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Summary

2011 Guidelines for follow-up of patients with im-
planted cardiac pacemakers and cardioverter defibril-
lators

The number of pacemaker and implantable car-
dioverter defibrillator patients followed up in Switzer-
land has been steadily increasing over the last years.
With the aim of ensuring the quality of follow-up of
these patients, the Swiss Society of Cardiology has pub-
lished relevant guidelines in 2000 and 2005. The Eu-
ropean Heart Rhythm Association introduced accredi-
tation for cardiac pacing in 2006, and defined the core
curriculum for recognition as a heart rhythm specialist
in 2009. Following these developments, and in order to
maintain coherence with European recommendations,
it was deemed necessary to update the Swiss guide-
lines.
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Einleitung

Die Anzahl in der Schweiz nachkontrollierter Patien-
ten mit Schrittmachern hat von 21015 im Jahre 2004
auf 31650 Patienten im Jahre 2008 zugenommen, die-
jenige der ICD-Patienten hat sich im gleichen Zeit-
raum mehr als verdoppelt (2064 vs. 4248; siehe dazu
die Jahresstatistik unter www.pacemaker.ch). Mit dem
Ziel, das Qualitdatsniveau der Kontrollen von Herz-
schrittmachern und Defibrillatoren in der Schweiz si-
cherzustellen, verdffentlichte unsere Fachgesellschaft
in den Jahren 2000 [1] und 2005 [2, 3] entsprechende
Richtlinien. Seit diesen Veréffentlichungen wurden von
wichtigen amerikanischen und européischen Fachge-
sellschaften diesbeziigliche Direktiven auf den neusten
Stand gebracht [4-7]. Europaweit erfolgte 2006 eine
Akkreditierung fur das Gebiet der Herzstimulation,
und 2009 wurden die notwendigen Kompetenzen zur
Anerkennung als Spezialist/Spezia-
listin fur Herzrhythmusstérungen
definiert [8]: Aufgrund all dieser
Entwicklungen, und um die Kohé-

renz mit den européischen Empfehlungen zu gewahr-
leisten, ist eine Aktualisierung der schweizerischen
Richtlinien notwendig.

Ziele der Schrittmacherkontrolle

—  Sicherstellung der Patientensicherheit, der korrek-
ten Systemfunktion und des Erreichens der gefor-
derten Behandlungsziele unter Berticksichtigung
der Entwicklung seit Implantation.

— Anpassung der Programmierung an die Bedurf-
nisse der Patienten unter besonderer Bertcksich-
tigung der Himodynamik und einer optimalen Le-
bensqualitdt durch Ausnutzung aller verfiigharen
Programmierungsmoglichkeiten.

—  Optimale Ausnutzung der Batteriekapazitit unter
Gewahrleistung der Patientensicherheit.

—  Fruhzeitige Erkennung einer bevorstehenden Bat-
terie-Erschopfung.

—  Erkennung und Behebung von System-Dysfunktio-
nen.

— Information des Patienten undseines Umfeldes
tber das implantierte Gerét, insbesondere tiber
das Verhalten im Alltag, iiber mogliche elektro-
magnetische Storquellen und tiber allfillige Dys-
funktionen.

—  Fruhestmogliches Ergreifen aller notwendigen
Massnahmen im Falle einer «field safety corrective
action».
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— Information des Patienten bzw. der behandelnden
Arzte tiber perioperative Massnahmen im Falle
eines chirurgischen Eingriffs.

— Besprechung und Dokumentation allfalliger Ein-
schrankungen im Berufsleben.

— Sicherstellung der langfristigen Patientensicher-
heit durch das Fuhren einer Datenbank, welche so-
wohl die Ergebnisse der technischen Kontrollen
als auch die klinisch relevanten Daten beinhaltet
(eingeschlossen eventuelle Komplikationen).

— Ausstellen und Nachfiihren des Gerdteausweises.

Inhalt einer Schrittmacherkontrolle
(Minimal-Anforderung)

Unter einer Schrittmacher-Kontrolle werden im

Folgenden nur die schrittmacherspezifischen und die

technischen Aspekte dieser Leistung verstanden. Die

Schrittmacherkontrolle muss aber den klinischen

Gesamtkontext addquat berticksichtigen und diesem

Rechnung tragen.

Die Kontrolle im engeren Sinne beinhaltet:

1. Die gezielte Anamnese

— Je nach Situation Schwindel, Synkopen, Palpita-
tionen, Herzinsuffizienz, Angina pectoris, Logen-
probleme, Infektzeichen, Muskelzucken, Medika-
mente, berufliche Téatigkeiten, relevante Freizeit-
aktivitdaten.

