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Zusammenfassung

Hintergrund: Kardiale implantierbare elektronische Gerédte (CIED) spielen heutzutage eine
grofle Rolle in der Therapie verschiedener kardialer Arrhythmien sowie der Herzinsuffizienz.
In der Regel werden Systeme mit transvendsen Sonden genutzt. Hier besteht jedoch die Gefahr
der Ausbildung von Okklusionen in den vendsen Zugangswegen. Dies kann Schwierigkeiten
bereiten, wenn eine Sondenrevision notwendig wird. Aufgrund der erwartbar steigenden
Implantations- und Revisionsraten in der alternden Bevolkerung und gleichzeitig begrenzter
Sondenhaltbarkeit sind weitere Daten beziiglich Prdvalenz und pridiktiven Faktoren zur
Identifizierung  von  Risikopatienten = und  intraoperativem  Management  von

Zugangswegokklusionen von grofler Relevanz.

Zielstellung: Ziel dieser Arbeit ist es, die Inzidenz von Zugangswegokklusionen sowie
pradiktive Faktoren fiir die Okklusionsentstehung bei allen Patienten zu bestimmen, die sich
zur Sondenrevision vorstellten. AuBerdem wurde das chirurgische Management zur

Implantation neuer Sonden im Hinblick auf Effektivitit und Sicherheit analysiert.

Methoden: Untersucht wurden Patienten, bei denen zwischen 01/2016 und 12/2020 in unserer
Abteilung (LMU Klinikum, Miinchen) eine Sondenrevision eines CIED durchgefiihrt wurde.
Aus den Krankenhausinformationssystemen wurde ein breites Spektrum an anamnestischen,

operativen und gerdtespezifischen Daten entnommen und retrospektiv analysiert.

Ergebnisse: Insgesamt wurden 320 Patienten in die Untersuchung eingeschlossen, wobei bei
85 Patienten (26,6%) eine Zugangswegokklusion auftrat. Die multivariate Analyse ergab das
mannliche Geschlecht und das Alter der dltesten Sonde als unabhéngige Risikofaktoren fiir die
Entwicklung einer Zugangswegokklusion. Bei 38 der Okklusions-Patienten (44,7%) gelang ein
einfacher transvendser Sondenvorschub nach Punktion proximal der Okklusion. Andere
operative Vorgehensweisen umfassten die kontralaterale Implantation (34; 40%), die
Extraktion der Elektrode mit Nutzung des Extraktionskanals (9; 10,6%) und den Wechsel des
ipsilateralen vendsen Zugangs (2; 2,4%). Bei zwei Patienten (2,4%) war eine transvendse
Implantation nicht moéglich. Die Komplikationsraten unterschieden sich nicht zwischen den
Gruppen mit und ohne Okklusion. Allerdings war eine Sondenextraktion bei Vorliegen einer

Okklusion nur seltener erfolgreich.

Schlussfolgerung: Vendse Okklusionen der Zugangswege werden im Rahmen von CIED-
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Revisionseingriffen haufig beobachtet. Wir identifizierten das mannliche Geschlecht und die
Lagedauer der dltesten Sonde als unabhingige Risikofaktoren fiir das Auftreten dieser
Komplikation und konnten fiir verschiedene transvendse Techniken zeigen, dass sie eine

effektive und sichere Option zur Sondenimplantation bei Zugangswegokklusion darstellen.



Abstract (English)

Background: Cardiac implantable electronic devices (CIED) play an important role in today’s
treatment of various cardiac arrhythmias and heart failure. However, the commonly used
transvenous systems are vulnerable to the development of venous occlusion within the access
path. This can result in difficulties during lead revision procedures. With an expected rise in
implantation and revision rates in an ageing population combined with the limited technical
lead survival additional data on prevalence and predictive factors for the identification of

patients at risk as well as on intraoperative management is of high importance.

Objective: Aim of this study was to define the incidence of venous occlusion as well as
predictive factors in patients who presented for lead revision procedures. Furthermore, the
surgical management that was used when implanting new leads in the presence of occlusion

was examined in terms of efficacy and safety.

Methods: We analyzed patients who underwent revision procedures on existing CIED-systems
with the implantation of a new lead in our department (LMU Klinikum, Munich) between
01/2016 and 12/2020. A broad range of medical, surgical, and device-specific data from patient
charts was retrospectively analyzed.

Results: A total of 320 patients were included in the study. Venous occlusion occurred in 85
patients (26.6%). At multivariate analysis only male gender and lead age were identified as
independent risk factors for the development of venous occlusion. In 38 of the occlusion-
patients (44.7%) the new lead was advanced transvenously after vascular punction proximal to
the obstruction. Other strategies included contralateral implantation (34; 40%), lead extraction
with use of the extraction canal (9; 10.6%) and ipsilateral change of venous access route (2;
2.4%). In two patients (2.4%) a transvenous implant was not possible. Complication rates did
not differ between the occlusion and non-occlusion group. However, successful lead extraction

was less often achieved in the presence of venous occlusion.

Conclusion: Venous occlusion is commonly observed during CIED revision procedures. We
identified male gender and lead age as independent risk factors for the development of this
complication and found different transvenous strategies to be safe and efficient for the

implantation of new leads despite venous occlusion.
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VYorwort

Alle Methoden, Daten und Ergebnisse dieser Arbeit wurden eigenstdndig durch mich erhoben
und erstellt. Dies gilt ebenfalls fiir alle verwendeten Tabellen und Abbildungen. Auf Basis
dieser Daten erfolgte in Zusammenarbeit mit Frau Dr. med. Antonia Kellnar die Erstellung
einer unabhdngigen Subgruppenanalyse, deren Methoden und Ergebnisse bereits publiziert

wurden:

International Journal of Cardiology, Kellnar A, Fichtner S, Reitinger P, Sadoni S, Heyn O,
Sams L, Estner HL, Lackermair K. Prevalence, management, and prediction of venous access
site occlusion in patients undergoing lead revision surgery. Int J Cardiol. 2023 Jun 15;381:16-

19 (Copyright Elsevier) (1).

Die folgende Tabelle 1 gibt eine Ubersicht iiber alle Parameter, die bereits in der Publikation

untersucht beziehungsweise dargestellt wurden.

Tabelle 1: Bereits in der Publikation untersuchte Faktoren

Untersuchte Parameter

Minnliches Geschlecht

BMI (kg/m?)

Kreatinin (mg/dl)

OAK

APT

Diabetes Mellitus

Thrombose (inklusive LAE und TVT)
Kardiale Thromben
Vorhofflimmern/Vorhofflattern
Rheumatische Erkrankungen
Malignome

LV-EF

ICM

DCM

KHK

Préoperativer Systemtyp
Seite aktives System
Alter ilteste Sonde / Sondenlagedauer (Monate)
Praoperative Sondenanzahl auf der Seite des aktiven Systems
Dauer der Revisions-OP (min)
Erfolgreiche Sondenimplantation
Perioperative Komplikationen
Revisionsindikation
Okklusionen Gesamt
Phlebographisch detektiert
Intraoperativ detektiert
Symptomatische Okklusionen
Management der Zugangswegokklusionen

Erfolg der Sondenentfernung

APT: anti Pldttchentherapie, BMI: Body Mass Index, DCM: Dilatative Kardiomyopathie, ICM: Ischdmische
Kardiomyopathie, KHK: Koronare Herzerkrankung, LAE: Lungenarterienembolie, LV-EF: Linksventrikulére
Ejektionsfraktion, OAK: Orale Antikoagulation, TVT: Tiefe Beinvenenthrombose
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Nachdem in der Publikation nur eine Subpopulation des Kollektivs dieser Arbeit mit teils
unterschiedlicher statistischer Auswertung untersucht wurde, weichen die hier dargestellten
Ergebnisse von den bereits publizierten ab. Faktoren, die sich in der multivariaten Analyse als
statistisch signifikante Risikofaktoren fiir das Auftreten von Zugangswegokklusionen
herausgestellt haben sowie weitere signifikante Parameter decken sich jedoch in beiden
Arbeiten. Da dies fiir die Interpretation der Ergebnisse essenziell ist, werden entsprechende
Abschnitte im Ergebnis- sowie Diskussionsteil entsprechend mit Zitationen hervorgehoben.
Auf eine gesonderte Hervorhebung der in Tabelle 1 genannten Faktoren sowie Parameter, die
in beiden Arbeiten keine Signifikanz aufwiesen, wird aus Griinden der Ubersichtlichkeit im

Fliel3text verzichtet.

Eine schriftliche Genehmigung zur uneingeschriankten Verwendung der Daten wurde durch den

Verlag der Publikation (Elsevier) erteilt.
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1. Einleitung

1.1. Grundlagen der CIED-Therapie

1.1.1 Epidemiologische Daten

Kardiale implantierbare elektronische Gerdte (CIED) bilden heutzutage einen essenziellen
Bestandteil der Patientenversorgung in der Kardiologie (1). Es werden grundlegend drei Typen
von Systemen unterschieden: Herzschrittmacher, implantierbare Kardioverterdefibrillatoren
(ICD) und Systeme zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT) (2). Das deutsche
Herzschrittmacher-Register erfasste einschlieSlich CRT-Systeme fiir das Jahr 2019 75.666
Herzschrittmacher- und 22.455 ICD-Neuimplantationen, die im Rahmen eines stationdren
Aufenthalts in Deutschland erfolgt waren. Damit hatte Deutschland hohe Raten von 911
Schrittmacher- und 270 ICD-Neuimplantationen pro eine Million Einwohner und lag damit
weit vor vergleichbaren européischen Landern wie Schweden (724 SM / 147 1CD), Danemark
(772 SM / 203 ICD) und der Schweiz (672 SM / 137 ICD). Die Daten von 2019 zeigen
auBBerdem, dass 57,4% der deutschen Schrittmacherpatienten ménnlichen Geschlechts waren,
wobei 88,7% der Altersgruppe zwischen 60 und 90 Jahren angehorten. Die mittlere
postoperative Verweildauer betrug 4,3 Tage. Unter den ICD Patienten waren hingegen 77,5%
mannlich, wéhrend 73,5% zwischen 60 und 90 waren. Sie verbrachten postoperativ
durchschnittlich 3,9 Tage im Krankenhaus. Die grofte Gruppe der Schrittmacher
Neuimplantationen stellten 2019 2-Kammer Schrittmacher mit 58.111 Eingriffen (76,8%) dar.
Es folgten 1-Kammer Schrittmacher mit 12.107 (16%) und CRT-P mit 4.918 (6,5%)
Implantationen. Bei den ICDs dominierten die 1-Kammer Systeme mit 8510 Implantationen
(37,9%), gefolgt von 7725 CRT (34,4%) und 4805 2-Kammer ICDs (21,4%). Zu erwéhnen ist
aulerdem die steigende Rate an subkutanen ICDs, die 2019 mit 1415 Implantationen auf 6,3%
gestiegen ist (3, 4).

1.1.2 Aufbau und Funktionsweise

Im physiologischen Reizleitungssystem generiert der Sinusknoten eine elektrische Erregung,
die sich iiber den AV-Knoten, das His-Biindel und die Tawara-Schenkel ausbreitet und
schlieBlich iiber die Purkinje-Fasern das Ventrikelmyokard erreicht, dieses depolarisiert und
dadurch eine koordinierte Herzaktion ermdglicht (5). In diesem Ablauf kénnen verschiedene
Pathologien in der Erregungsbildung oder -weiterleitung auftreten, deren Therapie eine
Versorgung mit einem Schrittmacher-System beinhaltet. Die klassischen CIED-Systeme

unterliegen dhnlichen Funktionsweisen und haben deshalb einen grundlegend vergleichbaren
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Aufbau: Prinzipiell bestehen die meisten Systeme aus einem Aggregat, das mit einer oder
mehreren Sonden konnektiert ist, die wiederum die elektrische Verbindung zum Myokard
darstellen. Das Aggregat enthélt die Batterie sowie die elektrischen Komponenten und
Schaltkreise, die fiir die Funktion und spezielle Programmierungen notwendig sind. Die Sonden
verlaufen iiblicherweise transvends und konnen aktiv oder passiv im Myokard verankert
werden (6-8). Im Kern verlaufen die elektrischen Leitungen hdufig in mehreren Strdngen,
wihrend die Oberfldche iiblicherweise durch eine Schicht aus Silikon, Polyurethan oder
Copolymerverbindungen gebildet wird, die der elektrischen Isolation zur Umgebung dient (vgl.

Abbildung 1) (8-10).

Leiter (Defibrillation)

Leiter (Sensing)

AuBere
Isolierung

Isoliermaterial

Leiter (Pacing)
Kanal fiir Fiihrungsdriihte

Abbildung 1: Schematischer Querschnitt einer ICD-Sonde (eigene Darstellung)

Die Abbildung stellt den schematischen Querschnitt einer exemplarischen ICD-Sonde dar. Wie man erkennen
kann, befinden sich mehrere Leiter mit unterschiedlichen Funktionen (Sensing, Pacing, Defibrillation) im Inneren
der Sonde. Auferdem verfiigt die Sonde iiber einen zentralen Kanal, durch den Fiihrungsdrihte und
Extraktionshilfen vorgeschoben werden kénnen. Die genannten Strukturen sind in ein isolierendes Material

eingelassen, das wiederum von einer dufSeren Isolierung umgeben wird, die die Grenzfliche zum Blutstrom bildet.

Im Querschnitt haben Schrittmachersonden einen Durchmesser von 5 bis 8Fr (1,67 bis 2,67mm)
(8), wihrend ICD Sonden mit 6,3Fr bis 8,6Fr (10), was etwa 2,1mm bis 2,87mm entspricht,
etwas dicker sind. Im Falle eines CRT-Systems wird eine zusdtzliche multipolare,
linksventrikuldre Sonde iiber den Coronarsinus platziert (11). Moderne Schrittmachersysteme
verfligen iiber die Moglichkeit, die kardiale Eigenaktivitdt wahrzunehmen (sensing) und bei
ausbleibender intrinsischer Aktivitdt einen elektrischen Impuls abzugeben, der das Herz
stimuliert (pacing) (6, 8). Die Impulsweiterleitung bzw.-Wahrnehmung verlduft zwischen der
Sondenspitze (Tip) als Kathode und einer weiter proximal gelegenen Ringelektrode, die als

Anode dient (bipolare Sonde) oder zwischen der Sondenspitze und dem Aggregat (Anode,
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unipolare Sonde bzw. Programmierung, vgl. Abbildung 2). Bipolare Sonden bieten hierbei den

Vorteil, weniger anfillig fiir die Messung von externen Storsignalen zu sein (6, 12).

Kathode Anode AuBere Isolierung
Aktive Fixierung

Abbildung 2: Schematischer Aufbau einer bipolaren Sonde mit aktiver Fixierung (eigene Darstellung)

Die Sonde enthdlt einen oder mehrere elektrische Leiter, die im Inneren verlaufen und die elektrische Verbindung
zwischen Aggregat und Myokard herstellen. Die Auflenschicht besteht aus speziellen Isolationsmaterialien. Hier
dargestellt ist eine bipolare Sonde, die am distalen Ende sowohl Anode als auch Kathode enthdlt. Eine Spirale an
der Sondenspitze ermoglicht eine aktive Fixierung mittels Verschraubung der Sonde in der Herzwand.

Um eine optimale und individuelle Therapie zu gewdhrleisten, erfolgt eine umfangreiche
Programmierung einiger elektrischer Parameter (obere und wuntere Grenzfrequenz,
Refraktdrzeiten, Stimulationsintervalle, Spannungsoutput, Wahrnehmungsschwelle), die
regelmiBig kontrolliert und gegebenenfalls neu eingestellt werden miissen (13). Zunéchst ist
fiir die Funktion eines Schrittmachers essenziell, dass ein abgegebener Stimulus das Myokard
auch sicher erregt. Hierfiir kann sowohl eine Impulsamplitude (in Volt) als auch eine
Impulsdauer (in ms) eingestellt werden, die jeweils ausreichend groB sind, um die
Herzmuskelzellen zu depolarisieren. Die minimale Spannung und Impulsdauer, die dafiir
bendtigt werden, wird als Reizschwelle bezeichnet und fiir jeden Patienten individuell
bestimmt. Uber die entsprechende Einstellung der Parameter erfolgt daraufhin eine optimale
und energiesparende Anpassung des Systems an diese Reizschwelle. Ahnlich verhilt es sich
bei der Wahrnehmung. Diese ist das Ausmall der Spannung, mit der die Wahrnehmung
intrinsischer Aktivitét erfolgt und sollte entsprechend programmiert sein, dass Herzeigenaktion
sicher detektiert wird, extrakardiale Storpotentiale jedoch nicht. Ein weiterer wichtiger
Messparameter ist die Impedanz, die ein Ausdruck des Widerstands im System sowie im
umliegenden Gewebe ist und zum Beispiel auf defekte Sondenisolation oder falsche Platzierung
hinweisen kann (6, 8). Abhéngig von der zugrundeliegenden Erkrankung des Patienten erfolgt
die Auswahl zwischen verschiedenen Betriebsmodi des Schrittmachers, wobei grundsitzlich

die Prinzipien der Triggerung und der Inhibition unterschieden werden. Bei Triggerung erfolgt
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eine Impulsabgabe immer als Folge gemessener kardialer Eigenaktivitit. So stimuliert der
Schrittmacher beispielsweise den rechten Ventrikel, nachdem er eine Eigenaktivitdt im rechten
Vorhof erkannt hat. Bei Inhibition hingegen erfolgt eine dauerhafte Stimulation, die jedoch bei
Messung kardialer Eigenaktivitit unterdriickt wird. Moderne Systeme vereinen beide
Funktionen in sich und ermdglichen damit eine physiologische und sichere Sequenz der
Herzerregung (6, 8, 14, 15). Um den Schrittmacher an die aktuelle Belastungssituation des
Korpers anzupassen, verfiigen heutige Systeme zudem iiber die Mdglichkeit einer sogenannten
Rate-Response Finstellung. Hierbei nutzt das System verschiedene Aktivitidtsparameter, wie
beispielsweise das Atemminutenvolumen oder die Messdaten eines Akzelerometers, um die
Stimulationsfrequenz an den aktuellen korperlichen Bedarf anzugleichen. Diese Funktion ist

im Falle einer chronotropen Inkompetenz unerldsslich (16).
1.1.3 Herzschrittmachertherapie

