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Einleitung

Dieser Bericht entsteht in unruhigen
Zeiten. Der verldssliche Partner des
Deutschen Herzschrittmacher-Registers
im letzten Jahrzehnt, die BQS Bundesge-
schaftsstelle Qualititssicherung gGmbH,
ist als Ergebnis einer Ausschreibung des
Gemeinsamen Bundesausschusses ab
dem Jahre 2010 nicht mehr fiir die Da-
tenerhebung in der externen stationiren
Qualitatssicherung verantwortlich und
wird in dieser Funktion von der AQUA
Institut GmbH abgelost. Damit ist auch
die Zukunft des Berichts des Deutschen
Herzschrittmacher-Registers unklar. In
der Vergangenheit wurden im Rahmen
der Kooperation zwischen der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und
Kreislaufforschung und der BQS eini-
ge aufschlussreiche Zusatzauswertungen
durch die BQS erstellt. Der Jahresbe-
richt 2008 wird vermutlich der letzte in
der gewohnten Form sein. Dass auch da-
nach noch Registerberichte mit dem neu-
en Partner fortgefiihrt werden, bleibt zu
hoffen.

Datenbasis
Datenvolumen
Die Zahlen des Jahres 2007 sind im Ver-

gleich zum Vorjahr auf einem konstant
hohen Niveau geblieben (8 Tab. 1). In
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nahezu jedem zweiten deutschen Kran-
kenhaus werden Herzschrittmacher-
operationen durchgefiihrt. Die Zahl aller
Eingriffe ist nochmals etwas angestiegen,
wobei der relative Anstieg bei den Revi-
sionen mit 5,5% am stirksten ausfiel. Wei-
terhin ist der Anteil der Revisionen an den
Eingriffen mit tiber 12% bemerkenswert
und Ausdruck der hohen Anfilligkeit fiir
Komplikationen.

Erneut gestiegen ist die Rate an
Neuimplantationen pro 1 Mio. Einwoh-
ner, die mit 803 erstmals die Grenze von
800 iiberstieg.

Das Operationsvolumen der einzelnen
Hauser ist nahezu gleich geblieben (8 Tab.
2, B Abb. 1 und Tab. 28). Nach wie vor
sind die kleinen Hauser mit einem Opera-
tionsvolumen <so/Jahr mit tiber 40% ver-
treten, wohingegen die Anzahl der grofien
Héuser mit Giber 200 Eingriffen pro Jahr
geringfligig abgenommen hat.

Die Datenvollstindigkeit ist weiter-
hin hoch und zeigt nur bei den Revisi-
onseingriffen ein Verbesserungspotenzi-
al (B Tab. 3 und 4). Dies war allerdings
bereits in den Vorjahren zu beobachten
und hat sich im Vergleich zu den Vorjah-
ren, in denen die Datenvollstindigkeit bei
den Revisionen/Systemwechsel/Explanta-
tionen bei ca. 78% (2005) bzw. 87% (2006)
lag, verbessert. Zudem ist die Zuriickhal-
tung bei den Meldungen in dieser Gruppe
menschlich verstindlich. Wer redet schon
gerne tiber Komplikationen?
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Tab.1 Ubersicht ausgewerteter Meldungen im Vergleich zu den Vorjahren

Datenbasis

Krankenhauser

09/1: Implantationen

09/2: Aggregatwechsel

09/3: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen
Gesamt

Eingriffe

09/1:Implantationen

09/2: Aggregatwechsel

09/3: Revisionen/Systemwechsel/Explantationen
Gesamt

2005

998
921
904
1.001

65.447
17.040
11.096
93.583

2006

1.023
953
936
1.029

65.036
17.998
11.176
94.210

2007

1.019
946
933
1.024

66.086
18.049
11.788
95.923

Tab.2 Operationsvolumen der meldenden Krankenhauser (n=Anzahl Krankenhauser)

Anzahl gemeldeter Herzschrittmacheroperationen 2005
(Implantationen und Aggregatwechsel)

(n)
<20 132
20-49 277
50-99 301
100-199 217
200-299 56
>300 16
Gesamt 999

2006

2007

(n)
139
278
315
223
46

21
1.022

Tab. 3 \Vollstandigkeit der ausgewerteten Datensatze bzw. Krankenhduser im Jahre

2006 (Minimaldatensatze nicht beriicksichtigt)
Datenbasis 2006

Meldende Krankenhauser

-09/1 Implantationen

- 09/2 Aggregatwechsel

- 09/3 Revisionen/Systemwechsel/Explantationen
Eingriffe

- 09/1 Implantationen

- 09/2 Aggregatwechsel

- 09/3 Revisionen/Systemwechsel/Explantationen

Soll

1.037
962
965

66.793
17.811
12.801

IST

1.023
953
936

65.036
17.998
11.176

(%)

98,7
99,1
96,7

97,4
101,1
87,3

Tab.4 Vollstandigkeit der ausgewerteten Datensatze bzw. Krankenhduser im Jahre

2007 (Minimaldatensatze nicht beriicksichtigt)

Datenbasis 2007

Meldende Krankenhauser

- 09/1 Implantationen

- 09/2 Aggregatwechsel

- 09/3 Revisionen/Systemwechsel/Explantationen
Eingriffe

- 09/1 Implantationen

- 09/2 Aggregatwechsel

-09/3 Revisionen/ Systemwechsel/ Explantationen

Soll

1.048
956
963

67.942
17.917
13.166

IST

1.019
946
933

66.086
18.049
11.788

(%)

97,2
99,0
96,9

97,3
100,7
89,5
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Demographische Daten

Die demographischen Daten folgen dem
allgemeinen Trend der Republik: Die Pati-
enten werden kontinuierlich alter (fiir de-
taillierte Informationen tiber die Alters-
verteilung siche @ Tab. 29), und die post-
operative Verweildauer im Krankenhaus
nimmt kontinuierlich ab (8 Tab.5).

Implantationen

EKG-Indikation zur
Schrittmacherimplantation

Hier sind im Vergleich zu 2006, wo wir
deutliche Veranderungen verzeichneten,
nahezu identische Verteilungen zu beob-
achten (B Tab.6, @ Abb.2 und @ Tab.
30).

Details dariiber, welche Symptome bei
welchen Rhythmusstérungen dokumen-
tiert wurden, zeigt @ Tab. 31.

Bei der Ausprigung der Leitlinien-
konformitét zeigen sich deutliche Ver-
besserungen bei den im Vorjahr kritisch
diskutierten Zahlen (8 Tab. 32). Erwéh-
nenswert niedrig sind die Zahlen aller-
dings weiterhin bei bradykardem Vorhof-
flimmern und dem heterogenen Bereich

»Sonstiges“. Mogliche Ursachen wurden
bereits im letzten Jahr ausfiithrlich disku-
tiert [1].

Es bleibt damit auch weiterhin festzu-

halten, dass die bei Vorhofflimmern und

»Sonstiges“ niedrigen Raten der Leitlini-
enkonformitdt nicht als Ausdruck einer
schlechten Versorgung zu werten sind,
sondern auf Dokumentationsproblemen
beruhen.

Schrittmachersystemauswahl

Bei der Schrittmachersystemauswahl
ist erstmals seit Beginn der Aufzeich-
nungen dieses Registers der Anteil vent-
rikuldrer 1-Kammer-Systeme (VVI) un-
ter die 30%-Grenze gesunken und ni-
hert sich damit dem von Experten als
wiinschens- oder empfehlenswert einge-
stuften Zustand (B Abb. 3). Parallel da-
zu ist der Anteil an vorhofbeteiligten Sys-
temen bei den AV-Blockierungen und Si-
nusknotenerkrankungen erneut angestie-
gen (B Abb. 4 und 5), wohingegen beim
bradykarden Vorhofflimmern naturge-



méfl kaum Verdnderungen zu verzeich-
nen sind (8 Abb.6).

Noch detailliertere Informationen sind
in @ Tab. 33, 34 und 35 aufgefiihrt.

Unverdndert bemerkenswert ist
die Streubreite bei der Systemauswahl
(8 Abb. 7 und @ Tab. 36). Weiterhin
erfreulich ist der seit Jahren beobachte-
te Trend, dass die Zahl an Krankenhéu-
sern, die bei mindestens der Hilfte ihrer
Patienten VVI-Systeme implantieren, ab-
nimmt. Im Jahre 2006 waren dies noch
189 Krankenhdiuser (18,5%), wihrend es
2007 nur noch 161 Einrichtungen (15,8%)
waren.

Die Hersteller der im Einzelnen ver-
wendeten Aggregate sind in @ Tab. 37
aufgefithrt. Hier sei als Randnotiz er-
wihnt, dass nach wie vor Neuimplanta-
tionen der Aggregate von Firmen gemel-
det werden, die es seit Jahrzehnten nicht
mehr gibt.

Elektrodenauswahl
bei Implantation

Bei den verwendeten Elektroden bleibt
alles beim Alten: Im Vorhof werden na-
hezu ausschlief3lich bipolare Elektroden,
iiberwiegend als silikonisolierte, steroid-
eluierende Schraubsonden verwendet.
Auch in der Kammer sind die Sonden
mehrheitlich silikonisoliert und steroid-
eluierend, werden allerdings tiberwiegend
mit passiven Fixationsmechanismen als
Ankerelektroden verwendet. Warum in-
zwischen in iiber 9o% der Fille bipolare
Elektroden-Ventrikel implantiert werden,
bleibt das Geheimnis der entsprechenden
Anwender, eine evidenzbasierte Grundla-
ge dafiir gibt es nicht. (B Tab. 7, 8 und
8 Abb.8).

