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1. Problemstellung

Die Therapie mit Herzschrittmachern
und auch implantierbaren Defibrillatoren
konnte in ihrer bald 50-jahrigen Geschich-
te eine enorme Entwicklung aufweisen.
Anfangs war die Herzschrittmacherim-
plantation ein herzchirurgischer Eingriff,
der einen direkten Zugang zum Herzen
erforderte. Mit der Entwicklung transve-
noser Elektrodensysteme konnte der chir-
urgische Aufwand stindig reduziert wer-
den, und der préparatorische Teil der Im-
plantation beschréankt sich heute beim
Routineeingriff auf die Freilegung einer
Vene und die Anlage der Schrittmacher-
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tasche. Dagegen wurde der Eingriff von
elektrophysiologischer Seite immer kom-
plizierter. Aus Einkammer- wurden Zwei-
kammer- und Dreikammersysteme, hau-
fig mit zusétzlicher Defibrillatorfunktion.
Statt Standardpositionen werden spezielle
Areale im Herzen fiir die Verankerung der
Sonden empfohlen, was fundierte Kennt-
nisse in der radiologischen Wiedergabe
der anatomischen Strukturen des Herzens
voraussetzt. So ist es nachvollziehbar, dass
zumindest die Platzierung der Sonden
auch von Kardiologen {ibernommen wird,
die durch ihre interventionelle Tatigkeit
mit der Sondierung des Herzens bestens
vertraut sind. Haufig wird auch der chir-
urgische Teil der Schrittmacherimplan-
tation vom Kardiologen vorgenommen.
Die limitierte Verfiigbarkeit von Opera-
tionssdlen und organisatorische Engpés-
se fithrten in vielen Krankenhdusern da-
zu, dass Schrittmacherimplantationen in
einem elektrophysiologischen oder Herz-
katheterlabor durchgefiihrt werden.
Angesichts dieser Entwicklungen seh-
en wir heute in deutschen Krankenhéu-
sern und auch im niedergelassenen Be-
reich unterschiedliche Konstellationen. In
vielen Hausern wird nach wie vor durch

Chirurgen oder in interdisziplindrer Zu-
sammenarbeit implantiert, als Stichpro-
ben erhobene Informationen haben aber
gezeigt, dass heute weit mehr als die Half-
te der Implantationen ausschliefllich von
Kardiologen vorgenommen wird.

Im ambulanten Bereich werden Antra-
ge auf Genehmigung zur Durchfiihrung
von Schrittmacherimplantationen von
den regionalen Kassenirztlichen Verei-
nigungen nicht einheitlich entschieden.
Grundlage hierfiir sind die differenten
Weiterbildungsordnungen der einzelnen
Bundesldnder fiir das Fachgebiet Kardio-
logie.

Angesichts dieser Situation und nicht
zuletzt auch aus rechtlichen Griinden er-
scheint es sinnvoll, vorhandene Empfeh-
lungen [13] zu aktualisieren und unabhéan-
gig von Zuordnungen zu einer bestimm-
ten Fachdisziplin zu definieren, welche
personellen, rdumlichen und organisa-
torischen Voraussetzungen notwendig
sind, um eine Therapie mit Herzschritt-
machern und/oder Defibrillatoren selbst-
standig durchzufiihren. Gleichwohl liegt
es auf der Hand, dass die fachlichen Vor-
aussetzungen in erster Linie bei Herzchir-
urgen und Kardiologen vorhanden sind.



Hier steht eine Anzeige.

@ Springer



Empfehlungen

2. Fragestellung

1. Welche fachliche Befdhigung muss
ein Arzt erwerben, um selbststdndig
Herzschrittmacher- und Defibrillato-
rimplantationen vorzunehmen?

2. Welche personellen, rdumlichen, hy-
gienischen und apparativ-technischen
Mindestanforderungen miissen er-
fullt sein?

3. Welche organisatorischen Vorausset-
zungen sind zwingend?

4. Sind besondere Mafinahmen fiir den
ambulanten Bereich notwendig?

5. Welche Qualifikationsvorausset-
zungen miissen erfillt sein, um
Schrittmacher- und Defibrillator-
nachsorgen durchzufiithren?

3. Fachliche Befdhigung

3.1 Bestehende
Weiterbildungsordnungen

Kenntnisse in der Herzschrittmacherthe-
rapie werden geméfd den Weiterbildungs-
ordnungen aller deutschen Landesérzte-
kammern im Rahmen der Ausbildung
zum Facharzt fiir Herzchirurgie und zum
Facharzt fiir Innere Medizin/Schwerpunkt
Kardiologie gefordert.

Die Weiterbildung zum Herzchirurgen
schreibt in den meisten Bundesldindern
“30 transvendse Schrittmacherimplanta-
tionen“ vor. Lediglich in Bayern, Bran-
denburg und Bremen werden nur 25 Im-
plantationen gefordert. In diesen Landern
wird die Defibrillatortherapie zumindest
erwihnt, die Formulierung in der Wei-
terbildungsordnung lautet: “25 transve-
nose Schrittmacherimplantationen/Defib-
rillatoren (AICD)“. Dabei erscheint die
Schrittmachertherapie nur im Leistungs-
katalog, zusétzliche Weiterbildungsinhalte
wie theoretische Kenntnisse oder auch die
Durchfithrung von Schrittmacherkontrol-
len sind nicht erwahnt.

Diese Weiterbildungsinhalte sind fiir
die Ausbildung zum Kardiologen genauer
definiert, es werden theoretische, {iber-
wiegend auch praktische Fertigkeiten und
z. T. auch Erfahrungen in der Nachsorge
von Herzschrittmachern und auch De-
fibrillatoren gefordert. Die exakten For-
mulierungen in den Weiterbildungsord-
nungen der einzelnen deutschen Landes-

110 | Der Kardiologe 2 - 2009

drztekammern sind in der @ Tab. 1 zu-
sammengefasst. In den Leistungskata-
logen findet man als hiufigste Formulie-
rung: , selbststindige Durchfiihrung der
Applikation von Schrittmachersystemen
einschliefSlich deren Programmierung und
Kontrolle bei 75 Patienten®.

Wie ist aber der Begriff ,, Applikati-
on‘, im Deutschen ,Verabreichung®, zu
verstehen? Die Applikation eines Schritt-
machersystems ist nicht identisch mit der
»Implantation® (,,Einpflanzung®) eines
transvendsen Schrittmachersystems. Die
geforderten Kenntnisse konnen eben-
so durch den Einsatz von temporiren
Schrittmachersonden erworben werden.
Auf ,,Schrittmacherimplantationen® wird
lediglich in der Weiterbildungsordnung
von Mecklenburg/Vorpommern einge-
gangen: .. Indikationsstellung und Durch-
fiihrung von Schrittmacherimplantationen,
davon Applikation von Schrittmachersyste-
men bei 10 Patienten ... "

Welche Schlussfolgerungen lassen sich
aus dieser Analyse der Weiterbildungs-
ordnungen ableiten? Weder ein Herz-
chirurg noch ein Kardiologe ist aufgrund
der in der jeweiligen Weiterbildungsord-
nung geforderten Zahlen in der Lage, oh-
ne den Erwerb zusitzlicher weiterfiihren-
der Kenntnisse eine qualitativ hochwer-
tige Schrittmachertherapie, geschweige
denn eine Therapie mit Defibrillatoren
oder Resynchronisationssystemen (CRT)
selbststandig durchzufiihren.