Herzschrittmacher werden bei der Behandlung von bradykarden Herzrhythmusstérungen
eingesetzt. Grundsitzlich sind bei Bradykardien physiologische oder reversible pathologische
Ursachen wie beispielsweise Wirkung von Medikamenten moglich, sie konnen aber auch als
Folge einer irreversiblen Schidigung des Reizleitungssystems auftreten. Erkrankungen des
Sinusknotens (Sick-Sinus-Syndrom) sowie atrioventrikulidre Blocke (AV-Blocke) bilden die
wichtigsten Gruppen. Bei ersteren kommt es zur gestorten Bildung einer Erregung im
Sinusknoten beziehungsweise bei deren Ausbreitung. Mogliche Folgen hiervon sind
Sinusbradykardien, Pausen bei Sinusarrest sowie das Bradykardie-Tachykardie-Syndrom (17).
Bei AV-Blocken hingegen liegt eine Storung der Erregungsausbreitung zwischen den Vorhofen
und den Kammern des Herzens vor. Je nach Schweregrad kann sich diese durch eine
Verlingerung der Uberleitungszeit und somit der PQ-Zeit (AV-Block °I) bis hin zu einer
komplett blockierten Uberleitung (AV-Block °III) #uBern (18). Mdogliche gemeinsame
Symptome aller Bradykardieformen sind unter anderem Abgeschlagenheit, reduzierte
korperliche Belastbarkeit und Schwindel bis hin zu kardiogenen Synkopen (19). In den
aktuellen Leitlinien der European Society of Cardiology (ESC) von 2021 stellen primér
irreversible Formen der Bradykardie eine Indikation zur Schrittmachertherapie dar, es werden
in der Folge nur einige Beispiele genannt. Klasse 1 Indikationen fiir
Schrittmacherimplantationen bestehen unter anderem bei verschiedenen Formen von AV-
Blockierungen. So stellen ein AV-Block °II Typ Mobitz sowie ein AV-Block °fII unabhingig
der vorliegenden Symptome eine Indikation zur Schrittmacherimplantation dar. Dies gilt auch
fiir Patienten, bei denen die Blockierung Folge eines Myokardinfarktes, einer Transkatheter-

Aortenklappenimplantation (TAVI) oder eines anderen herzchirurgischen Eingriffs ist und nach
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einem gewissen Zeitintervall (beispielsweise fiinf Tage nach einem Myokardinfarkt) weiterhin
besteht. Bei Vorliegen eines alternierenden Schenkelblocks mit Beteiligung aller drei Faszikel
besteht ebenfalls eine symptomunabhingige Klasse I Indikation zur Schrittmacherimplantation,
da dieser oft in einen hohergradigen AV-Block iibergeht. Bei Patienten mit Sick-Sinus-
Syndrom besteht hingegen eine Klasse I Indikation zur Schrittmacherimplantation, wenn sie
Symptome zeigen, die eindeutig der Bradykardie zugeordnet werden konnen. Bei Vorliegen
einer Bradykardie-Tachykardie-Syndroms kann zudem eine Implantation durchgefiihrt werden,
wenn dadurch erst eine pharmakologische Therapie der Tachykardie ermdglicht werden kann.
Bei Vorliegen von rezidivierenden Reflexsynkopen besteht beispielsweise eine Klasse 1
Indikation fiir ein stark selektiertes Patientenkollektiv (Alter iiber 40, langere Pausen im EKG
oder pathologische Funktionstestungen), wéhrend bei unerklirten Synkopen eine
elektrophysiologische Untersuchung zur Indikationsstellung notwendig sein kann (20).
Allgemein ermoglicht die Schrittmacherimplantation eine signifikante Verbesserung der
Lebensqualitit bei den betroffenen Patienten (21-23). Bei Menschen mit hohergradigem AV-
Block konnte jedoch in einigen Studien zudem ein Uberlebensvorteil durch die Implantation

nachgewiesen werden. (24-26).
1.1.4 Therapie mit implantierbaren Kardioverterdefibrillatoren

Implantierbare Kardioverterdefibrillatoren (ICD) stellen die zweite gro3e Gruppe in der CIED-
Therapie dar. Thre primédre Funktion besteht in der Detektion und Terminierung maligner
tachykarder Herzrhythmusstérungen und damit der Privention des plotzlichen Herztods.
Zudem verfiigen alle transvendsen Systeme zusdtzlich iiber die Funktionen eines
konventionellen Schrittmachers und kénnen somit auch Bradykardien therapieren. Die
Indikationen zur Implantation lassen sich grob in zwei Gruppen unterteilen. Zum einen dienen
ICDs der Sekundirprophylaxe nach bereits aufgetretenen malignen ventrikuldren Arrhythmien
im Sinne des liberlebten plotzlichen Herztods. Zum anderen ist auch eine Primérprophylaxe bei
Patienten moglich, die ein erhohtes Risiko fiir diese Arrhythmien aufweisen (27, 28). Ein sehr
bedeutender prognostischer Parameter ist in diesem Kontext die linksventrikuldre
Ejektionsfraktion (LV-EF). So empfehlen die aktuellen ESC-Leitlinien als
primidrprophylaktische Indikation die Implantation fiir Patienten mit einer LV-EF von <35% im
Rahmen einer medikamentds optimal therapierten, symptomatischen (NYHA II-III)
Herzinsuffizienz mit vorrangig ischimischer Atiologie und einer Lebenserwartung von mehr
als einem Jahr. Zusétzlich existieren aber auch diverse andere kardiale Erkrankungen, die nach
entsprechender Risikostratifizierung eine Indikation darstellen kénnen (29). Allgemein ist

durch die ICD-Therapie bei bestimmten Patientengruppen sowohl sekundér- als auch
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primérprophylaktisch eine deutliche Reduktion der Mortalitdt moglich, wie mehrere grofle
Studien und Metaanalysen zeigen konnten (30, 31). Hervorzuheben ist hierbei, dass die ICD-
Patienten eine hohere Morbiditdt und Mortalitit aufweisen als Menschen mit
Herzschrittmachern (32). Zur Terminierung der malignen Rhythmusstérungen konnen
verschiedene Therapieformen genutzt werden. Bei ventrikuldren Tachykardien fiihrt der ICD
in der Regel eine synchronisierte elektrische Kardioversion durch, wihrend Kammerflimmern
mit Defibrillation therapiert wird. Zudem gibt es die Moglichkeit, ventrikuldre Tachykardien
zundchst mit antitachykardem Pacing (ATP) zu behandeln. Hierbei wird versucht, die
Arrhythmie durch gezielte Uberstimulation mit einer hdheren Frequenz zu beenden (27, 28,
33). Allgemein lassen sich individuelle Programmierungen vornehmen, wodurch beispielweise
ein abwartendes oder eskalatives Vorgehen des ICD moglich ist, und nicht notwendige
Schockabgaben vermieden werden konnen (34). Die Generierung des Stromstofles erfolgt
durch das Laden eines Kondensators und die anschlieBende Abgabe der Ladung als Energie
iiber eine spezielle Sonde, die eine integrierte Schockwendel (Coil) bendtigt (35). Man
unterscheidet zwischen sogenannten Single-Coil-Sonden, die lediglich eine Spule an der
Sondenspitze besitzen und Dual-Coil-Sonden, die zusétzlich eine zweite Wendel in der V. cava

superior integriert haben (36).
1.1.5 Kardiale Resynchronisationstherapie

2019 starben in Deutschland 35.297 Menschen an den Folgen einer Herzinsuffizienz, womit sie
hierzulande zu den héufigsten Todesursachen zdhlt (37). Bei etwa 25% aller chronischen
Herzinsuffizienzpatienten ldsst sich dabei eine ventrikuldre Leitungsverzogerung im Sinne
eines kompletten Linksschenkelblockes nachweisen. Es konnte gezeigt werden, dass dies mit
einem erhohten Risiko fiir plotzlichen Tod sowie einer gesteigerten Mortalitdt nach einem Jahr
einhergeht (38). Ein Korrelat dieser Leitungsstorung ist eine Dyssynchronitéit der kardialen
Kammeraktion, die wiederum in einer eingeschrinkten Herzaktion und linksventrikuldren
Auswurfleistung resultiert (39). Hier kann die kardiale Resynchronisationstherapie mit dem
Ziel eingesetzt werden, eine synchrone ventrikuldre Aktion durch biventrikuldres Pacing zu
ermOglichen. Dies bewirkt eine himodynamische Verbesserung und letztlich ein Remodeling
des linken Ventrikels und Vorhofs und damit eine gesteigerte Herzleistung (40). Technisch wird
die Therapie durch eine dritte Sonde umgesetzt, die in der Regel iiber den Sinus coronarius zum
linken Ventrikel verlduft und durch individuelles, sequenzielles Pacing eine gezielte
synchronisierte biventrikuldre Stimulation zuldsst (7). Die ESC-Leitlinien der Heart Failure
Association von 2021 geben eine Klasse I Empfehlung fiir Patienten mit symptomatischer

Herzinsuffizienz, die einen Sinusrhythmus mit Linksschenkelblock und QRS-Dauer >150ms
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aufweisen und trotz optimaler medikamentoser Therapie eine linksventrikuldre
Ejektionsfraktion von <35% haben. Fiir Patienten mit Herzinsuffizienz mit reduzierter
linksventrikuldrer Funktion, erwartbar hohem Bedarf ventrikuldrer Stimulation und
hochgradigem AV-Block wird eine Implantation unabhéingig von der QRS-Dauer empfohlen.
Bei QRS-Dauer zwischen 130 und 149ms sowie bei Rechtsschenkelblocken kann eine
Implantation unter bestimmten Bedingungen auch erwogen werden (Klasse IIb) (29). Mehrere
grofe Studien konnten die Wirksamkeit der Therapie nachweisen und zeigten eine
Verbesserung der Morbiditdt und Mortalitit sowie der Lebensqualitdt (41-43). Entsprechend
ihrer Funktion lassen sich CRTs in zwei grof3e Gruppen unterteilen: CRT-P (Pacer), die dhnlich
einem Schrittmacher nur stimulieren kénnen und CRT-D (Defibrillator), die zusétzlich die
antitachykarden Therapiemdglichkeiten eines ICD bieten. Die aktuellen europdischen
Leitlinien sprechen eine Klasse Ia Indikation zur Implantation eines CRT-D aus, wenn beim
betreffenden Patienten gleichzeitig ein ICD-System indiziert ist, wie beispielsweise nach
iiberlebtem plotzlichem Herztod. Zusdtzlich werden einige Faktoren genannt, die in den
Entscheidungsprozess einbezogen werden sollten und eher fiir die Implantation eines CRT-P
sprechen. Hierzu zéhlen ein hoheres Patientenalter, eine kurze Lebenserwartung, wenig Fibrose
des Myokards, eine zugrundeliegende nicht-ischdmische Kardiomyopathie und schwere
Vorerkrankungen, wie beispielsweise eine chronische Niereninsuffizienz (20). In den letzten
Jahren haben sich weitere physiologische Pacing-Strategien etabliert wie das His-Biindel-
Pacing (44) sowie vornehmlich das left bundle branch area pacing, bei welchem eine

Schrittmachersonde gezielt initial den linken Faszikel erregen soll (45).

1.2  Implantation von CIED Systemen

1.2.1 Operationstechnik

Die Implantation von CIED-Systemen erfolgt {iblicherweise in Operationssilen
beziehungsweise Elektrophysiologie- oder Herzkatheterlaboren. In der Regel ist fiir den
Eingriff heutzutage eine Lokalandsthesie gegebenentalls mit Analgosedierung ausreichend (46,
47). Nach entsprechender steriler Vorbereitung inklusive direkt préoperativer
Antibiotikaprophylaxe wird im ersten Schritt zunédchst ein Hautschnitt unterhalb des
Schliisselbeins gesetzt (47, 48). Fiir die Sondenimplantation wird ein Zugang zum vendsen
System des Patienten (vgl. Kapitel 1.2.2) geschaffen. AnschlieBend kann die Sonde unter
fluoroskopischer Kontrolle iiber den Fiihrungsdraht in die Vene vorgeschoben und in der
gewiinschten Lage im Herzen positioniert werden (47, 48). StandardmafBig erfolgt zunéchst die

Implantation der RV-Sonde (47). Bei Implantation eines CRT-Systems wird die zusétzlich
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notwendige LV-Sonde in der Regel mittels eines weiteren speziellen Fiihrungsdrahtes retrograd
in den Sinus coronarius eingelegt und kann somit epikardial an der lateralen linksventrikuldren
Wand platziert werden (49). AnschlieBend erfolgt eine Uberpriifung der korrekten Sondenlage
durch intraoperative Messung der oben beschriebenen elektrischen Sensing- und Pacing-
Parameter nach aktiver oder passiver Fixierung im Myokard und danach die Annaht der Sonden
im umliegenden Gewebe distal des Venenzugangs. Fiir das Aggregat wird eine pektorale
Tasche prépariert (47, 48), die entweder unter der Faszie des M. pectoralis major oder nach
Durchtrennung des Muskels auch submuskulir angelegt werden (50) kann. In diese wird das

Aggregat nach Konnektion der Sonden einbracht und die Wunde anschlielend verndht (47, 48).
1.2.2 Auswahl des vendsen Zugangswegs

Fiir die Implantation eines CIED-Systems wird im Regelfall ein transvendser Zugang genutzt.
Insbesondere fiir die V. subclavia (51), V. axillaris (52) und V. cephalica (53) sind zuverldssige
und relative einfache Operationstechniken beschrieben, weshalb diese Gefdlle standardmifBig

verwendet werden (47) (vgl. Abbildung 3).

V. jugularis interna s y
V. jugularis externa

V. subclavia V. vertebralis

V. cephalica

V. brachiocephalica V. axillaris

V. cava superior

Rechter Vorhof

Rechter Ventrikel

Abbildung 3: Uberblick iiber die vendsen Zugangswege der oberen Extremitiiten (eigene Darstellung)

Die Abbildung gibt einen Uberblick iiber die wichtigsten Venen der oberen Korperhilfte sowie mogliche
Zugangswege zur Sondenimplantation. Am hdufigsten genutzt werden hierfiir die V. subclavia, V. cephalica und
V. axillaris.

Die V. subclavia und V. axillaris werden dabei tiblicherweise punktiert (51, 52), wahrend der
Zugang zur V. cephalica durch Freipréparation und Schnitt erreicht wird (53). Diverse Studien
untersuchten die Frage nach dem optimalen Zugangsweg, wobei sich vor allem in der
Erfolgsrate und den Komplikationen Unterschiede ergaben. Atti et al. analysierten

beispielsweise in einer Metaanalyse 23 Studien mit insgesamt 35.722 Patienten und kamen zu
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dem Ergebnis, dass die Sondenanlage bei Nutzung der V. subclavia und V. axillaris signifikant
hdufiger erfolgreich war als tliber die V. cephalica. Gleichzeitig kam es bei Anlage iiber die V.
subclavia im Vergleich zur V. cephalica 6fter zu Pneumothoraces und Sondenschidden (54).
Insbesondere Pneumothoraces sind in diesem Kontext eine relevante Komplikation und gehen
mit erhohter Mortalitdt und Kostensteigerung einher (55). Sondenschidden treten bei Nutzung
der V. subclavia gehduft im Rahmen des Subclavian-Crush-Syndroms auf. Dieses beschreibt
Isolationsschidden bis zum Sondenbruch infolge einer Kompression der Sonden zwischen der
ersten Rippe und dem Schliisselbein (56). Auf der anderen Seite ist der Zugang iiber die V.
cephalica im Vergleich zur V. axillaris mit einer ldngeren Operationsdauer assoziiert (54). In
Anbetracht der Komplikationsprofile stellt die V. cephalica insgesamt den priferierten initialen
Zugangsweg dar. Dem entsprechend gaben 60% der teilnehmenden Zentren einer europaweiten
Umfrage an, eine Sondenanlage zunichst liber die V. cephalica zu versuchen (57). In
Deutschland bleibt die V. subclavia bisher jedoch der am meisten genutzte Zugangsweg. Auch
wenn die Zahlen riickldufig sind, registrierte das deutsche Herzschrittmacher- und
Defibrillatorregister 2019 noch einen Zugang {iber die V. subclavia in 61,7% der
Herzschrittmacherimplantationen (V. cephalica 40,2%) und in 64,6% der ICD Implantationen
(V. cephalica 36,1%) (3, 4). Neben dem Genannten stehen auch weitere Optionen zur
Verfiigung, auf die ausgewichen werden kann, wenn die Anlage iiber die klassischen Wege
nicht moglich ist. So kénnen beispielsweise die Jugularvenen (58) oder auch die V. femoralis
(59) als seltene Alternativen genutzt werden. Auch eine chirurgische epikardiale
Sondenimplantation stellt eine Moglichkeit dar (60). Neben den transvendsen Systemen
existieren mittlerweile auBerdem sondenlose Schrittmacher sowie subkutane ICDs, jedoch sind

diese bisher nur speziellen Patientengruppen vorbehalten (61).

