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A. Einleitung 
 

Die Grundsteine für die Diagnostik von Herzrhythmusstörungen wurden schon in der Antike 

durch Hippokrates und Aristoteles gelegt1. Aufgrund der fehlenden pathophysiologischen 

Kenntnisse wurde ein Konzept für modernes Pacing, basierend auf der transthorakalen 

elektrischen Stimulation des Herzens, jedoch erst 1889 durch den englischen Arzt John Mac 

William erstellt1. Ungeachtet dessen musste die Medizin aber weitere Jahrzehnte warten, bis 

die neuen Entdeckungen bezüglich der Anatomie und Physiologie des Herzens sowie der 

technische Fortschritt mit Einführung des Elektrokardiograms, den Transfer seiner Theorie in 

eine effektive Therapie ermöglichten. 1928 hat Mark Lidwell, ein australischer Anästhesist, 

durch elektrische Stimulation mit einer transthorakal in den Ventrikel eingeführten 

Stimulationselektrode erfolgreich das Leben eines Kindes gerettet, welches nach der Geburt 

einen Herzstillstand erlitten hatte. Weitere Pioniere, wie Alber Hyman, Wilfred Bigelow, John 

Hopps, Paul Zoll, Earl E. Bakken und Walton Lillehei, welche die Einführung des externen 

Schrittmachers in die Therapie von bradykarden Herzrhythmusstörungen ermöglichten, prägten 

die Entwicklung der Elektrodevicetherapie für die nächsten 30 Jahre1. Allerdings konnte diese 

Therapie nur mittels transthorakaler Stimulation erzielt werden und war deshalb mit hoher 

Invasivität und somit auch mit entsprechendem Komplikationspotenzial verbunden. Die daraus 

resultierende limitierte Anwendung, zusammen mit wissenschaftlichem und technischem 

Fortschritt, beschleunigte die Entwicklung von implantierbaren kardialen elektronischen 

Systemen1. 

Die erste vollständige Implantation eines kardialen elektronischen Systems erfolgte am 8. 

Oktober 1958 in Stockholm, als der schwedische Herzchirurg Ake Senning in Zusammenarbeit 

mit Rune Elmqvist, dem Leiter der Abteilung für medizinische Elektronik bei Siemens-Elema, 

dem 43-jährigen Patienten Arne Larsson einen Herzschrittmacher implantierte2. Dieser wurde 

noch in Eigenarbeit in der zugehörigen Klinikwerkstatt hergestellt. Das Gehäuse wurde aus 

einer sterilisierten Schuhcremedose angefertigt und die Lebensdauer der verwendeten Batterie 

betrug nur wenige Stunden. Gleichwohl war die Therapie erfolgreich und der Patient wurde 

beeindruckende 86 Jahre alt. Im Laufe seines Lebens wurden ihm insgesamt 26 

Herzschrittmacher implantiert2. 

Heute, mehr als 60 Jahre später, ist der Einsatz der implantierbaren kardialen elektronischen 

Systeme ein nicht mehr wegzudenkender Bestandteil in der Therapie von 

Herzrhythmusstörungen und Herzinsuffizienztherapie. In dem jährlich veröffentlichen Bericht 

des Instituts für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) werden die 
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aktuellen nationalen Fallzahlen dokumentiert. Die bundesweite Auswertung der 

Qualitätsdatabase zum Erfassungsjahr 2019 von „Herzschrittmacher-Implantation“ zählte über 

100.000 Eingriffe im Bereich der Herzschrittmacherimplantation, 

Herzschrittmacheraggregatwechsel und Herzschrittmacherrevision/-systemwechsel/-

explantation3. Im Bereich „Implantierbare Defibrillatoren-Implantation“ wurden 2019 

zusätzlich mehr als 40.000 Eingriffe im Gebiet der Defibrillator Implantation (ICD-

Erstimplantation und -Systemumstellung von Herzschrittmacher auf ICD), ICD-

Aggregatwechsel und ICD-Revision/-Systemwechsel/-Explantation durchgeführt4. Die große 

Breite der verfügbaren implantierbaren kardialen elektronischen Systeme, beginnend mit den 

Einkammer-Schrittmachersystemen, bis zu komplexen Cardiac Resynchronisation Therapy 

(CRT)-Schrittmacher- und Defibrillatorsystemen, sowie deren große Implantationszahlen, sind 

nicht nur dem inzwischen sehr breitem Indikationsspektrum, sondern auch dem technischen 

Fortschritt zuzuschreiben. Die Indikationen für den Einsatz implantierbarer kardialer Systeme 

finden sich in Leitlinien, Kommentaren, Curricula und Empfehlungen der nationalen sowie 

internationalen Fachgesellschaften, wie der Deutschen Gesellschaft für Kardiologie (DGK) und 

der Deutschen Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie (DGTHG), des American 

College of Cardiology (ACC), der American Heart Association (AHA), der Heart Rhythm 

Society (HRS), und der European Society of Cardiology (ESC) wieder5–10. 

Die Grundlage für ein einwandfrei funktionierendes implantierbares kardiales elektronisches 

System ist eine gute Funktionalität der einzelnen Systemkomponenten und deren Interaktion. 

Nahezu alle aktuell verfügbaren Systeme, mit Ausnahme von „Leadless Einkammer-

Herzschrittmachern“, bestehen aus einem Aggregat und einer, abhängig vom implantierten 

System, variablen Anzahl an Sonden. Die modernen Herzschrittmacher- und ICD-Aggregate 

sind ausgestattet mit einer Vielzahl von Funktionen. Die stetig und rasant fortschreitende 

Entwicklung der Technik machte die modernen Aggregate sehr zuverlässig, bei gleichzeitig 

entwickelter enormer Breite an möglichen Stimulationsmodi und verschiedenen Formen der 

antitachykarden Therapie. Obwohl die Zuverlässigkeit der implantierten Aggregate allgemein 

anerkannt ist, kam es gelegentlich zu Sicherheitsrückrufaktionen der einzelnen Hersteller. 

Ursache hierfür sind mögliche Interaktionen von sehr komplexen Algorithmen während einer 

Therapie. Gleichwohl stellen die Sonden im Vergleich zu den Aggregaten die eigentliche 

Achillesferse der modernen Elektro-Device-Therapie dar. Die Funktion der Sonden ist die 

Übertragung der elektrischen Aktivität des Herzens zum implantierten Aggregat und, falls im 

Rahmen des Therapiealgorithmus notwendig, die anschließende Übertragung des elektrischen 

Impulses in das gewünschte Areal des Herzens. Somit ist die einwandfreie Funktion der Sonden 
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eine Voraussetzung für die Therapiesicherheit und Effektivität des implantierten kardialen 

elektronischen Systems. 

Die historisch ersten Herzschrittmachersysteme übertrugen die erforderlichen elektrischen 

Stimulationsimpulse an das Myokard durch unipolare epikardiale Sonden. Diese mussten von 

Herzchirurgen durch eine Thorakotomie implantiert werden. Zusätzlich waren diese Sonden 

anfällig für Dysfunktionen, was zu einer hohen Revisionsrate mit erneut notwendiger 

Thorakotomie führte. Der daraus resultierende dringende Wunsch zur Reduktion der 

Invasivität, zusammen mit dem technischen Fortschritt führte zur klinischen Einführung der 

transvenös implantierbaren Sonden. Diese stellen heutzutage den Standard für die 

verschiedensten implantierbaren kardialen elektronischen Systeme dar. Allerdings steigt mit 

dem sich kontinuierlich erweiterndem Indikationsspektrum und mit der steigenden allgemeinen 

Lebenserwartung der Bevölkerung auch die Anzahl von Patienten, bei denen eine transvenöse 

Sondenimplantation nicht erfolgreich, unmöglich oder unter bestimmten Umständen nicht 

zielführend ist. Unter diesen Voraussetzungen können alternativ epikardiale Sonden implantiert 

werden. Derzeit sind bei den modernen epikardialen Sonden zwei verschiedene technische 

Konzepte verfügbar, die Einschraub- und die Annähsonden. Die fehlenden Daten in der 

Literatur zum Vergleich zwischen diesen beiden epikardialen Sondentypen bildeten den Anlass 

für eine Vergleichsstudie11, die im Kapitel B.1 behandelt wird. 

Gut funktionierende linkventrikuläre Sonden sind Voraussetzung für eine effektive kardiale 

Resynchronisationstherapie (CRT). Diese werden heutzutage standardmäßig transvenös via 

Koronarsinus implantiert. Allerdings könnten eine ungünstige Anatomie des venösen 

Abflusssystems des Herzens, inakzeptable Stimulationsschwellen oder die unerwünschte 

Stimulation des Nervus phrenicus, Hindernisse zur erfolgreichen Implantation transvenöser 

linksventrikulärer Sonden darstellen. Durch die Entwicklung und Einführung der multipolaren 

linksventrikulären Sonden in die klinische Anwendung hat man Lösungen für einige dieser 

Probleme entwickelt, mit dem Ziel die Erfolgsrate der transvenösen linksventrikulären 

Sondenimplantation zu verbessern. Die klinischen Erfahrungen mit diesen neuartigen Sonden 

wurden im Rahmen einer Studie in der Kerckhoff-Klinik, Bad Nauheim gesammelt und 

publiziert12. Die Ergebnisse dieser Studie werden in Kapitel B.2 präsentiert. 

Die erfolgreiche Einführung der multipolaren linksventrikulären Sonden in die klinische Praxis 

hat die Erfolgsrate der transvenösen Sondenimplantation zwar maßgeblich verbessert, 

allerdings wurden, um die kardiale Resynchronisationstherapie durchführen zu können, bei 

bestimmten anatomischen Anomalien, teilweise auch bei kontinuierlich anhaltendem Zucken 

des Zwerchfells aufgrund unerwünschter, schmerzhafter Stimulation des Nervus phrenicus oder 
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bei wiederkehrenden Elektrodenversetzungen und somit kurz- oder langfristig einem Versagen 

des transvenösen Ansatzes, die epikardialen linksventrikulären Sonden weiterhin verwendet. In 

einer früheren Studie (siehe Kapitel B.1) haben wir gezeigt, dass die epikardialen Aufnäh- und 

Einschraubsonden stabile Langzeitergebnisse aufweisen und die Implantation mit einer 

geringen Komplikationsrate durchgeführt werden kann. Ein direkter Vergleich von 

epikardialen und transvenösen linksventrikulären Sonden war jedoch aufgrund der limitierten 

Datenlage weiterhin nur begrenzt möglich. Aus diesen Gründen haben wir eine Studie zum 

Vergleich der Haltbarkeit, Leistung und den erzielten Therapieerfolg zwischen epikardialen 

und transvenösen linksventrikulären Sonden während eines Beobachtungszeitraums von 5 

Jahren durchgeführt13. Die Ergebnisse dieser Studie werden in Kapitel B.3 vorgestellt. 

Ein implantierbarer Kardioverter-Defibrillator (ICD) gehört heutzutage zur Standardtherapie 

von tachykarden Herzrhythmusstörungen bei Patienten mit hohem Risiko für einen plötzlichen 

Herztod. Die Basis für eine breite Anwendung von ICDs bilden die Ergebnisse von mehreren 

multizentrischen, prospektiven Studien, die in den letzten Dekaden publiziert worden sind. Es 

konnte nachgewiesen werden, dass eine ICD-Therapie das Überleben von Patienten, sowohl 

bei primärprophylaktischer und auch bei sekundärprophylaktischer Indikation, erhöhen kann. 

Die evidenzbasierten Empfehlungen für die ICD-Therapie sind in den aktuellen Richtlinien von 

ESC und ACC/AHA zusammengefasst5,6,8. Seit der Einführung der ICD-Therapie in die 

klinische Praxis in den frühen 1980er Jahren, waren ICD-Tests zum Zeitpunkt der 

Geräteimplantation ein wesentlicher Bestandteil des operativen Verfahrens. Die 

ausschlaggebende Begründung für die intraoperative ICD-Testung war die Ermittlung der 

Defibrillationsschwelle (DFT) als Grundlage für die Programmierung der ICD-

Schockparameter und die Sicherstellung einer angemessenen Erkennung von 

Kammerflimmern/Tachyarrhythmie, Systemintegrität und einer wirksamen Beendigung der 

Arrhythmie14–17. Der DFT-Test repräsentiert die intraoperativ wiederholte Induktion von 

Kammerflimmern und die anschließende Anwendung von Testschocks mit abnehmender 

Energie, um den Schwellenwert für eine effektive Defibrillation zu bestimmen. Im letzten 

Jahrzehnt kam es zu einer Verlagerung von DFT zu einem einzigen intraoperativen 

Defibrillationstest (DT), um die Anzahl der Defibrillationen und der damit verbundenen 

möglichen Komplikationen zu verringern. Normalerweise entspricht die im Rahmen des DT 

angelegte Energie einer Sicherheitsmarge von ≥ 10 Joule unter der maximalen 

Generatorleistung. Die anhaltenden technischen Fortschritte bei der Entwicklung neuer ICD-

Sonden, Schockalgorithmen, einer schnelleren therapeutischen Energieabgabe und die 

Einführung von „high energy“ Defibrillatoren in die klinische Praxis führten jedoch dazu, dass 
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die Notwendigkeit intraoperativer Defibrillationstests grundsätzlich in Frage gestellt wurde. 

Allerdings waren diese Strategien nicht zufriedenstellend evidenzbasiert18. Aus diesen Gründen 

wurden einige klinische Studien wie die SIMPLE- oder die NORDIC ICD-Studie gestartet, um 

diese Ansichten zu untermauern19,20. Diese prospektiven Studien beschränkten sich jedoch nur 

auf „de novo“ Implantationen in ausgewählten Patientenkohorten, sodass die große Anzahl von 

Patienten mit bereits implantiertem ICD-System weggelassen wurde. Gerade bei diesem 

Patientenkollektiv kann das Alter der implantierten Sonden zum Zeitpunkt des Austauschs des 

ICD-Impulsgenerators einen großen Einfluss auf die Funktionalität des implantierten ICD-

Systems haben. Dies wird unterstützt durch die Ergebnisse einer Studie von Kleemann et al.21. 

In dieser Studie wurden 990 konsekutive Patienten, bei denen eine erste ICD-Implantation 

durchgeführt wurde, auf die jährliche Rate transvenöser Defibrillationssondendefekte im 

Langzeit-Follow-up über einen Zeitraum von mehr als 10 Jahren untersucht. Bei diesem 

Patientenkollektiv stieg die jährliche Sondendysfunktionsrate mit der Zeit nach der 

Implantation progressiv an und erreichte nach 10 Jahren bereits 20%21.  

Wie bereits erwähnt, stellt eine gute Funktion und das Zusammenspiel aller 

Systemkomponenten, inklusive der ICD-Sonden, die Bedingung für ein einwandfrei 

funktionierendes, implantierbares, kardiales elektronisches System und daher auch für eine 

erfolgreiche antitachykarde ICD-Therapie. Daher haben wir in einer multizentrischen Studie 

die Wirksamkeit, Sicherheit und Berechtigung der intraoperativen DT bei realem und nicht 

vorselektiertem Kollektiv, bestehend aus 4572 Patienten, untersucht22. Diese Studie wird in 

Kapitel B.4 behandelt. 

Im Falle einer reduzierten linksventrikulären Ejektionsfraktion < 35%, eines 

Linksschenkelblocks mit QRS Komplex > 120 ms und einer manifesten Herzinsuffizienz mit 

New York Heart Association (NYHA) Stadium III-IV sollte eine CRT-Geräteimplantation 

gemäß den Empfehlungen der Europäischen Gesellschaft für Kardiologie (ESC) (Klasse I / 

IIa)23 durchgeführt werden. Das Hauptziel der CRT-Therapie besteht darin, die Herzfunktion 

zu erhalten oder sogar zu verbessern und dadurch auch die Symptomatik, die Leistungsfähigkeit 

und letztendlich auch die Lebensqualität der Patienten positiv zu beeinflussen. Allerdings 

konnten neuere Studien zeigen, dass 5 - 40% der Patienten mit Herzinsuffizienz zusätzlich 

Vorhofflimmern entwickeln24–30. Die Datenlage zur Effizienz einer CRT-Therapie bei 

Patienten mit zusätzlichem Vorhofflimmern ist unzureichend. Während relevante größere 

CRT-Studien (z. B. CARE-HF31, COMPANION32,33) herzinsuffiziente Patienten mit 

gleichzeitig vorliegendem Vorhofflimmern ausdrücklich ausschlossen, zeigten einige kleinere 

Studien, dass die erwarteten vorteilhaften Effekte der CRT Therapie bei diesem 
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Patientenkollektiv weniger ausgeprägt sind. Darüber hinaus weisen Patienten mit 

Vorhofflimmern im Vergleich zu Personen im Sinusrhythmus eine signifikant höhere CRT-

Non-Responder-Rate auf34–36. Andererseits ist die Wahrscheinlichkeit der Konversion von 

Vorhofflimmern in dem Sinusrhythmus unter CRT-Stimulation nicht bekannt und es ist 

weiterhin unklar, ob diese Patienten von der Implantation einer atrialen Sonde profitieren 

würden. Um diese Aspekte zu untersuchen, analysierten wir den Rhythmus und das Outcome 

der Patienten mit Vorhofflimmern nach einer CRT-Implantation im Langzeit-Follow-up37.  