3.2 Qualifikationen

Angesichts der Komplexitit der moder-
nen Schrittmacher- und Defibrillatorsys-
teme ist es unumgénglich, tiber das in der
jeweiligen Facharztausbildung erworbene
Basiswissen hinaus Kenntnisse und Fer-
tigkeiten zu erwerben. Dies ist nur durch
spezielle Beschiftigung und besonderes
Training auf diesem Gebiet moglich. Da
die Herzschrittmachertherapie ein inter-
disziplinares Gebiet darstellt, ist natiirlich
eine Aufgabenteilung (z. B. Implantation
durch Chirurgen, Nachsorge durch Kar-
diologen) weiterhin denkbar, die Entwick-
lung der vergangenen Jahre hat jedoch ein-
deutig gezeigt, dass die gesamte Behand-
lung zunehmend von einzelnen Spezialis-
ten sowohl der einen als auch der ande-
ren Fachgruppe iibernommen wurde. Di-

es bedeutet, dass ein implantierender Kar-
diologe in den Grundlagen chirurgischer
Techniken ausgebildet sein muss, ebenso
kann ein chirurgisch tétiger Arzt die Indi-
kationsstellung und Nachsorge erlernen.
Um hohen Qualitdtsanspriichen gerecht
zu werden [6], ist es deshalb sinnvoll, die
fachlichen Voraussetzungen neu zu defi-
nieren, die ein Arzt unabhingig von sei-
ner Fachrichtung erworben haben muss,
um das gesamte Spektrum der Thera-
pie mit implantierbaren Systemen selbst-
standig durchzufithren. Diese Befahigung
koénnte als besondere ,,Fachkunde Schritt-
macher/ICD-Therapie fiir ein jeweils de-
finiertes Gebiet erworben werden.

Was den operativen Teil betrifft, kann
dies fiir nicht chirurgisch ausgebildete
Arzte nur fiir die transvendse Implantati-
on zutreffen. Jede Implantation einer epi-
kardialen oder myokardialen Sonde ist ei-
ne Operation direkt am Herzen und damit
ein herzchirurgischer Eingriff. Gleiches
gilt fiir komplexe Eingriffe, z. B. Sonden-
entfernung mit Einsatz der Herzlungen-
maschine bei Systeminfektion. Diese soll-
ten dem Herzchirurgen vorbehalten blei-
ben. Aus Kompetenzgriinden und zur
Minimierung des perioperativen Risikos
sollte in folgenden Situationen ein Ein-
griff primér von oder zumindest in Zu-
sammenarbeit mit einem chirurgisch aus-
gebildeten Arzt oder Herzchirurgen vor-
genommen werden:
== Implantation, Revision oder Entfer-

nung einer epi-/myokardialen Sonde

(Herzchirurg),
== chirurgisch aufwendige Implantation

oder Revision vorhersehbar, z. B. bei

tiefer oder abdomineller retromusku-
larer Lage der Aggregattasche,

== Revision eines infizierten Systems mit
oder ohne Notwendigkeit zur Sonde-
nextraktion (weiterfithrende Empfeh-
lungen zur Sondenextraktion s. unter

9),
== Schrittmachertherapie bei Kindern

(Zusammenarbeit mit padiatrischem

Kardiologen).

3.3 Voraussetzungen
zur ,Fachkunde
Schrittmacher/ICD-Therapie”

Unter Beriicksichtigung der genannten
chirurgischen Ausnahmen ist es durch-
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scheint eine Differenzierung zwischen der Empfehlungen zur Strukturierung der

Basisschrittmachertherapie zur Behand- Herzschrittmacher- und Defibrillatortherapie

lung bradykarder Rhythmusstorungen,

die auch in vielen Hausern ohne spezielle Zt.xsammepfas.slfng . _ o

Fachabteilung durchgefithrt wird, und Die Therapie mit implantierbaren Herzschritt- vorbehalten. Es werden 2 qualitativ unter-
. . machern, Kardioverterdefibrillatoren (ICD) schiedliche Stufen der Ausbildung definiert,

Defibrillator- bzw. CRT—Systemen Sinn- und Resynchronisationssystemen (CRT) wird Stufe 1 fiir die Herzschrittmachertherapie,

voll. Angesichts der Komplexitdt dieser von unterschiedlich ausgebildeten medizi- Stufe 2 fiir ICDs und CRTs. Operationen mit ei-

Systeme und des Schweregrades der Er- nischen Spezialisten durchgefiihrt. Das fast ner Fremdkérperimplantation bendtigen den

krankung der betroffenen Patienten sind ausschlieBlich transvendse Vorgehen fiihr- hochsten Standard in der Bauweise und Aus-

bei Weitem griindlichere Kenntnisse not- te zu einer Vereinfachung der chirurgischen stattung des Operationssaales. Katheterla-

. . Techniken und dazu, dass Implantationen zu- bors, in denen Implantationen vorgesehen
erndlg. Dz.:lraus resultiert der Vo.rscmag nehmend von Kardiologen vorgenommen sind, sollten an den Standards eines Operati-
einer Ausbildung zur Fachkunde in 2 in- werden. Inhalt dieser Empfehlungen ist die onssaales gemessen werden. Zur Qualitats-
haltlich und von der erforderlichen fach- Strukturierung von Trainingsinhalten, die un- sicherung ist die sorgfaltige Erfassung von
lichen Expertise unterschiedlichen Stufen abhéngig von der Fachrichtung Internist, Kar- Komplikationen zwingend notwendig.
(Levels), wobei Level 2 auf den in Level 1 diologe, Allgemein- oder Thorax-, Herz-, Ge-
erworbenen Kenntnissen aufbaut. faBchirurg, erlernt werden sollten, um die Im- Schliisselworter

. . R plantation und Nachsorge von implantier- Herzschrittmachertherapie - ICD - CRT -
Die unten aufgeftihrten Ausbildungs- baren Systemen durchzufiihren. Epikardiale Ausbildungsinhalte - Operationssaal

inhalte sind vor Erreichen der Bezeich- Sondenimplantationen bleiben Chirurgen
nung nachzuweisen. Bei interdisziplindrer
Zusammenarbeit mit Aufgabenteilung
sollten die grundlegenden Kenntnisse im
jeweils anderen Fachgebiet erworben wer-

