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Indikationen, Programmierung und Nachsorge
von Implantierbaren Loop-Recordern (ILR):
ein OKG-Konsensus

A. Adukauskaite’', D. Scherr?, M. Stihlinger’

Kurzfassung: Implantierbare Loop-Recorder (ILR)
sind miniaturisierte Implantate, die ein kontinuier-
liches Monitoring iiber mehrere Jahre und daher
eine optimale Korrelation zwischen einer kardialen
Symptomatik und der Dokumentation einer Herz-
rhythmusstérung ermdglichen. Dementsprechend
wird die ILR-Implantation bei der Abkldrung von
ungekldrten Synkopen, aber auch zur Detektion
von asymptomatischem Vorhofflimmern, z. B. nach
einem kryptogenen Hirinfarkt, empfohlen.

Die Programmierung des ILR erfolgt entspre-
chend der Wahrnehmung des Kammerkomplexes
im EKG und der Indikation bzw. der optimalen De-
tektion der vermuteten Rhythmusstorung. Nach der
initialen Einstellung kann die Nachsorge in regelma-
Bigen Abstdnden auch telemedizinisch erfolgen. In
diesem sterreichischen Konsensus werden sowohl

fiir Programmierung als auch fiir die Nachsorge
Empfehlungen auf Basis einer Experten-Meinung
festgelegt. Inshesondere wird ein Algorithmus zur
Indikationsstellung einer ILR-Implantation nach
ischamischem Schlaganfall vorgeschlagen.

Schliisselwdrter: Implantierbarer Event-Recorder,
Synkope, Vorhofflimmern, Schlaganfall, Telemedizin

Abstract: Indications, programming and after-
care of ILR: an Austrian consensus. Implantable
Loop Recorders (ILR) are miniaturized devices that
allow continuous ECG monitoring over several years
and can therefore provide an optimal correlation
between symptoms and the documented cardiac
arrhythmia. Accordingly, ILR implantation is used

to clarify unexplained syncope, but also to detect
asymptomatic atrial fibrillation, e.g. after ablation or
after cryptogenic stroke.

ILR detection is programmed according to the size
of the ventricular signal in the ECG and the indication
or optimal detection of the suspected arrhythmia.
After initial programming, the follow-up is frequent-
ly carried out by telemedicine.

In this Austrian consensus recommendations for
both programming and follow-up are given based
on expert opinion. Particularly, indications for ILR
implantation after syncope and ischemic stroke are
proposed using a novel algorithm. J Kardiol 2023;
30(11-12): 282-5.

Key words: ILR, syncope, atrial fibrillation, stroke,
telemedicine

Einfiihrung

Implantierbare Loop-Recorder (ILR) sind miniaturisierte
kardiale Rhythmusmonitore, die pektoral subkutan injiziert
werden und iiber einen Zeitraum von mindestens 2—-4 Jahren
kontinuierlich die elektrische Herztatigkeit aufzeichnen [1].
Insbesondere wird zwischen zwei Polen an beiden Enden des
Implantats ein bipolares elektrokardiographisches Signal in
Form einer einzelnen Ableitung {iber einen Mikroprozessor
gefiltert und aufgezeichnet. Ausgelost durch bestimmte pro-
grammierbare EKG-Kriterien - z. B. Bradykardie, Asystolie,
Tachykardie oder Arrhythmie - oder aber ein Trigger-Signal,
das von dem Patienten selbst iiber ein Steuerungsgerit initiiert
wird, kénnen Rhythmus-Streifen elektronisch gespeichert und
tiber ein spezielles Abfrage- und Programmiergerit abgerufen
werden.

