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Arbeitshypothese und Fragestellung

Die Anzahl implantierter Herzschrittmacher und Defibrillatoren (ICD) und der damit verbundenen
Nachsorgen ist in den letzten Jahren stetig angestiegen. Dies hat zu einem erhdhten Arbeitsauf-
wand und daraus resultierend zu erheblichen Mehrkosten im Gesundheitssystem gefiihrt. Die von
den Leitlinien in Intervallen von 3-6 Monaten vorgegebenen Herzschrittmacher- und Defibrillator-
kontrollen erlauben das Erkennen von Herzrhythmusstérungen, Therapieabgaben sowie Geréte-
und Elektrodenfehlfunktionen erst im Rahmen der nachsten Nachsorge. Therapeutisch notwen-
dige MaRBnahmen kénnen daher erst zeitverzogert eingeleitet werden. Mit dem zunehmenden
Einsatz des Telemonitorings in der Uberwachung und Behandlung von Herzschrittmacher- und
insbesondere von Defibrillatorpatienten wird das Ziel verfolgt, eine zeitnahe therapeutische Inter-

vention zu initiieren.

Das Home Monitoring® ist ein von der Firma Biotronik speziell fiir die Uberwachung von Herz-
schrittmachern und Defibrillatoren entwickeltes Telemonitoringsystem. In dieser Arbeit wurden
retrospektiv erhobene Home Monitoring®-Daten von 182 Patienten, die zwischen Juni 2004 und
Juni 2010 mit einem solchen Gerat ausgestattet waren, ausgewertet und mit Aussagen von Fach-
publikationen verglichen. Anhand der folgenden Fragestellungen wurde versucht, die Bedeutung
des Telemonitorings am Beispiel des Home Monitorings® hinsichtlich einer verbesserten und
kostengunstigeren Versorgung von Herzschrittmacher- und insbesondere von ICD-Patienten zu
Uberprifen:

e Wie ist der Stellenwert des Home Monitorings® in einer Herzschrittmacher- und Defibril-
latorambulanz zu sehen?

e Ist die Qualitdt des Online Ubertragenen IEGM's zur Beurteilung der Episoden ausrei-
chend?

e Welche Schwierigkeiten kénnen bei der Anwendung des Home Monitorings® auftreten?

e Besitzt diese Technologie das Potenzial, die Anzahl adaquater und inadaquater Schock-
therapien zu reduzieren?

e Kann die Erkennung eines Elektroden- und Implantatversagens durch Anwendung des
Telemonitorings beschleunigt werden?

o Istdie regelmaRige Erhebung der CRT-Stimulationsrate, der mittleren Herzfrequenz und
der Patientenaktivitat zur Beurteilung des Patientenzustandes klinisch als relevant einzu-
schéatzen?

e Besitzt das Home Monitoring® das Potenzial eine Mortalitdtssenkung zu bewirken?

e Wie verhdlt sich die Akzeptanz und Zufriedenheit der Patienten in Bezug auf diese Tech-
nologie?

e Kann durch das Home Monitoring® eine Kostensenkung im Herzschrittmacher- und ICD-

Bereich erreicht werden?



1 Einleitung

1.1 Der plétzliche Herztod

Der plotzliche Herztod ist definiert als unerwarteter Tod kardialer Genese, der im Schlaf oder
innerhalb einer Stunde nach Symptombeginn auftritt (Zipes and Wellens 1998; Zheng, Croft et al.
2001). Er zahlt zu den h&ufigsten Todesursachen in den Industrieldndern. In Deutschland sind es
ca. 100.000 (Zipes and Wellens 1998) und in den USA ca. 400.000 Menschen, die daran verster-
ben. Dies entspricht in etwa einem Zehntel der Gesamtsterblichkeit (Zheng, Croft et al. 2001).

Ab dem 50. Lebensjahr steigt die Inzidenz des plétzlichen Herztodes deutlich an (Schirdewan,
Kottkamp et al. 2004). Haufigste Ursachen sind ventrikulare Tachykardien (VT) und ventrikulares
Flimmern (VF). Bradyarrhythmien oder elektromechanische Entkopplungen fiihren seltener zum
plotzlichen Herztod. Die meisten Patienten, die an einem plotzlichen Herztod versterben, leiden
an einer kardialen Erkrankung. Die koronare Herzkrankheit (KHK) und ihre Komplikationen gelten
als Hauptrisikofaktor fur alle lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen und sind in 80% der
Félle die Ursache flr den plotzlichen Herztod. Die hypertrophe Kardiomyopathie stellt zusammen
mit der dilatativen Kardiomyopathie die zweithaufigste Ursache fir lebensgefahrliche Arrhythmien
dar (Myerburg, Kessler et al. 1992). In den unteren Lebensdekaden sind vor allem rhythmologi-
sche Erkrankungen wie das Brugada-Syndrom, das QT-Syndrom oder das WPW-Syndrom sowie
die arrhythmogene rechtsventrikulare Kardiomyopathie als Ursache hierfur zu benennen (Schir-
dewan, Kottkamp et al. 2004). Zu den allgemeinen Risikofaktoren fur den plétzlichen Herztod
zahlen: Alter, mannliches Geschlecht, erhdhtes LDL, Hypertonie, Nikotinabusus, Diabetes und

Bewegungsmangel (Wannamethee, Shaper et al. 1995; Jouven, Desnos et al. 1999).

Aufgrund der komplexen Zusammenhéange und Mechanismen werden zur Pravention des plotz-
lichen Herztodes unterschiedliche therapeutische MaRhahmen angewandt. Hier ware neben der
leitliniengerechten Pharmakotherapie beispielsweise die Frihintervention durch Revaskularisa-
tion zu nennen. Die ICD-Implantation stellt hingegen keine PraventionsmafRnahme dar. Sie er-
mdoglicht jedoch eine rechtzeitige und adaquate Behandlung ventrikularer Tachykardien. In einer
Reihe von Studien konnte gezeigt werden, dass die ICD-Therapie das Potenzial hat, die Mortalitat
signifikant zu reduzieren (Moss, Hall et al. 1996; Connolly, Gent et al. 2000; Kadish, Dyer et al.
2004).

1.2 Entwicklungen im Bereich der ICD-Therapie

Seit der ersten Implantation eines Herzschrittmachers im Jahre 1958 durch Senning sowie der
ersten Implantation eines automatischen Defibrillators (ICD) durch Mirowski im Jahre 1980 haben
sich Technologie und Indikationsstellung im Bereich dieser Therapie deutlich gewandelt (EImquist
1959; Mirowski, Mower et al. 1980; Luderitz 1986; Schirdewan, Kottkamp et al. 2004). Insbeson-



dere die Indikation fur einen ICD veréanderte sich von der reinen Sekundarprophylaxe zur priméar-

prophylaktischen Anwendung (Wannamethee, Shaper et al. 1995). Die Studien MADIT (Multicen-

ter Automatic Defibrillator Implantation Trial) und MADIT II (Multicenter Automatic Defibrillator

Implantation Trial 1) sowie SCD-HeFT (Sudden Cardiac Death in Heart Failure Trial) wiesen ver-

besserte Uberlebensraten fiir ICD-versorgte Patienten nach, die zwar keinen plétzlichen Herztod

erlitten hatten, die jedoch ein deutlich erhdhtes Risiko fir einen solchen besalen (Moss, Hall et
al. 1996; Moss, Zareba et al. 2002; Bardy, Lee et al. 2005).

Die MADIT-Studie war die erste randomisierte prospektive Studie, die die Rolle des ICD
in der Primarpravention des plétzlichen Herztodes untersuchte. Eingeschlossen wurden
Patienten mit Zustand nach einem Myokardinfarkt, einer reduzierten linksventrikularen
Ejektionsfraktion <35% Prozent, nicht anhaltenden Kammertachykardien mit 3-30 Schla-
gen >120 pro Minute, NYHA Klasse I-l1l und mit keiner Indikation fiir eine koronare By-
pass-Operation bzw. eine perkutane transluminale Koronarangioplastie innerhalb der
letzten zwei bis drei Monate. Zuséatzlich mussten die Patienten in einer elektrophysiolo-
gischen Untersuchung induzierbare, medikamentds nicht supprimierbare anhaltende
ventrikulare Tachyarrhythmien aufweisen. Das Risiko zu versterben konnte in einer
Nachbeobachtungszeit von 27 Monaten um 54% reduziert werden (Moss, Hall et al.
1996).

Die nachfolgende MADIT Il Studie wies fir die ICD-Therapie im Vergleich zur konventio-
nellen medikamentésen Therapie eine verbesserte Uberlebensrate von 31% nach. Eine
elektrophysiologische Untersuchung zur Risikostratifikation von Patienten fand nicht
statt. Als Einschlusskriterien mussten die Patienten einen stattgehabten Myokardinfarkt
und eine linksventrikulare Ejektionsfraktion von 30% oder weniger aufweisen (Moss, Za-
reba et al. 2002).

Wegweisend fir die Behandlung von Patienten mit einer reduzierten linksventrikularen
Ejektionsfraktionn war die SCD-HeFT-Studie. Diese prospektive randomisierte Studie
vergleicht die ICD-Therapie mit der Amiodarontherapie und einer Plazebogabe. Einge-
schlossen wurden herzinsuffiziente Patienten mit einer reduzierten linksventrikularen E-
jektionsfraktion von <35%, unabhangig von der Atiologie der Herzerkrankung. Alle ein-
geschlossenen 2.521 Patienten erhielten eine optimale medikamentdse Therapie. Fir
Amiodaron konnte kein prognostischer Vorteil gegentiber Plazebo nachgewiesen wer-
den. ICD-Patienten wiesen jedoch eine Reduktion der Gesamtmortalitat von 23% auf.
Unterschiede im Hinblick auf die Atiologie der Herzerkrankung fanden sich nicht (Bardy,
Lee et al. 2005).

Infolge dieser Studienergebnisse kam es zu einer deutlichen Zunahme der ICD-Implantations-

zahlen. Im Jahre 2010 wurden in Deutschland 35.598 Defibrillator-Operationen durchgefthrt.

Hierbei handelte es sich um 25.582 Neuimplantationen und 7.014 Revisionsoperationen (Buch-
walsky 2013).



Die ACC/AHA/HRS-Leitlinien empfehlen die Durchfiihrung von Herzschrittmacher-Kontrollen in
Intervallen von 6-12 Monaten und ICD-Kontrollen in Intervallen von 3-6 Monaten, da regelmatige
Kontrollen zur Uberpriifung der Geratefunktion und des klinischen Befindens der Herzschrittma-
cher- und ICD-Patienten unerlasslich sind (Wilkoff, Auricchio et al. 2008). Wesentlicher Bestand-
teil einer ICD-Kontrolle ist auch die Beurteilung aufgetretener Herzrhythmusstérungen und die
Einleitung entsprechender Therapien. Hinzu kommen ungeplante Defibrillatorkontrollen aufgrund
aufgetretener Schocktherapien. Die proportional zu den ICD-Implantationen steigende Anzahl an
ICD-Nachsorgen fihrt zum einen zu einer wachsenden Arbeitsbelastung fir die kardiologischen
Praxen und Ambulanzen, zum anderen bedingt sie eine Kostensteigerung im Gesundheitssys-

tem.

1.3 Technische Defekte

Trotz moderner Technologien stellen Elektrodendefekte ein groRes Problem dar (Hauser and
Kallinen 2004; Wilkoff, Auricchio et al. 2008). ICD-Elektroden weisen eine jahrlich ansteigende
Rate an interventionspflichtigen Defekten auf. Nach 10 Jahren betragt inr Anteil 20%. Elektroden-
defekte werden bei allen Elektrodenmodellen beobachtet (Kleemann, Becker et al. 2007). Einige
Modelle, wie die Sprint Fidelis-Elektrode sowie die Riata- und Riata-ST-Elektrode, haben jedoch
ein deutlich erhohtes Risiko, Defekte zu entwickeln (Marine 2009; Hauser 2012). In einer grof3en
Multicenter-Studie konnte fur die Fidelis-Elektrode eine Defektrate von 16,8% nach 5 Jahren

nachgewiesen werden (Birnie, Parkash et al. 2012).

Haufigstes Symptom einer Elektrodendysfunktion ist der inadaquate Schock. Er bedeutet fir die
betroffenen Patienten nicht nur eine psychische Belastungssituation, sondern er fihrt durch Re-
visionsoperationen oder Systementfernungen auch zu einer erhéhten Mortalitéat und Morbiditéat
sowie zu einer Kostensteigerung im Gesundheitswesen. Die haufigsten Grunde fur inadaquate
Schockabgaben sind Stérsignale und T-Wellen-Oversensing. Undersensing, in dessen Folge es
zu Synkopen oder plétzlichem Herztod kommen kann, stellt hingegen ein eher seltenes Problem
dar (Kleemann, Becker et al. 2007; Poole, Johnson et al. 2008). Da mdéglicherweise aufgetretene
asymptomatische ICD-Therapien oder Geratefehlfunktionen in der konventionellen ICD-Nach-
sorge bis zum nachsten geplanten ICD-Termin verborgen bleiben, kann die Einleitung notwendi-

ger therapeutischer Malinahmen erst zeitverzégert erfolgen.

1.4 Elektrotherapie bei Herzinsuffizienz

1-2% der Weltbevolkerung leiden an einer Herzinsuffizienz (Chow, Lane et al. 2003). Allein in
Europa sind von dieser Erkrankung 10 Millionen Menschen betroffen (Hoppe, Bohm et al. 2005),

wobei ihre Inzidenz mit dem Alter zunimmt.

Die pharmakologische Therapie sollte nach Leitlinien erfolgen. Sie umfasst den Einsatz von Be-
tablockern (Bristow 2000), ACE-Hemmern (Flather, Yusuf et al. 2000), AT-II-Rezeptor-Antago-



nisten (Pitt, Poole-Wilson et al. 2000), Aldosteronantagonisten (Pitt, Zannad et al. 1999; Pitt, Wil-
liams et al. 2001) sowie von Diuretika. Auch allgemeine MaBhahmen, wie das Einhalten einer
Diat, regelmaRige Gewichtskontrollen, Flissigkeitsbeschrankungen und kérperliches Training

sind wesentliche Bestandteile der Herzinsuffizienztherapie.

Additiv zur Medikamententherapie hat sich die kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) etab-
liert. Durch die Koordination des asynchronen Kontraktionsverhaltens kann sie zu einer Verbes-
serung der linksventrikularen Pumpfunktion fuhren (Jarcho 2005). Indiziert ist die Therapie bei
Patienten, die trotz optimaler medikamentdser Therapie eine LV-Funktion £35% und eine QRS-
Breite von mindestens 120msec aufweisen. Verschiedene Studien haben die Effektivitat der kar-
dialen Resynchronisationstherapie nachgewiesen. Sie bewirkt eine Verzégerung der Progression
der Herzinsuffizienz sowie eine Verbesserung im Bereich des funktionellen Status und des klini-
schen Outcoms. Die kardiale Resynchronisationstherapie senkt, verglichen mit der Medikamen-
tenmonotherapie, das relative Risiko fur Herzinsuffizienz bedingte Hospitalisationen um 40-52%
(Abraham, Fisher et al. 2002; Bristow, Saxon et al. 2004; Cleland, Daubert et al. 2005). Trotz der
kardialen Resynchronisationstherapie weisen die Patienten eine hohe Mortalitdt und Morbiditét
auf. Bristow et al. untersuchten 1.520 Patienten mit einer fortgeschrittenen Herzinsuffizienz
NYHA 1l oder IV, einer ischamischen oder nichtischdmischen Cardiomyopathie und einem QRS-
Komplex von mindestens 120msec. Verglichen wurden drei Patientengruppen. Die erste Gruppe
wurde lediglich optimal medikamentds therapiert, die zweite Gruppe erhielt zusatzlich einen CRT-
Schrittmacher und die dritte Gruppe einen CRT-Defibrillator. Das kombinierte Risiko fur Tod oder
Hospitalisation aufgrund der Herzinsuffizienz war, verglichen mit der Medikamentenmonogruppe,
in der CRT-Schrittmacher-Gruppe um 34% und in der CRT-Defibrillator-Gruppe um 40% reduziert
(Bristow, Saxon et al. 2004).

1.4.1 Herzinsuffizienz assoziierte Hospitalisationen

Patienten mit einer Herzinsuffizienz haben trotz aller Fortschritte im Bereich der Behandlung ein
hohes Risiko fir haufige Krankenhausaufnahmen aufgrund einer Dekompensation (Hunt 2005).
Weltweit stellt die Herzinsuffizienz die haufigste Ursache von Krankenhausaufenthalten bei Pati-
enten Uber 65 Jahren dar; die Herzinsuffizienz ist in dieser Altersklasse fir 20% aller Hospitalisa-

tionen verantwortlich (Ho, Anderson et al. 1993).

Eine groRe Anzahl der durch Herzinsuffizienz bedingten Krankenhausaufnahmen geht auf eine
Missachtung von Diatvorschriften bzw. der verordneten Medikamententherapie zuriick (Ghali,
Kadakia et al. 1988). Vinson et al. sind zu dem Ergebnis gekommen, dass fast 40% der Kranken-
hauswiederaufnahmen aufgrund von Herzinsuffizienz Folge der Nichtbeachtung der Diatvor-
schriften oder der Medikamententherapie waren und zu 50% vermeidbar gewesen waren (Vin-
son, Rich et al. 1990). Die hohe Zahl der Krankenhausaufenthalte lieRe sich durch eine frihzeitige
Detektion der beginnenden kardialen Dekompensation und eine umgehend eingeleitete Thera-

piemodifizierung reduzieren (McAlister, Stewart et al. 2004).
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1.4.2 Therapiemanagement der Herzinsuffizienz

Es konnte nachgewiesen werden, dass verschiedene durch die ICD- und CRT-ICD-Aggregate
messbaren Parameter mit einer erhdhten Rate an kardialen Dekompensationen und einer erhdh-

ten Morbiditat oder Mortalitat assoziiert sind:

o Das Konzept der intrathorakalen Impedanzmessung beruht darauf, dass Verdnderungen
des Flussigkeitsvolumens der Lungen zu intrathorakalen Impedanzschwankungen fiuh-
ren (Abraham 2006; Small 2007; Vollmann, Nagele et al. 2007; Wang 2007; Ypenburg,
Bax et al. 2007; Small, Wickemeyer et al. 2009; Whellan, Ousdigian et al. 2010). Die
intrathorakale Impedanz wird zwischen Aggregat und dem Coil der rechten Ventrikel-
elektrode gemessen (Ha, Leather et al. 2011). In Studien konnte eine signifikante Korre-
lation zwischen den Impedanzmessungen, der nt-pro-BNP-Konzentration und dem Pul-
monal-Kapillaren-Wedge-Druck nachgewiesen werden (Luthje, Vollmann et al. 2007).
Der Zusammenhang zwischen Veranderungen der intrathorakalen Impedanz, Herzinsuf-
fizienzsymptomen und klinischen Ereignissen stellt sich in der Studie von Ypenburg et
al. nicht in gleicher Weise dar. Lediglich 33% (n=15) der Patienten, bei denen ein Alarm
fur einen Abfall der thorakalen Impedanz auftrat, zeigten Herzinsuffizienzsymptome (Yp-
enburg, Bax et al. 2007).

e Herzfrequenzvariabilitat: Der parasympathische Einfluss ist in erster Linie fir die Herz-
frequenzvariabilitat verantwortlich (Huikuri, Makikallio et al. 1999). Eine chronische Herz-
insuffizienz beeinflusst die Kontrolle des autonomen Nervensystems auf das Herz (Mor-
tara, La Rovere et al. 1997). Herzinsuffiziente Patienten weisen 3 Wochen vor ihrem Tod
oder vor einer Hospitalisation einen Abfall ihrer Herzfrequenzvariabilitat auf (Adamson,
Smith et al. 2004). In Studien konnte die Wechselbeziehung zwischen der Herzfre-
quenzvariabilitat und dem Herzinsuffizienzstatus nachgewiesen werden. Ein  gutes An-
sprechen auf die CRT-Therapie ist mit einem Anstieg der Herzfrequenzvariabilitéat und
einem Abfall der mittleren Herzfrequenz assoziiert (Adamson, Smith et al. 2004; Fantoni,
Raffa et al. 2005).

o Herzfrequenz: Eine hohe Herzfrequenz in Ruhe oder eine relativ hohe mittlere Herzfre-
quenz Uber 24 h scheinen einen Risikofaktor fur eine erhdhte kardiovaskulare Mortalitat
darzustellen (Greenland, Daviglus et al. 1999; Fox, Borer et al. 2007; Soliman, Elsalam
et al. 2010).

e Aktivitat: In Studien zeigte sich ein Abfall der Patientenaktivitat im Vorfeld einer Kranken-

hausaufnahme (Adamson, Smith et al. 2004).

e Ventrikuldre Extrasystolen (VES): Auch eine erhdhte Rate von ventrikularen Extrasysto-
len scheint bei offenbar gesunden mittelalten und alten Patienten mit einer schlechteren

Prognose assoziiert zu sein (Sajadieh, Nielsen et al. 2006).
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e Ventrikuldre Tachykardie: Patienten mit Episoden von ventrikularen Tachykardien oder
ICD-Schocks weisen eine erhdhte Mortalitat auf (Szabo, van Veldhuisen et al. 1994;
Boveda, Marijon et al. 2009; Whellan, Ousdigian et al. 2010).

e CRT-Rate: Die CRT-Therapie reduziert das Risiko zu versterben sowie die Wahrschein-
lichkeit, aufgrund einer Herzinsuffizienz assoziierten Erkrankung ins Krankenhaus aufge-
nommen zu werden. Der Benefit der Resynchronisationstherapie scheint bei einer CRT-

Stimulation von >92% am groRten zu sein (Koplan, Kaplan et al. 2009).

Es hat sich gezeigt, dass ein Algorithmus, bestehend aus einer Kombination mehrerer Parameter,
die Risikostratifizierung von Patienten mit einem ICD verbessern kann (Ellery, Pakrashi et al.
2006; Whellan, Ousdigian et al. 2010; Sack, Wende et al. 2011).

1.5 Entwicklung des Telemonitorings im Bereich der ICD-Therapie

Die Urspriinge der Telemedizin gehen auf Wilhelm Einthoven zuriick. Dieser tbertrug 1905 mit
Hilfe eines Kabels ein EKG-Signal vom Ort der Signalaufnahme zum 1,5 km entfernten Labor,
dem Ort der Aufzeichnung (Silverman 1992). 2001 entwickelte die Firma Biotronik mit dem Home

Monitoring® das erste Telemonitoringsystem im Herzschrittmacher- und ICD-Bereich.