2. Problemorientierter Status

— Herzrhythmus und -frequenz in Ruhe, Blutdruck,
Herzinsuffizienzzeichen, Beurteilung der Schritt-
machertasche, Hinweise auf extrakardiale Stimu-
lationen.

3. Die Elemente der technischen Kontrolle des Schritt-
machersystems:

— Abfrage der aktuellen Programmierung und Tele-
metrie der aktuellen Elektrogramme.

— Beurteilung des Batteriezustandes (Impedanz,
Spannung, bei gewissen Systemen evtl. mit Ma-
gnetauflage).

— Messung der Elektrodenimpedanzen, der Empfind-
lichkeits-Schwellen (P/R-Wellen-Amplituden) und
der Stimulations-Reizschwellen.

—  Uberpriifung aller verfigbaren diagnostischen An-
gaben wie Herzfrequenzprofil, prozentuale Bean-
spruchung des Schrittmachers im Vergleich zum
Eigenrhythmus, Sensorfunktion bei frequenzadap-
tiven Systemen, Analyse aufgezeichneter Arrhyth-
mien bzw. Messwerte und Elektrogramme.

—  Prifung und EKG-Dokumentation des allfalligen
Eigenrhythmus von Vorhof und Kammer sowie Be-
urteilung der AV-Uberleitung.

— Allfallige Anpassung der Programmierung auf-
grund der erhobenen Daten und der aktuellen Be-
dirfnisse des Patienten.

— Dokumentation der neuen (evtl. gednderten) Pro-
grammierung.
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Inhalt/Leistung einer ICD-Kontrolle
(Minimalanforderung)

Unter einer ICD-Kontrolle versteht man im Folgenden

nur die ICD-spezifischen und die technischen Aspekte

dieser Leistung. Noch mehr als bei den Schrittmacher-
kontrollen ist aber die adédquate Bertcksichtigung des
klinischen Gesamtkontextes von grosster Bedeutung.

Zusatzlich zu den unter Punkt «Inhalt einer

Schrittmacherkontrolle (Minimal-Anforderung)» be-

schriebenen Elementen beinhaltet die ICD-Kontrolle:

1. In der Anamnese zusétzlich:

— Die Erfassung von Folgen antitachykarder Thera-
pien, insbesondere auch deren moglichen psycho-
sozialen Auswirkungen.

— Die Risikoeinschéatzung beziiglich Eigen- und
Fremdgefdhrdung im Rahmen von beruflichen T4-
tigkeiten oder Aktivitdten in der Freizeit durch ta-
chykarde Rhythmusstérungen bzw. durch deren
Therapie.

— Die Abstimmung der medikamentésen Therapie
von Rhythmusstérungen bzw. der Herzinsuffizienz.

2. Im Status die besonders sorgfiltige Evaluation im

Hinblick auf Herzinsuffizienzzeichen.

3. In der technischen Kontrolle zusétzlich:

— Die Beurteilung des Kondensators (Ladezeiten)
und die Integritatsbeurteilung der Hochvoltleiter.

— Die besonders detaillierte Analyse der gespeicher-
ten Elektrogramme im Hinblick auf deren supra-
ventrikuldren oder ventrikuldren Ursprung und
die kritische Beurteilung der Geréateinterventio-
nen.

—  Die Kommunikation von eventuellen Restriktionen
von bestimmten Aktivitdten (Autofahren, Beruf)
muss erfolgen und in der Patientenakte vermerkt
werden. Der Patient muss tiber die Ergebnisse der
letzten Kontrolle und deren Konsequenzen infor-
miert werden.

Apparative Erfordernisse

— Kontinuierliche EKG-Uberwachung (Monitor) und
EKG-Registrierungsmoglichkeit.

— 12-Ableitungs-EKG bei Bedarf.

— Die fur die routineméssigen Nachkontrollen erfor-
derlichen Programmiergeriate miissen vor Ort per-
manent verfigbar sein.

— Magnet.

— Reanimationsausristung, inklusive externer Defi-
brillator und transkutane Stimulation.

—  Technische Dokumentation der verwendeten Sys-
teme und Programmiergerite.

—  Unmittelbarer Zugriff auf alle offiziellen Mitteilun-
gen im Rahmen von sog. «field safety corrective ac-
tionsy».

— Kontaktadressen und Telefonnummern der Her-
stellerfirmen bzw. deren Vertreter.
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—  Eine EDV-geschiitzte Datenbank ist dringend emp-
fohlen.

— Des weiteren sollten kardiologische Zusatzunter-
suchungen wie Ergometrie, Langzeit-EKG, Dopp-
lerechokardiographie und Thorax-Roéntgen in niitz-
licher Frist verfugbar sein.

