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Einleitung

Der plotzliche Herztod

1.1.1 Definition

Der plétzliche Herztod (PHT) wird laut WHO als unerwarteter Tod definiert, der innerhalb von einer
Stunde nach Auftreten von klinischen Beschwerden infolge eines irreversiblen Herz-Kreislauf-
Stillstandes in einem Individuum mit oder ohne bekannte Herzerkrankung eintritt (WHO 1985). In
den meisten Fallen liegen dem PHT tachykarde Herzrhythmusstérungen zugrunde, aber auch
andere Ereignisse wie die akute Lungenarterienembolie oder Rupturen groRer GefdRe kdonnen

ursdchlich fur einen nicht arrhythmogenen PHT sein (Trappe 2007).

1.1.2 Epidemiologie des PHT

Der PHT ist mit Abstand die hdufigste Todesursache der westlichen Welt. Schatzungen zufolge
versterben in Deutschland pro Jahr 80 000 Patient*innen! am PHT (Andresen 2007). In den USA
betrdgt die Anzahl der am PHT Verstorbenen, die alter als 35 Jahre alt sind, pro Jahr 450 000. Davon
hatten 62 % der Patienten eine koronare Herzerkrankung, bei 10 % lagen Kardiomyopathien vor,
5 % wiesen eine hypertensive Herzkrankheit auf, 7 % eine Herzinsuffizienz undefinierter Ursache
und bei 3-5 % lagen Herzklappenfehler vor. Bei 10-12 % konnte keine Ursache festgestellt werden

(Zheng, Croft et al. 2001).

1.1.3 Pathophysiologie des PHT

In 80-90 % der Falle liegen tachykarde Herzrhythmusstérungen wie Kammerflimmern (VF) oder
Kammertachykardien (VT) dem PHT zugrunde, wohingegen bradykarde Episoden mit 15-20 % eine
eher untergeordnete Rolle spielen (Klein 2006). Ursachlich fir diese lebensbedrohlichen
Arrhythmien kénnen morphologische sowie elektrophysiologische Veranderungen des Myokards

sein. Ein strukturelles ,,Remodeling” kann beispielsweise durch die Dilatation eines oder beider

1 Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird im weiteren Textverlauf auf die gleichzeitige Verwendung der
Sprachformen mannlich, weiblich, divers (m/w/d) verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten
gleichermaRen fir alle Geschlechter.
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Ventrikel,  grofRflachige Fibrose- oder Narbengewebebildung nach  Myokardinfarkt,
Wanddyskinesien oder Hypertrophie des Myokards verursacht werden. Elektrophysiologische
Veranderungen entstehen unter anderem durch lonenkanalverdnderungen und damit
einhergehender Stérung der Re- und Depolarisation, sowie einer Zunahme abnormer Heterogenitat

und Refraktaritat (Klein 2006).

1.1.4  Primar- und Sekundarpravention des PHT

Bei der Pravention des PHTs wird zwischen Priméar- und Sekunddrpravention unterschieden.
Primarpravention bedeutet, dass es sich um Patienten handelt, bei denen bisher keine
lebensbedrohlichen ventrikuldren Rhythmusstérungen dokumentiert wurden, aber ein
entsprechendes Risikopotenzial, wie zum Beispiel das Vorhandensein einer koronaren
Herzerkrankung, einer nichtischamischen dilatativen Kardiomyopathie oder einer Herzinsuffizienz
mit einer reduzierten Ejektionsfraktion <35 %. Von Sekundarpravention wird gesprochen, wenn
Patienten einen Herzstillstand, eine hdmodynamische Beeintrdachtigung oder eine Synkope
aufgrund von ventrikuldren Tachyarrhythmien Uberlebt haben (Jung, Andresen et al. 2006). Zur
Primdr- und Sekundéarprdavention des PHTs hat sich die Implantation von implantierbaren
Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) bewahrt, da hierbei ein Mortalitatsvorteil gezeigt werden konnte

(Kuck, Cappato et al. 2000, Moss, Zareba et al. 2002, Kadish, Dyer et al. 2004).



1.2  Der implantierbare Kardioverter-Defibrillator (ICD)

1.2.1 Indikationen der ICD-Implantation

Ziele der Implantation eines ICDs sind primar die Lebensverldngerung des Patienten, sowie sekundar die

Lebensqualitdtssteigerung und die Senkung des Morbiditatsrisikos.

Voraussetzung zur Indikationsstellung ist eine ausfihrliche invasive und nicht-invasive Diagnostik, die
u.a. mittels Koronarangiographie, elektrophysiologischer Untersuchung oder Belastungs-EKG, erfolgen
kann (Jung, Andresen et al. 2006). Indikationen zur Primarpravention umfassen die koronare
Herzkrankheit (Z.n. Myokardinfarkt), nichtischdmische dilatative Kardiomyopathie (DCM), sowie
Herzinsuffizienz mit linksventrikuldrer EF <35 %. Indikationen zur Sekundarpravention stellen Z.n. Herz-
Kreislauf-Stillstand, sowie Z.n. ventrikularer Tachykardie (hdmodynamisch (in)stabil) dar. Zudem kénnen
hereditdre Erkrankungen wie z.B. die hypertrophe Kardiomyopathie, die arrhythmogene
rechtsventrikualre Kardiomyopathie, langes/kurzes QT-Syndrom oder Brugada-Syndrom eine ICD-

Indikation darstellen.

1.2.2 Aufbau des ICD

Der ICD besteht, wie in Abbildung 1 beispielhaft anhand eines Medtronic ICD dargestellt, aus einer
Batterie, einem Hochvoltkondensator, einem Hochvolttransformator, einem Konnektorblock,

einem Schaltkreis und dem umgebenden Gehéuse.

—_—
5. KONNEKTORBLOCK
BATTERIE- o R

T I SCHALTKREIS

KONDENSATOR

Abbildung 1: Aufbau eines ICD der Fa. Medtronic: ICD-Gehduse, Batterie, Hochvoltkondensator,
Konnektorblock mit Glasdurchfiihrung, Schaltkreis, Abbildung (bernommen von Medtronic-Academy
(Medtronic Inc. 2017)



1.2.2.1 Gehduse
Das Gehause ist eine hermetisch abgeschlossene Titan- oder Edelstahlkapsel, die aus zwei
Halbschalen besteht. Nach Einbau aller notwendigen Einzelteile werden sie miteinander
verschweilt und, kurz bevor sie verschlossen werden, mit Helium befiillt. Das Geh&duse soll zum Teil
vor elektromagnetischen Stérungen schitzen und dient als Schockelektrode (,hot can”) bei der

Defibrillation (Frohlig 2013).

1.2.2.2 Batterie
In dlteren ICD-Generationen wurden regelhaft Lithium/Silber-Vanadium-Oxid-Zellen (SVO) verbaut,
die die Voraussetzungen, wie z.B. hohe Stromflisse zum Laden des Defibrillatorkondensators zu
generieren, erfillten. In ICDs wurden 1-2 solcher Batterien oder eine Kombination aus SVO und
Lithium-Jod Zellen, die fur die Detektion und antibradykarde Stimulation geeignet waren,
eingesetzt. Neuere Batterien bestehen heute unter anderem aus Kombinationen von Lithium als
Anode sowie Silber-Vanadium-Oxid und Polycarbonmonofluorid als Kathode, die hdéhere
Energiemengen in klrzerer Zeit zur verbesserten Telemetrie bereitstellen konnen. Sie stellen eine
Spannung von bis zu 3,2 V bei Verwendung einer Batterie und von bis zu 6,4 V bei Verwendung von

zwei Batterien her (Frohlig 2013).

1.2.2.3 Transformatorschaltkreis und Hochvoltkondensator
Fir eine Defibrillation reichen 3,2V bzw. 6,4V nicht aus. Hier werden Spannungen um 800 V
benotigt. Um diese Spannung zu generieren, wird die Energie der Batterien schrittweise Gber einen
Transformator mit Gleichstromkonverter vervielfacht. Diese Energie wird wahrend des
Ladevorgangs, der einige Sekunden bendtigt, im Hochvoltkondensator gespeichert und bei Bedarf
als Defibrillationsschock abgegeben. Der HV-Kondensator ist die groRite Komponente eines ICD

(Frohlig 2013).

1.2.2.4 Konnektorblock
Der Konnektorblock dient der Verbindung der Sonden mit der Generatorelektronik. Uber
Glasdurchfiihrungen der Gehausekapsel, die haufig mit Keramikkondensatoren zum Schutz vor EMI
konzipiert wurden, werden die Sonden konnektiert. Die Konstruktion mit Acrylglas erlaubt eine

sichtbare Verbindungsherstellung zwischen Sondenstecker und Konnektorblock (Frohlig 2013).



1.2.3 ICD-Sonden

Die heutigen ICD-Sonden dienen der Wahrnehmung und Weiterleitung von elektrischen Impulsen.
Sie werden transvenots bis in den rechten Ventrikel eingebracht und dort entweder mittels
Ankertechnik, welche sich im Trabekelwerk verhakt, oder einer in das Myokard eindrehbaren
Schraube fixiert (Frohlig 2013). Moderne Sonden haben eine Vielzahl von Aufgaben und zeichnen
sich durch eine hohe Widerstandskraft gegenliber verschiedenen einwirkenden Kraften aus. Sie
muissen neben der normalen Schrittmacherfunktion, der sog. antibradykarden Stimulation,
intrakardiale Potenziale erfassen, antitachykarde Stimulation (ATP) und hochenergetische
Defibrillationsschocks weiterleiten kdnnen. Darlber hinaus sind sie hoher mechanischer und
thermischer Belastung, sowie oxidativem und chemischem Stress ausgesetzt. Allein durch die
Myokardkontraktionen werden die Sonden pro Jahr 37 Millionen Mal Torsions-, Biege- und

Druckkraften ausgesetzt (Haggani 2009).

