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I.  VERZEICHNIS DER ABKURZUNGEN

ACC:
AHA:
AV:
BQS:
bpm
bzw.:

ca.

cm:

d.h.:
ENDO:
EOL:
EPI:
ERI:
etc.:
EKG:
gGmbH:
J:
I-Kammer:
2-Kammer:
kg:
/min:
mm/s:
ms:

mV:

N, n:
NASPE:
OP:

Schrittmacher:

V:
vgl.:
VT:
z.B.:

American College of Cardiology
American Heart Association
Atrioventrikuldr
Bundesgeschiftsstelle Qualitétssicherung gGmbH
beats per minute (Schldge pro Minute)
beziehungsweise

circa

Centimeter

das heif3t

Endokardial

End of life

Epikardial

Elective replacement indicator

et cetera

Elektrokardiogramm

gemeinniitzige Gesellschaft mit beschriankter Haftung
Jahre

I-Kammersystem

2-Kammersystem

Kilogramm

pro Minute

Millimeter pro Sekunde

Millisekunde

Millivolt

Anzahl der Fille

North American Society for Pacing and Electrophysiology

Operation

Herzschrittmacher

Volt

vergleiche

Ventricular Tachycardia (Ventrikuldre Tachykardie)

zum Beispiel



Abkiirzungen der Stimulationsmodi der Schrittmacher-Systeme

(zusammengefasste Beschreibung der in unserem Patientenkollektiv verwendeten

Stimulationsmodi nach Fischer: Praxis der Herzschrittmachertherapie 12312

,Der erste Buchstabe gibt den Ort der Stimulation an:
A% Ventrikel,

A Atrium,

D doppelt (beide, Ventrikel und Atrium),

0

[...

keine Stimulation,

I

,Der zweite Buchstabe bezeichnet den Ort der Wahrnehmung (Detektion):
A% Ventrikel,
Atrium,

A
D doppelt (beide, Ventrikel und Atrium),
0 keine Wahrnehmung,

[...

]C‘

,Der dritte Buchstabe zeigt die Betriebsart (Art der Detektion) an, gesteuert durch:
| Inhibition,

T Triggerung,

D doppelt (beide, Inhibition und Triggerung),

0 starrfrequent (nicht getriggert, nicht inhibiert).*

,»Dazu kann noch ein fakultativ vierter Buchstabe kommen, der die Programmierbarkeit,

Telemetriemdglichkeit oder Frequenzadaptation angibt:

[...]

R Rate modulation: Frequenzadaptation (Anstieg der Stimulationsfrequenz aufgrund von
Informationen, die ein Sensor unter Belastung mif3t) — eine Moglichkeit, die im Zuge

der technischen Entwicklung erheblich an Bedeutung gewonnen hat.*



II. EINLEITUNG UND PROBLEMSTELLUNG

Die permanente Herzschrittmacher-Therapie im Kindes- und Jugendalter ist eine — verglichen
mit dem Erwachsenenalter - seltene und auf wenige, spezialisierte Zentren begrenzte
Behandlungsform. Sie stellt dennoch eine wichtige therapeutische Option dar und trégt zu

einer Verbesserung der Lebensqualitit dieses jungen Patientenkollektives bei. [!2! 52289239 [38]

$.846-847, [39] S.2048-2049, [44] S.2660-2669, [55] S.665-676, [69] S.998-999, [74] S.459-460, [86] S.91-96
In der Bundesauswertung 2002 der Bundesgeschiftsstelle Qualititssicherung gGmbH (BQS)
wurden fiir dieses Jahr nur 28 von 28.730 Herzschrittmacher-Erstimplantationen (0,10%) bei

Patienten beschrieben, die jiinger als 20 Jahre waren. [ 522

Auch unterscheiden sich die Indikationsstellungen fiir die Implantation eines Schrittmachers
im Vergleich zu denen im Erwachsenenalter: In den Richtlinien des American College of
Cardiology (ACC), der American Heart Association (AHA) und der North American Society
for Pacing and Electrophysiology (NASPE) werden fiir die Herzschrittmacher-Therapie bei
allen Altersgruppen drei Indikations-Klassen unterschieden: [*! 52146

Klasse 1 beinhaltet Indikationen, fiir die ein Beweis oder eine generelle Ubereinkunft
bestehen, dass die Behandlung niitzlich und effektiv ist.

Klasse II fasst Bedingungen zusammen, liber deren Nutzen/Effektivitit widerspriichliche
Beweise oder auseinandergehende Meinungen existieren.

Zu Klasse III rechnet man Umstinde, die bewiesenermallen oder nach allgemeiner

Ubereinkunft nicht niitzlich/effektiv sind und sogar in manchen Fillen schaden kénnen.

Des Weiteren werden in den soeben genannten Richtlinien drei Evidenz-Kategorien fiir die

[57] S.200 in einer

Herzschrittmacher-Therapie genannt, welche Lemke et al. 2003
Stellungnahme im Deutschen wie folgt beschreiben:
- »G0rad A: Empfehlung basiert auf randomisierte(n) Studie(n) unter Einschluss
grof3er Patientenzahlen.*
- »Grad B: Empfehlung basiert auf einer oder zwei randomisierten Studien mit
Einschluss kleiner Patientenzahlen oder auf einer Analyse von nicht rando-

misierten Studien oder Patientenregistern.*

- ,Grad C: Empfehlung basiert in erster Linie auf dem Konsens der Experten.*



Hierbei ist zu bedenken, dass fiir die Herzschrittmacher-Versorgung im Kindesalter aufgrund
ethischer Uberlegungen Evidenzgrad A und B kaum zu erreichen sind. Somit muss ein
Grofteil der Therapiestrategien bei Kindern und Jugendlichen mit Herzschrittmachern aus

dem Datenpool des Erwachsenenalters extrapoliert werden.

Zu den Klasse-I-Indikationen fiir die Implantation von Herzschrittmachern bei Kindern,

Jugendlichen und Patienten mit angeborenen Herzfehlern gehdren nach den Richtlinien der

ACC/AHA/NASPE 2002 1152132 fo]gende Arrhythmien:

1. Hochgradiger AV-Block II° oder AV-Block III° mit symptomatischer Bradykardie,
ventrikuldrer Dysfunktion oder eingeschrankter Auswurffunktion.

2. Sinusknotendysfunktion mit symptomatischer, nicht altersentsprechender Bradykardie.

3. Postoperativer, hochgradiger AV-Block II° oder AV-Block III°, dessen Riickbildung
nicht erwartet werden kann oder der fiir mindestens 7 Tage nach kardialer Operation
besteht.

4. Angeborener AV-Block III° mit breitem QRS-Komplex, komplexer ventrikulédrer
Ektopie oder ventrikuldrer Dysfunktion.

5. Angeborener AV-Block III° bei Kindern mit einer Kammerfrequenz < 50-55/min oder
mit kongenitaler Herzerkrankung und Kammerfrequenz < 70/min.

6. Pausenabhingige, anhaltende, ventrikuldre Tachykardien und gut dokumentierte

Unterdriickung durch Schrittmacher-Stimulation mit und ohne QT-Verldngerung.

Ein hiufiger Grund fiir eine Schrittmacher-Versorgung im Kindes- und Jugendalter sind
postoperative Herzrhythmusstéorungen nach kardiochirurgischen Eingriffen zur Behebung
kongenitaler Herzfehlbildungen. Besonders zu erwéhnen ist hier der postoperativ erworbene
AV-Block, der in der Literatur als hdufige Indikation fiir die Implantation eines Herz-

schrittmachers bei Kindern und Jugendlichen angegeben wird und in den Kollektiven der hier

zitierten Autoren im Mittel bei 51% der Schrittmacher-Indikationen liegt. ['1 5623 [41 8:153. [27]

S.22-23, [51] S.208, [63] S.70, [76] S.825, [85] S.1941

Postoperative Arrhythmien treten hdufig nach Patch-Verschluss eines Ventrikelseptum-

defektes oder Korrektur eines Atrioventrikuldren Septumdefektes auf, ! 5653 [71 5400, [17] 8.231.

[40] 8733, [54] 5486, [85] 81941 1yjog wird untermauert durch die Studien von Portman et al. 1986 [¢7)

SH7-118 11nd Daliento et al. 1991 [1615:19-21



Eine andere, in der Literatur erwihnte, kardiale Operation, die ursichlich fiir postoperativ

erworbene Herzrhythmusstérungen (sowohl Brady- als auch Tachyarrhythmien) sein kann, ist

- - 14] S.11-356-11-357, [32] S.887-889, [35] S.77-78, [66] S.202-203 -
die Operation nach Fontan, ['¥ » B2 » B3] » [66] Auch nach einer

Vorhofumkehr-Operation nach Mustard/Senning kann es zu teilweise spét auftretetenden

Rhythmusstérungen des Herzens kommen, 231516351636, [68] S.1081-1083, [88] 5.4

Eine weitere wichtige Indikation fiir eine Herzschrittmacher-Implantation bei Kindern und

Jugendlichen stellt der angeborene, komplette AV-Block dar, ! 5633 [4] 8153, [39] 52047, [44]

52660, [S1] 5208, [63] 5.70. 76] 5.825, [83] .41 Bogonderes Augenmerk gilt dabei Kindern von Miittern
mit systemischem Lupus erythematodes: Durch miitterliche Autoantikdrper bedingt kann bei
den Kindern ein kongenitaler AV-Block mit konsekutiver Schrittmacherpflichigtigkeit
auftreten. 19 S41-50, [10] S.1662-1663, [59] S.813-824
Des Weiteren werden als Griinde fiir eine Herzschrittmacher-Versorgung im Kindesalter
angeborene und erworbene Sinusknotenerkrankungen sowie nicht operativ erworbene AV-

Blockierungen angegeben [1] S.653, [4] S.153, [7] S.400, [17] S.230, [23] S.542, [24] S.127, [27] S.22, [39] S.2047, [44]

$.2660, [51] S.208, [63] S.70, [74] S.456, [76] S.825, [85] S.1941

Gerade bei Kindern stellen die kleine Korpergrofle, das geringe Gewicht, das zum Teil noch
erhebliche Wachstum, die oftmals sehr komplexen anatomischen Verhéltnisse bei
angeborenen Herzfehlern sowie unter Umstinden multiple Korrekturoperationen am Herzen
eine hohe Anforderung an die jeweilige Schrittmacher-Versorgung dar. Durch die
Verkleinerung und technische Verbesserung sowohl der Aggregate als auch der Elektroden in
den letzten Jahren ist die Versorgung mit permanenten Schrittmacher-Systemen immer

kleinerer und jiingerer Patienten moglich geworden, [ 563465, [39] 5.2048-2049, [44] 5.2664, [55] S.668-

669, [64] S.2696-2697, [74] S.459-460
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Grundsitzlich ist auch bei Kindern — falls technisch durchfiihrbar - die im Erwachsenenalter
bevorzugte, transvenods-endokardiale Implantation der Schrittmacher-Elektroden sowie eine

infraklavikuldr subkutane, besser noch die subpektorale Generatorposition zu empfehlen. !

S.655. [27] .26, [37) S.1091-1092, [39] $.2048-2049, [54] S.488-489, [74] 8459460 Gera do hei jungen und kleinen
Patienten ist es jedoch nicht immer mdglich, die Elektroden auf dem transvendsen Weg zu
implantieren. Dies liegt zum einen an der oftmals sehr geringen Korpergrofle und dem somit

28] S.1905-1908
(28] Zum anderen

sehr kleinen Gefdadurchmesser mit der Gefahr einer Obstruktion.
haben diese Kinder und Jugendliche oft eine komplexe kardiale Anatomie (z.B. Transposition
der groflen Arterien, Fallot-Tetralogie), die eine transvends-endokardiale Elektrodenversor-
gung schwierig oder gar unmdglich macht, [ 52985, [4415.2666

Dennoch sollte aufgrund der im Vergleich zu den epikardial implantierten Systemen
erheblichen Vorziige des transvends-endokardialen Zugangsweges in Bezug auf geringere
Elektroden-spezifische Komplikationsraten, ldngere Aggregatlebenszeiten durch den
geringeren chronischen Energieverbrauch, niedrigere Reiz- und Sensing-Schwellen und
giinstigere Elektroden-Widerstinde sowie den weitaus weniger traumatischen Eingriff die

epikardiale Implantationstechnik auf die beschriebenen Ausnahmen beschrinkt bleiben. )

$.26, [36] S.121, [54] S.488-489, [74] S.459-460

Die Uberlegenheit der transvends-endokardialen gegeniiber den epikardialen Elektroden
zeigte sich ebenfalls bereits in einer fritheren, retrospektiven Studie von Schrepf et al. 1998
(7518123 73e] dieser Arbeit ist es nun, nicht nur den Erfolg der Herzschrittmacher-Therapie bei
Kindern und Jugendlichen am Deutschen Herzzentrum Miinchen zwischen 1979 und 2001 zu
untersuchen, sondern erneut im speziellen die Unterschiede zwischen transvends-

endokardialer und epikardialer Elektrodenversorgung auch im Kindesalter anhand multipler

Faktoren zu evaluieren.
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I11. PATIENTEN UND METHODIK

1. Patienten

Die vorliegende Untersuchung umfasst 125 Patienten im Kindes- und Jugendalter (< 18
Jahre), die von Dezember 1979 bis Dezember 2001 am Deutschen Herzzentrum Miinchen
vor, wihrend und nach ihrer Herzschrittmacher-Erstimplantation betreut wurden. Die
Krankengeschichten sowie die dokumentierten Nachkontrollen in der Schrittmacher-
Ambulanz wurden retrospektiv ausgewertet. Ausgenommen wurden Patienten, die im
angegebenen Beobachtungsintervall bei Erstimplantation des Herzschrittmachers élter als 18
Jahre waren sowie all jene Patienten, deren primdre Herzschrittmacher an anderen
Krankenhdusern implantiert wurden und die sich im Deutschen Herzzentrum Miinchen zur

weiteren Betreuung vorstellten.

Die Datenerfassung beinhaltete kardiale Diagnosen sowie Begleitdiagnosen, Schrittmacher-
Indikationen, Alter, Gewicht und GroB3e bei Erstimplantation des Herzschrittmachers sowie
bei den einzelnen Wechseln, Aggregat- und Elektroden-Typen mit den jeweiligen
Lokalisationen, Art der Kammersysteme, Komplikationen nach Erstimplantation, Anzahl, Art
und Griinde der Reinterventionen, Lebensdauer der Aggregate und Elektroden, ventrikuldre

Reizschwellenwerte der verschiedenen Systeme sowie Todesfille.
56 (44,8%) Patienten waren weiblich und 69 (55,2%) Patienten méinnlich.

11 von den 125 Patienten (8,8%) verstarben in dem oben beschriebenen Zeitraum (Dezember

1979 bis Dezember 2001).

12



2. Implantationstechnik

53] S.1634-1635

(zusammengefasste Darstellung nach Kouchoukos et al. 2003 und Reichart et al.

2001 7 S.787)

a. Implantation der transvendsen Elektroden und Platzierung des Aggregates

Unter Lokalandsthesie wird eine Hautinzision unterhalb der Klavikula gesetzt, iiber die eine
subkutane Tasche oberhalb der Faszie des Musculus pectoralis major pripariert wird. Fiir die
Implantation der Elektroden wird die Vena cephalica mit Seldinger-Technik punktiert. Einen
alternativen Zugang stellt die Vena subclavia dar. Unter Durchleuchtungskontrolle wird
zunichst die Ventrikelelektrode liber den rechten Vorhof und die Trikuspidalklappe in den
rechten Ventrikel vorgeschoben und entlang des Septums nahe der Herzspitze fixiert. Nun
wird die Ventrikelelektrode getestet (siehe ,II1.3. Kontrollen in der Schrittmacher-
Ambulanz) und anschlieBend an der Faszie des Musculus pectoralis major befestigt.
AnschlieBend wird die Vorhofelektrode eingefiihrt und im rechten Herzohr unter Durch-
leuchtung positioniert. Daraufhin wird auch diese Elektrode getestet und an der Muskelfaszie
fixiert. Jetzt werden die Elektroden an das Aggregat angeschlossen. Das System wird nun
mittels EKG noch einmal iiberpriift, bevor das Aggregat in die subkutane Tasche platziert und
mit nicht-absorbierbaren Fidden fixiert wird. Zuletzt wird die Wunde schichtweise

verschlossen.

b. Implantation der epikardialen Elektroden mittels Thorakotomie und Platzierung des

Aggregates

Der Patient wird je nach Operation fiir eine Sternotomie, links-anteriore Thorakotomie oder
epigastrische Inzision gelagert. Es muss zusétzlich eine separate, quere Hautinzision im
linken, oberen, abdominalen Quadranten oder infraklavikuldr gesetzt werden. Bei
Erwachsenen wird dann eine Tasche im prifaszialen Bereich, bei Kindern in der Regel hinter
dem Musculus rectus abdominis prapariert. AnschlieBend wird fiir die kardiale Befestigung
der Elektroden eine Stelle gesucht, wo sich dickes Myokard und kein Fettgewebe befindet
und welche aulerdem entfernt von Koronararterien und Nervus phrenicus sowie moglichst
nicht direkt unter dem Sternum liegt. Wenn es der Platz zuldsst, konnen zwei Elektroden
angebracht werden. Nun werden die Elektroden getestet. Darauf folgt die Préparation eines
Tunnels vom Perikard zu der vorher geschaffenen Aggregat-Tasche. Nach Anschluss des
Aggregates an die Elektroden wird das System noch einmal iiberpriift und in der Tasche

fixiert. Zuletzt erfolgt der schichtweise Wundverschluss.
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3. Kontrollen in der Schrittmacher-Ambulanz

Bei jedem Patient fanden nach Implantation in regelméfBigen Abstinden Nachkontrollen des
Schrittmacher-Systems zuerst im Operationssaal und anschlieBend in der Schrittmacher-
Ambulanz des Deutschen Herzzentrum Miinchen statt. Dabei erfolgte die erste Testung des
implantierten Systems intraoperativ, die nichste postoperativ (bis zu 1 Woche nach OP), die
nichste wiederum 1 Monat, dann 3 Monate nach Implantation und von diesem Zeitpunkt an

mindestens in einem jeweiligen 6-Monats-Abstand oder auch in kiirzeren Intervallen.