Diese Studie wird im Detail in Kapitel B.5 präsentiert.  
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B. Eigene Arbeiten 
 

B.1 Haltbarkeit und Performance von zwei unterschiedlichen Konzepten 

für die linksventrikuläre Stimulation mit bipolaren epikardialen Sonden im 

Langzeit-Follow-up 

 

B.1.1 Hintergrund und Methoden 

 

Implantierbare kardiale CRT-Systeme sind, zusätzlich zu einer medikamentösen Therapie, ein 

essenzieller Bestandteil in der Behandlung einer fortgeschrittenen Herzinsuffizienz. Zahlreiche 

Studien belegen, dass eine biventrikuläre Stimulation mittels CRT-System bei Patienten mit 

fortgeschrittener Herzinsuffizienz mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Verbesserung der 

linksventrikulären systolischen Pumpfunktion führt38–40. Das Rationale dahinter ist, dass durch 

die biventrikuläre Stimulation eine Resynchronisation der ventrikulären Dyssynchronie erreicht 

und eine rasche Verbesserung der Pumpfunktion der betroffenen Ventrikel erzielt wird. 

Zusätzlich kommt es unter dauerhafter Stimulation in der Mehrzahl der Fälle zu einem 

ventrikulären Reverse-Remodeling und somit auch zu einer dauerhaften Verbesserung der 

ventrikulären Pumpfunktion32,38–45. Die Kriterien zur Implantation von CRT-Systemen sind 

zusammengefasst in den Leitlinien und Empfehlungen der internationalen sowie nationalen 

Fachgesellschaften5–7,46.  

Die Geschichte der linksventrikulären (LV) Stimulation wurde lange Zeit von den, mittels 

Thorakotomie implantierten, unipolaren epikardialen Sonden geprägt. Der technische 

Fortschritt, welcher eine standardmäßig durchführbare, transvenöse, retrograde Kanülierung 

des Koronarsinus ermöglichte, ebnete den Siegeszug des transvenösen Zuganges. Heutzutage 

stellt dieser Zugang den Goldstandard für eine primäre linksventrikuläre Sondenimplantation 

dar. Die verbesserte Implantationstechnik führte gleichzeitig zu ständig sinkenden 

Komplikations- und stetig steigenden Erfolgsraten. Gleichzeitig kam es, besonders in den 

letzten zwei Dekaden, zu einer Erweiterung des Indikationsspektrums für eine linksventrikuläre 

Stimulation. Dies, zusammen mit der steigenden allgemeinen Lebenserwartung der 

Bevölkerung, führte zu einem erheblichen Anstieg der Patientenzahl, die mittels eines CRT-

Systems versorgt wurden. Allerdings können anatomische Hindernisse, wie Koronarsinus-

Stenosen, Koronarvenenverschlüsse, fehlende Zielkoronarvenen oder anatomische 

Fehlanlagen (z. B. persistierende linke obere Hohlvene), die transvenöse LV-Sondenanlage 
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verhindern. Ebenfalls ist bei Dysfunktion einer transvenös implantierten LV-Sonde aufgrund 

einer chronischen Nervus phrenicus Stimulation, inakzeptablen transvenösen Reizschwellen, 

rezidivierenden Sondenluxationen oder sondenassoziierten Herzrhythmusstörungen, eine 

erneute transvenöse LV-Sondenanlage nicht immer möglich. In diesen Fällen ist die Anlage 

einer epikardialen LV-Sonde eine Alternative.  

Die Implantation einer epikardialen LV-Sonde erfolgt zumeist über eine laterale Thorakotomie. 

Der Zugang kann jedoch, insbesondere bei Lungenverwachsungen oder Perikardadhäsionen 

durch vorausgegangene operative Eingriffe am Thorax, intrathorakale entzündliche Prozesse, 

oder durch anatomische Besonderheiten erschwert und/oder das operative Risiko erhöht sein. 

Gleichzeitig sind durch diesen Zugang nur limitierte Areale des Myokardes zur Sondenanlage 

erreichbar. Alternativ zur lateralen Thorakotomie können epikardiale Sonden simultan bei 

anderen notwendigen Operationen, z. B. einer aortokoronaren Bypassoperation, über eine 

mediane Sternotomie implantiert werden47,48. Unter diesen Umständen besteht für die 

Sondenimplantation ein uneingeschränkter Zugang zum gesamten Myokard. 

Derzeit sind bei den modernen epikardialen Sonden zwei verschiedene technische 

Sondenkonzepte verfügbar: Einschraub- und Annähsonden. Trotz der Tatsache, dass beide 

Konzepte theoretische Vor- und Nachteile besitzen, kann in der aktuellen Literatur kein 

Vergleich zwischen diesen beiden epikardialen Sondenkonzepten gefunden werden. Außerdem 

sind die Daten zur Haltbarkeit und Langzeit-Performance epikardialer Sonden bei 

Erwachsenen, wie auch der Einfluss des chirurgischen Implantationswegs, immer noch 

begrenzt und nur wenige Studien zu diesen Thema (durchgeführt mit einer kleinen Anzahl von 

Patienten) publiziert49. Aus diesem Grund initiierten wir eine Vergleichsstudie, in deren 

Rahmen wir retrospektiv 130 Patienten mit implantierten bipolaren steroideluierenden 

epikardialen LV Einschraub- bzw. Annähsonden aus unserem Zentrum analysierten. Zusätzlich 

zu den detaillierten Patientendaten (biometrische Daten, Angaben zu Grund- und 

Nebenerkrankungen, usw.) wurden Angaben zum Implantationsweg (mediane Thorakotomie 

oder laterale Minithorakotomie), zur Verwendung eines kardiopulmonalen Bypasses, zum Typ 

der implantierten Sonden (Einschraubsonde MyoDex ™ 1084T, St. Jude Medical, St. Paul, 

MN, USA; Aufnähsonde Capture Epi 4968, Medtronic, Minneapolis, MN, USA), den 

elektrotechnischen Sondenparametern (Wahrnehmung [mV], Reizschwelle [V / 0, 5 ms], 

Impedanz [Ohm]), den Echokardiographiedaten und der klinischen NYHA-Klasse zum 

Zeitpunkt der Implantation, nach 3 Monaten und anschließend im Abstand von 6 Monaten 

während des Follow-ups von insgesamt 48 Monaten analysiert und statistisch ausgewertet. 
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B.1.2 Ergebnisse  

 

Patienten und Komplikationen 

Die Analyse der präoperativen Patientenmerkmale ergab keine statistischen Unterschiede 

zwischen den Gruppen. In 44 Fällen wurden Einschraubsonden (MyoDex ™ 1084T, St. Jude 

Medical) und in 76 Fällen Aufnähsonden (Capture Epi 4968, Medtronic) implantiert. Bei 93 

Patienten wurde als chirurgischer Zugang eine linksseitige Minithorakotomie und bei 37 

Patienten eine mediane Sternotomie durchgeführt. Bei 34 Patienten wurde aufgrund 

begleitender herzchirurgischer Eingriffe (CABG, Mitralklappenrekonsruktion) ein 

kardiopulmonaler Bypass angewendet. 

Insgesamt traten keine chirurgisch bedingten, perioperativen oder postoperativen Sonden-

assoziierten Todesfälle auf. Zwei Sonden, eine Einschraub- und eine Annähsonde, wurden 

aufgrund einer erhöhten Reizschwelle unipolarisiert, blieben aber im weiteren Verlauf 

stimulationsfähig und die elektrischen Parameter stabil. Bei einem Patienten mit schwerer 

Adipositas und Diabetes mellitus trat eine oberflächliche Infektion nach epikardialer 

Sondenimplantation über eine laterale Minithorakotomie auf. Es erfolgte eine rasche Sanierung, 

so dass eine Sondenexplantation nicht erforderlich wurde. 

 

Follow-up 

Der Vergleich der elektrotechnischen Parameter zwischen den Einschraub- und Annähsonden 

zeigte, unabhängig vom verwendeten chirurgischen Zugang, einige sondenspezifische 

Unterschiede.  

Die mittlere Reizschwelle beider Sondentypen war initial nahezu identisch (1,1/0,5 V/ms für 

Aufnäh- versus 1,2/0,5 V/ms für Einschraubsonden), nahm aber in der Gruppe mit den 

Annähesonden während des gesamten Beobachtungszeitraums geringfügig ab (mindestens 0,7 

V). In der Gruppe mit Einschraubsonden zeigte sich hingegen während der ersten 3 Monate ein 

moderater, aber signifikanter Anstieg (maximal 1,5 V) gefolgt von einer kontinuierlichen 

Abnahme der Reizschwelle. Nach 24 Monaten konnten keine relevanten Unterschiede 

zwischen beiden Sondentypen (0,9/0,5 V/ms gegenüber 1,1/0,5 V/ms) mehr festgestellt 

werden. 

Ein Vergleich der Impedanzen zeigte einen signifikanten Unterschied zwischen beiden 

Gruppen während des gesamten Follow-ups. Die initiale Impedanz der Einschraubsonden 

(gemessen bei 5 V) war 435 Ohm gegenüber 710 Ohm der Annähsonden (p < 0,001). In beiden 

Gruppen wurde innerhalb der ersten 3 Monate eine leichte Abnahme der Impedanzwerte 
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festgestellt. Danach blieben die Impedanzen über einen Zeitraum zwischen 3 und 36 Monaten 

stabil, gefolgt von einem allmählichen Anstieg. 

Im Gegensatz zur Reizschwelle und Impedanz wurden beim Sensing keine Unterschiede 

zwischen den beiden Sondentypen beobachtet. Überraschenderweise zeigten die bereits 

anfänglich guten Sensingswerte (10 – 12 mV) während der gesamten Nachbeobachtungszeit 

sogar einen kontinuierlichen Anstieg. 

Die Ergebnisse der Subanalyse der elektrotechnischen Sondenparameter in Abhängigkeit vom 

chirurgischen Zugangsweg (laterale Minithorakotomie versus mediane Thorakotomie), 

spiegelte die zuvor ermittelten sondenspezifischen Unterschiede wider. Somit konnte ein 

relevanter Einfluss des chirurgischen Zugangsweges auf die Langzeitperformance der 

epikardialen Sonden ausgeschlossen werden. 

Die NYHA-Klasse war präoperativ in allen Gruppen nahezu gleich. Sechs Monate nach der 

Implantation wurde bei allen Gruppen eine nicht signifikante Abnahme der NYHA-Klasse 

beobachtet. Diese Ergebnisse bestätigten die klinische Effektivität der CRT-Stimulation. Die 

Auswertung der Echokardiographiedaten zeigte eine moderate Verbesserung der 

Mitralklappeninsuffizienz, alle anderen gemessenen Parameter sind über den gesamten 

Beobachtungszeitraum von 48 Monaten stabil geblieben. Signifikante Unterschiede in 

Abhängigkeit vom implantierten Sondentyp konnten ebenso zu keinem Zeitpunkt 

nachgewiesen werden. 

 

 

B.1.3 Zusammenfassung 

 

In unserer Studie konnten wir zeigen, dass die Implantation epikardialer Sonden sehr sicher ist, 

mit einer nur sehr geringen Komplikationsrate. Keines der unterschiedlichen technischen 

Konzepte für die epikardiale Sonden (Einschraub- und Annähsonden) erwies sich als überlegen. 

Vielmehr zeigten alle epikardialen Sonden eine hervorragende Langzeitperformance und 

Haltbarkeit und stellen daher eine gute Alternative zu transvenösen Sonden dar. 

 

 

  



	

	

14	

B.1.4 Original Arbeit 
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B.2 Die Rolle der transvenösen multipolaren linksventrikulären Sonden 

bei kardialer Resynchronisationstherapie 

 

B.2.1 Hintergrund und Methoden 

 

Die kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) hat sich als wirksam für Patienten mit 

fortgeschrittener Herzinsuffizienz etabliert5,6,7,32,38–43,44–46. Eine der Voraussetzungen für eine 

adäquate kardiale Resynchronisationstherapie ist die effektive linksventrikuläre Stimulation. 

Eine ungünstige Anatomie des venösen Abflusssystems des Herzens, inakzeptable 

Reizschwellen und die unerwünschte Stimulation des Nervus phrenicus könnten ein Hindernis 

für eine erfolgreiche Platzierung der transvenösen linksventrikulären Sonde sein. In diesen 

Fällen blieb in der Vergangenheit häufig nur die Implantation einer epikardialen 

linksventrikulären Sonde als Alternative. Mit dem Ziel einige dieser Probleme, insbesondere 

die von inakzeptablen Reizschwellen und der ungewollten Stimulation des Nervus phrenicus 

zu reduzieren, wurden transvenös-implantierbare multipolare linksventrikuläre Sonden als 

technische Innovation entwickelt.  

Die Quartet 1458Q [St Jude Medical Inc] ist eine neue hochflexible innovative Elektrode, die 

mit vier Kontaktpunkten anstelle von einem (unipolare Leitungen) oder zwei (bipolare 

Leitungen) ausgestattet ist. Somit können, wenn diese Sonde in Kombination mit einem CRT-

D Promote Q-Gerät (St Jude Medical Inc) verwendet wird, bis zu 10 verschiedene Vektoren für 

die LV-Stimulation programmiert werden. Die ersten klinischen Erfahrungen mit diesen 

multipolaren LV-Sonden wurden in unserem Zentrum erfasst und analysiert. 

Im Rahmen diese Studie wurde 30 konsekutiven Patienten ein Promote Q CRT-D [Modell 

CD3221-36] in Kombination mit einer LV Sonde Quartet [Modell 1458Q] implantiert. Alle 

Patienten erfüllten die klassischen CRT-Indikationen gemäß den aktuellen Guidelines5–7,46. Die 

Implantation erfolgte entsprechend der Standardtechniken: Kanülierung des Koronarsinus, 

Visualisierung der Zielgefäße unter Verwendung eines Kontrastmittels und Fluoroskopie und 

anschließende Sondenplatzierung in der „over-the-wire“-Technik. Zum Zeitpunkt der 

Implantation wurden Reizschwelle (bei 0,5 ms), Sensingamplitude sowie Impedanz für 

verschiedene Stimulationsvektoren bestimmt und im Falle der Auswahl eines anderen Vektors 

als den bipolaren Standardvektor zur LV-Stimulation wurde die Begründung sorgfältig 

dokumentiert. Zusätzlich wurden die Implantationszeit der LV-Sonde, die zur Platzierung der 

LV-Sonde erforderliche Röntgenzeit und, falls eingetreten, der Grund und die Anzahl der 

Repositionen (Stimulation des Nervus phrenicus, inakzeptable Stimulationparameter, instabile 
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Sondenposition) erfasst. Letztlich wurde noch vor der Entlassung des Patienten aus dem 

Krankenhaus eine erneute Systemkontrolle durchgeführt. 

 

 

B.2.2 Ergebnisse  

 

Alle 30 in die Studie eingeschlossenen Patienten erfüllten die CRT-Kriterien. Davon waren 24 

männlich, 14 Patienten hatten eine ischämische Kardiomyopathie, 16 eine dilatative 

Kardiomyopathie, 29 einen Linksschenkelblock, einer einen Rechtsschenkelblock und 7 

Patienten Vorhofflimmern. Die NYHA Klasse war im Mittelwert 2,9, die Ejektionsfraktion 

23,2%, die QRS-Breite 153,5 ms, der end-systolischer LV-Diameter 53,5 mm und der end-

diastolischer LV-Diameter 63,8 mm. Alle Patienten unterzeichneten vor dem Eingriff eine 

Einverständniserklärung. 

Die statistische Auswertung der intraoperativ ermittelten Sondenparameter zeigte eine 

gemittelte Reizschwelle von 1,2 V bei einer Impulsbreite von 0,5 ms, eine 

Wahrnehmungsamplitude von 12,2 mV und eine Impedanz von 786 Ohm. Insgesamt wurde am 

Ende des Eingriffes bei 17 Patienten (56,7 %) ein anderer Vektor als der bipolare 

Standardvektor zur LV-Stimulation gewählt. Die Gründe hierfür waren in den meisten Fällen 

eine bessere Reizschwelle und in einigen Fällen die Vermeidung einer Nervus phrenicus 

Stimulation. Die mittlere Implantationszeit der LV-Sonden betrug 13,7 Minuten und zur 

Platzierung wurden im Mittel 9,2 Minuten Röntgendurchleuchtungszeit benötigt. 

In sieben Fällen war eine intraoperative Neupositionierung der LV-Sonde erforderlich. Drei 

Repositionen waren auf eine Nervus phrenicus Stimulation zurückzuführen, zwei auf 

inakzeptable Reizschwellen und zwei auf eine instabile Lage. Insgesamt wurde in acht Fällen 

eine Stimulation des Nervus phrenicus festgestellt, diese jedoch konnte in fünf Fällen durch die 

alleinige Änderung des Stimulationsvektors beseitigt werden. 

Vor der Entlassung aus dem Krankenhaus wurde bei jedem Patienten eine erneute 

Systeminspektion und gegebenenfalls eine Modifikation der Systemeinstellungen 

durchgeführt. Bei zwei Dritteln der Patienten konnte der Implantationsstimulationsvektor 

beibehalten bleiben, während bei den anderen der Vektor nochmals modifiziert wurde. 

