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Inadaquate Schockabgaben

Forensik und Problemlosung

Michael S. Lampadius

Inadaquate Schockabgaben bei der
Defibrillatortherapie wurden bisher
in der Regel als schicksalhaft und
nicht beherrschbar betrachtet. Die-
se Auffassung griindete sich in der
Erfahrung des Einzelnen, der sol-
che Zwischenfédlle relativ selten
beobachtet. Durch die Arbeit von
Kleemann et al. [1] ist jedoch eine
Zasur eingetreten, die es notwendig
macht, die Problematik inadaquater
Schockabgaben neu zu Uberden-
ken.

In dieser Veréffentlichung aus dem
Jahr 2007 wird berichtet, dass nach
5 Jahren bei 15 % und nach 8 Jah-
ren Implantationszeit bei 40 % der
Defibrillatorsonden mit einem thera-
peutischen Versagen zu rechnen
ist. Als rein technisch-mechanische
Fehler wurden bei 12 % der Versa-
ger ein Leitungsbruch und bei 56 %
der Félle ein Isolationsdefekt diag-
nostiziert. Die betrachteten Sonden
verteilen sich auf 5 Fabrikate und
21 unterschiedliche Modelle.

Bei dieser Ubersichtsarbeit handelt
es sich um Ergebnisse aus nur ei-
ner Klinik. Als Zugang zum Gefal3
wurde vorzugsweise eine Punktion
der V. subclavia gewéhlt. Dennoch
kann dieser Arbeit eine Allgemein-
gultigkeit zugeschrieben werden.
Zum einen zeigt sie, dass die tech-
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nischen Probleme nicht einem spe-
zifischen Sondenmodell oder einem
bestimmten Fabrikat zuzuordnen
sind. Zum anderen ist die Punktion
der V. subclavia ein sehr gebréduch-
licher Zugangsweg. Im Ausbil-
dungsplan der Deutschen Gesell-
schaft fur Kardiologie (DGK) zur
Praxis der ICD-Therapie [2] werden
gleichrangig die V. cephalica und
die V. subclavia als Hauptzugangs-
wege genannt, denen andere Zu-
gange, wie die V. jugularis interna
etc., unterzuordnen sind.

Gesundheitsgefahren durch
Schockabgabe

Die in der oben genannten Arbeit
aufgelisteten  technisch-mechani-
schen Fehler kénnen mit hoher
Wahrscheinlichkeit zur Triggerung
inadaquater Schockserien fiihren.
Diese Hochspannungsentladungen
sind fir den Patienten nicht nur &u-
Berst unangenehm und schmerz-
haft, sondern bergen auch ein leta-
les Risiko.

Die generelle Problematik inadéa-
quater Schockabgaben, verbunden
mit hohem gesundheitlichen Risiko
fur den Patienten, begrindet so-
wohl ethisch als auch rechtlich die
Forderung, alle MaBnahmen zu er-

greifen, solche Zwischenfélle zuver-
l&ssig zu vermeiden. Das Medizin-
produktegesetz - MPG fiihrt in § 4
dazu aus:

§4
Verbote zum Schutz
von Patienten, Anwendern und
Dritten

(1) Es ist verboten, Medizinpro-
dukte in den Verkehr zu bringen,
zu errichten, in Betrieb zu neh-
men, zu betreiben oder anzuwen-
den, wenn der begrindete Ver-
dacht besteht, dass sie die Si-
cherheit und die Gesundheit der
Patienten, der Anwender oder
Dritter bei sachgemaBer Anwen-
dung, Instandhaltung und ihrer
Zweckbestimmung entsprechen-
der Verwendung Uber ein nach
den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaften vertretba-
res MaB3 hinausgehend unmittel-
bar oder mittelbar geféahrden.

Primére Flimmererkennung

Wegen des chaotischen Ablaufs
der kardialen Depolarisation bei
Kammerflimmern sind die intrakar-
dialen Potentiale von &uBerst unter-
schiedlicher Form und Amplitude.
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Abb. 1: Episodenbericht bei gebrochener Kathodenzuleitung. Vor Beginn und nach Ende der Aufzeichnung keine Stérsignale.
V = bipolare ventrikuldre Ableitung, F = Ableitung zwischen Schockwendel und Gehéuse, Vg = Sinusrhythmus, V1 = Tachyrhythmus,

