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ZUSAMMENFASSUNG

Die Entwicklung der ICD-Therapie von der
klassischen Indikation nach iiberlebtem
plotzlichen Herztod hin zu rein vorsorg-
lichen Implantationen, z. B. bei schlechter
linksventrikuldrer Funktion nach Myokard-
infarkt, erschliefit ein neues Patientenkol-
lektiv fiir die Versorgung mit einem ICD
oder linksventrikuldrer Stimulation im
Rahmen der kardialen Resynchronisations-
therapie (CRT).

Durch die zunehmenden Implantati-
onszahlen stellt sich deutlich die Frage
nach der Reduktion inaddquater Therapien
durch automatische Algorithmen zur Prii-
fung der Systemintegritdt sowie Kontrolle
der Therapieeffizienz.
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ABSTRACT
Due to an evolution of ICD therapy from
the classic indication (after survived sud-
den cardiac arrest) to prophylactic implan-
tation, for example left ventricular disfunc-
tion after myocardiac infarction, there is a
new population of patients for ICD or CRT.

As the number of ICD implants is in-
creasing, the question arises how to reduce
indadequate shock by automatic algorithms
to verify the system integrity as well as to
control the efficacy of the therapy.

This paper introduces some technical
control features to provide ICD system in-
tegrity.
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EINLEITUNG

In den letzten Jahren steigt die Zahl der Pa-
tienten, die mit einem implantierbaren De-
fibrillator, ob mit oder ohne Resynchro-
nisation, versorgt werden, stark an. Zum
einen werden immer mehr Patienten auf-
grund der Zugehorigkeit zu einer Hochri-
sikogruppe prophylaktisch der ICD-The-
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Patientensicherheit bei der
Versorgung durch implantier-
bare Defibrillatoren (ICD)

rapie zugefiihrt, zum anderen bekommen
immer mehr herzinsuffiziente Patienten
aktive Implantate. Hierfiir gibt es mehre-
re Griinde, die im Folgenden angesprochen
werden.

1. Die vorhandene Studienlage hat die
Behandlungsmdoglichkeiten von Risiko-
gruppen durch aktive Implantate (Resyn-
chronisation wie Arrhythmiebehandlung)
immer mehr in den Fokus geriickt. Die mul-
tizentrischen Studien wie MUSTIC, MI-
RACLE, COMPANION und Care HF [8, 9,
10, 13] brachten iibereinstimmend positive
Ergebnisse. Es entstand ein neues Versor-
gungskonzept, das sich in neuen Indikati-
onen zur Versorgung von Patienten mit ei-
ner Herzinsuffizienz wiederfindet. Diese
Versorgung mit einem Implantat fiihrt nicht
nur zu einer klaren Verbesserung der Ha-
modynamik und des klinischen Status, son-
dern auch zu einer deutlichen Verringerung
der Gesamtmortalitit und der Hospitalisie-
rung durch Symptome der Herzinsuffizi-
enz. Dieses wird belegt durch Studien wie
MADIT II und SCD-HeFT [11, 12]. Ins-
gesamt zeigt sich die Notwendigkeit einer
Geritetherapie bei Patienten der NYHA-
Klasse II-IV bei einer EF < 35 %. Diese
Therapieformen werden immer mehr als
Standard anerkannt.

2. Durch den technologischen Fortschritt
der vergangenen Jahre ergeben sich zusitz-
lich wesentlich bessere Moglichkeiten der
Diagnostik. Auch in schwierigen Fillen
kann ein Patient einer optimalen Gerite-
therapie zugefiihrt werden.

3. Dartiber hinaus gehort die Implanta-
tion von ICDs durch Krankenhiuser und
die Nachsorge von Patienten mit einem
aktiven Implantat durch niedergelassene
Arzte mittlerweile in vielen Fillen zur an-
gebotenen Routineleistung.

Dadurch, dass immer mehr Menschen
vorbeugend einen ICD mit oder ohne CRT
bekommen, riickt die Diskussion iiber die
Sicherheit der Patientenversorgung in den
Fokus der Allgemeinheit. Doch was kann
man unter dem Begriff Patientensicher-
heit verstehen, und zwar nicht nur fiir den
nachsorgenden Arzt, sondern auch fiir den
Patienten. Welche Fragen ergeben sich in
der Nachsorge fiir den Arzt und fiir den

Patienten? Welche Informationen spielen
eine grundlegende Rolle? Welche Mog-
lichkeiten existieren derzeit, um die opti-
male Geriteversorgung und Sicherheit zu
gewihrleisten, und wie konnen sie dar-
gestellt werden. Bei der Nachsorge von
aktiven Implantaten wie z. B. Herzsyn-
chronisations- und Arrhythmietherapiesys-
temen stellt sich grundlegend die Frage
nach (s. Abb. 1):

1. dem Geritesystemstatus,

2. dem Therapiestatus und

3. dem Patientenstatus.