1.2.3 Perioperative und Langzeitkomplikationen

Wie die meisten medizinischen Therapien gehen auch die Implantation und der Betrieb von
CIED-Systemen mit gewissen Risiken und moglichen Komplikationen einher. Nach CIED-
Eingriffen beobachteten Kirkfeldt et al. in einer ddnischen Kohortenstudie mit 5942 Patienten
beispielsweise in 9,5% der Fille mindestens eine Komplikation innerhalb der ersten sechs
Monate (62). Komplikationen die perioperativ auftreten konnen, umfassen hierbei unter
anderem Pneumo- und Hé@matothoraces, Perikardergiisse oder -tamponaden, die Perforation
kardialer ~ Strukturen, Infektionen, = Sondendislokationen @ und  H&matome  der
Schrittmachertasche (3, 4, 62, 63). In sehr seltenen Féllen (in Deutschland 2019 bei 0,1% aller
Schrittmacher- und 0,16% aller ICD-Erstimplantationen) kommt es perioperativ zu einem

Herzkreislaufstillstand, der eine kardiopulmonale Reanimation nétig macht (3, 4). Kirkfeldt et
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al. untersuchten weiterhin Parameter, die das Auftreten von Komplikationen begiinstigen und
identifizierten hier auf Patientenseite unter anderem das weibliche Geschlecht und
Untergewicht und auf Seite des durchfiihrenden Zentrums beziehungsweise Operateurs geringe
Erfahrung als Risikofaktoren. Auch die Durchfiihrung von Sondenrevisionen oder
Systemupgrades sowie die Implantation von 2-Kammer ICDs und CRT-Systemen erhohte das
perioperative Risiko (62). Neben den genannten perioperativen Komplikationen sind auch
andere Probleme moglich, die mit dem Dauerbetrieb eines CIED-Systems einhergehen und
dessen adidquate Funktion beeintrichtigen. Beispielsweise kann es zu spédten
Sondendislokationen sowie strukturellen Schiden an den Sonden, wie etwa Sondenbriichen
kommen (64). Eine Sonderform der Dislokation stellt das Twiddler-Syndrom dar, bei dem sich
die Sonden durch Rotation des Aggregats in die Aggregattasche zuriickverlagern (65). Im
Rahmen von Sondenbriichen und -Dislokationen kénnen verschiedene Stérungen auftreten.
Beispiel hierfiir ist der Exit-Block, bei dem ein Schrittmacherimpuls keine Myokarderregung
mehr auslost. Zusitzlich kann es bei ICD-Systemen als Folge von Sondenbriichen, aber auch
bei der Fehlannotation von supraventrikuldren Tachykardien oder Artefakten als maligne
Herzrhythmusstérung zu inaddquaten Schockabgaben kommen (66-68). Diese stellen eine

enorme psychische Belastung fiir Patienten dar und konnen starke Angst ausldsen. (69, 70).

1.2.4 Revisionseingriffe

Revisionseingriffe sind ein bedeutender Teil der operativen Eingriffe in der Versorgung von
Patienten mit CIED-Systemen. Allein 2019 wurden in Deutschland insgesamt 10.498
Revisionsoperationen an Schrittmachern und 7.958 an ICDs durchgefiihrt. Allgemein gibt es
verschiedene Indikationen fiir eine Revisionsoperation. Die wichtigsten hiervon sind
Sondendysfunktionen und -dislokationen, System-Upgrades und -Downgrades, Infektionen
sowie Hamatome oder Schmerzen an der Schrittmachertasche. Sondenkomplikationen sind seit
Jahren und mit steigender Tendenz die fithrende Ursache bei Schrittmachern und ICDs (2019
54,4% beziehungsweise 47,3% aller Revisionen). Sie umfassen verschiedene Faktoren wie
Sondeninfektionen, Dislokationen, Schiden des Materials aber auch Storungen der elektrischen
Parameter und funktionelle Probleme wie Zwerchfell- oder Pectoraliszucken. (3, 4).
Systemupgrades bezeichnen Situationen, bei denen ein bestehendes System auf ein
komplexeres aufgeriistet wird. Ein Beispiel hierfiir ist das Upgrade eines konventionellen
Schrittmachers eines Herzinsuffizienzpatienten auf ein CRT-System durch Neuimplantation
einer linksventrikuldren Sonde (71). Allgemein sind Revisionseingriffe oft komplexe Eingriffe
mit teils schweren Komplikationen. Insbesondere die Notwendigkeit der Implantation neuer

Sonden sowie Revisionen bei komplexeren CIED-Systemen gehen mit erhohten
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Komplikationsraten einher (72). Kirkfeldt et al. konnten beispielsweise ein signifikant
hdufigeres Auftreten von Infektion bei Upgrades und Sondenrevisionen nachweisen (62). Aber
auch die Entfernung alter Sonden im Rahmen von Revisionseingriffen bedarf oft aufwindiger
Materialen und Techniken und birgt grof3e Risiken. Die Heart Rhythm Society betont in ihrem
Positionspapier von 2017 deshalb, dass Sondenentfernungen nur in spezialisierten Zentren mit
der notwendigen Ausstattung und durch entsprechend trainierte Teams durchgefiihrt werden
sollten. Hierbei sollte ein Chirurg zumindest in Bereitschaft verfiigbar sein, um im Notfall in
maximal fiinf bis zehn Minuten eine Thorakotomie durchfiihren zu kénnen (73). Neben dem
bereits Genannten ist aullerdem die grofle gesundheitsokonomische Relevanz von
Revisionseingriffen zu nennen, da Komplikationen, wie beispielsweise Sondenschidden mit sehr
hohen Kosten einhergehen kénnen (74). Zusammengefasst ist es somit von grofler Wichtigkeit,
Revisionspatienten bereits prdoperativ gut einschitzen zu konnen und iiber fundierte

Managementoptionen fiir verschiedene operative Szenarien zu verfligen.

1.3  Zugangswegokklusionen

1.3.1 Thrombosen der oberen Extremititen

Venose Thrombosen betreffen typischerweise die tiefen Beinvenen, wihrend sie in den oberen
Extremititen vergleichsweise selten beschrieben werden (nach Munoz et al. 4,4% aller tiefen
Venenthrombosen) (75). Eine Sonderstellung nehmen hier Patienten ein, bei denen eine
transvendse Implantation eines CIED-Systems erfolgte. So zeigt sich bei diesen ein deutlich
erhohtes Auftreten von Zugangswegokklusionen mit Inzidenzen von 12,3% bis 64% fiir
jegliche Okklusionen und 3,2% bis 26% fiir komplette GefdBverschliisse (1, 9, 76-90). An
dieser Stelle ist es jedoch wichtig hervorzuheben, dass es sich bei Zugangswegokklusionen bei
CIED-Systemen nicht um klassische Thrombosen zu handeln scheint, sondern
pathophysiologisch auch weitere Prozesse beteiligt sind (vgl. Kapitel 1.3.2). Die klinische
Préasentation von klassischen Thrombosen der oberen Extremititen umfasst Symptome wie
Schmerzen, Schwiche, Odeme, Schwellungen und Verfirbungen des betroffenen Armes. Bei
Verschluss der V. cava superior kann es zusitzlich zu Kopfschmerzen, Dyspnoe und Ubelkeit
bis hin zur oberen Einflussstauung kommen. Auflerdem kann eine Thrombose in der Ablosung
eines Embolus mit anschlieBender Lungenembolie resultieren (91). In der CIED-Therapie
treten diese Symptome jedoch nur selten auf, da sich hiufig Kollateralgefaf3e bilden (92). Eine
sehr hohe Relevanz haben Zugangswegokklusionen jedoch, wenn in der CIED-Therapie eine
Revisionsoperation notwendig wird, bei der eine neue Sonde implantiert werden soll (89). So

ergeben sich hier hdufig Schwierigkeiten beim Vorschub der Sonde in das mittlerweile
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verschlossene, vendse GefdBl, was komplexere und aufwéndigere Operationstechniken
notwendig machen kann (93). Einen ersten klinischen Hinweis fiir eine Okklusion kdnnen
sichtbare vendse Kollateralen geben, die liber das Schliisselbein laufen und im Hautbereich um
das Aggregat zu finden sind. Hosoda et al. fanden heraus, dass diese mit einer Sensitivitit von
96,3% und einer Spezifitit von 77,5% auf das Vorliegen einer Okklusion mit Einengung von
mindestens 75% des GetfaBdurchmessers hinweisen (94). Als Goldstandard zur Detektion von
Okklusionen der oberen Extremitdten wird die Phlebographie mit intravenoser Applikation von
Kontrastmittel angesehen (95). Diese Untersuchungsmethode hat jedoch den Nachteil der
Notwendigkeit der Verwendung von jodhaltigem Kontrastmittel, das bei manchen Patienten
kontraindiziert ist. Alternativ kann deshalb auch eine farbkodierte Duplexsonographie
durchgefiihrt werden (96). Allgemein kommt der praoperativen Evaluation der Zugangswege

somit eine sehr hohe Bedeutung zu.

1.3.2 Pathophysiologie

Seit dem 19 Jahrhundert wird die Ausbildung von Thrombosen klassischerweise mit der
Virchow Trias erkldrt, die Verdnderungen des Blutflusses, der GefiBwinde und der
Blutzusammensetzung umfasst (97). Diese Faktoren scheinen auch bei der Entstehung von
Zugangswegokklusionen relevant zu sein, auch wenn deren Pathophysiologie bisher nicht
endgiltig geklart ist. Allgemein lésst sich die Okklusionsausbildung nach Sondenimplantation
in verschiedene zeitliche Abschnitte einordnen. Es wird angenommen, dass der Prozess mit der
Einbringung von Sonden ins GefdB beginnt, da hierdurch mechanische Schiden am Endothel
entstehen. Die resultierende Inflammation des Endothels scheint wiederum zur Aktivierung der
Gerinnungskaskade zu fithren, wobei lokale Stase des Blutflusses durch die Sonden diesen
Prozess zu verstirken scheint (98, 99). Die betroffenen Areale im Gefdf3system stellen dadurch
Préadilektionsstellen fiir die Ausbildung von Thromben dar, die sich im weiteren Verlauf
organisieren konnen. Hierbei entwickelt sich eine fibrotische Kapsel um die Sonden, die durch
weitere Reduktion des Blutflusses eine fortschreitende Thrombosierung begiinstigt. Durch
Einwanderung von Fibrozyten kann die Struktur in Knorpel umgewandelt werden und sogar
kalzifizieren (100). Dieser gesamte Prozess beginnt bereits sehr frith. So bestand in einer
Untersuchung von Huang und Baba nach zwei Wochen bereits Granulationsgewebe um die
Sonden. Nach sieben Monaten waren sie von endothelialisierten Thromben umgeben, in denen
weiterer Fibroblasten proliferierten. Nach 26 Monaten waren die Sonden komplett von
fibrotischem Material umhiillt (101). Auf lange Zeit betrachtet scheinen jedoch zusétzlich
weitere Faktoren die Entstehung von Zugangswegokklusionen zu begiinstigen. Grof3en Einfluss

scheint beispielsweise die chronische Reibung zwischen den Sonden und dem Gefdl3endothel
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sowie zwischen den Sonden selbst zu haben, durch die ebenfalls thrombogene und
inflammatorische Faktoren freigesetzt werden konnen (88, 102, 103). So zeigt sich bei
Schrittmacherpatienten selbst nach einigen Jahren noch eine Erh6hung thrombogener Faktoren
im Blut (104). Auch die Ausbildung vendser Kollateralgefile konnte durch eine weitere
Reduktion des Blutflusses eine bestehende Stenose weiter verstdarken (105). Zusammengefasst
ist die Entstehung von Zugangswegokklusionen ein komplexer und multifaktorieller Prozess,
der im Verlauf der Zeit durch diverse Parameter begiinstigt wird. Die Identifikation pradiktiver

und protektiver Parameter hat somit eine grof3e Bedeutung.
1.3.3 Pridiktive und protektive Faktoren

Das Auftreten von Zugangswegokklusionen nach der Implantation von CIED-Systemen ist seit
Jahrzehnten bekannt und wurde bereits in zahlreichen Studien untersucht. Dennoch ist es bisher
schwierig, Parameter zu benennen, die als klare Risikofaktoren oder protektive Faktoren fiir die
Entwicklung dieser GefaBBkomplikationen angesehen werden konnen. Aus der Literatur 1dsst
sich im Wesentlichen nur ein einziger Parameter wiederholt ableiten. So wurde die Zahl der
Sonden im System von mehreren Autoren als signifikanter Risikofaktor identifiziert (9, 82, 84,
88-90, 102). Morani et al. fanden beispielsweise heraus, dass das Vorhandensein von mehr als
drei Sonden das Risiko fiir das Auftreten von Okklusionen erhdht (82). Eine der Studien fiihrte
diesen Effekt auf die Summe der Durchmesser aller liegenden Sonden zuriick (9). Auch die
Zahl stillgelegter Sonden scheint hierbei relevant zu sein (102). Andere Untersuchungen
wiederum konnten keinen signifikanten Zusammenhang zwischen der Sondenanzahl und dem
Auftreten von Okklusionen nachweisen (76-80, 83, 85-87, 106). In einer Metaanalyse von 2021
ergab sich die Sondenanzahl als einziger Risikofaktor fiir symptomatische
Zugangswegokklusionen, fiir asymptomatische wurde jedoch keine Signifikanz erreicht (92).
Ein weiterer viel diskutierter Faktor ist die Vormedikation mit Antikoagulantien und/oder
Thrombozytenaggregationshemmern, die mehrfach als wichtiger protektiver Faktor
beschrieben wurde (84, 89, 107), jedoch auch hiufig keine statistische Signifikanz erreichte (9,
76, 77, 80, 82, 85, 88, 90). In einer Studie ging die Therapie mit Phenprocoumon sogar mit
einem erhohten Risiko fiir Okklusionen einher (87). Alle anderen Parameter, die bisher in der
Literatur beschrieben wurden, basieren im Wesentlichen auf einzelnen Studien und konnten nur
selten reproduziert werden. Zu nennen ist hier beispielsweise ein beschriebener
prothrombogener Einfluss des Patientenalters zum Studienzeitpunkt (9) oder bei
Erstimplantation (102), der in anderen Studien nicht nachgewiesen werden konnte (76, 77, 80,
83-90, 106). Ahnlich verhilt es sich beim minnlichen Geschlecht (87, 102) und bei der

Lagedauer der Sonden (87, 108), die in jeweils zwei Studien als Risikofaktoren identifiziert
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wurden. Fiir Diabetes Mellitus wurde von zwei Forschungsgruppen ein protektiver Effekt
gegentiber der Entstehung von Okklusionen gezeigt (76, 77). Die vorangehende Therapie mit
einem transvendsen, temporaren Schrittmacher hingegen wurde in zwei Studien als pradiktiver
Faktor fiir das Auftreten von Zugangswegokklusionen beschrieben (78, 85). Pieper et al. fiihrten
eine retrospektive Analyse mit 456 Schrittmacher- und ICD-Patienten durch und fanden neben
bisher Genanntem fiir das Vorhandensein eines kardialen Ersatzrhythmus, eingeschrinkte
Gerinnung und anamnestische PAVK ein statistisch signifikant erhohtes Risiko (87). Auch die
Dauer der Implantationsoperation und dabei auftretende Komplikationen (77) sowie
Vorrevisionen mit Implantation einer neuen Sonde (82) wurden in der Literatur als priadiktive
Faktoren identifiziert. Patienten mit Arrhythmien, vendsen Anomalien, wiederholten
Infektionen in der Vorgeschichte, Tabakkonsum, Zustand nach Myokardinfarkt und NYHA
Klassen III und IV wurden 2011 von Lelakowski et al. als besonders anfillig fiir Okklusionen
der vendsen Zugangswege beschrieben (85). Auch neu aufgetretenes Vorhofflimmern war in
einer Studie eine Arrhythmie, die das Auftreten von Okklusionen zu beglinstigen scheint (90).
Ein erhohtes Risiko scheinen nach einer Untersuchung auch Patienten mit
sekunddrprophylaktischer ICD-Therapie zu haben (88). Des Weiteren wurden auch die
Therapie mit weiblichen Hormonen, vendse Thrombosen in der Anamnese (89) und eine
linksventrikuldre Ejektionsfraktion <40% (78) von Forschungsgruppen als Risikofaktoren fiir
GefdBokklusionen identifiziert. Patienten, bei denen eine systemische Infektion Indikation fiir
eine Revision ist, scheinen nach Bracke et al. ebenfalls ein hoheres Risiko fiir Okklusionen zu
haben als solche, bei denen nicht-infektiose Griinde vorliegen (83). Auch die genutzte
Hardware der Systeme wurde mehrfach untersucht. So scheint die Sondenbeschichtung keinen
Einfluss auf die Okklusionsentstehung zu haben (79, 84). Das Vorhandensein einer zusétzlichen
ICD Sonde (90), beziehungsweise eines Dual Coil Modells oder eines Schrittmachers vor der
ICD Implantation (81) sowie biventrikuldre Stimulation (80) konnten in einzelnen Studien
hingegen als Risikofaktoren identifiziert werden. Insgesamt ergibt sich somit eine relativ
uneinheitliche Studienlage, aus der kausale Zusammenhéinge und homogene Risikofaktoren nur

sehr eingeschrinkt formuliert werden konnen.

