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Zusammenfassung

Dieses Konsensuspapier wurde parallel in den
Zeitschriften Die Kardiologie und in der Zeit-
schrift fiir Herz-, Thorax- und GefdBchirurgie
veréffentlicht.

Der Verlag verdffentlicht die Beitrdge in
der von den Autor*innen gewdhlten Gender-
form. Die Verwendung einer angemessenen
gendergerechten Sprache, um Menschen in
ihrer Vielfalt wertschatzend anzusprechen, wird
begriiBt.

QR-Code scannen &Beitrag onlinelesen

Published online: 13 July 2022

In dem fachbereichsiibergreifenden Positionspapier der Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiologie (DGK) und der Deutschen Gesellschaft fiir Herz-, Thorax- und GefdBchirurgie
(DGTHG) werden evidenzbasierte Empfehlungen zur Strukturierung und Durchfiihrung
von Device-Eingriffen formuliert. Diese sollen eine deutschlandweite Grundlage fiir die
infrastrukturellen und personellen Rahmenbedingungen dieser Operationen schaffen.
Hierbei werden einerseits die notwendigen Anforderungen an Ausbildungsstatten
und Ausbilder thematisiert, die zu einer vergleichbaren Qualitat bei der Erlangung
der Zusatzqualifikation fiihren sollen. Die ebenso erforderlichen infrastrukturellen
Voraussetzungen der Institutionen fiir die Durchflihrung der Eingriffe werden definiert.
So finden sich Angaben zu personellen, rdumlichen und hygienischen Anforderungen
der Eingriffsrdaume sowie Empfehlungen zur radiologischen Ausstattung und dem
Strahlenschutz. Auch werden Verfahrensempfehlungen zu klinischen Prozessen wie
der Patientensedation und -betaubung, der Strukturierung eines Notfallmanagements,
von Revisions- und Extraktionseingriffen, der Durchfiihrung von ambulanten Eingriffen
und der Implantation von Transkatheter-Herzschrittmachern dargestellt. Nicht
zuletzt werden Handlungsempfehlungen zum Untersuchungsmanagement von MRT-
Untersuchungen bei Device-Patienten, zur telemetrischen HSM- und ICD-Nachsorge,
zum Umgang mit Sicherheitshinweisen und Riickrufaktionen und zur deutschen
Qualitatssicherung von Device-Eingriffen beschrieben.

Schliisselworter
Herzschrittschrittmacher Infrastruktur - Rdumliche Voraussetzungen - Hygiene - Ausbildung -
Nachsorge

Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und Ge-
faBchirurgie (DGTHG) des Jahres 2009 [1,

Einleitung

Die aktuell giiltigen Empfehlungen zur
Strukturierung derHerzschrittmacher-und
Defibrillatortherapie basieren auf den Ein-
schdtzungen der Deutschen Gesellschaft
fir Kardiologie (DGK) und der Deutschen

2]. Seitdem haben sich unzahlige tech-
nische Entwicklungen ergeben, und die
strukturellen Anforderungen in der Medi-
zin sind erheblich gewachsen. Die neues-
ten Guidelines der European Society of
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Cardiology (ESC) zur Herzschrittmacher-
therapie von 2021 beschranken sich auf
die Indikationen, die technische Durch-
fihrung und die Anwendung moderner
Aggregat- und Sondensysteme [3]. Nahe-
re Hinweise und Voraussetzungen fiir die
Durchfiihrung dieser Technologien gibt es
bisher nicht. Diese Liicke schlief8t die vorlie-
gende gemeinsame Empfehlung der DGK
und der DGTHG.

1. Schrittmacher-, ICD-, CRT-
Zahlen in Deutschland und Europa

Die erste Herzschrittmacherimplantati-
on fand in Deutschland am 06.10.1961
durch Professor Heinz-Joachim Sykosch in
Diisseldorf statt. Der erste implantierbare
Defibrillator (ICD) wurde in Deutschland
1982 ebenfalls in Diisseldorf implantiert.
Seitdem haben sich diese Therapien kon-

Abkiirzungen

BfS Bundesamt fiir Strahlenschutz

CIED Kardial implantierbare elektronische
Devices (,cardiac implantable
electronic device”)

CRT Kardiale Resynchronisationstherapie

DeQS-RL  Datengestiitzte einrichtungsiiber-
greifende Qualitatssicherung —
Richtlinie

DGK Deutsche Gesellschaft fiir Kardiolo-
gie

DGKH Deutsche Gesellschaft fiir Kranken-
haushygiene

DGTHG Deutsche Gesellschaft fir Thorax-,
Herz- und GefaBchirurgie

DRW Diagnostische Referenzwerte

ESC European Society of Cardiology

HKL Herzkatheterlabor

HSM Herzschrittmacher

ICD Implantierbarer Kardioverter-
Defibrillator

KRINKO ~ Kommission fiir Krankenhaushygie-

ne und Infektionspravention
LBBB Left bundle branch block —
Linksschenkelblock

MPE Medizinphysikexperte

PSA Pacing System Analyzer

RFU Remote Follow-up

RLTA Raumlufttechnische Anlagen

RM Remote Monitoring

SSB Strahlenschutzbeauftragter

SsI Surgical site infection — postoperati-
ve Wundinfektion

SSK Strahlenschutzkommission

ssv Strahlenschutzverantwortlicher

StrISchG ~ Strahlenschutzgesetz

StrISchV  Strahlenschutzverordnung

TPS Transkatheter-Schrittmachersyste-

me
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tinuierlich weiterentwickelt und wurden
durch die kardiale Resynchronisations-
therapie (CRT) erweitert. Nachdem die
Implantationszahlen fiir Herzschrittma-
cher (HSM) und ICDs uber Jahrzehnte
hinweg einen steten Anstieg verzeichnen
konnten und 2016 mit 156.881 ihren
bisherigen Hochststand erreichten, zeig-
te sich in den Zahlen der Berichte des
Instituts flir Qualitatssicherung und Trans-
parenz im Gesundheitswesen (IQTIG) in
den letzten Jahren ein moderater, aber
anhaltender Riickgang der Eingriffszahlen
mit zuletzt 144.888 in 2019 [4]. Wahrend
sich dieser Trend bei den HSM-Eingriffen
weniger ausgeprdgt darstellte und sich
aktuell auf einem stabilen Niveau von
Uber 75.000 Neuimplantationen zu sta-
bilisieren scheint, ist die Entwicklung bei
den ICD Eingriffen riicklaufig. So wurden
bisher die meisten De-novo-ICD-Implan-
tationen im Jahr 2015 notiert (30.002
Neuimplantationen) und reduzierten sich
seither kontinuierlich. Zuletzt erreichten
sie 2019 22.455 Neuimplantationen und
reprasentieren damit das bisher niedrigste
Niveau seit Beginn der Datenerhebung
im Jahr 2010. Im Vergleich zum Vorjahr
stellt sich aktuell ein riickldufiger Trend
der Eingriffszahlen um 5,8 % dar [4]. Diese
Entwicklung diirfte bei den Herzschritt-
machern auch Folge der 2013 publizierten
ESC-Leitlinie [5] sein, die eine restrikti-
vere Indikationsstellung beim kranken
Sinusknoten forderte, was auch in den
ESC-Leitlinien von 2021 [3] keine erneute
Indikationsausweitung fand.

Der deutliche Riickgang der ICD-
Neuimplantationen diirfte sich einerseits
in einer verbesserten medikamentdsen
Herzinsuffizienztherapie und interventio-
nellen Infarktbehandlung und anderer-
seits in der kritischen Relativierung der
ICD-Effektivitdt bei Patienten mit nichtis-
chamischer Kardiomyopathie der DANISH-
Studie erklaren [6].

Im Jahr 2019 wurden in Deutschland
stationdr 75.760 Herzschrittmacher in 978
Institutionen implantiert, davon waren
2365 CRT-P-Systeme (3,1%). Von den
implantierenden Institutionen fiihrten
21,5% weniger als 20 Implantationen
jahrlich durch, der Durchschnitt lag bei
70 Implantationen pro Jahr. Hinzu kamen
16.338 Aggregatwechsel und 10.523 Revi-
sionen [7]. Stationdre ICD-Implantationen

erfolgten 2019 in 22.455 Féllen in 722
Institutionen, worunter sich 6851 CRT-
D-Systeme (30,5%) fanden. Von den im-
plantierenden Institutionen fiihrten 47 %
weniger als 20 Implantationen jahrlich
durch, der Durchschnitt lag bei 31 pro
Jahr. Zu den Neuimplantationen addieren
sich noch 9834 Aggregatwechsel und
7978 Revisionen [7]. Weiterhin weisen die
Abrechnungsdaten der Kassenarztlichen
Vereinigungen fiir 2019 etwa 4900 ambu-
lante Herzschrittmachereingriffe aus, die
Implantationen, Aggregatentfernungen
und -wechsel sowie Korrektureingriffe
einschlossen und von ca. 430 Arzten
durchgefiihrt wurden (davon etwa 10%
Belegarzte).

Da sich unter der Gesamtzahl etwa
1600 Neuimplantationen fanden, ist da-
von auszugehen, dass rund zwei Drittel
der ambulanten Eingriffe Aggregatwech-
sel sind. Weitere ambulante Implantatio-
nen erfolgen im Rahmen von Sonderver-
trdgen und bei Patienten mit Privater Kran-
kenversicherung (Auskunft des Zentralin-
stituts fiir die Kassendirztliche Versorgung
in der Bundesrepublik Deutschland; Ber-
lin [www.zi.de] 02/2021).

Ein Vergleich der Eingriffszahlen mit eu-
ropdischen Nachbarldndern belegt, dass
Deutschland im Jahr 2018 pro 1 Mio. Ein-
wohner die Implantationszahlen fiir Herz-
schrittmacher und ICD im Vergleich zu Da-
nemark, Schweden und der Schweiz an-
fiihrt ([7]; @ Abb. 1).

Auch die Anzahl der implantierenden
Institutionenistmitn= 767in Deutschland
im Vergleich zu Danemark (n=6), Schwe-
den (n=32) und der Schweiz (n=54)
fihrend. Das Verhéltnis von Erstimplan-
tationen zu Folgeeingriffen ist hingegen
in Deutschland mit 1,25 im Vergleich zu
den aufgefiihrten Ldndern an geringsten
(@ Abb. 2).

Die aktuellen Zahlen kénnen im jewei-
ligen Jahresbericht des Deutschen Herz-
schrittmacher- und Defibrillator-Registers
eingesehen werden [7].

2. Zusatzqualifikation , Aktive
Herzrhythmusimplantate”

Uber die Deutsche Gesellschaft fiir Kardio-
logie (DGK) kann die Zusatzqualifikation
,Spezielle Rhythmologie” erworben wer-
den [8]. Diese beinhaltet sowohl den
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Abb. 2 A Verhiltnis Erstimplantation — Folgeeingriffe im internationalen Vergleich. (Aus: Jahresbe-
richt 2018 des Deutschen Herzschrittmacher- und Defibrillator-Registers —Teil 2: Implantierbarer Kar-

dioverter-Defibrillator [7])

Teil ,Aktive Herzrhythmusimplantate” als
auchdenTeil ,Invasive Elektrophysiologie”.
Beide Zusatzqualifikationen kdnnen un-
abhéngig voneinander erworben werden.
Die Erteilung zur Anerkennung der Zu-
satzqualifikation ,Aktive Herzrhythmusim-
plantate” setzt die Facharztanerkennung
als Arzt fiir Innere Medizin und Kardiologie
oderden Facharzt fiir Herzchirurgie voraus.
Neben theoretischen Lerninhalten mussen
die in @Tab. 1 aufgefiihrten Mindestan-
forderungen nachgewiesen werden. Die
Zusatzqualifikation kann schon wéhrend
der Facharztweiterbildung begonnen wer-
den und sollte mit den entsprechenden
Sachkundekursen ,Herzschrittmacher-
therapie”, ,ICD-Therapie” und ,Kardiale
Resynchronisationstherapie” starten. Eine
Re-Zertifizierung ist seit 2020 alle 5 Jahre

erforderlich [9]. Bis zum Februar 2021
haben bereits 880 Arztinnen und Arzte
die Zusatzqualifikation ,Aktive Herzrhyth-
musimplantate” erlangt.

