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Einleitung

Der vorliegende Bericht ist der erste, der in Zusammenarbeit mit dem AQUA Institut
entstanden ist. Die betreuende Bundesfachgruppe ist personell im Wesentlichen unverandert
geblieben, was auch fir diesen Bericht zutrifft (1). Fur diese Konstanz, aber auch das groRRe
Engagement der einzelnen Mitarbeiter des AQUA-Instituts bei der Vorbereitung und
Erstellung dieses Berichts ist nicht nur der Verfasser auf3erordentlich dankbar.

Ab dem Auswertungsjahr 2010 wird dieser Bericht auch die Daten der Operationen bei
Patienten mit implantierbaren Cardioverter-Defibrillatoren (ICD), die im stationaren Bereich
durchgefuhrt wurden, enthalten und damit wie die vergleichbaren Register aus Danemark,
Schweden und der Schweiz (2,3,4) einen vollstandigen Uberblick tiber die Situation bei
kardialen Rhythmusimplantaten geben.

Datenbasis

Datenvolumen

Die Zahlen haben sich zwar wie in den Vorjahren teilweise nur geringfligig verandert, zeigen
aber nach wie vor in allen Bereichen eine Zunahme (siehe Tabelle 1), so dass im néchsten
Jahr vermutlich erstmals tber 100.000 Schrittmacher-Operationen erfasst werden. Jedes
zweite Krankenhaus in Deutschland fuhrt Herzschrittmacher-Operationen durch, die Zahl der
Neuimplantationen hat im Vergleich zum Vorjahr deutlicher zugenommen, wohingegen bei

den Austausch- und Revisonsoperationen nur geringe Zuwachsraten zeigen.

Tabelle 1: Ubersicht ausgewerteter Meldungen im Vergleich zu den Vorjahren

Datenbasis 2007 2008 2009
Krankenhauser

09/1: Implantationen 1.019 1.025 1.031
09/2: Aggregatwechsel 946 953 954
09/3: Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen 933 928 945
Alle 3 Leistungsbereiche 1.024 1.031 1.032

Eingriffe

09/1: Implantationen 66.086 67.689 70.928
09/2: Aggregatwechsel 18.049 16.080 16.572
09/3: Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen 11.788 11.902 12.492
Summe 95.923 95.671 99.992
Weiterhin  werden an fast 70% der deutschen Kliniken weniger als 100

Herzschrittmacheroperationen durchgefiihrt, allerdings hat die Zahl der Kliniken, die weniger
als 20 Operationen durchfiihren, d.h. alle 2-3 Wochen eine, nur um 1 Institution, wohingegen
in 2009 die Gruppe der Kliniken, die zwischen 200 und 300 Operationen zahlenmafdig m
starksten angestiegen ist (siehe Tabelle 2, Abbildung 1 und Anhang 1 Tabelle 1).
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Tabelle 2: Operationsvolumina (Implantationen und Aggregatwechsel) der meldenden Krankenh&user

Anzahl gemeldeter 2007 2008 2009
Herzschrittmacheroperationen
<20 139 153 154
20-49 278 285 277
50-99 315 293 282
100-199 223 227 230
200-299 46 51 67
> 300 21 21 21
Summe 1.022 1.030 1.031
Operationsvolumen
40
m 2007
m 2008
28,4
m2009

<20 20-49 50-99 100-199 200-299 >300

Abbildung 1: Prozentuale Verteilung des Operationsvolumens der einzelnen Krankenh&auser
(Beispiel: Im Jahre 2007 fuhrten 13,6% der Institutionen < 20 SM-Operationen durch, im Jahre 2008
waren dies 14,9% und im Jahre 2009 ebenfalls14,9%)
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Tabelle 3: Vollstandigkeit der ausgewerteten Datenséatze bzw. Krankenh&user im Jahre 2009
(Minimaldatensatze nicht berticksichtigt)

Datenbasis 2008 Soll IST %
Meldende Krankenhauser

- 09/1 Implantationen 1.047 1.025 97,9%
- 09/2 Aggregatwechsel 961 953 99,2%
- 09/3 Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen 956 928 97,1%
Eingriffe

- 09/1 Implantationen 69.889 67.689 96,9%
- 09/2 Aggregatwechsel 15.966 16.080 100,7%
- 09/3 Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen 13.320 11.902 89,4%

Tabelle 4: Vollstandigkeit der ausgewerteten Datenséatze bzw. Krankenhauser im Jahre 2009
(Minimaldatenséatze nicht beriicksichtigt)

Datenbasis 2009 Soll IST %
Meldende Krankenhauser

- 09/1 Implantationen 1034 1.031 100,0%
- 09/2 Aggregatwechsel 951 954 100,3%
- 09/3 Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen 955 945 98,9%
Eingriffe

- 09/1 Implantationen 72.196 70.983 98,3%
- 09/2 Aggregatwechsel 16.287 16.595 101,9%
- 09/3 Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen 13.762 12.586 91,5%

Bei der Datenvollstandigkeit setzt sich die Entwicklung der vergangenen Jahre zum Paositiven
fort. Erstmals meldeten offensichtlich alle Krankenh&duser ihre Neuimplantationen und
Austauschoperationen, zeigten sich allerdings nach wie vor zuriickhaltend was die
Revisionsoperationen anbelangt (siehe Tabelle 3 und Tabelle 4). Dadurch konnten fast alle
Neuimplantationen, mehr Austauschoperationen als erwartet, aber nach wie vor nicht alle

Revisionsoperationen erfasst werden.

Demographische Daten

Die Zahl der Eingriffe pro Institution hat geringfligig zugenommen, das Alter der Patienten ist
erstmals fast gleich (hoch) geblieben, und die Verweildauer nimmt weiter ab (siehe Tabelle 5
und Anhang 1 Tabelle 2). Damit liegt die Verweildauer bei allen Eingriffen oberhalb der
Grenzen, die die Kostentrager fur eine isolierte Herzschrittmacher-Operation bereit sind zu
akzeptieren. Die in diesem Zusammenhang bereits im letzten Bericht formulierten Fragen,
namlich:
1. welcher Prozentsatz der Herzschrittmachereingriffe wird tatsachlich Uber eine
»ochrittmacher-DRG* abgerechnet
welche DRGs kommen bei den anderen Schrittmachereingriffen zur Anwendung
3. konnen Schrittmacher-Operationen in Deutschland kostendeckend durchgefihrt
werden und
4. wenn ja, welche

bleiben weiterhin und auch nicht véllig unerwartet unbeantwortet.
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Tabelle 5: Demographische Daten zu Implantationen, Aggregatwechsel und Revisionen/

Systemwechsel / Explantationen

2007
66.086

2008
67.689

2009
70.928

109/1 Implantationen

Im Mittel je Institution 64,9 66,0 68,8
Geschlecht

mannlich 52,7% 52,6% 53,1%

weiblich 47,3% 47,4% 46,9%
Mittleres Alter (Jahre)

bei Mannern 74,1 74,4 74,5

bei Frauen 77,6 77,6 77,6
Patienten < 60 Jahre 6,0% 6,1% 59 %
Permanente Stimulationsbedurftigkeit 24.8 24,1% 24,1%
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage) 59 5,6 55
09/2 Aggregatwechsel 18.049 16.080 16.572
Im Mittel je Institution 19,1 16,9 17,4
Mittleres Alter (Jahre)

bei Mannern 75,6 75,8 75,8

bei Frauen 79,1 79,2 79,0
Mittlere Zeit zw. Implantation - Austausch (Jahre): 8,4 8,5 8,5
Permanente Stimulationsbedurftigkeit 41,1% 41,2% 43,2%
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage) 2,8 2,6 25
09/3 Revisionen/ Systemwechsel / Explantationen
Im Mittel je Institution 12,6 12,8 13,2
Geschlecht

mannlich 54,4% 54,4% 56,0%

weiblich 45,6% 45,6% 44,0%
Mittleres Alter (Jahre)

bei Mannern 72,6 73,1 73,3

bei Frauen 75,2 75,4 75,3
Permanente Stimulationsbedurftigkeit 31,9% 30,6% 31,6%
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage) 55 53 52

Implantationen

EKG-Indikation zur Schrittmacherimplantation

Bei den Indikationen zur Schrittmacherimplantation haben alle Indikationsgruppen bis auf die

heterogene Gruppe »2Andere* zahlenmalfig zugelegt; am meisten die
Sinusknotenerkrankungen (siehe Tabelle 6), an der Verteilung hat sich allerdings wenig

geéndert (siehe Abbildung 2 und Anhang 1 Tabelle 3).
Details dartiber, welche Symptome bei welchen Rhythmusstérungen dokumentiert wurden,

zeigt Anhang 1 Tabelle 4.

Bei der Ausprdgung der Leitlinienkonformitat zeigen sich inzwischen kaum noch

Veranderungen, sieht man von der Steigerung beim bradykarden Vorhofflimmern ab (siehe
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Anhang 1 Tabelle 5). Weiterhin erwahnenswert, aber nicht unerwartet niedrig sind die Zahlen
bei dem heterogenen Bereich ,Sonstiges®. Mogliche Ursachen wurden bereits diskutiert (1).
Es bleibt aber vor allem festzuhalten, dass die bei ,Sonstiges“ niedrige Rate der

Leitlinienkonformitat nicht als Ausdruck einer schlechten Versorgung zu werten ist.

