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1. Einleitung

Wie bereits in der Einleitung zu Teil 1 ausgefuhrt unterscheidet sich der 15. Jahresbericht
des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillatorregisters deutlich von den vorherigen
Berichten. Die Grinde dafir sind dort ausgefuhrt und die gesetzlichen Griinde kénnen im
Detail nachgelesen werden (1). Als Resultat fehlen in diesem Bericht viele der friiher bli-
chen Auswertungen, und auch die Tabellen des Anhangs konnten nicht erstellt werden.
Damit ist dieser Bericht deutlich kiirzer als die vorherigen. Grundlage des Berichts sind die
Bundesauswertungen der fir die jeweiligen Verfahren der externen Qualitatssicherung pu-
blizierten Daten (2), fur einige Vergleiche wurden zudem die Daten vorausgegangener Be-
richte des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillatorregisters verwendet (3).

Die im Folgenden vorgestellten und kommentierten Ergebnisse der Operationen bei Patien-
ten mit implantierbaren Cardioverter-Defibrillatoren (ICD) aus dem stationdren Bereich im
Jahre 2015 in Deutschland geben einen deutlich groberen Uberblick als zuvor. Der traditio-
nelle Vergleich mit den Registern aus Schweden und der Schweiz ist dennoch mdglich (4,
5), und erstmals seit Jahren haben die déanischen Kollegen wieder Daten publiziert, die
ebenfalls in den Vergleich mit einbezogen werden (Fehler! Verweisquelle konnte nicht
gefunden werden.).

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

2.1. Datenvolumen

Die Zahl der Krankenh&user, die in Deutschland ICD-Operationen durchfihren, nimmt in
2015 wieder in allen Leistungsbereichen allerdings nur geringflgig zu. Die Eingriffszahlen
haben bei den Neuimplantationen und Aggregatwechseln zugenommen, bei den Revisions-
operationen jedoch erstmals leicht abgenommen. Die Rate der Revisionen an allen ICD-
Eingriffen liegt mit 19,0% unter dem Vorjahresergebnis von 19,7 %, aber deutlich hdher als
bei den Herzschrittmacher-Operationen von ebenfalls relativ hohen 11,5 % (siehe Tabelle
1).

Tabelle 1: Ubersicht ausgewerteter Datensétze im Vergleich zu den Vorjahren

Datenbasis 2014 2015
Krankenhauser*

09/4: Implantationen 745 751
09/5: Aggregatwechsel 533 567
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 774 778
Eingriffe

09/4: Implantationen 29.620 | 30.002
09/5: Aggregatwechsel 9.357 | 10.078
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 9.618 | 9.384
Alle 3 Leistungsbereiche (Summe) 48.595 | 49.464

*= geit 2014 Zahl der Betriebsstatten, die mindestens einen Eingriff in einem der drei Leistungsbereiche (09/4, 09/5, 09/6)
durchgefuhrt haben.

Tabelle 2: Operationsvolumina der meldenden Krankenh&user
(Beispiel: In 310 Krankenh&usern wurden 2014 weniger als 20 Neuimplantationen vorgenommen vorgenommen)

_ 2014 2015
Anzahl gemeldeter ICD-Operationen * =
Krankenh&user

Neuimplantationen
<20 310 306
20 und mehr 435 445
Aggregatwechsel
<20 501 510
20 und mehr 152 159
Revisionen/Systemwechsel/Explantationen
<20 480 488
20 und mehr 126 124

* ausgewertet wurden die Angaben bei der Sterblichkeit
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Die Zahl der Institutionen, die kaum ICD-Operationen durchfiihren (d.h. weniger als 20 Ein-
griffe im Berichtsjahr), ist im Vergleich zu den Vorjahren nur bei den Neuimplantationen
nicht weiter angestiegen, und damit nach wie vor sehr hoch (siehe Tabelle 2). Insgesamt
wird in 41% der Institutionen nur alle 2 Wochen eine ICD-Implantation durchgefiihrt, bei den
Aggregatwechseln liegt die entsprechende Rate bei 76%, bei den Revisionen bei 80%.
Manche sprechen in diesem Zusammenhang von "Gelegenheitschirurgie" und meinen da-
mit nichts Gutes.

Die Datenvollstéandigkeit (siehe Tabelle 4) zeigt im Vergleich zum Vorjahr (siehe Tabelle 3)
wenig Veranderungen und hat sich den ebenfalls fast perfekten Zahlen bei den Herz-
schrittmachern angeglichen. Wie bei diesen handelt es sich bei den Zahlen tGber 100 %
wahrscheinlich um Kodierfehler.

Tabelle 3: Vollzahligkeit der ausgewerteten Datensatze bzw. Krankenhduser® im Jahre 2013 (Minimaldatensatze be-
riicksichtigt)

Datenbasis 2014 Ist Soll %
Krankenh&user

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

09/4: Implantationen 29.660 | 29.683 | 99,9%
09/5: Aggregatwechsel 9.362 | 9.306 | 100,6%
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 9.655 | 9.619 | 100,4%

Tabelle 4: Vollzahligkeit der ausgewerteten Datenséatze bzw. Krankenhduser im Jahre 2015 (Minimaldatenséatze be-
ricksichtigt)

Datenbasis 2015 Ist Soll %
Krankenh&user

09/4: Implantationen 751 748 100,4%
09/5: Aggregatwechsel 669 672 99,6%
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 612 610 100,3%
Eingriffe

09/4: Implantationen 30.023 | 30.133 | 99,6%
09/5: Aggregatwechsel 10.081 | 10.055 | 100,3%
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 9.431 9.412 | 100,2%

! Die Angaben zur Anzahl der meldenden Krankenh&user und zur Menge der Datensétze in Tabelle 3 und Tabelle 4
weichen von den Eintragen in Tabelle 1 ab, da auch Minimaldatenséatze mitgezahlt werden.
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2.2. Demografische Daten

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

Tabelle 5: Demografische Daten zu Implantationen, Aggregatwechseln und Revisionen/Systemwechseln/
Explantationen

