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Teil 2
— IMPLANTIERBARE CARDIOVERTER-DEFIBRILLATOREN —

Einleitung

Im 2. Teil des Jahresberichts 2010 konnen wir erstmals neben der Ergebnissen der
Schrittmachertherapie Daten zur Therapie mit implantierbaren Cardioverter-Defibrillatoren
(ICD) aus dem stationdren Bereich in Deutschland vorstellen. Damit kénnen wir wie die
vergleichbaren Register aus Schweden und der Schweiz (1, 2, 3) einen vollstandigen
Uberblick tber die Situation bei kardialen Rhythmusimplantaten geben.

Dieser Bericht wére ohne das grol3e Engagement der einzelnen Mitarbeiter des AQUA-
Instituts bei der Vorbereitung und Erstellung nicht moéglich gewesen, so dass bereits an

dieser Stelle ein herzliches Dankeschén angebracht ist.

Datenbasis

Datenvolumen

Tabelle 1 zeigt nicht vollig unerwartet, dass jedes vierte Krankenhaus in Deutschland ICD-
Operationen durchfiihrt, und die Zahl an Neuimplantationen ist beeindruckend hoch. Der
Anteil an Revisionsoperationen ist mit 18,2% aller Eingriffe noch hoher als bei den
Herzschrittmacher-Operationen (12,6%), ein Punkt, der noch naher beleuchtet werden wird.

Tabelle 1: Ubersicht ausgewerteter Meldungen

Datenbasis 2010
Krankenhduser

09/4: Implantationen 596
09/5: Aggregatwechsel 481
09/6: Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen 466
Alle 3 Leistungsbereiche 621
09/4: Implantationen 25.582
09/5: Aggregatwechsel 6.002
09/6: Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen 7.014
Summe 38.598

Wie bei den Herzschrittmachern ist auch bei den ICD die Zahl der Institutionen, die kaum
ICD-Operationen durchfiihren (d.h. weniger als 20 Eingriffe im Berichtsjahr), sehr hoch und
liegt bei fast 40%, weitere 26% der Hauser fihren mehr als 20, aber weniger als 50 ICD-
Operationen pro Jahr durch. Zusammengefasst gab es in 2/3 der Krankenhauser weniger als
1 ICD-Operation pro Woche. (siehe Tabelle 2, Abbildung 1 und Anhang 2 Tabelle 1).
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Tabelle 2: Operationsvolumina (Implantationen und Aggregatwechsel) der meldenden Krankenhauser

Anzahl gemeldeter ICD -Operationen 2010

<20 240

20-49 157

50-99 121

100-199 75

200-299 15

> 300 6

Summe 614

Operationsvolumen
40 39,1
[m2010
30
25,6
19,7
%20
12,2
10
2,4 10
; o /
<20 20-49 50-99 100-199 200-299 >300

Abbildung 1:Prozentuale Verteilung des Operationsvolumens der einzelnen Krankenh&user (Beispiel: Im Jahre

2010 fuhrten 39,1% der Institutionen < 20 ICD-Operationen durch.)

Tabelle 3:Vollstandigkeit der ausgewerteten Datensatze bzw. Krankenhauser (Minimaldatensatze nicht

bericksichtigt)

Datenbasis 2010 Soll Ist %
Meldende Krankenhauser

- 09/4 Implantationen 616 596 96,8%
- 09/5 Aggregatwechsel 502 481 95,8%
- 09/6 Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen 502 466 92,8%
Eingriffe

- 09/4 Implantationen 26.984 25.582 94,8%
- 09/5 Aggregatwechsel 6.330 6.002 94,8%
- 09/6/ Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen 7.696 7.014 91,1%
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hat noch Verbesserungspotential,

Verfahrensjahr bereits ziemlich hoch (siehe Tabelle 1).

liegt aber

far

ein 1.

Tabelle 4: Demographische Daten zu Implantationen, Aggregatwechsel und Revisionen/ Systemwechsel /

Explantationen

2010

09/4 Implantationen 25.582
Im Mittel je Institution 42,9
Geschlecht

mannlich 79,8%

weiblich 20,2%
Mittleres Alter (Jahre)

bei Mannern 66,0

bei Frauen 65,6
Patienten < 60 Jahre 26,3%
Permanente atriale oder ventrikulare o
Stimulationsbedurftigkeit 38,1%
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage) 4,9
09/5 Aggregatwechsel 6.002
Im Mittel je Institution 12,5
Mittleres Alter (Jahre)

bei Méannern 67,9

bei Frauen 66,7
Mittlere Zeit zw. Implantation - Austausch (Jahre): 55
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage) 2,7
09/6 Revisionen/ Systemwechsel / Explantationen
Im Mittel je Institution 15,1
Geschlecht

mannlich 79,8%

weiblich 20,2%
Mittleres Alter (Jahre)

bei Méannern 66,1

bei Frauen 63,7
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage) 6,2

Demographische Daten

Die Zahl der Eingriffe pro Institution ist bei den Neuimplantationen geringer als fur die
Herzschrittmacher beobachtet und liegt bei den Aggregatwechseln etwas unter, bei den
Revisionen etwas Uber den Zahlen der Herzschrittmacher-Operationen. Es sind
vergleichsweise deutlich mehr Manner vertreten, und die ICD-Patienten sind im Durchschnitt
deutlich junger als die Schrittmacher-Patienten (siehe Tabelle 4 und Anhang 2 Tabelle 2).
Die Verweildauer unterscheidet sich nur marginal von der der Herzschrittmacher-Patienten.
Damit liegt auch in der ICD-Therapie die Verweildauer bei allen Eingriffen oberhalb der

Grenzen, die die Kostentrager fir eine isolierte ICD-Operation bereit sind zu akzeptieren. In
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der Praxis halten die Kostentréager auch in der ICD-Therapie die untere Grenzverweildauer
haufig fir zu lang und kirzen die Fallpauschale, was die — auch in Teil Il dieses Berichts
nicht zu beantwortende - Frage aufwirft, warum es dann Uberhaupt eine untere
Grenzverweildauer gibt. Die an anderer Stelle (1) bereits mehrfach formulierten Fragen,
1.welcher Prozentsatz der ICD-Operationen wird tatsachlich tber eine ,ICD-DRG*
abgerechnet
2.welche DRGs kommen bei den anderen ICD-Operationen zur Anwendung
3.kdnnen ICD-Operationen in Deutschland kostendeckend durchgefiihrt werden und
4.wenn ja, welche

sind wie bei den Herzschrittmachern unbeantwortet.

Implantationen

Indikation zur ICD-Implantation

Bei den Indikationen zur ICD-Implantation tGberwiegt die Primarpréavention (siehe Tabelle 5),
wobei eine nicht unbetrachtliche Spannweite der Ergebnisse zu verzeichnen ist (siehe
Tabelle 6 und Abbildung 2). Insbesondere die knapp 5% der Hauser (n=29), die in weniger
als 10% eine priméarprophylaktische ICD-Implantation durchfihrten, sind ohne weitere
Informationen nicht zu erklaren.

Die haufigsten EKG-Befunde bzw. Symptome, die eine sekundarpraventive ICD-Implantation
begriindeten, sind in  Abbildung 3 aufgefihrt. Weitere Details zu den
indikationsbegrindenden Ereignissen bzw. Symptomen sind in Anhang 2 Tabelle 3 und
Anhang 2 Tabelle 4 zu finden.

Bei der Auspréagung der Leitlinienkonformitat zeigt sich in allen Gruppen noch ein teilweise
ausgepragtes Verbesserungspotential, wobei im 1. Verfahrensjahr erfahrungsgemani
Uberwiegend nicht-medizinische Griinde die Ursache fur das insgesamt enttauschende

Ergebnis sind (siehe Anhang 2 Tabelle 5).

Interessierte finden im Anhang 2 nahere Informationen zur KHK und anderen Atiologien
sowie zur medikamentdsen Herzinsuffizienztherapie bei den Patienten, die sich einer ICD-

Implantation unterzogen (siehe
Anhang 2 Tabelle 6, Anhang 2 Tabelle 7 und Anhang 2 Tabelle 8).