Die Anwendung des Telemonitorings in der Herzschrittmacher- und ICD-Therapie scheint auf-
grund verschiedener Aspekte sinnvoll zu sein. Die Zahl der ICD-Implantationen und der damit
verbundenen ICD-Kontrollen ist in den letzten Jahren stark angestiegen (Boriani, Auricchio et al.).
Nach den Leitlinien finden Herzschrittmacher- und ICD-Kontrollen in Intervallen von 6-12 bzw. 3-
6 Monaten statt. Dies hat 2007 in den USA zu Uber 3 Millionen Nachsorgen gefiihrt. Diese Rou-
tinekontrollen verursachen eine hohe Arbeitsbelastung in den zustédndigen Ambulanzen und Pra-
xen. Heidbuchel et al. analysierten retrospektiv 1.739 ambulante ICD-Kontrollen von insgesamt
169 Patienten. Bei lediglich 6% haben Programmierungen der Gerate oder Krankenhausaufnah-
men der Patienten stattgefunden. In den tbrigen 94% der ICD-Kontrollen wére die Durchflihrung

einer Telenachsorge ausreichend gewesen (Heidbuchel, Lioen et al. 2008).

Auftretende Herzrhythmusstoérungen, Storsignale und ICD-Therapien kénnen in der konventio-
nellen Herzschrittmacher- und ICD-Therapie erst zeitverzégert erkannt und therapiert werden.
Das Patientenklientel ist sehr heterogen. Wahrend herzinsuffiziente ICD- und CRT-ICD-Patienten
haufig eine intensive Betreuung bendtigen, sind Herzschrittmacherpatienten in der Regel be-
schwerdefrei. Einen Losungsansatz stellt hier die Anwendung moderner Techniken zur Daten-
Ubertragung und —verarbeitung (Telemedizin) dar. Von ihr erhofft man sich die Mdglichkeit einer
zeitnahen Initilerung notwendiger therapeutischer Interventionen bei gleichzeitiger Entlastung der

Praxen und Ambulanzen.
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1.6 Telemonitoringsysteme

Mittlerweile haben alle Schrittmacher- und ICD-Firmen eigene Telemonitoringsysteme entwickelt:

Biotronik das Home Monitoring-System®, Medtronic das CareLink-Network™, Boston Scientific

das LatitudePatient Management System™, St. Jude das Merlin.net-Patient Care Network™ und

Sorin das SmartView™,
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Abbildung 1: Telemonitoringsysteme. Quelle: (Jung, Rillig et al. 2008)

Alle Systeme funktionieren nach einem &hnlichen Prinzip. Ein Ubertragungsgerat kommuniziert

drahtlos iiber eine Antenne mit dem implantierten Schrittmacher- oder ICD-Gerat. Das Ubertra-

gungsgeréat Ubermittelt die Daten entweder Uber die analoge Telefonleitung oder tiber das GSM-
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Netz (Mobilfunknetz) an ein Servicecenter. Dieses stellt dem Nutzer auf einer Passwort geschiitz-
ten Internetseite Daten zur Verfigung. Tagesaktuell kdnnen Implantatdaten, Elektrodenwerte,
Ubertragene IEGM’s, die Anzahl aufgetretener Herzrhythmusstdérungen und deren Therapien so-

wie eine Reihe von diagnostischen Parametern, wie die CRT-Rate, abgerufen werden.

' 0

Patient CardioMessenger GRPS-Ubertragung Service-Center Arzt

Abbildung 2: Darstellung der Funktionsweise des Home Monitorings®. Quelle: Biotronik
Homepage

Eine vollstandige Geratekontrolle durch Telenachsorge war lange nicht méglich, da eine Reiz-
schwellenmessung lediglich wahrend der manuellen Defibrillatorabfrage durchgefihrt werden
konnte. Mittlerweile besitzen jedoch einige neue ICD-Modelle auch die Méglichkeit einer automa-
tischen Reizschwellenmessung. Die Warnmeldungen zu Ereignissen werden Uber E-Mail, SMS
oder Fax an den Nutzer versandt. Warnmeldungen kdnnen bei Systemen in der Regel individuell
konfiguriert werden. Zu den Standardwarnmeldungen gehdren: Batteriestatus, Batterieimpedanz,

Elektrodenimpedanz, Schockimpedanz, Detektion von Arrhythmien oder ICD-Therapien.

Geréatedaten Patientendaten

Implantationsmodell Herzfrequenz

Implantationsdatum Arrhythmien

Monitoringstatus VT / SVT / Vorhofflimmern

Stimulationsmodus Therapieabgaben (ATP, abgebrochener Schock, Schock)
Widerstande Stimulierter Rhythmus, CRT-Stimulationsrate

Signalhthe Eigenrhythmus

Reizschwellen Herzfrequenzvariabilitat, Patientenaktivitat
Batterieladung Thoraximpedanz

Elektrokardiogramme Langzeittrends

Tabelle 1: Parameter, die mittels Telemonitoring auf der jeweiligen Homepage einsehbar sind
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1.6.1 Biotronik (Home Monitoring®)

Abbildung 3: Home Monitoring-Gerate®, sogenannte CardioMessenger der Firma Biotronik,
als Standgerat und in der mobilen Variante

Die Firma Biotronik kann als Pionier im Bereich der Telemonitoringtechnologie bezeichnet wer-
den. Das von ihr entwickelte Home Monitoring-System® existiert seit 2001. Es dient er Ferniiber-
wachung von Defibrillatoren und Herzschrittmachern. Das Ubertragungsgerat, der CardioMes-
senger, kommuniziert drahtlos Uber Funk in einem Radius von 2 Metern mit dem implantierten
Gerat. Uber das GMS-Netzwerk werden die Daten an ein Servicecenter in Berlin geschickt. Das

Gerat funktioniert in den meisten Landern. Eine analoge Telefonleitung wird nicht bendtigt.

Abbildung 4: Das Home Monitoring® funktioniert auf allen dunkel markierten Teilen der Welt-
karte. Quelle: Homepage der Firma Biotronik

Alle 24 Stunden, zu einem vom jeweiligen Arzt festgelegten Zeitpunkt, bermittelt der CardioMes-
senger® die Daten, die er vom implantierten Gerat erhalten hat, an ein Servicecenter in Berlin.
Wenn ein vordefiniertes Ereignis auftritt oder sich pathologische Veranderungen im Bereich der
implantierten Gerate oder Elektroden ergeben, versucht das implantierte Gerat Kontakt zum Car-
dioMessenger aufzunehmen, um zeitnah eine Warnmeldung zu verschicken. Die Daten werden
von dem Servicecenter aufgearbeitet und dem Arzt Uber eine geschutzte Website als CardioRe-

port zur Verfligung gestellt.
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Cardio Report
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Abbildung 5: Cardio Report. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers

Warnmeldungen werden uber E-Mail, SMS oder Fax an den behandelnden Arzt verschickt. Um

dem Nutzer einen raschen Uberblick iiber die vorliegenden Warnmeldungen seiner Patienten zu

ermdoglichen, wurde ein sogenanntes Ampelsystem entwickelt. Eine rote Alarmmeldung weist auf

ein schwerwiegendes Ereignis hin. Ein wichtiges Ereignis mit mittelschwerer Bedeutung liegt bei

Patienten vor, die mit einem gelben Alarmsignal gekennzeichnet sind. Bei den weil gekennzeich-

neten Patienten gibt es keine Auffalligkeiten. Die rot oder gelb gekennzeichneten Warnmeldun-
gen bleiben bis zur Bestatigung durch den Arzt bestehen (Burri and Senouf 2009; Goss 2009).

O

Abbildung 6: Ampelsystem. Quelle: Biotronik Homepage
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Zur Durchsicht

| Patienten 1-3von3 |
f
\ Suchen I P Anzeigen 10
[ patienten i ~Befund ImplantatiSh
Test Implantat Lumax 340 DR-T
DetOff, 6040
W st Elektrode Lumax 340 HF-T
Simp, 6040
’J Test Elektrode Lumax 340 DR-T
o Simp, . 6041

| Patienten zur Durchsicht | | Alle Patientengruppen

Ansicht - -
| Aktiviertes Monitoring  _+|

Abbildung 7: Patienten mit aktuellen Warnmeldungen sind nach Wichtigkeit geordnet in der
Rubrik ,Patienten zur Durchsicht“ zu finden. Quelle: Biotronik Homepage

In den Anfangen Ubermittelte das Home-Monitoring-System® lediglich Warnmeldungen ber
Herzrhythmusstorungen, ICD-Therapien und aufféllige Implantat- und Elektrodenwerte. 2005
wurde die 1. Generation des IEGM-Online eingefuhrt (Perings, Klein et al. 2006). Es war grafisch
komprimiert und dadurch in seinem Informationsumfang dem im ICD-Speicher befindlichem Stan-
dard-IEGM unterlegen. Das IEGM-Online beinhaltete die letzten drei Sekunden vor der Detektion
schneller Arrhythmien und bis zu 10 Sekunden bei langsamen Arrhythmien. Im Jahr 2007 ebne-
ten verbesserte Online-Ubertragungstechnologien den Weg zur 2. Generation des IEGM. Das
IEGM ist grafisch nicht mehr komprimiert und zeichnet 10 bis 20 Sekunden vor der Detektion der
Arrhythmie und 5 bis 10 Sekunden zur Uberpriifung des Therapieerfolges auf. In verschiedenen
Studien zeigte sich, dass das Vorhandensein von IEGM's fir die Diagnose und Bewertung der
auftretenden Episoden sowie fir die ICD-Therapie essenziell ist (Marchlinski, Callans et al. 1995;
Auricchio, Hartung et al. 1996).

1.6.2 Medtronic (Carelink Network®)

p '%:_'—.*... i

Abbildung 8: CareLink Patientenmonitor. Quelle: Medtronic Homepage

Das sogenannte CareLink-System® existiert seit 2002 auf dem amerikanischen Markt. 2005
wurde es im Rahmen einer Pilotstudie in Europa eingefihrt (Raatikainen, Uusimaa et al. 2008).
Die Ubertragung der Daten an das Servicecenter erfolgt (iber die analoge Telefonleitung. Der

Datentransfer findet zu festgelegten Zeiten bzw. im Falle aufgetretener Ereignisse auch auf3er-
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planmaRig statt. Wahrend der Patient bei alteren Geréaten zur Datentibertragung einen Abfrage-
kopf auf sein Implantat legen muss, erfolgt die Dateniibertragung bei moderneren Geréten auto-
matisch zu festgelegten Zeiten lber die sogenannte Wireless Conexus Telemetrie. Im Falle einer
Warnmeldung versucht das implantierte Gerat Kontakt zum CareLink-Patientenmonitor® aufzu-
nehmen. Die gewiinschten Ubertragungsparameter kénnen fiir jeden Patienten individuell mit
vordefinierten Abstufungen der Dringlichkeit gewahlt werden. Auch bei diesem System gibt es je

nach Dringlichkeit gelb und rot markierte Warnmeldungen (Burri and Senouf 2009; Goss 2009).

1.6.3 Boston Scientific (Latitude Patient Management System®)

Health
Following
Physiclan

& RN

Patient's Home

Boston e

Sclentitic L . / / N
S &:ZJ) LATITUDE L
# f)_) )\ Web Server

'\ LATITUDE - S—

Communicator
1

= —— Device
LATITUDE ) - + Managing
Welght Scale :)’77}) e Physician &
- B RN

LATITUDE
BP Monkor

gl

Abbildung 9: Latitude Patient Management System™. Quelle;: Homepage der Firma Boston
Scientific

2005 wurde das Latitude Patient Management System™ in den USA entwickelt. Seit 2009 steht
es auch dem europaischen Markt zur Verfigung. Die Datentibermittlung funktioniert sowohl tber
die analoge Telefonleitung als auch tber das GSM-Netz. Das System umfasst drei Mdglichkeiten
der Datenlbertragung: Das tagliche oder wochentliche Telemonitoring, Telenachsorgen und pa-
tienteninitiierte Abfragen. Beim taglichen oder wochentlichen Telemonitoring wird das Implantat
auf Probleme oder besondere Vorkommnisse hin abgefragt. Wie bei allen auf dem Markt sich
befindenden Systemen erfolgt die Warnmeldung je nach Dringlichkeit mit einer gelben oder roten
Kennzeichnung. Die Termine fur die Telenachsorgen kdnnen entweder vom Benutzer gewahlt
oder vom System automatisch festgelegt werden. Die wahrend einer Telenachsorge Ubermittel-
ten Daten entsprechen denen einer manuellen Defibrillatorabfrage. Patienteninitiierte Abfragen
sind bis maximal 5 Mal pro Woche mdglich. Bei auftretenden Problemen kénnen die Patienten
eine Abfrage durch Knopfdruck auf dem Patientenkommunikator initiieren. Eine Besonderheit die-
ses Gerates besteht darin, dass eine Kérpergewichtswaage und ein Blutdruckmessgerat an das
Gerat angeschlossen werden kdnnen. Optional hat jeder Patient einmal wdchentlich die Mdglich-
keit, einen Bericht Uber sein korperliches Befinden (Knéchelddeme, Leistungsschwaéche, Luft-

not, ...) in das Ubertragungsgerat einzugeben (Burri and Senouf 2009; Goss 2009).
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1.6.4 St-Jude Medical (Merlin.net®)

St-Jude Medical
Merlin@home™ wireless transmitter

Abbildung 10: Merlin@home™ wireless transmitter. Quelle: Homepage der Firma St-Jude

Das erste Telemonitoringsystem der Firma St-Jude trug den Namen Housecall Plus™ und wurde
2003 in den USA entwickelt. Das nachfolgende Model Merlin.net™ wurde 2009 auf dem interna-
tionalen Markt eingefiihrt. Die Datentbermittlung erfolgt ebenfalls Uber die analoge Telefonlei-
tung. Der Merlin@home Ubertrager tibermittelt die Daten an die geschiitzte Website Merlin.net™
Patient Care Network (PCN). Das System ermoglicht sowohl geplante Telenachsorgen wie auch
ein tagliches Alarmmonitoring, wobei das Implantat auf Alarmsituationen abgefragt wird. Bei Auf-
falligkeiten wird vom System automatisch eine Komplettabfrage initiiert. Der Arzt kann dem Pati-
enten Uber das Merlin@home-Gerat Warnmeldungen und Erinnerungen zu medizinischen Ter-
minen Ubermitteln und automatische Anrufe Uber die jeweiligen Ergebnisse konfigurieren (Burri
and Senouf 2009; Goss 2009).

1.6.5 Sorin (SmartView™)

PARADYMRF |
_ CRroemo

Abbildung 11: SmartView ™-Patientengerét. Quelle Homepage der Firma Sorin

Die Firma Sorin hat als letzte im Jahr 2011 ihr Telemonitoringsystem SmartView™ im Rahmen

der SONR-Studie auf dem européischen Markt eingefuihrt. Die Datenlibertragung kann sowohl
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Uber die analoge Telefonleitung wie auch tber das GMS-Netz erfolgen. Auch dieses System er-
moglicht Alarmmonitorings, geplante Telenachsorgen und patienteninitiierte Abfragen. Die Uber-

tragenen Daten werden vom Server aufgearbeitet und dem Arzt als Report zur Verfligung gestellt.
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2 Material und Methoden

2.1 Patientenauswahl und verwendete Systeme

Teilnehmende der Erhebung sind 182 Patienten, die im Zeitraum von 2004 bis 2010 mit einem
Home-Monitoring-System® versorgt worden sind. Zum Zeitpunkt der Einbeziehung in die Patien-
tenerhebung waren sie aufgrund manifester Herzinsuffizienz mit einem Defibrillator mit oder ohne
CRT-Funktion ausgestattet. Bei 136 (74%) Patienten erfolgte die Implantation eines Defibrillators
aufgrund einer priméarprophylaktischen Indikation nach den MADIT-II- und SCD-HeFT-Kriterien,

46 (25,3%) Patienten hatten sekundarprophylaktisch einen Defibrillator erhalten.

Die zugrunde liegende Herzinsuffizienz liel sich bei 105 (57,7%) Patienten auf eine ischamische
und bei 65 (35,7%) Patienten auf eine dilatative CMP zuriickfiihren. Fur die Erkrankung der tbri-

gen 12 (6,6%) Patienten waren andere Ursachen verantwortlich.

Bei den implantierten Aggregaten handelt es sich um verschiedene ICD-Systeme sowie ein
Schrittmachersystem der Firma Biotronik. Es besteht eine Kompatibilitat zwischen den ICD- und
Schrittmacheraggregaten und dem eingesetzten CardioMessenger. Verwendet wurden Cardi-
oMessenger der ersten und zweiten Generation. Patienten mit Systemen der Lumos-, Cardiac-
Airbag-T-, Stratos-LV-T- oder Kronos-LV-T-Reihe wurden mit dem CardioMessenger | ausgestat-
tet. Aggregate der Lumax 300/340- und der Lumax 500/540-Familie kommunizieren mit dem Car-

dioMessenger II-S.

2.2 Funktionsweise des CardioMessengers

Die Funktion eines Home Monitoring®-Geréates besteht in der Datentbertragung vom Defibrillator
oder Herzschrittmacher an das Servicecenter in Berlin. Dort werden die Daten vollautomatisch
analysiert und dem jeweiligen Arzt auf einer passwortgeschutzten Internetseite tagesaktuell zur
Verfligung gestellt. Der CardioMessenger kommuniziert drahtlos in einem Radius von zwei Me-
tern mit dem implantierten ICD oder Schrittmacher. Die Ubertragung erfolgt zu einem vom Arzt
festgelegten Zeitpunkt und ereignisgetriggert Uber eine in dem Aggregat integrierte Antenne an
den CardioMessenger. Von diesem CardioMessenger werden die Daten Uber das GSM-Netz an
das Servicecenter weitergeleitet. Uber eine passwortgeschiitzte Internetseite sind nahezu alle
Patienteninformationen abrufbar, die im Rahmen der ambulanten Defibrillatorkontrolle erhoben

werden.
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Folgende Funktionen lassen sich unter dem Button ,Implantateinstellung® einsehen:

e Impulsamplitude und Impulsdauer
e Schrittmachermodus

e Grundfrequenz

e AV-Zeiten

e CRT-Einstellungen

e VT-Detektionszonen

e ATP- und Schocktherapien.

Implantateinstellungen - Elektrode:

RA-Elektrode LV-Elektrode

Impulsamplitude [V] 2,0 Impulsamplitude [V] 2,0
Impulsdauer [ms] 0.5 Impulsdauer [ms] 0,5
RV-Elektrode Stimulationspolaritat Common Ring bipolar
Impulsamplitude [V] 20 Wahrnehmungspolaritdt unipolar
Impulsdauer [ms] 05

Implantateinstellungen - Ubersicht:

Allgemeines
Letzte Nachsorge | 14.05.2013 15:23:02 Implantateinstellungen Nr. | 15
Tachy
E"e['::sr]e"ze 1. ATP 2.ATP 1. Schock [J] 2. Schock [J] 3. - n. Schock

vT1 350 4* Burst 4 * Rampe 30 30 6*30J
VT2 320 AUS 3 *Burst 30 30 6*30J

VF 280 AUS 30 30 6*30J

Progressiver Therapieverlauf EIN

Brady
Modus DDD RA RV LV
Ven. Stimulation BiV Impulsamplitude [V] 2,0 2,0 2,0
Grundfrequenz [bpm] 50 Impulsdauer [ms] 0,5 0,5 0,5
Obere Grenzfrequenz [bpm] 150

Implantateinstellungen - Bradykardie/CRT:

Brady-Grundlagen CRT

Modus DDD Ven. Stimulation BiV
Grundfrequenz [bpm] 50 Zuerst stimulierte Kammer LV
Obere Grenzfrequenz [bpm] 150 W-Zeit nach Vp [ms] 0
Maximale Sensorfrequenz . Triggerung RVs
lopm] Maximale Triggerfrequenz AUTO
PVARP [ms] 250 [bpm]

AV-Zeit LV-T-Wellenschutz AUS
AV-Zeit 1 130 ms bei 60 bpm

AV-Zeit 2 100 ms bei 130 bpm

Sense-Kompensation [ms] -30

Abbildung 12: Implantateinstellungen. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Cen-
ters

Das Schrittmacher- oder ICD-Aggregat misst taglich den Batteriestatus, die Elektrodenimpedan-
zen, die Schockimpedanz sowie das Sensing. Tagesaktuell kénnen diese Werte unter dem Be-
griff ,Status® eingesehen werden. Hier werden die Werte der letzten 24 Stunden und die Mittel-

werte des letzten Monats angezeigt. Die neueren Gerate der LUMAX 540 DR-T / HF-T-Reihe
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haben zusétzlich eine Active-Capture-Funktion, die eine automatische Messung der ventrikularen
Reizschwellenwerte ermdglicht. Einsehbar sind dariiber hinaus der atriale und ventrikulare Ei-
genrhythmus, die CRT-Stimulationsrate sowie die Anzahl der atrialen und ventrikularen Ta-

chykardien. Die registrierten Schocks und ATP-Therapien werden zahlenmagig erfasst.

Die atriale und ventrikulare Herzfrequenz sowie die Herzfrequenzvariabilitdt sind sowohl unter
dem Button ,Physiologische Parameter” als auch unter dem Button ,Heart Failure Monitor* doku-

mentiert.

Alle bislang gesendeten ventrikuldren und atrialen Tachykardien sowie die periodischen IEGM's
lassen sich unter dem Button ,Aufzeichnung® in Form eines EKG's einsehen. Die Versendung
von intrakardialen Elektrokardiogrammen erfolgt ereignisgetriggert an den CardioMessenger.
Hierbei werden die Detektionszeit, die Episodendauer, die Terminierung der Episode, die Thera-
pieabfolge und der Therapierfolg libermittelt. Wahrend die Ubertragung der ventrikularen Ta-
chykardien automatisch erfolgt, lasst sich die Aufzeichnung der atrialen Tachykardien individuell
steuern. Eine Deaktivierung dieser Funktion ist bei permanentem Vorhofflimmern sinnvoll, da sich
aus der groRen Anzahl der hierbei Ubermittelten Episoden keine zusétzlichen therapeutischen

Konsequenzen ergeben.

Die periodischen IEGM's werden zu einem definierten Zeitpunkt gesendet. Der Arzt kann fir je-
den Patienten individuell einstellen, ob und wie haufig er ein solches IEGM erhalten mdchte. Die-
ses Feature kann die Detektion von Sondenproblemen beschleunigen, die mit einem eventuellen

Verlust der biventrikularen Stimulation einhergehen.

Das Lumax 540 HF-T Gerat kann zusétzlich die Thoraximpedanz messen. Uber spezielle Sen-
soren werden intrathorakale Impedanzschwankungen gemessen, die durch Flissigkeitsansamm-
lungen in der Lunge hervorgerufen werden kénnen. Diese Impedanzschwankungen sollen Hin-
weise auf den Beginn einer kardialen Dekompensation liefern, ohne dass klinisch bereits eine
dekompensierte Herzinsuffizienz besteht. Unter ,Heart Failure Monitor” werden zusétzlich die An-
zahl VES/h, die CRT-Stimulationsrate (%) und die atriale Arrhythmielast angegeben. Aus diesen

Daten kénnen Informationen Gber den Gesundheitszustand der Patienten gewonnen werden.

Zusatzlich erfolgt die Versendung von Warnmeldungen in Form eines Cardio Reports via E-Malil,
SMS oder Fax. Hierbei wird zwischen Ereignissen unterschieden, die immer zu einer Benach-
richtigung flhren und solchen, die fiir den jeweiligen Patienten optional ausgewahlt werden kon-

nen.

