Herzschr Elektrophys 13:242-257 (2002)
DOI 10.1007/500399-002-0364-3

A. Markewitz

* Mitglieder der Expertengruppe
Herzschrittmachertherapie:

Prof. Dr. D. W. Behrenbeck, Solingen
Prof. Dr. A. Markewitz, Koblenz
Prof. Dr. G. Fr6hlig, Homburg

PD Dr. B. Lemke, Bochum

F. Wienkamp, Diisseldorf

Mitglieder der Fachgruppe
Kardiologie:

Fiir die Bundesdrztekammer:

Prof. Dr. H.-W. Hopp, Koln,

Dr. B. Levenson, Berlin

Fiir die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft:

Prof. Dr. D. W. Behrenbeck, Solingen,
Prof. Dr. P. Hanrath, Aachen

Fiir den Deutschen Pflegerat:

Frau C. Sanmann, Hamburg,

Frau M. Leutenegger, Hamburg

*

X

Fiir die Spitzenverbidnde der Kranken-

kassen und den Verband der Privaten
Krankenversicherung:

Dr. S. Knoblich, Recklinghausen,

Dr. M. Schwartau, Hannover

Fiir die Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie — Herz- und Kreislauffor-
schung:

Prof. Dr. C. W. Hamm, Bad Nauheim
Projektteam BQS Bundesgeschiiftsstelle
Qualitdtssicherung gGmbH:

O. Boy

J.H. Seidel

Dr. K. Débler

B. Fischer

Dr. C. Veit

%%

M

Prof. Dr. med. A. Markewitz, OFA (5)
Abt. XVII - Herz- und Gefaf3chirurgie
Bundeswehrzentralkrankenhaus
Riibenacher Str. 170

56072 Koblenz

Tel.: 0261/281-3701

Fax: 0261/281-3702

E-Mail: AndreasMarkewitz@bwb.org

ZENTRALREGISTER HERZSCHRITTMACHER

Jahresbericht 2000/2001

des Deutschen Zentralregisters

Herzschrittmacher

Expertengruppe Herzschrittmachertherapie *

und Fachgruppe Kardiologie ** beim Bundeskuratorium
Qualitétssicherung (Vorsitzender: H.T. Riegel)

und BQS Bundesgeschiftsstelle Qualitatssicherung
gGmbH *** (Geschaftsfiihrer: Dr. V.D. Mohr), Diisseldorf

Einleitung

Der folgende Bericht des Deut-
schen  Zentralregisters  Herz-
schrittmacher umfasst die Jahre
2000 und 2001. Es ist der erste
Report, seitdem das Deutsche
Zentralregister Herzschrittmacher
von Gielen nach Diisseldorf zur
BQS Bundesgeschiftsstelle Quali-
titssicherung gGmbH verlagert
wurde. Der Ortswechsel des Re-
gisters bot sich u.a. deswegen an,
weil Prof. Dr. Ing. W. Irnich, der
tiber zwei Dekaden das Register
mit groflem personlichen Engage-
ment gefithrt hat, diese Aufgabe
aus mehreren, bereits an anderer
Stelle (1) aufgefiihrten Griinden
nicht fortfithren konnte. Zudem
waren und sind von der nach
§ 137 SGB V verbindlichen exter-
nen Qualititssicherung bei Fall-
pauschalen und Sonderentgelten
auch die Schrittmacherneuim-
plantation und der Schrittmacher-
wechsel betroffen (Modul 09/1
und Modul 09/2).

Es lag daher nahe, die Be-
mithungen der mit der Durchf-
tthrung der qualitétssichernden
Mafinahmen beauftragten Institu-
tion (BQS) mit denen der Fachge-
sellschaften (Deutsche Gesell-
schaft fiir Kardiologie - Herz-
und Kreislaufforschung) und ih-
rer  Gremien  (Arbeitsgruppe

Herzschrittmacher) zu koordinie-

ren, mit den Zielen:

1. das Register fortzufithren und

2. den Inhalt der Qualitdtssiche-
rung fir die Herzschrittma-
chertherapie zu definieren.

Als Ergebnis gemeinsamer Ge-
spriche wurde eine Experten-
gruppe Herzschrittmacher gebil-
det, die zusammen mit Mitarbei-
tern der BQS die Qualititsziele
definierten, Qualititsindikatoren-
und -merkmale festlegten und die
dazu gehorigen Datensétze erar-
beiteten, sowie eine Experten-
gruppe Schrittmacherregister
(Mitglieder: Prof. Dr. D. Behren-
beck, PD Dr. B. Lemke, Prof. Dr.
A. Markewitz und zusétzlich Dr.
Batz), die sich der Fortfithrung
des Registers annahmen. Beide
Gruppen arbeiten der Fachgruppe
Kardiologie bei der BQS zu.

Der vorliegende Bericht basiert
im groflen Teil und letztmalig auf
den freiwilligen Einsendungen
von Durchschriften der Europii-
schen Herzschrittmacherpatien-
tenidentifikationskarte und wird
ab 2002 durch eine Datenerfas-
sung in neuer Form (mit elektro-
nischen Qualitdtssicherungssoft-
wareprogrammen) bzw. ab 2003
durch eine Auswertung in neuer
Form ersetzt. Dadurch wird sich
auch die Struktur des Berichts
andern, der sich fiir die Jahre
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2000 und 2001 noch an die von
Prof. Irnich gewdhlte Darstellung
anlehnt.

Ziel der neuen Struktur ist es,
dem derzeitigen Benchmark unter
den Registern, dem dinischen
Schrittmacherregister, im Infor-
mationsgehalt nahe zu kommen
und es vielleicht sogar eines Ta-
ges zu ibertreffen. Vor allem aber
wird mittelfristig die Datenerfas-
sung vollstindiger werden. Eines
der Probleme des Deutschen
Zentralregisters Herzschritt-
macher bestand von Anfang da-
rin, dass die Teilnahme am Regis-
ter freiwillig und damit unvoll-
standig war. Dennoch verfiigt das
Deutsche Zentralregister Herz-
schrittmacher mit derzeit knapp
400000 Datensidtzen weltweit tiber
die grofite Datensammlung von
Herzschrittmacheroperationen, ei-
ne Leistung, die in groflen Teilen
Herrn Prof. Irnich zu verdanken
ist. Seine Nachfolger werden sich
bemiihen, den von ihm gesetzten
Standard fortzufiihren und zu
verbessern. Dieser Bericht ist der
erste Schritt dazu.

Datenbasis

Die von Prof. Irnich zur Verfii-
gung gestellten Meldungen des
Jahres 2000 sowie alle weiteren
bei der BQS eingegangenen
schriftlichen Herzschrittmacher-
meldungen der Jahre 2000 und
2001 sind Basis dieses Berichts.
Insgesamt gingen bis zum
01.07.2002 bei der BQS 29340
Meldungen aus dem Jahre 2000
und 26915 Meldungen aus dem
Jahre 2001 ein. Einsender waren
neben den Krankenhidusern bzw.
Herzkatheterlabors auch einige
Herzschrittmacherhersteller, wel-
che bei Thnen eingegangene Mel-
dungen an die BQS weiterreich-
ten. Die Eingabe der Daten wurde
durch ein professionelles Daten-
erfassungsunternehmen geleistet.
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Die meisten Meldungen lagen
auf Standardformularen der Euro-
pean Pacemaker Patient Identifi-
cation Card der International As-
sociation of Pacemaker Manu-
facturers/European Working
Group of Cardiac Pacing (IAPM/
EWGCP) des Jahres 1998 (sog.
Europdische Herzschrittmacher-
karte), vereinzelt auch des Jahres
1993 (sog. Europdischer Herz-
schrittmacher-Pass) vor. Dariiber
hinaus reichte das Spektrum der
Formate von Formularen des
Herzschrittmacherregisters  Ber-
lin-Brandenburg {iiber Ausweise
der Schrittmacherhersteller und
selbst entwickelte Formulare bis
hin zu (anonymisierten) Operati-
onsberichten.

Neben unterschiedlichen For-
maten und einer z.T. schlechten
Lesbarkeit erschwerten fehlende
bzw. nicht zuzuordnende Eintrage
die Datenerfassung. So waren we-
niger als die Hilfte aller Erstim-
plantationsmeldungen  komplett
ausgefiillt.

Wie schon in friiheren Jahres-
berichten beziehen sich im Fol-
genden die meisten Tabellen je-
weils auf vollstindige Datensitze,
was je nach betrachteten Daten
zu  unterschiedlichen  Grund-
gesamtheiten fithrt. Im Gegensatz
zu fritheren Berichten wird auf
eine getrennte Darstellung der Er-
gebnisse in alte Bundeslidnder
und neue Bundesldnder verzich-
tet. Inwieweit in zukiinftigen Be-
richten eine detaillierte Darstel-
lung nach Bundesldndern moglich
und sinnvoll ist, wird gepriift.

