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1. Einleitung

Wie in der Einleitung von Teil 1 ausgefihrt, unterscheidet sich dieser 19. Jahresbericht des
Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers wie in allen Berichten seit 2015
durch das Fehlen der bis dahin gewohnten Sonderauswertungen. Die Griinde daflr seien
hier nochmals kurz zusammengefasst: Die Verfahren zur sekundéren Nutzung der bei den
verpflichtenden MalRnahmen der Qualitdtssicherung erhobenen Daten ist nach entspre-
chender Antragstellung zwar wieder zugéanglich, die inzwischen geforderten Details bei der
Antragstellung sind aber ohne Unterstiitzung durch externe Expertise von den Autoren des
Berichts nicht zu erbringen. Wir hoffen allerdings, dass diese Expertise demnéchst zur Ver-
fugung steht. Das bedeutet in der Summe, dass die in diesem Bericht wiedergegebenen
Daten ausschlief3lich wegen ihres primaren Zwecks, der Qualitatssicherung, verfiugbar sind,
wohingegen die vielen sonstigen Daten, die ggf. nach Sonderauswertungen der Versor-
gungsforschung dienen kdnnten, nicht zur Verfligung stehen. Damit ist dieser Bericht auch
deutlich karzer.

Weiter ist dieser Bericht der letzte, der von der Fachgruppe Herzschrittmacher und Defibril-
latoren publiziert werden kann. Aufgrund einer grundsétzlichen Anderung der Verfahren in
der externen Qualitatssicherung durch Inkrafttreten der ,Richtlinie zur datengestutzten ein-
richtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) wird es in Zukunft keine ,Fach-
gruppen®, sondern ,Expertengremien auf Bundesebene“ geben, die mit einem etwas gean-
derten Aufgabenspektrum die Arbeit der ehemaligen Fachgruppen als fachliches Bera-
tungsgremium fiir das IQTIG fortsetzen werden. Diese Anderung sieht aber auch eine ge-
anderte personelle Zusammensetzung sowie ein Bewerbungsverfahren vor, so dass zum
Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichts noch nicht bekannt ist, wer dem neuen Experten-
gremium angehoéren wird.

Grundlage des Berichts sind die Bundesauswertungen der fir die jeweiligen Verfahren der
externen Qualitatssicherung publizierten Daten (1), fur einige Vergleiche wurden zudem die
Daten vorausgegangener Berichte des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-
Registers verwendet (2).

Der traditionelle Vergleich mit den Registern aus Schweden und der Schweiz ist erneut
moglich (3, 4). Auch die Ergebnisse der danischen Kollegen stehen 2019 wieder zur Verfu-

gung (5).

Uber Eingriffe aus dem ambulanten Bereich kénnen wir nach wie vor nicht berichten, da die
Ermittlung der Daten zur externen Qualitatssicherung weiter nicht sektorentbergreifend
erfolgt. Es ist aber davon auszugehen, dass die Zahl der Eingriffe, die im ambulanten Be-
reich durchgefuhrt werden, extrem niedrig ist, weil sie mit Ausnahme von einzelnen Sonder-
vereinbarungen nicht vergutet werden.
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2. Datenbasis

2.1. Datenvolumen

Die Zahl der Krankenhauser, die in Deutschland ICD-Operationen durchfiihren, hat in 2019
bei den Neuimplantationen und den Revisionen abgenommen und bei den Aggregatwech-
seln weiter zugenommen. Die Eingriffszahlen haben allerdings in allen Eingriffsarten, insbe-
sondere aber bei den Neuimplantationen abgenommen. Insgesamt resultiert erneut ein be-
achtlicher Rickgang von knapp 2.500 ICD-Operationen. Die Rate der Revisionen an allen
ICD-Eingriffen liegt mit 19,8% wieder tber den Vorjahresergebnissen von 19,2% (2018) und
19,0 % (2017) und v.a. deutlich héher als die entsprechende Rate bei den Herzschrittma-
cher-Operationen von 10,3 % (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Ubersicht ausgewerteter Datensétze im Vergleich zu den Vorjahren

Datenbasis | 2017 | 2018 | 2019
Krankenhauser

09/4: Implantationen 763 767 740
09/5: Aggregatwechsel 687 694 704
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 614 617 607
Eingriffe

09/4: Implantationen 25.824 | 23.684 | 22.455
09/5: Aggregatwechsel 10.711 | 10.764 | 9.834
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 8.580 | 8.162 | 7.978
Alle 3 Leistungsbereiche (Summe) 45.115 | 42.610 | 40.267

Tabelle 2: Operationsvolumina der meldenden Krankenhauser
(Beispiel: In 348 Krankenh&usern wurden 2017 weniger als 20 Neuimplantationen vorgenommen)

Anzahl gemeldeter ICD-Operationen 2017 2018.. 2019
Krankenh&user

Neuimplantationen *
<20 348 342 341
20 und mehr 415 391 381
Aggregatwechsel **
<20 523 511 520
20 und mehr 208 212 205
Revisionen/Systemwechsel/Explantationen *
<20 497 495 494
20 und mehr 117 113 107

* ausgewertet wurden die Zahlenangaben in der Bundesauswertung fiir die Sterblichkeit

** qusgewertet wurden die Zahlenangaben in der Bundesauswertung fiir die Durchfiihrung intraoperativer Messungen
Die Zahl der Institutionen, die weniger als 20 ICD-Operationen in 2019 durchgefihrt haben,
ist im Vergleich zu den Vorjahren in allen Leistungsbereichen nahezu gleich geblieben, und
damit nach wie vor sehr hoch (siehe Tabelle 2). Insgesamt wird in 47% der Institutionen nur
alle 2 Wochen eine ICD-Implantation durchgefiihrt, bei den Aggregatwechseln liegt die ent-
sprechende Rate bei 28%, bei den Revisionen bei 82%. Manche sprechen in diesem Zu-
sammenhang von "Gelegenheitschirurgie" und meinen damit nichts Gutes.
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Die Datenvollstandigkeit (siehe Tabelle 4) zeigt im Vergleich zum Vorjahr (siehe Tabelle 3)
wenig Verdnderungen und entspricht damit den ebenfalls fast perfekten Zahlen bei den
Herzschrittmachern. Bei den Zahlen uber 100%

Kodierfehler oder Doppelerfassungen.