Folgende Ereignisse fiihren immer zu einer Benachrichtigung:

e ERI (elective replacement indication)

e besonderer Implantatstatus inklusive VT-/VF-Detektion aus, Notfall-Brady aktiv, Backup—
Modus, EOS

e erste Nachricht empfangen
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keine Nachricht empfangen seit 21 Tagen.

Die im Folgenden aufgelisteten Ereignisse kdnnen zu einer Warnmeldung fiihren, wenn sie vom

Benutzer entsprechend aktiviert werden:

RA-Stimulationsimpedanz: <2500hm oder >1.5000hm
RA-Sensing-Amplitude (Tagesmittel): <0,5mV
RV-Stimulationsimpedanz: <2500hm oder >1.5000hm
RV-Sensing-Amplitude (Tagesminimum): <2,0mV

Sicherheitsmarge fir RV-Reizschwelle (nur Lumax 500/540): <1,0V
LV-Stimulationsimpedanz: <250 Ohm oder >1.5000hm
LV-Sensing-Amplitude (Tagesmittel): <2,0mV

Sicherheitsmarge fir LV-Reizschwelle (nur LUMAX 500/540): <1,0V
tagliche Schockimpedanz: <250hm oder <1000hm

atriale Arrhythmielast: >25%

mittlere ventrikulare Frequenz bei atrialer Arrhythmielast >130ppm fiir >10% des Tages
lange atriale Episode detektiert

atriale Monitoring Episode

SVT detektiert

VT1 detektiert

VT2 detektiert

VF detektiert

ineffektive ventrikulare Schocks mit Maximalenergie
CRT-Stimulationsrate: <85%

mittlere ventrikulére Herzfrequenz: >90S/min

mittlere VES/h: >50S/h

ventrikulare Monitoring-Episoden von langer Dauer >5min
ventrikulare Therapieepisode von langer Dauer >2min

ventrikulare Episode mit Beschleunigung des atrialen Rhythmus unter 500msec
ventrikulare Episode mit Beschleunigung des ventrikularen Rhythmus
ventrikulare Episode mit erfulltem ATP-Timeout-Kriterium

Episode mit 2 oder mehr gestarteten Schocks

Episodendetails empfangen

periodisches IEGM empfangen

2.3 Datenerhebung

In der Herzschrittmacher- und Defibrillatorambulanz des Krankenhauses St. Adolf Stift in Reinbek

werden seit Juni 2004 Patienten mit einem CardioMessenger ausgestattet. In diese Arbeit wurden

alle Patienten eingeschlossen, die im Zeitraum von 2004 bis 2010 ein Home Monitoring®-System
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erhalten hatten und die postoperativ weiter in der eigenen Herzschrittmacher- und ICD-Ambulanz
betreut worden sind. Die Patienten stellten sich ambulant regelm&Rig in drei- bis sechsmonatigen
Intervallen zur Schrittmacher- oder Defibrillatornachsorge vor. Neben einer Anamneseerhebung
erfolgte hier eine umfassende Uberpriifung des ICD- und Schrittmachersystems. Es wurden Bat-
teriefunktion und Wahrnehmungswerte sowie Stimulationseigenschaften und Reizschwellen ge-
testet. Alle gespeicherten Elektrokardiogramme und Episodendaten sind ausgelesen und analy-

siert worden.

Die Daten fur diese Arbeit wurden retrospektiv erhoben. Die Erfassung der Patientendaten er-
folgte im Rahmen des Home Monitorings®. Angaben zum Krankheitsbild, zu ambulanten Ver-
laufskontrollen und stationdren Aufenthalten wurden den Patientenakten entnommen. Die Morta-
litatsdaten wurden durch die Befragung von Angehérigen und niedergelassenen Kollegen er-

ganzt.

Die Beobachtung der Patienten erstreckte sich Uber den Zeitraum von Juni 2004 bis Juni 2011.
Die Analyse der Daten umfasste samtliche durch den CardioMessenger gesendeten ventrikula-
ren Episoden. Erganzend wurden Warnmeldungen des CRT-Pacings, der Elektrodenimpedan-
zen, der Schockimpedanzen, des Sensings sowie der Reizschwellen erfasst und auf ihre thera-
peutische Relevanz Uberprift. Fir jedes Beobachtungsjahr konnten darliber hinaus Mittelwerte
der Herzfrequenz, der Patientenaktivitat und des CRT-Pacings ermittelt werden. Untersucht
wurde ebenfalls die Frage, welche Faktoren zu einer Beendigung des Home Monitorings® gefiihrt

haben.

Bei Patienten, denen ein System der Belos®-, Cardiac-Airbag®- und Lexos®-Reihe implantiert
worden war, konnten die Daten nicht vollstandig erhoben werden, da diesen Systemen die Funk-
tion der Episodenibertragung sowie der physiologischen Parameter (Herzfrequenz, Patientenak-
tivitat, CRT-Stimulationsrate) fehlt.

Die untersuchten Patienten wurden zusétzlich in die Studien Home Care, Lion oder Detect Pilot
eingeschlossen. Einverstandniserklarungen tber die Datenauswertung und entsprechende Be-

willigungen der Ethikkommission liegen im Rahmen dieser Studien vor.

2.4 ICD- und Schrittmacherprogrammierung

Die Implantate wurden nach den aktuellen Leitlinien programmiert. Die VF-Detektionszone war
in allen Féllen aktiviert, die VT1-Zone in 98,5% der Falle und die VT2-Zone lediglich in 28,7% der
Falle. Die VT1-Zone war im Mittel von 368.5 (+34,2) msec, die VT2-Zone von 341,4 (+20,4) msec
und die VF-Zone von 292,6 (+17,8) msec programmiert. Bei Patienten mit CRT-Geraten wurde
durch eine frequenzregulierende Therapie eine CRT-Stimulationsrate von >90% angestrebt, um

einen optimalen Nutzen dieser Therapieform fir die Betroffenen zu erreichen.
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2.5 Statistik

Die Daten wurden mit einem Tabellenverarbeitungsprogramm erfasst (Microsoft Office Excel
2010). Die statistische Analyse erfolgte durch das Statistikprogramm WiIinSTAT 2009. Alle konti-
nuierlichen Variablen werden als Mittelwert mit Standardabweichung angegeben, die kategori-

schen Variablen in ihrer Haufigkeit in Prozent dargestellt.

3 Ergebnisteil

3.1 Kontext und einleitende Erlauterungen

3.11 Patientenkollektiv

Im Rahmen der Studie wurden die Home Monitoring®-Daten von 182 Patienten erhoben und
ausgewertet. Bei diesen Patienten handelt es sich um Patienten aus der Herzschrittmacher- und
Defibrillatorambulanz des Krankenhauses St. Adolf Stift in Reinbek, die im Zeitraum von 2004-
2010 mit einem Home Monitoring®-System ausgestattet worden sind. Die Datenerhebung endete
im Juni 2011. 132 Patienten (72,5%) hatten ein CRT-ICD- bzw. ein CRT-Schrittmacher-System,
den Ubrigen Patienten war ein VVI-ICD- oder ein DDD-ICD-System implantiert worden. Zu 71,6%
wurden Aggregate der Lumax®-Reihe genutzt. Verwendung fanden weiterhin Aggregate vom Typ
Kronos® (12,0%), Lumos® (4,9%), Stratos® (4,4%), Cardiac Airbag® (4,4%), Belos® (1,6%) und
Lexos® (1,0%).

Lumax® 71,6%
Kronos® 12,0%
Lumos® 4,9%
Stratos® 4,4%
Cardiac Airbag® 4,4%
Belos® 1,6%
Lexos® 1,0%

Tabelle 2: ICD- und Herzschrittmachersysteme

Das Durchschnittsalter der Untersuchungsgruppe lag bei 71 (+11,2) Jahren; der jingste Patient
war zum Zeitpunkt der Erfassung 35 Jahre, der alteste 89 Jahre alt. Die Patienten gehdrten mehr-

heitlich dem méannlichen Geschlecht an (85,6%).

Die vorliegende Herzinsuffizienz lie3 sich bei 105 Personen (57,7%) auf eine ischamische und
bei 65 weiteren (35,7%) auf eine dilatative CMP zurtickfuhren. Fir die Herzerkrankung der ubri-

gen 12 Patienten (6,6%) war eine andere Atiologie verantwortlich. Jeweils ein Patient litt an einer
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CMP infolge einer Sarkoidse, einer Amyloidose, einer Chemotherapie, einer Strahlentherapie
bzw. einer Herzklappenerkrankung. Bei 2 Patienten lag eine Transplantatvaskulopathie im Zu-
stand nach einer Herztransplantation vor. Zwei Patienten hatten den Defibrillator aufgrund von
Kammerflimmern bei intakter LV-Funktion erhalten. Eine hypertensive CMP bestand bei drei Pa-
tienten. 115 Patienten (63,2%) wiesen einen Sinusrhythmus auf, bei den Ubrigen 67 Patienten
(36,8%) lag ein permanentes oder intermittierendes Vorhofflimmern vor. Die Ejektionsfraktion war
im Mittel mit 29% (+6,9 %) hochgradig reduziert. Der BNP-Wert wurde bei 62 Patienten praope-
rativ bestimmt und betrug im Mittel 1789 pg/ml (x5826). 136 Patienten (74,7%) haben den ICD
aufgrund einer primarprophylaktischen Indikation mit einer linksventrikularen Funktion <35% er-
halten, 46 Patienten (25,3%) wurde der ICD aufgrund einer sekundarprophylaktischen Indikation
nach Uberlebtem plétzlichen Herztod bzw. elektrokardiographisch nachgewiesener ventrikularer
Tachykardien implantiert.

Alter 71+11,2
Geschlecht: Ménner/Frauen 156/26
Ischamische CMP 104
Dilatative CMP 65
Andere Atiologie 13

LVEF % 29+6,9
Primarprophylaxe/Sekundarprophylaxe 136/46
CRT/Nicht-CRT 132/50

Tabelle 3: Patientencharakteristika

60% der Patienten haben das Home Monitoring®-Gerat innerhalb der ersten 7 Tage nach Im-
plantation ihres Defibrillators erhalten. Die Datenerhebung wurde im Mittel fir 24 (x15) Monate
durchgefiihrt. Der langste Untersuchungszeitraum umfasste 66 Monate, der kiirzeste einen Mo-
nat. Bei 26,9% (49) der Patienten wurde das Home Monitoring® vorzeitig beendet. Hierflr gab
es unterschiedliche Grunde: Bei 40,8% (20) wurde das Aggregat aufgrund einer Batterieermi-
dung gewechselt und durch ein Aggregat einer anderen Firma ersetzt. In 26,5% (13) der Félle
erfolgte die Beendigung des Home Monitorings® aufgrund einer Incompliance der Patienten. Bei
10,2% (5) konnten die Grinde retrospektiv nicht mehr eruiert werden. Aufgrund einer Herztrans-
plantation und einer defekten SIM-Karte wurde bei 6,1% (3) das Home Monitoring® beendet.
Jeweils 2 der Patienten erhielten ein neues Aggregat aufgrund eines Upgrades auf einen CRT-
ICD sowie einer Elektrodenrevision. Bei den beiden Patienten mit einer Elektrodenrevision lag
bereits eine beginnende Batterieermiidung vor. Der Grund fir die nicht funktionierende Daten-
Ubertragung bei einem weiteren Patienten konnte trotz intensiver Ursachenforschung nicht ermit-

telt werden.
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Insgesamt 13,2% (24) der Patienten verstarben im Laufe des Beobachtungszeitraums. Der Tod
war bei 54,2% (13) von ihnen kardial bedingt, wobei 10 (41,7%) an einem plétzlichen Herztod
und 3 (12,5%) an den Folgen eines Herz-Kreislaufversagens verstarben. Bei 25% (6) bestand
eine nicht kardial bedingte Todesursache und bei 20,8% (5) konnte die Todesursache nicht ge-

klart werden.
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Abbildung 13: Todesursachen der verstorbenen Patienten

Waéhrend des Untersuchungszeitraums wurden 51,7% der Patienten (94) ins Krankenhaus auf-
genommen. Insgesamt ist es bei den 94 Patienten zu 232 Hospitalisationen gekommen. In 54,3%
(126) der Félle war eine kardiale Symptomatik Ursache der Krankenhausaufnahme. 45,7% der
Hospitalisationen (106) haben aufgrund anderer Erkrankungen stattgefunden. Die kardial beding-
ten Krankenhausaufenthalte betrugen im Mittel 13,4 Tage. Die nichtkardial bedingten Kranken-
hausaufenthalte waren mit 17,5 Tagen etwas langer. Die Krankenhausaufnahme von Patienten
erfolgte aufgrund verschiedener kardialer Erkrankungen: Bei 38,1% der Félle (48) bestand eine
dekompensierte Herzinsuffizienz, bei weiteren 23,8% (30) lag eine ventrikulare Tachykardie vor.
19,0% der Patienten (24) bendétigten aufgrund von Elektrodendislokationen, Isolationsdefekten,
Stérimpulsen und Impedanzanstiegen eine Elektrodenrevision. Bei 8,7% (11) war ein Herzinfarkt
bzw. eine Angina-Pectoris-Symptomatik Ursache der Krankenhausaufnahme. Eine Tachya-
rrhythmia absoluta fuhrte zu 4,0% (5) der Hospitalisationen und bei 2,3% (3) wurde eine Ablati-
onstherapie durchgefuhrt. Eine Hamatombildung nach ICD-Implantation stellte bei zwei der Pati-
enten die Ursache der Krankenhausaufnahme dar. Jeweils eine Hospitalisation erfolgte aufgrund
einer kardialen Kachexie, eines Dressler-Syndroms und einer ICD-Aggregattascheninfektion. Ein

Patient wurde zur Herztransplantationsevaluation stationar aufgenommen.
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3.1.2 Unterschiede der Patientencharakteristika mit und ohne ventriku-
lare Tachykardie im Home Monitoring®

Die erhobenen Daten der Patienten, die entweder keine oder mindestens eine ventrikulare Ta-

chykardie im Untersuchungszeitraum entwickelten, wurden auf signifikante Unterschiede hin un-

tersucht. Wahrend des Untersuchungszeitraums trat bei 26,9% der Frauen und bei 32,7% der

Manner eine ventrikulare Tachykardie auf. Weder im Hinblick auf die Atiologie der Herzinsuffizi-

enz noch im Hinblick auf die Ejektionsfraktion ergaben sich signifikante Unterschiede zwischen

den beiden Patientengruppen.

Eine ventrikulare Tachykardie zeigte sich bei 30,2% der Patienten, die einen Defibrillator aufgrund
einer priméarprophylaktischen Indikation erhalten hatten, sowie bei 41,3% der Patienten, denen
der Defibrillator sekundéarprophylaktisch implantiert worden war. Bei 42% der Patienten mit VVI-
ICD und DDD-ICD trat ebenfalls eine ventrikulare Tachykardie auf. Der Anteil von Patienten mit

CRT-ICD und CRT-Schrittmacher war mit 28% insgesamt geringer.

Die im Untersuchungszeitraum verstorbenen Patienten wiesen zu 41,6% eine Kammertachykar-
die auf. Die Uberlebenden waren lediglich zu 30,4% hiervon betroffen. Bei der Anzahl der ventri-
kularen Tachykardien konnten zwischen beiden Gruppen keine signifikanten Unterschiede fest-
gestellt werden. Die Verstorbenen hatten im Mittel 3,1 ventrikulére Tachykardien, die Uberleben-

den wiesen 2,7 ventrikulare Tachykardien auf.
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3.2 Indie VT/VF-Zone eingeordnete Episoden im Home Monito-
ring®

Waéhrend des Untersuchungszeitraumes wurden bei 75 Patienten (41,2%) Ereignisse in der VT-

Zone ubertragen. Die ventrikularen Tachykardien werden von den Biotronik-Geréten in drei Zo-

nen klassifiziert: VF-Zone, VT1-Zone und VT2-Zone. Bei 34,6% der Patienten traten Episoden in

der VF-Zone auf. 9,9% der Patienten wiesen mindestens ein Ereignis in der VT1-Zone auf und

nur 2,8% der Patienten waren von einem Ereignis in der VT2-Zone betroffen.
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Abbildung 14: Anteil der Ereignisse in der VF-, VT1- und VT2-Zone im Untersuchungszeitraum
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Aufzeichnungen - Episode 2:

Allgemeines Therapie

Episodennummer 2 ATP inVT/VF-Zonen abgegeben 1

Episcdenart VF ATP One Shot abgegeben JA

Detektion 23.03.2010 18:53:51 Schocks abgegeben 1

Terminierung 23.03.2010 18:54:11 Schocks abgebrochen 0

Dauer 20s Maximale Energie [J] 40

Implantateinstellungen Nr 6 Terminierung

Detektion RR-Mittelwert Terminierung 25

RR-Mittelwert Initialdetektion 241 [ms]

[ms] Bemerkung

Dnset [%] 48, erfillt keine

Stabilitdt [ms] 21
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Abbildung 15: Episode einer ventrikularen Tachykardie in der VF-Zone. Quelle: Datenbank des

Home Monitoring® Service-Centers

Die dargestellte Episode einer ventrikularen Tachykardie, die aufgrund ihrer Frequenz in die VF-

Zone eingeordnet worden ist, trat wahrend des Trainings auf einem Ergometer bei 75 Watt auf.

Als therapeutische Konsequenz wurde die Betablocker-Therapie gesteigert.
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Aufzeichnungen - Episode 3:

Allgemeines Therapie
Episodennummer 3 ATP inVT/VF-Zonen abgegeben 1
Episodenart VT ATP One Shot abgegeben NEIN
Detektion 28.01.2011 04:27:03 Schocks abgegeben 0
Terminierung 28.01.2011 04:27:16 Schocks abgebrochen 0
Dauer 13s Maximale Energie [J] -
Implantateinstellungen Nr. 7 Terminierung
Detektion PP-Mittelwert Terminierung 898
PP-Mittelwert Initialdetektion (ms]
[ms] > 1998 RR-Mittelwert Terminierung 899
RR-Mittelwert Initialdetektion 98 [ms]
[ms] Bemerkung
Onset [%] 54, erfillt keine
Stabilitat [ms] 16
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Abbildung 16: Episode in der VT-1 Zone. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-

Centers

Die ventrikulare Tachykardie konnte durch die ATP-Funktion terminiert werden. Dies wurde nicht

vom Patienten bemerkt. Therapeutische Konsequenz war eine Steigerung des Betablockers.
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Aufzeichnungen - Episode 27:

Allgemeines

Therapie

Episodennummer

27

ATP abgegeben

Dauer

25s

Episodenart VT2 Schocks abgegeben
Detektion 19.03.2010 07.08:59 Bemerkung
Terminierung 19.03.2010 07:09:24 keine
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Abbildung 17: Episode in den VT2-Zonen. Quelle: Datenbank des Home-Monitoring® Service-
Centers

Am 19.03.2010 wurden bei der Patientin insgesamt 20 Episoden einer ventrikularen Tachykardie
Ubertragen. 5 dieser Episoden lieRen sich lediglich durch einen Schock beenden. In den anderen
Fallen konnten die aufgetretenen ventrikularen Tachykardien durch die ATP-Funktion terminiert
werden. Eine VT-Ablation wurde bei der Patientin durchgefiihrt, da sie aufgrund einer anamnes-

tisch bekannten amiodaroninduzierten Hyperthyreose kein Amiodaron vertrug.

3.2.1 Episoden in der VF-Zone ab 206 (x13) S/min

Insgesamt wurden 144 in die VF-Zone eingeordnete Episoden durch das Home Monitoring®
Ubertragen. 30 (48,4%) Patienten wiesen eine Episode in der VF-Zone auf, 18 (29,1%) Patienten
hatten 2 Episoden. Die Ubrigen Patienten zeigten mehr Episoden in der VF-Zone: 6 Patienten
(9,7%) 3 Episoden, 1 Patient (1,6%) 4 Episoden, 2 Patienten (3,2%) 5 Episoden, 2 Patienten
(3,2%) 6 Episoden, 1 Patient (1,6%) 7 Episoden, 1 Patient (1,6%) 10 Episoden und 1 Patient
(1,6%) 19 Episoden. Bei 81 Episoden (56,3%) handelte es sich um echte ventrikulare Tachykar-
dien. 29 Episoden (20,1%) waren Storsignale, 18 Episoden (12,5%) wurden als T-Wellen-Over-

sensing bewertet und 16 Episoden (11,1%) lag eine Tachyarrhythmia absoluta zugrunde.
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Abbildung 18: Anteil an Ereignissen, die in der VF-Zone via Home-Monitoring® ubertragen wor-
den sind

Bei 42 Patienten wurden insgesamt 89 Therapieversuche gemeldet: 46 Schocks (51,7%), 22 ab-
gebrochene Schocks (24,7%) sowie 21 ATP's (23,6%). In 58 Fallen (65,2%) erfolgte der Thera-
pieversuch aufgrund einer echten ventrikularen Tachykardie und konnte als adaquat eingestuft
werden. Hierbei handelte es sich in 28 Fallen (48,3%) um einen Schock, in 18 Féllen (31%) um
eine ATP-Therapie und in 12 Fallen (20,7%) um einen abgebrochenen Schock. In 31 weiteren
Fallen (34,8%) setzte der Defibrillator aufgrund von Stérsignalen, Tachyarrhythmien oder T-Wel-
len-Oversensing ein, da er diese Episoden falschlicherweise der VF-Zone zugeordnet hatte. In
18 Fallen (58%) ist es zu einem Schock gekommen, in 10 Fallen (32,3%) wurde ein abgebroche-

ner Schock dokumentiert und in 3 Fallen (9,7%) hat die ATP-Therapie eingesetzt.

3.211 Echte ventrikuldre Tachykardien

Bei 82,3% der Patienten mit einer echten ventrikularen Tachykardie erfolgte nach telefonischer
Aufforderung eine ambulante Kontrolle in der Defibrillatorambulanz. Mit 11,3% der Patienten
wurde telefonisch eine Therapiednderung besprochen. Lediglich 6,4% der Patienten sind statio-

nar ins Krankenhaus aufgenommen worden.

Als therapeutische Konsequenz wurde bei 36% der Patienten der Betablocker gesteigert. Bei
31,2% war die Einleitung einer Amiodarontherapie notwendig und bei 24,6% beschrénkte sich
das therapeutische Vorgehen auf eine Elektrolytkontrolle. Hierbei handelte es sich jedoch aus-
schlief3lich um selbstlimitierende oder durch die ATP-Funktion terminierte ventrikulére Ta-
chykardien. Eine VT-Ablation war bei 4,9% der Patienten erforderlich. In einem Fall bestand eine

durch eine Amiodaron-Spiegel-Bestimmung nachgewiesene Incompliance, sodass die Therapie
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in einer erneuten Herzinsuffizienzmedikation bestand. Ein Patient verweigerte jegliche Kontrolle

und Therapie.
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Abbildung 19: Beispiel einer echten ventrikularen Tachykardie. Quelle: Datenbank des Home
Monitoring® Service-Centers

Der Patient bemerkte diese durch die ATP-Funktion terminierte ventrikulare Tachykardie nicht.
Wir registrierten diese via Home Monitoring® bereits am Tag ihres Auftretens und besprachen

telefonisch mit dem Patienten eine Erhéhung des Bisoprolols auf 10mg.
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24.08.2009 08:46:41 Nachsorge
16 | 05.08.2009 00:40:42 Periodisches |[EGM Nur Monitoring e fee [ =
15 | 06.06.2009 00:40:42 Periodisches |[EGM Nur Monitoring e fee [ =
14| 01.06.2009 22:23:20 VF ATP: 1; ATP One Shot: JA; 20/ 260 464 [ 658
Abgebrochene Schocks: 1

Abbildung 20: Ubersicht aller tibermittelten Elektrokardiogramme vom Auftreten der VF-Episode
am 01.06.2009 bis zur nachsten Nachsorge

Die nachste Defibrillatorkontrolle musste nicht vorgezogen werden, sondern konnte reguldr nach
3 Monaten stattfinden, da eine regelmafige tagliche Therapiekontrolle via Home Monitoring®
maoglich war.