Hervorzuheben ist, dass keine der Modifikationen wegen einer Nervus phrenicus Stimulation, 

sondern ausschließlich zur Systemoptimierung durchgeführt wurde (zum Beispiel um eine 

niedrigere Stimulationsschwelle zu erreichen). 
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B.2.3 Zusammenfassung 

 

Die neuen multipolaren LV-Sonden konnten eine Nervus phrenicus Stimulation reduzieren und 

ermöglichten, aufgrund der vier Kontakte und der daraus resultierenden Vielzahl an 

Stimulationsvektoren, gute Reizschwellenwerte. Darüber hinaus kann eine notwendige 

Neuprogrammierung des Stimulationsvektors nicht invasiv erfolgen, so dass physikalische 

Neupositionierungen der Sonde vermieden werden können. Diese Möglichkeiten führen zu 

einer geringeren Anzahl der Repositionen und reduzieren so die Röntgenexpositionszeit und 

die Menge an notwendigem Kontrastmittel. Dies kann sekundär auch zur Reduktion von 

kontrastmittelinduzierten Nierenschäden führen. 
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B.2.4 Original Arbeit 
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B.3 Vergleich von mehr als 1000 transvenösen und epikardialen 

linksventrikulären Sonden im Fünf-Jahres-Follow-up 

 

B.3.1 Hintergrund und Methoden 

 

Der Erfolg der kardialen Resynchronisationstherapie bei der Behandlung schwerer 

symptomatischer Herzinsuffizienz (NYHA Klasse II – IV) mit linksventrikulärer systolischer 

Dysfunktion (linksventrikuläre Ejektionsfraktion LV-EF < 35%) und mit Linksschenkelblock 

> 130 – 150ms, basiert im Wesentlichen auf der Korrektur intraventrikulärer 

Leitungsverzögerungen durch eine entsprechend platzierte LV-Sonde31,32,41,44,50–52. Somit 

repräsentiert eine LV-Stimulationssonde auch die Achillesferse der CRT. Die transvenöse 

Implantation einer Stimulationssonde über den Koronarsinus in eine epikardiale LV-Zielvene 

ist die Methode der Wahl. Dieser Ansatz ist in bis zu 97,1% der Fälle erfolgreich53–55. 

Allerdings könnten anatomische Anomalien, anhaltendes Zwerchfellzucken aufgrund 

unerwünschter, schmerzhafter Stimulation des Nervus phrenicus oder Sondendysfunktionen 

kurz- oder langfristig zum Scheitern des transvenösen Ansatzes führen. 

Die Implantation spezieller epikardialer Sonden, die direkt auf der epikardialen Oberfläche des 

linken Ventrikels verankert werden können, stellen möglicherweise eine gute Alternative zur 

transvenösen Implantation dar. Die Möglichkeit einen Implantationsort unabhängig von der 

Anatomie der Koronarvene zu wählen, kann in einigen Fällen gegenüber einem transvenösen 

Ansatz vorteilhaft sein53. Sicherlich ist der epikardiale Ansatz aufgrund der notwendigen 

medianen oder lateralen Thorakotomie und der daraus resultierenden höheren Invasivität nicht 

als Methode erster Wahl zu empfehlen, allerdings bietet die Implantation einer epikardialen 

LV-Stimulationssonde für Patienten ohne transvenösen Zugang eine hohe Erfolgschance zur 

effektiven CRT11,56,57. 

In einer früheren Studie konnten wir zeigen, dass epikardiale Aufnäh- und Einschraubsonden 

eine gute und stabile Langzeitperformance aufweisen und dass die Implantation mit einer 

geringen Komplikationsrate durchgeführt werden kann11. Im Anschluss an diese Ergebnisse 

untersuchten wir nun die Unterschiede in der Haltbarkeit und Performance von epikardialen 

und transvenösen LV-Sonden im Langzeitverlauf. Ein weiteres Ziel der Studie war es zu 

validieren, ob beide Methoden zu einem vergleichbaren Therapieerfolg in der Behandlung der 

schweren Herzinsuffizienz führen.  

Aus diesen Gründen haben wir retrospektiv 1.053 konsekutive Patienten analysiert, bei denen 

eine LV-Elektrodenimplantation zum System-Upgrade, eine Vervollständigung eines zuvor 
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unvollständig implantierten CRT-Systems, eine LV-Sondenrevision oder eine de-novo-CRT-

Implantation durchgeführt wurde. Insgesamt wurden 895 Patienten mit transvenösen und 158 

mit epikardialen LV-Sonden in einer Nachbeobachtungszeit von 60 Monaten untersucht. Die 

transvenöse Sondenimplantation wurde, wie zuvor beschrieben, durchgeführt53. Die 

epikardialen bipolaren LV-Sonden wurden entweder über eine links laterale Minithorakotomie 

oder über eine mediale Thorakotomie implantiert53. Etwa ein Drittel der epikardialen Sonden 

(50 Sonden) wurden im Rahmen anderer kardiochirurgischer Verfahren (CABG, MKE, usw.) 

mit gleichzeitiger Indikation für eine CRT implantiert. Zwei Drittel der epikardialen Sonden 

(108 Sonden) wurden hingegen in einem eigenständigen Eingriff über eine links laterale 

Minithorakotomie platziert.  

Zusätzlich zu den individuellen Merkmalen der Patienten wurden sondenspezifische Parameter 

wie Wahrnehmung, Reizschwelle und Sondenimpedanz erhoben. Darüber hinaus haben wir die 

LV-EF, den linksventrikulären enddiastolischen Durchmesser (LVEDD) und 

linksventrikulären endsystolischen Durchmesser (LVESD), die graduierte 

Mitralklappeninsuffizienz und die NYHA-Klasse zu definierten Zeitpunkten aufgezeichnet, 

und zwar intraoperativ, postoperativ, innerhalb der ersten 3 und 6 Monate und danach alle 6 

Monate. Während des Follow-ups wurden zudem die Anzahl der durchgeführten 

Elektrodenrevisionen, erfolgte Herztransplantationen, sowie die Anzahl von Todesfällen 

analysiert. 

 

 

B.3.2 Ergebnisse 

 

Von 1.053 konsekutiven Patienten erhielten 895 Patienten eine transvenöse LV-Sonde. 

Sechsundfünfzig Prozent der Patienten wurden mit Abbott (ehemals St. Jude Medical), 32,8% 

mit Boston Scientific (ehemals Guidant), 7,6% mit Medtronic System und 3,6% mit dem 

Ela/Sorin Group System versorgt. Die verbleibenden 158 Patienten erhielten epikardiale 

Sonden, entweder gleichzeitig während eines anderen kardiochirurgischen Eingriffs durch eine 

mediane Thorakotomie (50 Patienten) oder in 108 Fällen durch ein eigenständiges Verfahren 

mittels linksseitiger Thorakotomie. Insgesamt wurden in 48,7% der Fälle bipolare epikardiale 

Einschraubsonden (Myodex® 1084T, Abbott) und in 51,3% bipolare epikardiale Annähsonden 

(CapSure Epi 4968®, Medtronic) implantiert. Ein Vergleich zwischen diesen beiden, technisch 

differenten Sondenkonzepten wurde bereits von unserer Gruppe zu einem früheren Zeitpunkt 

publiziert11 (siehe Kapitel B.1). 
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Implantatbedingte Todesfälle oder schwerwiegende Komplikationen sind in keiner der beiden 

Gruppen (transvenöse versus epikardiale LV Sonden) aufgetreten. Im Rahmen des fünfjährigen 

Follow-ups starben in der transvenösen Gruppe 92 Patienten (10,3%) und 7 wurden 

herztransplantiert (0,8%). In der epikardialen Gruppe starben während des Studienzeitraums 27 

Patienten (17,1%) und 1 Patient wurde erfolgreich herztransplantiert (0,6%). Die höhere 

Follow-up-Mortalität von Patienten mit epikardialen Sonden könnte durch den Einfluss von 

anderen kardialen Komorbiditäten (z. B. Herzkranzgefäßerkrankungen oder 

Herzklappenerkrankungen) erklärt werden. 

Die Analyse der Sondenparameter ergab für epikardiale wie auch für transvenöse Sonden gute 

und stabile Reizschwellenwerte (1,2 V vs. 1,4 V) während des gesamten 

Beobachtungszeitraums von 60 Monaten. Darüber hinaus zeigten beide Sondentypen gute und 

konstante Wahrnehmungswerte von mehr als 11 mV. Im Gegensatz dazu zeigten sich 

sondentypabhängige Unterschiede in den erfassten Impedanzen. Initial konnten signifikant 

höhere Widerstände von transvenös implantierten (760 Ohm) im Vergleich zu epikardial 

implantierten Sonden (590 Ohm) festgestellt werden. Während jedoch im weiteren Verlauf die 

epikardialen Sonden nach einem anfänglichen Abfall von ungefähr 80 Ohm nahezu 

unveränderte Widerstände zeigten, nahmen die Impedanzen der transvenösen Sonden über den 

Beobachtungszeitraum kontinuierlich und signifikant bis auf 650 Ohm ab. 

Eine Sondenrevision wurde bei 94 der insgesamt 1053 Patienten notwendig, was einer 

Revisionsrate von 8,9% innerhalb von 5 Jahren entspricht. Hiervon wurden 91 

Sondenrevisionen bei Patienten mit transvenösen Sonden durchgeführt. Die detaillierte Analyse 

dieser Fälle deutete auf zwei relevante zeitliche Revisionsintervalle hin. Achtundvierzig von 

895 transvenös implantierten Sonden mussten aufgrund von Sondendislokation, frühem 

Exitblock oder schmerzhafter Stimulation des Nervus phrenicus bereits innerhalb der ersten 

sechs Monate nach der Implantation revidiert werden. Dies entspricht einer frühen 

Revisionsrate von 5,4%. 

Ein zweiter zeitlicher Höhepunkt der Revisionen trat zwischen dem 42. und 60. Monat nach 

der Implantation auf. In 27 Fällen war eine inakzeptable Reizschwellenerhöhung die 

Hauptursache der Sondenrevision. Bei den epikardialen Sonden musste innerhalb der ersten 3,5 

Jahre keine Revision durchgeführt werden. Zwischen dem 42. und 60. Monat nach der 

Implantation wurden aufgrund einer erhöhten Reizschwelle insgesamt 3 Sondenrevisionen 

durchgeführt. 
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Zusammenfassend konnte innerhalb des gesamten Beobachtungszeitraums von fünf Jahren eine 

Gesamtrevisionsrate von 3,6% für epikardiale und 10,2% für transvenöse Sonden festgestellt 

werden. 

Als weiterer Vergleichsparameter wurde die Wirksamkeit der CRT in der Therapie der 

schweren Herzinsuffizienz beider Gruppen verglichen. Hier zeigte sich, dass die NYHA-Klasse 

in beiden Gruppen signifikant fiel: In der transvenösen Gruppe von initial 2,85 auf 2,14 (p < 

0,0001) nach einem Jahr und auf 2,13 (p < 0,0001) nach fünf Jahren. Analog dazu wurde in der 

epikardialen Gruppe eine signifikante Reduktion der NYHA-Klasse innerhalb eines Jahres von 

2,96 auf 2,26 (p <0,0001) und nach fünf Jahren bis auf 2,09 (p <0,0001) beobachtet. 

Diese Ergebnisse spiegelten sich auch in der Analyse der linksventrikulären 

Ejektionsfraktionen (LV-EF) wider. Patienten mit transvenösen Sonden verbesserten sich nach 

einem Jahr von anfänglich 24,6% auf 27,3% (p < 0,0001) und nach fünf Jahren auf 32,6% (p < 

0,0001). Eine ähnliche Verbesserung wurde auch in der epikardialen Gruppe mit einem Anstieg 

von anfänglich 27,2% auf 29,3% (p < 0,0001) nach einem und auf 34,6% (p < 0,0001) nach 

fünf Jahren registriert. 

Eine weitere wichtige Methode zum Nachweis einer Verbesserung der ventrikulären Funktion 

war die Untersuchung der linksventrikulären Durchmesser. Für die transvenöse Gruppe fanden 

wir eine Reduktion von LVESD/LVEDD von anfänglich 55,9 mm/65,7 mm auf 53,2 mm/64,1 

mm innerhalb des ersten Jahres und auf 51,1 mm/62,5 mm nach dem fünften Jahr. Auch der in 

der Gruppe der epikardial implantierten Sonden verbesserte sich der linksventrikuläre 

Durchmesser von anfänglich 54,2 mm/64,5 mm auf 52,7 mm/63,6 mm nach einem und auf 50,5 

mm/62,4 mm nach fünf Jahren. 

Letztlich konnten wir auch in beiden Gruppen einen moderaten unspezifischen Rückgang der 

ausgangs bestandenen funktionellen Mitralklappeninsuffizienz beobachten. 

 

 

B.3.3 Zusammenfassung 

 

Die vorgestellte Studie zeigt, dass sowohl die Implantation von transvenösen wie auch die von 

epikardialen Sonden, eine sichere und komplikationsarme Methode für eine wirksame kardiale 

Resynchronisationstherapie ist.  

Während des Beobachtungszeitraums von 5 Jahren mit insgesamt über 1.000 implantierten 

Sonden, konnte eine gute Haltbarkeit und Performance beider analysierter Sondentypen 
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festgestellt werden. Darüber hinaus wurde für beide Ansätze ein ähnlich guter Erfolg in der 

Behandlung der schweren Herzinsuffizienz aufgezeigt. 

Allerdings ist die Implantation von transvenösen LV-Sonden mit einer geringeren Invasivität 

verbunden. Darüber hinaus bieten die transvenösen Sonden im Vergleich zu den epikardialen 

Sonden einige technische Vorteile, wie z. B. MRT-Kompatibilität oder die zusätzliche 

Möglichkeit einer multipolaren Stimulation12 (siehe Kapitel B.2). Somit bleibt die transvenöse 

Implantation einer linksventikulären Sonde unbestritten die Methode der ersten Wahl. Dennoch 

stellen die epikardialen Sonden im Falle einer frustranen transvenösen Sondenimplantation eine 

zuverlässige und wirksame Alternative dar, um eine kardiale Resynchronisationtherapie zu 

ermöglichen. 
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B.3.4 Original Arbeit 
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B.4 Intraoperative Defibrillationstests sind nicht obsolet – Resultate einer 

multizentrischen Studie mit 4572 Patienten 

 

B.4.1 Hintergrund und Methoden 

 

Der implantierbarer Cardioverter Defibrillator (ICD) gehört zur Standardtherapie für Patienten 

mit hohem Risiko für den plötzlichen Herztod. In den letzten Jahren haben verschiedene 

multizentrische prospektive Studien gezeigt, dass eine ICD-Therapie das Überleben von 

Patienten erhöht, wenn sie zur Primär- oder Sekundärprävention eingesetzt wird. Die 

evidenzbasierten Empfehlungen für die ICD-Therapie sind in den aktuellen Richtlinien von 

ESC und ACC/AHA zusammengefasst5,6,8. 

Seit der Einführung der ICD-Therapie in die klinische Praxis in den frühen 1980er Jahren waren 

ICD-Tests zum Zeitpunkt der Aggregatimplantation ein wesentlicher Bestandteil des 

operativen Verfahrens. Die Begründung zur Durchführung intraoperativer ICD-Tests bestand 

darin, eine Defibrillationsschwelle als Grundlage für die Programmierung von ICD-

Schockparametern zu ermitteln und eine angemessene Erkennung der ventrikulären 

Fibrillation/Tachyarrhythmie-Signale sicherzustellen. Weiterhin sollte die Systemintegrität und 

effektive Konversion von Arrhythmien nachgewiesen werden14–16. Der klassische 

Defibrillation-Test (DFT-Test) repräsentiert die wiederholte Induktion von Kammerflimmern 

und die anschließende Anwendung von Testschocks mit abnehmender Energie, um die 

Schwelle für eine effektive Defibrillation zu bestimmen.  

Seit der Jahrtausendwende wurde jedoch ein simpler intraoperativer Defibrillationstest (DT) 

dem DFT-Test von vielen Operateuren zunehmend vorgezogen, um die Anzahl der 

abzugebenden Defibrillationen und somit den daraus resultierenden möglichen Komplikationen 

zu verringern. DT bedeutet die Anwendung von einem oder zwei Testschocks mit vordefinierter 

Energie, um lediglich die Integrität und Funktionalität des ICD-Systems zu überprüfen. 

Normalerweise entspricht die intraoperativ angewandte Energie einer Sicherheitsmarge von 

³10 J unter der maximalen Generatorleistung. Die anhaltenden technischen Fortschritte bei der 

Entwicklung neuer ICD-Elektroden, neue Schockalgorithmen, schnellere Energieabgabe und 

die Möglichkeit von hochenergetischen Defibrillationen, führten jedoch bei einigen 

Wissenschaftlern dazu die Notwendigkeit einer intraoperativen DT grundsätzlich in Frage zu 

stellten. Die Bandbreite der Argumente gegen eine intraoperative Testung reichte von der 

Vermeidung unerwünschter Ereignisse während des Verfahrens, bis zur statistischen Analyse 

der Wahrscheinlichkeit des ventrikulären Rhythmusereignisses17,58. Allerdings basierten diese 
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Studien auf einer linkspectoraler Aggregatlage und einer ICD-Sondenposition im Apex des 

rechten Ventrikels. Somit schlossen sich formal alle alternativen Implantationen, wie zum 

Beispiel die ICD-Sondenposition im ventrikulären Septum, aus. Obwohl einige dieser Studien 

die Aufgabe intraoperativer ICD-Tests bei De-novo-ICD-Implantaten unterstützten, schien die 

Argumentation nicht zufriedenstellend evidenzbasiert18. Einige klinische Studien, wie die 

SIMPLE- oder NORDIC ICD-Studie, wurden durchgeführt, um den Verzicht auf einen DT mit 

validen Daten zu untermauern19,20,59,60. Zum Zeitpunkt der Durchführung unserer Studie lagen 

die Ergebnisse von NORDIC-ICD und SIMPLE Studie noch nicht vor. Allerdings beschränkten 

sich diese prospektiven Studien auf De-novo-Implantationen in preselektierten 

Patientenkohorten, sodass die große Anzahl von Patienten mit bereits implantiertem ICD-

System per se ausgeschlossen wurden. Im Unterschied hierzu haben wir in unserer 

multizentrischen Studie retrospektiv die Wirksamkeit und Sicherheit der intraoperativen DT an 

einem großen, alltäglichen und nicht vorselektierten Patientenkollektiv untersucht. 

