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1 Einleitung

Automatische implantierbare Kardioverter Defibrillatoren (AICDs oder ICDs) sind heute
unverzichtbarer Bestandteil in der Kardiologie und haben einen wichtigen Stellenwert
in der Verhinderung des plotzlichen Herztodes im Rahmen von tachykarden Herz-

rhythmusstérungen [30].

Kern dieser Arbeit war die retrospektive Auswertung und Charakterisierung eines
Wirzburger Reallife-Patientenkollektivs, in dem die Patienten in einem Zeitraum von

13 Jahren einer ICD-Erstimplantation zugefiihrt wurden.

Ein besonderes Augenmerk dieser Arbeit bestand darin, verschiedene Variablen (z.B.
Alter, Geschlecht etc.) und ihren Einfluss auf die Schockeffektivitdt der ICDs im Follow
Up zu prifen und auf statistische Signifikanz zu testen. Eine der wichtigsten Fragestel-
lungen war in diesem Zusammenhang, ob eine durchgefiihrte intraoperative
DF-Testung einen Einfluss auf die Schockeffektivitdat der ICDs im Follow Up ausgetibt
hat. Um die Ergebnisse dieser Arbeit mit den Resultaten grolRer Vergleichsstudien un-
termauern zu konnen, wurde die SIMPLE Studie sowie die NORDIC Studie im Detail

aufgearbeitet und im Verlauf der Arbeit dargestellt.

Weiterhin sollte im Rahmen dieser Arbeit untersucht werden, welche Faktoren die
Entscheidung des Operateurs beeinflusst haben kdnnten, ob eine intraoperative

DF-Testung durchgefiihrt werden sollte oder nicht.

1.1 Historische Entwicklung der ICDs [3]

Der Grundstein fir die ICD-Entwicklung wurde 1788 durch Charles Kite gelegt, als er
mit Hilfe eines Ramsden-Generatoren eine erfolgreiche Reanimation an einem dreijah-
rigen Kind vornahm [37]. Etwa 100 Jahre spater, im Jahr 1889, verdffentlichte John
MacWilliams einen Artikel im British Heart Journal, der erstmals einen Zusammenhang
zwischen plotzlichem Herztod und Kammerflimmern darstellen konnte [39]. Zehn Jah-
re spater, im Jahr 1899, induzierten Prevost und Batteli Kammerflimmern an Hunden
und terminierten diese bei Kaninchen mithilfe elektrischer Strome [8]. Nachdem durch

Hooker 1933 demonstriert wurde, dass sich Wechselstrom zum Beenden von Kammer-



flimmern eignet [27], kam es etwa zehn Jahre spater zu einem groRen Durchbruch im

Hinblick auf die Defibrillation von menschlichen Patienten.

Beck et al. gelang 1947 die erste richtige Defibrillation beim Menschen, als dieser im
Rahmen einer Thoraxoperation 110 Volt Wechselstrom direkt am Herzen applizierte,
um ein Kammerflimmern in einen Sinusrhythmus zu konvertieren [10]. Ein paar Jahre
spater wurde die Ara der transthorakalen Defibrillation eingeldutet, als Zoll et al. 1954
Wechselstrom Uber auf die Brust aufgebrachte Kupferelektroden applizierte, um vier

Herzstillstdnde zu terminieren [61].

Als Lown et al. wenig spater beschrieb, dass in einem Generator gespeicherter Gleich-
strom im Vergleich zu Wechselstrom genauso effektiv bei der Terminierung von Ta-
chyarrhythmien, aber signifikant weniger proarrhythmogen sei, war ein weiterer Mei-
lenstein gelegt worden [36]. Gerade die externe Defibrillation erhielt durch die Ent-
wicklung der Coronary Care Units (CCU) in den frithen 60er Jahren immer mehr Einzug
in die Krankenhauser [44]. Mitte der 70er Jahre erkannten Cobb et al., dass Kammer-
flimmern und nicht etwa der akute Myokardinfarkt selbst die Hauptursache fir plotz-
lichen Herztod darstelle und durch eine zeitnahe Defibrillation eine gute Wiederbele-

bungsrate erzielt werden kénne [34], [9], [15], [43].

Insgesamt wurde das Wissen, sowohl Gber die technischen Aspekte der externen Defi-
brillation, als auch die pathophysiologischen Aspekte von plétzlichem Herztod und
Kammerflimmern, stetig weiterentwickelt. 1967 war es an der Zeit sich erstmalig mit
dem Gedanken (iber eine implantierbare Variante eines Defibrillators auseinanderzu-
setzen. Die Ara der ICDs wurde durch ein tragisches Ereignis eingeleitet, nimlich durch
den Tod des langjahrigen Chefs von Dr. Mirowski, Professor Harry Heller. Dieser hatte
lange Zeit mit tachykarden Herzrhythmusstorungen zu kimpfen gehabt und erlag letz-

ten Endes seiner Erkrankung. Daraufhin dauf3erte Dr. Mirowski folgende Gedanken:

,How could we have prevented Heller's death at that time; keep him forever in the
CCU, or follow him around with a defibrillator? Both solutions were obviously impossi-
ble. So, | reasoned, let’s create a similar kind of implantable device to monitor for VF

and automatically shock the patient back to sinus rhythm [31].”



Damit war der Grundgedanke der zukiinftigen ICD-Therapie erstmals formuliert wor-
den. Zunéchst forschte die Arbeitsgruppe an verschiedenen Elektrodensystemen, wel-
che teilweise oder komplett intravaskuldr zum Liegen kamen. Im Jahr 1969-1970
konnten sie die Durchflihrbarkeit der Terminierung von Kammerflimmern bei Tieren
zeigen, die durch eine Applizierung geringer Stromstarken von 5-20 Joule durch
ICD-Modelle moglich gewesen war [42] [40]. Nach etwa zehn Jahren stetiger techni-
scher Weiterentwicklung war es im Februar 1980 endlich an der Zeit, die erste Implan-
tation eines AICDs am Johns Hopkins Medical Center in Baltimore am Menschen vor-
zunehmen, nachdem die US-amerikanische Federal Food and Drug Administration die

Erlaubnis dafir erteilte hatte [41].

1.2 Heutiger Stand und Stellenwert der ICDs

Erklartes Primarziel einer ICD Implantation ist die automatische Detektion und Termi-
nierung einer hamodynamisch nicht tolerierbaren ventrikuldaren Tachyarrhythmie, die
ohne Therapie zum plétzlichen Herztod und dem Versterben des Patienten fihren
kann [30]. Neben dem Primarziel werden in den aktuellen Leitlinien der Gesellschaft
fur Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung weitere Sekundarziele genannt. Zu den
Sekundarzielen gehdren unter anderem die Erhdhung der Lebensqualitdt und Senkung
des Morbiditatsrisikos, zum Beispiel durch Vermeidung haufiger Krankenhausaufent-

halte und schnelle Beseitigung von Tachykardien durch antitachykardes Pacing [30].

Nach Angaben der Autoren der SIMPLE Studie wiirden mehr als 150 000 ICDs jahrlich
in den U.S.A. implantiert werden und ungefahr 300 000 weltweit [24]. 2014 wurde ein
Artikel von der European Heart Rhythm Association veréffentlicht, in dem die erhobe-
nen ICD-Implantationszahlen der letzten fiinf Jahre publiziert wurden [47]. Demnach
habe es im Jahr 2013 654 ICD Implantationszentren in Deutschland gegeben, die abso-
lute Anzahl an ICD-Implantationen habe 27 241 betragen und sei, nach Angaben der

Autoren, seit dem Jahr 2009 kontinuierlich weiter angestiegen.

Wie die tiber 200 Jahre andauernde historische Entwicklung der ICDs bereits gezeigt
hat, unterliegen auch die heutigen ICD-Modelle einer stetigen Weiterentwicklung und

Innovation. So ist zum Beispiel die Weiterentwicklung der subkutanen ICDs (kurz



S-ICDs) oder der kombinierten CRT-ICD Aggregate zu erwdhnen. In einer Studie von
Patel et al., die sich mit der Evidenz und den Herausforderungen von S-ICDs beschaf-
tigte, wurde vermutet, dass es eines Tages ein komplett drahtloses ICD- und Schritt-
macheraggregat geben konnte [45]. Die technischen Weiterentwicklungen der ICDs
sowie das Wissen Uber die Therapieoptionen sind somit noch langst nicht am Ende

angelangt.

1.3 Grundlagen der ICD-Therapie und technische Aspekte
1.3.1 Indikationen fiir die ICD-Therapie

Grundsatzlich unterscheidet man zwei verschiedene Formen der Pravention, die Pri-
mar- und die Sekundarpravention. Die Implantationsindikationen im Falle des Vorlie-
gens von im Folgenden genannten hereditaren Erkrankungen werden formal zur Pri-
marpravention gerechnet, wurden im Folgenden aber gesondert aufgefiihrt [30] (siehe

Abbildung 1).

s Primarprdvention

e Myokardinfarkt und KHK

e Nichtischamische, dilatative Kardiomyopathie

e Herzinsuffizienz mit linksventrikularer Ejektionsfraktion <35%

e Sekundarpravention

e Z.n. Herz-/Kreislaufstillstand

e Z.n. Ventrikularer Tachykardie

mmm Hereditdre Erkrankungen
e Hypertrophe Kardiomyopathie
e Arrhythmogene rechtsventrikuldre Kardiomyopathie
e Long-QT-Syndrom
e Short-QT-Syndrom
e Brugada-Syndrom

e Idiopathische Kammertachykardie

Abbildung 1: Indikationen fiir die ICD-Therapie [30]



1.3.2 Hauptfunktionen der ICDs

Zusammengefasst unterscheidet man vier Hauptfunktionen der modernen ICDs [32]:

e Pacing

e Herzschrittmacherfunktion, um bradykarde Herzrhythmusstérungen zu
therapieren

mame  Antitachykardes Pacing (ATP)

e Ventrikuldre Tachykardien kénnen tberstimuliert werden, um die
Gefahr von Kammerflimmern friihzeitig zu bannen

e Kadioversion (15-35 Joul)

¢ Wenn das antitachykarde Pacing fehlschlagt, kann eine mit der
Kammerkontraktion synchronisierte Schockabgabe erfolgen; hierbei ist
die Energie hoher als beim ATP, aber niedriger als bei einer
Defibrillation

e Defibrillation (35-40 Joul)

¢ Falls ein Kammerflimmern detektiert wird, kommt es zu einer sofortigen
Schockabgabe, um das Auftreten eines plotzlichen Herztodes zu
verhindern

Abbildung 2: Hauptfunktionen der ICDs
133 Technische Zusammensetzung der ICDs

Im Prinzip bestehen ICDs aus einem Aggregat, das der Impulsgenerierung dient und
einem Elektroden/Sonden-System, das die Detektion von Tachyarrhythmien und Wei-
terleitung der Impulse sicherstellt. Die Energie des Aggregats wird aus einer Lithium-
jodidbatterie und der aus den Kondensatoren gebildeten Spannung gewonnen [32].
Aggregat und Sondensystem sorgen zusammen dafiir, dass der ICD seiner Aufgabe,
namlich der kontinuierlichen Uberwachung der kardialen Rhythmik, Detektion von
tachykarden Herzrhythmusstorungen und der gegebenenfalls notwendigen Abgabe
von Gleichstromimpulsen zur Konvertierung in den Sinusrhythmus, nachkommen kann

[32].

Des Weiteren verfligen die modernen ICDs zusatzlich Giber eine Holterfunktion die es

moglich macht, IEGMs und abgelaufene Interventionen des ICDs zu speichern und te-



lemetrisch abzurufen. Je nach Stimulationsort und Funktion unterscheidet man unter

den modernen ICDs drei verschiedene Typen [32]:

1. Einkammer-ICD (VR-System)
Defibrillator Elektrode im rechten Ventrikel; verfligt Gber ATP, Kardioversion und

Defibrillation

2. Zweikammer-ICD (DR-System)
Defibrillator Elektrode im rechten Ventrikel und rechten Vorhof; verfiigt tiber ATP,

Kardioversion und Defibrillation, sowie (iber Schrittmachereigenschaften

3. Dreikammer-ICD (CRT-System)
Defibrillator Elektrode im rechten Ventrikel und rechten Vorhof, sowie im Koronar-
sinus; verfligt Uber ATP, Kardioversion und Defibrillation sowie {iber Schrittmache-
reigenschaften; zusatzlich dient die dritte Elektrode der kardialen Resynchronisa-

tionstherapie (CRT)

VR-System DR-System CRT-System
Elektroden- Rechter Vorhof X X
lokalisation Rechter Ventrikel X X X
Koronarsinus X
ATP X X X
Kardioversion X X X
Funktionen Defibrillation X X X
Schrittmachereigenschaften (x) X X
Resynchronisationstherapie (CRT) X

Tabelle 1: Ubersicht VR-/DR-/CRT-Systeme

1.34 Durchfiihrung der ICD-Implantation

Fiir gewohnlich erfolgt die ICD-Implantation von der linken Seite aus in Intubations-
narkose oder Analgosedierung, bei Verzicht auf eine Durchfiihrung der DF-Testung ist
auch eine Implantation komplett in Lokalandsthesie moglich. Die linksseitige Implanta-
tion wird tendenziell bevorzugt, um bei Einbeziehung des ICD-Gehduses in die Scho-

ckabgabe einen gilinstigen Schock-Strompfad zu ermoglichen [60].



Nach einer etwas medial des Sulcus deltoideopectoralis gelegenen Inzision wird die
V.cephalica dargestellt und im Sinne einer Venae sectio erdffnet. Uber die V.cephalica
wird die Defibrillationselektrode in den rechten Ventrikel eingebracht. Im Falle eines
nicht ausreichend groRen Lumens der V.cephalica kann das Einbringen der Elektroden
auch Uber die V.subclavia erfolgen. Dieses Vorgehen ist bei Implantation einer zusatz-
lichen Vorhofelektrode (DDD-ICD) meistens ohnehin notwendig. Nach dem Einbringen
der Elektroden wird die Testung der Reizschwellen und Sensing-Werte durchgefiihrt,

um die korrekte Elektrodenlage zu evaluieren [52].

Eine Aggregattasche kann an unterschiedlichen Lokalisationen prapariert werden, am
haufigsten ist jedoch die subpektorale Lokalisation. Dabei soll darauf geachtet werden,

dass das ICD-Aggregat nicht dislozieren kann [52].

Abbildung 3: Skizzierung der ICD Lage und des Sondenverlaufs (Erlaubnis zur Abbildungsverwendung
eingeholt) [32]

1.3.5 ICD-Programmierung und Funktionskontrolle

Von den vorher beschriebenen und grundlegenden technischen Variationen abgese-
hen gibt es eine Vielzahl von weiteren Einstellungen, die auf das Krankheitsprofil des
jeweiligen Patienten angepasst werden miissen. Dazu gehdren zum Beispiel verschie-
dene Algorithmen mit denen die Grundprinzipien der ICD-Therapie, ndmlich der De-
tektion, Differenzierung und Therapie der Rhythmusstorungen, erst moglich gemacht

werden konnen.



Die vom ICD Gerat detektierten kardialen Impulse werden nach internen Signalerken-
nungsalgorithmen nach Amplitude, Frequenz und Flankensteilheit des Elektrogramms
bewertet. Eine Fehlinterpretation kann zu einer inadaquaten Schockabgabe (Oversen-
sing) oder zu einer Nichterkennung ventrikuldrer Arrhythmien (Undersensing) fiihren
[32]. Zusatzlich werden die kardialen Rhythmusfrequenzen in bis zu sechs Erken-
nungszonen klassifiziert: Bradykardie-, Sinusrhythmus, Fibrillationszone und 1-3 Ta-

chykardiezonen [32].

Alle drei bis sechs Monate soll die Funktion des ICDs einer Priifung unterzogen werden,
dabei muss der Batteriestatus Uberprift, verschiedene elektrophysiologische Wahr-
nehmungstests durchgefiihrt, sowie eine Holterabfrage vorgenommen werden, bei der
vergangene oder aktuelle Ereignisse und gespeicherte IEGMs aufgearbeitet werden

kénnen [32].

Die verbesserte Batterietechnik fihrt zu einer Erhéhung der Haltbarkeit, sodass diese
bei Einkammersystemen mittlerweile bei neun, bei Zweikammersystemen bei sieben

und bei Dreikammersystemen bei ca. 5 Jahren liegen soll [32] .

1.4 Grundlagen und Komplikationen der intraoperativen Schocktestung

14.1 Prozedur des Defibrillation threshold testings (DFT)

Die intraoperative Schocktestung (DFT) wird heute noch im Rahmen von
ICD-Implantationen durchgefiihrt. Ziel dieser Testung ist es eine mogliche Fehlfunktion
des ICDs friihzeitig zu erkennen, die zu einer fehlerhaften oder unzureichenden Scho-
ckabgabe und damit zu einer, im schlimmsten Fall, Nicht-Beendigung eines Kammer-

flimmerns fihren kdnnte [6].

Im Prinzip geht es bei der DF-Testung um die Ermittlung der sogenannten Defibrillati-
onsschwelle. Diese Schwelle ist definiert als die Energie, mit der ein Kammerflimmern
gerade noch terminiert werden kann. Die letztlich programmierte Energieabgabe sollte
10 Joule (iber dieser Schwelle liegen, um eine erfolgreiche Defibrillation sicherstellen

zu konnen [60].



In der NORDIC Studie hatte man ein standardisiertes DFT Protokoll verwendet. Zu-
nachst hatte man ein Kammerflimmern oder eine fast-VT von (iber 240 Schldgen pro
Minute mit Hilfe von niedrig energetischen T-Wellen Schocks induziert. Den darauffol-
genden initialen Defibrillationsschock hatte man mit 15 Joule programmiert und ab-

gegeben.

Im Falle einer Schockterminierung wurde die DF-Testung als erfolgreich erachtet, das
Testverfahren beendet und die Implantation sowie der ICD als fehlerfrei funktions-
tichtig angesehen. Wenn der Schock nicht zu einer Terminierung des Kammerflim-
merns fliihren konnte, wurde ein zweiter Schock mit 24 Joule programmiert und abge-

geben.

Im Falle einer Terminierung des Kammerflimmerns mit 24 Joule wurde erneut mit ei-
ner wiederholten VF-Induktion getestet, dieses Mal allerdings mit der héheren An-
fangsenergie von 24 Joule. Im Falle einer erfolgreichen Terminierung wurde auch hier
die Implantation und Geratefunktion als fehlerfrei angesehen und die Testung damit

beendet.

Wenn ein 24 Joule Schock ein Kammerflimmern nicht terminieren konnte, wurde (ber
den ICD entweder ein 40 Joule Schock abgegeben oder es wurde eine externe Defibril-
lation vorgenommen, um das Kammerflimmern terminieren zu kénnen. In beiden Fal-
len wurde zwar anschliefend eine Systemrevision mit Repositionierung der Sonden-
systeme oder Reprogrammierung der DF Polaritat empfohlen, die letztendliche Ent-
scheidung liber das weitere Vorgehen wurde aber dem Operateur Uberlassen. Nach
den genannten Malinahmen hatte man die DFT-Prozedur wie vorher beschrieben

wiederholt [6].
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Abbildung 4: DFT-Algorithmus in der NORDIC-ICD Studie

1.4.2 Komplikationen des Defibrillation threshold testing

Neben dem erhofften Erkenntnisgewinn der DF-Testung Uber die Funktionstilichtigkeit
der implantierten ICD-Aggregate konnen DF-Testungen auch zu schwerwiegenden

Komplikationen fiihren.

Im Jahr 2008 wurde im Heart Rhythm Journal eine kanadische Studie publiziert, die

sich mit den direkten Komplikationen des Defibrillation threshold testing beschaftigte

10



[11]. Dazu hatte man Daten liber einen Zeitraum von 6 Jahren von allen 21 kanadi-
schen ICD-Implantationszentren gesammelt und diese anschlieBend hinsichtlich der
aufgetretenen Komplikationen untersucht, die mit der intraoperativen DF-Testungen

direkt in Verbindung gebracht werden konnten [11].

Insgesamt wurden in dem Zeitraum der Studie 19 067 ICD Implantationen durchge-
fihrt. Von den knapp 20 000 Patienten seien drei (0,016 %) wahrend der DF Testung
verstorben, finf (0,026 %) hatten einen Schlaganfall erlitten und bei 27 (0,14 %) sei es
zu prolongierten WiederbelebungsmalRnahmen gekommen, wovon zwei Patienten
signifikante Folgeschdaden aufgrund der Reanimationssituation davongetragen hatten

[11].

Die Autoren der kanadischen Studie kamen zu demselben Ergebnis wie die Verfasser
einiger anderer Arbeiten [4] [46] [53] [49], ndmlich dass die Rate an Komplikationen
bei einer DF-Testung insgesamt relativ niedrig gewesen sei. Die Studie selbst aber wei-
se zu viele methodische Probleme auf, weshalb die Ergebnisbewertung nur mit deutli-
chen Einschrankungen zu betrachten sei. Um eine klare und fundierte Aussage Uber
die Komplikationen der DF-Testung treffen zu kdnnen, bendtige man noch weitere

Studien.

15 SIMPLE und NORDIC Studie
1.5.1 SIMPLE Studie

Nachdem die DF-Testung langjdhrige Praxis in den verschiedenen
ICD-Implantationszentren darstellte, durch Studien wie die erwdhnte kanadische Kom-
plikationsstudie [11] aber auch ein Bewusstsein fir die Gefahren der intraoperativen
DF-Testung entstanden war, wurde 2015 eine Studie veroffentlicht, die die Vorteile der

DF-Testung gegeniber einem Verzicht auf die Testung verglich.

Methoden
Die SIMPLE-Studie war einfachblind, multizentrisch und randomisiert. Es wurden Pati-

enten in einem Alter ab Volljahrigkeit in die Studie eingeschlossen, die aufgrund von

11



Standardindikationen in einem der 85 weltweit teilnehmenden Krankenhduser einer

ICD- Erstimplantation mit einem transvendsen Boston Scientific ICD zugefiihrt wurden.

Ausschlusskriterien waren Schwangerschaft, eine Listung auf dem Transplantations-
verzeichnis, die Teilnahme an einer anderen laufenden Studie, die Unmadglichkeit zum

Follow-Up oder die erwartete ICD-Implantation auf der rechten Brustseite.

