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Implantierbare elektronische Taktgeber des Herzens

Neue Entwicklungen bel Schrittmachern
und implantierbaren Defibrillatoren

Die Implantation eines kardialen elektronischen Devices
(CIED) bei Patienten mit bradykarden und tachykarden Rhyth-
musstérungen ist heute dank vieler technischer Fortschritte
eine etablierte, sichere und effektive Therapie. Die Erfahrun-
gen der letzten gut 60 Jahre haben aber auch die Schwéchen
und Grenzen der heute eingesetzten Systeme aufgezeigt.
Neue Entwicklungen sowohl im Bereich von Hardware (Batte-
rie, Elektronik, Elektroden) als auch Software (Programmie-
rung von Detektion und Pacing) zielen darauf, die aufgetretenen
Probleme der CIED zu verbessern.

Limplantation d’un appareil cardiaque électronique (CIED) chez
les patients souffrant de bradycardies et de tachycardies au-
jourd’hui grace aux nombreuses avancées technologiques est
une thérapie établie, sire et efficace. Les expériences des plus
de 60 ans ont aussi souligné les faiblesses et les limites de sys-
témes utilisés aujourd’hui. De nouveaux développements a la fois
dans le domaine du matériel (batterie, électronique, électrode) et
des logiciels (programmation de détection et de stimulation)
visent a améliorer les problémes rencontrés avec les CIED.

Geschichte

Der klinische Einsatz von elektrischem Strom zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen begann im Jahre 1947. Uber direkt auf
dem Herzen platzierte Paddels konnte wahrend einer Operation
mit einem Elektroschock Kammerflimmern wieder in einen Sinus-
rhythmus konvertiert werden. Die ersten Schrittmacher (PM), wel-
che uber transkutane Elektroden das Herz stimulieren konnten,
kamen in der zweiten Halfte der 1950er Jahre zum Einsatz. 1958

Haufig verwendete Abkiirzungen
5 Gemass Referenzen 5 und 6

ILR Implantierbarer Loop Recorder (implantable loop recorder)
PM Schrittmacher (pacemaker)
LCP Schrittmacher ohne Elektroden

(leadless cardiac pacemaker)

ICD Implantierbarer Defibrillator
(implantable cardioverter defibrillator)

S-ICD Subkutaner ICD
WCD Tragbare ICD-Weste (wearable cardioverter defibrillator)
CRT Kardiale Resynchronisationstherapie
(cardiac resynchronization therapy)
CRT-D CRT-System mit ICD
CRT-P CRT-System ohne ICD, nur als PM
CIED Cardiac implantable electronic devices, ein Sammelbegriff

far alle Formen von PM, ICD, CRT, ILR
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wurde dann von Ake Senning in Schweden der erste Schrittma-
cher in einem Patienten implantiert. Seit 1966 arbeiteten Michel
Mirowski und Morton Mower an der Idee, maligne Rhythmus-
storungen durch einen sofortigen automatischen Elektroschock
behandeln und so den plotzlichen Herztod verhindern zu kon-
nen. 1980 konnte dann der erste automatische implantierbare Kar-
dioverter und Defibrillator (ICD) mit epikardialen Elektroden in
einem Patienten implantiert werden. Die Entwicklung transvendser
Elektroden, die Verkleinerung der Batterien und der Elektronik, die
Integration einer zweiten, in der Regel im Vorhof platzieren Elekt-
rode in die PM und ICD Systeme sowie die stetige Erweiterung der
Programmier- und Speichermoglichkeiten waren weitere Meilen-
steine in der Entwicklung (Abb. 1) (1-4).