1.3.4 Chirurgisches Management

Wie bereits beschrieben haben Zugangswegokklusionen eine grofle Relevanz in der CIED-
Therapie, da es insbesondere bei der Implantation zusdtzlicher neuer Sonden zu einer
erschwerten Sondenanlage kommen kann. Da das den Operateur potenziell zu einem
aufwindigeren Vorgehen zwingt, ist es sinnvoll, bereits praoperativ zu stratifizieren, ob eine

fortgeschrittene Okklusion vorliegt und die Operation entsprechend zu planen. Eine
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Untersuchung, die hier von Vorteil sein kann, ist die prdoperative Phlebographie (93). Fiir den
Fall, dass eine relevante Okklusion vorhanden ist, wurden in der Literatur verschiedene
Herangehensweisen beschrieben, die die Implantation einer neuen Sonde ermdglichen sollen.
Diese lassen sich in Bezug auf die Lage des bestehenden CIED-Systems grob in ipsi- und
kontralaterale Techniken unterteilen und werden in der Praxis oft eskalierend genutzt. So ist es
etwa in einigen Féllen moglich, die neue Sonde an der Okklusion vorbei vorzuschieben (82).
Gelingt dies nicht und liegt die Okklusion eher distal im Gefdl3system, kann eine Punktion der
V. subclavia proximal der Okklusion erfolgen, womit diese umgangen wird. Antonelli et al.
beschreiben ein solches Verfahren, bei dem bei jedem Patienten eine phlebographische
Ausmessung der Okklusion durchgefiihrt wurde (109). Ist dieses Vorgehen nicht méglich, kann,
bei fehlenden Kontraindikationen, eine kontralaterale Sondenanlage genutzt werden. Hier kann
beispielsweise das gesamte System auf der kontralateralen Seite neu angelegt und die alten
Sonden gleichzeitig stillgelegt werden (110). Alternativ besteht die Moglichkeit, nur die neue
Sonde von der anderen Seite zu implantieren und sie daraufthin iiber ein subkutanes
Verbindungsstiick mit dem Aggregat zu verbinden, das in der bereits vorhandenen alten
Schrittmachertasche liegt (111). Ist die Sondenimplantation auch tiber einen Seitenwechsel
nicht moglich, kann es notwendig sein, alte, defekte Sonden zu entfernen und den dabei
entstehenden Extraktionskanal als Tunnel fiir die neuen Sonden zu nutzen (112). Ein
verhéltnismaBig neues Verfahren, das ebenfalls eingesetzt werden kann, ist die Venoplastie, bei
der die Okklusion mittels eines Ballonkatheters dilatiert und die Vene somit wiedererdffnet
wird (113). In seltenen Fillen konnen alternativ ipsilateral andere Zugangsvenen, wie
beispielsweise die V. jugularis interna verwendet werden (114). Ist eine transvendse
Sondenanlage nicht moglich, kann auBerdem auf verschiedene chirurgische Verfahren zur
epikardialen Sondenimplantation ausgewichen werden (60). Die Auswahl einer geeigneten
Vorgehensweise basiert insgesamt vor allem auf der individuellen Situation des Patienten sowie
der Erfahrung und Ausstattung eines Zentrums (110). Eine Frage, die in diesem Kontext stark
diskutiert wird, ist, ob funktionslose Sonden entfernt oder in situ belassen und stillgelegt werden
sollen. Die Heart Rhythm Society gibt hierzu im Positionspapier von 2017 nur fiir bestimmte
Fiélle klare Anweisungen. So bestehen Klasse 1 Indikationen zur Sondenentfernung unter
anderem fiir Systeminfektionen, Okklusionen der V. cava superior, Okklusionen die
symptomatisch sind oder das Einbringen einer neuen notwendigen Sonde verhindern sowie
nicht anders therapierbare Thromboembolien und Arrhythmien, die von den Sonden ausgehen
(73). Allgemein ist zu bedenken, dass es Hinweise dafiir gibt, dass die Stilllegung von Sonden
mit héheren Infektionsraten einhergeht (115). Auf der anderen Seite kann eine Entfernung, vor

allem lange liegender Sonden, auch groB3e Schwierigkeiten bereiten. Fiir eine Lagedauer von
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mehr als zehn Jahren zeigten sich etwa niedrigere Erfolgsraten mit hiufigeren Komplikationen
und erhohter Mortalitdt (116). Relevant sind in diesem Kontext auch die operativen Hilfsmittel,
die zur Entfernung der Sonden genutzt werden. Bei einer Liegedauer von unter 12 Monaten ist
eine Entfernung oft noch mittels einfachen Zuges an der Sonde moglich (117). Unterstiitzend
kann hier ein Stylet eingesetzt werden, das die Sonde zusitzlich stabilisiert. Ist eine Entfernung
auf diesem Weg nicht moglich, stehen weitere Hilfsmittel zur Verfiigung, die eskalativ genutzt
werden konnen. Eine Option stellen Locking-Stylets dar, die iiber die Sonde vorgeschoben
werden, diese an verschiedenen Punkten fixieren und somit eine gleichméBige Zugiibertragung
ermdglichen. Lisst sich die Sonde aufgrund von Verwachsungen im Gefdll weiterhin nicht
entfernen, konnen verschiedene Formen von Schleusen (Sheaths) eingesetzt werden. Diese
umbhiillen die Sonde und werden unter Rotation in das Gefa3 vorgeschoben, um fibréses und
kalzifiziertes Gewebe zu 16sen. Man unterscheidet hierbei Sheaths, die manuell rotiert werden,
von mechanisch angetriebenen Systemen, sogenannten Rotationsschleusen. Auch spezielle
Laser konnen bei komplexen Entfernungen zum Einsatz kommen. Kommt es im Rahmen der
Intervention zu einem Sondenabriss, konnen Fragmente mittels spezieller Instrumente

geborgen werden, die iiber die V. femoralis eingefiihrt werden (118, 119).

1.4  Fragestellung

Die Therapie mit CIED-Systemen ist ein wichtiger Pfeiler der kardiologischen
Patientenversorgung, der in einer alternden und kardial stirker erkrankten Bevdlkerung in
Zukunft weiter an Bedeutung gewinnen wird. Das Auftreten von Okklusionen in den
zufithrenden Venen ist eine seit Jahrzehnten bekannte Komplikation und kann mit erheblichen
Problemen bei Revisionseingriffen einhergehen. Obwohl bereits zahlreiche Studien zu diesem
Thema durchgefiihrt wurden, bewegen sich die angegebenen Inzidenzzahlen in einer gro3en
Spannweite. Auch die Datenlage beziiglich pradiktiver und protektiver Faktoren ist hochst
uneinheitlich und ldsst kaum sichere Schlussfolgerungen zu. In ihren Untersuchungen
konzentrieren sich viele Autoren zudem auf einen bestimmten CIED-Systemtyp, womit unklar
ist, ob sich alle identifizierten Parameter fiir Schrittmacher, ICDs und CRTs generalisieren
lassen. Ein Ziel dieser Arbeit ist es deshalb, das gesamte Spektrum der CIED-Systeme in die
Analyse einflieBen zu lassen und fiir dieses die Inzidenz von Zugangswegokklusionen zu
bestimmen und pradiktive Merkmale herauszuarbeiten. Durch die Nutzung der Phlebographie
als alleiniges Diagnostikum in den meisten Studien ergeben sich Limitationen fiir Patienten mit
eingeschrinkter Nierenfunktion, Kontrastmittelallergie und anderen Kontraindikationen. In der
vorliegenden Arbeit werden deshalb keine Einschrinkungen aufgrund von Vorerkrankungen

gemacht und auch Patienten eingeschlossen, bei denen die Okklusion erst intraoperativ
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detektiert wurde. Deshalb wurde ein All-comer-Patientenkollektiv gewéhlt, das sich fiir eine
Revisionsoperation mit Einbringung mindestens einer neuen Sonde vorstellte, unabhingig vom
Alter der zu revidierenden Sonde. Auch stattgehabte Vorrevisionen werden beriicksichtigt und
stellen kein Ausschlusskriterium dar. Das Ziel ist es somit, ein praxisnahes Patientenkollektiv
zu untersuchen. Im zweiten Schritt erfolgt eine Analyse der chirurgischen Herangehensweisen
an Zugangswegokklusionen und deren prozeduraler Erfolg sowie von auftretenden
Komplikationen. Hierdurch sollen Strategien herausgearbeitet werden, die im Falle einer

GefdBokklusion eine sichere Anlage neuer Sonden ermdoglichen.
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2. Material und Methoden

Teile der hier genannten Methoden wurden in Form einer Subgruppenanalyse bereits
verdffentlicht (1). Die Einschlusskriterien und statistischen Auswertungen weichen daher

teilweise von der Publikation ab.
2.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine retrospektive Analyse, die anhand von
Daten der Medizinischen Klinik 1 (Kardiologie) des LMU Klinikums sowie der
herzchirurgischen Abteilung der LMU durchgefiihrt wurde. Die Untersuchung wurde von der
Ehtikkomission (Projektnummer 17-662, 20-641) genehmigt.

2.2 Studienpopulation

Zwischen 1. Januar 2016 und 15. Dezember 2020 wurden an den genannten Standorten
insgesamt 398 Revisionseingriffe an bestehenden Schrittmachern, ICDs und CRTs
durchgefiihrt, bei denen mindestens eine neue Sonde implantiert wurde. Die Eingriffe wurden
durch interdisziplinire Teams bestehend aus Arzten der Kardiologie und Herzchirurgie
durchgefiihrt. Bei einigen Patienten erfolgten im Beobachtungszeitraum mehrere Revisionen.
Falls keine Gefaflokklusionen auftraten, wurde der insgesamt letzte durchgefiihrte Eingriff
eingeschlossen. Patienten, bei denen keine Phlebographie vorlag und bei denen auch
intraoperativ keine Aussagen iiber den Gefdl3status moglich waren, wurden ausgeschlossen.

Insgesamt wurden dadurch 320 Patienten in die Analyse eingeschlossen.
2.3  Datenerhebung

Die Erhebung der Daten erfolgte retrospektiv anhand der elektronischen und teilweise
papierbasierten Klinikdatenbanken. Fiir jeden Patienten wurden Informationen zu Demogratfie,
kardiovaskuldren Vorerkrankungen, Medikation sowie Laborwerte vor dem Eingriff erfasst.
Zusdtzlich wurden Hardwareparameter zu den jeweiligen Sonden und Systemen

herausgearbeitet und Operations- und Komplikationsdaten ausgewertet.

2.4 Endpunkte

In der vorliegenden Studie wurde das Auftreten von Zugangswegokklusionen im Rahmen von

CIED-Revisionen untersucht. Diese wurden definiert als das Vorhandensein einer Okklusion



32
jeglicher Auspriagung in der Phlebographie und/oder einer intraoperativ, klinisch detektierten
GefaBBokklusion. Mittels logistischer Regression erfolgte anschlieBend eine Testung der
erhobenen anamnestischen Daten hinsichtlich ihres Einflusses auf die Haufigkeit des Auftretens
von Okklusionen. Hierfiir wurde die Studienpopulation in jeweils eine Patientengruppe mit und
ohne Okklusion aufgeteilt und diese miteinander verglichen. Hiermit wurden pradiktive sowie
protektive Faktoren identifiziert. Zusétzlich wurde das chirurgische Vorgehen im Fall von
Zugangswegokklusionen untersucht und dessen klinischer Erfolg sowie Komplikationsraten

bestimmt.

2.5 Statistische Auswertung

Alle erfassten Informationen wurden in SPSS (Version 25, IBM, Chicago, IL) importiert und
anschliefend statistisch ausgewertet. Zundchst erfolgte eine deskriptive Analyse zur
Bestimmung der jeweiligen Auspriagungshéufigkeiten. Fiir kategoriale Variablen erfolgt die
Darstellung mittels Angabe der absoluten Fallzahlen sowie deren prozentualem Anteil. Fiir
metrische Werte wird der Median mit 25. und 75. Perzentile angegeben. Kategoriale Variablen
wurden anschlieBend mithilfe des Chi-Quadrat-Tests oder falls erforderlich des Exakten Tests
nach Fischer ausgewertet. Fiir metrische Parameter wurde eine binére logistische Regression
genutzt. Als statistisch signifikant wurden alle Parameter gewertet, die einen P-Wert von p <
0,05 erreichten. So identifizierte, potenziell priadiktive Variablen wurden schlieBlich einer
multivariaten Analyse unterzogen, die ebenfalls mittels bindrer logistischer Regression

durchgefiihrt wurde.
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3. Ergebnisse

Teile der hier dargestellten Ergebnisse wurden in anderer Form bereits veroffentlicht (1).
Betreffende Parameter sind im Vorwort aufgelistet und werden im Flieftext nicht explizit
hervorgehoben. Nachdem die Publikation eine Subgruppenanalyse mit eigener statistischer

Auswertung darstellt, weichen die hier genannten Ergebnisse von der Publikation ab.

3.1 Deskriptive Ergebnisse

3.1.1 Basischarakteristika des Patientenkollektivs

In die Analyse wurden die Daten von insgesamt 320 Patienten eingeschlossen, die zwischen 1.
Januar 2016 und 15. Dezember 2020 eine CIED-Revisionsoperation mit Implantation
mindestens einer neuen Sonde erhalten haben. 224 der Patienten (70%) waren ménnlichen
Geschlechts. Das mediane Alter betrug beim Revisionseingriff 71 Jahre (58-78) und bei
Erstimplantation des Systems 63 Jahre (51-72), der mediane BMI lag bei 26 kg/m2 (23,9-30).
An klassischen kardiovaskuldren Risikofaktoren bestand bei 237 Patienten eine arterielle
Hypertonie (75,5%), bei 81 Diabetes Mellitus (25,9%) (1), bei 165 Hypercholesterindmie
(52,5%) sowie bei 127 Patienten ein Nikotinabusus (40,4%). Bei der iiberwiegenden Mehrheit
lagen praoperativ die NYHA Stadien II (141; 44,3%) oder I1I (110; 34,6%) vor. Die mediane
linksventrikuldre Ejektionsfraktion betrug in der Patientenkohorte 35% (28-50). 44 Patienten
(13,9%) hatten zuvor eine koronare Bypassoperation erhalten. In 75 Féllen (23,4%) war bereits
vorher eine Sondenrevision mit Anlage einer neuen Sonde erfolgt, womit der von uns
betrachtete Eingriff in 245 Fillen (76,6%) eine Erstrevision darstellte. Insgesamt 190 Patienten
(62,1%) wurden prédoperativ mit Wirkstoffen zur oralen Antikoagulation therapiert, wihrend
153 (50%) Thrombozytenaggregationshemmer erhielten. 171 Patienten (55,9%) nahmen
Statine ein. Tabelle 2 gibt einen Uberblick iiber die erhobenen anamnestischen Parameter sowie

Medikation und Laborwerte zum Zeitpunkt der Revision.

Tabelle 2: Basisdaten und anamnestische Parameter

Variable Gesamt
(n=320)

Basisdaten

Mannliches Geschlecht (n, %) 224 (70)

Alter bei Erst-OP (a) 63 (51-72)

Alter bei Revision (a) 71 (58-78)



BMI (kg/m?)

Allgemeine Risikofaktoren
Arterielle Hypertonie (n, %)
Diabetes Mellitus (n, %)
Hypercholesterindmie (n, %)
Rauchen (n, %)

Niereninsuffizienz (n, %)

Dialysepflichtige Niereninsuffizienz (n, %)

HIT Typ 2 (n, %)

Thrombophilie (n, %)
Rheumatische Erkrankungen (n, %)
Malignome (n, %)

Gefiflerkrankungen

Thrombose (inklusive LAE und TVT (n, %))

Arterielle Verschlusskrankheit (n, %)
Apoplex (n, %)
KHK (n, %)

Kardiale Parameter und Erkrankungen

NYHA-Stadium (n, %)

I

II

I

v

LV-EF (%)

ICM (n, %)

DCM (n, %)

HCM/HOCM (n, %)

ARVC (n, %)

Klappenvitium (n, %)

Intrakardiale Thromben (n, %)
Vorhofflimmern/Vorhofflattern (n, %)
Operative Anamnese
Bypass-Chirurgie (n, %)

Vorherige Sondenrevision (n, %)
Operativer Klappenersatz (n, %)
Interventioneller Klappenersatz (n, %)
Ablation (n, %)

Passagerer Schrittmacher (n, %)

Subkutan getunnelter Schrittmacher (n, %)

Prioperative Labordiagnostik
Kreatinin (mg/dl)
GFR (ml/min)

26 (23,9-30)

237 (75.5)
81 (25.,9)
165 (52.5)
127 (40,4)
99 (31,3)
5(1,6)
3(1,0)

11 (3,5)
19 (6,0)
51(16,2)

27 (9,0)
39 (12,4)
42 (13,3)
156 (49,5)

63 (19,8)
141 (44,3)
110 (34,6)
4(1,3)

35 (28-50)
110 (34.,9)
87 (27.6)
17 (5.4)
4(1,3)
171 (58)
21 (6,7)
179 (56,6)

44 (13,9)
75 (26,6)
36 (11,4)
52 (16,5)
77 (24,4)
16 (5,1)
9(2,9)

1,2 (1,0-1,5)
64 (45-84)

34
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Leukozyten (10°/1) 7,32 (6,0-8,7)
Thrombozyten (10°/1) 204 (163,5-247.,8)
Quick (%) 83 (50,3-100,0)
INR 1,1 (1,0-1,5)
aPTT (s) 27 (25-31)
Prioperative Medikation

OAK (n, %) 190 (62,1)

APT (n, %) 153 (50)

Statine (n, %) 171 (55,9)

APT: anti Plittchentherapie, aPTT: Aktivierte Plattchenthromboplastinzeit, ARVC: Arrhythmogene
Rechtsventrikuldre Kardiomyopathie, BMI: Body Mass Index, DCM: Dilatative Kardiomyopathie, GFR:
Glomeruldre Filtrationsrate, HIT: Heparin Induzierte Thrombozytopenie, H(O)CM: Hypertrophe (Obstruktive)
Kardiomyopathie, ICM: Ischdmische Kardiomyopathie, INR: International Normalized Ratio KHK: Koronare
Herzerkrankung, LAE: Lungenarterienembolie, LV- EF: Linksventrikuldre Ejektionsfraktion, NYHA: New York
Heart Association, OAK: Orale Antikoagulation, TVT: Tiefe Beinvenenthrombose

3.1.2 Merkmale des prioperativen CIED-Systems

Unter allen aktiven Systemtypen stellten ICD-Systeme priaoperativ die grofite Gruppe dar (137;
42,8%). Dem folgten 124 Schrittmacherpatienten (38,8%) und 59 Patienten (18,4%) mit CRT-
Systemen. Eine genauere Aufteilung ist Abb. 4 zu entnehmen. Unter allen ICD- und CRT-D
Systemen verfligten 158 (83,2%) iiber eine Schockwendel, wihrend 32 Patienten (16,8%) mit

Dual-Coil Systemen versorgt waren.

m 1-K-SM
= 2-K-SM

29% m 1-K-ICD
(n=92) W 2-K-ICD

m CRT-D

19%
(n=60)

H CRT-P

24%
(n=77)

Abbildung 4: Prdoperativer Systemtyp

CRT-D: Kardiale Resynchronisationstherapie-Defibrillator, CRT-P: Kardiale Resynchronisationstherapie-Pacer,
ICD: Implantierbarer Kardioverterdefibrillator, K: Kammer, SM: Schrittmacher
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Uberwiegend war die vorherige Implantation des Systems iiber einen Gefizugang auf der
linken Korperseite erfolgt. So lagen bei 234 Patienten (73,1%) die Sonden links, wiahrend bei
85 Patienten (26,6%) die rechte Seite gewihlt worden war. Ein Patient (0,3%) hatte aus
technischen Griinden aktive Sonden in Gefdflen beider Seiten implantiert. Die Dauer der
Erstimplantation betrug im Durchschnitt 55 Minuten (40-80). Das mediane Alter der éltesten
liegenden Sonde betrug 58,9 Monate (21,5-104,8), siche Tabelle 3. Tabelle 3 zeigt aulerdem
die Summe der Flachen aller vorhandenen Sonden sowie das Isolationsmaterial der Sonden
(vgl. Tabelle 2). Es ergab sich eine Gesamtsondenfldche von 23,5mm?2 (21,2-32,2). Sowohl bei
den RA-Sonden (73; 55,7%) als auch bei den RV-Sonden (160; 80%) war Silikon das am

hiufigsten genutzte Isolationsmaterial.

