DEUTSCHE GESELLSCHAFT

uv FUR PADIATRISCHE KARDIOLOGIE

DGPK Stellungnahme des Vorstandes

Der Vorstand der DGPK hat auf seiner Sitzung vom 20.1.2010 folgende von
J. Janousek, Th. Paul, J. Sachweh und J.C.Will

erarbeiteten Empfehlungen beschlossen:

Empfehlungen zur Strukturierung der
Herzschrittmacher- und Defibrillatortherapie bei Kindern und

Patienten mit angeborenen Herzfehlern
26. 02. 2009

1. Problemstellung

Auch bei Kindern sowie bei Patienten mit einem angeborenen Herzfehler werden haufig
neben Einkammer- auch Zweikammer- und Dreikammerschrittmachersysteme mit eventuell
zusétzlicher Defibrillatorfunktion implantiert. Diese Patienten stellen ein duerst komplexes
Krankengut dar, welches zudem gute Kenntnisse in der spezifischen Problematik angeborener
Herzfehler erfordert, die nur durch Kinderkardiologen oder Erwachsenenkardiologen mit der
Zusatzqualifikation EMAH  (Erwachsene mit angeborenen Herzfehlern) sowie
Kinderherzchirurgen gewéhrleistet werden konnen. Besondere Anforderungen bestehen bei
Patienten < 12 Jahren und bei Patienten jeden Alters mit komplexen angeborenen
Herzfehlern. Folgende Merkmale kennzeichnen die Schrittmacher/ICD/CRT-Therapie bei
diesen Patienten:

1. Eine bedeutende Zahl der Systeme muss epikardial implantiert werden.

2. Die Zahl der Eingriffe pro Zentrum ist vergleichsweise niedrig, so dass die
Erfahrungssammlung erschwert ist.

3.  Es liegen besondere strukturelle und hiamodynamische Aspekte vor, die eine gute

Kenntnis der angeborenen Herzfehler und deren Behandlungsstrategie erfordern.
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Die oben genannten Probleme koénnen nur in Zentren gelost werden, die eine komplexe
kinderkardiologische und herzchirurgische Versorgung von Kindern und Patienten mit einem
angeborenen Herzfehler gewdhrleisten konnen und die iiber ein auf dieses Patientengut
fokussiertes elektrophysiologisches Programm aufweisen.

Die Landesdrztekammern fordern in ihren Weiterbildungsordnungen fiir die
Kinderkardiologie Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten in der Schrittmachertherapie und
—nachsorge ohne diese genau zu definieren. ICD und CRT-Therapie sind spezifisch nicht
erwdhnt. Die Anforderungen fiir die Teilnahme von Erwachsenenkardiologen und
Herzchirurgen an der Herzschrittmacher/ICD/CRT-Therapie bei Kindern und bei Patienten
mit einem angeborenen Herzfehler ist auch nicht definiert. Angesichts dieser Situation
erscheint es sinnvoll Empfehlungen zu erstellen und unabhingig von Zuordnungen zu einer
bestimmten Fachdisziplin zu definieren, welche personellen, rdumlichen und
organisatorischen =~ Voraussetzungen notwendig sind, um eine Therapie mit
Herzschrittmachern und/oder Defibrillatoren bei Kindern und Patienten mit einem
angeborenen Herzfehler selbstéindig durchzufiihren.

Die Formulierung dieser vorliegenden Empfehlungen erfolgte in enger Anlehnung an die
Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie zur Srukturierung der

Herzschrittmacher- und Defibrillatortherapie.

2. Fragestellung

1. Welche fachliche Befidhigung muss ein Arzt erwerben, um selbstindig Herzschrittmacher-
und Defibrillatorimplantationen bei Kindern sowie bei Patienten mit einem angeborenen
Herzfehler vorzunehmen?

2. Welche personellen, rdumlichen, hygienischen und apparativ-technischen
Mindestanforderungen miissen erfiillt sein?

3. Welche organisatorischen Voraussetzungen sind zwingend?
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4. Sind besondere Mafinahmen fiir den ambulanten Bereich notwendig?
5. Welche Qualifikationsvoraussetzungen miissen erfiillt sein, um Schrittmacher- und

Defibrillatornachsorgen bei Kindern sowie bei Patienten mit einem angeborenen Herzfehler

durchzufiihren?