Recommendations for structuring cardiac
pacemaker and defibrillator therapy

den, die Spezialisierung kann ausschlief3- Abstract
lich innerhalb des eigenen Fachgebiets er- Implantable pacemakers, cardioverter defi- placement should be performed by surgeons
folgen. brillators (ICD), and devices for cardiac resyn- only. Two levels of training topics are defined:
chronization (CRT) are used to treat patients level 1 for pacemakers and level 2 for ICD and
3.3.1 Ausbildung zur by various medical and surgical specialists. CRT devices. Surgery that involves implanta-
_Fachkunde Herzschrittmacher/ With the change from implantation by tho- tl.On of foreign material shogld demand th.e
e racotomy to the transvenous approach, an highest standards of operating rooms design
ICD-Theraple Level 1 increasing number of devices are being im- and environment. Catheter laboratories used
(Basisschrittmachertherapie) planted by cardiologists. The purpose of this for implantations should meet operating
Abgeschlossene Weiterbildung zum paper is to establish training requirements room standards. Complications need to be
= Facharzt fiir Chirurgie mit oder oh- for transvenous device therapy, implantation documented carefully for quality control.
ne Schwerpunkt Gefal- oder Thorax- and follow-up examinations, regardless of
. . whether the specialist implanting the device Keywords
chirurgie oder is an internist, cardiologist, general surgeon, Pacemaker therapy - ICD - CRT - Training
= Facharzt fiir Herzchirurgie oder or cardiothoracic surgeon. Epicardial lead requirements - Operating room
== Facharzt fiir Chirurgie mit der Fach-

arztkompetenz Herzchirurgie,

== Facharzt fiir Innere Medizin mit oder
ohne Schwerpunkt Kardiologie,

== im Ausnahmefall (Sicherstellung der
Patientenversorgung) Facharzte an-
derer Gebiete, sofern diese im Rah-
men ihrer Weiterbildung eine min-
destens 6-monatige Ausbildung in ei-
ner Schrittmacherabteilung durchlau-
fen haben.

Sachkunde. Die theoretischen Kennt-
nisse sind im Curriculum der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und
Kreislaufforschung fiir den Erwerb der
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Sachkunde Herzschrittmachertherapie

niedergelegt [4].

Erwerb und Nachweis von speziellen
theoretischen Kenntnissen auf der Basis
Chirurgen mit der Facharztkompe-

Bei ldnger als 3 Jahre zurtickliegender
Schwerpunktanerkennung und feh-
lendem Nachweis der Tétigkeit auf dem

tenz Herzchirurgie und dem

== Facharzt fiir Innere Medizin mit
Spezielle Kenntnisse umfassen:

== Klinik und Symptomatik von Herz-

Schwerpunkt Kardiologie,
ser Zeit ist auch fiir diese Fachrichtungen

der Nachweis theoretischer Kenntnisse

Gebiet ,,Herzschrittmacher wahrend die-
nach dem Curriculum erforderlich.

== Facharzt fiir Herzchirurgie bzw. dem
deren Schwerpunktanerkennung nicht
langer als 3 Jahre zuriickliegt, nachzuwei-

des Curriculums sind von allen Fachgrup-
sen.

pen aufler dem

EKG und weiterfithrende Diagnostik,

== Indikationsstellung zur Schrittma-
Blutstillung, Drainagen, Nahtmaterial

und -techniken,
== Notfallmafinahmen bei chirurgischen

tor- und CRT-Therapie einschliefSlich
der Indikation zur Aufriistung eines

Schrittmachersystems,
== Physiologie der elektrischen Stimu-

nik, insbesondere Hygiene, Umgang
mit Gewebe, Praparationstechnik,
Komplikationen, z. B. Perikardentlas-

tung, Thoraxdrainagen,

== Beherrschung der transvenosen
ri- und postoperativen Komplikati-

Analyse des normalen und patholo-
onen,

rhythmusstorungen einschliefllich
chertherapie und Systemauswahl,
== Indikationsstellung zur Defibrilla-
lation des Herzens einschliefllich
gischen Schrittmacher-EKGs,
== Funktionsweise von Herzschrittma-

funktionen und deren Therapie,
== Durchfithrung und Interpretation der

Schrittmacherimplantation,
== Erkennung und Behandlung von pe-

intraoperativen Messungen,
== Grundlagen der chirurgischen Tech-

chern,
== Programmierung und Nachsorge,

== Erkennen von Schrittmacherfehl-

U3lU3NEJ G/ 19 3[|013U0Y pun buniaiwweiBold uaIap Ydlgal|ydsuld
UaWIISASIaYIRWILYDS uoA uoneyddy Jap buniynyyding abipuelsisqas —

US1USNE G/ 19 3[|0U0Y pun bunisiwweibold ualsp Ydijgalydsuls
UaWIISASIaYRWNIYDIS UoA uoneylddy Jap buniyniyding sbipueisisq|as

US1U313eq G/ 199 3]|011U0Y pun bunisjwweIHold USSP YdI|gRlydsuld
UaWIISASIaYRWNLYIS UOA uoneylddy Jap buniynjyaing sbipueisisqes —

USJU31Iey G/ 199 3]|013U0Y pun bunisjwweiHold USSP YdI|gRlydsuld
uaWIIsASIayYdRWNLYIS UOA uoneylddy Jap buniynjyding sbipueisisqes —

U3MU3NEJ G/ 19 3[|03U0Y pun BuniaiwweiBold uIap YdIgal|ydsuld
UBWIAISASIDYIRWILYDS UoA uoneyddy Jap buniynyyding abipuelsisqas —

UdjudIIRy G/ 139 3]|013U0Y puUn buniaiwweIHold USSP YdI|§R1Ydsuld
UaWIAISASIaYdRWNLYIS UOA uoneyiddy Jap buniynjyding abipueisisqas —

USPUOSIaYIBWNILYDS UOA
uoneyddy Jap Jauisj ‘S1delsyIsydewLydS pun uone|jLqysd Jap ssnjydsulg 191
-un Bunjpueyag UsYdSIUIZIPAWAISUSIUI ISP IMOS USBUNIISSNWILYIAYIZIDH 3P YI|
-g31|YaSuIS UsbunyuBDIT-JNe|SIaIY-ZI9H UOA 31deIayl01N3]3 ISP SIXeId pun SLodY| — addr-usjensapm LL
(@D1) Ud201e||LUGYDQ "MZQ UISJISAOIPIEY USUIS)UI UOA US|[01IUOY —
US||0JIUONIBYDRWIIIYDS —
UdPUOSIAYIEWNLYIS UOA uoneyddy — uabuuny] ‘9|
USPUOSIAYIRWNLYDS UOA
uoneyddy Jap Jaussy ‘a1delayIaydewlIydS pun uone||Lqyaq Jap ssnjydsuig 49l
-un bunjpueyag UsaYdSIUIZIPAWAISUIUI JOP IMOS USBUNIQISSNWLIAYIZISH J3pP YdJ|
-g31|YaSuId UsbunyueIT-jNe|SIDIY-ZI9H UOA 31deIayl013] ISP SIXeId pun SLodY| — uIa1s|oH-bIMsa|YaS G
USPUOSIaYIBWNLYDS UOA
uoneyddy Jap Jauss) ‘S1delsyIaydew YIS pun uone|jLqyaq Jap ssnjydsul 19l
-un bunjpueyag UsaydSIUIZIPAWAISUIUI JIP IMOS U3BUNIQISSNWLIAYIZISH 43P YdI|
-g31[YasuIS usbunyueT-jNe|SIDIY-ZI9H UOA 31deIaYI01Y3] ISP SIXeId pUn SL0dY| — J|eYUY-UISYDES |
USPUOSIaYIBWNILIYDS UOA
uoneyddy Jap Jauisj ‘S1delsyIsydewLYdS pun uone|jLqyaq Jap ssnjydsulg 19l
-un Bunjpueyag UsYISIUIZIPAWAISUSIUI IS9P IMOS USBUNIISSNWIYIAYIZIDH 3P YI|
-g31[YISUIS UsbunyuBDIT-JNe|SIDIY-ZI9H UOA 31deIaYl013]3 ISP SIXeId Pun SL0dY| — UISYDeS "€
USPUOSIaYIBWILIYDS UOA
uoneyddy Jap Joauls} ‘SidessyisydewLYIS pun Uohne(|Lqya J9p SSnjYdsulg 1oy
-un Bunjpueyag USYISIUIZIPAWAISUSIUI IS9P IMOS USBUNIISSNWIYIAYIZISH 3P YoI|
-g31[YISUIS USbunYUBDIT-JNe|SIDIY-ZISH UOA S1deIaY1013]3 ISP SIXeId Pun SL0dY| — puejees ‘7|