Tabelle 3: Operative Daten und Sondenparameter vor Revision

Variable Gesamt
(n=320)
Seite aktives System (n, %)
Links 234 (73,1)
Rechts 85 (26,6)
Beidseits 1(0,3)
Alter ilteste Sonde / Sondenlagedauer (Monate) 58,9 (21,5-104,8)
Dauer der Erst-OP (min) 55 (40-80)
Gesamt
(n=248%)

Fliichensumme der Sonden (mm?)

Gesamtpopulation 23,5 (21,2-32,2)
Schrittmacher 21,9 (19,6-25,1)
ICD 23,2 (21,2-32,2)

Isolierung (n, %)

RA-Sonde
Silikon 73 (55,7)
Polyurethan 58 (44,3)
RV-Sonde
Silikon 160 (80)
Polyurethan 38 (19)
Copolymer 2 (1)

*Isolierte Betrachtung der Patienten, die sich zur Erstrevision vorstellten

ICD: Implantierbarer Kardioverterdefibrillator, OP: Operation, RA: Rechtes Atrium, RV: Rechter Ventrikel
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3.1.3 Prioperative Sondenanzahl auf der Seite des aktiven Systems

Abb. 5 gibt einen Uberblick iiber die Anzahl der vor der Revision implantierten Sonden auf der
Seite des aktiven Systems. Ein Grof3teil der Patienten hatte zu diesem Zeitpunkt entweder eine
(100; 31,3%) oder zwei transvendse Sonden (159; 49,7%) implantiert. In 57 Féllen (17,8%)
waren bereits drei Sonden vorhanden, in drei Féllen (0,9%) vier und bei einem Patienten (0,3%)

sogar flinf.

49,7%

(n=159)

40% 31,3%

(n=100)

~7 QOY/.
1/,?)(/(\

20% (n=57)

10% 0.9%

0,3%

(n=3) (n=1)

1 2 3 4

ul

Abbildung 5: Prdoperative Sondenanzahl auf der Seite des aktiven Systems

3.1.4 Revisionsindikationen

In 260 Féllen gab es jeweils nur eine Indikation fiir die Sondenrevision. Bei den {ibrigen
Patienten lag eine Kombination aus mehreren Indikationen gleichzeitig vor. Die absolute
Summe iiberschreitet deshalb die Gesamtzahl an Patienten. Die dominierende Indikation fiir
eine Sondenrevision bildeten mit 189 Féllen Sondenschdden (vgl. Abb. 6), worunter auch
Dislokationen und hochsymptomatisches Zwerchfellzucken gezihlt wurden. Bei 154 Patienten
erfolgte im Rahmen der Revision ein Upgrade auf ein komplexeres System, wihrend in 16
Féllen Infektionen zu den Indikationen z&dhlten. Fiinf Patienten erhielten ein Downgrade,
wihrend jeweils noch eine kutane Perforation und eine obere Einflussstauung

revisionsindizierend waren.
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n=189

n=154

’—| 5 n=1 n=1
_

Sondenschaden Upgrade Infektion Downgrade Kutane Obere

Perforation  Einflussstauung

Abbildung 6: Indikation zur Sondenrevision (Mehrere Indikationen gleichzeitig moglich)

3.1.5 Daten des Revisionseingriffs

Die V. subclavia dominierte mit einer Nutzung in 285 Fillen (89,1%) und stellte fiir die Anlage
einer oder mehrerer neuer Sonden den priferierten GefiBzugang dar. Uber die V. cephalica
erfolgte eine Sondenanlage hingegen nur in 55 Féllen (17,2%). Im Durchschnitt dauerten die
Revisionseingriffe 76 Minuten (53-106,75). Tabelle 4 gibt einen Uberblick iiber die genannten

Daten.

Tabelle 4: Daten des Revisionseingriffs

Variable Gesamt
(n=320)
GefaBzugang (n, %)
V. subclavia 285 (89,1)
V. cephalica 55(17,2)
OP Dauer (min) 76 (53,0-106,8)

OP: Operation, V: Vena

Im Rahmen der Revision erhielt die Mehrheit der Patienten insgesamt eine neue transvendse
Sonde (235; 73,4%, vgl. Abbildung 7). In 64 Féllen (20%) wurden zwei und in 19 Féllen (5,9%)
drei neue Sonden implantiert. Bei zwei Patienten (0,6%) verlief die Anlage aufgrund von
GefaBokklusionen frustran und es wurde auf weitere transvendse Anlageversuche verzichtet.

Insgesamt war eine Sondenanlage somit in 318 Féllen (99,4%) moglich.
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Abbildung 7: Anzahl neuer, transvends implantierter Sonden

3.1.6 Inzidenz und Charakteristika der Zugangswegokklusionen

Insgesamt konnten bei 85 Patienten (26,6%) auf verschiedene Arten Zugangswegokklusionen
nachgewiesen werden (vgl. Tabelle 5 und Abb. 8). Prdoperativ wurde in insgesamt 230 Féllen
(71,9%) eine Phlebographie durchgefiihrt, mit der 76 (89,4%) Okklusionen detektiert wurden.
Neun Patienten mit Okklusion (10,6%) konnten erst intraoperativ identifiziert werden. Von
diesen hatten sechs Patienten (7,1% aller Okklusionspatienten) zuvor eine unauffillige
Phlebographie erhalten. Bei den iibrigen drei Patienten (3,5%) war vorher keine Phlebografie
erfolgt. Symptome bestanden lediglich bei einem Patienten (0,3%) in der gesamten Studie und
duBerten sich im Sinne einer oberen Einflussstauung. Von Zugangswegokklusionen am
hdufigsten betroffen war die V. subclavia, die bei 29 Patienten (34,1%) auf der linken Seite und
bei 27 (31,8%) rechts eine Okklusion aufwies. Es folgte die V. brachiocephalica mit 19
Okklusionen (22,4%) rechts und sieben (8,2%) links und die linke V. cephalica mit zwei
Okklusionen (2,4%). Der einzige symptomatische Patient hingegen hatte einen Verschluss der

V. cava superior (0,3%).

Tabelle 5: Inzidenz und Detektion von Zugangswegokklusionen und betroffene Getalle

Variable Gesamt
(n=320)

Okklusionen gesamt (%, n) 26,6 (n=85)

Phlebographisch (n, %) 76 (89,4)

Intraoperativ (n, %) 9 (10,6)
Phlebographie (n, %) 230 (71,9)
Symptomatisch (n, %) 1(0,3)
Betroffenes Gefifl (n=85)
Gefal Links (n, %) Rechts (n, %)

V. brachiocephalica 19 (22,4) 7(8,2)
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V. subclavia 29 (34,1) 27 (31,8)
V. cephalica 2(2,4) 0(0)
V. cava sup 1(1,2)

V: Vena

Okklusmn

(n—76) Intraoperative

Okklusion

Keine Okklusion (n=6)
(n=154)

Phlebographie
(n=230)

Intraoperativ

keine Okklusion

Intraoperatlve (n=148)
Okklusion

Keine (n— 3)

Phlebographie

(n=90) Intraoperativ
keine Okklusion

Patienten
(n=320)

(n=87)

Abbildung 8: Methode der Okklusionsdetektion

3.2 Pradiktive Faktoren

3.2.1 Basischarakteristika des Patientenkollektivs

Um pridiktive Faktoren zu ermitteln, wurden die Patienten mit Zugangswegokklusion und die
Kohorte mit offenen Zugangswegen miteinander verglichen. Die Basischarakteristika sind in
Tabelle 6 dargestellt. Médnner hatten signifikant hdufiger eine Okklusion als Frauen (1) (Odds
ratio 2,226; 95% Konfidenzintervall 1,213-4,085, p=0,009). Zudem waren Patienten mit
Okklusion zum Zeitpunkt der Revision signifikant dlter als die Vergleichsgruppe (1) (Odds
ratio 1,030; 95% Konfidenzintervall 1,010-1,051, p=0,003). Im Vergleich der erfassten
Vorerkrankungen und der operativen Anamnese ergab sich lediglich bei Patienten mit Zustand
nach Bypassoperation (Odds ratio 1,965; 95% Konfidenzintervall 1,008-3,830, p=0,04)
hdufiger eine Okklusion. Andere Faktoren erreichten keine statistische Signifikanz.
Insbesondere fiir Patienten mit Mehrfachrevisionen fand sich keine signifikant hohere Rate fiir
Zugangswegokklusionen. Weder die bestimmten Laborparameter noch die betrachteten
Medikamente unterschieden sich signifikant zwischen den beiden Gruppen (vgl. Tabelle 6).
Insbesondere die Einnahme von Antikoagulantien und Pléattcheninhibitoren sowie die

gemessenen Gerinnungsparameter zeigten keinen signifikanten Unterschied.



Tabelle 6: Vergleich der Basisdaten und anamnestischen Parameter
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Variable Gesamt OkKklusion Keine p-Wert

(n=320) (n=85) OKkKlusion

(n=235)

Basisdaten
Miénnliches Geschlecht** (n, %) 224 (70) 69 (81,2) 155 (66) <0,01*
Alter bei Erst-OP (a) 63 (51-72) 64 (54,5-72) 63 (51-72) 0,56
Alter bei Revision** (a) 71 (58-78) 76 (62-81) 69 (57-77) <0,01*
BMI (kg/m?) 26 (23,9-30) 25,2 (22-29) 26 (24-30) 0,06
Allgemeine Risikofaktoren
Arterielle Hypertonie (n, %) 237 (75,5) 67 (81,7) 170 (73,3) 0,13
Diabetes Mellitus (n, %) 81 (25,9) 27 (32,9) 54 (23,4) 0,09
Hypercholesterindmie (n, %) 165 (52,5) 46 (56,1) 119 (51,3) 0,45
Raucher (n, %) 127 (40,4) 37 (45,1) 90 (38,8) 0,32
Niereninsuffizienz (n, %) 99 (31,3) 22 (26,5) 77 (33) 0,27
Dialysepflichtige Niereninsuffizienz 5(1,6) 0(0) 5(2,1) 0,18
(n, %)
HIT Typ 2 (n, %) 3(1,0) 0 (0) 3(1,3) 0,30
Thrombophilie (n, %) 11 (3,5) 2(2,4) 9(3,9) 0,53
Rheumatische Erkrankungen (n, %) 19 (6,0) 5(6) 14 (6) 1,00
Malignome (n, %) 51(16,2) 18 (21,7) 33 (14,2) 0,11
Gefiflerkrankungen
Thrombose (inklusive LAE und TVT) 27 (9,0) 10 (12,0) 17 (7,3) 0,19
(n, %)
Arterielle Verschlusskrankheit (n, %) 39 (12,4) 7 (8,4) 32 (13,8) 0,20
Apoplex (n, %) 42 (13,3) 16 (19,3) 26 (11,2) 0,06
KHK (n, %) 156 (49,5) 47 (56,6) 109 (47) 0,13
Kardiale Parameter und
Erkrankungen
NYHA-Stadium (n, %) 0,91
I 63 (19,8) 15 (17,9) 48 (20,5)
II 141 (44,3) 40 (47,6) 101 (43,2)
111 110 (34,6) 28 (33,3) 82 (35)
v 4(1,3) 1(1,2) 3(1,3)
LV-EF (%) 35 (28-50) 35(29,5-53,25) 35 (28-50) 0,67
ICM (n, %) 110 (34,9) 36 (43,4) 74 (31,9) 0,06
DCM (n, %) 87 (27,6) 21 (25,3) 66 (28,4) 0,58
HCM/HOCM (n, %) 17 (5,4) 2(2,4) 15 (6,5) 0,16
ARVC (n, %) 4(1,3) 1(1,2) 3(1,3) 0,95
Klappenvitium (n, %) 171 (58) 41 (53,9) 130 (59,4) 0,41
Intrakardiale Thromben (n, %) 21 (6,7) 2(2,4) 19 (8,2) 0,07
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Vorhofflimmern/Vorhofflattern (n, %) 179 (56,6) 46 (55,4) 133 (57,1) 0,79
Operative Anamnese
Bypass-Chirurgie (n, %) 44 (13,9) 17 (20,5) 27 (11,6) 0,04*
Vorherige Sondenrevision (n, %) 75 (26,6) 23 (27,1) 52 (22,1) 0,36
Operativer Klappenersatz (n, %) 36 (11,4) 7 (8,4) 29 (12,4) 0,32
Interventioneller Klappenersatz (n, %) 52 (16,5) 11 (13,3) 41 (17,6) 0,36
Ablation (n, %) 77 (24,4) 26 (31,3) 51(22) 0,09
Passagerer Schrittmacher (n, %) 16 (5,1) 1(1,2) 15 (6,5) 0,06
Subkutan getunnelter Schrittmacher 92,9 3(3,6) 6 (2,6) 0,63
(n, %)
Laborwerte
Kreatinin (mg/dl) 1,2 (1,0-1,5) 1,2 (1,0-1,5) 1,2 (1,0-1,5) 0,42
GFR (ml/min) 64 (45-84) 64,5 (46,3-84,0) 63,5 (45-84) 0,69
Leukozyten (10°/1) 7,32 (6,0-8,7) 7,33 (6,0-8,5) 7,31 (6,0-8,8) 0,42
Thrombozyten (10°/1) 204 (163,5- 204 (169,5- 204 (162-249) 0,85
247,8) 240,5)
Quick (%) 83 (50,3-100,0) 81 (59-97) 84 (47-101) 0,66
INR 1,1 (1,0-1,5) 1,1 (1,0-1,4) 1,1 (1,0-1,5) 0,18
aPTT (s) 27 (25-31) 27 (25-30) 27 (24-31) 0,90
Medikation
OAK (n, %) 190 (62,1) 51(63,7) 139 (61,5) 0,72
APT (n, %) 153 (50) 46 (57,5) 97 (42,9) 0,37
Statine (n, %) 171 (55,9) 48 (60,8) 123 (54,2) 0,31

* statistisch signifikant

** Faktoren, die in der univariaten Analyse der Publikation ebenfalls statistisch signifikant sind (1).
APT: anti aPTT: Aktivierte ARVC: Arrhythmogene
Rechtsventrikuldre Kardiomyopathie, BMI: Body Mass Index, DCM: Dilatative Kardiomyopathie, GFR:

Pléattchentherapie, Plattchenthromboplastinzeit,

Glomeruldre Filtrationsrate, HIT: Heparin Induzierte Thrombozytopenie, H(O)CM: Hypertrophe (Obstruktive)
Kardiomyopathie, ICM: Ischimische Kardiomyopathie, INR: International Normalized Ratio KHK: Koronare
Herzerkrankung, LAE: Lungenarterienembolie, LV-EF: Linksventrikuldre Ejektionsfraktion, NYHA: New York
Heart Association, OAK: Orale Antikoagulation, TVT: Tiefe Beinvenenthrombose

3.2.2 Merkmale des praoperativen CIED-Systems

Abbildung 9 zeigt die Verteilung des prdoperativen Systemtyps in der Okklusions- und der
Nicht-Okklusionsgruppe. Fiir den prioperativen Systemtyp ergab sich insgesamt keine

statistische Signifikanz flir das Auftreten von Zugangswegokklusionen (p=0,84).
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Abbildung 9: Vergleich der prioperativen Systemtypen

CRT-D: Kardiale Resynchronisationstherapie-Defibrillator, CRT-P: Kardiale Resynchronisationstherapie-Pacer,
ICD: Implantierbarer Kardioverterdefibrillator, K: Kammer, SM: Schrittmacher

Tabelle 7 gibt einen Uberblick iiber operative Daten vor dem Revisionseingriff.

Die Gruppen unterschieden sich signifikant in der Korperseite des zuvor aktiven Systems. So
hatten in der Okklusionsgruppe deutlich mehr Patienten ein auf der rechten Seite angelegtes
CIED als in der Kontrollgruppe (1) (Odds ratio 2,576; 95% Konfidenzintervall 1,511-4,390,
p=0,002; vgl. Tabelle 7). Zudem war das Durchschnittsalter der dltesten Sonde bei Patienten
mit Okklusion signifikant hoher (1) (Odds ratio 1,201; 95% Konfidenzintervall 1,095-1,316,
p<0,001).

Tabelle 7: Vergleich der operativen Daten vor Revision

Variable Gesamt Okklusion Keine Okklusion p-Wert
(n=320) (n=85) (n=235)
Seite aktives System** (n, %) <0,01*
Links 234 (73,1) 50 (58,8) 184 (78.3)
Rechts 85 (26,6) 35(41,2) 50 (21,3)
Beidseits 1(0,3) 0 (0) 1(0,4)
Alter dlteste Sonde / 58,9 (21,5- 89,8 (56,2- 46,6 (13,4-87,5) <0,01*
Sondenlagedauer** (Monate) 104,8) 144,1)
Dauer der Erst-OP (min) 55 (40-80) 60 (45-85) 55 (40-78) 0,53

* statistisch signifikant
** Faktoren, die in der univariaten Analyse der Publikation ebenfalls statistisch signifikant sind (1).

OP: Operation



3.2.3 Beschichtung und Durchmesser der Sonden

44

Tabelle 8 stellt die Flaichensumme sowie die Isolierung der RA- und RV-Sonden differenziert

fiir Okklusions- und Nicht-Okklusionspatienten dar, Abbildung 10 zeigt zusitzlich Boxplots

zur Flichensumme der Sonden. Es ergab sich kein signifikanter Unterschied. Aufgrund teils

liickenhafter Informationen bei externen Erstimplantationen und Vorrevisionen sind hier nur

Erstrevisionen eingeschlossen.

Tabelle 8: Vergleich der praoperativen Hardwaredaten

Variable Gesamt OKkKlusion Keine Okklusion p-Wert
(n=248%) (n=57) (n=191)

Flichensumme der Sonden (mm?)