Wir analysierten retrospektiv Daten von 4.572 konsekutiven Patienten aus 6 deutschen Zentren. 

Eingeschlossen in die Studie wurden alle Patienten, die eine ICD-Primärimplantation, einen 

Generatoraustausch, ein System-Up- oder Downgrade sowie jede Art von Systemrevisionen 

erhielten. Alle Daten wurden aus internen Datenbanken der teilnehmenden Zentren 

entnommen. Die Vollständigkeit der Schockdaten (Schock „Ja“ oder „Nein“) betrug 99,1%. 

Zusätzlich zu den grundlegenden Patientenmerkmalen (Alter, Geschlecht, Größe, Gewicht, 

Ejektionsfraktion, NYHA Klasse, zugrunde liegende Herzerkrankung, Indikation zur ICD-

Implantation, Herzrhythmus während der Implantation) wurden Generatordaten (Hersteller, 

Modell, Generatortyp, maximale Generatorleistung) und Sondenparameter (Sondentyp, Single-

Coil oder Double-Coil, R-Welle, Impedanz) erhoben. Darüber hinaus wurden 

interventionsrelevante Daten (Erstimplantation, Aggregatwechsel, Auf- oder Abrüstung des 

ICD-Systems, Systemrevision, Aggregatlage, intraprozedurale Komplikationen) sowie 

testschockrelevante Daten und Parameter (Schock-Protokoll, erforderliche Energie zur 

wirksamen Defibrillation, Anzahl, Energie und Wirksamkeit der abgegebenen Schocks bzw. 

der Grund eines Testschockverzichts und Komplikationen im Zusammenhang mit dem 

Testschock) aufgezeichnet. 

Aufgrund der Tatsache, dass die teilnehmenden Implantationszentren unterschiedliche 

intraoperative Testschockprotokolle verwendeten, mussten wir zwischen DFT und DT 

unterscheiden. Es wurde vorwiegend DT (89,9% aller Patienten) durchgeführt. Der Testschock 

bei DT wurde als primär wirksam eingestuft, wenn das intraoperativ induzierte 

Kammerflimmern mit einem Sicherheitsabstand von ³ 10 J unter der maximalen 



	

	

43	

Generatorleistung beendet wurde. Ansonsten wurde der Testschock primär als unwirksam 

angesehen. Bei einem primär unwirksamen Testschock wurde die Wirksamkeit eines zweiten 

Testschocks nach Systemmodifikation bewertet. In Fällen, in denen das DFT-Protokoll 

durchgeführt wurde, bewerteten wir den Testschock als primär effektiv, wenn das Ergebnis der 

DFT mindestens 10 J unter der maximalen Generatorleistung lag und keine Änderungen an den 

Elektroden oder der Geräteprogrammierung vorgenommen wurden. Dieses Ergebnis ist dann 

vergleichbar mit dem DT-Protokoll. Lag das Ergebnis der DFT hingegen weniger als 10 J unter 

der maximalen Generatorleistung oder wurden Änderungen an den Sonden oder 

Systemeinstellungen erforderlich, so wurde der Testschock als primär unwirksam gewertet. 

 

 

B.4.2 Ergebnisse  

 

Klinische Daten 

In einer retrospektiven Analyse haben wir Daten von 4.572 konsekutiven Patienten, bei denen 

ein ICD Eingriff durchgeführt wurde, analysiert. 3.720 Patienten waren männlich (81,4%) und 

852 weiblich (18,6%), das Durchschnittsalter betrug 64,7 Jahre (IQR 58,0 - 73,0) und der 

mittlere BMI 27,44 (IQR 24,78 - 30,78). Die Ejektionsfraktion im Median betrug 30,3% (IQR 

20 - 35%). Die Ejektionsfraktion war bei Patienten mit Einkammer- (VR) und Zweikammer-

ICDs (DR) mit 33,9% wie erwartet höher als bei Patienten mit kardialer 

Resynchronisationstherapie (CRT-D) mit 24,5%. 18,5% der Patienten waren in dem NYHA-

Stadium I, 33,9% in dem NYHA-Stadium II, 42,7% in dem NYHA-Stadium III und 5,0% in 

dem NYHA-Stadium IV. So ergab sich ein NYHA-Stadium der gesamten Kohorte von 2,2 im 

Mittel.  

Ein Einkammer-ICD (VR) wurde bei 2.027 Patienten (44,3%) implantiert, ein Zweikammer-

ICD (DR) bei 1.064 (23,3%) und ein CRT-D-System bei 1.481 (32,4%) Patienten. Die 

Verteilung der Patienten nach dem Aggregathersteller zeigte, dass 44,3% der Patienten ein 

Gerät der Firma Medtronic erhielten, 23,9% von Abbott (vorher St. Jude Medical), 17,2% von 

Boston Scientific, 12,6% von Biotronik und 2% von Sorin. 14% der Generatoren hatten eine 

maximale Leistung von mehr als 40 J. 

Insgesamt 57,1% der Patienten erhielten den ICD zur Primär- und 42,9% zur 

Sekundärprävention. Bei 2.702 (59,1%) Patienten wurde eine ICD-Neuimplantation, bei 919 

(20,1%) ein Aggregatwechsel und bei 949 (20,8%) eine Systemrevision bzw. Systemaufrüstung 

durchgeführt. Bei 3.242 Patienten (88,4%) wurde das Aggregat submuskulär, bei 403 (11,0%) 
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subkutan und bei 21 (0,6%) abdominal implantiert; 94,4% der Generatoren wurden links- und 

5,6% rechtspectoral platziert. Die Analyse der Sondenparameter zeigte ein durchschnittliches 

ventrikuläres Sensing von 13,4 ± 7,5 mV, während 57 Patienten (1,3%) keine intrinsische 

Aktivität aufwiesen. Die mittlere Impedanz betrug 46 ± 10,9 Ohm. Signifikante Unterschiede 

der Sondenparameter zwischen den Patienten mit ICD-Neuimplantation, Aggregatwechsel und 

Systemrevision und/oder Systemaufrüstung wurden nicht gesehen. 

 

Effektivität der intraoperativen ICD Testung 

Von 4.572 Patienten lagen Implantationsdaten bei 4.532 (99,1%) Patienten vor. Bei 3.919 

(86,5%) Patienten wurde eine intraoperative ICD-Testung durchgeführt, während 613 (13,5%) 

Patienten intraoperativ nicht getestet wurden. Detaillierte Schockdaten waren für 3.766 (96,1%) 

Patienten vorhanden, während bei 153 Patienten die Testergebnisse nicht vollständig 

nachvollziehbar waren. Insgesamt wurden 5.483 Testschocks bei 3.919 Patienten abgegeben.  

Von 2.702 Patienten mit einer ICD-Neuimplantation wurden 2.467 getestet (91,3%), 219 

(8,1%) nicht getestet und bei 16 (0,6%) waren die Daten nicht verfügbar. Im Falle eines 

Aggregatwechsels wurden von 917 Patienten 781 (85,2%) getestet, 129 (14,1%) nicht getestet 

und für 7 (0,7%) Patienten waren die Daten nicht verfügbar. Bei einer Systemrevision (859 

Patienten) betrug die Anzahl der getesteten gegenüber nicht getesteten Patienten 593 (69%) 

gegenüber 258 (30%), bei 8 Patienten fanden sich keine Angaben. Im Falle eines System-

Upgrades oder Downgrades waren von allen Patienten Schockdaten vorhanden und es wurden 

82 (87,2%) getestet, gegenüber 12 (12,8%) nicht getesteten Patienten. Weitere Subanalysen 

wurden abhängig vom verwendeten Aggregat und der Eingriffsart durchgeführt. Patienten mit 

Einkammer- und Zweikammer-ICDs wurden im Vergleich zu CRT-D bei De-novo-Implantaten 

in 91,5% gegenüber 90,7%, bei Aggregatwechsel in 86% gegenüber 82,2%, bei System-

Upgrade in 77,4% gegenüber 88,9% und bei Revisionen in 76,1% gegenüber 56,8% getestet. 

Die Gründe für den Verzicht auf die intraoperative ICD-Testung waren hämodynamische 

Instabilität (31,4%), unzureichende Antikoagulation bei Vorhofflimmern und gleichzeitig 

fehlendem Ausschluss intrakardialer Thromben (30,4%), Vorhandensein von intrakardialen 

Thromben (30,9%), Pneumothorax (1,0%) und nicht induzierbare ventrikuläre Fibrillation 

(5,8%). 

Insgesamt waren die Testschocks bei 3.609 (95,8%) Patienten primär erfolgreich und bei 157 

(4,2%) Patienten nicht. Bei 4,7% der Neuimplantationen, 3,4% der Aggregatwechsel und 4,6% 

der System-Up- oder -Downgrades / Systemrevisionen wurde ein primär ineffektiver 

Testschock dokumentiert. Die Analyse der Testschock-Effizienz in Abhängigkeit von 
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implantiertem ICD-System ergab, dass 4,4% der Testschocks bei Einkammer-ICDs (VR), 3,8% 

bei Zweikammer-ICDs (DR) und 4,2% bei CRT-D-Systemen primär ineffektiv waren. Im Falle 

eines primär ineffektiven Testschocks führten intraoperative Systemmodifikationen bei 96,2% 

Patienten zu einer erfolgreichen Schockabgabe. Diese Modifikationen bestanden in 51,6% in 

einer Erhöhung der abgegebenen Schockenergie, in 4,8% in einer Neupositionierung der ICD-

Sonde, in 22,2% in einer Änderung der Schockparameter, in 10,1% in der zusätzlichen 

Implantation eines subkutanen SQ-Arrays, in 9,3% in einem Sondenwechsel und in 2% in 

einem Aggregatwechsel. Lediglich konnte so bei nur fünf Patienten ein erfolgreicher 

intraoperativer Testschock nicht erreicht werden. Von diesen wurde der erste Patient in der 

Ambulanz erneut erfolglos getestet und erst in einem zweiten Eingriff durch einen 

Sondenwechsel eine erfolgreiche DT mit 25 J erzielt werden. Bei dem zweiten Patienten wurde 

postoperativ ein Pneumothorax festgestellt. Nach kurativer Drainageanlage war der Testschock 

bei 25 J erfolgreich. Der dritte Patient erhielt nach ineffektiven Ambulanztests ein zusätzliches 

subkutanes SQ-Array und wurde anschließend mit 25 J erfolgreich getestet. Bei zwei Patienten 

waren die Follow-up-Daten leider nicht mehr nachvollziehbar. 

 

Testshockassoziierte Komplikationen 

Schwerwiegende testschockassoziierte Komplikationen, wie beispielweise Tod, Schlaganfall, 

“low cardiac output”, wurden im gesamten Kollektiv nicht beobachtet. Allerdings hielten sich 

alle teilnehmenden Zentren strikt an die Kontraindikationen und Sicherheitsregeln zur 

Durchführung von Testschocks. Dies beinhaltet keine Durchführung eines Testschocks bei 

Vorhandensein eines intrakavitären Thrombus; bei paroxysmalen/persistierenden/permanenten 

Vorhofflimmern ohne ausreichende Antikoagulation sofern Thromben nicht mittels TEE 

ausgeschlossen wurden; bei hämodynamischer Instabilität; bei symptomatischer schwerer nicht 

revaskularisierter KHK oder schwerer Aortenklappenstenose. 

 

Prädiktoren für primäres Testschockversagen 

Unsere Daten zeigten, dass insgesamt 4,2% der Testschocks primär nicht erfolgreich waren. Im 

Falle, dass der Impulsgenerator im Vergleich zu einer anderen Position links subpektoral 

positioniert war, betrug die OR (Odds Ratio) für einen primär erfolgreichen Testschock 0,53 

(CI95, 0,40 - 0,71; p < 0,001). Ein multivariates logistisches Modell identifizierte das Alter 

(OR, 0,94; CI95, 0,90 - 0,98; p < 0,001), die Sekundärprävention als ICD-Indikation (OR, 3,37; 

CI95, 1,29 - 9,13; p < 0,01) und die linksventrikuläre Ejektionsfraktion (OR, 0,95; CI95, 0,90 

- 0,99; p < 0,03) als unabhängige Prädiktoren für ein primäres Testschockversagen.  
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B.4.3 Zusammenfassung 

 

Die Anzahl an Patienten mit ineffektiven intraoperativen Testschocks war höher als erwartet. 

Sie umfasste nicht nur ICD-Neuimplantationen, sondern auch Patienten, die sich einem 

Aggregatwechsel, einem System-Upgrade oder einer Systemrevision unterzogen, wobei alte 

Sonden weiterverwendet wurden. Die jüngsten prospektiven klinischen Studien beschränkten 

sich hingegen ausschließlich auf De-novo-Implantate von Hochenergiegeneratoren, sodass die 

große und klinisch relevante Anzahl von Patienten mit bereits implantierten ICD-Systemen 

ausgeschlossen wurde. Darüber hinaus wurden Patienten mit Ionenkanalanomalien oder 

hypertropher Kardiomyopathie gar nicht erst berücksichtigt. Ebenso wurden Patienten mit 

rechtsseitiger ICD-Implantation in den Studien a priori ausgeschlossen. Daher kann zu diesem 

Zeitpunkt der Verzicht auf die intraoperativen DT nur bei De-novo-ICD-Implantationen mit 

Hochenergiegeneratoren und definierten Lage extrapoliert werden. Trotzdem scheinen 

wiederholende intraoperative Testschocks, wie sie in der Vergangenheit zur DFT-Bestimmung 

häufig durchgeführt wurden, heutzutage überholt. Letztlich sind aber anhand der vorliegenden 

Daten weitere klinische Studien notwendig, bevor ein genereller Verzicht auf einen 

intraoperativen DT für alle ICD-Prozeduren evidenzbasiert gefordert werden kann. 
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B.4.4 Original Arbeit 
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B.5 Wahrscheinlichkeit der Konversion in den Sinusrhythmus und dessen 

Aufrechterhaltung bei Patienten mit CRT und Vorhofflimmern im 5-Jahres 

Follow-up 

 

B.5.1 Hintergrund und Methoden 

 

Vorhofflimmern (AF) ist eine relevante klinische und wirtschaftliche Entität, welche etwa 1 bis 

2% der Gesamtbevölkerung, mit zunehmender Prävalenz bei älteren Menschen, betrifft. 

Insgesamt leiden in Europa mehr als 6 Millionen Menschen an Vorhofflimmern, Männer sind 

davon häufiger betroffen als Frauen61. Bekannte Prädiktoren für ein schlechteres Outcome sind 

zusätzliche Komorbiditäten, wie zum Beispiel eine schwere Herzinsuffizienz, intraventrikuläre 

Leitungsstörungen oder ein Myokardinfarkt in der Vorgeschichte (Re-LY-Studie)62–64. 

Umgekehrt konnten mehrere neue Studien zeigen, dass etwa 5 - 40% der Patienten mit 

Herzinsuffizienz zusätzlich AF entwickeln, was mit der Schwere der individuellen 

Herzerkrankung korreliert (NYHA-Stadium I: 5%, NYHA- Stadium II/III: 13 - 27% und 

NYHA-Stadium IV: 40%)24–30. 

Die CRT gehört mittlerweile zum festen Armamentarium in der Therapie von fortgeschrittener 

Herzinsuffizienz. Das wesentliche Ziel der CRT besteht darin, die Herzfunktion zu erhalten 

oder zu verbessern und die körperliche Belastbarkeit und Lebensqualität des Patienten wieder 

zu erhöhen. Ihre Wirksamkeit in der Therapie der schweren Herzinsuffizienz ist ausreichend 

nachgewiesen. Die Indikationen und Empfehlungen zur CRT Therapie finden sich 

zusammengefasst in den Empfehlungen der Europäischen Gesellschaft für Kardiologie (ESC)9.  