Eine solche Routinekontrolle eines schrittmacherpflichtigen Patienten umfasst am Deutschen
Herzzentrum Miinchen folgendes Procedere und orientiert sich an dem allgemein {iblichen

Ablauf in Deutschland: '15-2%31

Untersuchung der Routineparameter:

Zunichst wird die Anamnese erhoben mit besonderem Augenmerk auf Leistungsfdhigkeit,
Beschwerden und Arrhythmien. Dann erfolgt eine Untersuchung der Implantationsstelle: Es
wird hier vor allem auf Entziindungszeichen (Rétung, Schwellung, Uberwirmung) sowie auf
eine eventuelle Perforation oder Nahtdehiszenz geachtet.

Anschliefend wird ein Ruhe-EKG geschrieben mit 12-Kanal-Ableitung in 50 mm/s und
Rhythmusstreifen in 25 mm/s.

Darauf folgt die Abfrage des Schrittmachers iiber den Telemetriekopf. Es werden folgende
Daten erhoben: programmierte Parameter, Speicher (Frequenzverteilung, Arrhythmien etc.)
sowie Telemetriedaten (Elektroden- und Batterieimpedanz). Dann wird zur Feststellung des

Eigenrhythmus die Stimulation des Herzschrittmachers kurzzeitig inhibiert.

14



Untersuchung und Programmierung der Stimulationsfunktion:

Fiir die Bestimmung der Reizschwelle muss zunéchst die Interventionsfrequenz hoher als die
Eigenfrequenz eingestellt werden (z.B. 80-90/min), damit die Schrittmacher-Funktion
gesondert und ohne Beeinflussung durch die eigene Frequenz des Patienten untersucht werden
kann.

Jetzt wird je nach System entweder die Impulsdauer (ms) oder die Impulsamplitude (V)
schrittweise bis zum Stimulationsverlust gesenkt. Der letzte effektive Stimulus (zusammen-
gesetzt aus Stimulationsdauer (ms) und Stimulationsamplitude(V)) stellt die Reizschwelle dar.
Um nun die fiir eine effektive Stimulation (Output) erforderliche Programmierung des Schritt-
machers zu erfiillen, gibt es prinzipiell zwei Mdglichkeiten:

Stimulationsamplitude (V) belassen und den Output mit dreifacher Impulsdauer (ms) des
letzten effektiven Stimulus (Reizschwelle) programmieren.

Stimulationsdauer (ms) belassen und den Output mit doppelter Impulsamplitude (V) des

letzten effektiven Stimulus (Reizschwelle) programmieren.

Untersuchung und Programmierung der Wahrnehmungsfunktion:

Zunichst wird die Uberempfindlichkeits-Schwelle (Oversensing) fiir eine Wahrnehmung von
Fremdsignalen (mV) getestet:

Wiederum wird die Interventionsfrequenz hoher als die Eigenfrequenz eingestellt
(Begriindung siehe oben). Dann wird die Empfindlichkeit (Sensing (mV)) des Schrittmachers
nach und nach erhoht (cave: der mV-Wert wird dabei kleiner!). Gleichzeitig werden
muskuldre Storsignale provoziert, indem man den Patienten auffordert, die Hinde aneinander
zu driicken bzw. - beide Héinde ineinander gehakt - diese auseinander zu ziehen. Bei
abdomineller Implantation soll sich der Patient zur Bauchmuskelaktivierung aufrichten und
wieder hinlegen. Die Oversensing-Schwelle ist iiberschritten (das bedeutet: die Wahrnehmung
des Schrittmachers ist zu empfindlich), sobald der Schrittmacher durch diese Storsignale
inhibiert wird bzw. bei 2-Kammersystemen atriales Oversensing ventrikulire Aktionen
triggert.

Als nichstes wird die Undersensing-Schwelle getestet, das heiflit die Schwelle, ab der der
Schrittmacher den Eigenrhythmus des Patienten nicht mehr wahrnimmt. Hieraus folgt, dass
fiir diesen Test die Interventionsfrequenz unterhalb der Eigenfrequenz programmiert werden

muss (ca. 30-50/min).
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Nun wird schrittweise die Empfindlichkeit (Sensing (mV)) des Schrittmachers reduziert
(cave: der mV-Wert wird groBer!). Die Undersensing-Schwelle ist unterschritten, sobald der
Schrittmacher Eigenkomplexe nicht mehr erkennt (die Wahrnehmung ist ,,zu unempfind-
lich®).

AnschlieBend wird zunédchst die Empfindlichkeit im Atrium programmiert, und zwar — falls es
sich um eine bipolare Elektrode handelt — nahe an die Oversensingschwelle. Dieses Vorgehen
dient der Erkennung niederamplitudiger Vorhofarrhythmien.

Anschliefend wird die Empfindlichkeit im Ventrikel programmiert, und zwar auf das
doppelte der Undersensing-Schwelle. Diese Einstellung schirmt Fremdsignale gut ab.
AbschlieBend wird noch einmal die korrekte Funktion durch Dokumentation des Uberganges

von Stimulation in Eigenrhythmus und umgekehrt kontrolliert.

Nun werden noch die so genannten ,,End of life (EOL) - bzw. die "Elective replacement
indicator* (ERI) — Kriterien untersucht: Erneut wird die Batterieimpedanz gemessen und mit
den aggregatspezifischen Werten verglichen. Bei hohen Widerstinden sollten die nach-
folgenden Kontrollintervalle verkiirzt werden.

Des Weiteren erfolgt eine Messung der Magnetfrequenz (Frequenz unter Auflage eines
Magneten, Stimulation im A00-, V00- oder D00-Modus) und ein Vergleich mit dem
Austauschkriterium des jeweiligen Schrittmacher-Modells.

Als weitere Kriterien fiir das ,,End of life* eines Schrittmachers sind eine Verldngerung der
Impulsbreite (= Stimulationsdauer) als Ausdruck der Kompensation eines Abfalls der Impuls-

amplitude zu nennen.

Zum Abschluss des Ambulanzbesuches wird noch einmal eine Endabfrage der programmier-
ten Parameter mit sorgfiltiger Kontrolle durchgefiihrt sowie ein Ausdruck davon fiir den
Patienten-Ausweis und zur Dokumentation fiir das Kontrollprotokoll angefertigt.

Zuletzt wird ein Abschluss-EKG nach Beendigung der Telemetrieverbindung geschrieben.
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4. Vergleichsgruppen

In den Ergebnissen wird zum einen das Kollektiv der Patienten, die bei Erstimplantation
Elektroden mit epimyokardialer Lage erhielten (76 Patienten) mit dem solcher Patienten,
deren Elektroden transvends implantiert wurden (49 Patienten), verglichen.

Aullerdem erfolgt noch ein Vergleich der Gruppe der Patienten mit 1-Kammersystem bei
Erstimplantation (90 Patienten) mit der Gruppe, die ein 2-Kammersystem bei
Erstimplantation (35 Patienten) erhielten hinsichtlich mehrerer Faktoren.

Fiir zusitzliche Gruppeneinteilungen wurde eine Abstufung nach Alter bei Erstimplantation
(< 2 Jahre — 2 bis 5 Jahre - > 5 Jahre), nach Gewicht bei Erstimplantation (< 15 kg — 15 bis 20
kg - > 20 kg) sowie nach Grofe bei Erstimplantation (< 85 cm — 85 bis 110 cm - > 110 cm)

verwendet.

5. Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte mit der Software SPSS“11.5 der Firma SPSS inc.
(Chicago, Illinois, USA). Die Daten wurden als Héufigkeiten oder als Mittelwert + Standard-
abweichung, Median und Range (Minimum bis Maximum) angegeben.

Die Berechnungen beruhten beim Vergleich von Variablen zweier unverbundener Stich-
proben auf dem MANN-WHITNEY-U-TEST mit zweiseitiger asymptotischer Signifikanz
bzw. zweiseitiger exakter Signifikanz (bei Untergruppen < 25 Fille). Hierbei wurde ein
Ergebnis mit einem angenommenen Fehler erster Ordnung von 0,05 und kleiner als
signifikant angesehen (p < 0,05).

Um einen Vergleich der Haufigkeit eines bestimmten Ereignisses innerhalb von zwei ver-
schiedenen Gruppen anzustellen, fand der CHI-QUADRAT-TEST NACH PEARSON bzw.
der EXAKTE TEST NACH FISHER (bei Untergruppen < 5 Fille) Anwendung. Hier wurde
ein Ergebnis als signifikant bezeichnet, wenn der Wert der zweiseitigen asymptotischen
Signifikanz (CHI-QUADRAT-TEST NACH PEARSON) bzw. der zweiseitigen exakten
Signifikanz (EXAKTER TEST NACH FISHER) bei kleiner oder gleich 0,05 lag (p < 0,05).
Fiir die Analyse und Darstellung von Uberlebenswahrscheinlichkeiten wurde die Methode

nach KAPLAN-MEIER verwendet.
[21] S.102-109, [20] S.193-198, [19] S.219-226, [45] S.14-37, [46] S.186-221, [73] S.177-208, [71] S.381-394, [72] S.450-481, [48] S.18-19

& S.23-35 & S.67-69 & S.72-74 & S.83-88
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V. ERGEBNISSE

1. Gesamtkollektiv

a. Diagnosen und Symptome

Es wurden je Patient bis zu 8 verschiedene kardiale Diagnosen dokumentiert. Eine Ubersicht
der kardialen Hauptdiagnosen zeigt Tabelle 1. Darunter hatten 19 Patienten (15,2%) keine
strukturelle Herzerkrankung, sondern allein schrittmacherpflichtige Herzrhythmusstérungen.

(davon in 18 Fillen kongenital aufgetreten und in 1 Fall im Verlauf erworben)

Tabelle 1. Kardiale Hauptdiagnosen im Gesamtkollektiv

Kardiale Hauptdiagnose Fallzahl

Ventrikelseptumdefekt 17
Atrioventrikuldrer Septumdefekt 15
Kongenital korrigierte Transposition der grolen Arterien 10
Transposition der grof3en Arterien

Fallot-Tetralogie

Vorhofseptumdefekt + Ventrikelseptumdefekt

Double inlet left ventricle (Doppelter Einlass linker Ventrikel)
Aortenstenose

Pulmonalstenose

Trikuspidalatresie

Hypoplastischer linker Ventrikel

Vorhofseptumdefekt

Truncus arteriosus communis

Singuldrer linker Ventrikel

Pulmonalklappenatresie

Lungenvenenfehlmiindung

Mitralstenose

Trikuspidalinsuffizienz

—_— = NN NN NN WW NN 0 O O

Ebstein-Anomalie

[S—

Double outlet right ventricle (Doppelter Auslass rechter Ventrikel)
Keine strukturelle Herzerkrankung 19

Gesamt 125
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Zusitzlich zu den kardialen Hauptdiagnosen untersuchten wir die Verteilung begleitender
Diagnosen in unserem Kollektiv. (vgl. Tabelle 2) 39 Patienten wiesen eine zusdtzliche

Begleiterkrankung auf; hierbei war der Morbus Down die hdufigste Diagnose.

Tabelle 2. Begleitdiagnosen im Gesamtkollektiv

Begleitdiagnose Fallzahl

Angeborene Fehlbildungen und Syndrome

Morbus Down 10
Fehlbildungen am Skelettsystem 5
Situs inversus 3
Fehlbildungen am Urogenitalsystem 2
Asplenie 2
Ivemark-Syndrom 1

Sonstige Begleiterkrankungen

Zerebrales Krampfleiden 3
Zustand nach abgelaufener Hepatitis C 3
Hyperkinetisches Syndrom 1
Parese des Nervus recurrens 1
Morbus Meulengracht 1
Mukoviszidose 1
Amiodaron-induzierte Hyperthyreose 1
Akute lymphatische Leukdmie 1
Hepatoblastom 1
Zustand nach Nierentransplantation 1
EiweiBverlustsyndrom 1
Ehemalige Zwillings-Friihgeburt 1
Keine weitere Begleitdiagnose 86
Gesamt 125
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b. Schrittmacher-Indikationen

Die Herzschrittmacher-Versorgung der 125 Patienten war aufgrund unterschiedlicher
Arrhythmien indiziert. (vgl. Tabelle 3). Diese waren zum Teil angeboren, traten spontan oder
postoperativ auf. (vgl. Abbildung 1)

Die haufigste Indikation fiir die Implantation eines Schrittmacher-Systems stellte der AV-

Block III° mit 115 Fallen (92,0%) dar.

Bei insgesamt 71 dieser Patienten (56,8%) trat der AV-Block III° postoperativ auf. (vgl.
Tabelle 3) Unter diesen 71 Fallen werden 2 Gruppen unterschieden: Bei 62 Patienten lag ein
permanenter AV-Block III° vor, und der Herzschrittmacher wurde innerhalb von maximal 8
Wochen nach der rekonstruktiven Herzoperation implantiert. Der Zeitpunkt der
Schrittmacher-Implantation wird hier als ,,akut postoperativ bezeichnet. (vgl. Tabelle 3).

In den restlichen 9 von diesen 71 Fillen wurde zwar nach der ursédchlichen Operation ein AV-
Block III° diagnostiziert, da dieser aber zundchst nur intermittierend auftrat, wurde der
Herzschrittmacher erst zu einem spéteren Zeitpunkt implantiert. Fiir den Zeitpunkt der
Implantation wird hier die Bezeichnung ,,verzdgert postoperativ* verwendet. (vgl. Tabelle 3)
Bei diesen 9 Patienten betrug der mittlere Abstand zwischen der vorausgegangenen Herz-
Operation und der Schrittmacher-Implantation 8,1 = 5,8 Jahre (Median: 10,3 Jahre; Range:
1,2 —17,9 Jahre).
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Tabelle 3. Schrittmacher-Indikationen im Gesamtkollektiv

Indikation Fallzahl

Kongenitaler AV-Block I111°

Permanenter kongenitaler AV-I11° 23
Intermittierender kongenitaler AV-III° 13
Erworbener AV-Block I11°

»Akut postoperativ* erworbener AV-III° 62

,»Verzdgert postoperativ erworbener AV-III° 9

Nicht operativ erworbener AV-III° 5
AV-Block I1°

Intermittierender kongenitaler AV-II° 1
Nicht operativ erworbener AV-II° 2

Sinusknotensyndrom

Kongenitales Sinusknotensyndrom 6
Postoperativ erworbenes Sinusknotensyndrom 2
Long-QT-Syndrom 2
Gesamt 125

O Kongenital:
n=45 (36%)

B Postoperativ
erworben:

n=73 (58%)

HE Nicht operativ

erworben:
n=7 (6%)

Abbildung 1. Verteilung der Schrittmacher-Indikationen im Gesamtkollektiv
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Tabelle 4 zeigt noch einmal die kardialen Hauptdiagnosen in Zusammenstellung mit den

Schrittmacher-Indikationen des Gesamtkollektivs.