Gesamtpopulation

Flichensumme (mm?) 23,5 22,6 23,5 0,55
(21,2-32,2) (21,2-28,0) (21,2-32,2)

SM

Flichensumme (mm?) 21,9 22.9 21,9 0,27
(19,6-25,1) (21,7-25,5) (12,6-25,1)

ICD

Flichensumme (mm?) 23,2 22,1 243 0,39
(21,2-32,2) (20,2-32,2) (21,2-32,2)

Isolierung

RA:

Silikon 73 (55,7%) 17 (65,4%) 56 (53,3%) 0,27

Polyurethan 58 (44,3%) 9 (34,6%) 49 (46,7%)

RV:

Silikon 160 (80%) 31 (81,6%) 129 (79,6%) 0,78

Polyurethan 38 (19%) 7 (18,4%) 31 (19,1%)

Copolymer 2 (1%) 0(0) 2 (1,2%)

* isolierte Betrachtung der Patienten, die sich zur Erstrevision vorstellten

ICD: Implantierbarer Kardioverterdefibrillator, OP: Operation, RA: Rechtes Atrium, RV: Rechter Ventrikel



Flichensumme der Sonden (mm?)

45

40

35

30

25

20

15

10

0

Gesamtkollektiv

p=0,55 |

Keine Okklusion Okklusion

45

40

35

20

15

10

0

Keine Okklusion Okklusion

p=0,39

Abbildung 10: Vergleich der Flichensumme der Sonden
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3.2.4 Prioperative Sondenanzahl auf der Seite des aktiven Systems

Es ergab sich ein signifikanter Zusammenhang zwischen der Anzahl der prédoperativ

implantierten Sonden in einem Zugangsgefdll und dem Auftreten einer Okklusion (Odds ratio

1,417; 95% Konfidenzintervall 1,015-1,979, p=0,04; vgl. Tabelle 9). Der Anteil der Patienten

mit Okklusion bei einer liegenden Sonde betrug 21%. Bei zwei Sonden stieg die Okklusionsrate

auf 27% und gipfelte schlielich bei 34,4% bei mindestens drei vorhandenen Sonden.

Tabelle 9: Vergleich der pdoperativen Sondenanzahl

Variable Gesamt OkKklusion Keine Okklusion p-Wert
(n=320) (n=85) (n=235)

Prioperative Sondenanzahl auf der 0,04*

Seite des aktiven Systems (n, %)

1 100 (31,3) 21 (24,7) 79 (33,6)

2 159 (49,7) 43 (50,6) 116 (49,4)

3 57 (17,8) 18 (21,2) 39 (16,6)

4 3(0,9) 33,9 0(0)

5 1(0,3) 0(0) 1(0,4)

* statistisch signifikant
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3.2.5 Uni- und multivariate Analyse

In der univariaten Analyse der bisher genannten Faktoren ergaben sich zusammengefasst das
mannliche Geschlecht, das Patientenalter, das Alter der éltesten Sonde, ein System auf der
rechten Seite, die prédoperative Sondenanzahl auf der Seite des aktiven Systems sowie der
Zustand nach Bypassoperation als statistisch signifikante Risikofaktoren fiir das Auftreten von
Zugangswegokklusionen. Nach multivariater Analyse blieben lediglich das minnliche
Geschlecht (1) (Odds ratio 2,626; 95% Konfidenzintervall 1,328-5,195, p=0,006) sowie das
Alter der dltesten Sonde (1) (Odds ratio 1,012; 95% Konfidenzintervall 1,007-1,017, p<0,001)
als signifikante Risikofaktoren (vgl. Tabelle 10).

Tabelle 10: Uni- und multivariate Analyse

Univariate Analyse

Ubersicht Odds ratio 95% Konfidenzintervall  p-Wert
Mannliches Geschlecht** 2,226 1,213 — 4,085 <0,01*
Alter bei Revision** 1,030 1,010 - 1,051 <0,01*
System auf der rechten Seite** 2,576 1,511 -4,390 <0,01*
Alter der dltesten Sonde / Sondenlagedauer®* 1,201 1,095 -1,316 <0,01*
Bypass-Operation 1,965 1,008 — 3,830 0,04*

Praoperative Sondenanzahl auf der Seite des 1,417 1,015-1,979 0,04*

aktiven Systems

Multivariate Analyse

Variable Odds ratio 95% Konfidenzintervall  p-Wert
Minnliches Geschlecht** 2,626 1,328 - 5,195 <0,01*
Alter bei Revision 1,018 0,996 — 1,040 0,10
System auf der rechten Seite 1,329 0,705 - 2,505 0,38
Alter der dltesten Sonde / Sondenlagedauer®* 1,012 1,007 - 1,017 <0,01*
Bypass-Operation 1,854 0,848 — 4,052 0,12
Praoperative Sondenanzahl auf der Seite des 1,421 0,974 - 2,073 0,07

aktiven Systems

* statistisch signifikant

** Faktoren, die in der Publikation ebenfalls signifikant waren (1).

3.3 Management der Zugangswegokklusionen

Vor allen Eingriffen erfolgte zundchst eine klinische Risikoabwdgung hinsichtlich der
Wahrscheinlichkeit einer Zugangswegokklusion. Ergab sich fiir den Operateur hierbei ein
realistisches Risiko einer Okklusion oder zeigten sich klinische Hinweise auf eine Okklusion

und bestanden keine Kontraindikationen, wurde darauthin eine préoperative Phlebographie
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durchgefiihrt, anhand derer das weitere Vorgehen geplant wurde. Zu berticksichtigen waren
hier die spezifischen Indikationen der Revision sowie andere Kontextfaktoren. War zum
Beispiel eine Systeminfektion revisionsindizierend, wurde eine komplette Sondenentfernung
unabhdngig vom Gefdf3status angestrebt. Zeigte sich eine Okklusion und es lagen keine

derartigen Kontextfaktoren vor, wurde nach dem Schema in Abbildung 11 vorgegangen (1).

Hochgradige Zugangswegokklusion
in der Phlebographie

5 4

JA
Okklusion in der lateralen V. subclavia Punktion proximal der Okklusion
oder weiter distal?
§ -
Klinische Kontraindikation fiir eine JA Sondenentfernung und
Nutzung der kontralateralen Seite Implantation {iber den Extraktionskanal
(Dialyseshunt, vorheriges Trauma, etc.)?

‘ NEIN

Zugang Uber die kontralaterale Seite

Abbildung 11: Operatives Vorgehen bei Okklusion (1)

War die Okklusion in der lateralen V. subclavia oder weiter distal lokalisiert, wurde zunichst
eine Punktion proximal der Okklusion mit einfachem Sondenvorschub versucht. Dies
ermOglichte in 38 Fillen (44,7%) eine erfolgreiche Sondenanlage. Bei Misserfolg oder
proximal gelegenen Okklusionen wurden andere Verfahren genutzt. Lagen keine
entsprechenden Kontraindikationen vor, erfolgte ein kontralateraler Gefdllzugang. Diese
Methode wurde bei 34 Patienten (40%) gewéhlt. Dabei wurde in 23 Fillen (27,1%) das
komplette System auf der anderen Seite neu angelegt, wihrend bei elf Patienten (12,9%) eine
kontralaterale Sondenimplantation erfolgte. Die neuen Sonden wurden darauthin iiber eine
subkutane Tunnelung zur alten Aggregattasche gefiihrt. Lagen Kontraindikationen gegen die
kontralaterale Anlage vor, wurde eine Sondenextraktion einer oder mehrerer bereits
implantierter Sonden durchgefiihrt. Der entstandene Extraktionskanal wurde anschlie3end zur

Implantation genutzt. Dieses Verfahren kam in neun Fillen (10,6%) zum Einsatz. Bei zwei
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Eingriffen (2,4%) war auBBerdem ein Wechsel auf ein anderes ipsilaterales Zugangsgefal3
notwendig. Zwei transvendse Revisionen bei Okklusionspatienten (2,4%) blieben frustran.
Abbildung 12 stellt die genannten Ergebnisse in der Ubersicht dar. Bei Vorliegen einer
Okklusion dauerten die Eingriffe durchschnittlich 86 Minuten (60,5-114,5), in der Nicht-
Okklusionsgruppe durchschnittlich 75 Minuten (50-105), jedoch ohne statistische Signifikanz

(p=0,18).

2,4% 2,4%
10,6% (n=2)(n=2

(n=9)

m Punktion proximal der Okklusion
und transvendser Vorschub

m Seitenwechsel
44.,7%

(n=38) m Sondenentfernungund Nutzung

des Extraktionskanals

m Wechsel des Zugangsgefafies
ipsilateral

® Frustrane Anlage
40,0%
(n=34)

Abbildung 12: Management der Okklusion

3.4 Erfolg der Sondenentfernung

Bei 149 Patienten in unserer Studie erfolgte der Versuch der Entfernung einer oder mehrerer
bereits implantierter Sonden. Hilfsmittel, die hierbei zum Einsatz kamen waren unter anderem
sogenannte Lead Locking Devices (Elektrodenverriegelungsvorrichtung), die iiber die zu
entfernende Sonde vorgeschoben werden, diese an mehreren Stellen fixieren und somit eine
bessere Verteilung der Zugkraft auf die Sonde ermdglichen (120). Teilweise wurden zusétzlich
Dilatatoren verwendet. Diese werden unter manueller gegenldufiger Rotation und Zug an der
Sonde ins Gefdl3 eingebracht und kénnen so Verwachsungen 16sen (118). War auch damit keine
Entfernung mdéglich, wurde als letzte Option eine rotierende Dilatatorschleuse genutzt. Diese
verfiigt liber einen speziellen Mechanismus, der iiber rotierende Klingen auch stirkere
Adhasionen 16sen kann (120). Insgesamt war in 145 Fillen (97,3%) eine erfolgreiche
Entfernung moglich. Bei vier Patienten (2,7%) gelang keine Sondenextraktion. Unter den
Patienten ohne Zugangswegokklusion gelang eine erfolgreiche Entfernung in 117 Féllen
(98,3%) und somit signifikant hidufiger als in der Okklusions-Gruppe (1), in der nur bei 28
Patienten (93,3%) Sonden extrahiert werden konnten (p=0,02).
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3.5 Perioperative Komplikationen

Im Rahmen der Revisionseingriffe traten perioperativ insgesamt 46 Komplikationen auf (vgl.
Tabelle 11), die 42 Patienten betrafen. Am héufigsten kam es dabei zu Pneumothoraces (17;
5,3%) und Hadmatomen der Schrittmachertasche (12; 3,8%). In neun Fillen (2,8%) traten
kardiale Arrhythmien auf, die bei drei Patienten (0,9%) mechanische kardiopulmonale
ReanimationsmafBinahmen noétig machten. Seltene Komplikationen waren Dissektionen des
Coronarsinus (2, 0,6%) und friihe Sondendislokationen (3, 0,9%). Im Vergleich der
Okklusions- mit den Nicht-Okklusionspatienten ergaben sich keine Unterschiede. Weder die
Gesamtkomplikationsrate noch einzelne Komplikationen kamen bei Okklusion signifikant

hdufiger vor.

Tabelle 11: Perioperative Komplikationen

Variable Gesamt Okklusion Keine Okklusion p-Wert
(n=320) (n=85) (n=235)

Pneumothorax (n, %) 17 (5,3) 4.(4,7) 13 (5,5) 0,77
Taschenhdmatom (n, %) 12 (3,8) 3(3,9) 9(3,8) 0,90
Arrhythmien (n, %) 9(2,8) 44,7) 5(2,1) 0,22
Reanimation (n, %) 3(0,9) 1(1,2) 2(0,9) 0,79
Dissektion des CS (n, %) 2 (0,6) 0 (0) 2(0,9) 0,39
Sondendislokation (n, %) 3(0,9) 0 (0) 3(0,13) 0,30
Tod 0 (0) 0 (0) 0 (0) -

Gesamt 46 (14,4) 12 (14,1) 34 (14,5) 0,95
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4. Diskussion

Teile der hier dargestellten Ergebnisse und Diskussion wurden in anderer Form bereits
verdffentlicht (1). Betreffende Parameter sind im Vorwort dieser Arbeit aufgelistet und werden
im Flieftext nicht explizit hervorgehoben. Nachdem die Publikation eine Subgruppenanalyse
mit eigener statistischer Auswertung darstellt, weichen die hier genannten Ergebnisse von der

Publikation ab.

4.1 Inzidenz und Charakteristika der Zugangswegokklusionen

Das Auftreten von Zugangswegokklusionen in Assoziation zu einem transvendsen CIED-
System ist eine hidufige Komplikation der Therapie. Fiir alle unterschiedlichen CIED-Systeme,
sind in der Literatur Inzidenzen von 12,3% bis 64% fiir jegliche Okklusionen und 3,2% bis 26%
fiir komplette GefaBokklusionen beschrieben (9, 76 - 90). Bei Patienten, die im Rahmen von
Follow-Up Studien routinemifBig kontrolliert wurden, ergaben sich Inzidenzen von 12,3% bis
64% (77,78, 80, 85, 86, 88, 89, 90) fiir Okklusionen verschiedener Auspragung sowie 3,2% bis
11,6% (80, 88, 90) fiir komplette GefdaBverschliisse. In Studien, in denen Patienten
eingeschlossen wurden, die sich zu Revisionseingriffen an ihren CIED-Systemen vorstellten,
zeigten sich Okklusionen aller Grade in 17% bis 37,5% (76, 79, 81, 82, 84, 87) der Fille,
wohingegen Verschliisse in 9% bis 26% (9, 79, 81, 83, 84) auftraten. Eine Metaanalyse aus dem
Jahr 2021 bestimmte das Auftreten von asymptomatischen kompletten Okklusionen der
Zugangswege in 8,6% aller Fille (92). In unserer Studie betrug die Inzidenz fiir
Zugangswegokklusionen 26,6%, womit sie im vorbeschriebenen Bereich liegt. Am haufigsten
betroffen war hierbei die V. subclavia mit insgesamt 56 Okklusionen (65,9%). Es folgten die
V. brachiocephalica (26; 30,6%), die V. cephalica (2; 2,4%) und die V. cava superior (1; 1,2%).
Unsere Ergebnisse stimmen damit weitestgehend mit denen von Lickfett et al. {iberein. Die
Autoren fanden unter ICD-Patienten ein phlebografisches Auftreten von Okklusionen jeder
Auspriagung in 25% der Félle. Betroffen waren auch hier insbesondere die V. subclavia (64%)
und die V. brachiocephalica (20%). Ein wesentlicher Unterschied zeigte sich bei der V. cava
superior, die bei Lickfett et al. in 12% der Fille eine Okklusion aufwies. In unserer
Untersuchung war hiervon lediglich ein Patient (0,3%) betroffen, vereinbar mit der bestehenden
Literatur, in der komplette Okklusionen der V. cava superior in maximal 0,4% der Fille
beschrieben sind (99, 121, 122). Aullerdem wies ein Patient (4%) anders als bei uns eine
Okklusion der V. axillaris auf. Bei uns hingegen war in zwei Fillen (2,4%) die V. cephalica

okkludiert, was vermutlich durch Unterschiede im gewdhlten Gefillzugang bei
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Erstimplantation erkldrbar ist. Trotz der hohen Inzidenz und der steigenden Anzahl an Patienten
mit einem CIED-System ist die klinische Relevanz in Hinblick auf eine Symptomatik jedoch
eher gering. Fiir tiefe Armvenenthrombosen sind Symptome wie Schmerzen und Schwellungen
des Armes, beziehungsweise Kopfschmerzen oder Dyspnoe als Folge einer Okklusion der V.
cava superior sowie thromboembolische Folgen vorbeschrieben (91). Jedoch treten diese nach
CIED-Implantation insgesamt nur sehr selten auf, was hiufig an einem ausgepriagten Netz an
Kollateralgefdflen liegt (92). In unserer Studie zeigte sich insgesamt nur ein Patient (0,3%)
symptomatisch. Dieser erlitt eine komplette Okklusion der V. cava superior mit daraus

resultierender oberer Einflussstauung.

4.2  Techniken zur Detektion von Zugangswegokklusionen

Obwohl der GroBteil der Okklusionen subklinisch verlduft, erschweren sie Revisionseingriffe
mitunter erheblich (89, 92). Deshalb ist eine praoperative Einschdtzung des Okklusionsrisikos
wichtig. Diagnostischer Goldstandard hierfiir ist die prdoperative Phlebographie mit
Kontrastmittel (95). Die dynamische Phlebographie ist Einzelbildern hierbei vorzuziehen, da
sonst die Gefahr besteht, Okklusionen durch retrograde Gefaffiillung iiber Kollateralen zu
iibersehen. Im Allgemeinen ermoglicht sie in den meisten Fillen eine sichere und
erfolgsbringende Operationsplanung (93). Bedacht werden sollte jedoch, dass der Schweregrad
von Okklusionen bei Kontrastmittelgabe iiber eine periphere Vene liberschitzt werden kann,
sodass in der Regel von einer genauen Quantifizierung abgesehen wird (123). Ein Problem, das
in der Praxis zudem besteht, ist die Limitation des Einsatzes durch Faktoren wie
Kontraindikationen fiir das Kontrastmittel (96). Allgemein betont die EHRA in ihrem
Expertenkonsens von 2021 den hohen Nutzen einer prioperativen Phlebographie im Rahmen
von Revisionseingriffen zum Systemupgrade (47). Um die genannten Einschrinkungen zu
umgehen und auch Patienten ohne Phlebographie einschlielen zu kdnnen, wurden in unserer
Studie auch intraoperativ detektierte Okklusionen betrachtet und in einem gemeinsamen
Endpunkt mit phlebographisch diagnostizierten Okklusionen zusammengefasst (1).
Grundsitzlich wurden Phlebographien auflerdem nicht routinemifBig durchgefiihrt, sondern
nur, wenn nach Ermessen des Operateurs eine ausreichend hohe Wahrscheinlichkeit fiir eine
Okklusion bestand und keine Kontraindikationen vorlagen. Dies war bei insgesamt 230
Patienten (71,9%) der Fall. Auf diesem Weg konnten 76 der Okklusionen (89,4%) detektiert
werden. Bei neun Patienten (10,6%) konnten relevante Okklusionen erst intraoperativ
diagnostiziert werden. Sechs (7,1%) davon waren zuvor phlebographisch untersucht worden,
wobei sich die Zugangswege jedoch unauffillig dargestellt hatten, wéhrend bei drei Patienten

(3,5%) keine Phlebographie durchgefiihrt worden war. Somit zeigte sich, dass in unserer
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Untersuchung 3,5% der Okklusionspatienten keine Phlebographie erhalten hatten, obwohl sie
bei diesen potenziell eine frithzeitige Thrombosedetektion ermdglich hétte. Allgemein bedarf
es also unbedingt einer pridoperativen klinischen Risikoabschiatzung anhand pradiktiver

Faktoren, um das Risiko fiir Okklusionen einordnen zu kdnnen (1).