Tabelle 6: EKG-Indikationen zur SM-Implantation im Vergleich
(SSS = Sick-Sinus-Syndrom, Sonstige = CSS, vasovagales Syndrom, faszikulére Leitungsstérung, AV-Block I,
kardiale Resynchronisationstherapie, sonstiger fiihrender EKG-Befund)

EKG Indikation 2007 2008 2009

AV-Block Il 8.061 8.181 8.633
AV-Block IlI 16.374 17.141 17.860
SSS 22.773 24.483 26.427
Bradykardes Vorhofflimmern 13.797 13.295 13.684
CSS und Sonstige 5.081 4.589 4.324
Summe 66.086 67.689 70.928

EKG-Indikationen

AVB I AVB Il SSS VHF Andere

Abbildung 2: Verteilung der EKG-Indikationen bei Implantationen
(AVB = AV-Block, SSS = Sick-Sinus-Syndrom inkl. BTS, VHF = Bradykardie bei permanentem
Vorhofflimmern)

Schrittmachersystemauswahl

Bei der Auswahl des Schrittmachersystems zeigt sich deutlich, dass in der taglichen Praxis
eigentlich nur noch VVI-Systeme oder DDD-Systeme implantiert werden, alle anderen
spielen zahlenm&Rig keine Rolle. Erfreulich ist der weiter fort bestehende Trend zu immer
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mehr DDD-Systemen in den daflr geeigneten Indikationsgruppen (siehe Abbildung 3,
Abbildung 4, Abbildung 5 und Abbildung 6).
Noch detailliertere Informationen sind den Tabellen im Anhang (Anhang 1 Tabelle 6, Anhang

1 Tabelle 7, Anhang 1 Tabelle 8) zu entnehmen.

SM-Systemauswahl

100

m 2007

= 2008

= 2009
75
% 50
25

0,70,60,5 1,00,70,9 0,40,30,3

0 T T T
AAl VVI VDD DDD CRT-System Sonstige

Abbildung 3: Verteilung der Schrittmachersysteme bei Implantationen im Vergleich zu den Vorjahren
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Abbildung 4: Verteilung der Schrittmachersysteme bei Implantationen mit EKG-Indikation AV-Block II.
oder Ill. Grades im Vergleich zu den Vorjahren (CRT und Sonstige nicht aufgefuhrt)
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Abbildung 5: Verteilung der Schrittmachersysteme bei Implantationen mit EKG-Indikation Sick-Sinus-
Syndrom im Vergleich zu den Vorjahren (CRT und Sonstige nicht aufgeftihrt)
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Bradykardes Vorhofflimmern
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Abbildung 6: Verteilung der Schrittmachersysteme bei Implantationen mit EKG-Indikation
bradykardes Vorhofflimmern im Vergleich zu den Vorjahren (CRT und Sonstige nicht aufgefuhrt)
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Abbildung 7: Verteilung der Haufigkeit der Verwendung von VVI-Systemen bei der Implantation je
Krankenhaus im Jahre 2009 (Beispiel: 25 Krankenh&auser verwenden in weniger als 5% ihrer Falle bei
Implantation ein VVI-System)
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Unveréandert bemerkenswert ist die Streubreite bei der Systemauswahl (siehe Abbildung 7
und Anhang 1 Tabelle 9). Die Zahl an Krankenhausern, die bei 50% oder mehr ihrer
Patienten VVI-Systeme implantieren, hat auch in 2009 weiter abgenommen und betrégt in
2009 nur noch 10,6%(n=109/1031).

Die Hersteller der im Einzelnen verwendeten Aggregate sind in Anhang 1 Tabelle 10
aufgefuhrt. Hier hat der Marktfihrer gewechselt, wobei die groRe Treue deutscher

Operateure zu deutschen Produzenten weiterhin bemerkenswert ist..

Elektrodenauswahl bei Implantation

An der Tatsache, dass in Deutschland im Vorhof nahezu ausschlieRlich bipolare Elektroden,
Uberwiegend als silikonisolierte, steroideluierende Schraubsonden implantiert werden, hat
sich nichts ge&ndert, und auch im Ventrikel kommen inzwischen fast ausschlief3lich bipolare
Sonden als uberwiegend silikonisolierte, steroideluierende Ankerelektroden zum Einsatz
(siehe Tabelle 7, Tabelle 8 und Abbildung 8):

Nachdem der Verfasser dieser Zeilen seit Jahren immer wieder, allerdings mit einer
entmutigenden Erfolglosigkeit auf die fehlende Evidenz fir die Verwendung bipolarer Sonden
im Ventrikel hinweist, bleibt zu hoffen, dass die Schrittmacher-Patienten von einer gréZeren
Serie defekter Elektroden verschont bleiben, die ICD-Patienten hatten dieses Glick in den
vergangenen Jahren leider nicht (5).

Die daraus resultierende, marktwirtschaftlich verstandliche Reaktion der Industrie, unipolare
Elektrodenmodelle nicht mehr anzubieten, wurde bereits erwahnt, scheint aber niemanden
Zu interessieren. Der Verfasser ist daher erstaunt, dass es kommentarlos hingenommen
wird, wenn nicht wissenschaftliche Evidenz, sondern der Markt Uber die Sondenauswahl
entscheidet. Immerhin gibt es weiterhin einen deutschen Hersteller nahe der Schweizer
Grenze, der die Winsche der inzwischen vernachlassigbaren Zahl an Anwendern erfiillt, die
unipolare Sonden aufgrund ihrer bemerkenswerten Freiheit von Reoperationen den

bipolaren vorziehen.
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Tabelle 7: Polaritat, Fixationsmechanismus, Isolationsmaterial und Vorbehandlung des Sondenkopfes
der bei Implantation im Jahre 2009 verwendeten Schrittmachersonden (nur erste Vorhof- bzw.
Ventrikelsonde, Prozent bezogen auf die jeweilige Sondenart mit giiltigen Angaben)

2009 Vorhof Ventrikel
Polaritat n % n %
Unipolar 212 0,4% 2.067 2,9%
Bipolar 50.971 98,3% 67.466 95,7%
Multipolar 673 1,3% 971 1,4%

Fixationsmechanismus I

Isolationsmaterial

Aktive Fixation 48.039 92,6% 24.895 35,3%
Passive Fixation 3.299 6,4% 44.820 63,6%
Keine Fixation 505 0,97% 789 1,1%

Polyurethan 5.515 10,6% 8.134 11,5%
Silikon 34.888 67,3% 46.298 65,7%
Beide 11.436 22,1% 16.072 22,8%
sondenkopt
Steroidfreisetzend 49.252 95,0% 64.430 91,4%
Andere Substanz freisetzend 437 0,8% 741 1,1%
Ohne 2:146 4,1% 5.332 7,6%

Tabelle 8: Elektrodenpolaritat bei Implantation im Vergleich zu den Vorjahren (nur erste Vorhof- bzw.
Ventrikelsonde, Prozent bezogen auf die jeweilige Sondenart mit gultigen Angaben)

2007 2008 2009
Stimulationsort % % %

Vorhof
Unipolar 0,6% 0,5% 0,4%
Bipolar 98,3% 98,3% 98,3%
Multipolar 1,1% 1,2% 1,3%
Ventrikel
Unipolar 6,0% 4,4% 2,9%
Bipolar 92,7% 94,2% 95,7%
Multipolar 1,3% 1,4% 1,4%
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Abbildung 8: Verteilung der Implantationshéaufigkeit bipolarer Vorhofsonden und bipolarer

Ventrikelsonden in den Krankenh&usern. (Beispiel: Bei 7 Krankenh&usern lag der Anteil bipolarer
Sonden zwischen 20 und 30 % der implantierten Ventrikelsonden)

Operationsdaten

Die V. cephalica als ventser Zugang verliert weiter und kontinuierlich an Attraktivitat (siehe

Tabelle 9), und in mehr als 20% der Krankenh&user (n=225/1031) wird die Préaparation der

V. cephalica offensichtlich fir entbehrlich gehalten (siehe Abbildung 9), obwohl inzwischen

bekannt sein dirfte, dass der alternative Zugangsweg durch eine hdhere Rate an

methodenimmanenten Komplikationen belastet ist. Die Tatsache, dass es in immerhin fast

der Halfte der implantierenden Kliniken (n=501/1031) Operateure gibt, denen es gelingt, die

V.cephalica in mehr als 60% der Félle als Sondenzugang zu verwenden, ist demgegeniber

aus chirurgischer Sicht erfreulich.

Tabelle 9: Operationsdaten Implantation (09/1) 2009 im Vergleich zum Vorjahr

2007 2008 2009
Venoser Zugang % % %
V. cephalica 46,9% 30.688 45,3% 31.497 44,4%
V. subclavia 58,9% 41.088 60,7% 43.835 61,8%
Andere 1,1% 571 0,8% 598 0,8%
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Abbildung 9: Verteilung der Haufigkeit der Verwendung der V. cephalica bei der Implantation
(Beispiel: bei 40 Krankenhausern lag der Anteil der Patienten mit Verwendung der V. cephalica
zwischen 20 und 30% in 2009)

Bei den Operations- und Durchleuchtungszeiten hat sich in 2009 fast nichts geandert (siehe
Tabelle 10 und Tabelle 11). Bei differenzierterer Betrachtung zeigt sich, dass die
Implantation von Einkammersystemen in 2009 vergleichsweise schneller erfolgte (siehe
Abbildung 10) und dies fur die Mehrheit der Krankenh&user zutraf (siehe Abbildung 12). Bei
den Zweikammersystemen hingegen waren die Operationszeiten langer (siehe Abbildung
11) und auch die Zahl der Krankenhauser, die dafur langer brauchten, hat zugenommen

(siehe Abbildung 13). Weitere Details sind Anhang 1 Tabelle 11) zu entnehmen.

