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Einleitung

Viele Kardiologen betreuen Patienten, bei wel-
chen zum Schutz vor einer lebensbedrohlichen
ventrikularen Herzrhythmusstérung ein «Im-
plantable Cardioverter Defibrillator» (ICD)
implantiert wurde. Die Technologie der ICD
wurde im Laufe der Zeit immer komplexer,
«Safety Alerts» und «Recalls» kamen hinzu.
Aus diesem Grunde hat die Arbeitsgruppe
Herzschrittmacher und Elektrophysiologie der
SGK beschlossen, Richtlinien fiir die Nach-
kontrolle von Patienten mit ICD zu erarbeiten.

Die Schweiz verfiigt tiber eine Statistik
der ICD-Implantationen, die bis in das Jahr
1992 zurtckgeht und von I. Babotai zu-
sammengestellt wurde. Diese Statistik zeigt
eine kontinuierliche Zunahme der ICD-Erst-
implantationen. Wurden 1992 noch 20 ICD
implantiert, stieg die Anzahl 1998 auf 164 und
2004 auf 453 Implantationen an (verteilt auf
18 Zentren). Dies entspricht einer Anzahl von
60 ICD-Erstimplantationen pro Million Ein-
wohner. Diese Implantationsrate liegt deut-
lich tiefer als beispielsweise diejenige anderer
européaischer Lander oder der USA, wo 2004
333 ICD pro Million Einwohner implantiert
wurden (d.h. Gber 100000 ICD-Implantatio-
nen pro Jahr). Hochrechnungen gehen davon
aus, dass in den USA pro Jahr 450000 Per-
sonen an einem plétzlichen Herztod sterben,
entsprechend 63% der kardialen Todesfille.
Umgerechnet auf die Schweiz ergibt dies
eine Anzahl von ungefihr 10000 plotzlichen
Todesfillen pro Jahr.

Geméss der Schweizerischen ICD-Stati-
stik wurden im Jahre 2004 2064 Patienten an
18 Zentren kontrolliert, wobei an 10 Zentren
uber 50 Patienten, an 5 Zentren 25—-49 Patien-
ten und an einem Zentrum 10-24 Patienten
pro Jahr nachbetreut wurden. Von zwei Zen-
tren lagen keine Meldungen vor.
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Richtlinien 2005 zur
Nachkontrolle von Patienten
mit implantierten Defibrillatoren’

Ziele der ICD-Kontrolle

— Sicherstellung der Patientensicherheit
und der korrekten Systemfunktion

— Auswertung, Interpretation und arztliche
Bewertung der im ICD gespeicherten Er-
eignisse

— Langfristige Dokumentation der wichtig-
sten Messwerte und Ereignisse (insbeson-
dere Hochfrequenzepisoden mit addqua-
ten / inaddquaten Therapien, Verlauf der
Wahrnehmungs- und Stimulationsschwel-
len, der Elektrodenimpedanzen, Mode-
Switches, nicht anhaltende Kammerta-
chykardien, Batteriespannung und Lade-
zeiten des Kondensators) zum Nachvoll-
zug der Entscheidungen

— Verlangerung der Batterielebensdauer
durch 6konomische Programmierung,
ohne die Sicherheit des Patienten zu ge-
fahrden. Frihzeitige Erkennung einer be-
vorstehenden Batterieerschopfung zwecks
elektiven Geridtewechsels

— Erkennung und Behebung von System-
dysfunktionen

— Anpassung der Geridteprogrammierung
an die Bedurfnisse des Patienten unter be-
sonderer Beriicksichtigung der Hamody-
namik. Vermeidung inaddquater Schocks

— Information des Patienten und seines
Umfeldes betreffend seines ICD, inklusive
potentiellen Interaktionen, moglichen Stor-
quellen und allfilligen Dysfunktionen /
Recalls

— Ausstellen und Nachfithren eines ICD-
Ausweises

— Erkennung und Vermeidung potentieller
Storquellen am Arbeitsplatz
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—  Besprechung und Dokumentation der Fahr-
tauglichkeit und allfalliger Einschran-
kungen im Berufsleben

Inhalt einer ICD-Kontrolle
(Minimal-Anforderung)

Unter einer ICD-Kontrolle versteht man
einerseits die technischen und andererseits
die medizinischen Aspekte dieser Leistung.
Die ICD-Kontrolle ist ein Teil der Beurteilung
des kardiologischen Krankheitsbildes und be-
inhaltet eine rhythmologische und klinische
Beurteilung.

