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1.  Einleitung

Wie bereits in der Einleitung von Teil 1 ausgefihrt, ergeben sich fur den 21. Jahresbericht
des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers zwei wesentliche Veranderun-
gen.

Einerseits hat sich der bisherige Erst-Autor und die treibende Kraft der Jahresberichte der
vergangenen Jahrzehnte Prof. Dr. Andreas Markewitz nun in den verdienten Ruhestand be-
geben und seine Aufgaben an das bisherige Autorenteam Ubertragen. Dankenswerterweise
wird er auch die nachsten Ausgaben noch beratend begleiten und so hoffen wir, dass wir
neben dem Design auch die inhaltlichen Schwerpunkte in gewohnter Weise prasentieren und
eine Kontinuitat in der weiteren Berichterstattung garantieren konnen.

Zum anderen haben sich einschneidende Anderungen fiir die deutsche Qualitatssicherung
zum 1. Januar 2021 ergeben. So wurde zum Jahresende 2020 die Richtlinie iber MalRnah-
men der Qualitatssicherung in deutschen Krankenhdusern (QSKH-RL) und somit die bishe-
rigen Bundesfachgruppen (BFG) der indirekten Verfahren nach § 18 QSKH-RL aufgehoben.
Sie wurden durch das Qualitatssicherungsverfahren Versorgung mit Herzschrittmachern und
implantierbaren Defibrillatoren unter der ,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur datengestitzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung“ der sog. DeQS-RL
Richtlinie abgeldst (1,2). Die bis dahin am ,Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitsweisen (IQTIG)* tatigen Bundesfachgruppen (BFG) wurden somit aufgeldst und
durch Expertengruppen (EXP) auf Bundesebene abgeldst. Im Unterschied zur Bundesfach-
gruppe in der sich groRtenteils Experten als abgesandte Vertreter deutscher Fachgesell-
schaften befanden wird nun die Besetzung des Expertengremiums durch ein Bewerbungs-
verfahren am IQTIG bestimmt. Dem aktuellen EXP-Gremium gehoéren einige Mitglieder der
alten Bundesfachgruppe nun nicht mehr an, so dass sich in Teilen auch die Zugehdrigkeit
der Autoren dieses Berichts geandert hat.

Datengrundlage des vorliegenden Berichts sind Veroffentlichungen des IQTIG (3-6) sowie
vorausgegangene Berichte des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers
(7). Die im Folgenden vorgestellten und kommentierten Ergebnisse der Operationen bei Pa-
tienten mit Herzschrittmachern (Teil 1) und implantierbaren Cardioverter-Defibrillatoren (ICD)
(Teil 2) aus dem stationaren Bereich im Jahre 2021 in Deutschland geben aufgrund der weiter
sinkenden Zahl an Daten, die fir die Qualitatssicherung erhoben werden, leider nur einen
immer groberen Uberblick Uber die Situation bei kardialen Rhythmusimplantaten. Neu hinzu-
gezogen wurden Daten aus der Jahresstatistik der Deutschen Gesellschaft fur Herz-, Thorax-
und Gefalichirurgie (DGTHG) (8). Der traditionelle Vergleich mit den Registern aus Schwe-
den und der Schweiz ist weiter moglich (9-11). Das danische Herzschrittmacher- und Defi-
brillator-Register hat leider fir das Jahr 2021 keinen Bericht vorgelegt, weshalb in diesem
Jahr kein Vergleich erfolgen kann (12).

Die Zahlen aus dem ambulanten Bereich fehlen wie in den Jahren zuvor, und so kann dieser
Bericht nicht Gber alle in Deutschland durchgefiihrten Eingriffe bei Defibrillatoren berichten.
Wie viele Operationen ambulant durchgefiihrt wurden, entzieht sich unserer Kenntnis. Es ist

Seite 3 von 42



Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil2—-ICD

aber davon auszugehen, dass wegen der unterschiedlichen Patientencharakteristika deutlich
weniger ambulante ICD- als Herzschrittmacher-Aggregatwechsel durchgefuhrt werden.
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2. Datenbasis

2.1. Datenvolumen

Die Zahl der Krankenhauser, die in Deutschland ICD-Operationen durchfiihren, ist im Jahr
2021 in allen Leistungsbereichen minimal gesunken. Da sich die Angaben zur Datengrund-
lage ab dem Erfassungsjahr 2020 nicht mehr wie zuvor auf den entlassenden Standort be-
ziehen, sondern auf Ebene der Krankenhauser ausgegeben werden, sind Datenvergleiche
nur noch bedingt méglich (Tabelle 1).

Tabelle 1: Ubersicht ausgewerteter Datensétze im Vergleich zu den Vorjahren

Datenbasis 2019 2020 2021
Krankenhduser

09/4: Implantationen 669 674 665
09/5: Aggregatwechsel 647 648 646
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 568 569 551
Eingriffe

09/4: Implantationen 22.455 | 21.331 | 20.047
09/5: Aggregatwechsel 9.834 | 10.100 | 10.402
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 7.978 | 7.761 7.272
Alle 3 Leistungsbereiche (Summe) 40.267 | 39.192 | 37.721

Die Eingriffszahlen haben sich insbesondere bei den ICD-Neuimplantationen und Revisi-
onsoperationen seit 2015 erheblich und kontinuierlich reduziert. So wird in der Jahresuber-
sicht (Abbildung 1) offensichtlich, dass es in den letzten 6 Jahren zu einer erheblichen Re-
duktion der ICD-Neuimplantationen um etwa ein Drittel der Eingriffe und zu Uber 22% der
Aggregatwechsel kam. Auch im Erfassungsjahr 2021 setzte sich dieser Trend unvermindert
fort und erneut wurden 1.284 Neuimplantationen (6%) weniger durchgefiuhrt, als im Vorjahr.
Sicherlich ist dieser Trend auf die zwischenzeitig deutlich effektivere medikamentése Thera-
pie der Herzinsuffizienz und der restriktiveren Leitlinienempfehlungen der internationalen
Fachgesellschaften zurickzufihren (13). Weiterhin ermutigen kritische Verdffentlichungen
zum Benefit der primarprophylaktischen ICD-Therapie bei nicht ischamischen Kardiomyopa-
thien (bspw. DANISH-Trial (14)) zur zurtickhaltenderen ICD-Indikationsstellung.

Erfreulich erscheint hingegen, dass sich die Rate der Revisionsoperationen weiterhin redu-
zierte und 2021 nochmals um 489 Eingriffe (6,2%) abnahm. Im Gegensatz hierzu nahmen
die notwendigen ICD-Aggregatwechsel im letzten Jahr wieder geringfluigig um 302 Eingriffe
bzw. 3% zu. In wie weit dies einen Kompensationseffekt wegen verschobener Eingriffe wah-
rend der COVID-Pandemie darstellt bleibt ungeklart. Nahezu unverandert prasentiert sich der
Anteil der Revisionseingriffe am gesamten ICD-Eingriffsvolumen mit 19,3% (2020: 19,8%;
2019: 19,8%; 2018: 19,2%). Der Vergleich des Anteils der HSM-Revisionen an allen Schritt-
macher-Operationen (2021: 9,6%; 2020: 10,3%; 2019: 10,3%; 2018: 10,7%) zeigt hingegen
nur halb so viele Revisionseingriffe als bei den Defibrillatoren (siehe Teil 1 Abbildung 1).

Seite 5 von 42



Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers

Teil 2-ICD

Defibrillatoren

35.000

29.574 29.458 29.620 30.002
30.000 428452 28.953

25.000
«®-Defibrillator-Neuimplantationen

20.000 { <=®=Defibrillator-Aggregatwechsel

<®-Defibrillator-Revisionseingriffe
15.000

o 9618

11.155
10.078 10.711 10.764 ¢ ga1 10,100 10.402

10.000 - 8.056 3786 9.16
: g.419 933 : :

7 9384 gigo
8.580 8.162 7973 7.761 557>

Abbildung 1: Defibrillatoreingriffe in Deutschland im 10-Jahres Vergleich 2011 bis 2021

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Die Vollstandigkeit der Daten ist wie im Vorjahr auch aktuell (Tabelle 2) nahezu perfekt und
vergleichbar den Ergebnissen der Herzschrittmachereingriffe. Bei Zahlen tGber 100 % handelt

es sich am ehesten um Kodierfehler oder Doppelerfassungen.

Tabelle 2: Vollzéhligkeit der ausgewerteten Datensétze bzw. Krankenh&user' im Jahre 2021 (Minimaldatensétze be-

riicksichtigt)
Datenbasis 2021 Ist (1) Soll %
Krankenhauser
09/4: Implantationen 665 664 100,2
09/5: Aggregatwechsel 646 646 100,0
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen 551 551 100,0
Eingriffe
09/4: Implantationen 20.047 19.986 100,3
09/5: Aggregatwechsel 10.402 10.359 100,4
09/6: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen | 7.272 7.246 100,4

(1) Die Angaben zur Anzahl der meldenden Krankenhéuser und zur Menge der Datensétze in Tabelle 2 weichen von

den Eintrdgen in Tabelle 1 ab, da auch Minimaldatensétze mitgezahlt werden.

Im Unterschied zum vorausgegangenen Erfassungsjahr erfolgte 2021 keine neuerliche Son-
derauswertung zur detaillierten Analyse des Eingriffsvolumens der einzelnen Krankenhauser.
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Rechnerisch ergibt sich somit, dass die implantierenden Krankenhauser im Jahr 2021 durch-
schnittlich 30,1 Neuimplantationen entsprechend 0,6 pro Woche, 16,1 Aggregatwechsel im
Jahr bzw. 0,3 pro Woche sowie jahrlich 13,1 Revisionseingriffe also 0,3 wochentlich durch-
fuhrten.

Von den insgesamt 37.721 im Jahre 2021 durchgefuhrten ICD-Eingriffen erfolgten 6.133 Ein-
griffe (16,3%) in 75 herzchirurgischen Zentren. Betrachtet man diesen Anteil so zeigt sich
einerseits, dass die wenigen herzchirurgischen Leistungserbringer im 10-Jahresvergleich ei-
nen kontinuierlich abnehmenden Anteil an Defibrillator-Neuimplantationen und Aggregat-
wechseleingriffen mit aktuell etwas Uber 12% bzw. 14% durchfihrten (Abbildung 2). Hinge-
gen findet sich ein relativ hoher Anteil an herzchirurgischen Zentren, die notwendige ICD-
Revisionen durchfuhrten. Hierbei zeigte sich zwischen 2012 und 2019 eine moderate Reduk-
tion der Eingriffszahlen die allerdings in den letzten Jahren wieder leicht anstieg, um zuletzt
0,4%. Aktuell betragt der Anteil aller in der Herzchirurgie durchgefiihrten Defibrillatorrevisio-
nen 30,1% und ist somit noch héher als bei den Schrittmacherrevisionen mit 24% (siehe Teil
1, Abbildung 2) (8).

