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Abkürzungen 
 
AV      Atrioventricular 
a.p.     anterior-posterior 
BMI     Body-Mass-Index 
Bspw.     beispielsweise    
bzw.     beziehungsweise 
ca.      circa 
cm      Zentimeter 
CO2     Kohlenstoffdioxid 
EKG     Elektrokardiogramm 
EPU     Elektrophysiologische Untersuchung 
FT      Funktionszeit 
HF      Herzfrequenz 
H0      relative Häufigkeit 
M.      Musculus 
mm     Millimeter 
ms      Millisekunde  
OP     Operation 
POSA     Patient and Observer Scar Assessment 
ROVT     rechtsventrikulärer Ausflusstrakt 
SA      Sinuatrial 
SB      Sinusbradykardie 
SD      Standardabweichung 
Sec.     Sekunde 
ST      Sinustachykardie 
U.S.P.    Unites States Pharmacopeia 
v.a.     vor allem  
VHF     Vorhofflimmern 
z.B.     zum Beispiel 
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1. Einleitung 
Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind die häufigste Todesursache in Deutschland.1 
Als eine der möglichen direkten Ursachen von Mortalität aber auch Morbidität 
spielen hierbei Herzrhythmusstörungen verschiedener Arten eine Rolle, weshalb 
eine Weiterentwicklung der Therapieoptionen von hoher Bedeutung ist.2 Neben 
der medikamentösen Therapie sowie der Katheterablation hat sich die 
Implantation von „Devices“ als essenzieller Grundstein in der Behandlung von 
Herzrhythmusstörungen etabliert. Dabei stellt die Herzschrittmacher-
Implantation eine effektive Behandlungsoption von symptomatischen 
bradykarden Herzrhythmusstörungen dar, da sie nachweislich zu einer 
Verbesserung der Lebensqualität führt und sowohl Morbidität als auch Mortalität 
für bestimmte Hochrisikogruppen senkt.3  
 
1.1. Herzschrittmacher-Implantationen 
1.1.1. Epidemiologie 
Die genaue Prävalenz von Bradyarrhythmien mit der Notwendigkeit zur 
Implantation eines Herzschrittmachers ist unbekannt und kann in Annäherung 
nur durch eine Analyse großer Datenbanken bezüglich Herzschrittmacher-
Implantationen extrapoliert werden.4 Dabei zeigt sich jedoch innerhalb 
verschiedener europäischer Staaten eine große Varianz der Anzahl implantierter 
Herzschrittmacher.5-10 Dies kann zum einen auf einen Unterschied der Prävalenz 
von bradykarden Herzrhythmusstörungen zurückgeführt, zum anderen aber auch 
als Zeichen einer möglichen Unterversorgung des jeweiligen 
Gesundheitssystems gewertet werden.4, 11  

Im Jahr 2017 wurden in Deutschland 105.751 schrittmacherbezogene 
Eingriffe durchgeführt, was einen Anstieg um 10,4% in den letzten 10 Jahren 
darstellt. Diese verteilten sich auf 73,1% Neuimplantationen, 16,2% 
Aggregatwechsel und 10,7% Revisionen, Systemwechsel oder Explantationen. 
Dabei unterzogen sich Männer tendenziell häufiger einem der oben genannten 
Eingriffe als Frauen. Bezogen auf das Schrittmachersystem werden überwiegend 
Einkammer- und Zweikammer-Systeme implantiert.8 Die Leitlinienkonformität bei 
der Systemauswahl lag bei über 98%.12 
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1.1.2. Indikationen 
Im Allgemeinen stellen symptomatische bradykarde Herzrhythmusstörungen die 
Indikation zur Implantation eines Herzschrittmachers dar. Dabei können 
unterschiedliche Ätiologien verantwortlich für die Entstehung von Bradykardien 
sein und es gilt zunächst reversible Ursachen auszuschließen (siehe Tabelle 1). 
Nach Ausschluss dieser wird die Indikation vor allem nach dem Schweregrades 
der Bradykardie und nicht anhand der Ätiologie getroffen.4 
 
 Tabelle 1 Reversible Ursachen einer bradykarden Herzrhythmusstörung4 
Extrinsische Ursachen  Intrinsische Ursachen 
Sport Idiopathische (altersbedingte) Degeneration  Medikamente (Betablocker, Antiarrhythmika) Ischämische Herzerkrankung 
Idiopathischer paroxysmaler AV-Block Sarkoidose, Amyloidose, Hämochromatose 
Vagale Reflexe: vasovagal, Carotis-Sinus-Syndrom 

Kollagenosen: systemischer Lupus erythematodes, Rheumatoide Arthritis, Sklerodermie 
Drogenkonsum, z.B. Kokain Kongenitale Erkrankungen des Sinus- und AV-Knotens 
Elektrolytstörungen: Hypokaliämie, Hyperkaliämie 

Infektionskrankheiten: Myokarditis, Endokarditis, Chagas-Krankheit, Diphtherie, Typhus, Lyme-Borreliose 
Stoffwechselstörungen: Hypothyreose, Hypothermie, Anorexia nervosa 

Genetische Erkrankungen, z.B. Mitochondriopathien, Anderson-Fabry-Syndrom Neurologische Erkrankungen: erhöhter Hirndruck, zentral-nervöse Tumoren Operationstrauma: Herzklappenersatz, Herztransplantation Obstruktives Schlafapnoe Syndrom AV-Block bedingt durch Katheterablation  
Es werden persistierende von intermittierenden Bradykardien unterschieden, 
wobei in beiden Fällen die Indikation zur Herzschrittmacher-Implantation gestellt 
werden kann.4 
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Abbildung 1 Einteilung der Bradykardie in persistierend und intermittierend13 

 
 
1. Persistierende Bradykardien mit der Indikation einer Herzschrittmacher-

Implantation 
 

Erkrankungen des Sinusknotens (z.B. Sick-Sinus-Syndrom, SA-Block): 
Es gibt keine Evidenz, dass die Implantation eines Herzschrittmachers das 
Überleben von Patienten mit Sinusknoten-Erkrankungen verlängert. So ist beim 
Sick-Sinus-Syndrom das Risiko eines plötzlichen Herztodes gleich dem der 
Normalbevölkerung.14-16  

Aus diesem Grund stellen ausschließlich symptomatische Erkrankungen des 
Sinusknotens eine Indikation zur Implantation eines Herzschrittmachers dar 
(Empfehlungsgrad I, Evidenzgrad B nach den aktuellen ESC-Leitlinien).4 Hierbei 
kann durch die Herzschrittmacherstimulation eine Verbesserung der 
Symptomatik erreicht werden.14, 17-20  

Bei asymptomatischen Patienten mit Sinusbradykardie sollte auf die 
Implantation eines Herzschrittmachers verzichtet werden (Empfehlungsgrad III, 
Evidenzgrad C nach den aktuellen ESC-Leitlinien), da kein Nutzen für diese 
Patienten nachgewiesen werden konnte.4, 21  
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Erworbener AV-Block:  
Jeder AV-Block 3. Grades und AV-Block 2. Grades Typ II (Typ Mobitz) stellt, auch 
unabhängig von einer etwaigen Symptomatik, eine Indikation zur 
Herzschrittmacher-Implantation dar (Empfehlungsgrad I, Evidenzgrad C nach 
den aktuellen ESC-Leitlinien).4 Bei beiden Formen des AV-Blocks kann durch die 
Schrittmacherstimulation eine Verringerung des Auftretens von Synkopen 
(Adam-Strokes-Anfall) und der Mortalität beobachtet werden.3, 22-25 

Beim AV-Block 2. Grades Typ I (Typ Wenckebach) besteht keine klare 
Empfehlung bezüglich der Indikation zur Implantation eines Herzschrittmachers 
(Empfehlungsgrad IIa, Evidenzgrad C nach den aktuellen ESC-Leitlinien).4 
Bedingt der AV-Block das Auftreten von Symptomen oder befindet sich der 
Leitungsblock intra- bzw. infrahisär sollte ein Herzschrittmacher implantiert 
werden (Empfehlungsgrad IIa, Evidenzgrad C nach den aktuellen ESC-
Leitlinien).4, 26-31  
 
2. Intermittierende Bradykardie mit der Indikation einer Herzschrittmacher-

Implantation 
 
Bei der intermittierenden Bradykardie ist eine Unterscheidung von intrinsischen 
(Erkrankung der Reizleitungssystems) und extrinsischen (vasovagaler 
Reflexmechanismus oder idiopathische, extrakardiale Einflüsse) Ursachen und 
damit einhergehenden Symptomen, v.a. in Form von Synkopen, von zentraler 
Bedeutung zur Indikationsstellung, da Patienten mit extrinsischer Form nur in 
geringem Maße von einem Herzschrittmacher profitieren.4, 32, 33 Über eine 
Analyse des EKGs während der Synkope können dabei Rückschlüsse auf eine 
intrinsische bzw. extrinsische Ätiologie dieser gezogen werden (siehe            
Tabelle 2).34 
 
 
 
 
  



Einleitung 

13 
 

Tabelle 2 EKG-Klassifikation während einer spontanen Synkope und wahrscheinlichem Mechanismus (Angepasst aus ISSUE Klassifikation)34 
Klassifikation Beschreibung Mechanismus 
Typ I, Asystolie 
   Typ IA, Sinus Arrest 
 
    
   Typ IB, SB und AV- 
   Block 
   Typ IC, AV-Block 

R-R Pause  ≥3 sec. 
Progressive SB oder initial ST gefolgt 
von einer progressiven SB bis zum 
Sinus-Arrest 
Progressive SB gefolgt von einem AV-
Block mit begleitetem Abfall der HF 
Plötzlich einsetzender AV-Block mit 
begleitendem Anstieg der HF 

 
Wahrscheinlich 
extrinsisch 
 
Wahrscheinlich 
extrinsisch 
Wahrscheinlich 
intrinsisch 

Typ II, Bradykardie Progressiver Abfall der HF >30% oder 
<40 bpm für >10 sec. 