Tabelle 3: Vollzahligkeit der ausgewerteten Datensatze bzw. Krankenhauser' im Jahre 2018 (Minimaldatensatze be-

handelt es sich am ehesten um

riicksichtigt)

Datenbasis 2018 Ist Soll %
Krankenhauser

09/4: Implantationen 767 769 99,7%
09/5: Aggregatwechsel 694 694 100,0%
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 617 618 99,7%
Eingriffe

09/4: Implantationen 23.698 23.643 100,2%
09/5: Aggregatwechsel 10.764 10.764 100,0%
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 8.187 8.143 100,5%

Tabelle 4: Vollzahligkeit der ausgewerteten Datensatze bzw. Krankenhduser im Jahre 2019 (Minimaldatensatze be-

riicksichtigt)

Datenbasis 2019 Ist Soll %
Krankenh&auser

09/4: Implantationen 740 738 100,3%
09/5: Aggregatwechsel 704 702 100,4%
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 607 604 100,5%
Eingriffe

09/4: Implantationen 22.455 22.470 99,9%
09/5: Aggregatwechsel 9.834 9.811 100,2%
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 7.978 7.959 100,2%

2.2. Demografische Daten

Die Anzahl der Eingriffe pro Institution liegt wie in allen Vorjahren mit Ausnahme der Revisi-
onsoperationen in allen Eingriffsklassen unter den entsprechenden Zahlen fir die Herz-
schrittmacher. Auf den vergleichsweise sehr hohen Anteil an Revisionsoperationen wurde
bereits hingewiesen. Manner sind weiter deutlich haufiger vertreten als bei den Herzschritt-
macher-Operationen, und die ICD-Patienten sind nicht unerwartet im Durchschnitt weiter
um einiges junger als die Schrittmacher-Patienten. Die Verweildauern bleiben stabil und
gehen kaum noch zurtick (siehe Tabelle 5). Insgesamt liegt die Verweildauer allerdings z.T.
deutlich Gber der unteren Grenzverweildauer (uGVD), was insofern Uberrascht, als man bei
den ICD-Neuimplantationen und ICD Aggregatwechseln in der Uberwiegenden Zahl von
elektiven Eingriffen ausgehen kann, bei deren Uberprifungen durch den MDK eine Uber-
schreitung der uGVD selten toleriert wird.

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

Explantationen

2017 2018 2019
09/4 Anzahl Eingriffe 25.824 23.684 22.443
Implantationen - im Mittel je Institution 33,8 30,9 30,4
méannliche Patienten 78,2% 78,3% 77,5%
weibliche Patienten 21,8% 21,7% 22,5%
Patienten < 60 Jahre 25,9% 26,6% 26,3%
Patienten 90 Jahre und alter 0,2% 0,1% 0,2%
oo pesper e Ver | 4o | a0 | as
09/5 Anzahl Eingriffe 10.711 10.764 9.833
Aggregatwechsel - im Mittel je Institution 15,6 15,5 14,0
mannliche Patienten 76,4% 75,4% 75,5%
weibliche Patienten 23,6% 24,6% 24,6%
Patienten < 60 Jahre 17,1% 17,4% 17,4%
Patienten 90 Jahre und alter 0,9% 1,1% 1,3%
et | 20 | 19 | 18
kein Eigenrhythmus 11,1% 9,1% 10,3%
09/6 Anzahl Eingriffe 8.580 8.162 7.958
Revisionen, System- [ _ iy Mittel je Institution 14,0 13,2 13,2
‘;l":rfhse" Explantatio- - iche Patienten 777% | 77.3% | 77.1%
weibliche Patienten 22,3% 22, 7% 22,9%
Patienten < 60 Jahre 22,8% 22,2% 23,2%
Patienten 90 Jahre und alter 0,2% 0,4% 0,3%
oo Ver | 53 | sa | as
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3. Implantationen

3.1. Indikation zur ICD-Implantation

Die Primarpravention bleibt weiter die mit Abstand haufigste Indikation zur ICD-
Implantation, wobei diese Rate im Vergleich zum Vorjahr kaum noch abgenommen hat (sie-
he Tabelle 6).

Tabelle 6: Fuhrende Indikation der ICD-Implantation

Fuhrende Indikation flr 2017 2018 2019

die ICD-Implantation n % n % n %
Primarpravention 17.584 | 70,1% | 15.076 | 63,7% | 14.076 | 62,7%
Sekundarpravention 7.510 | 29,9% | 8.608 | 36,3% | 8.367 | 37,3%
Alle Eingriffe 25.094 | 100% | 23.684 | 100% | 22.443 | 100%

Indikationen bei der Sekundarprophylaxe
02017 m2018 m2019

4.000

3.500 321932375 |55 3.2375:359-3:300
3.000
2.500

n 2.000
1.500
1.000
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1NN

4
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()

45 673 614

VF VT (> 30 sec) NSVT Synkope

Abbildung 1: ZahlenmaRige Verteilung der indikationsbegriindenden klinischen Ereignisse bei Sekundarpravention (VF
= Kammerflimmern, VT = ventrikulare Tachykardie, NSVT = nicht anhaltende ventrikulare Tachykardie, Beispiel: Im
Jahre 2017 wurde bei 3.219 Implantationen zur Sekundarpravention Kammerflimmern als indikationsbegriindendes
klinisches Ereignis angegeben)

Die Indikationen bzw. Symptome, die eine sekundarpraventive ICD-Implantation begriinde-
ten, sind in Abbildung 1 und Abbildung 2 aufgefuhrt und bleiben weiter konstant.
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Symptomatik bei der Sekundarprophylaxe
02017 m2018 32019
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Abbildung 2: ZahlenméRige Verteilung der Symptomatik bei Sekundérprévention
(Beispiel: Im Jahre 2017 wurde bei 3.615 Implantationen zur Sekundéarpravention eine Reanimation als Symptomatik
angegeben)

Die Leitlinienkonformitat der Indikationsstellung liegt im Jahre 2019 fir die Primarpravention
etwas unter und fur die Sekundarpravention etwas tber den angestrebten 90%.

Tabelle 7: Leitlinienkonforme Indikation bei den Indikationen Primér- und Sekundéarpravention

LL konforme Indikation 2019

n %
Primarpravention 12.524 | 89,0%
Sekundarpravention 7.240 | 91,3%
Alle Eingriffe 19.765 | 89,8%

3.2. ICD-Systemauswabhl

Bei der Auswahl der ICD-Systeme zeigen sich kaum Veranderungen, die zuvor beobachtete
Zunahme der Rate an CRT-Systemen und vollstandig subcutan/submuskular
implantierbaren ICD (S-ICD) hat sich in 2019 kaum noch bzw. gar nicht mehr fortgesetzt
(siehe Abbildung 3).

Die Angabe der Hersteller wird ab 2017 ebenso nicht mehr abgefragt wie Einzelheiten zu
den verwendeten Sonden, so dass wir die diesbezlglichen Angaben schuldig bleiben mus-
sen. Dies wird sich auch so schnell nicht &ndern, da das in der Umsetzung befindliche
Implantateregister Deutschland nicht nur seit dem 26. Mai 2020 in die Zustandigkeit des
Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) Ubergegangen ist, sondern auch die initial ge-
plante Aufnahme des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers in das
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Ubergeordnete deutsche Register auf einen Termin vermutlich am Ende der 20er Jahre ver-

schoben wurde.