Ein Vorteil der ILR ist die Moglichkeit der Kombination mit
einer telemedizinischen (TM) Uberwachung, iiber die symp-
tomatische, aber auch asymptomatische Herzrhythmussto-
rungen aufgezeichnet und iiber eine Internet-Plattform elek-
tronisch an spezialisierte Zentren tibertragen werden konnen
[2]. Eine rasch zunehmende Anzahl von wissenschaftlichen
Studien unterstreicht die Vorteile dieser Implantate im klini-
schen Alltag in verschiedenen Indikationen, insbesondere in
Verbindung mit TM.
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Indikationen zur ILR-Implantation

Abkldrung von Synkopen

ILR wurden initial in erster Linie zur Abklarung von Synko-
pen entwickelt. Die kontinuierliche Aufzeichnung des Herz-
rhythmus erlaubt die Dokumentation der sicheren Korrelation
zwischen der klinischen Symptomatik des Patienten und dem
gleichzeitig aufgezeichneten Herzrhythmus. Damit kann eine
bradykarde oder tachykarde Rhythmusstérung im Rahmen
des Bewusstseinsverlustes (,,transient loss of consciousness®;
TLOC) eindeutig ausgeschlossen oder aber genau diagnosti-
ziert werden. Diese Diagnose liefert in weiterer Folge die Basis
fiir die Behandlung der Arrhythmie, wie die Implantation von
Herzschrittmachern (SM) oder implantierbaren Defibrillato-
ren (ICD) oder die Ablation von Tachykardien im Rahmen
einer elektrophysiologischen Prozedur [3]. In aktuellen Meta-
Analysen konnte dargestellt werden, dass die frithe ILR-Im-
plantation bei rezidivierenden Synkopen die Abkldrung der
Ursache im Vergleich zu einer nicht invasiven Diagnostik um
das 4-Fache beschleunigt [4] und diese Strategie auch kosten-
effektiv ist [5]. Dementsprechend wird die ILR-Implantation
in den aktuellen ESC-Guidelines bei allen Patienten mit rezi-
divierenden ungekldrten Synkopen empfohlen, die in Hol-
ter-EKGs, beim Karotis-Druck-Versuch (und - falls indiziert
- Kipptisch-Untersuchungen) keine Indikation zur SM-Thera-
pie erkennen lassen und sich auf Basis ihrer Grunderkrankung
nicht fiir eine SM- oder ICD-Implantation qualifizieren [6].

ILR kénnen aber auch zur Abklirung von anderen kardialen
Symptomen wie kurzen Tachykardien oder Palpitationen
verwendet werden, wobei aufgrund der Invasivitit des Mo-
nitorings, der geringeren diagnostischen Ausbeute und des
finanziellen Aufwands bei der Abkldrung dieser Beschwerden
der Implantation entweder zunéchst ein erweitertes nicht-in-
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Patient mit ischamischem Schlaganfall

Schlaganfall-Diagnostik  inklusive
12-Kanal-Ruhe-EKG und Standard-
Rhythmus-Diagnostik fiir = 72 h,
davon 1x LZ 24 h (Holter-)EKG -

\/

Atiologie: Kryptogener Schlaganfall

Vier Pradiktoren, die eine hohe Wahrscheinlichkeit,
i Vorhofflimmern zu detektieren, anzeigen

Alter < Jahre oder > 65 Jahre plus eines der folgenden Krite-
rien: a) Herzinsuffizienz (EF < 40 oder medikamentdse Thera-
pie nach ESC-Leitlinie) oder b) manifeste GefaBerkrankung
(PAVK, friherer Myokardinfarkt, Aortenplaques IV-V)

SVES: > 500/Tag und/oder 1 Run mit > 20 Schldgen pro Tag
TTE/TEE: LA-Durchmesser parasternale Langssachse > 45 mm
oder LA-Volumen-Index > 42 ml/m?

CT/MRT: eines der folgenden Verteilungsmuster: Akut-kor-
tikale Infarkte in mehreren Stromgebieten, singularer Terri-
torialinfarkt (normale vorgeschaltete Gefd3strombahnen),
zusétzlich alte kortikale oder zerebelldre Infarkte.