Die erfassten Patienten, die eine ICD-Implantation bekommen sollten, wurden zufallig
einer Interventionsgruppe zugeteilt und bekamen entweder eine intraoperative

Schocktestung oder es wurde darauf verzichtet.

Mit Hilfe der beiden primaren Endpunkte ,,arrhythmic death” und ,failed appropriate
shock”, die man zum primadren Outcome zusammenfasste, wurde untersucht, ob eine
Unterlegenheit der No-Testing Gruppe gegeniiber der Testing Gruppe bestehen wiirde.
»Failed appropriate shock” wurde definiert als ICD Schock, der durch eine VF oder VT
Episode ausgelost wurde, wobei die Arrhythmie in diesem Fall nicht durch den
ICD-Schock terminiert werden konnte. ,Arrhythmic death” wurde definiert als statt-
gehabter Todesfall, bei dem keine andere Ursache fiir das Versterben des jeweiligen
Patienten gefunden werden konnte. Neben dem primdren Outcome wurde zusatzlich
die Sicherheit der DF-Testung und der ICD-Implantation im Allgemeinen mit einem
,primary safety composite” und einem ,,second safety composite” bewertet. Wahrend
im ,,primary safety composite” samtliche Komplikationen zusammengefasst wurden,
hatten sich die Komplikationen des ,,second safety composite” mehr auf die Praxis der

intraoperativen DF-Testung bezogen.

Ergebnisse

Im Zeitraum zwischen dem 13. Januar 2009 und dem 4. April 2011 wurden 2500 Pati-
enten nach dem Zufallsprinzip entweder der No-Testing Gruppe (n = 1247) oder der
Testing Gruppe (n = 1253) zugeteilt. Das Durchschnittsalter betrug 62,8 Jahre und 2024
(81 %) Patienten waren mannlich. In 27 % der Implantationsfalle lag eine Sekun-

darpravention zugrunde, das durchschnittliche Follow-Up betrug 2,1 Jahre.

Bei 90 Patienten (7 %) der No-Testing-Gruppe und 104 Patienten (8 %) der Testing

Gruppe kam es zu Ereignissen im Sinne des primaren Outcomes (arrhythmic death und
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failed appropriate shock). Insgesamt konnten 218 Todesfalle (17,5 %) innerhalb der
No-Testing Gruppe und 209 Todesfalle (16,7 %) innerhalb der Testing Gruppe ver-
zeichnen werden. Weder im Hinblick auf das primare Outcome, noch in Bezug auf die
Gesamtzahl der Todesfélle konnte eine Unterlegenheit der No-Testing Gruppe gegen-

Uber der Testing Gruppe festgestellt werden.

No-Testing Gruppe Testing Gruppe
Ereignisse . - g S HR 95 % CI
n=1247 n=1253
Priméres Arrhythmic Death 90 Patienten 104 Patienten 0,86
Outcome Failed appropriate shock (7,2 %) (8,3 %) (0,65-1,14)
. 218 Patienten 209 Patienten 1,04
Todesfalle Gesamtanzahl
(17,5%) (16,7%) (0,86-1,26)

Tabelle 2: SIMPLE Studie, Outcome und Todesfdille

Bei insgesamt 2478 Patienten wurde zusatzlich die ,Postoperative safety” bewertet.
Bei 69 Patienten (5,6 %) in der No-Testing Gruppe und 81 Patienten (6,5 %) in der Tes-
ting Gruppe fand mindestens ein Ereignis im Sinne des ,Primary safety Composite”
(Schlaganfall, Myokardinfarkt, Pneumothorax etc.) statt. Ereignisse nach der Definition
des ,Secondary safety Composite” ereigneten sich in der No-Testing-Gruppe bei 39

Patienten (3,2 %), in der Testing-Gruppe bei 81 Patienten (6,5 %).

Ereignisse No-Testing Gruppe Testing Gruppe p-Wert
n=1236 n=1242
Primary safety Com- 69 Patienten 81 Patienten 033
Postoperative | posite (5,6 %) (6,5 %) ’
safety Secondary safety 39 Patienten 56 Patienten 0.08
Composite (3,2 %) (4,5 %) ’

Tabelle 3: SIMPLE Studie, Postoperative safety

Im gesamten Beobachtungszeitraum ereigneten sich 188 Episoden spontaner ventri-
kuldrer Tachykardien in der No-Testing Gruppe, wovon 173 (92 %) erfolgreich mit Hilfe
des ersten ICD-Schocks terminiert werden konnten. Im Gegensatz dazu kam es in der
Testing Gruppe zu 191 Episoden spontaner ventrikularer Tachykardien, wovon 169
(88,5 %) mithilfe des ersten ICD-Schocks erfolgreich terminiert werden konnten. Auch

wenn der erste Schock in einigen Fallen nicht erfolgreich gewesen war, konnten die
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folgenden Schocks die Arrhythmien in den meisten Fallen terminieren. Es kam aller-
dings zu 8 Féllen (4,3 %) in der No-Testing Gruppe sowie zu 10 Fallen (5,2 %) in der

Testing Gruppe, in denen die VF oder VT Episode nach samtlichen ICD-Schocks persis-

tierte.
Ereignisse No-Testing Gruppe Testing Gruppe p-Wert

n=1247 n=1253

Spontane ventrikuldre Tachykardien (VF/VT) 188 Episoden 191 Episoden 0.08

Terminiert durch ersten Schock 173 (92%) 169 (88,5%) ’

Falle mit Persistenz der Rhythmusstorung Nicht an-
8(4,3%) 10 (5,2%)

trotz erfolgter ICD-Schockabgabe gegeben

Tabelle 4: SIMPLE Studie, Anzahl VF/VT und Schockterminierung

Diskussion und Interpretation

Die Autoren der SIMPLE-Studie kamen zu dem Ergebnis, dass die Resultate der Studie
mit den Aussagen anderer grofer Qualitatsstudien Ubereinstimmen wirden, die
ebenfalls keinen Vorteil einer intraoperativen DF-Testung gegeniiber dem Verzicht

darauf hatten zeigen kdnnen.

Das Patientenkollektiv der SIMPLE-Studie sei des Weiteren in typischer Weise ver-
gleichbar mit Patientenkollektiven in ,,population-based-registries”, gerade im Hinblick
auf die durchschnittliche linksventrikulare  Ejektionsfraktion sowie die

NYHA-Verteilungen.

Neben einem Sekundéarpraventionsanteil von 25-30 % seien mehr als 30 % der Patien-
ten an einer dilatativen, 4 % an einer hypertrophen und etwa 2 % an einer ionenka-
nalbedingten Kardiomyopathie erkrankt gewesen. Aufgrund dieser Resultate sahen die
Autoren der Studie eine gute Vergleichbarkeit des Studienkollektivs mit den Normal-
populationen fiir gegeben an und folgerten somit eine hohe Relevanz der Studiener-
gebnisse fiir die Allgemeinheit. Allerdings erachtete man zuséatzliche Analysen und
weitere Datenerhebungen fiir notwendig, um im Speziellen quantitativ kleinere Sub-
kollektive, wie die hypertrophe Kardiomyopathie-Untergruppe, untersuchen zu kon-

nen.
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Die mit anderen ICD-Studien vergleichsweise hohere Mortalitatsrate fiihrten die Auto-

ren auf den Einschluss von Patienten mit schwerwiegenden Komorbiditdten zuriick.

Als weiterer wichtiger Faktor wurde der historische Hintergrund der Notwendigkeit
einer DF-Testung im Hinblick auf die damalige Unsicherheit und mangelnde Erfahrung,
gepaart mit den technischen Defiziten der urspriinglichen Aggregate, betont. Diese
Unsicherheit sei, nach der Meinung der Autoren, aber nach 30 Jahren stetiger techni-

scher und wissenschaftlicher Weiterentwicklung nicht mehr zeitgemaR.

Weiterhin habe die SIMPLE-Studie deutlich gezeigt, dass schwerwiegende Komplikati-
onen der DF-Testung zwar unlblich seien, trotzdem etwa 1 % der Patienten mit
DF-Testung eine transthorakale Herzmassage oder ungeplante Intubation benétigt
hatten. Beide Ereignisse seien signifikant haufiger in der Testing-Gruppe aufgetreten,
allerdings habe man kein Anstieg der Langzeitmortalitdt im Gruppenvergleich feststel-

len kdnnen.

Insgesamt wiirden die Ergebnisse der SIMPLE-Studie darauf hindeuten, dass eine
ICD-Implantation ohne eine intraoperativ durchgefiihrte DF-Testung die Effizienz des
ICD-Aggregates nicht reduziere und nicht unterlegen gegenlber ICD-Implantationen
mit DF-Testung sei. Somit sprachen sich die Autoren der Studie fiir eine Vereinfachung
der Routine-ICD-Implantationen und gegen eine standardmaRige intraoperative

DF-Testung aus.

1.5.2 NORDIC Studie

Die NORDIC-Studie wurde kurz nach der SIMPLE-Studie durchgefiuhrt und verglich
ebenfalls ICD-Implantationen mit und ohne intraoperative DF-Testung hinsichtlich des

Einflusses auf die Schockeffektivitat.

Methoden
Die NORDIC-Studie war prospektiv, multizentrisch und randomisiert. Insgesamt nah-
men 48 Zentren in funf europdischen Landern an der Studie teil, um den Einfluss einer

intraoperativen DF-Testung auf die Schockeffektivitat zu untersuchen.
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Im Vergleich mit der SIMPLE-Studie wurden dhnliche Rekrutierungskriterien genutzt.
Patienten konnten an der Studie teilnehmen, wenn sie im Rahmen ihrer
ICD-Erstimplantation ein Alter von mindestens 18 Jahren und eine typische Implanta-
tionsindikation nach Richtlinien der European Society of Cardiology vorweisen konn-
ten. Von der Studie ausgeschlossen waren zum Beispiel schwangere, auf einem Trans-
plantationsverzeichnis gelistete sowie schwer kranke Patienten, deren geschatzte Le-
benserwartung unterhalb der Studiendauer lag. Zusatzlich ausgeschlossen wurden
Patienten, die eine VF-Episode Uberlebt hatten, die auf eine akute Ischdmie oder an-
dere potenziell reversible Ursachen zurickzufiihren waren. Wie schon in der SIMP-
LE-Studie wurden Patienten mit einer geplanten rechtspektoralen Implantation nicht
berlicksichtigt, ebenso wenig Patienten mit rechtsventrikuldaren Arrhythmien oder hy-

pertrophen Kardiomyopathien.

Die Randomisierung der Patienten wurde nach dem 1:1 Prinzip durch die einzelnen
Zentren vorgenommen und im Hinblick auf eine Testing (Kontrollgruppe) und eine
No-Testing (Studiengruppe) Gruppe aufgeteilt. Der primare Endpunkt wurde durch die
FSE (first shock efficacy) definiert. Diese setzte sich zusammen aus der Anzahl der
ventrikuldren Tachykardien eines Patienten, die durch den ersten abgegebenen
ICD-Schock erfolgreich terminiert werden konnten, dividiert durch die Anzahl der
ventrikularen Tachykardien, die im Verlauf mindestens einen effektiven ICD-Schock
auslosten. Diese Zahl errechnete sich mit Hilfe einer statistischen Methode, die das
Vorliegen von mehreren sich wiederholenden Episoden in demselben Patienten be-
riicksichtigte. Die sekundaren Endpunkte wurden in Prozess- und Sicherheitsendpunk-
te aufgeteilt. Unter Prozessendpunkte fielen die Anzahl der Systemrevisionen, Fluoro-
skopien sowie die Implantationszeit. Sicherheitsendpunkte umfassten die Implantati-
onskomplikationen, die verschiedenen Mortalitatsgriinde im Follow Up sowie die Ge-
samtschockeffektivitdt. Diese setzte sich im Gegensatz zu der primaren Schockeffekti-
vitat aus allen effektiv gelosten ventrikuldaren Tachykardien, dividiert durch die Anzahl

aller ventrikuldaren Tachykardien die einen ICD-Schock ausldsten, zusammen.
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Ergebnisse

Im Zeitraum zwischen Februar 2011 und Juli 2013 wurden 1077 Patienten nach dem
Zufallsprinzip entweder der No-Testing Gruppe (n = 537) oder der Testing Gruppe (n =
540) zugewiesen. Von diesen 1077 Patienten fielen zehn Patienten zu Beginn der Stu-
die aus der Auswertung, weshalb sich das endgiiltige Studienkollektiv auf 1067 Patien-
ten bezog. Das Durchschnittsalter betrug 64,8 (SD 10,9) Jahre und 873 (81,1 %) der
Patienten waren mannlich. Bei 18,2 % der Implantationen lag eine Sekundarpravention

zugrunde, das durchschnittliche Follow-Up betrug in beiden Gruppen etwa 23 Monate.

Insgesamt ereignete sich in der No-Testing-Gruppe bei 8,8 % der Patienten sowie bei
8,6 % in der Testing-Gruppe mindestens eine VT/VF Episode, die mindestens einen
dazugehorigen ICD-Schock ausloste. In der No-Testing-Gruppe konnten 100 % der
VF/VT Episoden letztendlich mit einem vorhandenen ICD-Schock erfolgreich terminiert
werden, wohingegen dies in der Testing-Gruppe nur in 96,7 % der Falle gelang. Insge-
samt konnten 93,6 % der VF/VT Episoden in der No-Testing-Gruppe mit Hilfe des ers-
ten erfolgten ICD-Schocks terminiert werden, in der DF-Testing-Gruppe gelang dies in
85,3 % der Falle. Die Gesamtkonversionseffektivitat lag in der No-Testing-Gruppe somit

bei 100 %, in der Testing-Gruppe wurden 97 % erreicht.

L. No-Testing Gruppe Testing Gruppe
Ereignisse
n=537 n=540
VT/VF Episoden mit mind. einem ICD-Schock (%) 8,8 8,6
VF/VT Terminierung durch den ersten Schock (%) 93,6 85,3
First shock effiacy, model based (%) 97 94
Gesamtkonversionseffektivitat (%) 100 96,7

Tabelle 5: NORDIC Studie, Shock efficacy

In Bezug auf den primdren Endpunkt betrug die FSE (first shock efficacy) in der
No-Testing-Gruppe 97 %, in der Testing-Gruppe lag der Wert bei 94 %. Im Hinblick auf
die sekunddren Endpunkte unterschieden sich die beiden Studiengruppen nicht signi-
fikant voneinander. Signifikant war lediglich die intraoperative Hypotension, die in der
No-Testing-Gruppe nicht aufgetreten war, sich aber in der Testing-Gruppe bei 1,7 %
der Patienten manifestierte. Auch die Mortalitatsraten zeigten keine signifikanten Un-

terschiede zwischen den beiden Studienpopulationen. Insgesamt verstarben in der
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No-Testing-Gruppe 44 Patienten (8,2 %), in der Testing-Gruppe waren es 52 Patienten
(9,6 %). Etwas mehr Tode aufgrund einer arrhythmischen Komplikation waren in der
Testing-Gruppe zu verzeichnen gewesen, hier starben 5 (0,9 %) Patienten, wohingegen

sich in der No-Testing-Gruppe ein einziger (0,2 %) Todesfall ereignet hatte, der p-Wert

lag bei 0,1.
L No-Testing Gruppe Testing Gruppe
Ereignisse p-Wert
n=537 n=540
Todesfalle 44 Patienten (8,2 %) 52 Patienten (9,6 %) 0,377
Todesfalle aufgrund von . 0 . o
arrhythmischer Komplikation 1 Patient (0,2 %) 5 Patienten (0,9 %) 0,100

Tabelle 6: NORDIC Studie, Todesfille

Diskussion und Interpretation
Die Autoren der NORDIC-Studie kamen wie die Verfasser der SIMPLE-Studie ebenfalls
zu dem Ergebnis, dass eine standardmaRige DF-Testung keinen Beitrag zur Verbesse-

rung der DF-Effektivitat leisten wirde.

Sie betonten im Vergleich zur SIMPLE-Studie den wesentlichen Unterschied der ,FSE“
(first shock efficacy) als einzigen formulierten primdren Endpunkt, wohingegen im
SIMPLE-Studiendesign die primaren Endpunkte ,arrhythmic death” und ,failed ap-

propriate shock” [24] definiert worden seien.

Ein direkter Vergleich mit der SIMPLE-Studie sei nur im Bereich der Effektivitat des
ersten Schocks als Folge einer VT/VF Episode moglich. In beiden Studien sei die Effekti-
vitdt des ersten Schocks in den No-Testing Gruppen mit 93,6 % (NORDIC) und 92,0 %
(SIMPLE) hoher gewesen als in den DF-Testing Gruppen mit 85,3 % (NORDIC) und 88,5
% (SIMPLE).

Ein wichtiges Augenmerk wurde von den Autoren auf die verwendeten high-energy
Devices gelegt, die nur in 4,8 % der DF-getesteten Falle einen inaddquaten Sicher-
heitspuffer aufgewiesen hatten und somit, im Vergleich zu anderen Studien, eine Sys-
temrekonfiguration nur selten notig gewesen sei. Wahrend die Systemrevision bei den
genannten Patienten im Follow-Up keinen Vorteil gebracht habe, sei aber die Operati-

onszeit um ca. 30 Minuten, die Fluoroskopieexposition um 40 % angestiegen. Auch die
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Schockanzahl die benétigt wurde, um eine ausreichende ,safety margin“ zu gewahr-

leisten, habe sich vervierfacht.

Zusatzlich zogen die Autoren, im Hinblick auf die Energielevels der Devices, einen Ver-
gleich mit der SCD-HeFT-Studie. Hierbei sei auffillig gewesen, dass die FSE der NOR-
DIC-Studie deutlich hoher gewesen sei als die FSE in der SCD-HeFT-Studie, in der aus-

schliefRlich ,low-energy devices” verwendet wurden.

Weiterhin thematisierten die Autoren die hdhere Rate von Serious adverse events in-
nerhalb der NORDIC-Studie im Vergleich zu anderen Studien sowie der SIMPLE-Studie.
Ein hoher Gesamtkomplikationsanteil von 15,7 % kénne unter anderem durch die Tat-
sache erklart werden, dass man in der NORDIC-Studie deutlich mehr Komplikationen
erfasst habe, die nicht nur auf die protokollspezifischen Problematiken zurtickgefiihrt
werden konnten, sondern sich auf samtliche Patienten und Prozeduren bezogenen

Komplikationen bezogen hétten.

Signifikant sei ebenfalls der Unterschied zwischen der Testing und der No-Testing
Gruppe im Hinblick auf die ,lead-related-complications” gewesen. In Zusammenschau
mit anderen Studien konne dies einen moglichen Hinweis auf eine, durch die

DF-Testung ausgeloste, Elektrodeninstabilitat darstellen.

Letztendlich habe man, in Ubereinstimmung mit den Ergebnissen der SIMPLE-Studie,
auch in der NORDIC-Studie keinen statistischen Unterschied zwischen den beiden
Gruppen im Hinblick auf die Gesamtmortalitat ausmachen kénnen. Somit habe sich die
Hypothese bestatigt, dass im Falle einer 40 Joule Device ICD-Implantation eine

DF-Testung die Defibrillator Effektivitat im Follow-Up nicht verbessere.

1.6 Zielsetzung und Fragestellung der Arbeit

Grundlegendes Ziel der Arbeit war die genaue Charakterisierung sowie statistische
Auswertung verschiedener Variablen innerhalb des Patientenkollektivs im Allgemeinen
und das Prifen eines moglichen Einflusses der einzelnen Variablen auf die Schockef-

fektivitat der ICDs im Speziellen. Zusatzlich wurde statistisch untersucht, welche Pati-
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entenkriterien die Entscheidung beeinflusst haben kdnnten, eine DF-Testung durchzu-

fuhren oder darauf zu verzichten.

Um bei der Darstellung der Analyseergebnisse eine bessere Ubersichtlichkeit zu schaf-

fen, wurden die untersuchten Variablen vier Gibergeordneten Hauptgruppen zugeteilt.

Variablen

Patienten- Prozedur- Indikations-
bezogene Daten bezogene Daten bezogene Daten

Ereignis-

bezogene Daten

Abbildung 5: Variablen, Patienten-/Prozedur-/Indikations-/Ereignisbezogene Daten

Im Kapitel ,2.2 Untersuchte Variablen” (S.25) wurde diese Einteilung genauer erlau-

tert.

1.6.1 Patientenbezogene Daten

Im Bereich der patientenbezogenen Daten ging es primar darum das Wirzburger Pa-
tientenkollektiv deskriptiv zu beschreiben und die wesentlichen Charakteristiken des
Kollektivs herauszuarbeiten. Dies war insbesondere deshalb wichtig, um Gemeinsam-
keiten und Unterschiede zu den beiden Vergleichsstudien ziehen zu kénnen. Die fol-
genden Fragestellungen bezogen sich auf Variablen innerhalb der patientenbezogenen

Daten.

Zusammenhang zwischen Alter und Schockeffektivitat
Fragestellung: Hatte das Patientenalter bei Erstimplantation einen Einfluss auf die

Schockeffektivitdt im Wiirzburger Patientenkollektiv?

Das Kollektiv wurde auf einen Zusammenhang zwischen dem Alter bei Erstimplantati-
on und der Schockeffektivitat untersucht. Einige Studien deuteten darauf hin, dass ein
hoheres Lebensalter keinen negativen Einfluss auf die Uberlebenszeit nach Implanta-

tion oder die Schockeffektivitdt des Aggregates ausiiben wirde. Es sollte iberpriift

20



werden, ob sich diese Ergebnisse mit den Resultaten der Auswertung des Wiirzburger

Kollektivs decken wiirden.

Zusammenhang zwischen Geschlecht und Schockeffektivitat

Fragestellung: Hatte die Geschlechtszugehérigkeit einen Einfluss auf die Schockeffek-
tivitat?

Es gab Studien die darauf hinwiesen, dass die Geschlechtszugehorigkeit keinen negati-

ven Einfluss auf die Schockeffektivitat austiben wiirde. Diese These sollte, bezogen auf

das Wiirzburger Kollektiv, geprift werden.