2014 2015
09/4 _ Anzahl Eingriffe 29.620 30.002
Implantationen _im Mittel je Institution 39,8 39,9
mannliche Patienten 78,2% 77,9%
weibliche Patienten 21,8% 22,1%
Patienten < 60 Jahre 24,9% 24,8%
Patienten 90 Jahre und alter 0,1% 0,1%
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage) 4,3 4,1
09/5 Aggregat- Anzahl Eingriffe 9.357 10.081
wechsel _im Mittel je Institution 17,6 17,8
mannliche Patienten 77,2% 77,1%
weibliche Patienten 22,8% 22,8%
Patienten < 60 Jahre 18,6% 17,9%
Patienten 90 Jahre und alter 0,6% 0,5%
Aggregatlaufzeit > 9 Jahre (AAI/VVI) 19,5% 23,2%
Aggregatlaufzeit > 9 Jahre (VDD/DDD) 4,5% 5,2%
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage) 2,2 2,1
09/6 Anzahl Eingriffe 9.618 9.431
g;:;zlnc":\r/]veer(]:’hsel, - im Mittel je Institution 12,4 12,1
Explantationen maéannliche Patienten 78,5% 78,7%
weibliche Patienten 21,5% 21,3%
Patienten < 60 Jahre 24.5% 23,8%
Patienten 90 Jahre und alter 0,1% 0,3%
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage) 5,7 5,4
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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 Feh-
ler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. und Fehler! Verweisquelle konnte
nicht gefunden werden.). Die Zahl der Hauser, die in weniger als 20 % eine primarprophy-
laktische ICD-Implantation durchfiihrten, hat wieder deutlich abgenommen und lag in 2015
bei n = 16 (2,4%).

Tabelle 6: Fihrende Indikation der ICD-Implantation

Fuhrende Indikation
far ICD-Implantation 2013 2014 2015
Primarpravention 21.247 | 72,1% | 21.555 | 72,8% | 21.840 | 72,8%
Sekundarpravention 8.211 27,9% 8.065 27,2% 8.162 27,2%
Alle Eingriffe 29.458 | 100,0% | 29.620 | 100,0% | 30.002 | 100,0%
Indikationen bei der Sekundarprophylaxe
02014 m2015
3.000
2.500
2.000
n 1.5201.533
1.500
1.000
500
0 T T 1
VF VT (> 30 sec) NSVT Synkope

Abbildung 1: Prozentuale Verteilung der indikationsbegriindenden klinischen Ereignisse bei Sekundérpréavention (VF =
Kammerflimmern, VT = ventrikulare Tachykardie, NSVT = nicht anhaltende ventrikulare Tachykardie, Beispiel: Im
Jahre 2014 wurde bei 3.133 Implantationen zur Sekundarpravention Kammerflimmern als indikationsbegriindendes
klinisches Ereignis angegeben)

Die haufigsten EKG-Befunde bzw. Symptome, die eine sekundarpraventive ICD-Implanta-
tion begrundeten, sind in Abbildung 1 und Abbildung 2 und aufgefiihrt und zeigen tber die
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Jahre eine bemerkenswerte Konstanz. Weitere Details zu den indikationsbegrindenden
Ereignissen bzw. Symptomen sind in Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden wer-
den. und Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. zu finden.

Symptomatik bei der Sekundarprophylaxe
02014 m2015
4.000
3.500 3.421 3.433
3.000
2.500
2.082 1965
n 2.000
1.500 1.270+-357
1.000 703 687
454 441 441 469 436
keine Reanimation  Schock Lungenddem Synkope Présynkope Hypotonie Angina Sonstige
pectoris

Abbildung 2: Prozentuale Verteilung der indikationsbegriindenden klinischen Ereignisse bei Sekundéarpréavention
(Beispiel: Im Jahre 2014 wurde bei 3.421 Implantationen zur Sekundéarpravention eine Reanimation als Symptomatik
angegeben)

Der Grad der Leitlinienkonformitat ist im Jahre 2015 mit 93,8% wie in den Jahren zuvor na-
hezu unverandert geblieben (im Vorjahr 94,1%) und zeigt nur noch bei einzelnen Indikatio-
nen Verbesserungsbedarf, wobei unklar bleibt, ob der Verbesserungsbedarf die Indikations-
stellung oder deren Erfassung betrifft. Allerdings liegt in 2015 die Leitlinienkonformitat bei
den ICD-Implantationen unter den entsprechenden Ergebnissen bei den Herzschrittma-
chern.

3.2. ICD-Systemauswabhl

Bei der Auswahl der ICD-Systeme bleibt die Rate bei den weiterhin am h&ufigsten implan-
tierten VVI-Systemen gleich, die DDD-Systeme nehmen weiter zu, CRT-Systeme erstmals
leicht ab (siehe Abbildung 3). Bemerkenswert hoch und zunehmend ist der Anteil von voll-
standig subcutan/submuskulér implantierbaren ICD-Systemen (S-ICD).

Die Verteilung der Hersteller ist in Tabelle 7 zu finden und zeigt wenig Veranderungen ge-
geniuber dem Vorjahr.
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Abbildung 3: Prozentuale Verteilung der ICD-Systeme bei Implantationen

(Sonstige = Sonstige + VDD)

Tabelle 7: Verteilung der Hersteller von ICD-Aggregaten in 2014 und 2015

Hersteller 2014 2015
n % n %

Biotronik 6.437 21,7 6.962 23,2
Boston Scientific* 4.288 14,5 4.018 13,4
Medtronic 10.052 34,0 10.002 33,3
Sorin/Ela 353 1,2 346 1,2
St. Jude Medical 8.396 28,4 8.586 28,6
Nayamed 55 0,2 52 0,2
unbekannt 4 0,01 3 0,01
Sonstige 35 0,1 33 0,1

* auch Guidant/CPI oder Intermedics

3.3. Elektrodenauswahl bei Implantation

Die Verwendung einer Dual-Coil-Elektrode als rechtsventrikuléare Defibrillationssonde nimmt
weiter rapide ab (siehe Tabelle 8), was zumindest zum Teil durch die Hinweise auf die feh-
lende Evidenz fir einen Vorteil gegeniuber Single-Coil-Sonden (7) 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 (8). Bei Implantationen von links stellt Gberdies
die Implantation einer zweiten Defibrillationselektrode, wenn eine Single-Coil-Elektrode al-
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leine nicht ausreicht, eine sehr erwagenswerte Alternative dar, von der inzwischen aber
immer weniger Gebrauch gemacht wird. (siehe