Wahrscheinlich 
extrinsisch 

Typ III, keine oder 
geringe 
Rhythmusvariationen 

Variation der HF <30% und  
HF >40 bpm 

unklar 

Typ IV, Tachykardie 
   Typ IVA 
   Typ IVB 
   Typ IVC 
   Typ IVD 

Anstieg der HF >30% auf >120 bpm 
Progressive Sinustachykardie 
Vorhofflimmern 
Supraventrikuläre Tachykardie 
Ventrikuläre Tachykardie  

 
Unklar 
Kardiale Arrhythmie 
Kardiale Arrhythmie 
Kardiale Arrhythmie 

 
Dokumentierte intermittierende Bradykardie:  
Bei Patienten mit Sick-Sinus-Syndrom, inklusive Brady-Tachy-Typ, mit 
symptomatischer Bradykardie, infolge eines Sinusarrest oder SA-Blockes die im 
EKG dokumentiert wurde besteht die Indikation zur Implantation eines 
Herzschrittmachers (Empfehlungsgrad I, Evidenzgrad B nach den aktuellen 
ESC-Leitlinien).4, 14, 17-20 Gleiches gilt für den im EKG dokumentierten 
intrinsischen intermittierenden oder paroxysmaler AV-Block II° oder III° (inklusive 
VHF mit intermittierenden bradykarder Überleitung (Empfehlungsgrad I, 
Evidenzgrad C nach den aktuellen ESC-Leitlinien)), da durch die Stimulation des 
Schrittmachers eine Symptomreduktion und gegebenenfalls eine Verringerung 
der Mortalität zu erwarten ist.3, 4, 22-25  

Bei Patienten mit wiederkehrenden Synkopen und im EKG dokumentierten 
asymptomatischen Pausen (bedingt durch einen AV-Block oder 
Sinusknotenarrest) > 6 sec. kann die Implantation eines Herzschrittmachers in 
Erwägung gezogen werden (Empfehlungsgrad IIa, Evidenzgrad C nach aktuellen 
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ESC-Leitlinien).4, 35-37 Dies gilt außerdem für Patienten > 40 Jahre mit 
wiederkehrenden Reflexsynkopen und im EKG aufgezeichneten asystolen 
Pausen, verursacht durch einen Sinusknotenarrest oder AV-Block 
(Empfehlungsgrad IIa, Evidenzgrad B).4, 33, 36  
 
Nicht-EKG dokumentierte intermittierende Bradykardie 
Die Implantation eines Herzschrittmachers ist indiziert bei Patienten mit einem 
symptomatischen (v.a. in Form von Synkopen unklarer Genese) Schenkelblock 
und einer pathologischen elektrophysiologischen Untersuchung 
(Empfehlungsgrad I, Evidenzgrad B nach den aktuellen ESC-Leitlinien).4 Eine 
pathologische EPU wird dabei definiert als ein His-ventrikuläres Intervall ≥ 70 ms 
bzw. einen höhergradigen AV-Block ausgelöst durch stufenweise atriale 
Stimulation oder pharmakologische Provokation. Durch die 
Herzschrittmacherstimulation kann bei diesen Patienten die Wahrscheinlichkeit 
eines Progresses in einen kompletten AV-Block reduziert und eine 
Symptomlinderung erreicht werden.4, 38-42 

Liegt bei Synkopen unklarer Ätiologie und Blockbild im EKG keine 
weiterführende Diagnostik (EPU, Eventrecorder) vor, so kann trotzdem, bei 
einem selektiven Patientenkollektiv (ältere Patienten, kardiale Vorerkrankungen), 
die Implantation eines Herzschrittmachers erwogen werden (Empfehlungsgrad 
IIb, Evidenzgrad B den aktuellen ESC-Leitlinien), da auch hier von einer 
signifikanten Symptomreduktion auszugehen ist.4, 43 

Der Nachweis eines alternierenden Schenkelblocks im EKG stellt, unter 
Annahme eines rapiden Progresses in einen kompletten AV-Block, auch 
unabhängig von einer vorliegenden Symptomausprägung eine Indiktion zur 
Herzschrittmacher-Implantation dar (Empfehlungsgrad I, Evidenzgrad C nach 
den aktuellen ESC-Leitlinien).4, 44-47 

Bei Patienten mit asymptomatischen Schenkelblock (mit der Ausnahme des 
alternierenden Schenkelblocks) sollte kein Herzschrittmacher implantiert werden 
(Empfehlungsgrad III, Evidenzgrad B nach den aktuellen ESC-Leitlinien), da nur 
einer Minderheit der Übergang in einen kompletten AV-Block droht und durch die 
Implantation keine Reduktion der Mortalität erreicht wird.4, 42, 48, 49 
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Reflexsynkopen bedingt durch das pathologische Ansprechen eines Reflex-
Bogens (z.B. Carotis-Sinus-Syndrom) stellen eine Indikation zur Implantation 
eines Herzschrittmachers dar, wenn z.B. durch die Carotisdruckmassage 
Asystolien > 6 sec. und reproduzierbare synkopale Ereignisse ausgelöst werden 
können (Empfehlungsgrad I, Evidenzgrad B nach den aktuellen ESC-Leitlinien).4, 
50 Durch die Herzschrittmacherstimulation ist eine signifikante Reduktion der 
Rezidivrate um bis zu 75% zu verzeichnen.51 

Bei der neurokardiogenen vasovagalen Synkopen handelt es sich ebenfalls 
um Reflexsynkopen und es muss vor der Indikationsstellung zur 
Herzschrittmacher-Implantation zunächst der zugrundeliegende 
pathophysiologische Mechanismus erörtert werden.4, 50 Hierbei werden 
cardioinhibitorisch induzierte neurokardiogene Synkopen mit Folge einer 
Bradykardie von vasodilatativ induzierten neurokardiogenen (nicht-
cardioinhibitorische) Synkopen mit Folge einer Hypotension unterschieden.50, 52, 
53 Nicht-cardioinhibitorische neurokardiogene Synkopen stellen keine Indikation 
zur Implantation eines Herzschrittmachers dar (Empfehlungsgrad III, 
Evidenzgrad B nach den aktuellen ESC-Leitlinien).4, 54, 55 Dahingegen kann bei 
Patienten > 40 Jahren und Versagen alternativer Therapieoptionen mit 
cardioinhibitorischer neurokardiogener Synkope die Implantation eines 
Herzschrittmachers erwogen werden (Empfehlungsgrad IIb, Evidenzgrad B nach 
den aktuellen ESC-Leitlinien).4, 56-58 Hierbei sollte ein Schrittmacher mit 
speziellem Stimulationsalgorithmus verwendet werden.36 

Nach umfassender Diagnostik besteht bei Synkopen und Stürzen unklarer 
Ätiologie keine Indikation zur Herzschrittmacher-Implantation (Empfehlungsgrad 
III, Evidenzgrad C nach den aktuellen ESC-Leitlinien).4, 59-61 Dies ist unter 
Umständen eine Indikation zur Implantation eines subkutanen Event-Recorders 
zur erfolgreichen Rhythmus-Symptom-Korrelation. 

Ältere Patienten mit Synkopen unklarer Genese und positiven 
Adenosintriphosphat-Test könnten unter Annahme eines möglicherweise 
vorliegenden paroxsymalen AV-Blockes von der Implantation eines 
Herzschrittmachers profitieren. Eine allgemein gültige Empfehlung diesbezüglich 
gibt es jedoch nicht (Empfehlungsgrad IIb, Evidenzgrad B nach den aktuellen 
ESC-Leitlinien).4, 62, 63  
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Spezielle Indikationen:  
Einige neuromuskuläre Erkrankungen können Störungen der Reizleitung und 
Reizbildung verursachen. Auslöser dafür können sein:  

- Myokardinfarkt/Myokardischämie 
- Myokarditis 
- Herzoperationen  
- Bradykardisierende Medikation  
- Elektrolytentgleisungen 

 
In diesen Fällen sollte zunächst eine Reversibilität der bradykarden 
Herzrhythmusstörungen unter Therapie geprüft werden, bevor die Indikation zur 
Implantation eines Herzschrittmachers gestellt wird.64  
 
1.1.3. Aufbau und Funktionsprinzipien 
Die Aufgabe eines Herzschrittmachers besteht in der elektrischen Stimulation 
des Herzens bei unzureichender intrinsischer Funktion. Dazu verfügt er über die 
Fähigkeiten einer elektronischen Impulsgabe, sowie der Detektion herzeigener 
elektrischer Aktivitäten. Zur Gewährleistung dieser Funktionen besteht das 
Schrittmachersystem im Wesentlichen aus zwei Komponenten: dem Aggregat 
und den Sonden (Elektroden).  

