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Schliisselworter

Der ILR ist etabliert in der leitliniengerechten weiterfiihrenden Rhythmusdiagnostik
bei wiederholten Synkopen ohne fassbare Ursache und eine mdgliche Option

zur erweiterten Rhythmusdiagnostik bei embolischen Schlaganféllen unklarer
Genese und vermuteter kardialer Ursache. In ausgewdhlten Féllen kann der ILR

im Rahmen der Risikostratifikation des pl6tzlichen Herztods bei vermutetem
erhdhtem Risiko eingesetzt werden. Dariiber hinaus kdnnen ILR mit intelligenten
Algorithmen atriale Arrhythmien detektieren und sind damit mdglicherweise

in der Lage, das Rhythmusmanagement und die Thrombembolieprophylaxe

nach Katheterablation von Vorhofflimmern/-flattern zu verbessern. Durch die
eingeschrdnkten Kostenerstattungsmaglichkeiten im stationaren Sektor und

die fehlende Beriicksichtigung des entsprechenden OPS-Codes im Katalog des
ambulanten Operierens ist der Einsatz eines ILR heute in Deutschland mit einem sehr
hohen biirokratischen Aufwand verbunden und der Zugang zu dieser modernen
Telemedizin-tauglichen Diagnostik erheblich eingeschrankt.

EKG - Arrhythmogene Synkope - Vorhofflimmern - Antikoagulation - Herzschrittmacher

Praambel

Die Versorgung von Patienten mit implan-
tierbaren Ereignisrekordern stellt im klini-
schen Alltag trotz klarer Indikationen die
behandelnden Kollegen immer wieder vor
Schwierigkeiten. Diese betreffen die Indi-
kationsstellung, die Nachsorge aber auch
die Vergiitung der Implantation und der
Nachsorge. Das vorliegende Positionspa-
pier der Arbeitsgruppe Elektrophysiologie

und Rhythmologie (AGEP) der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiologie bietet eine
Ubersicht zum Einsatz des implantierba-
ren Loop-Rekorders (ILR) in der klinischen
Versorgung anhand der aktuellen Datenla-
ge und der Leitlinienempfehlungen. Dabei
wird auf die medizinische Rationale eines
Rhythmusmonitorings, die Indikation fiir
den ILR, die aktuell verfiigbaren Devices
und deren Eigenschaften, die Implantation
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Synkope

— Niedrigrisiko-Patient frih in der -
Synkopendiagnostik

V.a. Reflexsynkope, schwer
oder haufig, Asystolie in KTU

HCM, ungeklarte Synkope
(Niedrigrisiko)

— Hochrisikopatient nach =
intensivierter Abklarung

V.a. Reflexsynkope, schwer
oder haufig, Asystolie in CSM

ARVC, ungeklarte Synkope
(Niedrigrisiko)

— Ungeklarte, schwere, rez. -
Synkopen, >40 Jahre

V.a. Reflexsynkope, schwer
oder haufig

— Path. KTU, rez. Synkope ohne
klinisch V.a. Reflexsynkope

V.a. Reflexsynkope, schwer
oder haufig, neg. KTU

Long-QT-Syndrom, ungeklarte
Synkope unter Betablocker
(Niedrigrisiko)

— Path. CSM, rez. Synkope ohne
klinisch V.a. Reflexsynkope

Brugada-Syndrom, ungeklarte
Synkope und spontanes Typ-I-
EKG (Niedrigrisiko)

— ICM oder DCM, ungeklarte
Synkope LVEF >35% und >60%

Kryptogener Schlaganfall

| — Ungeklarter Schlaganfall nach Basisdiagnostik und 72-stiindigem EKG-Monitoring

Varia

— Symptome suggestiv fur
Bradykardien/Stérung des

— Rezidivierende Stiirze ohne
beobachtete Synkope

Reizleitungssystems

| Klasse-I-Indikation |

| Klasse-lla-Indikation |

| Klasse-lIb-Indikation |

und Nachsorge sowie budgetare Aspekte
eingegangen.

Medizinischer Hintergrund

Sporadisch auftretende bradykarde oder
tachykarde Herzrhythmusstérungen kon-
nen symptomatisch oder asymptomatisch
sein. Sie konnen behandelbare Ursachen
fiir das Auftreten einer Synkope, zerebraler
Embolien mitder Folge einesischdmischen
Schlaganfalls, systemischer Thrombembo-
lien oder ventrikuldre Tachyarrhythmien
darstellen. Herzrhythmusstdrungen kon-
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nen auch ursachlich fiir haufiges Stiirzen
oder als therapierefraktare Epilepsie fehl-
gedeutet sein [8, 21, 60].

Detektion von Arrhythmien

Mittels 12-Kanal-Elektrokardiogramm
(EKG), EKG-Telemetrie im Krankenhaus
und/oder Langzeit-EKG kann eine in-
termittierende Arrhythmie dann aufge-
zeichnet werden, wenn die Arrhythmie
haufig oder anhaltend auftritt, sodass
eine Aufzeichnung mit den verbreiteten
nichtinvasiven Verfahren mit groBer Wahr-

Abb. 1 «Indikationen zur
Implantation eines ILR

scheinlichkeit gelingt. Ein Ruhe-EKG ist
eine Momentaufnahme {iber wenige Se-
kunden zu einem bestimmten Zeitpunkt.
Ein Langzeit-EKG kann kontinuierlich tiber
24 h bis zu mehreren Tagen den Herzrhyth-
mus aufzeichnen. Externe Loop-Rekorder
oder EKG-Patches erlauben sogar Auf-
zeichnungen bis zu 4 Wochen Dauer,
werden aber von Patienten aufgrund von
Einschrankungen im Alltag (z.B. Sport,
Korperhygiene) oder Hautirritationen oft
weniger gut toleriert.

Mit externen Ereignisrekordern (porta-
ble EKG-Geréte) oder auch sog. ,Weara-
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Tab.1 Wahlder EKG-Diagnostik in Abhdngigkeit von der Haufigkeit der Symptome [ 1]
Haufigkeit der Symptome EKG-Diagnostik
Taglich 24-h-Langzeit-EKG oder stationdres Telemetriemonitoring
Alle 48-72h 24 - 48 - 72 h Langzeit-EKG
Wochentlich 7-Tage-Langzeit-EKG oder

externer Ereignisrekorder oder

externes Patch-EKG
Weniger als 1-mal pro Monat ILR

bles” kann bedarfsweise bei Symptomen
oder zu regelmdBigen Zeitpunkten wie-
derholt ein 1- bis 6-Kanal-EKG vom Be-
nutzer selbst angefertigt werden, wenn
er physisch und kognitiv in der Lage ist,
das Gerat selbst zu bedienen [49, 52]. Im-
mer dann, wenn die Ursachen von oben
genannten Ereignissen nicht durch Ana-
mnese und nichtinvasive Untersuchungen
aufzukldren sind und eine intermittierende
Arrhythmie als mégliche Ursache eine the-
rapeutische Konsequenz bedeuten wiirde,
kann die Indikation zu einem implantier-
baren Ereignisrekorder tberpriift werden
(@ Abb. 1).