2013 2014 2015

Defibrillationselektroden

Single Caoill 17.789 | 60,4% | 21.053 | 71,1% | 24.029 | 81,2%
Dual Coil 11.429 | 38,8% | 8.105 | 27,4% | 5.185 | 17,5%
Sonstige 50 0,2% 54 0,2% 113 0,4%
Detbrilationssonde (S-1CD) 190 | 06% | 408 | 14% | 266 | 0.9%
Position der ersten Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

rechtsventrikuléarer Apex 24.853 | 84,4% | 24.666 | 83,3% | 24.220 | 81,8%
rechtsventrikulares Septum 4.087 | 13,9% | 4.266 | 14,4% | 4.827 | 16,3%
Andere 328 1,1% 280 0,9% 280 0,9%
e ememooonel ooy | 190 | 0% | 408 | 1% | 206 | oo

Tabelle 9).

Tabelle 8: Defibrillationselektroden und Position bei Implantationen der ersten Ventrikelsonde/Defibrillationssonde

2013 2014 2015
Defibrillationselektroden
Single Caoill 17.789 | 60,4% | 21.053 | 71,1% | 24.029 | 81,2%
Dual Coill 11.429 | 38,8% | 8.105 | 27,4% | 5.185 | 17,5%
Sonstige 50 0,2% 54 0,2% 113 0,4%
Keine Ventrikelsonde/ o o o
Defibrillationssonde (S-ICD) 190 0,6% 408 1.4% 266 0,9%
Position der ersten Ventrikelsonde/Defibrillationssonde
rechtsventrikularer Apex 24.853 | 84,4% | 24.666 | 83,3% | 24.220 | 81,8%
rechtsventrikulares Septum 4087 | 13,9% | 4.266 | 14,4% | 4.827 | 16,3%
Andere 328 1,1% 280 0,9% 280 0,9%
Keine Ventrikelsonde/ o o o
Defibrillationssonde (S-ICD) 190 | 06% | 408 | 14% | 266 | 09%
Tabelle 9: Weitere Defibrillationssonden
] 2014 2015

Art und/oder Implantationsort

n n
Vena cava superior 61 46
Vena subclavia 82 42
Rechter Vorhof 5 22
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Subkutan (Sub-Q-Array) 17 9
Subkutan (S-ICD) 137 266
Epimyokardial (Patch-Elektrode) 4 5

Mehrere weitere
Defibrillationssonden

Andere Position 38 30

Summe: Implantationen mit

weiteren Defibrillationssonden 345 421

3.4. Operationsdaten

Noch mehr als bei den Herzschrittmachern féllt die unverstandlich seltene Verwendung der
Vena cephalica auf (siehe Tabelle 10), obwohl dies bei der Patientengruppe, die einen ICD
bendtigen, erfahrungsgemaf haufiger moglich ist als bei Schrittmacher-Patienten. Immerhin
hat die Rate in den letzten Jahren zugenommen, so dass maoglicherweise der Tiefpunkt der
Entwicklung hinter uns liegt.

Tabelle 10: Vendser Zugang bei ICD-Implantationen

Venoser Zugang 2013 2014 2015

Vena cephalica 9.691 | 32,9% | 9.794 | 33,1% | 10.082 | 33,6%
Vena subclavia 21.988 | 74,6% | 21.744 | 73,4% | 21.580 | 71,9%
Andere 884 3,0 | 1.033 | 3,5% | 1.347 | 4,5%

Die Operationszeiten bei der ICD-Implantation liegen im Median nur noch wenige Minuten
Uber den Ergebnissen bei der Implantation von Herzschrittmachern, nur fir CRT-D-Systeme
brauchen die Operateure 15 Minuten langer als fir CRT-P-Systeme (siehe Tabelle 11). Die
Tendenz zu kirzeren Implantationszeiten bei den einzelnen Eingriffen ist weiter erkennbar
aber gering ausgepragt (siehe Abbildung 4, Abbildung 5 und Abbildung 6).

Tabelle 11: Operationszeiten (Median) in Minuten bei Implantationen 2014 und 2015
(bezogen auf alle Falle mit glltiger Angabe zur OP-Dauer > 0)

ICD-System 2014 2015
1-Kammer 42 41
DDD 58 56
VDD 46 46
CRT 106 105
Gesamt 60 59
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OP-Dauer bei 1-Kammer ICD (VVI) in Minuten
02014 m2015
100
90 83,7842
80
70
60
% 50
40
30
20 12,7123
10 —__Ill 23 2.2 11 10 02 0.2
0 . . — | . r . .
<= 60 61-90 91-120 121-180 > 180

Abbildung 4: Prozentuale Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von Einkammersystemen (VVI) bezo-
gen auf alle Implantationen von Einkammersystemen (VVI)
(Beispiel: Bei 83,7% der implantierten Einkammersysteme lag die OP-Dauer in 2014 unter 60 Minuten.)

OP-Dauer bei 2-Kammer ICD (DDD) in Minuten
02014 m2015
100
90
80
70
60 57.2 59,4
% 50
40
30 29,7 275
20
10 8,0 7,7 —— T
0 : : l—. B : : :
<= 60 61-90 91-120 121-180 > 180

Abbildung 5: Prozentuale Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von Zweikammersystemen bezogen auf
alle Implantationen von Zweikammersystemen
(Beispiel: Bei 57,2 % der implantierten DDD-Systeme lag die OP-Dauer in 2014 unter 60 Minuten)
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OP-Dauer bei CRT-D in Minuten
02014 m2015

100
90

80

70

60

0o 50

40
30 255 26,1 27,0 26,2 28,0 27,7

20 11,2 12,9

. i
: T

<=60 61-90 91-120 121-180 > 180

Abbildung 6: Prozentuale Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von CRT-Systemen bezogen auf alle
Implantationen von CRT-Systemen
(Beispiel: Bei 11,2% der implantierten CRT-D-Systeme lag die OP-Dauer in 2014 unter 60 Minuten)

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 (siehe Tabelle 12).