Operationsdaten

Der Attraktivitatsverlust der V. cepha-
lica als venéser Zugang, der sich an einer
kontinuierlich sinkenden Rate ihrer Ver-
wendung zeigt, wurde bereits mehrfach
an dieser Stelle beklagt (B Tab.9).

Zumindest die Zahl der Kranken-
héuser, die bei weniger als 10% ihrer Pa-
tienten die V. cephalica als Zugang wih-
len (die beiden linken Balken in @8 Abb.
9), nimmt nicht weiter zu: Im Jahre 2007
waren es mit 231 Krankenhdusern (22,6%)

Tab.5 Demographische Daten zu Implantationen, Aggregatwechsel und Revisionen/

Systemwechsel/Explantationen

09/1 Implantationen

Im Mittel je Institution

Geschlecht

—Mannlich

—Weiblich

Mittleres Alter (Jahre)

— Bei Mannern

—Bei Frauen

Patienten <60 Jahren (Jahre)

Permanente Stimulationsbeddrftigkeit @
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage)
09/2 Aggregatwechsel

Im Mittel je Institution

Mittleres Alter (Jahre)

— Bei Mannern

—Bei Frauen

Zeit zwischen Implantation — Austausch (Jahre)
Permanente Stimulationsbediirftigkeit?
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage)

09/3 Revisionen/Systemwechsel/Explantationen

Im Mittel je Institution

Geschlecht

— Mannlich

—Weiblich

Mittleres Alter (Jahre)

— Bei Mannern

—Bei Frauen

Permanente Stimulationsbediirftigkeit"
Mittlere postoperative Verweildauer (Tage)
@2005: Anteil SM-abhéngiger Patienten

2005 2006 2007
65.447 65.036 66.086
65,6 63,6 64,9
52,5% 52,1% 52,7%
47,5% 47,9% 47,3%
73,7 73,8 74,1
77,2 77,5 77,6
6,1% 6,2% 6,0%
25,0% 24,8% 24,8
6,3 6,1 59
17.040 17.998 18.049
18,5 189 19,1
75,3 75,6 75,6
789 7838 79,1
83 83 84
39,3% 40,9% 41,1%
33 3,0 28
11.096 11.176 11.788
12,3 11,9 12,6
56,5% 54,8% 54,4%
43,5% 45,2% 45,6%
711 72,3 72,6
74,2 75,1 75,2
29,4% 32,2% 31,9%
6,1 56 55

Tab.6 EKG-Indikationen zur SM-Implantation im Vergleich

EKG-Indikation

AV-Block II

AV-Block Il

SSs?

Bradykardes Vorhofflimmern
Sonstige

Gesamt

2005 2006 2007
7425 7.803 8.061
15.056 15.490 16.374
25.098 21.624 22773
11.907 13.804 13.797
5.961 6.315 5.081
65.447 65.036 66.086

32005 SSS + BTS; SSS Sick-Sinus-Syndrom, BTS Bradykardie-Tachykardie-Syndrom; 2005: Sonstige kein fiih-
render EKG-Befund, CSS, vasovagales Syndrom, bifaszikuldrer Block, AV-Block I, binodale Erkrankung, sonstiger
fuhrender EKG-Befund; 2006/2007: Sonstige CSS, vasovagales Syndrom, faszikuldre Leitungsstorung, AV-
Block I, kardiale Resynchronisationstherapie, sonstiger flihrender EKG-Befund

sogar etwas weniger als 2006 (235 von
1.023=23%), aber deutlich mehr als in 2005
(211 von 998=21,1%) oder 2004 (197 von
985=20%). Auf die methodenimmanent
hohere Komplikationsrate der Subklavia-
punktion (B Tab. 15) weisen wir seit Jah-
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ren immer wieder und leider vollig ver-
geblich hin.

Die Operationszeiten haben sich im
Jahre 2007 bis auf die CRT-Systeme nur
geringfiigig gedndert (B Tab. 10). Bei
den CRT-Systemen haben die Operati-
onszeiten erneut deutlich abgenommen.
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Abb. 1 € Prozentuale Verteilung des Operati-
onsvolumens der einzelnen Krankenhauser (Bei-
spiel: Im Jahre 2005 flihrten 13,2% der Instituti-
onen <20 SM-Operationen durch, im Jahre 2006
waren dies 14,1% und im Jahre 2007 13,6%)

Abb. 2 < Verteilung der EKG-Indikationen bei
Implantationen (AVB: AV-Block, SSS: Sick-Sinus-
Syndrom inkl. BTS, VHF: Bradykardie bei perma-
nentem Vorhofflimmern)

Abb. 3 «Verteilung der Schrittmachersyste-
me bei Implantationen im Vergleich zu den Vor-
jahren



Die Durchleuchtungszeiten sind bei Tab. 7 Polaritat, Fixationsmechanismus, Isolationsmaterial und Vorbehandlung des

allen Systemen kiirzer geworden (B Tab. Sondenkopfes der bei Implantation im Jahre 2007 verwendeten Schrittmachersonden
11). 2007 Vorhof Ventrikel
Bei Ein- und Zweikammersystemen ist Polaritat (n) (%) (n) (%)
die Verteilung der Operationszeiten bezo- Unipolar 277 06 3.907 6,0
gen auf die Erstimplantationen (B8 Abb. Bipolar 45424 98,3 60.777 92,7
10 und 11) bzw. bezogen auf die Kranken- Multipolar 489 1,1 859 13
hiuser (8 Abb.12,13und B Tab.38)im Fixationsmechanismus
Vergleich zum Vorjahr fast unverandert. Aktive Fixation 40.671 88,1 16.033 245
O Tab. 12 zeigt, dass es abhéngig vom | passive Fixation 4.581 9,9 48231 736
jahrlichen Fallaufkommen eines Kran- e Fraio 905 2,0 1274 1,9

kenhauses durchaus Unterschiede bei den
Operationszeiten gibt. Dies gilt insbeson-

Isolationsmaterial

5 i Polyurethan 4.553 99 8.028 12,2

dere f“r Zwe‘ka_mmer systeme. . Silikon 33412 724 45.200 69,0

Die Ergebnisse der intraoperativen Beide 8.184 177 12308 188
Reizschwellen- und Amplitudenmes-

b d d Sondenkopf

\S/““_g;n e’;SI;rebc 16;1 erneut denen der | g oidtreisetzend 42477 92,1 52.027 87,0

orjahre (B Tab.13) Andere Substanz freisetzend 356 038 655 1,0

Ohne 3310 7.2 7.854 12,0

Komplikationen

Der in den Vorjahren beobachtete
Trend einer Abnahme der relativen Hau-
figkeit perioperativer Komplikationen

Nur erste Vorhof- bzw. Ventrikelsonde; Prozent bezogen auf die jeweilige Sondenart mit giiltigen Angaben.

Tab.8 Elektrodenpolaritat bei Implantation im Vergleich zu den Vorjahren

hat sich im Jahr 2007 nicht fortgesetzt 2005 2006 2007

(8 Abb.14und @ Tab. 14). Stimulationsort (%) (%) (%)
Dislokationen, Pneumothoraces und Vorhof

Taschenhdmatome bleiben die hiufigsten Unipolar 08 0,7 0,6

Komplikationen, wobei erfreulicherweise Bipolar 983 98,7 98,3

die Haufigkeit zumindest der gemeldeten Multipolar 1,0 0,6 11

Pneumothoraces trotz der Zunahme an Ventrikel

Subklaviapunktionen gleich geblieben ist. Unipolar 114 88 6,0
Erstaunlich ist die Beobachtung, dass Bipolar 87,5 90,3 92,7

es in knapp 6 Tagen mittlerer postopera- Multipolar 1,1 09 13

tiver Verweildauer bei immerhin 47 Pati- Nur erste Vorhof- bzw. Ventrikelsonde, Prozent bezogen auf die jeweilige Sondenart mit gliltigen Angaben.

enten zu einer Wundinfektion kam.
Die weiterhin abnehmende Zahl an Tab.9 Operationsdaten 09/1 Implantation 2007 im Vergleich zum Vorjahr

Krankenhéusern, in denen die Vorhof- 2006 2007

sonde selten, d. h. in <1% disloziert, und Venéser Zugang (%) (%)
die gleichzeitige Zunahme der Kranken- V. cephalica 48,0 31.007 46,9
hiuser mit einer Dislokationsrate der Vor- V. subclavia 576 38.905 58,9
hofsonde von 5% und mehr (Abb. 15) weist Andere 13 746 1,1

darauf hin, dass bei den prozeduralen
Probleme eine Verbesserung offensicht-
lich nicht in Sicht ist.