Subkutan implantierbare EKG-Monitor-
gerdte, sog. implantierbare Loop-Rekor-
der (ILR) ermdglichen eine kontinuierliche
Uberwachung des Herzrhythmus und eine
automatische Speicherung von Herzrhyth-
musstdrungen Uber einen Zeitraum von
bis zu 4 Jahren. Neben der automatischen
Erkennung kann der Patient die EKG-Auf-
zeichnung auch selbst aktivieren wie nach
einer Synkope oder bei Palpitationen. Auf-
grund des begrenzten Speicherplatzes 16-
schen die ILR bei Erreichen der maximalen
Speicherkapazitdt die altesten Aufzeich-
nungen und {iberschreiben sie mit neuen
Daten. Ein regelméBiges und symptom-
bezogenes Auslesen des Speichers erfolgt
Uber ein externes Abfragegerat oder mit-
tels Fernnachsorge telemedizinisch @hn-
lich wie bei Herzschrittmachern oder De-
fibrillatoren beim dafiir qualifizierten Kar-
diologen.

Synkope

Die Synkope wird durch eine kurzzei-
tige globale zerebrale Minderperfusion
hervorgerufen und ist ein schnell ein-
setzender transienter Bewusstseinsverlust
von kurzer Dauer, der spontan vollstan-
dig reversibel ist. Die Synkope wird nach
dem pathophysiologischen Mechanis-
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mus klassifiziert. Dabei werden neurogen
vermittelte Reflexsynkopen (vasovaga-
le Synkopen), orthostatische Synkopen
und kardiale Synkopen unterschieden
[8]. Kardiale Synkopen lassen sich in
strukturell bedingte Synkopen (z.B. Aor-
tenklappenstenose, Myokardinfarkt, Pe-
rikardtamponade) und Arrhythmie-be-
dingte Synkopen unterteilen. Bradykarde
Herzrhythmusstdrungen wie Sinuskno-
tenerkrankung, Tachykardie-Bradykardie-
Syndrom, AV-Blockierung oder supraven-
trikuldre und ventrikuldre Tachykardien
konnen jeweils zu Synkopen fiihren [8,
41]. Die Basisdiagnostik bei Synkopen
umfasst die Anamnese, Fremdanamnese,
korperliche Untersuchung, das 12-Kanal-
EKG und die Blutdruckmessung in Ruhe
und im Stehen. Die Echokardiographie
ist zur Diagnose und Risikostratifizierung
bei vermuteter struktureller Herzerkran-
kung indiziert. Die weitere Diagnostik
und Therapie erfolgen auch unter Beriick-
sichtigung einer Risikostratifikation der
Synkope. Als individualisierte Diagnostik
konnen spezifische Untersuchungen indi-
ziert sein wie die Kipptischuntersuchung
bei vermuteter Reflexsynkope, die Karotis-
Sinus-Massage bei vermutetem Carotis-
Sinus-Syndrom, die elektrophysiologische
Untersuchung bei Synkopen nach statt-
gehabtem Myokardinfarkt oder anderen
Kardiomyopathien oder bei bifaszikula-
rem Blockbild, sofern die nichtinvasive
Diagnostik keine Ursache aufdecken kann
(8, 41].

Die Risikoklassifikation einer Synkope
in ,niedrig” und ,hoch” erfolgt auf Grund-
lage der Umstande der Symptome, der
Haufigkeit, der Vorgeschichte, der kdrper-
lichen Untersuchung und der Basisdiag-
nostik und dient v. a. als Grundlage fiir das
weitere Management (ambulant, stationar,
intensivmedizinisch) [8,13,41]. Wenn nach
oben genannter Standarddiagnostik eine
sporadisch auftretende Arrhythmie als Ur-

sache rezidivierender Synkopen vermutet
wird, dann erfolgt in Abhdngigkeit von
der Haufigkeit der Synkopen eine gezielte
EKG-Diagnostik (@ Tab. 1).

Die Rolle des ILR nach Reflexsynkopen
zur Indikationsstellung einer Schrittma-
chertherapie hat die randomisierte, dop-
peltblinde, plazebokontrollierte ISSUE-3-
Studie an 511 Patienten >40 Jahre mit
>3 Synkopen innerhalb von 2 Jahren un-
tersucht [7]. Bei 89 Patienten (17 %) konnte
eine relevante Asystolie mittels ILR do-
kumentiert werden. Allen Patienten wur-
de ein Schrittmacher implantiert und die-
se dann randomisiert auf Stimulation EIN
oder AUS. Im Stimulationsarm wurde ei-
ne statistisch signifikante absolute Risiko-
reduktion flir erneute Synkope von 32%
gefunden. Im Picture-Register wurden Pa-
tienten nachverfolgt, die einen ILR nach
unklarer und vermuteter rhythmogener
Synkope erhalten haben. Von den einge-
schlossenen Patienten konnte bei 30 % ei-
ne spezifische, aus den Ergebnissen des
ILR abgeleitete Therapie initiiert werden.
Dem (iberwiegenden Teil dieser Patien-
ten (51%) wurde ein Herzschrittmacher
nach Diagnose von Bradyarrhythmien im-
plantiert (@ Abb. 2). Bei 11% wurde eine
medikamentdse Therapie initiiert, 6 % der
Patienten erhielten einen implantierbaren
Kardioverter-Defibrillator ([16]; @ Abb. 3).

Vorhofflimmern

Vorhofflimmern ist die haufigste anhal-
tende Herzrhythmusstérung und nimmt
in der Pravalenz aufgrund der demografi-
schen Entwicklung stetig zu. Jeder dritte
EU-Biirger im Alter von 55 Jahren wird
im weiteren Verlauf seines Lebens Vor-
hofflimmern bekommen. Neben dem Al-
ter, einer genetischen Pradisposition und
dem mannlichen Geschlecht als Risiko-
faktor fiir Vorhofflimmern sind arteriel-
le Hypertonie, strukturelle Herzerkrankun-
gen, Alkoholkonsum, Ubergewicht, kor-
perliche Inaktivitat, Schlafapnoe, Nikotin-
konsum, Lungengeriisterkrankungen, Dia-
betes mellitus, chronische Nierenerkran-
kungen und inflammatorische Erkrankun-
genals begiinstigende Faktoren zu nennen
[20, 21].

Vorhofflimmern hat einen Einfluss auf
Morbiditdt und ist mit erhohter Mortali-
tat assoziiert. Etwa 20-30% der ischdmi-
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Abb. 3 A Dokumentationvon Kammerflimmern beieinem 52-jdhrigen Patienten nach Synkope mitVerdachtaufrhythmoge-
ne Ursache (Hochrisikokonstellation), bei dem nach ausgedehnter Diagnostik keine Ursache fiir seine Synkope eruiert werden

konnte

schen Schlaganfille und vermutlich 10%
der kryptogenen Schlaganfille sind auf
Vorhofflimmern zurtickzufiihren [20, 21].