Zusammenhang zwischen linksventrikuldrer Ejektionsfraktion und Schockeffektivitat

Fragestellung: Hatte die LV-Ejektionsfraktion einen Einfluss auf die Schockeffektivitdt?
Dieser Fragestellung lag die Ausgangsvermutung zugrunde, dass eine niedrige
LV-Ejektionsfraktion die Schockeffektivitat zum Negativen hin beeinflusst haben kénn-

te.

Zusammenhang zwischen Herzinsuffizienz und Schockeffektivitat

Fragestellung: Hatte das Vorliegen einer Herzinsuffizienz einen Einfluss auf die
Schockeffektivitdit?

Auch hier lieB sich vermuten, dass eine vorhandene Herzinsuffizienz ein Risikofaktor

fir eine verminderte Schockeffektivitat gewesen sein konnte.

1.6.2 Prozedurbezogene Daten

Bei den prozedurbezogenen Daten ging es primar um die Untersuchung des Einflusses
der intraoperativen DF-Testung auf die Schockeffektivitat und Letalitat. Zusatzlich dazu
wurde ebenfalls eine Auswertung und deskriptive Beschreibung der weiteren proze-

durbezogenen Daten durchgefiihrt.

Zusammenhang zwischen DF-Testung und Schockeffektivitét

Fragestellung: Beeinflusste die Durchfiihrung einer intraoperativen DF-Testung die
Schockeffektivitdt?

Eine der Hauptfragestellungen dieser Arbeit betraf den Zusammenhang zwischen er-

folgter DF-Testung und der Schockeffektivitdt. In Anlehnung an die erwahnte NORDIC

21



und SIMPLE Studie wurde das Wirzburger Real-Life-Patientenkollektiv auf einen signi-
fikanten Zusammenhang zwischen erfolgter oder nicht erfolgter DF-Testung und der

Schockeffektivitat untersucht.

Zusammenhang zwischen DF-Testung und Letalitat

Fragestellung: Hatte eine intraoperativ durchgefiihrte DF-Testung einen Einfluss auf
die Patientenletalitiit?

In Anlehnung an die SIMPLE und NORDIC Studie sollte der Einfluss der intraoperativen

DF-Testung auf die Letalitdt im Follow Up gepriift werden.

1.6.3 Indikationsbezogene Daten

Neben der deskriptiven Beschreibung der indikationsbezogenen Daten galt es vor al-
lem die Schockeffektivitdt und ihre Beeinflussung durch die jeweilige Indikation zu un-

tersuchen.

Zusammenhang zwischen Indikation und Schockeffektivitat
Fragestellung: Gab es bei ICD-Implantationen mit Primdr- oder Sekunddrpréventions-

absicht einen unterschiedlichen Einfluss auf die Schockeffektivitdt?

1.64 Ereignisbezogene Daten

Bei den ereignisbezogenen Daten sollte vor allem ein Zusammenhang zwischen der

Letalitat und der Schockeffektivitat der ICD-Aggregate geprift werden.

Zusammenhang zwischen Letalitdt und Schockeffektivitat
Fragestellung: Hatte eine verminderte Schockeffektivitdt Einfluss auf die Letalitdt im

Patientenkollektiv?

Der Verdacht lag nahe, dass eine verminderte Schockeffektivitdit mit einer erhéhten
Letalitdat einhergehen kdnnte. Zum Beispiel hatte die Maoglichkeit bestehen kdnnen,
dass eine fehlerhafte ICD Funktion zu einer nicht Terminierung von kardialen Ereignis-

sen und damit zu einer erhdhten Rate an Todesfallen hatte fuhren konnen.
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2 Material und Methoden

2.1 Patientenkollektiv, Ereignisbewertung und Untergruppierung
2.1.1 Patientenkollektiv

Insgesamt wurden die Daten von 309 Patienten retrospektiv ausgewertet, die in einem
Zeitraum von 13 Jahren in der kardiologischen Abteilung der Universitatsklinik Wirz-
burg eine ICD-Erstimplantation bekommen hatten. Dabei wurde die erste Implantation

im Jahr 2000 durchgefiihrt, die letzte Implantation erfolgte im Jahr 2013.

Entscheidend bei der Patientenauswahl war das vollstandige Vorliegen samtlicher Va-
riablen, weshalb die meisten Patienten aufgrund von unvollstandigen Datens&tzen von
vornherein nicht bericksichtigt werden konnten. Zusatzlich wurden nur Patienten in
die Auswertung eingeschlossen, die die weiter unten aufgefiihrten ICD-Fabrikate im-

plantiert bekamen.

2.1.2 Ereignisbewertung und Untergruppierung

Die 309 Patienten wurden zur statistischen Untersuchung in drei Untergruppen aufge-
teilt, die sich durch das Ereignis definierten, das innerhalb des Beobachtungszeitraums
nachvollzogen werden konnte. Die Bewertung der Schockereignisse wurde anhand der
einzelnen telemetrisch abgerufenen und gespeicherten ICD-Protokolle vorgenommen.
Hierbei wurden Schocks dann als effektiv angesehen, wenn auf eine durch den ICD
erkannte VF/VT Episode ein ICD-Schock folgte und die Episode damit erfolgreich ter-
miniert werden konnte. Als ineffektiv wurden Schocks immer dann bewertet, wenn der
erste ICD Schock die VF/VT Episode nicht beenden konnte und weitere Schocks zur

Terminierung der VF/VT Episode folgen mussten.

Anhand dieser Ereignisbewertung wurde eine Gliederung des Gesamtkollektivs in 3
Untergruppen vorgenommen. So wurden in Gruppe 1 die Patienten zusammengefasst,
bei denen im gesamten Beobachtungszeitraum kein einziges Schockereignis als Reak-
tion auf eine stattgehabte VF/VT Episode beobachtbar war. Gruppe 2 beinhaltete die
Patienten, bei denen im Beobachtungszeitraum mindestens ein Schockereignis sowie

ausschlieBlich effektive Schockereignisse als Reaktion auf VF/VT Episoden zu erheben
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gewesen waren. Gruppe 3 fasste die Patienten zusammen, bei denen im Verlauf min-

destens ein ineffektives Schockereignis zu beobachten war.

Diese Gruppeneinteilung wurde zur Datenanalyse beibehalten, sodass sich bei der
Analyse der einzelnen Variablen, inklusive der Analyse des Gesamtkollektivs, immer 4

Gruppen unterscheiden lieRen.

Gesamtkollektiv
n=309 (100,0 %)

Gruppe 1: Gruppe 2:
Keine Schockereignisse Nur effektive
im Beobachtungs- Schockereignisse im
zeitraum Beobachtungszeitraum

n=207 (67,0%) n=72 (23,3%)

Gruppe 3:
Mind. ein ineffektives

Schockereignis im
Beobachtungszeitraum

n=30 (9,7%)

Abbildung 6: Gruppeniibersicht (Gesamtkollektiv + Gruppe 1-3)

Zusatzlich zu der eben erwahnten Gruppenaufteilung wurde das Gesamtkollektiv hin-
sichtlich der Durchfiihrung oder des Verzichts auf eine intraoperative DF-Testung in
zwei Untergruppen aufgeteilt, die Testing und die No-Testing Gruppe. Anschlieflend

wurden diese beiden Gruppen hinsichtlich verschiedener Variablen verglichen.

Gesamtkollektiv
n=309 (100,0 %)

| I
Testing Gruppe No-Testing Gruppe

n=137 (44,3%) n=172 (55,7%)

Abbildung 7: Ubersicht No-Testing und Testing Gruppe
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2.2 Untersuchte Variablen und ICD Systeme
2.2.1 Untersuchte Variablen

Um bei der Darstellung der Analyseergebnisse der Variablen eine bessere Ubersicht-
lichkeit zu schaffen, wurden die untersuchten Variablen als Unterpunkte der folgenden

vier Hauptgruppen aufgefiihrt.

Variablen

Patienten- Indikations- Ereignis-

Prozedur-

bezogene bezogene Daten

Daten

bezogene bezogene
Daten Daten

Abbildung 8: Variablen, Patienten-/Prozedur-/Indikations-/Ereignisbezogene Daten

Patientenbezogene Daten

Alter Alter bei Erstimplantation

Geschlecht Geschlechtszugehorigkeit

Linksventrikulare Ejektionsfrak- | Linksventrikuldre Ejektionsfraktion bei Erstimplantation
tion

Kategorisierung der LV-Ejektionsfraktion bei Erstimplantation:
— Normal: >54 %

— Leichtgradig eingeschrankt: 45-54 %

— Mittelgradig eingeschrankt: 30-44 %

— Hochgradig eingeschrankt: <30 %

LV-Ejektionsfraktion Kategorien

NYHA Stadium NYHA Stadium bei Erstimplantation

Follow Up 1:
Beobachtungszeitraum vom Erstimplantationsdatum bis zur letzten
dokumentierten ICD-Abfrage des erstimplantierten

Follow Up Aggregates

Follow Up 2:
Beobachtungszeitraum vom Aggregatwechseldatum bis zur letzten
dokumentierten ICD-Abfrage des neu implantierten Aggregates

Prozedurbezogene Daten

Aggregatwechsel im gesamten Beobachtungszeitraum,

Aggregatwechsel durchgefiihrt Ja oder Nein

DF-Testung Intraoperatives Defibrillation threshold testing (DFT) bei Erstim-
plantation, durchgefiihrt Ja oder Nein

Genaue Angabe des Joulewerts der ausreichend war, um eine int-

DF-Testung Details . ) . o
raoperative VF/VT Episode im Rahmen des DFT zu terminieren

Implantat Fabrikat Insgesamt wurden 5 verschiedene Implantat Fabrikate verwendet

Aggregattypen Insgesamt wurden 4 verschiedene Aggregattypen verwendet
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Indikationsbezogene Daten

Atiologien

Zugrundeliegendes Krankheitsbild der Patienten

Primar-/Sekundarpravention

Grundsatzliche Unterscheidung der Implantationsindikation in
Primar- und Sekundéarpravention

Sekundarpravention Details

Genauere Unterscheidungen innerhalb der Sekundarpraventions-
gruppe

Ereignisbezogene Daten

Letale Ausgange

Dokumentierte Todesfalle im Follow Up

Genaue Ereignisaufschlisselung

Summe samtlicher VFs, VTs, SVTs, ATPs, effektiver und ineffektiver
Schockereignisse

VF/VT durch ATP terminiert

Summe der Fille in denen eine VF/VT Episode durch ATP terminiert
werden konnte

Tabelle 7: Untersuchte Variablen

2.2.2 ICD Fabrikate

Insgesamt kamen fiinf verschiedene Fabrikate zu Anwendung.

Fabrikat Haufigkeit (Prozent)
Lumax 214 (69,3%)
Lumos 50 (16,2%)
Lexos 36 (11,7%)
Kronos 8(2,6%)

Belos 1(0,3%)

Tabelle 8: ICD Fabrikate Gesamtkollektiv

2.2.3 ICD Aggregattypen

Insgesamt kamen vier verschiedene Aggregattypen zur Anwendung.

Haufigkeit (Prozent)

VR-T 161 (52,1%)
HF-T 97 (31,4%)
DR-T 49 (15,9%)
A+/T 2 (0,6%)

Tabelle 9: Aggregattypen

26



224 ICD Funktionen und Sondenlokalisation
Durch die Lokalisation der Sonden ergeben sich die ICD Bezeichnungen sowie die Funk-

tionseigenschaften.

VR-T DR-T HF-T
VR-System DR-System CRT-System AT
Rechter Vorhof X X
Rechter Ventrikel X X X X
Koronarsinus X
ATP X X X X
Kardioversion X X X X
Defibrillation X X X X
Schrittmachereigenschaften (x) X X
Vent. Resynchronisation X

Tabelle 10: Elektrodenlokalisation und Aggregatfunktion

2.3 Statistische Analyse

Zur statistischen Analyse der jeweiligen Fragestellungen wurden die im Folgenden
dargestellten Verfahren verwendet. Zur Datenauswertung sowie zur graphischen Dar-
stellung der Ergebnisse kam das Softwareprogramm IBM SPSS Statistics 23 zur An-
wendung. Die Signifikanzgrenze wurde bei einem p-Wert von 0,05 festgelegt. Zur Pla-
nung der statistischen Vorgehensweise wurde die Beratung des epidemiologischen

Instituts der Universitat Wiirzburg in Anspruch genommen.

2.3.1 Patientenbezogene Daten

Alter und Schockeffektivitat

Es wurde Uberprift, ob bei der Variable Alter eine Normalverteilung vorlag. Dazu wur-
de ein Test nach Kolmogorov-Smirnov angewendet. Da im Kollektiv keine Normalver-
teilung vorlag, wurde ein nicht-parametrischer Test nach Kruskal-Wallis zur Testung

des Zusammenhangs zwischen Alter und Schockeffektivitat durchgefiihrt.

Geschlecht und Schockeffektivitat
Der Zusammenhang zwischen der Geschlechtszugehdrigkeit und der Schockeffektivitat

wurde mit dem Chi?-Test nach Pearson untersucht.
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LV-Ejektionsfraktion und Schockeffektivitat
Zunachst wurde ein Test auf Normalverteilung nach Kolmogorov-Smirnov durchge-
fihrt. Da keine Normalverteilung vorlag, musste ein nicht-parametrischer Test nach

Kruskal-Wallis zur weiteren Signifikanztestung angewendet werden.

Herzinsuffizienz und Schockeffektivitat

Um den Zusammenhang zwischen Herzinsuffizienz und Schockeffektivitat zu untersu-
chen, wurde das Kollektiv in zwei Gruppen unterteilt. Die erste Gruppe bestand aus-
schliefRlich aus Patienten ohne Herzinsuffizienz, die zweite Gruppe beinhaltete Patien-
ten mit einer Herzinsuffizienz mindestens mit NYHA Stadium I. Zur Testung des Zu-

sammenhangs wurde der Chi?-Test nach Pearson verwendet.

2.3.2 Prozedurbezogene Daten

DF-Testung und Schockeffektivitat
Die Testing und die No-Testing Gruppe wurden hinsichtlich der Schockeffektivitat mit-
einander verglichen. Zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen DF-Testung und

Schockeffektivitat wurde der Chi>-Test nach Pearson verwendet.

DF-Testung und Letalitat
Um den Zusammenhang zwischen der DF-Testung und der Letalitdt zu untersuchen,

wurde der Chi%-Test nach Pearson verwendet.

233 Indikationsbezogene Daten

Primér- /Sekundarpriavention und Schockeffektivitat

Um den Einfluss der Implantationsindikation in Primar- oder Sekundarpraventionsab-
sicht auf die Schockeffektivitdt zu untersuchen, wurde das Kollektiv in eine Primar- und
eine Sekundarpraventionsgruppe unterteilt. Danach wurde der Einfluss der jeweiligen

Indikation auf die Schockeffektivitat mit Hilfe des Chi?>-Tests nach Pearson untersucht.
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234 Ereignisbezogene Daten

Letalitdt und Schockeffektivitat

Um den Zusammenhang zwischen Letalitdit und Schockeffektivitdt zu untersuchen,
wurde die effektive Schockereignisgruppe mit der ineffektiven Schockereignisgruppe
hinsichtlich der Letalitdt verglichen. Zur statistischen Untersuchung wurde der

Chi2-Test nach Pearson verwendet.
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3 Ergebnisse

3.1 Ergebnisiiberblick
3.1.1 Patientenbezogene Daten
Merkmale Gesamt- Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3 DF-Testing No-DF-Testing

kollektiv Ohne Ereig- Effektive Ineffektive Gruppe Gruppe

nisse Schocker- Schocker-
eignisse eignisse
n=309 n=207 n=72 n=30 n=137 n=172

Alter (Jahre) 63,3 63,9 63,0 60,8 63,1 63,5
+SD (£12,87) (£12,57) (£12,36) (£15,94) (£13,36) (£12,50)
Mannlich, n (%) 245 (79,3) 162 (78,3) 59 (81,9) 24 (80,0) 111 (81,0) 134 (77,9)
Durchschnittliche 37,02 36,72 37,99 36,77 41,66 33,32
LV-EF (& SD) (£15,13) (£15,56) (£14,48) (£13,94) (£15,88) (£13,44)
LV-EF Kategorien, n (%)
— normal 55(17,8) 36 (17,4) 14 (19,4) 5(16,7) 34 (24,8) 21(12,2)
— leicht eingeschrankt | 41(13,2) 26 (12,6) 10(13,9) 5(16,7) 23 (16,8) 18(10,5)
— mittelgr. eingeschr. | 108 (35,0) 70 (33,8) 27 (37,5) 11 (36,6) 55(40,1) 53(30,8)
— hochgr.eingeschr. 105 (34,0) 75(36,2) 21(29,2) 9(30,0) 25(18,2) 80 (46,5)
NYHA-Stadium, n (%)
-kein 42 (13,6) 34 (16,4) 6(8,3) 2 (6,7) 26 (19,0) 16 (9,3)
-l 46 (14,9) 28 (13,5) 13 (18,1) 5(16,7) 25 (18,2) 21(12,2)
-1l 95 (30,7) 63 (30,4) 21(29,2) 11 (36,7) 44 (32,1) 51(29,7)
-1l 108 (35,0) | 69 (33,3) 28 (38,9) 11 (36,7) 37(27,0) 71 (41,3)
-lv 18 (5,8) 13 (6,3) 4 (5,6) 1(3,3) 5(3,6) 13(7,6)
Follow Up 1 (Tage), 1315 1208 1537 1518 1583 1102
(£ SD) (£656) (£679) (£553) (£551) (£541) (+664)
Follow Up 2 (Tage), 505 531 558 357 480 574
(£SD) (+411) (£433) (£423) (£306) (£378) (£491)

Tabelle 11: Patientenbezogene Daten

30



3.1.2 Prozedurbezogene Daten
Merkmale Gesamt- Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3 DF-Testing  No-DF-Testing

kollektiv Ohne Er- Effektive Ineffektive Gruppe Gruppe

eignisse Schocks Schocks
n=309 n=207 n=72 n=30 n=137 n=172

Aggregatwechsel, n (%) 95 (30,7) 49 (23,7) 28 (38,9) 18 (60,0) 69 (50,4) 26 (15,1)
DF-Testung, n (%)
-mit 137 (44,3) 81(39,1) 38 (52,8) 18 (60,0) 137 (100,0) 0(,0)
-ohne 172 (55,7) 126 (60,9) 34 (47,2) 12 (40,0) 0(,0) 172 (100,0)
-30J 16 (5,2) 9(4,3) 4(5,6) 3 (10,0) 16 (11,7) -
26 1(,3) 0(,0) 1(1,4) 0(,0) 1(,7) -
-25) 1(,3) 1(,5) 0(,0) 0(,0) 1(,7) -
-201J 40 (12,9) 29 (14,0) 5(6,9) 6 (20,0) 40(29,9) -
-181 25(8,1) 13 (6,3) 12 (16,7) 0(,0) 25 (18,2) -
-17) 37 (12,0) 14 (6,8) 14 (19,4) 9(30,0) 37(27,0) -
-15 ) 17 (5,5) 15 (7,2) 2(2,8) 0(,0) 17 (12,4) -
Aggregattypen, n (%)
-VR-T 161 (52,1) 101 (48,8) 41 (56,9) 19 (63,3) 95 (69,3) 66 (38,4)
-HF-T 97 (31,4) 71 (34,3) 18 (25,0) 8(26,7) 14 (10,2) 83 (48,3)
-DR-T 49 (15,9) 34 (16,4) 12 (16,7) 3 (10,0) 26 (19,0) 23(13,4)
-A+/T 2(,6) 1(,5) 1(1,4) 0(,0) 2(1,5) 0(,0)
Fabrikate, n (%)
-Lumax 214 (69,3) | 157(75,8) 44 (61,1) 13 (43,3) 69 (50,4) 145 (84,3)
-Lumos 50 (16,2) 24 (11,6) 17 (23,6) 9(30,0) 38(27,7) 12 (7,0)
-Lexos 36 (11,7) 22 (10,6) 9(12,5) 5(16,7) 28(20,4) 8(4,7)
-Kronos 8(2,6) 3(1,4) 2(2,8) 3(10,0) 1(,7) 7(4,1)
-Belos 1(,3) 1(,5) 0(,0) 0(,0) 1(,7) 0(,0)

Tabelle 12: Prozedurbezogene Daten

31



3.1.3 Indikationsbezogene Daten
Merkmale Gesamt- Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3 DF-Testing  No-DF-Testing
kollektiv Ohne Effektive Ineffektive Gruppe Gruppe
Ereignisse Schocks Schocks
n=309 n=207 n=72 n=30 n=137 n=172
Atiologie, n (%)
—  KHK 136 (44,0) 89 (43,0) 33 (45,8) 14 (46,7) 69 (50,4) 67 (39,0)
- DCM 105 (34,0) 74 (35,7) 20 (27,8) 11 (36,7) 30(21,9) 75 (43,6)
—  Myokardinfarkt 16 (5,2) 11 (5,3) 5(6,9) - 7(5,1) 9(5,2)
-  HCM 12 (3,9) 11 (5,3) 1(1,4) - 6 (4,4) 6 (3,5)
—  Cor hypertonicum 12 (3,9) 8(3,9) 3(4,2) 1(3,3) 7(5,1) 5(2,9)
— HOCM 8(2,6) 3(1,4) 5(6,9) - 6(4,4) 2(1,2)
—  Prim.KF 6(1,9) 3(1,4) 1(1,4) 2(6,7) 4(2,9) 2(1,2)
- Myokarditis 3(1,0) 1(,5) 1(1,4) 1(3,3) 1(,7) 2(1,2)
—  MK-Ersatz 3(1,0) 2(1,0) 1(1,4) - 1(,7) 2(1,2)
—  Toxische CM 2(,6) - 1(1,4) 1(3,3) 2(1,5) -
- M.Fabry 2(,6) 2(1,0) - - 2(1,5) -
— Brugada 1(,3) 1(,5) - - 1(,7) -
- longQT 1(,3) 1(,5) - - 1(,7) -
—  Familidgre CM 1(,3) 1(,5) - - - 1(,6)
—  Non-compaction CM 1(,3) - 1(1,4) - - 1(,6)
Primérprévention, n (%) 191 (61,8) | 137(66,2) | 37(51,4) 17 (56,7) 54 (39,4) 137 (79,7)
Sekundarpravention, n (%) | 118(38,2) 70 (33,8) 35 (48,6) 13 (43,3) 83 (60,6) 35(20,3)
—  VF/Reanimation 42 (35,6) 28 (40,0) 8(22,9) 6 (46,2) 26 (31,3) 16 (45,7)
- VT 40(33,9) 18 (25,7) 18 (51,4) 4(30,8) 30 (36,1) 10 (28,6)
—  Synkope 36 (30,5) 24 (34,3) 9(25,7) 3(23,1) 27 (32,6) 9(25,7)
Tabelle 13: Indikationsbezogene Daten
3.14 Ereignisbezogene Daten
Merkmale Gesamt- Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3 DF-Testing  No-DF-Tes
kollektiv Ohne Effektive Ineffektive Gruppe ting
Ereignisse Schocks Schocks Gruppe
n=309 n=207 n=72 n=30 n=137 n=172
Letalitat, n (%) 7(2,3) 0(,0) 2(2,8) 5(16,7) 2(1,5) 5(2,9)
Ereignisaufschlisselung, n
-VF 752 97 351 304 429 323
-VT 1610 193 838 579 942 668
-SVT 2837 934 749 1154 1483 1354
-ATP 2804 322 1172 1310 1581 1223
-Effektive Schocks gesamt 529 0 194 335 250 279
-Ineffektive Schocks gesamt 210 0 0 210 170 40
VF durch ATP terminiert, n (%) | 36 (11,7) 12 (5,8) 23(31,9) 1(3,3) 17 (12,4) 19 (11,0)
VT durch ATP terminiert, n (%) 47 (15,2) 27 (13,0) 14 (19,4) 6 (20,0) 27 (19,7) 20 (11,6)

Tabelle 14: Ereignisbezogene Daten
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3.2 Patientenbezogene Daten
3.2.1 Durchschnittsalter

Das Durchschnittsalter bei Erstimplantation lag im Gruppenvergleich ungefdhr bei

60-64 Jahren.