Verteilung der ICD - Systeme
02017 m2018 02019
40 Ts7s 36,3 36,2
35 +—
30,1 31,3319
30 +—
25 221 51 214
% 20
15 -+
10 -+
51 06463
S5 18 1917 24 Z’IS &=
0 T T - T T 1
VwVI DDD VDD CRT + CRT - S-ICD

Abbildung 3: Prozentuale Verteilung der ICD-Systeme bei Implantationen
(CRT+ = CRT System mit Vorhofsonde, CRT- = CRT-System ohne Vorhofsonde)

Die Leitlinienkonformitat der Systemauswabhl liegt mit Ausnahme der CRT-Systeme ohne
Vorhofsonde, die 82,5% betragt, fir alle ICD-Systeme Uber den angestrebten 90%, konkret
zwischen 93.5% und 99,1%.

3.3.  Operationsdaten

Noch mehr als bei den Herzschrittmachern féllt die unverstandlich seltene Verwendung der
Vena cephalica auf (siehe Tabelle 8), obwohl die Vena cephalica bei der Patientengruppe,
die einen ICD benétigen, erfahrungsgemar haufiger fir einen Sondenvorschub geeignet ist
als bei Schrittmacher-Patienten.

Tabelle 8: Vendser Zugang bei ICD-Implantationen

VeSS AGATE 2017 2018 2019

n % n % n %
Vena cephalica 9.114 | 353% | 8.372 | 35,4% | 8.110 | 36,1%
Vena subclavia 17.328 | 67,1% | 15.505 | 65,5% | 14.504 | 64,6%
Andere 1.912 7,4% 2.115 8,9% 2.171 9,7%

Allerdings hat die relative Haufigkeit in 2019 zugenommen, so dass der Tiefpunkt der Ent-
wicklung hinter uns liegen kdnnte. Dennoch ist es fur den erfahrenen Operateur weiter nicht
nachvollziehbar, dass bei 58,4% aller ICD-Systeme die Sondenimplantation ausschlief3lich
Uber die V. subclavia erfolgt, eine seit 2018 ermittelte Kennzahl.
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Die durchaus sehr interessante Frage, was genau sich hinter dem venésen Zugang ,Ande-
re“ verbirgt, lasst sich durch die zur Verfigung stehenden Informationen nicht beantworten.

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 weiterhin mehr als 10 Minuten langer als fur CRT-P-Systeme. Die
Implantation eines S-ICD Systems dauert in Deutschland offensichtlich genau so lange wie
die eines DDD-ICD-Systems (siehe Tabelle 9).

Die Verteilung der Operationszeiten zeigt Abbildung 4. Es wird deutlich, dass insbesondere
die Implantation eines CRT-D-Systems in einem nennenswerten Prozentsatz von 5%
durchaus langer als 3 Stunden dauern kann, und daher immer noch deutlich zeitaufwandi-
ger ist als die Implantation der anderen ICD-Systeme.

Tabelle 9: Operationszeiten (Median) in Minuten bei Implantationen 2017 und 2019
(bezogen auf alle Falle mit gliltiger Angabe zur OP-Dauer > 0)

2018 2019

ICD-System Median n MW Median

VVI 40 8.129 44,3 40

VDD/DDD 54 5.179 59,1 53

CRT 100 7.708 106,0 99

S-ICD 55 1.403 59,7 55

Gesamt 58 22.419 70,0 58

Operationsdauer in 2019
B]1l- Kammer B2-Kammer OCRT BS-ICD

200 190
180 ]
160
140 129
120 ] e B

Median 75. Perzentil 95. Perzentil

5. Perzentil 25. Perzentil

Abbildung 4: Perzentile der Operationszeiten im Jahre 2019; Beispiel: Im Jahre 2019 waren 5% aller Implantationen
eines 1-Kammer-ICD-Systems nach 20 Minuten beendet
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Tabelle 10: Ergebnisse fur das Dosisflachenprodukt 2019 im Vergleich zu 2017

Dosisflachenprodukt (cGy*cm?2)
2017 2018 2019
MW 1.569 1.390 1.247
Median 522 472 427
75. Perzentil 1.468 1.347 1.223

Die Ergebnisse fir das Dosisflachenprodukt sind in Tabelle 10 dargestellt und zeigen wie
bei den Herzschrittmachern eine kontinuierliche Abnahme der Strahlenbelastung, sind aber
weiterhin deutlich héher als bei den Herzschrittmachereingriffen. Zudem sind die Werte bei
der 95. Perzentile mit knapp 5.000 cGy x cm? weiterhin bemerkenswert hoch.

Die Ergebnisse der Reizschwellenbestimmung sowie der Ermittlung der intrakardialen Sig-
nalamplituden bleiben im Vergleich zum Vorjahr nahezu identisch und sind weiterhin im
Bereich der Ergebnisse der Herzschrittmachertherapie (siehe Tabelle 11).

Der Verzicht auf die Bestimmung der Defibrillationsschwelle (DFT) gilt inzwischen als Stan-
dard (1, 7). und Daten zur DFT werden seit einiger Zeit nicht mehr erfasst. Ob sich diese
Praxis sowohl der Nicht-Durchfihrung einer DFT-Messung als auch deren Nicht-Erfassung
bei weiter zunehmenden Implantationszahlen von S-ICD durchhalten lasst, bleibt abzuwar-
ten (8).

Tabelle 11: Ergebnisse der Reizschwellenmessungen und Bestimmungen der intrakardialen Signalamplituden bei
Implantationen (jeweils bezogen auf alle Falle mit glltiger Angabe; MW = Mittelwert)

2018 2019
Sonde/Messung Median n MW [ Median
Vorhofsonde Reizschwelle (V) 0,7 10.360 0,78 0,7
P-Wellen-Amplitude (mV) 2,8 11.952 | 3,08 2,8
RV-Sonde Reizschwelle (\() 0,6 21.010 | 0,63 0,6
R-Wellen-Amplitude (mV) 12 20.591 | 13,28 12
LV-Sonde Reizschwelle (V) 0,9 7.444 1,05 1

Die Aggregattasche wird weiter mit zunehmender relativer Haufigkeit subcutan bzw. subfas-
zial, d.h. auf dem M. pectoralis major angelegt, ein Trend, der aus den vergangenen Jahren
bekannt ist (siehe Tabelle 12).