Vorhofflimmern kann als intermittie-
rende Arrhythmie auftreten und wird
klassifiziert als ,Erstereignis oder Erst-
dokumentation”, ,paroxysmal” (einzelne
Episoden <7 Tage), persistierend (einzelne
Episode >7 Tage), lang anhaltend-persis-
tierend (einzelne Episode >12 Monate)
oder permanent. Die Behandlung von
im EKG diagnostiziertem Vorhofflimmern

folgt nach dem ABC-Schema (Antiko-
agulation, bessere Symptomkontrolle,
Behandlung der Komorbiditdten). Bei
symptomatischem Vorhofflimmern oder
bei Vorhofflimmern und Herzinsuffizienz
sollte in der Regel eine Rhythmuskontrolle
(Kardioversion, Antiarrhythmika, Kathe-
terablation) erfolgen [20, 21]. Haufig ist
der Patient bezogen auf Vorhofflimmern
asymptomatisch, sodass intermittierende
Vorhofflimmerepisoden nur mit kontinu-
ierlicher EKG-Aufzeichnung zu detektieren

sind. Allerdings haben auch asymptoma-
tische Patienten mit entsprechendem
CHA,DS,-VASc-Score ein Risiko fiir throm-
boembolische Ereignisse. Kiirzlich konnte
in der groBen randomisierten Studie
STROKESTOP gezeigt werden, dass mit-
tels Wearable-basiertem Screening auf
Vorhofflimmern bei 75- und 76-jdhrigen
Patienten einerseits Vorhofflimmern eher
diagnostiziert wurde und letztlich auch
Schlaganfalle verhindert werden konn-
ten im Vergleich zu Patienten, die nach
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Positionspapiere

U -3 Symaon ¥ gymptom-Episode
2300- D e emessssas {
[}
: 1 - Erkannt. 18-Feb-2018
' 1
. - G . [ :
200 B e s et s e MO o 50
) - -h" L T su'seany I - i LA ) LN T
B e R W e s P )
- . te? L I I . L - N BEee Y ol . s e, -
o we it e e =Sl W i i s clany S
1 E . I
4 1 i
' ]
L 1
o : ——T— —— T r ‘ T ‘ ‘ r
-180 -160 140 -120 -100 -80 -80 -40 -20 0

Zeit (Sek.

it: Sm ptom ]Eatignhn;kﬁvien) ID-Nr. 779

Abb. 4 A Dokumentation von Vorhofflimmern automatisch und durch den Patienten getriggert nach kryptogenem Schlag-

anfall

Versorgungsstandard behandelt wurden
[37, 48]. In der groBen randomisierten
LOOP-Studie wurden Patienten im Alter
zwischen 70 und 90 Jahren mit erhdhtem
Schlaganfallrisiko entweder mit einem ILR
versorgt oder gemaf klinischem Standard
Uber einen Zeitraum von 62,5 Monaten
(Median) behandelt. Im ILR-Arm wurde
zwar mehr Vorhofflimmern neu diagnosti-
ziert, dies fiihrte allerdings im Gegensatz
zu STROKESTOP nicht zu einer signifikan-
ten Reduktion klinischer Endpunkte [47,
48]. Ein Grund dafiir kann sein, dass wéh-
rend der mehrjdhrigen Nachverfolgung
die Vorhofflimmerdiagnose bereits nach
einer Episode von 6 min gestellt und eine
orale Antikoagulation etabliert wurde.
Im Interventionsarm von STROKESTOP
wurden nur tber 2 Wochen tédglich zwei
30-sekiindige EKG aufgezeichnet, wo-
raus die Indikation fiir oder gegen ei-
ne orale Antikoagulation gestellt wurde
[48]. Neben der Schlaganfallpravention
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durch Diagnose von asymptomatischem,
subklinischem Vorhofflimmern existieren
inzwischen auch Daten, dass eine frithe
Rhythmuskontrolle selbst bei asympto-
matischem Vorhofflimmern prognostisch
sinnvoll sein kann. Dafiir konnte die
friihzeitige Diagnose von Vorhofflimmern
mittels ILR vorteilhaft sein kann [23, 58].

Schlaganfalldiagnostik

Bei einem ischdmischen Schlaganfall ist
zur Kldrung der Genese eine differenzierte
Diagnostik indiziert: Schnittbilddiagnostik
wie CCT oder MR, Untersuchung der extra-
und intrakraniellen Gefa3e mittels Duplex-
sonographie, bei speziellen Fragestellun-
gen MR- oder CT-Angiographie, kardiale
Diagnostik mittels 12-Kanal-EKG, EKG-Mo-
nitoring, Langzeit-EKG, Echokardiographie
(transthorakal bzw. transésophageal), La-
bor [36].

Typischerweise finden sich bei kar-
dioembolischen Schlaganfallen Infarkt-
muster, die den zerebralen Kortex mit
einbeziehen, gehduft in verschiedenen
GefaBterritorien auftreten oder nichtla-
kundrer Auspragung sind. Auch anhand
weiterer kardialer, laborchemischer und
anamnestischer Kriterien lassen sich Wahr-
scheinlichkeiten fiir das Vorliegen eines
bislang unentdeckten Vorhofflimmerns
anhand verschiedener Parameter ablei-
ten wie dem Alter, der Schwere des
Schlaganfalls, eines dilatierten linken Vor-
hofs, einem verldngerten PQ-Intervall,
einer verbreiterten P-Welle, dem Vorlie-
gen eines obstruktiven Schlafapnoesyn-
droms, einem erhéhten CHA,DS,-VASc-
Score, hdufigen Vorhofextrasystolen oder
atrialen Salven, erhdhten natriuretischen
Peptiden [18, 21, 50, 51].

In der multizentrischen randomisierten
CRYSTAL-AF-Studie erhielten Patienten mit
kryptogenen ischdmischen Schlaganfllen
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entweder einen ILR oder wurden konven-
tionell verlaufsuntersucht.Nach 6 Monaten
wurde im ILR-Arm bei 8,9 % der Patienten,
inder Kontrollgruppe nur bei 1,4 % Vorhof-
flimmern detektiert ([40]; @ Abb. 4). Dabei
war die mediane Zeit bis zur Diagnose von
Vorhofflimmern in der ILR-Gruppe 8,4 Mo-
nate. Uber 90 % dieser Patienten erhielten
nach 3 Jahren eine orale Antikoagulation.
Aber nicht nur bei vermeintlich ,krypto-
genen” Schlaganfallpatienten findet sich
durch ein prolongiertes Rhythmusmoni-
toring eine erhohte Rate von bisher un-
entdecktem Vorhofflimmern: In der ran-
domisierten Find-AF andomised-Studie konn-
te dies erstmals auch beziiglich der Atio-
logie fiir unselektionierte Schlaganfallpa-
tienten nachgewiesen werden, was inzwi-
schen auch bei vermuteter mikro- bzw.
makroangiopathischer Genese des Schlag-
anfalls nachgewiesen werden konnte [4,
53, 54]. Die auf deutschen Stroke-Units
durchgefiihrte MonDAFIS-Studie verglich
eine verldngerte LZ-EKG-Diagnostik wah-
rend des akut stationdren Aufenthaltes mit
der Standarddiagnostik bei Schlaganfall-
patienten mit Sinusrhythmus. Hierbei fand
sich eine statistisch signifikant hohere Ra-
te an Vorhofflimmerdiagnosen, hingegen
war aber die Anzahl der Patienten mit An-
tikoagulation nach 1 Jahr ebenso wenig
verdndert wie die vaskuldren Rezidivereig-
nisse tiber 24 Monate [19].

Eine Metaanalyse zur erweiterten
Rhythmusdetektion zeigt einen konti-
nuierlichen Anstieg der Detektionsrate
von Vorhofflimmern in Abhangigkeit der
Intensitat der gewdhlten Screeningmetho-
de wéhrend oder nach einem stationdren
Aufenthalt infolge eines ischamischen
Schlaganfalls. Der ILR zeigte die hdchsten
Detektionsraten verglichen mit diskonti-
nuierlichen Verfahren wie wiederholten
Langzeit-EKGs [44]. Auch gegeniiber ex-
tensivem Monitoring mittels externen
Ereignisrekorders ist der ILR in diesem
Patientenkollektiv {iberlegen [9]. Zudem
zeigen sich beim erweiterten EKG-Mo-
nitoring zusatzlich zum Vorhofflimmern
bei einer Vielzahl von Patienten EKG-Ver-
anderungen (wie Asystolien, Blockbilder
oder Tachy- und Bradykardien), die fir
die weitere Therapie und das Outcome
relevant sind [30].