3. Fachliche Befahigung

3.1. Bestehende Weiterbildungsordnungen

Die Weiterbildungsordnungen der Landesdrztekammern zielen nicht aud die spezifischen
Erfordernisse der modernen Schrittmacher/defibrillatortherapie ab. Aufgrund der jeweiligen
Weiterbildungsordnungen der Landesédrztekammern sind daher weder ein Herzchirurg noch
ein Kinderkardiologe bzw. ein Erwachsenenkardiologe in der Lage, ohne den Erwerb
zusitzlicher weiterflihrender Kenntnisse eine qualitativ hochwertige Schrittmachertherapie,

geschweige denn eine Therapie mit Defibrillatoren oder Resynchronisationssystemen

selbstdndig durchzufiihren.

3.2 Qualifikationen

Angesichts der Komplexitdt der modernen Schrittmacher- und Defibrillatorsysteme ist es
unumgénglich, tiber das in der jeweiligen Facharztausbildung erworbene Basiswissen hinaus
Kenntnisse und Fertigkeiten zu erwerben. Dies ist nur durch spezielle Beschéftigung und
besonderes Training auf diesem Gebiet moglich. Da die Herzschrittmachertherapie ein
interdisziplindres Gebiet darstellt, ist eine Aufgabenteilung (z.B. Implantation durch den
Kinderherzchirurgen, Nachsorge durch den Kinderkardiologen) sinnvoll und richtig und bei
epikardialen Systemen sogar notwendig. Um hohen Qualitdtsanspriichen gerecht zu werden
(6), ist es deshalb sinnvoll, die fachlichen Voraussetzungen sowohl personell wie auch
institutionell zu definieren, die ein Zentrum dazu befdhigen eine Schrittmacher/ICD/CRT-

Therapie bei Kindern und bei Patienten mit einem angeborenen Herzfehler durchzufiihren.
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Diese Befdhigung konnte als besondere "Fachkunde Schrittmacher/ICD-Therapie bei Kindern
und bei Patienten mit einem angeborenen Herzfehler" fiir ein jeweils definiertes Gebiet
erworben werden. Aus Kompetenzgriinden und zur Erzielung eines optimalen Ergebnisses
sowie einer Minimierung des perioperativen Risikos sollte in folgenden Situationen ein
Einriff primdr von oder zumindest in Zusammenarbeit mit einem Herzchirurgen
vorgenommen werden, wobei die Indikationsstellung und Eingriffsplanung zusammen mit
einem Kinderkardiologen oder EMAH-Kardiologen mit dem Sachkundenachweis
,Schrittmacher/ICD- Therapie bei Kindern und Patienten mit einem angeborenen Herzfehler"
erfolgt:

- Implantation, Revision oder Entfernung einer epi/myokardialen Sonde

- Chirurgisch aufwéndige Implantation oder Revision vorhersehbar, z. B. bei tiefer oder
abdomineller retromuskuldrer Lage der Aggregattasche

- Eingriffe mit vorhersehbarem Risiko einer chirurgischen Komplikation wie z. B. komplexe

Sondenentfernung

3.3 Voraussetzungen zum Nachweis der " Sachkunde Schrittmacher/ICD-Therapie bel
Kindern und bel Patienten mit einem angeborenen Herzfehler"
Die Fachkunde Schrittmacher/ICD/CRT Therapie bei Kindern und bei Patienten mit einem

angeborenen Herzfehler wird in 2 Level unterteilt.

3.3.1 Level 1 (Nachsorge)
Voraussetzungen: Abgeschlossene Weiterbildung zum
- Facharzt fiir Kinderheilkunde mit dem Schwerpunkt Kinderkardiologie
- Facharzt fiir Innere Medizin mit dem Schwerpunkt Kardiologie, Zusatzqualifikation
EMAH

- Facharzt fiir Herzchirurgie
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- Facharzt fiir Chirurgie mit der Facharztkompetenz Herzchirurgie

Sachkunde
Die theoretischen Kenntnisse sind im Curriculum der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
- Herz- und Kreislaufforschung fiir den Erwerb der Sachkunde Herzschrittmachertherapie

niedergelegt [4].