bunzyasiio] UIZIP3\ USJBUU| ISP gjey4auul

a1bojoipiey sapjundiamyds sap bungiami3 Nz uiswWeSIZIesapue] usaydsinap Jap bunupiosbunp|igqiaap 19p Ul (S00Z zieW) usbunialnwio{ abnivzidg | ‘qel

Der Kardiologe 2 - 2009 ‘ 113



Empfehlungen

== Durchfithrung von Aggregatwechseln
und einfachen Revisionseingriffen,

== Erfiillung der einschligigen gesetz-
lichen Vorschriften (z. B. MedGYV,
MPG, MPBetreibV, MPSV, MPV,
Strahlenschutz- und Réntgenverord-
nung).

Nachzuweisender Leistungskatalog (fiir

alle Fachgruppen):

== 75 transvendse Schrittmacherimplan-
tationen als primarer Operateur unter
Anleitung eines erfahrenen Ausbil-
ders, darunter mindestens 50% Zwei-
kammersysteme,

== 25 Aggregatwechsel bzw. Revisi-
onseingriffe,

== 250 Schrittmacherkontrollen ein-
schlieSlich Programmierung des Sys-
tems, davon mindestens die Halfte bei
Zweikammer- und frequenzadaptiven
Systemen.

(Die wihrend der Facharztweiterbildung

durchgefiihrten und nachgewiesenen Pro-

zeduren werden angerechnet.)

Nach Erreichen der Qualifikation er-
scheint zur Gewdhrleistung einer kons-
tanten Qualitat die Zahl von mindestens
25 operativen Eingriffen sowie die Durch-
fithrung von mindestens 50 Schrittma-
cherkontrollen pro Jahr notwendig. Ei-
ne Teilnahme an der nationalen Quali-
tatssicherung bei Implantationen ist ver-
pflichtend. Wenn die {iber 3 Jahre gemit-
telten Zahlen diese Mindestmengen un-
terschreiten, ist fiir alle Fachrichtungen
eine Auffrischung der Ausbildung erfor-
derlich.

Der Ausbilder muss die genannten
Voraussetzungen erfiillen und in einem
Zentrum mit mindestens 100 Schrittma-
chereingriffen und 250 Kontrollen pro
Jahr tatig sein.

Die Ausbildung kann bei entspre-
chender Qualifikation sowohl im statio-
néren als auch im ambulanten Bereich er-
folgen.

[Es miissen nur die Zahlen fiir den Be-
reich nachgewiesen werden, in dem die Td-
tigkeit erfolgen soll (Implantation und/oder
Nachsorge).]
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3.3.2 Ausbildung zur ,Fachkunde

Schrittmacher/ICD-Therapie”

Level 2 (Defibrillator- und

CRT-Systeme)

Voraussetzung: abgeschlossene Weiterbil-

dung zum

== Facharzt fiir Herzchirurgie oder

== Facharzt fiir Innere Medizin mit
Schwerpunkt Kardiologie.

Erwerb und Nachweis von speziellen

Kenntnissen:

== Klinik und Symptomatik der tachy-
karden Herzrhythmusstérungen ein-
schliefflich deren elektrophysiolo-
gischer Diagnostik,

== Pathophysiologie der Herzinsuffizi-
enz,

== Indikationsstellung zum Defibrillator-

oder CRT-System unter Beriicksich-

tigung alternativer Therapiemoglich-

keiten,

Funktionsweise der Systeme,

Programmierung und Nachsorge,

== diagnostische und therapeutische
Mafinahmen zur Optimierung der
Hémodynamik herzinsuffizienter Pa-
tienten einschliefllich Echokardiogra-
phie,

== Erkennen von Fehlfunktionen und
deren Therapie,

== Durchfithrung und Interpretation der
intraoperativen Messungen,

== Beherrschung der Implantationstech-
niken einschlief3lich der Platzierung
von Koronarsinuselektroden,

== Behandlung von peri- und postopera-
tiven Komplikationen,

== Durchfithrung von Aggregatwechseln
und einfachen Revisionseingriffen.

Leistungskatalog:

== 35 transvenose Defibrillator- und/
oder CRT-Systemimplantationen als
primérer Operateur unter Anleitung
eines erfahrenen Ausbilders, darunter
mindestens ein Drittel Zweikammer-
systeme,

== 10 Aggregatwechsel bzw. Revisi-
onseingriffe bei Defibrillator- und/
oder CRT-Systemen,

== 80 Kontrollen von implantierten De-
fibrillatoren und/oder CRT-Systemen
einschlieflich Programmierung der
Systeme.

[Es miissen nur die Zahlen fiir den Bereich
nachgewiesen werden, in dem die Tdtigkeit
erfolgen soll (Implantation und/oder Nach-
sorge).]

Nach Erreichen der Qualifikation sind
eine Implantationszahl von mindestens
12 Systemen und die Durchfithrung von
mindestens 30 Kontrollen von Defibril-
lator- und/oder CRT-Systemen pro Jahr
nachzuweisen. Der Ausbilder sollte in
einem Zentrum mit mindestens 40 Ein-
griffen und 100 Kontrollen entspre-
chender Systeme (Defi- und oder CRT-
Systeme) pro Jahr titig sein.

Die Ausbildung kann bei entspre-
chender Qualifikation sowohl im statio-
néren als auch im ambulanten Bereich er-
folgen.

4. Personelle Voraussetzungen

Fiir die elektive Schrittmacherimplantati-

on (Level 1), die in Lokalanasthesie durch-

gefithrt wird, ist die Anwesenheit von zu-

mindest 3 Personen zu empfehlen:

== Der Operateur, der die Implantati-
on durchfithrt, muss die unter 3.3.1.
genannten Voraussetzungen erfiil-
len und ist - wenn er der einzige an-
wesende Arzt ist — zusétzlich fiir die
Uberwachung des Patienten verant-
wortlich.

