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Einleitung

Seit Einfiihrung der Herzschrittmachertherapie gibt
es das Problem, dass Sonden wieder entfernt werden
miissen. Die relevantesten Komplikationen, die iibli-
cherweise eine Sondenentfernung notwendig ma-
chen, sind heutzutage Infektionen. Eine Inzidenz
dieser Komplikation im Langzeitverlauf nach einer
Schrittmacher(SM)-Implantation von 0,3-4,6% und
bei Patienten mit einem implantierbaren Cardiover-
ter/Defibrillator(ICD) von 0-5% wird berichtet.
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LEITLINIEN UND EMPFEHLUNGEN

Kommentar zu den NASPE-Empfehlungen
zur Entfernung von permanent
implantierten, transvenosen
Herzschrittmacher- und Defibrillatorsonden

Sonstige sondenspezifische Probleme oder Fehlfunk-
tionen werden zwar hdufiger beobachtet (SM
2,2-9%; ICD 2-6%), machen aber im Gegensatz zu
einer Infektion seltener eine Sondenentfernung not-
wendig (2, 18, 20, 22, 34-36, 40, 45, 48, 50, 61, 63,
64, 67). Nicht zuletzt dadurch, dass gehduft bipolare
Sondenmodelle extrahiert werden mussten (22),
wurden im letzten Jahrzehnt zunehmend technische
Hilfsmittel zur Sondenentfernung entwickelt (1, 8,
12, 26-28, 43, 55, 58, 60, 62, 65, 74, 75). Nachdem
sich aber gezeigt hatte, dass auch mit Verwendung
dieser Hilfsmittel eine Sondenextraktion u.U. mit ei-
ner hoheren Letalitdt und Morbiditdt verbunden sein
kann als der natiirliche Verlauf (5, 24, 41, 42, 69), er-
schien es sinnvoll, fiir den deutschsprachigen Raum
entsprechende Leitlinien zu erarbeiten. Da von Sei-
ten der North American Society of Pacing and Elect-
rophysiology (NASPE) inzwischen Empfehlungen zur
Sondenentfernung vorliegen (54), wurden aus Griin-
den der Kompatibilitit und des wissenschaftlichen
Austausches die Definitionen und Empfehlungen der
NASPE {ibernommen (kursiv=iibersetzter Original-
text), ggf. kommentiert oder - im Falle abweichen-
der Meinungen - entsprechend erginzt. Dies er-
scheint berechtigt, nachdem die systematische Lite-
raturrecherche (siehe Tab. 1 und 2) keine neuen Er-
kenntnisse erbrachte. Damit verbunden ist fiir diese
Empfehlungen, wie fiir die der NASPE, ein niedriges
Evidenzniveau. Nach den in Deutschland fiir die Er-
stellung von Leitlinien mafigeblichen Kriterien der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften und der Arztlichen Zen-
tralstelle Qualitdtssicherung (Das Leitlinien-Manual
von AWMF und AZQ (77)) erreicht es fiir die Indi-
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Tab. 1 Suchstrategien

Beriicksichtigte Fundstellen Nicht beriicksichtigte Datenbank Recherche-Periode
Fundstellen
Literaturtyp Literaturtyp Medline 1990-11/2001
Empfehlungen/Leitlinien Einzelfallbericht Pubmed

Meta-Analysen/Multicenter-

Studien e

Nicht englisch

Cochrane Database of
Systematic Reviews

Systematische Reviews Embase
Klinische Studien Gl G Healthstar
Schlagworte Internet-Suchmaschinen
Pacemaker lead extraction, Altavista
removal, explantation Excite
ICD lead extraction, removal, Entireweb
explantation HotBot
Defibrillator lead extraction, Google
removal, Infoseek
explantation Lycos
Pacemaker, ICD, defibrillator MetaGer
electrode extraction, removal, MSN
explantation Multimeta
UK Health Centre
Voila
Yahoo
Internet-Angebote
AWMF
Tab. 2 Ergebnisse der Suche
Fundstellen
Gefunden Berticksichtigt Nicht beriicksichtigt
Literaturtyp Kein Bezug zum Thema
Empfehlungen/Leitlinien 3 3 (10, 53, 54) -
Meta-Analysen/Multicenter- 10 9 (1, 11, 26, 28, 41, 42, 44, 66, 74)
Studien Fallzahl <100
Systematische Reviews 4 4 (4, 30, 38, 57) -
Klinische Studien 56 37 (3, 6, 7-9, 13, 15, 17, 19, 23, 25, 27, 31-33, 37, 39, 43, 46,
Schlagworte 47, 49, 51, 52, 55, 56, 58-60, 62, 63, 65, 68, 70-73, 76 Fallzahl <10
s. Tabelle 1

kationen die Evidenzklasse C. Es ist allerdings zwei-
felhaft, ob sich das Evidenzniveau fiir die wesentli-
chen Indikationen anheben lidsst, da iiblicherweise
fiir eine prospektive randomisierte Studie zu kleine
Patientenzahlen vorliegen und bei manifester Sys-
teminfektion eine Randomisierung ethisch nicht ver-
tretbar ist.

In logischer Ergdnzung der NASPE-Publikation
(54) nehmen diese Empfehlungen iiberdies zu der
Auswahl des Verfahrens Stellung und bieten Kkli-
nische Algorithmen zur Entscheidungsfindung an.