Wer sich fur die bradykarden Rhythmusstorungen der ICD-Patienten interessiert, wird in

Anhang 2 Tabelle 9 Antworten auf seine Fragen finden.
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Tabelle 5: Fuhrende Indikation fur ICD-Implantationen

Fuhrende_lndlkatlon fur ICD- Anzahl %
Implantation

Priméarpravention 17.936 70,1%
Sekundarpravention 7.646 29,9%
Summe 25.582 100,0%

Tabelle 6: Verteilung der Indikation Primarpravention in den einzelnen Krankenh&usern

Verteilung der Indikation

Primé&rpravention in den Anzahl
einzelnen Krankenhéusern
<10 % 29
10% - <20% 5
20% - < 30% 7
30% - < 40% 10
40% - < 50% 33
50% - < 60% 91
60% - < 70% 125
70% - < 80% 144
80% - < 90% 81
>=90 % 71
Summe 596
Verteilung der Indikation Primarpravention
30
24,2
21,0
20
15,3
9% 13,6
11,9
10
4,9 >
j 8 L2
0 1 T - T - T - T T T T T T
<10% 10-<20% 20-<30% 30-<40% 40 -<50% 50-<60% 60-<70% 70-<80% 80-<90% >90%

Abbildung 2: Verteilung der Indikation Primarpravention in den einzelnen Krankenh&ausern (Beispiel: bei 5,5%
der Krankenhauser lag der Anteil der Indikation Primarpravention zwischen 40 und 50% in 2010)
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Indikationsbegriindendes klinisches Ereignis
bei Sekundarpravention
40,0
35,4
35,0 34,2
30,0
25,0
%
20,0
15,0 - 13,8
11,3
10,0
5,0 - 3,7
0,0 4 T T T T -
Kammerflimmern Kammertachykardie,Kammertachykardie, Synkope Sonstige
anhaltend nichtanhaltend

Abbildung 3:Verteilung der indikationsbegriindenden klinischen Ereignisse bei Sekundarpravention.

ICD-Systemauswahl

Bei der Auswahl der ICD-Systeme zeigt sich das seit der DAVID-Studie (4) bzw. der
COMPANION-Studie (5) erwartete Bild (siehe Abbildung 4): In fast der Hélfte der Falle wird
ein VVI-ICD implantiert, und die CRT-Systeme werden haufiger als die DDD-ICD eingesetzt.

ICD-Systemauswabhl
100
w2010

75
%50 44,2

25 4

0,8
0 A T
VVI DDD CRT Sonstige

Abbildung 4: Verteilung der ICD-Systeme bei Implantationen (Sonstige = Sonstige +VDD)
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Elektrodenauswahl bei Implantation

Bei der Auswahl der rechtsventrikularen Defibrillationssonde fallt die fir den Praktiker nicht
vollstandig nachvollziehbare, h&ufige Verwendung einer dual-coil Elektrode auf (siehe
Tabelle 7). Diese Elektrode hat allenfalls in ausgesuchten Einzelféllen Vorteile gegentuber
einer single-coil Elektrode (6), lasst sich aber erfahrungsgemal® wesentlich schlechter
entfernen.

Die fur den Fall, dass eine single-coil Elektrode nicht ausreicht, mdgliche Implantation einer
2. Defibrillationselektrode wird demgegeniber nur in 2,7% der Félle durchgefihrt (siehe
Tabelle 8).

Tabelle 7: Erste Ventrikelsonde/ Defibrillationssonde

2010
n=25.582 %

Defibrillationselektroden

Single Caoll 9.896 38,7%
Dual Call 15.686 61,3%
Position

rechtsventrikularer Apex 22.786 89,1%
rechtsventrikulares Septum 2.557 10,0%
Andere 239 0,9%

Tabelle 8: Art und/oder Implantationsort weiterer Defibrillationssonden

2010
n=25.582 %
Vena cava superior 433 1,69%
Vena subclavia 125 0,49%
rechter Vorhof 57 0,22%
subkutan (Sub-Q-Array) 16 0,06%
epimyokardial (Patch-Elektrode) 5 0,02%
mehrere 2 0,01%
andere 58 0,23%

Operationsdaten

Die Uberraschung des Praktikers tiber das Vorgehen bei der Implantation setzt sich bei der
Betrachtung des vendsen Zugangswegs fort (siehe Tabelle 9). Die Vena cephalica wird noch
seltener verwendet als bei der Schrittmacherimplantation, obwohl dies bei dieser
Patientengruppe erfahrungsgemaf haufiger moglich ist. In sage und schreibe 244 Hausern
(40,9%) wird die Vena cephalica in weniger als 10% der Félle verwendet, und nur in 192

Hausern gelingt es, dies in mehr als 60% der Falle zu tun (siehe Abbildung 5). Damit werden

8
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die entsprechenden Vergleichszahlen aus der Herzschrittmachertherapie deutlich Gber- bzw.

unterboten.

Tabelle 9: Vendser Zugang bei ICD- Implantationen

2010
Venoser Zugang n %
V. cephalica 8.803 34,4%
V. subclavia 18.829 73,6%
Andere 681 2,7%

Sondenvorschub iiber Vena cephalica
250
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Abbildung 5: Verteilung der Haufigkeit der Verwendung der V. cephalica bei der Implantation (Beispiel: bei 25
Krankenhausern lag der Anteil der Patienten mit Verwendung der V. cephalica zwischen 20 und 30%)

Die Operationszeiten bei der ICD-Implantation sind deutlich langer als bei den
Herzschrittmachereingriffen,  wohingegen sich  die  Durchleuchtungszeiten  kaum
unterscheiden (siehe Tabelle 10 und Tabelle 11). Die langeren OP-Zeiten liegen vor allem
daran, dass es vergleichsweise haufiger lange Implantationszeiten > 60 Minuten gibt. (siehe

Abbildung 6, Abbildung 7, Abbildung 8, Abbildung 9, Abbildung 10 und Abbildung 11 sowie
Anhang 2 Tabelle 10).
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Tabelle 10: Operationszeiten in Minuten bei Implantationen (bezogen auf alle Falle mit giiltiger Angabe zur OP-

Dauer, MW = Mittelwert, SD = Standardabweichung)

ICD-System 2010
MW SD Median 75. Perzentil

VVI (n=11.305) 52,6 29,2 48,0 61,0
DDD (n=6.858) 74,0 41,2 64,0 87,0
CRT (n=7.216) 125,4 53,6 120,0 153,0
Sonstige (inkl.VDD

(n:2039) ( ) 82,6 60,0 60,0 103,0
Summe (n=25.582) 79,1 50,9 64,0 100,0

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

ICD-System 2010
MW SD Median 75. Perzentil
VVI (n=11.184) 4,0 5,3 2,6 4,6
DDD (n=6.787) 8,0 11,4 4,8 8,1
CRT (n=7.058) 22,1 17,3 17,3 28,7
Sonstige (inkl. VDD)
(n=186) 14,3 24,1 4,0 14,9
Summe (n=25.215) 10,2 13,9 5,0 12,1
OP-Dauer Einkammersysteme
Implantationen
100
80
60 57,8
o mVVI
40
23,5
20
5,1
2,3
o1 = —
<30 min 30-<60min 60-<90 min 90-<120 min >=120min

Abbildung 6: Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von Einkammersystemen bezogen auf alle
Implantationen (Beispiel: Bei 57,8% der implantierten Einkammersysteme lag die OP-Dauer zwischen 30 und 60

Minuten)

10
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OP-Dauer Zweikammersysteme

100 Implantationen
myvDD
80 mDDD
60
% 46,7

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

Abbildung 7: Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von Zweikammersystemen bezogen auf alle
Implantationen (Beispiel: Bei 37,2% der implantierten DDD-Systeme lag die OP-Dauer zwischen 30 und 60
Minuten)

OP-Dauer CRT-Systeme
Implantationen
100
&0
60
% 50,1
40
24,6
19,6
20
5’5 .
0,2
0 N |
<30 min 30-<60 min 60-<90 min 90-<120 min >=120min

Abbildung 8: Verteilung der Operationszeiten bei der Implantation von CRT-Systemen bezogen auf alle
Implantationen (Beispiel: Bei 5,5% der implantierten CRT-Systeme lag die OP-Dauer zwischen 30 und 60
Minuten)

11
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Mittlere OP-Dauer in Krankenhausern
L00 Einkammersysteme
80
62,9 LAY
60
%
40
20
2,3 2,5 0,2
0 ] | | | ] | |
<30 min 30-<60min 60-<90 min 90-<120 min >=120min

Abbildung 9: Verteilung der OP-Dauer bei der Implantation von Einkammersystemen bezogen auf die

Mittelwerte der Krankenhduser (Beispiel: bei 2,3% aller Krankenhauser lag der Mittelwert der OP-Dauer einer

Implantation eines Einkammersystems bei unter 30 Minuten)