Tabelle 4. Kardiale Hauptdiagnosen und assoziierte Arrhythmien im Gesamtkollektiv

Diagnose AV-Block  AV-Block Sinus- Sinus- Long QT- Gesamt
kongenital/  post- knoten- knoten-  Syndrom
spontan operativ syndrom syndrom

kongenital/  post-
spontan operativ

Ventrikelseptumdefekt 2 15 0 0 0 17

Atrioventrikuldrer Septumdefekt 2 13 0 0 0 15

Kongenital korrigierte Transposition 10 0 0 0 0 10

der groflen Arterien

Transposition der groflen Arterien 0 4 3 1 1 9

Fallot-Tetralogie 0 9 0 0 0 9

Vorhofseptumdefekt + Ventrikelseptumdefekt 0 8 0 0 0 8

Double inlet left ventricle 3 3 0 0 0 6

(Doppelter Einlass linker Ventrikel)

Aortenstenose 2 4 0 0 0 6

Pulmonalstenose 2 2 0 1 0 5

Trikuspidalatresie 1 2 0 0 0 3

Hypoplastischer linker Ventrikel 1 2 0 0 0 3

Vorhofseptumdefekt 1 1 0 0 0 2

Truncus arteriosus communis 0 2 0 0 0 2

Singuldrer linker Ventrikel 2 0 0 0 0 2

Pulmonalklappenatresie 0 2 0 0 0 2

Lungenvenenfehlmiindung 2 0 0 0 0 2

Mitralstenose 0 2 0 0 0 2

Trikuspidalinsuffizienz 0 1 0 0 0 1

Ebstein-Anomalie 1 0 0 0 0 1

Double outlet right ventricle 0 1 0 0 0 1

(Doppelter Auslass rechter Ventrikel)

Keine strukturelle Herzerkrankung 15 0 3 0 1 19

Gesamt 44 71 6 2 2 125

Hinweis: Die postoperativ erworbenen Herzrhythmusstérungen traten nach einem korrektiven

bzw. palliativen Eingriff der jeweiligen kardialen Hauptdiagnose auf (z.B. nach Patch-

Verschluss eines Ventrikelseptumdefektes).
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C. Implantations-Daten bei Erstversorgung mit einem Herzschrittmacher

Das mittlere Alter bei Erstimplantation eines Herzschrittmachers lag in unserem Patienten-
kollektiv bei 7,2 + 5,8 Jahren (Median: 5,8 Jahre; Range: 2 Tage — 18,8 Jahre), das mittlere
Korpergewicht bei 24,9 + 20,3 kg (Median: 18,3 kg; Range: 2,6 — 94,0 kg) und die mittlere
Korpergrofle bei 113 + 39 cm (Median: 112 cm; Range: 36 — 183 cm).

Der bei Erstimplantation jiingste Patient hatte ein Alter von 2 Tagen, ein Gewicht von 3,0 kg
und eine Grofe von 36 cm. Das geringste Korpergewicht bei der ersten Implantation eines
Herzschrittmachers besal ein Patient mit 2,6 kg; dieser Patient war an dem Implantations-
termin 24 Tage alt und 49 cm groB. Beide eben beschriebenen Patienten erhielten ihren

Herzschrittmacher aufgrund eines kongenitalen AV-Blocks III°.

Primér wurden die Schrittmacher-Aggregate bei 94 Patienten (75,2%) in der Rektusscheide
abdominell und bei den iibrigen 31 Patienten (24,8%) infraklavikulér pektoral positioniert.

Eine physiologische Stimulationsart wurde bei 40 (32,0%) dieser Herzschrittmachersysteme
programmiert. (vgl. Tabelle 5 und Abbildung 2) Diese umfassten folgende Stimulationsmodi:
AAI AAIR, DDD, DDDR sowie VDD. Die anderen 85 Schrittmacher (68,0%) stimulierten
bei Erstimplantation im VVI- bzw. VVIR-Modus.

Es wurde bei insgesamt 90 Patienten (72,0%) ein 1-Kammersystem und bei 35 Patienten

(28,0%) ein 2-Kammersystem erstimplantiert.

Tabelle 5. Stimulations-Modi bei Erstimplantation im Gesamtkollektiv

Stimulations-Modus Fallzahl

VVI 61
VVIR 24
AAI 1
AAIR 4
DDD 30
DDDR 3
VDD 2
Gesamt 125
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O VDD:
n=2 (2%)

B DDD(R):
=33 (26%)

B VVIR):
=85 (68%)

O AAIR): /:

n=5 (4%)

Abbildung 2. Verteilung der Stimulationsmodi bei Erstimplantation im Gesamtkollektiv

Von den insgesamt 40 primér implantierten Vorhofelektroden wurden 24 (60,0%) transvends-
endokardial platziert; unter den 120 erstimplantierten Ventrikelelektroden waren es nur 46

Fille (38,3%) mit transvendsem Zugangsweg. (vgl. Abbildung 3)

70%
Epikardial

Endokardial

60%

50%

Epikardial Endokardial

40% -

30%

20%

10%

n = 16/40 n = 74/120

0%
Vorhof Ventrikel

Abbildung 3. Verteilung der Elektrodenlokalisationen bei Erstimplantation im Gesamt-
kollektiv
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Unter Beriicksichtigung der jeweiligen Kammersysteme ergeben sich damit eine Gesamt-
gruppe von 76 Patienten (60,8%) mit einem primdr epimyokardialen Schrittmacher-System
(Gruppe EPI) und eine Gesamtgruppe von 49 Patienten (39,2%) mit einem primér transvenos-
endokardialen Schrittmacher-System (Gruppe ENDO). Dabei umfasst Gruppe EPI folgende
Systeme: Bei Erstimplantation 1-Kammersysteme mit Vorhof- bzw. Ventrikelelektrode
epikardial und 2-Kammersysteme mit Vorhof- und zugleich Ventrikelelektrode epikardial.
Zur Gruppe ENDO gehoren folgende Systeme: Bei Erstimplantation 1-Kammersysteme mit
Vorhof- bzw. Ventrikelelektrode transvends-endokardial und 2-Kammersysteme mit Vorhof-

und zugleich Ventrikelelektrode transvends-endokardial.

Von den 40 primdr implantierten Vorhofelektroden waren bei Erstimplantation 11 (27,5%)
unipolar und 29 (72,5%) bipolar. Im Ventrikel war die Verteilung: 82/120 (68,3%) unipolare
und 38/120 (31,7%) bipolare Elektroden.

Im Vorhof wurden 29/40 (72,5%) Schraub-, 2/40 (5,0%) Haken-, 1/40 (2,5%) Anker- und
8/40 (20,0%) Naht-Elektroden bei Erstimplantation verwendet. Von den 120 ventrikuldren
Elektroden waren 30 (25,0%) Schraub-, 20 (16,7%) Haken-, 43 (35,8%) Anker- und 27
22,5%) Naht-Elektroden.

Aus Polyurethan gefertigte Elektroden wurden im Vorhof bei der ersten Implantation bei
10/40 (25,0%) Patienten verwendet, aus Silikon waren die restlichen 30/40 (75,0%)
Elektroden. Im Ventrikel verteilten sich die beiden Materialien wie folgt: 46/120 (38,3%)
Polyurethan und 74/120 (61,7%) Silikon.

Bei Erstimplantation waren im Vorhof 32/40 (80,0%) Elektroden und im Ventrikel 56/120
(46,7%) Elektroden Steroid-eluierend.
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d. Beobachtungszeit (Follow-up)

Der Verlauf der Herzschrittmacher-spezifischen Daten wurde ab dem 5.12.1979 (erste
dokumentierte Implantation) bis zum 11.12.2001 (letzte dokumentierte Kontrolle in der
Schrittmacher-Ambulanz) verfolgt. Dies entspricht einem Beobachtungszeitraum von insge-
samt 22,0 Jahren.

Als Follow-up-Dauer bei jeweils einem Patienten wurde der Zeitraum ab der Erstimplantation
des Herzschrittmachers bis zur letzten dokumentierten Kontrolle in der Schrittmacher-
Ambulanz definiert. Die mittlere Follow-up-Dauer pro Patient betrug damit 6,8 + 5,6 Jahre
(Median: 6,2 Jahre; Range: 3 Tage — 22,0 Jahre). Nach Abzug der 11 Todesfélle war bei 92
von 114 Patienten (80,7%) der Follow-up komplett, das bedeutet, bei diesen Patienten wurde
jeweils eine letzte Kontrolle im Deutschen Herzzentrum Miinchen im Jahr 2001
dokumentiert. Die Summe aller einzelnen Patienten-Follow-up-Zeiten lag bei 843,2 Jahren (=

Patienten-Gesamtjahre).

e. Reinterventionen und Wechsel

Bei insgesamt 80 von 125 Patienten (64,0%) war wihrend unseres Beobachtungszeitraumes
mindestens 1 Reintervention erforderlich. (74 Patienten hatten mindestens 1 Aggregatwechsel
und 46 Patienten mindestens 1 Elektrodenwechsel.)

Die Griinde fiir die jeweils erste Reintervention bei diesen 80 Patienten zeigt Tabelle 6.

Tabelle 6. Griinde fur die erste Reintervention am Schrittmacher-System im
Gesamtkollektiv

Grund fiir die erste Reintervention Fallzahl
Batterieerschopfung 44
Reizschwellenerhohung 8
Batterieerschopfung + Reizschwellenerhohung 8
Elektrodenbruch 3
Stimulationsdefekt 2
Oversensing oder Undersensing 4
Tascheninfektion 1
Upgrade 10
Gesamt 80
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Im Mittel fanden insgesamt 1,3 = 1,5 (Median: 1,0; Range: 0-6) Reinterventionen pro Patient
statt. Je Patient waren das 1,2 + 1,4 (Median: 1,0; Range: 0-6) Aggregatwechsel und 0,4 + 0,6
(Median: 0,0; Range: 0-2) Elektrodenwechsel.

Das mittlere Intervall bis zur 1. Reintervention (unbeachtet welcher Art) betrug 4,4 + 3,4
Jahre (Median: 3,9 Jahre; Range: 4 Tage — 14,8 Jahre).

Das mittlere Intervall bis zum 1. Aggregat-Wechsel betrug 4,8 + 3,3 Jahre (Median: 4,6 Jahre;
Range: 25 Tage — 14,8 Jahre).

Das mittlere Intervall bis zum 1. Elektroden-Wechsel betrug 6,2 = 5,1 Jahre (Median: 5,0
Jahre; Range: 4 Tage — 18,6 Jahre).

Ein Upgrade von einem 1-Kammer- auf ein 2-Kammersystem (insgesamt 43 Fille) fand statt
bei einem mittleren Alter von 13,1 £ 7,4 Jahren (Median: 13,1 Jahre; Range: 0,4 — 29,2
Jahre), einem mittleren Gewicht von 38,4 + 20,1 kg (Median: 38,1 kg; Range: 3,7 — 80,0 kg)
und einer mittleren GroBe von 139 + 32 cm (Median: 147 cm; Range: 54 — 183 cm).
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f. Todesfille

11 von den 125 Patienten (8,8%) verstarben in dem oben beschriebenen Zeitraum (Dezember

1979 bis Dezember 2001). Das Alter bei Todeseintritt lag bei einem Mittelwert von 10,9 + 9,2

Jahren (Median: 5,8 Jahre; Range: 0,6 — 25,2 Jahre). Die Todesursachen zusammen mit den

kardialen Hauptdiagnosen bzw. Begleitdiagnosen zeigt Tabelle 7.

Tabelle 7. Todesursachen und Diagnosen

Todesursache Diagnose(n)

Multiorganversagen Double inlet left ventricle, Asplenie

Multiorganversagen Aortenstenose, Skelettfehlbildung

Multiorganversagen Kongenital korrigierte Transposition der gro3en Arterien,
Amiodaron-induzierte Hyperthyreose

Multiorganversagen Pulmonalstenose

Multiorganversagen Atrioventrikuldrer Septumdefekt

Elektromechanische Entkopplung
bei Kammerflimmern

Herz-Kreislauf-Stillstand bei
fieberhaftem Infekt

Akute kardiale Dekompensation
Akute kardiale Dekompensation
Terminales Myokardversagen

Pulslosigkeit und Atemstillstand
nach generalisiertem Krampfanfall

Double inlet left ventricle, Pulmonalstenose

Truncus arteriosus communis

Trikuspidalinsuffizienz bei hypoplastischem linken
Ventrikel

Kongenital korrigierte Transposition der groen Arterien,
Ventrikelseptumdefekt, Pulmonalstenose

Transposition der groflen Arterien, Morbus Meulengracht

Atrioventrikuldrer Septumdefekt, Morbus Down
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2. Auswertung nach Elektroden-Lokalisation bei Erstimplantation (epikardial versus

transvends-endokardial)

Hier wird die Gruppe der Patienten, die ihre ersten Schrittmacher-Elektroden epikardial
erhielten (Gruppe EPI: 76 Patienten) mit der Gruppe der Patienten, die bei Erstimplantation
mit einem transvends-endokardialen System versorgt wurden (Gruppe ENDO: 49 Patienten)
im Hinblick auf Schrittmacher-Indikationen, Implantations-Daten, Follow-up, Komplika-

tionen, Reinterventionen und Wechsel sowie Reizschwellen verglichen.

a. Schrittmacher-Indikationen

Wenn man die Indikationen zu den 3 Hauptindikationen AV-Block, Sinusknotensydrom und
Long-QT-Syndrom zusammenfasst, ergeben sich folgende Verteilungen innerhalb der beiden
Gruppen (vgl. auch Abbildung 4):

In der Gruppe EPI trat der AV-Block als Indikation fiir eine Schrittmacher-Implantation in 72
von 76 Fillen (94,7%) und in der Gruppe ENDO in 43 von 49 Fillen (87,8%) auf. Es gibt
keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen (p = 0,188).

Das Sinusknotensyndrom als Schrittmacher-Indikation fand sich in der Gruppe EPI in 4 von
76 Fillen (5,3%) und in der Gruppe ENDO in 4 von 49 Fillen (8,2%). Es lasst sich kein
signifikanter Unterschied feststellen (p = 0,711).

Als Indikation fiir einen Herzschrittmacher trat das Long-QT-Syndrom in der Gruppe EPI in
keinem Fall, in der Gruppe ENDO in 2 von 49 Fillen (4,1%) auf. Auch hier unterscheiden
sich die beiden Gruppen nicht signifikant (p = 0,152).

29



EPI ENDO

100%

]

90%
80% A

70%

60%
50% A
40% -

30%
20% -
10% -

0%

EPI ENDO EPI ENDO
n= n= n= n=
n=- Ie 4/76  4/49 0/76  2/49
72176 PRI ’—- —
AV-Block Sinusknoten- Long-QT-
syndrom Syndrom
(p = 0,188) (p =0,711) (p = 0,152)

Abbildung 4. Verteilung der 3 groRen Indikationsgruppen bei Erstimplantation in den
Gruppen EPI und ENDO
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In der Gruppe EPI lag in 55 von 76 Fillen (72,4%) eine postoperative Herzrhythmusstorung
als Indikation fiir eine Herzschrittmacherimplantation vor, wihrend dies in der Gruppe ENDO
bei 18 von 49 Patienten (36,7%) der Fall war. Damit war in der Gruppe EPI die Indikation fiir
eine Herzschrittmacher-Implantation signifikant haufiger postoperativ als in der Gruppe

ENDO (p <0,001; vgl. Abbildung 5).

80% 5
Postoperativ
Nicht

p < 0,001 postoperativ

70% -

60% -

50%

Nicht Postoperativ

postoperativ

40%

30%

20%

10% -

n = 55/76 n = 18/49

0%
EPI ENDO

Abbildung 5. Verteilung der Schrittmacher-Indikationen bei Erstimplantation in den
Gruppen EPI und ENDO
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b. Implantations-Daten bei Erstversorgung mit einem Herzschrittmacher

Das mittlere Alter bei Erstimplantation des Schrittmacher-Systems lag in der Gruppe EPI bei
4,7 + 4,8 Jahren (Median: 3,0 Jahre; Range: 2 Tage — 18,3 Jahre) und in der Gruppe ENDO
bei 11,0 £ 5,1 Jahren (Median: 11,7 Jahre; Range: 320 Tage — 18,8 Jahre). Damit waren die
Kinder mit epikardialem Schrittmacher-System bei der ersten Implantation signifikant jiinger

als die Kinder mit transvends-endokardialem System (p < 0,001).

Das mittlere Korpergewicht bei Erstimplantation befand sich in der Gruppe EPI bei 16,1 +
13,6 kg (Median: 12,6 kg; Range: 2,6 — 66,0 kg) und in der Gruppe ENDO bei 38,6 + 21,6 kg
(Median: 37,6 kg; Range: 7,6 — 94,0 kg). Damit wurden die Patienten mit epikardialen Elek-
troden bei einem signifikant niedrigeren Korpergewicht implantiert als die Patienten mit

endokardialen Elektroden (p < 0,001).

Die mittlere KorpergroBBe bei der ersten Implantation eines Herzschrittmachers war in der
Gruppe EPI 95 + 34 cm (Median: 92 cm; Range: 36 — 171 ¢m) und in der Gruppe ENDO 140
+ 30 cm (Median: 142 cm; Range: 78 — 183 cm). Auch hier gab es einen signifikanten
Unterschied zwischen den beiden Gruppen: Die mit epikardialen Systemen versorgten
Patienten waren bei Erstimplantation signifikant kleiner als die Patienten mit transveno-

endokardialen Systemen (p < 0,001).

Der jeweils bei Erstimplantation jiingste Patient war in der Gruppe EPI 2 Tage alt, 3,0 kg
schwer und 36 cm groB3. In der Gruppe ENDO war der jiingste Patient bei der 1. Implantation
eines Herzschrittmachers 320 Tage alt, 7,6 kg schwer und 78 cm grof3.