Die verschiedenen Sondenkoérper unterscheiden sich in ihrem Aufbau, der Anzahl der
Schockwendeln, der Isolation und der Stimulations- und Wahrnehmungsfunktion. Heutzutage wird
der mehrlumige Sondenkoérper bevorzugt eingesetzt (Hauser, Cannom et al. 2002) (Haggani 2009).
Sondenisolierungen werden u.a. aus Kombinationen von Silikonkautschuk, Polyurethan und
Polyhexamethylenoxid hergestellt, welche die Anforderungen wie ausreichende Festigkeit,
Gleitfahigkeit und Abriebfestigkeit, sowie Flexibilitdt und Biostabilitat erfillen (Haggani 2009).
Weitere Unterscheidungen finden sich in der Wahrnehmungs- und Stimulationskonfiguration der
Sonden. Es wird zwischen sogenannten Single-Coil-Elektroden, die eine Schockwendel tragen und
Dual-Coil-Elektroden mit zwei Schockwendeln unterschieden. Single-Coil-Elektroden tragen eine
Schockwendel vor dem distalen Ende der Sonde, sodass die Wendel im rechten Ventrikel zu liegen
kommt. Wie in Abbildung 7 dargestellt, wird hier der Strompfad zwischen dem aktiven ICD-Gehduse
und der Schockwendel genutzt. Bei den Dual-Coil-Elektroden gibt es neben der Wendel im rechten
Ventrikel eine weitere Wendel, welche in der Vena cava superior platziert wird (Medtronic Inc.

2017).

Bei den Wahrnehmungs- und Stimulationsschaltkreisen der Sonden sind im Wesentlichen zwei
unterschiedliche Arten zu nennen. Es wird zwischen echt bipolarer Konfiguration und integriert
bipolarer Konfiguration differenziert. Bei der echt bipolaren Konfiguration, wie in Abbildung 2
dargestellt, dient die Sondenspitze als Kathode und ein weiter proximal eingesetzter Ring als Anode.
So wird im Stimulationsmodus Strom von der Kathode Uber das Myokard zur Anode geleitet (Frohlig

2013) (Medtronic Inc. 2017).



ECHTE BIPOLARE KONFIGURATION

Stimulations- und
Wahrnehmungsschaltkreis:

* Kathode — rechtsventrikuldre Spitze
* Anode - rechtsventrikuldrer Ring

RV-SPITZE ZU RV-RING !ﬁm

Abbildung 2: Beispielhafte Darstellung einer echten bipolaren Konfiguration in einer ICD-Sonde; Abbildung
iibernommen von Medtronic Academy (Medtronic Inc. 2017)

In der integriert bipolaren Konfiguration dient ebenfalls die Sondenspitze als Kathode, als Anode
wird hier jedoch die rechtsventrikulare Schockwendel genutzt, siehe, Abbildung 3 (Medtronic Inc.

2017).

INTEGRIERTE BIPOLARE KONFIGURATION

Stimulations- und
Wahrnehmungsschaltkreis:

* Kathode - rechtsventrikuldre Spitze
* Anode - rechtsventrikulares Coil

Rv-5PITZE 20 RV-COlL. EINTTEF- S T

Abbildung 3: Beispielhafte Darstellung einer integriert bipolaren Konfiguration in einer ICD-Sonde,; Abbildung
iibernommen von Medtronic Academy (Medtronic Inc. 2017)



1.2.4 Therapeutische Funktionen des ICD

Die Funktionen eines ICDs unterscheiden sich je nach Typ des Aggregats sowie Anzahl und
Implantationsort der verwendeten Sonden. Die grundlegenden therapeutischen Funktionen sind in
den heute verwendeten ICDs vergleichbar und beinhalten die Anti-Bradykardie-Stimulation, die

Anti-Tachykardie-Stimulation, die Kardioversion und die Defibrillation.

1.2.4.1 Anti-Tachykardie-Stimulation
Die Antitachykardie-Stimulation dient der Unterbrechung einer erkannten VT mittels Abgabe
schneller Stimulationsimpulse. Diese sind in der Lage, Reentry-Tachykardien zu beenden, wenn
einer der Impulse in die sog. ,erregbare Licke” fallt. Abbildung 4 zeigt eine schematische
Darstellung eines solchen Reentry-Kreislaufs (Medtronic Inc. 2017). Hierbei wird Myokardgewebe,
welches repolarisiert, aber noch nicht depolarisiert wurde, stimuliert und so der Reentry-Kreislauf

unterbrochen (Medtronic Inc. 2017).

Unidirektionaler Block

Reentrykreis/-schleife

Erregbare Liicke

Abbildung 4: Darstellung eines Reentry-Kreislaufes, Abbildung (bernommen von Medtronic Academy
(Medtronic Inc. 2017)

Die ATP-Therapie stellt eine schmerzlose Alternative dar, eine VT zu terminieren und wird einer
Defibrillation vorgeschaltet. Sie kann bereits vor oder wahrend der Kondensatorladezeit abgegeben
werden (Schoels, Steinhaus et al. 2007). Es konnte gezeigt werden, dass die Defibrillationstherapie
gegenlber der alleinigen ATP-Therapie mit einem erhéhten Mortalitatsrisiko einhergeht (Sweeney,
Sherfesee et al. 2010). Erst nach erfolglosen ATP-Versuchen wird ein Defibrillations-Schock
abgegeben. Hierbei ist die Anzahl der Sequenzen, die Anzahl der Impulse pro Sequenz und die

Frequenz der Impulse selbst individuell programmierbar. Es werden hauptsdchlich zwei

10



unterschiedliche ATP-Therapieformen verwendet, die sich in der Impulsabgabe voneinander
unterscheiden. Die Burst-Therapieform gibt Impulse mit stabiler Frequenz in der jeweiligen Sequenz
ab. Jede weitere eventuell bendtigte Sequenz enthdlt hdhere Impulsfrequenzen (Abbildung 6)

(Medtronic Inc. 2017).

Rx1 Frequenz des ersten Stimulationsintervalls = 350 ms x 0,88 = 308 ms
VT Therapy Status On (gekirzt auf 300 ms)
Th T Burst
s = i VT- oder FVT- 30 300 30 30
Energy
Erkennung .1,
Pathway
Initial # Pulses 4
R-51 Interval={"%RR} 88 % 1. Sequenz
5152(Ramp+)=(%RR} 350 ms, :
S25N(Ramp+)={%RR) R-R-Mittelwert
Interval Dec 10 ms
# Sequences 3
W Minimum ATP Interval 200 ms  Brmeute erneute
Erkennung 280 2B0 280 280 Erkennung 270 270 270 27
330 ms 2.5equenz 330 ms 3.Sequenz
R-R-Mittelwert R-R-Mittelwert
Frequenz des 2. Stimulationsintervalls = 330 msx 0,88 Frequenz des 3. Stimulationsintervalls = 330 ms x 0,88
* Minderungsschrtt rwischen Sequenzen 290 ms = 10 ms Minderungsschritt = 280 ms 290 ms = 20 ms Minderungsschritt = 270 ms

Abbildung 5: Schematische Darstellung der Burst-ATP, Abbildung lbernommen von Medtronic Academy
(Medtronic Inc. 2017)

Eine weitere Form der ATP-Abgabe ist die sogenannte Ramp-Therapieform. Hier werden die
einzelnen Impulsintervalle innerhalb einer Sequenz kiirzer und jeder weiteren Sequenz wird ein

Impuls hinzugefigt, siehe Abbildung 6 (Medtronic Inc. 2017).

Frequenz des ersten Stimulationsintervalls = 350 ms x 0,91 = 320 ms

Rx1
VT Therapy Status On
Therapy Type Ramp VT- oder FVT-Erkennung 320 310 300 390
N 1)
Pathwny 0 - o 7/
Initial # Pulses 4 250 e 1 Sequenz
R-51 Interval={%RR} 91 % e B
5152(Ramp+)=(%RR} R-R-Mittelwert & Impulse
S25N(Ramp+}={%RR)
Interval Dec 10 ms
# Sequences 3

V-V Minimum ATP Intorval 200 ms erneute
erneute 320 310 300 250 280 Erkennung 300 290 280 270 260250

Erkennung .1; .l¢

2.5equenz 3.Sequenz

6 Impulse
350 ms 5 Impulse 330 ms
R-R-Mittelwert R-R-Mittelwert

* Minderungsschritt zwischen Impulsen

- . N Frequenz des 3. Stimulationsintervalls
* Fiigt einen Impuls pro Sequenz hinzu

=330 ms x 0,91 = 300 ms

Abbildung 6: Schematische Darstellung der Ramp-ATP, Abbildung libernommen von Medtronic Academy
(Medtronic Inc. 2017)
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Studien konnten zeigen, dass die ATP eine wirksame Therapie ist und bei VT empfohlen wird
(Wathen, Sweeney et al. 2001). Die PainFREE-Rx-Studien zeigten, dass etwa 3 von 4 schnellen VTs
durch ATP beendet werden konnten (Wathen, DeGroot et al. 2004). Diese Therapieform wird von

den Patienten meist nicht wahrgenommen.

1.2.4.2 Anti-Bradykardie-Stimulation
Eine Antibradykardie-Stimulation kann wie von einem Ublichen Schrittmacher auch von einem ICD
im niederenergetischen Bereich abgegeben werden. Die Stimulation wird nach Unterschreiten einer
zuvor festgelegten und programmierten Herzfrequenz oder bei Verlust der AV-Uberleitung initiiert.
Auch nach Abgabe eines Defibrillations-Schock kann ein Verlust des Sinusrhythmus auftreten und

damit eine Antibradykardie-Stimulation von groRer Wichtigkeit sein (Medtronic Inc. 2017).

1.2.4.3 Kardioversion
Die Kardioversionstherapie des ICD ist eine R-Zacken-synchrone Abgabe eines niederenergetischen
Stroms zur Resynchronisation des Myokards, um tachykarde Rhythmusstérungen zu terminieren.
Bei ICD-Patienten sind im Gegensatz zur externen Kardioversion, bei der Spannungen von etwa
100-200 J bendtigt werden, nur etwa 5J notwendig. Es besteht die Moglichkeit, im Falle einer
tachykarden Rhythmusstorung, einen Kardioversionsversuch zwischen einer ATP-Abgabe und einer

Defibrillation zu programmieren (Fréhlig 2013).