Gezielte Anamnese

— Schwindel, Synkope, Palpitationen, Ge-
rateinterventionen (inkl. allfilliger psy-
chosozialer Auswirkungen)

— Muskelzucken (extrakardiale Stimula-
tion)

— Gezielte kardiovaskuldare Anamnese
(Herzinsuffizienz, Angina pectoris usw.)

— Tatigkeiten mit potentieller Selbst- /
Fremdgefahrdung (z.B. Auto fahren)

— Medikamente

Problem-orientierte Untersuchung

— Klinische Untersuchung bei Bedarf

— Beurteilung der ICD-Tasche

— Hinweise fur extrakardiale Stimulation
(z.B. Loge, Zwerchfell, Nervus phrenicus)

Elemente der technischen Kontrolle

des ICD-Systems

— Samtliche Beurteilungen erfolgen in
Kenntnis der technischen Eigenheiten des
ICD und unter Beriicksichtigung mogli-
cher Safety-Alerts

— Abfrage und Interpretation der teleme-
trisch iibermittelten Daten

— Abfrage der aktuellen Programmierung

— Beurteilung des Zustandes von Batterie
und Kondensator (Spannung, Ladezeit)

— Interpretation der abgespeicherten Elek-
trogramme

— Beurteilung der verfiigharen diagnosti-
schen Angaben: z.B. Herzfrequenzprofil,
prozentuale Beanspruchung des ICD im
Vergleich zum Eigenrhythmus, Sensor-
funktion, Verlauf der Elektrodenimpe-
danz, der Reizschwellen, der Batterie-
spannung usw.

— Prufung und Dokumentation des allfalli-
gen Eigenrhythmus (Vorhof und Kammer)

—  Messung der Empfindlichkeitsschwellen
(Amplituden der P- und R-Wellen)
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— Messung der Reizschwellen

— Beurteilung des Zustandes der Elektroden
(Messung der Stimulations- und HV-Impe-
danzen)

— Beurteilung der AV-Uberleitung

— Allfallige Anpassung der Programmierung
aufgrund der erhobenen Daten und der
aktuellen Bediirfnisse des Patienten

— Dokumentation der neuen (allenfalls ge-
adnderten) Programmierung

Apparative Erfordernisse

— Kontinuierliche EKG-Uberwachung (Mo-
nitor)

— 12-Ableitungs-EKG bei Bedarf

— Die fir die routineméissigen Nachkon-
trollen erforderlichen Programmiergerite
missen jederzeitim Zentrum verfiigbar sein

— Magnet

— Reanimationsausriistung, inklusive ex-
terner Defibrillator

— Technische Dokumentation der verwende-
ten Systeme und Programmiergerite

—  Unmittelbarer Zugriff auf die Safety-
Alerts aller verwendeten Systeme

— Des weiteren sollten kardiologische Zu-
satzuntersuchungen wie Ergometrie, Dopp-
ler-Echokardiographie, 24-Stunden-EKG
und Thoraxrontgen verfiigbar sein

Dokumentation

Dokumentation fiir den Patienten

— ICD-Ausweis

— Ausdruck der aktuell programmierten Pa-
rameter

— Name / Adresse des kontrollierenden Arz-
tes bzw. Zentrums

— Mitteilung allfalliger Einschrédnkungen in
bestimmten Téatigkeiten (Auto fahren,
Beruf usw.)

— Information des Patienten Uber die Ergeb-
nisse der aktuellen Kontrolle und der sich
daraus ergebenden Konsequenzen

Bericht an behandelnden Arzt /

Kardiologen

— Kardiale Diagnose, Grundkrankheit und
Arrhythmiediagnose. Indikation zum ICD
(primér, sekundéir, Cardiac Resynchroni-
sation Therapy [CRT])

—  Bezeichnung des implantierten Systems

— Angaben zu gespeicherten Arrhythmie-
ereignissen und abgegebenen Therapien.
Aktuelle medikamentose Therapie

281



Mitteilungen der Fachgesellschaften

Angemessene Information tber aktuelle
Programmierung, allfallige Anderungen,
den Zustand des Systems (Lebensdauer
der Batterie) und uber allfdllige Probleme
Termin der nachsten ICD-Kontrolle
Bezug auf relevante anamnestische An-
gaben bzw. klinische Befunde. Hinweis auf
eventuelle dringliche klinische Probleme
im Zusammenhang mit dem Grundleiden
Fahrtauglichkeit, Einschriankungen im
Beruf (im Falle von Anderungen)

Patientendossier

Dokumentation der verwendeten Implan-
tate

Verwendete Elektroden, Generatoren und
Konnektoren (Modell, Serien-Nummern
Usw.)