Die Haufigkeit der Bestimmung der sogenannten Defibrillationsschwelle (DFT) nimmt weiter
rapide ab (siehe Tabelle 12). Der Verzicht auf die DFT-Bestimmung gilt allerdings inzwi-
schen nach dem Erscheinen von 2 Studien (9, 10) als Standard.

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 12: Ergebnisse der Reizschwellenmessungen und Bestimmungen der intrakardialen Signalamplituden bei
Implantationen
(jeweils bezogen auf alle Falle mit gultiger Angabe; MW = Mittelwert)

Sonde/Messung n MW | Median
Reizschwelle (V) 13.986 0,81 0,7
Vorhofsonde -
P-Wellen-Amplitude (mV) 16.203 | 3,06 2,8
Ventrikel Reizschwelle (V) 29.253 | 0,65 0,6
(1. Sonde) R-Wellen-Amplitude (mV) 28.800 | 13,35 12
Ventrikel Reizschwelle (V) 10.091 | 1,01 0,9

Seite 13 von 35




Bericht 2015 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil 2-I1CD

(2. Sonde) R-Wellen-Amplitude (mV) 9.339 | 13,97 12,7

Tabelle 13: Durchfiihrung des intraoperativen Defibrillationstests bei Implantation

Defibrillationstest

durchgefiihrt? 2013 2014 2015
JA 10.871 | 36,9% | 7.428 | 25,1% | 4.162 | 13,9%
Sicherheitsabstand 339 | 12% | 276 | 09% | 149 | 05%

nicht eingehalten
Sicherheitsabstand

10.532 | 35,8% | 7.152 | 24,1% | 4.013 | 13,4%

eingehalten
NEIN 18.587 | 63,2% | 22.192 | 74,9% | 25.660 | 86,1%
wegen intrakardialer 1.786 | 6,1% | 1.499 | 51% | 963 | 3.2%
Thromben

wegen hamodyna-

X e 1.371 4.7% 1.223 4.1% 1.013 3,4%
mischer Instabilitat

aus sonstigen Grinden | 15.430 | 52,4% | 19.470 | 65,7% | 23.684 | 79,5%

Die Aggregattasche wird mit zunehmender Haufigkeit auf dem M. pectoralis major angelegt,
ein Trend, der aus den vergangenen Jahren bekannt ist (siehe Tabelle 14). Die Schweizer
wahlen dies Vorgehen sogar noch haufiger, namlich bei tber 90% der Implantationen (4).
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 vernachléassigbar eingeschatzt.

Inwieweit die in Deutschland bemerkenswert hohe Zahl an Infektionen und Perforationen
(siehe Tabelle 22) mit der Praxis der Taschenanlage zusammenhangt, kann nicht schliissig
beantwortet werden, die Vermutung, dass hier ein Zusammenhang besteht, drangt sich
zumindest dem Erfahrenen auf.

Tabelle 14: Position der Aggregattasche

Aggregatposition 2013 2014 2015

Infraclavicular subcutan 6.426 | 21,8% | 6.299 21,3% | 6.250 | 20,8%
Infraclavicular subfaszial 9.500 | 32,2% | 10.321 | 34,8% | 10.973 | 36,6%
Infraclavicular submuskular 13.309 | 45,2% | 12.618 | 42,6% | 12.291 | 41,0%
Abdominal 20 0,1% 26 0,1% 41 0,1%
Andere 203 0,7% 356 1,2% 447 1,5%
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Abbildung 7: Uberblick tiber die perioperativen Komplikationen nach Implantation
(CPR=Reanimation, Pneu = interventionspflichtiger Pneumothorax; HT=H&matothorax, PE=Perikarderguss, Hamatom

= interventionspflichtiges Taschenh&matom; Dislok.=Sondendislokation, Dysf.=Sondendysfunktion, Wundinf.= posto-
perative Wundinfektion nach Definition der CDC; Sonstige = Falle mit mind. einer sonstigen interventionspflichtigen
perioperativen Komplikation)
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Die Haufigkeit perioperativer Komplikationen hat insgesamt im Vergleich zum Vorjahr abge-
nommen (siehe Abbildung 7 und Tabelle 15).

Die Anzahl der Sondenkomplikationen hat sich demgegeniiber kaum verandert (siehe Ta-

belle 16.

Tabelle 15: Perioperative Komplikationen bei Implantationen in den Jahren 2014 und 2015 im Vergleich

2013 2014 2015
kardiopulmonale Reanimation 53 0,2% 45 0,2% 33 0,1%
Pneumothorax 135 0,5% 106 0,4% 109 0,4%
Perikarderguss 39 0,1% 46 0,2% 30 0,1%
Taschenhamatom 122 0,4% 80 0,3% 78 0,3%
Hamatothorax 21 0,1% 26 0,1% 21 0,1%
Wundinfektion (CDC) 12 <0,1% 4 0,0% 4 0,01%
Sondendislokation 201 0,7% 201 0,7% 169 0,6%
Sondendysfunktion 73 0,2% 77 0,3% 62 0,2%
I?)?i)lilé;[i.olrr:terventlonspfllchtlge Kom- 43 0.1% 26 0.1% 32 0.1%
E(')':ﬁ;ﬁg?%ﬁ'“e perioperative 652 | 2.2% | 575 | 1,9% | 518 | 1,7%

Tabelle 16: Perioperative Komplikationen bei Sonden 2014 und 2015 - Details (Prozentzahlen beziehen sich auf die

Gesamtzahl der jeweils implantierten Sonden)

2014 2015
Dislokationen Anzahl % Anzahl %
Vorhofsonde 71 0,5% 62 0,4%
1. Ventrikelsonde 97 0,3% 82 0,3%
2. Ventrikelsonde 42 0,4% 30 0,3%
Dysfunktionen Anzahl % Anzahl %
Vorhofsonde 15 0,1% 14 0,1%
1. Ventrikelsonde 52 0,2% 37 0,1%
2. Ventrikelsonde 14 0,1% 11 0,1%
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4. Aggregatwechsel

Die relative Haufigkeit dieser Eingriffe hat mit 20,4% im Vergleich zum Vorjahr (19,3%) er-
neut zugenommen und liegt Uber der Rate bei der Schrittmachertherapie (17,6 %). Die
Laufzeiten der Aggregate sind weiterhin kirzer als bei den Herzschrittmacheraggregaten
(siehe Abbildung 8)..