3.21.2 Stdrsignale

Bei den 29 Ubertragenen Episoden von Stodrsignalen, die vom Defibrillator in die VF-Zone einge-
ordnet worden sind, traten insgesamt 5 Schocks auf. Ursache der Stdrsignale war, von einer
Ausnahme abgesehen, ein Elektrodendefekt. Durch die Detektion der Stdrsignale via Home Mo-
nitoring® konnte eine rechtzeitige Elektrodenrevision veranlasst und damit die Abgabe weiterer
inadaquater Schocks vermieden werden. Die Ausnahme bildete ein Fall von Stdrsignalen, der
durch eine Elektrokoagulation wahrend einer Thyreoidektomie verursacht wurde. Der Defibrillator

war nicht mittels eines Magneten deaktiviert worden.
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Aufzeichnungen - Episode 6:

vaféfﬁéﬁ ﬁrﬁf o i

Allgemeines Therapie
Episodennummer -] ATP inVT/VF-Zonen abgegeben 0
Episodenart VF ATP One Shot abgegeben NEIN
Detektion 11.10.2010 14:37:22 Schocks abgegeben 0
Terminierung 11.10.2010 14:37:36 Schocks abgebrochen 1
Dauer 14s Maximale Energie [J] 40
Implantateinstellungen Nr. 1 Terminierung
Detektion PP-Mittelwert Terminierung 849
PP-Mittelwert Initialdetektion 882 [ms]
[ms] RR-Mittelwert Terminierung 849
RR-Mittelwert Initialdetektion 160 [ms]
[ms] Bemerkung
Onset [%] 48, erfullt keine
Stabilitat [ms] 163
Redetektion
N sEI% “,ﬁ -£I$ cilg = -£I$ iE
RV | | T | T | T T T T T T T
= E— - B 25 £ L5 L EESLE LR
Lv . . . . . : .
2 =t 2 2 =t =t 2
s : o ‘g
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i : : : }
o : : : : Lo
L : : : : e
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Abbildung 21: Beispiel von Stdrsignalen aufgrund eines Defektes der RV-Elektrode. Quelle:

tenbank des Home-Monitoring® Service-Centers

Da-

Die Ubermittlung dieser Episode von Stérsignalen erfolgte erst verspétet, da die Patientin ihr

Home Monitoring®-Geréat nicht mit in den Urlaub genommen hatte.

16.02.2011 10:12:39 Nachsorge

09.02.2011 11:53:07 Nachsorge
12| 06.02.2011 05:45:59 VF Abgebrochene Schocks: 1 699/ 481 901/ 658
11| 05.02.2011 14:41:22 VF Abgebrochene Schocks: 1 609/ 408 364 /730
100 | 28.01.2011 11:02:16 VF Abgebrochene Schocks: 1 983/ 201 716 /957
9 | 01.01.2011 00:40:42 Periodisches IEGM Nur Monitoring wn [ e wee f e
8 130.12.2010 09:42:1¢ VF Abgebrochene Schocks: 1 2/ 435 605/862

15.12.2010 09:40:48 Nachsorge
7| 02.11.2010 00:40:42 Periodisches IEGM Nur Monitoring wn [ e wee f e
6 11.10.2010 14:37:22 VF Abgebrochene Schocks: 1 882/ 160 849/ 849

Abbildung 22: Ubersicht der vom 11.10.2010-16.02.2011 via Home Monitoring® tibermittelten
Episoden. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers
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Abbildung 23: Beispiel von Stdrsignalen aufgrund eines Defektes der RV-Elektrode. Quelle: Da-
tenbank des Home Monitoring® Service-Centers

Am 30.12.2010, 28.01.2011, 05.02.2011 und am 06.02.2011 tbermittelte das Home Monitoring®-
Gerat jedoch erneut als VF eingeordnete Stérsignale. Die sehr kurz anhaltenden Storsignale fuhr-
ten zu keinem inadaquaten Schock. Am 15.02.2011 erfolgte eine durch den Isolationsdefekt der

RV-Sonde notwendig gewordene RV-Sondenrevision.

3.2.1.3 T-Wellen-Oversensing

Bei den 18 Episoden von T-Wellen-Oversensing, die vom Defibrillator als VF klassifiziert worden
waren, trat insgesamt 8 Mal ein Schock auf. Bei den Uibrigen 10 Episoden konnte reagiert werden,
bevor das T-Wellen-Oversensing zu einem Schock fuhrte. Als therapeutische Konsequenz wurde

der T-Wellen-Oversensing-Suppressionsmodus aktiviert.
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Aufzeichnungen - Episode 7:
Allgemeines Therapie
Episodennummer 7 ATP in VT/VF-Zonen abgegeben 0
Episodenart VF ATP One Shot abgegeben NEIN
Detektion 09.12.2008 12:09:09 Schocks abgegeben 1
Terminierung 09.12.2008 12:09:18 Schocks abgebrochen 0
Dauer 9s Maximale Energie [J] 30
Implantateinstellungen Nr. 8 Terminierung
Detektion PP -Mittelwert Terminierung bib
PP-Mittelwert Initialdetektion 487 [ms]
[ms] RR-Mittelwert Terminierung 536
RR-Mittelwert Initialdetektion 317 [ms]
[ms] Bemerkung
Onset [%] 38, erfiillt keine
Stabilitat [ms] 148
Redetektion ---
R 28 23 28 23 £ L & 23 23 28 23 &
v ] o q 3 =) S \ S T S T S T
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Abbildung 24: Beispiel von T-Wellen-Oversensing. Quelle: Datenbank des Home Monitoring®
Service-Centers

19 | 04.12.2009 00:40:42 Periodisches [EGM Nur Monitoring /- -/ -
18 | 05.10.2009 00:40:42 Periodisches [EGM Nur Monitoring /- -/ -
17 | 06.08.2009 00:40:42 Periodisches [EGM Nur Monitoring - f-- i
16 | 07.06.2009 00:40:42 Periodisches [EGM Nur Monitoring - f-- - /-
15 | 08.04.2009 00:40:42 Periodisches IEGM Nur Monitoring - f - - /-
17.02.2009 11:41:15 Nachsorge
14 | 07.02.2009 00:40:42 Periodisches IEGM Nur Monitoring e f e el
09.12.2008 14:29:27 Nachsorge
13 | 09.12.2008 12:19:53 VF Schocks abgegeben: 1 435 /276 438/ 437
12 | 09.12.2008 12:17:27 VF Schocks abgegeben: 1; 4471 /283 447 [ 448
Abgebrochene Schocks: 1
11 | 09.12.2008 12:16:43 VF Abgebrochene Sehocks: 1 4317272 436 [ 436
10 | 09.12.2008 12:14:44 VF Schocks abgegeben: 1 434 /276 4441510
9 | 09.12.2008 12:11:18 VF Schocks abgegeben: 1 459 /343 4181417
8 | 09.12.2008 12:09:38 VF Schocks abgegeben: 1; 458 /295 4617523
Abgebrochene Schocks: 1
09.12.2008 12:09:09 VF Schocks abgegeben: 1 487 /317 646536
6 | 09.12.2008 12:08:45 VF Abgebrochene Sehocks: 1 480 /359 482 [ 482
3 | 09.12.2008 11:53:14 VF Abgebrochene Sehocks: 1 491/318 4921492
09.12.2008 10:07:03 Nachsorge
2 09.12.2008 00:40:42 Periodisches [EGM Nur Monitoring - f--- - f -
1 27.11.2008 17:53:04 VT1 ATP: 1 321/3 501/ 501
10.10.2008 11:14:58 Nachsorge




Abbildung 25: Ubersicht der Episoden von T-Wellen-Oversensing, die vom Defibrillator als VF
klassifiziert worden sind. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-
Centers

Dieses Beispiel zeigt 9 Episoden von T-Wellen-Oversensing mit 6 inadaquaten Schocks. Der
Patient stellte sich nach den Schocks umgehend selbst in der Sprechstunde vor. Der T-Wellen-

Oversensing-Suppressionsmodus wurde aktiviert.

3.2.1.4  Tachyarrhythmia absoluta

Infolge der 16 Episoden tachykarden Vorhoffimmerns, die von den Defibrillatoren als VF einge-
ordnet worden waren, kam es 5 Mal zum Schock. Bei 11 Episoden erfolgte eine Veranderung der
Medikation (Betablockersteigerung, Therapiebeginn von Amiodaron, Digitoxin oder Droneda-
rone). Ein Patient wurde zur AV-Ablation angemeldet, da er bereits mit einer Kombination aus
Amiodaron, Betablocker und Digitoxin maximal frequenzregulierend therapiert war. Bei drei sehr
kurzen und selbstlimitierenden Phasen einer Tachyarrhythmia absoluta konnte auf eine Medika-
mentenanderung verzichtet werden, da das Auftreten weiterer Episoden einer Tachyarrhythmia
absoluta durch das Home Monitoring® Uberpriift werden konnte. Bei einem Patienten handelte
es sich um die erste Vorhofflimmernepisode, bei den tbrigen Patienten war Vorhofflimmern be-
reits bekannt. Auf den Beginn einer Antikoagulation konnte bei erstmalig aufgetretener Vorhof-
fimmerepisode verzichtet werden, da im Falle weiterer Episoden eine umgehende Detektion via

Home Monitoring® gewahrleistet gewesen ware.
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Aufzeichnungen - Episode 8:

Allgemeines Therapie

Episodennummer 8 ATP in VT/VF-Zonen abgegeben 4
Episodenart VF ATP One Shot abgegeben JA
Detektion 21.04.2010 13:44:24 Schocks abgegeben a
Terminierung 21.04.2010 13:45:33 Schocks abgebrochen 1
Dauer Imin 9s Maximale Energie [J] 40
Implantateinstellungen Nr. 2 Terminierung

Detektion RR-Mittelwert Terminierung 370
RR-Mittelwert Initialdetektion 281 [ms]

[ms] Bemerkung

Onset [%] 22, erfallt keine

Stabilitat [ms] 23

Redetektion VT1:3
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Abbildung 26: Episode einer in die VF-Zone eingeordneten Episode einer Tachyarrhythmia ab-

soluta. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers

Der VVI-ICD ordnete diese Episode einer Tachyarrhythmia absoluta in die VF-Zone ein. Durch
die Detektion der Episode via Home Monitoring® konnte die Defibrillatorkontrolle bereits am
nachsten Tag stattfinden und eine Therapie mit Dronedarone eingeleitet werden.

3.2.2 Episodenin der VT1-Zone ab 164 (x12) S/min

18 Patienten (9,9%) wiesen ein oder mehrere Ereignisse auf, die vom Defibrillator in die VT1-
Zone eingeordnet worden sind. Insgesamt wurden 64 Episoden Ubertragen, die sich auf die ein-
zelnen Patienten wie folgt verteilen: 9 Patienten (50,1%) hatten 1 Episode, 3 (16,7%) 2 Episoden,
3 (16,7%) 3 Episoden, 1 (5,5%) 4 Episoden, 1 (5,5%) 7 Episoden und 1 (5,5%) 29 Episoden. Bei
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55 (85,4%) der Ubertragenen Episoden lag eine echte ventrikulare Tachykardie vor, bei den tb-
rigen Episoden handelte es sich 7 Mal (10,9%) um T-Wellen-Oversensing und 2 Mal (3,1%) um
tachykardes Vorhofflattern.

100,00 +

—
[
>

90,00 -
80,00 -
70,00 -
60,00 -
50,00 -
40,00 -
30,00 -

Relative Haufigkeit (%)

20,00 -

TAA

10,00 -

0,00 -

Ereignisse in der VT1-Zone

Abbildung 27: Anteil an Ereignissen, die in der VT1-Zone via Home-Monitoring® Service-Center
Ubertragen worden sind

Die 64 via Home Monitoring® Ubertragenen Therapien lassen sich in 56 ATP-Therapien (87,5%)
und 8 Schocks (12,5%) unterscheiden. 55 Therapien inklusive der 8 Schocks therapierten echte
ventrikulare Tachykardien und waren damit adaquat. 9 Therapien (ausschlieRlich ATP-Thera-
pien) wurden als inadaquat bewertet, da sie als Folge von T-Wellen-Oversensing und tachykar-

dem Vorhofflattern auftraten.

3.2.21 Echte ventrikuldre Tachykardien

Bei keiner der ventrikularen Tachykardien der VT1-Zone war eine Krankenhausaufnahme not-
wendig. Die Therapiednderungen konnten ambulant in der Defibrillatorsprechstunde vorgenom-
men oder in zwei Fallen telefonisch mit den Patienten besprochen werden. Zu jeweils 26,1%
wurden eine Amiodarontherapie eingeleitet, die Betablockertherapie erhdht und eine Medikamen-
tenanderung vorgenommen. Die Patienten, bei denen auf eine Medikamentenéanderung verzich-
tet worden ist, wiesen lediglich eine Episode einer ventrikularen Tachykardie auf, die entweder
selbstlimitierend war oder bereits durch eine ATP-Therapie terminiert werden konnte. In 8,7% der

Falle war eine VT-Ablation indiziert, da es rezidivierend zu ventrikularen Tachykardien kam.
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Aufzeichnungen - Episode 5:

Allgemeines Therapie

Episodennummer 5 ATP in VT/VF-Zonen abgegeben 2

Episodenart VT1 ATP One Shot abgegeben NEIN

Detektion 29.12.2010 13:06:23 Schocks abgegeben 0

Terminierung 29.12.2010 13:06:44 Schocks abgebrochen 0

Dauer 21s Maximale Energie [J] -

Implantateinstellungen Nr. 5 Terminierung

Detektion RR-Mittelwert Terminierung 584

RR-Mittelwert Initialdetektion 233 [ms]

[ms] Bemerkung

Onset [%] 46, erfullt keine

Stabilitat [ms] 3

Redetektion VT1:1
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Abbildung 28: Beispiel einer ventrikularen Tachykardie in der VT1-Zone. Quelle: Datenbank des
Home Monitoring® Service-Centers

Dieses Beispiel zeigt eine ventrikulare Tachykardie, die durch zwei ATP-Therapien terminiert
worden ist. Da der Patient trotz Betablocker- und Amiodarontherapie rezidivierend ventrikulare
Tachykardien entwickelte, wurde eine VT-Ablation durchgefihrt. Mittels Home Monitoring®
konnte der Therapieerfolg tUberprift werden. Im Verlauf traten keine weiteren ventrikularen Ta-
chykardien auf.
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Abbildung 29: Ventrikulare Tachykardie in der VT1-Zone, die mit einem Schock terminiert wor-
den ist. Quelle: Datenbank des Home-Monitoring Service-Centers.

Der 70-jahrige Patient erlitt in der Nacht mehrere Episoden einer ventrikularen Tachykardie, die
teilweise mit einem Schock terminiert worden sind. Der Patient spiirte zwar die Schockabgabe,
sah aber nicht die Notwendigkeit, einen Notarzt zu rufen bzw. sich ins Krankenhaus zu begeben.
Der behandelnde Arzt detektierte die ventrikuldre Tachykardie noch in derselben Nacht. Da der
Patient telefonisch nicht erreichbar war, wurde Uber die Einschaltung eines Notarztes seine Ein-

weisung ins Krankenhaus veranlasst und eine Amiodarontherapie eingeleitet.
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3.2.2.2 T-Wellen-Oversensing

Die 7 Episoden von T-Wellen-Oversensing traten bei einer Patientin auf. Die friihzeitige Detektion
dieser Episoden war via Home Monitoring® maoglich. Die Patientin registrierte keine dieser Epi-
soden. Nachdem am 06.11.2009 und am 17.11.2009 die ersten beiden Episoden von T-Wellen-

Oversensing aufgetreten waren, wurde der T-Wellen-Oversensing-Suppressionsmodus aktiviert.

Aufzeichnungen - Episode 2:

Allgemeines Therapie
Episodennummer 2 ATP inVT/VF-Zonen abgegeben 1
Episodenart VT1 ATP One Shot abgegeben NEIN
Detektion 17.11.2009 21:20:10 Schocks abgegeben 0
Terminierung 17.11.2009 21:20:21 Schocks abgebrochen 0
Dauer s Maximale Energie [J]
Implantateinstellungen Nr. b Terminierung
Detektion PP-Mittelwert Terminierung 623
PP-Mittelwert Initialdetektion 626 [ms]
[ms] RR-Mittelwert Terminierung 617
RR-Mittelwert Initialdetektion 294 [ms]
[ms] Bemerkung
Onset [%)] 16 Therapie ATP-Optimierung in VT1 angewandt
Stabilitat [ms] > 247 I
Redetektion --- I
e fid] g k] 02 it 2% n™ ] b
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Abbildung 30: Beispiel einer Episode von T-Wellen-Oversensing, die vom Defibrillator in die
VT1-Zone eingeordnet worden ist. Quelle: Datenbank des Home Monitoring®
Service-Centers

Ein Jahr spater, am 27.11.2010, fiel erneut eine in die VT1-Zone eingeordnete Episode von T-
Wellen-Oversensing auf. Die Detektion dieser Episode via Home Monitoring® erfolgte umgehend.
Die Ursache konnte bei bereits aktiviertem T-Wellen-Oversensing-Suppressionsmodus nhicht so-
fort gefunden werden. Am 05.01.2011, 17.01.2011 und 18.01.2011 traten weitere Episoden von
T-Wellen-Oversensing auf. Alle Episoden wurden vom Defibrillator als VT1 klassifiziert und mit
der ATP-Funktion therapiert. Letztlich mussten die Implantateinstellungen mehrfach modifiziert

werden, bis das Problem behoben war. Die unmittelbare Ubertragung der Episoden via Home
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Monitoring® gewabhrleistete jedoch eine optimale Therapiekontrolle. Die Abgabe eines inadaqua-

ten Schocks konnte vermieden werden.

Aufzeichnungen - Episodeniibersicht:
Mr. | Detektionszeit Typ Details Pradetaktion PP/ | Praterminierung
RR PP/RR

22 | R.02.201200:40:42 Periodisches [EGM HurManitoring e wee [ een
11.01.2012 10:38:37 Mzcheorge

21 [ 1722007 00:40:42 Periodisches [EGM MurManitoring e wee [ een

200 [ 12702017 00:40:42 Ferindisches IEGM MurMaonitoring = faen wen fane
11.10.2011 10:35:58 Mzcheorge

19 | 13.08.2011 00:40:42 Ferindisches IEGM MurMaonitoring = faen wen fane
12.07.2011 08-50:29 Mzcheorge

18 [ 14.06.201700:40.42 Periodisches [EGM MurManitoring e wee [ een

17 | 15.04.2011 00:40:42 Perindisches [EGM MurMonitoring = f s wee f aua
12.06.201110:28:52 Mzcheorge

16 | IL02.20171 004042 Ferindisches IEGM MurMaonitoring = faen wen fane
19.01.2011 12:40:59 Mzcheorge

15 | 18.01.2017 14:48:49 VT ATP:1 M5/ 370 598/ 520
18.01.201112:41:05 Mzcheorge

13 | 17.01.2017 14:05:02 VT ATP:1 419/ 388 627 472
012011371 Mzchsorge

12| (6.01.2017112:02:48 VT1 ATP:1 624 394 620 547

11 | B.01.2017112:01:52 VT1 ATP:1 v 62 [ 852

10| 16.12.2010 00:40:42 Perindisches [EGM MurMonitoring = f s wee f aua
A2 1.201010:58:18 Mschsorge

9 | 7.1.201012:58.27 VT ATR:1 S0/ 383 651/ 490

8 [ 17.10.2010 00:40:42 Pariodisches [EGM MurManitoring e aee wen [ ane
[6.09.20100%:05:53 Mzchsorge

7| 18.08.201000:40:4£2 Pariodisches [EGM MurMonitoring e aee wen [ ane

& | 19.06.201000:40:462 Periodisches [EGM MurManitoring e wee [ een
[&.06.2010 07:55:20 Mzcheorge

5| D.06.201000:40:42 Periodisches [EGM MurManitoring e wee [ een
[2.03.20100%:57:5% Mzchsorge

& | 19.02.201000-£0.£2 Pariodisches [EGM MurManitoring e aee wen [ ane

3| 31122009 00:40:42 Ferindisches IEGM MurMaonitoring = faen wen fane
5.11.2009 10:34:10 Mzcheorge

2| 17.91.2009 21:20:10 VT ATP:1 026 394 623/ 817

1| 06.11.2009 23:3%.10 VT ATR:1 b 409 665 /501
A.10.2009 08:34:35 Mzcheorge

Abbildung 31: Episodenibersicht vom 23.10.2009-09.02.2012. Quelle: Datenbank des Home
Monitoring® Service-Centers
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3.2.2.3 Tachykardes Vorhofflattern

Es sind zwei (3,1%) in die VT1-Zone eingeordnete Episoden von tachykardem Vorhofflattern
Ubermittelt worden. Beide Episoden konnten mit der ATP-Funktion therapiert werden. Als thera-
peutische MalRnahme wurde in einem Fall der Betablocker gesteigert und das Theophyllin abge-

setzt, im anderen Fall war eine Elektrokardioversion erforderlich.

Aufzeichnungen - Episode 8:
Allgemeines Therapie
Episodennummer 8 ATP abgegeben 1
Episodenart VT1 Schocks abgegeben 0
Detektion 19.11.2007 20:52:08 Bemerkung
Terminierung 19.11.2007 20:52:20 keine
Dauer 12s
Detektion
Redetektion keine
SMART EIN in VT1, AUS in VT2
R S L T S S
4 4n 45 4 4n 45 45 4o 4 4o 45 45
! T — L = — A — — — — — — =
Ry - o ) e ) e i ca B ry ce o s
® =5 =5 EH B B ] P =3 B B P
s
f
RV| 'z
4 k2 E g o
Pradetektion Zeit [Sekunden]

Abbildung 32: Beispiel von tachykardem Vorhofflattern, das vom Defibrillator in die VT1-Zone
eingeordnet worden ist. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Cen-
ters
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3.2.3 Episodenin der VT2-Zone ab 176 (¥11) S/min

Bei 5 Patienten (2,8%) sind 22 Episoden in der VT2-Zone aufgetreten, 3 (60%) Patienten wiesen
jeweils eine Episode auf. Bei einem (20%) Patienten traten 4 und bei einem weiteren (20%) 15
Episoden auf. Insgesamt wurden 21 (95,5%) echte ventrikuldre Tachykardien und eine Episode
(4,5%) von tachykardem Vorhofflattern Ubertragen. 16 Schocks (72,7%) und 6 (27,3%) ATP-The-
rapien konnten detektiert werden. 95,5% der Therapien waren adaquat, lediglich eine (4,5%)
ATP-Therapie musste als inadaquat bewertet werden, da sie als Folge eines falschlicherweise in

die VT2-Zone eingeordneten tachykarden Vorhofflatterns auftrat.