Nachzuweisender Leistungskatalog fiir alle Fachgruppen:
- 25 Einmessungen bei Sondenimplantation
- 250 Nachsorgekontrollen (davon mindestens 10% ICD/CRT und mindestens 50% bei
Patienten < 12 Jahre und/oder bei Patienten mit einem angeborenen Herzfehler)
(Die wahrend der Facharztweiterbildung durchgefiihrten und nachgewiesenen Prozeduren

werden angerechnet.)

Nach Erreichen der Qualifikation erscheint zur Gewihrleistung einer konstanten Qualitdt die
Durchfiihrung von mindestens 50 Schrittmacherkontrollen (davon mindestens 50% bei
Kindern und Patienten mit angeborenen Herzfehlern) pro Jahr notwendig. Wenn die iiber drei
Jahre gemittelten Zahlen diese Mindestmengen unterschreiten, ist filir alle Fachrichtungen eine

Auffrischung der Ausbildung erforderlich.

3.3.2 Level 2 (Schrittmacher/I CD/CRT-Implantation transvents sowie epikardial)
Voraussetzung: Abgeschlossene Weiterbildung zum
- Facharzt fiir Kinderheilkunde mit dem Schwerpunkt Kinderkardiologie
- Facharzt fiir Innere Medizin mit dem Schwerpunkt Kardiologie, wiinschenswert
Zusatzqualifikation EMAH

- Facharzt fiir Herzchirurgie, Zertifizierung der DGTHG ,,Chirurgie der angeborenen
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Herzfehler* wiinschenswert

- Facharzt fiir Chirurgie mit der Facharztkompetenz Herzchirurgie

Erwerb der Sachkunde ,,Schrittmacher/ICD/CRT Therapie bei Kindern und bei Patienten mit

einem angeborenen Herzfehler* Level 1

Sachkunde:
Die theoretischen Kenntnisse sind im Curriculum der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
- Herz- und Kreislaufforschung fiir den Erwerb der Sachkunde Herzschrittmachertherapie

niedergelegt [4].

Erwerb und Nachweis von speziellen Kenntnissen:

* Klinik und Symptomatik der tachykarden Herzrhythmusstérungen einschlieBlich deren
elektrophysiologischer Diagnostik

* Pathophysiologie der Herzinsuffizienz

* Indikationsstellung zum Defibrillator- oder CRT-System unter Berlicksichtigung
alternativer Therapiemdglichkeiten

* Funktionsweise der Systeme

* Programmierung und Nachsorge

» Diagnostische und therapeutische MaBnahmen zur Optimierung der Hamodynamik
herzinsuffizienter Patienten einschlieBlich Echokardiographie

* Erkennen von Fehlfunktionen und deren Therapie

* Durchfiihrung und Interpretation der intraoperativen Messungen

* Beherrschung der Implantationstechniken einschlieBlich der Platzierung von
Koronarvenensinuselektroden

* Behandlung von peri- und postoperativen Komplikationen
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* Durchfiihrung von Aggregatwechseln und einfachen Revisionseingriffen einschlielich der

Lageverdnderung transvendser Sonden.

L eistungskatalog

Anforderungen an Kinderkardiologen

* 25 primdre Implantationen/Revisionen/Aggregatwechsel (in der Mehrzahl bei Kindern <12
Jahre und/oder mit einem komplexen angeborenen Herzfehler); die Zahl der Eingriffe kann

uber mehrere Jahre erworben werden

Anforderungen an Kardiologen, mit EMAH-Qualifikation
,Fachkunde Schrittmacher/ICD-Therapie* Level 2 der Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiologie
* Fiir Implantationen bei Kindern <12 Jahre oder bei Patienten mit einem komplexen
angeborenen Herzfehler:
10 Implantationen/Revisionen/Aggregatwechsel Kindern <12 Jahre oder bei Patienten
mit einem komplexen angeborenen Herzfehler
Dokumentierte Kooperation mit einem Kinderkardiologen mit der ,,Fachkunde
Schrittmacher/ICD-Therapie bei Kindern und Patienten mit einem angeborenen