4.3 Pradiktive Faktoren

Um den préoperativen Entscheidungsprozess zu unterstiitzen und auch bei Patienten mit
Kontraindikationen fiir eine Phlebographie eine addquate Einschédtzung des Risikos fiir eine
Zugangswegokklusion zu ermoglichen, ist die Kenntnis von klinischen und anamnestischen
Risikofaktoren wichtig. In der Literatur sind zahlreiche Parameter beschrieben, die sich auf das
Okklusionsrisiko pradiktiv oder protektiv auswirken, jedoch sind viele davon umstritten und

weisen nur eine relativ geringe Evidenz auf.

4.3.1 Prioperative Sondenanzahl

Der Parameter, der in der Literatur am héufigsten als Risikofaktor genannt wird, ist die Anzahl
der implantierten Sonden. In einer Metaanalyse von Duijzer et al. aus dem Jahr 2021 ergab sich
die Sondenanzahl beispielsweise als einziger signifikanter Risikofaktor fiir symptomatische
Okklusionen der Zugangswege. Fiir asymptomatische Okklusionen zeigte sich keine
statistische Signifikanz. Die Autoren raumten jedoch selbst ein, dass genaue Aussagen aufgrund
der Qualitét der eingeschlossenen Studien nur eingeschrinkt getroffen werden konnten (92).
Morani et al. veroffentlichten ein Jahr zuvor eine Untersuchung mit 227 CIED-Patienten, die
sich zur Sondenrevision mit dem Ziel einer weiteren Sondenimplantation vorstellten. Alle
Patienten erhielten eine praoperative Phlebographie. In der multivariaten Analyse zeigte sich,
dass die Implantation von drei Sonden signifikant mit dem Auftreten von Gefallokklusionen
mit einem Durchmesser von mehr als 75% des Lumens korrelierte (82). Zu einem dhnlichen
Ergebnis kamen auch Santini et al., die in einem vergleichbaren Studiendesign mit 184
Patienten drei prdoperative Sonden als Risikofaktor fiir Okklusionen von 90% bis hin zum
kompletten GefdBBverschluss identifizierten (88). Auch Abu-El-Haija et al. konnten einen
signifikanten Zusammenhang zwischen totalem Verschluss und der Sondenanzahl bei 212 ICD-
und Schrittmacherpatienten nachweisen (9). Einige Studien kamen zu dhnlichen Ergebnissen
(84, 89, 90, 102), wihrend andere jedoch keinen Einfluss der Sondenanzahl feststellen konnten
(76- 80, 83, 85-87, 106). In unserer Untersuchung ergab sich fiir den Faktor lediglich in der
univariaten Analyse statistische Signifikanz (1). Nachdem bei uns ein Patient symptomatisch

war, lassen sich unserer Ergebnisse nicht ginzlich mit denen der Metaanalyse von Duijzer et
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al. decken, in der die Sondenanzahl nur bei komplett asymptomatischen Patienten keine
Signifikanz aufwies (92). Jedoch zeigte sich bei uns ein eindeutiger Trend in diese Richtung,
womit eine gute Einordnung unserer Ergebnisse in die bestehende Literatur moglich ist.
Zusammengefasst ist die Anzahl an implantierten Sonden der am besten untersuchte
Risikofaktor  fiir das Auftreten von  Zugangswegokklusionen. Die genauen
pathophysiologischen Prozesse in der Okklusionsentstehung sind noch nicht genau verstanden,
jedoch existieren Theorien, die den Einfluss einer erhohten Sondenanzahl erkliren. Ein Faktor,
der eine Rolle zu spielen scheint, ist die Reduktion des GefdBlumens mit entsprechenden
himodynamischen Folgen durch die Sonden (82). Dies wird durch Abu-El-Haija et al. gestiitzt,
die die Summe der Durchmesser aller Sonden als relevanten Einflussfaktor identifizierten (9).
In unserer Studie ergab sich fiir die Gesamtfliche sowohl im Gesamtkollektiv als auch nach
Schrittmachern und ICDs aufgeteilt jedoch kein signifikanter Einfluss. Neben der
Lumenreduktion scheinen daher auch mechanische Schiden am GefidBBendothel eine tragende
Rolle in der Genese zu spielen. Diese treten bereits wihrend der Sondenimplantation auf (9)
und werden im Verlauf durch Reibung zwischen den Sonden und daraus resultierenden
Aufwirbelungen im Blutfluss potenziert. Die entstehende Inflammation fiithrt daraufhin zu einer
prothrombogenen Umgebung, wobei die entstehenden Thromben im Verlauf fibrosieren

konnen (88).

4.3.2 Therapie mit Antikoagulantien und Thrombozytenaggregationshemmern

In Anbetracht der pathophysiologischen Hintergriinde scheint eine medikamentdse Prophylaxe
mit Thrombozytenaggregationshemmern oder Antikoagulantien zur Vermeidung von
Zugangswegokklusionen sinnvoll. Der Nutzen einer Therapie mit diesen Wirkstoffen wurde in
der Literatur mehrfach untersucht, was unterschiedliche Ergebnisse erbrachte. Wihrend die
Mehrheit der Studien keinen statistisch signifikanten Einfluss nachweisen konnte (9, 76, 77, 79,
80, 82, 90, 106, 124), fanden einige Autoren einen protektiven Effekt der Therapie mit
Antikoagulantien und/oder Thrombozytenaggregationshemmern (84, 89, 107). Eine duale
Plattchenhemmung sowie die Kombination mit oralen Antikoagulantien zeigten in einer Studie
keine Wirkung (77). Pieper et al. identifizierten die Einnahme von Phenprocoumon sogar als
Risikofaktor, wobei sie eine intrinsisch erhohte Thromboseneigung der betroffenen Patienten
vermuteten (87). Die Metaanalyse von Duijzer et al. kam zu dem Ergebnis, dass
Antikoagulation keinen Einfluss auf GefdBBokklusionen hat (92). Dies entspricht auch unseren
Resultaten. Weder Antikoagulation noch eine Therapie mit
Thrombozytenaggregationshemmern erreichte in unserer Studie statistische Signifikanz. Zur

weiteren Beurteilung untersuchten wir zudem einen breiten Gerinnungsstatus aus
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Thrombozytenzahl, INR, Quick und aPTT zum Zeitpunkt der Revision. Auch hier lief3 sich kein
Einfluss nachweisen. Diese FErgebnisse stiitzen ebenfalls die Annahme, dass
Zugangswegokklusionen keine reinen Thrombosen sind, und dass neben der physiologischen
Gerinnungsreaktion weitere relevante Faktoren, wie zum Beispiel ein inflammatorisches Milieu
durch Endothelschdden und Reibung zwischen den Sonden, bei der Genese maligeblich
beteiligt sind. Dies konnte den fehlenden protektiven Effekt einer Antikoagulation und

Thrombozytenaggregationshemmung erkléren.

4.3.3 Mainnliches Geschlecht

In unserer Studie ergab sich das ménnliche Geschlecht in der multivariaten Analyse als
signifikanter Risikofaktor fiir die Entstehung von Zugangswegokklusionen (1). So waren 68
der Patienten (81,2%) mit Okklusion ménnlich, wohingegen es in der Gruppe ohne Okklusion
nur 155 (66%) waren. Dieser Zusammenhang wurde bisher in zwei anderen Studien
nachgewiesen. Zum einen in einer Untersuchung von Czajkowski et al., die eine retrospektive
Analyse von 2909 Patienten durchfiihrten, die sich fiir eine Sondenentfernung vorstellten. Die
Autoren vermuteten eine erhohte mechanische Beanspruchung der Sonden und folglich des
Gefiaflendothels durch eine grofBere Masse und Aktivitit der Pektoralmuskulatur bei Méannern
als urséchlich fiir dieses Ergebnis (102). Dies stiinde ebenfalls im Einklang mit der Hypothese,
dass chronische Endotheltraumata einen entscheidenden Einfluss auf die Entwicklung von
CIED assoziierten GefdaBokklusionen haben. Auch Pieper et al. konnten einen signifikanten
Einfluss des ménnlichen Geschlechts auf das Auftreten von Zugangswegokklusionen
nachweisen (87). Allgemein ist in der Literatur ein erhdhtes Risiko fiir tiefe Venenthrombosen
fiir Méanner vorbeschrieben, das auf genetische Faktoren zuriickfiihrbar scheint (125). Dieser
Einfluss wird moglicherweise durch kardiovaskuldre Risikofaktoren weiter moduliert, deren
Pravalenz unter ménnlichen Schrittmacherpatienten signifikant hoher ist als bei Frauen (126).
Das Zusammenspiel aus Genetik, Komorbidititen und mechanischen Faktoren, wie der
groBeren Aktivitdit der Pektoralmuskulatur, konnte somit das erhohte Risiko fiir
Zugangswegokklusionen erkldren. Allerdings konnte dieser Einfluss des Geschlechts in vielen
anderen Studien (9, 76-78, 80, 82, 84-86, 88-90, 106) nicht nachgewiesen werden, was sich

auch in den Ergebnissen der oben genannten Metaanalyse widerspiegelt (92).

4.3.4 Lagedauer der Sonden

Ein weiterer, in der multivariaten Analyse signifikanter, Risikofaktor fiir das Auftreten von

Zugangswegokklusionen in unserer Studie war die Lagedauer der Sonden (1). So lag der
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Altersmedian der dltesten Sonde in der Okklusionsgruppe bei 89,8 Monaten, wéihrend es in der
Nicht-Okklusionsgruppe 46,6 Monate waren. Dieser signifikante Einfluss wurde bereits durch
Pieper et al. beschrieben. Deren mediane Lagedauer im Gesamtkollektiv lag bei 82,5 + 75,3
Monaten, jedoch machten sie keine genaueren Angaben zu den Werten bei Patienten mit und
ohne Okklusion (87). Eine kleine tiirkische Studie mit 73 Patienten zeigte ebenfalls ein
signifikantes Risiko durch eine hohere Lagedauer (108). Insgesamt stehen unsere
Beobachtungen im Einklang mit den oben beschriebenen pathophysiologischen Hintergriinden
der Okklusionsentwicklung durch chronische Reibung. Dariiber hinaus ist eine erhohte
Lagedauer in der Literatur beispielsweise als unabhédngiger Prédiktor fiir das Auftreten von
fibrosen Verwachsungen zwischen ICD-Sonden und der GefaBBwand vorbeschrieben (127).
Dies spiegelt sich auch in den Schwierigkeiten wider, die bei der Entfernung von bereits langer
liegenden Sonden auftreten konnen. In der europaweiten ELECTRa Studie zeigte sich
beispielsweise ein signifikant erhohtes Risiko fiir perioperative Komplikationen in
Abhéngigkeit von der Lagedauer sowie niedrigere Erfolgsraten bei Sonden, die bereits seit
mehr als zehn Jahren implantiert waren (116). Die mit der Zeit entstehenden fibrosen
Verwachsungen konnen aullerdem zu komplexeren Sondenentfernungen mit der
Notwendigkeit von erweiterten Extraktionshilfen fiihren (128, 129). Nichtsdestotrotz konnten
andere Studien keinen signifikanten Einfluss der Lagedauer auf das Auftreten von
Zugangswegokklusionen nachweisen (9, 76, 83, 84, 90, 106). Eine mogliche Erklarung fiir den
Unterschied ist die abweichende Einordnung von Okklusionen. Wiahrend in der vorliegenden
Arbeit alle phlebographisch und/oder klinisch detektierbaren Okklusionen gleichermalien
gewertet wurden, nutzten viele Autoren die Ergebnisse der Phlebographie als einziges

Kriterium fiir Zugangswegsokklusion, was Abweichungen in den Ergebnissen erkldren konnte.

4.3.5 Patientenalter

Das Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Revision zeigte in der univariaten Analyse
statistische Signifikanz fiir das Auftreten von Zugangswegokklusionen (1). Zu einem &hnlichen
Ergebnis kamen Abu-El-Haija et al., die in einer adjustierten multivariaten Analyse das
Patientenalter als unabhingigen Risikofaktor fiir komplette Gefd3verschliisse identifizierten
(9). Bei Da Costa et al. ergab sich ebenfalls ein Trend zum vermehrten Auftreten von
GefdBokklusionen bei Patienten iiber 65, jedoch konnte keine statistische Signifikanz
nachgewiesen werden. Es zeigte sich allerdings, dass die entstandenen Okklusionen bei
Patienten tiber 65 signifikant haufiger hohergradig waren als bei den jiingeren Patienten (78).
Czajkowski et al. fanden in einer Subanalyse auBerdem heraus, dass das Alter bei der

Erstimplantation des Systems einen Risikofaktor darstellte (102), wofiir sich bei uns jedoch
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keine Signifikanz ergab. Allgemein ist das Patientenalter als thrombogener Parameter und
besonders als signifikanter Risikofaktor fiir tiefe Venenthrombosen und thromboembolische
Ereignisse vorbeschrieben. Insbesondere éltere Manner sind hiervon betroffen (130), was
moglicherweise einen gemischten Einfluss aus Alter und Geschlecht auf das Auftreten von
Thrombosen bedingt. Der Mechanismus hinter diesem Effekt scheint multifaktorieller Genese
zu sein. So leiden dltere Menschen beispielweise deutlich mehr unter verschiedenen
kardiovaskuldren Komorbidititen mit Einfluss auf das Gefa3system (131). Dies wiederum geht
mit einer Vielzahl von biochemischen Prozessen einher, die beispielsweise eine chronische
Inflammation bedingen und potenziell prothrombogen wirken (132). In der multivariaten
Analyse erreichte das Patientenalter in unserer Untersuchung jedoch keine statistische
Signifikanz, was den Ergebnissen der meisten Studien entspricht (76, 77, 80, 83-90, 106). Wir
vermuten deshalb in unserer Studie, dass der signifikante Einfluss des Alters in der univariaten
Analyse auf ein Confounding durch das Sondenalter zuriickzufiihren ist. In Anbetracht des
pathophysiologischen Hintergrunds, kann ein gewisser Effekt des Alters auf die Entstehung
von Okklusionen jedoch nicht ausgeschlossen werden und es ist durchaus denkbar, dass das
Alter auf andere Faktoren wirkt und diese potenziert. So konnte moglicherweise der Einfluss
der Lagedauer der Sonden verstirkt wirken, wenn er bei dlteren Patienten ablduft, die
Atherosklerose, vermehrte vaskuldre Inflammation und kardiovaskuldre Komorbidititen
aufweisen. Um einen derartigen Einfluss gezielt zu untersuchen, bedarf es jedoch groBerer

randomisierter Studien.
4.3.6 Implantationsseite und Zustand nach koronararterieller Bypassanlage

Neben dem bereits Genannten erreichten zudem zwei weitere Faktoren in unserer Auswertung
statistische Signifikanz in der univariaten Analyse, nicht jedoch in der multivariaten. Zum einen
betrifft dies die Implantationsseite, bei der sich in der univariaten Analyse ein signifikanter
Einfluss einer rechtsseitigen Implantation auf die Entstehung von Zugangswegokklusionen
zeigte (1). In der Literatur konnte jedoch in mehreren Studien bisher kein Effekt der
Implantationsseite nachgewiesen werden, was sich somit mit den Ergebnissen unserer
multivariaten Analyse deckt (9, 80, 81, 84, 86-89, 102). Ahnlich verhilt es sich beim Zustand
nach Anlage eines koronararteriellen Bypasses, der ebenfalls nur in der univariaten Analyse
Signifikanz zeigte (1). Zur Literatur lassen sich keine Vergleiche ziehen, da der Einfluss
koronararterieller Bypdsse auf Zugangswegokklusionen bisher nicht untersucht wurde.
Vorbeschrieben ist lediglich das allgemein gehdufte Auftreten asymptomatischer vendser
Thrombosen sowie thromboembolischer Ereignisse nach Bypassanlage (133). In der

Zusammenschau gehen wir bei den Ergebnissen der univariaten Analyse fiir den Zustand nach
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Bypassanlage sowie die Implantationsseite von einer Verzerrung durch Confounding mit

anderen relevanten Faktoren oder dem Auftreten eines Zufallsfehler aus.

4.3.7 Sondenbeschichtung und Systemtyp

Ein weiterer Faktor, der in der Literatur diskutiert wird, ist der Einfluss, den technische
Sondenparameter, wie beispielsweise die Isolationsschicht, auf das Auftreten von
GefdBokklusionen haben. Interessant ist hier insbesondere die oberflachliche Beschichtung, die
bei modernen Sonden vor allem aus Silikon, Polyurethan oder Copolymerverbindungen besteht
(8, 10). Wiahrend sich in der Anfangszeit der Schrittmachertherapie Hinweise darauf ergaben,
dass Polyurethan die Okklusionsbildung begiinstigt (99), konnten mehrere neuere Studien
keinen Zusammengang zum genutzten Isolationsmaterial nachweisen (9, 79, 81, 84). Abu-El-
Haija et al. fanden beispielsweise keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen
Patienten mit Silikon- und Polyurethansonden (9). Unsere Untersuchung bestétigt diese
Ergebnisse. Wir betrachteten hierbei die Vorhofsonde und die Ventrikelsonde separat
voneinander. Insgesamt 73 (55,75%) aller Vorhofsonden und 160 (80%) aller ventrikuldren
Sonden waren mit Silikon beschichtet. Die iibrige Kohorte hatte mit Ausnahme von 2
ventrikuldren Copolymersonden Beschichtungen aus Polyurethan. Im Vergleich der
Okklusions- und Nicht-Okklusionspatienten ergab sich jedoch fiir keinen der Sondentypen ein
statistisch signifikanter Effekt der Beschichtung fiir das Auftreten von Okklusionen. Eng
verwandt mit potenziellen Einfliissen durch die Oberfldchenbeschichtung ist die Frage nach
Auswirkungen von charakteristischen Sondenspezifikationen der verschiedenen CIED-
Systeme. So sind ICD-Sonden beispielsweise etwas dicker als Schrittmachersonden (8, 10) und
haben zudem eine oder zwei Schockwendeln inkorporiert (36). Einige Autoren untersuchten
deshalb, ob die Wahl des Systemtyps eine Auswirkung auf das Okklusionsrisiko hat. Mehrere
Studien konnten hierbei keinen Unterschied zwischen Schrittmachern und ICD-Systemen (77,
83, 87, 89) sowie zwischen Single- und Dual Coil Sonden ausmachen (77). Lickfett et al.
hingegen identifizierten bei Patienten mit implantierten Defibrillatoren das Vorhandensein
einer zweiten Schockwendel im Sinne einer Dual Coil Sonde als Risikofaktor fiir Okklusionen
(81). Auch die Implantation eines biventrikuldren Systems (80), insbesondere mit
Defibrillatorsonde (90) wurde in der Literatur als pradiktive Parameter vorbeschrieben. Als
mogliche Erklarung wurde hier das erhohte Endotheltrauma beim teils schwierigen Einbringen
der linksventrikuldren Sonde sowie ein inflammatorischer Grundzustand im Rahmen der meist
zugrundeliegenden Herzinsuffizienz genannt (80). In unserer Studie ergaben sich jedoch keine
Hinweise fiir relevante Auswirkungen durch Systemcharakteristika. Weder der Systemtyp noch

die Anzahl der Schockwendeln in ICD und CRT-D Systemen zeigte signifikanten Einfluss auf
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die Okklusionsrate, vereinbar mit der aktuellen Literatur.