Tabelle 12: Position der Aggregattasche

Aggregatposition 2017 2018 2019

n % n % n %
Infraclavicular subcutan 5.272 20,4% | 4.799 20,3% | 4.533 20,1%
Infraclavicular subfaszial 10.118 | 39,2% | 9.822 | 41,5% | 9.653 | 43,0%
Infraclavicular submuskular 9.371 36,3% 7.871 33,2% 7.116 31,7%
Abdominal 54 0,2% 45 0,2% 57 0,3%
Andere 1.009 3,9% 1.147 4,8% 1.084 4,8%
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Die Schweizer wahlen dies Vorgehen allerdings noch haufiger, namlich bei tber 90% der
Implantationen. Der regelmafiig an dieser Stelle erfolgende Hinweis, dass der Verzicht auf
die Praparation einer submuskularen Tasche im Hinblick auf die nach wie vor nicht kleinen
Dimensionen mancher Aggregate nicht bei jedem Patienten unbedenklich erscheint, hat
weiter seine zumindest theoretische Berechtigung. Allerdings ist aufgrund einer fehlenden
Datenerhebung das unterstellte hdhere Risiko einer Aggregatperforation fur die Technik
einer subkutanen/subfaszialen Taschenanlage nicht zu belegen (siehe Tabelle 19). Immer-
hin scheint inzwischen der Unterschied zwischen der aus chirurgischer Sicht zu vermeiden-
den subcutanen und der in diesem Kontext vorzuziehenden subfaszialen Lage der Aggre-
gattasche einer zumindest relativ zunehmenden Zahl von Implanteuren deutlich geworden
zu sein.

Die Haufigkeit perioperativer Komplikationen hat im Vergleich zu den Vorjahren sowohl bei
den Absolutzahlen, v.a. aber relativ zugenommen. (siehe Abbildung 5 und Tabelle 13).

Perioperative Komplikationen
02017 @2018 m2019
0,7
0,6
0,6 0,60,6
0,5
0,4
0,4 []0.4
% 0,3
0,3 + 0.2
0,2
0’2 ] n,') n,')
0,1 0.1
0,1
00 9049
0,0 - - — o —
Pneumothorax Taschenhamatom Sondendislokation Sondendysfunktion Wundinfektion

Abbildung 5: Uberblick tiber die perioperativen Komplikationen nach Implantation

Bei den Sondenkomplikationen ist die Zahl cum grano salis gleich geblieben (siehe Tabelle
14).

Insgesamt sind die Zahlen allerdings im Vergleich zu den Ergebnissen bei der Schrittma-
chertherapie auffallend niedrig, was am ehesten mit dem sehr kurzen Nachbeobachtungs-
zeitraum von 2 (Median) bzw. 4 Tagen (Mittelwert) zusammenhé&ngen kénnte.
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Tabelle 13: Perioperative Komplikationen bei Implantationen in den Jahren 2017, 2018 und 2019 im Vergleich

Perioperative Komplikationen 2017 2018 2019
n % n % n %

kardiopulmonale Reanimation 31 0,12% 34 0,14% 35 0,16%
Pneumothorax 84 0,33% 101 0,43% 85 0,38%
Perikarderguss 34 0,13% 42 0,18% 33 0,15%
Taschenhamatom 45 0,17% 41 0,17% 31 0,14%
Hamatothorax 10 0,04% 11 0,05% 8 0,04%
Wundinfektion (CDC) 5 0,02% 7 0,03% <3 0,01%
Sondendislokation 145 0,56% 133 0,60% 136 0,61%
Sondendysfunktion 30 0,12% 50 0,23% 54 0,24%
sonst. interventionspflichtige Kom- 29 0,09% 19 0,08% 17 0,08%
plikation

mindegten_s eine perioperative 386 1,5% 413 1.7% 378 1,7%
Komplikation

Tabelle 14: Perioperative Sondenkomplikationen
Gesamtzahl der jeweils implantierten Sonden)

2017, 2018 und 2019

- Details (Prozentzahlen beziehen sich auf die

2017 2018 2019

Dislokationen n % n % n %
Vorhofsonde 69 0,5% 67 0,3% 61 0,3%
RV-Sonde 55 0,2% 72 0,3% 46 0,2%
LV-Sonde 29 0,4% 19 0,2% 29 0,1%
Dysfunktionen n % n %

Vorhofsonde <3 0,0% 7 0,0% 11 0,05%
RV-Sonde 21 0,1% 43 0,2% 36 0,2%
LV-Sonde 5 0,1% 10 0,1% 8 0,04%
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4. Aggregatwechsel

Die relative Haufigkeit dieser Eingriffe hat mit 24,4% im Vergleich zum Vorjahr (25,3%) nicht
weiter zugenommen, liegt aber weiter deutlich Gber der Rate bei der Schrittmachertherapie
(15,9%). Die Laufzeiten der Aggregate werden seit 2019 leider nicht mehr ermittelt, hdngen
aber sicher mit dieser Beobachtung zusammen. Dies gilt genauso fur die Unterschiede der
Laufzeiten je nach ICD-System oder —Hersteller, die schon langer nicht mehr ausgewertet
werden. Damit wird ein aus Sicht der Leistungserbringer und der Patienten wichtiger Quali-
tatsaspekt der Therapie mit kardialen Rhythmusimplantaten nicht mehr beleuchtet.

Die Zahl der Aggregate, die zum Zeitpunkt des Austauschs Therapien abgegeben hatten,
wird seit 2019 ebenfalls nicht mehr ermittelt, ein weiterer fehlender Mosaikstein, mit dem
sich die Aspekte der Indikationsstellung hatten tberprifen lassen.

Bei Austauschoperationen wurden DFT-Testungen in den vergangenen Jahren so gut wie
gar nicht mehr durchgefihrt und daher seit 2019 auch nicht mehr als Daten erfasst.

Komplikationen bei ICD-Aggregatwechseln sind insgesamt selten (siehe Tabelle 15), aller-
dings relativ haufiger als beim Austausch von Herzschrittmacheraggregaten.

Tabelle 15: Perioperative Komplikationen bei Aggregatwechsel

Perioperative Komplikationen 2017 2018 2019

P P n % n % n %
Kardiopulmonale Reanimation 6 0,06% 4 0,04% <3 0,03%
Taschenhamatom 10 0,09% 5 0,05% 18 0,18%
Wundinfektion (CDC) <3 0,01% 0 0,00% | <3 0,01%
sonst. _|nte_rvent|onspfllcht|ge 10 0,09% 10 0,09% 8 0,08%
Komplikation
mlndes_ten_s eine perioperative 27 0.3% 19 0.2% 30 0.3%
Komplikation
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5. Revisionen/Systemwechsel/Explantationen

Der Anteil dieser Eingriffe (im Folgenden als Revisionen zusammengefasst) liegt mit 19,8%
fast doppelt so hoch wie bei den Herzschrittmacher-Operationen. Die absoluten Zahlen
haben in 2019 im Vergleich zu den Vorjahren abgenommen, die relative Haufigkeit hat je-
doch leicht zugenommen.