120,00 -
100,00 -
£
— 2 g
S 80,00 - o =
= g E
‘0 > o
< 60,00 - S <
= © o
5 ~ >
Hul 8 (%]
T 40,00 - © S
2 E 8
=] = >
X 20,00 - € S
< 2 s
0,00 -
Ereignisse in der VT2-Zone

Abbildung 33: Anteil an Ereignissen, die in der VT2-Zone via Home-Monitoring® Ubertragen
worden sind
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3.2.31 Echte ventrikuldre Tachykardien

Zwei Patienten mussten aufgrund rezidivierender ventrikularer Tachykardien stationér behandelt
werden. In einem der beiden Félle erfolgte eine Amiodaronaufsattigung, bei der anderen Patientin
war dies aufgrund einer anamnestisch bekannten amiodaroninduzierten Hyperthyreose nicht

mdoglich, sodass eine VT-Ablation veranlasst wurde. 2 Mal bestand die Therapie in einer Steige-
rung der Betablockerdosierung.

Allgemeines Therapie

Episodennummer 25 ATP abgegeben 1
Episodenart VT2 Schocks abgegeben 1
Detektion 19.03.2010 06:35:51 Bemerkung

Terminierung 19.03.2010 06:36:12 keine

Dauer 21s

Detektion

Redetektion VF: 1

I T 1 T T T 1 1 T T T

RV
g st a4 o jad ko fal ] jast e jt a4
> 58 =5 =3 =5 = =5 =3 =5 =8 L]

J o 'U T A A

Prdeteklion

.
—_—
T

S
Detektion WT2

Abbildung 34: Ventrikulére Tachykardie der VT2-Zone. Quelle: Datenbank des Home Monito-
ring® Service-Centers

Aufgrund rezidivierender ventrikularer Tachykardien und einer anamnestisch bekannten amioda-

roninduzierten Hyperthyreose erfolgte eine VT-Ablation. Im Verlauf traten keine weiteren ventri-
kularen Tachykardien mehr auf.
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3.2.3.2 Tachykardes Vorhofflattern

Aufzeichnungen - Episode 192:

Allgemeines Therapie

Episodennummer 192 ATP inVT/VF-Zonen abgegeben 1
Episodenart VT2 ATP One Shot abgegeben NEIN
Detektion 03.11.2008 15:51:11 Schocks abgegeben 0
Terminierung 03.11.2008 15:51:22 Schocks abgebrochen 0
Dauer s Maximale Energie [J]

Implantateinstellungen Nr 18 Terminierung

Detektion PP-Mittelwert Terminierung 18
PP-Mittelwert Initialdetektion 248 [ms]

[ms] RR-Mittelwert Terminierung 410
RR-Mittelwert Initialdetektion 341 [ms)

[ms] Bemerkung

Onset [%] 22, erfullt keine

Stabilitat [ms] 21

Redetektion
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Abbildung 35: Tachykardes Vorhofflattern, das vom Defibrillator in die VT2-Zone eingeordnet
worden ist. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers

Durch das Home Monitoring® fiel diese Episode von tachykardem Vorhofflattern auf. Der Defi-
brillator hatte das Vorhofflattern der VT2-Zone zugeordnet. Es wurde eine Therapie mit Digitoxin
eingeleitet.

3.3 Zeitintervall bis zum Erkennen von Herzrhythmusstérungen

Bei 127 der durch die Home Monitoring®-Gerate Ubertragenen Episoden konnte der Zeitpunkt
bestimmt werden, an dem die Herzrhythmusstérungen von unserer Herzschrittmacher- und Defi-
brillatorambulanz zur Kenntnis genommen und der jeweilige Patient kontaktiert worden ist. Das
mittlere Zeitintervall lag bei 3,6 Tagen. 39,7% (50) der Herzrhythmusstérungen wurden noch am
selben Tag erkannt. Das langste Zeitintervall betrug 61 Tage. Die teilweise sehr lange Latenzzeit
bis zur Detektion der Herzrhythmusstérungen kam durch fehlerhaftes Verhalten der Patienten im

Umgang mit den Home Monitoring®-Sendegerat zustande, wodurch die Episoden erst verspatet

50



Ubertragen werden konnten. Einige Patienten nahmen das Gerét nicht in den Urlaub oder ins

Krankenhaus mit, andere schliefen nicht in ihren Schlafzimmern oder schalteten das Gerét zeit-

weilig aus.

3.4 Unbemerkte Schocks

Die selbstlimitierenden oder durch die ATP-Funktion terminierten ventrikularen Tachykardien,

Storsignale bzw. die T-Wellen-Oversensings werden von den Patienten in der Regel nicht wahr-

genommen. Mehrheitlich registrierten sie jedoch eine ICD-Auslésung. 18 Mal war dies nicht der

Fall. Entweder trat die ventrikulare Tachykardie im Schlaf auf oder sie fuhrte vor dem Schock zur

Bewusstlosigkeit des Patienten. Zudem stellt sich nicht jeder Patient aufgrund eines Schocks in

der Sprechstunde vor. Einigen Patienten ist die Notwendigkeit einer Therapiemodifizierung nicht

bewusst. Bei anderen Patienten besteht eine Incompliance.

Anzahl un-
tAel; scrcfl(::;:ht LVEF | Atiologie Indikation ICItDGiys- bemerkter
Schocks
71 mannlich 26% dilatative CMP Primarprophylaxe CRT-ICD 1
67 mannlich 15% ischamische CMP Primarprophylaxe VVI-ICD 1
62 mannlich 30% ischamische CMP Primarprophylaxe CRT-ICD 1
54 mannlich 31% ischamische CMP Primarprophylaxe VVI-ICD 1
63 mannlich 39% dilatative CMP Primarprophylaxe CRT-ICD 1
78 mannlich 20% ischamische CMP Sekundarprophylaxe CRT-ICD 1
53 mannlich 17% ischamische CMP Primarprophylaxe VVI-ICD 4
79 mannlich 22% ischamische CMP Primarprophylaxe CRT-ICD 3
69 mannlich 40% AV-Block IlI° Sekundéarprophylaxe VVI-ICD 2
61 mannlich 40% ischamische CMP Sekundarprophylaxe CRT-ICD 2
73 mannlich 38% ischamische CMP Sekundarprophylaxe DDD-ICD 1

Tabelle 4: Charakteristika von Patienten mit unbemerkten Schocks.

Bemerkte Schocks Unbemerkte Schocks
Alter 69,5+ 11,2 66,4 +8,7
Geschlecht m/w (%) 86,6/14,4 100 /0
Atiologie:
ischdmische CMP (%) 54,2 72,7
dilatative CMP (%) 41,7 18,2
andere Atiologie (%) 4,1 9,1
Primarprophylaxe (%) 73,9 63,6
CRT-System (%) 73,9 54,6

Tabelle 5: Vergleich der Charakteristika von Patienten mit bemerkten und unbemerkten

Schocks
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Aufzeichnungen - Episode 2:

RV

Allgemeines Therapie
Episocdennummer 2 ATP inVT/VF-Zonen abgegeben 1
Episodenart VF ATP One Shot abgegeben JA
Detektion 06.11.2010 10:23:51 Schocks abgegeben 1
Terminierung 06.11.2010 10:24:14 Schocks abgebrochen 0
Dauer 23s Maximale Energie [J] 40
Implantateinstellungen Nr. 2 Terminierung
Detektion RR-Mittelwert Terminierung 736
RR-Mittelwert Initialdetektion 247 [ms]
[ms] Bemerkung
Onset [%] 63, erfillt keine
Stabilitat [ms] 19
Redetektion

RY T T T T i T kl T T T T T 7 kl T T T T T T T

B 5% 5% R EZ ¢ OER R % B 8 LR BB ER R R 5% LR LR &% %

Detektion VF

RV

SN: 6047B174
Episode: 2
ATPIn VT/VF 1

ATP One-Shot: JA
Schocks: 1

FF|--

RV | -

VF |
141

T
i‘g = S“r%_
z
O
1\/ \w : : \{u

Praterminierung

Zeit [Sekunden)

Abbildung 36: Beispiel einer ICD-Ausldosung aufgrund einer schnellen VT in der VF-Zone, die in

Kammerflimmern degeneriert. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Ser-

vice-Centers

Es handelt sich um einen 55-jahrigen Patienten mit einer ischamischen CMP aufgrund einer 3-
GefalR-KHK. Die Ejektionsfraktion betrug 30%. Der Patient hatte am 29.07.2010 aufgrund einer
priméar prophylaktischen Indikation einen VVI-ICD erhalten. Am 06.11.2010 um 10:23 Uhr wurde

ihm schwarz vor Augen und er musste sich erbrechen. Er bemerkte weder eine ICD-Auslésung

noch suchte er aufgrund seiner Beschwerden einen Arzt auf. Uber das Home Monitoring® wurde

eine Episode in der VF-Zone Ubertragen, die mit einem Schock terminiert worden war. Insgesamt

traten an diesem Tag 4 ventrikulare Tachykardien auf. Um 13:36 Uhr desselben Tages detektierte

der behandelnde Arzt diese Episode. Zur Uberwachung und Einleitung einer Amiodarontherapie

erfolgte die telefonische Einweisung des Patienten ins Krankenhaus.
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Kategorie Status | Befund Information
Ven. Arrhythmie GELB | VF detektiert Neu.
Zwischen 23.04,2011 02:30:52 und 23.04.2011 19:53:06 wurde(n] 4 VF detektiert

Hinweis: keine
VT1-/VT2-Episoden VF-Episoden
® VT1-Episoden ¢ VT2-Episoden o VF-Episaden
i i
0 ~a 0
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Abbildung 37: Es handelt sich um einen ICD der Lexos VRT-Reihe, der noch keine Holter-Funk-
tion besitzt. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers

Am 23.04.2011 trat bei dem 54-jahrigen Patienten ein Ereignis in der VF-Zone auf, das erst durch
6 Schocks terminiert werden konnte. Der Patient bemerkte keine ICD-Ausldsung. Anamnestisch
war er zu diesem Zeitpunkt ohne Begleitung beim Angeln. Er wurde noch am selben Tag telefo-
nisch kontaktiert und einbestellt. Unter stationaren Bedingungen erfolgte eine Amiodaronaufsat-
tigung. Da sich die Ejektionsfraktion echokardiographisch mit 18% deutlich verschlechtert dar-
stellte und ein neu aufgetretener Linksschenkelblock im EKG sichtbar wurde, fiel die Entschei-

dung zum Upgrade auf ein CRT-ICD-System.
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3.5 Periodische IEGM-Ubertragung

In regelméaRigen, vom betreuenden Arzt programmierten Abstanden erfolgt die Ubertragung eines

periodischen IEGM's via Home Monitoring®. Das Zeitintervall betragt im Krankenhaus St. Adolf

Stift in der Regel 3 Monate. In 3 Féllen zeigte sich im periodischen IEGM ein Exitblock. Daraufhin

erfolgte in 2 Fallen eine Elektrodenrevision. Bei dem dritten Patienten wurde der Exitblock durch

Anhebung des Outputs behoben. Die Reizschwellen waren bei dem Patienten bekannt hoch. Zur

Therapiekontrolle wurde eine monatliche Ubertragung des periodischen IEGM's programmiert

und die Auto-Treshold-Funktion aktiviert, die in diesem Fall verfigbar war.

Aufzeichnungen - Episode 2:

Allgemeines Therapie
Episodennummer 2 ATP in VT/VF-Zonen abgegeben
Episodenart Periodisches IEGM ATP One Shot abgegeben
Detektion 29.09.2010 01:40:42 Schocks abgegeben
Terminierung Schocks abgebrochen
Dauer --- Maximale Energie [J]
Implantateinstellungen Nr. 19 Terminierung
Detektion PP-Mittelwert Terminierung
PP-Mittelwert Initialdetektion [ms]
[ms] RR-Mittelwert Terminierung
RR-Mittelwert Initialdetektion [ms]
[ms] Bemerkung
Onset [%] keine
Stabilitat [ms]
Redetektion
48 42 28 48 48 28
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RV : d : d s d
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Abbildung 38: Exitblock der LV-Elektrode, der im periodischen IEGM aufgefallen ist. Durch den
LV-Exitblock wird der linke Ventrikel spontan tGber langsame intrinsische Bahnen

erregt und kommt als Komplex deutlich zeitverzégert nach dem RV-Signal zur

Darstellung. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers
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3.6 Implantat-Daten

3.6.1 Schockimpedanzen

Warnmeldungen Uber zu hohe oder zu niedrige Schockimpedanzen wurden von insgesamt 7

(3,8%) Patienten empfangen.

3.6.1.1 Erniedrigte Schockimpedanzen

Bei 6 (3,3%) Patienten fiel eine erniedrigte Schockimpedanz von <30 Ohm auf. Hier entschied

man sich zunachst fir ein abwartendes Verhalten, da die erniedrigte Schockimpedanz nur

termittierend auftrat.

Schockimpedanz

FE—

Schockimpedanz [Dhm]

II-E-

» Tagliche Schockelektrodenimpedanz [Ohm] # Standard-Schockimpedanz [Ohm]

in-

Abbildung 39: Verlauf der Schockimpedanz Uber ein Jahr. Quelle: Datenbank des Home Moni-

toring® Service-Centers
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3.6.1.2 Erhohte Schockimpedanzen

Bei einem (0,5%) Patienten zeigte sich eine Schockimpedanz von >150 Ohm. Eine Revisionsope-
ration mit Neuanlage einer Schockelektrode war erforderlich, da im Falle eines Elektrodenbruchs
keine Schockabgabe moglich gewesen ware.

Elektrodentrends
Stim.- 3000 ] - A
Imped. Bhm - RV
It 0 T i T i T

|
Mittlere P/R- 20 r

Amplit. N
Ve Atr
T 1 v 1 T 1 T il
Reizechw. 59
ST 1 I T I T 1
Schock-lmp. 182 7
Ohm /’
e ™ i i,
= T I I T 1 T 1
22 Feb. 2010 I3 Aug. 2010

Abbildung 40: Der Verlauf des Anstiegs der Schockimpedanz ist unter Elektrodentrends ables-
bar. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers

3.6.2 Elektrodenimpedanzen

3.6.2.1 Erniedrigte RA-Impedanzen

Bei 2 (1,1%) Patienten wurde eine erniedrigte RA-Impedanz von <200 Ohm (bertragen. Ob ein
Isolationsdefekt bestand, ist fraglich.

Elektrode GELB | RA-Impedanzaufierhalb der Grenzwerte (< 250 Ohm oder > 2000 Ohm) Neu.
Letzter Wert < 200 Ohm gemessen am 24.07.2010 01:55:38

Abbildung 41: Warnmeldung aufgrund einer RA-Impedanz auRerhalb des Grenzbereiches
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Status - Elektrode:
R Eekrade 2 Mitawarte, * Hin-Wet
Stimulstionsimpedanz [Ohm] <200 <200
Wahrnehmungsamplitude [Tagesmittel| [mv] 07 15
Wahrnehmungsamplitude [Tages-Min.| [mV] 05 0,5
Wahrnehmung STANDARD
RV-Elektrode
Stimulstionsimpedanz [Qhm] 363 75
Reizechwelle [V [nicht fir Lumax 300/340] ne
Wahrnehmungeamplitude [Tagesmittel] [mv] . e
Wahrnehmungsamplitude [Tages-Min.| [mV] - att
Wahrnehmung AKTIV
LV-Elektrode
Stimulstionsimpedanz [Qhm] 435 b2
Reizechwelle [V [nicht fir Lumax 300/340] ne
Wahrnehmungeamplitude [Tagesmittel] [mv] - ---
Wahrnehmungsamplitude [Tages-Min.| [mV] - att
Wahrnehmung STANDARD
Schockelektrode
Tégliche Schockelekirodenimpedanz [Ohm] i i
Letzte verflighare Impedanz eines shgegebenen Schocks [Ohm) — QEMESEEN M ==x

Abbildung 42: Erniedrigte RA-Impedanz. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-
Centers

Stimulationsimpedanz

# RA-Stimulationsimpedanz [Ohm] # RV-Stimulationsimpedanz [Ohm]
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Abbildung 43: Trend der Stimulationsimpedanzen Uber einen Monat. Quelle: Datenbank des
Home Monitoring® Service-Centers
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3.6.2.2 Erniedrigte RV- und LV-Elektrodenimpedanzen

Erniedrigte Elektrodenimpedanzen von <200 Ohm zeigten sich jeweils bei einer RV- und einer

LV-Sonde. Diese traten jedoch nur kurzzeitig auf und ergaben keine Behandlungskonsequenz.

Stimulationsimpedanz

& RA-Stimulationsimpedanz [Ohm] # RV-Stimulationsimpedanz [0hm]
& LY-Stimulationsimpedanz [Dhmi]
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Abbildung 44: Kurzzeitig zeigte sich im Marz 2010 ein Abfall der RV-Impedanz. Dieser kdnnte
der gefahrliche Vorbote eines Isolationsdefektes sein. Quelle: Datenbank des
Home Monitoring® Service-Centers
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3.6.2.3 Erhohte RV-Elektrodenimpedanzen

Bei zwei (1,1%) Patienten ist es zu RV-Impedanzen von >1.500 Ohm gekommen. Hohe Elek-
trodenimpedanzen deuten auf eine drohende Fraktur hin.

Status - Elektrode:
RV-Elektrode Gemessen am
Stimulationsimpedanz [Ohm] >3000 10.07.2008
Schockelektrode
Impedanz des letzten abgegebenen Schacks [Ohm] 70 08.12.2004

Impedanzen
Die Stimulatiensim PEﬂiﬁZ ZE-|g|. den Mitte lweart pra Waoche an, dle Schockim PEﬂiﬁZ dig letzte MEEEUﬁg der Wache
» RV-Stimulationsimpedanz [Ohm] ® Schockimpedanz [Ohm]
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Abbildung 45: Darstellung des Anstiegs der RV-Impedanz auf iber 3000 Ohm. Quelle: Daten-
bank des Home Monitoring® Service-Centers

Bei dem einen Patienten handelt es sich um einen 52-jahrigen Mann mit einer ischdmischen Kar-
diomyopathie, der 3 Jahre nicht zur Defibrillatorkontrolle erschienen war. Aufgrund des Anstiegs
der RV-Impedanz wurde der Patient telefonisch kontaktiert und ins Krankenhaus zur Revisi-
onsoperation einbestellt. Die seit 2004 liegende ICD-Elektrode wurde wegen einer drohenden
Fraktur am 08.07.2008 durch eine neue ersetzt.
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Stimulationsimpedanzen
Abbildeng zeiglt Mittelwerte pro Woche
s RV-Stimulationsimpedanz [Ohm]

-

Slimulationsimpedanz [Ohm]
-

I
16.0ez.2007 Jan Mrz Ma Jul Sep Maw 16.0ez.2070
Zeit [Monatel

Abbildung 46: Darstellung eines Anstiegs der RV-Impedanz am 01.09.2013. Quelle: Datenbank
des Home Monitoring® Service-Centers

Am 01.09.2010 zeigten sich im Home Monitoring® erneut RV-Impedanzen von >1.500 Ohm, so-
dass eine erneute Revisionsoperation erforderlich war. Es erfolgte die Neuanlage einer Single-

Coil-Elektrode.
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Abbildung 47: Darstellung eines langsamen Anstiegs der RV-Impedanz von April bis Juli 2008.
Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers

Bei der anderen Patientin zeigte sich ebenfalls ein Anstieg der RV-Impedanz. In einer daraufhin
veranlassten Defibrillatorkontrolle konnte zuséatzlich ein Anstieg der RV-Reizschwelle nachgewie-
sen werden. Aufgrund des hochgradigen Verdachts auf einen Elektrodenbruch wurde eine Elekt-

rodenrevision durchgefihrt.
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3.6.2.4 Erhohte LV-Elektrodenimpedanzen

Bei zwei (1,1%) Patienten fiel eine LV-Elektrodenimpedanz von >1.500 Ohm auf, verursacht
durch einen Elektrodenbruch. Nach Bestatigung dieser Werte durch eine Defibrillatorkontrolle

wurde eine LV-Elektrodenrevision veranlasst.

Stimulationsimpedanz
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Abbildung 48: Darstellung des Anstiegs einer LV-Impedanz. Quelle: Datenbank des Home Mo-
nitoring® Service-Centers

Der 83-jahrige Patient war zum Zeitpunkt der Warnmeldung in eine andere Stadt verzogen. Pati-

ent und behandelnder Kardiologe wurden tber den Anstieg der LV-Impedanz informiert.

3.6.3 Sensing

3.6.3.1 Erniedrigtes RA-Sensing

In zwei Fallen (1,1%) wurde ein erniedrigtes RA-Sensing detektiert. Das eine Mal schien Vorhof-
flimmern die Ursache des erniedrigten RA-Sensings zu sein, im anderen Fall bestand eine Spat-

dislokation der Vorhofelektrode.
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Abbildung 49: Darstellung des Abfalls der RA-Wahrnehmungsamplitude. Quelle: Datenbank des
Home Monitoring® Service-Centers

3.6.3.2 Erniedrigtes LV-Sensing

Ein erniedrigtes LV-Sensing wurde bei einem (0,55%) Patienten detektiert. Aus dem erniedrigten

LV-Sensing ergab sich keine Konsequenz.

3.7 Auswertung von Patientenaktivitat, CRT-Stimulationsrate und
mittlerer Herzfrequenz

Fur die in die Studie eingeschlossenen Patienten wurden die Patientenaktivitat, die mittlere Herz-
frequenz und die CRT-Stimulationsrate erhoben. Die Patientenaktivitat betrug im Mittel
10,7%/Tag (+5,4%/Tag). Patienten, die im Verlauf der Beobachtung verstarben, hatten mit
7,8%/Tag (+4,3%/Tag) eine deutlich geringere Aktivitat als die Ubrigen Patienten mit 11,1%/Tag
(£5,4%/Tag). Die mittlere Herzfrequenz und die CRT-Stimulationsrate der verstorbenen Patienten
unterschieden sich von dem der (iberlebenden Patienten nur unwesentlich. Bei den Uberleben-
den betrug die mittlere Herzfrequenz 68 S/min (9,0 S/min), bei den Verstorbenen 69 S/min
(x8S/min). Signifikante Unterschiede hinsichtlich der CRT-Stimulationsrate ergaben sich zwi-

schen den beiden Patientengruppen nicht.