Datenbasis im Detail (Tab. 1)

Tab. 1 zeigt, dass die Zahl der
meldenden Institutionen ebenso
wie die Zahl an Im- und Explan-
tationsmeldungen im Vergleich zu
den Vorjahren gleich geblieben
ist. Dafiir sei allen einsendenden
Institutionen an dieser Stelle ganz
herzlich gedankt. Damit hat
durch den Ortswechsel des Zent-
ralregisters der Umfang der Stich-
probe erfreulicherweise nicht ab-
genommen. Es konnte vielmehr
die Konstanz zu den Register-
ergebnissen vergangener Jahre ge-
wahrt werden. Daher ist grund-
satzlich die Vergleichbarkeit der
Ergebnisse mit fritheren Auswer-
tungen gegeben.

Die Zahl der verkauften SM,
eine Angabe, die die Verfasser
dem Bundesverband Medizintech-
nologie e.V. (BVMed) verdanken,
ist jedoch gestiegen, so dass die
Meldungen ca. 30-35% aller SM-
Operationen, bei denen ein SM-
Aggregat implantiert oder aus-
getauscht wurde, erfassen. Weiter
zeigt sich, dass die in den Jahren
zuvor mit 45000-50000 geschitz-
te Zahl an Neuimplantationen
und Austauschoperationen deut-
lich zu niedrig angesetzt war, was
auch Auswirkungen auf den Erst-
implantationsindex hat: Dieser
wurde zuvor mit 440-500/10°
Einwohnern angenommen und
lag damit im Bereich anderer eu-
ropdischer Linder. Wie bereits
zuvor angedeutet (1) muss diese
Zahl deutlich nach oben kor-
rigiert werden; sie diirfte tatsdch-

Tab. 1 Ubersicht ausgewerteter Meldungen im Verhaltnis zu den tatsichlich verkauften SM im Vergleich zu

den Vorjahren

1998 1999 2000 2001
Meldende Institutionen 559 540 562 544
Erstimplantationsmeldungen 22792 20927
Austauschmeldungen 4055 4163
Summe 25244 25465 26847 25090
Explantationsmeldungen 2009 2221 2440 2366
Anzahl verkaufter SM 60858 67873 77147 83721
Verhéltnis gemeldet: verkauft 0,4148 0,3752 0,3480 0,2997
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lich bei 720-850/10° Einwohnern
liegen. Damit hat Deutschland
vermutlich eine der hochsten Im-
plantationsraten  weltweit, was
sich jedoch aufgrund weltweit
fehlender Daten derzeit weder
endgiiltig nachweisen noch wi-
derlegen ldsst (siehe auch Kom-
mentar weiter unten).

Betrachtet man das Implantati-
onsvolumen der meldenden Insti-
tutionen (Tab.2), so zeigt sich,
dass Zentren mit kleinem Implan-
tationsvolumen (n<50) mit nahe-
zu 2/3 die Mehrheit ausmachen.

Grofle Zentren mit iiber 100
Neuimplantationen bzw. Aus-
tauschoperationen sind mit 12,3%
(2000) bzw. 11,8% (2001) wesent-
lich seltener vertreten. Inwieweit
die Tab. 2 dabei die bundesdeut-
sche Wirklichkeit oder eine in
Abhingigkeit von der zu melden-
den Anzahl unterschiedliche Mo-
tivationslage, sich am Register zu
beteiligen, widerspiegelt, bleibt
Spekulation.

Demographische Daten

Eine Ubersicht iiber die demogra-
phischen Daten der Jahresauswer-
tungen 2000 und 2001 zeigt Ta-
belle 3.

Beim Vergleich der Zahlen mit
den Vorjahresergebnissen ist zu
beriicksichtigen, dass letztere
nach alten und neuen Bundesldn-
dern getrennt vorliegen. Dennoch
findet sich eine nahezu vollstin-
dige Ubereinstimmung mit den
zuvor ermittelten Daten. Auf die
Angabe des Erstimplantationsin-
dex wurde aus den o.g. Griinden
verzichtet.

Im Mittel wurden im Jahre
2000 42,0 Erstimplantationen und
7,5 Austauschoperationen und im
Jahre 2001 39,9 Erstimplantatio-
nen und 7,9 Austauschoperatio-
nen pro Institution gemeldet. Die
Erstimplantationsquote, d.h. der
Anteil von Erstimplantationen an
allen Implantationen, betrug im
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Tab. 2 Implantationsvolumen (Neuimplantationen und Austauschoperationen) der meldenden Institutio-
nen
Implantationsvolumen 2000 2001
Anzahl SM-Implantationen n % n %
<20 179 324 200 37,2
20-49 178 32,2 157 29,2
50-99 128 23,1 118 21,9
100-199 54 98 50 93
200-299 10 18 10 1,9
>300 4 0,7 3 0,6
Total 553 100 538 100

Tab. 3 Demographische Daten (Irnich et al. 2000), bezogen auf Erstimplantationen mit Angabe
* des Geschlechts/ ** des Alters/ *** der SM-Abhangigkeit

1999 2000 2001
aBL nBL

Erstimplantationen 22792 20927
im Mittel je Institution 44,6 67,8 40,6 38,5
Erstimplantationsquote 84% 87% 84,9% 83,4%
Geschlecht*

mannlich 51,2% 49,8% 51,4% 51,9%

weiblich 48,8% 50,2% 48,6% 48,1%
Mittleres Implantationsalter (Jahre)

bei Madnnern 72,9 71,2 73,1 73,3

bei Frauen 76,5 75,5 76,8 771
Patienten <60 Jahren ** (Jahre) 7,8% 10,5% 7,0% 6,4%
Anteil SM-abhangiger Patienten *** 29,7% 27,8% 27,9% 26,9%
Austauschoperationen 4055 4163
im Mittel je Institution 8,5 10,2 7,5 79
Austauschquote 16% 13% 15,1% 16,6%
Mittleres Austauschalter (Jahre)

bei Madnnern 74,3 704 73,7 74,2

bei Frauen 76,9 72,7 76,6 773
Zeit zw. Erstimplantation-Austausch (Jahre): 8,7 8,7

bei Madnnern 9,4 8,0 8,5 8,5

bei Frauen 10,0 8,5 8,9 9,0
Anteil SM-abhangiger Patienten *** 41,2% 48,2% 42,8% 40,3%

Jahre 2000 84,9% und im Jahre 51,2%). Sowohl bei Mainnern

2001 83,4%, dhnlich hoch wie zu-
letzt 1999 in den alten Bundesldn-
dern (84,0%). Diese Zahl diirfte
zu hoch sein, wie im Kommentar
ausgefiihrt werden wird.

Die demographische Zusam-
mensetzung der Stichproben der
Jahre 2000 und 2001 entsprach in
hohem Mafle den Zahlen aus
1999: Die Mehrheit der zum ers-
ten Mal mit Schrittmacher ver-
sorgten Patienten war im Jahre
2000 mit 51,4% bzw. im Jahre
2001 mit 51,9% minnlich (1999

(1999 aBL 72,9 Jahre, 2000 73,1
bzw. 2001 73,3 Jahre) als auch bei
Frauen (1999 76,5, 2000 76,8 bzw.
2001 77,1 Jahre) war eine leichte
aber stetige Zunahme des Implan-
tationsalters zu verzeichnen. Der
Anteil der wunter 60-jdhrigen
nahm seit 1999 (7,8% in den aBL)
mit 7,5% im Jahre 2000 und 6,8%
im Jahre 2001 stetig ab. Das Alter
bei Austauschoperationen zeigte
mit 73,7 (2000) und 74,2 Jahren
(2001) bei Minnern bzw. 76,7
(2000) und 77,3 Jahren (2001)



demgegeniiber  keinen  klaren
Trend (aBL: Maianner 74,3 und
Frauen 76,9 Jahre). Die Altersver-
teilung ist in Abb. 1 dargestellt,
sie blieb in den beiden Jahren na-
hezu unverindert.

Der Anteil schrittmacherabhén-
giger Patienten bei den Erst-

implantationen  betrug  27,9%
(2000) bzw. 26,9% (2001) und
war damit geringer als 1999

(29,7% aBL). Bei Austauschopera-
tionen war dieser Anteil wie schon
1999 (41,2 % in den aBL) mit 42,8
bzw. 40,3% deutlich hoher.

Der zeitliche Abstand zwischen
einer gemeldeten Austauschopera-
tion und der Erstimplantation ei-
nes Schrittmachers beim jeweili-
gen Patienten verkiirzte sich in
den beobachteten Jahren 2000
und 2001 gegeniiber 1999 (aBL)
um ca. ein Jahr auf 8,5 Jahre bei
Minnern und 8,9 bzw. 9,0 Jahre
bei Frauen. Dies kann, muss aber
nicht als Hinweis darauf gewertet
werden, dass langsam SM-Aggre-
gate mit verkiirzter Lebensdauer
aufgrund der Miniaturisierung
den Austauschzeitpunkt erreichen.