1.2.4.4 Defibrillation
Ein Defibrillationsschock wird abgegeben, nachdem eine VT oder VF erkannt wurde, die ICD-
Kondensatorladung abgeschlossen ist und eine erneute Diagnose eine bestehende VT oder VF
bestatigt. Die Defibrillationsenergie betragt zwischen 30—-40 J mit einer Spannung von 800 V. Das
ICD Gehéduse, auch ,hot can” oder ,active can” genannt, bildet mit den fir die Defibrillation
bendtigten Hochspannungs-Coils, welche entweder als Single-Coil System im rechten Ventrikel oder
als Dual-Coil System zusatzlich in der Vena cava superior liegen, die Spannungsvektoren, siehe

Abbildung 7 (Frohlig 2013).
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NOMINAL AKTIVE CAN AUS SVC AUS
B > AX B>X B>A

Abbildung 7: Spannungsvektoren beispielhaft anhand eines Medtronic-ICD; B: RV-Coil, X: V.-cava.sup.-Coil
(SVC), A: ICD-Gehduse als "hot can", Abbildung libernommen von Medtronic Academy (Medtronic Inc. 2017)

Die Schockvektoren mussen fur jeden einzelnen Patienten individuell gewahlt werden. Prioritat bei
der Auswahl muss die Masse an Myokardgewebe innerhalb der Vektoren sein, um den

groRtmoglichen Defibrillationserfolg zu erzielen (Medtronic Inc. 2017).
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1.2.5 Die Magnetreaktion

Der Magnetmodus in ICDs dient dem Schutz vor inaddquaten Therapien und ist in der Lage, durch
duBeres Auflegen eines Magneten, eine Antitachykardie-Therapie zu unterbrechen oder zu
inhibieren. Dies ist beispielsweise wahrend Operationen notwendig, bei denen Elektrochirurgie
angewendet wird. Verschiedene technische Komponenten sind in den heutigen ICDs eingebaut, um
einen Magnetmodus initiieren zu kénnen. In vielen CIEDs kommen sogenannte integrierte Reed-
Schalter zum Einsatz, die als Reaktion auf magnetische Krafte Schaltkreise schlieen oder ¢ffnen
und so in den Magnetmodus Ubergehen (Jacob, Panaich et al. 2011). Wie in Abbildung 8 dargestellt,
handelt es sich bei einem Reed-Schalter um zwei sich gegeniberliegende ferromagnetische
Streifen, die von einer Glaskapsel umgeben sind, die sich durch Magneteinwirkung einander

annahern und so einen Schaltkreis schlieBen (Jacob, Panaich et al. 2011).

Magnet
Magnet

———=

Closed Reed switch Open Reed Switch

Contact plate
m-'-é ——l

Reed Blade

R s

Reed Switch

Abbildung 8: Oben links: geschlossener Reed-Schalter bei Magnetanwendung, rechts: geéffneter Reed-Schalter
bei Entfernung des Magneten, unten: Reed-Schalter-Komponenten innerhalb der Glaskapsel (Jacob, Panaich
etal. 2011)

In ICDs von St. Jude Medical werden seit 2006 sogenannte Riesenmagnetowiderstiande (GMR)
genutzt, um den Magnetmodus zu induzieren (Jacob, Panaich et al. 2011)(Beinart 2013). Hier
handelt es sich um dinne Filmsysteme im Nanometerbereich mit abwechselnden Schichten
ferromagnetischen und nicht-ferromagnetischen Materials. In diesen Materialien wurde
beobachtet, dass der elektrische Widerstand der Struktur von der gegenseitigen Orientierung der
Magnetisierung der einzelnen Schichten abhangt. So ist der Widerstand bei entgegengesetzter
Richtung der Magnetisierung deutlich hoher als bei gleichgerichteter Magnetisierung (Ennen, Kappe

et al. 2016).
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1.3

Abbildung 9 zeigt solch ein Schichtsystem, wobei in a) der Zustand gezeigt ist, in dem ein
elektromagnetisches Feld auf das Schichtsystem wirkt und so eine parallele Magnetisierung der
beiden magnetischen Schichten erzeugt. Hier ist der elektrische Widerstand sehr gering und
elektrische Energie wird weitergeleitet, sodass Schaltkreise geschlossen werden und die
Magnetreaktion initiiert wird. In b) ist der Zustand ohne einwirkendes elektromagnetisches Feld
dargestellt. Die ferromagnetischen Schichten sind antiparallel magnetisiert. Es besteht ein hoher
elektrischer Widerstand, weswegen elektrische Energie nicht weitergleitet wird (Ennen, Kappe et

al. 2016). Die Schaltkreise bleiben gedffnet. Es resultiert ein normaler Betrieb des ICDs.

Abbildung 9: Schematische Darstellung eines Filmsystems in a) paralleler Magnetisierung bei Anlegen eines
Magneten und b) antiparalleler Magnetisierung. M1 und M2 markieren zwei ferromagnetische Schichten. Der
umgebende Pfeil gibt die Richtung der Magnetisierung an. NM steht fiir die nicht-ferromagnetische
Zwischenschicht. J stellt die elektrische Energie in Joule dar, welche durch das Schichtsystem geleitet wird
(Ennen, Kappe et al. 2016)

Je nach ICD-Hersteller werden unterschiedlich starke magnetische Flussdichten benétigt, um einen
Reed-Schalter zu schlieRen oder einen GMR parallel zu magnetisieren, so dass eine Magnetreaktion

resultiert.

Elektromagnetische Interferenzen

Eine Interferenz beschreibt die Beeinflussung oder Uberlagerung von unterschiedlichen Wellen. Die
Amplituden dieser Wellen werden nach dem Superpositionsprinzip vorzeichenrichtig addiert und
kdnnen sich daher, wie in Abbildung 10 (Academic) dargestellt, gegenseitig verstarken (konstruktive
Interferenz) oder abschwéachen (destruktive Interferenz) (studyflix 2021). Solche Interferenzen
kommen auch bei elektromagnetischen Wellen vor und kénnen ICDs in ihrer Funktion beeinflussen

(Pinski 2002). EMls kénnen in Form von elektromagnetischen Feldern, ionisierender Strahlung oder
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1.3.

akustischen Wellen vorliegen (Pinski 2002, Yerra 2007, Misiri, Kusumoto et al. 2012, Beinart 2013,
Czermak 2019). Von besonderer Bedeutung sind EMIs mit Frequenzen zwischen 5 und 100 Hz, da
sie sich im Frequenzbereich intrakardialer Signale befinden, nicht gefiltert werden und umso
einflussreicher die Funktion des ICDs storen konnen (Pinski 2000, Pinski 2002, Gombotz, Anelli
Monti et al. 2009)

konstruktive Interferenz destruktive Interferenz

Inteﬂferenz— /\ /\ /\ /\ /\ f
T IVVVV VY

Welle 1 TANVANVANVANYANYA TANVANYANFANYAWFA

cle VARV ARV VAV AV ARV VAR VEAVARN

Welle 2 TANVANNANNANYANYA ANVANVANYANYAWYANWYA
AR VARV VRV AV ARV ARV VAV AV

Abbildung 10: Schematische Darstellung von konstruktiver und destruktiver Interferenz, in Anlehnung an
(Academic)

1 Klinische Bedeutung von EMI in der ICD-Therapie

In Studien konnte gezeigt werden, dass ICDs anféllig fir EMIs sind (Napp, Joosten et al. 2014)
(Furman, Parker et al. 1968). Von Olshausen et al. Ermittelten eine Inzidenz fiur klinisch und
potentiell signifikante EMIs in ICDs pro Patient und Jahr von 0,27 % (von Olshausen, Rondak et al.
2016). Eine durch EMI ausgeloste Storbeeinflussung kann fir ICD-tragende Patienten eine
potentielle Gefahrensituation bedeuten und im Therapie-Bedarfsfall lebensbedrohlich sein. Es

werden verschiedene Einwirkungsmoglichkeiten durch EMI auf ICDs unterschieden:

e Konstruktive oder destruktive Interferenzen zwischen Stérsignalen und kardialen Signalen,
die haufig in Oversensing resultieren und den ICD in seiner Funktion stéren konnen

e Aktivierung der Magnetreaktion

e Erhitzung metallischer Komponenten mit moglicher Schadigung der beteiligten Strukturen

e Schaden an der ICD Elektronik, die zu spontanen Umprogrammierungen und ggf. zu
,pbower-on reset”, ein Backup-Programmiermodus, der im Falle sehr hochenergetischer

EMI aktiviert wird (Beinart 2013), fiihren kénnen (Napp, Kolb et al. 2019)

Neben der Art der Einwirkung spielt die Dauer der EMI eine entscheidende Rolle hinsichtlich der
klinischen Auswirkungen. Wahrend Storungen kurzer Dauer in aller Regel nicht mit einer
Gefahrdung der Patienten einhergeht, kann beispielsweise ein anhaltendes ventrikulares

Oversensing in ICDs eine inaddquate Schockabgabe zur Folge haben, welche zu lebensbedrohlichen
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Rhythmusstorungen fiihren kann und mit einem unglnstigen Gesamtlberleben einhergeht
(Daubert, Zareba et al. 2008) (Napp, Kolb et al. 2019). Neben einem ventrikuldren Oversensing
kdnnen weiterhin Elektrodenversagen (Kleemann, Becker et al. 2007) (Liu, Brumberg et al. 2014),
die Fehlinterpretation von supraventrikuldren Arrhythmien (Kolb, Sturmer et al. 2014) (Shah, Mezu
et al. 2013) und inaddquate Tachy-Arrhythmie-Therapieabgaben durch EMI verursacht werden
(Occhetta, Bortnik et al. 2006) (Beinart 2013) (von Olshausen, Rondak et al. 2016). Dariiber hinaus
ist die psychische Belastung flr ICD-tragende Patienten nicht unerheblich. Trotz seltener Ereignisse,
in denen EMI zu Stoérungen der Aggregatfunktion fihren, sorgen sich viele Patienten vor moglichen
Interaktionen und schranken sich in ihrem alltdglichen Leben ein (Napp, Kolb et al. 2019) (Ageel,

Shafquat et al. 2008).

1.3.2 Quellen von EMI

Viele Quellen elektromagnetischer Interferenz, die sich im alltdglichen und medizinischen Umfeld,
sowie am Arbeitsplatz befinden und eine Inhibition der Antitachykardie-Therapie durch

Magnetreversion hervorrufen konnen, sind mittlerweile bekannt.