Verteilung der Aggregatlaufzeiten 2015
OVVI mVDD/DDD ®CRT

80

70 54, 67,9

60
50

0p 40
30
20
10

22,3

4,024

0,7 0514

0 — 1

110 112 0,4

< 3 Jahre 3-5 Jahre 6-8 Jahre 9-11 Jahre >=12 Jahre

Abbildung 8: Verteilung der Aggregatlaufzeiten (Beispiel: bei 0,7 % der Austauscheingriffe bei VVI-Systemen betrug
die Lebensdauer weniger als 3 Jahre)

Laufzeiten von 9 Jahren und mehr werden bei Einkammer-ICD-Aggregaten deutlich haufi-
ger als bei 2-Kammer oder CRT-D Systemen erreicht (siehe Tabelle 17).

Tabelle 17: Laufzeit der ICD-Aggregate von 9 Jahren und mehr bezogen auf das ICD-System
(Datensatz 09/5 Defibrillatoren-Aggregatwechsel; nur giltige Angaben zur Lebensdauer und zum implantierten 1CD-
System wurden ausgewertet)

2014
1-Kammer | 2-Kammer CRT
19,5% 4,5% 2,5%
2015
1-Kammer | 2-Kammer CRT
23,2% 5,2% 2,8%

Seite 17 von 35



Bericht 2015 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil 2-I1CD

Nur etwas mehr als ein Drittel der Aggregate hatte zum Zeitpunkt des Austauschs Thera-
pien abgegeben, die Uberwiegend als adaquat eingestuft wurden (siehe Tabelle 18). Die
Angabe von in Summe lediglich 3,1% inadaquater Therapieabgaben erscheint nach den
Ergebnissen der Literatur weiterhin zu niedrig (11).

Bei Austauschoperationen werden DFT-Testungen inzwischen nur noch bei einer Minderheit
der Patienten durchgefihrt (siehe Tabelle 19). Die Griinde dafir wurden bereits bei den
Neuimplantationen diskutiert.

Komplikationen bei Aggregatwechseln bleiben eine absolute Raritét (siehe Tabelle 20) aber
haufiger als bei Aggregatwechseln bei Schrittmacherpatienten.

Tabelle 18: Haufigkeit der Therapieabgabe der ausgetauschten ICD-Aggregate

Therapien abgegeben? 2013 2014 2015

Nein 5406 | 64,2% | 6.341 | 67,8% | 6.948 | 68,9%
Adéaquat 2.661 | 31,6% | 2.689 | 28,7% | 2.817 | 28,0%
Inadaquat 202 2,4% 186 2,0% 202 2,0%
Beides 150 1,8% 141 1,5% 111 1,1%

Tabelle 19: Durchfiihrung des intraoperativen Defibrillationstests (Aggregatwechsel)

Defibrillationstest

durchgefuhrt? 2013 2014 2015

JA 1.922 | 22,8% | 1.169 | 12,5% 621 6,2%

Sicherheitsabstand

) : 86 1,0% 56 0,6% 33 0,3%
nicht eingehalten

Sicherheitsabstand 1836 | 21.8% | 1.113 | 11,9% | 588 | 5.8%

eingehalten
NEIN 6.497 | 77,2% | 8.188 | 87,5% | 9.458 | 93,8%
wegen intrakardialer 400 | 48% | 201 | 31% | 174 | 1,7%
Thromben

wegen hamodyna-

0 0 0
mischer Instbilitat 189 2,2% 253 2,7% 222 2,2%

aus sonstigen Griinden 5908 | 70,2% | 7.644 | 81,7% | 9.061 | 89,9%

Tabelle 20: Perioperative Komplikationen bei Aggregatwechsel

2014 2015
Kardiopulmonale Reanimation 4 0,0% 3 0,0%
Taschenhamatom 35 0,4% 19 0,2%
Wundinfektion (CDC) 2 0,0% 0 0,0%
sonst. interventionspflichtige Komplikation 14 0,2% 16 0,2%
{?cl)rr:destens eine perioperative Komplika- 53 0.6% 36 0.4%
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5. Revisionen/Systemwechsel/Explantationen

Die Rate dieser Eingriffe (im Folgenden als Revisionen zusammengefasst) liegt bei den ICD
mit 19% deutlich héher als bei Herzschrittmachern, steigt allerdings in 2015 nicht weiter an.

Uberweisungen zur Revision aus anderen Hausern nehmen geringfiigig zu, werden aber
nach wie vor deutlich seltener durchgefuhrt als Revisionen bei Patienten, die zuvor am ei-
genen Hause operiert wurden (siehe Tabelle 21). Sondenprobleme stellen weiterhin mit
66,4 % die haufigste Indikation zur Revision dar (siehe Tabelle 22). Die im Vergleich zu den
Schrittmachern deutlich héhere Infektionsrate bleibt weiterhin auffallig und nimmt zu, Hin-
weise auf die Ursache sind aus den Daten nicht ableitbar. Es liegt allerdings nahe zu ver-
muten, dass die Dimensionen der Aggregate und moglicherweise auch der Ort der Ta-
schenanlage dabei eine Rolle spielen.

Bei den ICD-Aggregat-Problemen ist ein Vergleich zum Vorjahr aufgrund einer verénderten
Auswertung nicht moglich (siehe Tabelle 23).