Vg = Flimmerrhythmus

Dies hat zur Folge, dass einzelne
Flimmerwellen unter Umstanden
nicht erkannt und damit auch nicht
gezahlt werden kdnnen. Um trotz
dieser unsicheren Flimmerwellen-
erkennung dennoch eine zuverlas-
sige Flimmerklassifizierung zu ga-
rantieren, wird ein X aus Y Algorith-
mus eingesetzt. Dieses Verfahren
verlangt, dass aus einer Gesamt-
zahl von Y erkannten kardialen Er-
eignissen, mindestens X Ereignis-
se das Kriterium der Flimmerfre-
quenz erflillen mussen. Die Anzahl
Y definiert, welchen Zeitraum eine
Flimmerepisode andauern muss,
um als solche klassifiziert zu wer-
den. Eine kleiner Wert von Y ver-
kirzt also die Erkennungszeit und
kann eine lange Ladezeit des Kon-
densators kompensieren. Wie wei-
ter unten gezeigt, kann diese je-
doch unter Umstanden zu einer an
sich  unnétigen  Schockabgabe
fuhren. Das Verhdltnis X/Y be-
stimmt die Scharfe der Erkennung.

Inadaquate Schockabgabe

Dieses Erkennungsverfahren st
durchaus geeignet, Flimmerepiso-
den zuverldssig zu entdecken. Bei
Elektrodenleitungsstérungen  fihrt
es jedoch zwangslaufig zu inada-
quaten Schockabgaben, wie in Ab-
bildung 1 deutlich wird. Dieser Epi-
sodenbericht zeigt auf zwei Kana-
len das intrakardiale Signal. Die Ab-
leitung V bezeichnet den bipolaren
ventrikularen Wahrnehmungskanal.
Dieses Signal wird von den Stérsig-

nalen der gebrochenen Elektroden-
zuleitung dominiert. Kanal F ist ein
Referenzkanal der die Potentiale
zwischen der Schockelektrode und
dem Defibrillatorgehduse darstellt.
Die Programmierung des Flimmer-
algorithmus ist auf einen fir man-
che Fabrikate typischen Wert von 8
aus 12 (Scharfe 0,66) eingestellt.
Nach Ablauf von 12 konsekutiv
wahrgenommenen Signalen, wovon
8 Signale das Flimmerkriterium Vg
erfullen, ist das Bestatigungskrite-
rium far Kammerflimmern erfillt
und der Schockkondensator wird
aufgeladen. Wéhrend der Ladepha-
se sind weiterhin Flimmersignale V¢
vorhanden. Deshalb kommt es
zwangslaufig zu einer Schockabga-
be.

Um in einem solchen Fall Schock-
abgaben zu vermeiden, wird von
der DGK [3] empfohlen, eine spezi-
fischere Erkennung, wie etwa 18
aus 24 (Schérfe 0,75), einzustellen.
Diese Einstellung ist jedoch nicht
unbedingt eine Ldsung des Pro-
blems, wie ebenfalls Abbildung 1
zeigt. Auch bei dieser Einstellung
wird das Erkennungskriterium erflllt
weil innerhalb 24 konsekutiver Er-
eignisse 18 mal das Flimmerkrite-
rium Ve erfillt ist. Damit beginnt die
Ladephase. Endet wéahrend der
Ladephase die Stérung, wie in die-
sem Beispiel, wird die Schockab-
gabe unterdriuckt. Besteht die
Stérung weiterhin, wird auch bei
dieser Programmierung der Schock
abgegeben.

Die Verléangerung der Erkennungs-

phase kann also nicht unbedingt
inaddquate Schocks verhindern.
Dartber hinaus verlangert die Erho-
ung des Y-Wertes die Erkennungs-
zeit, was auch bei einer adaquaten
Schockabgabe die Therapie verzé-
gert und damit deren Erfolg min-
dert. Deswegen missen neue We-
ge gefunden werden, um inadéqua-
te Schockabgaben bei Elektroden-
defekten zu vermeiden.

Integritdtskontrolle

Ein nahe liegender Gedanke ist,
den elektrischen Widerstand der
Wahrnehmungselektroden zu Uber-
wachen. Dies ist jedoch nur bedingt
moglich, weil die hier in Rede ste-
henden Leitungsbriche nur in Form
eines "Wackelkontakts" auftreten.
Die Wahrscheinlichkeit, dass ge-
rade wahrend des Zeitraums der
Messung, in der Regel der Zeitdau-
er eines  Stimulationsimpulses,
eine Leitungsunterbrechung vor-
liegt, ist sehr gering. Eine Leitungs-
widerstandsmessung ist damit in
der Hauptsache zur Aufdeckung
kompletter Briche geeignet. Bei
Wackelkontakten muss die Lei-
tungsanalyse mittels komplexerer
Verfahren erfolgen.