Hingegen sind die vorteilhaften Effekte der CRT in der Subgruppe der Patienten mit schwerer 

Herzinsuffizienz und zusätzlichem Vorhofflimmern nicht ausreichend belegt. Während 

relevante CRT-Studien (z. B. CARE-HF31, COMPANION32,33) die AF-Patienten ausdrücklich 

ausschlossen, zeigten einige kleinere Studien, dass vorteilhafte CRT-Effekte bei Patienten mit 

AF weniger ausgeprägt sind. Darüber hinaus weisen AF-Patienten im Vergleich zu Personen 

im Sinusrhythmus (SR) eine signifikant höhere CRT-Non-Responder-Rate auf34–36. Ein 

weiterer unbekannter Faktor ist die Wahrscheinlichkeit der Konversion in den Sinusrhythmus 

und dessen Aufrechterhaltung bei CRT-Patienten mit Vorhofflimmern. Aufgrund einer 

unzureichender Studiengrundlage bezüglich der Prognosen oder Wahrscheinlichkeiten eines 

SR-Rezidivs bei CRT-Patienten mit Vorhofflimmern stellt sich die Frage, ob ein Patient von 

einer zusätzlichen atrialen Sonde profitieren wird oder nicht. Genau diese Frage stellt sich aber 

zum Zeitpunkt des Eingriffs, wo die Entscheidung über die Implantation einer atrialen Sonde 
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getroffen werden muss. Aus diesem Grund haben wir die weitere Entwicklung einer atrialen 

Arrhythmie nach CRT-Implantation untersucht, um Informationen über die Persistenz der AF 

bzw. die Wahrscheinlichkeit einer Konversion in den Sinusrhythmus unter CRT zu erhalten. 

Hierzu analysierten wir Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz und Vorhofflimmern in einem 

5-Jahres Follow-up. 

Als erstes haben wir alle Patienten, die seit Juni 2004 ein CRT-System im Kerckhoff-

Herzzentrum erhalten haben, retrospektiv analysiert und Patienten mit zuvor diagnostiziertem 

Vorhofflimmern identifiziert. Anschließend wurden diese Patienten gemäß den HRS/EHRA-

Richtlinien in 3 Untergruppen eingeteilt und bis Juli 2018 betrachtet, um einen ausreichend 

langen Betrachtungszeitraum (5-Jahres-Follow-up) zu erhalten. Die erste Gruppe bestand aus 

Patienten mit „paroxysmalem AF“ (px-AF). Diese Patienten litten an AF, das innerhalb von 7 

Tagen spontan oder aufgrund einer Intervention in den Sinusrhythmus konvertierte. Die zweite 

Untergruppe umfasste Patienten mit „persistierendem AF“ (ps-AF) - einem anhaltenden AF 

über einen Zeitraum von mehr als einer Woche. Die dritte Gruppe bildeten Patienten mit 

„langanhaltendem persistierendem AF“ (lp-AF), wobei das Vorhofflimmern seit über einem 

Jahr bestand. 

Insgesamt 277 von 328 AF-Patienten, die sich einer CRT-Systemimplantation unterzogen, 

erhielten eine atriale Elektrode in einer standardisierten Operation53. Die implantierten 

Aggregate umfassten 269 CRT-D- und 59 CRT-P-Geräte (Abbott, Plano, TX, USA; Boston 

Scientific, Marlborough, MA, USA; Medtronic, Minneapolis, MN, USA; LivaNova, London, 

England, UK). Die verfügbaren Informationen zu den biometrischen Daten der Patienten, 

Komorbiditäten, Re-Rhythmisierungsversuchen (Kardioversionen, Ablationen), 

Ultraschalluntersuchungen, perioperativen Aufzeichnungen, technischen CRT-Systemdaten, 

Herzinsuffizienz und antiarrhythmischen Medikamenten sowie alle verfügbaren 

Rhythmusaufzeichnungen wurden aus unseren digitalen und analogen Krankenhausunterlagen 

und ergänzend aus medizinischen Unterlagen von externen kooperierenden Kardiologen 

gesammelt. Darüber hinaus wurden alle verfügbaren EKGs erneut ausgewertet, um die 

Patienten der SR-Gruppe oder den AF-Gruppen zuzuordnen. Bei unklaren oder fehlenden 

Daten wurden die Aufzeichnungen durch Rücksprache mit den behandelnden Kardiologen des 

Patienten vervollständigt und / oder korrigiert. Anschließend erfolgte die anonymisierte 

statistische Auswertung alle Daten gemäß den Anforderungen der örtlichen Ethikkommission 

und der Erklärung von Helsinki. 
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B.5.2 Ergebnisse 

 

Paroxysmales Vorhofflimmern 

Zum Zeitpunkt der Aufnahme waren 78,8% (n = 132) der Patienten mit paroxysmalem AF im 

Sinusrhythmus. Zusätzlich konnten bereits präoperativ von 20 Patienten, die zu Aufnahme 

unter AF litten, insgesamt 15 Patienten (75%) mittels eines Kardioversionsverfahren in den SR 

konvertiert werden. Darüber hinaus wurde während der CRT-D-Implantation in 91,7% der 

Fälle ein intraoperativer Defibrillationstest (DT) durchgeführt, wobei 92,3% der Patienten mit 

AF in SR überführt wurden (12 von 13 Patienten). Vor der Entlassung wurden weitere 9,8% 

der Patienten effektiv in den SR kardiovertiert (92,3%), 2 Patienten erhielten eine 

katheterbasierte AF-Ablation und 8 weitere noch vor ihrer Entlassung eine AV-Knotenablation. 

Somit konnten nach dem ersten Krankenhausaufenthalt insgesamt 95,5% Patienten mit 

paroxysmalen AF im SR entlassen werden, was eine signifikant höhere SR-Rate im Vergleich 

zur Aufnahme darstellte (78,8% gegenüber 95,5% p < 0,001). 

Im Follow-up wurde bei 94,5% dieser Patienten nach einem Jahr, 93,2% nach zwei Jahren, 

90,5% nach drei Jahren, 90,8% nach vier Jahren und 85,7% nach 5 Jahren ein SR dokumentiert.  

Während ein Vergleich der präoperativen SR-Rate mit der SR-Rate im Follow-up im ersten 

Jahr noch einen signifikanten Anstieg (78,8% gegenüber 94,5%, p = 0,002) zeigte, konnte in 

den nachfolgenden Untersuchungen nur eine statistisch nicht signifikante numerische 

Verbesserung der SR-Rate (85,7%, p = 0,965) dokumentiert werden. 

 

Persistierendes Vorhofflimmern 

Bei Patienten mit persistierendem AF (n = 70) betrug die SR-Rate zum Zeitpunkt der 

Überweisung 28,6%. Bei 23 Patienten (32,9%) mit initialen AF erfolgte noch vor der CRT-

Implantation eine Kardioversion, die mit einer Erfolgsrate von 61,1%, durchgeführt wurde. 

Weiterhin wurde im Rahmen der CRT-Implantation bei 75,9% der Patienten eine DT 

durchgeführt, woraufhin zehn von zwölf Patienten (83,3%) erfolgreich in einen Sinusrhythmus 

konvertierten. Postoperativ erhielten weitere 2 Patienten eine AF-Ablation und 12 eine AV-

Knotenablation. Auch wurde bei 7 Patienten postoperativ eine elektrische Kardioversion 

durchgeführt. Insgesamt wurde ein signifikanter Anstieg der SR-Rate zum Zeitpunkt der 

Entlassung gegenüber der Aufnahme (91,4% gegenüber 28,6%, p < 0,001) beobachtet.  

Die Persistenzrate von SR während des jährlichen Follow-up betrug 84,1% nach einem Jahr, 

78,7% nach zwei, 77,5% nach drei, 77,1% nach vier und 69,7% nach fünf Jahren. Die 

statistische Auswertung der Daten ergab signifikante Unterschiede in der SR-Rate zwischen 
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dem präoperativen Rhythmus und dem einjährigen Follow-up (28,6% gegenüber 84,1%, p < 

0,001) sowie zwischen dem präoperativen Rhythmus und dem 5-Jahres-Follow-up (28,6% vs. 

69,7%, p < 0,001). 

 

Langanhaltendes persistierendes AF 

Alle Patienten mit langanhaltendem persistierenden AF (n = 126) hatten zum Zeitpunkt der 

Aufnahme Vorhofflimmern. Davon konnten präoperativ 17,5% der Patienten durch eine 

Kardioversion in den SR überführt werden. Ein DT-Schock während der CRT-Implantation 

wurde bei 96,1% dieser Patienten durchgeführt und hierdurch wurden weitere 32 Patienten 

(39%) erfolgreich in SR konvertiert werden. Zum Zeitpunkt der Entlassung befanden sich 

50,8% der Patienten mit langanhaltendem persistierendem AF im SR. Dies entspricht einem 

signifikanten Anstieg der SR-Rate im Verlauf des Krankenhausaufenthaltes von 0% auf 50,8% 

(p < 0,001).  

Während des Follow-ups haben sich 19 Patienten einer AV-Knotenablation unterzogen und 

drei Personen wurden erfolgreich kardiovertiert. Die SR-Persistenzrate betrug im Follow-up 

nach einem Jahr 38,9%, 41,5% nach drei, 46,7% nach vier und 44,1% nach 5 Jahren. Im 

Vergleich zum Zeitpunkt der Aufnahme wurde nach einem Jahr ein signifikanter Anstieg der 

Sinusrhythmusrate von 0% auf 38,9% beobachtet (p < 0,001). Ein signifikant höherer SR-

Anteil im Vergleich zum Zeitpunkt der Aufnahme konnte sogar noch nach fünf Jahren 

festgestellt werden (0% gegenüber 44,1%, p < 0,001). 

 

NYHA-Stadium im Follow-up 

Ein Vergleich des NYHA-Stadiums zum Zeitpunkt der Implantation mit dem 5-Jahres-Follow-

up zeigte eine statistisch signifikante Verbesserung des NYHA-Stadiums bei allen Patienten 

(px-AF: 2,9 vs. 2,48, p < 0,001; ps-AF: 2,88 vs. 2,61, p = 0,003; lp-AF: 3,02 vs. 2,67, p < 

0,001). 

 

Linksventrikuläre Ejektionsfraktion (LVEF) 

Ein signifikanter Anstieg der LVEF wurde bei Patienten mit paroxysmalem AF im Vergleich 

zum Zeitpunkt der Implantation festgestellt (25,06% gegenüber 32,09%; p = 0,0015). Bei 

Patienten mit ps-AF (26,49% vs. 30,05%, p = 0,286) und lp-AF (25,46% vs. 26,46%, p = 0,635) 

wurde während des gesamten Beobachtungszeitraums kein signifikanter Anstieg, sondern nur 

ein Trend zur Besserung der LVEF beobachtet. 
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Durchmesser des linken Vorhofs 

Der kleinste Durchmesser des linken Vorhofs (LA) wurde bei Patienten mit px-AF 

dokumentiert, gefolgt von denen der ps-AF-Kohorte. Während des Beobachtungszeitraums 

blieb der LA-Durchmesser in beiden Gruppen nahezu konstant (px-AF: initial 58 mm 

gegenüber 57 mm nach 5 Jahren und ps-AF: 61 mm gegenüber 61 mm). Im Vergleich dazu 

wurde bei lp-AF initial der größte Durchmesser des linken Vorhofs festgestellt (63 mm). Im 

weiteren Verlauf konnte nach 5 Jahren ein geringer LA-Diameter Anstieg auf 67 mm 

dokumentiert werden. 

 

Mitralklappeninsuffizienz 

Bei allen analysierten AF-Kohorten konnte zum Zeitpunkt der Aufnahme eine mäßiggradige 

Mitralklappeninsuffizienz beobachtet werden (px-AF 1,6, ps-AF 1,5, lp-AF 1,6). Während des 

gesamten Erhebungszeitraums wurde in allen Gruppen eine Tendenz zur Besserung beobachtet, 

obwohl keine signifikanten Unterschiede festgestellt werden konnten. Nach 5 Jahren lagen die 

Mitralklappen-Regurgitationsgrade bei 1,3 für px-AF, 1,3 für ps-AF und 1,5 für lp-AF. 

 

Herzinsuffizienz- und Antiarrhythmikamedikation 

Die Herzinsuffizienz- und Antiarrhythmikamedikation erhielten die Patienten leitliniengerecht 

im indizierten Umfang. Die medikamentöse Therapie verteilte sich wie folgt: ß-adrenerge 

Rezeptorblocker (96,2% bei px-AF, 91,4% bei ps-AF und 95,2% bei lp-AF), Sotalol (1,5%, 

2,9%, 0,8%) ), Amiodaron (38,6%, 44,3%, 23,8%), Digitoxin (37,1%, 47,1%, 58,7%), 

Angiotensin-Converting-Enzym-Inhibitoren (97,0%, 98,6%, 94,4%), Aldosteronrezeptor-

Antagonisten (78,0%, 67,1%) 65,1%), Diuretika (98,5%, 98,6%, 98,4%), Statine (65,2%, 

57,1%, 55,6%), Phenprocoumon (78,8%, 87,1%, 96,0%) und andere Antikoagulantien (21,2%, 

12,9%, 1,6%). 

 

Analyse von ps-AF- und lp-AF-Patienten mit und ohne atriale Sonde im Follow-up 

Bei der Subgruppenanalyse der lp-AF-Patienten (n = 126) zeigte sich, dass bei 84 Patienten 

schon initial eine atriale Sonde implantiert wurde und bei 42 nicht. Der Vergleich dieser 

Gruppen ergab präoperativ nur marginale Unterschiede bei der LVEF, dem LVESD und 

LVEDD. Nach einem Jahr wurde in der lp-AF-Gruppe ohne atriale Sonde eine Abnahme der 

LVEF beobachtet (von 27,9% auf 23,1%). Im Vergleich dazu blieb die LVEF bei lp-AF-

Patienten mit einer atrialen Sonde stabil (27,9% gegenüber 27,8%). In beiden Gruppen wurde 

ein Anstieg des LVESD beobachtet, der jedoch bei Patienten ohne atriale Sonde stärker 
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ausgeprägt war (52 mm bis 54 mm gegenüber 52 mm bis 57 mm). Ähnlich verhielten sich die 

Werte für LVEDD (63 mm bis 64 mm gegenüber 62 mm bis 66 mm). Der Grad der 

Mitralklappeninsuffizienz war vor der Implantation in beiden Gruppen gleich (1,6). Nach einem 

Jahr reduzierte sich jedoch die Mitralklappeninsuffizienz bei Patienten mit atrialer Sonde auf 

1,5, während sie bei der lp-AF-Gruppe ohne eine atriale Sonde auf 1,8 anstieg. 

Die retrospektive Analyse bezüglich des Herzrhythmus der lp-AF-Patienten zum Zeitpunkt des 

1-Jahres Follow-up ergab, dass 52 Patienten AF hatten, während 32 Patienten im SR waren. 

Die Auswertungen von NYHA und LVEF zeigten bei diesen Patienten vergleichbare 

Ausgangswerte (NYHA von 3,0 bei SR gegenüber 3,0 bei AF und LVEF von 25% gegenüber 

26,6%). Es wurde eine Verbesserung in beiden Gruppen beobachtet, die jedoch deutlicher bei 

Patienten mit SR ausfiel (NYHA von 2,4 in SR vs. 2,5 AF und LVEF von 28,4 vs. 27,2%). 

Hingegen verbesserte sich der Schweregrad der Mitralklappeninsuffizienz nur bei Patienten mit 

SR (von 1,5 auf 1,1 bei SR und 1,7 auf 1,8 bei AF). 

Vergleichbare Ergebnisse wurden auch in der ps-AF-Gruppe beobachtet (n = 70). Die Anzahl 

der Patienten ohne anfängliche Implantation einer atrialen Sonde war jedoch in dieser Gruppe 

sehr gering (n = 4).  

Letztlich scheinen ältere Patienten, Patienten mit anfänglich niedrigerer LVEF, höherem 

Kreatinin Spiegel, in höherem NYHA-Stadium, größeren Vorhofdurchmessern und höherem 

Grad einer Mitralinsuffizienz im Vergleich zum Durchschnitt in beiden Gruppen tendenziell 

schlechter abzuschneiden. 

In jeweils zwei Fällen der ps-AF- und lp-AF-Gruppe wurde die Implantation einer atrialen 

Sonde aufgrund des Wiederauftretens eines Sinusrhythmus in einer zweiten Operation 

notwendig. Eine Einzelfallanalyse ergab, dass diese Patienten eine etwas bessere LVEF und 

eine niedrigere Mitralklappeninsuffizienz aufwiesen als der Gruppendurchschnitt.  

Darüber hinaus wurden fünf Patienten der px-AF-Gruppe zunächst prä- und intraoperativ als 

lp-AF Patienten eingestuft und daher die Implantation einer atrialen Sonde primär nicht 

durchgeführt. Da diese jedoch postoperativ einen Sinusrhythmus zeigten, mussten sie in einem 

zweiten Eingriff mit einer atrialen Sonde versorgt werden. 

 

Qualität des Follow-up und Mortalität 

Das vollständige Follow-up wurde von 62,9% (n = 83) der px-AF-Patienten, 65,7% (n = 46) 

des ps-AF und 57,1% (n = 72) der lp-AF Patienten erreicht. Der durchschnittliche 

Beobachtungszeitraum in der px-AF Gruppe war 5,9 Jahre, in der ps-AF Gruppe 6,0 Jahre und 
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in der lp-AF Kohorte 5,8 Jahre. Die 5-Jahres Mortalität betrug 8,3% (n = 11) in px-AF, 8,3% 

(n = 6) in ps-AF und 7,9% (n = 10) in der lp-AF-Gruppe. 

 

 

B.5.3 Zusammenfassung 

 

Unsere Studie zeigt, dass intensive Maßnahmen während des Krankenhausaufenthalts im 

Rahmen eines CRT-Implantationsverfahrens bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz und 

Vorhofflimmern einen großen Einfluss auf die Konversion zum Sinusrhythmus haben. 