Herzfehler* Level 1

Anforderungen an Herzchirurgen
,Fachkunde Schrittmacher/ICD-Therapie* Level 2 der Deutschen Gesellschaft Afiir
Kardiologie
* Bei Implantation bei Kindern <12 Jahre:
Dokumentierte Kooperation mit einem Kinderkardiologen mit der ,,Fachkunde

Schrittmacher/ICD-Therapie bei Kindern und Patienten mit einem angeborenen
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Herzfehler* Level 1

Nach Erreichen der Qualifikation ist eine Implantations/Revisions/Austauschzahl von
mindestens 10 Systemen bei Kindern oder bei Patienten mit einem komplexen angeborenen

Herzfehler jéhrlich (gemittelt {iber 3 Jahre) notwendig.

4. Per sonelle Voraussetzungen

Fiir die elektive Schrittmacherimplantation, die bei Jugendlichen auch in Lokalanésthesie
durchgefiihrt werden kann, ist die Anwesenheit von zumindest drei Personen zu empfehlen:

* Der Operateur, der die Implantation durchfiithrt, muss die unter 3.3.2 genannten
Voraussetzungen erfiillen und ist - wenn er der einzige anwesende Arzt ist - zusétzlich fiir
die Uberwachung des Patienten verantwortlich.

* Die/der OP-Schwester/Pfleger ist neben dem Operateur fiir die Einhaltung von Hygiene-
und Sterilitatskriterien verantwortlich und sollte entsprechend ausgebildet sein. Sie/Er reicht
dem Operateur sterile Instrumente oder Implantate an und assistiert bei Bedarf.

* Eine unsterile Hilfsperson, die mit der Basisiiberwachung des Patienten (Blutdruck,
Sauerstoffséttigung) vertraut ist, benotigtes Material anreicht, den Bildwandler bedient und
unter Anleitung des Operateurs die intraoperativen Messungen durchfiihrt und ggf.
Medikamente verabreicht.

Diese Empfehlung entspricht dem minimalen Personalbedarf. Bei absehbar schwieriger
Priparation (z.B. Revisionseingriffe) ist das Hinzuziehen eines Assistenten sinnvoll.
Selbstverstidndlich wird auch im Rahmen der Ausbildung zu zweit operiert. Bei
Risikopatienten sollte dariiber hinaus ein in der Notfall- und/oder Intensivmedizin erfahrener
Arzt die Uberwachung iibernehmen. Prinzipiell sollen alle Eingriffe bei Patienten < 12 Jahre
in Allgemeinandsthesie unter der Anwesenheit eines mit Kindern vertrauten Anisthesisten

durchgefithrt werden. Weiterer Personalbedarf kann sich bei interdisziplindrer
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Zusammenarbeit ergeben, wenn z. B. ein Chirurg implantiert und ein
Kardiologe/Kinderkardiologe (Level 1 notwendig) die intraoperativen Messungen durchfiihrt.
Implantiert ein Kardiologe/Kinderkardiologe selbstindig, sollte ein Herzchirurg bei

gravierenden Komplikationen kurzfristig verfligbar sein.

5. Raumlich/Hygienische Voraussetzungen
5.1. Aktuelle Situation

Die Implantation eines Herzschrittmachers oder eines entsprechenden Aggregates zur
kardialen Rhythmuskontrolle stellt einen operativen Eingriff mit Einsetzen eines
Fremdkorpers dar. Zur Vermeidung einer postoperativen Systeminfektion sind deshalb
besonders sorgfiltige Hygienemalnahmen und baulich-funktionelle Voraussetzungen
erforderlich. Operationen werden in Abhidngigkeit vom Kontaminationsgrad der betroffenen
Korperregion eingeteilt als Eingriffe

* in nicht kontaminierter Region (Gruppe 1)

* in sauber kontaminierter Region (Gruppe 2)

* in kontaminierter Region (Gruppe 3)

* in manifester infizierter Region bzw. bei Patienten, welche mit multiresistenten Erregern
besiedelt sind (Gruppe 4)