Zusammenfassend ist festzu-
stellen, dass sich das demogra-
phische Spektrum der Schritt-
macherpatienten nicht wesentlich
von denen fritherer Registeraus-
wertungen unterscheidet. Der
Trend scheint bestehen zu blei-
ben, dass mit steigender Lebens-
erwartung immer é&ltere Patienten
einen Schrittmacher erhalten.
Personen, die zum wiederholten
Mal einen Schrittmacher erhalten,
sind nicht wesentlich alter, dafiir

aber in hoherem Mafle auf
Schrittmacher angewiesen.
EKG-Indikation zur Schritt-
macherimplantation

Mit , EKG-Indikation“ ist der

fihrende EKG-Befund gemeint,
der Beschwerden verursacht und
damit die Indikation begriindet.
71,8% der Erstimplantationsmel-
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Abb. 1 Altersverteilung bei Neuimplantation und Austauschoperationen

Tab. 4 Angaben zu EKG-Indikationen bei Erstimplantationen

2000 2001

Angabe zu EKG-Indikationen
,Haufige” EKG-Indikationen (Tabelle 5)
Seltene EKG-Indikationen (Tabelle 6)
Keine Angabe zu EKG-Indikationen
Gesamt

16357 (71,8%)
15623 (68,5%)
734 (3,2%)
6435 (28,2%)
22792 (100%)

14748 (70,5%)
14137 (67,6%)
611 (2,9%)
6179 (29,5%)
20927 (100%)

dungen in 2000 und 70,5% in
2001 enthielten eine Angabe zur
EKG-Indikation (Tabelle 4).

Bei den ,hdufigen“ EKG-Indi-
kationen handelte es sich in
33,8% (2000) bzw. 34,3% (2001)
um AV-Blécke 2. oder 3. Grades,
ein Sinusknotensyndrom lag in
27,0% (2000) bzw. 27,2% (2001)
vor. Ein Bradykardie-Tachykardie-
Syndrom wurde in 13,2% (2000)
bzw. 12,3% und ein bradykardes
Vorhofflimmern/-flattern in 22,2%
(2000) bzw. 21,7% (2001) angege-
ben. Die Kombinationsbefunde
»98S + AV-Block“ gab man in
2,0% (2000) bzw. 2,2% (2001) an.

Damit entsprechen die Ergeb-
nisse der Jahre 2000 und 2001
cum grano salis denen der Vor-
jahre (Tabelle 5).

Seltene EKG-Indikationen wur-
den in 3,2% (2000) bzw. 2,9%
(2001) der Erstimplantationen ge-
nannt. Von diesen nahm der AV-
Block 1. Grades 19,8% (2000)
bzw. 19,6% (2001), Schenkel-
blockbilder 29,3% (2000) bzw.

33,6% (2001) und ein ,normaler
Sinusrhythmus mit anormalen
EPS“ 49,6% (2000) bzw. 46,3%
(2001) ein (Tabelle 6).

Eine detaillierte Ubersicht iiber
die EKG-Indikationen findet sich
im Anhang 1.

Symptome

Bei ca. 2/3 der Erstimplantations-
meldungen des Jahres 2000
(67,7%) bzw. des Jahres 2001
(65,3%) wurden Symptome ge-
meldet. Tabelle 7 zeigt auf, dass
die Verteilung der Symptome bei
den einzelnen EKG-Indikationen
dhnlich war: Bei AV-Block und Si-
nusknotensyndrom wurde die
Synkope, gefolgt von Schwindel-
zustinden am hdufigsten genannt,
bei Bradykardie-Tachykardie-Syn-
drom und bei Vorhofflimmern
war die Reihenfolge umgekehrt.
Das unspezifische Symptom ,,Bra-
dykardie“ wurde zwischen 13,9%
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Tab. 5 Verteilung hdufiger EKG-Indikationen bei Erstimplantationen bezogen auf Meldungen mit Angabe

einer EKG-Indikation

Haufige EKG-Indikationen 1999 2000 2001
aBL nBL

AV-Block Il 12,0% 10,6% 10,8% 11,6%

AV-Block Il 23,4% 24,6% 23,0% 22,7%

Sick-Sinus-Syndrom (SSS) 27,3% 27,1% 27,0% 27,2%

SSS+AV-Block 2,1% 2,1% 2,0% 2,2%

Bradykardie-Tachykardie 12,7% 12,0% 13,2% 12,3%

bradykardes Vorhofflattern/-flimmern 22,5% 23,6% 23,9% 23,9%

Gesamt 100% 100% 100% 100%
Tab. 6 Verteilung der seltenen EKG-Indikationen bei Erstimplantationen

Seltene EKG-Indikationen 2000 2001

AV-Block | 19,8% 19,6%

Schenkelblock (BBB) 29,3% 33,6%

Norm. Sinusrhythmus + anormale EPS 49,6% 46,3%

Andere 1,4% 0,5%

Tab. 7 EKG-Indikationen und klinische Symptome b
tionen mit Angabe einer EKG-Indikation)

ei Erstimplantationen (bezogen auf alle Erstimplanta-

AV-Block SSS/ Brady- Vorhofflimmern/

1/ SSS+AV-Block Tachykardie -flattern

2000 2001 2000 2001 2000 2001 2000 2001
Gesamtzahl 5296 4875 4543 4183 2076 1747 3485 3079
Davon Synkope 365% 368% 377% 378% 306% 278% 244% 249%
Schwindelzustande 0.d. 255%  256% 29,7% 30,7% 346% 353% 325% 312%
Bradykardie 150% 140% 152% 139% 145% 143% 186%  19,2%
Herzinsuffizienz 77%  68% 37% 39%  46% 50% 103%  9,9%
Prophylaktisch 2,1% 1,8% 1,9% 18%  33%  42%  22% 1,9%
Sonstige (z.B. 2,0% 1,9% 2,4% 1,8% 5,4% 3,8% 3,1% 2,7%
Tachykardie, cerebrale
Dysfunktion)
Ohne Symptomangabe 112% 13,1%  95% 100%  7,0% 9,7% 89%  10,1%

und 19,2% gemeldet. Eine Herz-
insuffizienz wurde insbesondere
im Zusammenhang mit Vorhof-
flimmern als Symptom erwdhnt
(10,3% in 2000 bzw. 9,9% in
2001), bei anderen EKG-Indika-
tionen zwischen 3,7% und 7,7%.
Die Angabe ,prophylaktisch“
wurde am hdufigsten bei Brady-
kardie-Tachykardie-Syndrom ge-
nannt (3,3 bzw. 4,2%), sonst zwi-
schen 1,8% und 2,2%.

Eine detaillierte Aufschliisse-
lung der Symptome findet sich in
Anhang 1.

Schrittmachersystemauswahl

Der Anteil der Einkammersyste-
me bei Erstimplantationen lag im
Jahr 2000 bei 41,1% und im Jahre
2001 bei 40,5% und damit nied-
riger als 1999 (43,7% in aBL) (Ta-
belle 8). Insbesondere der Anteil
der VVI-Systeme hat mit 38,6%
bzw. 37,5% von ehemals 42,1%
abgenommen. Bei AAI-Systemen
lag der Anteil mit 2,5% (2000)
bzw. 3,0% (2001) hoher als 1999
(1,6% in aBL). Die Zunahme bei
den Zweikammersystemen fand

v.a. bei den DDD-Systemen statt.
Hier stieg der Anteil von ehemals
52,1% (1999 aBL) auf 55,9%
(2000) bzw. 56,0% (2001). Abge-
nommen hat der Anteil der VDD-
Systeme von 4,2% (1999 aBL) auf
3,0 bzw. 2,8%.

Der Vergleich mit der ergin-
zend angegebenen Summe der
verkauften 1-und 2-Kammersyste-
me zeigt, dass die eingegangenen
Meldungen offensichtlich in die-
sem Punkt in den Jahren 2000
und 2001 eine reprisentative
Stichprobe darstellen. Zumindest
stimmt die prozentuale Verteilung
besser iiberein als im Jahre 1999.

Der Anteil frequenzvariabler
Systeme war mit 41,7% (2000)
bzw. 46,6% (2001) deutlich nied-
riger als 1999 (58,2%). Zur letzt-
genannten Zahl muss allerdings
kritisch angemerkt werden, dass
die Frequenzvariabilitdt, d.h. die
Moglichkeit der sensorgesteuerten
Steigerung der Stimulationsfre-
quenz, lediglich einen von vielen
programmierbaren  Parametern
darstellt, der bei Bedarf (nicht
immer schon bei der Implantati-
on gegeben, aber absehbar) zuge-
schaltet werden kann. Insofern
arbeitet nicht jeder SM mit fre-
quenzvariablen  Optionen von
vornherein sensorgesteuert, so
dass die angegebene Zahl u.U.
falsch niedrig ist. Moglicherweise
ist der niedrige Anteil frequenz-
variabler Systeme in Deutschland
auch Ausdruck einer geringeren
Kodierqualitit, in dem Sinne,
dass man hier hdufiger darauf
verzichtete, die vierte Stelle des
NASPE/BPEG (NBG)-Codes anzu-
geben.

Eine Analyse, welches System
bei welcher Indikation verwendet
wurde, ermoglichen Tabelle 9 und
Tabelle 10. Hier gingen jeweils al-
le Meldungen ein, die sowohl zur
EKG-Indikation, als auch zur Sti-
mulationsart verwertbare Daten
enthielten.