Zusätzlich zu der hohen Rate an perioperativ wiederhergestelltem SR haben wir im Langzeit 

Follow-up nicht nur in der px-AF- und ps-AF-Gruppe, sondern überraschenderweise auch in 

der lp-AF-Gruppe eine hohe SR Persistenz beobachtet. Die Analyse der Verläufe von Patienten 

mit initialer Implantation von einer atrialen Sonde zeigt, dass die Implantation dieser Sonde im 

Verlauf zu einer Rhythmusstabilisierung und zu verbesserten Sinusrhythmusraten im Follow-

up beitragen kann. Zusätzlich deuten unsere Ergebnisse auf ein Remodeling des Herzens unter 

CRT-Therapie bei Verwendung einer atrialen Sonde hin. Daher wird die Implantation einer 

atrialen Sonde für Patienten mit px- und ps-AF dringend empfohlen und sollte auch für 

Patienten mit lp-AF in Betracht gezogen werden, um die volle therapeutische Wirkung einer 

biventrikulären Stimulation erzielen zu können. Insbesondere berücksichtigt diese Empfehlung, 

dass zusätzliche Implantation einer atrialen Sonde das Verfahrensrisiko nicht nennenswert 

erhöht und die Interventionszeit nur geringfügig verlängert. Die potenziellen Vorteile 

überwiegen daher das Risiko. Neben dem Vorteil einer durch den Vorhofimpuls ausgelösten 

biventrikulären Stimulation, ermöglicht die atriale Sonde eine engere Überwachung der 

Arrhythmie, was zu einem verbesserten Management von Antiarrhythmika und 

Antikoagulationen führen und möglicherweise einen prognostischen Nutzen für AF-Patienten 

bieten kann. Obwohl in Rahmen unserer Studie eine eindeutige Identifizierung der 

Auswahlkriterien für lp-AF-Patienten, die von einer atrialer Sonde profitieren, nicht möglich 

war, lassen unsere Ergebnisse vermuten, dass NYHA-Stadium, Alter, LVEF, Kreatininspiegel 

und Vorhofdurchmesser eine prädiktive Rolle spielen können. Es sind jedoch weitere Studien 

erforderlich, um die Untergruppe der ps-AF- und lp-AF-Patienten mit dem potenziell größten 

klinischen Nutzen durch Verwendung einer atrialen Sonde zu identifizieren. 

 

  



	

	

62	

B.5.3 Original Arbeit 
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C. Diskussion 
 

C.1 Epikardiale Sonden sind besser als ihr Ruf 

 

Die transvenösen Sonden sind aktuell der „Goldstandard“ für alle Arten der Stimulation durch 

implantierbare kardiale elektronische Systeme. Demgegenüber ist der Einsatz der in der 

Vergangenheit häufig verwendeten epikardialen Sonden deutlich zurückgegangen. Es wurde 

angenommen, dass epikardiale Sonden eine relativ hohe Dysfunktionsrate aufweisen und im 

Vergleich zu transvenösen Sonden mit einer signifikant höheren Komplikationsrate verbunden 

sind65–67. Diese Ansichten stimmen jedoch nicht mit den aktuell publizierten Daten aus dem 

Bereich der pädiatrischen Kardiologie überein, die gute und anhaltend stabile Sensing- und 

Reizschwelleneigenschaften der epikardialen Sonden bei Kindern über einen 

Nachbeobachtungszeit von bis zu 12 Jahren zeigen68. Eine eindeutige Erklärung für diese 

Diskrepanz ist bisher nicht ersichtlich, da nur wenige Studien, und wenn, dann nur mit einer 

geringen Patientenanzahl und einer begrenzten Nachbeobachtungszeit, veröffentlicht werden, 

die Langzeitperformance „moderner“ epikardialer Sonden bei Erwachsenen 

untersuchten49,66,69.  

Derzeit sind zwei verschiedene technische epikardiale Sondenkonzepte verfügbar: die 

Einschraub- und die Annähsonden. Ungeachtet der Tatsache, dass beide theoretische Vor- und 

Nachteile besitzen, kann in der aktuellen Literatur kein Vergleich zwischen diesen beiden 

epikardialen Sondenkonzepten gefunden werden. Beide Sondentypen können in einem 

eigenständigen Eingriff oder gleichzeitig während anderer kardiochirurgischer Verfahren, wie 

z. B. CABG, Mitralklappenrekonstruktion, usw., über eine laterale Minithorakotomie oder eine 

mediane Thorakotomie implantiert werden. Daten zu Auswirkung der unterschiedlichen 

chirurgischen Ansätze in Bezug auf die Performance der epikardialen Sonden sind in der 

Literatur ebenso wenig verfügbar.  

Mit der Intention diese Fragestellungen zu beantworten, haben wir in einer Studie retrospektiv 

ein Kollektiv, bestehend aus 130 konsekutiven Patienten, bei denen epikardiale 

linksventrikuläre Sonden in unserem Herzzentrum implantiert wurden, untersucht11. Im 

Gegensatz zu den erwarteten höheren Reizschwellen- und Impedanzwerten, waren die 

Sondenparameter auf einem sehr guten Niveau und blieben auch während des gesamten 

Beobachtungszeitraums von bis zu 48 Monaten stabil, überraschenderweise verbesserten sich 

sogar die Messwerte im zeitlichen Verlauf. Ein Vergleich der elektrotechnischen Parameter von 

Einschraub- und Annähsonden ergab allerdings einige sondenspezifische Unterschiede. Initial 
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waren die Reizschwellen für Annäh- sowie Einschraubsonden nahezu identisch. In der Gruppe 

mit Annähsonden wurde nach der Implantation zuerst eine leichte Verbesserung der 

Reizschwellenwerte beobachtet, während in der Gruppe mit Einschraubsonden in den ersten 3 

Monaten ein moderater, aber signifikanter Anstieg festgestellt wurde. Diesem folgte dann eine 

kontinuierliche Abnahme. Nach 24 Monaten konnten zwischen beiden Sondentypen dann aber 

keine Unterschiede in Reizschwelle und Wahrnehmung mehr nachgewiesen werden. Im 

Gegensatz dazu blieb der schon initial bestehende, signifikante Impedanzunterschied zwischen 

beiden Gruppen während des gesamten Beobachtungszeitraums erhalten.  

Im Rahmen des technischen Fortschritts wurde ein drehbares und angulierbares medizinisches 

Produkt (z. B. EnPath, Abbott) zur Positionierung und Fixierung der epikardialen 

Einschraubsonden entwickelt. Dieses bietet bei einer „stand-alone“ Implantation der 

epikardialen Einschraubsonde die Möglichkeit einer weiteren Minimierung des chirurgischen 

Zuganges und somit eine geringere Invasivität im Vergleich zur „stand-alone“ Implantation der 

Annähsonden. Allerdings besteht bei dieser Methode theoretisch ein etwas höheres Risiko 

durch den eingeschränkten Zugang und der eingeschränkten Sicht eine Myokard- oder gar eine 

Koronararterienverletzung auszulösen. Dies konnte unsere Studie aber nicht bestätigen und die 

Komplikationsraten waren in beiden Gruppen vergleichbar und sehr niedrig. Insgesamt sind in 

unserer Patientenkohorte keine chirurgisch bedingten, perioperativen oder postoperativen 

sondenassoziierten Todesfälle aufgetreten. Eine Endoplastitis konnte ebenfalls nicht beobachtet 

werden; es trat lediglich eine oberflächliche Infektion nach epikardialer Sondenimplantation 

mittels lateraler Minithorakotomie auf. Diese Infektion konnte erfolgreich konservativ 

behandelt werden, sodass eine Sondenexplantation nicht erforderlich wurde.  

Weiterhin untersuchten wir den Einfluss des chirurgischen Zugangsweges. Theoretisch bietet 

die mediane Sternotomie im Vergleich zu minimalinvasiven lateralen Minithorakotomie die 

uneingeschränkten Optionen zur optimalen Platzierung der epikardialen Sonden mit einem 

geringeren Risiko einer Myokardverletzung. Eine erhöhte Komplikationsrate konnte unsere 

Studie aber nicht bestätigen. Weiterhin konnten auch keine Unterschiede bezüglich Haltbarkeit 

und Langzeitperformance der epikardialen Sonden zwischen der Implantation via mediane 

Stenotomie (im Rahmen einer anderen Herzoperation) und der Implantation durch einen 

minimalinvasiven lateralen Zugang festgestellt werden. 

Insgesamt deuten unsere Ergebnisse darauf hin, dass die Implantation epikardialer Sonden eine 

viel geringere Komplikationsrate als erwartet aufweist und mit der Komplikationsrate der 

transvenösen Sondenimplantation vergleichbar ist70. Ebenso konnte die vermutete hohe 

Dysfunktionsrate der epikardialen Sonden nicht bestätigt werden. Die epikardialen Sonden 
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zeigten in unserer Studie eine hervorragende Langzeitperformance und Haltbarkeit. Zudem 

erwies sich keines der beiden technischen epikardialen Sondenkonzepte, Einschraub- oder 

Annähsonden, als überlegen. Weiterhin konnten wir zeigen, dass der chirurgische Ansatz, trotz 

theoretischer Vor- und Nachteile, keinen Einfluss auf die Haltbarkeit und Langzeitperformance 

der modernen epikardialen Sonden hat. 

 

 

C.2 Verbesserungspotenzial à Multipolare transvenöse linksventrikuläre Sonden 

 

Ungeachtet der oben beschriebenen guten Langzeit-Performance bleiben die transvenösen 

Sonden die erste Wahl bei der Versorgung der Patienten mit implantierbaren kardialen 

elektronischen Systemen. Allerdings können bestimmte Umstände, wie z.B. Thrombosen oder 

Verschlüsse der venösen Zugangswege, eine ungünstige Anatomie des kardialen venösen 

Abflusssystems, inakzeptable Stimulationsschwellen, oder eine dauerhafte unerwünschte 

Stimulation des Nervus phrenicus die erfolgreiche Platzierung einer transvenösen 

linksventrikulären Sonde zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT) kompromittieren. 

Um einige dieser Probleme, insbesondere die von hohen Reizschwellen oder einer Nervus 

phrenicus Stimulation, zu lösen, wurden transvenöse multipolare linksventrikuläre Sonden 

entwickelt, die wir im Rahmen einer Studie an unserem Zentrum evaluierten (Kapitel B.2). 

Von insgesamt 30 geplanten Patienten war die Implantation des Promote Q CRT-D-Systems, 

bestehend aus einer linksventrikulären transvenösen quadripolaren und 5,1 Fr großen Quartet 

1458Q Sonde und einem Promote Q CRT-D-Aggregat, in nur drei Fällen nicht erfolgreich. Bei 

einem Patienten war die Implantation aufgrund eines fehlenden Zielgefäßes nicht möglich und 

so musste eine epikardiale LV-Sondenimplantation (EnPath 1084T [St Jude Medical Inc]) in 

einem zweiten Eingriff erfolgen. Zwei weitere Patienten zeigten einen signifikanten 

Kalibermissmatch zwischen Sonde und venösem Zielgefäß, was in einem Fall zum Wechsel zu 

einer kleineren transvenösen Sonde Quickflex µ und im anderen Fall mit einer weiteren 

epikardialen Sondenimplantation gelöst werden konnte. Die bei der Implantation ermittelten 

initialen Sondenparameter waren durchgehend zufriedenstellend. Die mittlere 

Implantationszeit betrug 13,7 min und die mittlere Durchleuchtungszeit 9,2 min. Während der 

Implantationen mussten lediglich sieben Sonden neu positioniert werden. Zwei Repositionen 

waren auf eine inakzeptable Stimulationserfassung, zwei auf eine instabile Lage der LV-Sonde 

und drei auf eine unerwünschte Stimulation des Nervus phrenicus zurückzuführen. Eine Nervus 

phrenicus Stimulation in bipolarer Position war jedoch insgesamt bei acht Patienten 
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nachweisbar. Bei fünf dieser Patienten konnte eine Nervus phrenicus Stimulation durch die 

Verwendung eines anderen Stimulationsvektors vermieden werden. Diese Möglichkeit kann 

insbesondere auf die spezielle Funktion der Quartet 1458Q Sonde zurückgeführt werden, die 

die neue und einzigartige Option zur Programmierung von bis zu 10 verschiedenen LV-

Stimulationsvektoren bietet. Folglich ist einer der wichtigsten Vorteile der Quartet Sonde die 

Verringerung einer Zwerchfellstimulation - verursacht durch die Stimulation des Nervus 

phrenicus - durch eine einfache Umprogrammierung des Stimulationspfades anstelle einer 

Neupositionierung der Elektrode. Dies verringert die Anzahl der erforderlichen Repositionen, 

die Operationszeit und die Röntgenexpositionzeit während des Implantationsverfahrens. Die 

niedrigere Anzahl an Repositionen kann zudem den Einsatz von Kontrastmittel verringern, was 

in der Folge eine Reduktion des Nierenstresses während der Implantation eines CRT-D Systems 

bedeutet und somit die Vorteile dieser neuen Generation von transvenösen LV-Sonden 

unterstreicht. 

 

 

C.3 Vergleich der epikardialen und transvenösen LV-Sonden im Langzeit Follow-up 

 

CRT ist aus heutiger Sicht ein nicht wegzudenkender Bestandteil des Behandlungskonzeptes 

einer schweren Herzinsuffizienz bei Patienten mit dilatativer Kardiomyopathie, LV-EF < 35% 

und Linksschenkelblock (LBBB). Die Erfolge der CRT wurden in zahlreichen Studien 

gezeigt32,41,44,50–52,54,55,71. Entsprechend diesen Ergebnissen finden sich in den aktuellen 

internationalen Richtlinien der Fachgesellschaften geeignete Behandlungsempfehlungen7,9. 

Der therapeutische Erfolg hängt jedoch von einer gut funktionierenden LV-Stimulationssonde 

ab. Bei der Sondenimplantation oder während der Lebensdauer des implantierten Systems 

können mehrere relevante Komplikationen auftreten72,73. Im Gegensatz zu herkömmlichen 

transvenösen LV-Sonden können epikardiale LV-Sonden unabhängig vom venösen 

Gefäßsystem implantiert werden. Im Rahmen unserer früheren Studie konnten wir zeigen, dass 

die Implantation der epikardialen Sonden mit einer geringen Komplikationsrate verbunden ist 

und dass die epikardialen Sonden eine hervorragende Langzeitperformance und Haltbarkeit 

haben (Kapitel B.1). Allerdings ist ein direkter Vergleich von epikardialen und transvenösen 

Sonden im Langzeit Follow-up nur im Rahmen von Berichten mit einer relativ geringen 

Patientenzahl verfügbar. Aus diesem Grund haben wir retrospektiv 1.053 konsekutive CRT-

Patienten mit einer transvenösen oder epikardialen linksventrikulär implantierten Sonde 

analysiert und diese im Langzeit Follow-up von 5 Jahren miteinander verglichen. In Bezug auf 
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die Patientenanzahl ist es bisher die größte veröffentlichte Studie, die den Vergleich von 

transvenösen versus epikardialen LV-Sonden darstellt. 

Hinsichtlich der Sondenperformance sind in beiden Gruppen die Werte für die Reizschwelle 

und die Wahrnehmung während eines 5-jährigen Nachbeobachtungszeitraums stabil geblieben 

ohne signifikante Unterschiede zwischen dem Zeitpunkt der Implantation und dem letzten 

Follow-up. Allerdings wurde eine geringfügig niedrigere Reizschwelle der epikardialen im 

Vergleich zu den transvenösen Sonden über den gesamten Zeitraum festgestellt. Dies kann 

durch die größere Kontaktfläche der Helix bei den epikardialen Sonden im Vergleich zu den 

kleineren Kontaktpunkten der transvenösen LV-Sonden bedingt sein und könnte gleichzeitig 

die Ursache für die unterschiedlichen Impedanzen sein. Denn während die epikardialen Sonden 

meist auf einer breiten Basis im Myokard verankert sind, was nach kurzer Zeit zu einem 

stabilen, niederohmigen elektrischen Kontakt führt, nimmt die Impedanz der intravasal 

lokalisierten transvenösen Sonden über einen langen Zeitraum synchron zum 

Einwuchsverhalten ab. Zusammenfassend fanden sich für beide Sondentypen zwar 

unterschiedliche Sondenwerte, die jedoch designspezifisch, angemessen und ohne Anomalien 

während des gesamten Follow-up waren. 

Allerdings zeigte die Studie aber einen Unterschied in der Häufigkeit und dem Zeitpunkt 

erforderlicher Sondenrevisionen. Während epikardiale Sonden aufgrund ihrer aktiven 

Fixierung nicht zu vorzeitigen Luxationen neigten, erfolgten die meisten transvenösen 

Sondenrevisionen bereits in der frühen Phase nach der Implantation. Mehr als die Hälfte aller 

transvenösen Sondenrevisionen (48 von 91) wurde innerhalb der ersten 6 Monate nach der 

Implantation notwendig, was einer frühen Revisionsrate von 5,4% entspricht. In der 

epikardialen Kohorte wurde hingegen während dieses Zeitraums keine einzige Revision 

erforderlich. Im Hinblick auf die langfristige Performance beider Sondenarten kam es zu einem 

moderaten, aber chronischen Anstieg der Reizschwelle, was ab dem 42. Monat wiederum zu 

erhöhten Revisionsraten führte. Bezogen auf den gesamten Beobachtungszeitraum von 5 Jahren 

wurden Revisionsraten von 10,2% in der transvenösen und 1,9% in der epikardialen Gruppe 

festgestellt. 