Neodym-Magnete, die ubiquitdr in Kleidung, Namensschildern, Lautsprechern, Schmuck oder
elektronischen Gerdten wie Notebooks oder Tablets (Kozik, Chien et al. 2014) enthalten sind,
kdnnen oben genannte Stérungen hervorrufen (Wolber, Ryf et al. 2007, Beinart, Guy et al. 2011).
Ebenso kdnnen Kopfhorer die ICD-Funktion stdren, da solche Neodym-Magnete auch hier integriert
sind (Lee, Fu et al. 2009). Potentiell risikobehaftet sind Mobiltelefone, wobei Studien bislang ein nur
sehr geringes Interferenzrisiko belegten (Burri, Mondouagne Engkolo et al. 2016, Lennerz, Pavaci et
al. 2017). Weiterhin konnen elektronische Geréte wie z.B. Rasierapparate oder Waschmaschinen,
die in ihrer Funktion beeintrachtigt sind, zu einer Inhibition der Therapie-Funktion in ICDs fiihren

(Chan 2005).

Interferenzquellen im medizinischen Umfeld beinhalten neben der MRT (Beitzke 2019) die
Elektrochirurgie (Pinski 2002), externe Kardioversion (Beinart 2013), TENS (Holmgren, Carlsson et
al. 2008), therapeutische Bestrahlung (Solan, Solan et al. 2004) und extrakorporale
StoRwellenlithotripsie (Czermak 2019).

Im Umfeld des Arbeitsplatzes sind Quellen wie das Radiofrequenz-ldentifikationsverfahren
(Seidman, Brockman et al. 2010, Mattei, Censi et al. 2013) oder Hochspannungsleitungen (Pinski
2002) relevant.
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1.3.2.1 Elektronische Sicherheitssysteme
Elektronische Sicherheitssysteme, auch als EAS bezeichnet, wurden bereits als auslésende Quellen
von EMI identifiziert (Irnich 2002). Unter anderem gehoren Metalldetektoren und

Radiofrequenzidentifikations-Systeme zu diesen interferenzemittierenden Systemen.

1.3.2.1.1 EAS-Systeme
EAS-Systeme bedienen sich zwei verschiedener Haupttechnologien. Es wird zwischen
radiofrequenten (RF) und akustomagnetischen (AM) Systemen unterschieden (Doratec 2020). Die
entstehenden EMIs kénnen Schrittmacher und ICDs stéren, wobei die Stérungen in ICDs als
inadaquate Schockabgabe oder Hemmung der Antitachykardietherapie-Funktion auftreten kdnnen
(Mathew, Lewis et al. 1997, Mclvor, Reddinger et al. 1998, Wilke, Kruse et al. 1998, Groh, Boschee
et al. 1999, Mugica, Henry et al. 2000, Napp, Kolb et al. 2019, von Olshausen, Schorr et al. 2019).

Bei der Technik der radiofrequenten Warensicherung wird durch einen Transmitter eine Resonanz
mit einer Frequenz von 8,2 MHz in der Detektionszone, in der Regel im Ein- und Ausgangsbereich
des Geschaftes erzeugt. Bei Eintritt eines Warensicherungsetiketts in die Detektionszone wird durch
einen Schwingkreis im Etikett, der durch eine eingebaute Spule und Kondensator entsteht, Energie
aus dem System entzogen. Ein Receiver der Diebstahlsicherung erkennt den Energieverlust und ein

Alarm wird ausgel6st (Doratec 2020).

Das System mit akustomagnetischer Technik arbeitet mit magnetischen Wechselfeldern mit einer
Frequenz von 58 kHz die von den Spulen der Schleuse im Ein- und Ausgangsbereich erzeugt werden
(Doratec 2020). Im Warensicherungsetikett sind Metallstreifen, die in Schwingung geraten, wenn
sie sich im magnetischen Wechselfeld befinden. Das Warensicherungssystem schaltet das
entstandene Wechselfeld im Millisekundenbereich kurzfristig ab (Doratec 2020). Dabei schwingen
die Metallstreifen im Etikett jedoch kurz weiter, was wiederum ein magnetisches Wechselfeld

erzeugt und von den Spulen erkannt wird, wodurch ein Alarm ausgel6st wird.

1.3.2.1.2 Metalldetektoren
Metalldetektoren befinden sich zum Beispiel an Flughafen in Form von Metalldetektor-
Durchgéngen (AMDGs) oder als tragbarer Handmetalldetektor. Durchgangsmetalldetektoren
nutzen entweder kontinuierliche Wellen-Modi im Bereich von 5-10 kHz oder gepulste Wellen-Modi
im Bereich von 200—400 Hz (Beinart 2013). Die Durchgénge sind als Tore konstruiert. In ihnen sind
eine oder mehrere Spulen integriert, die mit Wechselstrom einen primaren magnetischen Fluss
erzeugen (Kolb, Schmieder et al. 2003). Bewegt sich nun ein metallischer Gegenstand innerhalb
dieser Spulen wird ein sekundarer magnetischer Fluss induziert, der zu einer Spannungsanderung
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in den Torspulen fihrt und so zur Metalldetektion genutzt werden kann (Kolb, Schmieder et al.
2003). Handmetalldetektoren arbeiten mit kontinuierlichem Wellen-Modus im hoherfrequenten
Bereich bei 80-130kHz und sind daher weniger wahrscheinlich gefahrlich in Hinblick auf

Interferenzen mit ICDs oder CRT-Ds (Beinart 2013).

1.3.2.1.3 Radiofrequenzidentifikationsverfahren

Das sogenannte RFID-Verfahren wird zur Identifikation und Lokalisation von Objekten oder
Lebewesen genutzt und ist heute in vielen verschiedenen Bereichen anzutreffen. Es kann
Bestandteil von medizinischen Geraten, Fahrzeugen oder Verpackungen sein (Seidman, Brockman
et al. 2010) und wird fir kontaktlose Zahlvorgénge und auch in Diebstahlsicherungen verwendet
(Napp, Kolb et al. 2019). Solche Systeme bestehen aus einem Transponder, der einen integrierten
Schaltkreis und eine Antenne beinhaltet und aus einem Interrogator, oder auch Lesegerat (Seidman,
Brockman et al. 2010). Der Transponder, der ReiskorngroRRe haben kann, kann dann in das jeweilige
Objekt integriert oder daran befestigt werden (Seidman, Brockman et al. 2010). RFID-Lesegeréte
sind als tragbare Handlesegerate bis zu groRen Portalantennen verfiigbar (Seidman, Brockman et
al. 2010) Das RFID-System kommuniziert Gber Frequenzen im Nieder-, Hoch-, Ultrahoch- und
Mikrowellenspektrum (Seidman, Brockman et al. 2010). Einige Ausgdnge von RFID-Systemen
kdnnen von implantierten Aggregaten als physiologische Signale fehlinterpretiert werden (Seidman,
Brockman et al. 2010) und zu Stérungen der Aggregate durch EMI fihren, wobei Niederfrequenz-
RFID im Bereich von 125 kHz bis 135 kHz das hochste Risikopotential birgt (Seidman, Brockman et
al. 2010).
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2 Zielsetzung

Eine vorribergehende Inhibition einer Therapieabgabe kann im Falle einer gleichzeitig auftretenden
lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérung flir den Patienten eine lebensgefahrliche Situation
darstellen. Die Sorge vor solch einem Szenario kann zur Reduktion der Lebensqualitat von Patienten

beitragen.

Frihere Studien zeigten eine niedrige Inzidenz fiir EMI-bedingte Storungen von ICD-Therapien auf (Kolb,
Zrenner et al. 2001, Occhetta, Bortnik et al. 2006, von Olshausen, Rondak et al. 2016). Diese Studien
konzentrierten sich jedoch auf Interferenzen, die in Verbindung mit Oversensing standen, da diese
Episoden zuverldssig im Speicher aller ICDs enthalten sind. EMIs, die eine Inhibition der Antitachykardie-
Therapie auslosen, wurden bislang nur in Fallberichten (Schmitt, Brachmann et al. 1991, Lee, Fu et al.
2009, Tiikkaja, Aro et al. 2012) und in einer kleineren Patientenkohorte untersucht (Kolb, Deisenhofer
et al. 2004). Letztere ergab ein Risiko fir eine EMI-bedingte Inhibition der Antitachykardie-Therapie von
10,8 % pro Patient und Jahr (Kolb, Deisenhofer et al. 2004). Da diese relativ hohe Inzidenz nur auf einer
Studie basiert und die verursachenden Quellen elektromagnetischer Felder nicht vollstdndig aufgeklart
sind, sollten in der vorliegenden Arbeit anhand einer groBeren Patientenkohorte die Inzidenz einer EMI-
bedingten Suspension der Antitachykardie-Therapie und mogliche EMI-Quellen untersucht werden.
Darlber hinaus sind Patienten, deren ICD mit einem GMR-Schaltkreis ausgestattet ist, bislang nicht

untersucht worden. Daher sollten Daten zur Inzidenz mit neuen Magnetsensoren analysiert werden.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, die Inzidenz von Antitachykardietherapie-Unterdriickungen als Folge
von Magnetreaktionen in ICDs mit eingebautem GMR anhand eines groReren Patientenkollektivs zu
bestimmen und potenzielle EMI-Quellen zu analysieren, um einen hoéheren Sicherheitsstandard

herzustellen und die Lebensqualitat der ICD-tragenden Patienten zu verbessern.
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3

3.1

3.2

Material und Methoden

Studiendesign

Die Studie wurde als eine monozentrisch, retrospektive Kohortenstudie angelegt. Studienzentrum
war die Klinik fir Herz- und Kreislauferkrankungen des Deutschen Herzzentrums in Minchen. Die
Ethikkommission der Fakultat fir Medizin der Technischen Universitdt Minchen genehmigte den
Ethikantrag des Deutschen Herzzentrums. Alle ICD-Kontroll-Abfragen, die am Deutschen
Herzzentrum Minchen im Zeitraum von Marz 2012 bis September 2018 erfolgten, wurden im

Rahmen der vorliegenden Arbeit analysiert.