Über die Elektroden sind sowohl eine elektrische Impulswahrnehmung am 
Herzen als auch eine Impulsabgabe möglich. Um eine Reaktion des Aggregates 
auf die herzeigene Aktivität zu ermöglichen, werden die elektrischen Signale des 
Myokards über einen Eingangsschaltkreis von den Elektroden zum Generator 
geleitet, verstärkt und gefiltert. Im Aggregat enthaltenen Mikroprozessor erfolgt 
draufaufbauend die Verarbeitung der Eingangssignale. Wird die Notwendigkeit 
einer Impulsabgabe registriert, werden mithilfe des Ausgangsschaltkreises 
elektrische Impulse erzeugt und über die Elektroden an das Myokard abgegeben. 
Die dazu erforderliche Energie stammt aus einer im Aggregat enthaltenen 
Lithium-Iod-Batterie.64, 65 

Die Funktionsweise eines antibradykarden Herzschrittmachers wird anhand 
eines fünfstelligen Codes angegeben (siehe Tabelle 3).64, 65 Die am häufigsten 
verwendeten Systeme sind DDD(R) und VVI(R).8 
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Tabelle 3 Schrittmachercode64 
1. Position:  
Stimulation 

2. Position:  
Detektion 

3. Position: 
Reaktion  

4. Position: 
Frequenz-
Adaptation 

5. Position: 
multifokale 
Stimulation 

0 = keine 0 = keine 0 = keine  0 = keine 0 = keine 
A = Atrium A = Atrium I = Inhibierung R = adaptiv A = Atrium 
V = Ventrikel  V = Ventrikel  T = Triggerung  V = Ventrikel  
D = Dual (A+V) D = Dual (A+V) D = Dual (I+T)  D = Dual (A+V) 

 
 
1.1.4. Implantationstechnik  
Vor Beginn der Operation gilt es zunächst eine Auswahl der Implantationsseite 
zu treffen. Dabei ist prinzipiell sowohl ein rechtsseitiger als auch linksseitiger 
Zugang möglich, wobei die linke Seite aufgrund der leichteren 
Elektrodenplatzierung bei rechtshändigen Operateuren häufig bevorzugt wird.66 
Bei der initialen Implantation unipolarer Schrittmachersysteme bat die rechte 
Thoraxseite durch ein kleineres Antennenfeld Vorteile in der 
Störempfindlichkeit.65 

Nach Desinfektion des Operationsfeldes, sterilem Abdecken und Applikation 
eines Lokalanästhetikums erfolgt ein ca. 3-4 cm langer Hautschnitt im Sulcus 
deltoideopectoralis mit parallelem, horizontalem oder obliquem Verlauf.65, 66 

Die häufigsten venösen Zugänge zum Herzen stellen die V. cephalica und die 
V. subclavia dar. Während die V. cephalica durch ihre oberflächliche Lage eine 
Präparation und direkte Inzision ermöglich, erfolgt der Zugang über die V. 
subclavia mittels Punktion. Beide Verfahrensweisen sind mit Vor- und Nachteilen 
behaftet (siehe Tabelle 4). Aufgrund geringer methodenimmanenter 
Komplikationen gilt der Zugang über die V. cephalica als Methode der ersten 
Wahl, wohingegen der Zugang über die V. subclavia mit einer nicht 
unerheblichen Komplikationsrate behaftet ist.8, 65, 66 
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Tabelle 4 Vergleich des Zugangsweges über die V. cephalica und die V. subclavia67 
 V. cephalica V. subclavia 
Anatomie Oberflächliche Lage Kleineres Kaliber Tiefe Lage Großes Kaliber 
Zugangsweg Präparation unter direkter Sicht Punktion nicht unter direkter Sicht  Einbringen mehrerer Schrittmachersonden Nicht immer möglich i.d.R. gut möglich 
Verletzung angrenzender Strukturen selten möglich 
Falscher Venenzugang in eine Kollateralvene selten möglich 
Hämostase Ligatur Lokaler Druck  

Im Anschluss werden die Schrittmachersonden direkt oder unter Zuhilfenahme 
einer Schleuse und eines Führungsdrahtes in die Vene eingebracht und unter 
Röntgenkontrolle über die V. cava superior in das rechte Atrium   
vorgeschoben.65, 68 Bei Implantation eines Zweikammerschrittmachers erfolgt 
zunächst die Platzierung der rechtsventrikulären Sonde, um bei eventuell 
auftretenden Bradykardien oder Asystolien im weiteren Verlauf der Operation 
über eine externe Stimulationsmöglichkeit zu verfügen.65 In der Regel erfolgt die 
Verankerung im rechten Ventrikel am Apex, wenngleich sich Hinweise auf eine 
dadurch ausgelöste Asynchronie der Ventrikelkontraktion69, 70 und ein damit 
einhergehendes pathologisches Remodelling mit draus resultierender 
Herzinsuffizienz mehren69, 71-73. Alternativ ist eine Positionierung im 
intraventrikulären Septum, sowie die aktuell intensiv erforschte His-Bündel-
Stimulation möglich, wobei es zum jetzigen Zeitpunkt keine allgemeingütigen 
Empfehlungen diesbezüglich gibt.74 Die Implantation einer Vorhofsonde erfolgt 
bevorzugt im rechten Herzohr. Abweichend kann auch eine Platzierung an der 
anterolateralen oder kaudal anterioren Vorderwand erfolgen.  
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Abbildung 2 Röntgenthorax-Aufnahme in ap-Projektion. Darstellung einer korrekten Sondenlage im rechten Herzohr und Apex des rechten Ventrikels.64 

 
Nach regelrechter Positionierung der Sonden wird eine intraoperative Messung 
von Reizschwellen und intrakardialen Signalen durchgeführt (siehe Tabelle 5) und 
die Sonden anschließend passiv mittels Haken oder aktiv mittels Schraube im 
Myokard verankert.65, 68 
 
Tabelle 5 intraoperative Messung und Messergebnisse65 
Parameter Messwert 
Reizschwelle Ventrikel ≤ 1,0 V 
Reizschwelle Atrium  ≤ 1,5 V 
Impedanz Ventrikel und Atrium  300 – 1100 Ω 
R-Wellenamplitude ≥ 4 mV 
P-Wellenamplitude ≥ 1,5 mV 
Anstiegssteilheit ≥ 0,5 V/sec 
Zwerchfellmiterregung bei 10 V Nicht vorhanden 
Anterograde AV-Überleitung Bis 140 ppm erhalten  

 
Im Anschluss an die erfolgreiche Implantation der Sonden wird mittels 
Röntgendurchleuchtung die endgültige Lage beurteilt. Dabei sollte auch bei 
maximaler Inspiration ein geschwungener Verlauf der Sondenkabel im Ventrikel 
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und Vorhof zu erkennen sein. Über eine Umstechungsligatur werden die Sonden 
mittels nicht-resorbierbarem Faden am M. pectoralis major fixiert und 
anschließend an den Generator konnektiert. Daraufhin wird eine subkutane, 
subfasziale (unter der Faszie des M. pectoralis major) oder submuskuläre 
(zwischen M. pectoralis major und M. pectoralis minor) Aggregattasche gebildet 
und der Generator darin platziert. Die Wahl der Lage der Aggregattasche ist v.a. 
abhängig vom Habitus und Alter des Patienten.65, 66 

Am Ende der Herzschrittmacher-Implantation steht der Verschluss des 
Hautschnittes. Um die Adaptation von Subkutis und Wundrändern zu 
gewährleisten und eine Hohlraumbildung zu verhindern, wird zunächst eine 
Subkutannaht gesetzt. Dabei findet sowohl eine vertikale subkutane 
Einzelknopfnaht als auch eine fortlaufende Subkutannaht mit resorbierbarem 
Nahtmaterial Verwendung. Bei optimaler Adaptation der Wundränder und 
vollständiger Hämostase könnte prinzipiell auf eine weitere Hautnaht verzichtet 
werden und die oberste Hautschicht z.B. mit sterilen Strips verschlossen werden. 
Wird eine zusätzliche Feinadaptation der Wundränder beabsichtigt, ist die 
Verwendung einer Hautnaht obligat. Prinzipiell wird auch hier Einzelkopfnaht und 
fortlaufende Hautnaht unterschieden, wobei sich das verwendete Verfahren vor 
allem an der Wundlänge orientiert. Zur Erzielung eines optimalen Ergebnisses 
sollten möglichste feine, monofile Fäden verwendet werden.65, 68, 75  
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1.2. Nahtmaterialien 
Am Ende jeder Operation steht ein adäquater Verschluss der Wunde mit der 
Intention einer problemlosen Wundheilung und minimaler Narbenbildung. Zum 
Erreichen dieses Resultats ist die Verwendung eines geeigneten Nahtmaterials, 
unter Beachtung verschiedener Einflussfaktoren, obligat. Diese leiten sich zum 
einen von den physikalischen Eigenschaften der Materialen und der 
biochemischen Reaktion mit dem umliegenden Gewebe ab. Andererseits gilt es 
subjektive Kriterien wie z.B. das intraoperative Handling zu berücksichtigen.76  

Neben der persönlichen Präferenz hängt die endgültige Wahl eines 
geeigneten Nahtmaterials v.a. von spezifischen Patienteneigenschaften und 
deren Einfluss auf die Wundheilung, Gewebecharakteristika und potenziellen 
postoperativen Komplikationen ab.77-79 