Primér wurden die Schrittmacher-Aggregate in der Gruppe EPI bei 75/76 Patienten (98,7%)
in die Rektusscheide abdominell und bei 1/76 Patienten (1,3%) infraklavikuldr pektoral
platziert. In der Gruppe ENDO wurden die Aggregate bei 19/49 Patienten (38,8%) abdominell
und bei 30/49 Patienten (61,2%) pektoral implantiert. Die abdominelle Schrittmachertasche

wurde in der Gruppe EPI somit signifikant hdufiger gewéhlt. (p < 0,001)
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Ein 2-Kammersystem wurde in der Gruppe EPI bei 14 von 76 Patienten (18,4%) implantiert.
In der Gruppe ENDO wurde dieses System bei 21 von 49 Patienten (42,9%) und damit signi-
fikant hiufiger fiir die primére Versorgung verwendet. (p = 0,003) (vgl. Abbildung 6)
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Abbildung 6. Verteilung der Kammersysteme bei Erstimplantation in den Gruppen EPI
und ENDO

Die Stimulationsmodi bei Erstimplantation mit den Haufigkeiten in den Gruppen EPI und

ENDO zeigt Tabelle 8.

Tabelle 8. Stimulationsmodi bei Erstimplantation in den Gruppen EPI und ENDO

Stimulationsmodus  EPI (Fallzahl) ENDO (Fallzahl) P-Wert

VVI 44 17 0,011
VVIR 16 8 0,513
AAI 1 0 1,000
AAIR 1 3 0,299
DDD 13 17 0,025
DDDR 1 2 0,561
VDD 0 2 0,152
Gesamt 76 49
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Von den 16 atrialen Elektroden in der Gruppe EPI waren 6 (37,5%) unipolar und 10 (62,5%)
bipolar. In der Gruppe ENDO zeigte sich eine dhnliche Verteilung mit 5/24 (20,8%)
unipolaren und 19/24 (79,2%) bipolaren Elektroden. (p = 0,247)

Auch im Ventrikel ergab sich diesbeziiglich kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen (Gruppe EPI: 54/74 (73,0%) unipolar und 20/74 (27,0%) bipolar; Gruppe
ENDO: 28/46 (60,9%) unipolar und 18/46 (39,1%) bipolar). (p = 0,166)

Die Elektroden hatten bei Erstimplantation in den beiden Gruppen unterschiedliche

Fixierungen; deren Verteilung zeigen Tabelle 9 und Tabelle 10.

Tabelle 9. Atriale Elektroden-Fixation bei Erstimplantation in den Gruppen EPI und
ENDO

Fixation (Vorhof) EPI (Fallzahl) ENDO (Fallzahl)

Schraube 6 23
Anker 0 1
Naht 8 0
Haken 2 0
Gesamt 16 24

Tabelle 10. Ventrikulare Elektroden-Fixation bei Erstimplantation in den Gruppen EPI
und ENDO

Fixation (Ventrikel) EPI (Fallzahl) ENDO (Fallzahl)

Schraube 27 3
Anker 0 43
Naht 27 0
Haken 20 0
Gesamt 74 46

Im Vorhof waren in der Gruppe EPI bei Erstimplantation 11/16 (68,8%) und in der Gruppe
ENDO 21/24 (87,5%) Elektroden Steroid-eluierend. (p = 0,229)

Im Ventrikel lag dieser Anteil in der Gruppe ENDO signifikant hoher: 29/46 (63,0%)
Elektroden in der Gruppe ENDO und 27/74 (36,5%) Elektroden in der Gruppe EPI mit
Steroid-Abgabe. (p = 0,005)
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Nachdem nun die Schrittmacher-Indikationen und Implantationsdaten im Vergleich der
beiden Gruppen EPI und ENDO dargestellt wurden, erfolgt nun auf den néchsten Seiten
zunichst die Beschreibung der Follow-up-Zeitrdume dieser beiden Gruppen. Ferner werden
im Anschluss Details in Bezug auf Komplikationen sowie Reinterventionen erldutert und die

Gruppe EPI mit der Gruppe ENDO diesbeziiglich verglichen:

C. Beobachtungszeit (Follow-up)

Der mittlere Follow-up betrug in der Gruppe EPI 7,0 £+ 5,5 Jahre (Median: 7,3 Jahre; Range: 4
Tage - 22,0 Jahre). In der Gruppe ENDO lag er bei 6,4 + 5,8 Jahren (Median: 5,2 Jahre;
Range: 3 Tage — 19,4 Jahre). Beide Gruppen unterscheiden sich somit beziiglich des Follow-
up nicht signifikant (p = 0,490).

Nach Ausschluss der 11 Todesfédlle war bei 56 von 68 Patienten (82,4%) in der Gruppe EPI
der Follow-up komplett. Dies bedeutet, wie bereits zuvor definiert, dass bei diesen Patienten
die letzte Kontrolle im Deutschen Herzzentrum Miinchen im Jahr 2001 durchgefiihrt wurde.
Ein kompletter Follow-up in der Gruppe ENDO ist bei 36 von 46 Patienten (78,3%) doku-
mentiert. Es ergab sich kein signifikanter Unterschied (p = 0,587).

d. Komplikationen

In der Gruppe EPI traten in 5 von 76 Féllen (6,6%) Schrittmacher-bezogene Komplikationen
bis 4 Wochen nach Erstimplantation auf. Im Einzelnen waren dies Pleuraergiisse (2x), ein
Perikarderguss, eine Elektroden-Diskonnektion und eine Taschenblutung.

In der Gruppe ENDO wurden in diesem Zeitraum in 3 von 49 Fillen (6,1%) Schrittmacher--
bezogene Komplikationen dokumentiert. Diese bestanden aus einer Taschennekrose, einer
Elektroden-Diskonnektion und einem ausgeprigten Hdmatom an der Implantationsstelle
(nicht himodynamisch relevant).

In der Haufigkeit akuter, Schrittmacher-bezogener Komplikationen unterscheiden sich die

beiden Patientengruppen somit nicht signifikant (p = 1,000).

In der Gruppe EPI trat bei 8 von 76 Patienten ein Todesfall auf (10,5%), in der Gruppe ENDO
waren es 3 von 49 Patienten (6,1%). Es ergab sich kein signifikanter Unterschied in der

Héufigkeit des Auftretens von Todesféllen zwischen den beiden Gruppen (p = 0,525).
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e. Reinterventionen und Wechsel

Insgesamt war in der Gruppe EPI in 53 von 76 Fillen (69,7%) mindestens 1 Reintervention an
dem Schrittmacher-System notwendig. In der Gruppe ENDO erfolgte mindestens 1
Reintervention in 27 von 49 Fillen (55,1%). Die beiden Gruppen unterscheiden sich nicht

signifikant (p = 0,096).

In der Gruppe EPI waren im Mittel 1,7 + 1,7 Reinterventionen (Median: 1,0; Range: 0-6) pro
Patient erforderlich. In der Gruppe ENDO mussten je Patient im Mittel 0,8 + 1,0 Reinter-
ventionen (Median: 1,0; Range: 0-5) vorgenommen werden. Dieser Wert der Gruppe ENDO
liegt damit signifikant unter dem der Gruppe EPI (p = 0,006).

Das mittlere Intervall bis zur 1. Reintervention lag in der Gruppe EPI bei 3,6 + 2,8 Jahren
(Median: 3,2 Jahre; Range: 14 Tage - 11,5 Jahre) und in der Gruppe ENDO bei 5,9 + 4,0
Jahren (Median: 6,5 Jahre; Range: 4 Tage — 14,8 Jahre) und war damit in der Gruppe ENDO
signifikant langer als in der Gruppe EPI (p = 0,007).

Die Freiheit von Reintervention nach 5 Jahren betrug in der Gruppe EPI 32,7% (18/55) und in
der Gruppe ENDO 67,7% (21/31). Damit waren die Patienten in der Gruppe ENDO
signifikant ldnger frei von Reinterventionen als in der Gruppe EPI (p = 0,002). (Anmerkung:
Diese Berechnung umfasst alle Félle, bei denen entweder eine Reintervention dokumentiert
ist oder — falls reinterventionsfrei — ein Mindest-Follow-up von 5 Jahren erfasst ist.
Ausgeschlossen sind also alle Félle ohne Reintervention und zugleich Follow-up-Dauer < 5
Jahre, da hier die Datenlage zu dem Zeitpunkt ,,5 Jahre nach Erstimplantation® nicht bekannt

ist.)
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Wenn man nur die Haufigkeiten der Aggregatwechsel betrachtet, ergeben sich folgende
Ergebnisse:

In der Gruppe EPI fand in 50 von 76 Fillen (65,8%) mindestens 1 Aggregatwechsel statt. In
der Gruppe ENDO erfolgte mindestens 1 Aggregatwechsel in 24 von 49 Féllen (49,0%), Die
beiden Gruppen unterscheiden sich hier nicht signifikant (p = 0,062).

Pro Patient waren in der Gruppe EPI im Mittel 1,5 = 1,5 Aggregatwechsel (Median: 1,0;
Range: 0-6) erforderlich. In der Gruppe ENDO mussten je Patient im Mittel 0,7 = 0,9
Aggregatwechsel (Median: 0,0; Range: 0-4) vorgenommen werden. Der Wert der Gruppe
ENDO liegt signifikant unter dem der Gruppe EPI (p = 0,002).

Das mittlere Intervall bis zum 1. Aggregatwechsel lag in der Gruppe EPI bei 3,8 + 2,7 Jahren
(Median: 3,4 Jahre; Range: 25 Tage — 11,5 Jahre) und in der Gruppe ENDO bei 6,8 £ 3,5
Jahren (Median: 6,8 Jahre; Range: 188 Tage — 14,8 Jahre). In der Gruppe ENDO wurde somit
ein Aggregatwechsel signifikant spéter notwendig als in der Gruppe EPI (p < 0,001).

Nur die Haufigkeiten der Elektrodenwechsel betrachtet, ergeben sich folgende Ergebnisse:

In der Gruppe EPI fand in 34 von 76 Féllen (44,7%) mindestens 1 Elektrodenwechsel statt. In
der Gruppe ENDO erfolgte mindestens 1 Elektrodenwechsel in 12 von 49 Féllen (24,5%) und
damit signifikant seltener als bei den epikardialen Systemen (p = 0,022).

In der Gruppe EPI waren im Mittel 0,5 + 0,7 Elektrodenwechsel (Median: 0,0; Range: 0-2)
pro Patient erforderlich. In der Gruppe ENDO mussten je Patient im Mittel 0,3 + 0,5 Elektro-
denwechsel (Median: 0,0; Range: 0-2) vorgenommen werden. Dieser Wert der Gruppe ENDO
liegt signifikant unter dem der Gruppe EPI (p = 0,022).

Das mittlere Intervall bis zum 1. Elektrodenwechsel lag in der Gruppe EPI bei 6,6 = 5,0
Jahren (Median: 6,2 Jahre; Range: 14 Tage — 18,6 Jahre) und in der Gruppe ENDO bei 5,3
5,4 Jahren (Median: 3,1 Jahre; Range: 4 Tage — 14,8 Jahre). Hier liegt kein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Gruppen vor (p = 0,363).

Auf der folgenden Seite stellt eine Kaplan-Meier-Uberlebenskurve den Verlauf der Freiheit
von Reintervention im Vergleich der Gruppen EPI und ENDO dar (vgl. Abbildung 7):
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Abbildung 7. Kaplan-Meier-Uberlebenskurve: Freiheit von Reintervention in der
Gruppe EPI und in der Gruppe ENDO
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Freiheit von Reintervention nach 5 Jahren (Gruppe EPI versus ENDO): p = 0,002

38



Innerhalb der Gruppe EPI wurden beziiglich der Reinterventionen die bei Erstimplantation
eingesetzten Schraub- und Haken-Elektroden verglichen: Die Haufigkeit mindestens 1
Reintervention zeigte keine signifikanten Unterschiede und war wie folgt verteilt:
- Epikardiale atriale Schraub-Elektroden: mindestens 1 Reintervention in 3/6 Fillen
(50,0%)
- Epikardiale atriale Haken-Elektroden: mindestens 1 Reintervention in 2/2 Fillen
(100%)
(p=0,464)

- Epikardiale ventrikuldre Schraub-Elektroden: mindestens 1 Reintervention in
23/27 Fillen (85,2%)

- Epikardiale ventrikuldre Haken-Elektroden: mindestens 1 Reintervention in 17/20
Féllen (85,0%)
(p =1,000)

Innerhalb der Gruppe ENDO wurde ein entsprechender Vergleich zwischen den Schraub- und
Anker-Elektroden durchgefiihrt: Auch hier gab es keine signifikanten Unterschiede beziiglich
der Héufigkeit mindestens 1 Reintervention:
- Transvendse atriale Schraub-Elektroden: mindestens 1 Reintervention in 8/23
Fillen (34,8%)
- Transvenose atriale Anker-Elektroden: mindestens 1 Reintervention in 1/1 Fall
(100%)
(p=0,375)

- Transvendse ventrikuldre Schraub-Elektroden: mindestens 1 Reintervention in 1/3
Féllen (33,3%)

- Transvenodse ventrikuldre Anker-Elektroden: mindestens 1 Reintervention in 25/43
Féllen (58,1%)
(p=0,572)
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Innerhalb der Gruppe EPI wurden die bei Erstimplantation verwendeten Steroid-eluierenden
Elektroden mit denen ohne Steroid-Freisetzung verglichen:

Die Héufigkeit mindestens 1 Reintervention unterschied sich im Vorhof nicht signifikant
(3/11 (27,3%) bei den Steroid-eluierenden und 4/5 (80,0%) bei den nicht Steroid-eluierenden
Elektroden; p = 0,1006).

Dagegen wurden Patienten, deren ventrikuldre Elektroden Steroid freisetzten, signifikant
seltener reinterventionspflichtig als solche ohne Steroid-Elution (11/27 (40,7%) bei den
Steroid-eluierenden versus 40/47 (85,1%) bei den nicht Steroid-eluierenden Elektroden; p <

0,001).

Auch innerhalb der Gruppe ENDO wurde der entsprechende Vergleich durchgefiihrt:

Die Héufigkeit mindestens 1 Reintervention unterschied sich im Vorhof nicht signifikant
(7/21 (33,3%) bei den Steroid-eluierenden versus 2/3 (66,7%) bei den nicht Steroid-
eluierenden Elektroden; p = 0,533).

Wie bereits bei den epikardial platzierten, ventrikuldren Elektroden war auch in der Gruppe
der transvends-endokardial implantierten Systeme mindestens 1 Reintervention bei Steroid-
eluierenden, ventrikuldren Elektroden signifikant seltener erforderlich als bei Elektroden ohne
Steroid-Freisetung (11/29 (37,9%) bei den Steroid-eluierenden versus 15/17 (88,2%) bei den
nicht steroid-eluierenden Elektroden; p = 0,002).

Nach dieser Darstellung und Auswertung insbesondere der Reinterventionen im Vergleich der
Gruppen EPI und ENDO folgt nun die letzte Gegeniiberstellung dieser beiden Gruppen: Auf
den néchsten Seiten findet sich die Auswertung der Reizschwellen-Verldufe der beiden

verschiedenen Schrittmacher-Systeme (EPI und ENDO).
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f. Reizschwellen

Bei jeder Kontrolle in der Ambulanz des Deutschen Herzzentrum Miinchen wurde unter
anderem die Reizschwelle des Schrittmacher-Systems bestimmt. Fiir die Darstellung der
mittleren Reizschwellenwerte benutzten wir folgende Formel (vereinfacht nach Fischer:

301 823y: [Tmpulsamplitude (V)]? x Impulsdauer (ms).

Praxis der Herzschrittmachertherapie !
Diese Formel setzt den Widerstand des Systems als konstant voraus.

