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Implantation von Transkatheter-
Schrittmachersystemen (TPS) zur
ventrikulären Stimulation
Empfehlung der AG 1 Rhythmologie der
Deutschen Gesellschaft für Kardiologie
(DGK)

Bis vor wenigen Jahren war die Therapie
von bradykarden Herzrhythmusstörun-
gen der Implantation von transvenö-
sen Sonden mit daran angeschlossenen
Schrittmacheraggregaten vorbehalten.
Die technische Weiterentwicklung hat
dazu geführt, dass nun auch komplett
sondenlose kompakte Transkatheter-
Schrittmachersysteme (TPS), die über
die V. femoralis direkt im Herzen im-
plantiert werden können, zur Verfügung
stehen. Bei diesen Systemen entfallen die
zusätzlichen Sonden sowie die separate
pektorale Implantation des Aggregates.
Die elektronischenBauteile, Batterie und
die Sensing- und Stimulationselektrode
sind in einer Kapsel verbaut. Diese wird
unmittelbar über eine Schleuse und ein
entsprechendes Implantationssystem in
der rechten Hauptkammer implantiert.
Es sind derzeit 2 Systeme auf demMarkt
(Nanostim, Abbott, North Chicago, IL)
und Micra TPS, (Medtronic, Minneapo-
lis, MI), von denen aber nur eines aktuell
klinisch für Implantationen zur Verfü-
gungsteht (MicraTPS).DerTPSwirdmit

passiv fixierbaren Ankerhaken („tines“)
im rechten Ventrikel fixiert. Schleuse
und Implantationskatheter werden nach
dem Eingriff gänzlich entfernt.

Die nachfolgende Empfehlung zu In-
dikation und Durchführung der TPS-
Implantation ergibt sich nach Auffas-
sung der Arbeitsgruppe Rhythmologie
der DGK aus der derzeitigen Datenlage.

Aktueller Kenntnisstand

Die Implantation eines transvenösen
konventionellen Schrittmachers ist wei-
terhin der Goldstandard der Therapie
der meisten symptomatischen bradykar-
den Herzrhythmusstörungen [1]. Die
Implantation eines TPS wird heute v. a.
bei Patienten erwogen, bei denen eine
rechtsventrikuläre Stimulation als aus-
reichend erachtet wird (VVI-Indikation)
und keine übergeordnete Bedeutung für
eine AV-synchrone Stimulation besteht.
Das Indikationsspektrum beinhaltet so-
mit v. a. Patienten mit bradykard überge-
leitetem permanentem Vorhofflimmern

[1], insbesondere aber auch Patienten
mit rezidivierenden Device-Infektionen,
venösen Zugangsproblemen oder mit
erwartetem geringem Stimulationsanteil
wie z.B. bei präautomatischen Pau-
sen oder intermittierendem Sinusarrest.
Zunehmend häufiger besteht der aus-
drückliche Wunsch des Patienten zur
sondenlosen Schrittmacherimplantation
[2].DieVersorgungmitTSP ist allerdings
nur der erste Schritt in der Entwicklung
dieser Systeme, der nächste Schritt in
der technischen Weiterentwicklung be-
steht in der Realisierung eines AV-
synchronen Stimulationsmodus. Hierzu
ist dieWahrnehmungdes atrialenSignals
erforderlich, was die zusätzliche Implan-
tation eines atrialen TPS erforderlich
macht. Sowohl die TPS-Implantation
im Vorhof als auch die Kommunikation
zwischen den Systemen ist derzeit be-
reits technisch umgesetzt, aber klinisch
noch nicht verfügbar. In einem aktuellen
Ansatz werden die Daten des Akzelero-
meters des TPS zur Wahrnehmung der
atrialen Kontraktion genutzt [3].
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Empfehlungen und Stellungnahmen

Klinische Versorgung und
Indikationsstellung

Die Indikationsstellung, Implantation,
Nachsorge und Programmierung im-
plantierbarer kardialer Schrittmacher-
systeme unterliegen in denweitaus meis-
ten Kliniken der kardiologischen Fach-
abteilung. Der überwiegende Teil der
implantierbaren kardialen elektrischen
Systeme (CIED) wird von Kardiologen
implantiert, in wenigen Zentren von
Kardiochirurgen oder Gefäßchirurgen.
LautHerzbericht erfolgten 2016 lediglich
10% aller CIEDs-Implantationen in ei-
ner bettenführenden herzchirurgischen
Abteilung [4]. Diese Zahlen beziehen
sich auf konventionelle Schrittmacher-
und ICD-Systeme. Die perkutane TPS-
Implantation wurde wie bei anderen
kardialen Interventionen mit großlumi-
gen Schleusen nur von interventionell
erfahrenen Kardiologen und Elektro-
physiologen durchgeführt.