Durch die Einfithrung der kardialen Resynchronisationstherapie
(CRT) zu Beginn des XXI. Jahrhunderts wurde es moglich, PM
und ICD nicht nur zur Behandlung von bradykarden und tachy-
karden Rhythmusstoérungen, sondern auch zur Verbesserung der
ventrikuldren Pumpfunktion und damit zur Therapie von Pa-
tienten mit Herzinsuffizienz einzusetzen. Die in den vergangenen
gut 60 Jahren gesammelte klinische Erfahrung zeigt, dass die an
sich sehr effektive, Device basierte Therapie, welche auch in den
Guidelines (5,6) einen festen Platz einnimmt, trotz der techni-
schen Fortschritte immer noch gewisse Schwiachen und Probleme
hat. Ziel dieses Artikels ist es, eine Ubersicht iiber mégliche neue
Losungsansitze zu geben.

Lebenszeit der Batterie

Im Gegensatz zur ersten implantierten Batterie, welche nach weni-
gen Stunden erschopft war, erreichen die Batterien von heuti-
gen CIED eine Lebenszeit von mehr als 5 bis 10 Jahren (7). Da es
mit den zurzeit eingesetzten Technologien nicht méglich ist, die
implantierten Batterien wieder aufzuladen, bedeutet ein Batterieer-
satz fiir den Patienten eine Reoperation, welche mit einem relevan-
ten Risiko fiir Infektionen des implantierten Systems und Kosten
fiir das neue Gerit assoziiert ist (8). Zwischen den einzelnen Her-
stellern gab es in der Vergangenheit und auch heute noch deutliche
Unterschiede (Abb.2) (7). Die Lebensdauer der Batterie ist darum
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ein wichtiges Kriterium bei der Aus-
wahl des zu implantierenden Devices.

ABB. 1

Meilensteine in der Entwicklung der Schrittmacher und Defibrillatoren
Zusammengestellt nach den Referenzen 1-4

Es gibt verschiedene Ideen, wie man
die durch den Korper oder das Herz
des Patienten generierte thermische
oder mechanische Energie so in elek-
trische Energie umwandeln koénnte,
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Elektronik und der Elektroden der

CIED fithren (9). Vor dem Hinter-

grund der raschen Zunahme der Indikationen fiir MRI Untersu-
chungen haben die Herstellerfirmen durch technische Anpassungen
und intensives Testen neue CIED entwickelt, welche mit der Durch-
fihrung eines MRI kompatibel sind. Bei der Neuimplantation oder
Revision eines Systems muss genau darauf geachtet werden, eine
von den Herstellerfirmen gepriifte Kombination von CIED und
Elektroden zu verwenden. Wihrend heute bei einer Neuimplanta-
tion in der Regel nur noch MRI kompatible Systeme implantiert
werden, verhindern alte und zuriickgelassene Elektroden immer
wieder, dass ein MRI mit vom Hersteller garantierten Sicherhei-
ten durchgefithrt werden kann. Allerdings gibt es heute klinische
Daten, die zeigen, dass bei vitalen Indikationen auch bei ilteren,
nicht MRI kompatiblen CIED Systemen unter Beriicksichtigung
gewisser Vorsichtsmassnahmen, ein MRI durchgefithrt werden
kann (9).

Alle heute verfiigbaren MRI kompatiblen CIED Systeme miissen
vor der Untersuchung iiber das Programmiergerit in einen asyn-
chronen, speziell fir das MRI ausgelegten Modus umgestellt wer-
den. Anlisslich dieser Umstellung gilt es, die Kompatibilitat des
implantierten Systems sowie mogliche Einschrankungen wie die
Limitierung auf Scanner mit 1.5 Tesla oder der Ausschluss des Tho-
raxes zu liberpriifen (9).

Schrittmacher ohne Elektroden

Sowohl bei der Implantation, als auch im Langzeitverlauf sind die
intravaskuldr verlaufenden Elektroden eine der haufigsten Ursa-
chen fiir Komplikationen der CIED Therapie. Dazu gehéren Pro-
bleme mit dem vaskuldren Zugang (z.B. Pneumothorax), dem
intravaskuldren Verlauf (z.B. systemische Infektionen/Endokar-
ditiden, Thrombosen, Stenosen oder Verschliisse des vendsen
Zugangs), der Fixation im Herzen (z.B. Perforation oder Disloka-
tion) und einer allenfalls im Verlauf notigen Extraktion (z. B. Adhi-
sionen). Dazu kommen technische Probleme wie Elektrodenbriiche
und Isolationsdefekte (5, 10).