Die verlingerte EKG-Uberwachung ist
zudem sehr wahrscheinlich kosteneffektiv
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[24, 26, 59]. Die vorhandenen rando-
misierten Studien zum ILR waren nicht
ausreichend gepowert, um einen Einfluss
auf sich anschlieBende Antikoagulation,
auf die Schlaganfallrate im Verlauf oder
die Mortalitdt nachzuweisen [21]. Inwie-
fern ein intensiviertes und prolongiertes
Rhythmusmonitoring sekundére Schlag-
anfalle verhindern kann, wird aktuell
in einer groBen randomisierten, multi-
zentrischen Studie untersucht (https://
www.find-af2.com, https://clinicaltrials.
gov/show/NCT04371055).

Varia

Vorhofflimmer- und Vorhofflatter-
ablation

Die Vorhofflimmerablation hat das Ziel,
das Wiederauftreten von Vorhofflimmern
zu verhindern. Mittels ILR kénnen mehr
Arrhythmien detektiert werden als mit
konventionellem EKG-Monitoring; der ILR
konnte daher einen Nutzen fiir die Nach-
sorgenach Ablationhaben[11,22,56].Eine
ILR-gefiihrte Nachsorge ermdglicht Gber
das kontinuierliche Monitoring, die wah-
ren Rezidivraten nach Ablation offenzule-
gen [2]. Des Weiteren ist es moglich, die
Vorhofflimmerlast zu bestimmen. Dieser
Parameter scheint gerade im Herzinsuffizi-
enzkollektiv ein wichtiger prognostischer
Marker zu sein [25]. Erste Beobachtungs-
studien zur ILR-unterstiitzten Nachsorge
einer Vorhofflimmerablation zeigten, dass
die orale Antikoagulation bei ausgewahl-
ten Patienten beendet werden konnte,
ohne das Risiko fiir Thrombembolien zu
erhdhen [31, 33, 55].

Nach der Ablation von Vorhofflattern
bleibt ein Risiko fiir die Entwicklung von
Vorhofflimmern, welches mittels ILR eher
und héufiger erkannt werden kann als
mit konventionellem Monitoring. Durch
die bessere Rhythmusiiberwachung konn-
ten bei ausgewahlten Patienten die Be-
handlungsstrategie und Thrombembolie-
prophylaxe optimiert werden [32]. Auf-
grund fehlender randomisierter Daten und
einer limitierten Patientenzahl der Studien
ist der ILR in diesem Feld auBerhalb von
Studien als Option auf der Basis einer be-
griindeten Einzelfallentscheidung in der
klinischen Praxis zu sehen.

Patienten mit Symptomen suggestiv
fiir eine passagere Bradykardie oder
Storungen des Reizleitungssystems
ohne Synkopen

Auch bei Patienten mit Symptomen, die
mutmallich auf eine passagere Sinusbra-
dykardie oder eine passagere hohergra-
dige AV-Blockierung zuriickzufiihren sein
konnten, die jedoch in der leitlinienge-
rechten konventionellen Abklarung ohne
Indikation zur Schrittmacher-/ICD-Implan-
tation bleiben, kann der ILR zur weite-
ren Diagnostik erwogen werden, wenn die
Symptome seltener als 1-mal pro Monat
auftreten [17].

Rezidivierende unerklarte Stiirze
ohne beobachtete Synkope

Etwa 15-20% unerkldrter Stiirze sind syn-
kopale Ereignisse und moglicherweise auf
eine Brady- oder Tachyarrhythmie zurtick-
zufiihren. Eine retrograde Amnesie oder
auch eine demenzielle Entwicklung und
damit verbundene erschwerte Eigenana-
mnese ist bei dlteren Sturzpatienten eine
Erklarung fiir die Fehlinterpretation des Er-
eignisses. Auch in diesem Kontext kann der
ILR zum Ausschluss rhythmogener Ursa-
chen rezidivierender Stiirze beitragen [17].

Risikostratifikation des plotzlichen
Herztods

Im Rahmen der Risikostratifikation und
evtl. Pravention eines plotzlichen Herztods
kann der ILR eine Option des Rhythmus-
monitorings fiir Patienten darstellen, die
keine eindeutige Indikation zur ICD-Im-
plantation haben, jedoch aufgrund der
Symptome und Befundkonstellation ein
gering- bis intermedidr erhohtes Risiko
fiir den plotzlichen Herztod aufweisen.
Bei Patienten mit Brugada-Syndrom mit
nicht eindeutig rhythmogener Synkope
und spontanem oder transientem Typ-1-
Brugada-EKG kann der ILR mdglicherwei-
se die Ursache der unerkldrten Synkope
aufdecken [43]. Auch bei Patienten mit
kongenitalem Long-QT-Syndrom, einer
hypertrophen Kardiomyopathie und einer
arrhythmogenen Kardiomyopathie, hier
im Speziellen der arrhythmogenen rechts-
ventrikuldren Kardiomyopathie, kann die
ILR-Implantation erwogen werden [60].
Dariliber hinaus kann bei Patienten mit
systolischer Dysfunktion und ungeklarter
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Abb. 5 A Dokumentation eines normofrequenten Sinusrhythmusim Rahmen einer Synkope. Eine rhythmogene Ursache der

Synkope konnte so ausgeschlossen werden

Synkope ein ILR-basiertes Monitoring er-
wogen werden [60]. In kleinen Fallserien
von Patienten mit Fabry-Kardiomyopathie,
Erwachsenen mit angeborenen Herzer-
krankungen, terminaler Niereninsuffizienz
wurdeder Nutzen eines erweiterten Rhyth-
musmonitorings mit ILR gezeigt [3, 6, 14,
39, 571.

Diagnostik vor Implantation eines
Ereignisrekorders

Synkope

Die diagnostische Grundlage jeder Syn-
kopenabklarung besteht aus Anamnese,
korperlicher Untersuchung, Blutdruckmes-
sung an beiden Armen sowie im Liegen
und Stehen, einem Schellong-Test, einem
12-Kanal-EKG und einer Labordiagnostik.

Sollte nach dieser Basisdiagnostik kei-
ne Ursache fiir die Synkope identifiziert
werden, ist im Falle rezidivierend auftre-
tender Synkopen in einer Niedrigrisiko-

konstellation die Implantation eines Er-
eignisrekorders vor weiteren Untersuchun-
gen indiziert (8 Abb. 5). Zu bedenken ist,
dass im Falle hdufig auftretender Synko-
pen (1-mal/Woche-1-mal/2 Wochen) auch
ein verlangertes nichtinvasives Monitoring
eingesetzt werden kann (@ Tab. 1; [8, 41]).
Im Falle einer Hochrisikokonstellation
(@ Tab. 2) ist der ILR indiziert, sofern auch
nach lber die Basisdiagnostik hinausge-
henden Untersuchungen die Ursache fiir
die Synkope nicht geklart werden konn-
te. Diese Diagnostik umfasst auch invasive
Untersuchungen und wird meist im statio-
naren Umfeld und unter kontinuierlichem
Monitoring des Patienten durchgefiihrt.