Abbildung 8 stellt die mittleren Reizschwellen-Werte im Ventrikel der jeweils ersten
implantierten Systeme in den beiden Gruppen EPI und ENDO zu den Zeitpunkten
perioperativ (bis zu 1 Woche nach Implantation), 1 Monat, 3 Monate, 3 Jahre und 5 Jahre
nach Erstimplantation gegeniiber. Zu jedem dieser Messpunkte liegt die mittlere ventrikulére

Reizschwelle der Gruppe ENDO signifikant unterhalb der Werte der Gruppe EPI.
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Abbildung 8. Vergleich der Mittelwerte der ventrikularen Reizschwellen zwischen den
Gruppen EPI und ENDO
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Entsprechend dem soeben gefiihrten Vergleich zwischen den ventrikuldren Reizschwellen der
Gruppe EPI und ENDO werden nun die ventrikuldren Reizschwellen der bei Erstimplantation
Steroid-eluierenden Elektroden und der nicht Steroid-eluierenden Elektroden gegeniiber-
gestellt, und zwar einmal innerhalb der Gruppe EPI (vgl. Abbildung 9) und dann innerhalb
der Gruppe ENDO (vgl. Abbildung 10). Bis zu dem Messzeitpunkt 3 Monate liegen die

ventrikuldren Reizschwellen der Steroid-eluierenden Elektroden signifikant niedriger.
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Abbildung 9. Vergleich der Mittelwerte der ventrikularen Reizschwellen innerhalb der
Gruppe EPI zwischen Elektroden mit und ohne Steroid-Elution
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Abbildung 10. Vergleich der Mittelwerte der ventrikularen Reizschwellen innerhalb der
Gruppe ENDO zwischen Elektroden mit und ohne Steroid-Elution
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3. Auswertung nach Stimulations- und Wahrnehmungsorten bei Erstimplantation (atrial/

ventrikuldr)

Nach der Gegeniiberstellung der Gruppen EPI und ENDO wird nun im Folgenden die Gruppe
der Patienten, die bei Erstimplantation ihres Herzschrittmachers ein 1-Kammersystem
erhielten (Gruppe 1-Kammer: 90 Patienten) mit der Gruppe der Patienten, die zuerst mit
einem 2-Kammersystem versorgt wurden (Gruppe 2-Kammer: 35 Patienten) im Hinblick auf

Schrittmacher-Indikationen, Implantations-Daten und Reinterventionen verglichen.

a. Schrittmacher-Indikationen

Wenn man die beiden Gruppen hinsichtlich der 3 Hauptindikationen AV-Block,
Sinusknotensydrom und Long-QT-Syndrom vergleicht, ergeben sich bei der Verteilung keine
signifikanten Unterschiede:
- AV-Block:
0 1-Kammer: n = 84/90 (93,3%)
0 2-Kammer: n=31/35 (88,6%)
(p=0,464)
- Sinusknotensyndrom:
0 1-Kammer: n = 5/90 (5,6%)
0 2-Kammer: n = 3/35 (8,6%)
(p =0,685)
- Long-QT-Syndrom:
0 1-Kammer: n=1/90 (1,1%)
0 2-Kammer: n = 1/35 (2,9%)
(p=0,483)
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In der Gruppe 1-Kammer lag in 59 von 90 Féllen (65,6%) eine postoperative Indikation fiir
eine Herzschrittmacher-Therapie vor, wihrend dies in der Gruppe 2-Kammer bei 14 von 35
Patienten (40,0%) der Fall war und damit signifikant seltener als in der Gruppe 1-Kammer (p

= 0,009). (vgl. Abbildung 11)
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Abbildung 11. Verteilung der Schrittmacher-Indikationen bei Erstimplantation in den
Gruppen 1-Kammer und 2-Kammer
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b. Implantations-Daten bei Erstversorgung mit einem Herzschrittmacher

Das mittlere Alter bei Erstimplantation des Schrittmacher-Systems lag in der Gruppe 1-
Kammer bei 5,9 + 5,3 Jahren (Median: 4,8 Jahre; Range: 2 Tage — 18,8 Jahre) und in der
Gruppe 2-Kammer bei 10,5 + 5,7 Jahren (Median: 11,1 Jahre; Range: 86 Tage — 18,3 Jahre).

Die Patienten, die bei der ersten Implantation eines Schrittmachers ein 1-Kammersystem

erhielten, waren signifikant jiinger als die Patienten mit einem 2-Kammersystem (p < 0,001).

Das mittlere Korpergewicht bei Erstimplantation befand sich in der Gruppe 1-Kammer bei
19,8 + 16,5 kg (Median: 15,1 kg; Range: 2,6 — 82,0 kg) und in der Gruppe 2-Kammer bei 38,2
+ 23,3 kg (Median: 38,9 kg; Range: 3,1 — 94,0 kg). Das Korpergewicht der Patienten mit
einem 1-Kammersystem bei Erstimplantation war signifikant niedriger als das der Patienten

mit einem 2-Kammersystem (p < 0,001).

Die mittlere KorpergroBBe bei der ersten Implantation eines Herzschrittmachers war in der
Gruppe 1-Kammer 104 = 36 cm (Median: 100 cm; Range: 36 — 183 cm) und in der Gruppe 2-
Kammer 135 + 39 cm (Median: 144 cm; Range: 50 — 183 cm). Auch im Hinblick auf die
KorpergroBBe lag die Gruppe 1-Kammer mit ihren Werten signifikant unter der Gruppe 2-
Kammer (p <0,001).

Bei den 90 1-Kammersystemen wurden bei Erstimplantation insgesamt in 62 Fillen (68,9%)
epikardiale und in 28 Fillen (31,1%) transvenods-endokardiale Elektroden implantiert.

Unter den 35 2-Kammersystemen befanden sich 14 epikardiale Systeme (40,0%) und 21
transvends-endokardiale Systeme (60,0%) bei Erstimplantation.

Die Elektroden wurden bei den 2-Kammersystemen signifikant hdufiger auf dem transvends-

endokardialen Weg implantiert als bei den 1-Kammersystemen (p = 0,003).
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C. Reinterventionen und Beobachtungszeit (Follow-up)

Insgesamt war in der Gruppe 1-Kammer in 67 von 90 Féllen (74,4%) und in der Gruppe 2-
Kammer in 13 von 35 Fillen (37,1%) mindestens 1 Reintervention an dem Schrittmacher-
System notwendig. Die Héaufigkeit mindestens 1 Reintervention lag bei den 1-Kammer-

systemen signifikant hoher als bei den 2-Kammersystemen (p < 0,001).

Gleichzeitig unterscheiden sich die mittleren Follow-up-Zeiten in den beiden Gruppen
signifikant voneinander: In der Gruppe 1-Kammer war der mittlere Follow-up mit 8,4 + 5,4
Jahren (Median: 8,3 Jahre; Range: 4 Tage — 22,0 Jahre) signifikant l4nger als in der Gruppe 2-
Kammer, bei der der mittlere Follow-up 2,6 + 3,4 Jahre (Median: 1,2 Jahre; Range: 3 Tage —
14,1 Jahre) betrug (p < 0,001).
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4, Auswertung nach Alter / Korpergewicht / KorpergroBe bei Erstimplantation

a. Alter

Hier unterteilten wir das Patientenkollektiv in 3 Alters-Stufen:

- Alter bei Erstimplantation < 2 Jahre (Gruppe <2J: 33 Patienten)

- Alter bei Erstimplantation 2-5 Jahre (Gruppe 2-5J: 26 Patienten)

- Alter bei Erstimplantation > 5 Jahre (Gruppe >5J: 66 Patienten)

Zunichst wurde die Verteilung der Schrittmacher-Indikationen in den einzelnen Gruppen

untersucht. (vgl. Tabelle 11)

Tabelle 11. Schrittmacher-Indikationen in den Gruppen <2J, 2-5J und >5J

Indikation Gruppe <2J  Gruppe 2-5J  Gruppe >5]
(Fallzahl)  (Fallzahl) (Fallzahl)

Kongenitaler AV-Block I11°

Permanenter kongenitaler AV-111° 5 7 11

Intermittierender kongenitaler AV-III° 0 2 11

Erworbener AV-Block I11°

,»Akut postoperativ* erworbener AV-III° 25 16 21

»verzogert postoperativ erworbener AV-II1° 1 0 8

Nicht operativ erworbener AV-I11° 1 1 3

AV-Block I1°

Intermittierender kongenitaler AV-II° 0 0 1

Nicht operativ erworbener AV-11° 0 0 2

Sinusknotensyndrom

Kongenitales Sinusknotensyndrom 0 0 6

Postoperativ erworbenes Sinusknotensyndrom 1 0 1

Long-QT-Syndrom 0 0 2

Gesamt 33 26 66
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Beziiglich der 3 Hauptindikationen zur Schrittmacher-Therapie in unserem Kollektiv (AV-
Block, Sinusknotensydrom und Long-QT-Syndrom) ergeben sich in der Verteilung keine
signifikanten Unterschiede zwischen den einzelnen Gruppen (vgl. auch Tabelle 12):
- AV-Block:
0 Gruppe <2J versus Gruppe 2-5J: p = 1,000
0 Gruppe 2-5J versus Gruppe >5J: p = 0,056
0 Gruppe <2J versus Gruppe >5J: p = 0,158
- Sinusknotensyndrom:
0 Gruppe <2J versus Gruppe 2-5J: p = 1,000
0 Gruppe 2-5J versus Gruppe >5J: p= 0,185
0 Gruppe <2J versus Gruppe >5J: p = 0,263
- Long-QT-Syndrom:
0 Gruppe <2J versus Gruppe 2-5J: p = nicht moglich (keine Félle)
0 Gruppe 2-5J versus Gruppe >5J: p = 1,000
0 Gruppe <2J versus Gruppe >5J: p=0,551

Tabelle 12. Verteilung der 3 groRen Indikationsgruppen bei Erstimplantation in den
Gruppen <2J, 2-5J und >5J

Schrittmacher-Indikation ~ Gruppe <2J Gruppe 2-5J Gruppe >5]
(Fallzahl)  (Fallzahl) (Fallzahl)

AV-Block 32 26 57
Sinusknotensyndrom 1 0 7
Long-QT-Syndrom 0 0 2
Gesamt 33 26 66
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Im Weiteren wurde die Haufigkeit postoperativer Schrittmacher-Indikationen in den einzelnen
Gruppen untersucht (vgl. Tabelle 13):

In Bezug auf die Hiufigkeit einer postoperativen Indikationsstellung unterscheiden sich
lediglich die Gruppe <2J und die Gruppe >5J signifikant: In der Gruppe <2J war die
Haufigkeit einer postoperativen Indikationsstellung signifikant hoher (p = 0,001).

Die anderen Gruppen unterscheiden sich nicht signifikant (Gruppe <2J versus Gruppe 2-5J: p

= 0,082; Gruppe 2-5J versus Gruppe >5J: p = 0,165).

Tabelle 13. Verteilung Schrittmacher-Indikation postoperativ ja/nein in den Gruppen
<2J, 2-5J und >5J

Schrittmacher-Indikation ~ Gruppe <2J Gruppe 2-5] Gruppe >5J
(Fallzahl)  (Fallzahl) (Fallzahl)

postoperativ 27 16 30
nicht postoperativ 6 10 36
Gesamt 33 26 66

Epikardiale Schrittmacher-Systeme wurden bei Erstimplantation von Altersstufe zu Alters-
tufe signifikant seltener implantiert als transvends-endokardiale Systeme (Gruppe <2J versus
Gruppe 2-5J: p = 0,003; Gruppe 2-5J versus Gruppe >5J: p = 0,034; Gruppe <2J versus
Gruppe >5J: p <0,001). (vgl. Tabelle 14)

Tabelle 14. Verteilung der epikardialen und der transvends-endokardialen
Schrittmacher-Systeme in den Gruppen <2J, 2-5J und >5J

Elektroden-Lokalisation Gruppe <2J Gruppe 2-5J Gruppe >5]
(Fallzahl)  (Fallzahl) (Fallzahl)

Epikardial 32 17 27
Endokardial 1 9 39
Gesamt 33 26 66
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In Bezug auf die Verteilung der Stimulations-Systeme bei Erstimplantation besteht zwischen
der Gruppe <2J und der Gruppe 2-5J kein signifikanter Unterschied (p = 1,000). Allerdings
wurden sowohl in der Gruppe <2J als auch in der Gruppe 2-5J signifikant hdufiger 1-
Kammersysteme implantiert als in der Gruppe >5J (Gruppe 2-5J versus Gruppe >5J: p =
0,006; Gruppe <2J versus Gruppe >5J: p = 0,003). (vgl. Tabelle 15)

Tabelle 15. Verteilung der Kammersysteme in den Gruppen <2J, 2-5J und >5J

Kammersystem Gruppe <2J Gruppe 2-5J  Gruppe >5]
(Fallzahl)  (Fallzahl) (Fallzahl)

I-Kammersystem 29 23 38
2-Kammersystem 4 3 28
Gesamt 33 26 66

Mindestens 1 Reintervention erfolgte in der Gruppe <2J in 22 von 33 Féllen (66,7%), in der
Gruppe 2-5J in 16 von 26 Fillen (61,5%) und in der Gruppe >5J in 42 von 66 Fillen (63,6%).

Die 3 Gruppe unterscheiden sich im Hinblick auf die Haufigkeit mindestens 1 Reintervention
nicht signifikant (Gruppe <2J versus Gruppe 2-5J: p = 0,683; Gruppe 2-5J versus Gruppe >5J:
p = 0,851; Gruppe <2J versus Gruppe >5J: p = 0,766).
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b. Korpergewicht

Hier unterteilten wir das Patientenkollektiv in 3 Korpergewichts-Stufen:

- Korpergewicht bei Erstimplantation < 15 kg (Gruppe <15kg: 53 Patienten)

- Korpergewicht bei Erstimplantation 15-20 kg (Gruppe 15-20kg: 19

Patienten)

- Korpergewicht bei Erstimplantation > 20 kg (Gruppe >20kg: 53 Patienten)

Zunichst wurde die Verteilung der Schrittmacher-Indikationen in den einzelnen Gruppen

untersucht. (vgl. Tabelle 16)

Tabelle 16. Schrittmacher-Indikationen in den Gruppen <15kg, 15-20kg und >20kg

Indikation Gruppe <15kg Gruppe 15-20kg Gruppe >20kg
(Fallzahl) (Fallzahl) (Fallzahl)

Kongenitaler AV-Block I11°

Permanenter kongenitaler AV-III° 11 2 10

Intermittierender kongenitaler AV-III° 3 0 10

Erworbener AV-Block I11°

»Akut postoperativ erworbener AV-III° 36 13 13

,Verzogert postoperativ erworbener AV-III° 1 2 6

Nicht operativ erworbener AV-II1° 1 1 3

AV-Block I1°

Intermittierender kongenitaler AV-I1° 0 0 1

Nicht operativ erworbener AV-11° 0 0 2

Sinusknotensyndrom

Kongenitales Sinusknotensyndrom 0 0 6

Postoperativ erworbenes Sinusknotensyndrom 1 0 1

Long-QT-Syndrom 0 1 1

Gesamt 53 19 53
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Beziiglich der 3 Schrittmacher-Hauptindikationen AV-Block, Sinusknotensydrom und Long-
QT-Syndrom konnte lediglich in Bezug auf die Haufigkeit des AV-Blockes zwischen zwei
Gruppen ein signifikanter Unterschied festgestellt werden: Der AV-Block als Indikation zur
Schrittmacher-Therapie trat in der Gruppe <15kg signifikant hdufiger auf als in der Gruppe
>20kg (p = 0,031). Zwischen den anderen Gruppen gibt es weder im Hinblick auf diese
Indikation noch auf die beiden anderen signifikante Unterschiede (vgl. auch Tabelle 17):
- AV-Block:

0 Gruppe <15kg versus Gruppe 15-20kg: p = 0,461

0 Gruppe 15-20kg versus Gruppe >20kg: p = 0,429

0 Gruppe <15kg versus Gruppe >20kg: p = 0,031 (siche oben)

- Sinusknotensyndrom:
0 Gruppe <15kg versus Gruppe 15-20kg: p = 1,000
0 Gruppe 15-20kg versus Gruppe >20kg: p = 0,178
0 Gruppe < 15kg versus Gruppe >20kg: p = 0,060
- Long-QT-Syndrom:
0 Gruppe <15kg versus Gruppe 15-20kg: p = 0,264
0 Gruppe 15-20kg versus Gruppe >20kg: p = 0,461
0 Gruppe <15kg versus Gruppe >20kg: p = 1,000

Tabelle 17. Verteilung der 3 grol3en Indikationsgruppen bei Erstimplantation in den
Gruppen <15kg, 15-20kg und >20kg

Schrittmacher-Indikation ~ Gruppe <15kg Gruppe 15-20kg Gruppe >20kg

(Fallzahl) (Fallzahl) (Fallzahl)
AV-Block 52 18 45
Sinusknotensyndrom 1 0 7
Long-QT-Syndrom 0 1 1
Gesamt 53 19 53
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Daneben wurde die Hiufigkeit postoperativer Schrittmacher-Indikationen in den einzelnen
Gruppen untersucht (vgl. Tabelle 18):

Die Haiufigkeit einer postoperativen Indikation zeigt einen signifikanten Unterschied
zwischen der Gruppe <15kg und der Gruppe >20kg: In der Gruppe <15kg war die Haufigkeit
einer postoperativen Indikationsstellung signifikant hoher (p < 0,001). Auch in der Gruppe
15-20kg lag der Anteil der postoperativen Schrittmacher-Indikation signifikant gréfer als in
der Gruppe >20kg (p = 0,003). Die Gruppen <15kg und 15-20kg unterscheiden sich nicht
signifikant voneinander (p = 0,763).