Die vorliegenden Empfehlungen gliedern sich da-
her in folgende Inhalte:

1. Definitionen
1.1. der einzelnen Prozeduren
1.2. des Erfolges der Operation
1.3. der Klassifikation von Komplikationen der
Prozedur
. Indikationen
. Kontraindikationen
. Personelle Voraussetzungen
. Apparative und infrastrukturelle Voraussetzungen
. Patientenvorbereitung
. Auswahl des Verfahrens
. Qualitdtssicherung
. Vergiitung

O 0N O\ W
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1. Definitionen

1.1 Prozeduren

o Sondenentfernung: Sondenentfernung unabhdngig

von der Technik und vom
Zeitraum nach der Implanta-
tion

o Sondenexplantation: Sondenentfernung ohne beson-

dere Hilfsmittel, z.B. nur
durch manuellen Zug iiber die
Implantationsvene bei einer
Sonde, die <1 Jahr implan-
tiert ist

e Sondenextraktion: 1. Sondenentfernung  unter

Zuhilfenahme besonderer
Hilfsmittel, wie Entfernungs-
mandrins  (locking  stylets),
Laser oder elektrochirurgische
Sheaths etc., unabhdngig von
der Implantationszeit der Son-
de

2. Sondenentfernung,  wenn
die Sonde >1 Jahr implantiert
ist

3. Sondenentfernung iiber ei-
nen Zugang, der nicht dem
Implantationszugang ent-
spricht.

1.2 Erfolg
® Radiologisches Ergebnis

- Vollstindiger Erfolg: Entfernung des gesamten

Sondenmaterials

- Teilerfolg: Entfernung des gesamten Sondenma-

terials bis auf einen kleinen Rest, z.B. den Son-
denkopf oder von maximal 4 cm des Leiters
bzw. des Isolationsmaterials oder von beidem

- Misserfolg: Zuriicklassen von >4 cm der Sonde.

Kommentar: In der NASPE-Publikation nur auf
das Gefiaflsystem beschriankt, was insbesondere im
Falle von Infektionen unlogisch erscheint und da-
her nicht berticksichtigt wurde. Die fiir einen Teil-
oder Misserfolg festgelegte Grof3e des verbliebenen
Sondenrestes von 4 cm wird nicht ndher be-
griindet und sollte nicht absolut, sondern als An-
haltswert betrachtet werden.

e Klinisches Ergebnis

- Erfolg: Erreichen aller klinischen Ziele, die mit

der Indikationsstellung zur Sondenentfernung
verbunden waren; folgende Kriterien sollten zu-
mindest erfiillt sein:

1. Beseitigung des klinischen Zustandsbildes, das
die Indikation zur Sondenentfernung be-
griindete, z. B.:

- Beseitigung einer Infektion

- Entfernung eines definierten Risikofaktors,
wenn ein Sondenriickruf die Indikation zur
Sondenentfernung begriindete

- Wiederherstellung eines vendsen Zuganges
fiir neue Sonden, wenn der Verschluss aller
fiir eine Neuimplantation in Frage kom-
mender Venen die Indikation war

2. Keine ernsthaften Komplikationen

3. Funktionierende SM-Therapie sichergestellt

- Misserfolg: Nicht-Erreichen aller klinischen Zie-
le, die mit der Indikationsstellung zur Sonden-
entfernung verbunden waren.

1.3 Klassifikation von Komplikationen der Prozedur

1.3.1 Schweregrad
o Komplikationen des hiochsten Schweregrades:

- Jede Komplikation der Prozedur, die eine invasi-
ve Intervention oder eine Transfusion von Blut
oder Blutbestandteilen notwendig macht, um ei-
ne lebensbedrohliche Situation oder den Tod des
Patienten zu verhindern oder

- jede Komplikation, die zum Tode oder einer
ernsthaften Storung von Korperfunktionen oder
-strukturen fiihrt

Beispiele

— Tod

— Herz- oder GefifSverletzung, die invasive
therapeutische Mafinahmen (Thorakotomie,
Perikardpunktion, etc.) notwendig macht
Transfusionspflichtige Blutung
Drainagepflichtiger Pneumothorax
Lungenembolie, die invasive therapeutische
Mafinahmen (Lyse oder herzchirurgische
Embolektomie) notwendig macht
Atemstillstand

Septischer Schock

Schlaganfall

L

Ll

o Komplikationen mittleren Schweregrades:

- Jede Komplikation der Prozedur, die eine medi-
kamentdse oder weniger invasive Intervention
notwendig macht

- Jede Komplikation, die den Krankenhausaufent-
halt verlingert oder den Patienten beeintrich-
tigt, ohne dass es zu einer ernsthaften Storung
von Korperfunktionen oder -strukturen bzw.
zum Tode des Patienten kommt.
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Beispiele

— Perikarderguss, der keine invasiven thera-
peutischen MafSnahmen (Thorakotomie, Pe-
rikardpunktion, etc.) notwendig macht
Hdmodynamisch relevante Luftembolie
Lungenembolie, die keine invasiven thera-
peutischen MafSnahmen (Lyse oder herzchi-
rurgische Embolektomie) notwendig macht
Lokal chirurgisch beherrschbare GefifSverlet-
zungen

Kardioversions- oder defibrillationspflichtige
Arrhythmie

Drainagepflichtige/s Blutung/Hdmatom
Bereich der Operationswunde
Thrombose der Implantationsvenen oder
sonstige interventionsbedingte Armschwel-
lung, die eine medikamentdse Intervention
notwendig macht

Sepsis bei einem zuvor nicht septischen Pa-
tienten mit Infektion

Infektion, die vom SM-System ausgeht und
im Bereich einer zuvor nicht infizierten
Korperregion auftritt.

