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In den vergangenen Wochen haben sich zahlreichmsieherte Kardiologen, die
Herzschrittmacher implantieren oder nachsorgendeeDGK gemeldet: Auf mehreren
Faxen eines deutschen Ingenieurs wurde unterstadis Arzte, die sich mit Schrittmachern
oder ICDs befassen, dies ab September nur noditdten, wenn sie die neuen
~ZAnwendungsregeln VDE-AR-M 3753-10 fur Herzschritamer und Defibrillatoren* kennen
und die ,Sachkunde gemafld Norm 3753-10" erflller étsprechende Ausbildung kénne
nur durch eine ,Person mit technisch naturwissesftlather Ausbildung personlich
vermittelt werden®. Unter diesem Text war eine Rartkvort zur Anmeldung zu
kostenpflichtigen Kursen eines technischen Ingtititgedruckt. In @hnlicher Weise wurde
eine E-Mail versandt, in der von Eckpunkten deremeyerpflichtenden Norm* 3753
gesprochen wurde mit der Anmerkung zur Sachkunaedderittmacher: ,Arztlich geleitete
CME-Kurse sind nicht ausreichend®.

Das wichtigste zuerst: Es gibt keine neue ,verptende Norm*! Hinter dieser irrefihrenden
Werbekampagne steht etwas ganz anderes. Anwenégedgisisind in keiner Weise
sverpflichtende Normen*, sie dokumentieren lediglden aktuellen Stand von Wissenschatft
und Technik auf einem bestimmten Gebiet, hier @af Gebiet der Vermeidung von
Storbeeinflussung implantierter Schrittmacher/I@IDsch elektromagnetische Felder.

Fur implantierende und nachsorgende Arzte ist ehtigi, den jeweils neuesten Stand von
Wissenschaft und Technik zu kennen, um unerwiinsiitdeeinflussung der Implantate zu
vermeiden. Nur daftr wurden die neuen Anwendungtnegom Verband der Elektrotechnik
Elektronik Informationstechnik e. V. (kurz: VDE)agbeitet, einer Organisation, die
ansonsten verbindliche Normen herausbringt. Dgevrtrerpflichtende Normen* gibt es fur
Implantathersteller und Felderzeuger. Diese Norgemihrleisten nur dann eine
storungsfreie Funktion von implantierten Schrittimat/ICDs, wenn diese unter Beachtung
bestimmter technischer Aspekte implantiert und @ogniert werden.



Dem zustandigen Fachgremium ist aufgefallen, dazge/ls ,Anwender* von
Schrittmachern und ICDs in diesen Uberlegungerabighicht berticksichtigt waren. Ein
Schrittmacher kann namlich trotz optimaler Herstgll vom Arzt so programmiert werden,
dass fur den Patienten ein unnétiges Risiko eritsféénn z. B. bei einem Schrittmacher-
abhangigen Patienten mit AV-Block IlI° die ventri&te Empfindlichkeit unipolar und
hochempfindlich eingestellt wird, kann trotz aN&rsichtsmassnahmen eine Asystolie
auftreten, wenn der Patient in ein elektrisches EzlB. einer Diebstahlsicherung) gerat. Aus
diesem Grund hat der Ausschuss Empfehlungen fiArnliieendung von Herzschrittmachern
und ICDs aus elektrotechnischer Sicht erarbeitetals VDE-Anwendungsregel (kurz: AR)

M 3753-10 im September veroffentlicht werden saolBiese ,VDE-Anwendungsregel
beschréankt sich auf rein technische Aspekte urt sieht in Konkurrenz zu den Leitlinien
der medizinischen Fachgesellschaften®, wie die¥arwort der Anwendungsregeln des VDE
erklart wird. Auch spater wird in dieser 19seitigemblikation klargestellt: ,Diese
Anwendungsregeln greifen nicht in medizinischesdédm ein, die z. B. durch Leitlinien
festgelegt sind” und ,Diese VDE-Anwendungsregeldbesibt technische Anforderungen, die
mit der Implantation, Programmierung und Uberwaghwon Herzschrittmachern,
Defibrillatoren und CRT-Geréaten verbunden sind*.

Es soll hier ausdrucklich darauf hingewiesen werdeass die ,Regeln zum technisch
optimalen Gebrauch von implantierbaren Herzschéaitinern, Defibrillatoren und CRT-
Geraten” des VDE keinesfalls rechtlich verbindigshd, sondern lediglich eine Empfehlung
zum optimalen Umgang mit diesen Geraten auf deoetikh Stand der
Ingenieurswissenschatft darstellen. Sie entfaltdagk insoweit ihre Wirkung, als der
Anwender im Streitfall gute Griinde vorweisen konnarss, wenn er diese Empfehlungen
nicht bertcksichtigt hat.

Damit die Schrittmachertherapie in DeutschlandHétienten eine moglichst hohe Qualitat
aufweist, sind mehrere Instrumente erarbeitet warde

1. Schrittmacher- und ICD-Sachkundekurse. Es werdeikatse offiziell durch die
DGK zertifiziert, die ein Programm vorlegen, das daeforderungen des jeweiligen
Kurrikulums [Schrittmacher: Kramer et al., Kardign2007;1:177-86; ICDs: Block et
al., Kardiologe 2008;2:49-64] entspricht und Reféea vorweisen kann, die auf
diesen Gebieten anerkannte Experten sind. Nur ddeskich (und Bestehen der
Abschlussklausur) dieser Kurse kann die offiziSéchkunde erworben werden.

2. Im ,Strukturpapier” [Hemmer et al., Kardiologe 20D®I1 10.1007/s12181-008-0136-
3] sind alle Voraussetzungen aufgeftihrt, die erdin missen, um an der
Schrittmacher- und ICD-Therapie teilzunehmen (Imfa@fion und Nachsorge). Das
Papier fasst die fachlichen, personellen, rAumkichggienischen, apparativ-
technischen und organisatorischen Mindestanforggmizusammen. Es ist im
Konsens von der Deutschen Gesellschatft fir Kardielaler Deutschen Gesellschaft
fur Thorax- und Herzchirurgie und der Bundesarataker herausgegeben worden.

3. Seit 2002 ist die Teilnahme aller Schrittmacherianpierenden Einrichtungen an der
Qualitatskontrolle verpflichtend, seit 2010 auchfDD-Implantationen. Die Daten
zur Implantation werden der Bundesgeschéftsstalli@tssicherung (BQS)
Ubermittelt und regelmé&nRig im Internet verofferittidBei qualitativen Auffalligkeiten
wird die entsprechende Einrichtung um eine Erkl§rund
Verbesserungsmoglichkeiten gebeten.

Zusammenfassend ist anzumerken, dass der Erwe&adbkunde eine wichtige

Voraussetzung fur die arztliche Tatigkeit in deh®tmacher- und ICD-Therapie darstellt.
Hier ist in den letzten Jahren ein sinnvolles Syséeis Leitlinien, Kurrikula, schriftlich
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formulierten Anforderungen und einer Qualitatskolir entstanden. Technische
Empfehlungen aus der Perspektive von Ingenieutienjler besondere Kompetenz beziglich
der Elektrotechnik von Schrittmachern/ICDs und Paogmier- sowie Messgeraten verfugen,
sind willkommen, zumal sie in den Leitlinien uneprasentiert sind. Aber: Es handelt sich
um Empfehlungen, nicht um Gesetze mit rechtlicheadBng. Der Besuch von Kursen, die
nicht mit der DGK abgestimmt sind, kann nicht enigdém werden.