Gruppe 2 und 3 unterschieden sich nicht signifikant hinsichtlich ihres Durchschnittsal-

ters bei Erstimplantation (p = 0,80).

Schockereignisse Perzentile
5 10 25 50 75 90 95

Gesamtkollektiv 40,00 | 46,00 | 56,00 | 66,00 | 73,00 | 77,00 | 79,00
Gewichtetes Gruppe 1 40,00 | 46,00 | 56,00 | 66,00 | 74,00 | 78,00 | 79,00
Mittel Gruppe 2 37,90 | 46,00 | 57,00 | 65,50 | 71,00 | 77,00 | 78,35

Gruppe 3 24,85 | 31,30 | 49,00 | 66,00 | 74,25 | 76,90 | 80,45
Tabelle 15: Durchschnittsalter Perzentilen Gruppenvergleich

Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
n=309 n=207 n=72 n=30

Mittelwert 63,34 63,85 62,96 60,77
Median 66,00 66,00 65,50 66,00
Standardabweichung 12,87 12,57 12,36 15,94
Minimum 16,00 19,00 16,00 21,00
Maximum 86,00 86,00 81,00 81,00

Tabelle 16: Durchschnittsalter Gruppenvergleich
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Haufigkeit

Haufigkeit
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Diagramm 3: Alter Gruppe 2 Diagramm 4: Alter Gruppe 3
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3.2.2 Geschlechterverteilung

Der Anteil mannlicher Patienten war in allen Untergruppen sowie im Gesamtkollektiv

mit ca. 80 % deutlich groRer als der Anteil an weiblichen Patienten.

Gruppe 2 und 3 unterschieden nicht signifikant hinsichtlich ihrer Geschlechtervertei-

lung (p =0,82).

Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Mannlich, n (%) 245 (79,3%) 162 (78,3%) 59 (81,9%) 24 (80,0%)
Weiblich, n (%) 64 (20,7%) 45 (21,7%) 13 (18,1%) 6 (20,0%)

Tabelle 17: Geschlechterverteilung Gruppenvergleich

Weiblich Weiblich

21% . 22%

Mannlich Mannlich
79% 78%
Diagramm 5: Geschlechterverteilung Gesamtkol- Diagramm 6: Geschlechterverteilung Gruppe 1
lektiv
Weiblich Weiblich
18% . 20% .
— Mannlich Mannlich
82% 80%

Diagramm 7: Geschlechterverteilung Gruppe 2 Diagramm 8: Geschlechterverteilung Gruppe 3
3.23 Linksventrikuldre Ejektionsfraktion

Die durchschnittliche linksventrikulare Ejektionsfraktion betrug sowohl im Gesamtkol-
lektiv als auch in den Untergruppen 1-3 ca. 37 %.
Insbesondere Gruppe 2 und 3 unterschieden sich nicht signifikant hinsichtlich ihrer

durchschnittlichen linksventrikularen Ejektionsfraktion (p = 0,61).
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Perzentile
Schockereignisse

5 10 25 50 75 90 95
Gesamtkollektiv 18,00 | 20,00 | 25,00 | 34,00 | 46,50 | 60,00 | 69,00

Gewichtetes Gruppe 1 17,40 | 20,00 | 25,00 | 32,00 | 48,00 | 60,00 | 70,00

Mittel Gruppe 2 20,00 | 20,30 | 28,25 | 3500 | 4575 | 60,00 | 66,75
Gruppe 3 19,10 | 20,00 | 26,00 | 30,00 | 45,00 | 59,90 | 64,50

Tabelle 18: LVEF Perzentilen

Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Mittelwert 37,02 36,72 37,99 36,77
Median 34,00 32,00 35,00 30,00
Standardabweichung 15,13 15,56 14,48 13,94
Minimum 10,00 10,00 10,00 18,00
Maximum 79,00 79,00 73,00 70,00

Tabelle 19: LVEF Gruppenvergleich

507 407
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Haufigkeit
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Ejektionsfraktion Ejektionsfraktion
Diagramm 9: EF Gesamtkollektiv Diagramm 10: EF Gruppe 1
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Diagramm 11: EF Gruppe 2

3.24 LVEF-Kategorien

20,00

40,00
Ejektionsfraktion

T
60,00

Diagramm 12: EF Gruppe 3

U
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Bei der Mehrheit der Patienten war mindestens eine mittelgradig eingeschrankte

linksventrikulare Ejektionsfraktion (LVEF = 30-44 %) zu erheben gewesen. Dies galt

sowohl fiir das Gesamtkollektiv als auch fir die Gruppen 1 bis 3.

Patienten mit einer hochgradig eingeschrankten Ejektionsfraktion (LVEF < 30 %) stell-

ten in fast allen Untergruppen den zweithdufigsten Anteil dar, in Gruppe 1 litt die

Mehrzahl der Patienten an einer hochgradig eingeschrankten LVEF.

Maximal ein Drittel der Patienten konnte eine normale oder nur leicht eingeschrankte

LVEF vorweisen, auch das war in samtlichen Untergruppen sowie im Gesamtkollektiv

der Fall.

Gesamtkollektiv

Gruppe 1

Gruppe 2

Gruppe 3

Normal, n (%)

leicht eingeschradnkt, n (%)
mittelgradig eingeschrankt, n (%)
hochgradig eingeschrankt, n (%)

55 (17,8%)

36 (17,4%)

14 (19,4%)

5 (16,7%)

41 (13,2%)

26 (12,6%)

10 (13,9%)

5 (16,7%)

108 (35,0%)

70 (33,8%)

27 (37,5%)

11 (36,6%)

105 (34,0%)

75 (36,2%)

21 (29,2%)

9 (30,0%)

Tabelle 20: LVEF Kategorien Gruppenvergleich
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100%

80%

60% Hochgradig eingeschrankt
(1]

B Mittelgradig eingeschrankt
40% M Leichtgradig eingeschrankt

H Normal

20%

0%

Gesamt- Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
kollektiv

Diagramm 13: LVEF-Kategorien Gruppenvergleich

3.2.5 NYHA Stadium

Die Mehrzahl der Patienten litt im Gesamtkollektiv an einer Herzinsuffizienz im Bereich
NYHA-Stadium 1I-lll. Zusammengenommen betrug der Anteil an Patienten mit
NYHA-Stadium Il und lll im Gesamtkollektiv ca. 65 %, etwa 13 % des Gesamtkollektivs
waren nicht an einer Herzinsuffizienz erkrankt gewesen. In Gruppe 1 dhnelten die Zah-
lenverhéltnisse denen des Gesamtkollektivs. Hier waren 16,4 % der Patienten frei von
einer Herzinsuffizienz. In Gruppe 2 waren ca. 40,0 % der Patienten an Herzinsuffizienz
NYHA-Stadium Il erkrankt, bei 8,3 % der Patienten war keine Herzinsuffizienz vorhan-
den.

In Gruppe 3 betrug der Anteil an Patienten ohne Herzinsuffizienz knapp 7 %, Patienten

mit NYHA-Stadium lI-1ll waren in dieser Gruppe in ca. 75 % der Falle vertreten.
NYHA Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
kein 42 (13,6%) 34 (16,4%) 6 (8,3%) 2 (6,7%)

| 46 (14,9%) 28 (13,5%) 13 (18,1%) 5(16,7%)
I 95 (30,7%) 63 (30,4%) 21 (29,2%) 11 (36,7%)
1l 108 (35,0%) 69 (33,3%) 28 (38,9%) 11 (36,7%)
v 18 (5,8%) 13 (6,3%) 4 (5,6%) 1(3,3%)

Tabelle 21: NYHA Stadien Gruppenvergleich
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Diagramm 14: NYHA Stadien Gruppenvergleich

3.2.6 Follow Up

Das durchschnittliche Follow Up nach Erstimplantation betrug im Gesamtkollektiv und
Gruppe 1 etwa 3,5 Jahre, Gruppe 2 und 3 lagen durchschnittlich bei einem primaren

Follow Up von ca. 4 Jahren.

Das Follow Up nach Aggregatwechsel war in allen Untergruppen kirzer und betrug ca.

350-550 Tage.

Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Follow Up
1 2 1 2 1 2 1 2
Mittelwert (Tage) 1315 505 1209 531 1537 558 1518 357
(S;:’g‘:)""rdabwe'd‘”"g 657 | 411 | 679 | 433 | 554 | 423 | ss1 | 306

Tabelle 22: Follow Up Gruppenvergleich
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3.3 Prozedurbezogene Daten
3.3.1 Aggregatwechsel

Der Anteil an Patienten mit erfolgtem Aggregatwechsel betrug im Gesamtkollektiv so-

wie in Gruppe 1 und 2 ca. 20-40 %.

In Gruppe 3 hatten 60 % der Patienten einen Aggregatwechsel erhalten. Der Aggre-

gatwechselanteil der Gruppe 3 lag mit etwa 20 % liber dem der Gruppe 2 (p = 0,05).

Aggregatwechsel Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Ja 95 (30,7%) 49 (23,7%) 28 (38,9%) 18 (60,0%)
Nein 214 (69,3%) 158 (76,3%) 44 (61,1%) 12 (40,0%)

Tabelle 23: Aggregatwechsel Gruppenvergleich
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76%
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Diagramm 15: Aggregatwechsel Gesamtkollektiv Diagramm 16: Aggregatwechsel Gruppe 1

Ja Nein

39% 40%

Diagramm 18: Aggregatwechsel Gruppe 3

Nein

61% 60%

Diagramm 17: Aggregatwechsel Gruppe 2
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3.3.2 Defibrillation Threshold Testing (DF-Testung)
Im Gesamtkollektiv betrug der Anteil an Patienten mit durchgefiihrter DF-Testung ca.

44 %.

Bei Patienten der Gruppe 1 wurde in ca. 39 % der Fille eine intraoperative Schocktes-
tung durchgefiihrt. In Gruppe 2 wurde bei knapp 53 % der Patienten eine DF-Testung
durchgefihrt. In Gruppe 3 hatten 60 % der Patienten eine DF-Testung bekommen. Die
intraoperative DF-Testung kam in Gruppe 3 haufiger zur Anwendung als in Gruppe 2 (p

= 0,50).

Weiterhin ergab die Auswertung, dass die Mehrzahl der Patienten im Gesamtkollektiv
und Gruppe 1 mit einer Stromstarke von 20 Joule intraoperativ effektiv getestet wur-

den.

In Gruppe 2 und 3 konnte das induzierte Kammerflimmern im Rahmen der DF-Testung

in der Mehrzahl der Falle mit 17 Joule erfolgreich beendet werden.

Die statistische Untersuchung auf einen Zusammenhang zwischen der Héhe des Joule-
Wertes, der im Rahmen der intraoperativen Schocktestung ausreichend war, um zu
einer effektiven Terminierung des Kammerflimmerns fihren zu kénnen und der

Schockeffektivitat, ergab einen p-Wert von 0,71.

Induktionsschocks Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Ja 137 (44,3%) 81 (39,1%) 38 (52,8%) 18 (60,0%)
Nein 172 (55,7%) 126 (60,9%) 34 (47,2%) 12 (40,0%)

Tabelle 24: DF-Testung Gruppenvergleich
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Details der DF-Testung

Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Ohne Testung 172 (55,7%) 126 (60,9%) 34 (47,2%) 12 (40,0%)
30J 16 (5,2%) 9 (4,3%) 4 (5,6%) 3(10,0%)
26) 1(0,3%) - 1(1,4%) -
25) 1(0,3%) 1(0,5%) - -
20) 40 (12,9%) 29 (14,0%) 5 (6,9%) 6 (20,0%)
18) 25 (8,1%) 13 (6,3%) 12 (16,7%) -
17) 37 (12,0%) 14 (6,8%) 14 (19,4%) 9 (30,0%)
15) 17 (5,5%) 15 (7,2%) 2 (2,8%) -

Tabelle 25: DF-Testung Joule Gruppenvergleich

3.3.3 ICD Fabrikate

Die Fabrikate Lumax, Lumos und Lexos wurden im Gesamtkollektiv sowie in den Un-

tergruppen am haufigsten verwendet.
Kronos und Belos Fabrikate wurden bei insgesamt neun Patienten implantiert.

Im Vergleich der Gruppen 2 und 3 gab es keinen Unterschied in der Rangfolge in Bezug
auf die Implantationshaufigkeit der Fabrikate. Lumax wurde in beiden Gruppen am

haufigsten, Lumos am zweithaufigsten und Lexos am dritthdufigsten verwendet.

Implantat Fabrikat Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Lumax 214 (69,3%) 157 (75,8%) 44 (61,1%) 13 (43,3%)
Lumos 50 (16,2%) 24 (11,6%) 17 (23,6%) 9 (30,0%)
Lexos 36 (11,7%) 22 (10,6%) 9 (12,5%) 5(16,7%)
Kronos 8 (2,6%) 3(1,4%) 2 (2,8%) 3(10,0%)
Belos 1(0,3%) 1(0,5%) - -

Tabelle 26: ICD Fabrikate Gruppenvergleich

3.34 ICD Aggregattypen

Der in allen Kollektiven am haufigsten verwendete Aggregattyp war das VR-T Aggregat.
Am zweithaufigsten wurden HF-T Aggregate implantiert, an dritter Stelle folgten die
DR-T Aggregate. A+/T Aggregate wurden bei insgesamt zwei Patienten implantiert, was

einem Gesamtanteil von 0,6 % entsprach.
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Im Vergleich der Gruppen 2 und 3 war ebenfalls ein gleichartiges Verteilungsmuster

der implantierten Aggregate vorhanden.

Aggregattyp Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
VR-T 161 (52,1%) 101 (48,8%) 41 (56,9%) 19 (63,3%)
HF-T 97 (31,4%) 71 (34,3%) 18 (25,0%) 8 (26,7%)
DR-T 49 (15,9%) 34 (16,4%) 12 (16,7%) 3 (10,0%)
A+/T 2 (0,6%) 1(0,5%) 1(1,4%) 0 (0,0%)

Tabelle 27: Aggregattypen Gruppenvergleich
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Diagramm 19: Aggregattypen Gruppenvergleich

3.4 Indikationsbezogene Daten
3.4.1 Atiologien

Die koronare Herzkrankheit und die dilatative Kardiomyopathie (DCM) waren im Ge-
samtkollektiv sowie in samtlichen Untergruppen die beiden haufigsten zugrundelie-

genden Atiologien.

Abgesehen von diesen beiden Atiologien gab es noch eine Vielzahl von weiteren Atio-

logien, die mit einem sehr viel geringeren prozentualen Anteil vorhanden waren.
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Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
KHK 136 (44,0%) 89 (43,0%) 33 (45,8%) 14 (46,7%)
DCM 105 (34,0%) 74 (35,7%) 20 (27,8%) 11 (36,7%)
Myokardinfarkt 16 (5,2%) 11 (5,3%) 5(6,9%) -
HCM 12 (3,9%) 11 (5,3%) 1(1,4%) -
Cor hypertonicum 12 (3,9%) 8 (3,9%) 3(4,2%) 1(3,3%)
HOCM 8 (2,6%) 3(1,4%) 5(6,9%) -
Prim. KF 6 (1,9%) 3 (1,4%) 1(1,4%) 2 (6,7%)
Myokarditis 3 (1,0%) 1(0,5%) 1(1,4%) 1(3,3%)
MK-Ersatz 3 (1,0%) 2 (1,0%) 1(1,4%) -
Toxische CM 2 (0,6%) - 1(1,4%) 1(3,3%)
M.Fabry 2 (0,6%) 2 (1,0%) - -
Brugada 1(0,3%) 1(0,5%) - -
Long QT 1(0,3%) 1(0,5%) - -
Familiare CM 1(0,3%) 1(0,5%) - -
Non-Compaction CM 1(0,3%) - 1(1,4%) -

Tabelle 28: Atiologien Gruppenvergleich

3.4.2 Primér-/Sekundarpravention

Der Anteil an ICD-Implantationen mit Primdrpraventionsabsicht war im Gesamtkollek-
tiv sowie in allen Untergruppen groBer als der Anteil an Implantation mit Sekun-
darpraventionsabsicht.

Der Anteil an ICD Implantationen aufgrund einer Primarpravention lag im Gesamtkol-
lektiv und in Gruppe 1 bei Uber 60 %, in Gruppe 2 bei 51,4 % und in Gruppe 3 bei 56,7
% (p = 0,63).

Gesamtkollektiv

Gruppe 1

Gruppe 2

Gruppe 3

Primarpravention

191 (61,8%)

137 (66,2%)

37 (51,4%)

17 (56,7%)

Sekundarpravention

118 (38,2%)

70 (33,8%)

35 (48,6%)

13 (43,3%)

Tabelle 29: Primdr-/Sekunddrprdvention Gruppenvergleich
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Diagramm 22: Prim.-/Sek.prdvention Gruppe 2

Diagramm 23: Prim.-/Sek.prdvention Gruppe 3

3.4.3 Sekundarpravention

Im Gesamtkollektiv. waren innerhalb der Sekundarpraventionsgruppe die
VF/Reanimationen mit einer prozentualen Haufigkeit von 35,6 % am haufigsten anzu-
treffen. An zweiter Stelle folgten die VTs mit 33,9 %, Synkopen positionierten sich an

dritter Stelle mit 30,5 %.

In Gruppe 1 stellten VF/Reanimationen mit 40,0 % die Mehrheit dar, an zweiter Stelle

lagen die Synkopen mit 34,3 % noch vor den VTs mit 25,7 %.

In Gruppe 2 lagen in der Mehrheit der Fille mit 25,0 % VTs vor, VFs/Reanimationen

waren hier mit 11,1 % hinter den Synkopen mit 12,5 % vertreten.

In Gruppe 3 waren VF/Reanimationen mit 20,0 % am haufigsten vorhanden, VTs und

Synkopen lagen mit 13,3 % und 10,0 % dahinter.

Indikation Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3

VF/Reanimation 42 (35,6%) 28 (40,0%) 8(22,9%) 6 (46,2%)

VT 40 (33,9%) 18 (25,7%) 18 (51,4%) 4 (30,8%)

Synkope 36 (30,5%) 24 (34,3%) 9 (25,7%) 3(23,1%)

Tabelle 30: Sekunddrpréventionen Gruppenvergleich
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3.5 Ereignisbezogene Daten

3.5.1

Letale Ausgange im Beobachtungszeitraum

Insgesamt waren innerhalb des Beobachtungszeitraums sieben Todesfille (2,3 % d.

Gesamtkollektivs) zu verzeichnen gewesen.

Von diesen sieben Todesfallen konnte kein Einziger der Gruppe 1 zugeordnet werden.

In Gruppe 2 kam es zu zwei (2,8 % d. Gruppe 2), in Gruppe 3 zu insgesamt fiinf Todes-

fallen (16,7 % d. Gruppe 3) (p=0,02).

Letale Ausgange im

Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Beobachtungszeitraum
Nein 302 (97,7%) 207 (100%) 70 (97,2%) 25 (83,3%)
Ja 7 82,3%) 0 (0,0%) 2 (2,8%) 5(16,7%)

Tabelle 31: Letale Ausgdnge Gruppenvergleich

Todesfall 1 (Gruppe 3)

Gestorben an den Folgen eines Hirninfarkts

Todesfall 2 (Gruppe 2)

Gestorben an den Folgen einer primar sklerosierenden Cholangitis

Todesfall 3 (Gruppe 2)

Exitus letalis bei schwerer ischdmischer Kardiomyopathie und kardialer De-
kompensation

Todesfall 4 (Gruppe 3)

Exitus letalis bei kardialem Pumpversagen im Rahmen ventrikularer
Kammertachykardien

Todesfall 5 (Gruppe 3)

Herz-Kreislaufstillstand im Rahmen eines cerebralen Geschehens

Todesfall 6 (Gruppe 3)

Exitus letalis nach mehrfacher kardiopulmonaler Reanimation im Rahmen
einer akuten globalen Herzinsuffizienz

Todesfall 7 (Gruppe 3)

Frustraner Reanimationsversuch im Rahmen einer dekompensierten Herzin-
suffizienz

Tabelle 32: Letale Ausgdnge Todesursache
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3.5.2 Ereignisse

Gruppe 1 definierte sich durch das vollstandige Fehlen von effektiven oder ineffektiven
Schockereignissen. Die vorhandenen VF (97) und VT (193) Episoden dieser Gruppe
terminierten entweder spontan oder wurden durch antitachykardes Pacing erfolgreich
beendet. Neben den VF und VT Episoden waren in dieser Gruppe 934 SVTs und 322

ATPs zu verzeichnen gewesen.