Tabelle 21: Ort des letzten Eingriffs, welcher der Revisionsoperation vorausging

Ort des letzten Eingriffs* 2013 2014 2015

stationdr, eigene Institution 6.170 67,4% 6.360 66,1% | 6.199 | 66,1%

stationar, andere Institution 2.990 32,6% 3.155 32,8% | 3.129 | 33,3%

stationsersetzend/ambulant,

Y 0
eigene Institution 39 0,4% 16 0,2%

stationsersetzend/ambulant,

Y 0,
andere Institution 64 0,7% 40 0,4%

Summe 9.160 | 100,0% | 9.618 | 100,0% | 9.385 | 100,0%

*neue Antwortkategorien ab 2014

Tabelle 22: Indikation zur Revisionsoperation (Mehrfachnennung moglich)

Indikation zur Revision* 2014 2015

Infektion 714 7,6%
Aggregatperforation 153 1,6%
Sonstiges Taschenproblem 732 7,6% 460 4,9%
Taschenhamatom 102 1,1% 73 0,8%
Sondenproblem 4843 | 50,4% | 6.231 | 66,4%
Ineffektive Defibrillation 102 1,1% 131 1,4%
andere 3.839 | 39,9% | 1.622 | 17,3%

*neue Erfassung, Vergleich zum Vorjahr nur teilweise méglich
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Tabelle 23: Indikation zur Revisionsoperation bei Aggregatproblemen

2014 2015
vorzeitige Batterieerschopfung 131 1,4%
regulare Batterieerschopfung 1.833 19,5%
Fehlfunktion / Ruckruf 78 0,8% 57 0,6%
vorzeiti_ger Aggregataustag_sch bei Re- 424 4.4% 1677 17.9%
Operation aus anderen Griinden
sonstige 466 4,9% 693 7,4%

*Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der dokumentierten Revisionen

Tabelle 24: Indikation zur Revisionsoperation bei Sondenproblemen
(Basis der Prozentberechnung sind jeweils alle Revisionen/Systemwechsel/Explantationen)

Sonde
Sondenprobleme 2015 Ventrikel andere
Vorhof Defibrillations-

1 2 3 sonde
Dislokation 395 491 346 7 3
i?(r;denbruchllsolatlonsde 283 1392 | 104 | 20 15
fehlerhafte Konnektion 15 60 12 0
Zwerch-
fell/Pectoraliszucken [ 18 87 3
Oversensing 61 365 45 9
Undersensing 74 260 36 4
Stlmulatlonsvgrlust/ Reiz- 169 786 291 | 21
schwellenanstieg
Infektion 623 894 424 | 46 11
Myokardperforation 12 79 7 1
ineffektive Defibrillation 7
sonstige 227 394 | 204 | 12
Summe in 2015 1.866 |4.739|1.646 | 123 45
Summe in 2014 1.918 [4.918|1.704 | 133 61

Bei den Sondenproblemen ist eine leichte Abnahme der Absolutzahlen zu verzeichnen, der
alle Sonden betrifft (siehe Tabelle 24).

Die rechtsventrikularen ICD-Sonden sind weiterhin am haufigsten betroffen, und die Kenn-
zahlen fir Dislokationen und den Stimulationsverlust/Reizschwellenanstieg sind weiterhin
um einiges niedriger als bei den Herzschrittmacher-Revisionen. Im Gegensatz dazu sind
Sondenbriche/lsolationsdefekte, Oversensing und Infektionen deutlich haufiger.

Der Zeitpunkt des Auftretens bzw. der Diagnose des Sondenproblems ist in Abbildung 9
dargestellt. Wie bei den Herzschrittmachern kénnen Probleme wahrend des 1. Jahres nach
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vorausgegangenem Eingriff an der Sonde bis zum "Beweis des Gegenteils als Hinweis auf
ein prozedurales Verbesserungspotential interpretiert werden.

Zeitpunkt des Auftretens des Sondenproblems

OVorhofsonde B 1. Ventrikelsonde m2. Ventrikelsonde
80,0
70,0 67.6
60,0
50,0

% 40,0 7 343
30,0

20,0

10,0

0,0

<=1 Jahr > 1 Jahr

Abbildung 9: Zeitpunkt des Auftretens des Sondenproblems

Auf die zahlenmé&Rig weiterhin nur schwer abschatzbare Problematik der konstruktionsbe-
dingten Sondendysfunktionen wie Sondenbriiche und Isolationsdefekte wurde schon in den
Vorjahren hingewiesen (3). Es bleibt festzuhalten, dass solche Probleme nur durch eine
Langsschnittbeobachtung sowie eine adaquate Produktverfolgung im Sinne der nach wie
vor nicht realisierten sektorenubergreifenden Datenerfassung analysiert werden konnen.
Bei den Infektionen bleibt weiterhin unklar, ob es sich um Sondeninfektionen im Zusam-
menhang mit einer Tascheninfektion oder um eine von den Sonden ausgehende Infektion
handelt.

Bei der chirurgischen Korrektur von Sondenproblemen (siehe Abbildung 10 und Abbildung
11) 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 Revisi-
onen von Schrittmachersonden. Der im Vorjahr beobachtete Trend zu weniger Explantatio-
nen und mehr Stilllegungen hat sich nicht fortgesetzt, sondern umgekehrt.

Die DFT wird wie bei allen anderen Eingriffen auch bei Revisionsoperationen immer selte-
ner ermittelt, im Jahre 2015 nur noch bei 1.031 Patienten (11%). Die Begriindung, 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 durchgefliihrten DFT-Testungen nur unvollstdndig. Bei knapp 9.400
Sondenproblemen als Indikation zur Revision erscheinen 1.031 DFT Testungen als sehr
niedrige Zahl.
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Chirurgisches Vorgehen bei Sondenrevision
OVorhofsonde ®1. Ventrikelsonde ®2. Ventrikelsonde
80’0 73,4
70,0
60,0 55,2
50’0 43,2
9% 40,0
30,0
20,0
9.9 11,9
10,0 -
44 k2 15 13 08
00 —— — ) — ) ) )
Neuimplantation mit Neuimplantation mit Neuimplantation Neuplatzierung Reparatur
Stilllegung der alten Entfernung der alten zusétzlich
Sonde Sonde