Mittlere OP-Dauer in Krankenhausern

100 Zweikammersysteme
myDD
EDDD
80
60

52,4
% 45,8

38,1

40 -
25,3
18,4
20
95 9,6

0 T T T

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

Abbildung 10: Verteilung der OP-Dauer bei der Implantation von Zweikammersystemen bezogen auf die

Mittelwerte der Krankenhé&user (Beispiel: bei 0,9% aller Krankenh&user lag der Mittelwert der OP-Dauer einer

DDD-Implantation bei unter 30 Minuten)

12
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Mittlere OP-Dauer in Krankenhausern
CRT-Systeme
100
80
60
%
40
23,1
20
6,9
0,0 0,5
. | N
<30 min 30-<60 min 60-<90 min 90-<120 min >=120 min

Abbildung 11: Verteilung der OP-Dauer bei der Implantation von CRT-Systemen bezogen auf die Mittelwerte der
Krankenh&user (Beispiel: bei 0,0% aller Krankenh&user lag der Mittelwert der OP-Dauer einer CRT-Implantation
bei unter 30 Minuten)

Der eindeutige Zusammenhang zwischen Operationszeiten und Fallzahlen bestétigt sich bei
den ICD-Implantationen nur fir die Fallzahlklassen < 50 und 51 — 100, eine weitere
Steigerung der Fallzahlen ist nur bei den CRT-Implantationen mit einer moderaten Abnahme
der OP-Zeiten verbunden, bei den VVI- und DDD-ICD sogar mit einer gewissen
Verlangerung (siehe Tabelle 12).

Tabelle 12: Mittlere Operationsdauer der Systeme nach Fallzahlklassen

OP-Dauer Fallzahlklassen Gesamt
<50 51 -100 > 100

‘ Einkammersysteme (VVI)

n 3.993 3.209 4,103 11.305

Mittelwert 58,0 min 49,6 min 51,3 min 55,6 min

: Zweikammersysteme (VDD, DDD)

n 2.253 2.070 2.625 6.948

Mittelwert 79,4 min 72,8 min 73,8 min 77,4 min

n 1.572 2.194 3.450 7.216

Mittelwert 148,4 min 129,5 min 123,5 min 138,9 min

13
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Die Ergebnisse der Reizschwellenbestimmung sowie der Ermittlung der intrakardialen
Signalamplituden ist nahezu identisch mit den Ergebnissen der Herzschrittmachertherapie
(siehe Tabelle 13).

Tabelle 13: Ergebnisse der Reizschwellenmessungen und Bestimmungen der intrakardialen Signalamplituden
bei Implantationen (jeweils bezogen auf alle Falle mit glltiger Angabe, MW = Mittelwert, SD =
Standardabweichung)

Vorhof (1.Sonde) n MW SD Median
Reizschwelle 12.243 0,8V 0,5v 0,7V
P- Wellen- Amplitude 13.381 3,1mV 1,9mV 2,8mV
Ventrikel (1.Sonde) N MW SD Median
Reizschwelle 25.427 0,7v 0,5V 0,6V
R- Amplitude 25.125 13,6mV 56mV 12,0mV
linksventrikulare Sonde (2.Sonde) N MW SD Median
Reizschwelle 7.493 1,1V 0,7V 1,0v
R- Amplitude 6.913 14,2mV 7,8mV 12,2mV

Details der Positionen und der Ergebnisse der intraoperativen Messingen der Ublicherweise
fur die CRT-Stimulation verwendeten 2. und/oder 3. Ventrikelsonde findet der Interessierte in
Anhang 2 Tabelle 11, Anhang 2 Tabelle 12 und Anhang 2 Tabelle 13.

Die Bestimmung der sogenannten Defibrillationsschwelle (DFT) ist in der Literatur umstritten
und die Notwendigkeit der intraoperativen DFT-Bestimmung wird zunehmend in Frage
gestellt (7, 8). Eine endgliltige Klarung kann nur eine prospektiv randomisierte Studie mit
ausreichenden Fallzahlen und v.a. ausreichend langem Follow-up von mindestens 5 Jahren
bringen. In der Praxis wird den Literaturhinweisen folgend nur noch bei knapp 2/3 der
Patienten eine DFT-Testung durchgefiihrt (siehe Tabelle 14). Wenn eine Prifung der DFT
durchgefuhrt wurde, konnte nicht in allen Féllen ein Sicherheitsabstand von > 10 J zwischen
DFT und maximaler Energie des implantierten ICD-Aggregats erreicht werden, wobei die
prognostische Bedeutung dieses Sicherheitsabstands ebenfalls noch nicht endgultig geklart

ist (7).

Tabelle 14: intraoperativer Defibrillationstest durchgefiihrt (Implantationen)

intraoperativer Defibrillationstest durchgefuhrt 2010
Implantationen n %
ja 16.862 65,9%
- Sicherheitsabstand: nein 491 1,9%
- Sicherheitsabstand: ja 16.371 64,0%
nein, wegen intrakardialen Thromben 1.536 6,0%
nein, wegen_hamodynamischer Inst.gbilitat 826 3.2%
(katecholaminpflichtig oder Lungenddem)
nein, aus sonstigen Griinden 6.358 24,9%

14
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Ohne den Ergebnissen zukulnftiger Studien vorgreifen zu wollen, stellt sich dem Verfasser
die Frage, ob es sinnvoll und/oder vertretbar ist, bei der Implantation eines Systems auf die
Uberprufung der Funktion zu verzichten, von der im weiteren Verlauf das Leben der
Patienten abhangt. Jeder Todesfall durch ein nicht einwandfrei funktionierendes ICD-System
ist ein Todesfall zu viel. Andererseits gibt es bislang auch keinen Beweis, dass die Prifung

der DFT Todesfalle verhindert. Insofern bleibt die Diskussion um dieses Thema spannend.

Tabelle 15: Position der Aggregattasche

Aggregatposition n %

infraclavicular subcutan 6.265 24,5%
infraclavicular subfaszial 6.677 26,1%
abdomial 17 0,1%
andere 68 0,3%

Bei den Angaben zur Aggregatposition zeigen sich 2 Befunde, die zumindest vom Verfasser
so nhicht erwartet wurden (siehe Tabelle 15): Zum einen werden inzwischen weniger als die
Halfte der Aggregate submuskuldr implantiert, was im Hinblick auf die nach wie vor nicht
kleinen Dimensionen mancher Aggregate nicht bei jedem Patienten unbedenklich erscheint.
Zum zweiten hat die Wahlmdglichkeit zwischen subcutan und subfaszial offensichtlich fur
Verwirrung gesorgt: Die sogenannte subcutane Tasche wird lege artis unter der Faszie des
M. pectoralis major angelegt, also subfaszial. Die Tasche irgendwo im bisweilen ausgepragt
vorhandenen Fettgewebe anzulegen, resultiert nicht selten in einer dauerhaft schmerzhaften

Aggregattasche.

Die Haufigkeit perioperativer Komplikationen ist deutlich niedriger als bei den Schrittmacher-
Implantationen (siehe Abbildung 12 und Tabelle 16), was vor allem durch die niedrigere Rate

an Sondenkomplikationen bedingt ist.

Daher ist auch die Zahl der Krankenh&auser, in denen die Vorhofsonde in weniger als 1%
disloziert, um tUber 20% hoher als bei den Schrittmachern, und die Zahl an Krankenhausern,
in denen die Vorhofsonde in mehr als 5% disloziert, mit 2,9% vs. 9,4% bei den

Schrittmachern deutlich niedriger (siehe Abbildung 13).

Im Gegensatz zu den Ergebnissen bei der Schrittmacherimplantation ist der Zusammenhang
zwischen der Gesamtkomplikationsrate und dem vendsen Zugangsweg eindeutig (siehe
Tabelle 17).
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Bei Betrachtung des Zusammenhangs zwischen Fallzahlen und Komplikationen ergeben
sich interessante Unterschiede Zu den entsprechenden Zahlen bei
Schrittmacherimplantation, der Zusammenhang existiert namlich nur flr den Zugang tber die
Vena cephalica und ist dort bedingt duch die niedrigere Rate an Taschenhamatomen und
Sondendislokationen (siehe Tabelle 18). Im Gegensatz dazu ist in der Subclavia-Gruppe die
Komplikationsrate in der Fallzahlklasse > 100 héher als in den anderen beiden Klassen, v.a.
weil haufiger Penumothoraces und Sondendysfunktionen beobachtet wurden. Es Uberrascht
nicht, dass beim Vergleich der beiden Zugangswege die Vena cephalica in jeder
Fallzahlklasse deutlich besser abschneidet.