Die DGTHG bietet ebenfalls auf Ba-
sis des Curriculums ,Herzschrittmacher-,
ICD- und CRT-Therapie” (https://www.
dgthg.de/AG_Herzrhythmusstoerungen)
spezifische Zertifikate zum Nachweis der
Qualifikation eines Operateurs in 3 auf-
einander aufbauenden Modulen an [10].
Vergleichbar der DGK-Zusatzqualifikation
setzt auch die DGTHG-Zertifizierung die
Facharztanerkennung als Arzt fiir Innere
Medizin, Kardiologie oder Herzchirur-
gie modulabhangig voraus. Hierbei wird
allerdings zum Erwerb des Moduls 3 — Be-
fahigung zur komplexen chirurgischen
Revision und Elektrodenextraktionen -

der Facharzt fiir Herzchirurgie vorausge-
setzt. Zur Zertifizierung sind die entspre-
chenden Modulkurse mit erfolgreicher
Abschlusspriifung zu absolvieren. Eine
Re-Zertifizierung ist alle 5 Jahre erfor-
derlich [11]. Die DGTHG-Module 1 und 2
sind der DGK-Zusatzqualifikation ,Aktive
Herzrhythmusimplantate” gleichzusetzen.
Beide Zertifikate werden von den Fach-
gesellschaften gegenseitig anerkannt. So
sind auch die nachzuweisenden Mindest-
zahlen der beiden Zertifikate miteinander
vergleichbar (B Tab. 1). Bis zum Februar
2021 nahmen nach Aussage der DGTHG-
Geschéftsstelle insgesamt 299 Teilnehmer
an den DGTHG-Kursen teil, und so konnten
bisher 127 Zertifikate durch die DGTHG
vergeben werden (Modul 1: 7, Modul 2:
18 und Modul 3: 102).

3. Ausbildungsstatten/Ausbilder

Fiir Ausbildungsstétten der Zusatzqualifi-
kation ,Aktive Herzrhythmusimplantate”
der DGK miissen die in @Tab. 2 darge-
stellten Kriterien erfiillt sein. Bis Februar
2021 konnten 196 Ausbildungsstatten in
Deutschland durch die DGK zertifiziert wer-
den. Darunter finden sich 150 Zentren zur
Ausbildung der ,Invasiven Elektrophysio-
logie und Aktiven Herzrhythmusimplan-
tate” und 46, die ausschlieBlich ,Aktive
Herzrhythmusimplantate” unterrichten.

Fir Ausbilder der DGTHG-Zertifikate
gelten vergleichbare Qualifikationsvoraus-
setzungen, die ebenfalls in der @Tab. 2
ausgewiesen werden.

4. Hygienische, raumliche
und strukturelle Voraus-
setzungen zur Implantation
von Rhythmusaggregaten

Stationar und ambulant

Unter welchen hygienischen, raumlichen
und strukturellen Voraussetzungen die
chirurgischen MaBnahmen im Zusam-
menhang mit Herzrhythmusimplantaten
durchgefiihrt werden sollten, ist seit
Jahren Gegenstand kontroverser Diskus-
sionen. Zweifelsfrei ergibt sich mit der
Erstimplantation von kardialen Rhyth-
musimplantaten durch die eingebrachten
Elektroden eine dauerhafte Verbindung
zum GefdBsystem und somit ein direkter
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Tab. 1

Notwendige Voraussetzungen zur Erteilung spezifischer Zusatzqualifikationen

Aktive Rhythmus-
implantate
DGK-Zertifikat

Modul 1
Basistherapie HSM
DGTHG-Zertifikat

Modul 2

Spezielle HSM-Thera-
pie - ICD, CRT und CCM
DGTHG-Zertifikat

Modul 3
Komplexe Revi-
sionseingriffe
DGTHG-Zertifikat

Device-Implantationen

Implantation von HSM-Systemen als pri-
marer Operateur (initial unter Supervision)

75

75

Davon Zweikammersysteme

40

Implantation von ICD-Systemen als pri-
marer Operateur (initial unter Supervision)

25

Implantation von CRT-Systemen als pri-
marer Operateur (initial unter Supervision)

35

Aggregatwechseleingriffe

Aggregatwechsel- bzw. Revisionseingriffe
von ICD-/CRT-Systemen

HSM-Aggregatwechsel

25

ICE-, CRT- oder CDM-Aggregatwechsel

10

Komplexe Device-Revisionen inklusive
Extraktionen und epikardialen Elektroden

40

Device-Kontrollen

Eigenstandige HSM-Kontrollen

250

250

Davon Zweikammersysteme

125

Eigensténdige ICD-Kontrollen

50

Eigensténdige CRT-Kontrollen

30

Eigensténdige ICD- und CRT-Kontrollen

80

Facharztvoraussetzung

Facharzt fiir Innere Medizin,
Kardiologie oder Herzchirur-
gie

Facharzt fiir Innere
Medizin, Kardiologie
oder Herzchirurgie

Facharzt fiir Innere Me-
dizin, Kardiologie oder
Herzchirurgie

Facharzt
Herzchirurgie

Tab.2 Kriterien fiir Ausbildungsstétten und Ausbilder

Ausbildungsstétten/Ausbilder

Aktive Rhythmus-
implantate
DGK-Zertifikat

Modul 1
Basistherapie HSM
DGTHG-Zertifikat

Modul 2

Spezielle HSM-Thera-
pie - ICD, CRT und CCM
DGTHG-Zertifikat

Modul 3
Komplexe Revi-
sionseingriffe
DGTHG-Zertifikat

ten/der Ausbilder

oder Herzchirurgie mit > 5-
jahriger Erfahrung

Medizin, Kardiologie
oder Herzchirurgie

dizin, Kardiologie oder
Herzchirurgie

Der Ausbilder muss Inhaber des X X X X
Zertifikates sein

HSM-Implantationen (jéhrlich) =100 =100 - -
ICD-Implantationen (jahrlich) >40 - >40 -
CRT-Implantationen (jahrlich) >15 - -
Revisionseingriffe inklusive Extraktions- - - - =30
eingriffen (jahrlich)

Aggregatkontrollen >350 >250 =100 -
Voraussetzungen der Ausbildungsstat- Innere Medizin, Kardiologie | Facharzt fiir Innere Facharzt fiir Innere Me- Facharzt

Herzchirurgie

Bezug zum Herzen. Idealerweise sollten
diese Systeme lebenslang keimfrei und
funktionsfdhig im Patienten verbleiben.
Allerdings sind meist mehrere Aggregat-
wechsel aufgrund der begrenzten Bat-
teriekapazitdten und Revisionseingriffe
aufgrund technischer oder medizinischer
Erfordernisse wie Elektrodenrevisionen
bei Sondendefekten oder Systemumriis-
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tungen bei progredienten Rhythmus-
erkrankungen erforderlich. So werden
zeitaufwendige Folgeeingriffe unter teils
erschwerten anatomischen Bedingun-
gen in einer bradytrophen Umgebung
notwendig. Grundsatzlich ist das oberste
Ziel, peri-/postoperative Wundinfektionen
(SSI= ,surgical site infection”) zu vermei-
den, die bei einer Primdrimplantation

lediglich 1-2% und bei Wiederholungs-

eingriffen um 2,2% betragen [12-14].
Auch wenn es sich mit Ausnahme
von septischen Revisionseingriffen bei
Operationen von kardial implantierbaren
elektronischen Devices (CIED=,cardiac
implantable electronic device”) um asep-
tische Eingriffe handelt, bei denen die
Infektionsrate gegen null tendieren sollte,



Tab.3 Raumlufttechnische Anlagen in Krankenhdusern. (Nach DIN 1946-4:2018-06)

Raumklasse | OP-Rdaume

Raumklasse la

Luftfihrung durch turbulenzarme Verdrangungsstromung/Laminar-Flow

Raumklasse Ib

Luftfihrung mit Misch- oder Verdrdngungsstromung

Raumklasse Il

Sonstige Raume, Flure und Bereiche

stellen nosokomiale Infektionen im Opera-
tionsgebiet bzw. sich davon ausbreitende
Infektionen mit einem Anteil von 24 % die
haufigsten nosokomialen Infektionen in
deutschen Akutkrankenhdusern dar [15].
Bekanntermafen sind die Komplikations-
und Infektionsrate abhangig von der Dau-
er des Eingriffs und bei CRT-Systemen um
den Faktor 2 bis 3 erhoht. Vermutlich ist
eine vergleichbare Rate bei den aktuell
aufkommenden neuen Stimulationsfor-
men wie der HIS- oder LBB-Stimulation
zu erwarten. Somit stellt die Infektion
eines CIED-Systems eine gravierende und
prognostisch relevante Komplikation dar.
Ausfiihrliche Hinweise finden sich hierzu
im kirzlich erschienenen Positionspapier
zur Sondenextraktion der DGK/DGTHG
[16]. Zur Vermeidung von Infektionen
wurde zudem in der DGK-Leitlinie ,Zum
Einrichten und Betreiben von Herzkathe-
terlaboren und Hybridoperationssélen/
Hybridlaboren” 2015 Stellung zu den
Strukturvoraussetzungen bei Eingriffen
an Herzrhythmusimplantaten bezogen
[17]. Die hier dargestellten Vorschlage
basierten im Wesentlichen auf den Emp-
fehlungen der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) des Jahres 2000 [18] sowie er-
ganzenden Empfehlungen aus dem Jahr
2007 [19]. Diese lieBen allerdings erheb-
lichen Raum zur Interpretation beziiglich
der Invasivitdt von schrittmacherbezoge-
nen Eingriffen, und so wurde einerseits
zwischen einem ,Eingriff’, der in einem
L,Eingriffsraum”, und andererseits einer
,Operation’, die in einem entsprechend
ausgestatteten ,Operationssaal” erfolgen
sollte, unterschieden. Dies fiihrte zu kon-
troversen Zuordnungen und Sichtweisen.
Daher hoben die 2018 uberarbeiteten
Empfehlungen der KRINKO zur ,Praven-
tion postoperativer Wundinfektionen”
[15] nun explizit alle vorausgegangenen
Empfehlungen auf und unterscheiden
fortan bei den raumlich-strukturellen Er-
fordernissen nicht mehr zwischen einem
,Eingriff” und einer ,Operation”. Weiterhin

wurde der Begriff ,Eingriffsraum” nicht
mehr verwendet und festgestellt, dass
alle (Hybrid-)OP-Rdume aufgrund ihrer
Raumluftklassen fiir alle Device-Eingrif-
fe geeignet sind. Zudem erfolgte eine
Abkehr von starren baulich-technischen
Strukturvorgaben zu einem funktionel-
len, prozessorientierten Verstandnis der
Infektionspravention. Es wurde ausdriick-
lich die Einbindung und Verantwortung
des Krankenhaushygienikers betont, mit
dem die notwendigen rdaumlichen Vor-
aussetzungen und Prozessablaufe unter
Beriicksichtigung der Eingriffskomplexitat
und des zu erwartenden Risikos einer
postoperativen Wundinfektion definiert
und abgesprochen werden sollten [15].