Uberweisungen zur Revision aus anderen Hausern nehmen zumindest relativ weiter zu,
werden aber nach wie vor deutlich seltener durchgefiihrt als Revisionen bei Patienten, die
zuvor am eigenen Hause operiert wurden (siehe Tabelle 16).

Sondenprobleme stellen weiterhin nahezu die Halfte und damit die haufigste Indikation zur
Revision dar (siehe Tabelle 17)

Tabelle 16: Ort des letzten Eingriffs, welcher der Revisionsoperation vorausging

2017 2018 2019
n % n % n %

Ort des letzten Eingriffs

stationdr, eigene Institution 5.386 | 62,8% | 5.034 | 61,7% | 4.796 | 60,3%

stationar, andere Institution 3.113 | 36,3% | 3.066 | 37,6% | 3.092 | 38,9%

ambulant, eigene Institution 35 0,4% 27 0,3% 24 0,3%
ambulant, andere Institution 46 0,5% 35 0,4% 46 0,6%
Summe 8.580 | 100% | 8.162 | 100% | 7.958 | 100%

Tabelle 17: Indikation zur Revisionsoperation (Mehrfachnennung méglich)

Indikation zur Revision 2017 2018 2019

n % n % n %
Aggregatproblem 4557 | 40,2% | 4.690 | 42,0% | 4.424 | 41,9%
Taschenproblem 1.236 | 10,9% | 1.258 | 11,3% | 1.134 | 10,7%
Sondenproblem 5.536 | 48,9% | 5.215 | 46,7% | 4.992 | 47,3%

Tabelle 18: Indikation zur Revisionsoperation bei Aggregatproblemen

bl 2017 2018 2019
Aggregatprobleme - % - % - %
Batterieerschépfung 1513 |17,6% | 1.633 | 20,0% | 1.518 | 19,1%
Fehlfunktion / Ruckruf 271 | 3,2% | 186 | 2,3% | 166 | 2,1%

vorzeitiger Aggregataustausch bei
Re-Operation aus anderen Griinden

sonstiges Aggregatproblem 620 | 7,2% | 651 | 8,0% | 550 | 6,9%
Summe 4.557 | 53,1% | 4.690 |57,5% | 4.424 | 55,6%

*Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der Patienten mit dokumentierter Revision

2.153 | 25,1% | 2.220 | 27,2% | 2.190 | 27,5%

Bei den ICD-Aggregat-Problemen zeigt sich weiter ein Riickgang der Revisionen wegen
einer Fehlfunktion bzw. einer Ruckrufaktion; und der vorzeitige Aggregataustausch bei Re-
Operationen aus anderen Griinden ist der haufigste Grund fur eine Revisionsoperation am
Aggregat geblieben (siehe Tabelle 18). Hier ware es interessant zu erfahren, wie lange die
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Uiber 2.000 ausgetauschten Aggregate noch gehalten hatten, und wie die Uberlebenszeit
der Patienten nach der Re-Operation war, d.h. wie vielen Patienten tatsachlich eine weitere
Operation erspart geblieben ist. Diese Informationen werden wir allerdings nicht bekom-
men.

Die im Vergleich zu den Schrittmachern deutlich héhere, im Vergleich zu den Vorjahren
aber abnehmende Infektionsrate bleibt auffallig, Hinweise auf die Ursache sind aus den
Daten nicht ableitbar (siehe Tabelle 19). Ob die Dimensionen der Aggregate und mogli-
cherweise auch der Ort der Taschenanlage dabei eine Rolle spielen, liegt als Vermutung auf
der Hand, ist aber nicht nachzuweisen.

Tabelle 19: Indikation zur Revisionsoperation bei Taschenproblemen

Taschenprobleme 2017 2018 2019

n % n % n %
Taschenhamatom 58 0,7% 63 0,8% 55 0,7%
Aggregatperforation 138 1,6% 139 1,7% 141 1,8%
Infektion 658 7,7% 674 8,3% 566 7,1%
sonstiges Taschenproblem 382 4,5% 382 4,7% 372 4,7%
Summe 1.236 | 14,4% | 1.258 | 15,4% | 1.134 | 14,2%

*Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der Patienten mit dokumentierter Revision

Bei den Problemen mit der Vorhofsonde ist die Infektion weiter die fihrende Ursache ge-
folgt von der Dislokation und dem Sondenbruch bzw. dem Isolationsdefekt (siehe Tabelle
20).

Tabelle 20: Indikation zur Revisionsoperation bei Problemen mit der Vorhofsonde

Sondenprobleme 2017 2018 2019
Vorhofsonde n % n % n %
Dislokation 326 20,0% 328 20,7% 320 20,9%
Sondenbruch/ 295 | 18,1% | 242 | 153% | 265 | 17,3%
Isolationsdefekt

fehlerhafte Konnektion 8 0,5% 12 0,8% 5 0,3%
Zwerchfell/ 0 0 0
Pectoraliszucken <3 0,2% 0 0,0% =3 0,2%
Oversensing 58 3,5% 59 3,7% 55 3,6%
Undersensing 50 3,1% 55 3,5% 54 3,5%

Stimulationsverlust/

. X 114 7,0% 118 7,4% 119 7,8%
Reizschwellenanstieg

Infektion 637 39,0% 637 40,2% 574 37,4%
Myokardperforation 10 0,6% 9 0,6% 6 0,4%
sonstige 133 8,1% 124 7,8% 133 8,7%
Summe 1.634 |100,0% | 1.584 |100,0% | 1.534 |100,0%

*Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der Vorhofsondenprobleme

Bei der RV-Sonde ist der Sondenbruch / Isolationsdefekt nach wie vor die fihrende Ursa-
che fur Probleme mit der RV-Sonde und weist auf die vergleichsweise deutlich héhere
Komplexitat der Sondenkonstruktion hin, die offensichtlich nach wie vor komplikationsanfal-
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lig ist. Weitere haufige Ursachen sind auch hier die Infektion und der Reizschwellenanstieg
bis hin zum Stimulationsverlust, wohingegen die Dislokation vergleichsweise seltener ist
(siehe Tabelle 21).

Bei der linksventrikularen Sonde ist wie bei der Vorhofsonde die Infektion die haufigste Ur-
sache fur Probleme gefolgt von der Dislokation und dem Reizschwellenanstieg bis hin zum

Stimulationsverlust (siehe Tabelle 22).