Die schon in Tabelle 8 dar-
gestellte Zunahme des Anteils der
DDD-Systeme konnte {iber alle



EKG-Indikationen hinweg be-
obachtet werden. Am deutlichsten
war der Anstieg beim SSS von
52,8% (1999 aBL) auf 68,1%
(2000) bzw. 71,5% (2001). Der
Anteil der AAI-Systeme fiel bei
Patienten mit dieser Indikation
im Vergleich zu 1999 (4,7% aBL)
stetig ab auf 4,2% im Jahre 2000
und 3,2% im Jahre 2001.

Beim AV-Block 2. und 3. Gra-
des nahm der Anteil von VVI-
Systemen von 22,7% 1999 auf
18,8% (2000) bzw. 19,1% (2001)
ab, auch hier bei deutlicher Zu-
nahme der Anzahl von DDD-Sys-
temen von 66,0% 1999 auf 71,2%
(2000) bzw. 71,7% (2001).

Zusammenfassend kann fest-
gehalten werden, dass sich der
Trend einer zunehmenden Ver-
wendung von vorhofgesteuerten,
physiologischen SM-Systemen
auch im neuen Jahrtausend fort-
setzt.

Bei den AV-Blockierungen ist
dabei ein Riickgang von VDD-
Systemen zu verzeichnen, der von
der Zunahme der DDD-Systeme
aber mehr als kompensiert wird.
Die Angabe, ein AAI-System bei
AV-Block implantiert zu haben,
dirfte am ehesten einer Falsch-
meldung entsprechen.

Bei den Sinusknotenerkrankun-
gen hat der Anteil der AAI-Syste-
me weiter abgenommen, der fiir
einen Teil der Indikationen ausrei-
chen konnte. Dies zeigt eine gerin-
ge Akzeptanz einer Stimulations-
form, die auf die Ventrikelstimu-
lation verzichtet. Inwieweit hier
der o6konomische Zwang durch
das G-DRG-System, das bislang
die unterschiedlichen SM-Systeme
bei der Vergiitung nur unzurei-
chend differenziert (2), ein Um-
denken bewirkt, oder die aus 6ko-
nomischer Sicht (allerdings nicht
aus elektrophysiologischer oder
hdmodynamischer Sicht) gleich-
wertige Verwendung von VVI-Sys-
temen ab 2004 wieder zunehmen
wird, bleibt abzuwarten.

Bei den Zweiknotenerkrankun-
gen (SSS+AV-Block) ist die Zu-

A. Markewitz
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Tab. 8 Verteilung der Schrittmachersysteme bei Erstimplantation (Irnich et al. 2000)

1999 2000 2001

aBL nBL
Wi 42,1% 38,9% 38,6% 37,5%
AAI 1,6% 1,4% 2,5% 3,0%
Summe 1-Kammer-Systeme 43,7% 40,3% 41,1% 40,5%
Summe verkaufter 1-Kammersysteme 45,7% 41,8% 40,7%
DDD 52,1% 53,5% 55,9% 56,0%
VDD 4,2% 6,3% 3,0% 2,8%
Summe 2-Kammer-Systeme 56,3% 59,8% 58,9% 59,5%
Summe verkaufter 2-Kammersysteme 54,3% 58,2% 59,3%
Gesamtsumme 100% 100% 100% 100%
RR (frequenzvariabel) 58,2% 54,1% 41,7% 46,6%

Tab. 9 EKG-Indikation und Schrittmacher-Mode (in Prozent bezogen auf EKG-Indikation) Irnich et al. 2000)

AV-Blacke II/1ll SSS SSS + AV-Block
1999 2000 2001 19994# 2000 2001 1999 2000 2001
aBL  nBL aBL  nBL aBL  nBL
VVI/WIR 22,7 160 188 191 31,8 226 272 250 222 244 122 179
DDD/DDDR 66,0 691 71,2 71,7 528 720 681 715 771 756 865 814

AAI/AAIR 0 0 03 03 47
VDD (R) 11,3 141 97 88 07
Summe 100 100 100 100 100

40 42 32 0 0 0 0
04 04 03 07 0 13 06
100 100 100 100 100 100 100

Tab. 10 EKG-Indikation und Schrittmacher-Mode (in Prozent bezogen auf EKG-Indikation), # Irnich et al.

2000
Bradykardie-Tachykardie Vorhofflimmern/-flattern Sonstige
19994# 2000 2001 19994 2000 2001 19994# 2000 2001
aBL  nBL aBL  nBL aBL  nBL
VVI/VVIR 442 386 386 370 918 954 909 904 459 250 407 396
DDD/DDDR 53,8 583 60,0 616 7,0 4,0 8,5 85 498 666 554 574
AAI/AAIR 5 31 10 11 09 02 04 07 15 06 15 12
VDD (R) 05 0 04 03 03 0 02 04 28 27 24 17

Summe 100 100 100 100 100

100 100 100 100 100 100 100

nahme der VVI-Systeme in 2001
erstaunlich, beim Brady-Tachy-
kardie-Syndrom die nach wie vor
zuriickhaltende Verwendung von
DDD-Systemen zu hinterfragen,
ohne dass zum derzeitigen Zeit-
punkt eine befriedigende Antwort
moglich ist.

Beim Vorhofflimmern/-flattern
entspricht der Anteil der VVI£R-
Systeme mit tiber 90% den Er-
wartungen, bei den iibrigen ist zu

vermuten, dass es sich um inter-
mittierendes Vorhofflimmern ge-
handelt hat.

Die Gruppe der Sonstigen ist
zu inhomogen, um einen Kom-
mentar zuzulassen, allerdings féllt
auf, dass hier der Anteil an VVI-
Systemen am zweithochsten ist.
Insofern verbergen sich vermut-
lich (hoffentlich) mehr episoden-
haft auftretende Rhythmusstorun-
gen hinter dieser Gruppe.
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Elektrodenart
bei Erstimplantation

Sowohl im Vorhof als auch in der
Kammer setzt sich der Trend zu
bipolaren Elektroden fort (siehe
Tabelle 11).

Grund dafiir diirfte sein, dass
bipolare Sonden eine vergleichs-
weise groflere Sicherheit gegenii-
ber der Beeinflussung des SM
durch externe Storsignale geben.
Da insbesondere das Vorhof-
potential hdufig niedrige Ampli-
tudenhéhen aufweist, was zur
Einstellung hoher Empfindlichkei-
ten zwingt, und damit die Wahr-
nehmung von unerwiinschten
Storsignalen wahrscheinlicher
macht, erscheint offensichtlich
vielen Anwendern eine Wahrneh-
mung und Stimulation iiber eine
bipolare Sonde im Vorhof die op-
timale Versorgung darzustellen.
Der geringere Anteil bipolarer
Sonden im Ventrikel erscheint da-
durch verstindlich, dass die vent-
rikuldren Signale eine deutlich
hohere Amplitude aufweisen. Da-
durch sind Empfindlichkeitsein-
stellungen moglich, die auch bei
unipolaren Sonden die Beeinflus-
sung durch Stérsignale minimie-
ren.

Insgesamt bleibt bei der zu-
nehmenden Verwendung bipola-
rer Sonden zu hoffen, dass unsere
dénischen Kollegen mit ihrer
Aussage, dass die ab 1993 ver-
wendeten bipolaren Elektroden
eine dhnliche mechanische Zuver-
lassigkeit aufweisen wie die uni-
polaren (3), sich auch in den
nichsten Jahren bestitigt.

Austauscheingriffe

Abweichend von der von Irnich
gewdhlten Darstellung wurden
Gruppen gebildet, die zwischen er-
warteter und unerwarteter Explan-
tation unterscheiden (Tabelle 12).

Die reguldre Erschopfung einer
Batterie war die hdufigste Ursache

Herzschrittmachertherapie und Elektrophysiologie, Band 13, Heft 4 (2002)
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Tab. 11 Anteil bipolarer Elektroden (bezogen auf alle Implantationsmeldungen mit vollstandigen Anga-
ben)

Stimulationsort 1999 2000 2001

aBL nBL

Atrium 88,7% 97,3% 92,8% 95,1%

Ventrikel 48,3% 34,3% 53,1% 62,0%

fir einen  Schrittmacher-Aus-

Kommentar

tausch (68,8% in 2000 bzw. 71,1%
in 2001). Eine vorzeitige Batterie-
erschopfung bzw. ein Aggregat-
austausch wegen eines Riickrufs
wurde in 5,4% (2000) bzw. 5,8%
(2001) gemeldet.

Leichte oder schwerwiegendere
Batteriedefekte (z.B. Low Output,
Frequenzabfall, Frequenzanstieg)
traten im Jahre 2000 in insgesamt
3,3% und 2001 in 2,9% der Fille
auf.

Chirurgische Probleme, wie In-
fektionen oder Aggregatperfora-
tionen, wurden in 2,9% (2000)
bzw. 4,4% (2001) gemeldet.

Systemumwandlungen, z.B. aus
himodynamischen Erwéigungen
oder wegen eines SM-Syndroms,
wurden in 6,4% (2000) bzw. 6,1%
(2001) der Fille durchgefiihrt.

Hinter den Sonstigen verber-
gen sich Austauschoperationen
wegen Fehlwahrnehmung von
Myopotentialen bzw. extrakardia-
ler Stimulation, die in einem
kaum nennenswerten Prozentsatz
durchgefiihrt wurden.