Als weiteren Teil der Studie haben wir den CRT-Therapieerfolg anhand der klinischen 

Parameter ausgewertet. In beiden Gruppen konnten eine wirksame Reduktion des NYHA-

Stadiums und ein Anstieg der LV-EF über das 5-Jahres Follow-up beobachtet werden. Darüber 

hinaus wurde eine Abnahme der LVESD und LVEDD bemerkt. 

Vergleichbare Ergebnisse wurden in einer neueren Studie von Rickard et al. publiziert74. In 

dieser Studie wurden 96 epikardiale und 629 transvenöse LV-Sonden in einem Zeitraum von 
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5,1 ± 2,5 Jahren analysiert. Auch in dieser Studie wurden ein vergleichbares „outcome“ und 

„reverse ventricular remodeling“ für beide Sondentypen attestiert.  

Zusammenfassend können anhand unserer Daten, sowie auch der bisher publizierten 

Literaturdaten, keine wesentlichen Unterschiede zwischen epikardialen und transvenösen LV-

Sonden in Bezug auf die Wirksamkeit der CRT-Therapie festgestellt werden. Allerdings ist die 

Früh- wie auch die Gesamtrevisionsrate der transvenösen im Vergleich zu den epikardialen 

Sonden deutlich erhöht. 

Obwohl eine frühzeitige Sondenrevision bei Verwendung von epikardialen Sonden weniger oft 

erforderlich ist, muss die Entscheidung zur Implantation dieser Sonden sorgfältig abgewogen 

werden. Insbesondere muss die höhere Invasivität des Implantationsverfahrens einer 

epikardialen Sonde und das damit verbundene unterschiedliche Komplikationsspektrum 

berücksichtigt werden75. Im Gegensatz zu der, in den früheren Studien propagierten relativ 

hohen Komplikationsrate bei der Implantation der epikardialen Sonden, konnten wir in einer 

deutlich größeren Patientenkohorte zeigen, dass die Implantation epikardialer Sonden eine viel 

geringere Komplikationsrate als erwartet aufweist und mit der Komplikationsrate der 

transvenöser Sondenimplantation vergleichbar ist11. Gleichwohl stellt die mögliche notwendige 

Revision einer epikardialen Sonde oder deren Entfernung einen grundlegend anderen 

operativen Aufwand dar als die Revision oder Entfernung einer transvenösen Sonde. Darüber 

hinaus muss bei der Entscheidung für ein epikardiales Sondensystem berücksichtigt werden, 

dass diese Sonden nicht die Möglichkeiten einer multipolaren transvenösen linksventrikulären 

Sonde erfüllen12,76,77 (siehe auch Kapitel B.2). Im Gegensatz zu den aktuellen multipolaren 

transvenösen Sonden kann bei Verwendung der bipolaren epikardialen Sonden leider nur 

zwischen wenigen Stimulationspfaden gewählt werden und ein „multi-point pacing“ ist 

gänzlich unmöglich. Ein weiterer wesentlicher Nachteil der epikardialen Sonden im 

gegenwärtigen Design ist die fehlende Magnetresonanztomographie (MRT)-Kompatibilität. 

Trotz all dieser Nachteile stellen die epikardialen Sonden dennoch eine zuverlässige, wirksame, 

sichere und haltbare Alternative dar, um eine CRT zu ermöglichen, wenn eine transvenöse 

Sondenimplantation nicht möglich oder problematisch ist. 

 

 

C.4 Wertigkeit der intraoperativen ICD-Testung 

 

Seit den frühen 1980er Jahren waren die ICD-Tests ein wesentlicher Bestandteil des ICD-

Implantationsverfahrens. Der Grundgedanke dahinter war die Eruierung der optimalen 
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Einstellungen von ICD-Schockparametern, die Überprüfung der Arrhythmieerkennung und 

Arrhythmieterminierung, sowie der Systemintegrität14–16. Der rasche Fortschritt der ICD-

Technologie und die Erweiterung der Indikationskriterien für die ICD-Therapie mit einer rasant 

zunehmenden Anzahl an ICD-Implantationen, ermutigten in den letzten Jahren zunehmend 

einen Teil der Kliniker die Notwendigkeit der intraoperativen ICD-Tests zu hinterfragen. 

Dieser Trend wurde durch die Einführung von Hochenergie-Defibrillatoren (bis zu 42 J) in die 

klinische Praxis, durch deren Verwendung die Abnahme von ineffektiven Defibrillationen 

erwartet wurde, verstärkt. Eine, vor einigen Jahren in Italien durchgeführte landesweite 

Umfrage ergab, dass 30% der ersten ICD-Implantationen bereits ohne ICD-Test durchgeführt 

wurden18. Die Anzahl der ICD-Erstimplantationen ohne einen ICD-Test war viel höher als 

erwartet und die Entscheidungen gegen einen intraoperativen ICD-Test beruhte auf eher 

subjektiven Meinungen, ohne die aktuellen wissenschaftlichen Richtlinien oder die aktuellen 

Empfehlungen der ICD-Hersteller widerzuspiegeln. Im Gegensatz dazu forderten die großen 

prospektiven randomisierten Studien, die die Wirksamkeit von ICDs zur primären und 

sekundären Prävention des plötzlichen Todes belegen, einen DT-Test. Andererseits konnte 

Calvi et al.58 in einer retrospektiven Analyse keinen signifikanten Überlebensvorteil nach 1-

jähriger Nachuntersuchung bei Patienten, die zum Zeitpunkt der Implantation getestet wurden, 

gegenüber nicht getesteten Patienten, zeigen. Allerdings war die Anzahl der in diese Studie 

eingeschlossenen Patienten relativ gering (n = 42 mit DFT und n = 80 ohne DFT) und das 1-

Jahres-Follow-up ist mutmaßlich zu kurz58. Bianchi et al.78 analysierten retrospektiv das 

Outcome von Patienten mit ICD-Therapie zur Primärprävention im 2-Jahres-Follow-up (n = 

137 mit DFT und n = 154 ohne DFT). Sie fanden keine signifikanten Unterschiede in der 

Gesamtmortalität, der kardiovaskulären Mortalität, dem plötzlichen Herztod oder spontanen 

Episoden von ventrikulärer Arrhythmie78. Auch Codner et al.79 veröffentlichten vergleichbare 

Ergebnisse für Patienten mit ICD zur Primär- oder Sekundärprävention (n = 80 DFT und n = 

198 Nicht-DFT)79. Weiterhin publizierten Brignole et al.80 Ergebnisse ihrer prospektiven 

multizentrischen Beobachtungsstudie SAFE-ICD bei 2.120 konsekutiven Patienten, welche das 

Outcome von de-novo-ICD-Implantationen mit und ohne einen DT verglichen. Der primäre 

Endpunkt, eine Kombination aus schwerwiegenden Komplikationen während der Implantation, 

dem Auftreten eines plötzlichen Herztods oder der Notwendigkeit einer Reanimation innerhalb 

eines 2 Jahres Follow-ups, war vergleichbar. So wurde postuliert, dass der DT nur eine 

begrenzte klinische Relevanz hätte. Allerdings wurde diese Schlussfolgerung aufgrund einer 

fehlenden Randomisierung und signifikanten Unterschieden in den Patientencharakteristika der 

getesteten und nicht getesteten Gruppen schon von den Autoren selbst relativiert80. Weiterhin 
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wiesen die Autoren darauf hin, dass die Ergebnisse nicht auf Patienten mit nicht-

standardmäßiger Position der ICD-Sonde, rechtspektoraler ICD-Lage und auf pädiatrische 

Patienten übertragbar wären.  

Demgegenüber überprüften Russo et al.81 die Aufzeichnungen von 1.139 konsekutiven 

Patienten, die sich einer de-novo-ICD-Implantation, einem Generatorwechsel oder einer 

Revision unterzogen hatten, um festzustellen, wie oft ICD-Systemmodifikationen erforderlich 

waren, um eine angemessene Sicherheitsmarge von > 10 J unter der maximalen 

Generatorleistung zu erzielen. Bei 6,2% der Patienten wurde eine unzureichende 

Sicherheitsmarge festgestellt81. Keyser et al.82 haben retrospektiv 718 de-novo-ICD-

Implantationen bezüglich des Erfolges der initialen intraoperativen DT analysiert. Das 

Schockversagen betrug 3,9%82. Diese Ergebnisse stimmen mit unseren Daten überein. In 

unserer Studie waren insgesamt 4,2% der primären Schockabgaben (4,7% bei ICD-

Erstimplantation, 4,6% bei Systemauf- oder -abrüstungen oder Systemrevisionen und 3,4% der 

primären Testschocks bei Generatorwechsel) nicht effektiv. Dies bedeutet theoretisch, dass 

jeder 22. Patient mit System-Up- oder -Downgrade und jeder 29. Patient mit einem 

Generatoraustausch eine hohe Wahrscheinlichkeit zur primär ineffektiven Schockabgabe 

während einer Verum-Arrhythmie hat. 

Die Analyse unserer Daten mit einem multivariaten logistischen Modell identifizierte die 

Sekundärprävention, das Alter und die linksventrikuläre Ejektionsfraktion als unabhängige 

Prädiktoren für das Versagen des primären Testschocks. Die „odds ratio“ (OR) für einen 

erfolgreichen primären Testschock, wenn der Impulsgenerator im Vergleich zu jeder anderen 

Position links subpektoral implantiert war, betrug 0,53 (95%-CI, 0,40–0,71; p < 0,001). 

Als weiteres Argument gegen einen intraoperativen DT wird häufig darauf verwiesen, dass der 

DT an sich nicht ohne Risiko ist. So wird der intraoperative DT mit einem iatrogen erhöhten 

Risiko zum Auftreten einer Myokardschädigung, eines Schlaganfalls oder einer 

vorübergehenden ischämischen Attacke in Bezug gebracht83,84. Hinsichtlich dieses Risikos 

intraoperativer ICD-Tests wurde von Birnie et al.85 die bisher größte Studie veröffentlicht. 

Diese zeigte anhand dem kanadischen ICD-Register lediglich 3 intraoperative Todesfälle 

aufgrund von ICD-Tests (Inzidenz von 0,016%), 5 Schlaganfälle (0,026%) und 27 Perioden mit 

prolongierter Reanimation (0,14%) während insgesamt 19.067 Defibrillationstests85. Im 

Gegensatz dazu wurden in unserer Kohorte keine Testschock assoziierten Komplikationen 

beobachtet. Dies kann aber nicht so interpretiert werden, dass ein intraoperativer Testschock 

ohne Risiko ist. Das sehr gute Ergebnis in unserer Kohorte ist höchstwahrscheinlich darauf 

zurückzuführen, dass sich alle teilnehmenden Zentren strikt an die Kontraindikationen und 
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Sicherheitsregeln für Testschocks hielten. Wenn diese eingehalten werden, scheint das Risiko 

von Komplikationen im Zusammenhang mit Testschocks im Vergleich zur Wahrscheinlichkeit 

einer Fehlfunktion des ICD-Systems sehr gering zu sein. 

Ein weiterer in der Vergangenheit oft angeführter Einwand gegen die ICD-Tests ist, dass sich 

das induzierte Kammerflimmern von einer spontan aufgetretenen ventrikulären Fibrillation 

unterscheidet. Demzufolge sollte ein spontanes Kammerflimmern gegenüber einer induzierten 

Arrhythmie schneller sein und einen geringeren Grad an Regelmäßigkeit aufweisen. Zudem 

erscheint, zumindest im Tiermodell, die Terminierung der ischämischen ventrikulären 

Fibrillation schwieriger als die Terminierung der induzierten ventrikulären Fibrillation zu 

sein86–88. Dies deutet daraufhin, dass bei nicht erfolgreicher Terminierung einer induzierten 

ventrikulären Fibrillation im Rahmen eines intraoperativen DTs die Wahrscheinlichkeit zur 

effektiven Konversion einer spontanen Fibrillation noch geringer sein würde. 

Darüber hinaus kann ein intraoperativer ICD-Test Erkenntnisse zur Optimierung der 

technischen Schockvoraussetzungen liefern und so die Höhe der später programmierten 

Schockenergie beeinflussen. Das Verringern der programmierten ersten Schockenergie kann 

zu einer schnelleren Therapieabgabe führen. Schnellere Therapieabgabe wiederum verringert 

die Wahrscheinlichkeit einer Synkope und verkürzt die Dauer eines reduzierten 

Herzzeitvolumens während einer ventrikulären Arrhythmie.  

In unserer Studie wurde ein primär ineffektiver Testschock bei 4,2% aller Patienten festgestellt.  

Davon konnten wir bei 51,6% der Patienten durch Erhöhung der Schockenergie, bei 22,2% 

durch Diversifizierung der Schockparameter, bei 4,8% durch Sondenneupositionierung, bei 

9,3% durch Sondenaustausch, bei 2,0% durch Aggregatwechsel und bei 10,1% durch die 

Implantation eines SQ-Arrays einen wirksamen Schock erzielen. Aus diesen Zahlen geht 

hervor, dass bei 26,2% der Patienten nur operativ durchführbare Modifikationen zum Ziel 

führten. Allerdings ist aufgrund der Fortschritte in der ICD-Technologie und insbesondere 

durch die neuen Steckverbindungen (DF-4) die Verwendung von SQ-Arrays in den letzten 

Jahren kontinuierlich rückläufig. Weiterhin konnte der intraoperative ICD-Test die 

einwandfreie Erfassung der Fibrillationswellen nachweisen und bestätigen, dass die 

gemessenen Sondenparameter auch nach dem Testschock (mechanische Beanspruchung) stabil 

blieben. Dauerhaft stabile Sondenparameter sind insbesondere zum Zeitpunkt des Austauschs 

des Impulsgenerators von erheblicher Bedeutung, wie beispielweise Kleemann et al. zeigen 

konnten. Sie analysierten die jährliche Rate von transvenösen Defibrillationssondendefekten 

bei 990 konsekutiven Patienten im Langzeit-Follow-up über einen Zeitraum von mehr als 10 

Jahren nach ICD-Implantation21. Hierbei zeigte sich, dass die jährliche Sondendefektrate nach 
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der Implantation progressiv anstieg und nach 10 Jahren sogar 20% erreichte21. Die häufigsten 

Sondenkomplikationen waren demnach Isolationsdefekte, gefolgt von Sondenfrakturen, 

Verlust des ventrikulären Sensings und abnormale Sondenimpedanz. Insgesamt ist aber der 

Großteil der in der Literatur verfügbaren Daten bzw. der durchgeführten oder laufenden 

prospektiven klinischen Studien allein auf de-novo-Implantationen (mit vordefinierten Geräte- 

und Sondenpositionen) beschränkt, sodass die große Anzahl an Patienten mit bereits 

implantierten ICDs und der Notwendigkeit zum Aggregatwechsel hierbei nicht berücksichtigt 

wird. Bekannt ist aber, dass ein Subclavian-Crush-Syndrom, Patienten mit hoher täglicher 

Aktivität (chronischer mechanischer Stress), multiple Sonden in einer Vene und die 

Miniaturisierung von Sonden Risikofaktoren für Sondendefekte sind21. Darüber hinaus können 

auch während eines Aggregatwechsels bei alten zerbrechlichen Sonden intraoperative 

Beschädigungen der Sonden wie Isolationsdefekte auftreten. Im Rahmen unserer Studie wiesen 

3,4% von 917 Patienten bei einem Aggregatwechsel einen primären ineffektiven Testschock 

auf. Zusätzlich belegen die Daten aus dem jährlich veröffentlichten deutschen 

Qualitätsregister89,90 eine relativ hohe Quote an fehlerhaften ICD-Sonden, was wiederum die 

Bedeutung des Testschocks auch zum Zeitpunkt des Aggregatwechsels unterstreicht. 

In jüngerer Vergangenheit wurden die Ergebnisse von zwei prospektiven Studien zur 

Bewertung der intraoperativen DT vorgestellt. Das Ziel der einfach verblindeten, 

randomisierten, multizentrischen SIMPLE-Studie war aufzuzeigen, dass der Verzicht eines 

perioperativen DTs zu keinem Anstieg der Mortalität während eines später notwendigen 

Schocks im Rahmen eines arrhythmischen Ereignisses oder zu einem Anstieg an ineffektiven 

Verumschocks führt19. Hierzu wurde bei 2.500 Patienten im Rahmen einer de novo 

Implantation ein High-Energy Aggregat verwendet und nach dem Zufallsprinzip entweder ein 

DT durchgeführt oder nicht. Nach einem mittleren Follow-up von 3,1 Jahren kamen die 

Autoren zu dem Fazit, dass ein routinemäßiger DT zum Zeitpunkt der ICD-Implantation sicher 

ist, sich jedoch im Follow-up die Schockeffektivität nicht verbessert bzw. sich die Rate der 

Arrhythmie-bedingten Mortalität nicht verringert59. Einen ähnlichen Ansatz verfolgte die 

prospektiv randomisierte, multizentrische non-inferiority NORDIC ICD-Studie20,60, die die 

Hypothese überprüfte, dass die Schockwirksamkeit nach ICD-Implantation ohne DT nicht 

beeinträchtigt wird20,60. Im Rahmen dieser Studie wurden 1.077 Patienten für eine erstmalige 

ICD-Implantation mit (n = 540) oder ohne (n = 537) intraoperativen DT randomisiert. 