Defibrillatoreingriffe / Herzchirurgie
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Abbildung 2: Anteil der Defibrillatoreingriffe in der Herzchirurgie in Deutschland im 10-Jahres Vergleich
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2.2. Demografische Daten

Die Anzahl der Eingriffe pro Institution lag im Vergleich zu den Vorjahren nach wie vor in allen
Eingriffsklassen numerisch unter den entsprechenden Zahlen der Herzschrittmacher. Wah-
rend allerdings der relative Anteil bei ICD-Neuimplantationen und Aggregatwechsel ebenfalls
unter den der Herzschrittmacher lag, erfolgten 2021 erstmals anteilig mehr ICD-Revisions-
eingriffe (ICD: 13,1%; HSM: 12,5%). Damit finden sich die Revisionsoperationen auf einem
weiterhin hohen Niveau. Manner sind bei den ICD-Eingriffen auch weiterhin deutlich haufiger
vertreten als bei den Herzschrittmacher-Operationen, und die ICD-Patienten sind nicht uner-
wartet im Durchschnitt weiterhin um einiges junger als die Schrittmacher-Patienten. Die Ver-
weildauer reduzierte sich bei allen Eingriffsarten; jedoch ist beim Vergleich mit den Herz-
schrittmachereingriffen verwunderlich, weshalb sich nach ICD-Neuimplantationen eine kur-
zere Verweildauer (HSM: 4,1 Tage; ICD: 3,6 Tage) ergab (Tabelle 3). Insgesamt liegt die
Verweildauer allerdings deutlich tUber der unteren Grenzverweildauer (uGVD) der jeweiligen
G-DRG Fallpauschalen. Dies Uberrascht insofern, als dass bei ICD-Neuimplantationen und
Aggregatwechsel in der Uberwiegenden Zahl von elektiven Eingriffen auszugehen ist, und
eine Uberschreitung der uGVD durch die Kostentrager selten honoriert wird.

Tabelle 3: Demografische Daten zu ICD-Implantationen, Aggregatwechseln und Revisionen/Systemwechseln/
Explantationen im Drei-Jahresvergleich

2019 2020 2021
09/4 Anzahl Eingriffe 22.443 21.317 20.047
Implantationen - im Mittel je Institution 33,5 31,6 30,1
maénnliche Patienten 77,5% 78.,3% 78,5%
weibliche Patienten 22,5% 21,7% 21,6%
Patienten < 60 Jahre 26,3% 26,8% 26,8%
Patienten 90 Jahre und élter 0,2% 0,2% 0,2%
MiFtlere postoperative Ver- 3.9 3.9 3.6
weildauer (Tage)
09/5 Aggregatwechsel | Anzahl Eingriffe 9.833 10.094 10.402
- im Mittel je Institution 15,2 15,8 16,1
maénnliche Patienten 75,5% 75,0% 73,9%
weibliche Patienten 24,6% 25,0% 26,1%
Patienten < 60 Jahre 17,4% 16,1% 16.69%
Patienten 90 Jahre und élter 1,3% 1,5% 1,9%
Mittlere postoperative Ver-
weildauerr) (Tage) 1.8 1.8 L7
kein Eigenrhythmus 10,3% 11,4% 11,6%
09/6 Anzahl Eingriffe 7.958 7.745 7.272
Revisionen, System- - im Mittel je Institution 14,0 13,6 13,1
wechsel, Explantationen | 5 jiche Patienten 771% | 713% | 76,9%
weibliche Patienten 22,9% 22,7% 23,1%
Patienten < 60 Jahre 23,2% 22.2% 22,9%
Patienten 90 Jahre und élter 0,3% 0,4% 0,4%
MiFtlere postoperative Ver- 4.9 5.2 47
weildauer (Tage)
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3. Implantationen

3.1. Indikation zur ICD-Implantation

Die Primarpravention stellt auch 2021 die mit Abstand haufigste Indikation zur ICD-Implanta-
tion dar und zeigt mit einem Anteil von rund 62% keine substanziellen Veranderungen im
Vergleich zu den vorangegangenen Erfassungsjahren (Tabelle 4) (4,7).

Tabelle 4: Fiihrende Indikation zur ICD-Neuimplantation im Jahresvergleich

Fiihrende Indikation fiir 2019 2020 2021
die ICD-Implantation n % n % n %
Primarpravention 14.076 62,7 13.094 61,4 12.348 61,6
Sekundarpravention 8.367 37,3 8.223 38,6 7.699 38,4
Alle Eingriffe 22.443 21.317 20.047

Die Indikationen bzw. Symptome, die zur sekundarpraventiven ICD-Implantation fihrten, sind
in Abbildung 3 und 4 dargestellt. Hier ist zu ersehen, dass sich die Indikation Kammerflim-
mern (VF) in den letzten Jahren stetig reduzierte wahrend die anderen Indikationsklassen
eher konstant verblieben.

Indikationen bei der Sekundarprophylaxe
02019 m2020 m2021

4.000
3.500
3.133 2,961
3.000 Bl
2.500
N 2.000
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1.000
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VF VT (> 30 sec) NSVT Synkope

3.403

@
D
D

1.126
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1.043

Abbildung 3: Numerische Verteilung der indikationsbegriindenden klinischen Ereignisse bei Sekundarprévention im
Vergleich der letzten Jahre (VF = Kammerflimmern, VT = ventrikuldre Tachykardie, NSVT = nicht anhaltende ventriku-
ldre Tachykardie, Beispiel: Im Jahre 2019 wurde bei 3.133 Implantationen zur Sekundérpravention bei Kammerflim-
mern als indikationsbegriindendes klinisches Ereignis angegeben)
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Symptomatik bei der Sekundarprophylaxe
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Abbildung 4: ZahlenméaBige Verteilung der Symptomatik bei Sekundéarprévention im Jahresvergleich 2019-2021
(Beispiel: Im Jahre 2019 wurde bei 3.503 Implantationen zur Sekundéarprévention eine Reanimation als Symptomatik
angegeben)

Die Leitlinienkonformitat der Indikationsstellung lag auch im Jahre 2021 sowohl fiir die Pri-
marpravention als auch fir die Sekundarpravention tber den angestrebten 90%. Insbeson-
dere verbesserte sich in den letzten Jahren kontinuierlich die primarprophylaktische Indikati-
onsstellung (Tabelle 5).

Tabelle 5: Leitlinienkonforme Indikation bei den Indikationen Primér- und Sekundérprévention im Jahresvergleich
2019-2021

Leitlinien-konforme 2019 2020 2021
Indikation n % n % n %
Primarpravention 12.525 | 89,0 11.908 | 90,9 | 11.276 | 91,3
Sekundarpravention 7.270 91,3 7.249 93,3 6.783 93,1
Alle Eingriffe 20.144 | 89,8 19.558 | 91,8 | 18.059 | 92,0

3.2. ICD-Systemauswahl

Bei der Auswahl der ICD-Systeme zeigten sich auch 2021 keine substanziellen Veranderun-
gen (Abbildung 5). Weiterhin werden seit 2018 keine Angaben mehr zum Hersteller oder den
implantierten Sonden erfasst, so dass wir diesbezlgliche Angaben schuldig bleiben missen.
Dies wird sich auch so schnell nicht andern, da das in der Umsetzung befindliche Implanta-
teregister Deutschland nicht nur seit dem 26. Mai 2020 in die Zustandigkeit des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit (BMG) Ubergegangen ist, sondern auch die initial geplante Auf-
nahme des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers in das Gbergeordnete
deutsche Register verschoben wurde.
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Verteilung der ICD - Systeme
02019 m2020 ©2021

40 35,1
36,2 35,2 205
35 319
30
21,6
25 1 21,4 215
% 20
15

6,2
10 +— 2.4 6,3 6,3

5 17 21,4 2,5—26 1_’»
0 - [

WVI DDD VDD CRT + CRT - S-ICD

w
o
w

Abbildung 5: Prozentuale Verteilung der ICD-Systeme bei Implantationen im Drei-Jahresvergleich
(CRT+ = CRT-System mit Vorhofsonde, CRT- = CRT-System ohne Vorhofsonde)

3.3. Operationsdaten

Noch mehr als bei den Herzschrittmachern fiel die unverstandlich seltene Verwendung der
Vena cephalica auf (Tabelle 6). Allerdings scheint die Lenkungswirkung der letzten Jahre ihre
Wirkung nicht zu verfehlen, denn eine stetig zunehmende Verwendung der Vena cephalica
ist durchaus erkennbar. Somit bleibt zu hoffen, dass der Tiefpunkt der Entwicklung hinter uns
liegen konnte. Grundséatzlich ist es fur den erfahrenen Operateur aber nicht nachvollziehbar,
dass bei einem Grofteil der ICD-Systeme die Sondenimplantation ausschlief3lich Gber die V.
subclavia erfolgte. Unklar bleibt ebenfalls, was sich genau hinter dem in nennenswerter An-
zahl und Haufigkeit verwendeten vendsen Zugang ,Andere* verbirgt — moglicherweise die
Vena axillaris.

Tabelle 6: Vendser Zugang bei ICD-Implantationen im Drei-Jahresvergleich (seit Jahren ergibt sich hier eine Uberdoku-
mentation von etwa 10%)

2019 2020 2021
n % n % n %
Vena cephalica 8.110 | 36,1 8.177 | 38,4 | 7.668 | 38,3
Vena subclavia 14504 | 64,6 |13.183| 61,8 |12.021| 60,0
Andere 2171 9,7 2205 | 10,3 | 2.374 | 11,8

Venoser Zugang

Die Operationszeiten bei der ICD-Implantation variierten analog zu den letzten Jahren auch
2021 nur unwesentlich im Median. Entsprechend der Komplexitat der implantierten Systeme
wurden einige Minuten mehr oder weniger benétigt und bei CRT-D Systemen mit 99 Minuten
am Langsten. Die S-ICD Implantation dauerte in Deutschland in etwa so lange wie die eines
DDD-ICD Systems (Tabelle 7).

Seite 11 von 42



Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil2—-ICD

Tabelle 7: Operationszeiten (Median) in Minuten bei Implantationen 2019 bis 2021
(bezogen auf alle Féalle mit gliltiger Angabe zur OP-Dauer > 0); MW Mittelwert

2019 2020 2021
ICD-System : - .
Median | Median n MW | Median
VVI 40 42 7.047 44,8 40
VDD/DDD 53 55 4.732 60,2 55
CRT 99 100 6.980 106,5 99
S-ICD 55 53 1.264 57,0 53
Gesamt 58 59 20.044 70,7 59

Die differenzierte Verteilung der Operationszeiten zeigt Abbildung 6. Es wird deutlich, dass
insbesondere die Implantation eines CRT-D Systems in einem nennenswerten Prozentsatz
von 5% durchaus auch langer als 3 Stunden dauern kann, und daher immer noch deutlich
zeitaufwandiger war, als die Implantation anderer ICD-Systeme. Erstaunlich erscheint zu-
dem, dass auch die Implantation von S-ICD Systemen in 5% der Falle Gber 2,5 Stunden
dauerte.