Tab. 10 Operationszeiten in Minuten bei Implantationen 2006 und 2007

B Tab. 39 ist al . Hi . SM-System (n) 2006 2007
darauf ab. tlSt ads Weltereg ‘?W]e;s MW MW  SD  Median  75%-Perzentile
araut zu werlen, dass prozedura’e e 1y 492 506 503 282 430 60,0
fizite haufiger als wiinschenswert zu be-
) . . Wi 19.228 44,5 43,5 27,8 38,0 50,0
obachten sind. 37 Krankenhauser, in de-
.. VDD 1.152 47,9 47,5 224 43,0 56,0
nen Pneumothoraces, Taschenhamatome
. . . . DDD 44.286 60,5 59,6 28,6 55,0 70,0
und/oder Sondendislokationen in jeweils CRT 679 . 08 950 340
iiber 10% beobachtet werden, lassen sich 7 L% 1087 202 > 134
L - . . Sonstige 249 66,0 74,6 54,5 60,0 90,0
mit einer qualitativ hochwertigen Pati-
Gesamt 66.086 558 55,2 30,2 50,0 65,0

entenversorgung nur schwer in Uberein-
stimmung bringen.

Anders als in fritheren Registerberich-
ten ist 2007 die Gesamtkomplikationsra-

Bezogen auf alle Félle mit giiltiger Angabe zur Operationsdauer; MW Mittelwert; SD Standardabweichung.
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Abb. 4 «Verteilung der Schrittmachersyste-
me bei Implantationen mit EKG-Indikation AV-
Block II. oder lll. Grades im Vergleich zu den Vor-
jahren (CRT und Sonstige nicht aufgefiihrt)

Abb. 5 «Verteilung der Schrittmachersysteme
bei Implantationen mit EKG-Indikation Sick-Si-
nus-Syndrom (2005: Datenfelder,SSS” und, BTS",
2006/2007: Datenfeld,,SSS inkl. BTS") im Ver-
gleich zu den Vorjahren (CRT und Sonstige nicht
aufgefiihrt)

Abb. 6 <« Verteilung der Schrittmachersysteme
bei Implantationen mit EKG-Indikation brady-
kardes Vorhofflimmern im Vergleich zu den Vor-
jahren (CRT und Sonstige nicht aufgefiihrt)
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Abb. 7 » Verteilung der Haufigkeit der Verwen-
dung von VVI-Systemen bei der Implantation je 0-
Krankenhaus im Jahre 2007 (Beispiel: 26 Kran-
kenhduser verwenden in weniger als 5% ihrer
Falle bei Implantation ein VVI-System)
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Herzschrittmachertherapie + Elektrophysiologie 4 - 2009 | 197



| Deutsches Herzschrittmacher-Register

Tab. 11 Durchleuchtungszeiten in Minuten bei Implantationen 2006 und 2007

SM-System (n) 2006 2007
MW MW SD Median

AAI 477 43 37 52 22

Wi 18.513 41 37 42 24
VDD 1.116 4,0 38 3,7 2,8
DDD 43.008 64 59 55 42

CRT 668 21,7 19,4 16,7 14,6
Sonstige 223 74 8,0 11,9 3,8
Summe 64.005 58 53 5.7 38

Tab. 12 Mittlere Operationsdauer bei Ein- und Zweikammersystemen nach Fallzahlklassen

Operationsdauer Fallzahlklassen Gesamt
<50 51-100 >100
Einkammersysteme (AAI, VVI)
(n) 5.232 6.249 8.239 19.720
Mittelwert 47,7 min 42,5 min 41,8 min 43,6 min
Zweikammersysteme (VDD, DDD)
(n) 8.784 13.589 23.065 45.438
Mittelwert 68,1 min 60,4 min 55,3 min 59,3 min

Tab. 13  Ergebnisse der Reizschwellenmessungen und Bestimmungen der intrakardialen Signalamplituden bei Implantationen 2007

Vorhof (1.Sonde) (n) MW SD Median
Reizschwelle 41.420 08V 06V 07V
P-Welle 44.882 3,1TmV 1,6 mV 2,8mV

Ventrikel (1. Sonde) (n) Mw SD Median
Reizschwelle 65.071 06V 05V 05V
R-Welle 63.734 13,2 mV 54 mV 12,1 mV

Linksventrikuldre Sonde (2. Sonde) (n) Mw SD Median
Reizschwelle 691 1,2V 0,8V 1,0V
R-Welle 629 132 mV 6,7 mV 12,0 mV

Jeweils bezogen auf alle Félle mit giiltiger Angabe; MW Mittelwert, SD Standardabweichung

te nicht mehr vom Zugangsweg abhin-  onen nicht auf Anhieb erschlieflen, aber ~ Aggregatwechsel

gig (B Tab. 15). Dies hingt v. a. damit
zusammen, dass in der Cephalica-Grup-
pe mehr Taschenhdmatome, Sondendislo-
kationen und Sondendysfunktionen auf-
traten, die die naturgeméfl hohere Pneu-
mothoraxrate in der Subclaviagruppe aus-
geglichen haben.

Der Praktiker stellt sich hier die Frage,
wie es iiberhaupt in der Cephalicagruppe
zu einem Pneumothorax kommen konn-
te, da selbst der Unerfahrene am Auftau-
chen der Rippen bemerken sollte, dass sei-
ne Préparationsschicht eindeutig zu tief
ist. Weiter will sich der Zusammenhang
zwischen dem Sondenvorschub und dem
Auftreten von Taschenhdmatomen, Son-
dendislokationen und Sondendysfunkti-

ein Registerbericht muss ja auch nicht al-
les erkldren konnen.

Im Gegensatz dazu ist der Zusammen-
hang zwischen Komplikationen und dem
Operationsvolumen nicht nur einleuch-
tend, sondern wie bereits in 2006 auch im
Jahr 2007 durch Zahlen belegbar (B8 Tab.
16).

Die Zahl der Todesfille ist gleich ge-
blieben (B8 Tab. 17).

Die detaillierte Aufarbeitung der To-
desfille bei SM- oder Sondendysfunktion
nicht nur des Jahres 2007, sondern auch
der vergangenen Jahre muss der Verfas-
ser weiterhin schuldig bleiben.
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Die Zahl dieser Eingriffe hat im Jah-
re 2007 erstmals kaum noch zugenom-
men. Auch die in den Vorjahren beob-
achtete abnehmende Laufzeit der Aggre-
gate ist 2007 ebenso wie 2006 nicht mehr
zu beobachten, sondern es zeichnet sich
eher ein gegenldufige Trend ab (8 Abb.
16 und @ Tab. 18). Wie in den Vorjah-
ren ist der u. a. technisch bedingte Unter-
schied der Laufzeiten zwischen Einkam-
mer- und Zweikammersystemen mit ca.
2 Jahren auch in diesem Jahr gleich ge-
blieben (B Tab. 18).

Die tendenziell geringer werdenden
Laufzeitunterschiede je nach Schrittma-
cherhersteller sind in @ Tab. 40 sowie in
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Tab. 14 Perioperative Komplikationen bei Implantationen

2006 2007

(%) (n) (%)
Mindestens 1 perioperative Komplikation 4,2 2714 41
Asystolie 0,2 130 0,2
Kammerflimmern 0,1 48 0,1
Interventionspflichtiger Pneumothorax 0,5 311 0,5
Interventionspflichtiger Perikarderguss 0,2 91 0,1
Interventionspflichtiges Taschenhdmatom 0,5 271 0,4
Interventionspflichtiger Himatothorax 0,1 27 <0,1
Postoperative Wundinfektion (nach Definition der CDC) 0,1 47 0,1
Sonstige interventionspflichtige Komplikationen 03 206 03
Sondendislokation
Bezogen auf alle Patienten 2,1 1.488 23
- nur Vorhofsonde 1,0 696 1,1
- nur Ventrikelsonde 1,0 737 1,1
—beide 0,1 52 0,1
Sondendislokation
Vorhofsonde (bezogen auf alle Patienten mit implantierter Vorhofsonde) 1,6 748 (46.195) 1,6
Ventrikelsonde (bezogen auf alle Patienten mit implantierter Ventrikelsonde) 1,1 789 (65.546) 1,2
Sondendysfunktion
Bezogen auf alle Patienten 0,6 378 0,6
- nur Vorhofsonde 0,1 122 0,2
- nur Ventrikelsonde 04 227 03
—beide <0,1 25 <0,1
Sondendysfunktion
Vorhofsonde (bezogen auf alle Patienten mit implantierter Vorhofsonde) 03 147 (46.195) 03
Ventrikelsonde (bezogen auf alle Patienten mit implantierter Ventrikelsonde) 04 252 (65.546) 04

Tab. 15 Perioperative Komplikationen in Abhangigkeit vom vendsen Zugangswed fiir den Sondenvorschub

Komplikation 2007 Zugang nur iiber: p-Wert?
V. cephalica (%) V. subclavia (%)
Asystolie 0,17 0,22 0,13
Kammerflimmern 0,08 0,08 1,00
Interventionspflichtiger Pneumothorax 0,13 0,64 <0,001
Interventionspflichtiger Perikarderguss 0,13 0,14 0,74
Interventionspflichtiges Taschenhamatom 0,48 0,36 0,02
Interventionspflichtiger Himatothorax 0,02 0,06 0,04
Sondendislokation 2,38 2,02 <0,01
Sondendysfunktion 0,64 0,50 0,02
Postoperative Wundinfektion nach Definition der CDC 0,08 0,07 0,67
Sonstige interventionspflichtige periop. Komplikation 0,22 0,32 0,02
Mindestens eine perioperative Komplikation 3,93 3,97 0,81
aZweiseitiger x*-Test nach Pearson
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SM-Laufzeit
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8 und 12 Jahren)
Chirurgisches Vorgehen bei Sondenrevisionen (1)
80
O Vorhof
65,3 [ Ventrikel
60,6
60 —
% 40
33,0
28,4
20
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Tab. 16 Perioperative Komplikationen in Abhédngigkeit vom vendsen Zugangsweg fiir den Sondenvorschub nach Fallzahlklassen

