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Eine Analyse von postmortal explantierten
Herzschrittmachern und ICDs aus dem Jahr 2000

M. Junge', J. Weckmiiller?, H. Nagele?, K. Pischel', W. Rodiger?

Kurzfassung: Fragestellung: In einer Querschnitts-
analyse fir das Jahr 2000 wurde die Funktionstiichtig-
keit von Herzschrittmachern (PM) und implantierbaren
Kardiovertern/Defibrillatoren (ICD) bei Verstorbenen
untersucht.

Material, Methodik: Von den 15.308 Verstorbenen,
die im Jahr 2000 im Hamburger Krematorium einge-
aschert wurden, mufiten 10.859 noch einer zweiten
arztlichen Leichenschau vor Kremierung unterzogen
werden. Hierbei diagnostizierte PM/ICD-Aggregate
wurden explantiert; es handelte sich um 212 PM sowie
6 ICD. Alle Gerate wurden elektrisch auf die Qualitét
ihrer abgegebenen Impulse hin untersucht, des weite-
ren fand eine telemetrische Abfrage der Schrittmacher-
daten statt (197 von 218).

Ergebnisse: Vorgestellt werden die statistischen
Ergebnisse beztiglich Implantationsdauer (4 +3,2 a), Alter
der Patienten bei Implantation bzw. Tod (80 + 8,7 a
bzw. 84 + 8,6 a), Geschlechterverteilung (111 Frauen,
103 Ménner von 214), Funktionszustand (39 ERI, 13 EOL,
4 erst nach Ricksetzen wieder funktionsfahig — von
214 (berprifbaren PM/ICD), Wohnort (102 eigene
Wohnung, 68 Altenheim von 214) etc. und deren Kor-
relationen. Festgestellt wurde eine hohe Non-Compliance
beziiglich der Follow-up-Termine (maximal 2859 Tage

trager im Durchschnitt alter als die Normalbe-
volkerung.

Knapp ein Finftel (39 von 214) der explantierten
Schrittmacher hatte das Austauschkriterium erreicht,
etwa 8 % Prozent (17 von 214) waren in einem duRerst
kritischen Zustand bzw. funktionslos. Die neueren Ge-
rate mit kurzer Implantationsdauer arbeiteten bis auf
eine Ausnahme fehlerfrei.

In Einzelfallen lieBen sich aus den Daten des im
Schrittmacher befindlichen Speichers die Todesumsténde
und Todeszeit rekonstruieren (Tod durch Magnetrever-
sion, Tod durch kardiale Dekompensation bei PM-Bat-
terieerschépfung).

Abstract: An Analysis of 218 Pace-Makers and
ICDs Explanted in the Crematorium Hamburg-
Oejendorf in the Year 2000. Research Purpose: In a
cross-section analysis the post-mortem functional state
of the pacemaker (PM) or implantable cardioverter/defi-
brillator (ICD) was examined for the year 2000.
Material and Methods: Of the 15,308 bodies cre-
mated in the crematorium Hamburg-Oejendorf during
the year 2000, 10,859 were in need of a second exter-
nal examination. All PM/ICD generators found during
the examination of the fatalities were explanted: 212

The quality of the electrical impulses generated by
the PM/ICD was measured in all cases, the generators
were telemetrically interrogated in every case where
possible (197 of N = 218).

Results: Statistics of the duration of implantation
(4 +3.2a, N =190 cases), the age of the patients at
implantation and at death (80 +8.7 avs.84+8.6 a, N=
190), gender distribution (111 female vs. 103 male, N=
214), state of the generator (39 ERI, 13 EOL, 4 in need
of a reset to function correctly, N=214), residence (102
own home, 68 old people home, N =214) etc. and their
correlations are presented. A high degree of non-com-
pliance with regard to the follow-up checks of the PM/
ICD was found (max. 2859 d without follow-up), con-
trasting with a higher than average age of the PM pa-
tients.

A fifth of the PM were in the ‘ERI" state (39/214),
8 % were in a critical state ('EOL’) or without function
(17/214). All modern PM recently implanted worked
flawlessly — with one exception.

The data stored within the PM were used to recon-
struct the cause and timing of death in individual cases
(death due to magnet reversion of an ICD, death by
cardial decompensation due to battery exhaustion).
J Kardiol 2002; 9: 490-4.

ohne Nachsorge), jedoch wurden die Schrittmacher- ~ PM as well as 6 ICD.

B Einfiihrung

In einer Querschnittanalyse fiir das Jahr 2000 sollte die Funk-
tionsfihigkeit von Herzschrittmachern (PM) und implantier-
baren Kardiovertern/Defibrillatoren (ICD) bei Verstorbenen
untersucht werden. Hierfiir wurden bei 10.859 Verstorbenen
aus der Gesamtheit von 15.308 Verstorbenen, die im Jahr 2000
im Hamburger Krematorium eingedschert wurden [1], im
Rahmen der zweiten &drztlichen Leichenschau vor Kremierung
bei Schrittmachertrigern die Generatoren inklusive eines
10 cm langen Elektrodenstiickes explantiert [2]. Es handelte
sich um 212 Schrittmacher sowie 6 implantierbare Kardio-
verter/Defibrillatoren.