Operationsdauer in 2021
B 1- Kammer B 2- Kammer OCRT mS-ICD
200 100
180 ] -
160
140 130
] 1193
. 120 99
Min.100 90 52
80 73 70
60 =0 . 55| P9 54
30 | 30 42| 140 -
40 20 43
20
0 |
5. Perzentil 25. Perzentil Median 75. Perzentil 95. Perzentil

Abbildung 6: Perzentile der Operationszeiten im Jahre 2021
(Beispiel: Im Jahre 2021 waren 5% aller Implantationen eines 1-Kammer-ICD-Systems nach 20 Minuten beendet)

Die Ergebnisse fur das Dosisflachenprodukt sind in Tabelle 8 dargestellt. Bedauernswerter-
weise wurde die Erfassung der Durchleuchtungszeiten als zweites Kriterium zur Nutzung io-
nisierender Strahlen im Jahre 2015 beendet. So kann aktuell nur noch das Dosisflachenpro-
dukt als Mittelwert aller Eingriffe prasentiert werden und hierbei zeigt sich vergleichbar den
Herzschrittmachern eine kontinuierliche Abnahme der Strahlenbelastung. Dennoch ergaben
sich bei den ICDs weiterhin deutlich héher Strahlendosen als bei den Herzschrittmacher-
eingriffen. Zudem sind die Werte bei der 95. Perzentile mit 4.495 cGy x cm? weiterhin bemer-
kenswert hoch. Dies kdnnte daran liegen, dass in der Summationsdarstellung insbesondere
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die strahlenintensiveren CRT-System mit in die Berechnung eingehen, was sich auch in der
enormen Spanne zwischen Mittelwert und Median widerspiegelt. Anzuregen ware daher, zu-
kiinftig wieder eine detailliertere Aufschliisselung der Strahlendosis nach ICD-Systemen be-
reit zu stellen, die dann mit den Referenzwerten des Bundesamt fir Strahlenschutz vergli-
chen werden kdnnten.

Tabelle 8: Dosisflachenprodukt im Vergleich zu den Vorjahren

Dosisflichenprodukt (cGy*cm?)

2019 2020 2021
MW 1.247 1.186 1.115
Median 427 405 374
75. Perzentil 1.223 1.165 1.054

Die Reizschwellenmessung und die Ermittlung der intrakardialen Signalamplitude zeigten fur
alle Elektrodenarten identisch gute Ergebnisse entsprechend den Vorjahren (Tabelle 9). Die
Wahrnehmung der linksventrikularen Elektrode wird hingegen seit 2016 nicht mehr in der
Bundesqualitatssicherung erfasst.

Tabelle 9: Ergebnisse der Reizschwellenmessungen und Bestimmungen der intrakardialen Signalamplituden bei Im-
plantationen 2019 bis 2021 (jeweils bezogen auf alle Félle mit gliltiger Angabe; MW = Mittelwert; P-Wellen-Amplitude
ohne VDD-Elektroden)

2019 | 2020 2021
Sonde/Messung Me- Me- n MW Me-
dian dian dian
Reizschwelle (V) 0,7 0,7 9.485 0,79 0,7
Vorhofsonde |P-Wellen-Amplitude 2.8 2.8 10.848 3.1 2.8
(mV)
Reizschwelle (V) 0,6 0,6 18.755 | 0,63 0,6
RV-Sonde R-Wellen-Amplitude 12 12 18338 | 13.06 12
(mV)
LV-Sonde Reizschwelle (V) 1 1 6.707 1,08 1

Nachdem Defibrillationstests (DT) in der zweiten Dekade dieses Jahrhunderts immer seltener
wahrend ICD-Implantationen durchgefihrt wurden (zuletzt 2016 in 10% der Falle), wurde die
diesbezigliche Datenerfassung der Bundesqualitdtssicherung 2017 eingestellt. Dennoch
werden auch weiterhin Defibrillationstests an deutschen Kliniken durchgefihrt, insbesondere
bei der Implantation von S-ICD Systemen.

ICD-Aggregattaschen wurden entsprechend dem Trend der vergangenen Jahre mit weiterhin
zunehmender Haufigkeit subkutan bzw. subfaszial (d.h. auf dem M. pectoralis major) ange-
legt und die Defibrillatoren entsprechend seltener unter dem Brustmuskel platziert (Tabelle
10).
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Tabelle 10: Position der Aggregattasche 2021 im Vergleich zu den Vorjahren

Aggregatposition 2019 2020 2021
n % n % n %
Infraclavicular subkutan 4533 20,1 4.276 20,1 4,238 21,1
Infraclavicular subfaszial 9.653 43,0 9.572 449 8.893 444
Infraclavicular submuskular | 7.116 31,7 6.406 30,1 5.869 29,3
Abdominal 57 0,3 42 0,2 32 0,2
Andere 1.084 4,8 1.021 4,8 1.012 5,1

Perioperative Komplikationen haben in ihrer Haufigkeit im Vergleich zu den Vorjahren in allen
Erfassungsbereichen weiter abgenommen, abgesehen von kardiopulmonalen Reanimatio-
nen, Pneumothoraces, Wundinfektionen und Sondendysfunktionen, die minimal zunahmen

(Abbildung 7 und Tabelle 11).
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Abbildung 7: Uberblick iiber die perioperativen Komplikationen nach Implantation im Jahresvergleich 2019-2021
(CPR=Kardiopulmonale Reanimation, Pneu = interventionspflichtiger Pneumothorax; HT=Héamatothorax, PE=Perikar-
derguss, Hdmatom = interventionspflichtiges Taschenhdmatom; Dislok.=Sondendislokation, Dysf.=Sondendysfunktion,
Wundinf.= postoperative Wundinfektion nach Definition der CDC; Sonstige = Félle mit mind. einer sonstigen interventi-
onspflichtigen perioperativen Komplikation)

Seite 14 von 42



Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil2—-ICD

Tabelle 11: Perioperative Komplikationen bei Implantationen 2021 im Vergleich zu den Vorjahren

Perioperative Komplikationen 2019 2020 2021
n % n % n %
kardiopulmonale Reanimation 35 0,16 23 0,11 24 0,12
Pneumothorax 85 0,38 71 0,33 82 0,41
Perikarderguss 33 0,15 36 0,17 24 0,12
Taschenhamatom 31 0,14 37 0,17 23 0,11
Hamatothorax 8 0,04 10 0,05 8 0,04
Wundinfektion (KISS) <3 0,01 <3 0,00 4 0,02
Sondendislokation 136 0,61 137 0,64 106 0,53
Sondendysfunktion 54 0,24 32 0,15 39 0,19
;ﬁir(\::i.olrr:terventlonspﬂ|cht|ge Kom- 17 0,08 31 0.15 12 0,06
Eg:::ls“t(z't‘; reli“e perioperative | 474 | 47 | 358 | 17 | 312 | 1,6

Bei den Sondenkomplikationen zeigte sich eine Reduktion der RA- und RV-Sondendislokati-
onen und eine minimale Zunahme der linksventrikularen Dislokationen. Hingegen nahmen
die Sondendysfunktionen bei allen Sondentypen zu — allerdings nur um 2 bzw. 3 Dysfunktio-
nen im gesamten Erfassungsjahr 2021 (Tabelle 12). Insgesamt sind die Zahlen jedoch auf-
fallend niedrig, was am Ehesten mit dem nur sehr kurzen Nachbeobachtungszeitraum von 2
(Median) bzw. 4 Tagen (Mittelwert) zu erklaren ist.

Tabelle 12: Perioperative Sondenkomplikationen 2019, 2020 und 2021 — Details zu Sondendislokation und -dysfunktion.
(Prozentzahlen beziehen sich auf die Gesamtzahl der jeweils implantierten Sonden); RV rechtsventrikular; LV linksventri-
kulér

2019 2020 2021

Dislokationen n % n % n %
Vorhofsonde 61 0,3 78 0,4 55 0,3
RV-Sonde 46 0,2 46 0,2 37 0,2
LV-Sonde 29 0,1 14 0,1 16 0,1
Dysfunktionen

Vorhofsonde 11 0,05 6 0,03 8 0,04
RV-Sonde 36 0,2 23 0,1 26 0,1
LV-Sonde 8 0,04 4 0,02 7 0,03

Im Unterschied zu den vorausgegangenen Jahren erfolgte im Registerbericht des Jahres
2021 keine erneute Sonderauswertung (SDN) der Komplikationsraten in Abhangigkeit vom
gewahlten Sondenzugangsweg. Aktuell finden sich daher lediglich differenzierte Angaben zu
Pneumo- und Hamatothorax. Diese sind numerisch nahezu unverandert trotz Reduktion der
Gesamtimplantationszahlen (2020: 21.360; 2021: 18780). Nicht wirklich plausibel erscheint
jedoch, warum 29 Pneumothoraces unter der Verwendung der Vena cephalica erfasst wur-
den. Eine Ursache konnte sein, dass die Vena cephalica erst bei Nicht-gelingen einer Vena
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subclavia Punktion als Zugang der 2. Wahl in Betracht kam nachdem die Komplikation bereits
wahrend der Punktionsversuche eingetreten war (Tabelle 13).

Tabelle 13: Perioperative Komplikationen in Abhdngigkeit vom venésen Zugangsweg fiir den Sondenvorschub im Drei-

Jahresvergleich

2019 2020 2021

Perioperative Komplika- R R R

tionen Ve | ysub- | V| visub- | V| V.sub-

pha- . pha- . pha- .
. clavia . clavia . clavia
lica lica lica

Grundgesamtheit 8.110 | 14.504 | 8.177 | 13.183 | 8.683 | 10.097
karchopulmonale Reani- 7 25 <4 16 24
mation
Pneumothorax 16* 80 15* 64 29 53
Hématothorax 0 8 <4 9 0 8
Perikarderguss 12 29 13 24 24
Taschenhdmatom 7 29 17 25 23
Sondendislokation 45 104 58 99 106
Sondendysfunktion 12* 44 13 23 39
Wundinfektion (KISS) <4 <4 <4 0 4
sonst. interventions-pflich- | _
tige Komplikation =4 9 14 21 12
mindestens eine peri- 99* | 308 | 131* | 265 312
operative Komplikation

* = p<0,05
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4. Aggregatwechsel

Die Anzahl der durchgeflihrten Aggregatwechsel stieg auch 2021 nochmals im Vergleich zum
Vorjahr um 306 Operationen (entsprechend 2,5%) auf 10.402 an (2020: 10.100; 2019: 9.834).
Somit zeigten die Aggregatwechsel einen entgegengesetzten Trend zu den Neuimplantatio-
nen und Revisionseingriffen, was sich auch in der Zunahme der relativen Haufigkeit dieser
Eingriffe im aktuellen Erfassungsjahr widerspiegelt (2021: 27,6%; 2020: 25,8%; 2019:
24,4%). Hingegen zeigte sich bei den Schrittmacheraggregatwechsel 2021 ein eher modera-
ter Rickgang am gesamten Operationsvolumen der Herzschrittmacher. Er betrug 2021
15,5%. Dennoch wurden 2021 mit 15.223 deutlich mehr Schrittmacher- als ICD-Wechsel
durchgeflhrt (Tabelle 1, Abbildung 1 des Jahresberichts Teil 1 und 2) (5,7). Die ICD-Aggre-
gatwechsel wurden an 646 Institutionen durchgefuhrt und so ergeben sich im Schnitt 16,1
Eingriffe pro Leistungserbringer im Kalenderjahr bzw. 0,3 pro Woche (Tabelle 2).

Unverandert und nicht unerwartet war die Uberwiegende Indikation zum operativen Eingriff
die Batterieerschdpfung. Weiterhin zeigten aggregatbezogene Indikationen keine relevanten
Veranderungen wahrend die operative Eingriffsindikation Aggregat-Fehlfunktion bzw. Rick-
ruf im Vergleich zum Vorjahr wieder anstieg (Tabelle 14).