Aggregat-Abfragen

ICD- und CRT-D-Abfragen erfolgen normalerweise in zeitlichen Abstanden von 6-12 Monaten. Der
Patient kommt dazu nach Terminvereinbarung in die Schrittmacher-/ICD-Ambulanz der
elektrophysiologischen Abteilung. Nach einem anamnestischen Gesprach Uber das Befinden des
Patienten, in dem etwaige Entladungen, Palpitationen, Synkopen oder Schwindel als Symptome fir
Tachyarrhythmien seit der letzten Vorstellung abgefragt werden, wird die Aggregattasche auf
Infektionszeichen und eventuelle Dislokation des Aggregats untersucht. Zur apparativen Nachsorge
werden grundséatzlich ein geratespezifisches Programmiergerat, EKG, ICD-Magnet sowie eine
Notfallausrtstung zur kardiopulmonalen Reanimation einschlieflich Defibrillator bendtigt. Das
Programmiergerat beinhaltet neben den EKG-Ableitungen auch einen Programmierkopf, der auf die
Aggregattasche aufgelegt wird. Nach Positionierung der EKG-Ableitungen kann die telemetrische
Auslesung begonnen werden. Hierbei werden die Ladezeit des Kondensators, die Batteriespannung
und -impedanz, die Impedanz aller Sonden, die Schockimpedanz, die Wahrnehmung und
Stimulationsschwelle aller Sonden, gespeicherte Arrhythmie-Episoden, Therapieabgaben und
Warnhinweise, wie zum Beispiel Hinweise auf eine stattgefundene Magnetreaktion, sowie
programmierte Parameter abgefragt und bei Bedarf angepasst. Ebenso werden Besonderheiten
oder Empfehlungen seitens des Ambulanzarztes manuell vermerkt. Aus einem Ubersichtsdatenblatt
konnen alle relevanten Parameter der Abfrage entnommen werden. Am Ende der Abfrage erfolgt
ein Ausdruck des Ubersichtsdatenblattes sowie eine detaillierte Aufstellung aller oben genannten
Parameter. Diese Datenblatter werden im Anschluss in den Datenbanken als Scan oder direkt

elektronisch gespeichert.
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3.3 Datenbank (Programme / Software)

Die Datenblatter der jeweiligen Aggregat-Abfragen wurden im Deutschen Herzzentrum bis
August 2016 eingescannt und im Programm SAP am Stationsarbeitsplatz gespeichert. SAP (SAP,
Walldorf, Deutschland) ist ein Softwareanbieter, der sich auf die Steuerung von Geschaftsprozessen
spezialisiert hat und haufig zur Verwaltung der patientenbezogenen Daten in der ambulanten und
stationdren Betreuung Verwendung findet. In dieser Software sind alle medizinischen Daten zu dem
jeweiligen Patienten abrufbar. Alle vorgenommenen Interventionen, stattgefundenen
Krankenhausaufenthalte, Arztbriefe oder Untersuchungen wie ICD-Abfragen und vieles mehr

werden in der Software nach Datum sortiert.

Ab August 2016 wurde die Fleischhacker Software, basierend auf der CVIS Plattform, als Datenbank
fur Bildgebung und Befundmanagement eingefiihrt. In diesem Programm wurden alle Abfragedaten

ab August/September 2016 gespeichert.

3.4  Einschlusskriterien der Patienten

Alle Patienten, die die folgenden Kriterien erfiillten, wurden in die Studie eingeschlossen:

e |Implantiertes Aggregat von der Firma St. Jude Medical (St. Paul, MN, USA)

e |Implantiertes Aggregat ist ein ICD oder ein CRT-D

e Speicherprioritat fir Magnetreaktionen ,Niedrig” oder ,,Hoch” vorprogrammiert

e Patientenalter 218 Jahre

e Mindestens zwei dokumentierte zusammenhdngende Aggregat-Abfragen im Deutschen
Herzzentrum Minchen

e GMR-Schaltkreis im Aggregat enthalten

Erfasst wurden Magnetumkehrreaktionen, die durch Magnetflussdichten 21 mT verursacht wurden, wie

in St. Jude Medical ICDs und CRT-Ds definiert.

3.5 Ausschlusskriterien

Folgende Kriterien fiihrten zum Ausschluss aus der Studie:

e Implantiertes Aggregat nicht von der Firma St. Jude Medical

e Implantiertes Aggregat ist kein ICD oder CRT-D
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3.6

e Speicherprioritdt von Magnetreaktionen nicht aktiviert

e Patientenalter <18 Jahre

e Weniger als zwei dokumentierte aufeinanderfolgende Aggregat-Abfragen
e Fehlende Dokumentation

e Aggregat enthélt keinen GMR

Studienablauf

Es erfolgte die Analyse von Datenblattern aus oben angegebenen Datenbanken auf gespeicherte
Ereignisse von Antitachykardie-Hemmungen in Form von Magnetreaktionen in ICDs und CRT-Ds.
Abbildung 11 zeigt eine auf dem Speicher eines St. Jude Medical ICD gesicherte Episode einer

Inhibition der Antitachykardie-Therapie aufgrund einer Magnetreversion.

Aufgenommen wurden neben den personlichen Patientendaten wie Name, Geburtsdatum und
Geschlecht auch Daten zur Aggregat-Implantation. Diese beinhalteten das Datum der Implantation,
die Implantationsseite, die Indikation zur Implantation, eventuelle Komorbiditdten, den
verwendeten Aggregat-Typ mit jeweiliger Seriennummer, die Anzahl und der Implantationsort
(rechtes Atrium, rechter Ventrikel, linker Ventrikel) der verwendeten Sonden, die Sondentypen und
deren Seriennummern sowie das Datum der Aktivierung der Speicherprioritdt auf ,Niedrig” oder
,Hoch”. Des Weiteren wurden Daten zu jeder dokumentierten Aggregatabfrage gesammelt. Im
Einzelnen waren dies das Datum jedes einzelnen Abfrage-Termins, das Datum jeder Episoden-
Loschung auf dem Aggregatspeicher, jedes aufgetretene Ereignis in Form einer Magnetreaktion und
die dazugehorige Umweltsituation, falls bekannt, das Datum und Uhrzeit des Ereignisses sowie

Zeitraum der Implantation bis zum Ereignis.

Die Daten wurden tabellarisch mit dem Programm Excel 2010 (Microsoft Corp., Redmond, WA)

gefihrt und verwaltet.

AnschlieRend erfolgte die Unterscheidung der gespeicherten Magnetreaktionsereignisse in nicht

durch umweltbedingte EMI und durch vermutlich umweltbedingte EMI ausgel6st.

Zu nicht-umweltbedingten EMI-Quellen wurden Quellen im medizinischen Umfeld gezahlt wie z.B.
eine beabsichtigte Aggregat-Deaktivierung mittels Auflage eines Magneten wéhrend einer
Intervention oder eine unangemessene Magnetanwendung im Krankenhaus. Alle anderen
Ereignisse wurden den vermutlich durch umweltbedingte EMI ausgeldsten Magnetreaktionen
zugeordnet. Die Zuordnung der Ereignisse erfolgte zum einen durch Befragung der Patienten

hinsichtlich der Situationen, in denen sie sich wahrend der Magnetreaktion befanden, zum anderen
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durch Informationen aus den Abfragedatenblattern und den medizinischen Datenbanken. Sich
zeitlich Uberschneidende Magnetreaktionsereignisse und medizinische Interventionen lieRen auf
nicht-umweltbedingte EMI schlieRen. Bei Verdacht auf umweltbedingte Magnetreaktionen wurden
die Patienten spezifisch hinsichtlich potentieller EMI-Quellen befragt, wie absichtliche
Magnetanwendung in anderen Einrichtungen, Benutzung tragbarer Kopfhorer, Benutzung von
Laptops oder Stereolautsprechern, Vorhandensein magnetisierter Schrauben oder Neodym-
Magnete wie sie aktuell in Artikeln fir den Haus- und Birobereich, wie z.B. in Spielzeug, Schmuck

und sogar Kleidung zu finden sind.
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Abbildung 11: Gespeichertes Ereignis einer Inhibition der Antitachykardie-Therapie aufgrund einer
Magnetreversion in einem ICD von St. Jude Medical wihrend des Sinusrhythmus. Der schwarze Pfeil zeigt den
Beginn der Magnetreversion an. In der ersten und zweiten Zeile ist der ventrikuldre Kanal dargestellt. In der
dritten Zeile sind die Marker- und Intervall-Annotationen in einem Nahfeld-Elektrogramm dargestellt.
VS: Ventrikuldre Wahrnehmung (von Olshausen, Schorr et al. 2019)
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3.7  Statistische Analyse
In der vorliegenden Arbeit wurden alle kontinuierlichen Variablen als Mittelwert + Standardabweichung

und alle kategorialen Variablen als absolute Haufigkeiten angegeben. Die statistischen Analysen wurden

mit dem Programm Excel 2010 (Microsoft Corp., Redmond, WA) durchgefihrt.
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4 Ergebnisse

Insgesamt wurden 1088 Datensatze von Patienten mit einem St.-Jude-Medical-Aggregat
identifiziert analysiert. Nach Anwendung der Ein- und Ausschlusskriterien, erfullten 201 Patienten
mit 226 St. Jude Medical Aggregaten (20 CRT-Ds, 206 ICDs) die Kriterien und wurden in die Studie
aufgenommen. Insgesamt wurden von diesen 201 Patienten 1587 Aggregat-Datenabfragen
analysiert. Abbildung 12 stellt das

Patientenselektionsverfahren dar.
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Abbildung 12: schematischer Ablauf des Patienteneinschluss-Verfahrens

(Die Gesamtzahl der 226 Patientendatensitze libersteigt die Gesamtzahl der Patienten von 201, da insgesamt
25 Gerdte aufgrund von Batterieerschdpfung ersetzt wurden)
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Das durchschnittliche Patientenalter betrug 62 +24 Jahre. Das Patientenkollektiv bestand aus
165 méannlichen und 36 weiblichen Personen. Die mittlere kumulative Nachbeobachtungsdauer
betrug 25,1 +15,6 Monate (Bereich von 4 Tagen bis 5,2 Jahren). Somit ergab sich ein
Nachbeobachtungszeitraum von insgesamt 464 Patientenjahren. Alle in der vorliegenden Studie

untersuchten ICD-Modelle sind in Tabelle 1 aufgefihrt.