Herzschrittmacherimplantationen sind der Gruppe 1 zuzuordnen. Je nach Infektionsrisiko ist
fiir einen Eingriff ein Operationsraum mit definierten Anforderungen (1,2) an die Keimarmut
oder ein Eingriffsraum notwendig. Dazu wurden im Aufirag der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprivention am Robert-Koch-Institut gemeinsam mit den
Fachgesellschaften Empfehlungen erarbeitet, die flir invasive Eingriffe und Operationen
definieren, ob diese in einem Operationsraum oder in einem Eingriffsraum durchgefiihrt

werden sollten (1,2). Es wird darauf hingewiesen, dass sich die Anforderungen an die
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Hygiene bei ambulant und stationdr durchgefiihrten Eingriffen nicht unterscheiden. Fiir
Herzschrittmacherimplantationen wird heute der Standard eines Operationsraumes gefordert,
eine Forderung, die im Hinblick auf die bisweilen katastrophalen Auswirkungen einer
Schrittmacherinfektion gerechtfertigt erscheint. Bereits seit iiber 20 Jahren werden Studien
publiziert, die iiber nicht signifikant unterschiedliche Komplikationsraten nach chirurgischer
Schrittmacher- oder Defibrillatorimplantation in einem Operationssaal im Vergleich zur
Durchfiihrung des Eingriffs durch einen Kardiologen im Elektrophysiologie- oder
Herzkatheterlabor berichten (Literaturbeispiele 5,10,12,14,18,19). Diese Publikationen geben
die Erfahrungen einzelner Zentren wieder und kdnnen nicht dariiber hinwegtduschen, dass
auch hohere Komplikationsraten berichtet wurden (Literaturiibersicht in 18). Angesichts
dieser heutigen Situation ist es sinnvoll, Hygiene-Standards und Mindestanforderungen fiir
die rdumlichen Voraussetzungen zu definieren, die erfiillt sein miissen, um
Schrittmacherimplantationen mit vertretbarem Infektionsrisiko durchzufiihren
(1,2,11,15,16,17). Selbstverstandlich sind die Ortlichen Gegebenheiten mit der oder dem

zustiandigen Hygienefachkraft bzw. Krankenhaushygieniker/in abzusprechen.

5.2. Bauliche/funktionelle  Mindestanforderungen far die  Schrittmacher-
/Defibrillatorimplantation:

* Der Operationsraum ist als Funktionseinheit vom {ibrigen Krankenhaus oder der Praxis
abgetrennt.

* Der Zugang erfolgt flir das Personal {iber Personalumkleiderdume (Personalschleusen), fiir
Patienten durch den Patienteniibergaberaum oder eine Ubergabefliche.

* Die Materialversorgung erfordert einen Raum oder eine Flidche, wo die Giiter ohne
Umverpackung angeliefert werden.

 Sterile Giiter werden in speziellen Rdumen oder in geeigneten Behéltnissen auf dafiir

ausgewiesenen Flachen bevorratet.
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* Entsprechendes gilt flir die Entsorgung von unreinem Material, daflir sollte ein
ausgewiesener Entsorgungsraum vorhanden sein, dieser kann mit einem Raum fiir die
Aufbereitung unreiner/benutzter Gerdte und dem Raum fiir Putzmittel kombiniert sein.

* Die Oberflichen der Rdume und betrieblichen Einbauten sowie der Gerdte miissen so
beschaffen sein, dass es zu moglichst wenigen Beschmutzungen kommt und sie problemlos
gereinigt und desinfiziert werden konnen. Gleiches gilt fiir die Lagerung von Materialien und
Geriten.

» Weitere Flichen oder Rdume werden benétigt flir Hindewaschung und -desinfektion.

» Wasserarmaturen und Bodeneinldufe sind innerhalb eines Operationsraumes nicht zuldssig.
* In der Operationsabteilung sind bedarfsgerecht verteilte Spender fiir die Hindedesinfektion

und Untersuchungshandschuhe vorzuhalten.