Tabelle 14: Indikation zum Aggregatwechsel im Jahresvergleich 2019-2021

Indikation zum Ag- 2019 2020 2021
gregatwechsel n o, n o, n o,

Batterieerschdpfung 9.597 97,6 9.888 98,0 10.138 | 97,5

Fehlfunktion/Ruckruf 181 1,8 141 1,4 210 2,0

Sonstige aggregat-
bezogene Indikation

Alle Eingriffe 9.833 10.094 10.400

55 0,6 65 0,6 52 0,5

Die Laufzeiten der Aggregate werden, wie auch die Information, ob sich wahrend der ICD-
Tragezeit eine Defibrillationstherapie ereignet hatte, leider seit 2018 nicht mehr ermittelt. Dies
gilt ebenso schon langer flr die Unterschiede im Hinblick auf die unterschiedlichen ICD-Sys-
teme oder Hersteller. Damit wird ein aus Sicht der Leistungserbringer und Patienten wichtiger
Qualitatsaspekt der Therapie mit kardialen Rhythmusimplantaten nicht mehr beleuchtet bzw.
Aspekte zur Indikationsstellung nicht mehr tGberpriift.

Fir einen notwendigen Aggregatwechsel verblieb der Giberwiegende Patientenanteil (>70%)
in der eigenen Institution. Die Neigung der Patienten und/oder ihrer behandelnden Arzte, fiir
eine Revision die Institution zu wechseln reduzierte sich in den letzten Jahren zwar stetig,
aber nur marginal auf aktuell 28,5%. Da Defibrillatoreingriffe bisher ambulant nicht vergutet
wurden, spielten diese als Orte des letzten Eingriffs 2021 keine Rolle (Tabelle 15).
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Tabelle 15: Ort des letzten Eingriffs im Jahresvergleich 2019-2021

2019 2020 2021
n % n % n %
stationar, eigene Institution 6.925 70,4 7.124 70,6 7.411 71,3
stationar, andere Institution | 2.851 29,0 2.905 28,8 2.945 28,3

Ort des letzten Eingriffs

ambulant, eigene Institution 28 0,3 35 0,4 24 0,2
ambulant, andere Institution 29 0,3 30 0,3 20 0,2
Summe 8.162 7.958 10.400

Ein Aggregatwechsel dauerte im Jahr 2021 durchschnittlich 33 Minuten (Tabelle 16), was
sich nicht von den Ergebnissen der Vorjahre unterschied. Eine differenzierte Betrachtung in
Bezug auf die unterschiedlichen Defibrillatorsysteme ist zurzeit nicht mdglich, da diese Daten
nicht mehr separat veroffentlicht wurden.

Tabelle 16: Eingriffsdauer eines Aggregatwechsels im Jahresvergleich 2019-2021

Eingriffsdauer | ,,.9 | 2020 | 2021
[min]

Mittelwert (MW) | 32,6 | 335 | 33,0

Median 300 | 300 | 30,0

Der Uberwiegende Anteil der ausgetauschten Defibrillatoren waren CRT-Systeme, die inzwi-
schen fast die Halfe aller Wechseleingriffe darstellen. Ebenfalls war eine Zunahme der S-ICD
Wechsel zu verzeichnen, wahrend Ein- und Zweikammersysteme numerisch und anteilig we-
niger wurden (Tabelle 17). Diese Verteilung unterschied sich deutlich von der der Herzschritt-
macher, wo Ein- und Zweikammerschrittmacher 85% der Wechseleingriffe bedingten (siehe
Teil 1).

Tabelle 17: Anzahl und prozentueller Anteil der gewechselten Aggregate im Jahresvergleich 2019-2021

ICD-System n %, n %, n %,
VVI 3.049 31,0 2.764 27,4 2.662 25,6
DDD 2.297 23,4 2.163 21,4 2.122 20,4
VDD 63 0,6 146 1,5 77 0,7
CRT-Systemmit |, ha7 | 416 | 4611 | 457 | 4.884 | 47,0
Vorhofsonde
CRT-Systemohne | yas | 49 | 182 | 18 | 197 | 19
Vorhofsonde
subkutaner ICD 151 1,5 208 2,1 451 43
sonstiges <3 0,0 20 0,2 7 0,1
Alle Eingriffe 9.830 10.094 10.400
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Wahrend der Aggregatwechsel-Eingriffe erfolgten regelmafig Kontrollmessungen (Tabelle
18), die die messbaren Parameter der implantierten Elektroden zu tber 98% erfassten, ab-
gesehen von der P-Wellen Amplitude, die mit einer Erfassungsquote von 91% das Schluss-
licht bildete. Unverstandlich erscheint allerdings, wieso nicht bei allen ventrikularen Elektro-
den die Reizschwelle bestimmt wurde. Die gemessenen Sondenqualitdten entsprachen den
sehr guten Messergebnissen der letzten Jahre (Tabelle 19). Die Wahrnehmung als zweites
Kriterium einer Elektrodenqualitat wird fur die LV-Sonden seit 2016 nicht mehr erfasst und
konnte daher auch nicht mehr ausgewertet werden.

Tabelle 18: Anzahl der perioperativ durchgefiihrten Kontrollmessungen im Jahresvergleich 2019-2021

. . 2019 2020 2021
Perioperative Sondenmessung
n % n % n %
Reizschwelle gemessen 4.874 76,3 5.077 74,8 5.353 76,3
Vorhof- | Keine Rei;schwelle bei VHF 1511 237 1708 252 1.660 23,7
sonde |und sonstiges gemessen
P-Wellen Amplitude 5.913 92,6 6.329 93,3 6.450 91,0
Reizschwelle gemessen 9.652 99,7 9.837 99,5 9.910 99,6
SKeerl]ne Reizschwelle gemes- 30 03 49 0,5 39 0,4
Rechter .
Ventrikel R-Wellen Amplitude 8.640 89,2 8.694 87,9 8.751 88,0
keine R-Wellen Amplitude bei
fehlendem Eigenrhythmus 1.042 10,8 1.192 12,1 1.198 12,0
und sonstiges gemessen
Linker Reizschwelle gemessen 4.217 98,8 4,737 98,8 5.027 98,9
Ventrikel SKeerl]ne Reizschwelle gemes- 53 12 56 12 54 11

Die erfassten P-Wellen Amplituden im Vorhof sind inkl. der VDD-Sonden, die Reizschwelle hingegen ohne diese aufge-

fiihrt

Tabelle 19: Messergebnisse der perioperativ durchgefiihrten Kontrollmessungen im Jahresvergleich 2019-2021

2019 2020 2021
Sonde/Messung
Median | Median n MW | Median
Reizschwelle (V) 0,7 0,7 5.353 0,8 0,7
Vorhof- P-Well
sonde -vvelien-
Amplitude (mV) 2,3 2,3 6.450 2,6 2,3
Reizschwelle (V) 0,8 0,8 9.910 0,9 0,8
Rechter R-Well
Ventrikel |~-VVelien-
Amplitude (mV) 10,8 10,8 8.751 12,2 11,6
Linker :
Ventrikel Reizschwelle (V) 1,1 1,2 5.027 1,3 1,1

Die erfassten P-Wellen Amplituden im Vorhof sind inkl. der VDD-Sonden, die Reizschwelle hingegen ohne diese aufge-

fiihrt
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Komplikationen wahrend ICD-Aggregatwechsel-Eingriffen waren auch 2021 sehr selten (Ta-
belle 20), allerdings mit 0,3% relativ haufiger als beim Austausch von Herzschrittmacherag-
gregaten (0,17%).

Tabelle 20: Perioperative Komplikationen bei Aggregatwechsel im Drei-Jahresvergleich

Perioperative 2019 2020 2021

Komplikationen n o, n o, n o,
Kardiopulmonale Reanima-
tion <3 0,03 <3 0,03 <3 X
Taschenhamatom 18 0,18 12 0,12 22 0,21
Wundinfektion (KISS) <3 0,01 0 0,00 <3 X
sonst. interventionspflichtige
Komplikation 8 008 8 0,08 =3 X
mindestens eine periopera-
tive Komplikation 30 0.3 23 0,2 27 0.3

x bedeutet, dass fiir eine n-Zahl < 3 keine préziseren Angaben verdffentlicht wurden

Die stationare Verweildauer der Patienten hatte sich im aktuellen Erfassungsjahr nochmals
reduziert und somit den gesundheitspolitischen Vorgaben entsprochen. Seit 2020 liegt der
Median der pra-operativen Tage bei 0 und der post-operative bei 1. Die Betrachtung der Mit-
telwerte verdeutlich noch eindrucksvoller den anhaltenden Trend und das Bemuhen der Kii-
niken, den stationaren Aufenthalt der Patienten zu verkirzen. So wurden diese zunehmend
erst am OP-Tag in der Klinik aufgenommen (Tabelle 21).

Tabelle 21: Stationdre Verweildauer bei Aggregatwechseln im Jahresvergleich 2019-2021

ViRl 2019 2020 2021
[Tage] Median| MW |Median| MW |Median| MW
Praoperative

. 1,00 1,35 0,00 1,22 0,00 1,07
Verweildauer

Postoperative 1,00 1.80 1,00 1,75 1,00 1,65
Verweildauer

Stationarer Auf- 2.00 3,14 2,00 2,97 2,00 2,72
enthalt
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5. Revisionen/Systemwechsel/Explantationen

Der Anteil dieser Eingriffe (im Folgenden als Revisionen zusammengefasst) lag mit 19,3%
aller Defibrillatoreingriffe weiter fast doppelt so hoch wie bei den der Herzschrittmacher-Ope-
rationen (9,6%). Erfreulich war hingegen, dass sich der Anteil im Vergleich zum Vorjahr um
0,5% und die Absolutzahlen bereits seit 2015 (9.384) kontinuierlich auf aktuell 6.956 redu-
zierten (Abbildung 1, Tabelle 1).

Die Anzahl der Krankenhauser (551), die Revisionseingriffe durchfuhrten, reduzierte sich
2021 im Vergleich zum Vorjahr um 18 Einrichtungen (3,2%) und auch das absolute Volumen
der Revisionsoperationen sank um 489 Eingriffe entsprechend 6,3%. Somit setzte sich der
erfreuliche Trend der letzten Jahre mit immer weniger Revisionsoperationen fort (Tabelle 1
und 2, Abbildung 1).

Eine detaillierte Analyse der Operationsvolumina der einzelnen Krankenhauser erfolgte leider
fur das Jahr 2021 nicht. So konnte hier nur der Schnitt von 13,1 Eingriffen pro Leistungser-
bringer und Kalenderjahr errechnen werden, was durchschnittlich 0,3 Revisionseingriffe pro
Woche und Klinik bedeutet und somit eine nur geringe Eingriffsfrequenz widerspiegelt (6,7).

Die Betrachtung der Patientenstrome, die Revisionseingriffe bendtigten, zeigt, dass bestan-
dig zwischen 60 und 62% der Patienten ihrer Institution treu blieben und umgekehrt 37-39%
die Klinik fir einen Revisionseingriff wechselten. Da bisher Defibrillatoreingriffe nicht ambu-
lant vergltet wurden, spielten diese bei der Betrachtung des Patientenflusses bisher keine
relevante Rolle (Tabelle 22).

