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Priiambel

Diese Leitlinie ist eine wissenschaftlich und systematisch erarbeitete Stel-
lungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreis-
laufforschung e.V. (DGK), die den gegenwdrtigen Erkenntnisstand zur
Implantation von Defibrillatoren wiedergibt. Sie soll den behandelnden Arz-
ten und Ihren Patienten die Entscheidungsfindung fiir den angemessenen
Umgang mit einer spezifischen Krankheitssituation erleichtern und Behand-
lungsrisiken minimieren. Eine Leitlinie ersetzt grundsdtzlich nicht die drzt-
liche Evaluation des individuellen Patienten und die Anpassung der Diag-
nostik und Therapie an dessen spezifische Situation. Es handelt sich um
Empfehlungen, nicht um Vorschriften. Arztliches Handeln, welches grund-
satzlich von Leitlinien abweicht, muss aber im Einzelfall begriindbar sein.

Die Entwicklung Evidenz-basierter Leitlinien ist durch eine systematische
Aufarbeitung und Zusammenstellung der besten verfiigharen wissenschaft-
lichen Evidenz gekennzeichnet. Die Herleitung des in der Leitlinie vorge-
schlagenen Vorgehens ergibt sich allein aus der wissenschaftlichen Evidenz
von Studien, wobei randomisierte, kontrollierte Studien bevorzugt werden.
Bei Erstellung dieser Leitlinie haben die von der Kommission der DGK beauf-
tragten Autoren neben der jeweiligen Primdrliteratur der letzten 20 Jahre
auch die aktuellen Leitlinien der amerikanischen und europdischen Fachge-
sellschaften beachtet. Die Empfehlungen hinsichtlich des Evidenzgrades
wurden mehrheitlich getroffen.

Empfehlungsgrade

I Evidenz und/oder allgemeine Ubereinkunft, dass eine Therapie-
form oder eine diagnostische Mafinahme effektiv, niitzlich oder
heilsam ist

II  Widerspriichliche Evidenz und/oder unterschiedliche Meinungen
iiber den Nutzen/Effektivitit einer Therapieform oder einer
diagnostischen Mafinahme

IIa Evidenzen/Meinungen favorisieren den Nutzen bzw. die
Effektivitdt einer MafSnahme

IIb Nutzen/Effektivitdt einer Manahme ist weniger gut durch
Evidenzen/Meinungen belegt

III  Evidenz und/oder allgemeine Ubereinkunft, dass eine Therapie-
form oder eine diagnostische Mafinahme nicht effektiv, nicht
méglich oder nicht heilsam und im Einzelfall schadlich ist.




Evidenzniveau Definition

A Daten aus mehreren ausreichend grofSen, randomisierten Studien
oder Meta-Analysen

B Daten aus einer randomisierten Studie oder mehreren grofSen
nicht randomisierten Studien

C  Konsensus-Meinung von Experten basierend auf Studien und
klinischer Erfahrung
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Einleitung

Der plotzliche Herztod gehort zu den haufigsten Todesursachen in
den westlichen Industrienationen. Als kardiale Grunderkrankung fin-
det sich bei der Mehrheit der Patienten eine koronare Herz-
erkrankung bzw. eine nichtischdmische Kardiomyopathie. Der im-
plantierbare Kardioverter-Defibrillator (ICD) gilt als die effektivste
Therapieform zur Behandlung lebensbedrohlicher ventrikuldrer
Tachyarrhythmien. Man unterscheidet eine Primar- und Sekundar-
pravention.

Definition

Primdrpravention:

Patienten, bei denen bisher keine lebensbedrohlichen ventrikuldren
Rhythmusstorungen dokumentiert wurden, die jedoch ein entsprechen-
des Risikopotenzial besitzen.

Sekundarpravention:

Patienten, die bereits einen Herzkreislaufstillstand, eine hamodynami-
sche Beeintrachtigung oder eine Synkope aufgrund von ventrikuldren
Tachyarrhythmien iiberlebt haben.

Zielsetzung der ICD-Therapie

» Primdres Ziel ist die Lebensverldngerung durch eine Verhinderung des
plotzlichen Herztodes.

» Sekundare Ziele umfassen die Erhdhung der Lebensqualitdt sowie die
Senkung des Morbiditatsrisikos.