Spezifische Eigenschaften dieser Kompo-
nenten inkl. allfalliger Angaben tber ihre
Zuverlédssigkeit oder andere Besonder-
heiten

Frihere Implantate oder Komplikationen
Angaben tiber eine allfillige Abhingigkeit
des Patienten vom Schrittmacher (mit Do-
kumentation des Eigenrhythmus)

Kontrollzentrum / -stelle

Gesamtregister tber das nachkontrol-
lierte Patientenkollektiv. Falls dieses
mehr als 100 Patienten betragt, wird ein
EDV-gestuitztes Register bzw. eine Daten-
bank dringend empfohlen.

Das Register beinhaltet Angaben tiber die
kontrollierten Patienten und die verwen-
deten Systeme (Personalien, Modelle, Se-
riennummern)

Zur Erfullung der Qualititssicherung lei-
tet jedes Kontrollzentrum Angaben tiber
das nachkontrollierte Patientenkollektiv
an die Arbeitsgruppe fiir Schrittmacher
und Elektrophysiologie weiter (Statistik).
Die Arbeitsgruppe definiert die dies-
beziiglichen Anforderungen und stellt
die notwendigen Unterlagen zur Verfi-

gung.

Haufigkeit der Kontrollen

Postoperativ: Erste postoperative Kon-
trolle in den ersten 72 Stunden, spatestens
vor Entlassung des Patienten (Sensing,
Pacing, Stimulations- und Hochvoltimpe-
danzen, Thoraxbild, Wundkontrolle).

In den ersten 6 Monaten: 1 (bis 2) Nach-
kontrollen zur Wundkontrolle; Anpassung
der Programmierung an die Bedurfnisse
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der Patienten und an die chronischen
Empfindlichkeits- und Reizschwellen.
Chronische Phase: In der Regel alle 6
Monate. Unter Umstdnden sind jedoch
haufigere Kontrollen nétig, zum Beispiel
nach Schockabgaben.

Intensivierte Kontrollen bei bevor-
stehender Batterieerschopfung: dJe
nach ICD-Typ und Indikation werden eng-
maschigere Kontrollen notwendig.
Schocktestungen miissen nach Massgabe
einer individuellen Beurteilung durchge-
fihrt werden.

Personal

Arztliche Qualifikation zur Ausiibung
von ICD-Kontrollen

Die fachliche Verantwortung der ICD-
Kontrollen untersteht einem Elektrophy-
siologen bzw. einem Kardiologen mit einer
vertieften Ausbildung, entsprechend den
Richtlinien 2000 [2]

Minimales Tatigkeitsvolumen: 25 ICD-Pa-
tienten pro Jahr

ICD-spezifische Fortbildung: 10 Stunden
pro Jahr

Assistenzpersonal

Das Assistenzpersonal soll tiber eine ICD-
spezifische Ausbildung verfiigen. Die Aus-
und Weiterbildung sowie die Kontrolle der
Tatigkeit dieses Personals obliegt der
Verantwortung des arztlichen Leiters des
Zentrums. Die Teilnahme an Aus- und
Weiterbildungskursen wird empfohlen.

Unterstiitzung durch Vertreter
der Herstellerfirmen / Industrie

Es gehort zu den Aufgaben der Mitarbei-
ter der Herstellerfirmen, die ICD-Zentren
bei Bedarf mit technischer Unterstiitzung
und Informationen zu versorgen. Thre Mit-
wirkung bei der Ausbildung von neuem
Personal oder zu Weiter- und Fortbil-
dungszwecken ist Bestandteil der Quali-
tatssicherung. Eine besondere Unterstiit-
zung wird im Falle von Safety Alerts bzw.
dringlichen Mitteilungen erwartet.
Routinekontrollen von Patienten dirfen
nicht auf einer direkten technischen Un-
terstiitzung durch Mitarbeiter der Indu-
strie beruhen.

Aktivitat des Zentrums

Die enge Zusammenarbeit mit weiteren
kardiologischen Spezialdisziplinen, insbe-
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sondere den Einheiten fiir interventionelle
Kardiologie, fiir bildgebende Verfahren
und fir Herzinsuffizienz / Herztransplan-
tation muss gewahrleistet sein.

— Das Kontrollzentrum / die Kontrollstelle
muss einen 24-Stunden-Notfalldienst fir
ICD-Patienten gewdihrleisten. Dieser
kann bei ausdriicklichem gegenseitigem
Einverstdndnis in Zusammenarbeit mit
dem ICD-Zentrum erfolgen.
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