Tabelle 22: Ort des letzten Eingriffs, welcher dem Revisionseingriff vorausging im Jahresvergleich 2019-2021

2019 2020 2021
n % n % n %
stationar, eigene Institution 4.796 60,3 4.773 61,6 4.409 60,8
stationar, andere Institution | 3.092 38,9 2.897 37,4 2.798 38,6

Ort des letzten Eingriffs

ambulant, eigene Institution 24 0,3 32 0,4 21 0,3
ambulant, andere Institution 46 0,6 43 0,6 28 0,4
Summe 7.958 7.745 7.256

Bei den Indikationen fiir Revisionseingriffe reprdsentieren weiterhin Sondenprobleme den
héufigsten Grund zum Handeln eng gefolgt von Aggregatproblemen (Tabelle 23).

Tabelle 23: Indikation zur Revisionsoperation im Jahresvergleich 2019-2021 (Mehrfachnennung méglich)

Indikation zur 2019 2020 2021
Revision n o, n o, n o,
Aggregatproblem 4.424 41,9 4.267 41,0 4.070 42,5
Taschenproblem 1.134 10,7 1.179 11,3 985 10,3
Sondenproblem 4,992 47,3 4.959 47,7 4,532 47,3
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Die notwendigen Revisionseingriffe erfolgten mit Abstand am Haufigsten zum Zwecke einer
Systemumstellung (31,3%), gefolgt vom Aggregat- und Sondenwechsel (22,7%) bzw. zum
ausschlieBlichen Sondenwechsel (16,4%). Die Entfernung von Aggregat, Sonden oder bei-
dem wurde zu 3 - 12,6% notwendig und stellte vermutlich eine Summation aus technischen
Problemen und bestehenden Infektionen dar (Tabelle 24).

Tabelle 24: Anzahl der Eingriffsarten anhand der OPS-Kodierung im Jahresvergleich 2019-2021 (Mehrfachnennung
mdglich)

E|ngr|ffe nach 2019 2020 2021

OPS-Kodierung n % n % n %
Aggregatentfernung 320 4,0 317 4,1 335 4,6
Sondenentfernung 254 3,2 219 2,8 214 3,0
Aggregat- und
Sondenentfernung 1.019 12,8 973 12,6 917 12,6
Sondenkorrektur 687 8,6 657 8,5 560 7,7
Lagekorrektur des
Aggregats 549 6,9 515 6,7 502 6,9
Aggregat- und 1560 | 19,6 17 213 | 1649 | 227
Sondenwechsel
Sondenwechsel 1.477 18,6 1.340 17,3 1.190 16,4
Kupplungskorrektur 35 0,4 53 0,7 37 0,5
Systemumstellung 2.503 31,5 2.385 30,8 2.269 31,3

Die Griinde, die zu einem Aggregatwechsel wahrend eines Revisionseingriffs fuhrten, be-
grinden sich Uberwiegend (28,6%) in dem ohnehin notwendigen Revisionseingriff (z.B. eines
Systemwechsels). Ebenfalls wurde ein erfolgter Geratewechsel zu 20,3% mit einer Batterie-
erschopfung begriindet, so dass wohl haufig notwendige Sondenrevisionen (beispielsweise
ein chronischer Reizschwellenanstieg) mit einem Aggregatwechsel kombiniert wurden. Bei
den ICD-Aggregat-Problemen zeigte sich ein erneuter, marginaler Anstieg von 13 Revisions-
eingriffen aufgrund einer Fehlfunktion bzw. eines Sicherheitshinweises (Tabelle 25).

Tabelle 25: Indikation zur Revisionsoperation am Aggregat im Drei-Jahresvergleich

2019 2020 2021
Aggregatprobleme
n % n % n %
Batterieerschépfung 1.518 19,1 1.568 20,2 1.473 20,3
Fehlfunktion / Ruckruf 166 2,1 144 1,9 157 2,2

vorzeitiger Aggregataustausch bei
Re-Operation aus anderen Grin- 2.190 27,5 2.125 27,4 2.078 28,6
den

sonstiges Aggregatproblem 550 6,9 430 5,6 362 5,0

Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der dokumentierten Revisionen
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Auffallend konstant blieb hingegen der Median flr den zeitlichen Abstand zwischen einer ICD
Erst- und einer erneuten Neuimplantation im Rahmen von Revisionseingriffen. Allerdings
stieg der Mittelwert in den letzten Jahren stetig an (Tabelle 26).

Tabelle 26: Abstand zwischen ICD-Erst- und Neuimplantation im Jahresvergleich 2019-2021

Abstand zwischen ICD-Erst- und
Neuimplantation (Jahre)

Median 5,0 5,0 5,0
Mittelwert 4,8 5,0 5,2

2019 2020 2021

Bei den behandlungsbediirftigen Taschenproblemen war die wesentliche Indikation zum Re-
visionseingriff eine bestehende Infektion gefolgt von sonstigen Taschenproblemen und Per-
forationen. Hierbei nahmen glicklicherweise in den letzten Jahren die Infektionen stetig ab,
wie auch die unspezifischen sonstigen Taschenprobleme (Tabelle 27).

Tabelle 27: Indikation zur Revisionsoperation bei Taschenproblemen im Jahresvergleich 2019-2021

Revisionsindikation bei 2019 2020 2021
Taschenproblemen n % n % n %
Taschenhamatom 55 0,7 74 1,0 44 0,6
Aggregatperforation 141 1,8 138 1,8 130 1,8
Infektion 566 7,1 537 6,9 485 6,7
sonstiges Taschenproblem 372 4,7 430 5,6 326 4,5
Summe 1.134 14,3 1.179 15,3 985 13,6

Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der dokumentierten Revisionen
Bei den Sondenproblemen der Vorhofelektrode repréasentierte die Infektion (37,2%) weiterhin

die filhrende Revisionsursache, gefolgt von Dislokation und dem Sondenbruch bzw. Isolati-
onsdefekt (Tabelle 28).
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Tabelle 28: Indikation zur Revisionsoperation bei Problemen mit der Vorhofsonde ohne Systemumstellung im Drei-

Jahresvergleich

Sondenprobleme 2019 2020 2021

Vorhofsonde n % n % n %
Dislokation 320 20,9 357 23,3 287 20,8
Bondenbruch/ 265 | 17,3 | 307 | 20,1 | 249 | 18,1
fehlerhafte Konnektion 5 0,3 13 0,9 13 0,9
Pectoraliszucken <3 | 02 | =3 | 01 | =3 | 00
Oversensing 55 3,6 62 4,1 67 4,9
Undersensing 54 3,5 47 3.1 41 3,0
Reizscwellenanstieg | 119 | 78 | 107 | 70 | 102 | 74
Infektion 574 37,5 525 34,3 513 37,2
Myokardperforation 6 0,4 4 0,3 11 0,8
sonstige 133 8,7 107 7,0 96 7,0
Summe 1.531 1.529 1.379

Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der Vorhofsondenprobleme

Bei den rechtsventrikulidren Elektroden stand 2021 hingegen die weiter zunehmende Anzahl
von Sondenbriichen bzw. Isolationsdefekten als fiihrende Revisionsindikation im Vorder-
grund (35,4%), was sich moglicherweise in der vergleichsweise komplexeren Sondenkon-
struktion begriinden konnte. Weiterhin war die Infektion (21%) die zweithdufigste Revisions-
begriindung, wobei sich erfreulicherweise ihr Anteil sowohl prozentual als auch numerisch in
den letzten Jahren stetig reduzierte. Weitere hdufige Ursachen sind der Reizschwellenanstieg
bis hin zum Stimulationsverlust und die Fehldetektion durch Oversensing, wéihrend die Dislo-
kation vergleichsweise immer seltener wurde (Tabelle 29).
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Tabelle 29: Indikation zur Revisionsoperation bei Problemen mit der rechtsventrikuldren Sonde ohne Systemumstel-

lung im Drei-Jahresvergleich

Sondenprobleme 2019 2020 2021

RV-Sonde n o, n o, n o,
Dislokation 295 7,7 300 7.9 203 57
Bondenbrueh 1292 | 338 | 1.203 | 341 | 1273 | 354
fehlerhafte Konnektion 21 0,5 35 0,9 41 1.1
Zwerchfellzucken 9 0,2 18 0,5 11 0,3
Oversensing 333 8,7 370 9,8 361 10,1
Undersensing 170 4.4 205 54 191 53
fém;ﬁgﬁgﬁgggw Reiz-| 574 | 150 | 519 | 137 | 510 | 142
Infektion 859 22,4 809 21,3 753 21,0
Myokardperforation 47 1,2 55 1,5 44 1,2
ineffektive Defibrillation 39 1,0 31 0,8 44 1,2
sonstige 188 4.9 158 4,2 161 4.5
Summe 3.827 3.793 3.592

Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der Probleme mit der rechtsventrikuldren Sonde

Fiir die linksventrikuldre Sonde war, analog zur Vorhofelektrode, die Infektion (33,8%) die
filhrende Revisionsindikation. Weiterhin sind Dislokation, Reizschwellenanstieg bis hin zum
Stimulationsverlust sowie Sondenbruch sehr relevante Probleme, die sich aber in den letzten
Jahren nummerisch und abgesehen vom Sondenbruch auch prozentual anhaltend reduzierten.
Sicherlich begriindet sich ihr hoher Revisionsanteil auch in der deutlich komplexeren Implan-
tationstechnik und der a priori instabileren intravasalen Lage der iberwiegend passiv fixierten

LV-Sonden (Tabelle 30).
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Tabelle 30: Indikation zur Revisionsoperation bei Problemen mit der linksventrikuldren Sonde ohne Systemumstellung
im Drei-Jahresvergleich

Sondenprobleme 2019 2020 2021
LV-Sonde n % n % n %

Dislokation 270 21,3 238 20,2 184 17,7
Sondenbruch/

Isolationsdefekt 176 13,9 181 15,3 164 15,8
fehlerhafte Konnektion 8 0,6 6 0,5 6 0,6
Zwerchfell/

Pectoraliszucken 51 4.0 54 4.6 42 4,0
Oversensing 24 1,9 25 2,1 26 2,5
Undersensing 11 0,9 16 1,4 15 1,4

Stimulationsverlust/ Reiz-

. 212 16,7 199 16,9 172 16,5
schwellenanstieg

Infektion 404 31,9 366 31,0 352 33,8
Myokardperforation <3 0,2 <3 0,2 <3 0,0
sonstige 112 8,8 96 8,1 80 7,7
Summe 1.268 1.181 1.041

Basis der Prozentangaben ist die Gesamtzahl der Probleme mit der linksventrikuldren Sonde

Zusammenfassend bleibt zu bemerken, dass konstruktionsbedingte Sondendysfunktionen
wie Sondenbruche oder Isolationsdefekte nur durch eine Langsschnittbeobachtung sowie
eine adaquate Produktnachverfolgung weiter analysiert werden kénnten. Auch blieb aufgrund
der fehlenden Datenerhebung weiterhin unklar, ob und in welchem Umfang sich Infektionen
im Zusammenhang mit einer Tascheninfektion ereigneten oder es sich um eine primar von
den Sonden ausgehende Infektion handelte. Grundsatzlich muss aber bemangelt werden,
dass Sondeninfektionen als Indikation zur Sondenrevision mit 21% (RV-Sonden) bis 37%
(RA-Sonden) einen, seit Jahren zu beobachtenden viel zu hohen Anteil darstellen. Leider
stehen derzeit keine adaquaten Daten zur Verfligung, die eine genaue Unterscheidung zwi-
schen Frih- und Spétinfektionen bzw. den zeitlichen Zusammenhang zu vorausgegangenen
Eingriffen oder einer Tascheninfektion hinreichend beleuchten kénnten.