Voraussetzungen

Diagnostik

Vor Implantation eines ICD ist eine den klinischen Gegebenheiten ange-
messene komplette aktuelle nichtinvasive und invasive Diagnostik not-
wendig.

» Koronarangiographie sowie eine Ventrikulographie (in den meisten
Fallen)

» Invasive elektrophysiologische Untersuchung (in der Regel)

» Beriicksichtigung von im Oberflichen-EKG dokumentierten Tachy-
kardien

» Belastungs-EKG zur Bestimmung des Herzfrequenzprofils (fiir die opti-
male Programmierung des ICD)

Implantierende Klinik

» Eingehende Kenntnisse und groRe praktische Erfahrung in Indika-
tionsstellung, Differenzialtherapie (z. B. Katheterablation), Implan-
tationstechniken (Elektroden und Aggregat) und Nachsorge;

» Maglichkeit eines Noteingriffs (z. B. Perikardpunktion);

» Verfligharkeit einer engmaschigen ambulanten Kontrolle mit Bereit-
stellung von erfahrenem &rztlichem Personal (Kardiologie) und ent-
sprechender apparativer Ausriistung;

» Einrichtung eines Notrufdienstes durch Arzte, die eingehende Kennt-
nisse auf dem Gebiet der Programmierung von ICD besitzen (24 h,
einschlieBlich Sonn- und Feiertagen);

» liickenlose standardisierte Datendokumentation.

Nach der ICD-Implantation miissen die Patienten mindestens 48 Stunden
stationdr iiberwacht werden.




Spezielle raumliche und apparative Voraussetzungen

» ICD-Implantationen miissen in einem Raum, der die hygienischen
Voraussetzungen fiir diesen Eingriff erfiillt, durchgefiihrt werden (z. B.
Herzkatheterlabor).

» Addquate Rontgenanlage mit hoher Bildqualitat, der Moglichkeit zur
Speicherung von Bildsequenzen und einem entsprechend rontgentrans-
parenten Operations-/Untersuchungstisch.

» Die Rontgenschutzvorrichtungen miissen den aktuellen Standards ent-
sprechen.

» Ein externer Defibrillator, der mdglichst tiber Klebeelektroden mit dem
Patienten verbunden ist, muss wahrend der gesamten Implantation
verfligbar sein.

» EKG-Aufzeichnung: Es sollten zwei voneinander unabhdngige EKG-
Registriersysteme verfiigbar sein, wovon bei mindestens einem eine
Mehrkanalregistrierung maoglich sein sollte. Erforderlich sind nichtin-
vasives hamodynamisches Monitoring sowie eine kontinuierliche Oxy-
metrie.




Indikationen zur ICD-Therapie

Die Indikationen zur ICD-Therapie wurden anhand der primdren Ein-
schlusskriterien der einschldgigen Studien wie folgt untergliedert:

Sekundarpravention

Primarpravention

Hereditdre Erkrankungen




Sekundarpravention

Hamodynamisch wirksame anhaltende ventrikuldre Tachyarrhythmien

Definition: Als hdmodynamisch wirksam betrachtet werden anhaltende
ventrikuldre Tachyarrhythmien, wenn sie einen Herz-Kreislauf-Stillstand,
eine Synkope, eine Prasynkope, einen kardiogenen Schock, einen sehr nie-
drigen Blutdruck, ein Lungenddem oder eine Angina pectoris verursachen.

Evidenz-
niveau

Empfeh-
lungsgrad

Stillstand durch KT oder KF
e oder vermeidbare Ursache

namischer Wirksamkeit ohne il A
r vermeidbare Ursache

chnete Synkope (ohne EKG-
) + LVEF <40% nach Aus-
r Ursachen und KT induzierbar

KT = Kammertachykardie, KF = Kammerflimmern, LVEF = linksventrikuldre Ejektionsfraktion

Kommentar

Unabhéngig von der zugrunde liegenden Herzerkrankung stellen hamo-
dynamisch instabile ventrikuldre Tachyarrhythmien eine Indikation zur
ICD-Therapie dar. Als solche gelten auch Herz-Kreislauf-Stillstande, bei
denen keine ventrikuldre Tachyarrhythmie dokumentiert wurde, die aber
durch Defibrillation beendet wurden sowie Synkopen, die ohne vorhan-
dene EKG-Dokumentation hochstwahrscheinlich auf eine ventrikulére
Tachyarrhythmie zuriickzufiihren sein diirften.