Abb. 1: 1 = Gerdtesystemstatus, 2 = Therapie-
status, 3 = Patientenstatus

Im Folgenden gehen wir auf die Moglich-
keiten der Gewéhrleistung von Systemsi-
cherheit ein. Fiir eine optimale Versorgung
des Patienten ist die Therapiekontrolle und
der Patientenstatus ebenfalls von erheb-
licher Bedeutung und soll zu einem spi-
teren Zeitpunkt ausfiihrlich behandelt wer-
den. Dennmoderne Systeme bieten auch fiir
diesen Bereich eine umfangreiche Diagnos-
tik bis hin zu Friihwarnsystemen z. B. fiir
die Dekompensation aufgrund von Fliis-
sigkeitsansammlung in der Lunge.
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In diesem Artikel wird vor allem dar-
gestellt, was Patientensicherheit bedeutet.
Dabei wird dies nicht nur fiir den Patienten
erortert, sondern gerade auch fiir den Arzt,
der bei einer Nachsorge das Gesamtsystem
iiberpriifen und beurteilen muss.

TECHNISCHE MOGLICHKEITEN

ZUR UBERPRUFUNG DER GERATE-
SICHERHEIT

Allgemein

Die Sicherheit von ICD-Systemen ist fiir
Patienten lebenswichtig und hat dabei zu-
gleich einen bedeutenden Einfluss auf
die Lebensqualitit. Vor allem inaddquate
Schockabgaben fithren zu einer schweren
Beeintrichtigung des Wohlbefindens.

Das ICD-System besteht im Wesent-
lichen aus zwei Komponenten, den Elek-
troden und dem Gerit. Der ICD ist die
Komponente, die eingehende Signale ver-
arbeitet und darauthin ggf. mit Therapien
reagiert. Entgegen der landlaufigen Mei-
nung kommt es nur in sehr seltenen Féllen
zu Defekten, die das eigentliche Gerit be-
treffen. Elektroden dienen als Leiter der Si-
gnale vom und zum Herzen und spielen des-
halb bei der Patientensicherheit eine sehr
wichtige, zumeist verkannte Rolle. Defekte
Elektroden konnen zu inaddquaten Entla-
dungen fithren oder eine effektive Thera-
pieabgabe vollstandig verhindern (Over-
und Undersensing). Beide Ereignisse sind
lebensbedrohlich und stellen eine deutliche
Einschrinkung der Lebensqualitit fiir den
Patienten dar. Meist handelt es sich um Lei-
terbriiche (partiell oder durchgéngig), Be-
schidigungen an der dulleren oder inneren
Isolation. Damit ist die Funktionspriifung
der Sonden von immenser Bedeutung fiir

die Sicherheit der Patienten genauso wie
die Geriteliberwachung selbst. Verschie-
dene Studien zeigen im Langzeitverlauf
Elektrodenfehlfunktionen in der GroBen-
ordnung von 5-20 % [3, 4, 5]. Die recht-
zeitige Erkennung von Elektrodendefekten
erweist sich als duflerst schwierig und be-
deutet fiir die Patienten in vielen Fillen den
Verlust der Therapiesicherheit [1, 2]. Von
der Industrie zur Verfligung gestellte ,,Pro-
duct Performance“-Berichte stellen das
Langzeitverhalten von Geréten und Elek-
troden dar und bilden somit die Funktions-
sicherheit und Zuverldssigkeit ab (Abb. 2).
Diese Informationen sind wichtig, um ge-
rade dltere Systeme einschétzen zu konnen,
die zum Wechsel anstehen. Das Risiko ei-
ner weiteren kurzfristigen Operation auf-
grund einer nachtriglichen Sondenrevisi-
on kann damit minimiert werden.

Seit dem Bestehen der ICD-Therapie
gibt es Anstrengungen der Industrie, die
Sicherheit der Gerdte zu verbessern und
zugleich Moglichkeiten zu schaffen, auch
wiahrend der routinemifigen Nachsorge-
intervalle Auffilligkeiten zu entdecken.
Gerade in den letzten 3 Jahren gab es auf-
grund der stark steigenden Patientenzahlen
und der immer schneller aufeinander fol-
genden Gerdtezyklen vermehrt Diskussi-
onen iiber die Geritesicherheit. Aus den
oben beschriebenen Beobachtungen und
Erfahrungen leitet sich der Anspruch an ei-
ne kontinuierliche Uberpriifung der Son-
den- und Systemintegritét ab.