Perioperative Komplikationen

2,0

1,5

1,0
% 0,72

0,59
0.5 0,46 0,43
0,30
0,0 . . . ——
Pneu Hamatom Sonde A Sonde V Infektion Sonstige

Abbildung 12: Uberblick (iber die perioperativen Komplikationen nach Implantation

(Pneu = interventionspflichtiger Pneumothorax, Sonde A = Sondendislokation der Vorhofelektrode, Sonde V =
Sondendislokation der Ventrikelelektrode, Infektion = postoperative Wundinfektion nach Definition der CDC,
Sonst. = Falle mit mind. einer der folgenden perioperativen Komplikationen: Kardiopulmonale Reanimation,
interventionspflichtiger Perikarderguss, interventionspflichtiger Hamatothorax, Sondendislokation anderer
Defibrillationssonden, Sondendysfunktion oder sonstiger interventionspflichtiger perioperativer Komplikation)
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Tabelle 16: Perioperative Komplikationen bei Implantationen

2010

n %
mindestens 1 perioperative Komplikation 620 2,4%
kardiopulmonale Reanimation 37 0,1%
interventionspflichtiger Pneumothorax 117 0,5%
interventionspflichtiger Perikarderguss 31 0,1%
interventionspflichtiges Taschenhdmatom 109 0,4%
interventionspflichtiger Hamatothorax 16 0,1%
postoperative Wundinfektion (nach Definition der CDC) 15 0,1%
Sonstige interventionspflichtige Komplikationen 52 0,2%
Sondendislokation
bezogen auf alle Patienten 220 0,9%
- nur Vorhofsonde 70 0,3%
- nur Ventrikelsonde 142 0,6%
- beide 8 <0,1%
Sondendislokation
yé)rm?s];snc()jg)de (bezogen auf alle Patienten mit implantierter 78/13.826 | 0.6%
yeenrtlrtill’(ié(lgcl)ig;de (bezogen auf alle Patienten mit implantierter 150/25.582 | 0.6%
Sondendysfunktion
bezogen auf alle Patienten 70 0,3%
- nur Vorhofsonde 11 <0,1%
- nur Ventrikelsonde 55 0,2%
- beide 4 <0,1%
Sondendysfunktion
_VOI’hO_fSOI’\de (bezogen auf alle Patienten mit 15/13.826 0.1%
implantierter Vorhofsonde)
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Dislokation Vorhofsonde
500
490
400
n
200
20 12 g 3 3 P 1 1 2 7
0 || — — S S —
21% 1-229% 2-239% 3-<4% 4-<5% S.cH6% 6-<T7% T-<8% B-299% 9-<10% >=10%

Abbildung 13: Verteilung der Haufigkeit von Dislokationen der Vorhofsonde je Krankenhaus bei Implantationen
(Beispiel: 490 Krankenh&user wiesen in unter < 1% ihrer Félle eine Vorhofsondendislokation auf; Basis der
Prozentberechnung sind alle implantierten Systeme mit Vorhofsonde)

Tabelle 17: Perioperative Komplikationen in Abh&angigkeit vom vendsen Zugangsweg fur den Sondenvorschub.

. Zugang nur Gber Zugang nur Uber L .
Komplikation 2010 V. cephalica V. subclavia Signifikanz
kardiopulmonale Reanimation 0,11% 0,17%
interventionspflichtiger Pneumothorax 0,18% 0,50% *hx
interventionspflichtiger Perikarderguss 0,03% 0,16% *
mterventhnspfllchtlges 0.43% 0.47%

Taschenhdmatom

interventionspflichtiger Hamatothorax 0,03% 0,07%
Sondendislokation 0,63% 0,91% *
Sondendysfunktion 0,17% 0,33%

postoperative Wundinfektion nach o o

Definition der CDC 0,03% 0.07%

Sonstige interventionspflichtige periop. o o

Komplikation 0,12% 0,21%

Mind. eine periop. Komplikation 1,69% 2,63% bl

* Fisher's Test: * p < 0.05; ** p < 0.01; *** p < 0.001
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Tabelle 18: Perioperative Komplikationen in Abhangigkeit vom vendsen Zugangsweg fur den Sondenvorschub

nach Fallzahlklassen.

Perioperative Zugang nur uber Zugang nur tber
Komplikationen V. cephalica V. subclavia
Fallzahlklassen Fallzahlklassen

<50 51 - 100 > 100 <50 51 - 100 > 100
'éaer:r'l?ﬁ]“a'ti”c‘)%”a'e 0,09% 0,10% 0,13% 0,16% 0,15% 0,19%
g‘;‘g&’ﬁq";‘ﬁgfg){"cm'ger 0.22% 0.20% 0,13% 0,49% 0,29% 0.66%
:L‘;firll’aergtgigﬁgz":ht'ger 0,09% 0,00% 0,00% 0,08% 0,13% 0,23%
?;ig"fggf;;‘gfmm'ges 0,69% 0,30% 0.27% 0.57% 0,35% 0.47%
E;enz‘gigz'hoo”;‘f“cm'ger 0,00% 0,05% 0,04% 0,08% 0,10% 0,04%
Sondendislokation 0,82% 0,51% 0,54% 0,73% 1,08% 0,91%
Sondendysfunktion 0,17% 0,20% 0,13% 0,16% 0.27% 0,48%
postoperative
Wundinfektion nach 0,00% 0,05% 0,04% 0,04% 0,06% 0,10%
Definition der CDC
Sonstige
interventionspflichtige 0,04% 0,10% 0,22% 0,14% 0,13% 0,32%
periop. Komplikation
'\K"g;gbﬁl'(gfigﬁr"’p' 2,03% 1,47% 1,52% 2,34% 2,36% 3,03%
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Aggregatwechsel

Die relative Haufigkeit dieser Eingriffe entspricht mit 15,6% denen bei der
Schrittmachertherapie (16%). Die Laufzeiten der Aggregate sind allerdings deutlich kirzer
(siehe Abbildung 14). Gerne héatten wir an dieser Stelle Laufzeitunterschiede je nach
Hersteller angegeben. Bei den ICD werden diese Daten allerdings momentan noch nicht

ermittelt, sondern stehen friihestens ab 2013 zur Verfligung.

Aufgeschlisselt nach den verschiedenen ICD-Systemen zeigt sich nicht ganz unerwartet,
dass VVI-ICD-Aggregate langer halten als DDD- und CRT-ICD-Aggregate (siehe Tabelle
19).

Etwas mehr als die Halfte der Aggregate hatte zum Zeitpunkt des Austauschs Therapien
abgegeben, die tUberwiegend als adaquat eingestuft wurden. Die Angabe von lediglich 4,9%
inadaquater Therapieabgaben (siehe Tabelle 20) erscheint nach den Ergebnissen der
Literatur zu niedrig (9, 10).

Die Rate an durchgefiihnrten DFT-Testungen lag fir die Austauschoperationen deutlich
niedriger als bei den Neuimplantationen (siehe Tabelle 21).

ICD-Laufzeit

90,0

80,0 70,5

70,0

60,0

50,0

40,0
%
30,0

20,0

13,1
9,7

10,0 -
0,7

0,0 -

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

Abbildung 14: Verteilung der Aggregatlaufzeiten (Beispiel: Bei 13,1% der Austauscheingriffe mit Laufzeitangabe
lag die Laufzeit zwischen 8 und 12 Jahren)
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Tabelle 19: Laufzeit der ICD-Aggregate in Jahren bezogen auf das ICD-System (Datensatz Implantierbare
Defibrillatoren-Aggregatwechsel, nur gultige Angaben zur Lebensdauer und zum implantierten SM-System

wurden ausgewertet)

N MW SD Median
VVI 2.456 6,3 2,0 6,0
DDD 1.471 55 1,7 5,0
VDD 31 5,4 1,8 5,0
CRT-
System 1.825 4,5 13 5,0

Tabelle 20: Haufigkeit der Therapieabgabe der ausgetauschten ICD-Aggregate

Therapien abgegeben n %

Nein 3.361 56,0%
Adaquat 2.347 39,1%
Inadaquat 145 2,4%
Beides 149 2,5%

Tabelle 21: intraoperativer Defibrillationstest durchgefuhrt (Aggregatwechsel)

intraoperativer Defibrillationstest durchgefihrt 2010
Aggregatwechsel n %
Ja 2.916 48,6%
- Sicherheitsabstand: nein 90 1,5%
- Sicherheitsabstand: ja 2.826 47,1%
nein, wegen intrakardialen Thromben 239 4,0%
nein, wegen_héirr_]odynamischer Inst_gbilitét 133 2.2%
(katecholaminpflichtig oder Lungentdem)
nein, aus sonstigen Griinden 2.714 45,2%
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Revisionen / Systemwechsel / Explantationen

Die relative Haufigkeit dieser Eingriffe (im Folgenden als Revisionen zusammengefasst) ist

wie eingangs erwahnt bei den ICD mit 18,2% deutlich hdher als bei Herzschrittmachern.