Aus forensischer Sicht sollten die folgenden Fragen unter-

sucht werden:

B Der Zustand des Schrittmachers: War der Schrittmacher bis
zum Tode des Patienten in einem einwandfreien mechani-
schen und elektrischen Zustand?

m Die Todesurséchlichkeit des Implantats: Hat der Schrittma-
cher oder der implantierbare Defibrillator durch Fehlfunk-
tion den Tod verursacht?

Eingelangt am 13. Februar 2002, Uberarbeitung eingelangt am 12. Mai 2002, ange-
nommen am 26. August 2002.

Aus dem 'Institut fiir Rechtsmedizin, Universitdt Hamburg, dem ?Zentrum fir Innere
Medizin B, Ernst-Moritz-Arndt-Universitat Greifswald, und der *Herz- und GefaRchir-
urgie, Universitat Hamburg, Deutschland.

Korrespondenzadresse: Dr. med. Mirko Junge, Institut fiir Rechtsmedizin, Univer-
sitdt Hamburg, Butenfeld 34, D-22529 Hamburg; E-Mail: mj@DrJunge.de
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B Bestimmung der Implantationsdauer: Hat der Patient durch
das Implantat ldnger gelebt, also Jahre ,,gewonnen*?

B Soziookonomische Einfliisse bei der Nachsorge: Werden
Patienten in Altenheimen besser versorgt als Allein-
lebende?

B Griinde fiir die Explantation

Entsorgungsvorschriften

Die Hersteller empfehlen, daf alle implantierten PM/ICD vor
einer Kremierung der Leiche entfernt werden. In Deutschland
ist seit 1998 die Batterieverordnung (BattV) [3] in Kraft. Ziel
der BattV ist es, den Eintrag von Schadstoffen in Abfillen
durch Batterien zu verringern, indem z. B. gebrauchte Batteri-
en zurlickgenommen und entsprechend den Vorschriften des
Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetzes ordnungsgeméf und
schadlos verwertet oder nichtverwertbare Batterien gemein-
wohlvertriglich beseitigt werden.

Entsprechend der Ausnahmegenehmigung in Anhang 2
Abs. 2 BattVi.V.m. § 13 Abs. 2 S. 3 BattV ist es explizit nicht
verboten, Herzschrittmacher mit fest eingebauten und einge-
kapselten Batterien in Umlauf zu bringen. Lithium-Batterien
sind laut § 2 Abs. 1 No. 4 BattV nicht schadstoffhaltig, den-
noch unterliegen die Hersteller und Vertreiber von Herz-
schrittmachern aufgrund der fest eingebauten Batterien der
Batterieverordnung (§ 2 Abs. 4 BattV).

Entsprechend § 14 BattV besteht die Riicknahmeverpflich-
tung fiir den Hersteller oder den Vertrieb fiir das ganze Geriit,
sowie eine Verpflichtung, den Endverbraucher auf die Ver-
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pflichtung zur ordnungsgemaifen Riickgabe des Gerites hin-
zuweisen.

Der Endverbraucher — laut § 2 Abs. 2 No. 4 BattV ,.derjeni-
ge, der die [. . .] Gerite mit fest eingebauten Batterien nutzt,
oder derjenige, bei dem die Batterien erstmalig als Abfall anfal-
len® —ist gemél § 7 BattV verpflichtet, ,,die Batterien und Ge-
rite, die Abfall sind, an einen Vertreiber [. . .] zurtickzugeben®.

Besonderheit bei PM

Durch den hermetischen Verschluf3 der PM/ICD-Generatoren
und der darin befindlichen Batterien kann sich bei Erwdrmung
in den Geriten bei den hohen Kremierungstemperaturen ein
erheblicher Druck aufbauen.

Dies erfolgt durch thermische Zersetzung der Inhaltsstoffe
der eigentlichen Schrittmacherbatterie als auch des Elektro-
lyts, der als Zwischenspeicher elektrischer Energie benutzten
hochkapazitativen Elektrolytkondensatoren sowie des Sub-
strats, auf dem die Generatorelektronik aufgebaut ist [4, 5].
Die iiblicherweise bei Kremierung entstehenden Temperatu-
ren sind so extrem, daf} sich ein Druck aufbaut, der hoch ge-
nug ist, sowohl die Batterie bzw. die Batterien als auch das
eigentliche Schrittmachergehiuse explodieren zu lassen.

Hierbei werden die Inhaltsstoffe der in den PM/ICD-Gene-
ratoren verwendeten Bauteile freigesetzt.

Besonderheit bei ICD

Fiir eine umfassende Information sollten Herzschrittmacher
(PM) und insbesondere ICD vor Ort ausgelesen und deakti-
viert werden.

Bei Verstorbenen mit implantierbarem Kardioverter/Defi-
brillator (ICD) ist besondere Vorsicht angebracht [6]: zum ei-
nen fiir die Erhaltung wichtiger im ICD gespeicherter Infor-
mationen, zum anderen fiir den Selbstschutz.