Tabelle 18. Verteilung Schrittmacher-Indikation postoperativ ja/nein in den Gruppen
<15kg, 15-20kg und >20kg

Schrittmacher- Gruppe <15kg Gruppe 15-20kg Gruppe >20kg
Indikation (Fallzahl) (Fallzahl) (Fallzahl)
postoperativ 38 15 20

nicht postoperativ 15 4 33

Gesamt 53 19 53

Es wurden von Gewichtsstufe zu Gewichtsstufe jeweils signifikant seltener epikardiale
Schrittmacher-Systeme implantiert. (Gruppe <15kg versus Gruppe 15-20kg: p = 0,045;
Gruppe 15-20kg versus Gruppe >20kg: p = 0,039; Gruppe <15kg versus Gruppe >20kg: p <
0,001). (vgl. Tabelle 19)

Tabelle 19. Verteilung der epikardialen und der transvends-endokardialen
Schrittmacher-Systeme in den Gruppen <15kg, 15-20kg und >20kg

Elektroden- Gruppe <15kg Gruppe 15-20kg Gruppe >20kg
Lokalisation (Fallzahl) (Fallzahl) (Fallzahl)
Epikardial 45 12 19
Endokardial 8 7 34

Gesamt 53 19 53
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In Bezug auf die Verteilung zwischen 1- und 2-Kammersystemen besteht bei Erstimplantation
zwischen der Gruppe <15kg und der Gruppe 15-20kg kein signifikanter Unterschied (p =
0,716). Allerdings wurden sowohl in der Gruppe <15kg als auch in der Gruppe 15-20kg
signifikant hdufiger 1-Kammersysteme initial implantiert als in der Gruppe >20kg (Gruppe
<15kg versus Gruppe >20kg: p = 0,002; Gruppe 15-20kg versus Gruppe >20kg: p = 0,011).
(vgl. Tabelle 20)

Tabelle 20. Verteilung der Kammersysteme in den Gruppen <15kg, 15-20kg und >20kg

Kammersystem Gruppe 15kg Gruppe 15- Gruppe >20kg
(Fallzahl) 20kg (Fallzahl)
(Fallzahl)
I-Kammersystem 44 17 29
2-Kammersystem 9 2 24
Gesamt 53 19 53

In der Gruppe <15kg erfolgte in 33 von 53 Fillen (62,3%) mindestens 1 Reintervention, in
der Gruppe 15-20kg in 15 von 19 Fillen (79,0%) und in der Gruppe >20kg in 32 von 53
Fillen (60,4%). Die 3 Gruppen unterscheiden sich im Hinblick auf die Hiufigkeit mindestens
1 Reintervention nicht signifikant (Gruppe <15kg versus Gruppe 15-20kg: p = 0,259; Gruppe
15-20kg versus Gruppe >20kg: p = 0,171; Gruppe <15kg vs. Gruppe >20kg: p = 0,842).
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C. Korpergrofie

Hier unterteilten wir das Patientenkollektiv in 3 Korpergrofen-Stufen:
- KorpergroBe bei Erstimplantation < 85 cm (Gruppe <85cm: 36 Patienten)
- KorpergroBBe bei Erstimplantation 85-110 cm (Gruppe 85-110cm: 26
Patienten)
- KorpergroBe bei Erstimplantation > 110 cm (Gruppe >110cm: 63

Patienten)

Zunichst wurde die Verteilung der Schrittmacher-Indikationen in den einzelnen Gruppen

untersucht. (vgl. Tabelle 21)

Tabelle 21. Schrittmacher-Indikationen in den Gruppen <85cm, 85-110cm und >110cm

Indikation Gruppe <85cm  Gruppe 85-110cm  Gruppe >110cm
(Fallzahl) (Fallzahl) (Fallzahl)

Kongenitaler AV-Block I11°

Permanenter kongenitaler AV-111° 5 7 11
Intermittierender kongenitaler AV-III° 2 1 10
Erworbener AV-Block I11°

,»Akut postoperativ* erworbener AV-III° 26 16 20
,»Verzogert postoperativ erworbener AV-I11° 1 1 7
Nicht operativ erworbener AV-I11° 1 1 3
AV-Block 11°

Intermittierender kongenitaler AV-11° 0 0 1
Nicht operativ erworbener AV-11° 0 0 2
Sinusknotensyndrom

Kongenitales Sinusknotensyndrom 0 0 6
Postoperativ erworbenes Sinusknotensyndrom 1 0 1
Long-QT-Syndrom 0 0 2
Gesamt 36 26 63
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Bei Zusammenfassung zu den 3 Hauptindikationen zur Schrittmacher-Therapie (AV-Block,
Sinusknotensydrom und Long-QT-Syndrom), ergeben sich in der Verteilung keine
signifikanten Unterschiede zwischen den einzelnen Gruppen (vgl. Tabelle 22):
- AV-Block:
0 Gruppe <85cm versus Gruppe 85-110cm: p = 1,000
0 Gruppe 85-110cm versus Gruppe >110cm: p = 0,054
0 Gruppe <85cm versus Gruppe >110cm: p = 0,088
- Sinusknotensyndrom:
0 Gruppe <85cm versus Gruppe 85-110cm: p = 1,000
0 Gruppe 85-110cm versus Gruppe >110cm: p=0,101
0 Gruppe <85cm versus Gruppe >110cm: p = 0,252
- Long-QT-Syndrom:
0 Gruppe <85cm versus Gruppe 85-110cm: p = nicht mdglich (keine Fille)
0 Gruppe 85-110cm versus Gruppe >110cm: p = 1,000
0 Gruppe <85cm versus Gruppe >110cm: p = 0,532

Tabelle 22. Verteilung der 3 groRen Indikationsgruppen bei Erstimplantation in den
Gruppen <85cm, 85-110cm und >110cm

Schrittmacher-Indikation =~ Gruppe <85cm  Gruppe 85-110cm  Gruppe >110cm

(Fallzahl) (Fallzahl) (Fallzahl)
AV-Block 35 26 54
Sinusknotensyndrom 1 0 7
Long-QT-Syndrom 0 0 2
Gesamt 36 26 63
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Im Weiteren wurde die Haufigkeit postoperativer Schrittmacher-Indikationen in den einzelnen
Gruppen untersucht (vgl. Tabelle 23):

Hier zeigte sich nur zwischen folgenden zwei Gruppen ein signifikanter Unterschied: Der
Anteil postoperativer Indikationen war in der Gruppe <85cm signifikant hoher als in der
Gruppe >110cm (p = 0,001).

Die anderen Gruppen unterscheiden sich diesbeziiglich nicht signifikant voneinander (Gruppe
<85cm versus Gruppe 85-110cm: p = 0,280; Gruppe 85-110cm versus Gruppe >110cm: p =
0,072).

Tabelle 23. Verteilung Schrittmacher-Indikation postoperativ ja/nein in den Gruppen
<85cm, 85-110cm und >110cm

Schrittmacher-Indikation Gruppe <85cm Gruppe 85-110cm  Gruppe >110cm

(Fallzahl) (Fallzahl) (Fallzahl)
postoperativ 28 17 28
nicht postoperativ 8 9 35
Gesamt 36 26 63

Die Haufigkeit epikardialer Schrittmacher-Systeme bei Erstimplantation nahm mit
zunehmender GrofBe der Kinder signifikant ab (Gruppe <85c¢m versus Gruppe 85-110cm: p =
0,005; Gruppe 85-110cm versus Gruppe >110cm: p = 0,027; Gruppe <85cm versus Gruppe
>110cm: p <0,001). (vgl. Tabelle 24)

Tabelle 24. Verteilung der epikardialen und der transvends-endokardialen
Schrittmacher-Systeme in den Gruppen <85cm, 85-110cm und >110cm

Elektroden-Lokalisation Gruppe <85cm Gruppe 85-110cm  Gruppe >110cm

(Fallzahl) (Fallzahl) (Fallzahl)
Epikardial 34 17 25
Endokardial 2 9 38
Gesamt 36 26 63
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Beziiglich der Verteilung von 1- und 2-Kammersystemen bei Erstimplantation besteht
zwischen der Gruppe <85c¢m und der Gruppe 85-110cm kein signifikanter Unterschied (p =
1,000).

Allerdings wurden die Patienten aus der Gruppe >110cm signifikant hdufiger initial mit 2-
Kammersystemen versorgt als aus den Gruppen <85cm und 85-110cm (Gruppe <85cm versus
Gruppe >110cm: p = 0,006; Gruppe 85-110cm versus Gruppe >110cm: p = 0,026). (vgl.
Tabelle 25)

Tabelle 25. Verteilung der Kammersysteme in den Gruppen <85cm, 85-110cm und
>110cm

Kammersystem Gruppe <85cm  Gruppe 85-110cm  Gruppe >110cm

(Fallzahl) (Fallzahl) (Fallzahl)
I-Kammersystem 31 22 37
2-Kammersystem 5 4 26
Gesamt 36 26 63

Mindestens 1 Reintervention erfolgte in der Gruppe <85cm in 22 von 36 Féllen (61,1%), in
der Gruppe 85-110cm in 18 von 26 Féllen (69,2%) und in der Gruppe >110cm in 40 von 63
Féllen (63,5%). Die 3 Gruppen unterscheiden sich im Hinblick auf die Hiufigkeit mindestens
1 Reintervention somit nicht signifikant (Gruppe <85cm versus Gruppe 85-110cm: p = 0,510;
Gruppe 85-110cm versus Gruppe >110cm: p = 0,605; Gruppe <85¢cm versus Gruppe >110cm:
p=0,814).
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V. DISKUSSION

1. Zur Studie

Die Herzschrittmacher-Therapie ist eine im Erwachsenenalter weit verbreitete und in der
Behandlung der verschiedensten Herzrhythmusstorungen regelméflig angewandte Therapie-

[41] S.2145-2161, [60]

form. 8242257 Auch bei Kindern und Jugendlichen ist sie im Rahmen des

Managements von kardialen Arrhythmien heute nicht mehr wegzudenken. [#! 5192136 [5] S.1685-

1691, [12] 5.2585-2390, [69] 5.993-999. [86] S9196 {Jper die Erfolge und Entwicklung der Schrittmacher-
Versorgung existieren zahlreiche Studien bei erwachsenen Patienten. *'1 31701719 1y Kindes-
und Jugendalter dagegen handelt es sich trotz des unbestreitbaren Nutzens um eine im

- - . [4] S.152-156, [5] S.1685-1691, [12] S.2585-2590,
Vergleich zum Erwachsenenalter relativ seltene Therapie. ! - 1] [12]

[69] 8993999 Eolglich ist die Datenlage aufgrund der niedrigen Patientenzahl deutlich
eingeschrinkter als bei Erwachsenen. Zudem sollte aus ethischen Griinden die Durchfiihrung
prospektiver, randomisierter Studien im Kindesalter kritisch betrachtet werden. Somit muss
oftmals in der Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit schrittmacherpflichtigen
Herzrhythmusstérungen auf die Erfahrungen aus dem Erwachsenenalter zuriickgegriffen
werden.

Aufgrund der kleinen Korpergrofle, dem niedrigen Gewicht und dem geringen Durchmesser
der vendsen GefiaBle werden Kinder hidufig mit epikardialen Schrittmacher-Systemen versorgt;
auch die oftmals komplexe kardiale Anatomie bei Kindern mit kongenitalen Herzfehlern und
das zeitgleiche Platzieren der Herzschrittmacher-Elektroden wéhrend eines rekonstruktiven

Eingriffes am Herzen begiinstigen hiufig die epikardiale Elektrodenlage. ['? 52986 11315198, [13]

52944, [17] 5230, [24] 5.126. [74] 8.436. [19] 8.1366 Boreits vor einigen Jahren konnten in einer Studie von
Schrepf et al. 1998 1 512212 dje Vorteile der transvends-endokardialen Elektroden-
versorgung gezeigt werden, unter anderem anhand einer reduzierten Aggregat-Uberlebenszeit
der epikardial implantierten Elektroden durch erhohte Reizschwellen im Vergleich zu den

transvenosen Elektroden.
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In der vorliegenden Studie tiber 125 Kinder und Jugendliche, die zwischen 1979 und 2001 mit
einem Herzschrittmacher am Deutschen Herzzentrum Miinchen versorgt wurden, konnte nun
anhand der Auswertung zahlreicher, restrospektiver Daten aus diesem repridsentativen
Zeitraum erneut die deutliche Uberlegenheit der transvends-endokardialen Schrittmacher-
Versorgung gezeigt werden. Die im Vergleich zur Literatur grof3e Patientenzahl bei diesen
jungen Kollektiven und der lange Beobachtungszeitraum von 22,0 Jahren, den wir
iberblicken, unterstiitzen die Aussagekraft der vorliegenden Ergebnisse, welche deutlich zur
Ergidnzung der immer noch eingeschrankten Datenlage in der Herzschrittmacher-Therapie im

Kindes- und Jugendalter beitragen sollen.

2. Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse

Wir iberblicken ein Patientenkollektiv von insgesamt 125 Kindern und Jugendlichen mit
Herzschrittmacher-Erstimplantationen im Alter von < 18 Jahren iiber einen Zeitraum von 22,0
Jahren mit 843 Patienten-Gesamtjahren. Der mittlere Follow-up pro Patient lag bei 6,8 + 5,6
Jahren (Median: 6,2 Jahre; Range: 3 Tage - 22,0 Jahre). Dieses Kollektiv teilt sich in eine
Gruppe von 76 Patienten mit epikardialen (Gruppe EPI) und eine Gruppe von 49 Patienten
mit transvends-endokardialen Elektroden-Systemen (Gruppe ENDO) auf.

Hauptindikation fiir die Schrittmacher-Versorgung im Gesamtkollektiv waren bei diesen 125
Patienten in 58,4% (n = 73/125) postoperative Arrhythmien nach rekonstruktiven Herz-
operationen. (siche Tabelle 3, S.21) Kongenitale Herzrhythmusstdrungen trugen mit 36% (n =
45/125) und nicht operativ erworbene mit 5,6% (n = 7/125) zu den iibrigen Indikationen bei.
Postoperativ erworbene Arrhythmien als Indikation zur Schrittmacher-Therapie fanden sich in
der Gruppe EPI mit 72,4% (n = 55/76) signifikant haufiger als in der Gruppe ENDO mit
einem Anteil von 36,7% (n = 18/49) (p <0,001). (siche Abbildung 5, S.31)
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Der jiingste Patient, der innerhalb unseres Kollektivs mit einem Herzschrittmacher versorgt
wurde, war am Implantationstag 2 Tage alt und erhielt epikardial platzierte Schrittmacher-
Elektroden. Ebenfalls mit einem epikardial implantierten System versorgt wurde der Patient
mit dem niedrigsten Korpergewicht bei Erstimplantation (2,6kg).

Die Kinder aus der Gruppe EPI waren bei Erstimplantation ihres Herzschrittmachers
signifikant jiinger (mittleres Alter: 4,7 Jahre versus 11,0 Jahre; p < 0,001), signifikant leichter
(mittleres Korpergewicht: 16,1kg versus 38,6kg; p < 0,001) und signifikant kleiner (mittlere
KorpergroBe: 95cm versus 140cm; p < 0,001) als die Kinder aus der Gruppe ENDO.

Haufigste, primére Stimulationsmodi waren der VVI(R)-Modus mit einem Anteil von 68,0%
(n = 85/125) und der DDD(R)-Modus mit einem Anteil von 26,4% (n = 33/125). (siche
Tabelle 5, S.23)

2-Kammersysteme wurden bei Erstimplantation in der Gruppe ENDO signifikant hiufiger
verwendet als in der Gruppe EPI (42,9 % (n =21/49) versus 18,4% (n = 14/76); p = 0,003).
(siche Abbildung 6, S.33) Im Ventrikel wurden in der Gruppe ENDO signifikant mehr
Steroid-eluierende Elektroden implantiert als in der Gruppe EPI (63,0% (n = 29/46) versus
36,5% (n=27/74); p = 0,005).

Mindestens 1 Reintervention wurde bei 64,0% der Patienten (n = 80/125) notwendig. Der
hiufigste Grund fiir die 1. Reintervention war eine Batterieerschopfung mit einem Anteil von
55,0% (44/80). (sieche Tabelle 6, S.26) Im Mittel fanden insgesamt 1,3 + 1,5 (Median: 1,0;
Range: 0-6) Reinterventionen pro Patient statt (1,2 = 1,4 Aggregatwechsel und 0,4 + 0,6
Elektrodenwechsel). Das mittlere Intervall bis zur 1. Reintervention betrug 4,4 + 3,4 Jahre
(Median: 3,9 Jahre; Range: 4 Tage — 14,8 Jahre). 11 von den 125 Patienten (8,8%) verstarben
in dem beschriebenen Beobachtungszeitraum. (sieche Tabelle 7, S.28) Es wurde kein
unmittelbarer Zusammenhang mit dem Herzschrittmacher oder dessen Implantation

dokumentiert.
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In dem Auftreten akuter Komplikationen zeigte sich zwischen den beiden Gruppen EPI und
ENDO kein signifikanter Unterschied (6,6% (n = 5/76) versus 6,1% (n = 3/49); p = 1,000).

In der Gruppe EPI war in 69,7% (n = 53/76) und in der Gruppe ENDO in 55,1% (n = 27/49)
mindestens 1 Reintervention erforderlich (p = 0,096). Im Mittel fanden pro Patient in der
Gruppe ENDO signifikant weniger Reinterventionen statt als in der Gruppe EPI (0,8 £ 1,0
versus 1,7 = 1,7; p = 0,006). Des Weiteren erfolgte die 1. Reintervention in der Gruppe
ENDO im Mittel signifikant spdter als in der Gruppe EPI (mittleres Intervall bis zur 1.
Reintervention: 5,9 + 4,0 Jahre versus 3,6 £+ 2,8 Jahre; p = 0,007). Nach 5 Jahren waren in der
Gruppe ENDO signifikant mehr Patienten reinterventionsfrei als in der Gruppe EPI (67,7%
versus 32,7%; p = 0,002).