Raumlufttechnik

Grundsatzlich kommen in (Hybrid-)OP-
Rdumen raumlufttechnische (RLT) Anla-
gen zum Einsatz, die aufbereitete, tem-
perierte und gefilterte Luft zufiihren und
belastete Luft bei herrschendem Uber-
druck abfiihren und ggf. gereinigt wieder
zufiihren. Durch die Zufuhr bakterienfrei
gefilterter Luft in Laminar-flow-Technik
bzw.in turbulenzarmer Verdrangungsstro-
mung kann die mikrobielle Luftbelastung
reduziert werden. Ein Beweis, dass diese
MaBnahmen zu einer Reduktion der SSI
fihren, konnte allerdings bisher nicht
liberzeugend gefiihrt werden [20].

Die DIN 1946 4 regelt die Planung, den
Bau und die Abnahme von raumlufttechni-
schen Anlagen im Gesundheitswesen und
gilt spezifisch fiir Rdume, in denen me-
dizinische Untersuchungen und Behand-
lungen an Personen vorgenommen oder
medizinische Produkte aufbereitet werden
(@ Tab. 3).

Aus der aktuellen Datenlage leitet die
KRINKO ab, dass Operationen mit gerin-
gem SSI-Risiko durchaus auch in Raumen
einer Fensterliiftung durchgefiihrt und
auf eine RLT-Anlage aus infektionshygie-
nischen Griinden verzichtet werden kénn-
te, sofern Verunreinigungen von auflen

vermieden werden kdnnen [15]. Zudem
findet sich im Originaltext der KRINKO
weiterhin leider keine Eingruppierung der
einzelnen Schrittmachereingriffe in ent-
sprechende Risikostufen. Hingegen zahlt
eine aktuelle Ubersichtsarbeit Schrittma-
cherimplantation und -wechsel zu ,Ein-
griffen/Operationen mit geringem Risiko
fiir eine SSI” und schlussfolgert, dass eine
RLT-Anlage der Raumklasse Ib im Herz-
katheterlabor ,wiinschenswert aber nicht
zwingend erforderlich” sei [21, 22]. Die
Universitdt Libeck untersuchte 4254 Pa-
tienten mithilfe eines zwischen 1988 und
2010 prospektiv geflinrten Registers zu
Inzidenz und Risikofaktoren fiir das Auftre-
ten von Infektionen bei aktiven kardialen
Implantaten. Letztlich kommt die Studie zu
dem Schluss, dass einerseits wesentliche
Risikofaktoren fiir Infektionen in koexis-
tenten Grunderkrankungen und somit
schwer beeinflussbaren patienteneigenen
Risikofaktoren mit einer Gesamtinzidenz
von 2,68% begriindet sind. Andererseits
wurden aber auch beeinflussbare, unab-
hangige Faktoren wie die Operationsdauer
und Durchleuchtungszeit ermittelt [23].
Diese Daten unterstiitzen die Sichtweise,
dass die Durchfiihrung von Schrittma-
cherimplantation auch in einem Herzka-
theterlabor ohne separate Personal- und
Patientenschleuse [23] mdglich ist.

Die Mitnutzung der Nebenrdaume der
zentralen OP-Abteilung ist mit keinem
erkennbaren hygienischen Risiko verbun-
den, sodass die Durchfiihrung der Eingriffe
im Herzkatheterlabor (HKL) in diesem Fall
beflirwortet werden kann [24]. Bezieht
man sich hierbei auf Herzkatheterlabore
der Raumluftklasse Ib, die eine chirurgi-
sche Handedesinfektion in unmittelbarer
Eingriffsndhe und eine Eskalation der
anasthesiologischen Verfahren zulassen,
so scheinen Herzschrittmachereingriffe
im HKL in zahlreichen Institutionen in
Deutschland maglich. Fiir die Ausstattung
von HKL mit einer RLT-Anlage der Klasse
Ib sprechen weiterhin die Hygieneanfor-
derungen fiir invasive Untersuchungen
und Behandlungen in Herzkatheterlabo-
ren des Arbeitskreises ,Krankenhaus und
Praxishygiene” der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften AWMF,
die bisher allerdings nur als Leitlinien-
projekt beim AWMF angezeigt, jedoch
noch nicht verfasst wurden [24]. Die-
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Abb. 3 <« Anforde-

flow rungen sonstige

Rdume — Raum-
klasse II. (Nach:

se weisen explizit darauf hin, dass bei
der Planung entsprechender Eingriffsrau-
me und Herzkatheterlabore, in denen
Herzschrittmacher bzw. Defibrillatorim-
plantationen durchgefiihrt werden sollen,
bevorzugt raumlufttechnische Anlagen
der Raumluftklasse Ib (DIN 1946-4, 2018)
installiert werden sollten. Dies wiirde kom-
plexere Eingriffe an Patienten mit hohem
Risikoprofil (Immunsuppression, Dialyse,
Diabetes mellitus, Fieber) ermdglichen.

In Raumlichkeiten der Raumklasse Il
(@ Abb. 3) sollten nach derzeitigem Wis-
sensstand nur dann Rhythmussysteme
implantiert werden, wenn hierbei keine
erhohte Infektanfalligkeit oder ein zeitauf-
wendiger Revisionseingriff zu erwarten
sind, da Primdrimplantationen mit einer
Infektionsrate von 0,5 % einhergehen und
bei Revisionseingriffen die Infektionsrate
auf 1-5,8 % ansteigt [25-28].

Im Gegensatz zu den oben benannten
KRINKO-Empfehlungen von 2018 wurde in
den kiirzlich ver6ffentlichten Leitlinien der
Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaus-
hygiene (DGKH) erneut wieder die Nomen-
klatur des ,Eingriffs”/,Eingriffsraums” bzw.
,Operationsaal”/,Operationsraum” aufge-
griffen [29]. Grundlage dieser Sichtweise
war, dass von der KRINKO Beurteilungen
fiir eine Operation bzw. einen Eingriff mit
niedrigem SSI als umstandlich und ver-
wirrend angesehen wurden. In der Ar-
beit werden ,arterielle oder vendse An-
giographie mit Dilatation, Rekanalisation
und Einbringung eines, im Kdrper verblei-
benden Fremdkdrpers (z.B. Stent)” in ihrer
Risikoeinschédtzung den ,Eingriffen” zuge-
ordnet. So kdnnte man hierunter speku-
lativ auch unkomplizierte Primdr- und Se-
kundéreingriffe wie Implantationen und
Wechsel einordnen. Die hierzu erforderli-
chen Eingriffsrdume sollen die in @ Tab. 4
benannten Merkmale aufweisen [29].
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DIN 1946-4)

Hygienische Auflagen einer
ambulanten und stationdren
Behandlung

Die Frage, ob eine Operation ,ambulant”
oder ,stationar” durchgefiihrt wird (d.h.
mit oder ohne 24-h-Aufenthalt, bzw. ob
nach EBM oder DRG-Katalog abgerechnet
wird), spielt fiir die Einschatzung des SSI-
Risikos keine Rolle [15]. Hieraus ldsst sich
ableiten, dass es keine Unterschiede in
den rdumlich-strukturellen Voraussetzun-
gen zwischen einer ambulanten oder sta-
tiondren Schrittmacher- bzw. Defibrillator-
therapie gibt und ein Krankenhaushygie-
niker in analoger Weise einzubinden ist.

Grundsatzliche hygienische
Empfehlungen

Eine chirurgische Handedesinfektion aller
am Eingriff unmittelbar Beteiligten ist ob-
ligat. Ebenso sind eine Operationshaube,
ein Mund-Nasen-Schutz, sterile Handschu-
he und Kittel wahrend eines Eingriffs un-
strittige Voraussetzungen. Das Tragen von
kiinstlichen Fingerndgeln oder Schmuck
an den Handen ist nicht gestattet.

Vor einem Eingriff sind Haare im Opera-
tionsgebiet anstelle einer Rasur zu kiirzen
bzw. durch Clippen zu beseitigen (Evidenz-
kategorie 1B, KRINKO 2018). Die Hautdes-
infektion sollte durch ein remanent wir-
kendes Antiseptikum, bevorzugt Chlorhe-
xidin (Chx) und Octenidindihydrochlorid
(Oct) in alkoholischer Lésung von Propa-
nol, erfolgen. Zusétzlich kann der Ope-
rationsbereich mit einer antiseptisch im-
pragnierten Inzisionsfolie (vorwiegend auf
lodbasis) abgeklebt werden. Die Benet-
zung der Schnittrander vor Beginn der
Wundnaht mit dem oben genannten An-
tiseptikum senkt zudem die Infektions-
gefahr. Umstritten ist die Effektivitat hy-

pochlorer antiseptischer Wundspilungen
(z.B. Granudacyn® MélInlycke Health Care
GmbH, Diisseldorf, Deutschland), wéhrend
hingegen auf das Einbringen von alkoholi-
schen Antiseptika oder antibiotischen Sp-
lungen verzichtet werden sollte. Schleim-
hautgeeignete Antiseptika reduzieren das
SSI-Risiko, diirfen aber nicht in der Wund-
héhle verbleiben und sollten daher aus-
gesplilt werden.

Unabhdngig von der Raumlichkeit sei
darauf hingewiesen, dass wahrend der
Operation die Anzahl der im Operati-
onsraum Anwesenden, deren Fluktuation
und Gesprache auf ein MindestmaR3 zu
begrenzen ist und Tiren des Operati-
onsraumes soweit mdglich geschlossen
bleiben (Evidenzkategorie Il, KRINKO 2018)
[15].

Pra-/perioperative Antibiotika-
prophylaxe

Eine prdoperative Antibiotikagabe gilt
als akzeptierte Infektionsprophylaxe und
sollte innerhalb 1 h vor Schnittbeginn
erfolgen [3, 30]. Uber den einzusetzenden
Wirkstoff herrscht Uneinigkeit. Wéahrend
in Deutschland bevorzugt Cefazolin (2g
iv.) zur Anwendung kommt, werden
in anderen Landern Cephalosporine we-
gen ihrer Clostridium-difficile-Assoziation
nicht primdr verwandt. Ebenso kdnnen
Vancomycin-, Gentamycin- oder Lincosa-
mid-Antibiotika entsprechend dem Risiko-
oder Allergieprofil zum Einsatz kommen.
Eine grundsatzlich erneute Gabe nach
Hautverschluss wird ausdriicklich nicht
empfohlen. Eine postoperative Antibioti-
katherapie kann jedoch in Abhédngigkeit
zum Risikoprofil, der Operationsdauer, ei-
ner Hdmatomentwicklung etc. individuell
erwogen werden [31-34].