Komplikation 2007 Zugang nur iiber

V. cephalica V. subclavia

Fallzahlklassen (Angaben in %) Fallzahlklassen (Angaben in %)

<50 51-100 >100 <50 51-100 >100
Asystolie 0,27 0,12 0,14 0,23 0,23 0,21
Kammerflimmern 0,06 0,07 0,09 0,09 0,06 0,08
Interventionspflichtiger Pneumothorax 0,24 0,18 0,03 1,02 0,63 0,51
Interventionspflichtiger Perikarderguss 0,15 0,15 0,11 0,16 0,13 0,14
Interventionspflichtiges Taschenhdmatom 0,72 0,55 0,29 0,56 0,37 0,28
Interventionspflichtiger Himatothorax 0,00 0,05 0,02 0,13 0,03 0,05
Sondendislokation 3,21 2,58 1,75 341 1,91 1,59
Sondendysfunktion 0,79 0,62 0,56 0,83 0,47 0,40
Postoperative Wundinfektion nach Definition der CDC 0,09 0,13 0,04 0,13 0,05 0,06
Sonstige interventionspflichtige perioperative Komplikation 0,41 0,22 0,11 0,33 0,28 0,33
Mindestens eine perioperative Komplikation 523 4,26 2,91 6,10 3,79 3,32

Tab. 17 Todesfalle bei Schrittmacherimplantationen

2006 2007

(%) (n) (%)
Tod 1,29 824 1,25
—im Zusammenhang mit dem 0,06 34 0,05
Eingriff oder der zugrunde liegen-
den Rhythmusstorung
— bei SM- oder 0,01 2 <0,01
Sondendysfunktion

Tab. 18 Laufzeit der Schrittmacheraggregate in Jahren bezogen auf das Schrittmacher-

system

(n) MW SD Median
Jahr 2006 2007 2006 2007 2006 2007 2006 2007
AAI 292 343 91 9,3 3,2 33 8 9
A"l 5316 5.742 9,5 9,5 3,7 35 9 9
DDD 9.132 9.595 7,6 78 25 25 7 8
VDD 524 496 7,7 8,1 2,1 1,8 8 8

Datensatz 09/2 Schrittmacheraggregatwechsel, nur giiltige Angaben zur Lebensdauer und zum implantierten
SM-System wurden ausgewertet.

Tab. 19 Ortdes letzten Eingriffs, welcher der Revisionsoperation vorausging

2006 2007
Ort des letzten Eingriffs (%) (n) (%)
Eigene Institution 73,4 8.459 71,8
Andere Institution 26,6 3.329 28,2
Gesamt 100 11.788 100

Tab. 20 Indikation zur Revisionsoperation

2006 2007
Indikation zur Revision (%) (n) (%)
Schrittmacher-Aggregat-Problem 38,5 4362 37,0
Sondenproblem 65,0 7.689 65,2
Sonstiges 81 983 83

Mehrfachnennungen moglich.
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Tab. 21

Batterieerschopfung

— vorzeitig

- regular

Vermutete Schrittmacher-Fehlfunktion
Schrittmacher-Fehlfunktion mit Riickruf
Pectoraliszucken

Taschenhdmatom

Infektion

Anderes Taschenproblem
Aggregatperforation

Sonstige Indikation

Mindestens ein SM-Aggregat-Problem
Systemumwandlungen
Systemumwandlung

- zw. SM-Systemen

-zw.SMund ICD

Mehrfachnennungen maéglich.

2006 2007
(n)
24,0 2.752
1,5 144
22,5 2.608
13 135
03 5
0,5 45
0,6 56
6,3 699
34 390
24 282
37 373
38,5 4362
20,3 2.367
18,3 2.123
2,0 244

Indikation zur Revisionsoperation bei Schrittmacher-Aggregat- oder Taschenproblemen bzw. Systemumwandlungen
Schrittmacher-Aggregat-Problem

(%) aller Revisionen
233
1,2
22,1
1,1
<0,1
04
05
59
33
24
3,2
37,0

20,1
18,0
2,1

Indikation zur Revisionsoperation bei Sondenproblemen

Tab. 22
Sondenprobleme

2006

Gesamt
Dislokation 25,5
Sondenbruch 38
Isolationsdefekt 35
Konnektordefekt 0,9
Zwerchfellzucken 09
Oversensing 04
Undersensing 3,7
Stimulationsverlust 19,3
Infektion 38
Perforation 14
Sonstiges 4,6
Mindestens ein Sonden- 65,0
problem
Angaben in (%); Mehrfachnennungen mdglich.

2007 (n=11.788)

Vorhof 1. Sonde

Vorhof 2. Sonde

137 02 12,1
1.2 <0,1 26
14 0,1 25
04 <0,1 05
02 <0,1 05
02 <0,1 04
17 0,1 18
40 02 154
31 02 35
07 0,1 13
3,1 0,1 29
29,5 1,0 43,4

Ventrikel 1. Sonde

Ventrikel 2. Sonde  Gesamt
04 25,0
<0,1 3,7
<0,1 3,7
<0,1 09
0,1 08
<0,1 05
0,1 35
03 19,1
03 39
<0,1 1,8
03 51
1,6 65,2

den Registerberichten der vergangenen
Jahre [1] dargestellt.

Revisionen/Systemwechsel/
Explantationen

Die Zahl dieser Eingriffe (im Fol-
genden als Revisionen bezeichnet) ist im
Jahr 2007 nur geringfiigig angestiegen
(B8 Tab. 1), wobei nach wie vor nicht al-
le tatsdchlich stattgefundenen Revisionen

in Datensatzen erfasst wurden (siehe Ver-
gleich Soll-Ist @ Tab. 4).

Der letzte Eingriff vor der Revision
wurde in 2007 etwas haufiger auswirts
durchgefiihrt (8 Tab. 19), wohingegen
die Daten fiir den Grund der Revision sta-
bil geblieben sind (B Tab. 20).

Bei den Schrittmacher-Aggregat-Pro-
blemen (B Tab. 21) wie bei den Sonden-
problemen (B Tab. 22) zeigen die Kenn-
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zahlen keine wesentlichen Unterschiede
zum Vorjahr.

Beim chirurgischen Vorgehen (8 Abb.
17 und @ Tab. 41 bzw. @ Abb. 18 und
O Tab. 42) haben die Neuimplantation
im Vergleich zur Reposition und die Ex-
plantation im Vergleich zur Stilllegung of-
fensichtlich an Attraktivitit gewonnen.

Die Komplikationen nach Austausch-
operationen oder Revisionsoperationen
haben an absoluter und relativer Haufig-



Abb. 19 » Implantationen pro 1 Mio. Einwoh-
ner im Vergleich

Abb. 20 » Anteil an alteren Patienten >80 Jahre
an allen Patienten, bei denen ein Herzschrittma-
cher implantiert wurde, im Vergleich

keit abgenommen. Lediglich der Pneumo-
thorax, der Himatothorax und die Son-
dendysfunktion im Anschluss an eine Re-
vision haben an relativer Haufigkeit ge-
ringfiigig zugenommen (B Tab. 23).

Komplikationen bei
Aggregatwechsel und Revisionen/
Systemwechsel/Explantationen

Die operative Sterblichkeit ist nach
Revisionen erwartungsgemaf weiterhin
deutlich héher als nach Austauschoperati-
onen, hat sich aber gegeniiber 2006 kaum
verandert (B8 Tab. 24). Jeweils 1 Todesfall
bei Schrittmacher- und/oder Sondendys-
funktion im Anschluss an einen Aggregat-
wechsel bzw. eine Revision wurden beob-
achtet. Eine detaillierte Aufarbeitung die-
ser Fille wére lohnenswert, ist moglicher-
weise sogar erfolgt, die entsprechenden
Ergebnisse jedoch nicht zuganglich.

Neuimplantationen pro 1 Mio. Einwohner
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64I I

Danemark Schweiz

Schweden Deutschland

Anteil an Patienten mit einem Alter > 80 Jahre

50

41,4

Danemark Schweiz

Kommentar - internationaler
Vergleich

Datenbasis

Der Vergleich mit anderen Registern ist
inzwischen Tradition. In diesem Jahr
standen erneut die Registerberichte aus
Dinemark, der Schweiz und Schweden
zur Verfiigung [2, 3, 4], wihrend der Be-
richt der britischen Kollegen dem Verfas-
ser nicht zugénglich war.

Der Vergleich der Datenbasis zeigt
das bekannte Bild (8 Tab. 25), dass in
Deutschland sowohl absolut als auch re-
lativ (bezogen auf 1 Mio. Einwohner,
B Abb. 19) die meisten Herzschrittma-
cher implantiert werden, wobei in den
einzelnen deutschen Zentren im Durch-
schnitt etwas mehr Erstimplantationen
als in der Schweiz, aber erheblich weniger
als in den anderen betrachteten Lindern
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durchgefiihrt werden. Bei der Zahl der
Folgeeingriffe liegt Deutschland ebenfalls
sowohl bei den absoluten als auch den re-
lativen Zahlen an der Spitze. Anzumerken
ist, dass sich alle Zahlen aus Deutschland
nur auf stationire Eingriffe beziehen.