Die Klassifikation der gängigen Nähte beruht auf vier Kriterien, die in ihrer 
Gesamtheit für die Eigenschaften des Nahtmaterials verantwortlich sind. 
Zunächst wird die Stärke des Fadens basierend auf dem U.S.P.-Systems 
beschrieben. Von Null ausgehend nimmt die Stärke entweder zu (z.B. Stärke 2) 
oder ab (z.B. Stärke 2-0). Zudem findet eine Unterscheidung anhand des 
Werkstoffs statt, der organischen oder synthetischen Ursprungs sein kann. 
Außerdem kann basierend auf der Anzahl der Fasern eine Unterteilung in 
monofile und multifile Fäden getroffen werden. Während monofile Fäden zwar 
eine geringere Reisfestigkeit aufweisen, imponieren sie andererseits durch ein 
geringeres Risiko für bakterielle Besiedlungen und bessere Gleitfähigkeit durch 
das Gewebe. Demgegenüber bieten multifile Fäden den Vorteil einer höheren 
Reisfestigkeit und Flexibilität auf Kosten des gesteigerten Risikos für bakterielle 
Kontaminationen. Zuletzt werden in Abhängigkeit von der Dekomposition 
resorbierbare von nicht-resorbierbaren Fäden unterschieden.76, 80 

Die Einteilung dieser erfolgt anhand der Geschwindigkeit des biochemischen 
Abbaus. Nähte, die ihre Reisfestigkeit innerhalb von 60 Tagen verlieren werden 
als resorbierbare, solche, die ihre Reisfestigkeit länger als 60 Tage beibehalten 
als nicht-resorbierbare Nahtmaterialen klassifiziert.81 
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1.2.1. Eigenschaften von resorbierbaren Nahtmaterialien 
Resorbierbare Fäden können sowohl aus tierischem Kollagen als auch aus 
synthetischen Polymeren gefertigt sein.80 Bei den hierfür verwendeten 
Polymeren handelt es sich häufig um Polyester, ein thermoplastisches Polymer 
mit hydrolytisch labilen aliphatischen Esterbindungen in der Hauptkette.82 
Polyglycolsäure ist der einfachste lineare aliphatische Polyester, der mit 
verschiedenen Copolymeren (z.B. Lactid, Carpolacton, Trimethylencarbonat) 
häufig Verwendung in der Synthese resorbierbarer Nähte findet.82-85  

Die Degradierung von synthetischen resorbierbaren Nähten erfolgt mittels 
Hydrolyse oder enzymatischer Spaltung (durch Esterasen) der 
Esterbindungen.82, 84, 86-90 Die dabei entstandenen Monomere werden 
anschließend im Citratzyklus zu CO2 und Wasser abgebaut oder zu geringen 
Teilen mit dem Urin ausgeschieden.82, 84, 88 Der Abbau organischer resorbierbarer 
Fäden erfolgt mit Hilfe proteolytischer Enzyme.80   

Der Abbauprozess lässt sich vereinfacht in zwei Phasen unterteilen. Während 
der ersten Phase nimmt dieser einen linearen Verlauf. In der zweiten Phase, in 
der schon ein Großteil der Substanz des Fadens resorbiert wurde, ist eine 
verzögerte Dekomposition zu beobachten (siehe Abbildung 3).80, 82, 90  

Während beider Phasen kommt es zu einer leukozytären Zellantwort mit der 
Intention der Beseitigung entstandener Zelltrümmer und Nahtreste. Eine 
überschießende Immunantwort birgt hierbei die Gefahr einer Inflammation und 
einer damit einhergehenden Wunddehiszenz. Im Vergleich zum enzymatischen 
Abbau ist diese Gewebsreaktion bei der Hydrolyse geringer ausgeprägt.80, 91 

In Abhängigkeit von Absorptions- und Funktionszeit werden resorbierbare 
Nähte in drei Gruppen unterteilt: ultra-short-term, short-term und medium-term. 
Als Absorptionszeit wird die Zeitspanne zwischen Implantation des Nahtmaterials 
und vollständiger Resorption bezeichnet. Die Funktionsdauer (FT) beschreibt 
den Zeitraum, in welchem der resorbierbare Faden seine funktionelle 
Reisfestigkeit im Gewebe beibehält. Häufig erfolgt hierbei die Angabe als FT50, 
dem Zeitpunkt zu dem noch 50% der ursprünglichen Reisfestigkeit erhalten 
sind.76 
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Abbildung 3 In vitro Abbau von Polyglycolsäure82 
 

 
In dieser Studie wurde Monocryl®, ein monofiler, resorbierbarer Faden, 
bestehend aus Poilglecarpone 25, einem Copolymer aus einem Glycolid und 
ɛ-Carpolacton, verwendet. Die FT50 ist ca. sieben Tage nach der Implantation 
erreicht. Der komplette Verlust der Reisfestigkeit ist 21 Tage post-Implantation 
zu beobachten. Die Resorptionszeit bewegt sich in einem Zeitraum zwischen 91-
119 Tagen.81 
Monocryl®- Faden löst nur eine geringgradige immunologische Zellantwort aus, 
die charakteristisch mit einer Rekrutierung von Makrophagen und Fibroblasten, 
sowie vereinzelt Lymphozyten, Plasmazellen und Riesenzellen einhergeht (siehe 
Abbildung 4).91 
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Abbildung 4 Immunologische Zellantwort 3 Tage nach Naht-Implantation;  links: verchromtes Catgut (organisches Nahtmaterial) - zu sehen ist eine große Inflammationszone mit überwiegender Beteiligung von neutrophilen Granulozyten; rechts: Monocryl® -  zu sehen ist ein schmaler Ödemsaum, sowie vereinzelte Entzündungszellen91 

 
1.2.2. Eigenschaften von nicht-resorbierbaren Nahtmaterialien 
Nicht-resorbierbare Nahtmaterialien sind aus einer Vielzahl verschiedener nicht-
biologischer abbaubarer Materialien aufgebaut, die sowohl organischen als auch 
synthetischen Ursprungs sein können.80, 81  
Sie werden nach U.S.P. in drei Klassen unterteilt:81  

- Klasse I: synthetische Faser oder Seide - monofil, gedrehte oder 
geflochtene Struktur. 

- Klasse II: Baumwoll-, Leinenfasern oder beschichtete Natur- oder 
Synthetikfasern, bei denen die Beschichtung zur Nahtdicke beiträgt, ohne 
Erhöhung der Festigkeit. 

- Klasse III: Metalldraht – monofil oder multifil. 
 

Nach der Implantation nicht-resorbierbarer Fäden wird eine Fremdkörperreaktion 
ausgelöst. Hierbei kommt es zur Rekrutierung zahlreicher Entzündungszellen, 
darunter v.a. Makrophagen, mehrkernige Fremdkörper-Riesenzellen, 
Granulozyten und Lymphozyten. Die Makrophagen und Riesenzellen versuchen 
durch Phagozytose das implantierte Nahtmaterial abzubauen. Dieser Prozess 
verläuft bei nicht-resorbierbarem Fäden frustran mit der Konsequenz der 
Ausbildung eines Fremdkörpergranuloms (histiozytäres Granulom). Histologisch 
finden sich in diesen Granulomen mehrkernige Fremdkörper-Riesenzellen mit 

     



Einleitung 

25 
 

phagozytiertem Nahtmaterial im Zytoplasma und einer unregelmäßigen 
Zellkernanordnung, die Hinweis für einen chronischen Entzündungsprozess 
darstellen (siehe Abbildung 5).80, 92  
 
Abbildung 5 Fremdkörper-Riesenzelle, die Nahtmaterial umschließt (siehe Pfeil)92 

 
 
Werden nicht-resorbierbare Fäden zur Hautnaht verwendet, kann durch eine 
frühzeitige Entfernung dieser (in Abhängigkeit der Lokalisation der Wunde ca. 7-
14 Tage post-OP) die oben beschriebene Reaktion verhindert werden.80, 81 

In dieser Studie wurde Prolene®, ein isostatisches kristallines Stereoisomer 
aus Polypropylen, verwendet. Prolene® ist weitgehend biologisch inert und löst 
nur eine geringgradige Gewebsreaktion aus. Aus diesem Grund findet es häufig 
Anwendung in entzündetem Gewebe oder als Hautnaht mit hohen ästhetischen 
Ansprüchen.80, 81  
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1.2.3. Verwendung von resorbierbarem und nicht-resorbierbarem 
Nahtmaterial zur Hautnaht 

Sowohl resorbierbare als auch nicht-resorbierbare Fäden eignen sich für die 
definitive Hautnaht.93 Nicht-resorbierbares Nahtmaterial galt dabei lange als 
Standard, v.a. in kosmetisch relevanten Bereichen wie dem Gesicht.80, 94, 95 Durch 
zügige Entfernung des Fadens innerhalb weniger Tage kann hier eine 
Inflammation und Gewebereaktion verhindert und der Ausbildung einer 
permanent sichtbaren Narbe entgegengewirkt werden.80, 93  