Zusammenfassung

Die Planung von Raumlichkeiten, in de-
nen Schrittmacher- und Defibrillatorim-
plantationen und assoziierte Folgeeingrif-
fe durchgefiihrt werden, solltein enger Ab-
stimmung mit einem Krankenhaushygie-
niker, Hygienetechniker oder Sicherheits-
ingenieur und ggf. Arbeitsmediziner so-
wie den zustidndigen Behdrden erfolgen.
Vorhandene (Hybrid-)OP-Rdume oder HKL
sind im oben genannten Team regelmafig



Tab.4 Hygienische Anforderungen an einen ,Eingriffsraum” (Aus [

1, mit freundlicher Genehmigung von © mhp Verlag GmbH 2021. All Rights Re-

served)
Raum/Bereich Anforderungen
GroBe Die RaumgroBe muss so bemessen sein, dass um den OP-Tisch ausreichend Platz ist, um eine freie Personenbewegung um

den Patienten zu erméglichen und benétigte Instrumententische aufzustellen. Bei vorgesehener Narkose sollte ausreichend
Platz fiir die Aufstellung des Narkosegerétes und des Andsthesiewagens inklusive Hindedesinfektionsmittelspender vorhan-
den sein. Beriicksichtigung der MindestabstandsmaRe und Bewegungsflichen von 20 m? nach DGUV-Anforderungen sowie
zusatzliche Anforderungen z.B. bei Katheterinterventionen, um das aseptische Arbeiten zu erméglichen

Raumlufttechnische
Anlage (RLT-Anlage)

Wenn aus klimaphysiologischen Griinden, zur Abfiihrung von Narkosegasen oder anderen gefahrlichen Substanzen wie
chirurgischem Rauch und/oder bei besonderen Anforderungen an die vorhandenen technischen Geréte eine RLT-Anlage
notwendig ist, muss diese mindestens die Anforderungen der DIN 1946-4 an die Raumklasse Il erfiillen. Gegebenenfalls sind
zusétzlich endstandige Schwebstofffilter (H13/14) bei langer dauernder Exposition von offenem Sterilgut (z. B. Herzkatheter-
labor) an den Luftausldssen im Eingriffsraum vorzusehen

Be- und Entliiftung
iber Fenster

Fensterliiftung ist vertretbar, sofern hieriiber unter Berlicksichtigung von Vorgaben der Arbeitsstattenverordnung und Anfor-
derungen des Arbeitsschutzen sowie der Medizintechnik eine ausreichende Be- und Entliiftung gewéhrleistet werden kann.
Von auf8en sollen an die Fenster reinigbare Fliegengitter angebracht werden

Wandgestaltung

Wischdesinfizierbare Oberflichen (z. B. Glasfaser-Vliestapete mit Latexanstrich, EN 13300 Nassabriebbestandigkeit Klasse 1).
An typischen AnstoBstellen des Inventars: Rammschutze (bevorzugt Edelstahl oder Hartkunststoffplatte)

Arbeitstresen

Glatt, abwischbar (desinfektionsmittelbestandig), fugenfrei ausgefiihrt, ausreichend groB fiir Bereitstellung von Materialien

und Richten von Instrumenten, ggf. hochgezogene wischbestandige Hinterkante zur Wand mit entsprechender Verfiigung
(z.B. aus Edelstahl oder Hartkunststoff)

Schrénke, Hange-

Decken-, wand- und bei aufgestellten Schrinken bodenbiindig, keine Spalten oder horizontalen Stufen, Verfugung der Uber-

schranke gange zu Decke, Wand und Boden

Bodenbelag Desinfektionsmittelbestdndig, Hohlkehle nicht vorgeschrieben, dichtsitzende, gut verfugte, hohe Scheuerleiste empfehlens-
wert

Raumdecke Glatt, geschlossen, Beleuchtung deckenbiindig

OP-Tisch Glatte, abwischbare Fldchen

OP-Lampen, Medien- | Schwenkare Deckenaufhdangung oder Deckenanschliisse

versorgung

zu Uiberprifen. Mit dem Operateuristin en-
ger Absprache festzulegen, welche Eingrif-
fe mit welchem Infektionsrisiko und wel-
cher Komplexitdt dort durchgefiihrt wer-
den konnen. Bei erkennbar erhéhtem In-
fektionsrisiko und komplexen Eingriffen
sind Rdumlichkeiten der Raumluftklasse Ib
zu wahlen, wahrend bei zu erwartendem
niedrigem Risiko formal auch Eingriffsrau-
me der Raumluftklasse |l verwandt werden
konnten. Hierzu fehlt jedoch jede abschlie-
Bende Bewertung durch entsprechende
Fachgremien. Vorhandene Operationsrau-
me und Hybridsale sollten zum Wohle des
Patienten bei langwierigen und risikobe-
hafteten Eingriffen (tiefe Praparation, Blu-
tungsgefahr, komplexe Revisionseingriffe
ggf. im Herzteam) bevorzugt werden, ins-
besondere vor dem Hintergrund, dass mit
einer steigenden Eingriffszeit die Infekti-
onsrate ansteigt. Die Einstufung des Infek-
tionsrisikos sollte unter Berticksichtigung
der arztlichen Expertise in einem Hygie-
neplan hinterlegt werden, der in Anleh-
nung an die jeweils aktuellen Empfehlun-
gen regelmdBig anzupassen ist. Die allge-
meingiltigen Hygieneregeln sind vollum-

fanglich sowohl in Herzkatheterlaboren,
(Hybrid-)OP-Raumen als auch in Eingriffs-
raumen unabhangig von der Raumklasse
einzuhalten.

5. Radiologische Ausstattung und
Strahlenschutz

Wahrend die Primdrimplantation eines
Ein- oder Zweikammersystems in geiib-
ten Handen ein zeitlich begrenzter Eingriff
mit limitierter Durchleuchtungszeit ist,
konnen bei CRT-Implantation, Sondenre-
visionen, Systemumstellungen und neuen
Sondenpositionen (wie HIS-Biindel- und
optimierte  Linksschenkelblock-Stimula-
tion) wesentlich hdhere Strahlendosen
anfallen. Daher sind bei diesen Eingrif-
fen alle maximal moglichen MaBnahmen
zur Reduktion der Strahlenbelastung des
Patienten und des Operateurs zu er-
greifen und hierfiir speziell konzipierte
Rontgensysteme zu verwenden. Bei CRT-
Implantationen wurde am Brustdosime-
ter des Implanteurs eine 9fach erhohte
Strahlendosis im Vergleich zu Ein- und
Zweikammersystemen gemessen [35].

Wurde das Brustdosimeter unter der Blei-
schiirze getragen, konnte keine relevante
Strahlendosis gemessen werden, Gleiches
gilt flir die Stirnmessung. Die Dosis am
Ringfinger wurde bei tiber 100 konsekuti-
ven CRT-Implantation mit 1,2 mS bestimmt
[36] und wiirde (bis auf einen beobachte-
ten Einzelfall) die durch einen Implanteur
durchzufiihrende Anzahl von Eingriffen
bei einer maximalen Dosis an der Hand
von 150mSv auf ca. 100/Jahr beschran-
ken. Besonderes Augenmerk ist auf die
Hautdosis des Patienten/in insbesondere
paravertebral (rechts) zu richten, wenn
die Implantationsbedingungen aufgrund
von Adipositas, komplexer Venenanato-
mie und schwieriger Sondenplatzierung
langwierig sind. Ab 2Gy ist mit Rotun-
gen der Haut in den ndchsten Tagen
zu rechnen, ab 5Gy mit einer zweiten
verzdgerten Erythemphase bis hin zu Ne-
krosen ab 10Gy [37]. Gegebenenfalls ist
bei diesen Risikopatienten bei erhéhten
Expositionen eine lber Wochen/Monate
dauernde Anbindung mit Kontrolle des
Lokalbefundes erforderlich.
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Tab.5 Aktuelle Referenz/Grenzwerte fiir das Dosis-Flichen-Produkt in (cGy)* cm?I1QTIG 2020

Art des Eingriffs Herzschrittmacher Implantierbare
Defibrillatoren
Implantation Einkammer- bzw. VDD-System 1000 1000
Implantation Zweikammersystem 1500 1700
Implantation CRT-System 4100 4900

Gerdtetechnische und apparative
Ausstattung

Die fir die Prozeduren verwendeten
Rontgenanlagen miissen dem Stand der
Technik entsprechen und die gesetzlichen
Anforderungen erfiillen, die durch die gel-
tenden Rechtsnormen und Empfehlungen
(Strahlenschutzgesetz [StrISchG], Strah-
lenschutzverordnung [StrlSchV], Empfeh-
lungen der Strahlenschutzkommission
[SSK], Leitlinie der Bundesarztekammer
zur Qualitatssicherung in der Rontgendi-
agnostik, [38-42]) vorgegeben sind.

Die Interventionen erfolgen, auch bei
Verwendung von C-Bogen-Gerdten, stets
inUntertischposition derRohre. Stehen un-
terschiedliche Gerate zur Verfiigung, ist bei
deren Einsatz der zu erwartenden Strah-
lenexposition von Patient und Behandler/
Assistenz insofern Rechnung zu tragen,
dass dosisintensive Prozeduren an denje-
nigen Anlagen durchgefiihrt werden, die
den geringsten Dosisbedarf aufweisen.

Organisatorischer Strahlenschutz

Alle Personen, die im Zusammenhang mit
der Anwendung der Rontgenstrahlung
tatig werden, insbesondere diejenigen,
die Zutritt zum Kontrollbereich (Ront-
genraum) haben, miissen gemaB3 § 63
StrISchV vor Beginn der Tatigkeit und
danach jahrlich iiber die Arbeitsmetho-
den, anzuwendende Schutzmafnahmen
und mdgliche Gefahren unterwiesen wer-
den. Zusétzlich ist die kontinuierliche
Schulung, Anleitung und Aufsicht der
interventionell titigen Arzte durch eine
im Strahlenschutz erfahrene und mit den
Untersuchungsgeraten vertraute Person
dringend anzuraten.

Die Arbeitsbedingungen sind nicht nur
sozu gestalten, dass die Grenzwerte fiir be-
ruflich strahlenexponierte Personen nach
§ 78 StrlSchG (effektive Dosis, Organ-Aqui-
valentdosen der Augenlinse, der Haut so-
wie der Hande, Unterarme, Kndchel und
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FiiBe) nicht tiberschritten werden, sondern
dass jede Exposition des Personals auch
unterhalb der Grenzwerte so gering wie
mdglich gehalten wird (§ 8 StrlSchG).

Auch wenn § 66 StrISchV die Ver-
wendung von Teilkdrperdosimetern erst
fur den Fall vorschreibt, dass fir die
Augenlinsendosis mehr als 15mSv pro
Jahr oder fiir die Organdosis der Hande
mehr als 150mSv pro Jahr vorherzuse-
hen ist, sollten Behandler, die regelmaBig
Aggregatimplantationen vornehmen, bei
den Interventionen grundsatzlich mit Fin-
ger- und Augendosimetern ausgestattet
werden. Diese sind ein wirksames Instru-
ment zur Kontrolle der vorgenommenen
SchutzmalRnahmen.

Zu beriicksichtigen sind alle Mdglich-
keiten zur Minimierung der Exposition
des an Interventionen beteiligten Perso-
nals und des Patienten.

Nach § 122 StrlSchV sind die Patien-
tenexpositionen regelmaBig auszuwerten
und zu bewerten. Wihrend zur Uber-
prifung der Patientendosis bei Koronar-
angiographien und perkutanen korona-
ren Interventionen die applizierte Dosis
mit den vom Bundesamt fiir Strahlen-
schutz (BfS) herausgegebenen nationalen
Dosisreferenzwerten (DRW) zu verglei-
chen ist (8§ 122, 125 StrISchV) und bei
Uberschreitungen der DRW im Einzelfall
schriftliche Begriindungen aufzuzeichnen
sind (§ 85 StrlSchG), existieren derzeit
keine nationalen DRW fiir die Implanta-
tion von HSM, ICD und CRT. Sollten vom
BfS zukiinftig nationale DRW fiir diese
Prozeduren verdffentlicht werden, misste
dann auch bei diesen Interventionen eine
derartige Dosisliberpriifung erfolgen. Im
Rahmen der Qualitatssicherungsverfahren
zur Implantation von Herzschrittmachern
und Defibrillatoren wird derzeit nur das
Dosis-Flachen-Produkt erfasst und vom
IQTIG fir die Berechnung der Ergebnisse
der externen Qualitatssicherung herange-
zogen.

Qualitatssicherungsverfahren-
Strahlenbelastung

Die Qualitatssicherungsverfahren zur Im-
plantation von Herzschrittmachern und
Defibrillatoren befassen sich mit der ope-
rativen Versorgung sowie ggf. auftreten-
den Komplikationen. So wird bei der Im-
plantation von Rhythmusimplantaten bei-
spielsweise im Dokumentationsbogen das
Dosis-Flachen-Produkt abgefragt.