Gruppe 2 definierte sich durch das Vorliegen von mindestens einem und ausschlieBlich
effektiven Schockereignissen. Insgesamt konnten 194 effektive Schockereignisse
nachvollzogen werden. Neben 351 VF und 838 VT Episoden waren 749 SVTs und 1172

ATPs zu erheben gewesen.

In Gruppe 3, die durch das Vorliegen mindestens eines ineffektiven Schockereignisses
definiert worden war, konnten 304 VF und 579 VT Episoden sowie 1154 SVTs und 1310
ATPs nachvollzogen werden. In dieser Gruppe waren 335 effektive Schockereignisse,

sowie 210 ineffektive Schockereignisse zu erheben gewesen.

Die in der folgenden Tabelle dargestellten Minimal- und Maximalwerte beziehen sich
auf die hochsten oder niedrigsten zu erhebenden Werte eines Patienten des jeweiligen
Kollektivs. So waren beispielsweise bei einem Patienten in Gruppe 3 38 effektive sowie

bei einem anderen Patienten 63 ineffektive Schockereignisse zu verzeichnen gewesen.
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Gesamtanzahl
VE VT SVT ATP effektive ineffektive
Schocks Schocks
Gesamtkollektiv
Minimum 0 0 0 0 0 0
Maximum 45 125 237 261 38 63
Summe 752 1610 2837 2804 529 210
Ereignisse ? 5 9 9 ? 0,7
pro Person
Gruppe 1
Minimum 0 0 0 0 0 0
Maximum 20 59 125 148 0 0
Summe 97 193 934 322 0 0
Ereignisse 0,5 0,9 5 ) 0 0
pro Person
Gruppe 2
Minimum 0 0 0 0 1 0
Maximum 25 125 121 203 12 0
Summe 351 838 749 1172 194 0
Ereignisse 5 12 10 16 3 0
pro Person
Gruppe 3
Minimum 0 0 0 0 1 1
Maximum 45 120 237 261 38 63
Summe 304 579 1154 1310 335 210
Ereignisse 10 19 38 44 11 7
pro Person

Tabelle 33: Ereignisse Gruppenvergleich
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3.5.3 VF/VT durch ATP terminiert

Bei insgesamt 36 Patienten innerhalb des Gesamtkollektivs (11,7 %) konnten ATPs ge-
nutzt werden, um eine erfolgreiche Terminierung von VF Episoden zu erreichen. Im

Falle von VT Episoden gelang das bei 47 Patienten (15,2 %).

In Gruppe 1 konnten VF Terminierungen durch ATPs in 12 Fallen (5,8 %) erreicht wer-

den. VT Episoden konnten hier in 27 Fallen (13,0 %) terminiert werden.

In Gruppe 2 gab es 23 Félle (31,9 %) in denen ATP zu einer VF Terminierung fiihren

konnte. VT Episoden konnten hier in 14 Fallen (19,4 %) beendet werden.

In Gruppe 3 konnte nur in einem Fall (3,3 %) eine VF Episode durch ATP beendet wer-

den. VT Episoden konnten bei 6 Patienten (20,0 %) terminiert werden.

Gesamtkollektiv Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3
Haufigkeit (%) Haufigkeit (%) Haufigkeit (%) Haufigkeit (%)
Nein 273 (88,3%) 195 (94,2%) 49 (68,1%) 29 (96,7%)
l’F durch fTP Ja 36 (11,7%) 12 (5,8%) 23 (31,9%) 1(3,3%)
erminier
Gesamt | 309 (100,0%) 207 (100,0%) 72 (100,0%) 30 (100,0%)
Nein 262 (84,8%) 180 (87,0%) 58 (80,6%) 24 (80,0%)
:’T durch fTP Ja 47 (15,2%) 27 (13,0%) 14 (19,4%) 6 (20,0%)
erminier
Gesamt 309 (100%) 207 (100,0%) 72 (100,0%) 30 (100,0%)

Tabelle 34: VF/ VT durch ATP terminiert Gruppenvergleich
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3.6 Vergleich No-Testing und Testing Gruppe

3.6.1 Ergebnisiiberblick

Vergleich No-Testing Gruppe Testing Gruppe p-Wert
Durchschnittsalter (Jahre) 63,5 63,1 0,96
Geschlecht (m in %) 77,9 81,0 0,50
Linksventrikulare EF (%) 33,3 41,7 <0,001
Keine Herzinsuffizienz (%) 9,3 19,0 0,01
Aggregatwechsel (%) 15,1 50,4 <0,001
Primarpravention (%) 79,7 39,4 <0,001
Letale Ausgange (%) 2,9 1,5 0,5

Tabelle 35: Ergebnisiiberblick No-Testing und Testing Gruppe

3.6.2 Patientenbezogene Daten

Durchschnittsalter
Das Durchschnittsalter bei Erstimplantation lag in beiden Gruppen bei etwa 63 Jahren
(p = 0,96). Sowohl der Mittelwert, der Median, als auch die Minimal- und Maximalal-

terswerte unterschieden sich nur gering im Gruppenvergleich.

Auch der Perzentilen Vergleich zeigte keinen grolRen Gruppenunterschied, so waren in
beiden Gruppen etwa 5 % der Patienten bei Erstimplantation alter als 79 Jahre sowie 5

% der Patienten jlinger als 37 Jahre.

Alter bei Erstimplantation in Perzentile

der jeweiligen Gruppe 5 10 )5 50 75 90 95
DF-Testing Gruppe 36,70 45,60 56,00 66,00 73,00 77,00 79,00
No-Testing Gruppe 40,00 46,60 56,00 66,00 73,00 78,00 80,00

Tabelle 36: Durchschnittsalter Perzentilen No-Testing und Testing Gruppe

No-Testing Gruppe (n=172) DF-Testing Gruppe (n=137)
Mittelwert 63,54 63,11
Median 66,00 66,00
Standardabweichung 12,50 13,36
Minimum 16,00 19,00
Maximum 86,00 85,00

Tabelle 37: Durchschnittsalter No-Testing und Testing Gruppe Gruppenvergleich
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Diagramm 25: Durchschnittsalter Testing-Gruppe

In der No-Testing Gruppe war der Anteil an weiblichen Patienten mit 22,1 % hoher als

der in der Testing Gruppe mit 19,0 % (p = 0,50).

No-Testing Gruppe

Testing Gruppe

Mannlich, n (%)

134 (77,9%)

111 (81,0%)

Weiblich, n (%)

38 (22,1%)

26 (19,0%)

Tabelle 38: Geschlechterverteilung No-Testing und Testing Gruppe
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19%

Weiblich

22%

Mannlich
81%

Diagramm 26: Geschlechterverteilung in der

DF-Testing-Gruppe
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Linksventrikuldre Ejektionsfraktion
In der Testing Gruppe betrug die durchschnittliche linksventrikuldre Ejektionsfraktion

ca. 42 %. In der No-Testing Gruppe war eine durchschnittliche LVEF von etwa 33 % zu

erheben gewesen (p < 0,001).

No-Testing Gruppe Testing Gruppe
Mittelwert 33,32 41,66
Median 30,00 40,00
Standardabweichung 13,44 15,88
Minimum 10,00 10,00
Maximum 76,00 79,00

Tabelle 39: LVEF No-Testing und Testing Gruppe
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Ejektionsfraktion Ejektionsfraktion
Diagramm 28: LVEF No-Testing Gruppe Diagramm 29: LVEF Testing Gruppe

LVEF-Kategorien

Bei 80 Patienten (46,5 %) innerhalb der No-Testing Gruppe war eine hochgradig einge-
schrankte LVEF (LVEF < 30 %) vorhanden gewesen. Bei 53 Patienten (30,8 %) konnte
eine mittelgradig eingeschrankte LVEF (LVEF = 30-44 %) erhoben werden.

In der Testing Gruppe war die LVEF bei 25 Patienten (18,2 %) hochgradig einge-
schrankt, bei 55 Patienten (40,1 %) konnte eine mittelgradig eingeschrankten LVEF

verzeichnet werden.
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Patienten mit normaler und leicht eingeschrankter LVEF waren in der Testing Gruppe

mit 41,6 % vertreten, in der No-Testing Gruppe traf dies auf 22,7 % der Patienten zu.

No-Testing Gruppe

Testing Gruppe

Normal, n (%)

21 (12,2%)

34 (24,8%)

leicht eingeschrankt, n (%) 18 (10,5%) 23 (16,8%)
mittelgradig eingeschrankt, n (%) 53 (30,8%) 55 (40,1%)
hochgradig eingeschrankt, n (%) 80 (46,5%) 25 (18,2%)

Tabelle 40: LVEF Kategorien No-Testing und Testing Gruppe
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Diagramm 30: LVEF Kategorien No-Testing und Testing Gruppe
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In der Testing Gruppe waren 19,0 % der Patienten keinem NYHA Stadium zuzuordnen

gewesen, das war in der No-Testing Gruppe bei 9,3 % der Patienten der Fall (p = 0,01).

In der No-Testing Gruppe konnte bei insgesamt 71 % der Patienten entweder eine

Herzinsuffizienz NYHA Il oder Ill erhoben werden, dies war in der Testing Gruppe bei

59 % der Patienten der Fall (p = 0,09).

NYHA-Stadium

No-Testing Gruppe

Testing Gruppe

Kein 16 (9,3%) 26 (19,0%)
[ 21 (12,2%) 25 (18,2%)
I 51 (29,7%) 44 (32,1%)
I 71 (41,3%) 37 (27,0%)
v 13 (7,6%) 5 (3,6%)

Tabelle 41: NYHA Stadium No-Testing und Testing Gruppe
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Diagramm 31: NYHA Stadium No-Testing und Testing Gruppe

Follow Up
Das durchschnittliche Follow Up betrug in der No-Testing Gruppe ca. 3 Jahre sowie in

der Testing Gruppe ca. 4,3 Jahre.

Das Follow Up nach Aggregatwechsel betrug in der No-Testing Gruppe ca. 1,6 Jahre

sowie in der Testing Gruppe ca. 1,3 Jahre.

No-Testing Gruppe Testing Gruppe
Follow Up 1 Follow Up 2 Follow Up 1 Follow Up 2
Mittelwert (Tage) 1102 574 1583 480
Standardabweichung (Tage) 664 491 541 378

Tabelle 42: Follow Up No-Testing und Testing Gruppe
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3.6.3 Prozedurbezogene Daten

Aggregatwechsel No-Testing und Testing Gruppe

In der No-Testing Gruppe wurde bei 15,1 % der Patienten, in der Testing Gruppe bei

50,4 % der Patienten ein Aggregatwechsel durchgefiihrt (p < 0,001).

Aggregatwechsel No-Testing Gruppe Testing Gruppe
Ja 26 (15,1%) 69 (50,4%)
Nein 146 (84,9%) 68 (49,6)

Tabelle 43: Aggregatwechsel No-Testing und Testing Gruppe
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Diagramm 33: Aggregatwechsel Testing Gruppe

Lumax wurde in beiden Gruppen am haufigsten, Lumos am zweithaufigsten und Lexos

am dritthaufigsten verwendet.

Fabrikat No-Testing Gruppe Testing Gruppe
Lumax 145 (84,3%) 69 (50,4%)
Lumos 12 (7,0%) 38 (27,7%)
Lexos 8 (4,7%) 28 (20,4%)
Kronos 7 (4,1%) 1(0,7%)
Belos 0 (0%) 1(0,7%)

Tabelle 44: ICD Fabrikate No-Testing und Testing Gruppe
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Diagramm 34: ICD Fabrikate No-Testing und Testing Gruppe

Aggregattypen No-Testing und Testing Gruppe
In der No-Testing Gruppe wurde das HF-T Aggregat in 48,3 % der Falle verwendet. Bei
38,4 % der Patienten kam ein VR-T Aggregat zur Anwendung, DR-T Aggregate wurden

bei 13,4 % verwendet.

In der Testing Gruppe wurden VR-T Aggregat bei 69,3 % der Patienten implantiert,
HF-T Aggregate kamen in 10,2 %, DR-T Aggregate in 19,0 % der Falle zur Anwendung.

Aggregattyp No-Testing Gruppe Testing Gruppe
VR-T 66 (38,4%) 95 (69,3%)
HF-T 83 (48,3%) 14 (10,2%)
DR-T 23 (13,4%) 26 (19,0%)
A+/T 0 (0,0%) 2 (1,5%)

Tabelle 45: Aggregattypen No-Testing und Testing Gruppe
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Diagramm 35: Aggregattypen No-Testing und Testing Gruppe
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3.6.4 Indikationsbezogene Daten

Atiologie No-Testing und Testing Gruppe

In der No-Testing Gruppe war die dilatative Kardiomyopathie mit 43,6 % die haufigste

Atiologie. An zweiter Stelle folgte die koronare Herzkrankheit mit 39,0 %.

In der Testing Gruppe war die koronare Herzkrankheit mit 50,4 % am haufigsten ver-

treten, an zweiter Stelle folgte hier die dilatative Kardiomyopathie mit 21,9 % (p =

0,001).
No-Testing Gruppe Testing Gruppe

KHK 67 (39,0%) 69 (50,4%)
DCM 75 (43,6%) 30 (21,9%)
Myokardinfarkt 9 (5,2%) 7 (5,1%)
HCM 6 (3,5%) 6 (4,4%)
Cor hypertonicum 5(2,9%) 7 (5,1%)
HOCM 2 (1,2%) 6 (4,4%)
prim. KF 2 (1,2%) 4(2,9%)
Myokarditis 2 (1,2%) 1(0,7%)
MK-Ersatz 2 (1,2%) 1(0,7%)
Toxische CM 0(0,0%) 2 (1,5%)
M.Fabry 0 (0,0%) 2 (1,5%)
Brugada 0(0,0%) 1(0,7%)
Long QT 0 (0,0%) 1(0,7%)
familiare CM 1(0,6%) 0 (0,0%)
Non-Compaction CM 1(0,6%) 0 (0,0%)

Tabelle 46: Atiologie No-Testing und Testing Gruppe

Primér-/Sekundéarpriavention No-Testing und Testing Gruppe

In der No-Testing Gruppe betrug der Anteil an Patienten mit Primarpraventionsindika-

tion 79,7 %, der Anteil an Sekundarpraventionen entsprach demnach 20,3 %.

In der Testing Gruppe war bei 39,4 % der Patienten eine Primarpraventionsindikation

zu verzeichnen gewesen, in 60,6 % der Fille kam es zu einer ICD Implantation in Se-

kundarpraventionsabsicht (p < 0,001).
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No-Testing Gruppe

Testing Gruppe

Primdrpravention

137 (79,7%)

54 (39,4%)

Sekundarpravention

35 (20,3%)

83 (60,6%)

Tabelle 47: Primdr-/Sekunddrprdvention No-Testing und Testing Gruppe
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Diagramm 36: Prim.-/Sek.prdvention No-Testing  Diagramm 37: Prim-/Sek.prdvention Testing Gruppe

Sekundarpravention No-Testing und Testing Gruppe

In der No-Testing Gruppe waren die VF/Reanimationen mit 45,7 % die haufigsten Indi-

kationen innerhalb der Sekundarpraventionsgruppe. Danach folgten die VTs mit 28,6 %

und die Synkopen mit 25,7 %.

In der Testing Gruppe stellten die VTs mit 36,1 % die haufigste Indikation innerhalb der

Sekundarpraventionsgruppe dar. Danach folgten Synkopen mit 32,5 % und die

VF/Reanimationen mit 31,3 %.

Indikation

No-Testing Gruppe

Testing Gruppe

VF/Reanimation

16 (45,7%)

26 (31,3%)

VT

10 (28,6%)

30 (36,1%)

Synkope

9 (25,7%)

27 (32,6%)

Tabelle 48: Sekunddrpréventionen No-Testing und Testing Gruppe
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3.6.5 Ereignisbezogene Daten

Letale Ausgange No-Testing und Testing Gruppe
In der No-Testing-Gruppe waren 5 Todesfélle (2,9 %), in der Testing Gruppe 2 Todes-

falle (1,5 %) zu verzeichnen gewesen (p = 0,47).

Letale Ausgdnge im No-Testing-Gruppe Testing Gruppe
Beobachtungszeitraum

Nein 167 (97,1%) 135 (98,5%)
Ja 5(2,9%) 2 (1,5%)

Tabelle 49: Letale Ausgdnge No-Testing und Testing Gruppe

Todesfall 1 (No-Testing) | Gestorben an den Folgen eines Hirninfarkts

Todesfall 2 (No-Testing) | Gestorben an den Folgen einer primér sklerosierenden Cholangitis

Todesfall 3 (No-Testing) | Exitus letalis bei schwerer ischamischer Kardiomyopathie und kardialer De-
kompensation

Todesfall 4 (Testing) Exitus letalis bei kardialem Pumpversagen im Rahmen ventrikularer
Kammertachykardien

Todesfall 5 (No-Testing) | Herz-Kreislaufstillstand im Rahmen eines zerebralen Geschehens

Todesfall 6 (No-Testing) | Exitus letalis nach mehrfacher kardiopulmonaler Reanimation im Rahmen
einer akuten globalen Herzinsuffizienz

Todesfall 7 (Testing) Frustraner Reanimationsversuch im Rahmen einer dekompensierten Herzin-
suffizienz

Tabelle 50: Letale Ausgédnge Todesursache No-Testing und Testing Gruppe

Ereignisse
In der Testing Gruppe waren insgesamt 429 VF, 942 VT und 1483 SVT Episoden zu ver-
zeichnen gewesen. Des Weiteren kam es in dieser Gruppe zu 250 effektiven sowie 170

ineffektiven Schockereignissen.

In der No-Testing Gruppe waren insgesamt 323 VF, 668 VT und 1354 SVT Episoden zu
verzeichnen gewesen. In dieser Gruppe kam zu 279 effektiven sowie 40 ineffektiven

Schockereignissen.
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Ereignisse Testing/No-Testing Gruppe

Gesamtanzahl
VEF VT SVT ATP Effektive Ineffektive
Schocks Schocks

Minimum 0 0 0 0 0 0
No-Testing | \jaximum 40 125 211 | 240 38 7
Gruppe

Summe 323 668 1354 1223 279 40

Ereignisse pro 2 4 8 7 2 0,2

Person

. Minimum 0 0 0 0 0 0

Testing :

Maximum 45 115 237 261 29 63
Gruppe

Summe 429 942 1483 1581 250 170

Ereignisse pro 3 7 11 12 2 1

Person

Tabelle 51: Ereignisse Testing und der No-Testing Gruppe

VF/VT durch ATP terminiert in der No-Testing und Testing Gruppe
In der No-Testing Gruppe konnte bei 19 Patienten (11,0 %) antitachykardes Pacing
(ATP) zur VF Terminierung genutzt werden. Bei 20 Patienten (11,6 %) kam es zur VT

Terminierung durch ATP.

In der Testing Gruppe konnte bei 17 Patienten (12,4 %) antitachykardes Pacing (ATP)
zur Terminierung einer VF Episode eingesetzt werden. Bei weiteren 27 Patienten (19,7

%) konnten VT Episoden durch ATP terminiert werden.

No-Testing Gruppe Testing Gruppe

Haufigkeit (%) Haufigkeit (%)

Nein 153 (89,0%) 120 (87,6%)

VF durch ATP terminiert Ja 19 (11,0%) 17 (12,4%)
Gesamt 172 (100,0%) 137 (100,0%)

Nein 152 (88,4%) 110 (80,3%)

VT durch ATP terminiert Ja 20 (11,6%) 27 (19,7%)
Gesamt 172 (100,0%) 137 (100,0%)

Tabelle 52: VF/VT durch ATP terminiert No-Testing und Testing Gruppe
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3.7 Variablen und Schockeffektivitat

3.7.1 Ergebnisiiberblick

Schockeffektivitat

Gruppe 2 Gruppe 3 p-Wert

(effektiv) (ineffektiv)
Alter (Jahre) 63,0 60,8 0,68
Geschlecht (m in %) 81,9 80,0 0,82
LV-Ejektionsfraktion (%) 38,0 36,8 0,60
Herzinsuffizienz (%) 8,3 6,7 1,0

Variablen | NYHA lI+lll Stadium (%) 68,1 73,4 0,64

DF-Testung (%) 52,8 60,0 0,50
Priméar/Sekundir- | Primdrpravention 51,4 56,7 063
Pravention (%) Sekundarpravention 48,6 43,3 ’
Letalitat (%) 2,8 16,7 0,02

Tabelle 53: Ergebnistiberblick Variablen und Schockeffektivitdit

3.7.2 Patientenbezogene Daten

Alter und Schockeffektivitat
Der Test auf Normalverteilung konnte zeigen, dass das Patientenalter im Gesamtkol-

lektiv sowie in den einzelnen Untergruppen keiner Normalverteilung unterlag.

Die anschlieende Signifikanztestung zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen

Alter und Schockeffektivitat lieferte einen p-Wert von 0,68.

Geschlecht und Schockeffektivitat
Die Signifikanztestung zur Prifung eines Zusammenhangs zwischen Geschlechtszuge-

horigkeit und Schockeffektivitat ergab einen p-Wert von 0,82.

LV-Ejektionsfraktion und Schockeffektivitat
Der Test auf Normalverteilung konnte zeigen, dass die LV-Ejektionsfraktion im Ge-

samtkollektiv sowie in den einzelnen Untergruppen nicht normalverteilt war.

Der anschlieRende Test zur Untersuchung des Zusammenhangs zwischen linksventri-

kuladrer Ejektionsfraktion und Schockeffektivitat ergab einen p-Wert von 0,60.

61



Herzinsuffizienz und Schockeffektivitat
Die Signifikanztestung zur Priifung des Zusammenhangs zwischen einer vorhandenen

Herzinsuffizienz und der Schockeffektivitdt ergab einen p-Wert von 1,0.

Die Prufung des Einflusses des Schweregrades der Herzinsuffizienz auf die Schockeffek-

tivitat ergab einen p-Wert von 0,64.

3.73 Prozedurbezogene Daten

DF-Testung und Schockeffektivitat
Die Signifikanztestung zur Untersuchung eines Zusammenhangs zwischen einer erfolg-

ten DF-Testung und der Schockeffektivitat ergab einen p-Wert von 0,50.