== Die/der Instrumentierschwester/pfle-
ger ist neben dem Operateur fiir die
Einhaltung von Hygiene- und Sterili-
tatskriterien verantwortlich und sollte
entsprechend ausgebildet sein. Sie/er
reicht dem Operateur sterile Instru-
mente oder Implantate an und assis-
tiert bei Bedarf.

== Eine unsterile Hilfsperson, die mit
der Basisiiberwachung des Patienten
(Blutdruck, Sauerstoffsittigung) ver-
traut ist, benotigtes Material anreicht,
den Bildwandler bedient und unter
Anleitung des Operateurs die intrao-
perativen Messungen durchfiihrt und
ggf. Medikamente verabreicht.

Diese Empfehlung entspricht dem minima-
len Personalbedarf. Bei absehbar schwie-
riger Préparation (z. B. Revisionseingriffe)
ist das Hinzuziehen eines Assistenten sinn-
voll. Selbstverstandlich wird auch im Rah-
men der Ausbildung zu zweit operiert.
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Bei Risikopatienten sollte dariiber
hinaus ein in der Notfall- und/oder In-
tensivmedizin erfahrener Arzt die Uber-
wachung iibernehmen. Die Anwesenheit
eines Anisthesisten ist zudem bei Eingrif-
fen, die in Narkose geplant werden, selbst-
verstandlich.

Weiterer Personalbedarf kann sich bei
interdisziplindrer Zusammenarbeit erge-
ben, wenn z. B. ein Chirurg implantiert
und ein Kardiologe die intraoperativen
Messungen durchfiihrt. Implantiert ein
Kardiologe selbststandig, sollte ein Chir-
urg bei gravierenden Komplikationen
kurzfristig verfiigbar sein.

5. Raumlich/hygienische
Voraussetzungen

5.1 Aktuelle Situation

Die Implantation eines Herzschrittma-
chers oder eines entsprechenden Aggre-
gates zur kardialen Rhythmuskontrolle
stellt einen operativen Eingriff mit Ein-
setzen eines Fremdkorpers dar. Zur Ver-
meidung einer postoperativen Systemin-
fektion sind deshalb besonders sorgfaltige
Hygienemafinahmen und baulich-funkti-
onelle Voraussetzungen erforderlich.
Operationen werden in Abhangigkeit
vom Kontaminationsgrad der betroffenen
Korperregion eingeteilt als Eingriffe
== in nicht kontaminierter Region
(Gruppe 1),
== in sauber kontaminierter Region
(Gruppe 2),
== in kontaminierter Region (Gruppe 3),
== in manifester infizierter Region bzw.
bei Patienten, die mit multiresistenten
Erregern besiedelt sind (Gruppe 4).

Herzschrittmacherimplantationen sind
der Gruppe 1 zuzuordnen. Je nach Infek-
tionsrisiko ist fiir einen Eingriff ein Ope-
rationsraum mit definierten Anforde-
rungen [1, 2] an die Keimarmut oder ein
Eingriffsraum notwendig. Dazu wurden
im Auftrag der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention am
Robert Koch-Institut gemeinsam mit den
Fachgesellschaften Empfehlungen erar-
beitet, die fiir invasive Eingriffe und Ope-
rationen definieren, ob diese in einem
Operationsraum oder in einem Eingriffs-
raum durchgefiihrt werden sollten [3, 2].

Es wird darauf hingewiesen, dass sich die
Anforderungen an die Hygiene bei am-
bulant und stationédr durchgefiihrten Ein-
griffen nicht unterscheiden. Fir Herz-
schrittmacherimplantationen wird heute
der Standard eines Operationsraumes ge-
fordert, eine Forderung, die im Hinblick
auf die bisweilen katastrophalen Auswir-
kungen einer Schrittmacherinfektion ge-
rechtfertigt erscheint.

Bereits seit tiber 20 Jahren werden
Studien publiziert, die iiber nicht signifi-
kant unterschiedliche Komplikationsraten
nach chirurgischer Schrittmacher- oder
Defibrillatorimplantation in einem Ope-
rationssaal im Vergleich zur Durchfiih-
rung des Eingriffs durch einen Kardiolo-
gen im Elektrophysiologie- oder Herzka-
theterlabor berichten (Literaturbeispiele
[5, 10, 12, 14, 18, 19]). Diese Publikationen
geben die Erfahrungen einzelner Zentren
wieder und kénnen nicht dariiber hin-
wegtduschen, dass auch hohere Kompli-
kationsraten berichtet wurden (Literatu-
riibersicht in [18]).

Angesichts dieser heutigen Situation ist
es sinnvoll, Hygienestandards und Min-
destanforderungen fiir die raumlichen
Voraussetzungen zu definieren, die erfiillt
sein miissen, um Schrittmacherimplanta-
tionen mit vertretbarem Infektionsrisiko
durchzufiihren [1, 2, 11, 15, 16, 17]. Selbst-
verstandlich sind die o6rtlichen Gegeben-
heiten mit der zustandigen Hygienefach-
kraft bzw. dem/der Krankenhaushygieni-
ker/in abzusprechen.

5.2 Bauliche/funktionelle
Mindestanforderungen
fiir die Schrittmacher-/
Defibrillatorimplantation

== Der Operationsraum ist als Funkti-
onseinheit vom {ibrigen Krankenhaus
oder der Praxis abgetrennt.

== Der Zugang erfolgt fiir das Personal
tiber Personalumkleideraume (Per-
sonalschleusen), fiir Patienten durch
den Patienteniibergaberaum oder ei-
ne Ubergabefliche.

== Die Materialversorgung erfordert ei-
nen Raum oder eine Flache, wo die
Giiter ohne Umverpackung angelie-
fert werden.

== Sterile Giiter werden in speziellen
Réumen oder in geeigneten Behalt-
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| Stellungnahme zur ambulanten Schrittmacherchirurgie nach § 115b SGB V

» Harte Daten, die belegen, in welchem Prozentsatz SM-Operationen ambulant oder stationir
durchgefiihrt werden, existieren nicht. Es ist aber davon auszugehen, dall im vergangenen
Jahr allenfalls 10% aller SM-Operationen ambulant durchgefiihrt wurden, eher weniger.

» Der Grad der Evidenz, daB SM-Operationen ambulant durchgefiihrt werden kénnen oder gar
miissen, ist niedrig. Er beruht auf keinen kontrollierten Studien, sondern auf den Erfahrungs-
berichten einer kanadischen und zweier deutscher Arbeitsgruppen aus dem Jahre 1994 (1-3).

» Der Katalog ambulant durchfiihrbarer Operationen oder sonstiger stationsersetzender Ein-
griffe nach § 115b SGB V verpflichtet jedoch in jedem Einzelfall zu priifen, ob eine SM-Ope-
ration ambulant durchfiihrbar ist.

» Dies ist flir den SM-Aggegataustausch in vielen Fillen zu bejahen.