Durch die Miniaturisierung der Elektronik und der Batterie und
dank der Entwicklung alternativer Implantations- und Fixations-
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moglichkeiten wurde es in den letzten Jahren moglich, Schrittma-
cher ohne Elektroden zu bauen. Im Jahr 2015 erschienen die ersten
grossen Studien, welche die Machbarkeit und Sicherheit von zwei
verschiedenen, intrakardialen Einkammer-Schrittmachern (Abb. 3)
untersuchten (11, 12).

Seit 2015 kann in der Schweiz der von der Firma Medtronic ent-
wickelte Micra™ (Abb. 3a) als erster Schrittmacher ohne Elektrode
(leadless cardiac pacemaker, LCP) implantiert werden. Dabei han-
delt es sich um einen einfachen, MRI kompatiblen Einkammer-
Schrittmacher mit einem Sensor und einer Lebenszeit von etwa
8Jahren. Die begrenzte klinische Erfahrung mit der neuen Implan-
tationstechnik, die noch fehlenden Daten zum Langzeitverlauf und
die offenen Fragen, welche sich anlésslich des Batteriewechsels stel-
len werden, sind der Grund, dass die Patienten, welche mit diesem
neuen, vielversprechenden Schrittmacher behandelt werden, genau
ausgewdhlt werden miissen (13). In den nédchsten Jahren werden
vergleichbare 1-Kammer-Systeme von St.Jude Medical (Abb.3b)
und Boston Scientific (Abb.5d) auf den Markt kommen. Zudem
wird mit Hochdruck an der Weiterentwicklung der Technologie hin
zu Zwei- und Dreikammer-Systemen, bei denen noch kleinere, mit
einander kommunizierende, intrakardiale Schrittmacher eingesetzt
werden, gearbeitet (Abb. 4) (13).

ICD ohne intravaskuldre Elektroden

Auch bei den ICD ist die Elektrode die Schwachstelle des Systems.
Technisches Versagen der Elektroden kann zu Fehldiagnosen und
inadaquaten Behandlungen durch elektrische Schocks fiir den Pa-
tienten fithren, welche mit einer erhohten Mortalitit und erhebli-
chen Morbiditit assoziiert sind (14). Seit mehreren Jahren wurde
darum versucht, ein ICD System zu entwickeln, welches ohne intra-
vaskulidre Teile auskommt und nicht, wie die ersten ICD, nur durch
einen grossen chirurgischen Eingriff im Thorax implantiert werden
kann. Entstanden ist der sogenannte subkutane ICD (S-ICD), bei
welchem die Elektrode vor dem Sternum und die Batterie in der
linken Axillarlinie auf Hohe der Herzspitze subkutan implantiert
werden (Abb.5a,b). Bedingt durch die extrathorakale Lage kann
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Lebenszeiten von ICD der verschiedenen Herstellerfirmen implantiert vor 2006 (A) und nach 2006 (B)
VA aus Referenz 7, Figur 2 (Wiedergabe mit der Erlaubnis von Europace, Oxford University Press)
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BN Einkammer-Schrittmachersysteme ohne Elektroden

Zwei verschiedene intrakardiale Schrittmacher ohne Elektroden.

(A) Medtronic Micra™. (B) St.Jude Medical, Nanostim™.