Ein "Wackelkontakt" fuhrt dann zur
Leitungsunterbrechung, wenn die
gebrochenen Drahtenden durch
Bewegung von einander getrennt
werden. Das bedeutet, dass sich je
nach Art der Bewegung kirzere
oder langere stérungsfreie Zeitab-
schnitte mit eingelagerten Bewe-
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gungsartefakten ausbilden. Dieses
Ph&nomen kann genutzt werden,
Leitungsprobleme aufzudecken,
noch bevor es zu Schockauslésun-
gen kommt.

Typisch fir Storartefakte bei Lei-
tungsbruch sind die sehr kurzen
Zykluslangen dieser Storsignale.
Daraus lasst sich der Algorithmus
entwickeln, dass es sich bei der
Wahrnehmung nicht anhaltender
Episoden mit sehr hoher Signal-
frequenz um Potentiale handelt, die
durch einen Leitungsbruch ent-
standen sind. Damit diese Signale
erkannt werden kdnnen, muss die
absolute Refraktarzeit nach Wahr-
nehmung (Blanking) des ventriku-
laren Kanals kurz gewéhlt werden.
Abbildung 2 zeigt dieses Verfahren.

eingelagerte
Stérung
ﬁ] - -
@ o —
®—%
1 = Refraktarzeit nach Wahrnehmung

Abb. 2: Eingelagerte Artefakte wegen
Leitungsunterbrechungen

Die Zykluszeiten @ und ® zeigen
eine sehr kurzen Periode und er-
fullen damit das Kriterium des Ver-
dachts auf Leitungsunterbrechung.
Moglicherweise ist diese eingela-
gerte Stérung auch extrakorporalen
Ursprungs, wie etwa bei statischen
Entladungen. Deshalb kann das
einmalige Auftreten einer solchen
Stérung noch nicht ein Leitungspro-
blem begrinden. Erst die Summen-
bildung dieser Artefakterfassung
Uber einen definierten Zeitraum
lasst begrindet auf eine techni-
sche Stérung schlieBen.

Die Zahlung kurzer eingelagerter
Storintervalle (short interval coun-
ter) bietet die Mdglichkeit, noch vor
Auftreten einer anhaltenden Sto6-
rung einen Alarm zu setzen. Damit
besteht die Mébglichkeit, noch vor
Ausbildung einer lang andauernden
Stérungskette, die, wie oben ge-
zeigt zu inadédquater Schockab-
gabe fuhren kann, korrigierend ein-
zugreifen. Dennoch verbleibt die
Gefahr, dass es schon beim initia-
len Bruchgeschehen sofort zu
fortgesetzten  Stérungspotentialen
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kommt, die einen ungewtinschten
Hochspannungsimpuls auslésen.

Signaldiskriminierung

Moderne implantierbare Defibrilla-
toren und CRT-Gerate verfligen
Uber mehrere EGM-Aufzeichnungs-
kanéle. Bei einer echt bipolaren
kombinierten  Stimulations-  und
Defibrillationssonde wird das zur
Rhythmusanalyse benétigte Signal
Uber die Elektrodenspitze (Katho-
de) und dem Elektrodenring (Ano-
de) abgegriffen. Dieses Signal wird
deshalb als Priméarsignal bezeich-
net. Dieses Signal muss der Arzt
auswerten, wenn er eine fehlerhafte
Rhythmuserkennung vermutet.
Dies kann etwa der Fall bei T-Wel-
len-Wahrnehmung, Sensingverlust
bei zu geringer Empfindlichkeit oder
eben auch Artefakttriggerung bei
Leitungsunterbrechungen sein.
Parallel kann in einem Sekundéarka-
nal ein zweiter EMG-Vektor aufge-
zeichnet werden. Oft wird als zwei-
ter Vektor die Potentialdifferenz
zwischen dem Defibrillationswendel
und dem Defibrillatorgehduse ver-
wendet. Diese Ableitung wird im
medizinischen Sprachgebrauch oft
mit "Fernfeld-Vektor" bezeichnet. In
der Abbildung 1 ist dieser Kanal mit
F annotiert.