3.74 Indikationsbezogene Daten

Primér-/Sekundarpriavention und Schockeffektivitat
Die Signifikanztestung zur Prifung eines Einflusses der Implantationsindikation in Pri-
mar- oder Sekundarpraventionsabsicht auf die Schockeffektivitdt ergab einen p-Wert

von 0,63.

3.75 Ereignisbezogene Daten

Letalitat und Schockeffektivitat
Die Signifikanztestung zur Priifung eines Zusammenhangs zwischen Letalitdt und der

Schockeffektivitat ergab einen p-Wert von 0,02.
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4 Diskussion

4.1 Patientenbezogene Daten

4.1.1 Alter bei Erstimplantation

Wiirzburger Kollektiv, Vergleich SIMPLE und NORDIC Studie

Das niedrigste Durchschnittsalter fand sich in Gruppe 3, der Gruppe mit den ineffekti-
ven Schockereignissen. Hier waren die Patienten im Durchschnitt 60,8 Jahre alt und
damit jlinger als die Patienten in Gruppe 2, in der das Durchschnittsalter bei 63,0 Jah-
ren lag. Der Unterschied des Durchschnittsalters zwischen der effektiven und ineffek-

tiven Schockgruppe war allerdings nicht signifikant (p = 0,80).

Mit einem im Gesamtkollektiv vorhandenen Durchschnittsalter von 63,3 Jahren, lag
das Wirzburger Patientenkollektiv genau in der Mitte zwischen dem der NORDIC Stu-
die mit 64,8 Jahren [6] und dem Kollektiv der SIMPLE Studie mit 62,8 Jahren [24]. So-
mit war die Altersstruktur des Wirzburger Kollektivs gut vergleichbar mit dem der

beiden Vergleichsstudien.

Durchschnittsalter (Jahre)
Gesamtkollektiv 63,3
Wiirzburger Kollektiv | Gruppe 2 63,0
p=0,80
Gruppe 3 60,8
SIMPLE Kollektiv 62,8
NORDIC Kollektiv 64,8

Tabelle 54: Durchschnittsalter Vergleich mit SIMPLE und NORDIC Studie

Vergleich No-Testing und Testing Gruppe

Die Auswertung des Durchschnittsalters zwischen der No-Testing (63,5 Jahre) und der
Testing Gruppe (63,1 Jahre) zeigte keinen signifikanten Altersunterschied (p = 0,96).
Sowohl der Mittelwert, der Median, als auch die Minimal- und Maximalalterswerte
unterschieden sich nur gering im Gruppenvergleich. Es konnte also davon ausgegangen
werden, dass die Hohe des Patientenalters bei Erstimplantation wahrscheinlich keinen
Einfluss auf die Entscheidung ausgelbt hat, ob eine DF-Testung durchgefiihrt werden

sollte oder nicht.

63



Schockeffektivitat und Alter

Die Signifikanztestung mit einem errechneten p-Wert von 0,68 konnte keinen Hinweis
fir einen Zusammenhang zwischen Alter und Schockeffektivitat liefern. Das Alter bei
Erstimplantation hatte wahrscheinlich keinen Einfluss auf die Schockeffektivitat im

Follow Up.

Interessanterweise konnten in der MADIT-RIT Studie [12] Hinweise dafiir gefunden
werden, dass die Rate inaddquater oder ineffektiver ICD-Therapien mit steigendem

Alter abnehmen wirde.

In einer Studie von Chan et al. [13] beschéftigte man sich ebenfalls mit dem Einfluss
von Alter und Komorbiditat auf die ICD Effektivitat im Rahmen einer Primarpravention.
Hier konnten Hinweise fiir eine erniedrigte Mortalitat nach ICD Implantation, auch bei

Patienten Uber 75 Jahren mit diversen Komorbiditdten, gefunden werden.

Auch Ferretto et al. konnten nachweisen, dass Patienten tber 75 Jahren von einer ICD
Implantation profitieren wiirden, solange eine LVEF von > 25% und keine schwerwie-

gende Nierenfunktionsstérung vorlag [20].

Dem hingegen konnte eine Metaanalyse von Santangeli et al. [51] Hinweise dafir fin-
den, dass Patienten > 75 Jahren moglicherweise in geringerem Malle von einer pro-

phylaktische ICD Implantation profitieren konnten als jingere Patienten.

In einer Studie von Ajam et al. [1], die sich ebenfalls mit ICD Implantationen bei Pati-
enten Uber 70 Jahren beschéftigte, fanden sich Hinweise auf einen (iberwiegenden
Benefit einer ICD Implantation in Sekundarpraventionsabsicht innerhalb dieser Alters-
gruppe. Im Hinblick auf die haufigen Komorbiditdaten sei vor allem eine individuelle
Abwadgung no6tig, um in dieser Altersgruppe die Vorteile und Risiken einer ICD Implan-

tation einschatzen zu kdonnen.

Die Arbeiten von Chan und Santangeli bezogen sich allerdings nicht direkt auf die
Schockeffektivitat und ausschlieBlich auf die prophylaktische Implantationsindikation,
wohingegen in dieser Arbeit keine Selektion nach Primar- und Sekundarpravention
vorgenommen wurde. Aufgrund der unterschiedlichen Endpunkte der oben genannten

Studien war eine direkte Vergleichbarkeit leider nicht gegeben, sodass der Zusam-
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menhang zwischen Alter und ICD Effektivitat nicht abschlieBend beurteilt werden
konnte. Im Hinblick auf die in Zukunft stark zunehmende Population von potentiellen
ICD Tragern Uber 75 Jahren halte man das Durchfiihren weiterer Studien fir duflerst

notwendig und sinnvoll [5] [26].

4.1.2 Geschlecht

Wiirzburger Kollektiv, Vergleich SIMPLE und NORDIC Studie

Genau wie bei anderen ICD Studien war der Anteil an weiblichen Patienten im Wiirz-
burger Patientenkollektiv deutlich geringer als der Anteil an mannlichen Patienten.
Insgesamt waren 79,3 % der Patienten im Gesamtkollektiv mannlich, auch im Grup-
penvergleich schwankte der Anteil mannlicher Patienten nur gering im Bereich von
78,3 % in Gruppe 1, bis 80,0 % in Gruppe 3. Auch in der SIMPLE und der NORDIC Studie

betrug der Anteil mannlicher Patienten etwa 81 %.

Mannliches Geschlecht (%)
Gesamtkollektiv 79,3%
Wiirzburger Kollektiv Gruppe 2 81,9%
Gruppe 3 80,0% p=0,82
SIMPLE Kollektiv 81,0%
NORDIC Kollektiv 81,1%

Tabelle 55: Geschlecht Vergleich mit SIMPLE und NORDIC Studie

Die allgemeine Unterreprasentation weiblicher Patienten bei ICD Implantationen wur-
de bereits in Studien von Curtis et al. [17], Hernandez et al. [25], Aktoz et al. [2] sowie
Looi et al. [35] beschrieben. Mogliche Griinde fiir die Inhomogenitdt der Geschlech-
terverteilung wurden in einer Studie von Yarnoz et al. [57] genannt. Zum Beispiel sei
die Inzidenz der Koronaren Herzkrankheit (KHK) bei Frauen insgesamt geringer als bei
Mannern. Weiterhin wirde, im Vergleich zu Mannern, eine KHK erst in spateren Al-
tersabschnitten diagnostiziert werden, sodass die ICD Implantation in diesen hohen
Altersabschnitten keine attraktive Therapieoption mehr darstelle. Ebenfalls bezogen
sich die Autoren auf Kudenchuk et al. [33] und betonten, dass weibliche Patienten zu-
satzlich ein geringeres Risiko hatten einen spontanen Herztod oder persistierende

ventrikuldre Tachyarrythmien zu erleiden. Diese Faktoren zusammengenommen seien
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unter anderem fiir die Unterreprdsentation weiblicher Patienten bei den ICD Implanta-

tionen ursachlich.

Die geringere Inzidenz der Koronaren Herzkrankheit bei Frauen [57] konnte auch im
Wirzburger Kollektiv nachvollzogen werden. Bei einer isolierten Betrachtung nach
mannlicher und weiblicher Geschlechtszugehorigkeit fiel auf, dass die KHK in der weib-
lichen Patientengruppe 28,1 % reprasentierte und nach der DCM auf Platz 2 der Atio-
logiehadufigkeiten lag. In der mannlichen Patientengruppe war die KHK mit 48,2 % ver-

treten und unter allen Atiologien damit am hiufigsten anzutreffen (p = 0,04).

Zusatzlich dazu lieB sich ebenfalls bestatigen, dass die KHK bei Frauen erst in spateren
Altersabschnitten diagnostiziert werden wiirde [57]. So lag das Durchschnittsalter bei
Frauen mit einer KHK bei 72 Jahren, wohingegen das Durchschnittsalter bei Mannern
mit KHK bei 67 Jahren lag (p = 0,04). Hierbei sollte allerdings erwdhnt werden, dass
sich das hier angegebene Durchschnittsalter auf den Zeitpunkt der Erstimplantation

bezog und nicht auf den Zeitpunkt der KHK Erstdiagnose.

Mannliche Patienten  Weibliche Patienten p-Wert
Atiologie KHK 48,2 % 28,1% 0,04
Durchschnittsalter bei ICD Im-
. . . 67 Jahre 72 Jahre 0,04
plantation mit KHK-Diagnose

Tabelle 56: Signifikanztest weibliche Patienten und KHK

Vergleich No-Testing und Testing Gruppe

In der Testing Gruppe war der Anteil mannlicher Patienten mit 81,0 % nicht signifikant
hoher als in der No-Testing Gruppe mit 77,9 % (p = 0,50). Es konnte davon ausgegan-
gen werden, dass die Geschlechtszugehorigkeit wahrscheinlich keinen Einfluss auf die

Entscheidung ausgelibt hat, ob eine DF-Testung durchgefihrt werden sollte oder nicht.

Schockeffektivitdt und Geschlechtszugehorigkeit

In einer Arbeit von Yarnoz et al. [57] konnten bereits Hinweise dafiir gefunden werden,
dass weibliche Patienten in gleichem MaRe von einer ICD Therapie profitieren wirden
wie mannliche Patienten. Yarnoz analysierte in seiner Arbeit mehrere Studien wie die

AVID und die MADIT Studie hinsichtlich ihrer Endpunkte und dem unterschiedlichen
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Outcome in Bezug auf eine weibliche und mannliche Subpopulation. Er kam auf
Grundlage der einzelnen Studien zu dem Ergebnis, dass man nicht von einer Unterle-
genheit der Schockeffektivitat bei weiblichen Patienten ausgehen kdnne. Zu demsel-
ben Ergebnis kamen auch Conen sowie Sticherling et al. [16] [55]. In einer Metaanalyse
verschiedener Studien konnten sie zeigen, dass weibliche Patienten kein grofReres Ri-
siko fiir ineffektive Schockereignisse gehabt hatten als mannliche Patienten. Im Ge-
gensatz zu den oben genannten Studien kamen Barra et al. in einer Metaanalyse zu
dem Ergebnis, dass weibliche Patienten im Gegensatz zu mannlichen Patienten im

Rahmen einer Priméarpravention keinen Uberlebensvorteil aufweisen wiirden [7].

Auch in der Signifikanztestung des Wirzburger Kollektivs konnte kein Hinweis fur ei-
nen Einfluss der Geschlechtszugehorigkeit auf die Schockeffektivitdt gefunden werden
(p = 0,82). Im Gegensatz zu den von Yarnoz et al. analysierten Studien wurde in dieser
Arbeit jedoch ein ganzlich anderer Endpunkt gewahlt. Nicht die Mortalitat, der Ar-
rhythmic death oder ein Cardiac arrest waren die Endpunkt, sondern das Vorliegen von

ineffektiven Schockereignissen innerhalb des Beobachtungszeitraums.

4.1.3 Linksventrikuldre Ejektionsfraktion

Wiirzburger Kollektiv, Vergleich SIMPLE und NORDIC Studie

Die durchschnittliche linksventrikuldre Ejektionsfraktion betrug im Gesamtkollektiv 37
%. Die hochste durchschnittliche LVEF war mit knapp 38 % in Gruppe 2 vorhanden ge-
wesen, dahinter lagen Gruppe 3 mit einer LVEF von ca. 37 % (p = 0,61) sowie Gruppe 1
mit einer LVEF ebenfalls von ca. 37 %. Somit unterschieden sich die Gruppen nicht sig-

nifikant hinsichtlich der Hohe ihrer durchschnittlichen LVEF.

Dieses Resultat wurde durch die Auswertung der Kategorisierung der LVEF in vier
Schweregradgruppen bestatigt. Im Gesamtkollektiv sowie in den Gruppen 1-3 litt die
deutliche Mehrzahl der Patienten mindestens an einer mittelgradig eingeschrankten
linksventrikularen Ejektionsfraktion (LVEF = 30-44 %). Patienten mit einer hochgradig
eingeschrankten Ejektionsfraktion (LVEF < 30 %) stellten in fast allen Untergruppen
den zweithaufigsten Anteil dar, in Gruppe 1 litt sogar die Mehrzahl der Patienten an

einer hochgradig eingeschriankten LVEF. Weiterhin zeigte sich, dass in samtlichen
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Gruppen maximal ein Drittel der Patienten eine normale oder nur leicht eingeschrank-

te LVEF (LVEF = 45-54 %) vorweisen konnte.

In der NORDIC Studie wurde eine LVEF Einteilung in drei Schweregradgruppen vorge-
nommen. Mit knapp 53 % war bei der Mehrzahl der Patienten eine LVEF zwischen 20
und 30 % zu verzeichnen gewesen. Bei etwa 38 % der Patienten wurde eine LVEF von >
30 % erhoben und ca. 9 % der Patienten litten unter einer LVEF von < 20 %. Im Ver-
gleich hierzu lag der mehrheitliche Anteil des Wirzburger Kollektivs mit 53,4 % im Be-
reich einer LVEF von > 30 %, mit ca. 40 % folgte die Patientengruppe mit einer LVEF
von 20-30 %. Nur knapp 6,5 % der Wirzburger Patienten litten unter einer LVEF von >
20 %. Anhand dieser Daten wurde deutlich, dass die Patienten der NORDIC Studie im
Schnitt mit einer schlechteren linksventrikularen Auswurffraktion rekrutiert wurden als
die Patienten des Wirzburger Kollektivs. In der SIMPLE Studie war lediglich die Durch-
schnitts-LVEF der Testing und der No-Testing Gruppe angegeben, sie betrug in beiden

Gruppen ca. 32 % und war damit niedriger als die durchschnittliche LVEF im Wirzbur-

ger Kollektiv.
LV Ejektionsfraktion Wiirzburger Kollektiv SIMPLE Kollektiv NORDIC Kollektiv
Durchschnittliche LVEF 37,02 % 31,8% Keine Angaben
<20% 7% Keine Angaben 9%
Kategorie 20-30 % 40 % Keine Angaben 53 %
>30 % 53% Keine Angaben 38%

Tabelle 57: LVEF Vergleich mit SIMPLE und NORDIC Studie

Vergleich No-Testing und Testing Gruppe

Die durchschnittliche LVEF der No-Testing Gruppe war mit knapp 33 % deutlich niedri-
ger als die LVEF in der Testing Gruppe mit ca. 42 % (p < 0,01). Auch in der Auswertung
der LVEF-Kategorien wurde deutlich, dass die Patienten der No-Testing Gruppe hin-
sichtlich der LVEF in schlechterem kardialem Zustand waren als die Patienten der Tes-
ting Gruppe. So hatten 80 Patienten der No-Testing Gruppe (46,5 %) eine hochgradig
eingeschrankte LVEF, das war in der Testing Gruppe nur bei 25 Patienten (18,2 %) der
Fall. Anhand der vorliegenden Daten ergaben sich somit Hinweise dafiir, dass die
praoperativ gemessene LVEF einen Einfluss auf die Entscheidung ausgeibt haben

konnte, ob eine DF-Testung durchgefiihrt werden sollte oder nicht.
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Auch in anderen Studien kamen Autoren bereits zu dem Ergebnis, dass ungetestete
Patienten kranker erschienen als getestete Patienten [11] [23] [46]. So beobachteten
Healy et al. [23] die Tendenz, bei Patienten mit einer LVEF < 20 % auf eine DF-Testung
zu verzichten. Zu demselben Ergebnis kam man auch in einer franzdsischen Studie von
Sadoul et al. [50]. Dort verzichtete man auf eine Testung bei Patienten mit signifikant

niedriger LVEF, breiten QRS Komplexen sowie hohen NYHA Stadien.

Schockeffektivitat und linksventrikuldre Ejektionsfraktion

Es konnten keine Studien gefunden werden, die in direkter Weise einen Zusammen-
hang zwischen der LVEF und der Schockeffektivitat untersuchten. In einigen Studien
konnten zumindest unterschiedliche Auswirkungen verschiedener Ejektionsfraktionen
auf die ICD-Therapie untersucht werden. So konnte in der MADIT-RIT [18] Studie eine
niedrige LVEF als Risikofaktor fiir eine inadaquate ICD Therapie identifiziert werden,
allerdings galt dies nicht explizit fir inadaquate ICD Schockereignisse. In einer Me-
taanalyse der SCD-HeFT und MADIT Il Studie von Zeitler et al. [59] wurde eine redu-
zierte LVEF mit einem erhohten Auftreten von addquaten Schockereignissen in Ver-
bindung gebracht. Chatterjee et al. [14] fanden Hinweise dafir, dass eine verbesserte
LVEF im Rahmen einer CRT-Therapie die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten adaqua-
ter ICD-Therapien signifikant senken wiirde, zu demselben Ergebnis kamen auch Galve

et al. [22].

In Zusammenschau der oben genannten Studien konnte festgehalten werden, dass
man teilweise zu sehr unterschiedlichen Ergebnissen im Hinblick auf die Auswirkung
der LVEF auf die Schockeffektivitat bzw. die ICD Therapie kam. Allerdings unterschie-
den sich die o.g. Studien auch prinzipiell in ihren Fragestellungen und Endpunkten,

sodass nicht von einer direkten Vergleichbarkeit gesprochen werden konnte.

Im Hinblick auf das Wirzburger Kollektiv konnte kein Zusammenhang zwischen der

Hohe der LVEF und der Schockeffektivitat gefunden werden (p = 0,60).
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4.1.4 NYHA und Herzinsuffizienz

Wiirzburger Kollektiv, Vergleich SIMPLE und NORDIC Studie

Im Gesamtkollektiv betrug der Anteil an Patienten ohne NYHA Stadium 13,6 %. In
Gruppe 1 waren die meisten Patienten ohne NYHA Stadium zu verzeichnen gewesen,
hier lag der Anteil bei 16,4 %. In Gruppe 2 waren 8,3 % und in Gruppe 3 6,7 % der Pa-
tienten ohne NYHA Stadium (p = 1,0). Der Anteil an Patienten mit NYHA Il oder Il lag in
Gruppe 3 bei 73 %, in Gruppe 2 bei 68 %, in Gruppe 1 bei 64 % und im Gesamtkollektiv
bei 65 %. Anhand dieser Ergebnisse wurde deutlich, dass die Patienten in der Gruppe
mit den ineffektiven Schockereignissen im Schnitt an einer hohergradigen Herzinsuffi-
zienz zu leiden hatten als die Patienten der anderen Gruppen. Dieser Unterschied

stellte sich jedoch als nicht signifikant heraus (p = 0,64).

In der NORDIC Studie lag der Anteil von Patienten mit einer Herzinsuffizienz im NYHA
Stadium Il oder Il bei 88,3 %, Patienten mit NYHA Stadium IV waren mit 1,3 %, Patien-
ten mit NYHA Stadium | mit 5,5 % vertreten. Die Daten deuteten wie schon bei der
Auswertung der linksventrikuldren Ejektionsfraktion darauf hin, dass das Patientenkol-
lektiv der NORDIC Studie im Schnitt in schlechterem kardialem Zustand gewesen war
als das Wiirzburger Patientenkollektiv. In der SIMPLE Studie wurden lediglich Patienten
mit NYHA Stadium Il und lll aufgefihrt. Hier litten 32,5 % der Patienten an einer Herz-
insuffizienz im NYHA Stadium Il, bei 30,1 % wurde ein NYHA Stadium IIl erhoben. Nach
Addition der prozentualen Werte lag das SIMPLE Kollektiv im Hinblick auf das NYHA
Stadium somit naher an dem Wiirzburger Kollektiv als am NORDIC Kollektiv. Allerdings
fanden sich, wie bereits oben erwahnt, keine Angaben zu der Verteilung der anderen
NYHA Stadien innerhalb der SIMPLE Studie, weshalb leider kein abschlieRender Ver-

gleich der Kollektive moglich war.
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NYHA Stadium Wiirzburger Kollektiv SIMPLE Kollektiv NORDIC Kollektiv
Kein 13,6 % Keine Angaben Keine Angaben
NYHA | 14,9 % Keine Angaben 5,5%
NYHA II 30,7 % 32,5% 43,1 %
NYHA 11 35,0% 30,1% 45,2 %
NYHA VI 5,8 % Keine Angaben 1,3%
NYHA Il + 111 65,7 % 62,6 % 88,3 %

< NYHA Il 59,2 % Keine Angaben 48,6 %

> NYHA I 40,8 % Keine Angaben 46,5 %

Tabelle 58: NYHA Stadien Vergleich mit SIMPLE und NORDIC Studie

Vergleich No-Testing und Testing Gruppe

In der Testing Gruppe betrug der Anteil an Patienten ohne NYHA Stadium 19,0 %, in
der No-Testing Gruppe war bei 9,3 % der Patienten kein NYHA Stadium zuzuordnen
gewesen (p = 0,01). In der No-Testing Gruppe konnte bei 48,9 % der Patienten eine
Herzinsuffizienz NYHA Stadium Il oder IV verzeichnet werden, in der Testing Gruppe
war das bei 30,6 % der Patienten der Fall (p = 0,001). Genau wie das AusmaR der Ein-
schrankung der linksventrikuldaren Ejektionsfraktion schien der Schweregrad der Herz-
insuffizienz die Entscheidung zur Durchfiihrung oder Verzicht auf eine DF-Testung be-

einflusst zu haben.