Tabelle 1: Ubersicht iiber alle in der vorliegenden Arbeit untersuchten implantierten ICD-Modelle (von
Olshausen, Schorr et al. 2019)

St-Jude-Modell Anzahl
Current 11
Current Accel 2
Ellipse 18
Fortify 9
Fortify Assura 90
Promote 6
Promote Accel 3
Promote Quadra 1
Quadra Assura 6
Unify 19
Unify Assura 58

Die Summe der implantierten Aggregate libersteigt die Anzahl der eingeschlossenen Patienten, wegen einiger
Neuimplantationen aufgrund von Batterieerschépfung

Bei 21 ausschlieflich mannlichen Patienten wurden insgesamt 43 Magnetreversionsereignisse im
Datenspeicher festgehalten. Die Inhibierung der Antitachykardie-Therapie war bei allen Ereignissen
vorUbergehend und bei keinem der Patienten lag wahrend des Zeitraums der Magnetreversion eine

therapiebedirftige ventrikulare Tachykardie oder Kammerflimmern vor.

Sechs Ereignisse in vier Patienten ereigneten sich aufgrund perioperativer/periinterventioneller
Umstande. Die Befragung der Patienten ergaben eine stattgefundene Appendektomie, Koloskopie,
Koronar-Bypass-Operation und Lymphknotenresektion. Hierbei erfolgte eine absichtliche Induktion

der Magnetreversion durch Magnetauflage.

Weitere funf Ereignisse in finf Patienten wurden einer unsachgemalRen Magnetauflage wahrend
der ICD-Abfrage zugeordnet. Mogliche Erkldrungen hierfir sind, wenn der Hersteller des

abzufragenden Gerats vorerst unbekannt war und ein unpassendes Telemetriegerdt mit Magnet
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verwendet wurde oder falschlicherweise ein Magnet aufgelegt wurde, in der Annahme, eine

Schrittmacherabfrage durchfihren zu missen.

Die 32 verbleibenden Magnetreversionen, die sich in 13 Patienten ereigneten, konnten keiner
beabsichtigten Magnetanwendung oder ICD-Abfrage zugeordnet werden und sind moglicherweise
durch eine EMI in der Umwelt bedingt gewesen. Bei allen Patienten fand eine ausflhrliche
Befragung bezlglich moglicher EMI-Quellen statt. Ein Ereignis bei einem Patienten wurde
vermutlich wahrend der Durchquerung einer Diebstahlsicherung, wie sie an Ausgdngen von
Geschaften Ublich sind, induziert. Ein zweites Ereignis bei demselben Patienten fand laut seiner
Aussage wahrend der Durchquerung einer Lichtschranke an einem Bahnhof statt. Bei den
verbleibenden 30 Ereignissen in 13 Patienten konnte die Quelle der EMI nicht identifiziert werden.
Abbildung 13 stellt die Magnetreversionsereignisse und ihre Zuordnung zu den jeweiligen potenziell

auslosenden EMI-Quellen dar.
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Beobachtungszeitraum: 464 Patientenjahre

Vermutlich umweltbedingte
Ereignisse

Patienten

32 Ereignisse bei 13 J

Befragung der Patienten zur Ereignissituation
* 2 Ereignisse bei 1 Patienten bei Durchquerung einer Diebstahlsicherung und einer Lichtschranke

« 30 Ereignisse bei 12 Patienten unbekant/ nicht identifizierbar

Abbildung 13: Magnetreversionsereignisse und die potenziell auslésenden EMI-Quellen
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Tabelle 2 und Tabelle 3 fassen die Eigenschaften aller Patienten mit vermutlich umweltbedingter

EMI zusammen.

In der vorliegenden Arbeit ergab sich eine Inzidenz von Magnetreversionen durch vermutlich

umweltbedingte EMI von 6,9 % pro Patient und Jahr.

Tabelle 2: Eigenschaften aller Patienten mit vermutlich umweltbedingten EMI-Ereignissen in Anlehnung an
(von Olshausen, Schorr et al. 2019)

Patientennummer | Alter  in | Implantations | ICD-Modell Elektroden Anzahl der | Mdégliche EMI-Quellen
Jahren, seite anzahl EMI-
Geschlecht Ereignisse

1 55, M Links Fortify VR | 1(RV) 6 Diebstahlsicherung,

prdpektoral | CD1233.40Q Lichtschranke,
unbekannt

2 64, M Links Unify Assura | 3(RA, LV, RV) | 1 Unbekannt
prdpektoral | CD3361-40QC

3 79, M Links Fortify Assura DR | 2 (RA, RV) 2 Unbekannt
prdpektoral | CD2359-40Q

4 58, M Links Unify CD 3235- | 3(RA, LV,RV) | 1 Unbekannt
prdpektoral | 40

5 62, M Links Unify CD 3235- | 3(RA, LV, RV) | 1 Unbekannt
prapektoral | 40

6 66, M Links Current VR RF | 1(RV) 1 Unbekannt
prapektoral | 1207-36

7 61, M Links Fortify Assura VR | 1 (RV) 1 Unbekannt
prdpektoral | CD1359-40Q

8 59, M Links Fortify Assura VR | 1 (RV) 2 Unbekannt
prdpektoral | CD1359-40Q

9 71, M Links Fortify Assura DR | 2 (RA, RV) 9 Unbekannt
subpektoral | CD2359-40QC

10 81, M Links Fortify Assura VR | 1 (RV) 2 Unbekannt
subpektoral | CD 1359-40QC

11 69, M Links Fortify Assura VR | 1 (RV) 3 Unbekannt
prdpektoral | CD 1359-40Q

12 46, M Links Fortify Assura VR | 1 (RV) 2 Unbekannt
prdpektoral | CD 1259-40Q

13 51, M Links Ellipse VR | 1(RV) 1 Unbekannt
prdpektoral | CD1377-36QC

RA: rechtes Atrium, RV: rechter Ventrikel, LV: linker Ventrikel

Tabelle 3: Fortsetzung der Tabelle 2; Indikationen der Aggregatimplantationen und programmierte
Speicherprioritdt

Patientennummer Implantationsindikation Magnetreaktion Speicherprioritdt zum
Zeitpunkt des Ereignisses
1 Primdrprdvention bei Herzinsuffizienz und DCM, | Hoch
EF10 %,
2 Primdrprdvention bei Herzinsuffizienz und DCM, | Hoch
EF29 %
3 Sekunddrprévention bei Z.n. VT, AV-Block I1I°, Niedrig
VHF, EF 36 %
4 Primdrprdvention bei Herzinsuffizienz, KHK, Niedrig

VHF, EF 26 %
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5 Primdrprdvention bei Herzinsuffizienz und DCM, | Hoch
LSB, VHF, EF 25 %

6 Primdrprdvention bei Herzinsuffizienz und DCM, | Hoch
EF25 %

7 Primdrprdvention bei KHK und eingeschrénkter | Niedrig
Pumpfunktion, EF 35 %

8 Sekunddrprévention bei KHK und Hoch
eingeschrénkter Pumpfunktion, EF 40 %

9 Sekunddrprdvention bei Z.n. VT, AV-Block III°, EF | Hoch
54 %

10 Primdrprdvention bei Z.n. VF, KHK und Hoch
eingeschrénkter Pumpfunktion, EF 23 %

11 Sekunddrprévention bei KHK und Noch
eingeschrénkter Pumpfunktion, EF 47 %

12 Primdrprdvention bei KHK und eingeschrénkter | Hoch
Pumpfunktion, EF 27 %

13 Sekunddrprévention bei KHK und Hoch

eingeschrénkter Pumpfunktion, EF 42 %
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5

Diskussion

In der vorliegenden Arbeit zeigte sich eine Inzidenz von Magnetreversionen im Zusammenhang mit
umweltbedingter EMI von 6,9 % pro Patient und Jahr. Dabei trat kein Magnetreversionsereignis

gleichzeitig mit einer rhythmusbedingt lebensbedrohlichen Situation auf.

Dies ist die erste Studie, welche die Inzidenz von Magnetreversionen in ICDs darstellt, die anstelle
eines Reed-Schalt-Mechanismus einen GMR beinhalten. GMR-Schaltkreise werden aufgrund ihrer
hohen Empfindlichkeit, ihres geringen Gewichts und GrolRe, ihres geringen Energieverbrauchs und
ihrer kostengiinstigen Herstellung immer haufiger in medizinischen Geréten verwendet (Li G 2006,
Nordling J 2008, Reig C 2009, Cox 2011). GMR-Sensoren stellen in zukinftigen medizinischen
Geraten aufgrund ihrer hohen Genauigkeit und Wirtschaftlichkeit eine Schlisseltechnologie dar
(Cox 2011), weswegen Studien wie diese benotigt werden, um die Inzidenz fir Storreaktionen in

ICDs mit GMR zu beurteilen.

Die in dieser Studie ermittelte Inzidenz fir Magnetreversionen im Zusammenhang mit
umweltbedingter EMI von 6,9 % pro Patient und Jahr ist niedriger als die Inzidenz von 10,8 % pro
Patient und Jahr aus einer friiheren Kohortenstudie mit 46 Patienten, bei denen Ventritex- oder
St.-Jude-Medical-ICD-Aggregate verwendet wurden (Kolb, Deisenhofer et al. 2004). In der
vorliegenden Studie wurden Magnetreversionen, die durch magnetische Flussdichten von 21 mT
ausgelost wurden, untersucht. Im Vergleich mit der friheren Studie reichten in der aktuellen Studie
geringere Flussdichten aus, um eine Magnetreversion zu induzieren. Deshalb wéare eher eine
Zunahme der Inzidenz erwartet worden. Mdgliche Erklarungen flr die vorliegende, geringere
Inzidenz sind: die Untersuchung einer groReren Patientenkohorte, eine moglicherweise bessere
Aufklarung der ICD-Patienten hinsichtlich der Vermeidung potentieller umgebungsbedingter EMI-
Quellen, eine suffizientere Abschirmung der Schaltkreise durch das Aggregat-Gehduse sowie eine

héhere elektromagnetische Vertraglichkeit moderner elektronischer Gerate.