Die Evidenz fiir die Indikation zur ICD-Therapie bei hamodynamisch
wirksamen anhaltenden ventrikuldren Tachyarrhythmien beruht im
Wesentlichen auf drei randomisierten Studien. Alle drei Studien wurden
von Patienten mit koronarer Herzerkrankung (73-85%) dominiert. Die
zweitgroBte Gruppe waren Patienten mit dilatativer Kardiomyopathie
(10-15%). Die Metaanalyse der drei prospektiven randomisierten Studien
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verglich die ICD-Therapie mit Amiodaron und konnte einen signifikanten
Uberlebensvorteil durch den ICD zeigen. Dies war unabhingig von der
Indexarrhythmie (Kammerflimmern oder hdmodynamisch wirksame
Kammertachykardie), der kardialen Grunderkrankung oder dem Grad der
Herzinsuffizienz [2].

Nicht durch Monitoring erfasste Synkopen wurden auch bei Patienten
mit koronarer Herzerkrankung oder dilatativer Kardiomyopathie nur im
Fall einer deutlich eingeschrankten Ejektionsfraktion und Induzier-
barkeit von ventrikuldren Tachyarrhythmien in einer der randomisierten
Studien untersucht. Registerdaten unterstiitzen jedoch die Indikation
zum ICD fiir beide Patientengruppen [7]. Fiir Patienten mit koronarer
Herzerkrankung scheint dabei die Induzierbarkeit einer monomorphen
ventrikuldren Tachykardie - und nicht von Kammerflimmern - eine wich-
tige Voraussetzung fiir die Indikation zur ICD-Therapie zu sein.

Hamodynamisch stabile Kammertachykardien

Definition: Die stabile Kammertachykardie ist definiert als eine elektro-
kardiographisch dokumentierte anhaltende Tachykardie (>30 s), die nicht
mit einer bedeutsamen hamodynamischen Einschrdnkung oder Angina
pectoris einhergeht.

Evidenz-
niveau

Empfeh-
lungsgrad

Kommentar

Prospektive Daten zum natiirlichen Verlauf von Patienten mit stabiler
Kammertachykardie liegen nicht vor. In der Differenzialtherapie muss die
medikamentdse Therapie, z. B. Amiodaron, gegeniiber der ICD-Therapie
abgewogen werden. Alternativ muss die Katheterablation erwogen werden,
ggf. auch die Kombination von Katheterablation mit der ICD-Therapie.
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Primdrpravention

Primarpravention nach Myokardinfarkt

Evidenz-
niveau

Empfeh-
lungsgrad

b der ersten vier Wochen
F <35% und reduziertem

destens vier Wochen
I und einer LVEF <30%

LVEF = linksventrikuldre Ejektionsfraktion, MI = Myokardinfarkt

Kommentar

Die Frage nach dem Nutzen einer primarprophylaktischen ICD-Therapie
bei Patienten, die einen akuten Myokardinfarkt erlitten haben, kann der-
zeit anhand einer prospektiven randomisierten internationalen
Multicenterstudie [3] sowie anhand retrospektiver Daten beantwortet
werden. Nach einer mittleren Nachbeobachtungsdauer von 30 Monaten
fand sich in der Gesamtmortalitdt kein signifikanter Unterschied zwi-
schen den beiden Behandlungsgruppen (ICD und optimal medikament6-
ser Behandlungsarm).

Fiir koronarkranke Patienten, die sich im chronischen Postinfarktstadium
befinden (letzter Myokardinfarkt mindestens einen Monat zuriickliegend)
und deren linksventrikuldre Auswurffraktion <30% betrdgt, konnte in
einer prospektiven, randomisierten Studie ein signifikanter Uberlebensvor-
teil zugunsten der mit einem ICD therapierten Gruppe gezeigt werden [6].