\/

Risikoabschatzung fiir Vorhofflimmern

\ /

\/

Hoch (= 2 Pradiktoren)

Erweitertes Rhythmus-Monitoring = 30 Tage
(externe Ableitung oder ILR)

Niedrig (< 2 Pradiktoren)

ILR: Implantierbare
Loop-Recorder,
SVES: supraventrikuld-

Optional EKG-Monitoring > 72 Stunden

- re Extrasystolen

Abbildung 1: Empfehlungen der OKG und der Osterreichischen Schlaganfall-Gesellschaft zum EKG-Monitoring und zur Implantation eines Loop-Recor-
ders bei Patienten mit ischamischem Schlaganfall. Aus [11]. Nachdruck mit freundlicher Genehmigung der OGSF ©.

vasives Monitoring vorausgehen sollte, oder die Indikation nur
bei bestimmten neurologischen Erkrankungen (z. B. Epilepsie)
[7], Ionenkanalerkrankungen und Kardiomyopathien nach
mutmafllich nicht-rhythmogener Synkope [6] oder aber nach
rezidivierenden Stiirzen gestellt werden sollte.

Vorhofflimmer-Screening

Langer andauernde Episoden von Vorhofflimmern (VHEF)
fithren durch Stase im linken Vorhof, aber auch durch die Ak-
tivierung der Blutgerinnung und Storung der Endothelfunk-
tion zu einem ca. 5-fach erhohten Risiko eines ischdmischen
Schlaganfalls. Dementsprechend wird in den aktuellen Richt-
linien der ESC bei einem erhéhten thromboembolischen Risiko
(CHA,DS,-VASc 2 2) und in einem EKG aufgezeichnetem VHF
die Einleitung und lebenslange Durchfiihrung einer oralen An-
tikoagulation empfohlen [8]. Ein Screening nach subklinischem
VHEF bei Patienten mit thromboembolischen Risikofaktoren
und eine Antikoagulation bei Arrhythmien mit einer Dauer
> 6 Minuten fithrte in einer randomisierten Studie nicht zur
Reduktion von Schlaganfillen oder systemischen Embolien [9].

Andererseits wird die Suche nach noch nicht bekanntem VHF
nach einem ischdmischen Hirninfarkt von mehreren Fach-
gesellschaften eindeutig empfohlen. Nachdem durch eine
ILR-Implantation bei ca. 12 % aller Insult-Patienten nach 12
Monaten VHF diagnostiziert werden kann [10], wird nach
einem embolischen Schlaganfall mit unbestimmter Ursa-
che (ESUS) zunichst ein erweitertes EKG-Monitoring und in
einem zweiten Schritt bei entsprechender Risiko-Konstellation
die ILR-Implantation empfohlen [8].

Bei den Details zur Risiko-Stratifizierung unterscheiden sich
die Vorgehensweisen in verschiedenen Lindern und auch Ex-

perten-Zentren. Die OKG hat zusammen mit der Osterreichi-
schen Schlaganfall-Gesellschaft einen Algorithmus entwickelt,
der mogliche Kandidaten fiir eine ILR-Implantation auf Basis
von Ergebnissen von Holter-EKGs und klinischen Risikofak-
toren naher charakterisiert [11]. Der empfohlene Algorithmus
ist in Abbildung 1 dargestellt und spiegelt auch die aktuellen
Empfehlungen der OKG wider.

Risikostratifizierung nach Myokardinfarkt

Eine neue ILR-Indikation ist die Risikostratifizierung hinsicht-
lich bradykarder oder tachykarder Herzrhythmusstdrungen
nach Myokardinfarkt. Die Inzidenz von behandlungsbediirf-
tigen Arrhythmien nach akutem Koronarsyndrom wurde bei
einer Hochrisiko-Population in einer rezenten Studie mit 30 %
in 21 Monaten angegeben, wobei in den ILR-Aufzeichnungen
besonders hdufig VHF detektiert werden konnte [12]. Eine
genauere Auswahl von Patienten, die von einem Arrhythmie-
Screening und spezifisch von einer ILR-Implantation nach Myo-
kardinfarkt profitieren, muss allerdings noch definiert werden.