Eine detaillierte
der Explantationsgriinde
sich in Anhang 1.

Darstellung
findet

Der vorliegende Zwei-Jahres-
bericht zeigt eine erfreuliche
Konstanz bzw. logische Weiterent-
wicklung im Vergleich zu den
Vorberichten von Irnich. Dariiber
hinaus deutet die Ubereinstim-
mung der Ergebnisse bei der Ver-
teilung der verwendeten SM-Sys-
teme mit den Zahlen der Indust-
rie (siehe Tabelle 8) darauf hin,
dass die Ergebnisse zumindest
anndherungsweise den Alltag der
SM-Praxis in Deutschland wieder-

geben.
Auffillig ist der hohe Erstim-
plantationsindex, dessen Ursa-

chen sich aus den Ergebnissen
dieses Berichts aber nicht ableiten
lassen, nicht zuletzt aufgrund der
unvollstandigen Erfassung der in
Deutschland durchgefiithrten SM-
Operationen. Daher erscheint eine
kritische Diskussion des Erstim-
plantationsindex angebracht.
Zunichst ist zu beachten, dass
der hohe Index nicht gleichbedeu-
tend ist mit einem zu hohen Index,
d.h. einer unangebracht hohen
Rate an SM-Implantationen in

Tab. 12 Verteilung der Explantationsgriinde (bezogen auf alle Meldungen mit vollstandigen Angaben)

Explantationsgrund 2000 2001

Batterieerschopfung (B1+F1) 68,8% 71,1%
Vorzeitige Batterieerschdpfung (B2+F2) 5,4% 5,8%
Geringfiigiger Defekt (D) 1,4% 1,3%
Schwerer Defekt (E) 1,9% 1,7%
Summe Defekte (D+E) 3,3% 2,9%
Chirurgisches Problem (C) 2,9% 4,4%
Systemumwandlung (B3-6) 6,4% 6,1%
Sonstiges (B7-8) 0,2% 0,0%
Keine Angaben 12,9% 9,6%
Summe 100% 100%




Deutschland. Genau so wahr-
scheinlich ist die Annahme, dass
aufgrund einer vergleichsweise de-
taillierteren und sorgfiltigeren Di-
agnostik in Deutschland mehr SM-
pflichtige  bradykarde  Rhyth-
musstorungen festgestellt werden.
Welche der beiden Hypothesen
richtig ist, wird sich anniherungs-
weise erst aus den Ergebnissen der
Erhebungen im Rahmen der Qua-
litatssicherung Herzschrittmacher
ergeben, bei der die leitlinienge-
rechte SM-Implantation dargestellt
wird.

Bis dahin sind wir fiir eine Er-
klarung des Erstimplantations-
index, aber auch die Einordnung
unserer Ergebnisse auf einen Ver-
gleich mit anderen Registern ange-
wiesen, die bereits jetzt eine repra-
sentative Menge, d.h. >95% aller
Implantationen erfassen. Nach
dem Kenntnisstand der Verfasser
sind dies das dinische (3) und

A. Markewitz
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SM-Aggregate mit niedrigerer
Batterielaufzeit eingesetzt wer-
den bzw. nur eine kiirzere
Laufzeit erreichen, oder dass in
Deutschland die Bereitschaft,
Erstimplantationen zu melden,
grofler ist als die, Austausch-
operationen registrieren zu las-
sen. Geht man von Wahr-
scheinlichkeiten aus, so er-
scheint die zweite Erkldrung
plausibler.

Wenn die zweite Erkldrung
zutrifft, so muss die bisherige
Ansicht tber die bundesdeut-
sche SM-Wirklichkeit revidiert
werden (Tabelle 14):

Bekannt ist die Zahl an ver-
kauften SM-Aggregaten, in Di-
nemark ist weiter das Verhilt-
nis zwischen Erstimplantatio-
nen und Austauschoperationen
bekannt, in Deutschland ist es
geschidtzt. Legt man die deut-
schen Zahlen zugrunde, so re-
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sultieren die Zahlen der beiden
linken Spalten, legt man die
Zahlen Didnemarks zugrunde,
die Zahlen der beiden rechten
Spalten der Tabelle 14.

Wiirden die bislang ge-
schitzten Zahlen fiir Deutsch-
land anndherungsweise der
Realitdt entsprechen, so hitten
wir einen Erstimplantations-
index von 848/106 Einwohner
und lediglich knapp 400 der
ca. 2250 Krankenhduser der
Republik wiirden keine SM-
Operationen durchfiihren.

Berechnet man die gleichen
Zahlen in der Annahme, dass
ermittelt besser ist als ge-
schdtzt, und hilt gleichzeitig
die Zahl an implantierenden
Institutionen mit 1813 fiir
deutlich zu hoch, so zeigt sich
eine weiterhin beachtliche Zahl
von 728 Erstimplantationen/106
Einwohner. Es wird aber auch

das Schweizer SM-Register (4), de-
ren Ergebnisse aus dem Jahre 2001
im Folgenden denen dieses Be-
richts aus dem gleichen Jahr ge-

Tab. 13 Datenbasis im Vergleich

geniibergestellt werden sollen. Datenbasis 2001 Dénemark Schweiz Deutschland
Implantierende Institutionen 14 65 ?
Meldende Institutionen 14 (100%) 63 (97%) 544
. Erstimplantationsmeldungen 2429 3014 20927
Datenbasis Austauschmeldungen 964 847 4163
Verhaltnis Erstimplantation/Austausch  2,52:1 3,56:1 5,03:1
Tabelle 13 zeigt zunéchst, dass in summe : 3393 3861 2509
. . oo . Einwohner (Mio.) 533 7,26 82,34
der Schweiz u{ld 1n Danemgrk die Institutionen/Mio. Einw. 2,62 8,95 12-22
Zahl an Institutionen, die SM- Erstimplamtationen/Mio. Einw. 456 415 728-848
Operationen durchfithren, be- Erstimplantationen/Institution 173,5 47,8 38-84
kannt ist, und (fast) alle Institu- Austauschoperationen/Mio. Einw. 181 17 169-289
Austauschoperationen/Institution 68,9 13,4 7-24

tionen sich am nationalen Regis-
ter beteiligen. Die Zahl an Im-
plantations- und Austauschmel-
dungen ist aufgrund der geringe-
ren Bevolkerungszahl niedriger.
Auffdllig sind die beiden fett ge-
druckten Zahlenreihen:

1. Zundchst ist das Verhiltnis

Tab. 14 Kalkulationen zur Zahl an Erstimplantationen, Austauschoperationen und implantierenden Institu-
tionen in Deutschland

Anzahl verkaufter SM: n = 83721

Grundlage: Deutsches SM-Register Grundlage: Dénisches SM-Register

zwischen Erstimplantations— Verhdltnis Erstimplantation/Austausch ~ 5,03:1  Verhdltnis Erstimplantation/A h 2,52:1
: erhaltnis Erstimplantation/Austausc ,03: erhaltnis Erstimplantation/Austausc| ,52:
un.d Auﬁtauschmeldupgen . n Anzahl Erstimplantationen 69823  Anzahl Erstimplantationen 59944
b_elden Lanern deutlich nied- Erstimplantationen/Mio. Einw. 848 Erstimplamtationen/Mio. Einw. 728
riger als in Deutschland, d.h. Erstimplantationen/Institution 38,51 Implantationen/Institution 83,72
es werden vergleichsweise Anzahl implantierender Institutionen 1813 Anzahl implantierender Institutionen 1000
mehr Austauschoperationen Anzahl Austauschoperatigneq 13898  Anzahl Austauschoperatipnen_ 23777
durcheefiithrt. Dies kann be- Austauschoperat!onen/Mlo: Elpw. 169 Austauschoperat!onen/M|o: EII:\W. 289
8 : Austauschoperationen/Institution 7,66 Austauschoperationen/Institution 23,78

deuten, dass in diesen Lindern
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deutlich, dass die durchschnitt-
liche Zahl an Erstimplantatio-
nen und Austauschoperationen
pro Institution unterschitzt
wurde.

2. Weiter fillt in der Tabelle 13
auf, dass die Zahl an Institu-
tionen, die SM-Operationen
durchfithren, in beiden Lin-
dern niedriger ist als in
Deutschland, was einen Blick
auf das Implantationsvolumen
der einzelnen Linder gerecht-
fertigt erscheinen ldsst (siehe
Abbildung 2; Tabelle zur Abbil-
dung in Anhang 2):

Es zeigt sich, dass in
Deutschland die tiberwiegende
Zahl an meldenden Institutio-
nen <50 SM-Operationen
durchfithrt, wiahrend das Im-
plantationsvolumen pro Zent-
rum in der Schweiz, v.a. aber
in Dénemark deutlich héher
ist. Wie im Zusammenhang
mit Tabelle 14 ausgefiihrt,
spricht allerdings vieles dafiir,
dass die aufgezeigte Verteilung
in Deutschland eher Ausdruck
von Meldegewohnheiten in Ab-
hingigkeit von der Zahl an
Eingriffen ist, als Ausdruck der
Wirklichkeit.