Primarpravention bei nichtischamischer dilatativer Kardiomyopathie

Evidenz-
niveau

Empfeh-
lungsgrad

er > 9 Monate
sche VES oder nicht-

DCM = dilatative Kardiomyopathie, KT = Kammertachykardie,
LVEF = linksventrikuldre Ejektionsfraktion, VES = Ventrikuldre Extrasystole

Kommentar

Zur Primdrprophylaxe bei dilatativer Kardiomyopathie liegen insgesamt
drei randomisierte, prospektive, multizentrische Studien vor [5]. Unter-
schiede in Bezug auf die Einschlusskriterien bestanden lediglich im
Nachweis von spontanen ventrikuldren Arrhythmien. In keiner der drei
Studien konnte eine signifikante Reduktion der Gesamtsterblichkeit fiir
ICD-behandelte Patienten nachgewiesen werden. Dies lag vermutlich an
der zu kleinen Fallzahl sowie der zu geringen Gesamtsterblichkeit in der
Kontrollgruppe. Die ICD-Therapie bei Patienten mit dilatativer Kardio-
myopathie bleibt daher eine individuelle Entscheidung.

Primarpravention bei Herzinsuffizienz

Evidenz-
niveau

Empfeh-
lungsgrad

11/11T)

NYHA = New York Heart Association-Klassifikation




Kommentar

Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz haben ein hohes
Mortalitdtsrisiko, mit einem groBen Anteil plotzlicher Todesfdlle. Die
Indikation zu einer ICD-Implantation (ohne kardiale Resynchronisations-
therapie) bei Patienten mit Herzinsuffizienz mit dem Ziel einer Morta-
litatsreduktion ldsst sich ausschlielich aus einer groRen prospektiven,
randomisierten Studie ableiten [1]. Bei Patienten mit den klinischen
Parametern (Herzinsuffizienz NYHA-Klasse II oder III und reduzierte
linksventrikuldre Funktion <35%) besteht somit eine Indikation zur
Implantation eines 1-Kammer-ICD. Diese gilt unabhdngig von der
Grunderkrankung (ischdmische/nichtischamische Kardiomyopathie) und
vom Schweregrad der Symptomatik (NYHA-Klasse II/III), besonders aber
fiir Patienten der NYHA-Klasse II. Da sich die Uberlebenskurven erst
nach 1% Jahren auseinander entwickeln, sollte der Patient, der fiir eine
ICD-Implantation infrage kommt, eine prognostizierte Lebenserwartung
von mindestens zwei Jahren haben.

Hereditdre Erkrankungen

Eine Vielzahl von hereditdren Erkrankungen, meist primdr elektrische
oder myokardiale Erkrankungen, ist mit einem erhdhten Risiko fiir das
Auftreten maligner ventrikuldrer Arrhythmien assoziiert. Alle diese Erkran-
kungen sind selten, weshalb prospektive, randomisierte Untersuchungen
hierzu fehlen.




Empfehlungen zur Primdrpravention bei hereditdren Erkrankungen

Empfeh-  Evidenz-
lungsgrad niveau

larer Synkope

omatisch)
fiir ein erhohtes
omatisch)
tes Risiko

bei Vorliegen

ARVC = arrhythmogene rechtsventrikuldre Kardiomyopathie, HCM = hypertrophe Kardiomyopathie

Kommentar

Es besteht Konsens, dass diese Patienten nach einem {iberlebten plotz-
lichen Herztod mit einem ICD versorgt werden sollten (Empfehlungsgrad
I, Evidenzniveau B). Da bei den meist herzgesunden Patienten ein nied-
riges kompetitives Risiko etwa fiir das Versterben an einer fortschreiten-
den Herzinsuffizienz besteht, ist von einem erheblichen Nutzen der ICD-
Therapie auszugehen. Entscheidungen zur primédrprophylaktischen ICD-
Therapie sollten bei diesen seltenen Erkrankungen wenn mdéglich nach
Abstimmung mit einem rhythmologischen Zentrum getroffen werden, da
die Erkenntnisse zur Risikostratifizierung bei diesen Patienten einem
standigen Wandel unterliegen.




Hypertrophe Kardiomyopathie (HCM)

Patienten mit einer hypertrophen Kardiomyopathie sollten einer Risiko-
stratifizierung beziiglich des plétzlichen Herztods unterzogen werden.