Abbildung 10: Chirurgisches Vorgehen bei der Sondenrevision (Bezug: alle postoperativ funktionell aktiven Sonden
(Vorhofsonde, 1. und 2. Ventrikelsonde), an denen ein Eingriff vorgenommen wurde)

Chirurgisches Vorgehen bei Sondenrevision

OVorhofsonde ®1. Ventrikelsonde B 2. Ventrikelsonde

100,0
90,0
80,0
70,0
60,0

% 50,0
40,0
30,0
20,0
10,0

0,0

80,4

19,6 17,7

Explantation Stillegung

Abbildung 11: 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 Revisionsoperationen entspricht der bei den Schrittma-
cher-Revisionen (siehe Tabelle 25).
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Bei den Todesfallen im Zusammenhang mit ICD-Operationen (siehe Tabelle 26) fallt erneut
auf, dass Patienten nach ICD-Neuimplantationen seltener versterben als nach Schrittma-
cherimplantationen (0,6 % vs. 1,1 %). Demgegenuber ist die Sterblichkeit nach Revisions-
operationen bei ICD-Patienten héher als bei Schrittmacher-Patienten (1,8 % vs. 1,2 %). Die
Rate bei den Austauschoperationen unterscheidet sich tberhaupt nicht (0,2 % vs. 0,2 %).

Tabelle 25: Perioperative Komplikationen bei Revision, Systemumstellung, Explantation

2014 2015
Kardiopulmonale Reanimation 25 0,3% 28 0,3%
Pneumothorax 46 0,5% 49 0,5%
Hamatothorax 11 0,1% 10 0,1%
Perikarderguss 25 0,3% 13 0,1%
Taschenhamatom 45 0,5% 36 0,4%
Wundinfektion (CDC) 5 0,1% 3 0,0%
Sondendislokation 39 0,4% 41 0,4%
Sondendysfunktion 18 0,2% 20 0,2%
sonst. interventionspflichtige Komplikation 24 0,3% 23 0,3%
r;gr;?sl?g?izr?me perioperative 217 2.3% 204 2.2%

Tabelle 26: Todesfalle im Zusammenhang mit Implantationen, Aggregatwechseln und Revisionen/Systemwechseln/

Explantationen in 2015 im Vergleich zu den Vorjahresdaten

Tod bei oder nach 2014 2015
Neuimplantation 173 0,6% 182 0,6%
Aggregatwechsel 11 0,1% 21 0,2%
ReV|S|o_n/SystemwechseI/ Ex- 158 1,6% 167 1.8%
plantation
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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 und erstmals seit Jahren wieder mit den Daten der
Dénen (4, 5, 6) (siehe Tabelle 27). Auf die Daten der European Heart Rhythm Association
(EHRA) (12) sowie der britischen Kollegen (13) aus dem Jahre 2015 und die Grunde, wa-
rum sie fur einen Vergleich mit den deutschen Daten nicht geeignet erscheinen, wurde be-
reits 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 27 und Abbildung 12). Man kann
also mit einiger Berechtigung davon ausgehen, dass Deutschland europaweit (Fehler!
Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.), vermutlich sogar weltweit fihrend ist.

Tabelle 27: Datenbasis im internationalen Vergleich

Danemark® | Schweiz? | Schweden® | Deutschland’
Meldende Institutionen 15 49 22 751
Implantierende Institutionen 15 49 22 748
Erstimplantationen 1.088 1.216 1.507 30.002
- im Mittel je Institution 73 25 69 40
- pro 1 Mio. Einwohner 192 146 153 365
Folgeeingriffe 669 607 863 19.462
Summe 1.757 1.823 2.370 49.464

 Einwohner in Danemark am 31.12.2015: 5 659.700 (Quelle:
http://www.dst.dk/Site/Dst/Udgivelser/GetPubFile.aspx?id=20195&sid=popu, Abfrage am 03.10.2017)

2 Einwohner in der Schweiz am 31.12.2015: 8 327.126 (Quelle:
http://www.bfs.admin.ch/bfs/portal/de/index/themen/01/02/blank/key/bevoelkerungsstand.html Abfrage am
03.10.2017)

% Einwohner in Schweden am 31.12.2015: 9 851.017 (Quelle: http://www.scb.se/en/finding-statistics/statistics-by-
subject-area/population/population-composition/population-statistics/pong/tables-and-graphs/yearly-statistics--
the-whole-country/population-and-population-changes/, Abfrage am 03.10.2017)

* Einwohner in Deutschland am 31.12.2015: 82.176.000. (Quelle: Destatis/Stat. Bundesamt
(https://www.destatis.de/DE/ZahlenFakten/GesellschaftStaat/Bevoelkerung/Bevoelkerungsstand/Tabellen_/Irbev
03.html; Abfrage am 03.10.2017)
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ICD-Neuimplantationen in 2015

pro 1 Million Einwohner
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Abbildung 12: Implantationen pro 1 Million Einwohner im internationalen Vergleich
(Quellen: siehe Abb. 11)

Anteil der Patienten in der Altersgruppe > 80 Jahre
bei ICD-Neuimplantation
15
12
9
%
6 4,7
4,1
3
0
Danemark Schweiz Schweden Deutschland

Abbildung 13: Anteil alterer Patienten = 80 Jahre an allen Patienten, bei denen ein ICD implantiert wurde, im Vergleich

Auf der Suche nach einer tragfahigen Erklarung fur die hohe Implantationsrate betrachten
wir traditionell zum einen die Altersverteilung (siehe Abbildung 13) und zum anderen die
regionalen Unterschiede sowie die Leitlinienkonformitéat in den einzelnen Bundeslandern.
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Die beiden letzteren liegen aus bereits erwahnten Griinden nicht vor, konnten aber auch in
den Vorjahren keine Erklarung liefern.

Bei der Altersverteilung hat sich im Vergleich zum Vorjahr wenig geandert, in allen Landern
nimmt der Anteil an Hochbetagten zu.

Damit bleibt es auch in 2015 dabei: Wie bei den Herzschrittmacher-Implantationen missen
wir eine schliissige Erklarung fir den deutlichen Unterschied bei der ICD-Implantationsrate
im Vergleich zu den Schweizern und Schweden schuldig bleiben.