Die Elektroden sollten durch entsprechende Klemmen ge-
gen akzidentelles Beriihren gesichert werden. Auch bei der
Verwahrung der explantierten ICD muf} aufgrund der gerite-
immanenten Gefahr eines todlichen Stromschlags eine iiber
dem Normalen liegende Sorgfalt an den Tag gelegt werden.

Ein Aushiéndigen explantierter ICD an die Angehdrigen ist
aus Griinden der elektrischen Sicherheit im allgemeinen nicht
zu verantworten.

In jedem Falle sollten die ICD explantiert werden, um ein
Fehlverhalten des ICD und eine elektrische Gefiahrdung auf
dem letzten Wege der Leiche ausschlielen zu konnen.

B Material und Methoden

Explantation und Auswertung

In der vorliegenden Untersuchung wurden nur die Generato-
ren und der Generator-Elektroden-Ubergang untersucht.
Hierfiir wurde bei der Explantation die Elektrode ca. 10 cm
nach dem Abgang aus dem Generatorblock mit einem Seiten-
schneider gekappt. Nach einer ersten optischen Inspektion wur-
den die Elektrodenenden mit Anschluklemmen gesichert, das
Explantat mechanisch gereinigt und, mit einer Nummer verse-
hen, in die dafiir vorgesehenen Plastiktiiten verbracht. Nach
Eingang in das Institut wurde zunichst der Elektroden-Genera-
tor-Ubergang mechanisch und elektrisch iiberpriift. Die mecha-

nische Priifung bestand in einer Lockerungspriifung der arre-
tierten Steckverbindung, die elektrische in einem Vergleich der
Signalform am Elektrodenende mit der am Generatorblock
durch Darstellung auf einem Oszilloskop. Zur genaueren Mes-
sung der vom Schrittmacher abgegebenen Impulse wurden die-
se mit einem Pulsweiten-Pulsdauer-Messer tiberpriift. Ab-
schlieBend wurden die Schrittmacher mit den entsprechenden
Programmiergeriten telemetrisch abgefragt und iiberpriift.

Die Kontrolle der Funktion eines explantierten ICD ist
ohne genaue Kenntnis des internen Aufbaus nicht durchzufiih-
ren. Mit Hilfe der jeweiligen Programmiergerite lassen sich
zwar ein Langzeit-EKG und einige Funktionsparameter aus
dem ICD laden, eine Funktionsdiagnostik 1d6t sich mit den
Geriten jedoch nicht durchfiihren. Die jeweiligen Hersteller
bieten fiir die von ihnen hergestellten Gerite eine kostenlose
Uberpriifung sowie eine fachgerechte Entsorgung an.

Fiir die Auswertung wurden aus den Todesbescheinigun-
gen die Geburts- und Sterbedaten, sofern diese eindeutig zu
erkennen waren, entnommen.

Durch die eindeutigen Seriennummern der meisten Schritt-
macher konnte iiber die Implantationsriickmeldung der Kran-
kenhduser und Kardiologiepraxen an die Hersteller das
Implantationsdatum genau bestimmt werden.

Als Kontrolle der Vollstindigkeit der Explantation wurden
im Jahr 2000 die gesamten Metallreste nach Kremierung
handverlesen und auf Schrittmacherreste hin abgesucht. Die
Daten wurden mit SPSS erfafit und ausgewertet.

Lebenserwartung

Unter dem Begriff ,,Lebenserwartung* soll hier die ferne Le-
benserwartung einer Person im Alter von a Jahren verstanden
werden, das heillt die Zahl an Jahren, die ein a-jdhriger im
Bezugsjahr im Mittel noch zu leben hat. Als ,,gewonnene Jahre*
wird die Zahl von Jahren bezeichnet, die ein Patient linger
lebt als seine Lebenserwartung.

Eine Primisse der amtlichen Sterbetafeln fiir die Bundesre-
publik Deutschland ist ein zeitlich begrenzter Riickgang der
Sterblichkeit bis zum Jahr 2000, danach bleibt diese konstant
[7, S. 83]. Fiir diese Annahme 146t sich keine rationale Be-
griindung finden. Buslei [8] hat in seinen Berechnungen diese
Primisse fallengelassen und kommt zu groBeren fernen Le-
benserwartungen als das Statistische Bundesamt, die mit der
Realitit besser im Einklang stehen.

Die im folgenden benutzten Werte fiir die ferne Lebenser-
wartung basieren auf dem korrigierten Modell von Bomsdorf
[9, 10] fiir das Jahr 2000. Eine Unterscheidung nach Risiko-
faktoren findet, auBer im Hinblick auf die Aufteilung nach
dem Geschlecht, bei dem Modell nicht statt. Aufgrund des im
Vergleich zur Normalbevolkerung hohen Alters und der damit
verbundenen geringen Lebenserwartung der Patienten, die mit
einem PM/ICD versorgt werden sollen, reicht es fiir die Be-
rechnung der Lebenserwartungen nicht, die Patienten in
Jahresklassen zu gruppieren, wie dies in den Sterbetafeln fiir
das hohe Alter standardmé@Big durchgefiihrt wird. Durch Lag-
range-Interpolation wurden die Werte zwischen den in der
Sterbetafel gegebenen taggenau approximiert.