Diese Korrelation veranderte sich auch nicht, wenn lediglich die Mittelwerte des Todesjahres in
die Berechnung einbezogen wurden. Die Aktivitat lag bei 7%/Tag (+4,3%/Tag), die Herzfrequenz
bei 71 S/min (£10S/min) und die CRT-Stimulationsrate bei 96,5% (+4,0%).
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Patienten, die wahrend des Untersuchungszeitraums ins Krankenhaus aufgenommen worden
waren, zeigten eine deutlich niedrigere Aktivitat im Vergleich zu den Patienten, die nicht ins Kran-
kenhaus aufgenommen werden mussten. Die mittlere Aktivitat von Patienten mit mindestens ei-
ner kardial bedingten Hospitalisation lag bei 8,7%/Tag (x4,9%/Tag). Patienten mit mindestens
einer nicht kardial bedingten Hospitalisation wiesen mit 9,2%/Tag (£5,7%/Tag) eine leicht hdhere
Aktivitat auf. Die Aktivitat der Patienten ohne Krankenhausaufnahme war mit 11,9%/Tag (£5,3%)
am hochsten. Hinsichtlich der mittleren Herzfrequenz und der CRT-Stimulationsrate konnten

keine signifikanten Unterschiede zwischen den Patientengruppen festgestellt werden.

Einschréankend ist zu erwéhnen, dass die retrospektive Erhebung der Daten von Aktivitat, Herz-
frequenz und CRT-Stimulationsrate nicht zu einem bestimmten Zeitpunkt, sondern lediglich quar-

talsweise in der Home Monitoring®-Datenbank méglich war.
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Abbildung 50: Unter dem Button "Herzfrequenz Monitor" lassen sich die Stimulationsrate, die

mittlere Herzfrequenz, die Herzfrequenzvariabiliat, die Patientenaktivitat, die atri-
ale Arrhythmielast, die ventrikulare Herzfrequenz wahrend atrialer Arrhythmielast,

die mittlere VES/h und die Thoraximpedanz einsehen. Quelle: Datenbank des
Home Monitoring® Service-Centers
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Die 79-jahrige Patientin mit einer ischamischen CMP befand sich vom 20.05. bis zum 22.05.2007
und vom 25.06. bis zum 06.07.2007 aufgrund einer dekompensierten Herzinsuffizienz im Kran-
kenhaus. Der Grund fur den Krankenhausaufenthalt vom 07.08 bis zum 08.08.2007 war eine
Choledocholithiasis. Im Zeitraum der beiden ersten Krankenhausaufenthalte zeigte sich eine

deutlich verminderte Patientenaktivitat.
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Abbildung 51: Darstellung einer Abnahme der Patientenaktivitdt zum Zeitpunkt der Kranken-
hausaufenthalte 05.2007 und 06.2007. Die Ursache des Abfalls der Patientenak-
tivitdt 09.2007 konnte nicht eruiert werden. Die Pfeile markieren den Abfall der
Patientenaktivitat. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers

CRT-Stimulation
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Abbildung 52: Zum Zeitpunkt der Krankenhausaufenthalte fand sich keine signifikante Veréande-
rung der CRT-Stimulation. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-
Centers
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Abbildung 53: Auch zeigte sich keine signifikante Veranderung der mittleren Herzfrequenz zum

Zeitpunkt der Krankenhausaufenthalte. Quelle: Datenbank des Home Monito-
ring® Service-Centers

Der 82-jahrige Patient verstarb am 13.02.2011 an den Folgen eines Bronchial-Karzinoms. Die

Grafik zeigt eine Abnahme der Patientenaktivitat; signifikante Veranderungen der CRT-Stimula-

tion oder der mittleren Herzfrequenz waren nicht nachweisbar.
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Abbildung 54: Darstellung der mittleren Aktivitat eines Patienten, der am 13.02.2011 an den

Folgen eines Bronchial-Karzinoms verstarb. Quelle: Datenbank des Home Moni-
toring® Service-Centers
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Abbildung 55: Darstellung einer konstanten Herzfrequenz. Aufgrund fehlender Frequenzanpas-
sung war die Aktivierung von Rate Response erforderlich. Quelle: Datenbank des

Home Monitoring® Service-Centers

3.8 Erniedrigte CRT-Stimulationsrate

Bei 26 Patienten (14,3%) wurde eine erniedrigte CRT-Stimulationsrate detektiert. In 12 Féallen

(46,2%) ist hierfur Vorhofflimmern urséchlich verantwortlich gewesen, bei 8 Patienten (30,8%)

war es eine VES-Zahl von >110/h. Die erniedrigte CRT-Stimulationsrate ist bei 4 Patienten

(15,4%) in einem tachykarden Sinusrhythmus begriindet. Bei zwei weiteren Patienten (jeweils

3,8%) lasst es sich auf eine Vorhofelektrodendislokation bzw. auf einen Anstieg der LV-Reiz-

schwelle zuriickfiihren.
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Abbildung 56: Darstellung einer erniedrigten CRT-Stimulation. Quelle: Datenbank des Home

Monitoring® Service-Centers
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Abbildung 57: Eine zu schnelle ventrikulare Frequenz bei Vorhofflimmern scheint die erniedrigte
CRT-Stimulation zu verursachen, da die Eigenfrequenz oberhalb der program-
mierten oberen Grundfrequenz lag. Quelle: Datenbank des Home Monitoring®
Service-Centers
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CRT-Stimulation

Abbildung zeigt Mittelwerte pre Woeche
® CRT-Stimulation [%]

Fa Bl r. ] [.m:a"
100 — rEETEST SRS B A “\J- W
a1 —
=1}
a
A
= &1 —
=y
Q
L
o 40—
=]
#
20 —
73—
AFU AU AFU AFu
I L] T T T T T T T T T T T 1
1352, 2009 Dt Dez Feh Lor Jun Bug 13 5202010
Zeit [Monate|
Mittlere YES/h
Abbildung zeigt Mittelwerte pro Woche
» Mittlere VES/h
;a ] r. B F.m:’!’
=110
110 —
100 =
o 81—
Ly
=
=]
T 41—
= 0 —]
20 —
1 W
AFu Ay AFu APy
f T T Y T T T T T T T T ™
13.5ep.2007 Dt Dez Feb Apr Jun Aug 13.52p.2010

Zeit [Monate|

Abbildung 58: Fur die erniedrigte CRT-Stimulation ist vermutlich eine erhéhte Anzahl von ventri-

kuldren Extrasystolen verantwortlich. Quelle: Datenbank des Home Monitoring®
Service-Centers
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Abbildung 59: Ein zu tachykarder Sinusrhythmus verursacht die erniedrigte CRT-Stimulation, da

die Eigenfrequenz oberhalb der programmierten oberen Grundfrequenz lag.
Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers
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3.9 Fehlende Nachrichten

Kategorie Status | Befund Information

Implantat GELB | Keine Nachrichten empfangen seit mindestens 21 Tagen Bestatigt
Letzte Nachricht vor 89 Tagen empfangen. Der Patient wird demn&chst 12.04.201315:46.
deaktiviert.

Hinweis: keine

Abbildung 60: Warnmeldung ,gelb“ aufgrund von fehlenden Nachrichten. Quelle: Datenbank
des Home Monitoring® Service-Centers

Die Warnmeldung ,Fehlende Nachrichten® wird generiert, wenn 14 Tage keine Datenlbertragung
stattgefunden hat. Bei 18,1% der Patienten (33) erfolgte zeitweilig keine Ubersendung von Daten
durch die Home Monitoring®-Geréte. Bei 7 Patienten (20,6%) lag es an einer unsachgemalfien
Handhabung der Gerate. Haufigste Ursache flir eine gestdrte Datenlibermittlung war das tagliche
Herausziehen des Stromkabels aus der Steckdose. Einige Patienten hatten das Gerat nicht im
Schlafzimmer angeschlossen bzw. schliefen haufiger in einem anderen Raum. Auch in der Nahe
des Home Monitoring®-Geréates platzierte Radiowecker konnten als Fehlerquelle identifiziert wer-
den. 5 Patienten (14,7%) hatten das Home Monitoring®-Gerat bewusst ausgeschaltet, da sie sich
durch das Licht bzw. die vermeintliche Strahlung beeintrachtigt fuhlten. Bei 3 Patienten (8,8%)
kam es infolge eines langeren Krankenhausaufenthaltes zu einer automatischen Deaktivierung
des Gerates. Nach 90 Tagen fehlender Nachrichten wird der jeweilige Patient automatisch auf
der Home Monitoring®-Plattform deaktiviert, durch erneuten Kontakt erfolgt seine Aktivierung auf
dem Home Monitoring®-Gerat. Weitere 5 Patienten (14,7%) hatten einen Defekt in der SIM-Karte
(Chipkarte zur Identifizierung des Nutzers im Netz) ihres Home Monitoring®-Gerétes. Bei den
verbleibenden 14 Patienten (41,2%) konnten die Grinde fir das zeitweilige Fehlen von Nachrich-

ten retrospektiv nicht mehr eruiert werden.
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4 Diskussion

4.1 Bedeutung und Qualitat der TelemonitoringUbertragung

Im Folgenden werden die in der VT1-, VT2- und VF-Zone aufgetretenen Episoden zusammenge-

fasst als Episoden der VT/VF-Zone bewertet.

Die korrekte Einordnung der Episoden in echte ventrikulare Tachykardien, Storsignale, T-Wellen-
Oversensing und tachykardes Vorhofflattern/Vorhofflimmern ist unserer Erfahrung nach zu einem
hohen Prozentsatz bereits durch das IEGM-Online méglich. In der retrospektiven Datenauswer-
tung konnte jedoch nicht mehr eruiert werden, ob die Ergebnisse der IEGM-Online-Bewertung in
Einzelféallen von denen der IEGM-Standard-Bewertung abwichen. Wir verwendeten die Home
Monitoring®-Gerate aller drei Generationen. Den Ergebnissen der RIONI-Studie (Reliability of
IEGM Online Interpretation study) nach scheint bereits das IEGM-Online der 1. Generation in der
Mehrzahl der Falle fir eine korrekte Beurteilung der Episoden und der ICD-Therapie auszu-
reichen. Mit 95,4% wurden die ICD-Therapien korrekt bewertet. Die Klassifizierung in ventrikulére
Tachykardien, supraventrikulare Tachykardien oder Oversensing war zu 93,4% korrekt (Perings,
Bauer et al. 2011). Auch andere Autoren kommen zu dem Ergebnis, dass bereits der 1. Genera-
tion des IEGM-Online eine Schlisselrolle bei der zeitgerechten Detektion und Beurteilung von
ICD-Therapien zugesprochen werden kann (Ritter and Bauer 2006; Sacher, Probst et al. 2009;
Spencker, Coban et al. 2009; Varma 2009; Varma and Johnson 2009).

In vorliegender Untersuchung konnte bei 127 der durch das Home Monitoring® Ubertragenen
Episoden der Zeitpunkt bestimmt werden, an dem die Herzrhythmusstérung zur Kenntnis genom-
men und der jeweilige Patient kontaktiert worden ist. Das mittlere Zeitintervall lag bei 3,6 Tagen.
39,7% (50) der Herzrhythmusstérungen wurden noch am selben Tag erkannt. Um die korrekte
ICD-Funktion sicherzustellen und moéglicherweise aufgetretene Herzrhythmusstérungen zeitnah
bewerten und therapieren zu kénnen, erfolgt nach den Leitlinien in der konventionellen ICD-Nach-
sorge ohne Ferntiberwachungssytem alle 3 bis 6 Monate eine ICD-Kontrolle. Verschiedene Stu-
dien belegen jedoch, dass der grofdte Teil der wichtigen, durch das Home-Monitoring® tbermit-
telten Events innerhalb des ersten Monats nach einem Follow up auftritt (Lazarus 2007; Nielsen,
Kottkamp et al. 2008). In der Studie von Lazarus lag das mittlere Intervall zwischen dem letzten
Follow up und dem Auftreten eines durch das Telemonitoring registrierten Events bei 26 Tagen.
Daraus ergab sich bei Patienten, deren ICD alle 6 Monate kontrolliert wird, ein Zeitgewinn von
154 Tagen. Der Zeitgewinn von Patienten mit einer ICD-Kontrolle im Abstand von drei Monaten
betrug 64 Tage (Lazarus 2007). Spencker et al. kamen zu einem Zeitgewinn von 54 Tagen. Auch
hier wurde die Uberwachung mittels Home-Monitoring® mit einer in Intervallen von drei Monaten
stattfindenden ICD-Standardnachsorge verglichen (Spencker, Coban et al. 2009). Die Beobach-
tung der beiden Patientengruppen erstreckte sich tber einen Zeitraum von 15 Monaten. Die eine
Gruppe war mit einem Telemonitoringsystem ausgestattet, bei der anderen Gruppe fand alle 3

Monate eine ICD-Kontrolle statt. Bei 85,8% der Patienten in der Telemonitoringgruppe konnten
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die ICD-Kontrollen nach 6, 9 und 12 Monaten ferngesteuert durchgefiihrt werden. Die mittlere
Beurteilungszeit der Gbermittelten Ereignisse war mit <2 Tagen in der Home Monitoring®-Gruppe
deutlich kiirzer als die in der Gruppe mit den konventionellen ICD-Nachsorgen, deren Ereignisse
erst im Mittel nach 36 Tagen beurteilt wurden (Varma, Epstein et al. 2010). Eine zeithahe Detek-
tion von Ereignissen scheint durch die Verwendung des Home Monitorings® gewahrleistet zu
sein. Das heil3t, der Nutzen des Home Monitorings® und anderer Telemonitoringsysteme héngt

ganz wesentlich von der Implementierung in die tagliche Routinearbeit ab.

4.2 Die Relevanz der Warnmeldung ,,Fehlende Nachrichten* fur die
Behebung von Datenibertragungsstérungen

Bei 18,1% unserer Patienten (33) trat die Warnmeldung ,Fehlende Nachrichten* auf. Ein Problem
der Ferniiberwachung mittels Home Monitoring® ist das Auftreten von Ubertragungsstérungen.
Hat es in einem Zeitraum von 14 Tagen keine Nachrichtenlbermittiung gegeben, wird automa-
tisch die Warnmeldung ,Fehlende Nachrichten“ generiert. Nach 90 Tagen fehlender Nachrichten
erfolgt die automatische Deaktivierung des jeweiligen Patienten auf der Home Monitoring®-Platt-
form. Sobald das Home Monitoring®-Gerat wieder eine Nachricht empfangt, aktiviert es den ent-

sprechenden Patienten automatisch.

Die Suche nach den Griinden fiir die gestérte Nachrichtenibermittlung gestaltet sich zuweilen
schwierig. Die unsachgemal3e Handhabung des Home Monitoring®-Gerates ist unserer Erfah-
rung nach die haufigste Ursache: Patienten entfernten das Stromkabel aus der Steckdose, das
Gerat war nicht im Schlafzimmer angeschlossen bzw. die Patienten schliefen in einem anderen
Raum. Auch in der Nahe des Home Monitoring®-Gerates platzierte elektrische Gerate, wie Ra-
diowecker, Wetterstationen oder Heizdecken beeinflussen die Datenubertragung negativ. Lan-
gere Krankenhausaufenthalte oder Reisen, aber auch defekte SIM-Karten der Home Monito-

ring®-Gerate erwiesen sich als weitere Storquellen.

Bei der Einweisung des Patienten in den Gebrauch des Gerdates ist daher eine ausfihrliche In-
formation Uber dessen Funktionsweise und sachgerechte Bedienung von zentraler Bedeutung.
Dass zur Inbetriebnahme lediglich der Stecker in die Steckdose gesteckt werden muss und das
Gerat ansonsten ohne Einflussnahme des Patienten funktioniert, dirfte der wesentliche Grund
daflr sein, dass der Umgang mit dem Ferniiberwachungsgerat Uberwiegend als unproblematisch
empfunden worden ist (Ricci, Morichelli et al. 2010). In der Beurteilung der Handhabbarkeit
konnte kein Unterschied zwischen jingeren und &dlteren Patienten festgestellt werden (Ricci, Mo-
richelli et al. 2010).

4.3 Der Stellenwert des Home Monitorings® hinsichtlich einer Re-
duzierung adaquater Schocktherapien

Im Untersuchungszeitraum von 2004-2010 erlitten 11,5% unserer Patienten mindestens einen

Schock infolge einer ventrikuldren Tachykardie. Bei deutlich mehr Patienten (28%) traten nicht
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anhaltende ventrikulare Tachykardien (7,7%), ATP-Therapien (14,3%) und abgebrochene
Schocks (6%) aufgrund einer ventrikularen Tachykardie auf. In der MADIT-1I-Studie waren 34%
der Patienten mit einer primarprophylaktischen Indikation innerhalb von 3 Jahren von einem
Schock infolge einer ventrikuldaren Tachykardie betroffen. Die SCD-HeFT-Studie kam mit 22% zu
einer etwas geringeren Rate an Schocktherapien (Schron, Exner et al. 2002; Moss, Greenberg
et al. 2004; Daubert, Zareba et al. 2008; Poole, Johnson et al. 2008). Die Defibrillator-Kontrollen
der Patienten erfolgten sowohl in der MADIT-1I-Studie als auch in der SCD-HeFT-Studie konven-

tionell ohne Verwendung eines Telemonitoring-Systems.

Die Schockabgabe aufgrund einer VT/VF geht mit einer erhéhten Mortalitat einher. Pacifico et al.
untersuchten 421 Patienten, die in drei Gruppen unterteilt waren: Patienten ohne Schock, mit
einem Schock und mit multiplen Schocks. Verglichen wurden die Gruppen mit einem Schock
versus keinem Schock sowie mit einem Schock versus multiplen Schocks .Die Uberlebenszeit
verkirzte sich jeweils um 4 Jahre (Pacifico, Ferlic et al. 1999). Im Vergleich zur MADIT-II- und
SCD-HefT-Studie erlitt in unserer Untersuchung ein deutlich geringerer Prozentsatz einen
Schock. Ursachlich verantwortlich kénnte hierfir die zusatzliche Uberwachung mittels Home Mo-
nitoring® sein. Bislang fehlen jedoch Studien, die eine Verringerung von Schocktherapien durch
eine frihzeitige Detektion nicht anhaltender ventrikularer Tachykardien, ATP-Therapien und ab-
gebrochener Schocktherapien via Home Monitoring® nachweisen. Bei ICD-Patienten scheint je-
doch ein zeitlicher Zusammenhang zwischen dem vermehrten Auftreten von nicht anhaltenden
ventrikularen Tachykardien und dem Auftreten von anhaltenden ventrikularen Tachykardien zu
bestehen. In unserer Untersuchung traten in 40,9% der Falle Stunden bis Tage vor einer Scho-
ckabgabe abgebrochene Schocktherapien und ATP-Therapien auf, die durch ventrikulare Ta-
chykardien bedingt waren. In einer Studie von Zhou et al. konnte gezeigt werden, dass in 74%
der Félle nicht anhaltende ventrikulare Tachykardien den anhaltenden ventrikularen Tachykar-

dien um 1 bis 3 Tage vorausgehen (Zhou, Gunderson et al. 2004).

Abgebrochene Schocktherapien kénnen Vorbote einer drohenden Schockabgabe sein (Credner,
Klingenheben et al. 1998; Exner, Pinski et al. 2001; Varma and Johnson 2009). Varma et al.
analysierten eine Datenbank mit 4.960 ICD-Patienten, die mit einem Telemonitoring-Gerat aus-
gestattet waren. 1.392 Patienten (28%) wiesen mindestens einen abgebrochenen Schock auf.
Bei 432 (31%) dieser Patienten folgte dem abgebrochenen Schock eine ICD-Auslésung. Bei
132/432 (26%) trat der abgebrochene Schock innerhalb von 3 Tagen vor dem Schock auf. Bei
55% (239/432) betrug die Zeit zwischen dem abgebrochenen Schock und der Schockabgabe >10
Tage. (Varma and Johnson 2009). Diese Ergebnisse legen die Vermutung nahe, dass das Home
Monitoring®-System das Potenzial hat, die Anzahl auftretender Schocktherapien durch friihzei-
tige Detektion asymptomatischer Ereignisse und die Einleitung entsprechender Therapiemalf3-

nahmen zu vermindern.

Einen geringeren Stellenwert scheint das Home Monitoring® bei der Detektion von bereits auf-
getretenen Schocks zu haben, da diese mehrheitlich von den Patienten selbst bemerkt werden.

Da eine ICD-Auslésung schmerzhaft ist, erfolgt in der Regel eine umgehende Kontaktaufnahme
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mit unserer Defibrillator-Ambulanz, wobei einschrankend festzustellen ist, dass das Auftreten ei-
nes Schocks nicht von jedem Patienten bemerkt wird. Im Untersuchungszeitraum traten bei 18
(9,9%) Patienten unbemerkte Schocks auf. In einigen Fallen fuhrten die ventrikuldaren Tachykar-
dien vor der ICD-Auslésung zur Bewusstlosigkeit, in den anderen Fallen entwickelten sie sich im
Schlaf. Durch umgehende Detektion dieser nicht wahrgenommenen Schocks tragt das Home
Monitoring®-System dazu bei, die Versorgung dieser Patientengruppe deutlich zu verbessern.
Auch kommt es immer wieder vor, dass Patienten von Schocks berichten, die nicht aufgetreten
sind. Die Problematik dieser sogenannten Phantom-Schocks kann mit den Patienten telefonisch
besprochen werden, sodass uberflissige Vorstellungen in der kardiologischen Praxis vermieden

werden.

4.4 Der Stellenwert des Home Monitorings® hinsichtlich einer Re-
duzierung inadaquater Schocktherapien

Die Inzidenz von inadaquaten Schocks infolge von Storsignalen, T-Wellen-Oversensing und sup-
raventrikularen Tachykardien ist relativ hoch. In unserer Untersuchung lag der Anteil inadaquater
Schocks bei 25,7%. In anderen Studien wird die Inzidenz inadaquater Schocks zwischen 8% bis
41% und im Mittel auf 16% geschatzt (Grimm, Flores et al. 1992; Gradaus, Block et al. 2003;
Dorian, Philippon et al. 2004; Sweeney, Wathen et al. 2005; Theuns, Klootwijk et al. 2005; Res,
Theuns et al. 2006).