—
—

im

Kommentar: Das amerikanische Verstindnis der
Sepsis unterscheidet sich von dem, was in
Deutschland unter diesem Zustandsbild verstanden
wird. Dort wird die systemische Infektion mit ent-
sprechenden klinischen Symptomen und Befunden
(z.B.: Fieber, Leukozytose, Herzfrequenz >90/min,
Tachypnoe) als Sepsis bezeichnet. Insofern er-
scheint die Einordnung in diese Komplikations-
klasse, die ansonsten vergleichsweise unlogisch er-
scheinen wiirde, gerechtfertigt.

o Komplikationen geringen Schweregrades:

- Jedes Ereignis, das weder eine Intervention er-
fordert noch den Krankenhausaufenthalt des Pa-
tienten verldngert oder den Patienten in seinen
Korperfunktionen beeintrdchtigt

Beispiele

— Voriibergehende hypotone Phase, die auf Vo-
lumenersatz oder moderate medikamentose
Intervention anspricht

— klinisch irrelevante Luftembolie

— Mantel-Pneumothorax, der keine Interventi-
on erfordert

— Nicht interventionspflichtige Rhythmussto-
rungen

— Thrombose der Implantationsvenen oder
sonstige interventionsbedingte Armschwel-
lung, die keine weitere Behandlung notwen-
dig macht

— Schmerzen im Bereich der Wunde

— Folgenlose Myokardverletzung
— Folgenlose Migration eines Sondenfragments.

1.3.2 Zeitpunkt des Auftretens einer Komplikation

e intraoperativ:

e perioperativ:

jede im Operationssaal auftretende
Komplikation
<24 h nach der Operation

postoperativ:  >24 h und <30 Tage nach der Ope-
ration
spt: >30 Tage nach der Operation.

2. Indikationen fiir eine transvenose
Sondenentfernung

2.1 Klasse |

Situationen, fiir die eine generelle Ubereinstimmung
besteht, dass die Sonde(n) entfernt werden sollte(n).

1.

Sepsis (=systemische Infektion) und/oder Endo-
karditis durch eine dokumentierte, d.h. mikrobio-
logisch nachgewiesene Infektion eines intravasku-
laren Anteils des SM-Systems oder durch eine SM-
Tascheninfektion, wenn der intravaskuldre Anteil
der Sonde nicht sicher aseptisch abgesetzt werden
kann

2. Lebensbedrohliche Arrhythmien ausgelost durch

Sondenfragmente

. Sonden, Sondenfragmente oder zuriickgelassene
Anteile von Entfernungshilfen, die fiir den Patien-
ten eine Akutgefidhrdung oder eine stindige Bedro-
hung der Gesundheit bedeuten

4. Sonden, Sondenfragmente, die zu klinisch relevan-

ten thromboembolischen Ereignissen fiihrten

. Verlegung aller fiir eine Implantation nutzbaren
Venen, wenn eine transvendse Neuimplantation
notwendig wird

6. Sonde(n), die mit der Funktion eines anderen Sti-

mulations-Systems (z.B. SM oder ICD) interfe-
riert(en).

Kommentar: Die Situationen sind im Wesentlichen
selbsterkldrend. Es gibt allerdings weder in der Li-
teratur noch aufgrund der langjahrigen Erfahrung
der Verfasser Hinweise darauf, dass die Punkte
2-6 zahlenmiflig hédufig sind, so dass sie eher ka-
suistischen Charakter (50) haben und keine weit-
reichende klinische Relevanz erreichen. Der
Schweregrad einer Patientengefihrdung durch in-
travaskuldre Fragmente (Punkt 3) kann sicher
nicht allgemeingiiltig betrachtet werden. In dieser
Situation und auch im Falle von thromboembo-
lischen Komplikationen (Punkt 4) sollte Raum fiir
eine individuelle Therapieentscheidung bleiben.
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2.2 Klasse Il

Situationen, in denen Sonden hdufig entfernt werden,
obwohl divergierende Ansichten zum Nutzen/Risiko-
verhdltnis der Sondenentfernung existieren

1.

Lokale Tascheninfektion, Erosion/Perforation oder
Fistel ohne Beteiligung intravaskuldrer Anteile des
SM-Systems, wenn es nicht maglich ist, die Sonde
in einem nicht infizierten Areal aufzusuchen, zu
kappen und zu versenken

Kommentar: Nach unserer Erfahrung kann ein
Abstand >10 cm zwischen Infektionsherd und be-
absichtigter Inzisionsstelle als wahrscheinlich im
Gesunden angesehen werden.

. Chronische Infektion, ohne dass eine Infektions-
quelle gefunden werden kann, so dass das SM-Sys-
tem im Sinne einer Ausschlussdiagnose als einzige
Quelle vermutet werden muss

. Chronische Schmerzen im Bereich der SM-Tasche
oder des Sondenverlaufs, die einen hohen Leidens-
druck erzeugen und mit medikamentdsen oder chi-
rurgischen MafSnahmen - aufler der Sondenentfer-
nung - nicht beherrscht werden konnen

4. Sonden, von denen bekannt ist, dass sie aufgrund

ihres Designs oder von dokumentierten Fehlfunk-
tionen den Patienten gefihrden konnen, ohne dass
aktuell eine individuelle Bedrohung zu erkennen
ist

5. Sonden, die mit der Therapie einer malignen Er-

krankung interferieren

6. Trauma im Bereich der SM-Sonde, dessen definiti-

ve Versorgung durch die Sonde behindert wird

7. Sonden, die den vendsen Zugang fiir die Implanta-

tion eines neuen Stimulationssystems verlegen

8. Funktionslose Sonden bei einem jungen Patienten.

Kommentar: Diese Empfehlungen sind nachvoll-
ziehbar, aber fiir die Praxis teilweise wenig konkret.