Zur Aktivierung des Magnetmodus war in der frilheren Studie eine magnetische Flussdichte von
>2,25 mT notig (Kolb, Deisenhofer et al. 2004) wahrend in der aktuellen Studie eine magnetische
Flussdichte von > 1mT, wie in St.-Jude-Medical-ICDs definiert, benotigt wurde. Da die festgelegten
Flussdichte-Grenzwerte zwischen 1 mT und 4 mT bei verschiedenen ICD-Herstellern variieren, siehe
Tabelle 4, konnte die frihere durch Kolb et al. ermittelte, aber auch aktuelle Inzidenz bezlglich
umgebungsbedingter EMI flr andere ICD-Hersteller mit héheren Schwellenwerten Uberschatzt

sein.
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Tabelle 4: Benétigte Magnetfeldstdrken verschiedener ICD Hersteller zur Aktivierung der Magnetreaktion, die
Feldstdrken sind in mT angegeben, in Anlehnung an (von Olshausen, Schorr et al. 2019)

ICD-Hersteller Magnetfeldstarke in mT zur Initiierung der
Magnetreaktion

Biotronik 1,5/1,0*

Boston Scientific/Guidant 1,0

Medtronic 1,0

Microport 4,0**

St. Jude 1,0

*Hysteresefunktion: Bei >1,5 mT schliefSt sich der Reed-Schalter und éffnet bei 1,0 mT

**Die verdffentlichte Schwelle betridgt 4,0 mT, jedoch ist die Aktivierung der Magnetreaktion auch mit einer
Flussdichte zwischen 1,0 und 3,0 mT méglich

Es ist ebenso moglich, dass ambulante oder im Krankenhaus beabsichtigte Magnetanwendungen
aufgrund fehlender Dokumentation als falschlicherweise umweltbedingt identifiziert wurden und

somit zu einer weiteren Uberschatzung der Inzidenz gefiihrt haben.

Obwohl Magnetreversionen relativ haufig in dieser Studie vorkamen, war es bis auf zwei Situationen
(Durchquerung einer Diebstahlsicherung in einem Mobelhaus und Durchquerung einer
Lichtschranke an einem Bahnhof) trotz intensiver Befragung der Patienten nicht moglich,
potentielle EMI-Quellen zu identifizieren. St.-Jude-Medical-ICDs geben bei der Aktivierung des
Magnetmodus kein akustisches Signal oder Ahnliches ab. Dies erschwert die Identifikation von EMI-
Quellen, da sich die betroffenen Patienten in der Regel nicht mehr an die Ereignissituationen
erinnern kénnen. Bei 7 von 13 Patienten waren mehrere Magnetreversionen aufgetreten, jedoch
beifast allen Ereignissen ohne konkrete Hinweise auf die auslésende EMI-Quelle. Die Haufung beim
einzelnen Patienten kdnnte jedoch ein Hinweis auf eine EMI-Quelle aus dem alltaglichen Leben, z.B.

im hauslichen Umfeld oder am Arbeitsplatz sein. Dies bleibt aber lediglich eine Vermutung.

In St.-Jude-Medical-ICDs ist der Magnetreversionsmodus nur von voribergehender Dauer (fur die
Zeit der EMI). Allerdings ist die Dauer des Magnetreversionsmodus in der ICD-Abfrage nicht
verflgbar. In dieser Studie trat bei keinem betroffenen Patienten ein gesundheitsschadliches
Ereignis durch EMI auf. Nichtsdestotrotz ist die Aufhebung der Antitachykardie-Therapie-Funktion
aufgrund einer Magnetreversion ein haufiges Problem mit potentiell lebensbedrohlichen Folgen.
Aus diesem Grund ist es notwendig, ICD-tragende Patienten ausfihrlich Gber potentielle EMI-

Quellen und deren Vermeidung zu informieren und zu schulen, wie z.B. immer einen ausreichenden
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5.1

Abstand zu einer moglichen Quelle einzuhalten oder direkten Kontakt zwischen Aggregat und

beispielsweise einem Smartphone oder einem magnetischen Namensschild zu vermeiden.

Mogliche umweltbedingte EMI-Quellen

In der vorliegenden Studie wurden zwei potentielle umweltbedingte Quellen von EMI durch
Befragung der Patienten identifiziert. Zum einen eine Diebstahlsicherung am Ausgang eines
Mobelhauses und zum anderen eine Lichtschranke an einem Bahnhof. Zudem sind in der Literatur
einige weitere storrelevante EMI-Quellen bekannt, die als Ausléser der Magnetreaktion in den

unbekannten Fallen der vorliegenden Studie moglich waren.

5.1.1 Diebstahlsicherungen

Es existieren wenige éaltere Studien und Fallberichte Gber Interaktionen zwischen ICDs und
Diebstahlsicherungen. Groh et al. wies Stérungen von ICDs durch Interferenzen ausgehend von
Diebstahlsicherungen in Form von fehlerhafter Tachyarrhythmieerkennung nach, die
moglicherweise in einer inaddquaten Schockabgabe resultierten (Groh, Boschee et al. 1999).
Santucci et al. berichteten ebenfalls Gber inaddaquate Schockabgaben bei einem Patienten, der sich
im Bereich einer Diebstahlsicherung aufhielt. Die Schockabgaben sistierten erst nachdem der
Patient aus dem Expositionsbereich entfernt wurde (Santucci, Haw et al. 1998). In der vorliegenden
Studie fuhrten die Interferenzen nicht zu einer inaddquaten Schockabgabe, jedoch zur Aussetzung
der Therapieabgabemoglichkeit in Form der Magnetreversion. In den friheren Studien lieRen sich
insbesondere dann Interferenzen nachweisen, wenn sich die ICD-Patienten Uber einen langeren
Zeitraum im Expositionsbereich befanden (Napp, Kolb et al. 2019), weswegen empfohlen wird, die
Diebstahlsicherungsbereiche ziigig zu passieren (Beinart 2013, Napp, Kolb et al. 2019). Besondere
Aufmerksamkeit galt den akustomagnetischen Systemen, da sie am haufigsten Interferenzen
aufgrund ihrer niedrigen Feldfrequenzen im Bereich von 58 kHz und ihrer Pulsung auslésten (Mclvor

1998, Napp, Kolb et al. 2019).

5.1.2 Korperscanner und Metalldetektoren

Sicherheitselektronik wie AMDGs oder handliche Metalldetektoren, wie sie an Flughafen
verwendet, arbeiten mit elektromagnetischen Feldern. Daher ist es prinzipiell méglich, dass solche
Gerate Storungen durch EMI in ICDs verursachen (Guag, Addissie et al. 2017). Kolb et al.
untersuchten in vivo anhand 151 ICDs und 203 PMs mogliche Stérungen durch EMI ausgehend von

AMDGs. Sie stellten fest, dass im Rahmen einer routineméafigen, wenige Sekunden dauernden
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Sicherheitskontrolle das Auftreten von klinisch relevanten Stérungen unwahrscheinlich ist (Kolb,

Schmieder et al. 2003).

GleichermalRen wurde die Sicherheit von Handmetalldetektoren bei ICD- und SM-Patienten
untersucht, wobei ebenfalls keine Anderungen oder Stérungen der Funktionen wihrend oder nach

der Exposition resultierte (Jilek, Tzeis et al. 2011).

In einer aktuellen Studie konnten Lennerz et al. zeigen, dass moderne Sicherheits-Systeme wie die
heute viel verwendeten Millimeterkdrper-Scanner, die in der Lage sind die zu scannende Person
dreidimensional abzubilden (Schwarz 2017), hinsichtlich EMI ungefahrlich fur ICD-Patienten sind

(Lennerz, O'Connor et al. 2020).

Aufgrund der aktuellen Studienlage ist es somit unwahrscheinlich, dass die unbekannten
auslésenden EMI-Quellen in der vorliegenden Studie den Kérperscannern oder Metalldetektoren

zuzuordnen sind.

5.1.3 RFID-Systeme

Fortschrittliche Technologien wie das Radiofrequenz-ldentifikationsverfahren finden neuerdings
auch in Diebstahlsicherungen wie auch bei kontaktlosen Bezahlvorgdngen Verwendung (Napp, Kolb
et al. 2019) und konnte in dieser Studie moglicherweise Ausléser der Magnetreaktion wahrend der
Durchquerung einer Diebstahlsicherung gewesen sein. Seidman et al. wies anhand in-vitro-Studien
mit RFID-Geraten vorribergehende Interferenzen mit ICDs bis zu einem Abstand von 40 cm nach
(Seidman, Brockman et al. 2010). Dass der Abstand zwischen der Diebstahlsicherung und dem
Aggregat wahrend der Passage geringer gewesen sein konnte, z.B. aufgrund enger Verhaltnisse bei
Menschenansammlungen, ist ein denkbares Szenario. ICDs wurden am haufigsten in ihrer Funktion
durch elektromagnetische Frequenzen im Niederfrequenzbereich von 134 kHz gestort (Seidman
2007). Seidman et al. kamen zu dem Schluss, dass die aktuelle Situation kein ernstes Risiko fiir die
offentliche Gesundheit darstellt, jedoch bei der Entwicklung von RFID Systemen an mogliche

Interaktionen in implantierten Herzgeraten gedacht werden muss (Seidman, Brockman et al. 2010).

5.1.4 Mobiltelefone

Mobiltelefone und Smartphones sind ein allgegenwartiger Bestandteil des heutigen Lebens und
befinden sich haufig nah am Korper des jeweiligen Benutzers. Sie wurden in Studien aus den 90er
Jahren als EMI-emittierende Quellen mit Storraten von 41 % identifiziert (Barbaro, Bartolini et al.
1996, Hofgartner, Muller et al. 1996, Altamura, Toscano et al. 1997, Hayes, Wang et al. 1997,

Barbaro, Bartolini et al. 1999, Napp, Kolb et al. 2019). Eine aktuellere Studie untersuchte anhand
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von 307 Patienten und 3 verschiedenen Smartphones (Samsung Galaxy S3, Samsung Electronics,
Suwon, South Korea; Nokia Lumia, Nokia Corp, Espoo, Finnland; HTC One XL, HTC Corp., New Taipei
City, Taiwan) die Haufigkeit und Folgen von durch Smartphones erzeugte EMI. Es resultierte eine
Inzidenz fir EMI von 0,3 % und somit minimaler klinischer Signifikanz (Lennerz, Pavaci et al. 2017).
Auch in der vorliegenden Studie scheint das Smartphone keine auslésende EMI-Quelle zu sein.
Lediglich bei zwei Patienten wurden gehauft Ereignisse verzeichnet. Hier handelte es sich um
6 bzw. 9 Ereignisse. Jedoch ware eine deutlich hdhere Ereignisrate zu erwarten gewesen, wenn es
sich bei Smartphones um die auslésenden Interferenzquellen handeln wiirde, da aufgrund der
taglichen, kérpernahen Nutzung und das Verstauen des Gerates in der Hemdbrusttasche, also in

absoluter Nahe zum ICD-Aggregat, eine gewohnte und haufig durchgefiihrte Handlung darstellt.