Tabelle 10: Operationszeiten in Minuten bei Implantationen 2008 und 2009 (bezogen auf alle Falle mit
gultiger Angabe zur OP-Dauer, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung)

SM-System 2008 2009
MW MW SD Median 75. Perzentil

AAl (n=358) 48,7 49,0 29,6 41,0 57,0
VVI (n=18.503) 42,9 42,4 22,8 37,0 50,0
VDD (n=871) 47,6 471 23,0 42,0 56,0
DDD (n=50.388) 59,3 58,5 26,9 54,0 70,0
CRT (n=612) 117,0 120,5 60,4 110,0 150,0
sonstige (n=196) 67,1 78,9 69,6 59,0 95,0
Summe (n=70.928) 55,0 54,7 28,2 50,0 65,0

13
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Tabelle 11: Durchleuchtungszeiten in Minuten bei Implantationen 2008 und 2009 (bezogen auf alle
Falle mit giltiger Angabe zur Durchleuchtungsdauer >0, MW = Mittelwert, SD= Standardabweichung)

SM-System 2008 2009
MW MW SD Median 75. Perzentil
AAI (n=339) 3,7 3,1 3,5 2,0 3,6
VVI (n=18.072) 3,6 35 4,2 2,2 4,0
VDD (n=854) 3,8 3,6 3,3 2,5 45
DDD (n=49.617) 5,7 5,4 4,9 4,0 6,8
CRT (n=586) 21,9 22,4 21,5 16,0 28,0
sonstige (n=167) 7,6 8,4 13,4 4,0 8,9
Summe (n=69635) 5,2 5,0 5,4 3,5 6,1
OP-Dauer Einkammersysteme
Implantationen
100
= AAI
mVVI
80
o 592 ¢5 ¢

<30 min 30-<60 min 60-<80 min 90-<120 min >=120 min

Abbildung 10: Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von Ein-Kammersystemen

bezogen auf alle Implantationen (Beispiel: Bei 59,2,% der implantierten AAI-Systeme lag die OP-
Dauer zwischen 30 und 60 Minuten)
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OP-Dauer Zweikammersysteme
Implantationen
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mVDD

EmDDD

80

<30 min 30-<60 min 60-<80 min 90-<120 min >=120 min

Abbildung 11: Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von Zwei-Kammersystemen
bezogen auf alle Implantationen (Beispiel: Bei 61,5% der implantierten VDD-Systeme lag die OP-
Dauer zwischen 30 und 60 Minuten)
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100

Mittlere OP-Dauer in Krankenhdausern
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Abbildung 12: Verteilung der der OP-Dauer bei der Implantation von Ein-Kammersystemen bezogen

auf die Mittelwerte der Krankenhauser (Beispiel: bei 9,7% aller Krankenh&user lag der Mittelwert der

OP-Dauer einer AAl-Implantation bei unter 30 Minuten)
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Mittlere OP-Dauer in Krankenhdusern
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Abbildung 13: Verteilung der OP-Dauer bei der Implantation von Zwei-Kammersystemen bezogen
auf die Mittelwerte der Krankenhauser (Beispiel: bei 0,5% aller Krankenhauser lag der Mittelwert der
OP-Dauer einer DDD-Implantation bei unter 30 Minuten)

Dass die Operationszeiten mit den Fallzahlen zusammenhangen; ist fir den Praktiker keine
Neuigkeit und gilt auch fir Neuimplantation von Herzschrittmachern: Je mehr operiert wird,
umso schneller werden die Operateure (siehe Tabelle 12). Etwas Uberraschend ist das
Ergebnis, dass sich die Operationszeiten in den Hausern, die weniger als 100 Operationen

durchfuhren, verlangert haben.

Tabelle 12: Mittlere Operationsdauer bei Ein- und Zweikammersystemen nach Fallzahlklassen

OP-Dauer Fallzahlklassen Gesamt
<50 51 -100 > 100
Einkammersysteme (AAI, VVI)
n 4.410 5.536 8.915 18.861
Mittelwert 48,4 min 43,7 min 40,5 min 45,4 min
Zweikammersysteme (VDD, DDD)
n 9.240 13.759 28.270 51.259
Mittelwert 67,1 min 62,1 min 55,4 min 63,2 min

Die Ergebnisse der Reizschwellenbestimmung sowie der Ermittlung der intrakardialen

Signalamplituden sind seit Jahren bemerkenswert konstant,

was erneut bei den

vergleichsweise selten implantierten linksventrikularen Sonden (berrascht (siehe Tabelle

13).
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Tabelle 13: Ergebnisse der Reizschwellenmessungen und Bestimmungen der intrakardialen

Signalamplituden bei Implantationen 2009 (jeweils bezogen auf alle Falle mit gultiger Angabe,

MW =Mittelwert, SD = Standardabweichung)

Vorhof (1.Sonde) n MW SD Median
Reizschwelle 46.244 0,8V 0,5V 0,7V
P-Welle 50.245 3,1mV 1,8 mvV 2,8 mV
Ventrikel (1.Sonde) N MW SD Median
Reizschwelle 70.052 0,6V 0,5V 0,5V
P-Welle 68.956 13,4 mV 6,5 mV 12,3 mV
linksventrikulare Sonde (2.Sonde) N MW SD Median
Reizschwelle 616 1,2V 0,9V 10V
P-Welle 568 13,6 mV 7,7mV 12,0mV

Komplikationen

Die relative Haufigkeit perioperativer Komplikationen ist geringflgig zurickgegangen (siehe

Abbildung 14 und Tabelle 14). Pneumothoraces, Taschenhamatome und Infektionen sind

gleichgeblieben, aber die Sondendislokationen haben insbesondere im Vorhof deutlich

abgenommen. Damit Ubereinstimmend ist die Zahl an Krankenhausern,

in denen die

Vorhofsonde in weniger als 1% disloziert, absolut und relativ angestiegen, wahrend die Zahl

an Krankenh&ausern, in denen die Vorhofsonde in mehr als 5% disloziert, abgenommen hat.

Perioperative Komplikationen
2,0
1,5
9 10
0,5 0,40
0,0 T
Pneu Hamatom Sonde A Sonde V Infektion Sonstige

Abbildung 14: Uberblick iiber die perioperativen Komplikationen nach Implantation
(Pneu = interventionspflichtiger Pneumothorax, Sonde A = Sondendislokation der Vorhofelektrode,
Sonde V = Sondendislokation der Ventrikelelektrode, Infektion = postoperative Wundinfektion nach
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Definition der CDC, Sonst. = Falle mit mind. einer der folgenden perioperativen Komplikationen:
Asystolie, Kammerflimmern, interventionspflichtiger Perikarderguss, interventionspflichtiger
Hamatothorax, Sondendysfunktion oder sonstiger interventionspflichtiger perioperativer Komplikation)

Tabelle 14: Perioperative Komplikationen bei Implantationen

2008 2009
n % n %

mindestens 1 perioperative Komplikation 2.519 3,7% 2.510 3,5%
Asystolie 108 0,2% 108 0,2%
Kammerflimmern 30 <0,1% 41 0,1%
interventionspflichtiger Pneumothorax 248 0,4% 287 0,4%
interventionspflichtiger Perikarderguss 88 0,1% 97 0,1%
interventionspflichtiges Taschenhamatom 263 0,4% 234 0,3%
interventionspflichtiger Hamatothorax 30 <0,1% 31 <0,1%
postoperative Wundinfektion (nach Definition der CDC) 34 0,1% 39 0,1%
Sonstige interventionspflichtige Komplikationen 173 0,3% 171 0,2%
Sondendislokation

bezogen auf alle Patienten 1.390 2,1% 1.316 1,9%
- nur Vorhofsonde 663 1,0% 611 0,9%
- nur Ventrikelsonde 668 1,0% 631 0,9%
- beide 56 0,1% 74 0,1%

Sondendislokation
Vorhofsonde (bezogen auf alle Patienten mit implantierter 719/ 48.385| 15% |685/70.243| 0.9%

Vorhofsonde)

Ventyikelsonde (bezogen auf alle Patienten mit implantierter |54 / 57 506 1.1% |705/70.928 | 1,0%
Ventrikelsonde)

Sondendysfunktion

bezogen auf alle Patienten 392 0,6% 393 0,6%
- hur Vorhofsonde 117 0,2% 107 0,15
- hur Ventrikelsonde 261 0,4% 265 0,4

- beide 11 <0,1% 21 0,3

Sondendysfunktion

VOYhOfSOﬂde (bezogen auf alle Patienten mit 128 / 48.385 0’3% 128 / 51.858 0’2%
implantierter Vorhofsonde)

Ventrikelsonde (bezogen auf alle Patienten mit 272167.226| 0.4% |286/70.504 | 0,4%

implantierter Ventrikelsonde)

Anhang 1 Tabelle 12 zeigt im Detail, dass prozedurale Defizite nach wie vor haufiger als
wulnschenswert auftreten, wobei sich der im vergangenen Jahr beobachtete Anstieg der
Hauser mit bemerkenswert hoher Komplikationsrate nicht fortgesetzt hat: Die Anzahl der
Krankenhauser, in denen Pneumothoraces, Taschenhdmatome und/oder
Sondendislokationen in tber 10% beobachtet werden, ist mit n=48 im Vergleich zu n=55 in
2008 sogar zurtickgegangen. Da die Zahl der Hauser mit sehr kleinem Operationsvolumen
(n < 20) ebenfalls nur um 1 Institution angestiegen ist (siehe Abbildung 1 und Tabelle 2), liegt
es nahe, dass es sich bei den Ergebnissen zumindest teilweise um ein Problem der kleinen

Fallzahlen handelt.
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Dislokation Vorhofsonde
800
692
600 -
n
400 -
200 -
108
I 62 64 39
200 13 11 6 1 15
0 - . |.|.|-|-|_|_| | I__
<1% 1-<2%2-<3%3-<4%4-<5%5-<6%6-<7%7-<8%8-<9%9-<10 >=10%
%

Abbildung 15: Verteilung der Haufigkeit von Dislokationen der Vorhofsonde je Krankenhaus bei
Implantationen (Beispiel: 692 Krankenh&user wiesen in unter < 1% ihrer Falle eine
Vorhofsondendislokation auf)

Wie schon im Vorjahr ist auch in 2009 die Gesamtkomplikationsrate nicht mehr vom
gewahlten vendsen Zugangsweg abhéangig (siehe Tabelle 15). Lediglich Pneumothoraces
wurden signifikant haufiger in der Subclavia Gruppe haufiger beobachtet. Demgegentber
traten aus nicht auf Anhieb einleuchtenden Griinden interventionspflichtige
Taschenhdmatome und Sondendislokationen haufiger in der Cephalica-Gruppe auf. Die
Frage, warum es bei Sondenimplantation Uber die V.cephalica Uberhaupt zu
interventionspflichtigen Pneumothoraces kommen kann, bleibt weiter unbeantwortet und far

den Praktiker ratselhaft.