dieses ebenfalls MRI kompatible System nicht wie ein herkdmmli-
cher ICD auch als PM eingesetzt werden. Es ist deshalb auch nicht
moglich, Kammertachykardien nur durch Uberstimulation und
ohne Schock zu terminieren. Da die Detektion der Tachyarrhyth-
mien nicht tiber einen kleinen, intrakardialen, sondern iiber einen
grossen, mit dem normalen EKG vergleichbaren Bipol erfolgt, muss
bei der Auswahl der Patienten zur Vermeidung von T-Wave Over-
sensing und damit von inadédquaten Schocks mit Hilfe einer spe-
ziellen Schablone (Abb. 5¢) das Verhiltnis von QRS-Komplex und
T-Welle im Liegen, Stehen und eventuell auch unter Belastung ana-
lysiert werden. In den ersten klinischen Studien zeigte sich, dass der
S-ICD maligne Rhythmusstérungen effektiv behandeln kann (15).
Allerdings liegt die Haufigkeit der inaddquaten Schocks mit 8-16%
nach einem Jahr (15) iiber den bei konventionellen ICD Systemen
beobachteten 4-5% (16). Neben der Verbesserung der Detektions-
algorithmen wird zurzeit vor allem an der Kombination des S-ICD
mit einem LCP gearbeitet, wodurch sowohl eine Option fiir das
Anti-Tachykardie-Pacing als auch fiir eine CRT geschaffen werden
konnte (Abb. 4 und 5D).
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Tragbare ICD-Weste

Bei Patienten mit einer koronaren Herzkrankheit ist das Risiko fiir
einen plotzlichen Herztod in den ersten Tagen nach einem Herzin-
farkt am grossten. Trotzdem konnte durch die frithe Implantation
eines ICD keine Reduktion der Gesamtmortalitit erreicht werden. Es
stellt sich darum die Frage, wie man Patienten mit schlechter linksven-
trikuldrer Pumpfunktion nach einem Myokardinfarkt in dieser ers-
ten Zeit effektiv vor dem plétzlichen Herztod (SCD) schiitzen konnte.
Eine mogliche, seit wenigen Jahren verfiigbare Losung ist die ICD-
Weste (wearable ICD, WCD). Diese mit Batterie, Detektionsalgorith-
men und Elektroden ausgestattete Weste (Abb. 6) wird vom Patienten
rund um die Uhr auf der Haut getragen. Sobald das System eine mali-
gne Rhythmusstérung registriert, ertont ein Alarm, welcher es dem
Patienten ermoglicht, die Abgabe einer Therapie durch das Driicken
zweier Knopfe mit seinen Handen bis zum Eintreten der Bewusstlo-
sigkeit zu verzogern oder bei einer Fehldetektion zu verhindern. Das
System, welches als Uberbriickung bis zur Erholung der Pumpfunk-
tion oder zur Implantation eines definitiven ICD eingesetzt wird, hat
sich im klinischen Einsatz bewéhrt (17) und nun einen festen Platz in
den Guidelines (6).

Optimierung der Schrittmacher und

ICD Programmierung

Lange Zeit erfolgte die Programmierung der CIED lediglich nach
pathophysiologischen Uberlegungen, wobei es darum ging, den
physiologischen Erregungsablauf im Reizleitungssystem nachzubil-
den und maligne Rhythmusstorungen moglichst rasch zu terminie-
ren. Erst in den letzten gut 10 Jahren begann man, die Einstellungen
der CIED systematisch zu untersuchen. Dabei zeigte sich, dass die
haufige rechtsventrikuldre Stimulation mit einem vermehrten Auf-
treten von Vorhofflimmern und einer Verschlechterung der links-
ventrikuldren Pumpfunktion assoziiert ist (5, 18). Es wurden darum
neue Algorithmen entwickelt, welche anders, als der herkémmliche
DDD-Modus, die intrinsische Uberleitung im AV-Knoten begiins-
tigen (5,19).
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Magliche Weiterentwicklungen der Schrittmacher ohne Elektroden

A Modifiziert nach Referenz 13.
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Auch bei der Programmierung der Therapien fiir Kammertachykar-
dien und Kammerflimmern hat in den letzten Jahren ein Umden-
ken stattgefunden. Ging es in der Vergangenheit immer darum,
maligne Rhythmusstérungen wie auf der Notfallstation mdglichst
rasch zu erkennen und durch Eingreifen des ICD zu stoppen,
zeigte sich in den ersten, die Programmierung der ICD verglei-
chenden Studien, dass viele dieser Arrhythmien spontan, das heisst
ohne Therapie durch den ICD terminieren (20). Durch Verzoge-
rung der Intervention und Erhéhung der Interventionsfrequenz
konnte nicht nur eine Reduktion der ICD Therapien, sondern auch
eine Verbesserung des Uberlebens der Patienten erreicht werden.
Gleichzeitig reduziert diese weniger aggressive Programmierung
auch das Risiko fiir inadédquate Schocks. In den neuesten Richtli-
nien der Fachgesellschaften werden nun erstmals nicht nur Emp-
fehlungen zur Indikation fiir die Implantation eines CIED, sondern
auch zur optimalen Programmierung der Brady- und Antitachypa-
rameter abgegeben (5,6,21).

Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)

Bedingt durch die meist fortgeschrittene Herzkrankheit, die ana-
tomischen Variationen des Sinus coronarius sowie die Komplexitit
des Systems ist die Implantation eines transvendsen CRT-Systems
auch heute noch eine Herausforderung. Die Erfolgsrate liegt, anders
als bei PM und ICD, bei nur 90-95% und die Komplikationsrate
betrigt bei einem Upgrade fast 20% (22). Trotz einer Vielzahl von
Untersuchungen und detaillierten Empfehlungen zur Auswahl der
Patienten in den Guidelines (5) profitieren auch heute nur 60-70%
der Patienten von der Implantation eines CRT. Leider gibt es weder
tir die Selektion der Patienten noch fiir die Optimierung des CRT-
Systems bei non-responder Kklinische, elektrokardiographische
oder bildgebende Methoden, um die Situation der verbleibenden
mehr als 30% der Patienten verbessern zu kénnen. Die Entwick-
lung neuer, multipolarer Elektroden (Abb. 7), welche verschiedene
Stimulationsvektoren und je nach Generator auch die zeitgleiche
Stimulation des linken Ventrikels an verschiedenen Orten (Multi-
point Pacing, MPP) (Abb. 8) ermdéglichen, hat die Flexibilitét bei
der Programmierung der CRT-Systeme deutlich erhoht (23). Ob
und in welchem Masse diese neuen Elektroden auch die Rate der
Patienten, welche von einem CRT Kklinisch profitieren, erhhen
konnen, muss erst noch systematisch untersucht werden.

Andere Losungsansitze versuchen durch Messung des Schlag-
oder Herzminutenvolumens, eine automatische, in regelmassigen
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.\ 8 Subkutaner ICD

Batterie und Elektrode des S-ICD (A), welcher extrathorakal implantiert wird (B).
Wegen der Gefahr von inadédquaten Schocks als Folge eines T-Wave Oversensings
muss die Morphologie des EKG in eine der Formen der Screening-Schablone
passen (C).

Durch Kombination des S-ICD mit einem Schrittmacher ohne Elektrode (LCP) wird
es in Zukunft maéglich sein, den S-ICD durch Pacingfunktionen zu erweitern (D).
Die Abbildung D zeigt ein konzeptionelles System der Firma Boston Scientific,
welches noch nicht kommerziell verfugbar ist.

Tragbare ICD-Weste

Weste mit Elektroden am Ruicken und im vorderen Abschnitt des Gurtes.
Die EKG-Analyse und die Stromversorgung erfolgen tber eine am Huftgurtel getra-
gene Batterie.
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(Abbildungen reproduziert mit der Zustimmung von Boston Scientific)

(Abbildungen reproduziert mit der Zustimmung
von ZOLL CMS GmbH, Kéln, Deutschland)
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Modelle verschiedener multipolarer Elektroden von Biotronik (A),
Medtronic (B) und Boston Scientific (C). (Abbildungen reproduziert mit der
Zustimmung von Biotronik, Medtronic und Boston Scientific)

.3 Multipoint Pacing System

CRT-System, welches tber eine quadripolare Elektrode den linken Ventrikel gleich-
zeitig an zwei verschiedenen Orten (griine Kreise) stimulieren kann.
(Abbildungen reproduziert mit der Zustimmung von St. Jude Medical)