Ischamischer Schlaganfall

Nach transitorischer ischdmischer Attacke
oder Schlaganfall erfolgt zunéchst eine ze-
rebrale Bildgebung mittels CT oder MRT,
ggf. in Verbindung einer Angiographie der
extra- und intrakraniellen Geféf3e. Die sich

anschlieBende Basisdiagnostik zur Kldrung
der Atiologie besteht aus einer Darstellung
der extra- und intrakraniellen GeféRe, ei-
nem 12-Kanal-EKG, einem 24-stiindigen
Monitoring/LZ-EKG undindikationsabhén-
gig einer Echokardiographie (transthora-
kal und/oder transésophageal). Im Falle
einer weiter ungeklarten Ursache der TIA
oder des Schlaganfalls ist ein verldngertes
und qualitativ hochwertiges EKG-Monito-
ring indiziert, wenn weiterhin der Verdacht
besteht, dass ein intermittierendes Vor-
hofflimmern die Ursache der Hirnischamie
war, und der Patient Kandidat fiir eine orale
Antikoagulation ist [36]. Dieses EKG-Moni-
toring kann z.B. durch die Implantation ei-
nes Ereignisrekorders, durch prolongierte
oder wiederholte LZ-EKG-Aufzeichnungen
oder andere geeignete Methoden durch-
gefiihrt werden [4,40, 53]. Sollteim prolon-
gierten LZ-EKG-Monitoring kein Vorhof-
flimmern detektiert worden sein, bietet
der ILR die Mdglichkeit auf ein langeres,
kontinuierliches Monitoring bis zu 3 Jah-
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Tab.2 Hochrisikokriterien bei Ersteinschdtzung von Patienten nach Synkope (von Scheidt)

Synkopenanamnese

MAJOR

Neu einsetzender Thoraxschmerz, Atemnot, Abdominalschmerz oder Kopf-
schmerz

Synkope wéhrend Belastung oder im Liegen

Plotzlich einsetzende Palpitationen unmittelbar gefolgt von einer Synkope

MINOR (Hoch-
risiko nurin
Verbindung mit
struktureller
Herzerkrankung
oder patholo-
gischem EKG)

Keine Warnsymptome oder kurze (< 10's) Prodromi

Positive Familienanamnese fiir SCD in jungen Jahren

Synkope im Sitzen

Medizinische Vorgeschichte

MAJOR

Schwere strukturelle oder koronare Herzerkrankung
- Herzinsuffizienz

- Niedrige linksventrikuldre Funktion

- Zustand nach Myokardinfarkt

Korperliche Untersuchung

MAJOR

Unerklérter systolischer Blutdruck in der Notaufnahme <90 mm Hg

Hinweis auf gastrointestinale Blutung in der rektalen Untersuchung

Persistierende Bradykardie <40/min im Wachzustand ohne korperliches
Training

Neu diagnostiziertes systolisches Herzgerdusch

EKG

MAJOR

Akute Ischdamiezeichen

AV-Block II° Typ Mobitz Il oder AV-Block I11°

Bradykard iibergeleitetes Vorhofflimmern < 40/min

Persistierende Sinusbradykardie >40/min, wiederholter SA-Block oder Sinus-
arrest mit Pausen >3 s im Wachzustand ohne korperliches Training

Rechts- oder Linksschenkelblock, intraventrikuldre Leitungsstérung, ventri-
kuldre Hypertrophie, Q-Zacken als Hinweis auf eine ischdmische Kardiomyo-
pathie oder Kardiomyopathie anderer Atiologie

Anhaltende oder nicht anhaltende ventrikulédre Tachykardie

Hinweis auf Fehlfunktion eines implantierten Herzschrittmacher- oder Defi-
brillatorsystems

Brugada-Typ-I-Muster

QTc-Intervall > 460 ms

MINOR (Hochri-
siko in Verbin-
dung mit einer
strukturellen
Herzerkrankung)

AV-Block II° Typ Mobitz I/Wenckebach, AV-Block I° mit deutlich verlangerter
PQ-Zeit

Asymptomatische, unangemessene milde Sinusbradykardie 40-50/min,
bradykard tibergeleitetes Vorhofflimmern 40-50/min

Paroxysmale supraventrikulare Tachykardie oder paroxysmales Vorhofflim-
mern

Ventrikuldre Praexzitation (Delta-Welle)

QTc-Intervall <340 ms

Brugada-Typ-II- oder -lll-Muster

Negative T-Wellen in den Ableitungen > V1, Epsilon-Welle in den Ableitun-

gen V1 oder V2 (ARVC)

ren. Der Nutzen eines verldngerten EKG-

Varia

Monitorings sowie der erhohten Detekti-

onsrate von Vorhofflimmern auf das funk-
tionelle Outcome bei Patienten mitakutem

EKG-Monitoring nach Vorhofflim-
merablation

Hirninfarkt oder TIA ist aufgrund der zu

kleinen Fallzahlen der bisherigen Studien

noch ungeklart.
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Die Implantation eines ILR nach Kathe-
terablation dient einerseits der Erfolgs-
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kontrolle der Ablation und anderseits
zur Bestimmung der Vorhofflimmer-/
Vorhofflatterlast, die eher prognostische
Relevanz hat als einzelne AT/AF-Rezidi-
ve. Zusatzlich kann die ILR-dokumen-
tierte AT/AF-Last moglicherweise zum
Management der Thrombembolieprophy-
laxe beitragen. Weitere Diagnostik vor
Implantation des ILR ist nicht indiziert.

Ubersicht implantierbarer
Looprekorder

Im Jahr 2023 haben ILR 4 verschiede-
ner Hersteller eine CE-Zertifizierung und
sind als Medizinprodukt zugelassen: Reve-
al Ling™ und Reveal Ling2™ von Medtronic
(Minneapolis, MN, USA), Biomonitor IlI™
von Biotronik (Berlin, Deutschland), Con-
firm Rx™ von Abbott (Chicago, IL, USA)
und der Lux-Dx™ (Boston Scientific, Marl-
borough, MA, USA) [29, 34, 42, 46]. Al-
le ILR sind programmierbar und in der
Lage, automatisch Bradyarrhythmien, Ta-
chyarrhythmien oder Vorhofflimmern zu
detektieren. Daneben ist der Patient nach
einem Ereignis (Synkope oder symptoma-
tische Rhythmusstorung) in der Lage, ein
EKG mittels Fernbedienung zu speichern.

@ Tab. 3, 4und 5 bieten fiir alle zugelas-
senen Devices die technischen Spezifika-
tionen, Programmier- und Speicheroptio-
nen.

Implantation

Personelle und strukturelle
Qualifikation

Die Implantation eines ILR ist einem Arzt
vorbehalten, der chirurgische Kenntnisse
hat und im Umgang mit ILR geschult ist.
Dies beinhaltet die Programmierung und
die Interpretation von Elektrogrammen.
Die kontinuierliche Nachsorge des ILR ist
durch den Implanteur sicherzustellen. Die
Implantation eines ILR hat nach stattge-
habter Aufkldrung des Patienten unter
sterilen Bedingungen zu erfolgen. Eine
bestehende orale Antikoagulation muss
perioperativ nicht abgesetzt oder pau-
siert werden. Ublicherweise erfolgt vor
Implantation die intravendse Einmalgabe
eines gegen Gram-positive Kokken (im
Speziellen Staphylokokken) wirksamen
Antibiotikums. Die Implantation des ILR
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Tab.3 Diagnostische Moglichkeiten der am Markt verfiigbaren ILR. Alle Angaben ohne Gewahr

Abbott
Confirm Rx/Jot Dx

Biotronik
BioMonitor IlI/Ilim

Boston Scientific
Lux-Dx

Medtronic
Reveal LINQ

Medtronic
Reveal LINQII

Gespeicherte Daten

JExtrasystole trend w/
counter” (lllm)