» Demgegeniiber werden bei SM-Neuimplantationen oder dem zusitzlichen Einbringen einer 2.
Elektrode in vielen Fillen medizinische und patientenseitige, soziale Faktoren ein ambulantes
Vorgehen erschweren oder unméglich machen. Dies sind im einzelnen:

Medizinische Gesichtspunkte:

- Ernsthafte Gesundheitsstérungen, die zu einer Risikobewertung ASA-Klasse > 3 fithren
und damit den ambulanten Eingriff verbieten,

- Unzureichender Eigenrhythmus (<40/min) und Neueinbringen einer Kammersonde,

- Operationszeit >2 Stunden,

- Subclaviapunktion (die Dokumentation, dall kein Pneumothorax vorliegt, bedarf beson-
derer Sorgfalt und langer Wartezeit, z.B. >2 Stunden),

- Revisionen eines infizierten Schrittmachersystems.

Soziale Faktoren:

- Fehlende Compliance des Patienten (Mangelndes Verstindnis fiir die Anweisungen zum
postoperativen Verhalten, Zweifel an der Bereitschaft, diese einzuhalten, hirnorganisches
Psychosyndrom),

- Fehlendes soziales Umfeld (Fehlen einer betreuenden Bezugsperson oder eines ambulan-
ten Pflegedienstes, fehlende Telefonverbindung, fehlendes Einverstandnis des betreuenden
Arztes, die hiusliche Uberwachung zu gewihrleisten),

- Fehlende Transportmdéglichkeit oder groBe Entfernung von Stellen, die Nothilfe bei Kom-
plikationen leisten kénnen.

» Mit der durch die fehlende Evidenz gebotenen Vorsicht kann danach angenommen werden,
daB die ambulante Durchfiihrung von SM-Operationen bei ca. 20% der Patienten méglich ist.
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Abb. 1 » Stellungnah-
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macherchirurgie von 2001

nissen auf dafiir ausgewiesenen Fla- raum vorhanden sein, dieser kann == Die Oberflichen der Rdume und be-
chen bevorratet. mit einem Raum fiir die Aufbereitung trieblichen Einbauten sowie der Ge-
== Entsprechendes gilt fiir die Entsor- unreiner/benutzter Geréte und dem rite miissen so beschaffen sein, dass
gung von unreinem Material, dafiir Raum fiir Putzmittel kombiniert sein. es zu moglichst wenigen Beschmut-
sollte ein ausgewiesener Entsorgungs- zungen kommt und sie problem-

Der Kardiologe 2 - 2009 ‘ 117



Empfehlungen

los gereinigt und desinfiziert werden
koénnen. Gleiches gilt fiir die Lage-
rung von Materialien und Geriten.

== Weitere Flachen oder Rdume werden
benétigt fiir Hindewaschung und -
desinfektion.

== Wasserarmaturen und Bodeneinldu-
fe sind innerhalb eines Operations-
raumes nicht zuldssig.

== In der Operationsabteilung sind be-
darfsgerecht verteilte Spender fiir
die Hdandedesinfektion und Untersu-
chungshandschuhe vorzuhalten.

5.3 Raumlufttechnische Anlagen

Wihrend oben genannte Bedingungen
auf jeden Fall erfiillt sein sollten, kann
die Notwendigkeit zur zusitzlichen Ein-
richtung von raumlufttechnischen Anla-
gen kontrovers diskutiert werden. Diese
dienen der Aufrechterhaltung des ther-
mischen Raumklimas, der weitgehenden
Herabsetzung des Gehaltes an Mikro-
organismen, Staub, Narkosegasen, Ge-
ruchsstoffen u. a. in der Raumluft sowie
der Abfuhr der Warmelasten. Die Grofie
des durch turbulenzarme Verdringungs-
stromung zu schiitzenden Bereichs um-
fasst in der Regel Operations- und Instru-
mentiertische. Nach DIN 1946-4 sind fiir
die Luftfihrungssysteme in Operations-
rdumen folgende Bedingungen festgelegt:
== OP-Réume, Typ A: Luftfihrungssys-
teme mit Verdrangungsstromung,
== OP-Riume, Typ B: Luftfiihrungssys-
teme mit Mischstromung oder Ver-
drangungsstromung.

Es besteht eine nachdriickliche Empfeh-
lung zur Minderung des Infektionsrisi-
kos durch entsprechende Liiftungssyste-
me mit extrem keimarmer Luft fiir asep-
tische Eingriffe mit besonders hohem In-
fektionsrisiko, wie z. B. die Implantation
von Endoprothesen (OP-Raum, Typ A).
Die Notwendigkeit bei Schrittmacherein-
griffen mit geringerer Wundfldche und
nur kurzer Exposition des Aggregates als
grofitem Fremdkorper am Ende der Ope-
ration ist nicht als zwingend zu betrach-
ten. Ist die Installation eines Luftfiih-
rungssystems vorgesehen, wire eine An-
lage entsprechend dem Typ B nach DIN
1946-4 als ausreichend zu bewerten. Auf
jeden Fall sollte der Operationsraum, der
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fiir die Implantation vorgesehen ist, von
einem Hygienefachmann in Hinblick auf
die Grenzwerte fiir Partikel- und Luft-
keimkonzentrationen in jahrlichen Ab-
standen tberpriift werden. Bei der Pla-
nung eines Herzkatheterlabors, das fiir
eine zusitzliche Nutzung fiir Schrittma-
cherimplantationen vorgesehen ist, soll-
ten diese Kriterien neben den Leitlinien
zur Einrichtung und zum Betreiben von
Herzkatheterraumen [7] mitberiicksich-
tigt werden.

Neben diesen baulichen Mafinahmen
ist strengstens auf die Einhaltung sonsti-
ger chirurgischer Hygienevorschriften zu
achten, im Einzelnen fiir OP-Bereichs-
kleidung, unsterile und sterile Schutzklei-
dung, Kopfbedeckung und Gesichtsmas-
ke, OP-Schuhe, OP-Handschuhe, hygie-
nische und chirurgische Handedesinfek-
tion, Desinfektion/Asepsis des Operati-
onsgebietes, Abdeckung des Operations-
gebietes und Reinigung des Operations-
saales. Ein Hygieneplan nach § 36 Abs. 1
des Gesetzes zur Verhiitung und Bekdmp-
fung von Infektionskrankheiten beim
Menschen (Infektionsschutz-Gesetz —
IfSG) sollte erarbeitet und ein Desinfekti-
onsplan sichtbar ausgehingt werden.

Ebenso sollte es selbstverstindlich
sein, dass jede implantierende Abteilung
ein sorgfiltiges Infektionsregister fithrt
und die eigenen Ergebnisse kritisch re-
flektiert. Dabei sind definitionsgeméf? al-
le Infektionen innerhalb des ersten Jah-
res nach Fremdkorperimplantation als
intraoperativ entstanden zu werten (Do-
kumentation von Infektionen nach § 23
Abs. 1 IfSG).