SonR Technologie zur Optimierung der kardialen

. BB Resynchronisationstherapie
A B

il
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—

CRT-System, welches Uber eine spezielle, im rechten Vorhof platzierte und mit
einem Akzellerometer ausgerUstete Elektrode (A), die mechanische Pumpleistung
des Herzens in der Systole misst. Dieser Parameter (SonR, im Schema B) wird vom
System zur automatischen Optimierung der AV- und VV-Intervalle verwendet.
(Abbildungen reproduziert mit der Zustimmung von LivaNova)

Intervallen oder kontinuierliche Optimierung der atrioventriku-
laren und interventrikuldren Stimulationsintervalle und damit der
Responder-Rate zu erreichen. Zur sogenannten SonR Technologie
(Abb.9), welche iiber einen kleinen Akzellerometer in der Vorhofs-
elektrode die Kontraktilitdt des Herzens misst, gibt es nun Daten,
welche klinisch vergleichbare Ergebnisse dieser Methode mit der
herkémmlichen echokardiographischen Optimierung des CRT zei-
gen konnten (24). Ein anderer Losungsansatz versucht den Ort der

Take-Home Message

linksventrikuldren Stimulation von epikardial, wie dies tiber den
Sinus coronarius oder chirurgisch aufgenihte Elektroden geschieht,
nach endokardial zu verlegen.

Neben den technischen Fortschritten hat man in den letzten Jah-
ren auch gelernt, wie man durch geschickte Programmierung der
Systeme sowie medikamentdse und interventionelle Massnahmen
(z.B. Ablation von ventrikuldren Extrasystolen oder des AV-Kno-
tens bei Vorhofflimmern) die Haufigkeit des effektiven biventriku-
laren Pacings moglichst weit {iber die minimal angestrebten 95%
verbessern kann (5).

Dr. med. Stephan Andreas Miiller-Burri, Ziirich
Klinik flr Kardiologie

Stadtspital Triemli

Birmensdorferstrasse 497, 8063 Zlrich
andreas.mueller@triemli.zuerich.ch

Interessenskonflikt: Der Autor hat keine Interessenskonflikte im
Zusammenhang mit diesem Beitrag deklariert.

Die Abbildungen der verschiedenen Systeme wurden von den Herstellerfirmen fir die
Veroffentlichung in diesem Artikel zur Verfligung gestellt. Fur die Abbildung 2 wurde
bei der Zeitschrift Europace, Oxford University Press, eine Lizenz zum Abdruck ge-
kauft. Die Uibrigen Abbildungen stammen vom Autor und aus der Klinik fur Kardiolo-
gie des Stadtspitals Triemli, Zurich.

Messages a retenir

@ Dank vieler technischer Fortschritte ist die Implantation eines CIED
bei Patienten mit bradykarden und tachykarden Rhythmusstérungen
heute eine etablierte, sichere und effektive Therapie

@ Die Erfahrungen der letzten gut 60 Jahre haben aber auch die Schwa-
chen und Grenzen der heute eingesetzten Systeme aufgezeigt. Neue
Entwicklungen im Bereich Hardware (Batterie, Elektronik, Elektroden)
und Software (Programmierung von Detektion und Pacing) zielen dar-
auf, die beobachteten Probleme der CIED zu verbessern

@ Dies ist nur im Rahmen einer sehr engen Zusammenarbeit zwischen

den behandelnden Arzten und den Ingenieuren der Entwicklungsab-
teilungen der Herstellerfirmen moglich

& Grace a de nombreuses avancées technologiques I'implantation d'un
CIED chez les patients présentant une bradycardie et une arythmie
tachycarde aujourd’hui est une thérapie établie, slre et efficace

@ Les expériences des 60 ans passés ont également démontré les fai-
blesses et les limites des systemes utilisés aujourd’hui. De nouveaux
développements dans le matériel (batterie, électronique, électrode) et
des logiciels (programmation de détection et de stimulation) visent a
améliorer les problemes pergus du CIED

@ Cela est possible uniqguement dans une collaboration tres étroite entre
les médecins et les ingénieurs des départements de développement
des fabricants
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