Bei Betrachtung dieser EMG-Episo-
de wird sofort klar, dass es sich bei
den hochfrequenten Potentialen in
der Primarableitung V um Stérun-
gen handeln muss, da die Sekun-
darableitung F ohne jegliche Rhyth-
musstérung vorliegt. Der Betrachter
assoziiert automatisch: Ableitung F
ist stérungsfrei mit normalfrequen-
tem Eigenrhythmus des Patienten —
Ableitung V zeigt starke unregelma-
Bige Artefakte — also kann es sich
nicht um ein physiologisches Ge-
schehen handeln. Der Zirkelschluss
ist eindeutig: es muss eine Stérung

vorliegen.
Allein der visuelle Eindruck und die
gedankliche Entscheidungskette

zeigen den Weg, wie bei einem sol-
chen Geschehen eine inadaquate
Schockabgabe verhindert werden
kann. Wie in Abbildung 3 schema-
tisiert, muss der Defibrillator die
Signale in den beiden Ableitungen
miteinander korrelieren und aus
dieser Verknupfung entscheiden,
ob ein therapiepflichtiges Gesche-
hen vorliegt.
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Abb. 3: Signalvergleich zwischen Sekundar-
kanal bzw. Fernfeld (F) und dem Wahrneh-
mungskanal (V)

Wie die mit "Trig." bezeichneten
Annotationsmarker zeigen, ist es
nicht notwendig eine Formanalyse
durchzufhren, um die beiden Ka-
néle in deren Werthaltigkeit zu ver-
gleichen. Schon die unterschiedli-
che Anzahl der Triggerpunkte in
den einzelnen Kanélen an denen
ein intrakardiales Signal vermutet
wird, lassen auf eine Stérung
schlieBen. Dabei ist jedoch zu be-
achten, dass bei Definition der Trig-
gerpunkte auch Fernfelder wie P-
und T-Wellen richtig eingeordnet,
bzw. unterdriickt werden mussen.
Mit diesem, insgesamt komplexen
Verfahren kénnen jedoch inadaqua-
te Schockabgaben, wie sie durch
den Wahrnehmungskanal V allein
veranlasst worden waéren, durch
Signalvergleich mit dem Referenz-
kanal F vermieden werden. Dieser
Zweikanalalgorithmus gewéhrleistet
also einen Schutz vor inadaquaten
Therapieversuchen.

Veranlassung von
KorrekturmaBnahmen

Die oben dargestellten Algorithmen
sind allein noch nicht ausreichend,
um den Patienten wirksam zu
schutzen.

Die Integritatskontrolle kann einen
Elektrodenleitungsfehler frihzeitig
erkennen und einen Warntrigger
setzen. Damit kann es mdglich
sein, eine Elektrodenrevision durch-
zufiihren, noch bevor es zu einem
Vorkommnis kommt. Diese Fehler-
erkennung bleibt aber wirkungslos,
wenn der Patient bzw. dessen be-
treuender Arzt keine Kenntnis von
dieser Warnung erhalt. Vermutun-



gen Uber den Zeitraum, der von der
ersten Aufdeckung eines Integri-
tatsproblems vergeht, bis es ggf. zu
einer inadaquaten Schocktherapie
kommt, sind reine Spekulation. Es
sind Féalle bekannt, dass zwischen
Auftreten des Fehlers bis zur
Schockausléung nur wenige Stun-
den vergangen sind, aber auch,
dass der Fehler mehrere Monate
vorlag, bis es zu einer inadédquaten
Schockauslésung gekommen ist.
Es ist deshalb unbedingt notwen-
dig, den Patienten mittels techni-
scher Verfahren Uber den Zustand
seines Defibrillatorsystems zu in-
formieren und diesen zu veranlas-
sen, im Falle unmittelbarer Gefahr
sofort einen Arzt aufzusuchen.

Telemedizin

Einige Hersteller von Defibrillatoren
und CRT-Geréaten risten die Im-
plantate mit einer Nahfeldtelemetrie
aus. Das Implantat verfugt dabei
Uber einen Sender mit einer nur
kurzen Reichweite bis 5 m. Dies ist
jedoch ausreichend, um eine draht-
lose Verbindung mit einer hausli-
chen Basisstation aufzubauen. Die
Station kann dann die vom Implan-
tat gesendeten Daten Uber eine Te-
lefonverbindung an eine technische
Zentrale kommunizieren. Wird dort
ein gravierender Fehler festgestellt,
kann diese Stelle mit dem Arzt Ver-
bindung aufnehmen, welcher wie-
derum den Patienten Kkontaktiert.
Dieses Verfahren ist jedoch nur be-
dingt geeignet, den Patienten vor
inadaquaten Schocks zu schiitzen.
Die Zeit zwischen Eintritt der Lei-
tungsstérung bis zur Auslésung
einer inadaquaten Therapie kann
so kurz sein, dass der Zeitablauf
innerhalb der Meldekette der Dring-
lichkeit korrektiver MaBnahmen
nicht gerecht wird. Des weiteren ist
nicht immer sichergestellt, dass
diese Ablaufkette zu 100 % ohne
Unterbrechung Bestand hat.