Implantationstechnik

Die Implantation des TPS erfolgt inter-
ventionell kathetergestützt. Anders als
bei der konventionellen Schrittmacher-
implantation wird die V. femoralis der
Leiste rechts punktiert und anschlie-
ßend eine 27-French-Schleuse in den
rechten Vorhof vorgebracht. Die Be-
sonderheit hierbei ist der Diameter der
Schleuse, ansonsten ist dieser Schritt
interventionellen Kardiologen und Elek-
trophysiologen v. a. von konventionellen
Rechtsherzkathetern bis zur Implanta-
tion von PFO- und LAA-Okkludern,
Mitralklappenclips und Katheterablatio-
nen bekannt. Im kardiochirurgischen
Portfolio ist dieser Aspekt der Implan-
tation weitaus seltener enthalten. Der
zweite Schritt besteht in der Passage der
Trikuspidalklappe, die bei elektrophy-
siologischen Untersuchungen, Katheter-
ablation, Rechtsherzkathetern, Anlage
passagerer Schrittmachersonde oder
auch zur Myokardbiopsie erforderlich
ist. Für die Kontrolle der korrekten Lage
sind Röntgenprojektionen in AP, LAO
und RAO notwendig, um sicherzuge-
hen, dass der TPS septal und nicht apikal
oder an der freien Wand des RV posi-
tioniert ist. Hierbei handelt es sich um

Standardprojektionen kardiologischer
Interventionen (Koronarintervention,
Katheterablation). Nach Kontrolle der
korrekten anatomischen Lage werden
elektrophysiologische Parameter wie
Wahrnehmung, Reizschwelle und Impe-
danz bestimmt. Um einen sicheren Halt
des TPS im rechtsventrikulären Myo-
kard zu gewährleisten, wird ein Zugtest
durchgeführt, in dem mindestens 2 der
4 Ankerhaken fixiert sein müssen. Der
Verschluss der Leiste erfolgt über eine
Naht mit nichtresorbierbarem Faden –
analog anderer kardiologischer Inter-
ventionen mit venösem Zugangsweg.

In den bisher durchgeführten Studien
und Registern zum TPS konnte gezeigt
werden, dass die TPS-Implantation von
Kardiologen sicher durchgeführt werden
kann. Die Gesamtkomplikationsrate lag
bei 4%, und damit im Vergleich zu his-
torischen Kontrollen um fast 50% nied-
riger als bei konventionell implantierten
Schrittmachersystemen [5].

Das hohe Maß an Sicherheit der Pro-
zedur – auch bei den ersten Patienten –
ist womöglich auf folgende Gründe zu-
rückzuführen: Zum einen entfallen die
typischen Komplikationen der intrava-
salen/intrakardialen Sonden- und pek-
toralen Device-Implantation konventio-
neller Schrittmachersysteme, zum ande-
ren scheinen Freisetzung und passive Fi-
xierung des Systems wenig komplikati-
onsträchtig zu sein. Zudem ist ein in-
tensives Trainingsprogramm, bestehend
aus Online-Schulung, Simulatortraining
und Teilnahme an einer Schulung; ver-
pflichtend zu absolvieren, bevor ein TPS
implantiert werden darf.

Die Positionierung der großlumigen
Schleuse und des Systems einschließlich
der Leistenpunktion birgt eine spezifi-
sche Komplikationsquelle. Hier kommt
das hohe Maß an Erfahrung interventio-
neller Kardiologen bzw. Elektrophysio-
logen zum Tragen. Die Durchführung
linksatrialer Prozeduren zur Therapie
von Vorhofflimmern, Okklusion des
linken Vorhofohres, Mitralklappeninter-
ventionen und andere Prozeduren fin-
den, wie oben angeführt, auf ähnlichem
Zugangsweg ebenfalls mit Punktion der
Gefäße und Einbringen großlumiger
Schleusen statt. Generell ist die TPS-
Implantation somit durch das Training,

die Erfahrung und die manuellen Fertig-
keiten der Katheterverfahren eine Inter-
vention, die mit höchster Sicherheit und
Effektivität durch interventionell trai-
nierte Kardiologen/Elektrophysiologen
durchgeführt werden sollte.