Weil bei Punkt 1 unklar bleibt, was ein nicht in-
fiziertes Areal definiert, haben wir dies kommen-
tiert.

Zu 3: Chronische Schmerzen sind immer ver-
dédchtig auf eine Infektion, betreffen allerdings fast
immer das Aggregat und nur duflerst selten die Son-
de(n). Demzufolge stellen chronische Schmerzen in
der Regel eine Indikation zur operativen Revision
zumindest der SM-Tasche dar. Im Verlauf dieser
Revision kann sich ein Befund ergeben, der dem
Punkt 1 der Klasse I Indikationen zur Sondenent-
fernung entspricht. Insofern sollten chronische
Schmerzen bis zum Beweis des Gegenteils als durch
eine Infektion verursacht angesehen und die ope-
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rative Revision entsprechend geplant werden. Da-
her ist nach unserer Ansicht der Punkt 3 nur par-
tiell richtig bei den Klasse-II-Indikationen auf-
gehoben.

Zu 4: Welche Folgen die préaventive Entfernung
einer Sonde haben kann, die moglicherweise le-
bensbedrohliche Komplikationen verursacht, hat
das Accufix-Register (42) offenbart; dort waren Le-
talitdt und Morbiditit durch die Sondenentfernung
anndhernd 10-mal hoher als durch die Sonde
selbst. Daher sollte Punkt 4 eher als Erinnerung
daran verstanden werden, dass hier die Diskussion
noch nicht abgeschlossen ist.

Gleiches gilt fiir die Punkte 5-7, zu denen es
weder eigene Erfahrungen noch eindeutige Litera-
turhinweise gibt.

Zu 8: Der Begriff ,jung® ist unscharf; es sei
auch darauf hingewiesen, dass die Individualprog-
nose einer funktionslosen Sonde in ihrer Bedeu-
tung fiir den Patienten schwer abzuschétzen ist
(eine funktionslose Sonde muss nicht (24, 69), die
Extraktionsprozedur kann aber sehr wohl zum
thrombotischen Verschluss eines Gefdfizugangs
fihren und damit einen fiir die Zukunft un-
erwiinschten Verbrauch von Zugangsvenen bedeu-
ten); die Entscheidung fiir die Extraktion fallt
leichter, wenn fiir einen Patienten im Alter von
<60 Jahren bei der Implantation bereits ein Son-
denmodell gewahlt wurde, das die Entfernung er-
leichtert (isodiametrische Konstruktion, Schraubfi-

xation).

2.3 Klasse lll

Situationen, fiir die eine generelle Ubereinstimmung

besteht, dass die Sonde(n) nicht entfernt werden soll-

te(n)

1. Jede Situation, in der das Risiko den Nutzen der
Sondenentfernung iibersteigt

2. Eine einzelne funktionslose Sonde bei einem dlte-
ren Patienten

3. Jede normal funktionierende Sonde, die stillgelegt
wird, aber spditer nochmals verwendet werden
konnte, vorausgesetzt, sie gehort nicht zu einem Son-
dentyp, der bekanntermaflen Dysfunktionen zeigt.

Kommentar: Auch hier lassen die Empfehlungen
viel Raum fiir Interpretationen.

Zu 1: Hinweise dazu folgen in Kapitel 2.4.

Zu 2: Auf den Kommentar zu 2.2.8 wird verwie-
sen.

Zu 3: Diese Situation ist selten; falls die Sonde
das Risiko eines Funktionsverlusts oder der Pa-
tientengefdhrdung hat, gilt hier eher Klasse II.
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2.4 Klinische Faktoren, die die Indikationsstellung
zusatzlich beeinflussen

1

1. Alter
2. Geschlecht (héhere Komplikationsrate bei Frauen
(11, 66))

3. Allgemeiner korperlicher und geistiger Gesamt-
zustand, Zahl, Schwere und Dignitit von Neben-
erkrankungen, Zustand des Herz-GefifSsystems,
Familienanamnese, friihere Operationen, Bereit-
schaft Transfusionen zu erhalten (aus religiosen
Griinden)

. Kalzifikationen im Sondenverlauf

. Vegetationen im Sondenverlauf

Anzahl der intravaskulir liegenden Sonden

. Zeitraum seit der Sondenimplantation

. Fragilitit, Zustand und sonstige mechanische
Charakteristiken der zu entfernenden Sonde

9. Erfahrung des Operateurs

0. Patientenwunsch

o N O\ L

Kommentar: Dabei handelt es sich um

- patientenindividuelle Parameter, die die Indika-
tionsklassen II sowie III beeinflussen (Punkt
1-3)

- Befunde, die eine Kontraindikation zum trans-
venosen Vorgehen darstellen kénnen (Punkt 4
und 5)

- Befunde, die auf die Moglichkeit einer erhohten
Inzidenz von zu erwartenden Problemen und/
oder Komplikationen hinweisen (Punkte 6-8)

- Faktoren, die im personlichen und nicht im
medizinischen Bereich angesiedelt sind (Punkt
9-10).

3. Relative Kontraindikationen
fiir das transvendse Vorgehen

. Kalzifikationen im intravaskuldren oder intrakar-
dialen Sondenverlauf

2. Notwendige Ausriistung nicht vorhanden

3. Kontraindikationen fiir eine u.U. notwendig wer-

dende Notfallthorakotomie

4. Untypischer Implantationsweg oder -ort der Sonde,

z.B. arterielles System, Perikard.