Direktalarm

Ein neuer Ansatz zum Schutz des
Patienten bietet die Mdglichkeit,
dass das Implantat selbst durch
akustische oder sensorische Signa-
le dem Patienten eine Alarmsitua-
tion mitteilt. Dieses Verfahren hat
den Vorteil, dass der Patient ohne
Verzug sofort nach Fehlererken-
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nung gewarnt wird. Unabhé&ngig
vom Aufenthaltsort kann sich dieser
jetzt bei einer geeigneten Stelle [4]
in arztliche Obhut begeben.

Nur mit dem Verfahren des Direkta-
larms kénnen plétzliche und nicht
vorhersagbare Gefahren die durch
Elektrodenprobleme entstehen zeit-
nahe abgefangen werden, wobei
Voraussetzung ist, dass das Im-
plantat Gber Algorithmen verflgt,
die diese Gefahren erkennen [5].

Verhalten bei
MaBnahmeempfehlungen

In der letzten Zeit wurden wieder-
holt wichtige Produktinformationen
fur Defibrillatorsonden herausgege-
ben [3, 6]. Die jlngste Information
[6] macht darauf aufmerksam, dass
es durch Isolationsabrieb ebenfalls
zu inadaquaten Schocktherapien
kommen kann. In einem von Duray
et al. berichteten Fall [7] kam es auf
Hoéhe der Trikuspidalklappe sogar
zu einer 6 cm langen Aufspaltung
der Sondenisolierung und Heraus-
treten der Leitungsdrahte, was eine
inaddquate Schockauslésung zur
Folge hatte.

Alle nationalen und internationalen
Empfehlungen uber die Vorgehens-
weise bei gehauften Elektrodende-
fekten stimmen bisher darin uber-
ein, dass weder an einen Elektro-
denaustausch noch an ein Geréa-
tewechsel gedacht wird. Aus Sicht
des Sachverstédndigen ist diese
Haltung nicht nachvollziehbar.

Es ist unstrittig, dass sich Elektro-
dendefekte nicht anklndigen und
deshalb auch nicht durch Verkr-
zung der Kontrollintervalle vorher-
gesagt werden kdénnen. Praktisch
ist ein solcher Materialdefekt nicht
beherrschbar. Der Schaden ftritt
plétzlich und mit all seinen mogli-
chen Folgen ein. Wenn schon nicht
empfohlen wird, prophylaktisch die
Sonde zu wechseln, so muss zu-
mindest die Frage gestellt werden,
ob durch Austausch des Impulsge-
nerators ein moéglicher Schaden fur
den Patienten abgewendet werden
kann. Ein Generatorwechsel ist mit
einem so geringen Risiko behaftet,
dass dieses hinter den Gefahren
die durch einen Elektrodendefekt
entstehen, zurick tritt. Gleichzeitig
mit dem Generatorwechsel kann
versucht werden, auch die Sonde
auszutauschen, wenn dies, unter

Abwégung des Extraktionsrisikos
im Verhéltnis zum jeweiligen Elek-
trodenfehlerrisikos, mdglich ist. Die-
ses Vorgehen deckt sich mit den
Empfehlungen der HRS [8].

Neue therapeutische Grundlage

Mit der Einfuhrung neuer Algorith-
men, die zum einen Elektrodende-
fekte frihzeitig erkennen und zum
anderen inadaquate Therapien ver-
hindern kénnen, muss die Vorge-
hensweise bei Mitteilungen Uber als
problematisch erachtete Elektro-
densonden neu Uberdacht werden.
Zuerst ist jetzt daran zu denken,
durch Austausch des Aggregat
gegen ein Modell mit Schutzalgo-
rithmen, die Gefahr inadaquater
Schocks zu minimieren.

Bei primérer Implantation ist grund-
satzlich daran zu denken solche
Geréte zu verwenden, die einen be-
sonderen Schutz bei Elektroden-
problemen bieten. [ ]

Der Autor ist qualifizierter Sachverstandiger
fur aktive Implantate und Gerichtsgutachter.
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