Tabelle 21: Indikation zur Revisionsoperation bei Problemen mit der rechtsventrikularen Sonde

Sondenprobleme 2017 2018 2019
RV-Sonde n % n % n %
Dislokation 358 8,3% 326 8,1% 295 7,7%
Sondenbruch/ 1.405 | 32,6% | 1.227 | 305% | 1.292 | 33,8%
Isolationsdefekt

fehlerhafte Konnektion 58 1,3% 41 1,0% 21 0,5%
Zwerchfell/ 12 | 03% 9 0.2% 9 0,2%
Pectoraliszucken

Oversensing 347 8,1% 318 7,9% 333 8,7%
Undersensing 220 51% 221 5,5% 170 4.4%

Stimulationsverlust/ Reiz-

. 607 14,1% 645 16,0% 574 15,0%
schwellenanstieg

Infektion 954 22,1% 933 23,2% 859 22,4%
Myokardperforation 75 1,7% 63 1,6% 47 1,2%
ineffektive Defibrillation 35 0,8% 34 0,8% 39 1,0%
sonstige 239 5,5% 205 5,1% 188 4,9%
Summe 4.310 [100,0% | 4.022 |100,0% | 3.827 | 100,0%

*Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der Probleme mit der rechtsventrikularen Sonde

Tabelle 22: Indikation zur Revisionsoperation bei Problemen mit der linksventrikularen Sonde

Sondenprobleme 2017 2018 2019
LV-Sonde n % n % n %
Dislokation 295 21,0% 275 19,6% 270 21,2%
Sondenbruch/ 160 | 11,4% | 172 | 123% | 176 | 13,8%
Isolationsdefekt

fehlerhafte Konnektion 4 0,3% 5 0,4% 8 0,6%
Zwerchfell/

; 65 4.6% 63 4.5% 51 4,.0%
Pectoraliszucken

Oversensing 24 1,7% 27 1,9% 24 1,9%

Undersensing 27 1,9% 32 2,3% 11 0,9%

Stimulationsverlust/ Reiz-

. 239 17,0% 235 16,8% 212 16,7%
schwellenanstieg
Infektion 462 33,0% 474 33,9% 404 31,8%
Myokardperforation 4 0,3% <3 0,0% <3 0,2%
sonstige 122 8,7% 117 8,4% 112 8,8%
Summe 1.402 |100,0% | 1.400 |100,0% | 1.271 |100,0%

*Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der Probleme mit der linksventrikularen Sonde
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Die nur schwer abschéatzbare Problematik der konstruktionsbedingten Sondendysfunktionen
wie Sondenbriche und Isolationsdefekte kann nur durch eine Langsschnittbeobachtung
sowie eine adaquate Produktverfolgung weiter analysiert werden.

Bei den Infektionen bleibt es aufgrund fehlender Datenerhebung weiterhin unklar, ob es sich
um Sondeninfektionen im Zusammenhang mit einer Tascheninfektion oder um eine von den
Sonden ausgehende Infektion, die man auch als Endoplastitis bezeichnet, handelt. Zudem
lasst sich nicht abschéatzen, ob und wie oft es sich bei den Angaben zu den
Sondeninfektionen um Mehrfachzahlungen einer einzigen systemischen ICD-Infektion han-
delt.

Der Zeitpunkt des Auftretens bzw. der Diagnose des Sondenproblems ist in Abbildung 6
dargestellt. Dabei kbnnen Probleme wahrend des 1. Jahres nach vorausgegangenem Ein-
griff an der Sonde bis zum Beweis des Gegenteils als Hinweis auf ein prozedurales Verbes-
serungspotential interpretiert werden. Diese friihen Probleme traten bis 2018 bei den ICD-
Sonden deutlich seltener auf als bei den Schrittmachersonden. Seit 2019 werden diese
Daten fir die Schrittmachersonden nicht mehr ausgewertet, da es fir Herzschrittmacher
inzwischen Follow-up Indikatoren gibt. Die diesbezliglichen Auswertungen bzw. Ergebnisse
lassen einen Vergleich aber leider nicht mehr zu.

Zeitpunkt des Auftretens des Sondenproblems

OVorhofsonde MBRV-Sonde ®LV-Sonde

100%
90%
80% o 77,6%
70%

60%
50%
40%
30% 27,5%
20%
10%

0%

28,7%

21,5%

<=1 Jahr > 1 Jahr

Abbildung 6: Zeitpunkt des Auftretens des Sondenproblems

Bei der chirurgischen Korrektur von Sondenproblemen (siehe Abbildung 7 und Abbildung 8)
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. Es fallt aber auf, dass
die Rate an Explantationen Uber die Jahre betrachtet stédndig weiter abnimmt, was nicht
unbedingt fur die Qualitat der Revisionseingriffe spricht.
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100%
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Abbildung 7: Chirurgisches Vorgehen bei der Sondenrevision (Bezug: alle postoperativ funktionell aktiven Sonden, an
denen ein Eingriff vorgenommen wurde)
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Abbildung 8: Chirurgisches Vorgehen bei funktionslosen Sonden (Bezug: alle postoperativ funktionell nicht aktiven
Sonden, bei denen die Art des Vorgehens dokumentiert wurde)

Der friher mogliche Vergleich mit den Revisionen von Schrittmachersonden ist wie vieles
andere nicht mehr maoglich, weil die Daten fur die Schrittmachersonden nicht mehr erhoben
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werden. Vergleichen lasst sich allerdings der Anteil an Neuplatzierungen, der bei den ICD-
Systemen fur alle Sondenarten deutlich niedriger ist als bei den entsprechenden Schrittma-
chersonden.

Bei den vergleichsweise deutlich haufigeren zusatzlichen Neuimplantationen von Vorhof-
und LV-Sonde handelt es sich am ehesten um Systemumstellungen (siehe Abbildung 7).

Die DFT wurde wie bei allen anderen Eingriffen auch bei Revisionsoperationen immer sel-
tener ermittelt, so dass ab dem Jahre 2019 diese Daten nicht erfasst werden. Es bleibt zu
hoffen, dass zumindest bei den wenigen Sondenrevisionen wegen ineffektiver Defibrillation
eine Systemtestung durchgefihrt wurde.

Die absolute Zahl an Komplikationen nach Revisionsoperationen hat wie die entsprechende
relative Haufigkeit im Vergleich zu den beiden Vorjahren abgenommen, wobei die relative
Haufigkeit Gber der bei Schrittmacher-Revisionen liegt (siehe Tabelle 23).