5.3. Raumlufttechnische Anlagen

Wihrend o. g. Bedingungen auf jeden Fall erfiillt sein sollten, kann die Notwendigkeit zur
zusétzlichen Einrichtung von raumlufttechnischen Anlagen kontrovers diskutiert werden.
Diese dienen der Aufrechterhaltung des thermischen Raumklimas, der weitgehenden
Herabsetzung des Gehaltes an Mikroorganismen, Staub, Narkosegasen, Geruchsstoffen u. a.
in der Raumluft sowie der Abfuhr der Wérmelasten. Die GroBe des durch turbulenzarme
Verdrangungsstromung zu schiitzenden Bereichs umfasst in der Regel Operations- und
Instrumentiertische. Nach DIN 1946-4 sind fiir die Luftfiihrungssysteme in
Operationsraumen folgende Bedingungen festgelegt:

* OP-Réume, Typ A: Luftfilhrungssysteme mit Verdrangungsstromung

* OP-Riume, Typ B: Luftfiihrungssysteme mit Mischstromung oder Verdringungsstromung
Es besteht eine nachdriickliche Empfehlung zur Minderung des Infektionsrisikos durch
entsprechende Liiftungssysteme mit extrem keimarmer Luft flir aseptische Eingriffe mit

besonders hohem Infektionsrisiko, wie z. B. die Implantation von Endoprothesen (OP-Raum,
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Typ A). Die Notwendigkeit bei Schrittmachereingriffen mit geringerer Wundfliche und nur
kurzer Exposition des Aggregates als grofftem Fremdkdrper am Ende der Operation ist nicht
als zwingend zu betrachten. Ist die Installation eines Luftfiihrungssystems vorgesehen, wire
eine Anlage entsprechend dem Typ B nach DIN 1946-4 als ausreichend zu bewerten. Auf
jeden Fall sollte der Operationsraum, der fiir die Implantation vorgesehen ist, von einem
Hygienefachmann in Hinblick auf die Grenzwerte fiir Partikel- und Luftkeimkonzentrationen
in jahrlichen Absténden tiberpriift werden. Bei der Planung eines Herzkatheterlabors, das fiir
eine zusdtzliche Nutzung flir Schrittmacherimplantationen vorgesehen ist, sollten diese
Kriterien neben den Leilinien zur Einrichtung und zum Betreiben von Herzkatheterrdumen
(7) mitberiicksichtigt werden.

Neben diesen baulichen Mallnahmen ist strengstens auf die Einhaltung sonstiger
chirurgischer Hygienevorschriften zu achten, im Einzelnen fiir OP-Bereichskleidung,
unsterile und sterile Schutzkleidung, Kopfbedeckung und Gesichtsmaske, OP-Schuhe, OP-
Handschuhe, hygienische und chirurgische Héndedesinfektion, Desinfektion/Asepsis des
Operationsgebietes, Abdeckung des Operationsgebietes und Reinigung des Operationssaales.
Ein Hygieneplan nach § 36 Abs. 1 des Gesetzes zur Verhiitung und Bekdmpfung von
Infektionskrankheiten beim Menschen (Infektionsschutz-Gesetz - IfSG) sollte erarbeitet und
ein Desinfektionsplan sichtbar ausgehéngt werden.

Ebenso sollte es selbstverstindlich sein, dass jede implantierende Abteilung ein sorgfaltiges
Infektionsregister fithrt und die eigenen Ergebnisse kritisch reflektiert. Dabei sind
definitionsgeméal alle Infektionen innerhalb des ersten Jahres nach Fremdkorperimplantation
als intraoperativ entstanden zu werten (Dokumentation von Infektionen nach § 23 Abs. 1
IfSG).

Zu den Anforderungen an die Infrastruktur ist anzumerken, dass die beschriebenen
Operationen in einer vermutlich nicht unbetrichtlichen Zahl in R&umen durchgefiihrt

werden, die nicht in allen Punkten den hier dargestellten Kriterien entsprechen. Da es sich
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bei dem vorgestellten Kriterienkatalog um eine Empfehlung handelt, bleibt es der
Entscheidung der einzelnen Institution iiberlassen, ob und wo von den Empfehlungen
abgewichen wird. Es darf allerdings nicht verschwiegen werden, dass die zu hygienischen
Fragestellungen konsultierten Gutachter die hier vorgestellten Anforderungen ebenfalls

kennen.