In Abbildung 8 ist der zeitliche Zusammenhang zwischen Sondenimplantation und Auftreten
eines Sondenproblems dargestellt. Hierbei zeigte sich 2021, dass etwa 2 der Sondenprob-
leme innerhalb des ersten Jahres behandlungsbeddrftig wurde und sich somit ein klarer Be-
zug zum vorausgegangenen Eingriff ergab. Dieser Zusammenhang kann durchaus als ein
Hinweis auf ein prozedurales Verbesserungspotential interpretiert werden. Daten, die diesen
Zusammenhang bei der Schrittmachertherapie beleuchten, werden seit 2018 nicht mehr er-
hoben und so ist ein Vergleich mit der Defibrillatortherapie nicht mehr mdéglich. Frihere Er-
hebungen wiesen deutlich seltener friihe ICD-Sondenprobleme aus als bei den Schrittma-
chern.
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Abbildung 8: Zeitpunkt des Auftretens eines ICD-Sondenproblems nach Sondenimplantation im Jahre 2021

Erfolgten operative Sondenrevisionen, so wurde erfreulicherweise in der Mehrzahl der Falle
eine Sondenentfernung durchgefihrt und somit ein ,Sonden-Overload” mit stillgelegten
Sonden zunehmend vermieden (Abbildung 9).

100%
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80%
70%
60%
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40%
30%
20%
10%

0%

Chirurgisches Vorgehen bei Sondenrevision
OVorhofsonde mRV-Sonde mLV-Sonde

73.3% 71,2%

45,1

Explantation Stillegung

Abbildung 9: Chirurgisches Vorgehen bei funktionslosen Sonden 2021 (Bezug: alle postoperativ funktionell nicht akti-
ven Sonden, bei denen die Art des Vorgehens dokumentiert wurde); RV rechtsventrikuldr; LV linksventrikulér
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Bei der chirurgischen Korrektur von Sondenproblemen (Abbildung 10) wurde analog zu den
Vorjahren ICD-Elektroden deutlich haufiger als Vorhof- oder Koronarsinussonden stillgelegt
oder explantiert. Umgekehrt wurden Vorhof- und Koronarsinuselektroden bevorzugt zusatz-
lich implantiert. Der auffallend hohe Anteil konnte seine Begriindung aber auch in der hohen
Anzahl an Systemumstellungen haben, wo oftmals die Notwendigkeit zur Sondenneuanlage
bestand. Ein Datenvergleich mit den Revisionen von Schrittmachersonden ist seit 2018 auf-
grund der fehlenden Datenerhebung nicht mehr mdglich.

Chirurgisches Vorgehen bei Sondenrevision
oVorhofsonde mRV-Sonde m®mLV-Sonde

100%
90%
80%
70% 64:1%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0% -

0,
8,0% 5,3%5,4%

2,3% 0,8% 0,6%0,5%
Neuimplantation Neuimplantation Neuimplantation Neuplatzierung Reparatur
mit Stilllegung der mit Entfernung zuséatzlich

alten Sonde der alten Sonde

Abbildung 10: Chirurgisches Vorgehen bei der Sondenrevision 2021

(Bezug: Alle postoperativ funktionell aktiven Sonden, an denen ein Eingriff vorgenommen wurde)

AnschlieRend bleibt weiterhin zu beméangeln, dass es anhand der Datenerfassung voéllig un-
klar verbleibt, mit welchen Methoden und in welchem Umfang Elektroden entfernt wurden.
Hierbei ware die Eingriffsindikation (Infektion vs. technisches Problem vs. chronischer Ge-
falverschluss) von Interesse, wie auch die Komplikationsraten in Abhangigkeit vom Sonden-
alter und der eingesetzten Extraktionsmethode. Gerade perkutane Extraktionsmaflnahmen
mittels Tube-, Frasen- oder Laser-Systemen beinhalten ein deutlich anderes Eingriffssetting
und -risiko als das simple Herausziehen einer wenige Tage oder Wochen alten Elektrode.

Komplikationen wahrend Revisionsoperationen hatten sich auch 2021 nicht wesentlich in An-
teil und Anzahl im Vergleich zu den Vorjahren gedndert. So ereignete sich mindestens eine
Komplikation in 1,9% der Falle. Ein Uberschaubarer Anstieg fand sich lediglich bei
Pneumothorax und Taschenhdmatom wahrend alle anderen Kategorien nummerisch und zu-
meist auch relativ im Vergleich zum Vorjahr abnahmen (Tabelle 31).
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Tabelle 31: Perioperative Komplikationen bei Revision, Systemumstellung, Explantation im Jahresvergleich 2019-2021

Perioperative Komplikatio- 2019 2020 2021
nen n % n % n %
E;:dlopulmonale Reanima- o1 0,26 8 0,36 29 0,30
Pneumothorax 27 0,34 18 0,23 25 0,34
Hamatothorax 5 0,06 11 0,14 8 0,11
Perikarderguss 26 0,33 27 0,35 19 0,26
Taschenhamatom 31 0,39 23 0,30 28 0,39
Wundinfektion (KISS) 4 0,05 4 0,05 <3 0,00
Sondendislokation 21 0,26 32 0,41 32 0,44
Sondendysfunktion 17 0,21 15 0,19 12 0,17
sonst. llnte.rventlonspfllchtlge 18 0.23 14 0.18 12 017
Komplikation
mindestens eine periopera-| 459 | 419 | 52 | 20 | 139 | 1,9
tive Komplikation

Todesfalle im Zusammenhang mit ICD-Operationen (Tabelle 32) ereigneten sich selten. Be-
merkenswert ist aber, dass Patienten nach ICD-Neuimplantationen seltener verstarben als
nach Schrittmacherimplantationen (ICD: 0,59% vs. HSM: 1,51%). Allerdings geben die Zah-
len keinen Aufschluss dartber, ob bzw. wie oft ein Zusammenhang zwischen einer Implan-
tation und dem spateren Versterben eines Patienten bestand. Bei Revisionsoperationen war
hingegen die Sterblichkeit der ICD-Patienten etwas hdher als bei Schrittmacher-Patienten
(ICD: 2,19% vs. HSM: 2,04%) wahrend sie bei Aggregatwechsel marginal unter den der

Schrittmacher lag (ICD: 0,23% vs. HSM: 0,29%).

Tabelle 32: Todesfélle im Zusammenhang mit Implantationen, Aggregatwechseln und Revisionen / Systemwechseln /
Explantationen 2021 im Vergleich zu den Ergebnissen von 2020 und 2019

2019 2020 2021
Tod bei oder nach
n % n % n %
Neuimplantation 136 0,61 139 0,65 119 0,59
Aggregatwechsel 23 0,23 21 0,21 24 0,23
Revision/Systemwech- | 17, | 550 | 177 | 220 | 159 | 2.19
sel/ Explantation
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6. Internationaler Vergleich

6.1. Datenbasis

Traditionell erfolgt an dieser Stelle ein internationaler Vergleich der deutschen Qualitatsdaten
mit Berichten aus europaischen Nachbarlandern (Tabelle 33). Hierzu konnten fir das Erfas-
sungsjahr 2021 leider nur die Daten der Schweiz (9,10) und aus Schweden (11) herangezo-
gen werden, da Danemark in diesem Jahr keine Daten veréffentlichte (12). Auch die Euro-
pean Heart Rhythm Association (EHRA) publizierte seit 2017 kein aktualisiertes White Book
(15) und die britischen Angaben (16) waren wegen ihrer Unvollstandigkeit und der unter-
schiedlichen Aufbereitung fiir einen Vergleich nicht geeignet.

Der Vergleich der verfigbaren Datenbasis zeigt 2021 keine einschneidenden Veranderun-
gen: In Deutschland wurden sowohl absolut als auch relativ, d.h. pro 1 Mio. Einwohner mit
Abstand die meisten ICDs implantiert (Tabelle 33 und Abbildung 11). Allerdings waren die
Implantationszahlen in Deutschland riucklaufig (2020: 257 pro 1 Mio. Einwohner), wahrend
sie in der Schweiz und Schweden weiterhin anstiegen (Schweiz 2020: 132 pro 1 Mio. Ein-
wohner; Schweden 2020: 140 pro 1 Mio. Einwohner).

Tabelle 33: Datenbasis 2021 im internationalen Vergleich

2021 Schweiz! | Schweden? | Deutschland®

Meldende Institutionen 61 42 665
Implantierende Institutionen 56 42 665
Erstimplantationen 1.138 1.532 20.047

- im Mittel je Institution 20 36 30

- pro 1 Mio. Einwohner 130 147 241
Folgeeingriffe 747 948 17.674
\e/i(ra]gwjflftgis Erstimplantation/Folge- 1,52 1,62 113
Summe 1.885 2.480 37.721

" Einwohner in der Schweiz am 31.12.2021: 8.738.791 (Quelle: https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statisti-
ken/bevoelkerung.assetdetail.27225422 .html, Abfrage am 27.11.2023) (17)

2 Einwohner in Schweden am 31.12.2021: 10.452.326 (Quelle: https://www.scb.se/en/finding-statistics/statistics-
by-subject-area/population/population-composition/population-statistics/pong/tables-and-graphs/population-sta-
tistics---month-quarter-half-year/population-statistics-2020-2023-month-and-1998-2022-year/, Abfrage am
27.11.2023) (18)

3 Einwohner in Deutschland am 31.12.2021: 83.237.124 (Quelle: https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesell-
schaft-Umwelt/Bevoelkerung/Bevoelkerungsstand/Tabellen/liste-zensus-geschlecht-staatsangehoerig-
keit.ntml#486090, Abfrage am 27.11.2023) (19)
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ICD-Neuimplantationen 2021
pro 1 Million Einwohner
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Abbildung 11: Implantationen pro 1 Million Einwohner im internationalen Vergleich 2021
(Quellen: siehe Tabelle 33)

Der internationale Vergleich zur Altersstruktur der versorgten Defibrillator-Patienten zeigt,
dass in Deutschland der mit Abstand héchste Anteil an betagten Patienten zu finden war, die
einen Defibrillator erhielten (Abbildung 12). Diese regionalen Unterschiede lassen sich auch
in diesem Jahr weder mit einer differenten Leitlinienkonformitat noch mit einer unterschiedli-
chen Altersstruktur plausibel erklaren. Allerdings ist auch wahrzunehmen, dass in den beiden
europaischen Vergleichslandern der Anteil der Uber 80-jahrigen im Vergleich zum Vorjahr
nochmals merklich zunahm (Deutschland 2020: 13,8%; Schweiz 2020: 3,9%; Schweden
2020: 5,5%). Anders stellte sich die Verteilung der tUber 80-jahrigen Schrittmacherpatienten
in den Vergleichslandern dar. Hier waren die Unterschiede nicht so ausgepragt (Deutschland
2021: 52,7%; Schweiz 2021: 46,9%; Schweden 2021: 45,5%) obwohl auch hier Deutschland
die Rate der Implantationen anfuhrt (Teil 1 Abbildung 9).
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Anteil der Patienten in der Altersgruppe
> 80 Jahre bei Neuimplantation
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Abbildung 12: Anteil dlterer Patienten = 80 Jahre (Schweiz > 81 Jahre) an allen Patienten, bei denen ein ICD implantiert
wurde, im internationalen Vergleich 2021

6.2. Indikationen zur ICD-Therapie und ICD-Systemauswahl

Ein Vergleich der rechtfertigenden ICD-Indikationen offenbarte, dass in allen Landern Gber-
einstimmend Uberwiegend primarprophylaktische ICD-Implantationen erfolgten. In der
Schweiz fanden diese sogar zu 2/3 aller Implantationen statt, gefolgt von Deutschland und
Schweden mit jeweils einem Anteil von Uber 60% (Abbildung 13).