In der Gruppe ENDO erfolgten im Mittel pro Patient signifikant weniger Aggregatwechsel als
in der Gruppe EPI (0,7 = 0,9 versus 1,5 £ 1,5; p = 0,002) und mussten aullerdem signifikant
spater durchgefiihrt werden (mittleres Intervall bis zum 1. Aggregatwechsel: 6,8 £+ 3,5 Jahre
versus 3,8 = 2,7 Jahre; p < 0,001).

Auch in Bezug auf die mittlere Anzahl der Elektrodenwechsel pro Patient lag die Gruppe
ENDO mit ihren Werten signifikant unterhalb der Gruppe EPI (0,3 + 0,5 versus 0,5 + 0,7; p =
0,022). Bei dem Vergleich der mittleren Intervalle bis zum 1. Elektrodenwechsel zeigte sich
kein signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen (mittleres Intervall bis zum 1.
Elektrodenwechsel: 5,3 + 5,4 Jahre in der Gruppe ENDO versus 6,6 + 5,0 Jahre in der Gruppe
EPL; p =0,363).

Bei der Betrachtung der ventrikuldren Reizschwellen zeigten sich ab Implantation bis 5 Jahre
danach durchgehend signifikant niedrigere Werte fiir die Gruppe ENDO im Vergleich zu der
Gruppe EPI (perioperativ (p < 0,001), bei 1 Monat (p < 0,001), bei 3 Monaten (p < 0,001), bei
3 Jahren (p = 0,004) und bei 5 Jahren (p = 0,045) nach Erstimplantation; siche Abbildung 8,
S.41). Die weitere Gegeniiberstellung der Reizschwellen von Steroid-eluierenden und nicht
Steroid-eluierenden Elektroden jeweils getrennt fiir beide Gruppen (EPI/ENDO) zeigte, dass
die Werte bis 3 Monate nach Implantation bei Elektroden mit Steroid-Elution signifikant
niedriger waren (Gruppe EPI: perioperativ p = 0,002, bei 1 Monat p < 0,001, bei 3 Monaten p
< 0,001; Gruppe ENDO: perioperativ p = 0,006, bei 1 Monat p < 0,001, bei 3 Monate p <
0,001). (siche Abbildung 9 und Abbildung 10, S.42 und 43) Diese Signifikanz verliert sich an

den nachfolgenden Messzeitpunkten.
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Weitere Vergleichsgruppen innerhalb unserer Auswertung bildeten die Gruppen mit 1- bzw.
2-Kammersystemen bei Erstimplantation sowie Untergruppen unterteilt nach Alter, Gewicht
und Grofle. 2-Kammersysteme bei Erstimplantation erhielten Kinder in signifikant fortge-
schrittenerem Alter (p < 0,001), mit signifikant groBerem Korpergewicht (p < 0,001) und
signifikant hoherer Korpergrofe (p < 0,001).

3. Interpretation der Ergebnisse und Vergleich mit der Literatur

Die vorliegende Studie berichtet von 125 Kindern und Jugendlichen im Alter von < 18 Jahren,
die zwischen 1979 und 2001 am Deutschen Herzzentrum Miinchen einen Herzschrittmacher
erhielten und tiberblicken insgesamt 843 Patienten-Gesamtjahre. Im Vergleich mit der
Literatur bieten wir damit einen respektablen Umfang an beobachteten Patienten und Follow-
up-Dauer: Das unseres Wissens bisher grofite, publizierte Kollektiv junger Patienten, die
5.993

Herzschrittmacher erhielten, beschreiben Rao et al. 1995 ¢

Cohen et al. 2004 131 519 perichten von 198 Patienten im Alter bis 20 Jahre bei

mit insgesamt 397 Kindern.

Herzschrittmacher-Implantation, von denen 56 Kinder ihre epikardialen Schrittmacher-
Elektroden prophylaktisch wéhrend eines operativen Eingriffes am Herzen -erhielten.
Weiterhin beobachteten Cohen et al. 2001 21 52%%¢ 123 jugendliche Patienten, die alle mit
epikardialen Systemen versorgt wurden. Auch richteten Cohen et al. 2002 '] 5822 pej
insgesamt 267 Patienten ihr besonderes Augenmerk auf Infektionen am Schrittmacher-System

.1686
S zu

im Kindes- und Jugendalter. Zuletzt ist noch eine Studie von Breur et al. 2002 !
erwihnen, die insgesamt 149 junge Patienten mit isoliertem, kongenitalem, komplettem AV-
Block untersuchte, unter denen 111 Patienten einen Herzschrittmacher erhielten.

Durch den langen, von uns beobachteten Zeitraum kann sich die vorliegende Studie auf eine
breite Datenbasis stiitzen. Von den soeben erwéhnten Autoren berichten nur Rao et al. 1995
[691 8993 mit 32 Jahren iiber eine lingere maximale Follow-up-Dauer als der unseren mit 22,0

Jahren (mittlerer Follow-up pro Patient in unserem Kollektiv: 6,8 + 5,6 Jahre).
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Unser Kollektiv besteht aus einer Gruppe von 76 Patienten (60,8%) mit epikardial und einer
Gruppe von 49 Patienten (39,2%) mit transvends-endokardial implantierten Schrittmacher-
Systemen. Auch bei anderen Autoren, die iliber Kollektive im Kindes- und Jugendalter
berichten, lag der Anteil der epikardialen Systeme deutlich iiber der Halfte der Falle. [' 5%
[4] 8.153, [7] 8.399, [17] 8.231, [39] 82047, [69] $.9%, [74] S457. 176 825 [ ¢ Jiolich bei drei Autoren 1% 524 127]

522 161569 war eine nahezu gleiche Verteilung der beiden Implantations-Arten zu finden und

bei Kratz et al. 1992 P 5455 sowie bei Esperer et al. 1992 261 5155156 oin Uberwiegen der
transvends-endokardialen Elektroden. Im Uberwiegen des epimyokardialen Implantations-
Zuganges kommen einerseits die Notwendigkeit dieser Vorgehensweise im Kindesalter und
andererseits die Moglichkeit, bei rekonstruktiven Herzoperationen unter Sicht eine Schritt-

macher-Elektrode zu platzieren, zum Ausdruck.

Haufigste Indikation fiir die Implantation eines Herzschrittmachers in dem vorliegenden
Patientenkollektiv war eine postoperativ erworbene Herzrhythmusstorung mit einem prozen-
tualen Anteil von 58,4%. Darin stimmen wir mit anderen Autoren {iberein, bei denen diese
Indikation mit Haufigkeiten von 40,5% bis 85,7% ebenso an erster Stelle steht. [11'5.653, [4] 8.153,
[7] S.400, [17] S.230, [23] S.542, [24] S.126, [27] S.23, [44] S.2664, [47] S.618-619, [51] S.208, [63] S.70, [69] S.994, [74] S.456,

[76] S.825, [80] S.1386, [85] S.1941

Als Risikofaktoren fiir frithe, postoperativ erworbene Arrhythmien im Kindesalter werden bei
Valsangiacomo et al. 2002 ™ 37 folgende Punkte angegeben: Niedriges Korpergewicht,
langere Dauer des kardiopulmonalen Bypasses wihrend der Operation sowie eine hohe
chirurgische Komplexitit des Eingriffes. Allerdings wurde in dieser Studie keines der Kinder
schrittmacherpflichtig, es traten nur passagere Rhythmusstérungen nach kardialer OP auf.

Bei der Untersuchung eines Erwachsenenkollektivs von 558 Patienten stellten Lewis et al.
1998 381 577 fest, dass die Rate an schrittmacherpflichtigen Patienten nach kardialen Re-
Operationen ansteigt. Besonders bei Kindern mit komplexer kardialer Anatomie, wie es bei
vielen unserer Patienten der Fall ist, sind oftmals multiple, kardiale Eingriffe erforderlich.
Somit ist das Risiko fiir postoperative Herzrhythmusstérungen in einem solchen Patientengut

verstindlicherweise erhoht.
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Zum Teil werden die Kinder erst in einem relativ groen, zeitlichen Abstand zur korrigie-
renden Operation schrittmacherpflichtig. *” 5 Das zeigt beispiclsweise auch der Fall eines
15 Jahre alten Madchens, welches im Alter von 4 Monaten einem Verschluss ihres Ventrikel-
septumdefektes unterzogen worden war und erst nach dieser langen Zeit einen Herzschritt-

1341580 1 unserem Kollektiv bestand bei 9 Kindern die Notwendigkeit einer

macher benétigte.
Schrittmacher-Therapie nicht direkt innerhalb der ersten 8 Wochen post operationem, sondern
erst zeitlich verzogert im Mittel nach 8,1 £+ 5,8 Jahren mit einem Maximum von 17,9 Jahren.

Die Symptomatik von Kindern mit postoperativen Herzrhythmusstérungen ist vom Alter des
Patienten abhingig. Sduglinge imponieren oft erst spit durch Blidsse, Unruhe, Nahrungs-
verweigerung und Tachydyspnoe. Altere Kinder berichten eher iiber Ubelkeit, Unwohlsein,
Angst, Bauch- und seltener Herzschmerzen sowie zum Teil iiber starkes Herzklopfen,

Erstickungsgefiihl, Atemnot und Schwindel. [6] 5.497-498

In der Gruppe ENDO trat als Indikation fiir eine Schrittmacher-Versorgung eine postoperativ
erworbene Arrhythmie mit 36,7% der Fille signifikant seltener auf als in der Gruppe EPI, in
der dieser Anteil bei 72,4% lag (p < 0,001). Bei Sachweh et al. 2000 " 547 findet sich eine
sehr dhnliche Verteilung: 78% im epikardialen und 46% im endokardialen Kollektiv (p <
0,05). Bei anderen Autoren findet sich ebenso bei den Patienten mit epikardialen Systemen
ein deutlich hoherer Anteil an Kindern, die ihren Schrittmacher aufgrund einer postoperativen

Rhythmusstorung erhielten als bei Patienten mit transvends-endokardialen Elektroden. 1 5%

(221 8324 Eine Erklarung fiir die grofe Haufigkeit epikardialer Elektroden bei postoperativen
Herzrhythmusstorungen ist der bereits im Rahmen einer kardialen Operation geschaffene
Zugang, der diese Implantation einer Schrittmacher-Elektrode favorisieren ldsst. (siche
»111.2.b. Implantation der epikardialen Elektroden mittels Thorakotomie und Plazierung des
Aggregates®) Zum anderen ist gerade bei Patienten, die aufgrund eines angeborenen Herz-
fehlers zum Teil multipel operiert werden miissen, das Risiko fiir postoperative Arrhythmien
deutlich erhoht und wegen der komplexen kardialen Anatomie vor und nach dem Eingriff fiir

eine transvends-endokardiale FElektroden-Implantation nur schwer zuginglich oder gar

unerreichbar.
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Die zweithédufigste Indikation fiir eine Schrittmacher-Implantation war in unserem Patienten-
kollektiv der kongenitale AV-Block III°. Mit einem Anteil von 28,8% liegen wir innerhalb der
in der Literatur beschriebenen Bandbreite von 10,0% bis 46,3%. [1]°5.653, [4] §.133, [39] 5.2047. [44]
52664, [31] 5.208, [63] $70. [76] S.823. [85] S.1941 Boj djeser Indikation sollte der Zeitpunkt zur
Implantation eines Herzschrittmachers griindlich gepriift werden, da diese Kinder meist ein
Leben lang schrittmacherpflichtig bleiben und daher mit multiplen Revisionen und Re-
Operationen zu rechnen ist. Die Arrhythmie bedarf zunéchst einer regelméfigen, griindlichen
Uberwachung, beispielsweise durch Langzeit-EKG, um den Verlauf der Rhythmusstorung

[6] 5499 Gegebenenfalls sollte ein symptomatischer, systemischer Lupus

beurteilen zu konnen.
erythematodes der Mutter als Ursache ausgeschlossen werden ' 5°' da schwangere Frauen
mit anti-SSA/Ro- oder anti-SSB/La-Antikorpern im Blut ein erh6htes Risiko besitzen, Kinder
mit einem kongenitalen AV-Block zu entbinden, [ 5-41-50: [10] 516621663, {39) $.813-824

Neugeborene, Kinder und Jugendliche mit angeborenem AV-Block sollten in jedem Fall
engmaschig untersucht werden, um frithzeitig weitere EKG-Verdnderungen (z.B. eine
verlingerte QT-Zeit) oder Symptome (z.B. Synkopen) erfassen und falls nétig einen

. - - - 61] $.2100, [78] S.1196-1197
Herzschrittmacher implantieren zu kénnen. " - [78]

Der in unserem Gesamtkollektiv bei Erstimplantation eines Herzschrittmachers jiingste

Patient war 2 Tage alt. Wir fanden drei Autoren D% 5485 [74] 8455 761 S104 - qi0 fijr jhr

Gesamtkollektiv bei Erstimplantation ein Mindestalter von 1 Tag angeben und einen Autor ¥
5126 bei dem dieses Alter ebenfalls 2 Tage betrug. Das bei Erstimplantation kleinste Korper-
gewicht war in unserem Kollektiv 2,6kg. Damit liegen wir oberhalb der von anderen Autoren
angegeben Werte: 1,8kg U 5% und 1,3kg P 52 All diese Gewichtsangaben betreffen
Kinder mit epikardial implantierten Elektroden-Systemen.

Die Patienten aus der Gruppe EPI waren bei Erstimplantation ihres Herzschrittmachers
signifikant jiinger (mittleres Alter: 4,7 Jahre versus 11,0 Jahre; p < 0,001), signifikant leichter
(mittleres Korpergewicht: 16,1kg versus 38,6kg; p < 0,001) und signifikant kleiner (mittlere
KorpergroBe: 95cm versus 140cm; p < 0,001) als die Kinder aus der Gruppe ENDO. Auch bei
anderen Autoren bestehen hier signifikante Unterschiede. [P $92% 1271 522 741 $457 gipe
wichtige Begriindung fiir diese Verteilung ist, dass man bei kleineren Kindern auch von
kleineren Venendurchmessern ausgehen muss, die bei der transvends-endokardialen

Elektrodenversorgung die Gefahr einer Obstruktion bergen. 128 519051908
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Des Weiteren war die Indikation flir eine Schrittmacher-Implantation bei den jiingeren,
leichteren und kleineren Kindern in unserem Kollektiv signifikant hdufiger postoperativ
(Gruppe <2J versus Gruppe >5J: p = 0,001; Gruppe <15kg versus Gruppe >20kg: p < 0,001;
Gruppe <85cm versus Gruppe >110cm; p = 0,001). Wie oben bereits erldutert, bietet sich die
epikardiale Implantationstechnik im Rahmen einer kardialen Korrektur-Operation an.

Der in unserem Kollektiv bei Erstimplantation eines Herzschrittmachers jlingste Patient in der
Gruppe EPI war 2 Tage alt, das niedrigste Kdrpergewicht betrug bei der ersten Schrittmacher-
Implantation 2,6kg und die geringste KorpergroBe 36cm. Bei anderen Autoren sind die

jiingsten Patienten mit epikardialem System bei Erstimplantation 1 bis 3 Tage alt ['2 52986 [13]

52944, [22] 8.325. [77] 5.104, [83] 8.2053. [84] 8363 \1nq die leichtesten Kinder wiegen 1,6kg bzw. 1,4kg

[12] 82586, [83] 82053, [84] 8363 1 der Gruppe ENDO unseres Patientenkollektivs war der bei
Erstimplantation jiingste Patient 320 Tage alt, das niedrigste Korpergewicht lag bei 7,6kg und
die geringste KorpergroBe bei 78cm. In der Literatur werden von Erstimplantationen

transvendser Systeme im Alter von 4 Tagen bis 6,1 Jahren berichtet, 122! 5326 [231 S-889. [47] S.618.

[56] 81365, [80] 81385 AIs npiedrigstes Gewicht fiir eine transvenos-endokardiale Elektroden-
Versorgung geben Ward et al. 1987 715153 ein Gewicht von 5,4kg, Walsh et al. 1988 %91 51941
ein Gewicht von 4,7kg und Till et al. 1990 #% 51385 sooar ein Gewicht von nur 2,8kg an. Bei
Hansky et al. 1999 [ 520 fieot der Cut-Off-Wert fiir die transvends-endokardiale
Implantationstechnik mit bipolaren Elektroden bei > 7kg fiir 1-Kammer-systeme und bei >

12kg fiir 2-Kammersysteme.

Der hiufigste Stimulationsmodus bei der Erstversorgung mit einem Herzschrittmacher war in
unserem Gesamtkollektiv der VVI(R)-Modus mit einem Anteil von 68,0%, gefolgt von dem
DDD(R)-Modus mit einer Haufigkeit von 26,4%. Dies deckt sich mit den Angaben anderer
Autoren. 41 $:153. [27] 8.2, [39] 2047, [69] S.998, [74] S.456, [85] S.1942

Der Anteil der bipolaren Elektroden sowohl im Vorhof (72,5%) als auch im Ventrikel
(31,7%) entspricht der Verteilung, die Irnich et al. 1999 1 5266 in dem Jahresbericht 1998
des Deutschen Zentralregisters Herzschrittmachers darstellen.