5.1.5 Kopfhorer, Stereolautsprecher und tragbare digitale Gerate

In tragbaren Kopfhorern oder Lautsprechern sind haufig starke Dauermagnete enthalten, die
statische Magnetfelder induzieren kénnen (Napp, Kolb et al. 2019). Sie sind in der Lage CIEDs in
ihrer Funktion zu stoéren, wenn ihr Abstand zu den jeweiligen Gerdten gering genug ist (Beinart
2013). Durch direkte Auflage solcher Gerdte auf das subkutan implantierte CIED kann es zu einer
Aktivierung des Magnetmodus in Schrittmachern oder Inhibition von Antitachykardie-Therapien in
ICDs kommen. Studien zeigten Raten solcher Ereignisse von bis zu 33 % (Wolber, Ryf et al. 2007,
Lee, Fu et al. 2009, Shah, Brunett et al. 2010, Beinart, Guy et al. 2011, Kozik, Chien et al. 2014, Napp,
Kolb et al. 2019). Digitale tragbare Gerdte zur Musikwiedergabe kdnnen die Telemetrie zwischen
dem Device und dem Abfragegeréat stéren. In dazu durchgefiihrten Studien konnten jedoch keine
Stérungen der Wahrnehmungs- und Stimulationsfunktion festgestellt werden, weswegen
empfohlen wird, wahrend der Geratenachsorge auf die Benutzung solcher Gerate zu verzichten

(Webster, Jordao et al. 2008, Chiu, Huh et al. 2009, Thaker, Patel et al. 2009, Napp, Kolb et al. 2019).

Ahnlich wie bei der Bewertung der Smartphones erscheinen oben angegebene Gerite eher
unwahrscheinlich als EMI-ausldsende Quellen in der vorliegenden Studie. Ebenfalls waren gehaufte
Ereignisse zu erwarten gewesen, da Kopfhorer und tragbare digitale Gerate haufig im alltaglichen

Gebrauch vorkommen und ebenfalls moglicherweise in Aggregatnahe verstaut werden.

5.1.6 Neodym-Magnete

Neodym-Eisen-Bor-Verbindungen werden zur Herstellung starkster Magnete verwendet und finden

sich zum Beispiel in Elektromotoren oder Magnetresonanztomographen, aber auch in Kleidung,
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Schmuck, Spielzeug oder Biroartikeln. Sie kbnnen grolRe elektromagnetische Feldstarken erzeugen

und somit auch Interferenzen in CIEDs (Beinart 2013, Napp, Kolb et al. 2019).

5.1.7 Lichtschranken

In dieser Studie trat eine Magnetreaktion wahrend des Durchquerens einer Lichtschranke an einem
Bahnhof auf. Bislang sind keine Fallberichte oder Studien betreffend Interferenzen in implantierten

Kardioverter-Defibrillatoren ausgehend von Lichtschranken veréffentlicht worden.

Lichtschranken generieren nicht gentgend Leistung um ein elektromagnetisches Feld
ausreichender Feldstdrke von =1 mT zu erzeugen (mindliche Expertenmeinung). Daher ist zu
vermuten, dass die Lichtschranke selbst als ausldsende EMI-Quelle eher nicht in Frage kommt.
Moglicherweise kdnnten Anbauteile oder eine sich in der Ndhe befindliche, flir den Patienten

unscheinbare EMI-Quelle ursachlich fir die Magnetreaktion sein.
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6

Limitationen

In der vorliegenden Arbeit wurden ausschlieflich Aggregate der Firma St. Jude Medical auf
Ereignisse von Magnetreversionen untersucht, da diese Aggregate in der Lage sind, Protokolle
solcher Ereignisse zu speichern. Bei den verschiedenen ICD-Herstellern bestehen unterschiedliche
Grenzwerte bezlglich der benotigten magnetischen Flussdichte, um den Magnetmodus zu
induzieren. Daher kann zur Inzidenz von Magnetreversionen in ICDs anderer Hersteller keine
Aussage gemacht werden. Moglich ist auch, dass die Liste der bekannten ausldésenden EMI-Quellen
nicht vollstandig ist, da Befragungen der betroffenen Patienten zu den Ereignissituationen in nur
zwei Féllen eine Zuordnung zu einer potentiellen EMI-Quelle zulieRen. Darlber hinaus stellt die
Erinnerung der Patienten an das auslosende Ereignis eine grolRe Herausforderung dar, da die
analysierten ICDs und CRT-Ds keinen Alarmton oder einen Vibrationsalarm abgeben, wenn sie in

den Magnetmodus Ubergehen.
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7 Schlussfolgerungen

Die vorliegende Studie konnte zeigen, dass umweltbedingte EMIs mit einer Inzidenz von 6,9 % pro
Patient und Jahr haufig mit potentiell lebensbedrohlichen Folgen fir ICD- und CRT-D-Patienten sein
kdnnen. Daher ist eine ausfihrliche Schulung betroffener Patienten hinsichtlich der Vermeidung
potentieller EMI-Quellen von grofRer Bedeutung und kann die Lebensqualitdt der Patienten
verbessern. Da bislang Daten zur Inzidenz von EMI bei neuen Magnetsensoren fehlten, stellt diese
Arbeit die erste Untersuchung von Aggregaten mit integriertem GMR-Schaltkreis dar. Hinsichtlich
der sich rasant entwickelnden Technologien wie zum Beispiel im Bereich der Radiofrequenz-
Identifikation oder der EAS-Systeme stellt diese Studie eine Momentaufnahme der Inzidenzlage dar.
Die Inzidenz fir umweltbedingte EMI sollte regelmafig neu bewertet werden, um einen moglichst

hohen Sicherheitsstandard fir ICD- und CRT-D Patienten zu gewdhrleisten.
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8 Zusammenfassung

Der plotzliche Herztod ist die hdufigste Todesursache der westlichen Welt. Die ICD-Implantation hat
sich in der Primar- und Sekundarpravention vielfach bewahrt. ICDs sind mit einem Sicherheits-
Mechanismus, dem sogenannten Magnetmodus, ausgestattet, der bei Anwesenheit eines
elektromagnetischen Feldes, auch EMI genannt, mit vordefinierter Feldstdrke eine Inhibition einer
Antitachykardie-Therapieabgabe ausl6st und so vor inaddaquaten Therapieabgaben schiitzt. Jedoch
kommen ICD-Patienten auch unbeabsichtigt im alltdglichen Leben mit EMI ausreichender Feldstarke
in Kontakt, was zu einer inaddquaten Hemmung der Antitachykardie-Therapieabgabe fiihren kann.
Diese Situation stellt fir den Patienten einen potentiell lebensbedrohlichen Zustand dar. In einer
friheren kleineren Kohortenstudie wurde eine Inzidenz von 10,8 % pro Patient und Jahr
beobachtet. Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die Haufigkeit und die in Frage kommenden
Risikofaktoren anhand einer groReren Studienpopulation neu zu bewerten sowie erstmalig ICDs zu
untersuchen, die mit einem GMR-Schaltkreis anstelle eines Reed-Schalters zur Aktivierung des

Magnetmodus ausgestattet sind.

Insgesamt wurden im Rahmen dieser Studie 1587 ICD-Abfragen aus 226 Aggregaten von
201 Patienten (Nachbeobachtungszeitraum von 464 Patientenjahren) hinsichtlich des Auftretens
einer Magnetreaktion analysiert. Es wurden nur ICDs der Firma St. Jude Medical eingeschlossen, da
hier die Magnetreaktionen im Aggregatspeicher gesichert werden. 43 Ereignisse bei 21 Patienten
wurden gespeichert. Davon waren 5 Ereignisse bei 5 Patienten auf unsachgemalie
Magnetanwendung, 6 Ereignisse bei 4 Patienten auf absichtliche periinterventionelle oder
perioperative Deaktivierung und 32 Ereignisse in 13 Patienten vermutlich durch EMI in der Umwelt
zurickzufthren. Jeder Patient, bei dem ein Ereignis stattfand, wurde hinsichtlich moglicher EMI-
Quellen befragt. Bei der Befragung erinnerte sich lediglich ein Patient an zwei Situationen
(Durchquerung einer Diebstahlsicherung in einem Maobelhaus sowie Durchquerung einer
Lichtschranke an einem Bahnhof). Diebstahlsicherungen sind als potentielle EMI-Quellen bereits
bekannt, wohingegen eine Lichtschranke als auslésende Quelle eher unwahrscheinlich ist, da sie
kein ausreichend starkes Magnetfeld erzeugt. Die anderen 30 Ereignisse konnten keiner
potentiellen EMI-Quelle zugeordnet werden, da sich die Patienten nicht an die jeweiligen

Situationen erinnern konnten.

Die vorliegende Arbeit ergab somit eine Inzidenz von Magnetreversionen im Zusammenhang mit
umweltbedingter EMI von 6,9 % pro Patient und Jahr. Obwohl| bei keinem Patienten ein
gesundheitsschadliches Ereignis auftrat, ist die umweltbedingte Magnetreversion ein haufiges

Problem mit potentiell lebensbedrohlichen Folgen. Daher ist es notwendig, ICD-tragende Patienten
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ausflhrlich Uber potentielle EMI-Quellen und deren Vermeidung zu informieren und zu schulen, wie

z.B. immer einen ausreichenden Abstand zu einer méglichen EMI-Quelle einzuhalten.
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