Demgegentiber ist der Zusammenhang zwischen Fallzahlen und Komplikationen ebenso wie

bei den Operationszeiten einleuchtend und gilt fir beide Zugangswege (siehe Tabelle 16).
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Tabelle 15: Perioperative Komplikationen in Abhangigkeit vom venésen Zugangsweg fur den
Sondenvorschub.

o Zugang nur Uber Zugang nur uber : .
N TEe A0 V. cephalica V. subclavia R
Asystolie 0,14% 0,17% 0,366
Kammerflimmern 0,05% 0,06% 0,613
interventionspflichtiger Pneumothorax 0,02% 0,55% 0,000
interventionspflichtiger Perikarderguss 0,11% 0,15% 0,997
|ntervent|0__nspfl|cht|ges 0.14% 0.28% 0,016
Taschenhdmatom
interventionspflichtiger Hamatothorax 0,39% 0,05% 0,079
Sondendislokation 2,13% 1,59% 0,000
Sondendysfunktion 0,62% 0,50% 0,059
postoperative Wundinfektion nach o o
Definition der CDC 0,04% 0.07% 0,242
Sonstlge mtervenﬂonspfhchhge periop. 0.21% 0.26% 0,254
Komplikation
Mind. eine periop. Komplikation 3,14% 3,02% 0,394

* = exakte 2-seitige Wahrscheinlichkeiten aus Fisher’s Test

Tabelle 16: Perioperative Komplikationen in Abh&angigkeit vom vendsen Zugangsweg fur den
Sondenvorschub nach Fallzahlklassen.

L Zugang nur Gber Zugang nur Uber
Kemplieiien 200 V. cephalica V. subclavia
Fallzahlklassen Fallzahlklassen
<50 51 - 100 > 100 <50 51 - 100 > 100
Asystolie 0,14% 0,12% 0,15% 0,30% 0,21% 0,11%
Kammerflimmern 0,10% 0,05% 0,02% 0,08% 0,09% 0,05%
'Fﬁ‘;eera’ri’gt'ﬁgf;;"‘:h“ger 0,05% 0,00% 0,02% 0,08% 0,10% 0,03%
g‘éerirll’aer’gggﬁgz":ht'ger 0.14% 0.16% 0,05% 0.70% 0,59% 0.49%
?;‘z::"fe”;'ﬁ;;‘;‘;'gmht'ges 0.18% 0.14% 0.13% 0,19% 0,18% 0,12%
E;enz‘;‘ig‘:'hoo”rzgf“m“ger 0,69% 0,34% 0.27% 0.52% 0,28% 0.21%
Sondendislokation 3,25% 2,15% 1,58% 2,48% 1,79% 1,24%
Sondendysfunktion 0,93% 0,61% 0,46% 0,62% 0,36% 0,54%
postoperative
Wundinfektion nach 0,03% 0,04% 0,05% 0,08% 0,11% 0,05%
Definition der CDC
Sonstige
interventionspflichtige 0,40% 0,18% 0,13% 0,27% 0,17% 0,29%
periop. Komplikation
'\K"(')r:gble“'(gfigﬁ”"p' 4,76% 3,14% 2,35% 4,44% 3,35% 2,47%

Die Zahl an Todesfallen im Zusammenhang mit dem Eingriff oder der zugrunde liegenden
Rhythmusstérung und insbesondere bei SM- oder Sondendysfunktion ist im Vergleich zum

Vorjahr nahezu gleich geblieben (siehe Tabelle 17). Die Aufarbeitung der Todesfalle
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insbesondere bei Dysfunktionen von Teilen des SM-Systems

unerreichtes Ziel der Gruppe.

Tabelle 17: Todesfalle bei Schrittmacher-Implantationen

bleibt ein weiterhin

2008 2009
n % n %
Tod 882 1,30% 867 1,22%
- im Zusammenhang mit dem Eing_riff oder der 49 0.07% a1 0.06%
zugrunde liegenden Rhythmusstérung
- bei SM- oder Sondendysfunktion 4 0,01% 5 0,01%
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Aggregatwechsel

Die Zahl dieser Eingriffe hat im Jahre 2009 nicht weiter abgenommen, sondern wieder
geringfligig zugenommen, ohne das Niveau der vergangenen Jahre zu erreichen (siehe
Tabelle 1). Auch die friiher beobachtete abnehmende Laufzeit der Aggregate ist seit 2006
nicht mehr zu verzeichnen, sondern es zeichnet sich eher ein gegenlaufiger Trend ab (siehe
Abbildung 16 und Tabelle 18.

Die Laufzeitunterschiede je nach Schrittmacher-Hersteller, sind in Anhang 1 Tabelle 13
sowie in den Registerberichten der vergangenen Jahre (1) dargestellt.

SM-Laufzeit

60

= 2008

53,7

0 bis < 4 Jahre 4 bis < 8 Jahre 8 bis <12 Jahre >=12 Jahre

Abbildung 16: Verteilung der Aggregatlaufzeiten (Beispiel: 2009 lag bei 56,7 % der
Austauscheingriffe mit Laufzeitangabe die Laufzeit zwischen 8 und 12 Jahren)

Tabelle 18: Laufzeit der Schrittmacher-Aggregate in Jahren bezogen auf das Schrittmachersystem
(Datensatz 09/2 Schrittmacher-Aggregatwechsel, nur giltige Angaben zur Lebensdauer und zum
implantierten SM-System wurden ausgewertet)

n MW SD Median
Jahr 2008 2009 2008 2009 2008 2009 2008 2009
AAl 278 244 9,7 9,5 3,3 3,3 9 9
VVI 4.492 4.091 9,8 9,8 3,6 3,8 9 9
DDD 9.382 10.491 7,9 8,0 2,4 2,3 8 8
VDD 411 459 7,9 8,1 1,8 1,9 8 8
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Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen

Die Zahl dieser Eingriffe (im Folgenden als Revisionen bezeichnet) ist im Jahr 2009 nahezu
gleich (hoch) geblieben, der zahlenmallige Zuwachs (siehe Tabelle 1) ist hauptsachlich der
aber immerhin verbesserten Dokumentationsrate

nach wie vor nicht vollstdndigen,

geschuldet (siehe Tabelle 4).

Revisionen fur andere Hauser haben mehr zugenommen als Revisionen bei Patienten, die
zuvor am eigenen Hause operiert wurden (siehe Tabelle 19), an den Indikationen hat sich
nichts wesentliches geandert (siehe Tabelle 20).

Tabelle 19: Ort des letzten Eingriffs, der der Revisionsoperation vorausging

2008 2009
Ort des letzten Eingriffs Anzahl % Anzahl %
Eigene Institution 8.348 70,1% 8.558 68,5%
Andere Institution 3.554 29,9% 3.934 31,5%
Summe 11.902 100% 12.492 100%
Tabelle 20: Indikation zur Revisionsoperation (Mehrfachnennung méglich)

2008 2009
Indikation zur Revision Anzahl % Anzahl %
Schrittmacher-Aggregat-Problem 4.413 37,1% 4,532 36,3%
Sondenproblem 7.721 64,9% 7.974 63,8%
Sonstiges 909 7,6% 1.070 8,6%
Bei den Schrittmacher-Aggregat-Problemen (siehe Tabelle 21) wie bei den

Sondenproblemen (siehe Tabelle 22) zeigen die Kennzahlen keine wesentlichen

Unterschiede zum Vorjahr.

Erhéhter Aufmerksamkeit bedarf die Beobachtung, dass

Aggregatdysfunktionen mit Ruckruf wieder zugenommen haben, wenngleich die Anzahl mit

n=34 noch weit weg von besorgniserregenden Ausmalfien ist.
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Tabelle 21: Indikation zur Revisionsoperation bei Schrittmacher-Aggregat- oder Taschenproblemen
bzw. Systemumwandlungen (Mehrfachnennungen mdoglich)

Schrittmacher-Aggregat-Problem
2009
2008
% aller
Anzahl .
Revisionen
Batterieerschopfung 23,9% 3.043 24,4
- vorzeitig 1,1% 163 1,3%
- regular 22,8% 2.880 23,1%
vermutete Schrittmacher-Fehlfunktion 1,1% 104 0,8%
Schrittmacher-Fehlfunktion mit Ruckruf <0,1% 34 0,3%
Pectoraliszucken 0,4% 44 0,4%
Taschenhamatom 0,5% 53 0,4%
Infektion 5,8% 645 5,2%
anderes Taschenproblem 3,6% 425 3,4%
Aggregatperforation 2,3% 279 2,2%
sonstige Indikation 2,6% 274 2,2%
mindestens ein o o
SM-Aggregat-Problem 37.1% 4532 36,3%
Systemumwandlungen

Systemumwandlung 19,0% 2.476 19,82 %
- zw. SM-Systemen 16,8% 2.095 16,77 %
-zw. SMund ICD 2,3% 381 3,05 %

Tabelle 22: Indikation zur Revisionsoperation bei Sondenproblemen (Mehrfachnennungen maglich)

Sondenprobleme
2008 2009 (n = 12.492)
Gesamt Vorhof 1. Vorhof 2. | Ventrikel 1. | Ventrikel 2. Gesamt
Sonde Sonde Sonde Sonde