Wie bei den Herzschrittmachern sind Revisionen fur andere Hauser deutlich seltener als
Revisionen bei Patienten, die zuvor am eigenen Hause operiert wurden (siehe Tabelle 22),
und auch bei den ICD-Patienten ist ein Sondenproblem die haufigste Indikation zur Revision
(siehe Tabelle 23).

Bei den ICD-Aggregat-Problemen und Systemumwandlungen (siehe Tabelle 24) fallt die

hohe Zahl an unspezifischen Angaben (,Sonstige®) zu den Aggregatproblemen auf.

Bei den Sondenproblemen (siehe Tabelle 25) sind die rechtsventrikularen ICD-Sonden am
haufigsten betroffen. Die Kennzahlen fur die relative Haufigkeit einer Dislokation und eines
Stimulationsverlusts/Reizschwellenanstiegs  sind  deutlich  niedriger als bei den
Herzschrittmacher-Revisionen, dafir sind sie bei den Sondenbriichen/Isolationsdefekten und
den Infektionen deutlich hoéher. Die Problematik der konstruktionsbedingten
Sondendysfunktionen wie Sondenbriiche und Isolationsdefekte ist seit mehreren Jahren
bekannt und nicht auf einen Hersteller beschrankt (11, 12). Es ist nicht auszuschlie3en, dass
diese Rate in den n&chsten Jahren noch weiter ansteigen wird; wie sich schon bekannte
potentielle Probleme bereits implantierter Sonden (z. B. Riata®) in den néachsten Jahren
auswirken, bleibt abzuwarten. Die héhere Zahl an Infektionen bleibt demgegentiber unklar,
die deutlich groReren Dimensionen der ICD-Sonden im Vergleich zu den
Schrittmachersonden lieRe eher eine vergleichsweise hohere Zahl an Perforationen

erwarten, diese Rate liegt jedoch niedriger als bei den Schrittmachersonden.

Bei der chirurgischen Korrektur von Sondenproblemen (siehe Abbildung 15, Abbildung 16
und Anhang 2 Tabelle 14) fallt auf, dass im Vergleich zu den Sondenrevisionen bei

Herzschrittmachern haufiger explantiert und weniger stillgelegt wird.

Bei Revisionsoperationen wird am seltensten die DFT ermittelt (siehe Anhang 2 Tabelle 15),
was zumindest zum Teil dadurch erklart werden kann, dass eine DFT-Testung auch nicht bei
jeder Revision notwendig erscheint, solange die RV-Elektrode nicht verandert wird und die

Aggregatposition unverandert bleibt.
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Tabelle 22: Ort des letzten Eingriffs, welcher der Revisionsoperation vorausging

2010
Ort des letzten Eingriffs Anzahl %
Eigene Institution 5.068 72,3
Andere Institution 1.946 27,7
Summe 7.014 100%

Tabelle 23: Indikation zur Revisionsoperation (Mehrfachnennung mdglich)

2010
Indikation zur Revision Anzahl %
Infektion 985 14,0%
Taschenproblem 662 9,4%
Aggregatproblem 2.082 29,7%
Systemumwandlung 1.738 24,8%
Sondenproblem 3.792 54,1%
Ineffektive Defibrillation 113 1,6%
Sonstige 819 11,7%

Tabelle 24: Indikation zur Revision/ Systemwechsel/ Explantation bei Aggregatproblemen

0,
Indikation zum Aggregatwechsel Anzahl A’. a_ller
Revisionen

Batterieerschopfung 99 1,4%
Fehlfunktion / Ruckruf 0 0,0%
vorzeitiger Aggregataustausch anlasslich

: L : 0 0,0%
einer Revisionsoperation
Sonstige Indikation 563 8,0%
Indikation zum Aggregatwechsel liegt vor 662 9,4%
Systemumwandlungen
Systemumwandlung 1.738 24,8%
- zwischen ICD-Systemen 1.695 24,2%
- vom Defibrillator zum Schrittmacher 43 0,6%
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Tabelle 25: Indikation zur Revisionsoperation bei Sondenproblemen

Sondenprobleme

2010 (n = 7.014)

Vorhof | Ventrikel | Ventrikel | Ventrikel

Sonde |1.Sonde |2.Sonde | 3.Sonde Czealin
Dislokation 5,6 5,9 3,9 0,1 12,7
Sondenbruch/Isolationsdefekt 2,4 15,9 2,2 0,2 17,0
Zwerchfellzucken 0,0 0,2 1,4 0,0 1,4
Oversensing 0,5 5,2 1,1 0,1 53
Undersensing 0,6 3,4 0,9 0,0 3,8
Stlmulatlonsverlust_/ 18 8.9 33 0.4 11,9
Reizschwellenanstieg
Perforation 0,2 0,9 2 0,0 0,9
Infektion 4,8 7,3 2,9 0,3 7,4
sonstiges 3,9 7,3 4,0 0,4 11,7
mindestens ein 19,9% | 55,0% | 19,8% 2,4% 72,2%
Sondenproblem

Chirurgisches Vorgehen bei Sondenrevision 1
60,0
50,2 W Vorhof
50,0
’ 45,5 m Ventrikel
40,0
0,
309
20,0
10,0
0
Neuimplantation Neuimplantation Neuimplantation  Neuplatzierung Reparatur
mit Stilllegung der mitEntfernung der zusatzlich
alten Sonde Alten Sonde
(Wechsel)

Abbildung 15: 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
100,0
88,9 m Vorhof
m Ventrikel
80,0 -
60,0 +
%
40,0 +
26,1
20,0 -
0 -
Explantation Stillegung

Abbildung 16: Chirurgisches Vorgehen bei funktionslosen Sonden (Bezug: Alle postoperativ funktionell nicht
aktiven Sonden (1. Sonde), bei denen die Art des Vorgehens dokumentiert wurde)

Tabelle 26: Komplikationen bei Aggregatwechsel und Revisionen/Systemwechsel/Explantationen

Austauschoperation

Revisionen/ Systemwechsel/
Explantationen

2010 n % * n % **
Mlndes_ten_s 1 perioperative 49 0.82% 201 2.87%
Komplikation
kardiopulmonale Reanimation 3 0,05% 17 0,24%
interventionspflichtiger 0
Pneumothorax 45 0,64%
interventionspflichtiger 12 0.17%
Perikarderguss 70
mterventhpspfllchtlges 30 0.50% 34 0.48%
Taschenh&matom
interventionspflichtiger 6 0.09%
Héamatothorax Y70
Sondendislokation 34 0,48%
- Vorhof 10 0,14%
- Ventrikel 20 0,29%
- Beide 4 0,06%
Sondendysfunktion 33 0,47%
- Vorhof 6 0,09%
- Ventrikel 27 0,38%
- Beide 0 0,00%
postoperative Wundinfektion 0 0
nach Definition der CDC 6 0,10% 14 0,20%
Sonst|ge mtervenﬂonspfhchﬂge 14 0.23% 29 0.41%
Komplikation

*= bezogen auf alle Aggregatwechsel, ** = bezogen auf alle Revisionen/Systemwechsel/Explantationen
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Tabelle 27: Todesfalle im Zusammenhang mit Implantationen, Aggregatwechseln und Revisionen/
Systemwechsel/ Explantationen

Todesfélle 2010

n %
Implantationen 150 0,6%
Aggregatwechsel 14 0,2%
ReV|S|one_n/ Systemwechsel/ 113 1,6%
Explantationen

Komplikationen nach Austauschoperationen oder Revisionsoperationen treten haufiger auf
als bei den entsprechenden Schrittmachereingriffen (siehe Tabelle 26). Dies ist bei den
Austauschoperationen bedingt durch die vergleichsweise haufigeren Taschenhdmatome und
bei den Revisionseingriffen v.a. durch die héhere Rate von Pneumothoraces, Reanimationen

und Infektionen.