In der vergangenen Dekade hat sich resorbierbares Nahtmaterial als 
vermeidlich gleichwertige Alternative dargestellt und findet überwiegend bei 
elektiven Operationen mit geringer inflammatorischer Reaktion und hoher 
Gewebsfestigkeit Anwendung.95-97 Hierbei gilt es v.a. der Resorptionsdauer 
Beachtung zu schenken, da lange Absorptionszeiten mit einer verstärkten 
punktuellen Narbenbildung entlang des Fadens einhergehen können. Aus 
diesem Grund sollte diese Sorte Nähte nicht in ästhetisch anspruchsvollen 
Bereichen des Körpers verwendet werden.93  

Bis zum jetzigen Zeitpunkt existieren keine allgemeingütigen Leitlinien über 
die Verwendung der verschiedenen Nahtmaterialen zum Hautverschluss. Eine 
Untersuchung von möglichen Vor- und Nachteilen dieser, an verschiedenen 
Körperregionen mit unterschiedlichen Gewebeeigenschaften, ist Gegenstand 
einer Vielzahl von Studien. Aktuell wird die Entscheidung des verwendeten 
Fadens letztendlich häufig in Abhängigkeit der persönlich Präferenz des 
Chirurgen getroffen.93 
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2. Materialien und Methoden 
2.1. Studiendesign 
Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich um eine deskriptive Auswertung und 
explorative Analyse einer prospektiv, randomisiert-kontrollierten Pilotstudie. 
Diese wurde von Juli 2018 bis Juli 2020 in der medizinischen Klinik I des St. 
Josefs-Hospital in Wiesbaden durchgeführt und beinhaltet alle diesbezüglich 
erhobenen Daten im oben genannten Zeitraum. 
 
2.1.1. Einschlusskriterien 
Eingeschlossen in die Studie wurden Patienten-/innen über 18 Jahre, die sich im 
Zeitraum der Studie einer de novo Herzschrittmacher-Implantation ohne 
Defibrillationstheapie unterzogen haben. 
 
2.1.2. Ausschlusskriterien 
Ausgeschlossen von der Studie waren Patienten-/innen unter 18-Jahren, sowie 
solche mit Aggregatwechsel oder bekannter Wundheilungsstörung.  
 
2.1.3. Fallzahlschätzung und Anzahl der Probanden 
Da es sich um eine Pilotstudie unbekannter Endpunkt-Inzidenzen handelt, konnte 
keine valide Fallzahlschätzung erfolgen. An der Studie haben 114 Probanden-
/innen teilgenommen. 
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2.2. Untersuchungsdesign 
Mithilfe vorliegender Studie sollte die Auswirkung unterschiedlicher 
Nahtmaterialen zum Wundverschluss nach Herzschrittmacher-Implantation auf 
das kosmetische Ergebnis der Narbe und das Auftreten unerwünschter 
Ereignisse analysiert werden.  

Hierzu wurde eine Kohorte von 114 Probanden untersucht, welche zunächst 
anhand einer Randomisierungliste in zwei Gruppen eingeteilt wurde. Beide 
Gruppen erhielten ein identisches Operationsprozedere bestehend aus einer 
fachgerechten Implantation des Herzschrittmachers und einer Subkutannaht mit 
geflochtenem resorbierbarem Faden (Vicryl®; Ethicon Inc, Somerville, NJ, USA) 
der Stärke 3-0. Bei der abschließenden fortlaufenden Intrakutannaht zum 
definitiven Wundverschluss unterschieden sich beide Gruppen. So erhielt die 
eine Gruppe monofilen, nicht-resorbierbaren Faden (Prolene®; Ethicon Inc) der 
Stärke 4-0 (im Folgenden Gruppe Prolene®) und die andere Gruppe monofilen, 
resorbierbaren Faden (Monocryl Plus®; Ethicon Inc) der Stärke 4-0 (im Folgenden 
Gruppe Monocryl®). Die Zuteilung der Probanden zur jeweiligen Gruppe war 
sowohl für diese als auch für den späteren Beobachter nicht verblindet.  

Es wurden drei Beobachtungszeitpunkte definiert, an denen jeweils eine 
Beurteilung der Wundheilung, sowie eine Analyse klinisch relevanter Parameter 
erfolgte: 
 
Ein Tag post-OP (Beobachtungszeitpunkt 1): Es konnten 114 Probanden 
eingeschlossen werden. Diese verteilten sich auf 50 Probanden in der Gruppe 
Prolene® und 64 Probanden in Gruppe Monocryl®. Die Wundheilung wurde 
anhand der Wundbreite in mm und des kosmetischen Ergebnisses beurteilt, 
wofür der Patient and Observer Scar Assessment (POSA)-Score verwendet 
wurde. Hierbei handelt es sich um eine validierte Ergebnismessung zur 
Beurteilung chirurgischer Narben (siehe Abbildung 6).98, 99 Der POSA-Score setzt 
sich aus einer Beobachter- und einer Patienten-Komponente zusammen. Der 
Beobachter beurteilt die Narbe anhand von fünf Kriterien mit einer Punktzahl von 
1 – 10, wobei 1 normale Haut repräsentiert und 10 das schlimmstmögliche 
Ergebnis. Die Einzelwerte werden zu einer möglichen Summe zwischen 5 – 50 
Punkten addiert. Hierbei steht eine kleinere Punktzahl für ein besseres 
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kosmetisches Ergebnis. Die Patienten-Skala des POSA-Scores ist analog zur 
Beobachter-Skala aufgebaut und berücksichtigt vier Fragen zu kosmetischen 
Aspekten der Narbe sowie zwei Fragen zu klinischen Beschwerden, so dass eine 
Punktzahl zwischen 6 – 60 Punkten erreicht werden kann. Zum 
Beobachtungszeitpunkt 1 wurde die Patienten-Skala auf Fragen nach 
Schmerzhaftigkeit und Juckreiz reduziert.  

Als klinisch relevante Aspekte wurden Nachblutungen und ein insuffizienter 
Wundverschluss definiert. 
 
Abbildung 6 POSA-Score98, 99 
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Sechs Wochen post-OP (Beobachtungszeitpunkt 2): Es konnten Daten von 
92 Probanden erhoben werden, die sich auf 39 in Gruppe Prolene® und 53 in 
Gruppe Monocryl® verteilten. Die Wundheilung wurde anhand der Wundbreite in 
mm, des POSA-Scores und einer Kelloidbildung der Narbe beurteilt. Ein 
insuffizienter Wundverschluss, therapierelevante Infektionen und eine Revisions-
OP aufgrund eines Lokalbefundes wurden als klinische relevante Parameter 
bestimmt.  
 
Ein Jahr post-OP (Beobachtungszeitpunkt 3): Es wurden 92 Probanden in die 
Auswertung eingeschlossen. Diese verteilten sich auf 41 Proband in Gruppe 
Prolene® und 51 in Gruppe Monocryl®. Die Beurteilung der Wundheilung erfolgte 
mittels der Wundbreite in mm, des POSA-Scores und einer Kelloidbildung der 
Narbe. Als klinisch relevante Parameter wurden therapierelevante Infektionen 
und eine Revisions-OP aufgrund eines Lokalbefundes definiert.  
 
Als primärer Endpunkt wurden folgende objektive und subjektive Parameter der 
Wundheilung definiert: Wundbreite ≥ 2 mm, pathologische Narbenbildung mit 
Kelloid, POSA-Score ≥ 65 Punkte. Der primäre Endpunkt galt als erreicht, wenn 
eines der oben genannten Ereignisse eintrat. Zusätzlich wurde ein sekundärer 
Endpunkt definiert, der folgende Parameter beinhaltete: Infektion der Narbe mit 
Therapiekonsequenz, insuffizienter Wundverschluss mit Notwendigkeit einer 
Operation, Revisions-OP aufgrund eines Lokalbefundes. Der sekundäre 
Endpunkt galt als erreicht, wenn eines der oben genannten Kriterien eintrat.  
 
Außerdem erfolgte die Erfassung unten aufgeführter Störgrößen, um retrospektiv 
eine Auswirkung auf die Wundheilung nachzuvollziehen: 

- Diabetes mellitus 
- Body-Mass-Index (BMI) ≤ 18,5 
- Blutungen im Bereich der Schrittmacher-Tasche mit relevantem 

Hämoglobin-Abfall (Abfall > 2g/dl) 
- Lokale Hämatombildung > 10 cm Diameter 
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2.2.1. Erfassung der Zielgrößen 
Die Probanden wurden im Rahmen der regulären Herzschrittmachernachsorge 
in das St. Josefs-Hospital einbestellt und die zu erfassenden Zielgrößen während 
der Kontrolluntersuchung erhoben. Hierzu wurden sowohl dem Beobachter als 
auch den Probanden zu jedem Beobachtungszeitpunkt ein Fragebogen 
ausgehändigt. Dieser beinhaltete sowohl den POSA-Score als auch Fragen 
entsprechend der erhobenen Parameter zum jeweiligen Beobachtungszeitpunkt. 
Außerdem erfolgte zu jedem Beobachtungszeitpunkt eine Fotodokumentation 
der Narbe mit Zentimetermaß.   
 
2.2.2. Besondere Risiken der Studie 
Die bei der Studie bestehenden Risiken entsprachen denen der 
Herzschrittmacher-Implantation (z.B. Blutungen, Infektionen, Perforation). 
Gesonderte Risiken bedingt durch das verwendete Nahtmaterial waren für 
Herzschrittmacher-Implantationen nicht bekannt und deshalb Gegenstand dieser 
Studie. 
 