Indikation zur ICD-Implantation 2021
mEDanemark mSchweiz OSchweden mDeutschland
100
80
66,4
604 61,6
o, 60 -
39,6
40 - 33,6 il
20 -
0 - : .
Primarpravention Sekundarpravention

Abbildung 13: Indikationen zur ICD-Implantation im internationalen Vergleich 2021

Seite 32 von 42



Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil2—-ICD

Bei der ICD-Systemwahl waren die Unterschiede zwischen den Landern analog zu den Vor-
jahren in etwa gleichgeblieben. Schweden implantierte weiterhin deutlich haufiger ein DDD-
ICD System als die anderen und entsprechend seltener ein VVI-System (Abbildung 14). Wie
im Jahr zuvor wurden in Deutschland auch 2021 die vergleichsweise meisten VVI- und CRT-
D Systeme implantiert. Bemerkenswert ist allerdings, dass in Schweden weiterhin auffallend
selten S-ICD Systeme implantiert wurden und ihr Anteil nochmals relativ und absolut im Ver-
gleich zum Vorjahr sank (2020: 34 Implantationen (2,3%); 2021 14 Implantationen (0,9%)).
Nicht zuletzt sei der Hinweis erlaubt, dass auch in diesem Jahr ein internationaler Vergleich
der implantierten ICD-Sonden (single-coil oder dual-coil Elektrode) aufgrund der seit 2017 in
Deutschland fehlenden Datenerhebung nicht mehr méglich war.

ICD-Systemauswahl 2021

mDanemark ®Schweiz ©OSchweden ®Deutschland

70
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249 40,8 33,4
40 35,2 349
% 32,9 32,7
30

20

10

VVI DDD/VDD CRT-D S-ICD

Abbildung 14: Auswahl des ICD-Systems im internationalen Vergleich 2021

6.3. Operationsdaten

Die Ergebnisse der Operationsdaten zeigen seit Jahren, so auch 2021, die gleichen regiona-
len Unterschiede. So verwandten bspw. die Schweden, wie auch bei den Schrittmacher-Im-
plantationen, am Haufigsten die Vena cephalica fir den Sondenvorschub wahrend dieser
Zugang in der Schweiz mit Abstand am seltensten verwandt wurde. Allerdings konnten sich
auch die Eidgenossen im Vergleich zum Vorjahr (16,4%) steigern wahrend die Deutschen
(2020: 34,7%) auf dem Vorjahresniveau verblieben (Tabelle 34).
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Tabelle 34: Prozentuale Verteilung venéser Zugédnge bei Neuimplantationen 2021 im internationalen Vergleich

Schweiz Schweden | Deutschland
V. cephalica 17.3% 43,0% 34,8%
V. subclavia 73,0% 56,0% 54,5%
andere 9.7% 1,0% 10,8%

Analog ergaben sich auch qualitativ keine Anderungen in den dokumentierten Operationszei-
ten im Vergleich zum Vorjahr. Seit Jahren werden in Schweden alle Systeme am schnellsten
implantiert, wahrend die Schweizer sich am meisten Zeit lassen. Der Vergleich der Implanta-
tionszeiten fur S-ICD Systeme war 2021 aufgrund der weiterhin fehlenden schwedischen Da-
ten nur zwischen der Schweiz und Deutschland moglich. Hierbei zeigte sich, dass einerseits
die Durchschnittszeiten anndhernd identisch zum Vorjahr waren und andererseits, dass
Deutschland kurzere OP-Zeiten bendétigte (Abbildung 15).

Operationsdauer 2021
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Abbildung 15: Internationaler Vergleich der mittleren Operationsdauer zur Implantationen verschiedener Systeme 2021

Leider konnten aufgrund der véllig unterschiedlichen Auswertungen die perioperativen Kom-
plikationen der einzelnen Lander nur bedingt miteinander verglichen werden. Wahrend die
deutschen und schwedischen Ergebnisse sich in puncto Pneumothorax, Hamatom und Son-
dendislokation vergleichen lieRen, wurden in der Schweiz perioperative Komplikationen nicht
detailliert dargestellt. So kann hier lediglich festgestellt werden, dass es im Jahre 2021 in der
Schweiz zu keiner Revision aufgrund eines Hamatoms kam (Abbildung 16).
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Abbildung 16: Internationaler Vergleich von 3 perioperativen Komplikationsarten 2021
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7. Zusammenfassung und Ausblick

Die Ergebnisse des deutschen ICD-Registerberichts sind Uber die Jahre hinweg bemerkens-
wert konstant: Die Implantationsrate blieb weiterhin hoch und die Primarprophylaxe repra-
sentiert mit einer Uber 90%ig Leitlinien-konformem Indikationsstellung das Gros der Eingriffe.
Neben den Einkammer-Systemen stellten CRT-Systeme in Deutschland den wesentlichen
Anteil der verwandten Systeme dar. Die Vena cephalica wurde bei den ICDs mit weniger als
einem 1/3 noch seltener als bei den Schrittmachereingriffen als Zugangsweg verwandt, ob-
wohl die Lenkungswirkung der letzten Jahresqualitdtsdaten eine stete Zunahme bewirken
konnte. Bei den eingebrachten Elektroden zeigten sich konstant sehr gute Messwerte jedoch
lieBen sich aufgrund der fehlenden Datenerfassung keine Aussagen zu den eingesetzten
Sondentypen und Aggregatherstellern treffen, was eine unabhangige Produktiberwachung
durch die Bundesqualitatssicherung und das Erkennen von konstruktionsbedingten Probleme
unmdglich macht. Weiterhin war die Rate an Revisionseingriffen sehr hoch und betraf zu
annahernd 90% ICD und Schrittmacher Aggregat- und Sondenprobleme. Aber auch der zwei-
stellige Anteil an infektionsbedingten Revisionseingriffen reprasentierte einen relevanten,
aber gllcklicherweise abnehmenden Anteil der Eingriffe. Hierbei ware sicherlich von Inte-
resse, welche Effektivitat und Prognose die unterschiedlichen Behandlungspfade aufweisen.
Insbesondere fanden sich keine Daten zu den eingesetzten Extraktionsverfahren (Tubes, La-
ser, Frase) die zur Sonden- bzw. Systementfernung zum Einsatz kommen und somit auch
keine spezifischen Komplikationsraten.

Nicht zuletzt setzte sich leider ungebrochen die seit 2015 zunehmende Tendenz fort, immer
weniger Daten zur Bundesqualitatssicherung zu erheben. Dies ist v.a. der Tatsache geschul-
det, dass es nicht Aufgabe der externen Qualitatssicherung ist, Daten fiir die Versorgungs-
forschung zu erheben, auch wenn man sich dies winschen wirde. Zudem verzdgert sich
weiterhin die Aufnahme des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers in das
Implantateregister Deutschland und Interessierte werden sich daher auch weiterhin noch ei-
nige Zeit gedulden mussen.

Zum Schluss des Jahresberichtes 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-
Registers sei wieder allen, die bei der Erstellung dieses Berichts mitgeholfen haben, ganz
herzlich gedankt.

Weiter sei der Hoffnung Ausdruck verliehen, dass die Informationen des Berichts dem An-
wender in der taglichen Praxis und damit auch den Patienten helfen. Noch mehr wirden wir
uns darlber freuen, wenn die Resultate der kommenden Jahre aufzeigen, dass die im Re-
gisterbericht vorgestellten Ergebnisse zu Konsequenzen beim operativen Vorgehen fihren
und die benannten Punkte mit Verbesserungspotential zu einer besseren Versorgungsquali-
tat beitragen konnten.

Seite 36 von 42



Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil2—-ICD

L

1.
2,
3.
4,

10.
11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

iteratur

https://www.g-ba.de/richtlinien/105/, letzter Zugriff am 30.11.2023
https://iqtig.org/gs-verfahren/qs-hsmdef/, letzter Zugriff am 30.11.2023
https://igtig.org/gs-verfahren/hsm/, letzter Zugriff am 30.11.2023

https://igtig.org/downloads/auswertung/2021/hsmdefdefiimpl/DeQS HSMDEF-DEFI-
IMPL 2021 BUAW_ V01 2022-07-08.pdf, letzter Zugriff am 30.11.2023

. https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/hsmdefdefiaggw/DeQS HSMDEF-DEFI-

AGGW_2021_BUAW_V01_2022-07-08.pdf, letzter Zugriff am 30.11.2023

. https://igtig.org/downloads/auswertung/2021/hsmdefdefirev/DeQS HSMDEF-DEFI-

REV_2021_BUAW_V01_2022-07-08.pdf, letzter Zugriff am 30.11.2023

. https://[pacemaker-register.de/, letzter Zugriff am 30.11.2023
. Beckmann A, Meyer R, Lewandowski J, Markewitz A, Blalkfeld D, Béning A. German

Heart Surgery Report 2021: The Annual Updated Registry of the German Society for
Thoracic and Cardiovascular Surgery. Thorac Cardiovasc Surg. 2022;70(5):362-376

. http://www.rhythmologie-stiftung.ch/statistiken/stat_2022_pm_de.pdf, letzter Zugriff am

30.11.2023
https://www.pacemaker.ch/de/statistik/, letzter Zugriff am 30.11.2023

https://www.pacemakerregistret.se/icdpmr/docbank.do, letzter Zugriff am 30.11.2023

https://www.sundhed.dk, letzter Zugriff am 30.11.2023

Zeppenfeld K, Tfelt-Hansen J, de Riva M et al. 2022 ESC Guidelines for the management
of patients with ventricular arrhythmias and the prevention of sudden cardiac death. Eur
Heart J 2022 Oct 21;43(40):3997-4126

Yafasova A, Butt JH, EIming MB et. al. Long-Term Follow-Up of DANISH (The Danish
Study to Assess the Efficacy of ICDs in Patients With Nonischemic Systolic Heart Failure
on Mortality), Circulation 2022 Feb 8;145(6):427-436
https://www.escardio.org/Sub-specialty-communities/European-Heart-Rhythm-Associa-
tion-(EHRA)/Research-and-Publications/The-EHRA-White-Books, letzter Zugriff am
30.11.2023
https://www.nicor.org.uk/wp-content/uploads/2022/06/NACRM_2022-FINAL.pdf, letzter
Zugriff am 30.11.2023

https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/bevoelkerung.assetde-
tail.27225422.html, letzter Zugriff am 30.11.2023
https://www.scb.se/en/finding-statistics/statistics-by-subject-area/population/population-
composition/population-statistics/pong/tables-and-graphs/population-statistics---month-
quarter-half-year/population-statistics-2020-2023-month-and-1998-2022-year/, letzter
Zugriff am 30.11.2023