Kommentar: Die Punkte 1 und 2 sind selbsterkli-
rend.

Zu 3: Dies betrifft offenbar Patienten mit sehr ho-
hem Operationsrisiko; da jedoch eine transvendse
und ggf. operative Sondenentfernung die einzigen
therapeutischen Alternativen etwa einer System-
infektion darstellen, sollte vor der Indikationsstel-
lung das Restrisiko der transvendsen Extraktion

ohne operative Interventionsmoglichkeit einge-
hend mit dem Patienten erdrtert werden.

Zu 4: Der Punkt fiihrt seltene Ausnahmen an;
eine versehentlich iiber ein offenes Foramen ovale
im linken Ventrikel implantierte Sonde kann nach
zuverldssigem Ausschluss manifester Thromben/
Vegetationen mittels TEE iiber das vaskuldre Sys-
tem entfernt werden.

Die Empfehlungen der NASPE sprechen nur
tiber relative Kontraindikationen fiir eine trans-
vendse Sondenextraktion. Nicht erwédhnt ist eine
Situation mit groflen entziindlichen Vegetationen
im Sondenverlauf und einem hohen Embolierisiko,
fiir die man unseres Erachtens sogar eine absolute
Kontraindikation aussprechen kann (s. Kapitel 7).

4, Personelle Voraussetzungen

Die Sondenentfernung stellt die schwierigste Opera-
tion unter den SM-Eingriffen dar und setzt daher ei-
nen entsprechend fortgeschrittenen Operateur vo-

r

aus. Demzufolge wird in den NASPE Empfehlungen

auf folgende Dinge hingewiesen:

1.

Erst nach Durchfithrung von 10-20 Prozeduren zur
transvendsen Sondenentfernung sinkt die (radio-
logische) Misserfolgsrate (s.0.) in akzeptable Berei-
che (3, 66)

. Niedrige Komplikationsraten sind mit einer per-
sonlichen Erfahrung von mindestens 50 transveno-
sen Sondenextraktionen verbunden (11)

. Eine gewisse Mindestanzahl an solchen Eingriffen
sollte pro Jahr durchgefiihrt werden, um die opera-
tive Kompetenz zu erhalten

. Punkt 3 allein garantiert noch keinen Erfolg, son-
dern bedarf der Erginzung um eine klare Analyse
der eigenen Ergebnisse im Sinne der Qualitits-
sicherung ebenso wie im Sinne des Benchmarkings.

. Die Ausbildung fiir die Sondenentfernung sollte an

Institutionen erfolgen, die iiber ein geniigendes

Aufkommen an solchen Eingriffen, die notige Er-

fahrung und die notige fachliche Kompetenz verfii-

gen

6. Die Anzahl an Sondenextraktionen, die pro Jahr

notwendig werden, rechtfertigt nicht, dass sich je-
der dieser Technik bedient.

Basierend auf o.g. Punkten gibt die NASPE folgende
konkrete Empfehlungen:
A. Vor der eigenstindigen Durchfiihrung sollten min-

destens 20 transvendse Sondenextraktionen unter
Aufsicht eines kompetenten Ausbilders durch-
gefiihrt worden sein.

B. Der kompetente Ausbilder wird als der derjenige

definiert, der mindestens 100 transvendse Sonden-
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extraktionen mit Ergebnissen, die dem Vergleich

mit der Literatur standhalten, durchgefiihrt hat.

Kommentar: Damit werden die Voraussetzungen,
die ein Operateur erfiillen sollte, relativ eindeutig
definiert. Fiir die jahrliche Mindestanzahl an Ein-
griffen (Punkt 3) werden keine Zahlen genannt,
nach unserer Erfahrung sollten ca. 10 Eingriffe
ausreichen, um den Standard der erlernten Techni-
ken zu erhalten.

Wichtig erscheint, dass transvendse Sonden-
extraktionen - angesichts der limitierten Operati-
onszahlen und damit eingeschrinkten Ausbil-
dungsmoglichkeiten - auf wenige Zentren konzen-
triert werden sollten (indirekter Hinweis in Punkt
6) und dass die Ergebnisse einer fortlaufenden

Qualititssicherung bediirfen (Punkt 4).

5. Apparative und infrastrukturelle
Voraussetzungen

Da die Sondenextraktion mit lebensbedrohlichen
Komplikationen vergesellschaftet sein kann, die nach
Angaben der Literatur in knapp 1% der Fille letal
enden (11, 66), sind entsprechend hohe Anforderun-
gen an die Institution zu stellen, die eine Sonden-
extraktion durchfiihrt.

Folgendes ist obligat:

L.
2.
3.

4.

10.

11.
12.

Herzchirurgische Abteilung am Hause
Herzkatheterlabor am Hause

Mindestens ein Arzt, der die Technik der trans-
vendsen Sondenentfernung beherrscht
Herzchirurg in Bereitschaft, um gegebenenfalls
umgehend eine Notfallthorakotomie durchzufiih-
ren

. Andsthesist mit entsprechender Ausriistung in Be-

reitschaft

. Volistindiges Instrumentarium fiir eine Sonden-

entfernung

. Hochauflosende Durchleuchtungseinheit
. Transthorakale und transosophageale Echokardio-

graphie umgehend verfiigbar

. Monitorausriistung zur invasiven und nicht-inva-

siven Blutdruckmessung sowie zur Messung der
Sauerstoffsdittigung

Instrumentarium zur Durchfithrung einer Peri-
kardpunktion und/oder -drainage im Raum, in
dem die Sondenentfernung durchgefiihrt werden
soll, ebenso Personal, das diese Prozeduren be-
herrscht

Notthorakotomiesieb umgehend verfiigbar
Externer Defibrillator und Moglichkeit zur tem-
pordren Schrittmacherstimulation im Raum

13. Notfallwagen mit sdmtlichen zur Unterstiitzung
der kardiopulmonalen Funktion notwendigen Ap-
parate und Medikamente im Raum.