2.2.3. Statistik 
Alle quantitativen Variablen wurden zunächst mittels Kolmogorow-Smirnow-
Lilliefors-Test auf eine Normalverteilung überprüft. Bei Vorliegen einer 
Normalverteilung wurde zum Vergleich ein Zweistichproben-T-Test durchgeführt. 
Lag keine Normalverteilung vor, so wurde ein Wilcoxon-Mann-Whitney-U-Test 
durchgeführt. In beiden Fällen erfolgte die Angabe der Variablen als Mittelwert 
 Standardabweichung angegeben.   

Alle nominalskalierten Variablen wurden mit Hilfe der Chi2-Kontigenzanalyse 
verglichen und durch Angabe von Mittelwert  Standardabweichung, sowie ihrer 
absoluten und relativen Häufigkeiten beschrieben.  
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2.2.4. Datenschutz und Versicherung 
Die Daten wurden pseudonymisiert (mit Code versehen, der weder Initialen noch 
Geburtsdatum enthält) erhoben und zur Publikation anonymisiert. Alle in die 
Studie involvierten Ärzte waren auch mit der klinischen Behandlung der Patienten 
betraut. 

Die Implantationen folgten klinischer Routine. Da es sich um die Verwendung 
von zugelassenem und allgemein eingesetztem Material handelte und die 
Implantationen standardgemäß von erfahrenen Implanteuren durchgeführt 
wurde, bestand kein Versicherungsschutz. 
 
2.3. Materialien 
Zur Fotodokumentation wurde eine Digitalkamera (AbergBest ABcam 218, 
Shenzhen, China) verwendet. Die Messung der Wundbreite erfolgte mittels eines 
handelsüblichen Lineals mit Millimetermaß.  
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3. Ergebnisse 
3.1. Probandencharakteristika 
Von den 114 Probanden, die zu Beobachtungszeitpunkt 1 (1. Tag post-OP) an 
der Studie teilnahmen, konnten jeweils 92 zum Beobachtungszeitpunkt 2 (sechs 
Wochen post-OP) und Beobachtungszeitpunkt 3 (ein Jahr post-OP) untersucht 
werden. Daraus resultierte eine Rate von Patienten „lost-to-follow-up“ von 19,3%. 
Zur Nachbeobachtung nicht erschienene Probanden wurden telefonisch 
kontaktiert. Dabei ergab sich, dass von den 22 nicht erschienenen Probanden, 
zwölf bis zum Beobachtungszeitpunkt 3 verstarben. Zwei erkrankten bis zu 
diesem Zeitpunkt an Demenz und waren somit nicht in der Lage, die Fragen des 
POSA-Scores adäquat zu beantworten. Die übrigen neun Probanden konnten 
telefonisch nicht erreicht werden oder waren nicht bereit zur Nachbeobachtung 
zu erscheinen.  

Die Patientencharakteristika zum jeweiligen Beobachtungszeitpunkt sind in 
Tabelle 6 dargestellt. Von den eingeschlossenen Probanden waren 19% an 
Diabetes mellitus erkrankt. 1,8% der Probanden wiesen zum 
Beobachtungszeitpunkt 1 einen BMI ≤ 18,5 auf. Diese konnten zum 
Beobachtungszeitpunkt 2 und Beobachtungszeitpunkt 3 nicht mehr 
eingeschlossen werden. 
 
Tabelle 6 Patientencharakteristika 
 Beobachtungs- Zeitpunkt 1 Beobachtungs- Zeitpunkt 2 Beobachtungs- Zeitpunkt 3 Anzahl (n)     Gruppe Prolene®     Gruppe Monocryl® 

114     50     64 
92     39     53 

92     41     51 Geschlecht (♂ : ♀)      Gruppe Prolene®      Gruppe Monocryl® 
68 : 46     32 : 18     36 : 28 

57 : 35     24 : 14     33 : 21 
53 : 39     28 : 13     25 : 26 Mittleres Alter ± SD 79 ± 10 79 ± 10 78 ± 10   
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3.2. Vergleich des kosmetischen Ergebnisses von Gruppe 
Prolene® und Gruppe Monocryl® 

3.2.1. POSA-Score Beobachter 
Die Betrachtung des POSA-Scores des Beobachters ergab zu allen drei 
Beobachtungszeitpunkten keinen signifikanten Unterschied beider Gruppen:  

- Beobachtungszeitpunkt 1: Gruppe Prolene®: 13 ± 4,76 vs. Gruppe 
Monocryl®: 12 ± 4,59, P=0,46 

- Beobachtungszeitpunkt 2: Gruppe Prolene®: 9,64 ± 4,87 vs. Gruppe 
Monocryl®: 10,4 ± 8,81, P=0,56 

- Beobachtungszeitpunkt 3: Gruppe Prolene®: 7,61 ± 2,44 vs. Gruppe 
Monocryl®: 7,33 ± 2,49, P= 0,47 

 
Abbildung 7 Die Abbildung stellt den Verlauf des POSA-Scores seitens des Beobachters dar. Die Daten zeigen den Mittelwert ± Standardabweichung zum jeweiligen Beobachtungszeitpunkt. 

 
 
 
 
 
 
  



Ergebnisse 

35 
 

3.2.2. POSA-Score Patient 
Die Auswertung des POSA-Scores des Patienten zeigte zu allen 
Beobachtungszeitpunkten keine signifikante Abweichung der Punktzahl des 
Scores: 

- Beobachtungszeitpunkt 1: Gruppe Prolene®: 3,72 ± 2,28 vs. Gruppe 
Monocryl®: 3,23 ± 2,33, P=0,43 

- Beobachtungszeitpunkt 2: Gruppe Prolene®: 11,1 ± 5,37 vs. Gruppe 
Monocryl®: 10,96 ± 5,4, P=0,48 

- Beobachtungszeitpunkt 3: Gruppe Prolene®: 8,95 ± 3,56 vs. Gruppe 
Monocryl®: 7,80 ± 3,64, P= 0,42 

 
Abbildung 8 Die Abbildung stellt den Verlauf des POSA-Scores seitens des Patienten dar. Die Daten zeigen den Mittelwert ± Standardabweichung zum jeweiligen Beobachtungszeitpunkt. 

 
 
Die vergleichsweise niedrige Punktzahl zum Beobachtungszeitpunkt 1 ist durch 
die Erhebung von nur zwei Fragen (anstelle der sechs üblichen Fragen) zu 
erklären und somit kein Ausdruck einer besonders hohen Patientenzufriedenheit 
zu diesem Zeitpunkt. 
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3.2.3. POSA-Score Gesamt 
Auch in der Addition des POSA-Score Beobachter und des POSA-Score Patient 
zeigte sich kein signifikanter Unterschied beider Gruppen: 

- Beobachtungszeitpunkt 1: Gruppe Prolene®: 16,7 ± 5,95 vs. Gruppe 
Monocryl®: 15,25 ± 5,81, P=0,45 

- Beobachtungzeitpunkt 2: Gruppe Prolene®: 20,74 ± 9,05 vs. Gruppe 
Monocryl®: 21,15 ± 8,98, P= 0,52 

- Beobachtungszeitpunkt 3: Gruppe Prolene®: 16,56 ± 5,5 vs. Gruppe 
Monocryl®: 15,14 ± 5,62, P= 0,43 

 
Abbildung 9 Die Abbildung stellt den Verlauf des POSA-Scores Gesamt dar. Die Daten zeigen den Mittelwert ± Standardabweichung zum jeweiligen Beobachtungszeitpunkt. 
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3.2.4. Wundbreite 
Die gemessenen Wundbreiten beider Gruppen ergaben keine signifikant 
unterschiedlichen Ergebnisse: 

- Beobachtungszeitpunkt 1: Gruppe Prolene®: 1,37 ± 0,39 vs. Gruppe 
Monocryl®: 1,27 ± 0,36, P=0,43 

- Beobachtungszeitpunkt 2: Gruppe Prolene®: 1,38 ± 0,57 vs. Gruppe 
Monocryl®: 1,37 ± 0,72, P= 0,46 

- Beobachtungszeitpunkt 3: Gruppe Prolene®: 1,40 ± 1,43 vs. Gruppe 
Monocryl®: 2,10 ± 2,97, P=0,60 

 
Abbildung 10 Die Abbildung stellt die Wundbreite in mm dar. Die Daten zeigen den Mittelwert ± Standardabweichung zum jeweiligen Beobachtungszeitpunkt. 

 
In Abbildung 10 ist für den Beobachtungszeitpunkt 3 in beiden Gruppen eine 
hohe Variabilität der Wundbreit, erkennbar an einer Standardabweichung größer 
als der Mittelwert zu erkennen, was als Zeichen einer hohen Varianz der 
Wundbreite gewertet werden kann. Grafisch wird dies in Abbildung 11 
veranschaulicht. Im hier dargestellten Boxplot werden für Gruppe Prolene® ein 
Ausreißer, sowie für Gruppe Monocryl® vier Ausreißer über dem 
Wundbreitenmaximums abgebildet. 
  