Zur Berechnung der Interpolation wurde die SPSS-Spalte
mit den Alterswerten nach Mathematica 4.0 exportiert. Dort
wurde die Interpolation fiir jeden Datenwert berechnet und
das Ergebnis zuriick in die SPSS-Tabelle importiert.

J KARDIOL 2002; 9(11) 491



Eine Analyse von postmortal explantierten Herzschrittmachern und ICD
L _____________________________________________________________________________________________________________________________________________|

B Ergebnisse

Herstellerbezogene Daten

Insgesamt wurden Herzschrittmacher und implantierbare
Kardioverter/Defibrillatoren von 12 verschiedenen Herstel-
lern explantiert (siehe Abb. 1). Die marktbeherrschende Stel-
lung der Firmen Biotronik, Deutschland, und Medtronic,
USA, im GroBraum Hamburg wird in der graphischen Dar-
stellung offensichtlich. 40,8 % aller Schrittmacher waren von
der Marke Biotronik, 31,2 % von Medtronic. Trotz dieser
marktbeherrschenden Stellung zweier Firmen gibt es im
Untersuchungsgut eine Vielzahl von verschiedenen Genera-
toren (siehe Abb. 2).

Ursidchlich fiir die Modellvielfalt sind die Zulassungs-
bestimmungen insbesondere der US-amerikanischen Food and
Drug Administration (FDA), die fiir Neuzulassungen sehr hohe
Anforderungen stellt, deren Priifung sich tiber Jahre erstrecken
kann. Folgezulassungen werden jedoch in 2 bis 3 Monaten
durchfiihrt, um es zu ermdglichen, daf der technische Fort-
schritt schnell Einzug in ,,marktreife Gerite erhilt.

Patientenbezogene Daten

Das Wichtigste bei der Beurteilung von Implantaten ist der
Gewinn, den die Patienten aus diesen ziehen konnen. Neben
der Therapie der akuten Erkrankung ist die Uberlebenszeit das
herausragende Merkmal einer erfolgreichen Therapie.

Implantationsalter

Von zentraler Bedeutung fiir die Effizienz einer PM-/ICD-Im-
plantation ist die Erfassung des Alters der Patienten bei Im-
plantation. Nur mit Hilfe des sogenannten Implantationsalters
kann festgestellt werden, ob die PM-/ICD-Implantation eine
lebensverlingernde Mafinahme darstellte. Die Lebenszeit-
verlingerung wird im allgemeinen als Proxyvariable fiir die
gewonnene Lebensqualitit benutzt.

Wie Abbildung 3 zeigt, ist das Implantationsalter nicht
normalverteilt. Dies ist auch nicht zu erwarten, da die Wahr-
scheinlichkeit, einen Herzschrittmacher fiir eine kausale The-
rapie zu bendtigen, mit dem Lebensalter zunimmt. Man er-
rechnet ein mittleres Implantationsalter von 80 Jahren bei ei-
ner Standardabweichung von 8,66 Jahren. Der Riickgang der
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Abbildung: 1: Verteilung der im Jahr 2000 explantierten Herzschrittmacher und ICD
auf die verschiedenen Hersteller: Einige sind mittlerweile vom Markt verschwunden
bzw. sind in anderen Firmen aufgegangen (Intermedics, Siemens, Teletronic, Vitatron).
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Abbildung 3: Histogramm des Lebensalters bei PM-/
ICD-Implantation. Es sei angemerkt, daf3 die Verteilung
nicht normalverteilt ist, da sie in Richtung ,,niedriges Leb-
ensalter” ein ausgepragtes Tailing aufweist. Dies beruht
zum einen darauf, daB bereits einige jiingere Menschen
erkranken, als auch auf der geringeren Zahl alterer
Menschen.
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Abbildung 2: Haufigkeitsverteilung der einzelnen Typen fir die im Jahr 2000 explantierten Herzschrittmacher und ICD. Durch die Vielzahl der am Markt befindlichen Geréte

sind die einzelnen Gruppen relativ klein bzw. umfassen nur ein einzelnes Gerét.
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von der Generatorimplantation bis zum
Tod des Patienten an. Aufgrund der
schlechten Datenlage lie} sich eine Un-
terscheidung zwischen Erstimplantation
und Reimplantation nicht treffen. Abbil-
dung 4 gibt fiir die 190 der 218 Fille, in
denen ein Implantationsdatum ermittelt
werden konnte, die Implantationsdauer in
Jahren an. Man errechnet eine mittlere
Implantationsdauer von 4 Jahren (45 Mo-
nate) bei einer Standardabweichung von
3,2 Jahren (38,5 Monate). Im Diagramm
148t sich eine Abnahme der Zahl der Fil-
le mit wachsender Implantationsdauer
beobachten. In Abbildung 5 ist ausschnitts-
weise die Implantationsdauer von bis zu
3 Jahren, in Monaten quantifiziert, dar-
gestellt.
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Abbildung 4: Implantationsdauer der PM/ICD in
Jahren. Von den untersuchten 218 Implantaten konn-
ten nur von 190 die Implantationsdaten beschafft und
somit die Implantationsdauer berechnet werden.
Insgesamt 4Rt sich ein Riickgang der Anzahl pro
Gruppe mit langerer Implantationsdauer feststellen.
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Abbildung 5: Implantationsdauer der PM/ICD in Mo-
naten fiir die ersten Jahre, mit einer Gruppierung von
einem Monat. Auffallig ist die relativ groe Anzahl von
Geraten mit einer Implantationszeit von bis zu 6 Mona-
ten.