6. Apparativ/technische Voraussetzungen

Die apparativ/technische Ausstattung des Operations/Eingriffsraumes, in dem die
Implantation vorgenommen wird, sollte dem Standard eines Operationssaales entsprechen:

* Verstellbarer Operationstisch

* Lichtquellen zur Ausleuchtung des Operationsgebietes mit Sicherung durch
Stromausfalliiberbriickung

* Diathermiegerét zur Blutstillung

* Absaugvorrichtung in Bereitschaft

* EKG-Monitoring, bevorzugt mit simultaner Darstellung verschiedener Ableitungen und
integriertem Schreiber

* Unblutige und bei Bedarf blutige Blutdruckmessung, Monitoring der Sauerstoffsattigung

* Externer Defibrillator

* Beatmungsgerdt sowie Instrumentarium zur Notfallintubation und Beatmung,
Sauerstoffzufuhr und Absaugung

* Gerite zur Infusionsbehandlung

* Sdmtliche fiir NotfallmaBnahmen bendtigten Medikamente

* Ausreichend sterile Operationstextilien und steriles Instrumentarium

* Chirurgisches Verbrauchsmaterial wie Verband- und Nahtmaterial

» Bei voraussehbaren chirurgischen Komplikationen (z. B. Sondenentfernung) muf} das

gesamte Instrumentarium fiir die akute chirurgische Revision vorhanden sein.
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Neben diesem allgemeinen Bedarf ist flir die Schrittmacherimplantation eine
Durchleuchtungsmoglichkeit zwingend notwendig, iiblicherweise ein mobiler Bildwandler.
Fiir die Implantation von Koronarsinuselektroden ist eine Durchleuchtung in verschiedenen
Ebenen und mit der Moglichkeit einer Kontrastmitteldarstellung der Anatomie der
Koronarvenen vorteilhaft.

Weiterhin ist auf die ausreichende Bevorratung von schrittmacherspezifischem Material zu
achten, neben dem Reizschwellenmessgerdt und Programmiergerit miissen sterile Messkabel
und natiirlich die moglichen Implantate einschlielich Zubehor mit entsprechender Reserve

verfligbar sein.

7. Organisatorische Voraussetzungen

Die organisatorische Verantwortung fiir einen Schrittmachereingriff obliegt dem Operateur,
der Teilbereiche wie die Materialbeschaffung natiirlich delegieren kann. Vor Beginn des
Eingriffes sollte sichergestellt sein, dass benotigtes Personal (s. 4.) und Material (s. 6.) sicher
verfiigbar sind. Nach der Implantation muss die Uberwachung des Patienten durch geschultes
Personal sichergestellt sein, um mogliche Fehlfunktionen des implantierten Systems zeitnah
erkennen zu konnen. Bei Komplikationen muss ein Revisionseingriff notfallmaBig
durchfiihrbar sein, sei es durch den Operateur selbst oder entsprechend der
Bereitschaftsdienstregelung. Wichtig ist eine addquate Dokumentation iiber den erfolgten
Eingriff und die gewihlten Implantate, die einem nachbehandelnden Arzt alle wichtigen

Informationen zugdnglich macht.

8. Institutionelle Voraussetzungen
Schrittmacher/ICD/CRT-Eingriffe bei Kindern und Patienten mit komplexen angeborenen
Herzfehlern jeden Alters sollen generell in kinderkardiologischen/kinderherzchirurgischen

oder in Zukunft in spezialisiserten EMAH Zentren durchgefiihrt werden, die iiber eine
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komplexe personelle und apparative Austattung fiir die Behandlung angeborener Herzfehler
verfiigen, inkl. katheterinterventioneller und chirurgischer Therapie. Bei Kindern <12 Jahren
und bei Patienten mit einem komplexen angeborenen Herzfehler sollten keine

ambulanten/tagestationdren Eingriffe durchgefiihrt werden.