Todesfalle im Zusammenhang mit ICD-Operationen (siehe Tabelle 27) traten bei den
Neuimplantationen seltener auf als bei den Schrittmacherimplantationen (0,65 vs. 1,3%), die
Rate bei den Austauschoperationen ist gleich (0,2% vs. 0,2%) und bei den
Revisionsoperationen hoher (1,6% vs. 1,1%).
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Kommentar internationaler Vergleich

Datenbasis

Auch beim ICD-Register sollen die Daten aus Deutschland mit anderen européischen
Registerberichten verglichen werden. Fir das Jahr 2010 liegen Berichte aus der Schweiz
und Schweden vor (2, 3). Der Bericht aus der Schweiz erlaubt allerdings nur die in Tabelle

28 dargestellten Vergleiche, der schwedische Bericht ist in dieser Hinsicht ergiebiger.

Beim Vergleich der Datenbasis (siehe Tabelle 28) zeigt sich nicht unerwartet ein ahnliches
Bild wie bei den Herzschrittmachern: In Deutschland werden sowohl absolut als auch relativ
die meisten ICD implantiert (siehe Abbildung 17), und es ist davon auszugehen, dass
weltweit allenfalls in den USA und in Italien mehr ICD pro Mio. Einwohner implantiert werden
(13).

Tabelle 28: Datenbasis im Vergleich

Schweiz Schweden | Deutschland

Meldende Institutionen 34 30 621
Implantierende Institutionen 34 30 596
Erstimplantationen 1.094 1.129 25.582

- im Mittel je Institution 32 38 43

- pro 1 Mio. Einwohner 140 120 313
Folgeeingriffe 466 364 13.016
\E/(rasrtri]rilgllélsntation/FoIgeeingriffe 2,35 3,10 1,97
Summe 1.560 1.493 38.598

Bei der Suche nach einer Erklarung fur diese hohe Implantationsrate wurde zun&chst die
Altersverteilung betrachtet (siehe Abbildung 18) und tatsachlich ist der Anteil der alteren
Patienten in Deutschland hoher als in Schweden, was aber als Erklarung bei weitem nicht
ausreicht, zumal im Vergleich zu den Herzschrittmacher-Implantationen sowohl die relative

als auch die absolute Zahl an tiber 80-j&hrigen deutlich niedriger ist.

Der Blick auf die regionale Verteilung zeigt ein Bild, das mit dem bei der
Schrittmachertherapie vergleichbar ist, lediglich in Sachsen und Brandenburg ist man bei der
ICD-Implantation deutlich zurtickhaltender als bei der Schrittmacherimplantation (siehe

Abbildung 19 und Anhang 2 Tabelle 16).

Die Leitlinienkonformitét liegt bundesweit noch unter den erwarteten Ergebnissen; sie ist am

hochsten in Berlin, Brandenburg, Bremen, Rheinland-Pfalz und Saarland, in Bayern,
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Sachsen-Anhalt und v.a. in Sachsen auffallend niedrig (siehe Abbildung 20). Hier bleibt
abzuwarten, wie sich die Zahlen entwickeln.
Die Erfahrung bei den Schrittmachern lasst den Verfasser vermuten, dass bereits im

nachsten Jahr die Leitlinien-Konformitat deutlich héher sein wird.

ICD-Neuimplantationen 2010/1 Mio. Einwohner

350

313

300

250

200

150 140

120

100

50

Schweiz Schweden Deutschland

Abbildung 17: Implantationen pro 1 Million Einwohner im Vergleich

Anteil der Patienten in der Altersgruppe > 80
Jahrebei ICD-Neuimplantation
10
8
6
%
4
2,6
2
()]
Schweden Deutschland

Abbildung 18: Anteil an alteren Patienten > 80 Jahren an allen Patienten, bei denen ein ICD implantiert wurde,
im Vergleich
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3

201 - 300
301 -400

401 - 500
== 500

Abbildung 19: Implantationsrate pro 1 Million Einwohner in den einzelnen deutschen Bundeslandern (korrigiert
nach Vollstandigkeit)

*aufgrund einer Datenfehllieferung in der Sollstatistik ist dieser Wert zu niedrig

29



Bericht 2010 des Deutschen Herzschrittmacher-und Defibrillator-Registers

Teil 2 — implantierbare Cardioverter-Defibrillatoren (ICD)

79,7 %

64-<70%
70-=76%
J6-=82%
>82%

Abbildung 20: Grad der leitlinienkonformen Indikation zur ICD-Implantation in den einzelnen deutschen
Bundeslandern

Zusammengefasst missen wir eine schliissige Erklarung fur den deutlichen Unterschied bei
der ICD-Implantationsrate im Vergleich zu unseren europaischen Nachbarn schuldig bleiben.
Ob tatsachlich die Patientenauswahl in Schweden anders ist als in Deutschland, und ob die
Leitlinien tatsachlich in dem hier dargestellten Ausmalf’ fir die Indikationsstellung nicht

bertcksichtigt werden, wird in Jahresfrist besser zu beurteilen sein. Wenn sich die limitierte
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Leitlinienkonformitat fortsetzt, wird allerdings auch die Diskussion erneut zu flhren sein,

welcher Grad der Leitlinienkonformitat gute Qualitat anzeigt.

Indikationen zur ICD-Therapie

Der Vergleich der Indikationen zur ICD-Implantation liefert einen weiteren Hinweis fur die
vergleichsweise niedrigere Implantationsrate in Schweden (siehe Abbildung 21), da dort
deutlich weniger ICDs als in Deutschland primarprophylaktisch implantiert werden.

Auch bei der ICD-Systemauswahl gibt es gravierende Unterschiede zu den Schweden, die
deutlich haufiger ein DDD-ICD-System und etwas héaufiger ein CRT-ICD-System
implantieren (siehe Abbildung 22). Eine erheblich niedrigere Implantationsrate an VVI-ICD-
Systemen ist die logische Konsequenz. Eine Bewertung dieser Unterschiede, insbesondere
der erstaunlich hohen Rate an DDD-ICD-Implantationen ist aufgrund fehlender Daten im
schwedischen Register schwierig. Vor kurzem wurden ahnliche Ergebnisse wie die
schwedischen aus den USA berichtet, ohne dass sich dort eine Uberzeugende Erklarung
hatte finden lassen (14). Insgesamt erscheint die ICD-Systemauswahl in Deutschland eher

dem aktuellen Wissenstand zu entsprechen.

Indikation zur ICD-Neuimplantation

OSchweden M Deutschland

80

70,1

70

60
523

47,7

50

% 40

29,9

30

20

10

Primdrpravention Sekundarpravention

Abbildung 21: Indikationen zur ICD-Implantation im Vergleich
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ICD-Systemauswahl

OSchweden @ Deutschland

50 46,7
45

34,8
35

30

% 25
20

26,8

15

10

wi DDD CRT

Abbildung 22: Auswahl des ICD-Systems im Vergleich

Bei der ICD-Sondenauswahl ist das Vorgehen der Schweden einleuchtender als das in
Deutschland: sie implantieren deutlich weniger dual-coil ICD-Sonden und bevorzugen

stattdessen die single-coil Variante. (siehe Abbildung 23).

Auswahl der ICD-Sonden

OSchweden M Deutschland
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t
)
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10

single coil dual-coil

Abbildung 23: Auswahl der ICD-Sonden
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Operationsdaten

Beim vendsen Zugang bleibt es dabei: Die Schweden verwenden wie bei den Schrittmacher-

Implantationen die V. cephalica deutlich haufiger zum Sondenvorschub als die Deutschen

(siehe Tabelle 29) und operieren dabei mit Ausnahme der VVI-ICD schneller (siehe

Abbildung 24). Ob dies damit zusammenhangt, dass sie DFT-Testungen so gut wie

Uberhaupt nicht mehr durchfuihren (siehe Abbildung 25), muss Spekulation bleiben. Bei den

perioperativen Komplikationen gibt es kaum Unterschiede (siehe Abbildung 26).

Tabelle 29: Prozentuale Verteilung vendser Zugange im Vergleich

Schweden | Deutschland
V. cephalica 53,3 34,4
V. subclavia 46,5 73,6
andere 0,1 2,7
Operationsdauer
OSchweden M Deutschland
140
125
120
105
100
80
Minuten
60 57
40
20
0

DDD

CRT

Abbildung 24: Vergleich der Operationsdauer bei der Implantation verschiedener ICD-Systeme
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Abbildung 25: Vergleich der Durchfiihrung von DFT-Messungen
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Abbildung 26: Auftreten von perioperativen Komplikationen bei Implantationen im Vergleich
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Zusammenfassung und Ausblick

Der fur das Jahr 2010 erstmals mogliche ICD-Registerbericht brachte einige erwartete und
einige unerwartete Ergebnisse. Erwarten konnte man eine sehr hohe Implantationsrate, die
aber Uberwiegend leitlinienkonform erfolgte, &hnliches gilt fur die Systemauswahl. Fir den
Verfasser tberraschend war die hohe Rate an dual-coil Sonden, die vermutlich bedingt ist
dadurch, dass manche Anwender damit eine erhohte Sicherheit fir die Defibrillation
verbinden, obwohl dem nicht so ist (6). Demgegeniber ist die ausgesprochen seltene
Verwendung der Vena cephalica keine eigentliche Uberraschung aber unverstandlich, da die
Punktion der Vena subclavia als alternativer Zugang zu signifikant mehr Komplikationen
fahrt.