Demographische Daten

Der Vergleich der demographi-
schen Daten in Tabelle 15 und
Abbildung 3 zeigt eine fast voll-
stindige Ubereinstimmung beim
Alter, wohingegen bei der Ge-
schlechtsverteilung weniger ein-
heitliche Zahlen zur Darstellung
kommen, deren Ursache jedoch
unklar bleiben muss.

Es ldsst sich aber zumindest
feststellen, dass es offensichtlich
nicht an den demographischen
Daten liegt, wenn in Deutschland
mehr SM implantiert werden.

Herzschrittmachertherapie und Elektrophysiologie, Band 13, Heft 4 (2002)
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Abb. 2 Implantationsvolumen im Vergleich

EKG-Indikation zur
Schrittmacherimplantation

Vergleicht man die EKG-Indika-
tionen zur SM-Implantation in
der Ubersicht (detailliert sind die
EKG-Indikationen im Anhang 2
aufgefiihrt), so zeigen sich die in
Tabelle 16 und Abbildung 4 wie-
dergegebenen Resultate:

Tab. 15 Demographische Daten im Vergleich

Demnach sind in Deutschland
AV-Blockierungen seltener, Sinus-
knotenerkrankungen und wv.a.
Bradykardien bei Vorhofflim-
mern/-flattern hdufiger als bei
unseren nordlichen und siidlichen
Nachbarn.

Gerade bei diesen Indikationen
ldasst sich aber bisweilen nur eine
Klasse II-Indikation herstellen, so
dass im Zusammenhang mit der

Danemark Schweiz Deutschland
Mittleres Implantationsalter (Jahre) 74,6 75,1
bei Mannern 72,9 73,3
bei Frauen 76,8 77,1
Implantationsalter (Median) 77 77
Patienten <60 Jahren 11,7% 9,0% 6,4%
Geschlecht*
Mannlich 54,6% 58,8% 51,9%
Weiblich 45,4% 41,2% 48,1%
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Abb. 3  Altersverteilung im Vergleich
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hohen Implantationsrate in der
Zukunft noch groéflerer Wert auf
eine klare und (auch fiir den
MDK) nachvollziehbare Doku-
mentation gelegt werden sollte.

Andererseits gibt auch die ver-
gleichsweise hohere Rate an Erre-
gungsbildungsstérungen als Indi-
kation zur SM-Implantation keine
zufriedenstellende Erkldrung fiir
die hohen Implantationszahlen
und ist v.a. keine hinreichende
Grundlage, von einer Uberversor-
gung auszugehen. Fiir die korrek-
te Versorgung wesentlich sind die
Symptome, die zur SM-Implanta-
tion gefiihrt haben.

Symptome

Angaben hierzu fehlten in 38%
aller Meldungen aus Deutschland,
wohingegen in Danemark ledig-
lich in 1,4% und in der Schweiz
in 8,9% der Fille keine Angabe
iiber die Symptome gemacht wur-
den. Bereinigt man die Auswer-
tung um die fehlenden Angaben
ergibt sich das Bild der Tabelle 17
bzw. der Abbildung 5:

Die Synkope und der Schwin-
del, als klare Symptome, die eine
SM-Implantation begriinden, wur-
den in Deutschland mindestens
genau so hdufig wie in den ande-
ren beiden Lindern beobachtet.
Die weniger als Symptom denn
als Befund aufzufassende Angabe
Bradykardie wurde demgegeniiber
seltener gemacht als in der
Schweiz oder Dianemark, so dass
sich zusammenfassend auch im
detaillierten Vergleich der EKG-
Indikationen (siehe Anhang 2)
kein Hinweis auf eine auffillige
Besonderheit in der Versorgungs-
wirklichkeit ergibt.
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Tab. 16 Anzahl der EKG-Indikationen im Vergleich
EKG-Indikationen 2001 Ddnemark Schweiz Deutschland
AV-Block (C1-C8) 1034 1224 5248
SSS (E1-E5, E7-E8) 845 1035 5930
Bradykardes AF (E6) 396 367 3079
Seltene EKG-Indikationen (B, D, F, G) 139 158 491
Keine Angaben (A1-A2) 15 213 617
Gesamt 2429 2997 15365
mDénemark JSchweiz m Deutschland
50% -
a0% -l |
30% +—
20% +—
10% +—
0% : : “
AV-Block (C1-  SSS (E1-E5, Bradyk. AF (E6) Sonst. (B, D, F,
c8) E7 - E8) G)
Abb. 4 EKG-Indikationen im Vergleich
Tab. 17 Symptome vor Neuimplantation im Vergleich
Code Symptom Déanemark Schweiz Deutschland
n % n % n %
B1 Synkope 998 41,7% 991 36,0% 5250 38,4%
B2 Schwindel 685 28,6% 540 19,6% 4390 32,1%
B3 Bradykardie 475 19,8% 789 28,7% 2354 17,2%
C+D Sonstige 237 9,9% 431 15,7% 1665 12,2%
Summe 2395 100% 2751 100% 13659 100%
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Abb. 5 Symptome vor Erstimplantation im Vergleich

Sonstige
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Schrittmachersystemauswahl

In Tabelle 18 und Abbildung 6
sind die Ergebnisse fiir die SM-
Systemauswahl  wiedergegeben.
Trotz der weiter oben konstatier-
ten Zunahme an vorhofbeteilig-
ten, sog. physiologischen SM-Sys-
temen tiiber die Jahre in Deutsch-
land, ist der Anteil an diesen Sys-
temen im Vergleich zu Ddnemark
und der Schweiz niedriger.

Das  dénische  SM-Register
macht iiberdies Angaben zu den
SM-Systemen, die bei den einzel-
nen Rhythmusstorungen verwen-
det wurden, so dass fiir den AV-
Block und die Sinusknoten-
erkrankung ein detaillierter Ver-
gleich moglich ist, der in den Ab-
bildungen 7 und 8 graphisch dar-
gestellt ist.

In beiden Fillen, bei der Si-
nusknotenerkrankung mehr als
beim AV-Block, wird in Deutsch-
land noch wesentlich hdufiger auf
die prinzipiell nach den vorhan-
denen Leitlinien (6,7) wenig bis
gar nicht geeignete rein ventriku-
lire Stimulationsform (VVI+R)
zuriickgegriffen. Dies kann als
Hinweis darauf gewertet werden,
dass die betreffenden Rhythmus-
stérungen in Deutschland hiufi-
ger intermittierend auftreten,
bzw. hidufiger intermittierende
Rhythmusstérungen mit einem
SM versorgt werden, oder aber
als Hinweis darauf, dass die vor-
hofgesteuerten Stimulationsarten
nach wie vor zu selten eingesetzt
werden.

Bei den Sinusknotenerkran-
kungen ist weiterhin der um eine
Zehnerpotenz kleinere Anteil an
AAI-Systemen auffillig, wobei die
Daten der Europédischen SM-Ar-
beitsgruppe (EWGCP) (5) aus den
Jahren 1997-1999 zeigen, dass die
reine Vorhofstimulation insbeson-
dere von den Ostseeanrainern
(mit Ausnahme Deutschlands)
wesentlich  hdufiger eingesetzt
wird als im iibrigen Europa. Die
Unterschiede in der Verwen-
dungshéufigkeit sind durch die
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Tab. 18 SM-Systemauswahl im Vergleich

Déanemark Schweiz Deutschland

Anzahl % Anzahl % Anzahl %
Wi 588 24,2 1038 34,4 7672 37,5
AAI 222 9.1 33 1,1 614 3,0
Summe 1-Kammersysteme 810 333 1071 355 8286 40,5
DDD 1559 64,2 1677 55,6 11598 56,7
VDD 60 2,5 266 8,38 569 2,8
Summe 2-Kammersysteme 1619 66,7 1943 64,5 12167 59,5
Summe vorhofbeteiligte Systeme 1901 783 2242 74,4 12781 62,5
Gesamtsumme 2429 100 3014 100 20453 100
RR (frequenzvariabel) 2300 94,7 2494 82,7 46,6

mDénemark [JSchweiz @ Deutschland
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Abb. 7 Stimulationsarten bei AV-Block im Vergleich

nach wie vor nicht endgiiltig und
zufriedenstellend  beantwortete
Frage begriindet, wie hiufig post-
operativ auftretende AV-Blockie-
rungen eine Systemumwandlung
in ein Zweikammersystem not-
wendig machen, was je nach Inzi-
denz die Implantation eines AAI-
Systems wirtschaftlich sinnvoll

machen oder mit unnétigen Zu-
satzkosten belastet erscheinen las-
sen konnte. Hier wird die DAN-
PACE-Studie (3) in einigen Jahren
hoffentlich eine Antwort geben
konnen und eventuell eine Revisi-
on der vorhandenen Leitlinien (6,
7) hinsichtlich des insbesondere
in den USA wenig geschitzten



AAI-Modus notwendig machen.
Bis dahin sind die deutschen
Zahlen zwar im Vergleich zu Da-
nemark als auffallend niedrig,
aber keineswegs als Hinweis auf
eine Fehlversorgung zu werten.

Elektrodenart
bei Erstimplantation

Tabelle 19 und Abbildung 9 zei-
gen die in den einzelnen Lindern
tibliche Praxis bei der Auswahl
der Elektrodenpolaritit.