Dislokation 24,2% 13,0% 0,2% 11,2% 0,4% 23,4%
Sondenbruch 3,8% 1,0% 0,0% 3,1% 0,2% 4,0%
Isolationsdefekt 3,4% 1,0% 0,0% 2,1% 0,0% 3,0%
Konnektordefekt 0,7% 0,3% 0,0% 0,4% 0,0% 0,7%
Zwerchfellzucken 0,9% 0,2% 0,0% 0,5% 0,1% 0,8%
Oversensing 0,7% 0,2% 0,0% 0,4% 0,6%
Undersensing 3,8% 1,9% 0,1% 2,1% 0,1% 4,1%
Stimulationsverlust 20,7% 3,9% 0,1% 17,4% 0,2% 20,7%
Infektion 3,8% 2,9% 0,1% 3,1% 0,2% 3,5%
Perforation 1,6% 0,7% 0,0% 1,4% 0,0% 1,9%
sonstiges 4,0% 2,5% 0,5% 2,4% 0,6% 4,2%
mindestens ein 64,9% 27,6 11 44,1 1,9 66,9%
Sondenproblem

Bei der chirurgischen Korrektur von Sondenproblemen (siehe Abbildung 17 und Anhang 1

Tabelle 14 bzw. Abbildung 18 und Anhang 1 Tabelle 15) werden

weiterhin die
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Neuimplantation gegenlber der Reposition und die Explantation gegentber der Stilllegung

bevorzugt.
Chirurgisches Vorgehen bei Sondenrevision (1)
80
m Vorhof
H Ventrikel
60
9% 40 38,5
06 08 2217
| | I
Neuimplantationen Neuplatzierung Reparatur Sonstiges

Abbildung 17: Chirurgisches Vorgehen bei der Sondenrevision (Bezug: Alle postoperativ funktionell

aktiven Sonden (1. Sonde), an denen ein Eingriff vorgenommen wurde)
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Chirurgisches Vorgehen bei Sondenrevision (2)

80

W Vorhof
m Ventrikel

60

52,6

Explantation Stillegung Sonstiges

Abbildung 18: Chirurgisches Vorgehen bei funktionslosen Sonden (Bezug: Alle postoperativ
funktionell nicht aktiven Sonden (1. Sonde), bei denen die Art des Vorgehens dokumentiert wurde)

Wie Im Vorjahr haben die Komplikationen nach Austauschoperationen oder
Revisionsoperationen an absoluter und relativer Haufigkeit erneut abgenommen (siehe
Tabelle 23 im Vergleich zu den Ergebnissen der Vorjahre (1).

Die operative Sterblichkeit ist nach Revisionen erwartungsgemafll hoher als nach

Austauschoperationen, hat sich aber gegentber 2008 kaum veréandert (siehe Tabelle 24).
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Tabelle 23: Komplikationen bei Aggregatwechsel und Revisionen/Systemwechsel/Explantationen (in

Klammern Vorjahresdaten)

Austauschoperation Revisionen/ Systemwechsel/
P Explantationen
2009 n % * n % **
Mindestens 1 perioperative o o o o
Komplikation 101 0,61% (0,76%) 314 2,51% (2,70%)
Asystolie 7 <0,04% (0,08%) 18 0,14% (0,09%)
Kammerflimmern 4 <0,02% (0,02%) 8 0,60% (0,05%)
interventionspflichtiger o5 0,20% (0,09%)
Pneumothorax
mtervennonspfhchuger 22 0,18% (0,09%)
Perikarderguss
interventionspflichtiges 49 0,30% (0,39%) | 43 0,34% (0,45%)
Taschenhdmatom
mFgrvenUonspfhchUger 4 0,30% (0,07%)
Hamatothorax
Sondendislokation 126 1,01% (0,84%)
- Vorhof 59 0,47% (0,29%)
- Ventrikel 59 0,47% (0,49%)
- Beide 8 0,06% (0,03%)
Sondendysfunktion 50 0,40% (0,45%)
- Vorhof 16 0,13% (0,13)
- Ventrikel 33 0,26% (0,28%)
- Beide 1 0, 01% (0,02%)
postoperative Wundinfektion 0 0 0 0
nach Definition der CDC 8 0,05% (0,04%) 8 0,6% (0,24%)
Sonstlge |_ntervent|onspfllcht|ge 36 0,22% (0,29%) 40 0,32 (0,37%)
Komplikation

*= bezogen auf alle Aggregatwechsel, * = bezogen auf alle Revisionen/Systemwechsel/Explantationen

Tabelle 24: Todesfalle im Zusammenhang mit Aggregatwechseln und Revisionen / Systemwechsel /
Explantationen in 2009 (in Klammern Vorjahresdaten)

Revisionen/ Systemwechsel/

FERIEERI S Explantationen
2009 n % n %
Tod 45 (50) 0,27% (0,31%) | 139 (114) | 1,1% % (0,96%)
im Zusammenhang mit dem Eingriff
oder der zugrunde liegenden 0(2) 0,00% (0,01%) 13 (11) 0,10% (0,09%)
Rhythmusstérung
bei SM- oder Sondendysfunktion 0 (0) 0,00% (0,00%) 1(0) 0,01% (0,00%)
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Kommentar — internationaler Vergleich

Datenbasis

Traditionsgemal3 werden an dieser Stelle, die Daten der Registerberichte aus Danemark, der
Schweiz und Schweden (2,3,4) mit den deutschen Ergebnissen verglichen, wobei der Bericht
der danischen Kollegen zwar vorliegt, aber auf der bekannten Homepage weiterhin nicht
verfugbar ist.

Beim Vergleich der Datenbasis (siehe Tabelle 25) zeigt sich das altbekannte Bild: In
Deutschland werden sowohl absolut als auch relativ die meisten Schrittmacher implantiert
(siehe Abbildung 19), nur in der Schweiz werden pro Zentrum weniger Neuimplantationen
durchgefuihrt, und nur in Schweden sind Folgeeingriffe im Verhéltnis zur Neuimplantation
noch haufiger als in Deutschland. Insgesamt ist in allen Landern ein Anstieg der

Implantationsraten zu verzeichnen.

Tabelle 25: Datenbasis im Vergleich

Danemark | Schweiz | Schweden | Deutschland
Meldende Institutionen 14 69 44 1.031
Implantierende Institutionen 14 71 44 1.032
Erstimplantationen 3.098 4.266 6.320 70.928
- im Mittel je Institution 221 60 144 69
- Erstimplantationen/

1 Mio.Einw. 604 524 678 865
Folgeeingriffe 1.135 1.442 2.817 29.064
Verhéltnis
Erstimplantation/Folgeeingriffe 2,73 2,9 2,24 2:44
Summe 4.233 5.527 9.137 99.992

Eine Erklarung fur die hohe Implantationsrate missen wir weiter schuldig bleiben, das Alter
der Patienten bietet erneut keinen Anhalt dafir, zeigt aber, dass in den skandinavischen
Landern der Anteil starker angestiegen ist als in Deutschland, wohingegen in der Schweiz
sogar ein diskreter Rickgang der Patientengruppe Uber 70 Jahre zu verzeichnen ist (siehe
Abbildung 20). Auch die regionale Verteilung ist in dieser Hinsicht unergiebig: In allen
Bundeslandern bis auf das Saarland, Sachsen und Schleswig-Holstein sind die
Implantationsraten angestiegen, ohne dass sich grundsatzlich etwas geandert hatte. Die
Ergebnisse liefern daher eher einen Anhalt dafir, in welchen Bundeslandern der Anteil an
alteren Mitburgerinnen und Mitburgern besonders hoch ist (siehe Abbildung 21 und Anhang
1 Tabelle 16).

Die Rate an leitlinienkonformen Indikationsstellungen liegt in allen Bundeslandern tiber 95%,
und die Unterschiede zwischen den Bundeslédndern sind inzwischen marginal (siehe
Abbildung 22)
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Neuimplantationenin 2009 / 1 Mio Einwohner
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Abbildung 19: Implantationen pro 1 Million Einwohner im Vergleich
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Abbildung 20: Anteil an alteren Patienten > 80 Jahren an allen Patienten, bei denen ein
Herzschrittmacher implantiert wurde, im Vergleich
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Abbildung 21: Implantationsrate pro 1 Million Einwohner in den einzelnen deutschen Bundesléndern
(korrigiert nach Vollstandigkeit)
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>=98,0%

97,0% - 97,9%
96,0% - 96,9%
95,0% - 95,9%

Abbildung 22: Grad der leitlinienkonformen Indikationsstellung von Herzrhytmusstérungen in den
einzelnen deutschen Bundeslandern

EKG-Indikationen zur Schrittmachertherapie

Der Vergleich der EKG-Indikationen (siehe Abbildung 23 ) zeigt ein unverandertes Bild: der
AV-Block ist weiterhin die haufigste Bradykardieform, und die Sinusknotenerkrankungen
haben mit Ausnahme der Schweiz etwas zugenommen, wohingegen die heterogene Gruppe

der ,Sonstigen“ mit Ausnahme von Danemark etwas abgenommen hat.

Schrittmachersystemauswabhl

Bei der Systemauswahl hat es eine weitere Nivellierung der Unterschiede gegeben, wobei
nach wie vor in der Schweiz und in Deutschland mehr VVI-Systeme implantiert werden als in
Skandinavien. Danen und Schweden sind bei der Implantation der allerdings inzwischen
seltener verwendeten AAI-Systeme fihrend, was mdglicherweise mit der Vorab-Kenntnis der

Ergebnisse der DANPACE-Studie (5) zusammenhangt. Bei der Implantation von DDD-
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Systemen ist Deutschland seit 2007 Spitzenreiter (siehe Abbildung 24). Bemerkenswert ist
die vergleichsweise niedrige Rate an Implantationen von Schrittmachern zur CRT in
Deutschland.