Inadaquate Schocks sind unbedingt zu vermeiden, da sie Schmerzen oder proarrhythmische Ef-
fekte bewirken und auch mit erhdhter Mortalitat assoziiert sein kdnnen (Pinski and Fahy 1995;
Marine 2009). Verschiedene Studien haben gezeigt, dass inadaquaten Schocks, die durch Son-
dendefekte oder T-Wellen-Oversensing verursacht werden, in den meisten Féllen eine nicht an-
haltende Episode vorausgeht (Scholten, Thornton et al. 2004; Spencker, Coban et al. 2009).
Diese nicht anhaltenden Episoden von Oversensing treten zumeist Stunden oder Tage vor dem
inadaquaten Schock auf. Dieses Phdnomen konnte auch bei 60% unserer Patienten mit inada-
quaten Schocks aufgrund von Stérsignalen und T-Wellen-Oversensing nachgewiesen werden.
Der Anteil an abgebrochenen Schocks und ATP-Therapien, bezogen auf alle inadaquaten The-
rapien, lag bei 56,1%. Durch die Detektion der abgebrochenen Schock- und ATP-Therapien via
Home Monitoring® konnte die Ursache friihzeitig eruiert und eine Therapie eingeleitet werden.
Es ist zu vermuten, dass ohne die friihzeitige Detektion der Episoden via Home Monitoring® die
Zahl inadaquater Schocks deutlich héher ausgefallen wére. In der ECOST-Studie hat die Patien-
tengruppe, die mit einem Telemonitoringsystem ausgestattet war, 52% weniger inadaquate
Schocks als die Kontrollgruppe erhalten (Guedon-Moreau, Lacroix et al. 2013). Im Hinblick auf
eine noch weiter zu verbessernde Patientensicherheit stellt sich zudem die Frage, ob sich die
Anzahl inadaquater Schocks nicht durch die Einrichtung einer zentralen Stelle, die taglich 24
Stunden besetzt ist, reduzieren liel3e. Hierdurch wére eine zeitnahe Identifikation nicht anhalten-

der Oversensing-Episoden gewahrleistet.
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T-Wellen-Oversensing, das in unserer Untersuchung 12,5% aller Episoden ausmachte, gilt als
die héaufigste Ursache von ventrikularem Oversensing. In der Untersuchung von Weretka et al.
trat es bei 14% der Patienten auf (Weretka, Michaelsen et al. 2003). Die T-Welle wird als zusatz-
liches ventrikulares Ereignis wahrgenommen, wodurch es zur vermeintlichen Verdoppelung der
Herzfrequenz kommt (Gilliam 2006). Gehaulft tritt T-Wellen-Oversensing auf bei hypertropher und
dilatativer Kardiomyopathie, Sarkoidose assoziierter Kardiomyopathie (Washizuka, Chinushi et
al. 2001), dem long-QT-Syndrom (Perry and Kosar 1996), dem familiaren short-QT-Syndrom
(Schimpf, Wolpert et al. 2003) sowie dem Brugada-Syndrom (Stix, Bella et al. 2000; Moss, Zareba
et al. 2002). Eine reversible Ursache stellt die Hyperkalidmie dar (Koul, Keller et al. 2004). Da es
sich um ein Sensingversagen der Geréate handelt, gestaltet sich die Behebung des Problems in
Einzelfallen schwierig (Gilliam 2006). Im Allgemeinen lasst sich das T-Wellen-Oversensing durch
Umprogrammierung der Implantateinstellung in folgenden Schritten I6sen: Reduzierung des
ventrikularen Sensings, Programmierung einer langeren postventrikularen refraktdren Sensing-
periode, Erhéhung des Detektionsintervalls in der Tachykardiezone, Programmierung einer Ta-
chykardie-Detektionsfrequenz, die zweimal Uber der erwarteten maximalen Sinusfrequenz liegt

(Gilliam 2006). In Einzelféllen kann eine Revision des ICD-Systems notwendig werden.

Das Home Monitoring® hat sich als hilfreiches Instrument bei der Erkennung von Geréatefehlfunk-
tionen und Arrhythmieereignissen erwiesen (Spencker, Coban et al. 2009). Frutos et al. beschrie-
ben in einem Case-Report das Auftreten einer ATP-Therapie aufgrund von T-Wellen-Oversen-
sing. Durch umgehende Detektion des T-Wellen-Oversensings via Home Monitoring® und Um-
programmierung des ICD-Gerates konnte die Abgabe eines inaddaquaten Schocks vermieden
werden (Frutos, Pedrote et al. 2010). Die vorliegende Untersuchung bestéatigt diesen Nutzen des
Home Monitorings®. Kurzzeitig auftretende Episoden von T-Wellen-Oversensing konnten zeitnah
detektiert werden und der Therapieerfolg war nach Umprogrammierung der Implantateinstellun-
gen Uberprifbar. Beispielhaft hierfir ist ein Fall mit insgesamt 6 rezidivierenden Episoden von T-
Wellen-Oversensing. Erst durch die 6. Veranderung der Implantateinstellung konnte das Problem
geldst werden. Via Home Monitoring® war eine Therapiekontrolle méglich, ohne dass eine Vor-

stellung des Patienten in der Ambulanz erfolgen musste.

Der Anteil der inadaquaten Schocks aufgrund von supraventrikularen Tachykardien betrug in un-
serer Untersuchung 27,8%. Supraventrikulare Tachykardien gelten als haufigste Ursache eines
inadaquaten Schocks (Res, Theuns et al. 2006). Inadaquate Schocks infolge atrialer Tachya-
rrhythmien fhren zu einer verringerten Lebensqualitat der Patienten und sind mit einem gestei-
gerten Mortalitatsrisiko assoziiert (Grimm, Flores et al. 1993; Schron, Exner et al. 2002; Daubert,
Zareba et al. 2008; Poole, Johnson et al. 2008). Wenn supraventrikuldre Tachykardien eine
schnellere ventrikuldre Frequenz als die untere programmierte VT-Grundfrequenz erzielen, kann
es zur Fehlklassifikation der supraventrikularen Tachykardie in der VT/VF-Zone kommen. Trotz
Entwicklung diverser geratespezifischer Algorithmen zur Unterscheidung zwischen supraventri-

kularen und ventrikularen Tachykardien konnte das Problem der inaddquaten Schockabgabe bis-
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lang nicht gel6st werden. Van Rees et al. untersuchten eine dénische Patientengruppe. Das Ri-
siko fur einen inadéquaten Schock betrug im ersten Jahr des Follow up‘'s 7% und stieg nach 3
Jahren auf 18% an. Bemerkenswerterweise ist das Risiko, einen inadaquaten Schock zu erleiden,
fir Patienten, denen der ICD zwischen Mai 2004 und 2006 implantiert worden ist, héher als fur
Patienten, die ihn zwischen 1996 und Mai 2004 erhalten haben. Die Autoren nehmen an, dass
der Anstieg der inadaquaten Schocks auf die zunehmende Komplexitat der Krankheitsbilder in-
folge der ausgeweiteten Guidelines zuriickzufuhren ist (van Rees, Borleffs et al. 2011). Wir fihren
den bei uns nachgewiesenen geringeren Prozentsatz inadaquater Schocks auf den Einsatz des
Home Monitorings® zurtick. Die Detektion atrialer Tachykardien via Home Monitoring® ermog-
licht die friihzeitige Entwicklung von Therapiestrategien, wodurch eine Reduzierung von falsch in
die VT/VF-Zone eingeordneter supraventrikularer Tachykardien als wahrscheinlich angesehen

werden kann. Diese These ist durch Studien bisher jedoch nicht belegt.

4.5 Die Bedeutung des Home Monitorings® fur die Detektion eines
Sonden- und Implantatversagens

Der inadaquate Schock aufgrund von Frakturen, Isolationsdefekten oder Dislokationen ist das
haufigste Symptom des ICD-Sondenversagens. Seltener tritt es durch erhgfhte oder erniedrigte
Elektrodenimpedanzwerte bzw. bei einem Sensingverlust in Erscheinung. Eine Aggregatdysfunk-
tion ist asymptomatisch, sie kann jedoch dazu fuihren, dass entweder keine Schocks vom Aggre-
gat abgegeben werden kénnen oder die Schocks ineffektiv sind. Dadurch ist der Patient nicht
mehr vor lebensgefahrlichen Arrhythmien geschitzt. Die vereinzelt in ICD-Aggregaten integrier-
ten Patientenalarmmechanismen, wie zum Beispiel Alarmtone fir das Impedanzmonitoring, sind
nicht sensitiv und daher anfallig fir unzutreffende positive Bewertungen (Kallinen, Hauser et al.
2008; Swerdlow, Gunderson et al. 2008).

Die Defibrillationselektroden sind die ICD-System-Komponenten mit der hdochsten Anfélligkeit.
Einige Modelle haben eine Versagensrate von bis zu 38% nach 8 Jahren (Dorwarth, Frey et al.
2003; Ellenbogen, Wood et al. 2003; Gradaus, Breithardt et al. 2003; Hauser and Kallinen 2004;
Hauser, Hayes et al. 2006). Das Problem des ICD-Sondenversagens hat sich durch den Ruckruf
der weit verbreiteten ICD-Sonde Sprint Fidelis Model 6949 verstarkt (Hauser, Kallinen et al.
2007). Die am haufigsten auftretenden Probleme sind inadaquate Schocks (33%), hohe Impe-
danzen (33%) und Sondenbriiche (35%) (Hauser, Kallinen et al. 2007). Nach Herstellerinforma-
tionen betragt die jahrliche Sondenversagensrate 0,5 bis 1%, wahrend die Versagensrate der
Sonden der Sprint Fidelis Familie 2 bis 3 Mal hoher ist (Marine 2009). Eine deutlich erhéhte Rate
an Isolationsdefekten weist auch die Riata und Riata ST ICD-Sonde der Firma St. Jude auf. Diese

wurde allein in den USA bei 79.000 Patienten implantiert (Hauser 2012).

Die Meldung uber eine erhéhte Rate an Sondenversagen stellt sowohl fir den betroffenen Pati-

enten wie auch fir den behandelnden Arzt eine beunruhigende Situation dar. Die Durchfiihrung
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einer Revisions-Operation bei allen betroffenen Patienten ware weder unter finanziellen Gesichts-
punkten noch im Hinblick auf Operationsrisiken sinnvoll. Mit Hilfe des Home Monitorings® lassen
sich Stoérungen jedoch friihzeitig erkennen. Spencker et al. untersuchten in einer Studie 54 Pati-
enten mit einem ICD-Sondenversagen, die eine Revisions-Operation benétigten. 11 Patienten
waren mit einem Home Monitoring®-System ausgestattet. In 91% der Falle konnte die Diagnose
korrekt Uber eine Warnmeldung des Home Monitoring®-Gerates gestellt werden. Inadaquate
Schocks traten bei 27,3% der Patienten in der Home Monitoring®-Gruppe auf. In der Gruppe
ohne Home Monitoring® waren 53,4% von inadaquaten Schocks betroffen (Spencker, Coban et
al. 2009).

Auf der Home Monitoring®-Plattform lassen sich nicht nur die aktuellen Warnmeldungen abrufen,
sondern es stehen ebenfalls Elektrodenimpedanztrends sowie Verlaufe des Sensingsverhaltens
der Elektroden zur Verfiigung. Dadurch konnten wir bereits anhand der Online-Information ent-
scheiden, ob es sich um eine Sondendysfunktion handelt und der Patient in die Defibrillatoram-
bulanz einbestellt werden muss. 9 Patienten zeigten einen kurzzeitigen Abfall der Elektroden-
oder Schockimpedanz. Da eine intensive Beobachtung der Impedanztrends via Home Monito-
ring® in der ICD-Nachsorge mdglich war, konnte auf die vorzeitige Einbestellung dieser 9 Pati-
enten in die Defibrillatorambulanz verzichtet werden. Bei den 5 Patienten, die zu hohe Schock-
oder Elektrodenimpedanzwerte entwickelten, war es mdglich, die Indikation zur Revisionsopera-
tion bereits anhand der via Home Monitoring® Ubermittelten Daten zu stellen. Unsere Untersu-
chungsergebnisse lassen ebenfalls erkennen, dass es sich bei dem Home Monitoring® um ein
zielfihrendes System zur Friherkennung pathologischer Elektroden- oder Implantatwerte han-
delt. Abnormale Elektrodenimpedanztrends kénnen friihzeitig auf eine Verminderung der Elekt-
rodenfunktion hindeuten, so dass es nicht zum klinischen Bild eines Sondenversagens kommt
(Gunderson, Patel et al. 2004; Scholten, Thornton et al. 2004). Mehrere Félle von durch das
Home Monitoring® detektierten potenziell tddlichen Sondenproblemen sind in der Literatur be-
schrieben worden (Gunderson, Patel et al. 2004; Spencker, Mueller et al. 2007; Zartner, Handke
et al. 2007).

Das periodische IEGM hat sich ebenfalls als sehr hilfreich bei der Beurteilung der Funktionsfa-
higkeit des ICD-Systems erwiesen Durch die periodische IEGM-Ubertragung konnten 3 Félle ei-
nes Exitblocks nachgewiesen werden. Als Ursache lagen zwei Elektrodendislokationen sowie ein
Anstieg der LV-Reizschwelle vor. In einem weiteren Fall wurden Vorhofsignale im LV-Kanal wahr-
genommen. Die CS-Elektrode war in den Vorhof disloziert. Diesem Nutzen steht der zusétzliche
Arbeitsaufwand gegeniber, der durch die Beurteilung entsteht. Wir haben uns daher fir eine
IEGM-Ubertragung in Intervallen von 3 Monaten entschieden. Individuell kénnen engere Inter-
valle gewahlt werden. Bei dem oben erwahnten Patienten mit sehr hoher LV-Reizschwelle ent-
schieden wir uns fir einen Intervall von einem Monat. Dadurch kann das Auftreten eines LV-

Exitblocks zeitnah detektiert und eine biventrikulare Stimulation sichergestellt werden.
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4.6 Die klinische Relevanz der Erfassung von Patientenaktivitat,
CRT-Stimulationsrate und mittlerer Herzfrequenz

Bei den 182 untersuchten Patienten wurden die Patientenaktivitat, die mittlere Herzfrequenz und
die CRT-Stimulationsrate fur jedes Jahr der Beobachtung ausgewertet. Patienten, die im Verlauf
der Beobachtung starben, wiesen mit 7,8%/Tag (+4,3%/Tag) eine deutlich niedrigere Patienten-
aktivitat auf als die Gbrigen Patienten mit 10,7%/Tag (x5,4%/Tag). Auch zeigten sich hinsichtlich
der Patientenaktivitat signifikante Unterschiede zwischen den Patienten mit mindestens einer
Hospitalisation und den Patienten, die im Untersuchungszeitraum nicht ins Krankenhaus aufge-
nommen werden mussten. Die mittlere Aktivitéat von Patienten mit mindesten einer kardialen Hos-
pitalisation lag bei 8,7%/Tag (+4,9%/Tag), wahrend Patienten mit mindestens einer nichtkardialen
Hospitalisation mit 9,2%/Tag (x5,7%/Tag ) eine leicht hbhere Aktivitat aufwiesen. Die Aktivitat der
Patienten ohne Krankenhausaufnahme war mit 11,9%/Tag (+5,3%) am hdchsten. Hinsichtlich der
mittleren Herzfrequenz und der CRT-Stimulationsrate konnten keine signifikanten Unterschiede
zwischen den Patientengruppen festgestellt werden. Diese Ergebnisse differieren deutlich von

denen der Home-CARE-Studie. Hierflir scheint es mehrere Griinde zu geben:

Wesentlich dirfte einmal die retrospektive Datenerhebung sein. In der ,Home Monitoring® His-
torie” werden lediglich die Mittelwerte der Parameter 1 Mal pro Quartal gespeichert. Die Parame-
ter kdnnen retrospektiv nicht fur einen bestimmten Zeitraum, wie z.B. vor einer Krankenhausauf-
nahme, erhoben werden. Daher wurden lediglich die Mittelwerte der Parameter fir jedes Jahr der
Beobachtung ausgewertet. Bei der Home-CARE-Studie handelt es sich dagegen um eine pros-
pektive Studie.

Zudem untersuchten wir die Parameter von 132 Patienten (72,5%) mit einem CRT-System sowie
die von 50 Patienten mit einem VVI-ICD- oder einem DDD-ICD-System. In die Home-CARE-Stu-
die sind dagegen nur Patienten eingeschlossen worden, die die Indikation fir eine CRT-Therapie
hatten und mindestens eine Hospitalisation aufgrund einer dekompensierten Herzinsuffizienz in-

nerhalb der letzten 12 Monate vor Studieneinschluss aufwiesen.

Daruber hinaus werteten wir lediglich 3 Parameter aus: mittlere Herzfrequenz, Patientenaktivitat
und CRT-Stimulationsrate. Die Home-CARE-Studie beinhaltet hingegen 7 Parameter: mittlere
Herzfrequenz uber 24 Stunden, Herzfrequenz in Ruhe, Patientenaktivitat, Haufigkeit ventrikuléarer
Extrasystolen, Herzfrequenzvariabiliat, rechtsventrikulare Elektrodenimpedanz und Schockimpe-
danz. Retrospektiv variieren die Sensitivitaten der einzelnen Parameter zwischen 23,6% und
50,0%. Die Kombination aller Parameter fuhrt zu einer Sensitivitat von 65,4% in Bezug auf das
Erkennen von kardiovaskular bedingten Hospitalisationen und das Versterben sowie zu einer
Spezifitat von 99,5%. Das geschéatzte relative Risiko, ein Event zu erleiden, ist 7,15-fach hoher,
wenn ein positiver Prediktor vorliegt (Sack, Wende et al. 2011). Zu &hnlichen Ergebnissen kommt
die PARTNERS HF-Studie. Der verwendete Algorithmus bestand aus einer Kombination von 8
Parametern: intrathorakale Impedanz, Dauer von Vorhofflimmern, ventrikulare Frequenz in der

Zeit des Vorhofflimmerns, Patientenaktivitat, nachtliche Herzfrequenz, Herzfrequenzvariabilitat,
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CRT-Stimulationsrate. Bei einem positiven Prediktor ist das Risiko, eine kardiovaskular bedingte
Hospitalisation mit pulmonalen Beschwerden zu erleiden, 5,5-fach héher (Whellan, Ousdigian et
al. 2010).

Durch eine Kombination verschiedener Parameter scheint die Klassifizierung von Patienten mit
hohem und niedrigem Risiko zur Entwicklung einer Herzinsuffizienz assoziierten Hospitalisation

mdoglich zu sein.

In der klinischen Routinearbeit dirfte es schwierig zu gewahrleisten sein, dass die verschiedenen
Parameter bei allen mit einem Home Monitoring®-Gerat ausgestatteten Patienten in regelmafi-
gen Abstanden evaluiert werden. Als sinnvoll haben sich jedoch die vom Home Monitoring® ge-
nerierten Warnmeldungen beziiglich des erniedrigten CRT-Pacings erwiesen. 72,5% (132) der
eingeschlossenen Patienten hatten ein CRT-System. Wir erhielten von 26 Patienten (19,7%)
Warnmeldungen Uber ein erniedrigtes CRT-Pacing. In verschiedenen Studien konnte gezeigt
werden, dass die kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) bei Patienten mit einer moderaten
und schweren Herzinsuffizienz die Dekompensationen einer Herzinsuffizienz sowie die Rate an
Hospitalisationen reduziert. Auch kann die CRT-Therapie die Belastbarkeit der Patienten steigern
und das linksventrikulare Remodelling verbessern (Cazeau, Leclercq et al. 2001; Abraham, Fis-
her et al. 2002; Bristow, Saxon et al. 2004; Cleland, Daubert et al. 2005; Hunt 2005; Swedberg,
Cleland et al. 2005).

Eine CRT-Stimulationsrate ab 92% weist die grof3te Effektivitat in Bezug auf eine Reduktion der
durch Herzinsuffizienz bedingten Hospitalisationen sowie der gesamten Mortalitat auf (Koplan,
Kaplan et al. 2009). Mit Hilfe des Home Monitorings® konnten wir ein erniedrigtes CRT-Pacing
umgehend registrieren. Durch Auswertung der auf der Home Monitoring®-Plattform verfligbaren
Daten war es in der Uberwiegenden Mehrzahl mdglich, die Ursache fur die erniedrigte CRT-Sti-
mulation zu finden, ohne den Patienten in die Defibrillatorambulanz einbestellen zu missen. Bei
12 Patienten (46,2%) lag als Ursache Vorhofflimmern vor, bei 8 (30,8%) Patienten bestand eine
VES-Zahl von >110/h als Ursache, bei 4 (15,4%) Patienten war ein tachykarder Sinusrhythmus
fur das erniedrigte CRT-Pacing verantwortlich. Bei einem (3,8%) Patienten schien das erniedrigte
CRT-Pacing durch eine Vorhofelektrodendislokation und bei einem anderen Patienten (3,8%)

durch einen Anstieg der LV-Reizschwelle bedingt zu sein.

4.7 Die Bedeutung des Home Monitorings® im Hinblick auf die
Mortalitat

Die Frage einer Mortalitatssenkung durch Verwendung von Telemonitoringsystemen konnte an-
hand der retrospektiv erhobenen Daten nicht beantwortet werden. 13,2% der Patienten verstar-
ben im Studienverlauf, wobei die Halfte von ihnen (54,2%) einen kardial bedingten Tod erlitt. Ein
Teil dieser Todesfélle liel3e sich vermutlich durch eine friihzeitige Detektion atrialer oder ventri-
kularer Tachykardien bzw. spezifischer Trends bestimmter klinischer Parameter verhindern, da

diese haufig die ersten Anzeichen einer progredienten Herzinsuffizienz sind (Hindricks 2013).
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Die In-Time-Studie ist die erste randomisierte kontrollierte Studie, die eine signifikante Reduzie-
rung der Gesamtsterblichkeit durch Verwendung des Telemonitoringsystems ,Home Monito-
ring®“ nachgewiesen hat. Die eingeschlossenen Patienten wiesen eine stark reduzierte links-
ventrikulare Funktion und die NYHA-Klasse II-1ll auf. Der Nachsorgezeitraum betrug ein Jahr. Die
Mortalitat der mit einem Home Monitoring®-Gerat ausgestatteten Gruppe war mit 3,4% deutlich
geringer als die der durch eine Standardnachsorge betreuten Gruppe, deren Mortalitat sich auf
8,7% belief. Um den Effekt des Telemonitorings im Hinblick auf eine Mortalitdtssenkung von ICD-
Patienten abschlieend beurteilen zu kdnnen, missen jedoch die Ergebnisse weiterer Studien

abgewartet werden (Hindricks 2013).

4.8 Akzeptanz und Zufriedenheit der Patienten im Umgang mit
dem Home Monitoring®

Die Akzeptanz des Home Monitorings® seitens der Patienten unserer Untersuchung war gut;
lediglich 13 (7,1%) winschten eine Beendigung des Home Monitorings®. 5 dieser Patienten fuhl-
ten sich durch das Licht bzw. die vermeintliche Strahlung beeintrachtigt. Andere sahen keine
Notwendigkeit fur eine Ferniberwachung mittels Home Monitoring®, ein kleiner Teil verstand

trotz ausfuhrlicher Aufklarung den Sinn dieser Fernuberwachung nicht.