Eine plausible Erkldrung fiir die hohe
Implantationsrate in Deutschland kénnen
weder das Alter der Patienten (B Abb.
20) noch regionale Unterschiede (B8 Abb.
21,22 und @ Tab. 43) geben.

Bei der regionalen Verteilung der Im-
plantationsrate sind allenfalls marginale
Verdnderungen zu verzeichnen; Thiirin-
gen und Sachsen bleiben die Linder mit
der hochsten Implantationsrate, Schles-
wig-Holstein und Baden-Wiirttemberg
die Lander mit der niedrigsten (&8 Abb.
21).

Bei der regionalen Leitlinienkonformi-
tit (B8 Abb. 22) ist die erwartete flichen-
deckende und republikweite Verbesse-



Deutsches Herzschrittmacher-Register

Tab.23 Komplikationen bei Aggregatwechsel und Revisionen/Systemwechsel/Explantationen

Austauschoperation Revisionen/Systemwechsel/Explantationen
(n) (%)? Vorjahr (n) (%)° Vorjahr
Mindestens 1 perioperative Komplikation 149 0,83 1,07 357 3,03 3,44
Asystolie 14 0,08 0,17 14 0,12 0,22
Kammerflimmern 4 0,02 0,02 8 0,07 0,10
Interventionspflichtiger Pneumothorax 44 0,37 0,32
Interventionspflichtiger Perikarderguss 12 0,10 0,13
Interventionspflichtiges Taschenhamatom 65 0,36 0,42 68 0,58 0,72
Interventionspflichtiger Himatothorax 10 0,08 0,05
Sondendislokation 118 1,00 1,30
—Vorhof 58 0,49 0,56
—Ventrikel 46 0,39 0,55
— Beide 2 0,02 0,06
Sondendysfunktion 54 0,46 033
—Vorhof 14 0,12 0,10
—Ventrikel 36 0,31 0,22
— Beide 1 0,01 0,01
postoperative Wundinfektion nach Definition der CDC 7 0,04 0,04 22 0,19 0,21
Sonstige interventionspflichtige Komplikation 63 0,35 0,45 44 0,37 0,33
2 Bezogen auf alle Aggregatwechsel; ® bezogen auf alle Revisionen/Systemwechsel/Explantationen.

Tab. 24 Todesfille im Zusammenhang mit Aggregatwechseln und Revisionen/Systemwechsel/Explantationen

Aggregatwechsel Revisionen/Systemwechsel/Explantationen
2007 (n) (%) Vorjahr (n) (%) Vorjahr
Tod 46 0,25 0,29 131 1,11 1,02
—im Zusammenhang mit dem Eingriff oder der 2 0,01 0,02 1 0,09 0,08
zugrunde liegenden Rhythmusstorung
- bei SM- oder Sondendysfunktion 1 0,01 0,00 1 0,01 0,00

Tab. 25 Datenbasis im Vergleich

Déanemark Schweiz

Meldende Institutionen 14 67
Implantierende Institutionen 14 69
Erstimplantationen 2.740 3.568

- im Mittel je Institution 196 52

— Erstimplantationen/1 Mio. Einwohner 534,0 470,0
Folgeeingriffe 1.036 1.464
Verhéltnis Erstimplantation/Folgeeingriffe 2,64 2,44
Gesamt 3.776 5.032

Schweden
44

44

5.836

133

647

2.262

2,58

8.098

Deutschland
1.024

?

66.086

65

803,0

29.837

2,21

95.923

Tab.26 Prozentuale Verteilung der venésen Zugange im Vergleich

Déanemark 2006 Schweiz Schweden Deutschland
V. cephalica 50,1 29,3 54,1 46,9
V. subclavia 46,6 56,9 44,2 589
Andere 33 13,8 1,7 1,1
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Abb. 22 A Grad der leitlinienkonformen Indikationsstellung in den

Abb. 21 A Implantationsrate pro 1 Mio. Einwohner in den einzelnen einzelnen deutschen Bundesldndern
deutschen Bundeslandern (korrigiert nach Vollstandigkeit)
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Abb. 23 » EKG Indikationen im Vergleich
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Tab. 27 Verhalten der Krankenhauser bei der SM-Systemauswahl, dem bevorzugten venésen Zugang sowie Vorhofsondendislokationen

in den einzelnen Krankenhausern im Vergleich der Jahre 2005, 2006 und 2007

Krankenhauser 2005 2006 2007

Anzahl Anzahl Anzahl

998 1.023 1.019

(n) (%) (n) (%) (n) (%)
1. Auswahl eines VVI-Systems in = 80% 41 41 37 3,6% 26 2,6
2. Verwendung derV. cephalicain <10% 211 21,1 235 23,0 231 22,7
3.  Dislokation derVorhofsonde in >5% 55 55 70 6,8 73 7,2

Tab. 28 Operationsvolumen in Deutschland im Jahre 2007

Operationsvolumen 2007

Neuimplantationen Anzahl Zentren (%)
n<20 182 17,9
n=20-49 349 34,2
n=50-99 283 27,8
n>100 205 20,1
Gesamt 1.019 100
Austauschoperationen Anzahl Zentren (%)
n<20 608 64,3
n=20-49 276 29,2
n=50-99 54 57
n>100 8 08
Gesamt 946 100
Revisionsoperationen Anzahl Zentren [%]
n<20 766 82,1
n=20-49 132 14,1
n=50-99 31 33
n>100 4 04
Gesamt 933 100
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SM-Systemauswahl
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(SM-)Systems im Vergleich
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Abb. 26 » Auswahl der Stimulationsarten bei AAl
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Abb. 27 » Vergleich der Operationsdauer ver-

schiedener SM-Systeme VDD
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Auswahl der Vorhofsonden
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bipolar aktive Fix. Steroid Abb. 28 « Vergleich der Eigenschaften der ver-

[0 Danemark [J Schweiz @ Schweden M Deutschland wendeten Vorhofsonden (Fix.: Fixationsmecha-
nismus; steroid: steroidfreisetzend)

Auswahl der Ventrikelsonden

98 99 96 100
100 - 93 95
87
80 1| 80
60 T
% 50
40 +—
29
25
20 T—
0 T T
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perioperative Komplikationen
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0.2 Abb. 30 <« Auftreten von perioperativen Kom-
0- plikationen bei Implantationen im Vergleich. Bei

Pneumothorax Hamatom Sonde den Pneumothoraces sind nur jene angegeben,
die eine Thoraxdrainage erforderlich machten
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Tab. 29 Altersverteilung der Patienten mit Implantation in Deutschland fiir 2005, 2006 und 2007 (nur Falle mit giiltiger Altersangabe)

Alter 2005
Haufigkeit (%)

0-9 Jahre 109 0,2
10-19 Jahre 93 0,1
20-29 Jahre 141 0,2
30-39 Jahre 246 04
40-49 Jahre 800 1,2
50-59 Jahre 2.581 39
60-69 Jahre 11.154 17,0
70-79 Jahre 25.755 39,4
80-89 Jahre 21.493 328
> 90 Jahre 3.075 4,7
Gesamt 65.447 100

2006

Haufigkeit (%)

104 0,2
95 0,1
151 0,2
294 0,5
826 13
2.551 39
10428 16,0
25392 39,0
22.180 34,1
3.015 4,6
65.036 100

2007

Haufigkeit (%)
123 0,2
119 0,2
154 0,2
248 04
860 13
2.473 3,7
10.240 15,5
25.729 389
23.471 355
2.669 4,0
66.086 100

Tab.30 EKG-Indikationen zur Schrittmacherimplantation in 2006/2007
EKG Indikation

AV-Block |

AV-Block Il Wenckebach

AV-Block Il Mobitz

AV-Block IlI

Faszikuldre Leitungsstorung
Sick-Sinus-Syndrom

Bradykardie bei permanentem Vorhofflimmern
Karotis-Sinus-Syndrom (CSS)

Vasovagales Syndrom (VVS)

Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)
Sonstige

Gesamt

2006

(n) (%)
476 0,7
1.077 1,7
6.726 10,3
15.490 238
864 13
21.624 33,2
13.804 21,2
1.193 18
163 0.3
455 0,7
3.164 49
65.036 100

2007

(n) (%)
280 0,4
1.040 1,6
7.021 10,6
16.374 24,8
854 1,3
22.773 34,5
13.797 20,9
1.088 1,6
134 0,2
462 0,7
2.263 34
66.086 100

rung im Vergleich zum Vorjahr eingetre-
ten (B Tab.32). Im Saarland wird weiter-
hin die hochste, in Hessen weiterhin die
niedrigste Leitlinienkonformitit verzeich-
net.

EKG-Indikationen zur
Schrittmachertherapie

Beim Vergleich der EKG-Indikationen
(8 Abb.23und @ Tab. 44) zeigt sich der
AV-Block weiterhin als die hiufigste Bra-
dykardieform, die eine Schrittmacherim-
plantation begriindet, wobei die lander-
spezifischen Ergebnisse im Vergleich zum
Vorjahr kaum eine Verdnderungstendenz
zeigen.