Tabelle 23: Perioperative Komplikationen bei Revision, Systemumstellung, Explantation

Perioperative Komplikationen 2017 2018 2019
n % n % n %

Kardiopulmonale Reanimation 27 0,31% 30 0,37% 21 0,26%
Pneumothorax 29 0,34% 39 0,48% 27 0,34%
Hamatothorax 10 0,12% 13 0,16% 5 0,06%
Perikarderguss 23 0,27% 20 0,25% 26 0,33%
Taschenhamatom 27 0,31% 28 0,34% 31 0,39%
Wundinfektion (CDC) <3 0,03% 6 0,07% 4 0,05%
Sondendislokation 39 0,45% 30 0,50% 21 0,26%
Sondendysfunktion 7 0,08% 10 0,17% 17 0,21%
sonst. interventionspflichtige Kom- 20 0.23% 26 0.32% 18 0.23%
plikation

E(')rr‘g&?lg?iz eine perioperative | 157 | 200 | 179 | 22% | 152 | 1,9%

Bei den Todesfallen im Zusammenhang mit ICD-Operationen (siehe Tabelle 24) fallt erneut
auf, dass Patienten nach ICD-Neuimplantationen seltener versterben als nach Schrittma-
cherimplantationen (0,61% vs. 1,33%). Allerdings kénnen die Zahlen keinen Aufschluss
dariiber geben, ob und wie oft ein Zusammenhang zwischen der Implantation und dem spa-
teren Versterben der Patienten besteht. Demgegentber ist die Sterblichkeit nach Revisi-
onsoperationen bei ICD-Patienten hoher als bei Schrittmacher-Patienten (2,20% vs.
1,59%). Die Rate bei den Austauschoperationen unterscheidet sich erwartungsgemafr nur
marginal (0,23% vs. 0,17%).
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Tabelle 24: Todesfalle im Zusammenhang mit Implantationen, Aggregatwechseln und Revisionen/Systemwechseln/
Explantationen in 2019 im Vergleich zu den Ergebnissen aus den Vorjahren

. 2017 2018 2019

Tod bei oder nach - % - % - %
Neuimplantation 177 0,69% 160 0,68% 136 0,61%
Aggregatwechsel 21 0,20% 28 0,26% 23 0,23%
Revision/Systemwechsel/ 145 | 1,69% | 178 |2,18% | 174 | 2,20%
Explantation

Seite 21 von 32



Bericht 2019 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 (3,4) (siehe Tabelle 25). In 2019 liegen z.T. auch wie-
der déanische Daten vor (5). Die Daten der European Heart Rhythm Association (EHRA) (9)
sowie der britischen Kollegen (10) sind bislang seit Publikation der Daten von 2017 nicht
mehr fortgefuihrt worden.

Beim Vergleich der Datenbasis gibt es nichts Neues: In Deutschland werden sowohl absolut
als auch relativ, d.h. pro 1 Mio. Einwohner, die meisten ICD implantiert (siehe Tabelle 25
und Abbildung 9). Man kann also mit einiger Berechtigung davon ausgehen, dass Deutsch-
land europaweit (9) vermutlich sogar weltweit fiihrend ist. Im Gegensatz zu der Entwicklung
in Deutschland, haben die Implantationsraten pro 1 Mio. Einwohner in der Schweiz, in Da-
nemark und in Schweden wieder leicht zugenommen.

Tabelle 25: Datenbasis im internationalen Vergleich

Danemark® | Schweiz® | Schweden® |Deutschland*

Meldende Institutionen 6 54 33 740
Implantierende Institutionen 6 57 33 740
Erstimplantationen 1.184 1.182 1.520 22.455
- im Mittel je Institution 197 21 46 30
- pro 1 Mio. Einwohner 203 137 147 270
Folgeeingriffe 811 712 878 17.812

Verhaltnis Erstimplantation /

o 1,46 1,66 1,73 1,26
Folgeeingriffe

Summe 1.995 1.894 2.398 40.267

" Einwohner in Danemark am 31.12.2019: 5.827.460 (Quelle:
https://www.statbank.dk/statbank5a/selectvarval/define.asp?PLanguage=1&subword=tabsel&MainTable=FOLK,
Abfrage am 22.04.2021)

2 Einwohner in der Schweiz am 31.12.2019: 8.606.033 (Quelle:
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/bevoelkerung.assetdetail.14367961.html, Abfrage am
22.04.2021)

% Einwohner in Schweden am 31.12.2019: 10.327.590 (Quelle http://www.sch.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 22.04.2021)

* Einwohner in Deutschland am 31.12.2019: 83.166.700. (Quelle: Destatis/Stat. Bundesamt
(https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2020/06/PD20_223_12411.html, Abfrage am
22.04.2021)
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ICD-Neuimplantationen in 2019
pro 1 Million Einwohner
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n
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Abbildung 9: Implantationen pro 1 Million Einwohner im internationalen Vergleich
(Quellen: siehe Tabelle 30)

Anteil der Patienten in der Altersgruppe > 80 Jahre
bei ICD-Neuimplantation
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Abbildung 10: Anteil &lterer Patienten = 80 Jahre (Schweiz > 81 Jahre) an allen Patienten, bei denen ein ICD implan-
tiert wurde, im Vergleich

Auf der Suche nach einer tragfahigen Erklarung fir die hohe Implantationsrate betrachten
wir traditionell die Altersverteilung (siehe Abbildung 10). Frither konnten wir zudem die regi-
onalen Unterschiede sowie die Leitlinienkonformitét in den einzelnen Bundesl&ndern in den
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Blick nehmen. Die beiden letzteren liegen aus bereits erwdhnten Grinden nicht vor, konn-
ten aber auch in den Vorjahren keine Erklarung liefern, da insbesondere die regionalen Un-
terschiede bei der Leitlinienkonformitat nur sehr gering waren.

Bei der Altersverteilung hat im Vergleich zum Vorjahr der Anteil an Hochbetagten in Déne-
mark und der Schweiz abgenommen und in Schweden und Deutschland zugenommen.
Dabei verzeichnet Deutschland weiterhin den mit Abstand héchsten Anteil an Patienten mit
einem Lebensalter von 80 Jahren oder daruber.

Wir missen daher weiterhin wie bei den Herzschrittmacher-Implantationen eine schliissige
Erklarung fir den deutlichen Unterschied bei der ICD-Implantationsrate im Vergleich zu den
anderen betrachteten Landern schuldig bleiben. Das ist bei der Implantationsrate an Herz-
schrittmachern im Landervergleich ahnlich, und die Unterschiede sind inzwischen &hnlich
ausgepragt.

6.2. Indikationen zur ICD-Therapie und ICD-Systemauswahl

Der Vergleich der Indikationen zur ICD-Implantation zeigt, dass in der Schweiz und in
Schweden ahnlich viel ICDs primarprophylaktisch implantiert werden wie in Deutschland,
wohingegen die Danen auffallend zurtickhaltend priméarprophylaktische ICD-Implantation
durchfuhren (siehe Abbildung 11). Ob dies ausschlieR3lich auf die Ergebnisse der DANISH-
Studie (11) zurlckzufuhren ist, die zwischenzeitlich auch nicht unwidersprochen geblieben
ist (12,13), sei dahingestellt.