Zu den Anforderungen an die Infra-
struktur ist anzumerken, dass die be-
schriebenen Operationen in einer ver-
mutlich nicht unbetrichtlichen Zahl in
Réumen durchgefiihrt werden, die nicht
in allen Punkten den hier dargestellten
Kriterien entsprechen. Da es sich bei dem
vorgestellten Kriterienkatalog um eine
Empfehlung handelt, bleibt es der Ent-
scheidung der einzelnen Institution iiber-
lassen, ob und wo von den Empfehlungen
abgewichen wird. Es darf allerdings nicht
verschwiegen werden, dass die zu hygi-
enischen Fragestellungen konsultierten
Gutachter die hier vorgestellten Anforde-
rungen ebenfalls kennen.

6. Apparativ-technische
Voraussetzungen

Die apparativ/technische Ausstattung des

Operations-/Eingriffsraumes, in dem die

Implantation vorgenommen wird, soll-

te dem Standard eines Operationssaales

entsprechen:

== verstellbarer Operationstisch,

== Lichtquellen zur Ausleuchtung des
Operationsgebietes mit Sicherung
durch Stromausfalliiberbriickung,

== Diathermiegerit zur Blutstillung vor-

teilhaft,

Absaugvorrichtung in Bereitschaft,

EKG-Monitoring, bevorzugt mit si-

multaner Darstellung verschiedener

Ableitungen und integriertem Schrei-

ber,

== unblutige und bei Bedarf blutige Blut-

druckmessung, Monitoring der Sau-

erstoffsittigung,

externer Defibrillator,

Beatmungsgerit sowie Instrumenta-

rium zur Notfallintubation und Beat-

mung, Sauerstoffzufuhr und Absau-

gung,

Gerite zur Infusionsbehandlung,

samtliche fiir Notfallmafinahmen be-

notigten Medikamente,

== ausreichend sterile Operationstextili-
en und steriles Instrumentarium,

== chirurgisches Verbrauchsmaterial wie
Verband- und Nahtmaterial.

Neben diesem allgemeinen Bedarf ist
fiir die Schrittmacherimplantation ei-
ne Durchleuchtungsméglichkeit zwin-
gend notwendig, tiblicherweise ein mobi-
ler Bildwandler. Fiir die Implantation von
Koronarsinuselektroden ist eine Durch-
leuchtung in verschiedenen Ebenen und
mit der Moglichkeit einer Kontrastmittel-
darstellung der Anatomie der Koronar-
venen vorteilhaft.

Weiterhin ist auf die ausreichende Be-
vorratung von schrittmacherspezifischem
Material zu achten, neben dem Reiz-
schwellenmessgerit und Programmierge-
rit miissen sterile Messkabel und natiir-
lich die méglichen Implantate einschlief3-
lich Zubehor mit entsprechender Reserve
verfiigbar sein.



7. Organisatorische
Voraussetzungen

Die organisatorische Verantwortung fiir
einen Schrittmachereingriff obliegt dem
Operateur, der Teilbereiche wie die Mate-
rialbeschaffung natiirlich delegieren kann.
Vor Beginn des Eingriffes sollte sicherge-
stellt sein, dass benotigtes Personal (s. 4.)
und Material (s. 6.) sicher verfiigbar sind.
Nach der Implantation muss die Uber-
wachung des Patienten durch geschultes
Personal sichergestellt sein, um mogliche
Fehlfunktionen des implantierten Systems
zeitnah erkennen zu kénnen. Bei Kompli-
kationen muss ein Revisionseingriff not-
fallmifig durchfiihrbar sein, sei es durch
den Operateur selbst oder entsprechend
der Bereitschaftsdienstregelung. Wich-
tig ist eine addquate Dokumentation {iber
den erfolgten Eingriff und die gewahlten
Implantate, die einem nachbehandelnden
Arzt alle wichtigen Informationen zu-
ganglich macht.

Hier steht eine Anzeige.
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8. Besonderheiten im
ambulanten Bereich

Schrittmachereingriffe im ambulanten
Bereich stellen erhebliche Anforderungen
an die Verantwortlichkeit des Operateurs
(s. auch Stellungnahme zur ambulanten
Schrittmachertherapie nach § 115b SGB V
der Arbeitsgruppe Herzschrittmacher,
B Abb. 1). Es sollte sichergestellt sein,
dass bei intraoperativen Komplikationen
kompetente fachiibergreifende Unterstiit-
zung kurzfristig verfiigbar ist. Nach Ab-
schluss des Eingriffs und einer addquaten
Nachbeobachtungszeit muss der Opera-
teur entscheiden, ob eine Entlassung nach
Hause risikolos moglich ist. Komplikati-
onen (z. B. Pneumothorax nach Subclavi-
apunktion oder Perikarderguss) miissen
sicher ausgeschlossen sein, die Schrittma-
cherfunktion ungestort sein und das Be-
finden des Patienten eine hausliche Be-
treuung zulassen; Letztere muss zudem
sichergestellt sein.

Der Patient ist iiber mogliche Kompli-
kationen und Symptome eingehend aufzu-
Kklaren, und es muss ihm ein Ansprechpart-
ner fiir Problemsituationen bekannt sein,
dies kann der Operateur selbst oder auch
ein Krankenhaus in der Néhe sein. Fiir die
Sicherstellung der Notfallversorgung sind
Kooperationsabsprachen zwischen dem
niedergelassenen Arzt und dem Kranken-
hauspartner mit entsprechendem Informa-
tionsfluss zu empfehlen.

9. Nachsorge

Entsprechend der unter 3. dargelegten
fachlichen Qualifikation ist es notwen-
dig, fachiibergreifend zu definieren, wel-
che Voraussetzungen erfillt sein miis-
sen, um Schrittmacherkontrollen durch-
zufithren. Angesichts der Komplexitét
moderner Schrittmachersysteme soll-
ten sog. Minikontrollen mit EKG-Analy-
se, Messung der Impulsfrequenz, der Im-
pulsdauer und Erfassung der Magnetfre-



Empfehlungen

quenz obsolet sein und werden daher im
neuen EBM als vergiitungsrelevante Leis-
tung nicht mehr berticksichtigt. Die mul-
tiplen diagnostischen Hilfsmittel heutiger
Systeme miissen bewertet und eine indi-
viduelle Programmierung vorgenommen
werden. Dies erfordert eine spezielle Aus-
bildung und die Verfiigbarkeit der geréte-
spezifischen Programmiergerite.

Fiir die Qualifikation zur Nachsorge ist
der unter der Ausbildung zur ,Fachkun-
de Schrittmacher/ICD-Therapie* Level 1
oder 2 definierte Leistungskatalog (Level 1:
250 Kontrollen von Herzschrittmachern;
Level 2: 8o Kontrollen von Defibrillatoren/
CRT-Systemen) ausschlaggebend.

Sowohl im ambulanten als auch statio-
néren Bereich sollten die Kontrollen ent-
sprechend dem Level 2 den genannten
Spezialisten (Herzchirurg, Kardiologe)
vorbehalten bleiben, wahrend der fiir den
Level 1 genannte Personenkreis durchaus
um qualifizierte Fachirzte anderer Fach-
gebiete erweitert werden kann.