Risikofaktoren fiir den plotzlichen Herztod bei HCM:

> eine ungekldrte Synkope,
B eine Haufung plotzlicher Todesfélle in der Familie,

B> eine abnorme Blutdruckreaktion bei Belastung
(Blutdruckanstieg <20 mmHg),

B> multiple oder lange nichtanhaltende ventrikuldre Tachykardien
im Langzeit-EKG,

B> eine Septumdicke >30 mm

Die meisten dieser Faktoren haben einen niedrigen positiven pradiktiven
Wert. Allerdings ist der negative pradiktive Wert hdher, so dass das Fehlen
von Risikomarkern auf eine gute Prognose schlieRen ldsst. Die Hohe des
Gradienten im linksventrikuldren Ausflusstrakt und/oder das Vorliegen
von Vorhofflimmern sind keine sicheren Risikofaktoren fiir den plétzli-
chen Herztod. Eine elektrophysiologische Testung kann zur Risikostra-
tifizierung in Erwdgung gezogen werden (Empfehlungsgrad IIa, Evidenz-
niveau C).

Arrhythmogene rechtsventrikuldre Kardiomyopathie (ARVC)

Risikofaktoren fiir eine Haufung ventrikularer Tachyarrhythmien:

___BCE

B> eine ausgepragte rechtsventrikuldre Dysplasie,
> eine linksventrikuldre Beteiligung,

B> eine familidre Haufung pl6tzlicher Todesfalle




In diesen Féllen kann die prophylaktische ICD-Implantation erwogen
werden (Empfehlungsgrad IIa, Evidenzniveau C). Bei Patienten mit hamo-
dynamisch tolerierten Kammertachykardien ohne ausgepragte rechtsven-
trikuldre Dysplasie konnen alternativ eine Katheterablation (Empfehlungs-
grad Ila, Evidenzniveau C) und/oder medikamentdse antiarrhythmische
Behandlung unter Uberpriifung der Induzierbarkeit der Kammertachy-
kardie (Empfehlungsgrad IIb, Evidenzniveau C) diskutiert werden.

Langes QT-Syndrom (LQTS)

Bei Patienten mit einem langen QT-Syndrom sollte die ICD-Therapie
immer mit einer ausreichenden Beta-Rezeptoren-Blockade kombiniert
sein (Empfehlungsgrad I, Evidenzniveau B). Patienten, die trotz addqua-
ter Betablocker-Therapie eine anhaltende Torsade-de-pointes-Tachykardie
oder eine Synkope erleiden, sollten einen ICD erhalten (Empfehlungs-
grad Ila, Evidenzniveau B). Bei Patienten mit einer familidren Haufung
des plétzlichen Herztods oder mit einem erhohten Risiko fiir einen plotz-
lichen Herztod wie z. B. bei dem LQT2- oder LQT3-Syndrom kann auch der
primdre Einsatz eines ICD diskutiert werden (Empfehlungsgrad IIb, Evi-
denzniveau C).

Kurzes QT-Syndrom (Short QT syndrome, SQTS)

Die Indikation zur ICD-Implantation bei diesem bisher nur bei sehr weni-
gen Familien beschriebenen Syndrom ist eine Einzelfallentscheidung.
Uber ihre Ergebnisse im Langzeitverlauf ist praktisch nichts bekannt.

Brugada-Syndrom

Nur der elektrokardiographische Typ I (so genannte Coved-Type ST-Ele-
vation) ist mit einer eingeschrankten Prognose assoziiert. Bei Patienten
mit spontaner ST-Elevation, die eine auch nach eingehender Diagnostik
unerkldrte Synkope erlitten haben, ist eine ICD-Implantation indiziert
(Empfehlungsgrad I, Evidenzniveau C). Bei Patienten mit lediglich nach
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provokativer Medikamentengabe (z. B. Ajmalin) induzierter ST-Elevation
und unerkldrter Synkope kann die ICD-Implantation erwogen werden
(Empfehlungsgrad IIa, Evidenzniveau C).

In der Primdrpravention (asymptomatische Patienten) wird die ICD-
Implantation kontrovers diskutiert. Die elektrophysiologische Testung
kann fiir eine Risikostratifizierung beim asymptomatischen Brugada-
Patienten mit spontaner ST-Elevation herangezogen werden (Empfeh-
lungsgrad IIa, Evidenzniveau C). Die ICD-Implantation sollte erwogen
werden bei asymptomatischen Patienten (mit oder ohne familidre Hau-
fung plotzlicher Todesfalle), die spontan (d. h. ohne Provokation durch
Ajmalin oder Flecainid) dieses EKG-Muster zeigen und bei denen anhal-
tende ventrikuldre Tachyarrhythmien induziert werden konnen (Empfeh-
lungsgrad IIa, Evidenzniveau C).