Dabei werden Qualitatsindikatoren und
Auffalligkeitskriterien unterschieden. Fir
die Implantation von Herzschrittmachern
und implantierbaren Defibrillatoren hat
das BfS derzeit noch keine DRW verof-
fentlicht. Fiir die entsprechenden Indika-
toren der externen stationdren Qualitats-
sicherung werden deshalb auf der Basis
der verfiigbaren QS-Daten von vom IQTIG
(@Tab. 5) festgelegten Erfassungsjahren
entsprechend der Berechnungsmethode
des BfS fir DRW Schwellenwerte ermit-
telt.

Zusammenfassung

Fir alle Eingriffe in Zusammenhang mit
Herzschrittmachern und Defibrillatoren,
die eine Rontgenstrahlung erfordern, gilt
das ALARA-Prinzip: ,As Low As Reasonably
Achieveable” mit dem Ziel einer Minimie-
rung von Strahlungsbelastung fiir den Un-
tersucher und den Patienten. Hierzu sind
alle gesetzlichen Richtlinien einzuhalten
und umfanglich alle SchutzmaBnahmen
einzusetzen. Da im Gegensatz zu ande-
ren kardiovaskuldren Interventionen vom
Bundesamt fiir Strahlenschutz bisher keine
Dosisreferenzwerte festgeschrieben wur-
den, sollte eine Orientierung an den vom
IQTIG ermittelten und als Auffalligkeitskri-
terien festgelegten Richtwerten erfolgen,
deren Uberschreiten eine Uberpriifung
der Versorgungsqualitdt nach sich ziehen
kann. Ungeklart ist bisher, wie sich neue
Stimulationstechniken in die bisherigen
3 Kategorien der Eingriffsart eingliedern
sollen, um mogliche Auffalligkeiten beim
Dosisflachenprodukt zu rechtfertigen.

6. Personelle Voraussetzungen von
rhythmuschirurgischen Eingriffen

Wahrend ambulanter und stationarer ope-
rativer Device-Eingriffe wie HSM-, ICD-



oder CRT-Neuimplantationen, Aggregat-

wechseln oder Revisionsoperationen ist

parallel zum operativen Fortschritt eine

Vielzahl von Aufgaben zu erfillen. So

miissen zur sicheren Operationsdurch-

fihrung fortwahrend die Vitalparameter

(EKG, Blutdruck, O-Sattigung) liberwacht,

perioperative intravendse Medikamen-

tengaben (beispielsweise Sedativa oder

Analgetika) ermdglicht und ggf. Labor-

untersuchungen durchgefiihrt werden

konnen. Auch miissen notwendige Mate-
rialien wie Aggregate, Elektroden, Schleu-
sen oder Instrumente steril angereicht
und eine Rdntgenanlage positioniert, ein-
gestellt oder bedient werden. Weitere

Unterstiitzung bendtigt der Operateur

beim Einmessen von Elektroden mittels

PSA (Pacing System Analyzer) sowie bei

der Behandlung eingetretener Kompli-

kationen. So kann beispielsweise eine
personelle Unterstiitzung beim Eintreten
unvorhersehbarer ~ Rhythmusereignisse
zur Bedienung eines externen Defibrilla-
tors oder Herzschrittmachers notwendig
werden bzw. die schnelle Perikard- oder

Pleuraentlastung im Falle eines Perikard-

oder Pleuraergusses bzw. eines Pneumo-

thorax ermdglichen.

Aus diesen Griinden ist in Abhdngig-
keit von der Eingriffsart und -invasivitat,
der gewdhlten Betdubungs- bzw. Narko-
semethode, dem zu erwartenden Kompli-
kationsspektrum, der operationsrechtfer-
tigenden Rhythmuserkrankung, der vorlie-
genden Kreislaufsituation und den vorbe-
stehenden Komorbiditdten des Patienten
eineentsprechende Anzahlan ausreichend
qualifiziertem Personal zur sicheren Durch-
fiihrung der Eingriffe vorzuhalten. Weiter-
hin ist im Komplikationsfall eine fachli-
che und quantitative, aber insbesondere
auch interdisziplinare Personaleskalation
sicherzustellen. Da weiterhin das handeln-
de Personal einen grof3en Einfluss auf die
Eingriffsqualitdt und Komplikationsraten
hat, wurden bereits im vorausgegangenen
Strukturpapier [1] die personellen Voraus-
setzungen von Device-Eingriffen themati-
siert und minimale Personalstarken defi-
niert:

— Ein Operateur, der alle notwendigen
Qualifikationen und Voraussetzun-
gen fiir den Eingriff erfiillt (s.auch
Kap. 2). Zusétzlich ist er, wenn er der
einzige anwesende Arzt ist, fiir die

Uberwachung des Patienten und die
Medikamentengaben verantwortlich.

- Eine entsprechend ausgebildete instru-
mentierende Pflegekraft, die neben
dem Operateur fiir die Einhaltung
der Hygiene- und Sterilitatskriteri-
en verantwortlich ist. Sie kann dem
Operateur sterile Instrumente oder
Implantate anreichen und bei Bedarf
den Eingriff steril instrumentieren oder
assistieren.

- Eine unsterile Hilfsperson, die mit der
Basistiberwachung von Patienten (EKG,
Blutdruck, O,-Sattigung) vertraut ist
und auf Anweisung des Operateurs
intravendse Medikamentengaben ver-
abreichen kann. Weiterhin kann diese
Person evtl. benétigtes Material anrei-
chen, den Bildwandler bedienen und
die intraoperativen PSA-Messungen
durchfiihren.

Im Fall komplexer Eingriffe, bei denen
Patienten mit speziellen Risiken oder Not-
félle behandelt werden missen (ASA 3),
ist zusatzlich ein in der Notfall- und/
oder Intensivmedizin erfahrener Arzt bzw.
im Rahmen von Intubationsnarkosen ein
Andsthesist, der den Facharztstandard
erfiillt, zur Patienteniiberwachung erfor-
derlich. Auch ist bei der Implantation
oder Revision von komplexen kardialen
Rhythmusimplantaten, bei anspruchsvol-
len Systemumriistungen oder bei beste-
henden technischen Systemproblemen
die zusétzliche Anwesenheit eines Me-
dizintechnikers, Firmentechnikers oder
Kardiotechnikers zu empfehlen.

7. Strukturvoraussetzung fiir die
Analgosedierung bei Patienten zur
CIED-Implantation

Aufgrund der Zunahme von komplexen
kardiologischen Prozeduren fiihrt eine zu-
nehmende Anzahl von Kliniken ihre CIED-
Implantationen unter Analgosedierung
durch. Diese reicht von einer medika-
mentdsen Anxiolyse bis hin zu einer
tiefen Analgosedierung beim spontan
atmenden Patienten. Personelle und ap-
parative Voraussetzungen wurden in dem
2015 publizierten Positionspapier zum
Betreiben von Herzkatheter- und Hybrid-
laboren beschrieben [17]. Im Hinblick auf
die Durchfiihrung elektrophysiologischer

Eingriffe hat die DGK ein eigenes Positi-
onspapier erstellt, auf welches an dieser
Stelle verwiesen wird [43].
Derimplantierende Arzt st fiir die Uber-
prifung der Indikation und fiir den kor-
rekten Ablauf der Prozedur einschlieBlich
der Sedierung verantwortlich. Das Posi-
tionspapier bezieht sich auf verschiede-
ne Observationsstudien im Rahmen von
Katheterablationen, die die Sicherheit ei-
ner arztlich Gberwachten und durch Pfle-
gepersonal assistierten Sedation belegen
konnten [44]. Hierbei ist zu empfehlen,
dass derimplantierende Arzt den Facharzt-
standard erfullt, eine mindestens 6-mona-
tige Weiterbildung auf einer Intensivstati-
on nachweisen und mit dem Management
moglicher Sedationsprozedur-assoziierter
Komplikationen vertraut ist. Des Weite-
ren kann entsprechend geschultes Pfle-
gepersonal unter arztlicher Aufsicht die
Medikation einer Analgosedierung steu-
ern. Ein weiterer Arzt mit oben benannten
Fahigkeiten muss sofort hinzurufbar sein.
Es sollte ein institutsspezifisches Ausbil-
dungscurriculum vorliegen, welches den
Mitarbeitern regelmaBig angeboten wird.
Die medikamentdse und apparative Aus-
stattung muss allen zur Reanimation und
Beatmung erforderlichen Anforderungen
geniigen. Fiir weiterfiihrende Details wird
auf das Positionspapier verwiesen [43].

8. Notfallmanagement

Aufgrund der méglichen Komplikationen
(B Tab. 6), der haufig vorliegenden Komor-
biditaten und des oft hohen Patienten-
alters ist bei der Implantation von akti-
ven kardialen Implantaten ein strukturier-
tes Komplikationsmanagement erforder-
lich. Fiir relevante und typische Kompli-
kationen miissen in der implantierenden
Institution schriftlich formulierte SOPs er-
stellt sein und in regelméaBigen Intervallen
Uiberpriift und aktualisiert werden. Wei-
terhin miissen alle am Eingriff beteiligten
Personen diese SOPs kennen und sollten
mindestens 1-mal im Jahrim Team bespro-
chen werden. Zudem wird die Durchfiih-
rung von Komplikationskonferenzen emp-
fohlen.

Sind zur Komplikationsbehandlung an-
dere Fachdisziplinen erforderlich, sollten
funktionierende Kooperationen beste-
hen. Dies sind insbesondere Fachdrzte/

Die Kardiologie 9



Konsensuspapiere

Tab.6 Perioperative Komplikationen bei
SM- und ICD-Implantationen. (EHRA Con-
sensus statement implantation[ 1)
Komplikation Inzidenz (%)
Prozedurbedingte Morta- | 0-0,1

litat

30-Tage-Mortalitat 0,6-1,4
Pneumothorax 04-2,8
Klinisch bedeutsame 0,1-1,5
Perforation

Perikarderguss 10,2
Perikardtamponade 0,5-1,5
Taschenhdamatom 0,2-16
Infektion 0,6-3,4
Sondendislokation 1,2-3,3
Andere <0,5

Abteilungen fiir Radiologie, Herzchirurgie
(falls die Implantation durch Kardiologen
erfolgt), Kardiologie (falls die Implanta-
tion durch Herzchirurgen erfolgt) und
Andsthesie sowie ggf. weitere Disziplinen.
Fiir Implantationen im ambulanten Be-
reich muss bei entsprechender klinischer
Notwendigkeit die Mdglichkeit einer un-
mittelbaren stationdren Aufnahme und
Uberwachung gegeben sein.

9. Strukturierung von
Sondenextraktion/-revision und
Revisionseingriffen

Obwohl die meisten Device-Eingriffe kom-
plikations- und problemlos durchgefiihrt
werden konnen, ergibt sich jahrlich ein
relevanter Anteil an Revisionseingriffen,
der 2019 12,8% aller durchgefiihrten
Operationen betrug (Gesamteingriffe/
Revisionseingriffe 2019: 144.888/18.501).
Hierbei reprasentiert die Indikation ,Son-
denkomplikation” das Gros der notwen-
digen Revisionseingriffe mit 67,9 % (2019:
12.570). Weiterhin zwingen Infektionen
zu jéhrlich etwa 1800 Revisionseingriffen,
was 2019 mit 1747 Operationen einem
Anteil von 9,4% der Revisionen entsprach
[41.