ILR-Programmierung

Wihrend die Abfrage und die Bewertung der gespeicherten
Elektrokardiogramme auch tiber die Online-Plattform der ILR-
Hersteller erfolgen kann, muss die Aktivierung der Aufnahme-
funktion, die Einstellung der Wahrnehmung und die Program-
mierung der Einstellungen iiber den Programmer und damit
tiber eine Vorort-Kontrolle im betreuenden Zentrum erfolgen.
ILR registrieren EKGs mit bestimmter Dauer in einer Schleife
und diese wird riickwirkend bei einer Initiierung gespeichert.
Bei der initialen Untersuchung werden die Patienten daher
iiber die Handhabung des ILR aufgeklért — von Speicherung
von EKGs nach Auftreten von Symptomen bis zur Ubertragung

JKARDIOL 2023;30(11-12) 283
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Tabelle 1: Empfehlungen der OKG zur ILR-Programmierung
und -Nachsorge

Synkopen VHF-Monitoring

Asystolie-Dauer 3 sek
Bradykardie-Limit 40/min
Bradykardie-Dauer 20 sek
Tachykardie-Limit 160/min
Tachykardie-Zahler 16 Schlage
PFA-Empfindlichkeit niedrig
VHF-Sensibilitdt niedrig
RR-Variabilitatslimit 12 %

Asystolie-Dauer 6 sek
Bradykardie-Limit 30/min
Bradykardie-Dauer 30 sek
Tachykardie-Limit 180/min
Tachykardie-Zahler 32 Schlage
PFA-Empfindlichkeit aus
VHF-Sensibilitat mittel/hoch
RR-Variabilitatslimit 12 %

VHF: Vorhofflimmern; PFA: pl6tzlicher Frequenzabfall

durch den bei Ausstattung mit einer TM-Ubertragung ausge-
hindigten Transmitter. Auch wird die Unterfertigung einer
entsprechenden Patienten-Information {iber das Monitoring
(inkl. Datenschutz) empfohlen. Die spezifische ILR-Program-
mierung ist von der Software des Herstellers und der Indikation
zum invasiven Monitoring abhéngig.

Programmierung der Signal-Wahrnehmung

Vor allem am Beginn der Uberwachung, aber auch bei jeder
Vorort-Kontrolle muss mit dem Programmer die Grofle des
aufgezeichneten Kammerkomplexes in Echtzeit gemessen und
die Empfindlichkeit entsprechend angepasst werden, um
Over- und Undersensing zu verhindern. In den meisten Fillen
wird die Sensitivitat fiir die optimale Signal-Erkennung auf
einen Wert von ca. 25 % der Héhe der R-Welle programmiert.
Manche Hersteller stellen aber auch einen programmierbaren
»Dynamik-Bereich® oder eine automatische Anpassung als
Programmier-Varianten zur Verfiigung. In Einzelfallen - ins-
besondere bei hartnickigem T-Wellen-Oversensing — muss
die T-Welle aber iiber automatische Filter oder iiber manuelle
Parameter ausgeblendet werden [13].

Die Einstellung von automatischen Triggern fiir die EKG-
Aufzeichnung richtet sich nach der Indikation fiir das ILR-
Monitoring und kann mit einer Prioritdt der Speicherung und
mit einer automatischen Alarmierung iiber die telemedizini-
sche Plattform versehen werden.

Programmierung zur Synkopen-Abklarung

Bei Patienten mit rezidivierenden Synkopen steht selbstver-
standlich die EKG-Aufzeichnung im Rahmen von Symptomen
im Vordergrund. Aber auch die automatische Registrierung
von Asystolien, anhaltenden Bradykardien und plétzlichen
Herzfrequenz-Abfillen ist von Bedeutung, da auch asympto-
matische Pausen von > 6 Sekunden Dauer eine Indikation zur
SM-Implantation darstellen [6]. Von mehreren Herstellern
werden hierfiir bestimmte Programmierungs-Masken vor-
geschlagen, im Einzelfall empfiehlt sich allerdings eine Indi-
vidualisierung der Einstellungen. Eine OKG-Empfehlung fiir
die spezifische Programmierung bei Synkopen und bei VHF-
Monitoring wird in der Tabelle 1 angefiihrt.