Die Tendenz, bei Patienten mit hohergradigen NYHA Stadien auf eine DF-Testung zu

verzichten, wurde bereits in weiteren Studien und Arbeiten beobachtet [23] [50].

Schockeffektivitat und NYHA Stadium

Es konnten keine Studien gefunden werden, die in direkter Weise einen Zusammen-
hang zwischen dem Schweregrad der Herzinsuffizienz und der Schockeffektivitdt un-
tersuchten. Zumindest konnten Friedman et al. [21] nachweisen, dass ICD Implantati-
onen im Rahmen einer Primdrpravention, bei Patienten mit einer Herzinsuffizienz

NYHA II, die Mortalitat signifikant reduzieren wiirden.

Insgesamt schien sich im Wirzburger Kollektiv weder das Vorhandensein einer Herz-
insuffizienz (p = 1,0), noch der Schwergrad der Herzinsuffizienz (p = 0,64) auf die

Schockeffektivitat ausgewirkt zu haben.
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4.15 Follow Up

Das durchschnittliche Follow Up betrug im Gesamtkollektiv etwa 3,5 Jahre, in Gruppe 2
und 3 knapp 4 Jahre. Im Gegensatz dazu war das Follow Up in der SIMPLE Studie mit 2
Jahren deutlich kiirzer, in der NORDIC Studie betrug das Follow Up 23 Monate.

In der Testing Gruppe betrug das durchschnittliche Follow Up etwa 4 Jahre, bei der

No-Testing Gruppe war ein Follow Up von knapp 3 Jahren zu verzeichnen gewesen.

4.1.6 Fazit patientenbezogener Daten

Das Wirzburger Kollektiv war hinsichtlich des Alters und der Geschlechterverteilung
gut vergleichbar mit den Kollektiven der SIMPLE und NORDIC Studie. Die durchschnitt-
liche linksventrikuldre Ejektionsfraktion war im Wirzburger Kollektiv héher als in den
beiden Vergleichsstudien. Hinsichtlich des Schweregrades der Herzinsuffizienz war das
Wirzburger Kollektiv insgesamt in besserem Zustand als das Kollektiv der NORDIC Stu-
die, aufgrund fehlender Daten war der Vergleich mit dem SIMPLE Kollektiv nicht ab-
schlieBend moglich. Das durchschnittliche Follow Up im Wirzburger Kollektiv war Gber

ein Jahr langer als in den beiden Vergleichsstudien.

Weder bei dem Alter, der Geschlechtszugehorigkeit, der linksventrikularen Ejektions-
fraktion, noch bei der Auspragung oder dem Vorhandensein einer Herzinsuffizienz,
konnte ein Einfluss auf die Schockeffektivitdt im Beobachtungszeitraum nachgewiesen

werden.

Das Alter sowie die Geschlechtszugehorigkeit Gbten wahrscheinlich keinen Einfluss auf
die Entscheidung aus, ob eine intraoperative DF-Testung durchgefiihrt werden sollte
oder nicht. Dem hingegen fanden sich deutliche Hinweise dafiir, dass sowohl eine
niedrige linksventrikuldren Ejektionsfraktion, als auch das Vorhandensein einer Herz-
insuffizienz, zu einem Verzicht auf eine intraoperative DF-Testung geflihrt haben

konnten.
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4.2 Prozedurbezogene Daten
421 Aggregatwechsel

Im Gesamtkollektiv betrug der Anteil an Patienten mit Aggregatwechsel im Follow Up
30,7 %, in Gruppe 1 23,7 % sowie in Gruppe 2 38,9 %. In Gruppe 3 war bei 60,0 % der

Patienten ein Aggregatwechsel durchgefiihrt worden (p = 0,05).

In der No-Testing Gruppe war der Anteil an Patienten mit durchgefliihrtem Aggregat-
wechsel mit 15 % deutlich geringer als in der Testing Gruppe mit einem Anteil von 50,4

% (p = 0,01).

Der signifikante Zusammenhang zwischen Schockeffektivitat und Aggregatwechsel (p =
0,05) konnte darin begriindet gewesen sein, dass in Gruppe 3 aufgrund der ineffekti-
ven Schockereignisse vermehrt Aggregatwechsel durchgefiihrt wurden, um madgliche
technische Fehlerquellen beseitigen zu konnen. Fiir eine Bestatigung dieser These hat-
te man samtliche Wechselprotokolle priifen missen, was im Rahmen dieser Arbeit

allerdings nicht geschehen ist.

Des Weiteren fanden sich Hinweise auf einen Zusammenhang zwischen der Durchfih-
rung einer intraoperativen DF-Testung und einer signifikant erhéhten Rate an Aggre-
gatwechseln (p = 0,01). Eine mogliche Erklarung lieferte die NORDIC Studie, dort
konnten bereits Hinweise fiir eine erhéhte Rate von ,lead-related-complications” im
Rahmen von DF-Testungen gefunden werden. Demnach kénnte die erhohte Anzahl an
Aggregatwechseln der Testing Gruppe Ausdruck einer erhéhten Rate an Elektrodenin-
stabilitaten und somit eine Folge der DF-Testung gewesen sein. Moglicherweise folg-
ten aber auch die DF-Testungen einem Aggregatwechsel bei vorheriger

ICD-Fehlfunktion.

Da die Griinde fur die Aggregatwechsel sowie die genaue zeitliche Abfolge in dieser
Arbeit nicht genauer erhoben, sondern lediglich zahlenmaRig registriert wurden,

konnte allerdings keine abschlieBende Aussage und Bewertung getatigt werden.

73



4.2.2 Defibrillation Threshold Testing

Wiirzburger Kollektiv

Im Gesamtkollektiv betrug der Anteil an Patienten mit durchgefiihrter intraoperativer
DF-Testung 44,3 %, in Gruppe 1 39,1 %, in Gruppe 2 52,8 % und in Gruppe 3 60,0 % (p =
0,50). Dieses Ergebnis machte deutlich, dass der Anteil an Patienten mit durchgefiihr-
ter DF-Testung in der Gruppe mit den ineffektiven Schockereignissen am hdchsten

war.

Die detaillierte Auswertung von Patienten mit erfolgter Schocktestung ergab, dass die
Mehrzahl der Patienten im Gesamtkollektiv und Gruppe 1 mit einer Stromstarke von
20 Joule effektiv getestet wurden. In Gruppe 2 und 3 konnte das induzierte Kammer-
flimmern im Rahmen der DF-Testung in der Mehrzahl der Fille mit 17 Joule erfolgreich
beendet werden. Dementsprechend genligten bei einem GrofSteil der Patienten schon

geringe Joulewerte um ein induziertes Kammerflimmern terminieren zu konnen.

Insgesamt schien der Trend eher in Richtung Verzicht auf eine DF-Testung zu gehen,
bis zum Jahr 2011 lag der Anteil an DF-Testungen bei ICD-Implantationen noch bei 49,0
% und fiel bis zum Jahr 2014 auf 17,0 % ab.

Schockeffektivitdt und DF-Testung, Vergleich mit SIMPLE und NORDIC Studie

Es konnten keine Hinweise fiir einen Zusammenhang zwischen erfolgter intraoperati-
ver DF-Testung und der Schockeffektivitat gefunden werden (p = 0,50). Die Durchfiih-
rung der intraoperativen DF-Testung im Wirzburger Patientenkollektiv konnte somit
keine Aussage Uber die zukiinftige Schockeffektivitat der Aggregate treffen. Die Ergeb-
nisse dieser Arbeit liegen somit, im Hinblick auf den Zusammenhang zwischen
Schockeffektivitdat und DF-Testung, auf einer Linie mit den Erkenntnissen der SIMPLE

und der NORDIC Studie.

Zur Klarung der Frage, ob die Durchfiihrung einer DF-Testung einen Einfluss auf die
Schockeffektivitat im Follow Up ausibte oder nicht, wurden in der SIMPLE und NORDIC
Studie sowie in dieser Arbeit unterschiedliche Ansdtze zur Losung der Fragestellung

verfolgt.
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Studie Primdrerer End- Definition

punkt
NORDIC First shock effi- FSE = VF/VT(Terminierung durch ersten Schock)
Studie cacy (FSE) " VF/VT (Terminierung durch effektiven Schock im Verlauf)
Arrhythmic death | Todesursache aufgrund eines arrhythmischen Ereignisses
SIMPLE
Studie Failed appropria- | VF/VT Episode, die nicht durch einen Schock terminiert werden

te shock konnte

Wiirzburger Erstschockeffekti- | VF/VT Episode, die nicht durch den ersten Schock terminiert wer-

Kollektiv vitat den konnte => ineffektiver Schock

Tabelle 59: Endpunktvergleich mit SIMPLE und NORDIC Studie

In der SIMPLE Studie versuchte man sich der Thematik mit Hilfe der primaren End-
punkte Arrhythmic death und Failed appropriate shock zu ndahern. Die DF-Testing so-
wie die No-Testing Gruppe wurden hinsichtlich der primdren Endpunkte verglichen,
wobei der statistische Vergleich keine Unterlegenheit der No-Testing gegenliber der

Testing Gruppe zeigen konnte.

In der NORDIC Studie wurde, unter anderem, die First shock efficiacy zu Klarung der
Fragestellung herangezogen. Auch hier konnte im Gruppenvergleich keine Unterle-

genheit der No-Testing Gruppe gegentliber der Testing Gruppe festgestellt werden.

In dieser Arbeit wurde das Wirzburger Kollektiv retrospektiv hinsichtlich der Effektivi-
tat des ersten Schocks untersucht, woraufhin sich das Gesamtkollektiv in eine ineffek-
tive und eine effektive Schockgruppe aufteilen lieB. Diese beiden Gruppen wurden
verglichen, ob eine intraoperative DF-Testung durchgefiihrt wurde oder nicht. Mit Hilfe
der statistischen Auswertung konnte, wie bereits oben beschrieben, letztendlich kein
Hinweis dafir gefunden werden, dass eine intraoperative DF-Testung einen Einfluss

auf die Effektivitat des ICDs im Follow Up ausgelibt hat.

4.2.3 Fabrikate und Aggregattypen

Fabrikate
Die Fabrikate Lumax, Lumos und Lexos stellten im Gesamtkollektiv sowie in den Un-

tergruppen den groflten Anteil dar. Kronos und Belos Fabrikate wurden lediglich bei

75



insgesamt neun Patienten verwendet. Im Vergleich der Gruppen 2 und 3 gab es keinen
Unterschied in der Rangfolge in Bezug auf die Implantationshaufigkeit der Fabrikate.
Lumax wurde in beiden Gruppen am haufigsten, Lumos am zweithaufigsten und Lexos

am dritthaufigsten verwendet.

Genau wie im Vergleich der Gruppen 1-3 war die Rangfolge der Implantationshaufig-
keiten der Fabrikate in Testing und No-Testing Gruppe gleich. Lumax wurde am hau-

figsten, Lumos am zweithdufigsten und Lexos am dritthdufigsten verwendet.

Anhand dieser Ergebnisse liel3 sich schlussfolgern, dass die ICD-Fabrikate keinen Ein-
fluss auf die Schockeffektivitat auslibten und die Entscheidung eine DF-Testung

durchzufliihren oder darauf zu verzichten nicht beeinflussten.

Aggregattypen

Im Gesamtkollektiv sowie in allen Untergruppen wurde das VR-T Aggregat am haufigs-
ten verwendet. Die Anzahl der HF-T Aggregate nahm eine Mittelstellung zwischen VR-T
und DF-T Aggregaten ein. A+/T Aggregate wurden lediglich bei insgesamt zwei Patien-
ten implantiert und stellten somit einen prozentualen Anteil von ca. 0,6 %. Im Ver-
gleich der Gruppen 2 und 3 war ebenfalls ein gleichartiges Verteilungsmuster der Im-
plantationshdufigkeiten der implantierten Aggregate vorhanden. In dieser Hinsicht gab
es nach Auswertung der vorliegenden Daten keinen Hinweis darauf, dass zum Beispiel
vermehrt dltere Aggregate in der Gruppe mit den ineffektiven Schockereignissen ver-
wendet wurden. Aufgrund des homogenen Verteilungsmusters im Gruppenvergleich
konnte man vermuten, dass Fabrikat und Aggregattypus eher keinen Einfluss auf die

Schockeffektivitat gehabt zu haben schienen.

Im Vergleich der No-Testing und Testing Gruppe fiel auf, dass in der No-Testing Gruppe
83 Patienten (48,3 %) ein HF-T Aggregat bekommen hatten, wohingegen das in der
Testing Gruppe nur bei 14 Patienten (10,2 %) der Fall war (p < 0,001). Dieses Ergebnis
konnte in der hoheren Modernitat der HF-T Aggregate gegenliber den VR-T Aggrega-
ten begriindet gewesen sein. Vermutlich hatte man bei den neueren und moderneren

Aggregaten bewusst auf einen DF-Test verzichtet.
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Generell lieB sich ein Trend in Richtung Implantation von HF-T Aggregaten erkennen.
Bis zum Jahr 2011 lag der Anteil an HF-T Aggregaten bei ICD Implantationen bei 31,0 %

und stieg in den folgenden 3 Jahren bis auf 34,1 % an.

4.2.4 Fazit prozedurbezogener Daten

Hinsichtlich des Zusammenhangs zwischen der Durchfiihrung einer DF-Testung und der
Schockeffektivitat der ICDs im Follow Up lagen die Ergebnisse dieser Arbeit auf einer
Linie mit den Ergebnissen der SIMPLE und NORDIC Studie. Die Durchfiihrung einer
DF-Testung schien die Schockeffektivitat der ICDs im Follow Up nicht beeinflusst zu
haben. Allerdings blieb zu erwahnen, dass sich sowohl diese Arbeit als auch die SIMPLE
und NORDIC Studie unterschiedlicher Endpunkte bedienten, um sich der Fragestellung
zu nadhern. Eine hundertprozentige Vergleichbarkeit der Ergebnisse war somit nicht

gegeben.

Neben einer intraoperativen DF-Testung schienen weder das ICD-Fabrikat noch der
Aggregattypus einen Einfluss auf die Schockeffektivitat im Follow Up gehabt zu haben.
Bei der Untersuchung auf einen Zusammenhang zwischen Aggregatwechselanteil und
Schockeffektivitat konnten Hinweise daflir gefunden werden, dass das vermehrte Auf-

treten ineffektiver Schockereignisse zu einem erhéhten Aggregatwechselanteil fihrte.

Ein signifikant erhohter Aggregatwechselanteil in der Testing Gruppe kdonnte auf eine
erhohte Rate von Elektrodeninstabilitdten als Folge einer intraoperativen DF-Testung
hindeuten. Es gab des Weiteren Hinweise dafiir, dass der Aggregattyp einen Einfluss
auf die Entscheidung ausgelibt haben kdnnte, ob eine DF-Testung durchgefiihrt wer-

den sollte oder nicht. Das ICD-Fabrikat schien darauf keinen Einfluss gehabt zu haben.

4.3 Indikationsbezogene Daten
4.3.1 Atiologien

In der Auswertung der zugrundeliegenden Atiologien zeigte sich deutlich, dass die KHK
und die DCM im Gesamtkollektiv sowie in allen Untergruppen den mit Abstand grof3-
ten Anteil darstellten. Insbesondere im Vergleich von Gruppe 2 und 3 waren keine

groBen Unterschiede in den Hiufigkeiten der einzelnen Atiologien auszumachen ge-
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wesen (p = 0,60). Somit fanden sich keine Hinweise dafiir, dass die zugrundeliegende
Atiologie einen Einfluss auf die Schockeffektivitit ausgeiibt hatte. Neben der KHK (44,0
%) und der DCM (34,0 %) stellten auch der Myokardinfarkt (5,2 %), die HCM (3,9 %)
und das Cor hypertonicum (3,9 %) zugrundeliegende Atiologien dar. Weitere Ursachen,
insbesondere hereditare Erkrankungen, waren sehr viel seltener und reprasentierten

nur einen kleinen Teil der Atiologien des Wiirzburger Patientenkollektivs.

In der SIMPLE Studie litt die Mehrzahl der Patienten an einer KHK (ca. 65 %), die
zweithiufigste Atiologie war dort die DCM mit ca. 32 %. Ein deutlich kleinerer Pro-
zentsatz von ca. 2 % wurde durch Patienten mit seltenen Erkrankungen, wie dem Long
QT oder dem Brugada Syndrom, vertreten. In der NORDIC Studie wurde keine genaue
Spezifizierung von Atiologien vorgenommen, hier wurde nur tiber das Vorhandensein

einer ,ischamischen Erkrankung” in ca. 65 % der Falle berichtet.

In der Auswertung der No-Testing und der Testing Gruppe fiel auf, dass die KHK und
die DCM in beiden Gruppen zwar die beiden hiufigsten Atiologien darstellten, in der
No-Testing Gruppe allerdings die DCM, anstatt wie in allen anderen Gruppen die KHK,
die am haufigsten anzutreffende Atiologie darstellte. Prozentual gesehen litten in der
No-Testing Gruppe mit 43,6 % fast doppelt so viele Patienten an einer DCM wie in der
Testing Gruppe mit 21,9 % (p = 0,001). Alle weiteren vorliegenden Atiologien waren im
Gruppenvergleich prozentual etwa gleich verteilt gewesen. Es fanden sich somit Hin-
weise dafiir, dass auch die zugrundeliegende Atiologie des Patienten einen Einfluss auf
die Entscheidung ausgelibt haben konnte, ob eine intraoperative DF-Testung durchge-
fihrt werden sollte oder nicht. Das hdufige Vorhandensein von linksventrikuldren
Thromben sowie das erhdhte Risiko fiir kardioembolische Ereignisse, als Folge der iat-
rogen hervorgerufenen VF/VT, kdnnte eine mogliche Erklarung fur den Verzicht auf

eine DF-Testung bei DCM Patienten gewesen sein [58] [56].

4.3.2 Primar- und Sekundarpraventionen

Wiirzburger Kollektiv, Vergleich SIMPLE und NORDIC Studie
Im Gesamtkollektiv betrug der Anteil an Patienten mit einer Implantation in Pri-

marpraventionsabsicht 61,8 %. Hoher war dieser Anteil in Gruppe 1, dort bekamen
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66,2 % der Patienten eine ICD Implantation in primarprophylaktischer Absicht. In
Gruppe 2 waren die Verhaltnisse anndhernd ausgeglichen, hier wurden 51,4 % der Pa-
tienten in Primarprdventionsabsicht ICD implantiert, in Gruppe 3 hatten 56,7 % (p =
0,63) der Patienten eine Implantation im Sinne einer Primdrprdavention bekommen.
Anhand dieser Daten wurden zwei Dinge deutlich, zum einen, dass die Mehrheit der
Patienten eine ICD Implantation im Rahmen der Primarprophylaxe erhalten hatte, zum
anderen, dass in der Gruppe mit dem grofSten Primdrpraventionsanteil die wenigsten

Schockereignisse vorhanden gewesen waren.

In der SIMPLE und der NORDIC Studie war der Anteil an ICD Implantationen in Pri-
marpraventionsabsicht noch héher, er betrug in der SIMPLE Studie ca. 72 % und in der
NORDIC Studie knapp 82 %. Somit war der Anteil an Patienten mit einer
ICD-Implantation in Sekundarpraventionsabsicht, genau wie im Wirzburger Kollektiv,
um Einiges geringer als der Anteil an Patienten mit einer ICD-Implantation in Pri-

marpraventionsabsicht.

Vergleich No-Testing und Testing Gruppe

In der No-Testing Gruppe lag der Anteil an Patienten mit Implantation in Primarpra-
ventionsabsicht bei 79,7 %. Dem hingegen betrug der Anteil an Patienten in der Tes-
ting Gruppe mit Primarpraventionsabsicht nur 39,4 % (p < 0,001) und war dement-
sprechend signifikant kleiner. Anhand dieser Ergebnisse wurde deutlich, dass im
Wirzburger Kollektiv eine Tendenz vorhanden war, eine DF-Testung (iberwiegend bei
Patienten mit einer ICD-Implantation in Sekundarprdventionsabsicht durchzufiihren.
Wie die folgenden Daten zeigten, konnte jedoch kein Zusammenhang zwischen der

Schockeffektivitat und der Implantationsindikation gefunden werden.

Eine mogliche Erklarung fur die iberwiegende DF-Testung von Patienten mit Sekun-
darpraventionsabsicht, kdnnte in den Risikofaktoren fiir ein sogenanntes High Defibril-
lation Threshold begriindet gewesen sein. Ein High Defibrillation Threshold liegt vor,
wenn die Schockenergie im Rahmen der Schocktestung mehr als 25 Joule betragt oder
der effektive Schock weniger als 10 Joule vom maximalen Output des ICDs entfernt ist

[29] [38]. Wie einige Studien bereits nachweisen konnten, existieren sehr viele Risiko-
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faktoren fir ein High DFT, unter anderem auch die Implantation in Sekundarpraventi-
onsabsicht [28] [54]. Zuséatzlich konnten Jason et al. sowie Enomoto et al. bereits ein
High DFT als wesentlichen Risikofaktor fiir ein schlechtes klinisches Outcome identifi-
zieren [48] [19]. Moglicherweise hatte man den Implantationserfolg bei Patienten mit
Sekundarpravention ebenfalls durch die DF-Testung besonders prifen wollen, da in
diesem Patientenkollektiv ja bereits arrhythmische Ereignisse aufgetreten waren.
Ebenfalls kdnnte man Patienten mit Sekundarpravention, im Hinblick auf ein High de-
fibrillation threshold, als besonderes Risikoklientel klassifiziert haben, weshalb bei Im-

plantation vermehrt getestet wurde.

Schockeffektivitdat und Implantationsindikation

Vor dem Hintergrund der im vorherigen Teil dargestellten Ergebnisse sollte der Frage
auf den Grund gegangen werden, ob die Implantationsindikation in Primarpraventions-
oder Sekundarpraventionsabsicht einen Einfluss auf die Schockeffektivitat ausgeibt
hatte. Dafir konnten im Rahmen der Signifikanztestung keine Hinweise gefunden

werden (p = 0,63).