Indikation zur ICD-Implantation

@ Danemark B Schweiz O Schweden B Deutschland
100
80

64,6 61,7 62,7
06 60 -
40
20
0
Priméarpréavention Sekundarpravention

Abbildung 11: Indikationen zur ICD-Implantation im internationalen Vergleich
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Bei der ICD-Systemauswahl sind die Unterschiede im Vergleich zu Schweden und der
Schweiz in etwa gleich geblieben, die Schweden implantieren weiterhin haufiger ein DDD-
ICD-System und bleiben auch bei den CRT-D-Systemen knapp vor Deutschland fihrend.
Die Implantationsrate an VVI-ICD-Systemen ist dementsprechend deutlich niedriger, auffal-
lend ist hier die hohe Rate an VVI-ICD-Systemen in Danemark.

Bei der Implantationsrate an S-ICDs sind die Schweiz und Deutschland weiter Spitzenreiter,
wohingegen diese Systeme in Danemark und Schweden wenig Verwendung finden, aller-
dings hat in Schweden die Implantationsrate von 0,9% auf 2,0% zugenommen.

ICD-Systemauswabhl

BEDanemark BSchweiz OSchweden mDeutschland

VVI DDD/VDD CRT-D S-ICD

Abbildung 12: Auswahl des ICD-Systems im Vergleich

Der Vergleich der ICD-Sondenauswahl insbesondere, ob eine Single-coil oder Dual-coll
Elektrode verwendet wurde, ist aufgrund der seit 2017 in Deutschland nicht mehr erhobe-
nen Daten unmdglich.

6.3. Operationsdaten

Die Ergebnisse bei den Operationsdaten zeigen seit Jahren, so auch in 2019, die gleichen
Unterschiede. Zunéchst verwenden die Schweden wie bei den Schrittmacher-
Implantationen die Vena cephalica haufiger und v.a. die Vena subclavia seltener zum
Sondenvorschub als Schweizer und Deutsche. Nach wie vor am seltensten wird die Vena
cephalica in der Schweiz verwendet (siehe Tabelle 26), wobei dieser Zugangsweg in der
Schweiz im Vergleich zum Vorjahr wieder etwas an Attraktivitéat verloren hat. Die zahlenmé-
Rigen Unterschiede der Daten in Tabelle 26 im Vergleich zu den Angaben in Tabelle 8 sind
durch die rechnerische Korrektur der Ergebnisse auf 100% bedingt, die zur besseren Ver-
gleichbarkeit der Ergebnisse notwendig wurde.
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Tabelle 26: Prozentuale Verteilung vendser Zugéange bei Neuimplantationen im Vergleich

Schweiz | Schweden | Deutschland
V. cephalica 22,9% 42.4% 32, 7%
V. subclavia 62,0% 55,6% 58,5%
andere 15,1% 2,0% 8,8%

Fur die Operationszeiten zeigt sich erneut, dass die Schweden alle Systeme bis auf die S-
ICD, fiur die die Schweden keine Angaben machen, am schnellsten implantieren, und die
Schweizer am wenigsten schnell (siehe Abbildung 13). Die Operationsdauer liegt in
Deutschland zwischen den Ergebnissen der Schweiz und Schweden.

Operationsdauer

B Schweiz OSchweden ®Deutschland

120 112

106
100

80 79

66
59 60

60 55

41

40

S0 ~c 5 -2

20

VVI DDD CRT S-ICD

Abbildung 13: Vergleich der mittleren Operationsdauer bei Implantationen fiir verschiedene Systeme

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

Die Ergebnisse des deutschen ICD-Registerberichts sind tber die Jahre hinweg von be-
merkenswerter Konstanz: Die Implantationsrate bleibt sehr hoch, und die Vena cephalica
wird weiterhin zu selten als Zugangsweg verwendet. Ebenfalls konstant, aber bedauerlich
ist die seit 2015 zu beobachtende Tendenz, dass immer weniger Daten erhoben werden.
Dies ist v.a. der Tatsache geschuldet, dass es nicht Aufgabe der externen Qualitatssiche-
rung ist, Daten zu erheben, die fir die Versorgungsforschung interessant sind, so sehr man
sich dies auch wiinschen mag. Da sich zudem die Aufnahme des Deutschen Herzschritt-
macher- und Defibrillator-Registers in das Implantateregister Deutschland immer weiter
verzdgert, werden sich die an diesen Ergebnissen Interessierten noch einige Zeit gedulden
mussen.

Die deutlich hohere Komplikationsrate bei der Sondenimplantation mittels Punktion der
Vena subclavia wird in der Praxis offensichtlich weiter noch nicht ausreichend zur Kenntnis
genommen. Dies ist allein schon bedenklich genug, gewinnt aber zusatzlich an Brisanz,
weil dieser Zugangsweg sowohl bei der Schrittmacherimplantation als auch bei der ICD-
Implantation an Beliebtheit nur unwesentlich abnimmt.

Der Zusammenhang zwischen Anzahl der Operationen bzw. der Art des vendsen Zugangs
und der Komplikationsrate kann seit 2015 aufgrund der fehlenden Sonderauswertungen
nicht weiter verfolgt werden.

Weiter hoch ist die Rate an Sondenkomplikationen, auch bedingt durch konstruktionsbe-
dingte Probleme. Hier gibt es noch einigen Diskussionsbedarf u.a. hinsichtlich der Produkt-
Uberwachung, wobei auch hier eine Zunahme des Interesses an einer diesbeziglichen Dis-
kussion aufRerhalb von Expertenrunden nicht wirklich erkennbar ist. Schlie3lich muss die
nicht gerade niedrige Infektionsrate unter Beobachtung bleiben.

Wie bei den Schrittmacher-Operationen haben wir auch bei den ICD-Operationen drei Pa-
rameter (1. Verwendung der Vena cephalica in < 10% der Implantation, 2. Verwendung ei-
ner Dual-Coil-Sonde in > 90% der Implantationen und 3. Dislokationen der RV-Sonde in >
5% bei Neuimplantationen) betrachtet, die man als Indikatoren fiir unterschiedliche Aspekte
der ICD-Therapie werten kann. Wie bei den Schrittmachern liegen die dazu notwendigen
Sonderauswertungen seit 2015 nicht vor.

AbschlieRend sei allen herzlich gedankt, die zu diesem Bericht beigetragen haben. In un-
gebrochenem Optimismus hoffen wir weiter, dass auch die Informationen des Teils 2 des
Registerberichts 2019 dem Anwender in der taglichen Praxis hilfreich sein kénnen. Noch
mehr wirden wir uns dartiber freuen, wenn die Resultate kommender Jahre zeigen, dass
die im Registerbericht vorgestellten Ergebnisse auch zu Konsequenzen beim operativen
Vorgehen fiihren, wie dies im Falle der abnehmenden Verwendung der Dual-Coil Sonden
bis zum Auswertungsjahr 2014 zu beobachten war.
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