Die Nachsorge wird aufgrund der Ausweitung der Indikationen zur
Implantation von Defibrillatoren, neuer therapeutischer Optionen wie
der kardialen Resynchronisationstherapie (CRT) mit zusétzlicher ICD-
Option und der komplexeren Technologie der ICD-Aggregate zunehmend
differenzierter und zeitintensiver.

Ziele der ICD-Kontrolle

® Uberpriifung der Funktionsfahigkeit des Systems

B Dokumentation und Analyse der im ICD gespeicherten Arrhythmie-
episoden

> Mitbehandlung der Grunderkrankung

> Erkennung und Behebung von Komplikationen bzw. Fehlfunktionen
B> Verldngerung der Laufzeit des Defibrillators

B> Festlegung des optimalen Austauschzeitpunkts eines Systems

> Individuelle Optimierung der programmierbaren Parameter

B> Anpassung der zur Verfiigung stehenden Diagnostik- und Therapie-
optionen

> Aufklarung von Patienten und deren Angehorige
o mittels Schulungen (Gruppenseminare)
o {iber die allgemeine Funktionsweise von Defibrillatoren,
o spezielle Storquellen sowie

e Verhaltensweisen bei Interventionen
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Apparative Voraussetzungen

Einrichtungen, die eine Nachsorge durchfiihren, miissen neben der erfor-
derlichen Sachkunde {iber Dokumentation und Analyse der im ICD
gespeicherten Arrhythmieepisoden folgende Voraussetzungen verfiigen:

B> Programmiergerat

B Ein zur ICD-Kontrolle geeignetes EKG-Gerdt zum kontinuierlichen
Monitoring und zur Ableitung eines 12-Kanal-EKGs (bei Bedarf)

B> Testmagnet

B> Notfallausriistung zur kardiopulmonalen Reanimation, einschlieBlich
externem Defibrillator

Zur Kontrolle komplexer Defibrillatorsysteme und zum Management von
Problemfdllen und Fehlfunktionen sollten dariiber hinaus verfiighar sein:

P> Belastungs-EKG und Laufband
B Langzeit-EKG mit Schrittmachererkennung
B> Echokardiographiegerat (insbesondere bei CRT-Systemen)

B> Rontgendurchleuchtung

Inhalt einer ICD-Kontrolle

B Anamnese (inklusive psychischer Befindlichkeit)
B> Korperliche Untersuchung (inklusive ICD-Tascheninspektion)

B> EKG (mindestens 3-kanalig)
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B> Abfrage des ICD-Systems (Batteriestatus, Elektroden- und Schockim-
pedanz, programmierbare Parameter, Diagnostik- und Therapiedaten,
gespeicherte Elektrogramme)

B> Bestimmung der Reiz- und Wahrnehmungsschwellen
B> Interpretation der gespeicherten rhythmologischen Episoden

B Individuelle Programmierung mit Adaptation der vorhandenen Diag-
nostik- und Therapiefunktionen
(Optimierung z. B. der Detektionsfrequenz und Detektionszonen, der
Tachykardie-Detektionsalgorithmen, der Therapiefunktionen (antitachy-
karde Stimulation, Anzahl und Stérke der jeweiligen Schockabgaben))

Dokumentation

B> ICD-Ausweis mit Ausdruck der aktuell programmierten Parameter

P> Name/Adresse des Implantations- bzw. Kontrollzentrums (24-h-
Bereitschaft)

B> Zwischenbericht zum Status des Patienten, einschlieBlich aufgetrete-
ner Arrhythmieepisoden und deren Therapie durch den ICD

B> Dokumentation aller Abfragevorgange, v. a. der Arrhythmieepisoden
fiir den Vergleich bei weiteren Nachsorgeuntersuchungen