Besonders betont wird die Qualitit der Durchleuch-
tungseinheit, um auch kleinere, schlecht darstell
bare Sondenanteile sicher identifizieren zu konnen.
Weiter wird die Einrichtung der Position eines
»Extraktions-Koordinators“ empfohlen, der fiir die
Materialverwaltung und die Dokumentation zustdn-
dig ist.

Kommentar: Damit reduziert sich, wie bereits in
Kapitel 4 angedeutet, die Zahl an Krankenhdusern,
die in Deutschland eine Sondenextraktion durch-
fithren kénnen, auf die derzeit 80 Kliniken mit ei-
ner Herzchirurgie. Aus unserer Sicht besteht im
Hinblick auf die Sicherheit der Patienten kein An-
lass von dieser Empfehlung abzuweichen, da auch
die eigene Erfahrung zeigt, dass bei einem lebens-
bedrohlichen Zwischenfall wiahrend der Extraktion
keine Zeit mehr fiir eine Verlegung bleibt. Diskus-
sionswiirdig ist die Frage, ob statt einem Herzchi-
rurgen auch ein erfahrener Thoraxchirurg in Be-
reitschaft ausreichend ist. Dieser kann sicherlich
eine unkomplizierte Herz- oder Gefiflverletzung
iibernihen, letztendlich bietet aber ein herzchirur-
gisches Standby die grofite Sicherheit im Hinblick
auf komplizierte Verletzungen, die zur Beherr-
schung u.U. einen Einsatz der Herzlungenmaschi-
ne erforderlich machen.

6. Patientenvorbereitung

Dem Schwierigkeitsgrad des Eingriffs und der
Moglichkeit von lebensbedrohlichen Komplikationen
entsprechend umfasst die Vorbereitung des Patienten
vor einer Sondenextraktion folgende Punkte:

1. Ausfithrliche Aufklirung iiber die Prozedur, die
Risiken und Vorteile sowie die Alternativen zum
geplanten Vorgehen

2. Anamnese und korperliche Untersuchung mit be-
sonderem Augenmerk auf anatomische Details,
die die Sondenextraktion beeinflussen konnen

3. Sondenmodell und Einzelheiten der Implantation
sollten bekannt sein

4. Das Ausmaf$ der Schrittmacherabhdngigkeit muss
prdoperativ bekannt sein, um gegebenenfalls eine
tempordre Schrittmacherstimulation vor dem Ein-
griff sicherzustellen

5. Vorhandensein der entsprechenden Ausriistung
sowie eines externen Defibrillators, am besten mit
pridoperativ angebrachten Patchelektroden
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6. Das AusmafS der prdoperativen Laboruntersu-
chungen entspricht dem vor einem herzchirurgi-
schen Eingriff

7. Auf Vertriglichkeit gepriifte Blutkonserven miis-
sen umgehend verfiigbar sein

8. Ein Rontgen-Thorax-Bild mit Darstellung der
Sonden ist ebenso eine Voraussetzung wie die
Darstellung eines maoglichen ilio-femoralen Zu-
gangs

9. Die invasive Blutdruckmessung wihrend der Pro-
zedur ist der nicht-invasiven Blutdruckbestim-
mung vorzuziehen, da die fortlaufende Registrie-
rung in der Schnelligkeit, mit der eine Notfall-
situation und der akute Interventionsbedarf er-
kannt werden, intermittierenden Messungen iiber-
legen ist

10. Ein grofSilumiger vendser Zugang sollte priopera-
tiv gelegt werden

11. Die Sondenextraktion sollte unter hinreichender
Analgosedierung oder besser in Intubationsnar-
kose des Patienten durchgefiihrt werden.

Kommentar: Der Punkt 8 erscheint zu wenig kon-
kretisiert bzw. unvollstindig und bedarf u.E. fol-
gender Ergdnzungen:

» Die Notwendigkeit einer Darstellung der V. fe-
moralis bzw. der V. iliaca kann auf Patienten
mit anamnestischen oder klinischen Hinweisen
tiir einen Verschluss reduziert werden und dann
sonographisch erfolgen.

* Wichtiger erscheint - insbesondere, wenn die
Implantation einer neuen Sonde vorgesehen ist
- ein Nachweis der Durchgidngigkeit bzw. eines
thrombotischen Verschlusses der Venen der
oberen Korperhilfte durch eine sonographische
oder phlebographische Untersuchung.

o Schliefllich ist eine prdoperative Echokardiogra-
phie zum Ausschluss oder Nachweis von intra-
kardialen oder intravasalen Sondenauflagerun-
gen und zur Gréflenbestimmung dieser Auflage-
rungen eine conditio sine qua non vor jeder ge-
planten Sondenextraktion, da dadurch die Wahl
des Operationsverfahrens entscheidend mitbe-
stimmt wird. Dabei erscheint die transésopha-
geale Echokardiographie weit aussagefdhiger
(13, 14, 46) als die transthorakale Methode und
sollte deshalb primér oder als Ergdnzung zu ei-
ner transthorakalen Untersuchung durchgefiihrt
werden. Dem tragen auch die NASPE Empfeh-
lungen in den Punkten 2.4.4. und 2.4.5. Rech-
nung.