Ergebnisse 

38 
 

Abbildung 11 Darstellung eines Boxplots der Wundbreite mit Ausreißern zum Beobachtungszeitpunkt 3 

 
3.2.5. Kelloidbildung 
Beide Gruppen zeigten keine signifikant voneinander abweichende 
Kelloidbildung zu den jeweiligen Beobachtungszeitpunkten:  

- Beobachtungszeitpunkt 2: Gruppe Prolene®: relative Häufigkeit (hn) 
7,7% vs. Gruppe Monocryl®: hn 5,7%, P=1,0 

- Beobachtungszeitpunkt 3: Gruppe Prolene®: hn 2,4% vs. Gruppe 
Monocryl®: hn 2,0%, P=1,0 
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3.2.6. Zusammenfassung  
Zusammenfassend ist festzustellen, dass in Abhängigkeit des verwendeten 
Nahtmaterials keine signifikante Differenz des kosmetischen Ergebnisses, in 
Bezug auf die erhobenen Parameter, erzielt werden konnte. Abbildung 12 und 
Abbildung 13 veranschaulichen beispielhaft ein zufriedenstellendes bzw. nicht-
zufriedenstellendes Resultat der jeweiligen Gruppe.  
 
Abbildung 12 Zufriedenstellendes kosmetisches Ergebnis zum Beobachtungszeitpunkt 3 aus Gruppe Prolene® (links) vs. Gruppe Monocryl® (rechts) 

 
 
Abbildung 13 Nicht-zufriedenstellendes kosmetisches Ergebnis zum Beobachtungszeitpunkt 3 aus Gruppe Prolene® (links) vs. Gruppe Monocryl® (rechts) 
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Die Analyse des erreichten primären Endpunktes ergab keinen signifikanten 
Unterschied beider Gruppen:  

- Beobachtungszeitpunkt 1: Gruppe Prolene®: hn 20% vs. Gruppe 
Monocryl®: hn 12,5%, P=0,41 

- Beobachtungszeitpunkt 2: Gruppe Prolene®: hn 25,6% vs. Gruppe 
Monocryl®: hn 22,6%, P=0,93 

- Beobachtungszeitpunkt 3: Gruppe Prolene®: hn 19,5% vs. Gruppe 
Monocryl®: hn 35,3%, P=0,13 
 

Erwähnenswert ist an dieser Stelle, dass der primäre Endpunkt zum BZ 1 in 
100%, zu BZ 2 im Mittel in 75% bzw. zu BZ 3 im Mittel in 87,5% der Fälle durch 
eine Wundbreite ≥ 2mm erzielt wurde.  

Es zeigte sich kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen einem 
eingetretenen primären Endpunkt und dem Vorliegen der definierten Störgröße 
Diabetes mellitus (siehe Tabelle 7). Probanden mit anderen vorliegenden 
Störgrößen erreichten allesamt zu keinem Beobachtungszeitpunkt den primären 
Endpunkt.   
 
Tabelle 7 Erreichter primärer Endpunkt in Abhängigkeit der definierten Störgröße Diabetes mellitus 

 Beobachtungs- Zeitpunkt 1 Beobachtungs- Zeitpunkt 2 Beobachtungs- Zeitpunkt 3 
DM Kein DM DM Kein DM DM Kein DM Primärer Endpunkt erreicht hn 13,6% 16,3% 27,8% 16,2% 31,1% 16,7% P 1,0 0,43 0,35  

In der retrospektiven Betrachtung der dokumentierten Bilder stellten sich 
teilweise unterschiedliche Narbenverläufe beider Gruppen, die durch den POSA-
Score nicht erfasst wurden, dar. So präsentierte sich in Gruppe Prolene® häufig 
ein eher gerader Verlauf der Narbe, während sich dieser in Gruppe Monocryl® 
leicht gewellt darstellte. Beispielhaft ist dies in Abbildung 14 abgebildet.  
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Abbildung 14 Narbenverlauf aus Gruppe Prolene® (links) vs. Gruppe Monocryl® (rechts) 

 
 
3.3. Vergleich der klinisch relevanten Parameter von Gruppe 

Prolene® und Gruppe Monocryl® 
3.3.1. Nachblutungen  
Zum Beobachtungszeitpunkt 1 traten in Gruppe Prolene® drei (hn 4,9%), in 
Gruppe Monocryl® keine Nachblutungen auf. Dies stellt keinen signifikanten 
Unterschied beider Gruppen (P=0,26) dar. Zum Beobachtungszeitpunkt 2 
konnten in beiden Gruppen keine Nachblutungen verzeichnet werden.  
 
3.3.2. Insuffizienter Wundverschluss 
Es zeigte sich in Gruppe Monocryl® zu Beobachtungszeitpunkt 2 bei einem 
Probanden eine Insuffizienz der Naht (siehe Abbildung 15), was kein signifikantes 
Ergebnis im Vergleich zu Gruppe Prolene® (kein insuffizienter Wundverschluss) 
abbildet (P=1,0). Zu den weiteren Beobachtungszeitpunkten 
(Beobachtungszeitpunkt 1, Beobachtungszeitpunkt 3) traten keine Insuffizienzen 
im Bereich der Narbe auf.  
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Abbildung 15 Insuffizienter Wundverschluss in Gruppe Monocryl® zum Beobachtungszeitpunkt 2 

 
 
3.3.3. Infektionen, Revisions-OP aufgrund eines Lokalbefundes 
Zu allen drei Beobachtungszeitpunkten konnten weder in Gruppe Prolene® noch 
in Gruppe Monocryl® Infektionen verzeichnet werden. Auch musste sich keiner 
der Probanden beider Gruppen einer Revisions-OP aufgrund eines 
Lokalbefundes im Bereich der Wunde unterziehen.  
 
3.3.4. Zusammenfassung 
Zusammengefasst zeigte sich keine signifikante Differenz im Vergleich klinisch 
relevanter Parameter in Abhängigkeit des verwendeten Nahtmaterials.  
Die Analyse des sekundären Endpunktes ergab keinen signifikanten Unterschied 
beider Gruppen zum jeweiligen Beobachtungszeitpunkt:  

- Beobachtungszeitpunkt 1: Der sekundäre Endpunkt wurde weder in 
Gruppe Prolene® noch in Gruppe Monocryl® erreicht. 

- Beobachtungszeitpunkt 2: Gruppe Prolene®: hn 0% vs. Gruppe 
Monocryl®: hn 1,9%, P=1,0 

- Beobachtungszeitpunkt 3: Der sekundäre Endpunkt wurde weder in 
Gruppe Prolene® noch in Gruppe Monocryl® erreicht. 
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4. Diskussion 
Das Hauptergebnis unserer Studie war, dass das zum Verschluss der Wunde 
nach Schrittmacher-Implantation verwendete Nahtmaterial keinen Einfluss auf 
das kosmetische Ergebnis der Wunde hat. Weiterhin traten keine klinisch 
relevanten Nebenwirkungen (Infekte, Wundheilungsstörungen) in beiden 
Gruppen auf. Ein möglicher Einfluss von patientenbezogenen Variablen 
(Diabetes mellitus, BMI) konnte in unserem Kollektiv ebenfalls nicht festgestellt 
werden. 
 
Das Ziel einer jeden Hautnaht stellt einen adäquaten Wundverschluss, die 
Vermeidung von Infektionen, sowie ein zufriedenstellendes kosmetisches 
Ergebnis der Narbe dar. Ob das Erreichen dieses Ziels sich in Abhängigkeit der 
Verwendung von resorbierbarem oder nicht-resorbierbarem Nahtmaterial 
unterscheidet, ist Gegenstand einer Vielzahl von Studien.94-97, 100-103 Es existiert 
jedoch keine Studie, die dies für die Implantation von Herzschrittmachern 
untersucht, was einen Vergleich der von uns erzielten Ergebnisse, mit denen 
bereits durchgeführter Studien, erschwert. 

Unsere Studie ist eine Pilotstudie, die versucht, die Wundheilung und das 
kosmetische Ergebnis in Abhängigkeit des verwendeten Nahtmaterials, anhand 
valider Scores, für Herzschrittmacher-Implantationen zu untersuchen.  

Durch seine einfache und schnelle Anwendbarkeit, hat sich der POSA-Score 
als zuverlässige Methode zur Evaluation von linearen Narben erwiesen und 
bietet den Vorteil der Beurteilung der Narbe sowohl durch einen fachkundigen 
Beobachter, als auch durch den Patienten selbst.98, 99  

Van de Kar et al. beobachteten an 100 linearen Narben verschiedenster 
Lokalisationen, dass die Beurteilung der Narbe mittels des POSA-Scores durch 
die betroffenen Patienten tendenziell eine höhere Punktzahl als durch den 
Beobachter ergab.99 Somit bewerteten die Patienten die Narbe im Durchschnitt 
schlechter als der Beobachter. Dies konnte in unserer Studie zu 
Beobachtungszeitpunkt 2 und 3, v.a. für Gruppe Prolene® bestätigt werden. 
Hierfür können mehrere Gründe aufgeführt werden. So konnten van de Kar et al. 
zeigen, dass die Zufriedenheit des Patienten größtenteils von der 
Schmerzhaftigkeit und dem Juckreiz der Narbe abhängig ist.99 Diese Attribute 
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wiederum können vom Beobachter nicht erfasst werden. Zudem kann davon 
ausgegangen werden, dass auch Alter, Geschlecht, der Grund für das Erlagen 
der Narbe, sowie die aktuelle Lebensqualität eine entscheidende Rolle in der 
Beurteilung spielen.98, 104 