Programmierte Reports
Aktuelles EKG 12

Frequenzhistogramm

Speicher- Keine Differenzierung Automatisch: 55 Episo- | 60 min/LATITUDE Clarity | Automatisch: 27 min Automatisch: 27 min
kapazitat zwischen automati- dena40s >60min Patientenaktiviert: Patientenaktiviert:
schen und patienten- Patientenaktiviert: 4 Epi- 30min 30min
aktivierten Episoden sodena7,5min
Speicher- Prioritdt (hoch, niedrig) | First-in, first-out (pro - »Smart memory ma- »Smart memory ma-
management Episode) nagement” nagement”
Verfiigbare Herzfrequenz, Ereignisse | Aktivitatsdiagnostik Frequenzhistogramm Kardialer Kompass + Kardialer Kompass +
Reports und AF-Last AF-Details und Trends AT/AF-Zusammenfas- | AT/AF-Zusammenfas-
,Sensing trends” Ereignisse sung + sung +

Frequenzhistogramm

Diagnostische | 31 Tage 240 Tage 6 Monate 14 Monate 14 Monate
Trends

Aktivitatstrend | Nein Ja Nein Ja Ja

»AF Burden” Ja Ja Ja Ja Ja
Ventrikuldre Nein (nur bei AF-Alarm) | Ja Ja Ja Ja (Histogramm & Plot)
Frequenz bei

AT/AF

Ventrikuldre Nein Nein Ja Nein Ja
Frequenz

Frequenz- Ja Ja Ja Ja Ja
histogramm

,VES Burden” Nein Nein Nein Nein Ja
Durchschnitt- Nein Nein Ja Ja Ja

liche Tag/

Nacht-Fre-

quenz

Herzfrequenz- | Nein Ja Nein Ja
variabilitat

hat unter sterilen Kautelen zu erfolgen.
ILR werden iiblicherweise prakordial links
parasternal subkutan implantiert. In spe-
ziellen Patientenkollektiven sind auch
alternative Implantationsorte moglich [1,
28]. Nach chirurgischem Abwaschen und
Abdecken des Implantationsortes wird
eine Lokalandsthesie appliziert. Die ak-
tuell am Markt verfiigbaren ILR werden
mit einem Implantationskit, bestehend
aus speziellem Skalpell und Implantati-
onswerkzeug, geliefert. Nach Stichinzision
wird der ILR mithilfe eines meist mitgelie-
ferten Applikators subkutan implantiert.
Der Wundverschluss erfolgt tiblicherweise
mittels Wundverschlussstreifen oder Ge-
webekleber. Eine Wundnaht ist meist nicht
notig. Zum Abschluss der Implantation
wird ein steriler Wundverband angelegt.
Im Rahmen der Implantation erfolgen die
Abfrage des ILR mit Sicherstellung einer
regelrechten Wahrnehmung und die Pro-
grammierung des Devices abhdngig von
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der Indikation und die Einrichtung einer
Fernnachsorge.

In einer groBen prospektiven randomi-
sierten Studie mit iber 500 eingeschlosse-
nen Patienten wurde die Sicherheit einer
vollstandig ambulanten Implantation ei-
nes ILR (Reveal LINQ, Medtronic) mit der
Implantation im stationdren Bereich im
Operationssaal oder Katheterlabor vergli-
chen. Die Sicherheit der ILR-Implantati-
on aufBBerhalb des Krankenhauses war ver-
gleichbarmitderImplantationim Kranken-
haus. Im Trend traten sogar mehr Kompli-
kationen im Kollektiv, das im Krankenhaus
implantiert wurde auf. Infektionen inner-
halb von 90 Tagen nach Implantation tra-
ten in dieser Studie nicht auf [38]. In der
LOOP-Studie wurden die Komplikationen
bei 1420 Patienten ausgewertet, wovon
753 (53 %) das Device in einem Eingriffs-
raum und 667 (47 %) in einem elektrophy-
siologischen Labor erhielten. Im Rahmen
eines 499-tagigen Follow-up traten beiins-

gesamt 24 Patienten Komplikationen auf,
von denen 9 (0,63%) zu einer Device-
explantation flihrten. Patienten, die sich
der Implantation in einem Eingriffsraum
unterzogen, hatten zwar signifikant mehr
Wundinfektionen (12 [1,6 %] vs. 1 [0,1 %)],
p=0,004), diese fiihren allerdings nicht
zu statistisch mehr Explantationen [12].
Anhand dieser Studien kann geschlussfol-
gert werden, dass bei Einhalten der oben
genannten Sterilitatsbedingungen die Im-
plantation unter stationdren oder ambu-
lanten Voraussetzungen mit gleicher Si-
cherheit erfolgen kann.

Explantation

Indikationen zur Explantation des ILR stel-
len die Batterieerschépfung oder Infektion
des Implantats, das Erreichen des diagnos-
tischen Ziels oder auch der Wunsch des Pa-
tienten dar. In einer monozentrischen Ana-
lyse wurde innerhalb einer mittleren Nach-



Tab.4 Technische Daten zu am Markt verfiigbaren ILR. Alle Angaben ohne Gewdhr

Hersteller Abbott Biotronik Boston Scientific Medtronic
Gerat Confirm Rx DM3500 | BioMonitor lll | BioMonitor LUX-Dx ICM M301 Reveal Ling Il Reveal Ling
436066 Ilim 450218 LNQ22 LNQ 11

Technische Daten

Volumen (cm?) 14 19 19 12 14 12

Vektorldange (mm) 39 70 70 40 40 37,7

Batterielaufzeit (Jahre) 2 4 55 Biszu 3 4,5 3

MRI kompatibel 1,5und 3,0T 1,5und3,0T | 1,5und3,0T | 1,5und3,0T 1,5 und 3,0T 1,5und 3,0T

Sensing 2 Elektroden, 1-Ka- | 2 Elektroden, | 2 Elektroden, | 2 Elektroden, 1-Kanal- | 2 Elektroden, 2 Elektroden,
nal-EKG 1-Kanal-EKG 1-Kanal-EKG | EKG 1-Kanal-EKG 1-Kanal-EKG

Sensing-Algorithmus

SensAbility™

Adaptive Schwellen

Automatische Emp- P-Sense-Algorithmus

SharpSense Programmierbares Sensing findlichkeitsanpassung | TruRhythm-Algorithmus
Rauschdiskriminator| Programmierbarer Filter Lorenz-Plot-Algorithmus
Aktivitatsdiskrimi- | RhythmCheck-Algorithmus P-Sense-AF-Algorithmus
nator AF und Pause (Kiinstliche Intelligenz)

EGM-Speicher (min) 60 60 67 60 60 59

Episoden-Typen Asystolie Asystolie Asystolie Asystolie Asystolie
Bradykardie Bradykardie Bradykardie Bradykardie Bradykardie
Tachykardie Tachykardie Tachykardie Tachykardie Tachykardie
Atriales Flimmern Atriales Flimmern (AF) Atriale Tachykardie Atriales Flimmern | Atriales Flimmern
(AF) Patientenaktiviert Atriales Flimmern (AF) | (AF) (AF)
Patientenaktiviert Plotzlicher Frequenzabfall Patientenaktiviert/ Patientenaktiviert | Patientenaktiviert

(PFA) Symptome

PVC-Detektor Ja (intern) Ja Nein Ja Nein

Leistungsdaten

P-Wellensichtbarkeit 88% [42] 98% [42] Ja 98% [42]

R-Wellenhdhe (mV) 0,2-1,6 0,7 Mindestens 0,2mV bei | 0,26-0,93

Implant
Rauschbelastung Gering 1% Rauschfenster Gering (Rauschunterdriickungsalgo-
rithmus)

Episodenbasierte Bra- Ja Ja Ja Sensitivitdt 99,3 [35]

dykardieerkennung (rel. Sens. 98,6 %) Spezifitat 71,4 % [35]

Episodenbasierte Asy- Ja Ja Ja Ja

stolieerkennung (rel. Sens. 98,1 %)

Vorhofflimmerkennung (absolut)

Sensitivitat (%) 83,9 95,4 99,49 98,9 [10]

Spezifitat (%) 99,4 n.v. 99,69 71,4110]

Vorhofflimmererkennung (Epis.)