Seite 37 von 42


https://www.g-ba.de/richtlinien/105/
https://iqtig.org/qs-verfahren/qs-hsmdef/
https://iqtig.org/qs-verfahren/hsm/
https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/hsmdefdefiimpl/DeQS_HSMDEF-DEFI-IMPL_2021_BUAW_V01_2022-07-08.pdf
https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/hsmdefdefiimpl/DeQS_HSMDEF-DEFI-IMPL_2021_BUAW_V01_2022-07-08.pdf
https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/hsmdefdefiaggw/DeQS_HSMDEF-DEFI-AGGW_2021_BUAW_V01_2022-07-08.pdf
https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/hsmdefdefiaggw/DeQS_HSMDEF-DEFI-AGGW_2021_BUAW_V01_2022-07-08.pdf
https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/hsmdefdefirev/DeQS_HSMDEF-DEFI-REV_2021_BUAW_V01_2022-07-08.pdf
https://iqtig.org/downloads/auswertung/2021/hsmdefdefirev/DeQS_HSMDEF-DEFI-REV_2021_BUAW_V01_2022-07-08.pdf
https://pacemaker-register.de/
https://www.pacemaker.ch/de/statistik/
https://www.sundhed.dk/
https://www.escardio.org/Sub-specialty-communities/European-Heart-Rhythm-Association-(EHRA)/Research-and-Publications/The-EHRA-White-Books
https://www.escardio.org/Sub-specialty-communities/European-Heart-Rhythm-Association-(EHRA)/Research-and-Publications/The-EHRA-White-Books
https://www.nicor.org.uk/wp-content/uploads/2022/06/NACRM_2022-FINAL.pdf
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/bevoelkerung.assetdetail.27225422.html
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/bevoelkerung.assetdetail.27225422.html

Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil2—-ICD

19. https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Bevoelkerung/Bevoelke-
rungsstand/Tabellen/liste-zensus-geschlecht-staatsangehoerigkeit.ntml#616584, letzter
Zugriff am 30.11.2023

Seite 38 von 42


https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Bevoelkerung/Bevoelkerungsstand/Tabellen/liste-zensus-geschlecht-staatsangehoerigkeit.html#616584
https://www.destatis.de/DE/Themen/Gesellschaft-Umwelt/Bevoelkerung/Bevoelkerungsstand/Tabellen/liste-zensus-geschlecht-staatsangehoerigkeit.html#616584

Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil2—-ICD

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1:

Tabelle 2:

Tabelle 3:

Tabelle 4:

Tabelle 5:

Tabelle 6:

Tabelle 7:

Tabelle 8:

Tabelle 9:

Tabelle 10:

Tabelle 11:

Tabelle 12:

Tabelle 13:

Tabelle 14:

Tabelle 15:

Tabelle 16:

Ubersicht ausgewerteter Datenséatze im Vergleich zu den Vorjahren

Volizéhligkeit der ausgewerteten Datensétze bzw. Krankenh&user® im Jahre
2021 (Minimaldatensétze beriicksichtigt)

Demografische Daten zu ICD-Implantationen, Aggregatwechseln und Revisio-
nen/Systemwechseln/
Explantationen im Drei-Jahresvergleich

Fihrende Indikation zur ICD-Neuimplantation im Jahresvergleich

Leitlinienkonforme Indikation bei den Indikationen Primér- und Sekundérpra-
vention im Jahresvergleich 2019-2021

Vendser Zugang bei ICD-Implantationen im Drei-Jahresvergleich (seit Jahren
ergibt sich hier eine Uberdokumentation von etwa 10%)

Operationszeiten (Median) in Minuten bei Implantationen 2019 bis 2021
(bezogen auf alle Félle mit giltiger Angabe zur OP-Dauer > 0)
Dosisfldchenprodukt im Vergleich zu den Vorjahren

Ergebnisse der Reizschwellenmessungen und Bestimmungen der intrakardia-
len Signalamplituden bei Implantationen 2019 bis 2021 (jeweils bezogen auf
alle Félle mit gtiltiger Angabe; MW = Mittelwert; P-Wellen-Amplitude ohne
VDD-Elektroden)

Position der Aggregattasche 2021 im Vergleich zu den Vorjahren

Perioperative Komplikationen bei Implantationen 2021 im Vergleich zu den
Vorjahren

Perioperative Sondenkomplikationen 2019, 2020 und 2021 — Details zu Son-
dendislokation und -dysfunktion. (Prozentzahlen beziehen sich auf die Ge-
samtzahl der jeweils implantierten Sonden)

Perioperative Komplikationen in Abhéngigkeit vom vendsen Zugangsweg fiir
den Sondenvorschub im Drei-Jahresvergleich

Indikation zum Aggregatwechsel im Jahresvergleich 2019-2021
Ort des letzten Eingriffs im Jahresvergleich 2019-2021

Eingriffsdauer eines Aggregatwechsels im Jahresvergleich 2019-2021

Seite 39 von 42



Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers

Teil 2-ICD

Tabelle 17:

Tabelle 18:

Tabelle 19:

Tabelle 20:

Tabelle 21:

Tabelle 22:

Tabelle 23:

Tabelle 24:

Tabelle 25:

Tabelle 26:

Tabelle 27:

Tabelle 28:

Tabelle 29:

Tabelle 30:

Tabelle 31:

Tabelle 32:

Tabelle 33:

Tabelle 34:

Anzahl und prozentueller Anteil der gewechselten Aggregate im Jahresver-
gleich 2019-2021

Anzahl der perioperativ durchgefiihrten Kontrollmessungen im Jahresvergleich
2019-2021

Messergebnisse der perioperativ durchgefiihrten Kontrollmessungen im Jahres-
vergleich 2019-2021

Perioperative Komplikationen bei Aggregatwechsel im Drei-Jahresvergleich
Stationédre Verweildauer bei Aggregatwechseln im Jahresvergleich 2019-2021

Ort des letzten Eingriffs, welcher dem Revisionseingriff vorausging im Jahres-
vergleich 2019-2021

Indikation zur Revisionsoperation im Jahresvergleich 2019-2021 (Mehrfach-
nennung moglich)

Anzahl der Eingriffsarten anhand der OPS-Kodierung im Jahresvergleich
2019-2021 (Mehrfachnennung méglich)

Indikation zur Revisionsoperation am Aggregat im Drei-Jahresvergleich

Abstand zwischen ICD-Erst- und Neuimplantation im Jahresvergleich 2019-
2021

Indikation zur Revisionsoperation bei Taschenproblemen im Jahresvergleich
2019-2021

Indikation zur Revisionsoperation bei Problemen mit der Vorhofsonde ohne
Systemumstellung im Drei-Jahresvergleich

Indikation zur Revisionsoperation bei Problemen mit der rechtsventrikuldren
Sonde ohne Systemumstellung im Drei-Jahresvergleich

Indikation zur Revisionsoperation bei Problemen mit der linksventrikulédren
Sonde ohne Systemumstellung im Drei-Jahresvergleich

Perioperative Komplikationen bei Revision, Systemumstellung, Explantation im
Jahresvergleich 2019-2021

Todesfélle im Zusammenhang mit Implantationen, Aggregatwechseln und Re-
visionen / Systemwechseln / Explantationen 2021 im Vergleich zu den Ergeb-
nissen von 2020 und 2019

Datenbasis 2021 im internationalen Vergleich

Prozentuale Verteilung vendser Zugénge bei Neuimplantationen 2021 im inter-
nationalen Vergleich

Seite 40 von 42



Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil2—-ICD

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1:

Abbildung 2:

Abbildung 3:

Abbildung 4:

Defibrillatoreingriffe in Deutschland im 10-Jahres Vergleich 2011 bis 2021

Anteil der Defibrillatoreingriffe in der Herzchirurgie in Deutschland im 10-Jah-
res Vergleich

Numerische Verteilung der indikationsbegrindenden klinischen Ereignisse
bei Sekundarpravention im Vergleich der letzten Jahre (VF = Kammerflim-
mern, VT = ventrikulare Tachykardie, NSVT = nicht anhaltende ventrikulare
Tachykardie, Beispiel: Im Jahre 2019 wurde bei 3.133 Implantationen zur Se-
kundarpravention bei Kammerflimmern als indikationsbegriindendes klini-
sches Ereignis angegeben)

ZahlenmaRige Verteilung der Symptomatik bei Sekundarpravention im Jah-
resvergleich 2019-2021

(Beispiel: Im Jahre 2019 wurde bei 3.503 Implantationen zur Sekundarpravention eine Re-

Abbildung 5:

Abbildung 6:

Abbildung 7:

Abbildung 8:

Abbildung 9:

Abbildung 10:

animation als Symptomatik angegeben)

Prozentuale Verteilung der ICD-Systeme bei Implantationen im Drei-Jahres-
vergleich

(CRT+ = CRT-System mit Vorhofsonde, CRT- = CRT-System ohne Vor-
hofsonde)

Perzentile der Operationszeiten im Jahre 2021

(Beispiel: Im Jahre 2021 waren 5% aller Implantationen eines 1-Kammer-
ICD-Systems nach 20 Minuten beendet)

Uberblick tiber die perioperativen Komplikationen nach Implantation im Jah-
resvergleich 2019-2021 (CPR=Reanimation, Pneu = interventionspflichtiger
Pneumothorax; HT=Hamatothorax, PE=Perikarderguss, Hamatom = inter-
ventionspflichtiges Taschenhamatom; Dislok.=Sondendislokation, Dysf.=Son-
dendysfunktion, Wundinf.= postoperative Wundinfektion nach Definition der
CDC; Sonstige = Falle mit mind. einer sonstigen interventionspflichtigen peri-
operativen Komplikation)

Zeitpunkt des Auftretens eines ICD-Sondenproblems nach Sondenimplanta-
tion im Jahre 2021

Chirurgisches Vorgehen bei funktionslosen Sonden 2021 (Bezug: alle posto-
perativ funktionell nicht aktiven Sonden, bei denen die Art des Vorgehens do-
kumentiert wurde)

Chirurgisches Vorgehen bei der Sondenrevision 2021

Seite 41 von 42



Bericht 2021 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers Teil2—-ICD

Abbildung 11:

Abbildung 12:

Abbildung 13:
Abbildung 14:

Abbildung 15:

Abbildung 16:

(Bezug: Alle postoperativ funktionell aktiven Sonden, an denen ein Eingriff vor-
genommen wurde)

Implantationen pro 1 Million Einwohner im internationalen Vergleich 2021
(Quellen: siehe Tabelle 33)

Anteil alterer Patienten = 80 Jahre (Schweiz > 81 Jahre) an allen Patienten,
bei denen ein ICD implantiert wurde, im internationalen Vergleich 2021

Indikationen zur ICD-Implantation im internationalen Vergleich 2021
Auswahl des ICD-Systems im internationalen Vergleich 2021

Internationaler Vergleich der mittleren Operationsdauer zur Implantationen
verschiedener Systeme 2021

Internationaler Vergleich von 3 perioperativen Komplikationsarten 2021

Seite 42 von 42