Für den seltenen Fall einer inter-
ventionell nicht zu behandelnden Peri-
kardtamponade sollte ein Standardpro-
tokoll zur notfallmäßigen Versorgung
dieser Patienten vorliegen.

Im Jahr 2017 haben Robert et al.
die ersten Registerdaten zur Implan-
tation des Device in der klinischen
Routine publiziert: Hier wurden von
149 Ärzten (interventionelle Kardiolo-
gen und Elektrophysiologien) 795 TPS
implantiert. Von diesen Implantatio-
nen konnten 99,6% primär erfolgreich
durchgeführt werden. Eine Mehrzahl
der Ärzte (86,6%) hatte zuvor noch
keinen TPS implantiert, war aber ka-
theterinterventionell erfahren (Ablation,
Koronarintervention).

Effektivität und Sicherheit der
Implantation

Die bei der TPS-Implantation auftreten-
den Komplikationen entsprechen teils
denjenigen bei der Implantation kabel-
führender Systeme, wie beispielsweise
Perikardtamponaden, Gefäßkomplika-
tionen und Infektionen. In den bislang
publizierten Implantationsserien tra-
ten die Komplikationen in geringerem
Umfang als bei konventionellen Schritt-
machersystemen auf. Duray et al. haben
die Komplikationen nach 12 Monaten
bei 726 Patienten zusammengestellt:
2,3% der Patienten mussten erneut sta-
tionär aufgenommen werden, bei 0,7%
musste das System revidiert und bei
0,3% eine fehlende Funktion des Sys-
tems festgestellt werden. Im Vergleich
zu einem historischen Kontrollkollektiv,
in dem konventionelle Schrittmacher
implantiert wurden, war die 12-Monats-
Komplikationsrate um 48% geringer [5].
Hier ist also von einer deutlichenReduk-
tion der Komplikationen auszugehen.
Der Grad der Komplexität der Systeme
scheint indiesemZusammenhanggering
zu sein bzw. durch die behandelnden
Kardiologen gut kontrollierbar.
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Der akute Implantationserfolg des
TPS war in der weltweit durchgeführ-
ten Zulassungsstudie, durchgeführt von
Kardiologen/Elektrophysiologen,bei726
Implantationsversuchen 99,2%. Bei 3%
der Patienten traten Komplikationen auf,
die mit der Prozedur assoziiert waren,
11 davon bestanden aus einer Herz-
beuteltamponade, die bei 7 Patienten
interventionell und bei 2 chirurgisch
entlastet wurden [6].

In einem weiteren TPS-Register, wel-
ches nach der Marktzulassung durch-
geführt wurde, wurden 795 Patienten
eingeschlossen. Es zeigte sich eine Rate
an erfolgreichen Implantationen von
99,6%, welches auf dem Niveau der
Zulassungsstudie liegt. Die Rate der
implantationsbedingten Komplikatio-
nen innerhalb von 30 Tagen lag bei
1,5% und damit niedriger als in den
Daten der 12-monatigen Nachbeobach-
tung. Die potenziell kardiochirurgisch
zu behandelnde Komplikation der Pe-
rikardtamponade trat bei 5 Patienten
auf: Bei 3 dieser Patienten waren keine
weiteren Maßnahmen erforderlich, bei
2 Patienten wurde der Perikarderguss
interventionell entlastet, bei nur 1 Pati-
enten verlängerte dies den stationären
Aufenthalt und wurde daher auch nur
bei diesem Patienten als schwere (major)
Komplikation gewertet (0,13%) [7].

Insbesondere ist zu berücksichtigen,
dass inderdeutschenVersorgungsrealität
die CIED-Implantation als Standardver-
fahren überwiegend in Kliniken ohne
institutionalisierte Herzchirurgie sicher
und effektiv durchgeführt wird. Eine re-
levante Einschränkung in der Patienten-
versorgung oder derQualität derDevice-
Implantation ist hierbei nicht erkennbar
und wird kontinuierlich durch die ge-
setzliche Qualitätsnachsorge überwacht.
Die TPS-Implantation ist ein weiterer
Beitrag, die Sicherheit einer Schrittma-
cherimplantation zu erhöhen, wenn sie
durch katheterinterventionell trainierte
Kardiologen durchgeführt wird. Daher
erscheint eine über das Ausmaß der
bei üblichen CIED-Implantationen not-
wendigen Notfallversorgungsstruktur
hinausgehend nicht erforderlich.
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Implantation von Transkatheter-Schrittmachersystemen (TPS) zur
ventrikulären Stimulation. Empfehlung der AG 1 Rhythmologie
der Deutschen Gesellschaft für Kardiologie (DGK)