Im Rahmen dieser Revisionseingriffe
miissen oftmals Sonden revidiert, ausge-
tauscht oder entfernt werden. Da diese
Operationen in Abhangigkeit vom Implan-
tatealter, vorhandenen Elektrodenschaden
oder anatomischen Veranderungen (Ge-
faBverschliissen und -stenosen) sowie be-
stehender relevanter Nebenerkrankungen
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(Begleitsepsis bei Sondenendoplastitis/
-endokarditis) zumeist deutlich komplexer
sind und daher ein hoheres Komplikations-
risiko beinhalten, wurden in den letzten
Jahren mehrere nationale und internatio-
nale Expertenempfehlungen erstellt [46,
47], die zu einer sichereren Durchfiihrung
fiihren sollen. Besonders aktuell sind die
zeitgleich zu diesen Strukturempfehlun-
gen erstmals in Deutschland verfassten
+Empfehlungen zur Sondenextraktion’, die
im fachgesellschaftsiibergreifenden Kon-
sensus von DGK und DGTHG publiziert
wurden. Diese thematisieren Diagnos-
tik, Indikationsstellung, Risikobewertung,
operative Methoden, Extraktionsinstru-
mente, Prozedurziele, Komplikationen und
Notfallmanagement. Insbesondere aber
werden in diesem Positionspapier rdumli-
che und infrastrukturelle Voraussetzungen
sowie organisatorische Anforderungen
an die durchfiihrenden Zentren sowie
die Anforderungen zur Ausbildung und
Qualifikation der handelnden Personen
beschrieben. So sollten diese Eingriffe, wie
im Kap. 4 dieser Strukturempfehlungen
beschrieben, in (Hybrid-)Operationsrau-
men oder in flir Device-Implantationen
zugelassenen Herzkatheter- oder Elektro-
physiologielaboren entsprechender Rein-
heitsklassen erfolgen und die im Kap. 5
aufgefiihrten personellen Voraussetzun-
gen erfiillen. Zudem sollte der Operateur
eine fachgesellschaftsbezogene Zertifi-
zierung fiir Revisionseingriffe nachweisen
konnen [8, 10, 11]. Weiterhin muss ein
strukturiertes Notfallmanagement (Kap. 7)
mit personeller und fachibergreifender
Eskalationsmoglichkeit bestehen. Neu
an den Empfehlungen ist die vierstu-
fige Einteilung der Eingriffsqualitaten
(Gruppe A-D) in Abhangigkeit vom zu er-
wartenden Komplikationsrisiko (niedriges,
mittleres, hohes und sehr hohes Risiko).
Dem entsprechend ergeben sich differen-
zierte Empfehlungen zum operativen und
personellen Setting, welches im Detail
dem Positionspapier zu entnehmen ist.
Beispielsweise kann ein Revisionseingriff
mit einem niedrigen Risiko (Elektroden-
alter <1 Jahr) in einem vergleichbaren
Struktursetting zu Herzschrittmacherim-
plantationen erfolgen, wéhrend Eingriffe
mit sehr hohem Risiko (Elektrodenalter
>10 Jahre) in einem Hybrid-OP oder OP in
Intubationsnarkose unter TEE- und Ront-

genkontrolle mit einem prdsenten Herz-
chirurgen und Andsthesisten sowie einer
entsprechenden Anzahl an Pflegekraf-
ten und instrumentierenden Assistenzen
durchgefiihrt werden sollten.

10. Ambulante Zulassung zur
Herzschrittmachertherapie

Aggregatkontrolle

Die kassendrztliche Zulassung zur Herz-
schrittmacher-, ICD- und CRT-Kontrolle er-
fordert den Nachweis tiber die selbststan-
dige Indikationsstellung, Durchfiihrung
und Dokumentation von 150 Herzschritt-
macherkontrollen, 50 ICD-Kontrollen und
30 CRT-Kontrollen binnen 36 Monaten
vor Antragstellung. Aktuell ist eine KV-
Zulassung ausschlieBlich Kardiologen und
Kinderkardiologen vorbehalten und wird
Herzchirurgen unabhdngig von der Qua-
lifikation nicht erteilt.

Qualitatssicherung Kontrolle aktiver
Rhythmusimplantate

In der Vereinbarung von Qualitatssiche-
rungsmafnahmen nach § 135 Abs. 2 SGBV
zur Kontrolle von aktiven kardialen Rhyth-
musimplantaten (Qualitatssicherungsver-
einbarung Rhythmusimplantat-Kontrolle)
ist die Uberpriifung der &rztlichen Doku-
mentation im ambulanten Bereich festge-
legt. Auf dieser Basis ist die Kassendrzt-
liche Vereinigung (KV) verpflichtet, jéhr-
lich die Dokumentationen von mindestens
15% der Arzte nach § 8 der ,Qualititssi-
cherungsvereinbarung Rhythmusimplan-
tat-Kontrolle” von jeweils 20 abgerechne-
ten Behandlungsféllen des Kalenderjahrs
anzufordern. Die Uberpriifung der &rztli-
chen Dokumentation richtet sich dabei auf
die Vollstandigkeit und Nachvollziehbar-
keit der Dokumentation im Hinblick auf die
patientenaddquate Programmierung des
Systems im konkreten Fall.

Uberpriift wird ferner die schriftliche
Dokumentation einschlieBlich Anamnese,
Befundung und Angaben zur Thera-
pie sowie der HSM-/ICD-/CRT-Kontrolle.
Die Dokumentation muss mindestens
folgende Systemparameter beinhalten:
Batteriestatus, Elektrodendaten, Tester-
gebnisse  (Wahrnehmung/Reizschwelle).
Insbesondere sollte die Diagnostikiiber-



sicht bei HSM-Systemen den Sensing-
und Pacing-Anteil, das Herzfrequenzhi-
stogramm, Modeswitch-Episoden etc. und
bei ICD/CRT-Systemen AMS-Episoden (AT-
AF-VT-VF, AS-AP; VP, BP), Herzfrequenz-
histogramme und Trends etc. enthalten
sowie eine Episoden- bzw. Therapieiiber-
sicht (z.B. ATP/Schockabgabe), program-
mierte Parameter und einen Nachweis
evtl. erfolgter Umprogrammierungen.

11. Ambulante Durchfiihrung von
Schrittmacher-/ICD-/CRT- und ILR-
Implantationen

Device-Eingriffe (Implantation, Aggregat-
wechsel, Revisionseingriffe) werden in
Deutschland in den meisten Féllen unter
stationdren Bedingungen durchgefiihrt.
Ein Teil dieser Operationen kann unter
medizinischen Aspekten auch ambulant
durchgefiihrt werden, jedoch stehen or-
ganisatorische Probleme und fehlende
Verglitungsstrukturen diesem auch vom
Gesetzgeber geforderten Vorgehen (am-
bulant vor stationar; § 12 Abs. 1 SGB V,
§ 115 SGB V AOP Katalog und stationser-
setzender Eingriffe) entgegen. Wahrend
fiir HSM-Eingriffe eine Vergiitung im EBM
und in der GoA abgebildet ist, sind am-
bulante ICD- und CRT-Eingriffe nur im
Rahmen von Vertrdgen der Integrierten
Versorgung oder bei selbstzahlenden
Patienten abrechenbar [48] und im Rah-
men der Regelversorgung daher meist
nicht moglich. Ebenso wenig besteht im
Rahmen der Regelversorgung bei GKV-
Patienten die Moglichkeit der ambulan-
ten Implantation und der Nachsorge von
implantierbaren Ereignisrekordern, was
medizinisch nicht nachvollziehbar ist. Ge-
naue Angaben zum Prozentsatz ambulant
durchgefiihrter Eingriffe sind nicht ver-
fligbar, da eine sektoreniibergreifende
Erfassung der Operationen im Rahmen
der externen Qualitdtssicherung bisher
nicht realisiert wurde. Aus Experten-
sicht sollten komplexe Revisionseingriffe
und Sondenextraktionen ambulant nicht
durchgefiihrt werden. Fiir sie gelten be-
sondere Voraussetzungen, wie sie in dem
kirzlich publizierten gemeinsamen Positi-
onspapier zur Sondenextraktion der DGK
und der DGHTG beschrieben wurden [47].
Weiterhin wurden die wissenschaftliche
Evidenz zur Sicherheit ambulanter Eingrif-

fe, die aktuelle Versorgungssituation in
Deutschland und notwendige und zukiinf-
tig zu fordernde Qualitdtsstandards in der
kiirzlich erschienenen Ubersichtsarbeit
thematisiert [48].

So gelten fiir ambulante Implantation
besondere Anforderungen beziiglich der
Art des Eingriffs, der Patientenselektion,
der Qualifikation des Operateurs (s.auch
Kap. 2 und 5) und des nichtdrztlichen Per-
sonals sowie der infrastrukturellen Voraus-
setzungen. Diese finden sich in der oben
benannten Ubersichtsarbeit, werden da-
her hier nur zusammenfassend dargestellt.

Patientenseitige Voraussetzungen

Fiir einen bedeutsamen Teil der Patien-

ten ist ein ambulantes Vorgehen mdglich.

Besondere Vorsicht erfordern aber neben

medizinischen Aspekten insbesondere so-

ziale bzw. sozialmedizinische Situationen,
die einer erfolgreichen und sicheren am-
bulanten Operation entgegenstehen:

- keine Kommunikationsmaglichkeit,

- keine Transportmdglichkeit oder
schlechte Erreichbarkeit durch Stellen,
die Notfallhilfe leisten konnen,

- mangelnde Einsichtsfahigkeit des
Patienten,

- fehlende Versorgungsmaglichkeiten
im hauslichen Umfeld.

Infrastrukturelle Voraussetzungen

Es gelten alle Voraussetzungen, die fiir die

sichere Durchfiihrung eines CIED-Eingriffs

in diesem Positionspapier gefordert wer-
den. Zusétzlich ist bei ambulanten Eingrif-
fen zu beachten:

- Postoperative Uberwachung des Pa-
tienten durch geschultes Personal
Uber mindestens 2 h. In besonde-
ren Situationen muss eine langere
Uberwachung sichergestellt sein.

- Adéquate Dokumentation Uber den
erfolgten Eingriff und die gewahlten
Implantate. Diese muss dem Patien-
ten nach dem Eingriff mitgegeben
und dem nachbehandelnden Arzt
zuganglich gemacht werden.

- Moglichkeit eines notfallméBig durch-
fiihrbaren Revisionseingriffs (durch den
Operateur selbst, eine Bereitschafts-
dienstregelung und eine Kooperation
mit einer stationdren Einrichtung).

— Eine kompetente, fachiibergreifen-
de Unterstlitzung muss kurzfristig
bei intraoperativen Komplikationen
verfligbar sein.

- Radiologische Dokumentation der
korrekten Aggregat- und Sondenlage
nach Sondenimplantation/-revision.

— Nach Sondenimplantationen/
Revisionen sollte vor der Patientenent-
lassung ein sicherer Ausschluss eines
Perikardergusses und Pneumothorax
erfolgen (sonographische Kontrolle des
Perikards und ggf. Rontgenaufnahme
des Thorax).

- Wundkontrolle und Uberpriifung der
Systemintegritdt am ndchsten Tag
(komplette Abfrage, Testung und ggf.
eine Anderung der Programmierung
des CIED).

— Patient muss lber Moglichkeiten der
Kontaktaufnahme nach dem Eingriff
im Notfall (Notfalltelefon) schriftlich
informiert sein.

12. Strukturvoraussetzung fiir die
Implantation von Transkatheter-
Schrittmachersystemen

Grundsatzlich entsprechen die strukturel-
len, personellen und apparativen Voraus-
setzungen zur Implantation von Transka-
theter-Schrittmachersystemen (TPS) de-
nen der Implantation von transvendsen
Systemen. Fiir die Implantation sollte eine
fest montierte Rontgenanlage Verwen-
dungfinden, umdie septale Positionierung
des TPS ggf. auch unter Kontrastmittel-
kontrolle in verschiedenen Ebenen sowie
die korrekte Fixierung der Haltehdkchen
(,splines”) bzw. Spirale (Helix) sicher be-
urteilen zu konnen. Weiterhin erfordert
gerade das Einbringen der groBlumigen
Schleuse (27Fr) und die Steuerung des
Katheters zur Platzierung des TPS ein
speziell geschultes Team, bestehend aus
einem Implanteur und mindestens ei-
ner speziell geschulten Pflegekraft. Auch
muss in einem Notfall ein weiterer Arzt
unmittelbar hinzugerufen werden kdnnen
(analog zu den {brigen CIED-Implantati-
onsvoraussetzungen). Im Speziellen sind
bei TPS-Eingriffen Notfallmanahmen zur
unmittelbaren Perikardentlastung (Pe-
rikardkatheter, Perikarddrainage) oder
Thorakotomie bei ventrikuldrer Device-
Perforation bereitzuhalten. Weiterhin ist
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zu empfehlen, dass eine passagere Sti-
mulationselektrode fiir den Fall einer
akuten Stimulationspflicht unmittelbar
eingebracht werden kann oder bei Hoch-
risikopatienten bereits a prioriin die V. cava
eingebracht wurde.