Auf diesen Zusammenhang weisen wir bei den Schrittmacher-Operationen schon seit Jahren
hin ebenso wie auf den Zusammenhang zwischen Anzahl der Operationen und
Komplikationen, der fir ICD-Operationen inzwischen auch in anderen Landern sowohl fir

Krankenhauser als auch fur Operateure nachgewiesen werden konnte (15, 16).

Besorgniserregend ist die hohe Rate an Sondenkomplikationen, nicht zuletzt bedingt durch
konstruktionsbedingte Probleme. Hier gibt es noch einigen Diskussionsbedarf auch

hinsichtlich der Produktiiberwachung.

Auch die Diskussion (ber die Notwendigkeit einer intraoperativen Uberprifung der
Defibrillationsfunktion ist noch nicht abgeschlossen und wird zudem nicht vollstdndig von

Sachargumenten beherrscht.

AbschlieBend haben wir uns wieder 3 Parameter ausgesucht, die wir Uber die Zeit
betrachten wollen. Die ersten Ergebnisse sind in Tabelle 30 aufgefuhrt und wurden bis auf
den Punkt 3 bereits weiter oben kommentiert. Dass eine Dislokation der rechtsventrikularen
Sonde nur in 14 Hausern (2,3%) haufiger als in 5% der Falle auftrat, ist im Gegensatz zu den

ersten beiden Ergebnissen der Tabelle 30 als erfreulich zu werten.

AbschlieRend sei erneut allen, die zu diesem Bericht beigetragen haben, insbesondere den
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern beim AQUA-Institut ganz herzlich gedankt und der
Hoffnung Ausdruck verliehen, dass auch die Informationen des Teils 2 des Registerberichts

2010 dem Anwender in der taglichen Praxis hilfreich sein kénnen.
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Tabelle 30: Verhalten der Krankenh&user bei dem bevorzugten venésen Zugang, der Auswahl der

Defibrillationselektroden sowie der Haufigkeit von Ventrikelsondendislokationen in den einzelnen Krankenhausern

2010
Krankenh&user Anzahl
n %

Verwendung der )
1 V. cephalica in < 10% 244 40,9%

Verwendung einer dual-coil Sonde .
2. in 2 90% 242 40,6%

Dislokation der )
3 Ventrikelsonde in = 5% 14 2,3%
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Anhang 2: Detaillierte Tabellen

Anhang 2 Tabelle 1:Operationsvolumen in Deutschland

:Neuimplantationen

Operationsvolumen 2010

Anzahl Zentren

%

n <20 244 40,9%
n = 20-49 172 28,9%
n = 50-99 112 18,8%
n>100 68 11,4%
Summe 596 100,0%
Austauschoperationen Anzahl Zentren %

n <20 391 81,3%
n = 20-49 66 13,7%
n = 50-99 22 4,6%
n>100 2 0,4%
Summe 481 100,0%
Revisionsoperationen Anzahl Zentren %

n <20 369 79,2%
n = 20-49 66 14,2%
n = 50-99 23 4,9%
n> 100 8 1,7%
Summe 466 100,0%

Anhang 2 Tabelle 2:Altersverteilung der Patienten mit Implantation in Deutschland (nur Féalle mit gultiger

Altersangabe)
Alter 2010
Haufigkeit Prozent
0-9 Jahre 11 0,0%
10-19 Jahre 85 0,3%
20-29 Jahre 215 0,8%
30-39 Jahre 389 1,5%
40-49 Jahre 1.757 6,9%
50-59 Jahre 4.277 16,7%
60-69 Jahre 6.882 26,9%
70-79 Jahre 9.850 38,5%
80-89 Jahre 2.100 8,2%
>90 Jahre 16 0,1%
Gesamt 25.582 100,0%
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Anhang 2 Tabelle 3: Indikationsbegriindendes klinisches Ereignis

Indikationsbegrindendes klinisches Ereignis 2010

n %
Kammerflimmern 2.681 10,5%
Kammertachykardie, anhaltend (> 30 sec) 2.796 10,9%
Kammertachykardie, nicht anhaltend (<= 30 sec, aber uber 3 R-R-Zyklen
und HF Ubery100) ( g 2.040 8,0%
Synkope ohne EKG-Dokumentation 1.001 3,9%
kein indikationsbegriindendes klinisches Ereignis (Priméarpravention) 15.856 62,0%
sonstige 1.208 4,7%
Anhang 2 Tabelle 4: Fuhrende klinische Symptomatik (der Arrhythmie)
Fuhrende klinische Symptomatik der Arrhythmie 2010
Patienten mit indikationsbegriindetem klinischem Ereignis n %
keine 1.114 4,4%
Herz- Kreislaufstillstand (reanimierter Patient) 2.854 11,2%
Kardiogener Schock 355 1,4%
Lungendédem 350 1,4%
Synkope 2.285 8,9%
Prasynkope 1.372 5,4%
sehr niedriger Blutdruck (z.B. unter 80 mmHg systolisch) 333 1,3%
Angina pectoris 170 0,7%
sonstige 893 3,5%
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Anhang 2 Tabelle 5: Prozentuale Haufigkeit einer leitlinienkonformen Indikationsstellung

% leitlinienkonforme Indikation
(Berechnung wie Bundesauswertung 2010, d. h. mit altem, nicht
verbessertem Algorithmus)
fihrende Indikation fiir ICD- 1 = Primarpravention 83,5%
Implantation 2 = Sekundarpravention 63,9%
Gesamt 77,6%
indikationsbegriindendes klinisches Kammerflimmern 80,0%
Ereignis Kammertachykardie, anhaltend (> 86,5%
30 sec)
Kammertachykardie, nicht 35,1%
anhaltend (<= 30 sec, aber Uber 3
R-R-Zyklen und HF tber 100)
Synkope ohne EKG- 32,5%
Dokumentation
kein indikationsbegriindendes 89,9%
klinisches Ereignis
(Primérprévention)
sonstige 0,0%
Gesamt 77,6%
Indikation zur kardialen nein 75,6%
Resynchronisationstherapie ja 82,3%
Gesamt 77,6%
Anhang 2 Tabelle 6: Details der Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit (KHK)
KHK
n %
ja, ohne Myokardinfarkt 6.110 23,9%
ja, mit Myorkardinfarkt 9.840 38,5%
- <=28Tage 539 2,1%
- >28 Tage -< 40 Tage 325 1,3%
- >40 Tage 8.976 35,1%
nein 9.632 37, 7%

sbegrindetem k

Indikationsbegriindendes klinisches Ereignis innerhalb von 48h nach Infarktbeginn
(Patienten mit Myokardinfarkt und indikation

linischem Ereignis)

nein

3.360

91,1%

ja

327

8,9%
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Anhang 2 Tabelle 7: Formen der Herzerkrankungen

Herzerkrankung 2010
n %

nein 753 2,9%
ischamische Kardiomyopathie 13.643 53,3%
Dilatative Kardiomyopathie DCM 8.638 33,8%
Hypertensive Herzerkrankung 612 2,4%
erworbener Klappenfehler 268 1,0%
angeborener Herzfehler 96 0,4%
Brugada-Syndrom 113 0,4%
Kurzes QT-Syndrom 6 0,0%
Langes QT-Syndrom 187 0,7%
Hypertrophe Kardiomyopathie (HCM) 412 1,6%
abnorme Blutdruckreaktion bei Belastung (Blutdruckanstieg <= 20 mmHg)

- nein 235 0,9%

- ja 77 0,3%

- unbekannt 100 0,4%
Septumdicke >=30 mm

- nein 257 1,0%

- ja 127 0,5%

- unbekannt 28 0,1%
Arrhythmogene rechtsventrikulare Kardiomyopathie (ARVC) 98 0,4%
ausgepragte rechtsventrikulare Dysplasie oder linksventrikuldre Beteiligung