6.2. Indikationen zur ICD-Therapie

Der Vergleich der Indikationen zur ICD-Implantation zeigt weiterhin, dass in Schweden, in
der Schweiz, aber inshesondere in Danemark weniger ICDs primarprophylaktisch implan-
tiert werden als in Deutschland (siehe Abbildung 14).

Indikation zur ICD-Implantation

B Ddnemark M Schweiz [OSchweden M Deutschland

100

80

72,8

69,1

%

Primarpravention Sekundarpravention

Abbildung 14: Indikationen zur ICD-Implantation im internationalen Vergleich

Bei der ICD-Systemauswabhl sind die Unterschiede im Vergleich zu Schweden und der
Schweiz in etwa gleich geblieben, die Schweden implantieren deutlich haufiger ein DDD-
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ICD-System und sind auch bei den CRT-D-Systemen flihrend (siehe

70
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%
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EDanemark B Schweiz OSchweden M Deutschland

ICD-Systemauswahl

62,8

WVI

DDD/VDD CRT-D S-ICD

Abbildung 15). Die Implantationsrate an VVI-ICD-Systemen ist dementsprechend deutlich
niedriger. Vergleichsweise hoch ist die Rate an VVI-ICD Implantationen in Danemark, dort
ist zudem die niedrigste Implantationsrate an 2-Kammer-ICDs und CRT-D-Systemen zu
verzeichnen. Bei der Implantationsrate an S-ICDs ist nicht unerwartet Deutschland Spitzen-
reiter. Eine Bewertung dieser Unterschiede ist aufgrund fehlender Daten nicht mdglich.
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Abbildung 15: Auswahl des ICD-Systems im Vergleich
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Bei der ICD-Sondenauswahl nimmt die Verwendung einer single-coil Elektrode in Deutsch-
land immer weiter zu, in D&nemark ist die Rate deutlich niedriger (siehe Abbildung 16).

Auswahl der ICD-Sonden

@ Danemark OSchweden M Deutschland
90

80,1

80 74,0

70
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60

50
% 41,0
40
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single coil dual-coil

Abbildung 16: Auswahl der rechtsventrikuléren Defibrillationssonden im Vergleich

6.3. Operationsdaten

Die Ergebnisse bei den Operationsdaten zeigen seit Jahren, so auch in 2015, die gleichen
Unterschiede. Zunéchst verwenden die Schweden wie bei den Schrittmacher-
Implantationen die Vena cephalica h&ufiger und v.a. die Vena subclavia wesentlich seltener
zum Sondenvorschub als die Deutschen. Nach wie vor am seltensten wird die Vena
cephalica in der Schweiz verwendet (siehe Tabelle 28).

Fur die Operationszeiten zeigt sich weiter, dass die Schweden fast alle Systeme am
schnellsten implantieren, und die Schweizer am wenigsten schnell (siehe Abbildung 17).
Der im Vorjahr mogliche Vergleich der Implantationszeiten fir S-ICD Systeme ist 2015 auf-
grund der Nicht-Verfigbarkeit deutscher Daten nicht mdglich

Aufgrund des vollig unterschiedlichen Vorgehens bei der Auswertung der perioperativen
Komplikationen wird auf einen Vergleich mit den schwedischen Ergebnissen verzichtet. Aus
Déanemark und der Schweiz liegen ohnehin keine Ergebnisse vor.

Tabelle 28: Prozentuale Verteilung vendser Zugange bei Neuimplantationen im Vergleich

Schweiz Schweden Deutschland
V. cephalica 23,1 48,9 33,6
V. subclavia 71,1 38,9 71,9
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Abbildung 17: Vergleich der mittleren Operationsdauer bei Implantationen fur verschiedene Systeme
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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 hohere Komplikationsrate bei der Sondenimplantation mittels Punktion der
Vena 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 war bei den
ICD-Implantationen in den Vorjahren nicht so eindeutig wie bei den Schrittmacherimplanta-
tionen. Weiter blieb unklar, warum die Komplikationsrate nur bei der Verwendung der Vena
cephalica einen Zusammenhang zwischen Operationsvolumen und Komplikationen zeigte,
wohingegen bei der Verwendung der Vena subclavia Institutionen mit mehr als 100 Opera-
tionen die hochste Komplikationsrate hatten. Um so bedauerlicher ist es, dass wir in 2015
keine neuen Erkenntnisse zu diesen Beobachtungen beitragen kénnen.

Weiter besorgniserregend hoch ist die Rate an Sondenkomplikationen, nicht zuletzt bedingt
durch konstruktionsbedingte Probleme. Hier gibt es noch einigen Diskussionsbedarf auch
hinsichtlich der Produktiiberwachung, wobei auch hier ein Interesse an einer diesbezigli-
chen Diskussion auferhalb von Expertenrunden nicht wirklich erkennbar ist. Schliel3lich
muss die nicht gerade niedrige Infektionsrate unter Beobachtung bleiben.

Wie bei den Schrittmacher-Operationen betrachten wir auch bei den ICD-Operationen drei
Parameter (1. Verwendung der Vena cephalica in < 10% der Implantation, 2.- Verwendung
einer Dual-Coil-Sonde in > 90% der Implantationen und 3. Dislokationen der RV-Sonde in >
5% bei Neuimplantationen), die man als Indikatoren fir unterschiedliche Aspekte der ICD-
Therapie werten kann. Wie bei den Schrittmachern liegen diese Auswertungen in 2015 nicht
vor.

AbschlieRend sei allen, die zu diesem Bericht beigetragen haben herzlich gedankt. In un-
gebrochenem Optimismus hoffen wir zudem weiter, dass auch die Informationen des Teils 2
des Registerberichts 2015 dem Anwender in der téaglichen Praxis hilfreich sein kdnnen.
Noch mehr wirden wir uns dartber freuen, wenn die Resultate kommender Jahre zeigen,
dass die im Registerbericht vorgestellten Ergebnisse auch zu Konsequenzen beim operati-
ven Vorgehen fihren, wie dies im Falle der abnehmenden Verwendung der Dual-Coil Son-
den bereits zu beobachten war.
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