EKG-Indikationen

W Ddnemark B Schweiz @O Schweden M Deutschland

50

40 -

% 30 -

14,114,3

10 -

AV-Block SSS AF+Brady Sonst

Abbildung 23: EKG Indikationen im internationalen Vergleich

SM-Systemauswabhl

W Ddnemark M Schweiz DOSchweden MW Deutschland

100

90

80

70

60
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2,4 1,0 1,9 0,5

AAl AU VDD DDD CRT

Abbildung 24: Auswahl des Schrittmacher (SM)-Systems im Vergleich
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Systemauswahl beim AV-Block

B Dinemark OSchweden M Deutschland

100
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%
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20

VDD DDD

Abbildung 25: Auswahl der Stimulationsarten bei AV-Block im internationalen Vergleich

SM-Systemauswahl beim SSS
W Dinemark OSchweden M Deutschland
100
85,4 89,6
80,2
&0
60
%
40
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7,1
5,1 13
o [T |
AAI DDD

Abbildung 26: Auswahl der Stimulationsarten bei Sinusknotenerkrankung (SSS) im internationalen
Vergleich

Beim AV-Block implantierten in 2009 die Schweden, bei der Sinusknotenerkrankung die
Deutschen die meisten vorhofgesteuerten Systeme, wobei die Unterschiede insgesamt
marginal sind (siehe Abbildung 25 und Abbildung 26).
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Operationsdaten

Beim ventsen Zugang bleibt es dabei, dass die Skandinavier die V. cephalica deutlich
haufiger zum Sondenvorschub verwenden als die Deutschen und diese wiederum haufiger
als die Schweizer (siehe Tabelle 26). Danen und Schweden sind inzwischen nur noch
schneller bei der Implantation von Zweikammersystemen, wohingegen bei der Implantation
von Einkammersystemen keine wirklichen Unterschiede bei den Operationszeiten bestehen
(siehe Abbildung 27).

Tabelle 26: Prozentuale Verteilung vendser Zugange im Vergleich

Danemark | Schweiz | Schweden | Deutschland
V. cephalica 54,0 30,5 55,3 44,4
V. subclavia 42,9 62,8 43,4 61,8
andere 3,1 6,7 1,3 0,8
Operationsdauer
B Dianemark 2008 O Schweden M Deutschland
60
54
51
47
45 42
41 41
39 39
36 37 37
c
]
g 30 -
=
15 -
0 - :
AAI VI VDD DDD

Abbildung 27: Vergleich der Operationsdauer verschiedener Systeme

Bei der Auswahl der Vorhof- und Ventrikelsonden gleicht sich das Bild ebenfalls immer mehr
an (siehe Abbildung 28 und Abbildung 29). Es werden fast ausschliel3lich bipolare,
steroideluierende Sonden verwendet, die im Vorhof fast ausschlie3lich Gber aktive und im
Ventrikel Gberwiegend Uber passive Fixationsmechanismen verfigen. Dabei nimmt in allen

Landern die Verwendung von Schraubsonden im Ventrikel im Vergleich zu den Vorjahren zu.
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100
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Auswahl der Vorhofsonden

‘ B Dinemark @ Schweiz ©OSchweden M Deutschland

100,0 99,9 99,5 98,3 100,0 96 3

100,0100,0

0
hipolar aktive Fix. Steroid
Abbildung 28: Vergleich der Eigenschaften der verwendeten Vorhofsonden
(Fix.=Fixationsmechanismus, steroid=steroidfreisetzend)
Auswahl der Ventrikelsonden
B Dinemark M Schweiz OSchweden M Deutschland
99,9
100 99,7 99,7 99,1 g 7 2 97,4
80
% 60
40
20
0 .
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Abbildung 29: Vergleich der Eigenschaften der verwendeten Ventrikelsonden
(Fix.=Fixationsmechanismus, steroid=steroidfreisetzend)
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Komplikationen bei Implantationen

Abbildung 30 zeigt die perioperativen Komplikationen im Vergleich: Die Unterscheide sind
gering, die vergleichsweise hdohere Rate an Sondenkomplikationen in Danemark ist durch die
langere Nachbeobachtungszeit bedingt, wohingegen die niedrigere Rate an Hamatomen

dadurch nicht erklart werden kann.

Insgesamt haben sich die Ergebnisse der 4 Lander Uber die Jahre bis auf die nach wie vor
deutlich héhere Implantationsrate in Deutschland angeglichen.

perioperative Komplikationen

W Dinemark ©OSchweden M Deutschland

%

04 0° 04
i

Pneumothorax Hamatom Sonde

Abbildung 30: Auftreten von perioperativen Komplikationen bei Implantationen im Vergleich
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Zusammenfassung und Ausblick

Traditionell erfolgt zum Abschluss des Registerberichts die nédhere Betrachtung von drei
Ergebnissen, die als Indikatoren fir unterschiedliche Aspekte der Therapie mit
Herzschrittmachern gewertet werden konnen (siehe Tabelle 27): Die Zahl der
Krankenhauser, die in Uber 80% der Falle und damit unversténdlich haufig ein VVI-System
implantieren, ist auf dem erfreulich niedrigen Niveau geblieben.

Der Anteil der Krankenh&user, die in weniger als 10% und damit unverstandlich selten die
Vena cephalica zum Sondenvorschub verwenden ist nicht weiter angestiegen, sondern
sogar etwas niedriger als im Vorjahr. Die Zahl der Krankenh&user, in denen die Vorhofsonde
in mehr als 5% der Falle und damit erstaunlich héaufig dislozierte, hat ebenfalls
abgenommen, so dass sich auch im prozeduralen Bereich Fortschritte abzeichnen.

Tabelle 27: Verhalten der Krankenh&user bei der SM-Systemauswahl, dem bevorzugten vendsen

Zugang sowie Vorhofsondendislokationen in den einzelnen Krankenhausern im Vergleich der Jahre
2007, 2008 und 2009

2007 2008 2009
Krankenhauser Anzahl Anzahl Anzahl
1.019 1.025 1.032
n % n % n %

Auswahl eines
L Ivvi-systemsin=80% |  2° 2,6 21 2,0 20 1,9

Verwendung der
V. cephalica in < 10%
Dislokation der

3. Worhofsonde in = 5% 73 7.2 71 6,9 66 6,4

231 22,7 262 25,6 257 24,9

Damit I&Rt sich dieser Registerbericht wie folgt zusammenfassen:
1. Die Implantationszahlen in Deutschland sind weiterhin hoch und steigen weiter an.
2. Indikation und Systemauswabhl erfolgen mit hoher Leitlinienkonformitéat.

3. Die Ergebnisse bei den mehr prozedural orientierten Parametern zeigen in 2009 erstmals

eine durchgehend erfreuliche Entwicklung.

4. Institutionen mit hohem Operationsvolumen haben diesbeziiglich die besten Ergebnisse,

wobei dies zumindest teilweise auch rechnerisch bedingt sein kann.

5. Die Rate an Revisionsoperationen steigt kontinuierlich an und liegt nach wie vor in einem
Bereich, der ein Nachdenken (ber Verbesserungsstrategien auf3erst lohnenswert

erscheinen lasst.

AbschlieBend sei allen, die zu diesem Bericht beigetragen haben, insbesondere den

Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern beim AQUA-Institut ganz herzlich gedankt und der
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Hoffnung Ausdruck verliehen, dass die Informationen des Berichts dem Anwender in der

taglichen Praxis hilfreich sein kénnen.
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Anhang 1: Detaillierte Tabellen

Anhang 1 Tabelle 1: Operationsvolumen in Deutschland im Jahre 2009

Operationsvolumen 2009

Anzahl Zentren

Neuimplantationen

n <20 195 18,9 %
n = 20-49 329 31,9 %
n = 50-99 273 26,5 %
n> 100 234 22,7 %
Summe 1.031 100,0 %
Austauschoperationen Anzahl Zentren %

n <20 657 68,9 %
n = 20-49 239 25,1 %
n = 50-99 55 5,8 %
n>100 3 0,3%
Summe 95 100,0%
Revisionsoperationen Anzahl Zentren %

n <20 766 81,1

n = 20-49 140 14,8 %
n = 50-99 31 3.3%
n> 100 8 0,8 %
Summe 945 100,0 %

Anhang 1 Tabelle 2: Altersverteilung der Patienten mit Implantation in Deutschland fur 2007, 2008
und 2009 (nur Falle mit gultiger Altersangabe)

Alter 2007 2008 2009
Haufigkeit Prozent Haufigkeit Prozent Haufigkeit Prozent
0-9 Jahre 123 0,2 128 0,2 128 0,2
10-19 Jahre 119 0,2 92 0,1 87 0,1
20-29 Jahre 154 0,2 148 0,2 181 0,3
30-39 Jahre 248 0,4 243 0,4 259 0,4
40-49 Jahre 860 1,3 859 1,3 802 1,1
50-59 Jahre 2.473 3,7 2.649 3,9 2.631 3,7
60-69 Jahre 10.240 15,5 9.723 14,4 9.716 13,7
70-79 Jahre 25.729 38,9 26.422 39 27.613 38,9
80-89 Jahre 23.471 35,5 24.827 36,7 26.758 37,7
> 90 Jahre 2.669 4 2.598 3,8 2.753 3,9
Gesamt 66.086 100 67.689 100% 70.928 100,0
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Anhang 1 Tabelle 3: fuhrende Indikation zur Schrittmacher Implantation in 2008 / 2009
(Mehrfachnennung von Symptomen und EKG-Indikation méglich)

Fihrende Indikation zur Schrittmacher

Implantation AU 200
n % n %

AV-Block | 272 0,4 298 0,4
AV-Block Il Wenckebach 983 15 979 14
AV-Block Il Mobitz 7.198 10,6 7.657 10,8
AV-Block Il 17.141 25,3 17.860 25,2
faszikulare Leitungsstérung 862 1,3 954 13
Sick Sinus Syndrom 24.483 36,2 26.427 37,3
\Eig?ﬂg']ffﬁ:gﬁebrﬁi permanentem 13.295 19,6 13.684 19,3
Carotis Sinus Syndrom (CSS) 1.044 15 877 1,2
Vasovagales Syndrom (VVS) 191 0,3 166 0,2
kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) 359 0,5 411 0,6
Sonstige 1.861 2,7 1.618 2,3
Summe 67.689 100 70.931 100
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Anhang 1 Tabelle 4: Symptome (Mehrfachnennung mdglich) und EKG-Indikationen vor Implantation
in Deutschland fur 2009