- nein 38 0,1%

- ja 52 0,2%

- unbekannt 8 0,0%
sonstige Herzerkrankung 756 3,0%

Anhang 2 Tabelle 8: medikamenttse Herzinsuffizienztherapie (zum Zeitpunkt der Diagnosestellung)

medikamentbse Herz_insuffizienztherapie 2010
(zum Zeitpunkt der Diagnosestellung)
n %
nein 1.796 7,0%
ja 23.786 93,0%
- Betablocker 22.353 87,4%
- AT-Rezeptor-Blocker / ACE-Hemmer 21.869 85,5%
- Diuretika 20.545 80,3%
- Aldosteronantagonisten 12.003 46,9%
- Herzglykoside 3.883 15,2%
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Anhang 2 Tabelle 9: EKG-Befunde

EKG-Befunde 2010

n %
Vorhofrhythmus
normofrequenter Sinusrhythmus 17.196 67,2%
Sinusbradykardie /SA- Blockierungen 2.109 8,2%
paroxysmales/ persistierendes Vorhofflimmern/-flattern 2.330 9,1%
permanentes Vorhofflimmern 3.121 12,2%
Wechsel zwischen Sinusbradykardie und Vorhofflimmern (BTS) 599 2,3%
sonstige 227 0,9%
AV-Block
keiner 19.014 74,3%
AV-Block I.Grades, Uberleitung <= 300ms 2.758 10,8%
AV-Block I.Grades, Uberleitung > 300ms 333 1,3%
AV-Block Il.Grades, Typ Wenckebach 213 0,8%
AV-Block Il.Grades, Typ Mobitz 399 1,6%
AV-Block Ill.Grades 1.229 4,8%
nicht beurteilbar wegen Vorhofflimmerns 1636 6,4%
Intraventrikuldre Leitungsstérungen
keine (QRS < 120 ms) 15.380 60,1%
Rechtsschenkelblock (RSB) 882 3,4%
Linksanteriorer Hemiblock (LAH)+RSB 611 2,4%
Linksposteriorer Hemiblock (LPH)+RSB 33 0,1%
Linksschenkelblock, QRS 120 bis < 150 ms 2.856 11,2%
Linksschenkelblock, QRS >= 150 ms 4.764 18,6%
alternierender Schenkelblock 97 0,4%
QRS >= 120 ms ohne Differenzierung 438 1,7%
sonstige 521 2,0%

Anhang 2 Tabelle 10: Verteilung der mittleren OP- und Durchleuchtungsdauer bei Implantation in den
meldenden Institutionen (giiltige Angaben tber 0 Minuten)

nicht
b e R CRT klassifizierbar

OP-Dauer n % n % n % n % n %

< 30 Min 13 2,3% 4 0,7% 0 0,0% 0 0,0% 2 3,6%
30- 59 Min 355 | 62,9% 116 | 21,6% | 11 | 52,4% 2 0,5% 13 23,6%
60-89 Min 181 32,1% 282 52,6% 8 38,1% 28 7,2% 10 18,2%
90-119 Min 14 2,5% 105 19,6% 0 0,0% 88 | 22,6% 7 12,7%
>119 Min 1 0,2% 29 5,4% 2 9,5% 272 | 69,7% 23 41,8%
Summe 564 | 100,0% | 536 | 100,0% | 21 | 100,0% | 390 | 100,0% | 55 | 100,0%
DL-Dauer n % n % n % n % n %
<5 Min 417 73,9% 149 27,8% 12 57,1% 1 0,3% 13 25,5%
5-<10Min| 128 | 22,7% | 247 | 46,1% 4 19,0% | 12 3,1% 11,8%
10 - 15 Min 10 1,8% 92 17,2% 2 9,5% 52 13,3% 1 2,0%
> 15 Min 9 1,6% 48 9,0% 3 14,3% | 325 83,3% 31 60,8%
Summe 564 | 100,0% | 536 | 100,0% | 21 | 100,0% | 390 | 100,0% | 51 100,0%
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Anhang 2 Tabelle 11: Position der zweiten Ventrikelsonde

Zweite Ventrikelsonde 2010
Position n %
rechtsventrikularer Apex 193 0,8%
rechtsventrikuldres Septum 113 0,4%
Koronarvene, anterior 290 1,1%
Koronarvene, lateral, posterolateral 6238 24,4%
Koronarvene, posterior 438 1,7%
epimyokardial linksventrikular 255 1,0%
andere 165 0,6%
Anhang 2 Tabelle 12: Position der dritten Ventrikelsonde
Dritte Ventrikelsonde 2010
Position n %
rechtsventrikularer Apex 5 0,02%
rechtsventrikulares Septum 2 0,01%
Koronarvene, anterior 1 0,00%
Koronarvene, lateral, posterolateral 10 0,04%
Koronarvene, posterior 0 0,00%
epimyokardial linksventrikuléar 3 0,01%
andere 0 0,00%

Anhang 2 Tabelle 13: Ergebnisse der Reizschwellenmessungen und Bestimmungen der intrakardialen
Signalamplituden fur die 2. und 3. Ventrikelsonde bei Implantationen (jeweils bezogen auf alle Falle mit glltiger
Angabe, MW=Mittelwert, SD = Standardabweichung)

Ventrikel (2.Sonde) n MW SD Median
Reizschwelle 7.493 11V 0,7V 10V
R- Amplitude 6.913 14,2 mV 7,8 mV 12,2 mV
Ventrikel (3.Sonde) N MW SD Median
Reizschwelle 20 11V 09V 10V
R- Amplitude 18 13 mv 6 mV 12 MV
Anhang 2 Tabelle 14: Chirurgisches Vorgehen bei der Sondenrevision

Operatives Vorgehen Vorhofsonde |Ventrikelsonden
Neuimplantation mit Stilllegung der alten Sonde 156 1.004

Neuimplantation mit Entfernung der alten Sonde 469 1.479

(Wechsel)

Neuimplantation zusatzlich 879 1.525

Neuplatzierung 219 447

Reparatur 27 53

Explantation 449 745

Stilllegung 56 313

Sonstige 46 136

Summe 2.301 5.702
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Anhang 2 Tabelle 15: intraoperativer Defibrillationstest durchgefiihrt (Revision/Systemwechsel/Explantation)

intraoperativer Defibrillationstest durchgefihrt 2010
Revision/Systemwechsel/Explantation n %
ja 3.122 44,5%
- Sicherheitsabstand: nein 91 1,3%
- Sicherheitsabstand: ja 3.031 43,2%
nein, wegen intrakardialen Thromben 272 3,9%
nein, Wegen'hamodynamlscher Inst_gbnltat 270 3.8%
(katecholaminpflichtig oder Lungenédem)
nein, aus sonstigen Griinden 3.350 47,8%

Anhang 2 Tabelle 16: ICD-Implantationsrate pro 1 Million Einwohner aufgeteilt nach Bundeslandern und
adjustiert nach der Vollstandigkeit der Datenerfassung (ohne Minimaldatenséatze)

ICD- . Implantations- TR ImpIantat_ionsrate
. Einwohner ~ |Vollstandigkeit| pro 1 Mio 2009
Bundesland Implantationen rate pro 1 Mio 0 o
2010 (2009) 2010 2010 (%) adjustlllert_nac.h
Vollstandigkeit
Baden-Wirttemberg 2.813 10.744.921 262 97,44 269
Bayern 3.5631 12.510.331 282 89,78 314
Berlin 1.203 3.442.675 349 100,59 347
Brandenburg 935 2.511.525 372 96,39 386
Bremen 203 661.716 307 86,02 357
Hamburg 581 1.774.224 327 95,72* 342*
Hessen 2.066 6.061.951 341 98,24 347
Mecklenburg-
Vorpommer% 751 1.651.216 455 87,63 519
Niedersachsen 2.155 7.928.815 272 95,57 284
Nordrhein-Westfalen 5.803 17.872.763 325 94,63 343
Rheinland-Pfalz 1.020 4.012.675 254 92,81 274
Saarland 318 1.022.585 311 100,63 309
Sachsen 1.550 4.168.732 372 95,33 390
Sachsen-Anhalt 809 2.356.219 343 93,63 367
Schleswig-Holstein 787 2.832.027 278 91,09 305
Thiringen 1.057 2.249.882 470 101,73 462
Summe 25.582 81.802.257 313 94,80 330
Friheres
Bundesgebiet (ohne 19.277 65.422.008 295 94,35 312
Berlin)
Neue Lander (mit 6305  |16.380.249 385 96,23 400
Berlin)

*aufgrund einer fehlerhaften Datenlieferung in der Sollstatistik ist der Wert fir Vollz&hligkeit Uberhdht bzw. die
adjustierte Implantationsrate zu niedrig.
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