Detektion von subklinischem Vorhoffimmern

Die automatische Erkennung von VHF durch den ILR erfolgt
durch Algorithmen, die in erster Linie auf der Erkennung der
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Arrhythmie iber Lorenz-Plots basieren. In diesen sind Ausmaf3
(%) und Dauer (sek) der Variabilitét spezifisch programmier-
bar. Modernere Programme erkennen aber auch verinderte
oder fehlende P-Wellen und kénnen dadurch die Aufzeichnung
von inappropriaten VHF-Registrierungen verhindern, ohne
die Sensitivitat der Erkennung zu reduzieren [14]. Die Autoren
empfehlen primédr die Programmierung von Standard-Masken
und die Optimierung der Einstellungen auf Basis der gespei-
cherten und interpretierten Rhythmus-Aufzeichnungen.

Andere Indikationen: Risikostratifizierung

In der CARISMA- [15] und der SMART-MI-Studie [12] wur-
de ein Screening nach Bradykardien, Tachykardien und VHF
bei Patienten nach Myokardinfarkt mit Risikofaktoren durch-
gefithrt. Das Ziel beider Studien war, eine moglichst grofie
Anzahl von rhythmologischen Events zu detektieren, daher
wurden die Parameter fiir Pausen- (= 3 sek), Bradykardien-
(4-8 Schldge < 30/min) und Tachykardien- (16 Schlage > 125/
min) Erkennung sehr niederschwellig programmiert. Diese
Programmierung erklart die hohe Inzidenz von bradykarden
und tachykarden Rhythmusstorungen in beiden Studien, die
in SMART-MI aber nur bei wenigen Patienten zur Implanta-
tion eines ICD oder SM [12] fithrte. Die haufigste Rhythmus-
storung war in beiden Kohorten VHEF. Die Detektion erfolgte
nach Standard-Algorithmen des jeweiligen Implantats und
fithrte in vielen Fallen zur Initiierung einer oAK- (orale An-
tikoagulantien-) Therapie. Entsprechend des Ergebnisses der
SMART-MI-Studie sollte daher das Hauptaugenmerk in der
Detektion von Arrhythmien bei Patienten nach Myokard-
infarkt im Monitoring von VHF mit méglichst genauen Algo-
rithmen erfolgen.

Telemedizinische Nachkontrolle

Fir die Verwendung von TM bei ILR wurden bislang keine
Richtlinien publiziert. In einem amerikanischen Konsensus
wird allerdings fiir alle implantierbaren Monitore aufgrund
der tiglichen Verfiigbarkeit von diagnostischen Daten v. a.
fiir die frithe Erkennung von VHF schon vor der Entlassung
nach der Implantation die Einbindung in ein Telemedizin-Pro-
gramm empfohlen [16]. Durch die regelmiflige Ubertragung
der Berichte und Alarme iiber die Plattformen der Hersteller
kommt es selbstverstindlich zu groflien Datenmengen und
einen erheblichen Arbeitsaufwand, der meist auflerhalb der
Krankenhaus-Routine bewaltigt werden muss. Von den Fach-
gesellschaften wird daher die Einbindung von nicht-érzt-
lichen Mitarbeitern mit entsprechender Qualifikation zur
Bewertung der Rhythmusereignisse und zur Mithilfe beim
Patienten-Management empfohlen [16]. Selbstverstindlich
miissen zur addquaten Betreuung der ILR-Trager regelmifSige
Befund-Berichte fiir Patienten erstellt und bei Auffilligkeiten
in den Ubertragungen zeitnah persdnliche Vorstellungen orga-
nisiert werden. Besonderes Augenmerk sollte hier auf die De-
tektion von anhaltenden Episoden von VHF gelegt werden, die
bei ldngerer Dauer bei entsprechendem thromboembolischem
Risiko die Indikation zur 0AK darstellt.

Ambulante Kontrolluntersuchung

Zwei bis 12 Wochen nach der ILR-Implantation sollte zur
genaueren Analyse der Funktion und der Interpretation der



Rhythmusereignisse eine ambulante ILR-Kontrolle durch
einen Device-Spezialisten erfolgen. Danach richtet sich die
Héufigkeit der Nachkontrollen nach der Indikation fiir die Im-
plantation und der Symptomatik der Patienten. Eine zeitnahe
Vorort-Kontrolle ist selbstverstindlich nach einer Synkope
mit oder ohne Verletzung gerechtfertigt, um gegebenenfalls
eine sofortige Behandlung der Ursache einzuleiten. Routine-
Follow-ups werden von den Autoren in 3-6-monatlichen Ab-
stinden empfohlen, wobei diese Intervalle bei einer beglei-
tenden telemedizinischen Betreuung auf mindestens 12-24
Monate erweitert werden konnen.