Wenige Studien haben sich bislang mit der Frage der Patientenakzeptanz und -zufriedenheit hin-
sichtlich der CD-Ferniberwachungssysteme auseinandergesetzt. Die dazu vorliegenden Stu-
dienergebnisse divergieren zudem. In einigen Studien fand sich kein Unterschied hinsichtlich der
Bewertung der Lebensqualitat und Zufriedenheit. Verglichen wurden ICD-Patienten mit und ohne
Telemonitoringsystem (Al-Khatib, Piccini et al. 2010; Mabo, Victor et al. 2012). Die von Ricci et
al. untersuchten ICD-Patienten wiesen ein hohes Mal3 an Akzeptanz und Zufriedenheit in Bezug
auf das Telemonitoringsystem auf. Lediglich 9% der Patienten gaben an, dass das Sendegerat
ihr normales Leben beeinflusse und 5% fiihlten sich durch das Gerét in ihrem Wohlbefinden ge-
stort (Ricci, Morichelli et al. 2010). 78% der von Marzegalli et al. untersuchten Patienten zogen
das Telemonitoring den in der Klinik stattfindenden ICD-Kontrollen vor (Marzegalli, Lunati et al.
2008). In einer danischen Studie préaferierte ein noch hdherer Prozentsatz (95%) der Patienten
die ICD-Kontrolle via Telemonitoring. Die Benachrichtigung tber den Inhalt der Telemonitoring-
Ubertragung erfolgte mittels Brief. 21% der Patienten bewerteten diese Form der Riickmeldung
als zu langsam und sprachen sich fur eine raschere Vorgehensweise aus (E-Mail oder SMS).
84% wiinschten sich detailliertere Informationen Uiber den Status der ICD-Elektroden, der Batterie
und der mdglicherweise aufgetretenen ICD-Therapien (Petersen, Larsen et al. 2012). Lediglich
eine Minderheit (<5%) empfand das Telemonitoring als nicht akzeptabel. Als Grinde fir die ab-
lehnende Haltung konnten die Angst vor Technik, der Verlust an Privatsphére und die Sorge, den
menschlichen Kontakt zu Schwestern und Arzten zu verlieren, ermittelt werden (Morichelli and
Ricci 2009).
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Um eine gute Akzeptanz und Compliance zu erreichen, ist es unserer Einschétzung nach wichtig,
den Patienten die Funktionsweise und die Bedeutung des Home Monitorings® gut nachvollzieh-
bar zu erklaren. Da das Home Monitoring®-System vollautomatisch und sehr zuverlassig funkti-
oniert, bereitet die Handhabung der Gerate auch alteren Patienten keine Probleme. In der
TRUST-Studie wurden tber 99% der 2.275 Telemonitoringevaluationen nach 6, 9 und 12 Mona-
ten erfolgreich durchgefiihrt. Zu Ubertragungsfehlern kam es lediglich bei 22 (0,97%) von 2.275
Patienten. Kein dem Home Monitoring® zugewiesener Patient verlie3 wéhrend der Studie diese
Gruppe. Nach Abschluss der Studie entschlossen sich 98%, die Nachsorge via Telemonitoring
fortzufuhren. Das Ergebnis unterstreicht die Akzeptanz und Zufriedenheit der Patienten in Bezug

auf diese Technologie (Varma and Stambler 2011).

4.9 Bedeutung des Home Monitorings® im Hinblick auf eine Kos-
tenersparnis im Gesundheitswesen

Nach den aktuellen Leitlinien sollen ICD-Kontrollen in Intervallen von 3 bis 6 Monaten erfolgen.
Allein in den USA wurden 2007 tber 3 Millionen ICD-Kontrollen durchgefuhrt. Noch engmaschi-
gere ICD-Kontrollen sind im Falle einer beginnenden Batterieermidung bzw. bei Produktwarn-
meldungen erforderlich (Carlson, Wilkoff et al. 2006). Da es sich bei den ICD-Patienten haufig
um schwer kranke Patienten handelt, erh6ht sich mit der Zunahme ihrer kardialen Probleme auch
die Anzahl der notwendigen Nachsorgen, was zu erheblichen Mehrkosten im Gesundheitssystem

und einer wachsenden Arbeitsbelastung der kardiologischen Ambulanzen fihrt.

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage, ob es durch den Einsatz des Home Monitorings®
oder vergleichbarer Ferniiberwachungssysteme anderer Firmen mdglich ist, nicht nur die Patien-
tenversorgung zu verbessern, sondern auch die Gesundheitskosten zu reduzieren. Diese Frage
konnte anhand der retrospektiv erhobenen Daten nicht beantwortet werden. Verschiedene Stu-
dien haben sich jedoch mit diesem Thema befasst. So wurde im Rahmen der TRUST-Studie
nachgewiesen, dass die im Krankenhaus stattfindenden ICD-Kontrollen durch Verwendung eines
Telemonitoringsystems um 45% reduziert werden konnten (Varma, Epstein et al. 2010). Die RE-
FORM-Studie, die die Daten von 115 Patienten im Hinblick auf die 6konomischen Aspekte des
Telemonitorings ausgewertet hat, ist zu dem Ergebnis gekommen, dass durch den Einsatz dieses
Systems eine Kostensenkung von 712,31 Euro pro Patient und Jahr realisiert werden konnte
(Elsner C 2006). Laut einer finnischen Studie betrug die Kostenersparnis der ICD-Nachsorgen
durch Verwendung eines Telemonitoringsystems 524 Euro pro Patient und Jahr (41% der Stan-
dard FU Kosten) (Raatikainen, Uusimaa et al. 2008). Eine franzésische Studie geht von einer
Kostenersparnis von 2.149 Dollar innerhalb von 5 Jahren aus mit zusatzlichen Kosten von 1.200
Dollar fur das Telemonitoringsystem. Die Kostenersparnis begann nach 33,5 Monaten und hing
wesentlich mit den Transportkosten zusammen. Bei Patienten, deren Fahrweg >50 km betrug,
begann die Kostenersparnis bereits nach 17,4 Monaten. Bei Patienten, die <50 km vom Kranken-
haus entfernt wohnten, machte sich die Verwendung eines Telemonitoringsystems erst nach 52,2

Monaten in Form einer Kostensenkung bemerkbar (Fauchier, Sadoul et al. 2005).
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In der ECOST-Studie war der Anteil der Patienten, bei denen eine Batterieermiidung festgestellt
wurde, in der mit einem Telemonitoringsystem ausgestatteten Patientengruppe um 50% niedriger
als in der Kontrollgruppe. Eine langere Batterielebenszeit reduziert die Zahl der notwendigen Ag-
gregatwechsel und wirkt sich somit kostensparend aus. Bei beginnender Batterieermiidung be-
steht in der konventionellen ICD-Nachsorge die Notwendigkeit, die Patienten in kiirzeren Inter-
vallen zur Defibrillatorkontrolle einzubestellen, um den optimalen Zeitpunkt eines ICD-Aggregat-
wechsels bestimmen zu kdnnen. Ein zu frih durchgefihrter Aggregatwechsel ist nicht nur in fi-
nanzieller Hinsicht wenig sinnvoll, Iangerfristig erhdht sich hierdurch auch die Anzahl der Aggre-
gatwechsel, was wiederum eine steigende Rate an Operationskomplikationen zur Folge hat. Die
Uberwachung mittels Home Monitoring® hat sich in unserer Untersuchung als vorteilhaft erwie-
sen, da der ERI-Zustand detektiert werden konnte, ohne die betroffenen Patienten engmaschiger
einbestellen zu missen. Darlber hinaus kann ein selten auftretender vorzeitiger Batterieausfall

via Home Monitoring® sicher erkannt werden.

4.10 Begrenzungen dieser Arbeit

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine Datenerhebung, deren Ergebnisse anhand
der Fachliteratur Uberprift und diskutiert worden sind. Die Analyse der Daten erfolgte anhand
retrospektiv erhobener Home Monitoring®-Daten. Auf die Einbeziehung einer Kontrollgruppe, die
diesem System nicht angeschlossen war, wurde verzichtet. Das heifdt, dass es hinsichtlich der
Aussagekraft der gewonnenen Daten gewisse Einschrankungen gibt. So lasst sich nicht abschlie-
Rend nachweisen, dass die zuséatzliche Home Monitoring®-Uberwachung im Vergleich zur kon-
ventionellen ICD-Nachsorge dazu fiihrt, dass die Anzahl adaquater und inadéaquater Schocks
vermindert und die Patientenversorgung und -sicherheit verbessert werden. Da in unserer Schritt-
macher- und Defibrillatorambulanz lediglich eine Zusammenfassung der Untersuchungen in der
Patientenakte gespeichert wird, ist es dartiber hinaus schwierig einzuschéatzen, ob die via Home

Monitoring® Ubermittelten Daten in allen Fallen korrekt beurteilt worden sind.

4.11 Schlussfolgerungen

Das IEGM-Online ist in den meisten Fallen fir eine korrekte Einordnung der Episoden in echte
ventrikulare Tachykardien, Storsignale, T-Wellen-Oversensing und tachykardes Vorhofflat-

tern/Vorhofflimmern ausreichend.

Durch die Anwendung des Home Monitorings® wird eine friihzeitige Detektion der auftretenden

Ereignisse erzielt und die Mdglichkeit einer raschen Therapieeinleitung geschaffen.

Die Warnmeldung ,fehlende Nachrichten* verschafft dem Nutzer die Méglichkeit, Fehler der Da-

tenlibertragung zeitnah zu identifizieren.

Die Tatsache, dass nicht anhaltende Episoden von ventrikuldren Tachykardien, Stérsignalen und

T-Wellen-Oversensing in vielen Fallen einer Schockabgabe vorausgehen, weist ebenso wie erste
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Studien mit kleinen Fallzahlen darauf hin, dass durch eine friihzeitige Detektion von Ereignissen

via Home Monitoring® eine Reduzierung adaquater und inadaquater Schocks mdoglich ist.

Vermutlich tragt das Telemonitoring ebenfalls zu einer Reduzierung inadaquater Schocks durch
supraventrikulare Tachykardien bei, indem es falsch in die VT/VF-Zone eingeordnete supraventri-

kulare Tachykardien friihzeitig erkennt.

Die Home Monitoring®-Technologie hat sich als sinnvoll erwiesen, drohendes Sonden- und Im-
plantatversagen durch eine frihzeitige Detektion von Stdrsignalen sowie von pathologischen Im-

plantat- und Elektrodenwerten zu erkennen.

Der klinische Nutzen der nachgewiesenen Korrelation zwischen Patientenaktivitat und Hospitali-
sation sowie Patientenaktivitat und Versterben ist fraglich. Fiir die Risikostratifikation von Patien-
ten scheint die Kombination mehrerer Parameter notwendig zu sein. In der klinischen Praxis hat
sich die Warnmeldung Uber eine erniedrigte CRT-Stimulationsrate als nitzlich erwiesen, da eine
CRT-Stimulationsrate ab 92% die grofte Effektivitat aufweist (Koplan, Kaplan et al. 2009).

Die Anwendung des Home Monitorings® scheint zu einer Mortalitdtssenkung von ICD-Patienten
zu fuhren. Als Grund werden die frihzeitige Detektion atrialer und ventrikularer Tachykardien

sowie die Veranderung spezifischer Parameter angenommen.

Die gute Akzeptanz des Home Monitorings® seitens der Patienten wird vor allem auf die einfache
Handhabung und die vollautomatische Funktionsweise des Gerates zuriickgefihrt.

Das Home Monitoring® scheint vor allem durch eine Reduzierung der Nachsorgeintervalle sowie
der Transportkosten eine Kostensenkung im Bereich der Herzschrittmacher- und Defibrillatorthe-

rapie zu bewirken.

5 Zusammenfassung

Die Zahl der Herzschrittmacher- und ICD-Implantationen und der damit verbundenen ICD-Nach-
sorgen ist seit Entwicklung dieser Technologie im Jahre 1980 stetig angestiegen. Nach den Leit-
linien finden Herzschrittmacher- und Defibrillatorkontrollen in Intervallen von 3-6 Monaten statt,
wodurch Herzrhythmusstérungen, Therapieabgaben sowie Geréate- und Elektrodenfehlfunktionen
erst zeitverzdgert erkannt werden. Auch stellt die zunehmend steigende Zahl an Nachsorgen ei-

nen erheblichen Kostenfaktor fiir das Gesundheitssystem dar.

In dieser Arbeit wurde der Frage nachgegangen, inwieweit die Verwendung von Telemonitoring-
systemen zu einer verbesserten Patientenversorgung beitragen und zu einer Kostensenkung im
Gesundheitswesen fihren kann. Hierzu wurden retrospektiv erhobene Home Monitoring®-Daten
von 182 Patienten, die zwischen Juni 2004 und Juni 2010 mit einem solchen Gerét ausgestattet

worden waren, ausgewertet und mit Daten aus der Fachliteratur verglichen.
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Die Qualitat des Uber das Home Monitoring® Ubertragenen und online auf der passwortgeschitz-
ten Internetseite abrufbaren IEGM's ist fiir die korrekte Beurteilung der jeweiligen Episode aus-
reichend. Aufgrund der retrospektiven Datenerhebung konnte jedoch nicht nachvollzogen wer-
den, ob die Beurteilung der IEGM's in Einzelféallen von den in der Herzschrittmacher- und Defi-
brillatorkontrolle beurteilten Episoden abwich. Den Ergebnissen der RIONI-Studie zufolge ist in
der Mehrzahl der Falle bereits die Qualitat des IEGM-Online der 1. Generation fiir eine korrekte
Beurteilung der Episoden und der ICD-Therapien ausreichend (Perings, Bauer et al. 2011). Als
groRRer Vorteil des Home Monitorings® gegeniiber der konventionellen Herzschrittmacher- und
Defibrillatorkontrolle kann die zeitnahe Detektion der aufgetretenen Ereignisse angesehen wer-
den: 39,7% der aufgetretenen Episoden wurden noch am selben Tag erkannt. Als wichtig hat sich
die Warnmeldung ,fehlende Nachrichten® erwiesen, wodurch der behandelnde Arzt eine rasche
Information Uber Stérungen der Dateniibertragung erhalt. Bei 18,1% der Patienten trat diese

Warnmeldung wahrend des Untersuchungszeitraums auf.

In dieser Arbeit konnte aufgrund der fehlenden Kontrollgruppe kein Nachweis gefiihrt werden, ob
sich durch die zeitnahe Detektion der Ereignisse via Home Monitoring® die Anzahl adaquater
und inadaquater Schocktherapien tatsachlich verringert. Die Tatsache, dass nicht anhaltende
Episoden von ventrikularen Tachykardien, Storsignalen und T-Wellen-Oversensing in vielen Fal-
len einer Schockabgabe vorausgehen (Spencker, Coban et al. 2009; Guedon-Moreau, Lacroix et
al. 2013), weist jedoch darauf hin, dass dies durch eine friihzeitige Detektion von Ereignissen via
Home Monitoring® mdoglich ist (Spencker, Coban et al. 2009; Guedon-Moreau, Lacroix et al.
2013). Erste Studien mit kleinen Fallzahlen haben bereits eine Reduzierung inadaquater Schock-
therapien durch die Anwendung der Telemonitoringiiberwachung nachgewiesen. (Spencker,
Coban et al. 2009; Guedon-Moreau, Lacroix et al. 2013). Die Ergebnisse umfangreich angelegter
Studien liegen bisher jedoch noch nicht vor. In unserer Untersuchung traten in 40,9% der Félle
nicht anhaltende ventrikulare Tachykardien Tage bis Stunden vor einer Schockabgabe aufgrund
einer ventrikularen Tachykardie auf. Nicht anhaltende Episoden von Stérsignalen oder T-Wellen-
Oversensing gingen in 60% einer inadaquaten Schocktherapie voraus. Studien, die eine Redu-
zierung der durch supraventrikulare Tachykardien verursachten inadaquaten Schocks durch die
Telemonitoringiberwachung nachweisen, fehlen bisher ebenfalls. Supraventrikulare Tachykar-
dien gelten als haufigste Ursache inadaquater Schocks (Res, Theuns et al. 2006). In dieser Arbeit
fiel ihr Anteil mit 27,8% jedoch geringer aus. Moéglicher Grund hierfir kdnnte die frihzeitige De-
tektion dieser Episoden durch die Home Monitoring®-Uberwachung sein, die wiederum eine ra-

sche Entwicklung von Therapiestrategien erméglicht.

Das Home Monitoring® hat sich auch hinsichtlich der Detektion eines drohenden Sonden- und
Implantatversagens als nitzlich erwiesen, da es neben Stdrsignalen auch Warnmeldungen pa-
thologischer Implantat- und Elektrodenwerte Ubertrdgt. Bereits anhand der Online-Information
war eine Beurteilung der 14 Ubermittelten Warnmeldungen tber pathologische Elektroden- und
Schockimpedanzen mdglich. Daher konnte das Therapieprozedere ohne vorherige Vorstellung

in der Herzschrittmacher- und Defibrillatorambulanz festgelegt werden.
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Mit Hilfe der Home Monitoring®-Datenbank war es mdglich, die Patientenaktivitat, die mittlere
Herzfrequenz und die CRT-Stimulationsrate zu erfassen. Eine Korrelation wurde lediglich zwi-
schen Patientenaktivitdt und Versterben sowie Patientenaktivitdt und Krankenhausaufnahme
nachgewiesen. Fir eine Risikostratifikation von Patienten scheint eine Kombination von 7 (Sack,
Wende et al. 2011) bzw. 8 (Whellan, Ousdigian et al. 2010) Parametern notwendig zu sein. Dem
daraus resultierenden klinischen Nutzen steht der hohe Arbeitsaufwand einer solchen Erhebung
entgegen. Als sinnvoll hat sich die vom Home Monitoring® generierte Warnmeldung uber eine
geringe CRT-Stimulationsrate erwiesen, da die positive Wirkung einer hohen CRT-Stimulations-

rate auf die Morbiditat und Mortalitat als bewiesen gilt (Koplan, Kaplan et al. 2009).

Die Frage der Mortalitatssenkung durch Verwendung des Home Monitorings® konnte anhand der
retrospektiv ausgewerteten Daten nicht beantwortet werden. Die In-time-Studie ist die erste kon-
trollierte randomisierte Studie, in der diese Frage untersucht worden ist. Die Home Monitoring®-
Gruppe wies mit 3,4% eine deutlich geringere Mortalitat auf als die durch die Standardnachsorge

betreute Gruppe, deren Mortalitat 8,7% betrug.

Die Akzeptanz der Patienten beziglich des Home Monitorings® war gut. Lediglich 7,1% der Pa-
tienten wiinschten eine vorzeitige Beendigung. Auch andere Studien wiesen ein hohes Maf3 an
Patientenakzeptanz und —zufriedenheit beziiglich dieser Technologie nach (Marzegalli, Lunati et
al. 2008; Ricci, Morichelli et al. 2010).

Die Frage einer Kostensenkung im Bereich der Herzschrittmacher- und Defibrillatortherapie durch
Verwendung des Home Monitorings® konnte in dieser Untersuchung nicht beantwortet werden.
Verschiedene Studien haben jedoch eine Kostenersparnis nachgewiesen. Eine Kostenreduzie-
rung ist vor allem durch eine Reduzierung der routinemaf3ig geplanten Nachsorgen und eine Sen-
kung der Transportkosten zu erwarten (Fauchier, Sadoul et al. 2005; Elsner C 2006; Raatikainen,
Uusimaa et al. 2008; Varma, Michalski et al. 2010).
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der gefahrliche Vorbote eines Isolationsdefektes sein. Quelle: Datenbank des

Home Monitoring® ServiCe-CENTEIS ........uuiiiiiiiie et 58
Darstellung des Anstiegs der RV-Impedanz auf Giber 3000 Ohm. Quelle:
Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers........cccoouveeeiieeeeiniieeesnineens 59
Darstellung eines Anstiegs der RV-Impedanz am 01.09.2013. Quelle:

Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers........cccceeeeeveeeeiiiiiiieeeeeeeecnnn 60
Darstellung eines langsamen Anstiegs der RV-Impedanz von April bis Juli

2008. Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers...........cccceuun... 60
Darstellung des Anstiegs einer LV-Impedanz. Quelle: Datenbank des Home
MONItONNG® SEIVICE-CRNIEIS. ...cciiiiiiiiiiiiie ettt s 61
Darstellung des Abfalls der RA-Wahrnehmungsamplitude. Quelle: Datenbank

des Home Monitoring® ServiCe-CeNEIS .....cccoiuiiieiiiiieeiiiee e 62

Unter dem Button "Herzfrequenz Monitor" lassen sich die Stimulationsrate, die
mittlere Herzfrequenz, die Herzfrequenzvariabiliat, die Patientenaktivitat, die

atriale Arrhythmielast, die ventrikulare Herzfrequenz wéahrend atrialer
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Arrhythmielast, die mittlere VES/h und die Thoraximpedanz einsehen. Quelle:

Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers.........ccoccvvveinieeeeiiiieeenninneens 64

Darstellung einer Abnahme der Patientenaktivitdt zum Zeitpunkt der

Krankenhausaufenthalte 05.2007 und 06.2007. Die Ursache des Abfalls der
Patientenaktivitéat 09.2007 konnte nicht eruiert werden. Die Pfeile markieren
den Abfall der Patientenaktivitat. Quelle: Datenbank des Home Monitoring®
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Zum Zeitpunkt der Krankenhausaufenthalte fand sich keine signifikante
Verénderung der CRT-Stimulation. Quelle: Datenbank des Home Monitoring®
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Auch zeigte sich keine signifikante Veranderung der mittleren Herzfrequenz
zum Zeitpunkt der Krankenhausaufenthalte. Quelle: Datenbank des Home

MONItOrNG® SErVICE-CENLEIS. ... .uuuuiuiuiiiiiiiiii s 66

Darstellung der mittleren Aktivitat eines Patienten, der am 13.02.2011 an den
Folgen eines Bronchial-Karzinoms verstarb. Quelle: Datenbank des Home

MONItONNG® SEIVICE-CRNTETS. ...cciiuiiiieiiiiee ettt anneee s 66

Darstellung einer konstanten Herzfrequenz. Aufgrund fehlender
Frequenzanpassung war die Aktivierung von Rate Response erforderlich.

Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers.........ccceeeeeeeeieceeeennnns 67

Darstellung einer erniedrigten CRT-Stimulation. Quelle: Datenbank des Home

MONItOrNG® SerVICE-CENEEIS......uuuuiuiuiiiiiiiii s 67

Eine zu schnelle ventrikulare Frequenz bei Vorhofflimmern scheint die
erniedrigte CRT-Stimulation zu verursachen, da die Eigenfrequenz oberhalb
der programmierten oberen Grundfrequenz lag. Quelle: Datenbank des Home

MONItONNG® SEIVICE-CRNIEIS. ...cciiiiiiiiiiiiie ettt s 68

Fur die erniedrigte CRT-Stimulation ist vermutlich eine erhdhte Anzahl von
ventrikularen Extrasystolen verantwortlich. Quelle: Datenbank des Home

MONItOrNG® SErVICE-CENLEIS. ... .uuuuiuiuiiiiiiiiii s 69

Ein zu tachykarder Sinusrhythmus verursacht die erniedrigte CRT-Stimulation,
da die Eigenfrequenz oberhalb der programmierten oberen Grundfrequenz lag.

Quelle: Datenbank des Home Monitoring® Service-Centers ..........cccceeviveeeenenen. 70

Warnmeldung ,gelb“ aufgrund von fehlenden Nachrichten. Quelle: Datenbank

des Home Monitoring® ServiCe-CeNLEIS .........uiiiiiiaiiiiiiiieeee e 71
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8 Abkirzungsverzeichnis

ATP

BNP
NT-pro BNP
CRT

ERI

ICD

IEGM
KHK
LVEF

RA

RV
SIM-Karte
TAA

TWO
VES

VT

VF

Antitachykardes Pacing

brain natriuretic peptide

N-terminales pro brain natriuretic peptide
Cardiac Resynchronization Therapy subscriber identity module
Elective Replacement Indicator
Implantierbarer Cardioverter Defibrillator
Intrakardiale Elektrogramme

Koronare Herzerkrankung
Linksventrikulare Ejektionsfraktion
Rechter Vorhof

Rechter Ventrikel

subscriber identity module-Karte
Tachyarrhythmia absoluta
T-Wellen-Oversensing

ventrikulare Extrasystolen

ventricular tachycardia

ventricular fibrillation
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