o Sollte sich nach den Ergebnissen der transo-
sophagealen Echokardiographie die Indikation
zum transthorakalen Vorgehen ergeben, ist die
Indikation zur Herzkatheteruntersuchung zu

priifen. Diese sollte bei Hinweisen fiir oder bei
Kenntnis von begleitenden kardialen Erkrankun-
gen unbedingt erfolgen, damit im Falle eines Not-
falleingriffes mogliche Probleme bekannt sind und
ggf. gezielt mitbehoben werden konnen. Eine Ko-
ronarangiographie fordern wir im eigenen Kran-
kengut bei Patienten >40 Jahre, wenn koronare Ri-
sikofaktoren vorliegen, und generell bei Patienten
>60 Jahre.

e Die in den NASPE-Empfehlungen nicht ange-
sprochene perioperative Antibiotikaprophylaxe
folgt den bekannten Richtlinien (16, 21) und ist
im Zweifelsfall zu bejahen.

7. Auswahl des Verfahrens

Hierzu nehmen die NASPE-Empfehlungen keine Stel-
lung. Aufgrund der Bedeutung dieses Punktes fiir
das Ergebnis der geplanten Prozedur erschien es uns
jedoch notwendig, auch hierzu Empfehlungen zu ge-
ben.

7.1 Mogliche Verfahren

1. Transvenose Verfahren

1.1. iiber die Implantationsvene ohne Hilfsmittel =
Sondenexplantation (siehe Kapitel 1.1)

Bei allen weiteren genannten Methoden handelt es
sich definitionsgemdf um Sondenextraktionen (sie-
he Kapitel 1.1)

1.2. iiber die Implantationsvene unter Zuhilfenah-
me besonderer Hilfsmittel wie Entfernungs-
mandrins, Laser, elektrochirurgische Sheaths
etc.

1.3.iber einen Zugang, der nicht dem Implantati-
onszugang entspricht, was von vornherein die
Verwendung besonderer Hilfsmittel, wie
Schlingen, Kérbchen etc. erforderlich macht.

2. Transthorakale Verfahren
2.1.1ber eine mediane Sternotomie
2.1.1. mit extrakorporaler Zirkulation
2.1.2. ohne extrakorporale Zirkulation
2.2.Uber eine laterale oder limitierte Thorakoto-
mie
2.2.1. mit extrakorporaler Zirkulation
2.2.2. ohne extrakorporale Zirkulation
2.3. endoskopisch
2.3.1. mit extrakorporaler Zirkulation
2.3.2. ohne extrakorporale Zirkulation.

Die Entscheidung, ob transvends vorgegangen wer-
den kann, oder eine Thorakotomie notwendig wird,
richtet sich in erster Linie nach der Gr63e von nach-
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h 4

Sondenauflagerungen = 10mm
(Transtsophageale Echokardiographie)

Transthorakale
Entfernung

Transvendse
Entfernung

Abb. 1 Klinischer Algorithmus zur Entscheidung tiber die Art des Vorgehens
bei geplanter Sondenentfernung

gewiesenen Vegetationen und dem daraus resultie-
rendem Embolierisiko und folgt dem Algorithmus
der Abb. 1 (14, 46). Dabei gibt es fiir die Grenze von
10 mm fiir Sondenauflagerungen keine Evidenz-lie-
fernden Daten. Die eigene Erfahrung zeigt, dass Son-
denauflagerungen in ihrem Ausmaf} und ihrer Aus-
dehnung unterschitzt werden konnen, so dass ein
transthorakales Vorgehen u.U. bereits dann indiziert
sein kann, wenn {iberhaupt Sondenauflagerungen
dargestellt werden kénnen.

Die Entscheidungswege beim transvendsen Vor-
gehen sind in Abb. 2 festgehalten. Dabei entspricht
die zeitliche Grenze von 1 Jahr, ab der von vorn-
herein die Verwendung von Hilfsmitteln zur Extrak-
tion eingeplant werden sollte, eher einer Experten-
meinung als hinreichend belegter Evidenz. Auch
konnen keine allgemeingiiltigen Empfehlungen ab-
hingig vom Sondentyp abgegeben werden. Ublicher-
weise sind Schraubsonden im ersten Jahr nach einer
Implantation leichter als Ankermodelle zu entfernen,
mit zunehmender Implantationsdauer und weiterem
Einwachsen der Sonden gleichen sich die erwart-
baren Schwierigkeiten einer Extraktion an. Die bis-
lang grofite Einzelstudie iiber Sondenextraktionen
(11) ergab die in Tab. 3 wiedergegebenen Resultate.
Die Studie hat allerdings methodische Schwichen,
da es sich um die Ergebnisse eines reinen Registers
ohne Audit handelt. Zudem fehlen Angaben, ob ein
intention-to-treat-Ansatz verwendet wurde, ebenso
wie detaillierte Angaben dariiber, ob in jedem Fall

( transvenise Sondenentfernung j
< Sonde < 1 Jahr implantiert >
ja nein
Explantation ohne Hilfsmittel ‘ | Extraktion mit Hilfsmitteln

Entfernung,

v
partiell mit intra-
vasalem Fragment
y v v

transthorakale
Entfernung,

komplett Miferfolg

transfemorale
Entfernung

Keine weiteren
Maisnahmen

Abb. 2 Klinischer Algorithmus zum Vorgehen bei geplanter transvendser
Sondenentfernung