433 Fazit indikationsbezogener Daten

Im Hinblick auf die Verteilung der Atiologien lag eine gute Vergleichbarkeit des Wiirz-
burger Kollektivs mit dem der SIMPLE Studie vor. Der Vergleich mit der NORDIC Studie
war nur unzureichend méglich, da keine weitere Spezifizierung der Atiologien durch
die Autoren vorgenommen wurde. Der Anteil an Patienten mit ICD-Implantationen in
Primdrpraventionsabsicht war in den beiden Vergleichsstudien hoher als im Wirzbur-
ger Kollektiv, allerdings bekam die Mehrzahl der Patienten auch im Wirzburger Kollek-

tiv eine ICD-Implantation in Primarpraventionsabsicht.

Es gab keine Hinweise dafiir, dass die Atiologie oder die Implantation in Priméar- oder

Sekundarpraventionsabsicht einen Einfluss auf die Schockeffektivitat ausgelbt haben.

Des Weiteren konnten die Daten belegen, dass die ICD-Implantation in Primar- oder
Sekundarpraventionsabsicht sowie die zugrundeliegende Atiologie einen Einfluss auf

die Entscheidung ausgelbt hatten, ob eine DF-Testung durchgefiihrt werden sollte
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oder nicht. So wurde die DF-Testung vermehrt bei Patienten mit Sekundarpravention-
sindikation durchgefiihrt, auBerdem schien die Atiologie einer dilatativen Kardiomyo-

pathie mit dem vermehrten Verzicht auf eine DF-Testung einher zu gehen.

4.4 Ereignisbezogene Daten
44.1 Letalitat

Wiirzburger Kollektiv, Vergleich SIMPLE und NORDIC Studie

Insgesamt waren sieben Todesfalle (2,3 % d. Gesamtkollektivs) innerhalb des Be-
obachtungszeitraums zu erheben gewesen. Von diesen sieben Todesfallen konnte kei-
ner der Gruppe 1 zugeordnet werden. In Gruppe 2 kam es zu zwei (2,8 % d. Gruppe 2),

in Gruppe 3 zu insgesamt finf Todesfallen (16,7 %) (p = 0,02).

In der SIMPLE Studie betrug die Gesamtletalitat, bei insgesamt 427 Todesfallen, ca. 17
%. Die Autoren fiihrten die hohe Letalitdit auf den Einschluss von Patienten mit
schwerwiegenden Komorbiditaten zurtick. In der NORDIC Studie betrug die Gesamtle-
talitat, bei insgesamt 96 Todesféllen, ca. 9 %. Damit war die Anzahl an Todesféllen in
der SIMPLE Studie am hochsten, gefolgt von der NORDIC Studie. Moglicherweise
konnte die hohere Letalitat in den Vergleichsstudien auf die im Schnitt schlechtere
kardiale Situation der Patienten zurlickzufiihren sein. Wie bereits in vorherigen Kapi-
teln erwahnt, konnten die durchschnittliche linksventrikuldre Ejektionsfraktion sowie
die Verteilung der NYHA-Stadien Indikatoren fir die schlechtere kardiale Situation ge-
wesen sein. So lag die durchschnittliche LVEF des SIMPLE Kollektivs um etwa 5 Pro-
zentpunkte unter der des Wiirzburger Kollektivs. Weiterhin betrug die Anzahl an Pati-
enten mit NYHA-Stadium Il und Il in der NORDIC Studie 88,3 %, im Wirzburger Kollek-

tiv dagegen nur 65,7 %.

Vergleich No-Testing und Testing Gruppe

Insgesamt kam es innerhalb der No-Testing Gruppe zu 5 Todesféllen (2,9 %), in der
Testing Gruppe waren 2 Todesfélle (1,5 %) zu erheben gewesen (p = 0,5). Anhand die-
ses Ergebnisses konnte kein Zusammenhang zwischen einer durchgefiihrten

DF-Testung und der Letalitdtsrate festgestellt werden. Allerdings musste diese Aussage
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mit der Einschrdankung getadtigt werden, dass die Letalitatsfallzahlen des Wirzburger
Kollektivs vermutlich zu klein gewesen sind, um eine wirklich aussagekraftige statisti-
sche Testung durchfiihren zu kdnnen. Nichts desto trotz liegen die Ergebnisse dieser
Arbeit im Hinblick auf den Zusammenhang zwischen Letalitdt und DF-Testung auf einer
Linie mit den Erkenntnissen der SIMPLE und NORDIC Studie, die keinen Zusammen-
hang zwischen dem Verzicht auf eine DF-Testung und der Letalitatsrate feststellen

konnten.

Schockeffektivitat und Letalitat

Bei der Auswertung der letalitdtsbezogenen Daten konnte ein statistischer Zusam-
menhang zwischen Letalitdt und Schockeffektivitat festgestellt werden (p = 0,02).
Demnach waren die meisten Todesfalle in Gruppe 3 im Rahmen einer dekompensier-
ten Globalherzinsuffizienz eingetreten. Die Griinde fur die erhdhte Letalitdt in dieser
Gruppe blieben unklar. So konnte im Gruppenvergleich kein schlechterer kardialer Zu-
stand im Hinblick auf NYHA Stadium oder linksventrikuladre Ejektionsfraktion in Gruppe
3 nachgewiesen werden. Auch waren Variablen wie Alter oder Geschlecht in Gruppe 3
nicht signifikant anders verteilt gewesen. Somit konnte zundchst keine Erklarung fir
die erhohte Letalitatsrate in Gruppe 3 gefunden werden. Kein einziger Todesfall konn-

te auf eine ICD-Fehlfunktion zuriickgefiihrt werden.

4.4.2 Ereignisdetails

Wiirzburger Kollektiv

In Gruppe 1 waren die VF und VT Episoden zahlenmaRig am niedrigsten. Diese Gruppe
definierte sich durch das vollstandige Fehlen von effektiven oder ineffektiven Scho-
ckereignissen. Die vorhandenen VF und VT Episoden dieser Gruppe terminierten ent-
weder spontan oder wurden in insgesamt 39 Fallen (18,8 %) durch antitachykardes

Pacing erfolgreich beendet.

Gruppe 2 definierte sich durch das Vorliegen von mindestens einem und ausschlief3lich
effektiven Schockereignissen. Hier lagen insgesamt 351 VF, 838 VT sowie 194 effektive
Schockereignisse vor. Bezogen auf die Gesamtanzahl von 72 Patienten innerhalb der

Gruppe 2 waren im Durchschnitt pro Patient 5 VF, 12 VT sowie 3 effektive Schocker-
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eignisse zu verzeichnen gewesen. In 23 Fallen (31,9 %) konnte eine VF Episode durch

ATP terminiert werden, in 14 Fallen (19,4 %) war das bei einer VT Episode moglich.

Gruppe 3 definierte sich durch das Vorliegen von mindestens einem ineffektiven
Schockereignis. Hier lagen insgesamt 304 VF, 579 VT, 335 effektive sowie 210 ineffek-
tive Schockereignisse vor. Bezogen auf die Gesamtanzahl von 30 Patienten innerhalb
der Gruppe 3 waren im Durchschnitt pro Patient 10 VF, 19 VT, 11 effektive sowie 7
ineffektive Schockereignisse zu verzeichnen gewesen. In nur einem Fall (3,3 %) konnte
eine VF Episode durch ATP terminiert werden, in 6 Fallen (20,0 %) war das bei einer VT

Episode moglich.

Im direkten Gruppenvergleich zwischen Gruppe 2 und 3 fiel auf, dass die Anzahl von
VF/VT Episoden sowie effektiver Schockereignisse pro Patient in Gruppe 3 teilweise
deutlich hoher lag als in Gruppe 2. Zusatzlich dazu war die Anzahl an VF Episoden, die
durch ATP terminiert werden konnten, in Gruppe 3 signifikant niedriger als in Gruppe 2
(p =0,002). Um eine Interpretation dieser Ergebnisse moglich machen zu kénnen, hat-
te man eine genauere Analyse der Schockereignisse sowie der ICD-Einstellungen der
einzelnen Patienten vornehmen miussen. Dies geschah nicht im Rahmen dieser Arbeit,

sodass zunachst keine Erklarung fiir die Ergebnisse gefunden werden konnte.

Vergleich No-Testing und Testing Gruppe

In der Testing Gruppe lagen 429 VF, 942 VT Episoden sowie 250 effektive und 170 in-
effektive Schockereignisse vor. Bezogen auf die Gesamtanzahl von 137 Patienten in-
nerhalb der Testing Gruppe waren im Durchschnitt pro Patient 3 VF, 7 VT sowie 2 ef-
fektive und 1 ineffektives Schockereignisse zu verzeichnen gewesen. In 17 Fillen (12,4
%) konnte eine VF Episode durch ATP terminiert werden, in 27 Fallen (19,7 %) war das

bei einer VT Episode maoglich.

In der No-Testing Gruppe lagen 323 VF, 668 VT Episoden sowie 279 effektive und 41
ineffektive Schockereignisse vor. Bezogen auf die Gesamtanzahl von 172 Patienten
innerhalb der Testing Gruppe waren im Durchschnitt pro Patient 2 VF, 4 VT Episoden

sowie 2 effektive und 0,2 ineffektive Schockereignisse zu verzeichnen gewesen. In 19
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Fallen (11,0 %) konnte eine VF Episode durch ATP terminiert werden, in 20 Fallen (11,6

%) war das bei einer VT Episode moglich.

Die Auswertung ergab zundachst, dass ein zahlenmaRig héheres Vorkommen von VF
und VT Episoden in der Testing Gruppe, bei gleichzeitig geringerer Patientenanzahl,
vorhanden war. Dementgegen stand das signifikant geringere Vorkommen von effek-
tiven Schockereignissen in der Testing Gruppe gegeniiber der No-Testing Gruppe (p =
0,008). Zusatzlich auffallig war die ungefahr viermal so hohe Anzahl ineffektiver Scho-

ckereignisse in der Testing Gruppe gegeniiber der No-Testing Gruppe (p = 0,06).

Anhand dieser Daten wurde deutlich, dass in der Gruppe mit Patienten in besserem
kardialem Zustand, namlich der Testing Gruppe, insgesamt mehr VF/VT Episoden, mit
gleichzeitig signifikant weniger effektiven und mehr ineffektiven Schockereignissen, zu

verzeichnen gewesen waren.

Wie bereits in vorherigen Kapiteln dargestellt wurde, kdnnte es einige Einflussfaktoren
gegeben haben, weshalb in der Testing Gruppe mehr VF/VT Episoden, bei gleichzeitig
weniger effektiven und mehr ineffektiven Schockereignissen, vorhanden gewesen wa-
ren. Zum einen ging aus den Daten hervor, dass Patienten mit Sekundarpravention
deutlich haufiger getestet wurden als Patienten mit Primarpravention. Moglicherweise
neigten die Patienten der Testing Gruppe schlicht aufgrund ihrer zugrundeliegenden
Erkrankung zu haufigeren kardialen Ereignissen. Ebenfalls konnte die Datenauswertung
zeigen, dass in der Testing Gruppe signifikant hdufiger altere ICD-Aggregate implantiert
wurden, was grundsatzlich eine mogliche Erklarung fir eine erhohte Rate an ineffekti-
ven Schockereignissen sein konnte. AbschlieBend war auch der Zusammenhang zwi-
schen einem DF-Testing und einem erhohten Aggregatwechselanteil signifikant. Mog-
licherweise hatte ein initiales DF-Testing zu einer Elektrodeninstabilitat gefiihrt, die in
der Folge zu vermehrt ineffektiven Schockereignissen und damit wiederrum zu Aggre-

gatwechseln gefiihrt haben konnte.

Grundsatzlich galt bei den oben genannten Ergebnissen zu beachten, dass sie lediglich

auf einer einfachen Durchschnittsberechnung pro Patient beruhten. Um Einflussfakto-
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ren wie statistische Ausreiler ausschlieBen zu konnen, hatte man noch weitere statis-

tische Tests durchfihren mussen.

443 Fazit ereignisbezogene Daten

Die Letalitat der SIMPLE und NORDIC Studie war deutlich hoher als im Wirzburger
Kollektiv. Ursachlich hierfir konnte der schlechtere kardiale Zustand der Patienten in

den Kollektiven der beiden Vergleichsstudien gewesen sein.

Der statistisch signifikante Zusammenhang zwischen der Schockeffektivitat und der
Letalitdt konnte nicht begriindet werden. Es blieb unklar, weshalb die Anzahl an To-
desfallen in der Gruppe mit den ineffektiven Schockereignissen signifikant hoher ge-
wesen war als in den anderen Gruppen. Deutlich war allerdings auch, dass die reinen
Fallzahlen so klein gewesen waren, dass eine zuverlassige statistische Testung tenden-

ziell nicht durchgefiihrt werden konnte.

In der Testing Gruppe waren insgesamt mehr VF/VT Episoden bei gleichzeitig signifi-
kant weniger effektiven und mehr ineffektiven Schocks zu verzeichnen gewesen. Die

Grinde fur dieses Ergebnis blieben letztlich ebenfalls unklar.

4.5 Limitationen und Einschrankungen dieser Arbeit

Unterschiedliches Follow Up

Der Follow-Up Zeitraum der Patienten war nicht einheitlich. Entscheidend bei der Pa-
tientenrekrutierung war das vollstandige Vorliegen samtlicher Variablen und nicht der
einheitliche Beobachtungszeitraum. Als Folge dessen war bei einigen Patienten nur ein
Follow Up von wenigen Wochen vorhanden gewesen, bei anderen Patienten wieder-
rum ein Follow Up von mehreren Jahren. Grundsatzlich zeigten die Ergebnisse des
Gruppenvergleichs aber, dass die Beobachtungszeitraume im Schnitt relativ gut ver-

gleichbar waren.

Folgen ineffektiver Schockereignisse

Der weitere klinische Verlauf im Falle ineffektiver Schockereignisse wurde in dieser

Arbeit nicht detailliert behandelt. Fiir diese Arbeit war lediglich entscheidend, ob inef-
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fektive Schockereignisse vorhanden waren und ob sie zu einem Todesfall fliihrten, was
letztendlich aber nie der Fall war. Somit konnten im Rahmen dieser Arbeit keine Aus-
sagen darlber getdtigt werden, was die Ursache der ineffektiven Schockereignisse
darstellte oder welche MaRnahmen getétigt wurden, um zukiinftige ineffektive Scho-

ckereignisse zu verhindern.

[EGMs

In den meisten Fallen, vor allem bei den ineffektiven Schockereignissen, war die Aus-
wertung von IEGMs, neben der Auswertung der durch den ICD gespeicherten Schock-
protokolle, moglich. In vielen Féllen waren die IEGMs allerdings nicht vorhanden, so-
dass als einzige Quelle der Ereignisbewertung die Schockprotokolle dienten. Fehler-
hafte Schockprotokolle kdnnten in dieser Hinsicht eine Fehlerquelle im Hinblick auf die

Ereignisbewertung und die statistische Auswertung gewesen sein.

Subjektive oder ungenau erhobene Variablen

Insgesamt wurden Daten aus einem Zeitraum von 13 Jahren gesammelt und retro-
spektiv ausgewertet. Erhobene Variablen, wie die linksventrikulare Ejektionsfraktion,
konnten somit unmoglich bei allen Patienten unter denselben Bedingungen erhoben
werden. Einfluss auf die Bestimmung der LVEF hatte nicht nur der Untersucher mit
seiner unterschiedlichen Erfahrung und Expertise, sondern auch der unterschiedliche
technische Entwicklungszustand der Echokardiographiegerate und nicht zuletzt die
unterschiedliche Methodik zu Erhebung einer LVEF (visueller Eindruck, Simpson Me-

thode, M-Mode etc.).

Eine weitere erhobene Variable war das NYHA Stadium. Bei manchen Patienten konnte
in den Krankenunterlagen kein Hinweis flr das Vorliegen eines NYHA Stadiums gefun-
den werden, diese Patienten wurden in Zusammenschau mit einer ausreichend hohen
LVEF und fehlenden klinischen Hinweisen als , kein NYHA Stadium® klassifiziert. Je nach
Definition hdtte man diese Patienten auch als NYHA | Stadium klassifizieren kbnnen, als
Patienten ohne Belastungseinschrankung, jedoch mit diagnostizierter kardialer Er-

krankung.
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5 Zusammenfassung

Im Rahmen dieser Arbeit wurden Daten von 309 Patienten der Universitatsklinik
Wirzburg retrospektiv ausgewertet, die in einem Zeitraum vom Jahr 2000 bis zum Jahr
2013 eine ICD-Erstimplantation bekommen hatten. In diesem Patientenkollektiv wur-
den unterschiedliche Variablen, wie zum Beispiel Alter, Geschlechtszugehorigkeit oder
linksventrikulare Ejektionsfraktion, erhoben. Die verschiedenen Variablen wurden hin-
sichtlich ihres Einflusses auf die Schockeffektivitat der ICDs im Follow Up untersucht.
Um den Einfluss der Variablen auf die Schockeffektivitat priifen zu kénnen, wurde das

Gesamtkollektiv (n = 309) zundchst in drei Untergruppen unterteilt.

Gruppe 1 (n = 207) definierte sich durch das vollstandige Fehlen von Schockereignissen
im Follow Up. In dieser Gruppe terminierten samtliche Herzrhythmusstérungen spon-
tan oder wurden durch antitachykardes Pacing (ATP) beendet. Gruppe 2 (n = 72) defi-
nierte sich durch das Vorliegen von mindestens einem effektiven ICD-Schockereignis
als Folge einer tachykarden Herzrhythmusstérung (VF/VT). Als effektiv wurde der
ICD-Schock dann angesehen, wenn die VF/VT Episode durch den ersten Schock erfolg-
reich terminiert werden konnte. Wenn die VF/VT Episode nicht durch den ersten
Schock terminiert werden konnte, wurde das Schockereignis als ineffektiv angesehen.
Patienten mit ineffektiven Schockereignissen wurden in Gruppe 3 (n = 30) zusammen-

gefasst.

Um auf den Einfluss der verschiedenen Variablen auf die Schockeffektivitat schlielen
zu konnen, wurden Gruppe 2 (effektive Schockgruppe) und Gruppe 3 (ineffektive
Schockgruppe) hinsichtlich der Variablen miteinander verglichen und auf statistisch
signifikante Unterschiede getestet. Die Datenanalyse ergab einen signifikanten Zu-
sammenhang zwischen der Letalitdt und der Schockeffektivitdt, demnach waren in
Gruppe 3 signifikant mehr Todesfalle zu verzeichnen gewesen als in Gruppe 2. Alle
weiteren erhobenen Variablen, wie zum Beispiel Alter, Geschlechtszugehorigkeit oder
die Hohe der linksventrikularen Ejektionsfraktion, schienen keinen Einfluss auf die

Schockeffektivitat ausgelibt zu haben.
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Weiterhin sollte im Rahmen dieser Arbeit der Frage auf den Grund gegangen werden,
ob eine intraoperative DF-Testung die Schockeffektivitat im Follow Up im Wiirzburger
Kollektiv beeinflusste. Auch hier wurden Gruppe 2 und Gruppe 3 hinsichtlich der Vari-
able ,DF-Testung” verglichen, dabei konnten keine Hinweise fir einen Zusammenhang
zwischen DF-Testung und Schockeffektivitat gefunden werden. Die Ergebnisse dieser
Arbeit lagen somit auf einer Linie mit den Ergebnissen der SIMPLE und NORDIC Studie.
Diese beiden Studien untersuchten ebenfalls den Zusammenhang zwischen der intra-
operativen DF-Testung und der Schockeffektivitdt und kamen zu dem Ergebnis, dass
die standardmaRige Durchfihrung einer DF-Testung keinen Einfluss auf die Schockef-

fektivitat im Follow Up ausiiben wiirde.

Wohingegen bei den meisten Variablen keine Beeinflussung der Schockeffektivitat
nachgewiesen werden konnte, schienen einige Variablen die Entscheidung allerdings
malgeblich beeinflusst zu haben, ob eine intraoperative DF-Testung durchgefihrt
werden sollte oder nicht. So konnten durch den Vergleich der No-Testing (n = 172) mit
der Testing Gruppe (n = 137) Hinweise dafiir gefunden werden, dass eine niedrige
linksventrikuldare Ejektionsfraktion, das Vorhandensein einer Herzinsuffizienz sowie die
Implantationsindikation in Primarpraventionsabsicht tendenziell eher zu einem Ver-

zicht auf eine intraoperative DF-Testung gefihrt hatten.

AbschlieBend lieR sich festhalten, dass das Wirzburg Kollektiv gut vergleichbar war mit
den Kollektiven der SIMPLE und NORDIC Studie. Dies war insofern wichtig, da Stu-
dienkollektive nicht notwendigerweise gut mit klinischen Gesamtkollektiven Uiberein-
stimmen und die Ergebnisse von spezifischen Untersuchungen daher durchaus in gro-
Berem MalRe abweichen kdnnen. Genau wie bei den beiden genannten Vergleichsstu-
dien konnte kein Einfluss des intraoperativen DF-Testings auf die Schockeffektivitat im
Follow Up festgestellt werden, weshalb die Durchfiihrung einer standardmaRigen

DF-Testung anhand der Ergebnisse dieser Arbeit nicht befiirwortet werden konnte.
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6 Abkiirzungsverzeichnis

AICD Automatischer implantierbarer Kardio-Defibrillator
ATP Antitachykardes Pacing

b.p.m. Beats per minute

CM Kardiomyopathie

DCM Dilatative Kardiomyopathie

DFT Defibrillation Threshold Testing

DF-Testung Defibrillation Threshold Testung (Synonym zu DFT)
EF Ejektionsfraktion

HCM Hypertrophe Kardiomyopathie

HOCM Hypertrophe obstruktive Kardiomyopathie

ICD Implantable Cardioverter Defibrillator (Implantierbarer Kardio-

verter Defibrillator)

IEGM Intracardiac Electrogram

KF Kammerflimmern

KHK Koronare Herzkrankheit

AY linksventrikular

LVEF linksventrikuldre Ejektionsfraktion

MK Mitralklappe

NYHA New York Heart Association

SD Standardabweichung, Standard deviation
S-ICD Subkutaner, implantierbarer Kardioverter Defibrillator
V. Vena, Vene

VF Ventricular fibrillation

VT Ventricular tachycardia

Z.n. Zustand nach
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