Die ICD-NACHSORGE IM HINBLICK
AUF DIE SICHERHEIT DES SYSTEMS
Eine der wichtigen Tatigkeiten wéhrend
der Nachsorge ist die Uberpriifung der Si-
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Abb. 2: Auszug aus einem Product-Performance-Report
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cherheit des Geridtes. Damit der Arzt den
aktuellen Geritestatus ermitteln kann, ist
eine Unterstlitzung der Nachsorge mit Hil-
fe manueller Testfunktionen notwendig.

Die Uberpriifung umfasst in der Regel
neben der grundsitzlichen Funktionsfa-
higkeit (Status der Batterie und der fiir die
Schockabgabe wichtigen Kondensatoren)
die Messung der Stimulationsreizschwel-
len (Fahigkeit zur erfolgreichen Stimula-
tion), der intrakardialen Signale (sichere
Wahrnehmung der Eigenaktionen des Her-
zens) und der Impedanz der angeschlos-
senen Elektroden (elektrische Leitfahig-
keit).

Auf die Abgabe eines fiir den Patienten
schmerzhaften niederenergetischen Test-
schocks zur Uberpriifung des Defibrilla-
tionsstromkreises kann bei den fiihren-
den Herstellern verzichtet werden. Diese
ICDs verfiigen dann {iber so genannte un-
terschwellige Messungen der Schockimpe-
danz. Diese Messung wird vom Patienten
nicht bemerkt und kann wie die Messung
der Stimulationsimpedanz manuell durch-
gefiihrt werden [6]. Die Werte zeigen Ver-
anderungen im Impedanzverhalten aufund
ergeben in ihrer Gesamtheit einen aussage-
kraftigen Trend. Damit erhdlt man die not-
wendigen Informationen iiber den Schock-,
den Wahrnehmungs- und Stimulationspfad
des Systems. In seltenen Fillen wird zusitz-
lich ein Rontgenbild zur visuellen Kontrol-
le erstellt und ein ausfiihrlicher Provokati-
onstest zur Uberpriifung der Wahrnehmung
von Bewegungsartefakten durchgefiihrt.

Diese manuelle Uberpriifung zeigt aber
immer nur den akuten Zustand des Gerites
an und gibt einzeln betrachtet noch keinen
Uberblick iiber die Gesamtzuverlissigkeit
des Systems. Deshalb sind verschiedene
automatische Funktionen notwendig, die
die Systemintegritdt auch in der Zeit zwi-
schen den Nachsorgen tiberpriifen.

AUTOMATISCHE I"JBERPRUFUNG

DER SYSTEMINTEGRITAT

Eine automatische Uberpriifung bietet eine
kontinuierliche Aufnahme von sicherheits-
relevanten Daten, die fiir den Arzt in der
Nachsorge als Trenddaten weitere Infor-
mationen liber den Gerétestatus geben. Zur
automatischen Uberpriifung der System-
integritdt haben sich die folgenden Funk-
tionen seit Jahren bewahrt:

Regelmiiflige Messung des Batteriestatus
Jedes implantierbare Gerit zeigt rechtzei-
tig vor einem durch niedrige Spannung be-
dingten Geréteversagen einen so genannten
Austauschindikator, der als ERI (elective
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Abb. 3: Subclavian Crush

replacement indicator) oder EOS (end of
service indicator) bezeichnet wird. Dieser
Austauschindikator wird im Allgemeinen
nicht durch eine einzige Akutmessung ge-
triggert, sondern bedarf einer Bestitigung
durch weitere Kontrollmessungen, die iib-
licherweise automatisch tdglich durchge-
fiihrt werden. Durch diesen Indikator ge-
winnt der Arzt die Moglichkeit, einen
Geriéteaustausch rechtzeitig zu planen, oh-
ne die Patientensicherheit zu verletzen.

Regelmiiflige Messung aller Stimulati-
ons- und Schockimpedanzen

Die hier aufgezeichneten Werte und Ver-
laufe sind ein deutlicher Hinweis fiir die
Integritdt der angeschlossenen Elektroden.
Entsteht z. B. durch die stindige Biege-
und Druckbelastung der Elektrode unter-
halb des Schliisselbeins ein Sondenbruch,
kann der Bruch sich innerhalb weniger
Tage bis zur vollstindigen Trennung aller
Leiterfilamente entwickeln (sog. Subclavi-
an Crush [Abb. 3]). Deshalb sollte die un-
terschwellige Stimulations- und Schock-
impedanzmessung in kurzen Abstinden,
zum Beispiel jeden Tag, durchgefiihrt wer-
den. Der nachsorgende Arzt kann dadurch
entscheiden, ob es sich um einen chronisch
stabilen oder um einen Verlauf handelt, der
enge Nachkontrolle oder sogar einen arzt-
lichen Eingriff notwendig macht.