Im Rahmen der ambulanten Kontroll-Untersuchung muss
zunéchst die addquate Wahrnehmung tiberpriift und die Pro-
grammierung des Device evaluiert werden. Nach Uberpriifung
aller gespeicherten Aufzeichnungen sollte die gesammelte Dia-
gnostik mit den Patienten diskutiert und dann gegebenenfalls
entsprechende Umstellungen der medikament6sen Therapie
- Einleitung, Umstellung oder Absetzen einer antiarrhyth-
mischen Medikation entsprechend der Symptomatik, Beginn
einer 0AK bei erhohtem thromboembolischem Risiko — oder
SM- bzw. ICD-Implantationen organisiert werden.

ILR und MRT-Untersuchungen

Eine Durchfithrung einer MRT-Untersuchung (1,5 und 3,0 T)
ist fir ILR-Trdager grundsitzlich unbedenklich. Auch wird
vor einer MR-Tomographie keine Umprogrammierung be-
notigt, allerdings wird eine Auslesung der Episoden kurz vor
der Untersuchung (bei Patienten ohne TM-Uberwachung)
empfohlen, da durch die MRT unter Umstdnden Episoden im
Speicher geloscht werden konnen.
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Empfehlungen der OKG fiir ILR-Nachkontrollen

— Patienten mit ILR missen mit Device-Einstellungen pro-
grammiert werden, die spezifisch auf das vorliegende
Krankheitsbild und die entsprechende Fragestellung an-
gepasst sind. (Klasse 1)

— Zur schnelleren Diagnostik von symptomatischen oder
asymptomatischen Bradykardien und Asystolien und
Arrhythmien und deren Therapie sollte jeder ILR mit einer
telemedizinischen Uberwachung ausgestattet werden.
(Klasse )

— Patienten mit ILR sollten angehalten werden, zeitnah nach
einer Synkope eine manuelle Ubertragung durchzufiihren,
um so schnell wie mdéglich eine Korrelation zwischen
der Symptomatik und dem Herzrhythmus herzustellen.
(Klasse I)

— Patienten mit symptomatischen Bradykardien < 40/min,
symptomatischen Pausen von = 3 sek oder asymptomati-
schen Pausen = 6 sek Dauer in telemetrischen ILR-Auf-
zeichnungen sollten unverzuglich zu einer Vorort-Kontrol-
le in einem spezialisierten Zentrum einbestellt und dort
die Indikation zur Implantation eines permanenten SM-
Systems evaluiert werden. (Klasse 1)

— Nach einem ischdmischen Schlaganfall mit embolischem
Infarktmuster wird bei Vorliegen > 2 Pradiktoren (Klinik,
EKG, Echokardiographie) und nach Ausschluss von VHF in
einem erweiterten EKG-Monitoring die ILR-Implantation
(vorzugsweise mit einer telemedizinischen Uberwachung)
empfohlen. (Klasse )

— Bei Detektion von VHF mit einer Dauer von = 6 min Dauer
kann nach Abwédgung des thromboembolischen und des
Blutungsrisikos die Einleitung einer oralen Antikoagulation
(0AK) erwogen werden. (Klasse lla)

— Bei Patienten mit einem CHA,DS,-VASc-Score > 2 kann
nach erfolgreicher Katheterablation von VHF zur Diagnose
von subklinischen Arrhythmien eine ILR-Implantation
(vorzugsweise mit einer telemedizinischen Uberwachung)
erwogen werden. (Klasse lla)

— Bei Patienten nach akutem Koronarsyndrom kann im Ein-
zelfall und bei bestimmten Risikofaktoren zur Diagnose
von subklinischen Arrhythmien eine ILR-Implantation (vor-
zugsweise mit einer telemedizinischen Uberwachung) er-
wogen werden. (Klasse llb)
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