Schrittmachersystemauswahl

Bei der Systemauswahl kommt
Deutschland bei der Verwendung vor-
hofgesteuerter Schrittmacher den skandi-
navischen Kollegen immer naher (8 Abb.
24) und ubertrifft in dieser Hinsicht wie
bereits im letzten Jahr die danischen Kol-
legen sowohl beim AV-Block als auch bei
der Sinusknotenerkrankung (B8 Abb. 25
und 26).

Operationsdaten

Beim vendsen Zugang bietet sich das
seit Jahren gewohnte Bild: Die Skandi-
navier verwenden die V. cephalica hiu-
figer zum Sondenvorschub als die Deut-
schen und diese wiederum deutlich hiu-
figer als die Schweizer(B Tab. 26). Da-
nen und Schweden sind auch weiterhin

Herzschrittmachertherapie + Elektrophysiologie 4 - 2009 ‘ 211

wesentlich schneller mit den Operati-
onen fertig, wie der Vergleich der Opera-
tionszeiten zeigt (B Abb. 27). Ob hier ein
Zusammenhang mit dem gleichfalls deut-
lichen Unterschied bei den Implantations-
zahlen pro Zentrum besteht (B Tab. 25),
ist (noch) nicht nachgewiesen aber nahe
liegend, wenn man die Ergebnisse dieses
Registers betrachtet (B Tab. 12).

Bei der Auswahl der Vorhofsonden
(8 Abb. 28) sind kaum Veranderungen
zu verzeichnen. Die vergleichsweise sel-
tenere Verwendung von Schraubsonden
in der Schweiz ist ebenfalls seit Jahren be-
kannt.

Bei den Ventrikelsonden ist erneut ei-
ne Zunahme der bipolaren Sonden sowie
von Sonden mit aktiven Fixationsmecha-
nismen zu verzeichnen (8 Abb. 29). Die
Ursache fiir die letztgenannte Beobach-
tung ist unklar. Spekuliert werden kann
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iiber eine zunehmende Beliebtheit alter-
nativer rechtsventrikuldrer Stimulations-
orte oder die leichtere Entfernbarkeit. Der
inzwischen in allen Landern zu beobacht-
ende, nahezu vollstindige Verzicht auf die
Verwendung unipolarer Sonden bleibt oh-
ne Evidenz, dass damit ein Vorteil fiir die
Patienten verbunden sein konnte. Dies
muss lberraschen, weil in der Herzme-
dizin heutzutage nahezu alle, auch alt-
bewihrte aber vor allem neu eingefiihrte
Verfahrensweisen sich dem wissenschaft-
lichen Nachweis ihrer Wirksamkeit in
prospektiv randomisierten und kontrol-
lierten Studien stellen miissen.

Komplikationen bei
Implantationen

Die in @ Abb. 30 dargestellten perio-
perativen Komplikationen liegen eng bei-
einander. Nach wie vor beobachten die
Schweden etwas mehr und die Dénen
etwas weniger Komplikationen als die
Deutschen, die vergleichsweise hohere
Rate an Pneumothoraces in Deutschland
mag auch der wesentlich hiufigeren Ver-
wendung der V. subclavia als Zugangsweg
geschuldet sein.

Zusammenfassung und Ausblick

Traditionell erfolgt an dieser Stelle des
Registerberichtes die Betrachtung der
drei Ergebnisse, die als Indikatoren fiir
unterschiedliche Aspekte der Therapie
mit Herzschrittmachern gewertet wer-
den konnen (B Tab. 27):

Zundchst verweist Punkt 1 auf die er-
freuliche Entwicklung, dass die Zahl der
Krankenhauser, die in mehr als 80% der
Falle ein VVI-System implantieren, weiter
abnimmt, und zwar sowohl absolut als
auch relativ.

Die ndchsten beiden Punkte sind weni-
ger erfreulich: bei der Verwendung der
V. cephalica bleibt die Zahl der Hauser,
die diesen Zugang fiir den Sondenvor-
schub in weniger als 10% der Falle und
damit unverstandlich selten verwenden,
auf einem ebenfalls nicht nachvollzieh-
bar hohen Niveau. Auf den Zusammen-
hang zwischen dem Auftreten ernsthaf-
ter Komplikationen und dem verwende-
ten venosen Zugang haben wir mittler-
weile so oft hingewiesen, dass diesbe-

ziiglich offensichtlich eine gewisse Argu-

mentationsresistenz eingetreten ist. Da-

her erscheinen weitere Ausfithrungen
zum Thema an dieser Stelle aufgrund ih-
rer augenfalligen Wirkungslosigkeit un-
angebracht.

Noch bedauerlicher ist die Entwicklung

bei der Dislokation der Vorhofsonde.

Hier nimmt die Zahl der Hauser, in de-

nen sich diese Komplikation in 5% oder

mehr der Félle ereignet, erneut sowohl
absolut als auch relativ zu. Dieses Ergeb-
nis wie im letzten Jahr als mogliches Re-
sultat einer Haufung ungliicklicher Zufal-
le zu interpretieren, erfordert in diesem

Jahr schon etwas mehr Mut, weil die Ten-

denz der letzten 3 Jahre in eine Richtung

weist, leider in die falsche. Es bleibt da-
her aufféllig, dass lediglich der Parame-
ter der addaquaten Systemwabhl eine Ver-
besserungstendenz zeigt, wohingegen
die beiden prozessnaheren, vorwiegend
manuelles Geschick erfassenden Para-
meter (Wahl des Zugangs, Sondendislo-
kation) keine klare Verbesserung zeigen
bzw. sich verschlechtert haben.

Zusammengefasst zeichnet sich dieser

Registerbericht durch folgende wesent-

liche Merkmale aus:

1. Die Implantationszahlen in Deutsch-
land sind nach wie vor auf einem re-
kordverdachtig hohen Niveau.

2. Die Ergebnisse bei der Indikation und
der Systemauswahl konnen dem kri-
tischen Blick des neuen Auswertungs-
algorithmus in diesem Jahr schon we-
sentlich besser standhalten als im
Vorjahr.

3. Bei den mehr prozedural zentrierten
Ergebnissen entspricht der Wunsch
nach einer stetigen Verbesserung der
Qualitat noch nicht wirklich der kli-
nischen Realitat.

4. Nach wie vor stellt das deutsche Herz-
schrittmacher-Register Daten zu die-
ser Therapieform in einer ansonsten
unerreichten Zahl und Detailgenau-
igkeit zur Verfiigung und gibt damit
weiterhin Standards und Benchmarks
sowohl fiir andere Register als auch
fiir jeden Schrittmacheroperateur in
Deutschland vor.

Es ware daher aus Sicht vieler Beteiligter
ausgesprochen bedauerlich, wenn die
neueren Entwicklungen auf dem Sektor
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der Qualitétssicherung zu einem Verlust
an Detailgenauigkeit und Trennschdrfe
dieses Registerberichts und damit zu ei-
ner Qualitdtseinbufle fiihren oder gar die
Erstellung dieses Berichts vollig unmog-
lich machen wiirden.

Es erscheint daher in diesem Jahr beson-
ders angebracht, sich bei all denen zu be-
danken, die zum Gelingen dieser und der
vorherigen Registerberichte beigetragen
haben; es ist moglicherweise das letzte
Mal. Aber wie heif3t es doch so schon im
Werbeslogan eines japanischen Autoher-
stellers:,Nichts ist unmaoglich” und ein
nationaler Baumarkt fiigt hinzu,,Geht
nicht, gibt’s nicht.” Mit dieser Einstellung
sollte es gelingen, den Registerbericht
als fixen Bestandteil der deutschen Herz-
schrittmachertherapie zu erhalten.
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Nachfolgend weitere, detaillierte Ta-
bellen.



Tab.31 Symptome (Mehrfachnennung méglich) und EKG-Indikationen vor Implantation in Deutschland fiir 2007