Darstellung der gesammelten Trend-
daten iiber einen lingeren Zeitraum
(1 Jahr) und Hervorhebung von Auffil-
ligkeiten

Eine Sicherung der sicherheitsrelevanten
Daten iiber einen verniinftigen Zeitraum
(mindestens 2 Nachsorgeintervalle) ist not-
wendig, um dem nachsorgenden Arzt einen
guten Uberblick iiber den Verlauf zu geben.
Erst hier kann er, aufgrund des Langzeit-
verhaltens der vorhandenen Daten, erken-
nen, ob ecine chronische oder akute Ent-
wicklung vorliegt (Abb. 4). Historische
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Informationen, nicht nur iiber Auffallig-
keiten, sollten im Speicher hinterlegt sein,
um Ursachen besser evaluieren zu kdnnen.
Diese Daten helfen dem Arzt, den Patienten
langfristig abzusichern und Risiken besser
abschitzen zu konnen.

RegelmiBige Uberpriifung der Konden-
satorladezeit

Zur Abgabe eines Schocks ist bei ICDs
ein Kondensator notwendig, um die erfor-
derliche Hochspannung zu erzeugen. Die-
ser muss regelmdBig durch eine Aufla-
dung elektrisch reformiert werden, um eine
schnelle Aufladbarkeit zu gewdhrleisten.
Damit wird erreicht, dass dem Patienten
bei einer lebensbedrohlichen Arrhythmie
so schnell wie mdglich eine hochenerge-
tische Therapie zur Verfiigung steht. Die
Zeitraume zwischen solchen Aufladungen
sind in der Regel 6 Monate (je nach Not-
wendigkeit und steigender Ladezeit kiirzer).
Auch in diesem Bereich gibt es Automa-
tismen, die bei Ladezeitverlingerung die
Intervalle zur Kondensatorreformation
verkiirzen und bei wiederholt langer Lade-
zeit den Austauschindikator setzen. Eine
Information iiber die Ladezeit des Konden-
sators ist fiir den betreuenden Arzt fiir die
Nachsorgeintervalle und gegebenenfalls

fir die Gerdteprogrammierung entschei-
dend.

Permanente Uberwachung der internen
Datenverarbeitung und der Sicherheit
der gespeicherten Daten

Der elektrische Neustart ist als Funktion
ein wesentlicher Bestandteil der System-
sicherheit. Wird die Datenverarbeitung in
einem ICD durch interne oder externe Be-
einflussung von elektromagnetischen Fel-
dern gestort, kann die Zuverléssigkeit der

Therapie unter Umstinden aufgrund des
von korrupten Daten ausgehenden Risi-
kos nicht hundertprozentig gewéhrleistet
werden. Bei der permanenten Uberprii-
fung werden nicht nur die Daten und somit
die Software, sondern auch die Hardware
iiberpriift. Die temporidre Beeinflussung
von Daten wird in der Regel vom Patienten
nicht korperlich wahrgenommen. Die kor-
rekten Werte sind aber fiir eine Sicherheit
des Systems unabdingbar, deshalb muss
der ICD direkt reagieren. Je nach Schwie-
rigkeitsgrad der Auffélligkeit werden z. B.
alle tempordren Daten geloscht und das
System mit Daten und Funktionen neu ge-
startet, die den Patienten grundlegend ver-
sorgen und absichern. Der Grund und der
Zeitpunkt fiir den elektrischen Neustart
werden im ICD gespeichert. Bei der Nach-
sorge mit Hilfe eines Programmiergerits
erfolgt dann direkt die Information iiber
ein derartiges Ereignis als Warnhinweis auf
dem Monitor.

Abschlussiiberpriifung der Program-
mierung und Anmerken von sicherheits-
relevanten Informationen

Aktuelle Gerdte haben in der Regel viele
Programmiermdglichkeiten, um sehr va-
riabel auf das spezifische Patientenpro-
fil eingehen zu konnen. Um den Arzt bei
der Programmierung zu unterstiitzen, ist
es notwendig, auf Interlogs oder Auffil-
ligkeiten im Zusammenspiel der einzel-
nen Funktionen hinzuweisen. Wesentlich
hierbei ist, dass der Arzt nach Abschluss
der kompletten Programmierungen die Be-
statigung bekommt, dass alle wesentlichen
Funktionen ineinander greifen und dass
keine Patientengefdhrdung vorliegt (z. B.
Arrhythmieerkennung ein, aber alle Thera-
pien aus).
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Abb. 4: Darstellung von Trenddaten der Stimulationsimpedanz am Beispiel einer Gewebeverdnderung
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AUTOMATISCHE ALARMIERUNG