4.4 Management der Okklusionen

Das Management von Zugangswegokklusionen im Rahmen von Revisionseingriffen an CIED-
Sonden ist komplex und erfordert eine hohe operative Expertise. Wir untersuchten in unserer
Studie verschiedene Methoden, die zur Implantation neuer Sonden genutzt wurden und
evaluierten deren klinischen Erfolg. Hierbei wurde wie in Abbildung 11 dargestellt
vorgegangen (1). Bei Okklusionen, die in der lateralen V. subclavia oder weiter distal lokalisiert
waren, erfolgte die Punktion an einer weiter medial gelegenen Stelle. Diese Methode
ermOglichte in 38 (44,7%) unserer Okklusionspatienten eine erfolgreiche Sondenanlage. Dies
entspricht den Ergebnissen von Morani et al., die in 43% der Félle mit einer dhnlichen Technik
eine erfolgreiche Implantation erreichen konnten (82). War dieses Verfahren nicht moglich, so
erfolgte bei fehlenden Kontraindikationen eine Sondenimplantation iiber die kontralaterale
Seite. In 23 Féllen (27,1%) wurde hierbei das gesamte System auf die andere Seite verlagert,
was technisch in der Regel einfach durchfiihrbar ist (110). Alternativ besteht auch die
Moglichkeit einer Sondenimplantation iiber die kontralaterale Seite mit gleichzeitigem
Weiterbetrieb des bereits einliegenden Systems. Hierfiir erfolgt beispielsweise eine subkutane
Tunnelung der neuen Sonde vor dem Sternum, um eine Verbindung zum Aggregat zu
ermOglichen (111). Dieses Verfahren wurde in unserer Studie in elf Fallen (12,9%) gewdhlt.
Potentiell problematisch sind hierbei jedoch ein erhdhtes Risiko fiir Sondenschiden und
Beschwerden durch die getunnelte Sonde (98). Bei neun Patienten (10,6%) bestanden
Kontraindikationen fiir eine kontralaterale Implantation, weshalb die Entfernung von alten
Sonden erfolgte. Hierdurch wurde ein Extraktionskanal geschaffen, der wiederum zum
Vorschub einer neuen Sonde genutzt werden konnte. Auch diese Vorgehensweise ist in der
Literatur vorbeschrieben (112) und ermoglicht eine Sondenanlage unter Schonung der
kontralateralen Zugangswege. Da defekte Sonden entfernt werden, kann hier zudem die
Gesamtsondenzahl geringer gehalten werden (73), was potenziell einer Okklusion vorbeugen
konnte. AuBBerdem erfolgte in zwei Féllen (2,4%) ein ipsilateraler Wechsel des Zugangsgefal3es.
Bosa-Ojeda et al. beschrieben hierfiir beispielsweise eine Technik zur Anlage einer
linksventrikuldren Sonde tliber die V. jugularis interna (114). Insgesamt war bei 83 der 85
Okklusionspatienten (97,7%) in unserer Studie eine erfolgreiche Sondenimplantation mdglich.
Zusammengefasst konnte mittels unseres schrittweisen Vorgehens eine erfolgreiche
Implantation bei einer liberwiegenden Mehrheit der Okklusionspatienten erzielt werden (1).
Alternativ wurden in der Literatur auch andere Optionen fiir die Sondenanlage bei

Zugangswegokklusion beschrieben. Morani et al. prédsentierten in ihrer Studie etwa ein
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ebenfalls eskalatives Vorgehen, bei dem zunichst eine einfache Anlage mithilfe eines
Fiihrungsdrahtes versucht wurde. War dies nicht moglich, erfolgte eine Punktion der V.
subclavia proximal der zuvor ausgemessenen Okklusion, um diese zu umgehen. Zeigte sich
auch hier kein Erfolg, fiihrten sie eine perkutane transluminale Angioplastie mit
Ballondilatation der Okklusion durch. Durch dieses Vorgehen war in insgesamt 60 Féllen
(98,4%) eine Sondenanlage mdoglich. Bei lediglich einem Patienten musste zusitzlich eine
Sondenentfernung durchgefiihrt werden, die kontralateralen Gefdf3e wurden nicht genutzt (82).
Diese Herangehensweise ermdglichte es somit, potenzielle Komplikationen einer
Sondenentfernung zu vermeiden. Auf der anderen Seite ist es jedoch denkbar, dass das Belassen
funktionsloser Sonden mdglicherweise die zukiinftige Ausbildung schwererer Okklusionen
begiinstigt (82). Zusammengefasst gibt es verschiedene effiziente und sichere Verfahren zum
intraoperativen Umgang mit Zugangswegokklusionen und neben einer préoperativen
vorbereitenden Phlebographie fiir Risikopatienten keine klaren Empfehlungen fiir das
intraoperative Management. Die Auswahl sollte sich somit an Patientenfaktoren sowie
Ausriistung und Erfahrung des jeweiligen Zentrums orientieren und generell nur bei hoher
operativer Expertise durchgefiihrt werden. Ein eskalatives Vorgehen mit initialem Versuch der

proximalen Punktion erscheint jedoch in den meisten Féllen sinnvoll.

4.5 Erfolg der Sondenentfernung

Ein wichtiger Aspekt im Kontext des Managements von Zugangswegokklusionen ist die
Entfernung nicht ldnger benétigter Sonden. Mdgliche Indikationen hierfiir wurden bereits in
Kapitel 1.3.4 dargestellt und in Abwesenheit von Endokarditis, symptomatischen Thrombosen
oder Sonden die Arrhythmien triggern oder eine Neuimplantation verhindern existiert nur eine
Klasse IIb Indikation fiir eine generelle Sondenextraktion (73). Allgemein ist die
Sondenentfernung bei nicht okkludiertem Gefdl3 ein Verfahren mit sehr hohen Erfolgsraten und
relativ geringen Raten schwerer Komplikationen (116). In Hinblick auf die Extraktion bei
vorliegender Okklusion existiert bisher jedoch nur teils widerspriichliche Literatur. Czajkowski
et al. fanden in einer retrospektiven Analyse von 2909 Patienten beispielsweise heraus, dass
Entfernungen bei Okklusion signifikant komplexere Eingriffe mit groBerem Bedarf an
Spezialwerkzeug darstellten, jedoch nicht mit erh6hten Komplikationsraten oder niedrigeren
Erfolgsraten einhergingen (124). Li et al. kamen in ihrer Studie zu dhnlichen Ergebnissen. Sie
konnten einen groferen Bedarf an erweiterten Extraktionstechniken und eine léngere
Eingriffsdauer bei komplettem GefdBverschluss nachweisen, fanden jedoch ebenfalls keinen
Einfluss auf Erfolg und Komplikationen (106). Bei Boczar et al. ergab sich hingegen kein

Hinweis auf einen Zusammengang zwischen Okklusionen und der Komplexitit der
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Entfernungen (134). Interessant sind in diesem Zusammenhang auch die Ergebnisse der
ELECTRa Studie. Diese untersuchte zwar nicht explizit den Einfluss von Okklusionen auf
Sondenentfernungen, zeigte aber niedrige Erfolgsraten sowie erhohte Komplikationsraten
(darunter unter anderem Multiorganversagen, Arrhythmien und Tod) bei Bedarf von
mechanischen Rotationsschleusen. Weitere Risikofaktoren fiir negative Outcomes waren eine
Sondenlagedauer von mehr als zehn Jahren und die Entfernung von mindestens drei Sonden,
was moglicherweise auf starke Verwachsungen zuriickzufiihren war (116). In unserer Studie
konnten wir zeigen, dass eine Sondenextraktion signifikant seltener erfolgreich war im Falle
von Zugangswegokklusionen (1). Dies unterstreicht die Komplexitidt von Entfernungen bei
Okklusionspatienten und macht deutlich, dass auch hier Bedarf fiir weitere Untersuchungen
und Strategien besteht. Abweichungen unseres Ergebnisses von der Literatur sind
moglicherweise unterschiedlichen Herangehensweisen und Patientenkollektiven geschuldet. So
wurde unsere Studie in einem Universititsklinikum der Maximalversorgung mit teils schwer
kranken und komplexen Patienten durchgefiihrt. Zudem wurde eine Sondenentfernung nur dann
durchgefiihrt, wenn keine anderen Optionen zur Sondenimplantation bestanden. Es liegt somit
potenziell ein hochselektioniertes Patientenkollektiv vor, das sich von dem in anderen
Studienkohorten unterscheiden kann. Zudem sind Abweichungen moglicherweise in
unterschiedlichen Okklusionsdefinitionen sowie in einer anderen technischen und personellen
Ausstattung der jeweiligen Zentren begriindet. So bestand in unserem Zentrum wéhrend des
Studienzeitraums beispielweise keine Moglichkeit zur Sondenentfernung mittels Laser, was

moglicherweise Einfluss auf den Erfolg der Extraktion hatte.

4.6 Komplikationen

Sondenrevisionen sind Eingriffe, bei denen ein relevantes perioperatives Risiko fiir
Komplikationen besteht. Kirkfeldt et al. stellten in ihrer ddnemarkweiten Studie beispielsweise
fest, dass bei 63 der 427 Patienten (14,8%), die sich zur Sondenrevision oder zum
Systemupgrade vorgestellt hatten, nach 6 Monaten eine Komplikation aufgetreten war. Bei
8,4% handelte es sich dabei um eine schwere, bei 7,3% um eine geringgradige Komplikation.
Das Risiko fiir Komplikationen war bei den genannten Revisionseingriffen hoher als bei der
Erstimplantation von CIED-Systemen (9,9% vs. 14,8%) (62). Das REPLACE Register
ermittelte eine Sechsmonatsrate an schwerwiegenden Komplikationen von 15,3% bei 713
Revisionspatienten, die eine Sondenimplantation erhielten. 7,6% hatten leichte Komplikationen
(72). In unserer Studie traten bei insgesamt 46 Patienten (14,4%) perioperative Komplikationen
auf, womit wir in einem &hnlichen Bereich liegen. Allerdings beziehen wir unsere Daten

punktuell auf den direkt postoperativen stationdren Verlauf ohne Langzeitbeobachtung,
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weshalb ein direkter Vergleich nur eingeschrinkt moglich ist. Insbesondere Infektionen des
Systems konnten bei uns deshalb nicht sinnvoll erhoben werden. Die Komplikationsraten waren
jedoch in beiden Gruppen unabhingig von einer bestehenden Zugangswegokklusion. Fiir einen
Vergleich kann exemplarisch das Auftreten von Pneumothoraces herangezogen werden, die bei
uns mit 5,3% die haufigste Komplikation darstellten. In den Vergleichsstudien waren jeweils
3,0% und 0,5% betroffen (62, 72), womit unser Zentrum eine hohere Rate aufweist. Der
Unterschied liegt moglicherweise in einer unterschiedlichen Nutzung der V. subclavia als
Zugangsweg begriindet, was jedoch aufgrund fehlender Angaben in den anderen Studien nicht
ndher evaluierbar ist. Auch ist denkbar, dass unser Zentrum als Universitdtsklinikum der
maximalen Versorgungsstufe tendenziell krinkere und komplexere Patienten behandelt, die
anfélliger fiir Komplikationen sind. Neben der Komplikationsrate ist aulerdem die Mortalitat
von grofler Relevanz. In unserer Studie starb kein Patient wihrend des Eingriffs oder kurz
postoperativ. Dies entspricht dem Ergebnis des REPLACE Registers, in dem es perioperativ
ebenfalls keine Todesfdlle gab. Nach 30 Tagen zeigte sich dort eine Mortalitit von 1,1% (72).
Bei Morani et al. starben 3,1% der Patienten innerhalb der ersten 40 Tage nach der Revision.
Hervorzuheben ist hier insbesondere, dass sich kein signifikanter Unterschied zwischen
Patienten mit und ohne Okklusion zeigte (82). Dies stiitzt unsere Ergebnisse, da sich in unserem
Kollektiv ebenfalls kein Einfluss von Gefdllstenosen auf das Auftreten von perioperativen
Komplikationen ergab. Zusammenfassend lédsst sich sagen, dass Revisionseingriffe an CIED-
Sonden grundsétzlich Eingriffe mit im Vergleich zur Erstimplantation deutlich erh6htem Risiko
darstellen. Wird eine Revision dennoch notwendig, scheinen Gefdlokklusionen jedoch keinen

Einfluss auf das Komplikationsrisiko zu haben.

4.7 Limitationen

Aufgrund der retrospektiven Gestaltung unserer Studie gilt es bei der Interpretation der
vorliegenden Arbeit einige Limitationen zu beachten. Die initiale Erhebung und
Dokumentation der primdren Patientendaten unterlag keinem  standardisierten
Studienprotokoll, weshalb beispielweise bei echokardiografischen Untersuchungen
untersucherabhédngige Unterschiede auftreten konnen. In manchen Féllen waren aulerdem nur
unvollstindige Informationen iiber den initialen Implantationseingriff verfiigbar, welcher
hiufig in einem externen Krankenhaus erfolgt war, was moglicherweise mit einem Verlust
relevanter Information einherging (1). Die Definition wunseres Endpunktes der
Zugangswegokklusion entspricht unserer Bestrebung, ein moglich realititsnahes
Patientenkollektiv abzubilden. Allerdings ist es moglich, dass bei Patienten ohne Phlebographie

oder klinisch detektierte Okklusion dennoch kleinere Verengungen vorlagen, die in unserer
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Untersuchung tbersehen wurden. Die fehlende Graduierung der Okklusionsgrade, die
technisch nicht moglich war, limitiert zudem die Vergleichbarkeit zu anderen Studien. Eine
weitere Einschrinkung in der Ubertragbarkeit der Ergebnisse besteht darin, dass es sich bei der
vorliegenden Arbeit um eine monozentrische Studie handelt, die am LMU Klinikum
GroBhadern, einem Universitdtsklinikum der Maximalversorgungsstufe durchgefiihrt wurde.
Es ist gingige Praxis, besonders komplexe und kranke Patienten an derartige Zentren zu
iiberweisen, was potenziell Einfluss auf die erhobenen Erfolgs- und Komplikationsraten hatte.
Auch wurde dadurch eine sinnvolle Nachverfolgung der Patienten stark eingeschrénkt, da diese

oft in peripheren Zentren weiterversorgt wurden.

4.8 Zusammenfassung

Insgesamt wurden 320 Patienten, die sich zwischen 1. Januar 2016 und 15. Dezember 2020 zur
CIED-Sondenrevision mit dem Vorhaben, mindestens eine neue Sonde zu implantieren
vorstellten, in unsere Untersuchung eingeschlossen. Bei 85 dieser Patienten (26,6%) zeigten
sich Okklusionen der Zugangswege. Am héaufigsten betroffen war die V. sublcavia, die in 56
Féllen (65,9%) eine Okklusion aufwies. In der multivariaten Analyse moglicher pradiktiver
Faktoren zeigte sich statistische Signifikanz fiir ménnliches Geschlecht sowie die
Sondenlagedauer als  unabhédngige  Risikofaktoren fiir das  Auftreten  von
Zugangswegokklusionen. Die Anlage neuer Sonden bei Okklusionspatienten gelang in 38
Féllen (44,7%) durch Punktion proximal der Okklusion und transvendsen Sondenvorschub. Bei
34 Patienten (40%) wurde die Implantation iiber die kontralaterale Seite durchgefiihrt, wahrend
9 Patienten (10,6%) eine Sondenentfernung mit Nutzung des entstandenen Extraktionskanals
erhielten. Ein Wechsel des Gefd3es auf der ipsilateralen Seite ermdglichte bei zwei weiteren
Patienten (2,4%) die Sondenanlage. Insgesamt fiihrte dieses Vorgehen in 83 Féllen (97,6%) zu
einer erfolgreichen Sondenimplantation. Bei zwei Patienten (2,4%) war eine Anlage nicht
moglich. Bei insgesamt 149 Patienten erfolgte der Versuch einer Sondenentfernung, die in 145
Féllen (97,3%) erfolgreich war. Im Falle einer Zugangswegokklusion war eine Entfernung
dabei signifikant seltener moglich. In 46 Féllen (14,4%) traten perioperativ Komplikationen
auf. Die Komplikationsraten unterschieden sich nicht zwischen Okklusions- und Nicht-
Okklusionspatienten. Die Zugangswegokklusion ist ein Hindernis, welches im Rahmen von
Revisionsoperationen an CIED-Systemen héufig auftritt. Ein erhohtes Risiko zeigt sich bei
mannlichen Patienten und hoherem Sondenalter. Allgemein ist auch bei Vorliegen einer
Okklusion eine erfolgreiche Sondenanlage in den meisten Fillen moglich. Soll eine implantierte
Sonde entfernt werden, ist dies bei Vorliegen einer Okklusion jedoch seltener moglich, was

insbesondere fiir jiingere Patienten relevant sein konnte.
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