Lebenserwartung vs. Implantationsdauer

Zur Darstellung der Lebenserwartung der Patienten mit Herz-
schrittmachern oder ICD bietet sich der Vergleich mit der
Normalbevélkerung an. In einer zweidimensionalen Darstel-
lung wird das beobachtete Lebensalter gegen das bei Implan-
tation erwartete Lebensalter aufgetragen. Auch wenn sich der
Vergleich der aus Gesunden und Kranken, Rauchern und
Nichtrauchern etc. bestehenden Gesamtbevdélkerung mit den
herzkranken PM-/ICD-Patienten im ersten Augenblick als nicht
valide darstellt, zeigen die so gewonnenen Diagramme keine
signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen.

Als Darstellungsart wurde die Clusterdarstellung mittels
Sun Flower-Plots gewihlt, hierbei werden einzelne Daten-
punkte durch Kreise dargestellt. Sind in einem Areal mehrere
Datenpunkte, so fiigt man an den Kreis fiir jeden Datenpunkt
ein sog. ,,Armchen* (engl. stick) an. Die so entstandene ,,Son-
nenblume* plaziert man in den Mittelpunkt der zusammenge-
faten Daten. Zusitzlich wurde in die Diagramme jeweils
noch die Linie eingezeichnet, bei der die Lebenserwartung bei
Implantation gleich den noch gelebten Jahren ist. Bei allen
Datenpunkten unterhalb der Linie war die Implantationsdauer
ldnger als die Lebenserwartung bei Implantation, d. h., die
Patienten haben trotz ihrer Krankheit ldnger gelebt, als es fiir
eine statistische Normalperson wahrscheinlich wire. Alle
Punkte oberhalb der Diagonale weisen auf Fille hin, bei denen
die Patienten dieses Alter nicht erreicht haben.

In Abbildung 6 sind alle erhobenen Daten dargestellt. Die
Daten sind in beiden Achsen zu Gruppen von jeweils einem
Jahr zusammengefaf3t. Besondere Betrachtung verdient die
»Sonnenblume®, die jeweils das erste Jahr reprisentiert: Hier
kommen kurze Implantationszeit und kurze Lebenserwartung
zusammen. Abbildung 7 stellt diesen Abschnitt mit einer
Gruppierung von einem Vierteljahr fiir die ersten 5 Implan-
tationsjahre dar, die Rohdaten der ersten 3 Jahre sind im
Scatter-Plot in Abbildung 8 visualisiert.

Geschlechterverteilung

Das Geschlecht der untersuchten Personen ist mit 111 Frauen
und 103 Minnern nahezu gleichverteilt. Auch eine Projektion
der Geschlechterverteilung in den Scatter-Plot der Implan-
tationsdauer/Lebenserwartung fiihrt nicht zu einer mef3baren
Clusterbildung, wie Abbildung 9 veranschaulicht.
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Abbildung 6: Sun Flower-Plot der Lebenserwartung einer statistischen Normalperson im
Implantationsjahr, aufgetragen gegen die tatsachlich von der beobachteten Person noch
durchlebten Jahre. Die Diagonale beschreibt die Punkte, auf denen die Lebenserwartung
bei Implantation gleich der realen Lebenserwartung ist. Bei allen Datenpunkten unterhalb
der Linie war die Implantationsdauer langer als die Lebenserwartung bei Implantation,
d. h., die Patienten haben trotz ihrer Krankheit langer gelebt als statistisch wahrschein-
lich. Alle Punkte oberhalb der Diagonale weisen auf Falle hin, bei denen die Patienten ihr
statistisches Lebensalter nicht erreicht haben. Besondere Betrachtung verdient die Sterb-
lichkeit in den ersten Monaten, siehe Abbildung 8.
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Abbildung 7: Sun Flower-Plot der Lebenserwartung einer statistischen Normal-
person im Implantationsjahr, aufgetragen gegen die tatséchlich von der beobach-
teten Person noch durchlebten Jahre fiir die ersten 5 Jahre.
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Funktionszustand der Generatoren

Es wurden alle Generatoren auf ihre Funktionsfihigkeit hin
tiberpriift. Unterschieden wurden hierbei die Funktionsfihig-
keit des Generators und der Zustand der Batterie. In allen Fil-
len konnte durch einen Ersatz der Batterie die Funktion der
Generatoren wiederhergestellt werden. 158 der 218 unter-
suchten Generatoren (72,5 %) wiesen bei der elektrischen und
telemetrischen Uberpriifung keine Beanstandungen auf.