Prasyn- Synkope synko- Herzin- Herzin-
. kope/ | Synkope - penbed. . suffizienz .
Anzahl (n) keines Schwin- | einmalig vriizr:edr:d Ver- Srtlj\f;ll-zlfr:lz NYHA 11 sonstiges | Summe
del letzung oder IV
AV-Block | 16 114 39 73 11 17 19 9 298
AV-Block Il
Wenckebach 34 521 110 186 13 44 33 35 976
AV-Block Il 214 | 3.994 877 1614 128 346 308 176 7.657
Mobitz
AV-Block Il 568 6.292 2.440 5.585 444 596 1.078 857 17.860
fasz. ) 35 223 160 407 45 12 40 32 954
Leitungsstorung
Sick Sinus 383 | 13.382 | 2.878 7.223 554 609 739 659 26.427
Syndrom
Bradykardie bei
permanentem 229 6.851 1.283 3.132 307 451 1.085 346 13.684
Vorhofflimmern
CSs 141 118 571 27 6 877
VVS 0 19 18 113 10 0 2 4 166
CRT 18 4 14 4 19 346 5 411
Sonstige 82 498 171 406 41 52 119 249 1.618
Summe 1.564 | 32.053 8.098 19.324 1.584 2.150 3.775 2.380 70.928
Spalten-

Prozent (%) Summe
AV-Block | 1,0 0,4 0,5 0,4 0,7 0,8 0,5 0,4 0,4
AV-Block Il
Wenckebach 2,2 16 1.4 10 0,8 2,0 0,9 1,5 1,4
AV-Block Il 137 | 125 10,8 8,4 8,1 16,1 8,2 7.4 10,8
Mobitz
AV-Block Il 36,3 19,6 30,1 28,9 28,0 27,7 28,6 36,0 25,2
fasz.

Leitungsstérung 2.2 0.7 2,0 2,1 2,8 0,6 11 1,3 13
Sick Sinus 245 41,7 355 37,4 35,0 28,3 19,6 27,7 37,3
Syndrom
Bradykardie bei
permanentem 14,6 21,4 15,8 16,2 19,4 21,0 28,7 14,5 19,3
Vorhofflimmern
CSS 0,1 0,4 1,5 3,0 1,7 0,2 0,2 0,3 1,2
VVS 0,0 0,1 0,2 0,6 0,6 0,0 0,1 0,2 0,2
CRT 0,1 0,1 0,0 0,1 0,3 0,9 9,2 0,2 0,6
Sonstige 5,2 1,6 2,1 2,1 2,6 2,4 3,2 10,5 2,3
Summe 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Zeilen-Prozent

(%) Summe
AV-Block | 5,4 38,3 13,1 24,5 3,7 5,7 6,4 3,0 100
AV-Block Il
Wenckebach 35 534 113 19,1 13 45 34 36 100
AV-Block Il
Mobitz 2,8 52,2 11,5 21,1 1,7 4,5 4,0 2,3 100
AV-Block Il 3,2 35,2 13,7 31,1 2,5 3,3 6,0 4,8 100
fasz.
Leitungsstérung 3.7 234 16,8 42,7 4,7 13 4,2 34 100
Sick Sinus
Syndrom 1,4 50,6 10,9 27,3 2,1 2,3 2,8 2,5 100
Bradykardie bei
permanentem 1,7 50,1 9,4 22,9 2,2 3,3 7,9 2,5 100
Vorhofflimmern
CSS 0,2 16,1 13,5 65,1 3,1 0,5 0,7 0,9 100
VVS 0,0 11,4 10,8 68,1 6,0 0,0 1,2 2,4 100
CRT 0,2 4,4 1,0 3,4 1,0 4,6 84,2 1,2 100
Sonstige 5,1 30,8 10,6 25,1 2,5 3,2 7.4 15,4 100

43




Bericht 2009 des Deutschen Herzschrittmacher-Registers

Anhang 1 Tabelle 5: Prozentuale Haufigkeit einer leitlinienkonformen Indikationsstellung (Sonstige =
CSS, vasovagales Syndrom, faszikulare Leitungsstérung, AV-Block 1)

Leitlinienkonforme Indikation in % 2007 2008 2009
SSS 94,7 98,3 98,6
AV-Block 98,1 99,3 98,5
VHF + Bradykardie 75,8 91,9 96,1
Sonstiges 41,3 46,1 45,0
Gesamt 89,9 95,5 95,8

Anhang 1 Tabelle 6: Schrittmachersysteme bei Implantation (CRT=Schrittmacher zur kardialen
Resynchronisationstherapie, Sonstige = AV-Block I, Carotis Sinus-Syndrom (CSS), Vasovagales
Syndrom (VVS), faszikulare Leitungsstoérung, kardiale Resynchronisationstherapie, sonstiger EKG-

Befund)

Anzahl AAI VI VDD DDD CRT sonst. | Summe
AV-Block lI&lll 1 1.962 789 23.597 100 44 26.622
SSS 336 2.297 38 23.683 31 42 26.427
VHF + Bradykardie 1 13.415 8 216 30 14 13.684
Sonstiges 20 829 36 2.892 451 96 4.324
Summe 358 18.503 871 50.388 612 196 70.928

% AAI VVI VDD DDD CRT sonst. | Summe
AV-Block lI&lll 0,3% 10,6% 90,6% 46,8% 16,3% 22,4% 37,4%
SSS 93,9% 12,4% 4,4% 47,0% 5,1% 21,4% 37,3%
VHF + Bradykardie 0,3% 72,5% 0,9% 0,4% 4,9% 7,1% 19,3%
Sonstiges 5,6% 4,5% 4,1% 5,7% 73,7% 49,0% 6,1%
Summe 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%

Anhang 1 Tabelle 7: Verteilung der Stimulationsarten bei Implantation in Deutschland in 2009 bei den
einzelnen Rhythmusstdrungen (Sonstiges = AV-Block |, CCS, VVS, faszikuléare Leitungsstérung,
kardiale Resynchronisationstherapie, sonstiger EKG-Befund)

Anzahl | AV-Block l1&lll SSS VHF Sonstiges Summe
Bradykardie
AAI 1 336 1 20 358
VVI 1.962 2.297 13.415 829 18.503
VDD 789 38 8 36 871
DDD 23.597 23.683 216 2.892 50.388
CRT 100 31 30 451 612
Sonstiges 44 42 14 96 196
Summe 26.493 26.427 13.684 4.324 70.928
% AV-Block lI&lll SSS Bragylf;die Sonstiges Summe
AAl 0,0% 1,3% 0,0% 0,5% 0,5%
VVI 7,4% 8,7% 98,0% 19,2% 26,1%
VDD 3,0% 0,1% 0,1% 0,0% 1,2%
DDD 89,1% 89,6% 1,6% 66,9% 71,0%
CRT 0,4% 0,1% 0,2% 10,4% 0,9%
Sonstiges 0,2% 0,2% 0,1% 2,2% 0,3%
Summe 100% 100% 100% 100% 100%
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Anhang 1 Tabelle 8: Prozentuale Verteilung der Schrittmachersysteme bei Implantation in
Deutschland aufgeteilt nach Rhythmusstérung im Vergleich zu den Vorjahren (Prozentzahlen
beziehen sich auf alle Systeme (auch CRT-Systeme und sonstige))

AV-Block lI&lll

2007 2008 2009
AAI <0,1 <0,1 0,0
VVI 9,8 8,6 7,4
VDD 4,3 3,7 3,0
DDD 85,1 87,3 89,1

SSS

2007 2008 2009
AAl 2,0 14 1,3
VVI 10,5 10,2 8,7
VDD 0,2 0,1 0,1
DDD 86,9 87,9 89,6

VHF + Bradykardie
2007 2008 2009

AAI <0,1 0,1 0,0

VVI 95,2 98,0 98,0

VDD <0,1 0,1 0,1

DDD 4,2 1,6 1,6
Sonstiges

2007 2008 2009

AAl 0,4 0,6 0,5

VVI 25,8 21,0 19,1

VDD 0,9 1,0 0,8

DDD 61,4 67,1 66,9
Summe

2007 2008 2009

AAl 0,7 0,6 0,5

VVI 29,1 27,6 26,1

VDD 1,7 15 1,2

DDD 67,0 69,3 71,0
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Anhang 1 Tabelle 9: Verteilung des Anteils der Schrittmachersysteme bei Implantation in den
meldenden Institutionen. Absolutzahl der Krankenhauser (obere Tabelle), Anteil der Krankenhauser
(untere Tabelle). Beispiel: 34 Krankenhauser (4,2%) haben in = 90% ihrer Patienten ein DDD

implantiert

Anzahl (n) AAl WVI VDD DDD CRT
0 bis < 5% 1006 25 935 19 1.008
5 bis < 10% 14 24 39 1 15
10 bis < 20% 10 203 35 5 6
20 bis < 30% 1 347 14 17 0
30 bis < 40% 0 227 3 28 1
40 bis < 50% 0 96 3 53 0
50 bis < 60% 0 52 1 131 0
60 bis < 70% 0 29 0 252 1
70 bis < 80% 0 8 0 321 0
80 bis < 90% 0 3 0 170 0

> 90% 0 17 1 34 0
Summe 1.031 1.031 1.031 1.031 1.031
Prozent (%) AAl WVI VDD DDD CRT
0 bis < 5% 97,6% 2,4% 90,7% 1,8% 97,8%
5 bis < 10% 1,4% 2,3% 3,8% 0,1% 1,5%
10 bis < 20% 1,0% 19,7% 3,4% 0,5% 0,6%
20 bis < 30% 0,1% 33,7% 1,4% 1,6% 0,0%
30 bis < 40% 0,0% 22,0% 0,3% 2,7% 0,1%
40 bis < 50% 0,0% 9,3% 0,3% 5,1% 0,0%
50 bis < 60% 0,0% 5,0% 0,1% 12,7% 0,0%
60 bis < 70% 0,0% 2,8% 0,0% 24,4% 0,1%
70 bis < 80% 0,0% 0,8% 0,0% 31,1% 0,0%
80 bis < 90% 0,0% 0,8% 0,0% 16,5% 0,0%
> 90% 0,0% 1,6% 0,1% 3,3% 0,0%
Summe 100% 100% 100% 100% 100%

Anhang 1 Tabelle 10: Verteilung der Hersteller von Herzschrittmachern bei Implantationen in

Deutschland im Jahre 2009.