Folgende Inhalte sollten im Rahmen
einer Schrittmacherkontrolle iberpriift
werden:
== Funktionsfdhigkeit des Systems (Bat-

teriestatus/Elektroden),
== Auslesen und Loschen der diagnosti-

schen Speicher,
== Optimierung der programmierten
Parameter durch Anpassung an die
individuelle Situation des Patienten,
== Verldngerung der Laufzeit durch Op-
timierung der Energieabgabe,

== Erkennen und Beheben von Kompli-
kationen und Fehlfunktionen,

== Festlegen des optimalen Austausch-
zeitpunktes,

== Entscheidung iiber eine erforderliche

Aufriistung des Systems (z. B. zum

ICD- oder CRT-System),
== ggf. Veranlassung weiterer diagnosti-

scher oder therapeutischer Mafinah-

men.

Der Nachsorgekatalog erfordert die Verfiig-
barkeit der notwendigen Gerite wie Pro-
grammiergerat, EKG-Schreiber, Defibrilla-
tor und selbstverstindlich die Vorbereitung
auf mogliche Notfallsituationen.
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10. Qualitatssicherung

Nach § 137 SGB V besteht eine gesetzliche
Verpflichtung zur Teilnahme an einer ex-
ternen Qualitdtssicherungsmafinahme.
Im Sinne eines guten Qualitdtsmanage-
ments sollte jeder Arzt/jede Klinik die
Daten der Qualitatssicherung benutzen,
um ihre eigenen Ergebnisse zu reflektie-
ren und an einer kontinuierlichen Verbes-
serung ihrer Leistungen zu arbeiten.

11. Schlussbemerkung

Die hier aufgefiihrten Inhalte und Anforde-
rungen haben, sofern nicht gesetzliche Be-
stimmungen zu beachten sind, den Charak-
ter einer Empfehlung. Nicht alle der Krite-
rien und Anforderungen werden tiberall
vorhanden sein. Gerade dann erscheint es
aber wichtig, durch die Lektiire dieser Emp-
fehlung Defizite zu erkennen und einer Lo-
sung zuzufiihren. Es entspricht den Er-
fahrungen des klinischen Alltags der heu-
tigen Zeit, dass Moglichkeiten zur Beseiti-
gung erkannter Defizite vorzugsweise im
Bereich der Prozesse gesucht werden, weil
Verianderungen der Struktur Mittel bean-
spruchen wiirden, die nicht zur Verfiigung
stehen oder gestellt werden. Sind die Defi-
zite durch Prozessoptimierung allein nicht
zu beseitigen, sollte der Prozessverantwort-
liche nach Wegen suchen, wie die als not-
wendig erachteten Strukturverdnderungen
realisiert werden konnen. Als letzter Aus-
weg darf dabei die Delegation der Verant-
wortung an den Strukturverantwortlichen
nicht unerwéhnt bleiben.

Danksagung. Die Autoren bedanken sich ganz herz-
lich bei Herrn Prof. Dr. Matthias Trautmann, Institut fir
Krankenhaushygiene, Klinikum Stuttgart, fiir die fach-
kundige Beratung zum Thema der rdaumlichen/hygie-
nischen Voraussetzungen.

Interessenkonflikt. Der korrespondierende Autor
gibt an, dass kein Interessenkonflikt besteht.

Literatur

1. Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention (2000) Anforderungen der Hygiene
bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen.
Bundesgesundheitsblatt 43: 644-648

. Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention (2007) Pravention postoperativer In-
fektionen im Operationsgebiet. Bundesgesundheits-
blatt 50:377-389

N

w

B

v

o

~

o

\©

18.

. Curtis AB, Ellenbogen KA, Hammill SC et al. (2004)

Clinical competency statement: training pathways
for implantation of cardioverter defibrillators and
cardiac resynchronization devices. Heart Rhythm 3:
371-375

Curriculum Praxis der Herzschrittmachertherapie
(2001) Z Kardiol 90: 77-85

. Garcia-Bolao |, Alegria E (1999) Implantation of 500

consecutive cardiac pacemakers in the electrophysi-
ology laboratory. Acta Cardiol 54: 339-345

Eberhard F, Bode F, Bonnemeier H et al. (2005) Long-
term complications in single- and dual-chamber pa-
cing are influenced by surgical experience and pati-
ent morbidity. Heart 91: 500-506

Hamm CW, Bésenberg H, Brennecke R et al. (2001)
Leitlinien zur Einrichtung und zum Betreiben von
Herzkatheterrdumen (1. Neufassung). Z Kardiol 90:
367-376

Hayes DL, Naccarelli GV, Furman S et al. (2003) NAS-
PE training requirements for cardiac implantable
electronic devices: selection, implantation and fol-
low-up. PACE 26: 1556-1562

Hemmer W, Frohlig G, Markewitz A (2002) Kommen-
tar zu den NASPE-Empfehlungen zur Entfernung
von permanent implantierten, transvendsen Herz-
schrittmacher- und Defibrillatorsonden. Z Kardiol 91:
956-968

. Hess DS, Gertz EW, Morady F et al. (1982) Permanent

pacemaker implantation in the cardiac catheteriza-
tion laboratory: the subclavian vein approach. Ca-
theter Cardiovasc Diagn 8: 453-458

. Hygieneanforderungen im Rahmen der Qualitétssi-

cherung beim ambulanten Operieren (2004). In: Hy-
giene in Klinik und Praxis, 3. Aufl. mph, Wiesbaden,
S 94ff

. Manolis AS, Vassilikos V, Maounis T et al. (1997) Trans-

venous defibrillator systems implanted by electrphy-
siologists in the catheterization laboratory. Clin Car-
diol 20:117-124

. Markewitz A, Zegelman M, Hemmer W, Schmitt CG

(1994) Empfehlungen zur Schrittmacherimplantati-
on. Herzschrittmacherther Elektrophysiol 5: 125-129

. Molin F, Pagé P, Daoust L (2000) Implantation of per-

manent pacemakers in the electrophysiology labo-
ratory: What it has changed in a general teaching
hospital. Can J Cardiol 16: 871-875

. Op-Kleidung und Patientenabdeckung (2004). In:

Hygiene in Klinik und Praxis, 3. Aufl. mph, Wiesba-
den, S 83ff

. Raumlufttechnische Anlagen (2004). In: Hygiene in

Klinik und Praxis, 3. Aufl. mph, Wiesbaden, S. 135ff

. Trennung zwischen Operationsbereich und gegen-

liber iibrigem Krankenhaus durch Schleusen (2004).
In: Hygiene in Klinik und Praxis, 3. Aufl. mph, Wiesba-
den, S 47ff

Tyers GFO (2000) Implantation of permanent pace-
makers outside the operation room: Is there cause
for concern? Can J Cardiol 16: 867-870

. Yamamura KH, Kloosterman EM, Alba J et al. (1999)

Analysis of charges and complications of permanent
pacemaker implantation in the cardiac catheteriza-
tion laboratory versus the operating room. PACE 22:
1820-1824