Anzahl (n) Keines  Prasyn- Synkope Synkopere-  Synkopen- Herzinsuffizi-  Herzinsuffizi- Sonsti-  Gesamt
kope/ einmalig zidivierend bed.Verlet-  enzNYHAII enzNYHAIIl  ges
Schwindel zung oder IV
AV-Block | 10 95 45 81 8 13 14 14 280
AV-Block Il (Wencke- 59 496 131 187 16 47 46 58 1.040
bach
AV-Block Il (Mobitz) 245 3417 796 1.525 89 363 365 221 7.021
AV-Block IlI 633 5.434 2.301 4.959 354 642 1.134 917 16.374
Faszikuldre Leitungs- 26 172 167 369 46 21 20 33 854
stérung
Sick-Sinus-Syndrom 452 11.205 2.599 6.075 430 603 673 736 22.773
Bradykardie bei per- 310 6.526 1.337 3.081 216 632 1.271 424 13.797
manentem Vorhofflim-
mern
CssS 6 192 208 616 50 4 4 8 1.088
WS 1 13 10 91 1 0 1 7 134
CRT 5 22 4 9 1 30 374 17 462
Sonstige 174 686 224 549 37 113 161 319 2.263
Gesamt 1.921  28.258 7.822 17.542 1.258 2.468 4.063 2.754 66.086
Prozent (%) Keines Prasyn- Synkope Synkopere-  Synkopen- Herzinsuffizi- Herzinsuffizi- Sonsti-  Gesamt
kope/ einmalig zidivierend bed.Verlet-  enzNYHAII enzNYHAIIl  ges
Schwindel zung oder IV
AV-Block | 0,5 0.3 0,6 0,5 06 0,5 03 0,5 0,4
AV-Block Il (Wencke- 3,1 18 1,7 1,1 13 19 1,1 2,1 1,6
bach)
AV-Block Il (Mobitz) 12,8 12,1 10,2 87 7,1 14,7 9,0 8,0 10,6
AV-Block IlI 33,0 19,2 29,4 283 28,1 26,0 27,9 333 24,8
Faszikulare Leitungs- 14 0,6 2,1 2,1 3,7 0,9 0,5 1,2 13
stérung
Sick-Sinus-Syndrom 23,5 39,7 33,2 34,6 34,2 244 16,6 26,7 34,5
Bradykardie bei per- 16,1 23,1 17,1 17,6 17,2 25,6 31,3 154 20,9
manentem Vorhofflim-
mern
CssS 03 07 2,7 35 4,0 0.2 0,1 03 1,6
VVS 0,1 <0,1 0,1 0,5 09 0,0 <0,1 0.3 0,2
CRT 03 0,1 0,1 0,1 0,1 1,2 9.2 0,6 0,7
Sonstige 9.1 2,4 2,9 31 2,9 4,6 4,0 11,6 34
Gesamt 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Prozent (%) Keines Prasyn- Synkope Synkopere-  Synkopen- Herzinsuffizi- Herzinsuffizi- Sonsti-  Gesamt
kope/ einmalig zidivierend  bed.Verlet- enzNYHAII enzNYHAIl  ges
Schwindel zung oder IV
AV-Block | 36 339 16,1 289 29 4,6 5,0 5,0 100
AV-Block Il (Wencke- 57 47,7 12,6 18,0 1,5 4,5 44 56 100
bach)
AV-Block Il (Mobitz) 35 48,7 1.3 21,7 13 52 52 3,1 100
AV-Block IlI 39 33,2 14,1 303 22 39 6,9 56 100
Faszikuldre Leitungs- 3,0 20,1 19,6 43,2 54 25 23 39 100
stérung
Sick-Sinus-Syndrom 2,0 49,2 11,4 26,7 1,9 2,6 3,0 3,2 100
Bradykardie bei per- 2,2 473 9,7 22,3 1,6 4,6 9,2 3,1 100
manentem Vorhofflim-
mern
CssS 0,6 17,6 19,1 56,6 4,6 04 04 07 100
VS 0,7 97 75 67,9 82 0,0 0,7 52 100
CRT 11 48 09 19 0.2 6,5 81,0 37 100
Sonstige 77 30,3 99 243 1,6 50 7,1 14,1 100
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Tab. 35 Prozentuale Verteilung der

Tab.32 Prozentuale Haufigkeit einer leitlinienkonformen Indikationsstellung

Leitlinien-konforme Indikationin (%) 2006 2007 Schrittmachersysteme bei Implanta-
$5S 92,9 947 tionin Deutsichlant.:l aufgetei.It nach
AV-Block 978 981 Rhy‘thmusstorun9 im Vergleich zu den
- Vorjahren
VHF + Bradykardie 70,8 758
. 2005 2006 2007
Sonstiges 36,5 41,3 AV-Block &l
Gesamt 87,3 89,9
Sonstige €SS, vasovagales Syndrom, faszikuldre Leitungsstorung, AV-Block . AAI <01 01 <01
WiI 12,7 11,6 9,8
VDD 56 51 43
Anzahl AL WI VDD DDD CRT  Sonstige Gesamt E
AV-Block I1&I 5 2385 1057 20795 131 62 24.435 ARl 22 2s
555 461 2305 45 19785 35 52 2773 Wi 248 129 105
VHF + Bradykardie 5 13138 5 585 36 28 13.797 o & 02
Sonstiges 21 1310 45 3121 477 107 5.081 LoD 728 e e
Gesamt 492 19228 1152 44286 679 249 66.086 i Eadyiarcle
Prozent [%] AAL WI VDD DDD  CRT  sonst. Rl B <
AV-Block l1&I 10 124 918 470 193 249 37,0 LI C %37 92
555 937 125 39 447 52 209 345 oD B b s
VHF + Bradykardie 1,0 683 04 13 53 112 20,9 RS oL 42
Sonstiges 43 68 39 70 703 430 77 Sl
Gesamt 100 100 100 100 100 100 100 G S e L
CRT Schrittmacher zur kardialen Resynchronisationstherapie; Sonstige AV-Block |, Karotissinussyndrom (CSS), Wi 272 294 258
Vasovagales Syndrom (VVS), faszikuldre Leitungsstérung, kardiale Resynchronisationstherapie, sonstiger EKG- VDD 09 1,1 09
Befund. DDD 6138 56,7 61,4
Gesamt
AAI 09 09 0,7
Tab. 34 Verteilung der Stimulationsarten bei Implantation in Deutschland in 2007 bei Wi 335 31,2 29,1
den einzelnen Rhythmusstérungen VDD 22 2,1 1,7
Anzahl AV-Block SSS VHF+ Sonstiges Gesamt DDD 620 63,9 67,0
N&di Bradykardie Die Prozentzahlen beziehen sich auf alle Systeme
AAl 5 461 5 21 492 (auch CRT-Systeme und Sonstige).
wi 2.385 2395 13.138 1.310 19.228
VDD 1.057 45 5 45 1.152
DDD 20.795 19.785 585 3.121 44.286
CRT 131 35 36 477 679
Sonstiges 62 52 28 107 249
Gesamt 24.435 22.773 13.797 5.081 66.086
Prozent (%) AV-Block SSS VHF+ Sonstiges Gesamt
l&ll Bradykardie
AAl <0,1 2,0 <0,1 04 0,7
Wi 9,8 10,5 95,2 25,8 29,1
VDD 43 0,2 <0,1 09 1,7
DDD 85,1 86,9 4,2 61,4 67,0
CRT 0,5 0,2 03 94 1,0
Sonstiges 0,3 0,2 0,2 2,1 04
Gesamt 100 100 100 100 100
Sonstiges: AV-Block |, CCS, VVS, faszikuldre Leitungsstorung, kardiale Resynchronisationstherapie, sonstiger
EKG-Befund.
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Tab.36 Verteilung des Anteils der Schrittmachersysteme bei Implantation in den meldenden Institutionen

Anzahl (n) AAl wi VDD DDD CRT
0 bis <5% 972 26 895 25 991
5 bis <10% 33 9 53 1 21
10 bis <20% 12 155 40 12 5
20 bis <30% 2 297 19 16 1

30 bis <40% 0 233 9 46 0
40 bis <50% 0 138 1 86 0
50 bis <60% 0 98 0 182 0
60 bis <70% 0 28 2 260 1

70 bis <80% 0 9 0 259 0
80 bis <90% 0 4 0 106 0
>90% 0 22 0 26 0
Gesamt 1.019 1.019 1.019 1.019 1.019
Prozent (%) AAI VI VDD DDD CRT
0 bis <5% 95,4 2,6 87,8 25 97,3
5 bis <10% 3.2 0,9 5.2 0,1 2,1
10 bis <20% 1,2 15,2 39 1,2 0,5
20 bis <30% 0,2 29,1 19 1,6 0,1
30 bis <40% 0,0 22,9 09 4,5 0,0
40 bis <50% 0,0 13,5 0,1 84 0,0
50 bis <60% 0,0 9,6 0,0 17,9 0,0
60 bis <70% 0,0 2,7 0,2 25,5 0,1
70 bis <80% 0,0 0,9 0,0 254 0,0
80 bis <90% 0,0 0,4 0,0 10,4 0,0
>90% 0,0 2.2 0,0 2,6 0,0
Gesamt 100 100 100 100 100
Absolutzahl der Krankenhduser (obere Tabelle), Anteil der Krankenhduser (untere Tabelle). Beispiel: 26 Krankenhduser (2,6%) haben bei >90% ihrer Patienten ein DDD implantiert.