Allgemeine Voraussetzungen

Dokumentation

Fir den Patienten

— Schrittmacher- bzw. ICD-Ausweis der Arbeits-
gruppe.

— Ausdruck der aktuell programmierten Parameter.

— Name/Adresse des kontrollierenden Arztes bzw.
Zentrums.

— Mitteilung allfalliger Einschrinkungen in be-
stimmten Tatigkeiten (Auto fahren, Beruf usw.).

— Information des Patienten tiber die Ergebnisse der
aktuellen Kontrolle und der sich daraus ergeben-
den Konsequenzen.

Bericht an den behandelnden Arzt/Kardiologen

— Kardiale Diagnose, Grundkrankheit und Arrhyth-
miediagnose. Die Indikation zum Pacemaker bzw.
ICD (primér, sekundér, CRT).

— Genaue Bezeichnung des implantierten Systems.

— Aktuelle Programmierung.

— Zustand des Systems: Lebensdauer der Batterie,
allfallige relevante Probleme.

— Angaben zu gespeicherten Arrhythmieereignissen
und abgegebenen Therapien. Aktuelle medikamen-
tose Therapie.

— Hinweis auf eventuelle dringliche klinische Pro-
bleme im Zusammenhang mit dem Grundleiden.

— Hinweis auf eventuelle Verdnderungen betreffend
die Sicherheit.

— Fahrtauglichkeit, Einschriankungen im Beruf (im
Falle von Anderungen).

— Termin der nachsten Kontrolle.

Patientendossier

— Dokumentation der verwendeten Systeme: Elek-
troden, Generatoren, Konnektoren usw. (Modell,
Serien-Nummern usw.).

— Spezifische Eigenschaften dieser Komponenten,
inkl. allfalliger Angaben tber deren Zuverlédssig-
keit oder anderer Besonderheiten (z.B. wenn Ma-
terial von einem Recall oder einer Warnung betrof-
fen ist).

— Dokumentation der fiir den Notfall vorgesehenen
Massnahmen.

—  Frihere Implantate oder Komplikationen.

— Angaben tuber die Schrittmacher-Abhéngigkeit des
Patienten (z.B. Dokumentation des Eigenrhythmus).
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Kontrollzentrum/-stelle

—  Gesamtregister tiber das tiberwachte Patientenkol-
lektiv. Ein EDV-gestitztes Register/Datenbank ist
dringend empfohlen.

— Das Register beinhaltet Angaben tber die kontrol-
lierten Patienten und die verwendeten Systeme
(Personalien, Modelle, Seriennummern).

Gewadhrleisten einer qualitativ hochstehenden

Nachsorge

— Jedes Kontrollzentrum betreibt einen 24-Stunden-
Notfalldienst fiir Device-Tréager oder hat die noti-
gen Vorkehrungen mit einem anderen regionalen
Zentrum, welches diesen Service bietet, getroffen.

— Um den Qualitatskriterien gerecht zu werden,
muss jedes Kontrollzentrum jéhrlich der Arbeits-
gruppe die Indikationen des zu tiberwachenden Pa-
tientenkollektivs liefern (Statistik, Schweizer Re-
gister). Die Arbeitsgruppe definiert die diesbeziig-
lichen Anforderungen und stellt die notwendigen
Unterlagen zur Verfiigung.

Haufigkeit der Kontrollen

—  Postoperativ: erste postoperative Kontrolle in den
ersten 72 Stunden, spéatestens vor Entlassung des
Patienten nach dem Eingriff.

— Akute Phase: 2-12 Wochen: Nachkontrolle zur
Wundkontrolle; Anpassung der Programmierung
an die Bediirfnisse des Patienten und an die chro-
nischen Empfindlichkeits- und Reizschwellen.

—  Chronische Phase: VVI-, VDD- und DDD-Schritt-
macher alle 3-12 Monate (im allgemeinen alle 9—
12 Monate); Defibrillatoren und CRT-Systeme: alle
3—6 Monate.

Unter Umstédnden sind jedoch héufigere Kontrollen

notig, z.B. bei

— Dysfunktionen des Systems.

— Verwendung von komplexen Systemen (wie z.B.
Antitachykardie-Funktionen, biventrikularen Sys-
teme, Anpassung von aktivititsgesteuerten Syste-
men, speziellen Diagnostik-Daten usw.).

— Neuen Ereignissen im Verlauf des Grundleidens.

— Intensivierte Kontrollen bei bevorstehender Batte-
rieerschépfung: je nach Schrittmachertyp und In-
dikation werden engmaschigere Kontrollen meist
zuerst in 6-, dann 3-monatlichen Absténden not-
wendig.