Sensitivitdt (%) 94 99,1 >90 99,3[10] -

Spezifitat (%) - 98,5 - 74,1 110] -

PPV 64 99,1 >79% 98,6 [10] 95,3

Internetbasiertes Monitoring

APP-basiert (Smart- Ja Nein Ja Ja Nein

phone)

Transmitter Ja Ja Ja Maglich Ja

Uber Fernnachsorge Nein Nein Ja Ja Nein

programmierbar

beobachtung von 24,8 + 11,5 Monaten bei
insgesamt 64 % der Patienten der ILR ex-
plantiert, bei 12% sogar innerhalb des
ersten Jahres nach Implantation. Haupt-
grund zur Explantation war der Patienten-
wunsch (51%), gefolgt von der Batterie-
erschopfung des ILRs und der Diagnose

einer Rhythmusstdrung [5]. Die Explanta-
tion hat wie die Implantation unter sterilen
Kautelen zu erfolgen und kann aus me-
dizinischer Sicht als ambulante Prozedur
durchgefiihrt werden [45]. Im Gegensatz
zurlmplantation kanndie Explantationvon
einem Chirurgen oder versierten Arzt ohne

spezifische Kenntnisse tiber die Funktions-
weise und Nachsorge eines ILR erfolgen.
Der Erfahrung der Autoren nach ist die
Explantation des ILR deutlich aufwendi-
ger als die Implantation und hinterldsst
meist eine groBere Narbe als nach der Im-
plantation. Sollte tiber die Laufzeit des De-
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Tab.5 Programmierbarkeit der ILRunterschiedlicher Hersteller. Alle Angaben ohne Gewahr

Abbott Biotronik Boston Medtronic
Scientific
Episoden
Asystolie Speicher-Prioritat: Hoch/Niedrig An/Aus An/Aus An
Dauer (sec) 2,3,4,56,7,8 2,3.(1)..10 15,3,4,5 1,5...3,0...4,5
Bradykardie/min-1 30, 40,50 Aus, 30, 35, 40, ...(5)...80 30, 40, 50, 30,40,50,60
60
Dauer (sec) Max. 60 min 5,10....(5)...30 1,2,3,57, | -
10, 15, 20,
30
Tachykardie Speicher-Prioritat: Aus/Hoch/Niedrig An/Aus An/Aus AT/AF oder nur AF
Frequenz(min-1) 120,125, ...250 100...(10) ... 180,190,200 | 115-220 115...176...222
(in /5-min
Schritten)
Dauer (sec) Intervallzahl 8-25, 30-50. Max. 60 min Intervallanzahl 8...(4)...16, | 0,1,2,3,4, | -
20,24,32,48 5,10, 20, 25,
30, 40, 50,
60
Atriale Tachykardie | n.v. n.v. An/Aus AT/AF oder nur AF
(min-1) n.v. n.v. 70-110 115...176...222
(alle 10),
12-180
(alle 20)
Vorhofflimmern Speicher-Prioritat: Aus/Hoch/Niedrig An/Aus An/Aus AT/AF oder nur AF
Dauer 0,5,1,2,6,10,20,30,60 (min) Anzahl Intervalle 2,4,6,10, 1(min)...in 2 (min) Abstanden
5...(2)...23 in einem De- 20, 30,60
tektionsfenster 8/16; 16/24; | (sec)
24/32
Symptome An/Aus An/Aus An/Aus JA
Aufnahme (Ereig- Pra-Trigger: 4, 6,8, ..., 14 (min) 4x7,5min getriggert 6/5 min, Speicher 30 (min)
nisse) Post-Trigger: 30, 40, 50, 60 (sec) 4/7,5min, Max. 4 Episoden
Anzahl: 4/15min,~13 3/10min
Programmierung
Empfindlichkeit 0,05,0,075,0,1...0,8 0,06...(0,012)...0,96. Stan- | 0,025, 0,025, 0,035, 0,05, 0,075,0,1...0,2
(mV) dard 0,132 0,037,
0,075,0,1,
0,15,0,2
Blanking (ms) 125,150...400 180, Noiseunterdriickung 130-400, 130, 150, 170, 200, 250, 300, 400
100 (10)...200 10msIn- (£10ms)
tervalle
Andere Sense Ability: Absinkintervall nach Refrak- | Bigeminusunterdriickung Morphologie| Abfallverzégerung der Wahrneh-
tdrzeit: 0, 30, 60, 95;...220 AF Sensibilitat An/Aus mung 130;150;200;300;400;500 ms
Startwert Empfindlichkeit 50, 62,5, 75, 100 | RhythmCheck (£10ms)
(%) ProgramConsult
Bigeminus Kriterium An/Aus
Sudden Onset (%) 4, 6, ...86
Detektion bei Aktivitat: An/Aus
vices das diagnostische Ziel nicht erreicht penabklarung indiziert wurde, kommt es Nachsorge

worden sein, muss im Einzelfall iber ei-
ne Re-Implantation entschieden werden.
Ist allerdings innerhalb von 2 bis 3 Jah-
ren Monitoring kein Vorhofflimmern de-
tektiert worden, erscheint Vorhofflimmern
als Ursache des stattgehabten Schlagan-
falls unwahrscheinlich. Nach Explantation
eines ILR, der im Rahmen einer Synko-
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zwar nach Explantation zu weiteren Syn-
kopen, so haben diese aber keinen pro-
gnostischen Einfluss auf den plétzlichen
oder generell kardial bedingten Tod [27].

Die Nachsorge von ILR sollte von quali-
fizierten Fachéarzten fiir Innere Medizin,
Kardiologie oder Herz-Thorax-Chirurgie
durchgefiihrt werden.

Die Nachsorge von ILR erfordert be-
sondere Kenntnisse des Arztes im Bereich
derzugrundeliegenden Erkrankungen, der



Kenntnisse von Herzrhythmusstorungen
und in der Interpretation von Elektrogram-
men. Weiterhin muss der Untersucher Er-
fahrung in Bezug auf das implantierte Sys-
tem und die Infrastruktur zur Nachsor-
ge (z.B. Programmiergerdt, telemetrische
Plattform) einbringen. Bei der Interpreta-
tion von gespeicherten Episoden ist, min-
destens in gleichem Mal3e wie bei implan-
tierten aktiven Aggregaten, die Beziehung
zwischen Symptom bzw. zugrunde liegen-
der Erkrankung zu beriicksichtigen. So ist
z.B. eine Bradykardie oder Asystolie bei
einem Patienten mit stattgehabter Synko-
pe vollig anders zu werten als bei einem
Patienten, bei dem ein ILR zur Detektion
von subklinischem Vorhofflimmern nach
Schlaganfall implantiert wurde.