Extraktionshilfen verwendet wurden und wenn ja,
welche. Insofern ist die 1-Jahresgrenze das Resultat
personlicher Erfahrungen. Obwohl im eigenen Kran-
kengut auch mehrjdhrig implantierte Sonden nicht
selten durch manuellen Zug ohne Hilfsmittel entfernt
werden konnten, birgt dieses Vorgehen die Gefahr,
dass die Sonde desintegriert, zumindest aber der
Mandrinkanal deformiert wird, so dass doch bend-
tigte Werkzeuge nicht mehr eingesetzt werden
konnen. Es wird deshalb empfohlen, frithzeitig eine
Extraktionshilfe zu verwenden, wenn die Entfernung
der Sonde nicht mit leichtem Zug gelingt.

Die Frage, welche der verfiigbaren Extraktionshil-
fen verwendet werden sollte, lisst sich aus den An-
gaben der Literatur (1, 11, 12, 26, 44, 66, 74-76)
nicht beantworten (siehe Tab. 4). Es zeigt sich aller-
dings, dass der kostspielige Einsatz des Lasers kos-
tengiinstigeren Alternativen nicht unbedingt iiberle-
gen ist. Als wesentlicher Vorteil des Lasers ist das
Erzeugen eines Kanals zu sehen, der die endgiiltige
Entfernung aus dem Venensystem (z.B. am Venen-
winkel) erleichtert. Hinsichtlich des elektrochirurgi-
schen Dissektors bleiben aufgrund der geringen Pa-
tientenzahlen der EXCL-Studie trotz ermutigender
Resultate weitere Ergebnisse abzuwarten, bevor eine
endgiiltige Bewertung moglich ist (12).

Tab. 3 Ergebnisse des US-amerikanischen Sondenextraktionsregisters 1994—1996 (11)

Implantationsdauer Anzahl Sonden Entfernung
(Bereich: <24 h-26 Jahre) ~ (Summe: n=3540)
komplett partiell misslungen
0-1 Jahr 98% 1% 1%
1-4 Jahre 2 96% 3% 1%
4-7 Jahre 30% 92% 6% 3%
8-26 Jahre 15% 81% 15% 4%
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Tab. 4 Metaanalyse von Studien zur transvendsen Sondenentfernung (1, 11, 12, 26, 44, 66, 74-76)

Methode Patienten Sonden Entfernung (%) Komplikationen Tod
(n) (n) (%) (%)
komplett partiell misslungen
Mechan. Hilfen 1599 2627 84,40 7,58 8,02 2,22 0,49
+ Laser 1165 1708 88,99 373 3,39 3,39 0,66
+ Elektrodissektor 166 287 95,9 38 03 3,7 0,6
Abb. 3 Klinischer Algorithmus zum Vorgehen
bei geplanter transthorakaler Sondenentfernung ( transthorakale Sondenentfernung ]

<T\/I.i£3-erfolg transvenoser Verf‘dhren>

r

| Extraktion ohne Herzlungenmaschine |

< Sondenauflagerungen > 10 mm >

Entfernung

Mifserfolg

komplett

A 4

Extraktion mit Herzlungenmaschine
+ kardioplegisch induziertem Herzstillstand

Keine weiteren
Malsnahmen

Die transthorakale Sondenentfernung als Methode
der 1. Wahl bei Sondenauflagerungen und als Me-
thode der 2. Wahl bei fehlgeschlagenen transvendsen
Entfernungsversuchen folgt dem in Abb. 3 dargestell-
ten Algorithmus. Dabei kann im Fall von fehlge-
schlagenen transvendsen Entfernungsversuchen zu-
nichst ohne Herzlungenmaschine vorgegangen wer-
den, was sich bei Sondenauflagerungen, die hiufig
auch kardiale Strukturen mit einbeziehen, verbietet.
Welchen Zugang man dafiir verwendet (mediane
Sternotomie, laterale Thorakotomie, endoskopisch),
und ob man bei Verwendung der Herzlungenmaschi-
ne Kardioplegie verwendet, ist nach individuellen
Gesichtspunkten zu entscheiden. Die Ergebnisse sind
besser, das operative Risiko in den Hénden des Er-
fahrenen nicht hoéher als beim transvendsen Vor-
gehen (Ubersicht bei 68). Die Abbildung 4 stellt die
in den Abbildungen 1-3 vorgeschlagenen klinischen
Algorithmen nochmals zusammenfassend dar. Vor
Durchfithren eines transthorakalen Eingriffes nach
gescheiterter oder inkompletter transvendser Son-
denentfernung sollte die Indikation abhidngig vom

aktuellen Befund (z.B. Gefihrdung des Patienten
durch ein verbliebenes Fragment) nochmals iiber-
priift werden.

8. Qualitdtssicherung

Die NASPE-Empfehlungen fordern die Einrichtung
eines Registers fiir die Sondenextraktion, das nach
folgenden Kriterien gefiithrt werden sollte:
1. Einschluss aller Patienten, bei denen eine Sonden-
entfernung geplant ist
2. Zu erfassende Daten
e Patientendaten
e OP-Daten
* 30-Tage Follow-up
3. Jihrliches Audit
4. Sammeln der Daten in einem nationalen Register

Die meisten der geforderten Daten werden bereits
im Modul 09/3 der ab 2002 vorgeschriebenen Quali-
tatssicherung Herzschrittmacher abgefragt. Aller-
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