Haufigkeit der Kontrollen

Bei der Nachsorge werden routinemalRige, dringliche und notfallmaRige
Vorstellung unterschieden. Eine Anbindung der ICD-Patienten an ein
Zentrum mit 24-stiindiger Notfallbereitschaft ist zu gewahrleisten. Ein
intensiver Austausch zwischen Implantationszentrum und der den Pati-
enten ambulant betreuenden Institution muss gewahrleistet sein.
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Zeitplan der Defibrillatorkontrollen

RoutinemaRige Vorstellung

on

-rl
@

Dringliche Vorstellung

B> Verdacht auf Infektion des Defibrillatorsystems
B> erster Schock oder erste Synkope nach ICD-Implantation

> mehrere ICD-Interventionen oder Synkopen in kiirzerem Zeitraum
(Tage)
B> neu aufgetretener irreguldrer Herzrhythmus

> zunehmende psychische Belastung

NotfallmaRige Vorstellung
B> hdufige Schocks, innerhalb von kurzer Zeit (Stunden)
B> anhaltende Tachykardie

B neu aufgetretene oder Verschlimmerung einer vorbestehenden Herz-
insuffizienz

B> Synkope unklarer Ursache

___)



Caveats fiir die Nachsorge

Es sei ausdriicklich darauf hingewiesen, dass einige diagnostische (z. B.
MRT) oder therapeutische Verfahren (z. B. Hochdosis-Strahlentherapie,
Kauterisation, Hochfrequenzbehandlungen) bei ICD-Trdgern Limitationen
unterliegen und unter Umstanden nicht durchgefiihrt werden diirfen.

Qualitatssicherung

e Eine externe Qualitdtssicherung existiert fiir die Therapie mit im-
plantierbaren Defibrillatoren leider nicht.

® Bei der Feststellung moglicher systembedingter Fehlfunktionen
(Aggregat und Elektroden) ist eine entsprechende Meldung an das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
Friedrich-Ebert-Allee 38, 53113 Bonn, und die jeweilige Hersteller-
firma zu tibermitteln.

e Nach der Medizinprodukte-Sicherheits-Planverordnung (MPSV) ver-
halt sich ordnungswidrig, wer Vorkommnisse, die im Rahmen der Be-
handlung von mit Medizinprodukten versorgten Patienten bekannt
werden, der zustdndigen Bundesbehdrde (BfArM) nicht mitteilt.
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Fahrtauglichkeit von ICD-Patienten

Die folgenden Empfehlungen stellen lediglich Meinungen von Experten
dar, die nicht durch systematische und prospektive Untersuchungen
abschlieRend abgesichert sind.

Zur Beurteilung der Fahrtauglichkeit bzw. der Risikoeinschatzung

sind folgende Faktoren zu beriicksichtigen:

e

B> die Hiufigkeit und der Zeitverlauf der Arrhythmierezidive,
B> das Auftreten einer arrhythmienbedingten Synkope,
B> das Risiko eines arrhythmieverursachten Unfalls,

B> die Wahrscheinlichkeit, dass der Unfall zu einer schweren Verletzung
bzw. zum Tod des Patienten oder anderer Verkehrsteilnehmer fiihrt

Es werden zwei Gruppen von Kraftfahrzeugfiihrern unterschieden:

B Gruppe I: Motorradfahrer, Autofahrer und andere kleine Fahrzeuge
mit/ohne Anhanger.

B Gruppe II: Kraftfahrzeugfiihrer von LKW (>3,5 t) und Fahrzeugfiihrer,
die von Berufswegen mehr als acht Passagiere befordern.

Zwischen diesen beiden Gruppen werden Taxifahrer und Fahrer von
Krankenwagen eingeordnet.

Bei Fahrzeugfiihrern in der Gruppe I sollten nur minimale und auch nur
voriibergehende Restriktionen auferlegt werden, die Tendenz geht zur
Verkiirzung der Zeit des Fahrverbotes. Bei niedrigem Risiko sollten nicht
mehr als drei Monate Fahrverbot auferlegt werden. Dariiber hinaus gilt,
dass die Voraussetzungen zur Bewdltigung der Anforderungen im Perso-
nen- und Giiterverkehr (Gruppe 2) in der Regel fiir ICD-Patienten nicht
mehr gegeben sind.

Einschrankungen des Fahrverhaltens kénnen sich negativ auf die Lebens-
qualitat von ICD-Patienten auswirken [4].
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