Alle am Markt befindlichen ILR der neu-
en Generation besitzen die Fahigkeit zur
kontaktlosen, automatisierten Telemetrie.
Fiir diese Systeme ist eine telemetrische
Nachsorge zu fordern, da im Vergleich
zur Vor-Ort-Nachsorge eine wesentlich
schnellere Detektion von Arrhythmien
erreicht werden kann [15]. AuBerdem
gewahrleistet eine zeitnahe telemetrische
Ubertragung die Erfassung aller relevan-
ten Arrhythmien, da die Systeme aufgrund
einer begrenzten Speicherkapazitdt bei
vollem Speicher dltere Episoden l6schen
(@ Tab. 3).

Sollte eine telemetrische Nachsorge
technisch nicht durchfiihrbar oder vom
Patienten nicht gewlinscht sein, so ist eine
Vor-Ort Abfrage in 3-monatigen Interval-
len oder unmittelbar nach Auftreten von
Symptomen, z.B. erneuter Synkope, zu
empfehlen, um eine moglichst zeitnahe
Detektion von Arrhythmien zu ermdégli-
chenund ggf. therapeutische MaBnahmen
einzuleiten.

AnalogzurNachsorge beiimplantierten
aktiven Aggregaten umfasst die teleme-
trische oder Vor-Ort-Nachsorge die Uber-
priifung aller technischen Parameter und
der Programmierungen des Systems. Wei-
terhin missen alle gespeicherten Episo-
den im Rahmen der Nachsorge ausgelesen
und interpretiert werden. Erfahrungsge-
maR zeichnen ILR aufgrund der sensitiven
Programmierung und aufgrund potenziell
auftretender Fehlwahrnehmungen (ven-
trikuldres Undersensing, T- oder P-Wellen-
Oversensing) oder von Artefakten mehr
Episoden auf als aktive Herzrhythmusim-

plantate mit Wahrnehmung (ber intrakar-
diale Elektroden. Der zeitliche Aufwand ei-
ner ILR-Nachsorge ist aus diesem Grund
meist genauso hoch oder hdher als bei
diesen Implantaten.

Budgetare Aspekte der
Leistungserfassung und
Abrechnung

Abbildung im OPS-Katalog

Der Ereignisrekorder kann Uber spezifi-
sche OPS-Kodes abgebildet werden: Ein
jeweils eigenstandiger Schliissel bildet die
Implantation (5-377.8), den Wechsel (5-
378.57) und die Entfernung (5-378.07) ab.

Abbildung im Rahmen
vertragsarztlicher Leistungen nach
EBM

Im Gegensatz dazu kann bis jetzt (Stand:
Méarz 2023) der Ereignisrekorder im EBM
nicht spezifisch bzw. eigenstandig abge-
bildet werden.

Eingruppierung im DRG-System

Im DRG-System ist der Ereignisrekorder an
verschiedenen Stellen abgebildet. Die ei-
genstandige Implantation fiihrt typischer-
weise in die DRG F12F, welche sogarden Er-
eignisrekorder im Namen tragt (Impl. HSM,
Zweikammersys., oh. duf. schwere CC, oh.
isol. offen chir. Sondenimpl., oh. aufw. Son-
denentf., oh. maBig kompl. PTCA od. Impl.
HSM, Einkammersys. od. Impl. Ereignisre-
korder, oh. invasive kardiol. Diagnostik bei
best. Eingriffen, Alter >151J.). Ansonsten
vermittelt der Ereignisrekorder durch sei-
ne Listung in den Definitionstabellen spe-
zifischer DRG-Funktionen (BORF43, BORP,
KVB, VBOR) eine Modifikation des ErlGses
auch auf8erhalb einer Primdrimplantation.

Einstufung ,Ambulantes Operieren
(AOP)”

Auch weiterhin (Stand: Marz 2023) ist der
Ereignisrekorder nichtim sog. AOP-Katalog
gelistet, was nicht zuletzt auch an der nicht
vorhandenen EBM-Ziffer liegt. Somit ist
eine ambulante Leistungsabrechnung im
Sinne des § 115b SGB V nicht mdglich.

Weitere Verglitungsmaoglichkeiten

Kostenlibernahme im Einzelfall

Grundsatzlich besteht die Moglichkeit der
Beantragung einer Kostenilibernahme im
Einzelfall (nach § 13 SGB V). Die birokra-
tischen Hiirden fiir einen solchen Einzel-
fallantrag sind jedoch relevant, und der
Prozess selbst eignet sich nicht fiir eine
flichendeckende Versorgung der Bevél-
kerung mit einem Ereignisrekorder.

IGV (§ 140ff. SGB V)

Schon seit Léngerem existiert die Idee der
Jntegrierten Versorgung”, um eine star-
kere Vernetzung der Fachdisziplinen, aber
insbesondere der Sektoren zu ermdgli-
chen. Dadie Vertragspartner grundsétzlich
in der Ausgestaltung der Leistungsinhalte
frei sind, gibt es innerhalb Deutschlands
vereinzelt Vertrdge, welche den Ereignis-
rekorder mit beinhalten (z. B. MICADO der
BKKen, Med. Management mit der DAK
und TK, IVM der IKK classic bundesweit
oder Facharztvertrage mit AOK und BKKs
in Baden-Wiirttemberg).

Formale Aspekte stationdrer
Leistungserbringung

AuBerhalb der wenigen Vertrdge nach
§ 140ff. kann somit eine Verglitung nur
fiir die stationdre Leistungserbringung
erwartet werden. Eine stationdre Leis-
tungserbringung jedoch ist an zwingende
Grundvoraussetzungen gekniipft, ver-
einfacht zusammengefasst sind das die
folgenden 3 Punkte: primére Intention
der stationdren Aufnahme, direkte und
personliche Einbindung in den statio-
naren Ablauf und Leistungserbringung
unter Verwendung der besonderen Mittel
und Vorhaltungen eines Krankenhauses.
Typischerweise sind diese Kriterien der
Ansatzpunkt des medizinischen Dienstes
(MD). Sollte die Notwendigkeit der sta-
tiondren Behandlung erfolgreich verneint
werden konnen (sog. primdre Fehlbele-
gung) ist die Leistungspflicht der Kran-
kenkasse nach DRG nicht gegeben, und
die Leistung wird an den ambulanten Be-
reich verwiesen. Da dort keine Vergiitung
existiert, sind der Kasse dann tatsachlich
formal die Hande gebunden, selbst wenn
die Krankenkasse die Leistung erstatten
mochte. Diese seit Langem bekannte,
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groteske Situation fiihrt zu einer relevan-
ten Schieflage der Leistungserbringung
zulasten der Patienten und war deswegen
auch bereits Gegenstand von Petitionen
beim Deutschen Bundestag (z.B.: Petition
100844 ,Sicherstellung der Versorgung
der Bevolkerung mit so genannten im-
plantierbaren Eventrecordern (ILR)” vom
31.10.2019).
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Implantable loop recorders (ILR) are established in the guideline-conform further
rhythm diagnostics for recurrent syncope without tangible causes. They are a possible
option for extended rhythm diagnostics for embolic stroke of unclear origin and
presumed cardiac cause. In selected cases ILRs can be used for the risk stratification
of sudden cardiac death and a presumed increased risk. Furthermore, ILRs can
detect atrial arrhythmia with an intelligent algorithm and are therefore possibly

able to improve the rhythm management and thromboembolism prophylaxis after
catheter ablation of atrial fibrillation and/or flutter. Due to the limited possibilities for
reimbursement in the inpatient sector and the lack of consideration of this procedure in
the catalogue of outpatient surgery, the use of ILRs in Germany is currently associated
with a high bureaucratic effort and the access to these modern diagnostics suitable for

telemedicine is substantially limited.
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