In 41 Féllen wurde eine Batterieerschopfung der Art festge-
stellt, dal der Generator hitte ausgetauscht werden miissen; in
14 war die Batterie derart entladen, da3 der Generator keine
addquaten Signale mehr abgab.

In 4 Fallen war der Generator in einem Betriebszustand, in
dem keine elektrischen Signale mehr abgegeben wurden und
eine telemetrische Abfrage erst nach Riicksetzen des Genera-
tors moglich war. Nach dem Riicksetzen funktionierten die
Generatoren einwandfrei. In einem Fall war eine Klassifika-
tion des Betriebszustandes nicht moglich.

In Abbildung 10 wurden die Generatoren mit Batterieerschop-
fung von den noch voll funktionsfihigen abgegrenzt.

Zur besseren Ubersicht sind in Abbildung 11 die Generato-
ren dargestellt, die als ,,EOL* zu klassifizieren oder elektrisch
nicht mehr funktionsfihig waren. Besondere Beachtung ver-

dienen hierbei die Datenpunkte im ersten Implantationsjahr.
Der Patient mit einer Implantationsdauer von 0 Monaten ist
periprozedural verstorben. In dem anderen Fall wurde der
Schrittmacher nach Implantation nicht mehr programmiert:
Der Energieabgang war, wie dies zur besseren Einheilung der

Elektrodenspitze

iiblich ist, auf ma- |

ximal  gestellt.

Normalerweise |2

wird dieser Wert 'fL:

jedoch in den er- [8'®

sten Wochen wie- ;E'g

der reduziert; "

durch diese Nicht-

programmierung st Feset EOL ~ EAI Funktions-
erklirt sich die ra- Funktionsstand tanig
sche  Batterieer- Abbildung 10: Funktionszustand der 218 untersuchten
schopfung. PM-/ICD-Generatoren. 158 Generatoren funktionierten

einwandfrei, bei 41 wurde ERI, also die sofortige
Austauschempfehlung, und bei 14 wurde EOL, ,,End of
Life", diagnostiziert. 4 Aggregate lieRen sich erst durch
ein telemetrisches Zuriicksetzen (,Reset”) in einen
funktionsféhigen Zustand versetzen, bei einem Gerét
lieferten telemetrische sowie elektrische Uberpriifung
kein eindeutiges Ergebnis. Alle Generatoren funk-

In  Abbildung
12 ist der Zustand
der Generatoren in
den  Scatter-Plot
der Gesamtdaten
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Abbildung 8: Scatter-Plot der Lebenserwartung in den ersten 36 Monaten nach Im-
plantation, aufgetragen gegen die tatsdchlich von der beobachteten Person noch
durchlebten Monate.
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Abbildung 9: Scatter-Plot der Lebenserwartung einer statistischen Normalperson
im Implantationsjahr, aufgetragen gegen die tatsachlich von der beobachteten Person
noch durchlebten Jahre unter Beriicksichtigung des Geschlechts.

494 JKARDIOL 2002; 9(11)

Abbildung 11: Sun Flower-Plot aller Generatoren, die das ,End of Life"-Kriterium
erreicht haben oder elektrisch nicht mehr funktionsféhig sind.
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Abbildung 12: Verteilung des Funktionszustandes der Generatoren nach Explan-
tation.
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EinfluR des Wohnortes auf den Schrittmacher-
zustand

Um festzustellen, ob der Versorgungszustand der Bewohner
von Altenwohnanlagen identisch mit denjenigen ist, die noch
in ihrer eigenen Wohnung wohnen, wurden die in der Todes-
bescheinigung angegebenen Wohnorte untersucht. In 214 der
218 untersuchten Fille existierten Angaben zum Wohnort, da-
von konnten 102 (47 %) als private und 68 (31 %) als Alten-
heim-Wohnungen identifiziert werden. In 44 (20 %) war eine
eindeutige Klidrung nicht moglich.

Auf einem 5 %-Niveau lief} sich die Hypothese ,,.Die Funk-
tionszustdnde der Schrittmacher von Patienten in Altenhei-
men und solchen, die alleine leben, ist unterschiedlich® weder
fiir das Erreichen des Austauschkriteriums noch fiir den Schritt-
macherdefekt verwerfen (y>-Tests, p = 0,116 bzw. p = 0,067).

Die Daten der Analyse sind in Tabelle 1 angegeben und in
Abbildung 13 visualisiert.

Zeit seit der letzten kardiologischen Untersu-
chung

Aus der Gesamtheit der 218 untersuchten Generatoren konnte
in 83 Fillen (38 %) der Zeitpunkt der letzten telemetrischen
Abfrage ermittelt werden. Von den 83 Patienten waren 23
(28 %) im letzten Jahr nicht bei der Schrittmacherkontrolle.
12 der PM funktionierten einwandfrei, 9 hatten das Austausch-
kriterium erreicht (ERI) und 2 waren funktionslos (EOL) (Tab. 2,
Abb. 14). In keinem Fall war durch die im Schrittmacher ge-
speicherten Daten der behandelnde Arzt identifizierbar.