13. MRT-Tauglichkeit, strukturelle
Voraussetzungen in Praxis und
Klinik

Im Konsensuspapier der Deutschen Ront-
gengesellschaft (DRG) und der DGK von
2017 wird das prozedurale Management
fiir MR-Untersuchungen von Patienten mit
Herzschrittmachern und implantierbaren
Kardioverter-Defibrillatoren  dargestellt
[49]. Darin werden detaillierte Handlungs-
anweisungen zur Indikationsstellung, den
spezifischen Untersuchungsbedingungen
und Umprogrammierungen von HSM/ICD-
Systemen, der Modifikation der MR-Se-
quenzen und dem Monitoring gegeben
sowie die Verantwortlichkeiten und Auf-
kldrungsnotwendigkeiten zwischen Ra-
diologie und Kardiologie definiert.
Voraussetzung fiir die Durchfiihrung ei-
ner MRT ist, dass die klinische Dringlich-
keit und die therapeutische Konsequenz
die Untersuchung nach Abwdgen von Nut-
zen, Risiken und Kosten rechtfertigt. Ver-
schiedene Faktoren kénnen das Risiko ei-
ner MRT-Untersuchung bei CIED-Patienten
erhéhen. Hierzu gehdren unter anderem
das Vorhandensein von nicht MRT-fahi-
gen Gerdte- oder Sondenkombinationen,
MRT-Untersuchungen des Thorax, Vorhan-
densein von stillgelegten Sonden, Schritt-
macherabhdngigkeit, erhéhte Elektroden-
reizschwellen und das Vorhandensein von
epikardialen Sonden [3]. Entscheidend ist
die Aufklarung des Patienten, in der auf die
spezifischen Risiken und auf die fehlende
Haftung der Geratehersteller hingewiesen
wird. Fiir die jeweilig zu regelnden Details
sollte eine von Kardiologen und Radiolo-
gen gemeinsam verfasste Verfahrensan-
weisung (SOP) vorliegen, die das Vorgehen
sowohl bei Patienten mit konventionellen
und MRT-tauglichen Geréten regelt. Fiir
die Spezifikationen verweisen wir auf das
oben genannte Papier der DGK sowie auf
die aktuellen Leitlinien der ESC, in des-
sen Supplement auch Details zu Program-
mierungszeitpunkten und zur personellen
Ausstattung zu entnehmensind (8 Abb. 4).

12 DieKardiologie

Auch miissen alle Voraussetzungen zur Be-
handlung potenzieller Notfélle bei diesen
Patientenklientel gegeben sein, was ein
MRT-taugliches EKG, eine Pulsoxymetrie
sowie die Moglichkeit zur Defibrillation
einschlieBt. Bei Patienten mit konventio-
nellen Systemen muss auBerdem ein fiir
den Hersteller geeignetes Programmierge-
rat im Vorraum des MRT vorhanden sein.

In der tdglichen Praxis hdangen der Zeit-
punkt und Ort der Umprogrammierung
wesentlich von der Risikokonstellation des
Patienten ab: Liegt die intrinsische Herzfre-
quenz iiber 50 Schldgen/min und kann der
Schrittmacher in einen inhibierten Stimu-
lationsmodus programmiert werden, ist
bei MRT-tauglichen Gerdten die Durch-
fiihrung der Untersuchung innerhalb von
48h nach der Umprogrammierung mog-
lich. Ist das Gerat nicht MRT-tauglich, so
muss die Rlickprogrammierung unmittel-
bar nach dem MRT erfolgen. Ist eine In-
aktivierung des Gerdts erforderlich (sub-
threshold oder 0D0/0V0-Modus) oder fin-
det sich ein Eigenrhythmus unter 30 Schla-
gen/min, so miissen sowohl| die Umpro-
grammierung als auch Riickprogrammie-
rung unmittelbar vor bzw. im Anschluss
an die MRT-Untersuchung erfolgen. Hat
der Patient eine Herzfrequenz von <50
Schlagen/min, so kann ein D00- oder V0O-
Modus 24 h vor dem MRT programmiert
werden. Bei MRT-fahigen Gerdten muss die
Riickprogrammierung dann innerhalb von
24 heerfolgen. Ist das Gerdt nicht MRT-taug-
lich, so ist dies unmittelbar nach der Un-
tersuchung erforderlich. Diese zeitlichen
Rahmenbedingungen geben auch vor, ob
die MRT-Untersuchung an einem rdumlich
differenten Ort zur Programmierung erfol-
gen kann. Denkbar sind hierbei auch Kon-
stellationen, in denen ein Kardiologe die
Programmierung in der MRT-Praxis durch-
fihrt. In analoger Weise bzw. in unmit-
telbarer zeitlicher Nahe zum MRT sollte
auch bei ICD-Patienten verfahren werden,
wo die VT/VF-Erkennung und -Therapie
vorlibergehend ausprogrammiert werden
muissen.

Das Personal, das wahrend der MRT-Un-
tersuchung anwesend ist, muss Reanima-
tionssituationen sicher beherrschen. Assis-
tenzpersonal, das in der Programmierung
von CIEDs geschult ist, sollte insbesonde-
re wahrend der Untersuchung anwesend
sein, wenn der Patient schrittmacherab-

hangig ist oder kein MRT-taugliches Sys-
temimplantiert wurde. Beinicht schrittma-
cherabhdngigen Patienten oder solchen
mit MRT-tauglichen CIEDs sollte geschul-
tes Personal unmittelbar hinzurufbar sein.
Ein in der CIED-Programmierung erfahre-
ner Kardiologe sollte ebenfalls jederzeit
verfiigbar sein.

14. Telemetrische Funktions-
kontrolle und Telemonitoring

als integraler Bestandteil der
Implantation und Nachsorge von
Herzschrittmachern, ICD- und CRT-
Systemen und Ereignisrekordern

Bei Patienten mit CIED ist die telemetrische
Uberwachung ein essenzieller Bestandteil
der Nachsorge geworden. Nahezu alle Her-
steller der in Deutschland implantierten
CIED bieten die technische Mdglichkeit ei-
ner telemetrischen Abfrage ihrer CIED an.
Technisch werden die telemetrische Funk-
tionskontrolle des Aggregats (engl. ,re-
mote follow-up” [RFU]), die kontinuierliche
telemetrische Uberwachung des Aggre-
gats und die verschiedener klinischer Para-
meter (engl. ,remote monitoring” [RM])
unterschieden. Beim RFU erfolgt die Da-
tenlibertragung in definierten Zeitinter-
vallen, die automatisch programmiert sind
oder durch den Patienten selbst durchge-
fiihrt werden kdnnen. Beim RM findet ei-
ne stindige Uberwachung programmier-
ter Parameter statt. Im Falle eines Ereig-
nisses (z.B. Auftreten einer Rhythmussto-
rung, einer Schockabgabe durch den ICD
oder beim Uber- oder Unterschreiten von
Referenzwerten) wird eine Alarmmeldung
digital an das telemedizinische Zentrum
Uibermittelt. Das RM bietet die Moglichkeit
einer 24-stiindigen technischen Uberwa-
chung des Patienten. Der klinische Nut-
zen, die Sicherheit und die Kosteneffizi-
enz des RFU und des RM wurden im letz-
ten Jahrzehnt in einer Reihe von Studien
nachgewiesen [50]. Daher wird die tele-
metrische Nachsorge von CIED in interna-
tionalen Leitlinien bereits seit Jahren mit
hohem Evidenzgrad empfohlen [51, 52].
Die Arbeitsgruppe Telemonitoring (AG 33)
der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiolo-
gie hat die wissenschaftliche Evidenz in ei-
nem kirzlich veréffentlichen Positionspa-
pier zusammengefasst und die Bedeutung
der Methode in der Versorgung dieser Pati-



[ Programmierung der Gerateparameter und Zeitpunkt der Gerateprifung vor und nach MRT ]
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enten dargestellt [50]. Daher ist zu fordern,
dass diese Form der Nachsorge allen Pa-
tienten mit CIED angeboten werden soll,
sofern die technischen Voraussetzungen
hierfiir gegeben sind.

Trotz der wissenschaftlichen Evidenz,
der technisch gegebenen Voraussetzun-
gen und der Verfiigbarkeit der Systeme
wird derzeit jedoch nur ein geringer An-
teil der CIED telemetrisch nachgesorgt. So
lag der Anteil des RFU bei den im EBM
abgerechneten ICD- und CRT-Kontrollen
lediglich bei 1,2-1,4 % [53]. Neben techni-
schen Limitationen liegen die Hauptgriin-
de in der bisher inaddquaten Erstattung
der telemetrischen Infrastruktur durch die
Kostentrdger sowie der unzureichenden
oder fehlenden Vergiitung der teleme-
trischen Nachsorge. Weiterhin bestehen
Unklarheiten beziiglich des Datenschut-
zes und der Rechtslage in Bezug auf die
Intensitat und personelle Ausstattung des
Monitorings sowie die zu fordernden bzw.
addquaten Reaktionszeiten bei eingehen-
den Alarmen.

Obwohl das RFU von ICD- und CRT-
Systemen seit 2016 Bestandteil des EBM

und mit entsprechenden Ziffern hinterlegt
ist, weigert sich weiterhin ein Teil der ge-
setzlichen (GKV) und privaten Krankenver-
sicherungen (PKV), ihren Versicherten die
Kosten fiir die notwendige Infrastruktur zu
erstatten, und verwehren so diesen Pati-
enten diese wichtige Monitoring-Option.
Das RFU fiir ICD- und CRT-Systeme ist seit
2016 im EBMabgebildet (telemedizinische
Kontrolle Defibrillator/Kardioverter; tele-
medizinische Funktionsanalyse CRT) [54,
55], jedoch fehlt weiterhin die Moglichkeit,
Patienten mit Herzschrittmachern, Ereig-
nisrekordern, anderen CIED oder externen
Defibrillatoren telemetrisch nachzusorgen
[56]. Inwiefern die verfiigbaren Systeme
den Anforderungen der europdischen Da-
tenschutzgrundverordnung (DSGVO) ent-
sprechen, ist derzeit weder fiir die einge-
schlossenen Patienten noch fiir die nach-
sorgenden Arzte bei den Herstellern trans-
parent nachvollziehbar. Nicht zuletzt be-
steht zum Zeitpunkt der Publikation die-
ses Strukturpapiersfiirdennachsorgenden
Arzt eine unklare Rechtslage in Bezug auf
die Konsequenzen und Verpflichtungen,
die der Einschluss eines CIED-Patienten in

ODO/OVO/OAO/000-Modus
oder unterschwelliger Ausgang
aller Sonden

- bipolares Sensing

- Magnetantwort inaktivieren

¥

sofortiges MRT

Y

.[ Geratecheck unmittelbar nach MRT J

die telemetrische Nachsorge fiir ihn mit
sich bringt [57].