Tab. 37 Verteilung der Hersteller von Herzschrittmachern bei Implantationen in Deutschland im Jahre 2007

2006 2007

Hersteller (n) (%) (n) (%)
Biotronik 21.765 335 21.270 32,2
Cardiac Impulse 1 <0,1 0 0,0
Ccs 1 <0,1 2 <0,1
Cook 32 <0,1 29 <0,1
CPI/Guidant 3.281 5,0 4214 6,4
ELA Medical 1.630 2,5 1.780 27
Implantronik 1 <0,1 21 <0,1
Intermedics/Guidant 426 0,7 1.137 1,7
Medico 5 <0,1 5 <0,1
Medtronic 18.505 28,5 18.543 28,1
Osypka 8 <0,1 4 <0,1
Pacesetter/St. Jude Medical 4.135 6,4 3.779 57
Siemens/St. Jude Medical 610 0,9 527 038
Sorin Biomedica 621 1,0 602 0,9
St. Jude Medical 6.714 10,3 7.771 11,8
Stockert 28 <0,1 14 <0,1
Telectronics/St. Jude Medical 95 0,1 57 0,1
Vitatron 7.047 10,8 6.158 93
Sonstige/unbekannt 131 0.2 173 03
Gesamt 65.036 100 66.086 100

Esist den Verfassern bekannt, dass bestimmte Firmen inzwischen von anderen Herstellern aufgekauft wurden, mit einander fusioniert haben oder anderweitige Kooperati-
onen eingegangen sind. Diese Darstellung wurde dennoch gewdahlt, da dem Anwender bestimmte Namen ber die Jahre vertraut geworden sind.
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Tab. 38 Verteilung der mittleren Operations- und Durchleuchtungsdauer bei Implantation in den meldenden Institutionen (giiltige An-

gaben iiber 0 Minuten)

AAI Wi DDD VDD CRT Nicht klassifizierbar

(n) (%) (n) (%) (n) (%) (n) (%) (n) (%) (n) (%)
Operationsdauer
<30 min 17 88 76 7,6 3 03 16 6,8 1 0,7 1 99
30-59 min 120 62,2 795 80,0 404 40,6 171 72,5 7 4,6 43 38,7
60-89 min 37 19,2 109 11,0 500 50,3 40 16,9 29 19,2 25 22,5
90-119 min 10 52 8 0,8% 77 7,7% 6 25 44 29,1 14 12,6
>119 min 9 4,7 6 0,6% 10 1,0% 3 13 70 46,4 18 16,2
Gesamt 193 100 994 100 994 100 236 100 151 100 111 100
DL-Dauer
<5 min 135 71,8 780 79,0 343 34,7 172 74,8 5 34 49 51,6
5-<10 min 32 17,0 189 19,1 545 55,1 48 20,9 13 8,8 22 23,2
10-15 min 10 53 13 1,3 83 84 8 35 28 19,0 9 9,5
>15 min 11 5.9 5 0,5 18 1,8 2 0,9 101 68,7 15 15,8
Gesamt 188 1000 987 100 989 100 230 100 147 100 95 100

Tab. 39 Verteilung der Haufigkeit von perioperativen Komplikationen nach Implantationen in den meldenden Institutionen

Mindestens Interventionspflichtiger  Interventionspflichtiges Dislokation Dislokation Wundinfektion
1 Komplikation ~ Pneumothorax Taschenhdmatom Vorhof Ventrikel
Anteil perioperativer  (n) (%) (n) (%) (n) (%) (n) (%) (n) (%) (n) (%)
Komplikationen
0 bis <1% 281 27,6 857 84,1 864 84,8 666 654 612 60,1 987 969
1 bis <2% 75 74 63 6,2 57 5.6 117 11,5 124 122 15 15
2 bis <3% 107 10,5 32 31 38 3,7 74 7.3 105 103 6 0,6
3 bis <4% 92 9,0 20 2,0 20 2,0 46 4,5 48 4,7 6 0,6
4 bis <5% 86 84 22 2,2 14 14 43 42 41 4,0 3 03
5 bis <6% 65 6,4 12 1,2 6 0,6 26 2,6 24 24 0 0,0
6 bis <7% 64 6.3 1 0,1 2 0,2 10 1,0 14 14 0 0,0
7 bis <8% 43 4,2 6 0,6 3 03 13 1,3 14 14 1 0,1
8 bis <9% 42 41 2 0,2 5 0,5 1 1,1 13 13 0 0,0
9 bis <10% 23 23 0 0,0 4 04 3 03 7 0,7 0 0,0
>10% 141 13,8 4 0,4 6 0,6 10 1,0 17 1,7 1 0,1
Gesamt 1.019 100 1.019 100 1.019 100 1.019 100 1.019 100 1.019 100
Leseanleitung: 281 Krankenhauser (27,6%) haben zwischen 0 und 1% ihrer Falle mindestens eine Komplikation. Nicht aufgefiihrt sind Asystolie, Kammerflimmern, inter-
ventionspflichtiger Perikarderguss, interventionspflichtiger Himatothorax, Sondendysfunktion und sonstige interventionspflichtige perioperative Komplikationen.
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Tab. 40 Laufzeit der ausgewechselten Aggregate in Jahren

Einkammersysteme (AAI, VVI)

Hersteller (n) MW SD Median
Biotronik 2394 89 2,8 8,0
Cardiac Impulse 0 - - -
Ccs 0 - - -
Cook 1 23,0 - 23,0
CPIl/Guidant 257 83 2,8 8,0
ELA Medical 324 83 2,2 8,0
Implantronik 3 13,7 40 13,0
Intermedics/Gudiant 310 10,0 2,8 9,0
Medico 0 - - -
Medtronic 1.552 9,7 3,6 9,0
Osypka 13 13,7 54 14,0
Pacesetter/St. Jude Medical 255 98 3,8 9,0
Siemens/St. Jude Medical 143 14,6 46 14,0
Sorin Biomedica 125 88 3,1 9,0
St. Jude Medical 99 8,0 44 8,0
Stockert 5 9,6 45 8,0
Telectronics/St. Jude Medical 68 13,8 43 12,0
Vitatron 358 99 39 9,0
unbekannt 116 10,8 48 9,0
Sonstige 62 11,9 53 10,0
Zweikammersysteme (DDD, VDD)

Hersteller (n) MW SD Median
Biotronik 2.680 73 2,0 7,0
Cardiac Impulse 0 - - -
Ccs 0 - - -
Cook 0 - - -
CPI/Guidant 494 71 2,1 7,0
ELA Medical 752 73 23 7,0
Implantronik 0 = = =
Intermedics/Gudiant 386 8,6 1,9 8,0
Medico 1 1,0 - 1,0
Medtronic 2978 8,6 2,7 8,0
Osypka 3 9,0 2,0 9,0
Pacesetter/St. Jude Medical 801 83 29 8,0
Siemens/St. Jude Medical 112 10,0 4,0 9,0
Sorin Biomedica 204 6,5 1,5 6,0
St. Jude Medical 326 6,4 2,6 6,0
Stockert 0 - - -
Telectronics/St. Jude Medical 21 8,6 4,0 8,0
Vitatron 1.086 74 18 7,0
Unbekannt 193 83 29 8,0
Sonstige 54 84 2,5 8,0
MW Mittelwert; SD Standardabweichung; Grundgesamtheit Aggregate, bei denen Hersteller und Laufzeit bekannt sind.
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Deutsches Herzschrittmacher-Register

Tab. 41 Chirurgisches Vorgehen bei der Sondenrevision

2006 2007
Operatives Vorgehen Vorhofsonde Ventrikelsonde Vorhofsonde Ventrikelsonde
Neuimplantation 2.051 3.558 2.212 3.824
Neuplatzierung 1.143 1.684 1.203 1.663
Reparatur 46 108 52 119
sonstiges 202 250 183 252
Gesamt 3.442 5.600 3.650 5.858

Tab. 42 Verfahren mit einer funktionslosen Sonde bei Sondenrevisionen

2006 2007
Operatives Vorgehen Vorhofsonde Ventrikelsonde Vorhofsonde Ventrikelsonde
Explantation 999 1.265 1.072 1.439
Stilllegung 1.001 1.144 1.064 1.167
Sonstiges 147 168 130 158
Gesamt 2.147 2577 2.266 2.764

Tab. 43 Herzschrittmacher-Implantationsrate pro 1 Million Einwohner aufgeteilt nach Bundeslandern und adjustiert nach der

Vollstandigkeit der Datenerfassung

Bundesland SM-Implantati- Einwohner (Mio.)  Implantationsrate Vollstandigkeit Implantationsrate
onen 2007 2006 pro 1 Mio. (2007) 2007 (%) pro 1 Mio. (2007)
Adjustiert nach
Vollstandigkeit
Baden-Wiirttemberg 6.901 10,739 643 97,31 660
Bayern 9.577 12,493 767 95,05 807
Berlin 2.560 3,404 752 99,81 754
Brandenburg 2.338 2,548 918 98,07 936
Bremen 461 0,664 694 95,45 727
Hamburg 1.554 1,754 886 100,39 882
Hessen 4.724 6,075 778 96,19 808
Mecklenburg-Vorpommern 1.546 1,694 913 96,32 948
Niedersachsen 6.194 7,983 776 96,25 806
Nordrhein-Westfalen 14.793 18,029 821 97,89 838
Rheinland-Pfalz 3.251 4,053 802 97,28 825
Saarland 866 1,043 830 99,43 835
Sachsen 4.755 4,250 1.119 100,11 1.118
Sachsen-Anhalt 1.932 2,442 791 95,27 831
Schleswig-Holstein 2.066 2,834 729 98,76 738
Thiiringen 2.568 2,311 111 96,98 1.146
Gesamt 66.086 82,315 803 97,27 825
Friiheres Bundesgebiet (ohne Berlin) 50.387 65,667 767 96,97 791
Neue Lander (mit Berlin) 15.699 16,648 943 98,24 960
Ohne Minimaldatensatze.
Tab. 44 Relative Haufigkeit der EKG-Indikationen im Vergleich der 4 Schrittmacherregister
EKG-Indikationen 2007
Danemark Schweiz Schweden Deutschland
AV-Block Il &l 40,2 41,7 38,2 37,0
SSS 33,0 31,5 31,7 34,5
VHF+Bradykardie 17,2 13,8 21,8 20,9
Sonstige 9,6 13,0 83 7,7
Gesamt 100 100 100 100
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