Tabelle 1: Kreuztabelle von Schrittmacherfunktion und Wohn-
ort. Berlcksichtigt wurden 214 der 218 untersuchten Falle, fur
die entweder der Wohnort oder der Schrittmacherzustand be-
kannt sind.

Herzschrittmacherzustand
Wohnort Defekt Keine
O.K. | ERI | PECT | Reset | =1° z
Zu Hause 73 17 7 4 1 102
Altenheim 50 14 4 0 0 68
Keine Daten 34 8 2 0 0 44
> 157 39 13 4 1 214
80
Generator -
I unbestimmt ERI
60 |
( MM Reset [ EOL
| - - - '_[
| I funktionsféhig
40|
2 | ]
®
L |
o 20 —
°
=
8
= |
ol mi _ull m |
Unbestimmt Zu Hause Altenheim
Wohnort

Abbildung 13: PM-/ICD-Funktion nach Wohnort aufgeschlisselt. In den Altenwohn-
anlagen gab es keine signifikant héheren Zahlen an auszutauschenden oder batterie-
erschopften Herzschrittmachern.

B Diskussion

Probleme der beobachteten Stichprobe

Unvolistandigkeit der Stichprobe

Wihrend des Explantationszeitraums wurden von einer ande-
ren Arbeitsgruppe die nichtbiologischen Kremierungsriick-
stande untersucht. Es wurden 33 Generatorreste gefunden, die
alle jeweils einer Leiche zugeordnet werden konnten [11]. Der
Umfang der Grundgesamtheit betrigt also 218 + 33 =251 PM/
ICD, von denen 218 (87 %) vor Kremierung explantiert wur-
den und untersucht werden konnten.

Verzerrungen durch den Ort der Stichprobenerhebung
Es wurden nur im Krematorium die Herzschrittmacher explan-
tiert und untersucht. Uber die Verteilung der Herzschrittmacher-
trager auf die verschiedenen Bestattungsarten (Kremation, Erd-
bestattung, Seebestattung) liegen keine Erkenntnisse vor. Aus
Erhebungen des Deutschen Stidtetages von 1999 [12] geht her-
vor, daf} sich im Bundesdurchschnitt 1999 40,1 % der Verstorbe-
nen eindschern lieBen. Fiir Hamburg wurde eine Eindscherungs-
quote von 63,4 % bestimmt: 16.322 Einédscherungen bei 25.744
Toten. Zu beachten ist, da} bei den FEindscherungen 4560
(27,9 %) auswirtig Verstorbene enthalten sind. Diese Verzerrung
wird zum Teil durch die Kremierung von in Hamburg Gestorbe-
nen im Umland ausgeglichen, jedoch nicht entzerrt.

Tabelle 2: Statistische Lageparameter des Zeitraums seit der
letzten Schrittmacherabfrage mit einem telemetrischen Program-
miergerat. Die telemetrische Abfrage erfolgt in der Regel
durch einen Kardiologen und nicht durch den behandelnden
Hausarzt, so daf$ die Patienten zwar unter regelmaf3iger arzt-
licher Kontrolle waren, ihr Herzschrittmacher aber dennoch
noch nicht kontrolliert wurde.

Herzschrittmacherzustand
Parameter Defekt Funktions-
ERI EOL fahig
N 5 14 64
Letzter Test > 1a 2 9 12
Mittelwert  [d] 412 530 287
Median [d] 195 501 124
Minimum [d] 30 0 4
Maximum [d] Mnm 1339 2859
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Abbildung 14: Box-Plot-Darstellung der Zeit in Tagen seit der letzten telemetrischen
Abfrage. Fiir eine hohe Qualitat der Implantate sprechen die ,Ausreifer” in der
Funktionsfahig”-Box: Fast 8 Jahre — die gesamte Implantationsdauer — funktionierte
ein Generator ohne Nachsorge. Diese Einzelwerte diirfen nicht dariiber hinweg-
tauschen, daR die tiberwiegende Mehrzahl der Patienten (81 %) mit funktionierendem
Generator innerhalb eines Jahres bei der kardiologischen Nachsorge war und dies
einen positiven Einfluf auf die Funktionalitat hat.
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Somit 148t sich leider keine repridsentative Aussage liber
den Funktionszustand der Herzschrittmacher in der Gesamt-
bevolkerung machen. Es ist jedoch sehr wahrscheinlich, daf}
diese Situation sich nicht signifikant von jener der zu kremie-
renden Leichen unterscheidet.

Geringer Umfang der Stichprobe

Aufgrund des geringen Umfanges der Stichprobe (n =218 bei
190 vollstindigen Datensétzen) miissen die Gruppengrofien
fiir eine statistische Bearbeitung grofier gewéhlt werden, als es
im Einzelfall wiinschenswert wiire.