Ein wesentlicher Bestandteil der tele-
metrischen Nachsorge ist das Remote Mo-
nitoring (RM). Hier konnte in gro3en rando-
misierten Studien ein positiver Effekt auf
die Gesamtmortalitdt, die kardiovaskula-
re Mortalitdt und Morbiditdt und auf die
Haufigkeit von Hospitalisationen aufgrund
einer Herzinsuffizienz nachgewiesen wer-
den [58-60]. Nach jahrelangem Verfahren
und Verdnderung der beinhalteten Prozes-
se hat der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) im Dezember 2020 eine ,Richtlinie
zu Methoden in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung — Telemonitoring bei Herzinsuf-
fizienz" publiziert [61]. Die Durchfiihrung
des RM ist hierbei an strenge Qualitatskri-
terien gekoppelt, die sich in vielen Punkten
an die Empfehlung der Deutschen Gesell-
schaft fiir Kardiologie anlehnen [48]. Basie-
rend auf diesem Beschluss, ist das RM bei
Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuf-
fizienz und eingeschrankter linksventriku-
larer Funktion (HFrEF) seit dem 01.01.2022
mdglich und erstattungsfahig. Es bleibt zu
fordern, dass das RFU und auch das RM auf
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Konsensuspapiere

alle Patienten mit CIED ausgeweitet wer-
den, sofern die Implantate Telemedizin-
tauglich sind.

15. Umgang mit Sicherheits-
hinweisen/Recalls bei kardial
implantierbaren elektrischen
Devices (CIEDS)

In den letzten Jahren kam es wiederholt zu
Sicherheitswarnungen fiir CIEDs durch die
jeweiligen Hersteller. Anlass hierfiir sind

u.a. Performance-Reporte der Hersteller-

firmen, basierend auf ,post-market clini-

cal follow-ups” sowie Auswertungen der

FDA, MAUDE und NEST-Datenbanken. Die-

se entstammen auch telemedizinischen

Abfragen von implantierten Herzschritt-

machern und Defibrillatoren. Zudem ha-

ben sich die Meldevorschiften fiir sicher-
heitstechnische Vorkommnisse erheblich
verscharft. Die meisten Verordnungen be-
treffen die Hersteller und die Zulassung
und Uberwachung von Medizinprodukten.

Aber auch die Anwender von Medizinpro-

dukten haben bisher nicht sanktionierte

Pflichten wie die Meldung von schwerwie-

genden Vorkommnissen.

Die rechtliche Grundlage fiir die Ver-
antwortlichkeiten in solchen Féllen schrei-
ben in Deutschland insgesamt 3 Gesetze/
Verordnungen vor:

1. Die Verordnung (EU) 2017/745 tiber
Medizinprodukte (,EU-MDR") ist seit
dem 26.05.2021 wirksam und regelt
in den Artikeln 87 ff. die Vigilanz-
verpflichtungen der Hersteller, u.a.
die Meldung von schwerwiegenden
Vorkommnissen gegeniiber den zu-
standigen nationalen Behdrden und
SicherheitskorrekturmaBnahmen im
Feld. Die EU-MDR ist als Verordnung
in Deutschland direkt anwendbar und
bedarf dazu keines nationalen Um-
setzungsaktes wie beispielweise die
vorangegangene Richtlinie 93/42/EG
tiber Medizinprodukte mit dem deut-
schen Medizinproduktegesetz (MPG).
Adressat der regulatorischen Ver-
pflichtungen ist indes der Hersteller.
Anwender und Betreiber von CIEDs
sind hingegen nicht unmittelbar durch
dieses neue EU-Gesetz betroffen.

2. Mit dem Geltungsbeginn der EU-MDR
wurden die vormals gesetzlichen Rege-
lungen fiir Medizinprodukte hinféllig,
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und das Medizinproduktegesetz (MPG)
wurde aufgehoben. An seine Stelle

ist am 26.05.2021 das sog. Gesetz zur
Durchfiihrung unionsrechtlicher Vor-
schriften betreffend Medizinprodukte
(,MPDG") getreten. In den §8§ 71ff.
MPDG finden sich Herstellerpflichten
im Bereich der Vigilanz und Uber-
wachung, aber auch Befugnisse der
zustandigen Bundesoberbehdrde bei
einer erforderlichen Risikobewertung
gegeniiber Personen, die Produkte be-
ruflich oder gewerblich betreiben oder
anwenden. Die behordliche Befugnis
umfasst beispielsweise, alle fiir die
Sachverhaltsaufklarung oder die Risi-
kobewertung erforderlichen Auskiinfte
oder Unterlagen zu verlangen (§ 72
Abs.4S.1 Nr. 1 MPDG). Ferner normiert
§ 80 Abs. 1 MPDG unter bestimmten
Voraussetzungen Duldungs- und Mit-
wirkungspflichten von Betreibern und
Anwendern.

3. SchlieBlich hat mit Wirkung zum
26.05.2021 die Medizinprodukte-
Anwendermelde- und Informations-
verordnung (,MPAMIV*) die vormals
geltende Medizinprodukte-Sicher-
heitsplan-Verordnung abgel6st und
normiert u.a. die Meldepflichten von
schwerwiegenden Vorkommnissen
von Betreibern und Anwendern. MaR-
geblich ist dort die Regelung des § 3
S. 1 MPAMIV, wonach derjenige, der
Produkte beruflich oder gewerblich
betreibt oder anwendet, dabei aufge-
tretene insbesondere auch ,mutmagli-
che” schwerwiegende Vorkommnisse
unverziiglich der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde zu melden hat. Sollte
das schwerwiegende Vorkommnis
in einer Gesundheitseinrichtung mit
regelmaBig mehr als 20 Beschaftigten
auftreten, liegt die Pflicht zur Meldung
beim Beauftragten fiir Medizinpro-
duktesicherheit (vgl. § 6 Abs. 2 Nr. 1
MPBetreibV).

Anwender konnen sicherheitstechnische
Vorkommnisse von CIEDs auf der Inter-
netseite des Bundesinstitutes fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) mel-
den (htpps://www.bfarm.de). Der Bundes-
verband der AOK hat in einem Schreiben
vom 25.05.2021 darauf hingewiesen, dass
die Kosten, die mit der Nachsorge oder

durch Explantation von sicherheitsbetrof-
fenen CIED-Systemen entstehen, den Kran-
kenkassen zu melden sind (§ 294a SGB V).
Schadensersatzanspriiche werden durch
die Kostentrager mit den Herstellern di-
rekt abgewickelt (§ 116 SGB X). Man kann
davon ausgehen, dass dies fiir alle Kran-
kenkassen Giiltigkeit hat.

16. Qualitatssicherungsdaten

Das Qualitatssicherungsverfahren ,Versor-
gung mit Herzschrittmachern und implan-
tierbaren Defibrillatoren” (QS HSMDEF) hat
als Weiterentwicklung die alten Verfah-
ren zur Herzschrittmacher- und Defibril-
latorversorgung zum 01.01.2021 ersetzt.
Es wird durch die ,Richtlinie zur datenge-
stiitzten einrichtungsiibergreifenden Qua-
litatssicherung” (DeQS-RL) geregelt. Das
IQTIG ist hierbei das aktuell zentrale Insti-
tut fiir die nach § 137 SGB V gesetzlich ver-
ankerte einrichtungs- und sektoreniiber-
greifende Qualitdtssicherung im Gesund-
heitswesen in Deutschland. Dariiber hi-
naus definiert das Krankenhausstrukturge-
setz Aufgaben des IQTIG in der qualitatsori-
entierten Steuerung des Gesundheitswe-
sens. Die DeQS-RL umfasst sektoreniiber-
greifende und sektorenspezifische Verfah-
ren der ambulanten und stationdren Qua-
litdtssicherung und ermdoglicht die Langs-
schnittbetrachtung von Daten.

Das Verfahren fiir Herzschrittmacher
und ICDs gliedert sich dabei in 6 Auswer-
temodule (https://iqtig.org/qgs-verfahren/
gs-hsmdef/):

- 9/1 Herzschrittmacher-Implantation
(HSMDEF-HSM-IMPL),

- 9/2 Herzschrittmacher-Aggregatwech-
sel (HSMDEF-HSM-AGGW),

- 9/3 Herzschrittmacher-Revision/-Sys-
temwechsel/-Explantation (HSMDEF-
HSM-REV),

- 9/4 Implantierbare Defibrillatoren-
Implantation (HSMDEF-DEFI-IMPL),

- 9/5 Implantierbare Defibrillatoren-
Aggregatwechsel (HSMDEF-DEFI-
AGGW),

- 9/6 Implantierbare Defibrillatoren-
Revision/Systemwechsel/Explantation
(HSMDEF-DEFI-REV).

Die Qualitatsindikatoren der Auswertungs-
module 9/1 und 9/4 ,Implantation” fokus-
sieren u.a. auf die Beachtung von Leitli-


http://www.bfarm.de
https://iqtig.org/qs-verfahren/qs-hsmdef/
https://iqtig.org/qs-verfahren/qs-hsmdef/

nienempfehlungen, die Eingriffsdauer, die
Strahlenbelastung und das Erreichen ak-
zeptabler Messwerte bei der intraopera-
tiven Messung. Dariiber hinaus werden
Komplikationen und die risikoadjustierte
Sterblichkeitsrate erfasst.

Daten, die eine Verkniipfung der QS-
Daten wiederholter stationdrer Aufenthal-
te von Patienten ermdglichen, werden seit
2015 bei Herzschrittmachereingriffen und
seit 2018 bei ICD-Eingriffen erhoben. Hier-
durch werden die zukiinftige Auswertung
und Bewertung spezifischer Follow-up-In-
dikatoren moglich.

Die Indikatoren der Auswertungsmo-
dule 9/2 und 9/5 ,Aggregatwechsel” fo-
kussieren sich im Wesentlichen auf intra-
operative Elektrodenmessungen und die
Aggregatlaufzeiten. Die Eingriffsdauer bei
Aggregatwechseln wird gemeinsam mit
der Eingriffsdauer bei Implantationen in
einem weiteren gemeinsamen Indikator
bewertet.

In den Auswertungsmodulen 9/3 und
9/6 ,Revision/Systemwechsel/Explantation”
werdenu.a.Komplikationenund dierisiko-
adjustierte Sterblichkeit im Krankenhaus
erfasst.

Leider ist die Qualitatssicherung in
Deutschland nach wie vor liickenhaft.
Eine vollstandige Erfassung aller Eingriffe,
wie beispielsweise in Skandinavien prak-
tiziert, findet hierzulande nicht statt. So
fehlt in Deutschland bisher eine sekto-
renlibergreifende Qualitatssicherung mit
Erfassung der ambulanten Eingriffe. Eben-
so wenig werden die PKV-Patienten in der
Qualitatssicherung erfasst. Hier besteht
aus Sicht der Autoren ein eindeutiger
Verbesserungsbedarf.
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Abstract

Recommendations on the structuring of cardiac pacemaker and
defibrillator treatment—Update 2022

This interdisciplinary position paper of the German Cardiac Society (DGK) and the
German Society for Thoracic and Cardiovascular Surgery (DGTHG) formulates evidence-
based recommendations for the structuring and performance of device interventions.
These are intended to create a Germany-wide basis for the infrastructural and personnel
conditions of these operations. The necessary requirements for training centers and
instructors are addressed, which should lead to a comparable quality in obtaining

the additional qualification. The equally necessary infrastructural requirements of the
institutions for the performance of the operations are defined. Thus, information is
provided on personnel, spatial and hygiene requirements of the operating rooms as
well as recommendations on radiological equipment and radiation protection. Also
presented are procedural recommendations on clinical procedures, such as patient
sedation and anesthesia, structuring emergency management, revision and extraction
procedures, performing outpatient procedures, and implanting transcatheter leadless
pacemakers. Last but not least, recommendations for the management of MRI
examinations in device patients, remote follow-up of pacemaker and defibrillator
patients, handling of safety notices and recalls, and German quality assurance of device

interventions are described.

Keywords

German recommendations pacemaker structure - Staff education - Spatial and hygienic
requirements - Follow-up care - Radiation protection
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