Zusammenfassung
Die technische Weiterentwicklung der
Behandlung bradykarder Herzrhythmusstö-
rungen hat dazu geführt, dass heute über die
Leistengefäße Transkatheter-Schrittmacher
(TPS) eingebracht werden können. Diese
werden im rechten Ventrikel verankert
und beinhalten sowohl die Sonde als auch
das Aggregat mit elektronischen Bauteilen
und Batterie. Die Systeme sind derzeit
lediglich für einen Einsatz im VVI (R)-Modus
geeignet. Die Implantation erfolgt analog zu
anderen Transkatheter-Verfahren über einen
venösen Leistenzugang. Die Batterielaufzeit
dieser MRT-fähigen Systeme wird mit etwa
10 Jahren angegeben. Die TPS-Implantation
geht nach den bislang vorliegenden Daten

mit einer hohen Erfolgs- und geringen
Komplikationsrate einher. Für interventionell
tätige Kardiologen/Elektrophysiologen
scheint die effektive und sichere TPS-
Implantation unter Anleitung zügig
erlernbar zu sein. Die bisherigen Register
und Studien zeigen, dass Infektionen,
implantationsbedingte Komplikationen und
v. a. Perikardtamponaden auch im Vergleich
zu konventionellen Systemen selten auftreten
und erfolgreich behandelt werden können.

Schlüsselwörter
Transkatheter-Schrittmacher · Micra · VVI ·
Kapselschrittmacher · Bradykardie

Implantation of transcatheter pacemaker systems (TPS) for
ventricular stimulation. Recommendations of theWorking Group
1 on Rhythmology of the German Cardiac Society (DGK)

Abstract
The ongoing technical development
of the treatment of bradycardic rhythm
disturbances has led to the fact that nowadays
transcatheter pacemaker systems (TPS) can
be inserted via the inguinal vessels. New small
devices containing not only the probe but
also the device with battery and electronical
components, have been designed for
transcatheter placement in the right ventricle.
Until now only VVI (R) stimulationmode is
available. The implantation is performed via
an inguinal venous access as already estab-
lished for other transcatheter procedures. The
battery life span of these magnetic resonance
imaging (MRI) compatible devices is expected
to be around 10 years. The currently available

data suggest that TPS implantation can
safely be performed with high success and
low complication rates. Cardiologists and
electrophysiologists are apparently able
to quickly learn the effective and safe TPS
implantation after thorough training under
supervision. The currently available data from
registers and studies show that infections
and implantation-related complications and
especially heart tamponade rarely occur also
in comparison to conventionally implanted
systems and can be successfully treated.

Keywords
Transcatheter pacemaker · Micra · VVI · Pacing
capsule · Bradycardia

Weiterbildungsordnung

In der Weiterbildungsordnung der Ge-
sellschaft für Herz- undThoraxchirurgie
ist die Implantation von 25 Schrittma-
chern oder implantierbaren Kardiover-
ter-Defibrillatoren vorgesehen (https://
www.aekno.de/downloads/aekno/07-3-
herzchirurgie-2012.pdf). In der Weiter-
bildungsordnungfürInnereMedizinund

Kardiologie sind die Implantation von
100 Schrittmachersonden/-aggregaten
zur Erlangung des Facharztes erforder-
lich (https://www.aekno.de/downloads/
aekno/13-6-innere-kardiologie-2012.
pdf).

Zur Erlangung der Zusatzqualifi-
kation „aktive Implantate“ im Curri-
culum „Spezielle Rhythmologie“ wer-
den 75 Schrittmacherimplantationen,
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25 ICD- und 10 eigenständige CRT-
Implantationen gefordert [8]. Die Im-
plantation von TPS ist bislang weder
Gegenstand der Weiterbildungsordnung
noch der Curricula für spezielle Rhyth-
mologie.

Resümee

Die TPS-Implantation stellt ein kardio-
logisches katheterinterventionelles Ver-
fahren dar und geht mit einer hohen
Erfolgs- und geringen Komplikationsra-
te einher. Die bisherigen Daten zeigen,
dass Infektionen, implantationsbedingte
Komplikationen und v. a. Perikardtam-
ponadenauchimVergleichzukonventio-
nellen Systemen selten auftreten und er-
folgreich behandelt werden können. Die
TPS-Implantation sollte von interventio-
nell erfahrenen und speziell trainierten
Kardiologen/Elektrophysiologen durch-
geführt werden.
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