9. Nachsorge

Entsprechend der unter 3. dargelegten fachlichen Qualifikation ist es notwendig,
fachiibergreifend zu definieren, welche Voraussetzungen erfiillt sein miissen, um
Schrittmacherkontrollen  durchzufithren.  Angesichts der  Komplexitit = moderner
Schrittmachersysteme sollten sog. Minikontrollen mit EKG-Analyse, Messung der
Impulsfrequenz, der Impulsdauer und Erfassung der Magnetfrequenz obsolet sein und
werden daher im neuen EBM als vergiitungsrelevante Leistung nicht mehr beriicksichtigt.
Die multiplen diagnostischen Hilfsmittel heutiger Systeme miissen bewertet und eine
individuelle Programmierung vorgenommen werden. Dies erfordert eine spezielle
Ausbildung und die Verfligbarkeit der gerétespezifischen Programmiergerite.

Fir die Qualifikation zur Nachsorge ist der unter der Ausbildung zur "Sachkunde
Schrittmacher/ICD-Therapie bei Kindern und Patienten mit einem angeborenen Herzfehler"
Level I oder 2 definierte Leistungskatalog ausschlaggebend. Bei Kindern <12 Jahren, bei
Patienten mit einem komplexen angeborenen Herzfehler und bei allen Patienten <18 Jahren
mit einem ICD/CRT-System werden Schrittmacher/ICD/CRT-Kontrollen in einer
Schrittmacher/ICD/CRT-Ambulanz mit Anbindung an ein kinderkardiologischess/EMAH

Zentrum durchgefiihrt.

Folgende Inhalte sollten im Rahmen einer Schrittmacherkontrolle iiberpriift werden:
* Funktionsfdhigkeit des Systems (Batteriestatus/Elektroden)

* Auslesen und Loschen der diagnostischen Speicher
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* Optimierung der programmierten Parameter durch Anpassung an die individuelle Situation
des Patienten

* Verlidngerung der Laufzeit durch Optimierung der Energieabgabe

* Erkennen und Beheben von Komplikationen und Fehlfunktionen

* Festlegen des optimalen Austauschzeitpunktes

* Entscheidung iiber eine erforderliche Aufriistung des Systems (z. B. zum ICD- oder CRT-
System)

* Echokardiographische Kontrollen der Ventrikelfunktion bei Ventrikelstimulation

* Ausschluss von wachstumsbedingten Elektrodenproblemen

» Ggf. Veranlassung weiterer diagnostischer oder therapeutischer Mallnahmen.

Der Nachsorgekatalog erfordert die Verfligbarkeit der notwendigen Gerite wie
Programmiergerit, EKG-Schreiber, Defibrillator, Rontgenanlage und selbstverstdndlich die

Vorbereitung auf mogliche Notfallsituationen.

10. Qualitatssicherung

Nach § 137 SGB V besteht eine gesetzliche Verpflichtung zur Teilnahme an einer externen
QualitédtssicherungsmaBBnahme. Im Sinne eines guten Qualititsmanagements sollte jeder
Arzt/jede Klinik die Daten der Qualitdtssicherung benutzen, um ihre eigenen Ergebnisse zu

reflektieren und an einer kontinuierlichen Verbesserung ihrer Leistungen zu arbeiten.

11. Schlussbemer kung
Die hier aufgefiihrten Inhalte und Anforderungen haben, sofern nicht gesetzliche
Bestimmungen zu beachten sind, den Charakter einer Empfehlung. Nicht alle der Kriterien

und Anforderungen werden iiberall vorhanden sein. Gerade dann erscheint es aber wichtig,
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durch die Lektiire dieser Empfehlung Defizite zu erkennen und einer Losung zuzufiihren. Es
entspricht den Erfahrungen des klinischen Alltags der heutigen Zeit, dass Moglichkeiten zur
Beseitigung erkannter Defizite vorzugsweise im Bereich der Prozesse gesucht werden, weil
Verdanderungen der Struktur Mittel beanspruchen wiirden, die nicht zur Verfligung stehen
oder gestellt werden. Sind die Defizite durch Prozessoptimierung allein nicht zu beseitigen,
sollte der Prozessverantwortliche nach Wegen suchen, wie die als notwendig erachteten
Strukturverdnderungen realisiert werden konnen. Als letzter Ausweg darf dabei die

Delegation der Verantwortung an den Strukturverantwortlichen nicht unerwéihnt bleiben.
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