In der Gruppe ENDO wurden im Vorhof bei Erstimplantation fast ausschlieBlich Schraub-
Elektroden (95,8%) verwendet. Die Bevorzugung dieses Elektrodentyps bei der transvends-

endokardialen Implantation deckt sich mit den Aussagen anderer Autoren [*4] 52666 [1]5.634. [62]

569 und spiegelt die flexiblere Implantationstechnik und die vereinfachte Extraktion der

Elektroden wider.

68



80 der 125 Patienten (64,0%) unseres Kollektivs hatten mindestens 1 Reintervention. Bei
Nordlander et al. 1992 [ 57° g]1t diese Quote mit 65,2% &dhnlich aus, bei Antretter et al.
1995 M 563 wird sie mit 72,2% noch iibertroffen. Einige Autoren publizierten Reinter-

S.153, [7] S40L, [24] S.130, [74] SA458 [yi A 4oren diocar

ventionsraten zwischen 25,5% und 37,3%. 4]
Untersuchungen {iiberblicken allerdings eine deutlich kiirzere Follow-up-Periode (maximal
14,8 Jahre) [ 5133 [7] 5.399. [24] 8.342. [74] 8457 " qpyiter aufgetretene Reinterventionen konnten
somit nicht erfasst werden.

Hauptgrund fiir die 1. Reintervention bei unseren Patienten war in 44 von 80 reinterventions-
pflichtigen Fallen (55,0%) die Batterieerschopfung. Auch bei anderen Autoren ist dies der

Hauptgrund fiir einen erneuten Schrittmacher-Eingriff im Kindesalter, [ 5633654 [71 8401 [17]

5233, [ 82660, 1761 $825 Elektroden-bedingte Ursachen (Elektrodenbruch, Reizschwellen-
erhohung, Batterieerschopfung + Reizschwellenerhohung, Oversensing oder Undersensing,
Stimulationsdefekt) traten in unserem Kollektiv bei der 1. Reintervention in 31,3% der
reinterventionspflichtigen Falle (n = 25/80) auf. In der Literatur wird ein Bereich von 25,0%
bis 50,0% fiir diese Komplikationsart angegeben, der sich aus dem Anteil der Elektroden-
bedingten Reinterventionen an allen Reinterventionen wihrend des jeweiligen Gesamt-
Follow-up ergibt, [1] S:653-654 [4] S.153, [7] 8401, [51] $.209. [63] .71
Als weitere Ursache fiir eine Reintervention ist die Tascheninfektion zu nennen, die in
unserem Kollektiv bei der 1. Reintervention in 1 von 80 reinterventionspflichtigen Féllen
(1,3%) auftrat. Cohen et al. 2002 '] 826 stellten fest, dass das Risiko einer System-Infektion
bei Patienten mit einer zweiten oder nachfolgenden Implantation 2,5 mal hoéher ist als bei
Erstimplantationen eines Herzschrittmachers. Diese Studie zeigte des Weiteren, dass
Patienten mit Trisomie 21 ein 4-fach erhdhtes Risiko einer Tascheninfektion gegentiber
Patienten ohne diese chromosomale Aberration hatten. Keinen Einfluss auf die Infektions-
wahrscheinlichkeit hatten Alter, Gewicht, Bestehen einer kongenitalen Herzerkrankung oder
Implantation wihrend eines begleitenden, kardialen Eingriffes. Klug et al. 2003 P2 5141
beschreiben eine hohere System-Infektionsrate bei Patienten mit kongenitaler Herzerkrankung
(strukturell oder nicht strukturell) als bei Patienten mit erworbener Herzerkrankung, die

jiinger als 40 Jahre waren sowie bei Patienten, die bei Erstimplantation des Herz-

schrittmachers ilter als 40 Jahre waren.
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53 der 76 Patienten (69,7%) mit epikardialen Schrittmacher-Systemen hatten mindestens 1
Reintervention. Villain et al. 2000 ™! 52% perichten iiber 7 von 34 Patienten (20,6%) eines
epikardialen Kollektives, bei denen reinterventionsbediirftige Komplikationen nach Herz-
schrittmacher-Implantation auftraten sowie von 10 Aggregatwechseln. Bei dieser Studie
betriagt der Follow-up im Mittel 4 + 3,4 Jahre mit einem Maximum von 10 Jahren und ist
damit deutlich kiirzer als in unserem Kollektiv mit einem Mittelwert von 7,0 £ 5,5 Jahren und
einem Maximum von 22,0 Jahren in der Gruppe EPI. Auch hier kann man davon ausgehen,
dass ein langerer Follow-up entsprechend dem unsrigen deutlich mehr Re-Eingriffe erfasst.

In der Gruppe ENDO erfolgte in 27 von 49 Fillen (55,1%) mindestens 1 Reintervention.
Beziiglich dieses Anteils unterscheiden sich die Gruppen EPI und ENDO nicht signifikant (p
=0,096). Bei Till et al. 1990 B 51381390 wyrden 6 von 24 Patienten (25,0%) mit transvends-
endokardialen Schrittmacher-Systemen reinterventionspflichtig.

5 [69] 5993996 0

Unser Patientenkollektiv ist vergleichbar mit dem von Rao et al. 199
anderem in Bezug auf Schrittmacher-Indikationen, mittleren Follow-up und Verteilung der
epikardialen und transvenods-endokardialen Elektrodensysteme, allerdings wies diese Studie
im Gegensatz zu unserer keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf die Reinterventions-
freiheit auf. In unserem Kollektiv betrdgt die Freiheit von Reintervention nach 5 Jahren in der
Gruppe EPI 32,7% und in der Gruppe ENDO 67,7%. Damit waren in der Gruppe ENDO
prozentual signifikant mehr Patienten nach 5 Jahren reinterventionsfrei als in der Gruppe EPI

(p = 0,002). AuBerdem waren im Mittel pro Patient in der Gruppe ENDO weniger
Reinterventionen erforderlich als in der Gruppe EPI (0,8 = 1,0 versus 1,7 + 1,7; p = 0,0006).

Die ventrikuldren Reizschwellen-Werte der epikardial implantierten Elektroden lagen bei
unseren Patienten im Zeitverlauf deutlich oberhalb der Werte der transvends-endokardialen
Systeme: Sie unterschieden sich signifikant perioperativ (p < 0,001), bei 1 Monat (p < 0,001),
bei 3 Monaten (p < 0,001), bei 3 Jahren (p = 0,004) und bei 5 Jahren (p = 0,045) nach Erst-
implantation. Auch bei anderen Autoren lagen die akuten und/oder die chronischen Reiz-
schwellenwerte bei den epikardialen Elektroden-Systemen signifikant hoher als bei den

transvends-endokardialen, 13 5-526: (271 8.23, [63] 8.70, [74] $.457
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Man darf annehmen, dass diese niedrigeren Reizschwellen in der Gruppe ENDO zu den
signifikant spiteren Aggregatwechseln als in der Gruppe EPI fiihrten (6,8 + 3,5 Jahre versus
3,8 + 2,7 Jahre; p < 0,001). Zudem wurden in der Gruppe ENDO signifikant mehr 2-Kammer-
systeme als in der Gruppe EPI verwendet (42,9% versus 18,4%; p = 0,003). 2-Kammer-

301544 Dje Tatsache,

systeme verbrauchen in der Regel mehr Energie als 1-Kammersysteme.
dass trotzdem in der Gruppe ENDO mit mehr 2-Kammersystemen die Aggregatwechsel
signifikant spiter notwendig waren als in der Gruppe EPI, unterstreicht erneut die
Uberlegenheit der transvends-endokardialen Elektrodenversorgung.

Die friihzeitigeren Aggregatwechsel bei Kindern mit epikardialen Elektroden-Systemen
werden bei Sachweh et al. 2000 U4 54 folgendermaBen begriindet: Zum einen sind
Patienten, die auf dem epikardialen Weg mit einem Herzschrittmacher versorgt werden,
deutlich jiinger als Patienten mit transvends-endokardialen Elektroden und benétigen deshalb
hohere Stimulations-Frequenzen. Zum anderen haben diese Kinder meist eine hohere Rate an
kardialen (Re-)Operationen, welche zu Fibrosen und perikardialen Adhésionen und damit zu

hoheren Reizschwellen mit folglich stirkerem Energieverbrauch fiihren koénnen. Dieser

Meinung schliefen wir uns in Anbetracht unserer Datenlage an.

Der separate Vergleich der ventrikuldren Reizschwellen jeweils innerhalb der Gruppe EPI und
innerhalb der Gruppe ENDO zwischen primidr implantierten, Steroid-eluierenden und nicht
Steroid-eluierenden Elektroden zeigte, dass die Reizschwellenwerte bis zu dem 3-Monats-
Messzeitpunkt nach Erstimplantation bei Elektroden, die Steroid abgaben, signifikant
niedriger waren (Gruppe EPI: perioperativ p = 0,002, 1 Monat p < 0,001, 3 Monate p < 0,001;
Gruppe ENDO: perioperativ p = 0,006, 1 Monat p < 0,001, 3 Monate p < 0,001). Die
nachfolgenden Vergleiche bei 3 Jahren sowie bei 5 Jahren nach Erstimplantation zeigten
keine signifikanten Unterschiede mehr. Auch andere Autoren berichten von besseren

Reizschwellen-Ergebnissen bei der Implantation von Steroid-eluierenden Elektroden. ™

S.1154, [12] S.2588, [42] S.2069
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Da im Ventrikel der Anteil der Steroid-eluierenden Elektroden bei Erstimplantation in der
Gruppe ENDO signifikant hoher war als in der Gruppe EPI (63,0% versus 36,5%; p = 0,005),
konnte diese Verteilung auch zu den signifikant besseren Reizschwellenwerten der Gruppe
ENDO gegeniiber der Gruppe EPI beigetragen haben. Allerdings zeigt sich, dass auch 3 und 5
Jahre post implantationem die Reizschwellenwerte der Gruppe ENDO weiterhin signifikant
niedriger liegen als die der Gruppe EPI, was sich durch die Steroid-Freisetzung nicht mehr
erkldren ldsst. Somit kann man in jedem Fall in unserem Kollektiv von signifikant besseren
chronischen Reizschwellen-Ergebnissen bei Patienten mit transvends-endokardialen

Systemen sprechen.

Bei dem Vergleich der Gruppen mit 1- bzw. 2-Kammersystemen konnten in der vorliegenden
Studie folgende Ergebnisse festgestellt werden: Die beiden Kollektive sind im Hinblick auf
die Verteilung der Schrittmacher-Indikationen AV-Block, Sinusknotensyndrom sowie Long-
QT-Syndrom vergleichbar, wéhrend allerdings in der Gruppe mit 1-Kammersystemen der
Grund fiir eine Schrittmacher-Implantation signifikant hiufiger postoperativ bedingt war als
in der Gruppe mit 2-Kammersystemen (65,6% versus 40,0%; p = 0,009). Grund hierfiir diirfte
sein, dass bei dem Auftreten postoperativer Arrhythmien oftmals zunidchst ein 1-
Kammersytem implantiert und erst spater zu einem 2-Kammersystem erweitert wurde.

Mit 1-Kammersystemen wurden signifikant jiingere (p < 0,001), leichtere (p < 0,001) und
kleinere (p < 0,001) Kinder bei Erstimplantation versorgt; ein Ergebnis, dass leicht nachvoll-
ziehbar ist.

Die signifikant hohere Héufigkeit mindestens 1 Reintervention in der Gruppe 1-Kammer (p <
0,001) muss durch die Tatsache in Frage gestellt werden, dass die mittlere Follow-up-Zeit in
der Gruppe 2-Kammer signifikant kiirzer war als in der Gruppe 1-Kammer. (mittlerer Follow-
up pro Patient: 2,6 £ 3,4 Jahre versus 8,4 = 5,4 Jahre; p < 0,001) Somit tauchen in dem
beschriebenen Ergebnis eventuell spiter aufgetretene Reinterventionen der Gruppe 2-Kammer

nicht auf.
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Zuletzt erfolgte in der vorliegenden Studie die Betrachtung des Patientenkollektivs noch
einmal vergleichend beziiglich der unterschiedlichen Alters-, Gewichts- und GréBenklassen:
Die Indikation fiir eine Schrittmacher-Implantation trat bei den jlingeren, leichteren und
kleineren Patienten signifikant haufiger nach einer Operation am Herzen auf als bei den
alteren, schwereren und groferen Kindern (Gruppe <2J versus Gruppe >5J: p = 0,001; Gruppe
<15kg versus Gruppe >20kg: p < 0,001; Gruppe <85cm versus Gruppe >110cm; p = 0,001).
Das lésst sich dadurch erkldren, dass ein Kind mit einer kongenitalen, operationsbediirftigen
Fehlbildung am Herzen diesen Eingriff oft so bald wie mdglich nach Geburt bendtigt. Daher
ist diese junge Patientengruppe stirker von Herzoperationen mit der Gefahr der Entwicklung
postoperativer Arrhythmien betroffen.

Epikardiale Schrittmacher-Systeme wurden bei den édlteren, schwereren und grof3eren Kindern
immer seltener implantiert als bei den jlingeren, leichteren und kleineren Kindern (Gruppe <2
Jahre versus Gruppe >5J: p < 0,001; Gruppe <15kg versus Gruppe > 20kg: p < 0,001; Gruppe
<85cm versus Gruppe >110cm: p < 0,001). Dies zeigte sich bereits bei dem Vergleich der
Gruppen EPI und ENDO und verdeutlicht erneut die Schwierigkeit der transvends-
endokardialen FElektroden-Implantation in sehr jungem Alter bzw. bei sehr kleiner

KorpergroBe und niedrigem Korpergewicht.
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VI. ZUSAMMENFASSUNG

Bei Kindern ist die hdufigste Ursache fiir eine Versorgung mit einem Herzschrittmacher eine
vorausgehende, kardiale Operation, in deren Rahmen das Reizleitungssystem des Herzens

verschieden stark becintriichtigt wird. [1] S.653, [4] S.153, [7] S.400, [17] S.230, [23] S.542, [24] S.126, [27] S.23,

[39] $.2047, [44] S.2664, [51] $.208, [63] S.70, [74] S.456, [76] S.825. [85] SA941 AL\ i oo Kollektiv stand

diese Indikation mit rund 60% an erster Stelle. Eine weitere hiufige Indikation fiir die
Schrittmacher-Versorgung im Kindesalter ist der kongenitale AV-Block IT[° t! 3653 [4] $:153.
[39] 5.2047, [44] 8.2664, [51] S.208, [63] S.70, [76] $.825, [85] S.1941 g it 4o Nachweis von anti-SSA/Ro-
oder anti-SSB/La-Antikorpern und einem Lupus erythematodes bei der Mutter assoziiert sein
kann, 191 S-41-50. [10] 8.1662-1665, [59] $.813-824, [65] S.1875

Im Kindesalter wird aufgrund der kleinen Korpergroe und der zum Teil komplizierten
kardialen Anatomie nach wie vor haufig der epikardiale Zugangsweg fiir die Implantation der
Elektroden gewdhlt oder ist der einzig mogliche; in unserem, wie in anderen Kollektiven,

iiberwiegt daher der Anteil der epikardialen Systeme. [ 5633 [4] 5153 171 5399, [13] $.198. [17] 8.231

(391 52047, [69] S.996, [74] S457, [76] S.:825, [79] S.1366 g ywyeit moglich ist die transvends-endokardiale
Implantation zu bevorzugen, da bei diesen Elektroden-Systemen — wie in der vorliegenden
Studie dargelegt — deutlich weniger Reinterventionen notwendig sind; die Reizschwellen
liegen signifikant unterhalb der epikardialen Elektrodenwerte und der Eingriff als solcher
verlduft weitaus weniger traumatisch.

Basierend auf den Ergebnissen dieser Studie sollte das Ziel verfolgt werden, Herz-
schrittmacher-Elektroden auch bei jungen Patienten mdglichst transvends-endokardial ab
einem Alter von 1 Jahr und einem Gewicht von 10 kg zu implantieren, sofern die Anatomie

dies zulasst. Als erweiternder Ausblick wire in Anbetracht der Herzinsuffizienz-Studien mit

dokumentiertem Vorteil in der bi- oder linksventrikuldaren Stimulation ein Revival der

epikardialen Elektroden denkbar. [2] S.2996-2998, [18] S.1642-1646, [43] S.865

Generell sollte trotz aller bisher verzeichneten Erfolge weiterhin eine stets zunehmende
Optimierung der Herzschrittmacher-Therapie im Kindes- und Jugendalter mit noch besserer
Abstimmung auf die individuellen Gegebenheiten der jungen Patienten in enger Zusammen-
arbeit mit Arzten, Eltern und Kindern angestrebt werden. Breite Multicenter-Studien sollten

forciert werden, um noch mehr objektive Richtlinien in dieser Therapieform zu entwickeln.
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