Demnach ist die Situation im
Vorhof eindeutig, es werden {iiber-
all fast nur noch bipolare Elekt-
roden verwendet, wohingegen bei
Ventrikelelektroden aus bereits
weiter oben aufgefithrten Griin-
den von vielen die Implantation
einer unipolaren Sonde bevorzugt
wird.

Besondere Auffilligkeiten erge-
ben sich nicht.

Austauscheingriffe

Auch bei den Griinden fiir eine
Aggregatentfernung (Tabelle 20,
Abbildung 10, Anhang 2) zeigen
sich keine Besonderheiten im
Vergleich. Der wegen einer regu-
liren Batterieerschopfung erwar-
tete SM-Austausch ist in allen
Landern die hédufigste Indikation
zur SM-Explantation. Auffallend
niedrig ist in der Schweiz die In-
zidenz an vorzeitigen Batterieer-
schopfungen bzw. Recalls, an De-
fekten und an Systemumwandlun-
gen. Die Inzidenz an fehlenden
Angaben ist in der Schweiz und
in Deutschland im Vergleich zu
Dénemark relativ hoch.

Zusammenfassung
und Ausblick

Der Vergleich der Jahresauswer-
tung 2001 mit den Ergebnissen

A. Markewitz
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Tab. 19 Elektrodenpolaritdt im Vergleich
Stimulationsort Danemark Schweiz Deutschland
Anzahl % Anzahl % Anzahl %
Atrium 1897 1563 8796
Unipolar 1 0,1 1 0,1 428 49
Bipolar 1896 99,9 1562 99,9 8368 95,1
Ventrikel 2393 2761 14189
Unipolar 1426 59,6 156 57 5394 38,0
Bipolar 967 40,4 2605 94,3 8795 62,0

m Déanemark [ Schweiz m Deutschland
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Abb. 9 Verwendung von bipolaren Elektroden im Vorhof bzw. Ventrikel im Vergleich

von 2 anderen europdischen Re-
gistern mit reprdsentativen Da-
tenmengen konnte keine Hinweise
auf eine Uber-, Unter- oder Fehl-
versorgung geben. Es zeigten sich
zwar im Detail Unterschiede, die
je nach Interpretation auf ein Ver-
besserungspotential hindeuten
koénnten, genau so gut aber durch
plausible, nachvollziehbare und
an der jeweiligen Stelle aufgefiihr-
te Griinde bedingt sein konnen.

Auf die in den anderen beiden
Registern vorhandene Auswertung
der Atiologie wurde in unserem
Bericht bewusst verzichtet, weil
diese in der Mehrzahl der Fille
(in der Schweiz in 55%, in Dine-
mark in 83% der Fille) unbe-
kannt bleibt.

Die wesentliche Limitation die-
ses Berichts, die trotz der welt-
weit hochsten Absolutzahl an aus-
gewerteten Meldungen niedrige
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Tab. 20 Griinde fiir die Aggregatexplantation im Vergleich

Explantationsgrund Déanemark Schweiz Deutschland
Anzahl % Anzahl % Anzahl %
Batterieerschopfung 694 71,8 645 76,3 1114 11
(B1+F1)
Vorzeitige Batterieer- 109 11,3 4 0,5 91 58
schopfung (B2+F2)
Defekt (D+E) 62 6,4 1 13 46 2,9
Chirurgisches Problem 25 2,6 40 4,7 69 44
(@]
Systemumwandlung 76 79 24 2,8 96 6,1
(B3-6)
Sonstiges (B7-8) 1 0,1 1 0,1 0 0,0
Keine Angaben 0 0,0 120 14,2 151 9,6
Summe 967 100 845 100 1567 100
mDénemark [ Schweiz m Deutschland
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Abb. 10 Griinde fiir die Aggregatexplantation im Vergleich (EOL=End of life =Batterieerschopfung)

Beteiligung an der freiwilligen
Datenerfassung, die nur ca.
30-35% aller SM-Operationen ab-
bilden konnte, wurde bereits er-
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Anhang 1: Detaillierte Tabellen Deutschland
Tab. 1 Implantationsvolumen in Deutschland in 2000 und 2001 Tab. 3 (Fortsetzung)
Implantationsvolumen 2000 2001 Code Rhythmusstorung 2000 2001
Anzahl n % n % n % n %
SM-Implantationen
Gruppe D — Schenkelblock (BBB)
<20 179 32,4 200 37,2 D1 BBB - ohne Angaben 60 0,4 55 0,4
20-49 178 32,2 157 29,2 D2 RBBB - inkomplett 6 0,0 4 0,0
50-99 128 23,1 118 21,9 D3  RBBB — komplett 12 0,1 8 0,1
100-199 54 9,8 50 93 D4 LBBB 27 0,2 26 0,2
200-299 10 18 10 19 D5 LAHB 5 0,0 2 0,0
>300 4 0,7 3 0,6 D6 LPHB 3 0,0 3 0,0
Summe 553 100 538 100 D7  RBBB + LAHB + normales PR 15 0,1 19 0,1
D8 RBBB + LPHB + normales PR 2 0,0 3 0,0
D9  RBBB + LAHB + langes PR 85 0,5 85 0,6
D10 RBBB + LPHB + langes PR 0 0,0 0 0,0
D11 LBBB + langes PR 0 0,0 0 0,0
Tab. 2 Symptome vor Neuimplantation in Deutschland in 2000 und 2001 D12 LBBB/RB BB (alternans) 0 0,0 0 0,0
Gruppe E — Sinusknotenerkrankung
Code  Symptom 2000 2001 E1  SSS — ohne Angaben 843 4,9 833 54
E2  SSS — SA exit block 381 22 398 2,6
T % n % E3  SSS — SA arrest 1223 72 1047 68
E4  SSS — Bradykardie 1780 10,4 1589 10,3
Al keine Angaben 1271 5,6 1090 5,2 E5 SSS - Brady/Tachykardie ) 2076 12,2 1747 14
A2 nicht kodiert 253 1,1 192 09 E6  Chronisches AF + Bradykardie 3485 20,4 3079 20,0
B1 Synkope 5819 25,5 5250 25,1 E7  SSS + AV Block 316 19 316 2,1
B2 Schwindel 4893 21,5 4390 21,0 Gruppe F — atriale Tachykardien
B3 Bradykardie 2740 12,0 2354 11,2 F1  Atriale Tachykardie — ohne An- 4 0,0 1 0,0
(@] Tachykardie 148 0,6 116 0,6 gaben
D1 prophylaktisch 387 1,7 336 1,6 F2 AV Re-entry Tachykardie 0 0,0 0 0,0
D2 Herzinsuffizienz 1104 48 962 46 F3 AV Knoten Tachykardie 4 0,0 0 0,0
D3 Zerebrale Dysfunktion 284 1,2 211 1,0 Gruppe G - ventrikulare Tachykardien
D4 Brustschmerz 32 0,1 30 0,1 G1  Extrasystolen 3 0,0 1 0,0
D5 nach elektr. Reanimation 21 0,1 10 0,0 G2 nicht-anhaltende VT/VF 2 0,0 1 0,0
fehlende Angaben 5840 25,6 5986 28,6 G3  anhaltende VT/VF 1 0,0 0 0,0
Summe 22792 100 20927 100 G4 Torsades de pointe 0 0,0 0 0,0
Summe 17079 100 15365 100
Tab. 3 EKG-Indikationen zur Neuimplantation in Deutschland in 2000 und 2001
Code Rhythmusstdrung 2000 2001 Tab. 4 Indikationen zur Aggregatexplantation in Deutschland in 2000 und 2001
n % n % 2000 2001
Gruppe A — keine Angaben n % n %
A1 keine Angaben 554 3.2 500 33
A2 nicht codiert 164 1,0 117 0,8 Gruppe A — Keine Angaben
Gruppe B — Sinusrhythmus A1 keine Angaben 148 8,52 114 7,28
B1  Normaler Sinusrhythmus (NSR) 335 2,0 246 1,6 A2 nicht codiert 77 4,43 37 2,36
B2  NSR + abnormale EPS 29 0,2 37 0,2 Gruppe B — Elektiv
Gruppe C — AV Block B1  Elektiv 29 1,67 16 1,02
C1 AV Block | 145 0,8 120 0,8 B2  Recall 15 0,86 24 1,53
C2 AV Block Il ohne Angaben 305 18 292 19 B3  Systemumwdlg. — hdmodyna- 52 2,99 46 2,94
@3 AV Block Il Wenckebach 166 1,0 180 1,2 misch
C4 AV Block Il Mobitz 1225 7.2 1178 7,7 B4  Systemumwdlg. — SM Syndrom 18 1,04 22 1,40
C5 AV Block Ill — QRS ohne An- 1515 89 1378 9,0 B5  Systemumwdlg. — Palpitationen 3 0,17 4 0,26
gaben B6  Systemumwdlg. — elektr. Prob- 38 2,19 24 1,53
C6 AV Block Ill - schmales QRS 1178 6,9 1021 6,6 lem
C7 AV Block Ill - breites QRS 907 53 826 54 B7 Inhibition d. Myopotentiale 3 0,17 0,00
(€8  Chronisches AF + AV Block 223 13 253 1,6 B8  Extrakardiale Stimulation 1 0,06 0,00
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Tab. 4 (Fortsetzung)