DES PATIENTEN ODER DES ARZTES

BEI VERDACHT AUF FEHLFUNKTION
DES GERATES

Diese bisher angesprochenen Informati-
onen iiber die Systemintegritdt erhdlt der
nachsorgende Arzt aber nur wahrend der
Nachsorge, er kann also nur auf den aktuell
vorliegenden Status reagieren. Da die Auf-
falligkeiten flir den Patienten ein direktes
Sicherheitsrisiko darstellen konnten [14]
und um ihn auch zwischen den Nachsorgen
optimal zu schiitzen, ist neben der perma-
nenten automatischen Systemiiberpriifung
auch ein sinnvolles und sicheres Informati-
onssystem unabdingbar.

Ein Warnsystem, das zeitnah den Patien-
ten aufgrund von Auffilligkeiten bei der
Systemiiberpriifung informiert

Es stellt sich nun die Frage, wie ein solches
Informationsmanagement aussehen kann
und welche Moglichkeiten derzeit exis-
tieren. Die visuelle Mitteilung der Auffl-
ligkeit bei der Nachsorge ist zwar wichtig,
kommt aber fiir eine zeitnahe ggf. lebens-
notwendige Absicherung des Patienten
moglicherweise zu spit. Andere Arten von
visueller Darstellung sind Gegenstand ak-
tueller Entwicklung. Eine sensitive Mittei-
lung wie Vibration (z. B. wie beim Mobil-
telefon) stellt einen gravierenden Eingriff
in die Wahrnehmung des Patienten dar und
wird aufgrund der Beeinflussung der Le-
bensqualitit im Allgemeinen nicht akzep-
tiert. Eine solche Technik kostet zumal viel
Energie und wiirde die Laufzeit des Im-
plantats verkiirzen. Stand der Technik sind
programmierbare akustische Warnsysteme
(z. B. Patient Alert™ [7]). Die Gerite ge-
ben fiir die Dauer von 20-30 Sekunden ei-
nen wahrnehmbaren Signalton ab. Um auf
das duBere Umfeld und die Lebensweise
des Patienten eingehen zu kénnen, muss
der Zeitpunkt programmierbar sein. Da-
mit der Patient weil3, was auf ihn zukommt,
ist die Moglichkeit einer Demonstration
des Warnsystems sinnvoll. Bei akuten Er-
eignissen ist es mitunter notwendig, dass
zeitnah eine Warnung abgegeben wird. Der
Geritestatus (,,alles in Ordnung* oder Auf-
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falligkeit) muss sich zu jeder Zeit eindeutig
provozieren lassen, zum Beispiel durch ei-
nen Magneten [7]. Akustische Signale bil-
den auch im Verlauf der Geritetherapie ei-
ne wesentliche Mdoglichkeit, den Patienten
und dartiber den Arzt iiber drohende Kom-
plikationen zeitnah zu informieren, damit
direkt optimal versorgt werden kann.

SCHLUSSBEMERKUNG

Zusammenfassend lédsst sich sagen, dass
die Moglichkeiten der Gerétetherapie sich
immer schneller erweitern und es immer
mehr Patienten gibt, die von einer optima-
len Versorgung mit Hilfe von aktiven Im-
plantaten profitieren. Das Patientenkol-
lektiv besteht lange nicht mehr aus den
Uberlebenden eines plotzlichen Herztods
oder denen mit ventrikuldren Tachykardien.
Die neuen Indikationen zeigen deutlich in
Richtung Reduzierung der Gesamtmortali-
tdt und der kostenintensiven Hospitalisie-
rung aufgrund von Herzinsuffizienz sowie
die sinnvolle und notwendige Patientenver-
sorgung mit Hilfe von aktiven Implantaten.
Die Hersteller von solchen Gerdten miissen
ein maximales Maf} an Patientensicherheit
gewihrleisten und in der Lage sein, diese
Automatismen darzustellen, damit die im-
plantierenden und nachsorgenden Arzte ih-
ren Schwerpunkt auf die Versorgung des
Patienten bzw. die Therapieeffizienz und
den Patientenstatus richten konnen. Wo im
Bereich der Therapieeffizienz und des Pa-
tientenstatus Moglichkeiten der Unterstiit-
zung von Arzten liegen, darauf wird in ei-
ner der ndchsten Ausgaben eingegangen.
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