Voraussetzungen zur Kontrolle von Herzschritt-
machern und Defibrillatoren

Arztliche Qualifikation

a) Facharzt Kardiologie FMH

oder

anderer Facharzt mit spezifischer Ausbildung auf dem
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Gebiet der Herzstimulation im Rahmen der Besitz-

standswahrung

und

Mitgliedschaft in der Arbeitsgruppe Herzstimulation

und Elektrophysiologie der SGK

b) Erfolgreich bestandene theoretische EHRA-Akkre-
ditierung (www.escardio.org/communities/EHRA)

¢) Nachweis von mindestens 250 Herzschrittmacher-
kontrollen in 3 aufeinanderfolgenden Jahren [8].
Bei Patienten mit CRT-P-Nachweis von mindes-
tens 50 Kontrollen [8] im gleichen Zeitraum. Zur
Betreuung von Patienten mit Defibrillatoren mis-
sen mindestens 100 Kontrollen in 3 aufeinander-
folgenden Jahren nachgewiesen werden. Ein Log-
buch sollte gefiihrt werden.

d) Fir Arzte, die vor der Verdffentlichung der Richt-
linien 2011 die geforderten Bedingungen der Richt-
linien 2005 erfullten, gelten die Punkte b) und c)
nicht.

Minimale Anforderungen an das Tatigkeitsvolu-
men zur Aufrechterhaltung der Qualifikation
—  Schrittmacher: mindestens 50 Patienten pro Jahr,

d.h. aktive Mitarbeit bei der Schrittmacher-Nach-

kontrolle von jahrlich 50 Patienten (auch als aktive

Mitarbeit in der Schrittmacher-Nachkontrolle an

einem regionalen Zentrum). Bei Neueroéffnung

einer Kontrollstelle oder nach dem Erwerben einer

EHRA-Akkreditation sollte dieses Tatigkeitsvolu-

men innert 3 Jahren erreicht werden.

—  Resynchronisationssysteme: mindestens 20 Patien-
ten pro Jahr (CRT-P oder CRT-D).

Defibrillatoren: mindestens 30 Patienten pro Jahr.
Eine enge Kooperation von niedergelassenen Kardio-
logen mit den Zentrumsspitédlern ist erwiinscht und
kann insbesondere auch das Erreichen des geforderten
Mindestzahlen erméglichen.

Minimale Anforderungen an die Fortbildung im
Bereich Device-Therapie und Elektrophysiologie
zur Aufrechterhaltung der Qualifikation
Mindestens 10 Stunden pro Jahr in speziellen Fortbil-
dungsseminaren, die von der SGK oder einer anderen
Fachgesellschaft (z.B. EHRA oder HRS) anerkannt
sind.

Eine Liste von Arzten, welche die oben genannten
Bedingungen erfullen, wird unter www.pacemaker.ch
veré6ffentlicht. Der Eintrag in diese Liste wird empfoh-
len, ist aber freiwillig.

Assistenzpersonal

In grosseren Zentren sind die zahlreichen Schrittma-
cher-Kontrollen ohne Mitarbeit von erfahrenem Assis-
tenzpersonal kaum mehr denkbar. Die Ausbildung die-
ses Personals obliegt der Verantwortung des arztlichen
Leiters des Zentrums. Die Tatigkeit des Assistenzper-
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sonals erfolgt unter der Supervision und der Verant-
wortung eines Arztes, welcher die Bedingungen geméss
Absatz «Voraussetzungen zur Kontrolle von Herz-
schrittmachern und Defibrillatoren» erfullt.

Unterstiitzung durch Vertreter der Hersteller-
firmen/Industrie

Es gehort zu den Aufgaben der Mitarbeiter der Herstel-
lerfirmen, die Schrittmacherkliniken mit technischer
Information zu unterstiitzen. IThre Mitwirkung bei der
Ausbildung von neuem Personal oder zu Weiterbil-
dungs- und Fortbildungszwecken ist erwilinscht und ist
Bestandteil der Qualitatssicherung.

Die Nachkontrolle von Patienten ist eine arztliche
Handlung und steht unter der Verantwortung eines
Arztes, welcher die unter Absatz «Voraussetzungen zur
Kontrolle von Herzschrittmachern und Defibrillatoren»
aufgefuhrten Bedingungen erfiillt. Es ist nicht er-
winscht, dass routineméssige Schrittmacherkontrol-
len auf einer direkten technischen Unterstiitzung
durch Firmenmitarbeiter beruhen. Leistungen am Pa-
tientenbett, welche von Firmenmitarbeitern ausge-
fithrt werden, kénnen nicht abgerechnet werden.
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