2000 2001 2000 2001
n % n % n % n %
Gruppe C — Chirurgisch Gruppe E — Defekt (schwer)
C1  Penetration 19 1,09 20 1,28 E1  Defekt — keine Angaben 10 0,58 10 0,64
€2 Erosion 3 0,17 4 0,26 E2  Defekt — no output 6 0,35 3 0,19
@3 Infektion 28 1,61 45 2,87 E3  Defekt — low output 1 0,06 2 0,13
C4  Wundschmerz 1 0,06 0,00 E4  Defekt — Frequenzabfall 4 0,23 5 0,32
Gruppe D — Defekt (gering) E5  Defekt — Frequenzanstieg 0 0,00 0,00
D1 Defekt — keine Angaben 9 0,52 8 0,51 E6  Defekt — Konnektor 10 0,58 3 0,19
D2 Defekt — Wahrnehmungsfehler 7 0,40 5 0,32 E7  Defekt — Gehduse 2 0,12 3 0,19
D3  Defekt — Fehlwahrnehmung 3 0,17 3 0,19 Gruppe F — Defekt Batterie
D4  Defekt — Magnetschalter 1 0,06 2 0,13 F1  Normale Batterieerschopfung 1167 67,15 1098 70,07
D5 Defekt — Programmierung 4 0,23 2 0,13 F2  vorzeitige Batterieerschopfung 79 4,55 67 4,28
Summe 1738 100 1567 100
Anhang 2: Detaillierte Tabellen Vergleich Danemark — Schweiz — Deutschland
Tab. 1 Implantationsvolumen in 2001 im Vergleich Tab. 3 EKG-Indikationen zur Neuimplantation in 2001 im Vergleich
Implantationsvolumen ~ Ddnemark Schweiz Deutschland CodeRhythmusstorung Danemark Schweiz Deutschland
2001
Anzahl SM-Implanta-  n % n % n % Anzahl % Anzahl % Anzahl %
tionen
Gruppe A — keine Angaben
<20 2 143 18 28,6 200 37,2 A1 keine Angaben 9 037 199 664 500 33
20-49 1 71 23 36,5 157 29,2 A2 nicht codiert 6 0,25 14 0,47 17 08
50-99 3 214 17 270 118 21,9 Gruppe B - Sinusthythmus
100-199 3 2145 79 50 93 B1 Normaler Sinusthythmus 30 1,24 40 133 246 16
200-299 1 71 10 1,9 (NSR)
2300 4 28,6 3 06 B2 NSR + abnormale EPS 2 008 000 37 02
Summe 14 100 63 100 538 100 Gruppe C — AV Block
C1 AV Block | 26 107 37 1,23 120 0,8
C2 AV Block Il ohne Anga- 42 173 57 1,9 292 19
ben
(3 AV Block Il Wenckebach 36 148 46 1,53 180 1,2
C4 AV Block Il Mobitz 140 576 289 964 1178 77
C5 AV Block Il — QRS ohne 281 11,57 211 7,04 1378 9,0
Angaben
Tab. 2 Symptome vor Neuimplantation in 2001 im Vergleich C6 AV Block Ill — schmales 290 11,94 273 911 1021 6,6
QRS
Code Symptom Déanemark Schweiz Deutschland C7 AV Block Ill-breites QRS 204 840 311 1038 826 54
(8 Chronisches AF + AV Block 15 0,62 000 253 16
n % n % n % Gruppe D — Schenkelblock (BBB)
D1 BBB - ohne Angaben 10 0,41 4 0,13 55 04
A1 keine Angaben 29 1,19 219 725 1090 521 D2 RBBB - inkomplett 1 0,04 2 0,07 4 00
A2 nicht kodiert 5 021 51 169 192 092 D3 RBBB - komplett 8 0,33 8 0,27 8 01
B1  Synkope 998 41,09 991 3280 5250 25,09 D4 LBBB 27 1,1 8 0,27 26 02
B2  Schwindel 685 2820 540 17,87 4390 20,98 D5 LAHB 3 0,12 1 0,03 2 00
B3  Bradykardie 475 19,56 789 26,12 2354 11,25 D6 LPHB 0,00 0,00 3 00
C1  Tachykardie 38 156 47 1,56 116 0,55 D7 RBBB + LAHB + norma- 10 041 12 0,40 19 01
D1  prophylaktisch 56 231 110 364 336 1,61 les PR
D2  Herzinsuffizienz 135 556 248 8,21 962 4,60 D8 RBBB + LPHB + norma- 1 0,04 0,00 3 00
D3  Zerebrale Dysfunktion 3 012 26 086 211 1,01 les PR
D4 Brustschmerz 5 021 0 000 30 014 D9 RBBB + LAHB + langesPR 7 029 50 167 85 06
D5 nach elektr. Reanimaton 0 000 0 0,00 10 0,05 D10 RBBB + LPHB + langes PR 3 0,12 8 0,27 0 00
fehlende Angaben 0 000 0 000 598 2860 D11 LBBB + langes PR 12 049 10 033 0 00
Summe 2429 100 3021 100 20927 100 D12 LBBB/RB BB (alternans) 0,00 0,00 0 00
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Tab. 3 (Fortsetzung) Tab. 4 Indikationen zur Aggregatexplantation in 2001 im Vergleich
CodeRhythmusstdrung Danemark Schweiz Deutschland Danemark Schweiz Deutschland
Anzahl % Anzahl % Anzahl % n % n % n %
Gruppe E — Sinusknotenerkrankung Gruppe A — keine Angaben
E1 SSS — ohne Angaben 42 1,73 160 534 833 54 A-keine Angaben 0 0,00 90 10,65 114 7,28
E2 SSS — SA exit block 52 2,14 36 1,20 398 26 1
E3  SSS — SA arrest 248 10,21 203 6,77 1047 68 A-nicht codiert 0 0,00 30 355 37 2,36
E4 SSS — Bradykardie 137 564 249 831 1589 10,3 2
E5S SSS — Brady/Tachykardie 310 12,76 300 10,01 1747 114 Gruppe B — Elektiv
E6 Chronisches AF + Brady- 396 16,30 367 12,25 3079 20,0 B1Elektiv 225 2327 19 225 16 1,02
kardie B2Recall 36 3,72 000 24 1,53
E7  S5S + AV Block 56 231 87 290 316 21 B3Systemumwdlg. — hamody- 52 538 17 201 46 2,94
Gruppe F - atriale Tachykardien namisch
F1  Atriale Tachykardie — 13 0,54 7 0,23 1 00 B4Systemumwdlg. — SM Syn- 2 021 4 047 22 1,40
ohne Angaben drom
F2 AV Re-entry Tachykardie 0,00 0,00 0 00 B5Systemumwadlg. — Palpita- 000 3 0,36 4 0,26
F3 AV Knoten Tachykardie 0,00 0,00 0 00 tionen
Gruppe G — ventrikulire Tachykardien B6Systemumwdlg. — elektr. 22 2,28 0,00 24 1,53
G1 Ventrikuldre Extrasystolen 4 0,16 3 0,10 1 00 Problem
G2 nicht-an haltende VT/VF 5 0,21 2 0,07 100 B7Inhibition d. Myopotentiale 000 1 0,12 0,00
G3  anhaltende VT/VF 3 0,12 3 0,10 0 00 B8Extrakardiale Stimulation 1 0,10 0,00 0,00
G4 Torsades de pointe 0,00 0,00 0 00 Gruppe C — Chirurgisch
Summe 2429 100 2997 100 15365 100 C1Penetration 2 021 2 024 20 1,28
C2Erosion 1 010 7 0,83 4 0,26
Q3lInfektion 21 2,17 31 367 45 2,87
C4Wundschmerz 1 0,10 0,00 0,00
Gruppe D — Defekt (gering)
D-Defekt — keine Angaben 46 476 0 0,00 8 0,51
1
D-Defekt — Wahrnehmungs- 3 0,31 0,00 5 0,32
2 fehler
D-Defekt — Fehlwahrneh- 0,00 0,00 3 0,19
3 mung
D-Defekt — Magnetschalter 0,00 0,00 2 0,13
4
D-Defekt — Programmierung 1 010 3 0,36 2 0,13
5
Gruppe E — Defekt (schwer)
E1Defekt — keine Angaben 6 062 1 0,12 10 0,64
E2Defekt — no output 4 041 2 0,24 3 0,19
E3Defekt — low output 1 0,10 2 0,24 2 0,13
E4Defekt — Frequenzabfall 000 2 0,24 5 0,32
E5Defekt — Frequenzanstieg 0,00 0,00 0,00
E6Defekt — Konnektor 1 0,10 0,00 3 0,19
E7Defekt — Gehduse 000 1 0,12 3 0,19
Gruppe F — Defekt Batterie
F1Normale Batterieer- 469 48,50 626 74,08 1098 70,07
schopfung
F2vorzeitige Batterieer- 73 755 4 047 67 4,28
schopfung
Summe 967 100 845 100 1567 100