Postoperativ wurden alle ICDs unabhängig von den intraoperativen DT-Ergebnissen auf 40 J 

programmiert. Während eines medianen Follow-ups von 22,8 Monaten war die 

Defibrillationseffizienz bei Patienten mit einem 40 J ICD, der ohne intraoperativen DT 
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implantiert wurde, nicht unterlegen. So schlussfolgerten die Autoren, dass ein DT während der 

erstmaligen ICD-Implantation nicht mehr für die routinemäßige linksseitige ICD-Implantation 

empfohlen werden sollte20,60. Diese Ergebnisse stützen den Trend zum Verzicht auf einen 

intraoperativen DT zum Zeitpunkt der ICD-Implantation. Allerdings sollte man bei der 

Verallgemeinerung dieser Ergebnisse vorsichtig sein. Sowohl in der SIMPLE- als auch in der 

NORDIC-ICD-Studie wurden nur Patienten mit einer de novo ICD-Implantation untersucht. 

Die deutlich größere Anzahl von Patienten mit bereits implantierten ICD-Systemen wurde in 

den Studien ausgeschlossen, wie auch Patienten mit rechtsseitiger ICD-Implantation, Patienten 

mit Kanalopathien oder hypertropher Kardiomyopathie.  

Im Gegensatz dazu wurden in unserer Studie nicht nur Patienten mit ICD-Neuimplantationen, 

sondern auch Patienten mit bereits vorhandenen ICD-Systemen untersucht. Und gerade bei 

Patienten mit einem Aggregatwechsel, einem System-Upgrade oder einer Systemrevision war 

die Anzahl der nicht erfolgreichen intraoperativen Testschocks höher als erwartet. Bei diesen 

Patienten waren noch die alten Sonden in Gebrauch und somit die Möglichkeit einer 

Sondendysfunktion erhöht21. Darüber hinaus kann der Krankheitsverlauf über einen langen 

Zeitraum zu einer unterschiedlichen Geometrie und regionalen Morphologie des Herzens 

führen, was einen Einfluss auf die Schockwirksamkeit hat. Außerdem scheinen die 2- und 3-

Jahres-Follow-ups in der NORDIC-ICD und SIMPLE Studie zu kurz zu sein, um eine 

endgültige Schlussfolgerung zu ziehen. Letztlich sind derzeit auch keine schlüssigen Daten zum 

DT für vollständig subkutan implantierbare ICDs verfügbar.  

Neben dem Vorteil einer sehr großen und nicht vorselektierten Patientenzahl, besitzt unsere 

Studie auch gewisse Einschränkungen. So konnte nicht bei allem Patienten das langfristige 

klinische Ergebnis lückenlos nachverfolgt werden, da sich eine erhebliche Anzahl von 

Patienten außerhalb der teilnehmenden Zentren in der Nachsorge befand. Wir haben mehrere 

logistische Regressionen verwendet, um potenzielle Störfaktoren zu berücksichtigen. Aufgrund 

der zum Teil fehlenden Werte kann es zu einer möglichen Verzerrung der Ergebnisse in der 

logistischen Regressionsanalyse kommen. Überdies war in unserer Studie die Anzahl der 

Aggregate mit einer maximalen Leistung von weniger als 40 J immer noch beträchtlich. 

Andererseits umfasste unsere Patientenkohorte auch Patienten mit Aggregatwechsel sowie 

System-Upgrades, Downgrades und Revisionen, bei denen die alten Sonden mit neuen 

Generatoren kombiniert wurden. Daher kann ein direkter Vergleich mit Studien, in denen nur 

Hochenergiegeneratoren und neue Sonden verwendet wurden, schwierig sein. 

Summa summarum hat unsere Studie gezeigt, dass die Anzahl der Patienten mit ineffektivem 

intraoperativem Testschock in einer nicht vorselektierten Patientenpopulation höher ist als 
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erwartet. Aus der vorhandenen Datenlage kann zu diesem Zeitpunkt ein Verzicht auf die 

intraoperativen DTs nur für die de novo ICD-Implantationen mit Hochenergie- ICDs 

extrapoliert werden. Allerdings scheinen die wiederholten intraoperativen Testschocks, wie sie 

in der Vergangenheit häufig durchgeführt wurden, um die DFT zu bestimmen, heutzutage 

überholt zu sein. Zukünftige klinische Studien, die auch Patienten mit bereits implantierten 

ICD-Systemen einschließen und längere Nachbeobachtungszeiträume sind erforderlich, bevor 

ein genereller Verzicht auf die intraoperativen DTs für alle ICD-Verfahren verallgemeinert 

werden kann. 

 

 

C.5 Stellenwert der atrialen Sondenimplantation im Rahmen der CRT-Versorgung 

bei Patienten mit Vorhofflimmern  

 

In Rahmen dieser Studie haben wir Patienten, die an einem zuvor diagnostizierten 

Vorhofflimmern (AF) in Kombination mit schweren Symptomen einer Herzinsuffizienz leiden 

und eine CRT-Geräteimplantation auf der Grundlage der ESC-Indikation der Klasse I/IIa 

erhalten haben9, untersucht. Wir fanden heraus, dass ein signifikanter Anteil dieser Patienten 

durch intensivierte medikamentöse Therapie, Kardioversionen, perioperative 

Defibrillationstests (DT) und Ablationsmaßnahmen in den Sinusrhythmus (SR) konvertiert 

werden konnten. Die Konversionsrate von Patienten mit AF (dokumentiert zum Zeitpunkt der 

Krankenhausaufnahme) in den SR während des Krankenhausaufenthalts betrug 79,6% in der 

Gruppe der Patienten mit „paroxysmalem AF“ (px-AF, 22 von 28 Patienten), 88% in der 

Gruppe mit „persistierendem AF“ (ps-AF, 44 von 50 Patienten) und 50,8% in der Gruppe der 

Patienten mit „langanhaltendem persistierenden AF“ (lp-AF, 64 von 126 Patienten). Bei 

Addition der Patienten, die mit SR in der Klinik aufgenommen wurden, mit den Patienten, die 

während des Klinikaufenthaltes aus dem AF in den SR konvertierten, ergibt sich ein 

signifikanter Anteil von 95,5% Patienten (n = 126) in px-AF, 91,4% (n = 64) in ps-AF und 

50,8% (n = 64) in der lp-AF-Gruppe, die letztendlich mit Sinusrhythmus entlassen wurden. 

Auffällig war, dass sich auch ein hoher Anteil der Patienten aller Gruppen nach dem 5-Jahres-

Follow-up im SR wiederfanden. In der LP-AF-Gruppe verbesserte sich die SR-Rate gegenüber 

der SR-Rate bei der initialen Aufnahme nach 5 Jahren signifikant von 0 auf 44%. Bei Patienten 

mit ps-AF stieg die SR-Rate nach 5 Jahren signifikant von 28,6% auf 69,7%. Auch bei Patienten 

mit px-AF stieg die SR-Rate während des 5-jährigen Beobachtungszeitraums von 78,8% auf 

85,7%, allerdings ohne statistische Signifikanz. 



	

	

84	

Aufgrund der Tatsache, dass die Inzidenz von Vorhofflimmern mit dem Schweregrad der 

Herzinsuffizienz zunimmt, weisen auch viele Patienten mit der Indikation zur CRT-

Implantation Vorhofflimmern in ihrer Anamnese auf. Gleichzeitig ist die Präsenz von AF bei 

Patienten mit Herzinsuffizienz ein relevanter Prognosefaktor, der zu einer erhöhten Mortalität 

und Morbidität beiträgt25. Umgekehrt führt eine erfolgreiche Wiederherstellung des SRs zu 

einer geringeren Mortalität und einer verringerten Anzahl von Krankenhauseinweisungen 

aufgrund der bestehenden Herzinsuffizienz. In früheren Studien wurde von einer bis zu 54%-

igen Inzidenz des AF bei CRT-Patienten des NYHA-Stadiums IV berichtet91. Allerdings sind 

Daten bezüglich des Therapieerfolges der CRT bei Patienten mit AF in der Literatur deutlich 

unterrepräsentiert, da große randomisierte CRT-Studien wie CARE-HF31 oder 

COMPANION32,33 Patienten mit AF ausschlossen. Dennoch konnte in mehreren Studien eine 

verringerte CRT-Responder-Rate bei Patienten mit Vorhofflimmern im Vergleich zu Patienten 

mit Sinusrhythmus gezeigt werden. Wilton et al. konnte in einer Metaanalyse von insgesamt 

7.495 CRT-Patienten eine gleichzeitige AF-Inzidenz von ca. 25,5% zeigen34. Obwohl der 

Hauptfokus dieser Studie nicht auf dem Outcome von CRT-Patienten mit AF lag, konnte in der 

AF-Gruppe eine signifikant höhere CRT-Non-Responder-Rate als in der Gruppe mit 

Sinusrhythmus (34,5% gegenüber 26,7%) nachgewiesen werden. Darüber hinaus erwies sich 

die CRT-Non-Responder-Rate als signifikanter Prädiktor für die Mortalität (10,8% bei AF 

gegenüber 7,1% bei SR). Weiterhin konnten Gasparini et al. bei AF-Patienten nach einer 

atrioventrikulären Knotenablation einen CRT-vermittelten Anstieg der LVEF und ein „reverse 

remodeling“ im vierjährigen Follow-up nachweisen35. Deshalb kann angenommen werden, 

dass wenn die linksventrikuläre Stimulationsrate nahe 100% liegt, die CRT aufgrund der 

Korrektur der pathologisch veränderten Verzögerung der intraventrikulären Überleitung einen 

„reverse remodeling“ auch bei AF-Patienten auslösen kann. Gleichzeitig kann gemäß Hayes et 

al. eine linksventrikuläre Stimulation von mehr als 99,6% zu einer signifikanten Verringerung 

von bis zu 24% der Mortalität führen36.  

Im Rahmen der therapeutischen Möglichkeiten von Vorhofflimmern sind die antiarrhythmische 

medikamentöse Therapie und die elektrische Kardioversion häufig mit einem relativ hohen 

Vorhofflimmern-Rezidiv verbunden. Falls eine Wiederherstellung des Sinusrhythmus nicht 

möglich ist und trotz Frequenzkontrolle nur ein geringer Prozentsatz der linksventrikulären 

Stimulation erreicht wird, kann die AV-Knotenablation eine wirksame Methode darstellen, um 

den Prozentsatz der linksventrikulären Stimulation bei CRT-Patienten erheblich zu erhöhen36. 

In unserer Studie dokumentierten die hohen SR-Raten bei Entlassung den kurzfristigen Erfolg 

der antiarrhythmischen Therapie. Aber auch während des Follow-ups verblieb eine relativ hohe 
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Anzahl der Patienten im SR. Dies war durchaus überraschend, insbesondere wenn man 

berücksichtigt, dass unsere Patienten in den Gruppen von ps-AF und lp-AF deutlich vergrößerte 

Vorhöfe mit einem mittleren LA-Durchmesser von 61,9 mm und 63,6 mm hatten. Im 

Allgemeinen sind Patienten mit langer AF-Dauer und signifikant vergrößerten Vorhöfen nach 

einer erfolgreichen Konversion in den SR sehr anfällig für ein AF-Rezidiv. Bei unseren 

Patienten haben möglicherweise mehrere Faktoren die hohe Sinusrhythmuserhaltungsrate 

begünstigt. Einerseits konnte die antiarrhythmische medikamentöse Therapie zur Stabilisierung 

des SR beitragen, während andererseits die vorteilhaften Wirkungen der 

Resynchronisationstherapie die hohen SR-Raten beeinflussten. In früheren Studien wurde 

gezeigt, dass eine CRT-Therapie die sekundäre Mitralinsuffizienz reduzieren kann92,93. In 

diesem Zusammenhang konnten wir einen Trend zur Reduktion des 

Mitralklappeninsuffizienzschweregrades bei unseren Patienten dokumentieren. 

Die Frage, ob bei Patienten mit CRT-Indikation und gleichzeitigem Vorhofflimmern eine 

atriale Sonde implantiert werden sollte, ist von direkter therapeutischer und 

höchstwahrscheinlich auch prognostischer Bedeutung (zumindest in Bezug auf Symptomatik 

und Lebensqualität). Bei diesem Entscheidungsprozess können Diagnose und Anamnese des 

überweisenden Kardiologen in Kombination mit dem gegenwärtigen Herzrhythmus, der LVEF 

und der Größe des linken Vorhofs hilfreich sein. In den meisten Fällen bleibt es jedoch 

schwierig, eine genaue Historie des AF zu erstellen. Eine erfolgreiche, vor der Implantation 

durchgeführte, elektrische Kardioversion kann die Entscheidung eine atriale Sonde zu 

implantieren erleichtern. Alternativ kann ein DT im Verlauf der CRT-D-Implantation in vielen 

Fällen, neben der Bestätigung der vollen Funktionalität des Defibrillators, zu einer 

erfolgreichen Kardioversion in den SR führen und sollte daher unter Berücksichtigung 

entsprechender Kontraindikationen ernsthaft in Betracht gezogen werden22. Obwohl die 

Implantation einer atrialen Sonde bei Patienten mit px-AF gängig ist, zögern viele Implanteure 

eine atriale Sonde auch bei Patienten mit ps-AF oder lp-AF zu implantieren. In unserer 

Patientenkohorte waren überraschenderweise nach dem 1-jährigen Follow-up 32 Patienten der 

lp-AF-Gruppe im SR. Bei diesen Patienten wurden auch eine Verbesserung des NYHA-

Stadiums, der LVEF und eine Reduktion der Mitralklappeninsuffizienz festgestellt. Initial 

wurde bei 66,7% unserer lp-AF-Patienten eine atriale Sonde implantiert. Patienten mit einer a 

priori erfolgten Vorhofsondenimplantation zeigten im Vergleich zu Patienten ohne eine solche 

im Follow-up eine besser erhaltene linksventrikuläre Funktion, einen geringeren Anstieg von 

LVESD bzw. LVEDD und einen Rückgang der Mitralklappeninsuffizienz, was zusammen auf 

ein gewisses Maß an myokardialen Remodeling hindeutet. Vergleichbare Ergebnisse wurden 
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auch in der ps-AF-Gruppe beobachtet, obwohl die Anzahl der Patienten ohne initiale 

Vorhofsondenimplantation in dieser Gruppe nur sehr gering war. Allerdings konnten wir, 

aufgrund der mangelnden Vollständigkeit des Follow-ups und der begrenzten Anzahl von 

Patienten, keine eindeutigen Kriterien für die Auswahl der ps-AF- und lp-AF-Patienten, die 

wahrscheinlich von der Implantation der Vorhofsonde profitieren, identifizieren. 

Dessen ungeachtet konnten wir jedoch zeigen, dass ältere Patienten, Patienten mit niedrigerer 

LVEF, höheren Kreatininspiegeln, in schlechterem NYHA-Stadium und Patienten mit 

vergrößerten Vorhofdurchmessern im Vergleich zum Subgruppendurchschnitt weniger 

wahrscheinlich in den SR konvertierten und daher weniger von der Implantation einer 

Vorhofsonde zu profitieren schienen. 

Insgesamt haben wir in unserer Studie eine hohe Sinusrhythmuswiederherstellungs- und 

Sinusrhythmuserhaltungsrate nicht nur in der px-AF-Gruppe, sondern auch in einem relevanten 

Ausmaß in der ps-AF-Gruppe und überraschenderweise sogar in der lp-AF-Gruppe aufzeigen 

können. Weiterhin konnten wir darstellen, dass die Implantation einer atrialen Sonde im 

Verlauf der CRT-Implantation zu einer Rhythmusstabilisierung und verbesserten 

Sinusrhythmusraten im Follow-up führen kann. Eine Vorhof-getriggerte biventrikuläre 

Stimulation kann zu einem myokardialen Remodeling führen und somit auch den Effekt der 

CRT-Therapie positiv beeinflussen. Zusammenfassend scheint die Implantation einer atrialen 

Sonde bei CRT-Patienten mit px- und ps-AF sinnvoll zu sein. Obwohl eine eindeutige 

Identifizierung der Auswahlkriterien für lp-AF-Patienten, die von einer atrialer Sonde 

profitieren, nicht möglich war, lassen unsere Ergebnisse vermuten, dass die Implantation einer 

Vorhofsonde auch für lp-AF-Patienten in Betracht gezogen werden sollte. Insbesondere wenn 

man berücksichtigt, dass die zusätzliche Implantation einer atrialen Sonde das Verfahrensrisiko 

nicht nennenswert erhöht und die Interventionszeit nur geringfügig verlängert, sodass die 

potenziellen Vorteile einer zusätzlichen Vorhofsondenimplantation den potenziellen Risiken 

überwiegen. Neben dem Vorteil einer durch den Vorhof ausgelösten biventrikulären 

Stimulation ermöglicht die Vorhofsonde eine engere Überwachung der Arrhythmie, was zu 

einem verbesserten Management von Antiarrhythmika und Antikoagulation führen kann und 

möglicherweise einen prognostischen Nutzen für AF-Patienten bietet. 
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