2008 2009

Hersteller n % n %

Biotronik 21.863 32,3 22.059 31,1%
CPIl/Guidant 4.490 6,6 4.537 6,4%
ELA Medical 1.710 2,5 1.734 2,4%
Intermedics/Guidant 1.283 1,9 914 1,3%
Medtronic 19.685 29,1 22.954 32,4%
Osypka 7 <01 6 0,01%
Sorin Biomedica 555 0,8 598 0,84%
St. Jude Medical* 13.401 19,8 15.037 21,2%
Vitatron 4.417 6,5 2.645 3,7%
Sonstige/unbekannt** 278 0,4 444 0,6%
Summe 67.689 100 70.928 100%

* 2007: Pacesetter / St. Jude Medical, Siemens/St. Jude Medical, Teletronics / St. Jude Medical, St. Jude Medical
** 2007: Cook, Implantronik, Medico, CCS, Cardiac Impulse, Stdckert, sonstige, unbekannt
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Anhang 1 Tabelle 11: Verteilung der mittleren OP- und Durchleuchtungsdauer bei Implantation in den
meldenden Institutionen (giltige Angaben Gber 0 Minuten)

AAI WV DDD VDD CRT klassniiffzr};rbar
OP-Dauer| n % n % n % n % n % n %
<30Min | 14 | 97% | 89 | 88% 5 05% | 17 | 94% | 1 | 06% | 17 | 183%
30-59Min | g6 | 593% | 806 | 79,8% | 460 | 455% |124| 689% | 5 | 29% | 29 | 312%
60-89Min | 29 | 20,0% | 100 | 9,9% | 489 | 483% | 33 | 183% | 42 | 24,0% | 21 | 22,6 %
90-119Min| g | 55% | 10 | 1,0% | 47 | 46% | 4 | 22% | 40 | 229% | 10 | 10.8%
>119Min | g | 55% 5 05% | 11 | 11% | 2 | 11% |87 | 497% | 16 | 172%
Summe | 145 | 100,0% | 1010 | 100,0% | 1012 | 100,0% | 180 | 100,0% | 175 | 100,0% | 93 | 100,0 %
DL-Dauer | n % n % n % n % n % n %
<S5Min |109| 784% | 822 | 81,7% | 419 | 414% |138]| 771% | 6 | 34% | 31 | 383%
5-<10Min| 21 | 151% | 167 | 16,6% | 527 | 52,1% | 37 | 20,7% | 21 | 121% | 27 | 333%
10-15Min| 3 | 229 | 13 | 13% | 53 | 52% | 2 | 11% |33 | 190% | 5 | 62%
>15Min | 6 | 43% 4 04% | 13 | 13% | 2 | 11% |114| 655% | 18 | 332 %
Summe | 139 | 100,0% | 1006 | 100,0% | 1012 | 100,0% | 179 | 100,0% | 174 | 100,0% | 81 | 100,0 %

Anhang 1 Tabelle 12: Verteilung der Haufigkeit von perioperativen Komplikationen nach

Implantationen in den meldenden Institutionen. Leseanleitung: 302 Krankenh&user (29,5%) haben
zwischen 0 und 1% ihrer Falle mindestens eine Komplikation. Nicht aufgefuhrt sind Asystolie,
Kammerflimmern, interventionspflichtige perioperative Komplikationen.

interventions- interventions-
mindestens 1 oo pflichtiges | Dislokation | Dislokation : .
o pflichtiger : Wundinfektion
Komplikation Taschen- Vorhof Ventrikel
Pneumothorax "
hamatom
Anteil
periope-
rativer n % n % n % n % n % n %
Kompli-
kationen
0 bis < 1% 333 | 32,3% | 877| 851% | 886| 859% | 692| 67,1% | 687 | 66,6% | 1008 | 97,8%
1 bis < 2% 9% | 9,3% 71 69%| 61| 509%| 108| 105% | 110| 10,7% 14 1,4%
2 bis < 3% 118 | 11,4% 42 41%| 30| 29%| 62| 60%| 9| 87% 5 5%
3 bis < 4% 106 | 10,3% 20 1,9% | 21| 20%| 64| 62%| 38| 3,7% 1 1%
4 bis < 5% 79 7,7% 11 1,1% | 11| 11%| 39| 38%| 26| 2,5% 2 2%
5 bis < 6% 64| 6,2% 4 4% 5 5% | 20| 1,9%| 20| 1,9% 0 ,0%
6 bis < 7% 54| 52% 0 ,0% 2 2% | 13| 1,3%| 17| 1.6% 0 0%
7 bis < 8% 37| 3.6% 2 2% 6 6% | 11| 11%| 15| 1,5% 0 ,0%
8 bis < 9% 26| 2,5% 1 1% 0 ,0% 6 6% 6 6% 0 0%
9 bis < 10% 15| 1,5% 0 ,0% 0 ,0% 1 1% 1 1% 0 0%
>=10% 103 | 10,0% 3 3% 9 9% | 15| 15%| 21| 2,0% 1 1%
Summe 1031 | 100,0% | 1031 | 100,0% | 1031 | 100,0% | 1031 | 100,0% | 1031 | 100,0% | 1031 | 100,0%
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Anhang 1 Tabelle 13: Laufzeit der ausgewechselten Aggregate in Jahren (MW: Mittelwert, SD:
Standardabweichung). Grundgesamtheit: Aggregate, bei denen Hersteller und Laufzeit bekannt sind.

Einkammersysteme (AAI, VVI)

Hersteller n MW SD Median

Biotronik 1266 9,2 3,0 9,0

CPI/Guidant 348 8,9 3,0 8,0

ELA Medical 201 9,1 2,8 8,0

Intermedics/Guidant 164 10,2 2,8 10,0

Medtronic 1505 10,1 3,8 9,0

Osypka 7 12,0 2,4 11,0

Sorin Biomedica 146 9,5 2,7 9,0

Vitatron 396 10,3 4,4 9,0

St. Jude Medical 343 9,2 3,9 8,0

nicht bekannt 147 10,2 4.3 10,0

sonstiger 157 14,8 6,1 15,0

Gesamtergebnis 4680 9,8 3,8 9,0

Zweikammersysteme (DDD, VDD)

Hersteller n MW SD Median

Biotronik 2570 7,7 1,9 8,0

CPI/Guidant 955 7,7 1,8 8,0

ELA Medical 495 7,7 2,7 7,0

Intermedics/Guidant 239 8,5 2,0 8,0

Medtronic 3823 8,6 2,4 8,0

Osypka 4 10,5 3,3 9,5

Sorin Biomedica 186 6,5 1,6 7,0

Vitatron 1406 7,7 1,7 8,0

St. Jude Medical 1502 7,7 2,7 8,0

nicht bekannt 265 8,8 3,1 8,0

sonstiger 187 9,5 34 9,0

Gesamtergebnis 11632 8,0 2,3 8,0
Anhang 1 Tabelle 14: Chirurgisches Vorgehen bei der Sondenrevision

2008 2009

Operatives Vorgehen Vorhofsonde Ventrikelsonde Vorhofsonde |Ventrikelsonde
Neuimplantation 2.074 3.973 2.280 4.716
Neuplatzierung 1.200 1.656 1.219 1.744
Reparatur 37 99 44 96
sonstiges 157 209 175 204
Summe 3.468 5.937 4.244 6.760
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Anhang 1 Tabelle 15: Verfahren mit einer funktionslosen Sonde bei Sondenrevisionen

2008 2009
Operatives Vorgehen : :
Vorhofsonde Ventrikelsonde | Vorhofsonde | Ventrikelsonde
Explantation 1.136 1531 1.260 1.711
Stilllegung 1.066 1.156 1.207 1.347
sonstiges 165 204 151 167
Summe 2.367 2.891 2.618 3.225

Anhang 1 Tabelle 16: Herzschrittmacher-Implantationsrate pro 1 Million Einwohner aufgeteilt nach
Bundeslandern und adjustiert nach der Vollstéandigkeit der Datenerfassung (ohne Minimaldatenséatze)

SM- . Implantations- TR ImpIantat_ionsrate
. Einwohner -~ |Vollstandigkeit| pro 1 Mio 2009
Bundesland Implantationen rate pro 1 Mio - o
2009 (2008) 2009 2009 (%) adjustlllert_nac.h
Vollstandigkeit
Baden-Wirttemberg 7.753 10.749.506 721 98,70 731
Bayern 9.977 12.519.728 797 97,29 819
Berlin 2.714 3.431.675 791 100,33 788
Brandenburg 2.561 2.522.493 1015 101,99 995
Bremen 548 661.866 828 99,46 832
Hamburg 1.766 1.772.100 997 99,77 999
Hessen 5.091 6.064.953 839 98,62 851
Mecklenburg-
Vorpommer% 1.817 1.664.356 1.092 96,24 1.134
Niedersachsen 6.678 7.947.244 840 98,45 854
Nordrhein-Westfalen 15.521 17.933.064 865 98,97 874
Rheinland-Pfalz 3.241 4.028.351 805 97,15 828
Saarland 906 1.030.324 879 99,56 883
Sachsen 5.097 4.192.801 1.216 98,66 1.232
Sachsen-Anhalt 2.219 2.381.872 932 97,50 956
Schleswig-Holstein 2.359 2.834.260 832 99,33 838
Thiringen 2.680 2.267.763 1.182 101,82 1161
Summe 67.689 82.002.356 825 98,71 876
Friheres
Bundesgebiet (ohne 53.840 69.734.197 772 98,47 834
Berlin)
neue )La”der (mit 17.088  |14.079.088| 1214 102,74 1.044
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