Betrachtet man die Implantierbaren Kardioverter/Defibril-
latoren, so erscheint die Zahl von 6 explantierten Geriten in ei-
nem Jahr gering. Es ergaben sich jedoch in 2 der 6 Fille An-
haltspunkte, die eine postmortale Diagnostik rechtfertigen [13].

Herzschrittmacher (PM)

Zwar konnten nicht einzelne Schrittmacher-Modellreihen als
ursédchlich fiir fatale Komplikationen identifiziert werden,
aber es fanden sich in der Stichprobe einige von den Herstel-
lern zuriickgerufene Gerite. Die grofle Anzahl von ,,defekten*
Generatoren (siehe Abbildung 10) beruht nicht auf einer Fehl-
funktion des Generators bzw. eines seiner Bauteile, sondern in
allen Fillen auf Batterieerschopfung. Bei einigen der explan-
tierten Schrittmacher wurde das Gehduse mechanisch mit ei-
ner Sédge gedffnet und eine entsprechende neue Energiequelle
angeschlossen. In allen Fillen konnte so die Funktionsfihig-
keit des Generators wiederhergestellt werden.

Durch die in alle PM/ICD eingebauten Telemetriefunktionen
ist eine Batterieerschopfung lange vor dem EOL (End Of Life)
der Batterie zu diagnostizieren. Einige der PM-/ICD-Programme
bieten sogar eine zeitliche Projektion des Batterieerschopfungs-
zustandes aufgrund des wirklichen Energieverbrauchs des
Generators. Die Hiufigkeit der Diagnose ,,EOL* 146t somit auf
einen Mangel in der Nachsorge der Schrittmacherpatienten
schliefen: Entweder durch mangelnde Compliance der Patienten
oder durch unvollstindige Uberpriifung der Schrittmacher-
funktion durch die Hausérzte bzw. zustindigen Kardiologen.

Die Kontrollfunktion der Hausidrzte wird durch die Viel-
zahl an Programmiergeréten erschwert. Die Implantation wird
nicht von den spiter die Grundversorgung der Patienten iiber-
nehmenden Hausirzten durchgefiihrt, sondern von speziali-
sierten Kardiologen, so daf} ein Hausarzt unter seinen Patien-
ten dhnlich viele verschiedene Schrittmacher finden wird wie
wir bei der postmortalen Analyse. Bei einem Programmier-
geritepreis von liber EUR 15.000 ist es fiir den Hausarzt fi-
nanziell gar nicht tragbar, jeden Schrittmachertyp tiberpriifen
zu konnen. Jedoch muB} ein Arzt, der einen Schrittmacherpa-
tienten behandelt, darauf achten, daf} dieser regelméBig die
kardiologischen Nachsorgetermine wahrnimmt.

ICD

Alle ICD schreiben EKGs von den kardialen Erregungszu-
standen vor und nach Aktivierung, also ,,Anti-Tachykardem
Pacing* (ATP) oder Kardioversion, und erméglichen so eine
Post-Schock-Diagnostik.

Fiir die Dokumentation episodenhafter Interventionen
wire fiir die Zukunft eine sicherere und dauerhaftere Doku-
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mentation wiinschenswert, die unabhéngig vom Batteriestatus
und einem eventuellen ,,Systemcrash® noch unverfélscht aus-
lesbar ist [14].

B Zusammenfassung

Alle im Jahr 2000 wihrend der 2. dufleren Leichenschau vor
Kremierung diagnostizierten Herzschrittmacher und ICD-Im-
plantate wurden explantiert und einer eingehenden techni-
schen Untersuchung zugefiihrt. Technisch zeigten sich bei al-
len Generatoren keine Defekte, jedoch war in einem Drittel
der Fille die Batterie erschopft, so daf} die Schrittmacher ent-
weder gar nicht mehr funktionsfihig waren (Totalerschopfung
der Batterie) oder noch auflerhalb der Spezifikation funktio-
nierten. Aufgrund der ausgesprochen grofSen Modellvielfalt
konnten bei der nur 218 Generatoren umfassenden Stichprobe
keine statistisch signifikanten Aussagen zur Zuverldssigkeit
einzelner Aggregate gemacht werden.

Uber alle Generatoren betrachtet, liBt sich eine groBe
Zuverldssigkeit feststellen. Das Problem der geringen Com-
pliance der Patienten beziiglich der Nachsorgetermine zur
Kontrolle der Schrittmacherfunktion ist nicht ein priméres
Problem der Hersteller, sie sollten sich dieses Problems
jedoch nicht nur aus sozialer Verantwortung mehr als bisher
annehmen, da die Nichtfunktion einiger Aggregate in letzter
Konsequenz die ausgezeichneten Therapieerfolge durch PM/
ICD in Frage stellt. Eine intensive Kooperation zwischen Haus-
drzten und Kardiologen als qualititssichernde Maflnahme der
Schrittmachertherapie ist erneut anzuregen.

Scholz RD (Hrsg). Sterblichkeitsentwicklung
— unter besonderer Berticksichtigung des
Kohortenansatzes. Harald Boldt Verlag im R.
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