Wir konnten keinen signifikanten Unterschied im kosmetischen Ergebnis 
zwischen der Gruppe, deren Wunde mit Prolene® und der Gruppe deren Wunde 
mit Monocryl® verschlossen wurde feststellen, sowohl unter Berücksichtigung des 
POSA-Scores als auch der Wundbreite und der Kelloidbildung. Eisen et al. 
verglichen an 50 Patienten nach Entfernung suspekter Hautläsionen 
verschiedenster Lokalisationen nicht resorbierbaren Faden mit schnell 
resorbierbarem Faden zur Intrakutannaht. Hierzu unterteilten sie die Wunde 
eines Patienten in zwei gleiche Teile und verschlossen diese jeweils mit einem 
der beiden Nahtmaterialien. Als primären Endpunkt definierten sie die 
Ergebnisse des POSA-Scores drei Monate post-OP. Hierbei gelang ihnen der 
Nachweis eines signifikanten Unterschiedes im POSA-Score seitens des 
Beobachters zugunsten des nicht-resorbierbaren Nahtmaterials (10,26 vs. 12,74, 
P<0,001). Dieses Resultat konnte im POSA-Score des Patienten nicht 
bestätigten werden. Sekundäre Endpunkte wie die Wundbreite und aufgetretene 
Komplikationen (z.B. Infektionen, Hämatombildung) unterschiedenen sich für 
beide Nähte nicht signifikant.100 Zwar überzeugt diese Studie durch ein sehr 
valides Studiendesign, dennoch sollten die hohe Anzahl aufgetretener 
Komplikationen und ihre etwaigen Auswirkungen auf die Wundheilung, sowie die 
als gering anzusehende Probandenanzahl, kritisch bewertet werden. Auch lag 
das erzielte Ergebnis nur knapp unter der zuvor mittels Power-Analyse 
berechneten Schwelle für einen, nach Autorenmeinung, bedeutsamen klinischen 
Unterschied und konnte zudem durch den POSA-Score seitens des Patienten 
nicht bestätigt werden. Zur Verifizierung dieser Ergebnisse sind größer 
angelegte, multizentrische Studien notwendig. 

Neben dem kosmetischen Ergebnis konnten wir zudem keinen signifikanten 
Unterschied im Auftreten von Komplikationen, wie Infektionen, Nachblutungen 
oder Insuffizienz der Naht nachweisen. In der Studie von Gabrielli et al. an 1000 
Patienten, die sich überwiegend kleinen Defektverschlüssen (< 3 cm) 
unterzogen, wurde drei, sieben und vierzehn Tage post-OP das Auftreten der 
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unerwünschten Ereignissen Erythementwicklung, Wunddehiszenz und lokale 
Inflammation untersucht. Die Autoren konnten zeigen, dass eingetretene 
unerwünschte Wundereignisse vielmehr bedingt durch Patienten- (z.B. Alter, 
Geschlecht) und Wundcharakteristika (z.B. Lokalisation, Länge), als durch das 
verwendete Nahtmaterial waren.105 

Es existieren zwei Metaanalysen, die das Ergebnis verschiedener 
resorbierbaren und nicht-resorbierbarer Nahtmaterialen an 1748 Patienten, die 
sich verschiedensten chirurgischen Eingriffen unterzogen (darunter v.a. 
traumatische Lazerationen, Appendektomien und Hautkrebs-Exzisionen)  bzw. 
1354 Patienten nach abdominellen allgemeinchirurgischen Eingriffen und Sectio 
caesarea  untersuchen.96, 103 Beide zeigten, äquivalent zu unserer Studie, keinen 
signifikanten Unterschied im kosmetischen Ergebnis, als auch im Auftreten von 
unerwünschten Ereignissen in Abhängigkeit des verwendeten Nahtmaterial.  

Das beschriebene Phänomen einer verstärkten Inflammation bei der 
Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial80 bestätigte die von uns 
durchgeführte Studie nicht. So traten weder in Gruppe Prolene® noch in Gruppe 
Monocryl® Infektionen der Wunde auf. Guyeron and Vaughn, die an 24 
Probanden-/innen diesen Vergleich durchführten, konnten ebenfalls keinen 
signifikanten Unterschied der Infektionsrate und der Erythementwicklung, als 
Zeichen einer beginnenden Inflammation, feststellen.101 Zur definitiven 
Verifizierung einer unterschiedlichen Infektionsrate von resorbierbarem bzw. 
nicht-resorbierbarem Faden gilt es vor allem patientenspezifischen Faktoren, wie 
allergische Reaktion auf Fremdmaterialen mit damit einhergehender 
Entzündungsreaktion, auszuschließen.  

Ein insuffizienter Wundverschluss zum Beobachtungszeitpunkt 2 in Gruppe 
Monocryl® stellt zwar keinen signifikanten Unterschied zu Gruppe Prolene® dar, 
sollte dennoch genauer betrachtet werden, da dies zu weitreichenden Folgen wie 
Infektionen der Schrittmachertasche mit Notwendigkeit einer Revision führen 
könnte. Aufgrund der schwierigen Praktikabilität wurde die Zeitspanne bis zur 
vollständigen Degradierung des resorbierbaren Nahtmaterials nicht erfasst. Es 
kann somit retrospektiv keine Aussage über eine eventuelle patientenbezogene 
schnellere Resorptionszeit getroffen werden, die eine verstärkte Wunddehiszenz 
zur Folge hätte. Dies könnte in einer neu aufgelegten Studie überprüft werden. 
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Einige negative Faktoren auf die Wundheilung mit möglicher Insuffizienz der 
Naht, wie Diabetes mellitus und Malnutrition, konnten durch Analyse unserer 
Daten ausgeschlossen werden.  

Aus praktischen Gründen wurde der Fadenzug der Gruppe Prolene® ca. 7-10 
Tage post-OP extern durchgeführt. Theopold et al. untersuchten in einer Studie 
an 38 Patienten anhand einer numerischen Analogskala (von 0 – 10 Punkten) 
die Schmerzintensität des Fadenzugs von nicht resorbierbarem Faden (Novafil®) 

im Vergleich zum spontanen Zerfall von resorbierbarem Faden (Vicryl Rapide®) 
und konnten hierbei einen statistisch signifikanten Unterschied nachweisen (1,3 
± 2,0 Novafil® vs. 0,2 ± 0,4 Vicryl Rapide®, P=0,039).102 Trotz der Signifikanz ist 
die Schmerzintensität insgesamt als gering zu werten, und diese sollte, 
zumindest bei adulten Patienten, nicht als Entscheidungskriterium für eines der 
beiden Nahtmaterialien herangezogen werden. 

Durch die von uns gewählten Beobachtungszeitpunkte war es möglich, 
verschiedenen Phasen der Wundheilung zu erfassen. Ein frühes relevantes 
Ereignis ist eine mutmaßliche Zunahme der Mikrogefäße und Zellzahl zwischen 
der zweiten und achten Woche nach der Operation, vereinbar mit einer 
Inflammation.106 Die in dieser Phase evaluierten Narben sind aus diesem Grund 
wahrscheinlich stärker vaskularisiert, erscheinen somit vermehrt gerötet und über 
dem Hautniveau erhaben. Die Phase des Remodellings erstreckt sich von acht 
Tagen bis zu einem Jahr post-OP107, so dass Aussagen über das endgültige 
Aussehen der Narbe erst nach diesem Zeitraum getroffen werden können. Dies 
spiegelt sich in dem von uns erhobenen POSA-Score wider, der zu 
Beobachtungszeitpunkt 2 sowohl seitens des Patienten als auch des 
Beobachters höher (entsprechend eines schlechteren kosmetischen 
Ergebnisses) als zu Beobachtungszeitpunkt 3 ausfällt. 

Neben den oben aufgeführten klinischen Differenzen von resorbierbarem und 
nicht-resorbierbarem Nahtmaterial, gilt es auch ökonomische Unterschiede bei 
der Verwendung beider Fäden zu beachten. So konnte Hargreaves zeigen, dass 
die Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial eine Kostenersparnis, aber 
keine negativen klinischen Auswirkungen bedingt.108 In Anbetracht der 
Gesamtkosten einer Herzschrittmacher-Implantation scheint dies jedoch von 
untergeordneter Bedeutung.  Neben der Kostenminderung konnten Phillips und 
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Eilbert zudem eine Zeitersparnis durch Reduktion der Folgetermine, sowohl für 
Arzt als auch Patient, bei der Verwendung von resorbierbarem Nahtmaterial 
nachweisen.109 Dies könnte in einer höheren Patientenzufriedenheit resultieren. 
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5. Limitation 
5.1. Studiendesign 
Eine Limitation des Studiendesigns stellt die unizentrische Durchführung dar. 
Durch eine multizentrische Studie könnte eine höheren Teststärke (Power), einer 
geringeren Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Verzerrung (Bias), sowie 
einer höheren externen Validität erreicht werden. 

Außerdem waren sowohl der Beobachter als auch der Patient in Bezug auf 
das verwendete Nahtmaterial nicht verblindet. Bei dem Patienten und zum 
Beobachtungszeitpunkt 1 war dies, aus offensichtlichen Gründen, nicht möglich. 
In wieweit das verwendete Nahtmaterial dem Beobachter zu 
Beobachtungszeitpunkt 2 und Beobachtungszeitpunkt 3 noch bekannt war, ist 
retrospektiv nicht mehr zu eruieren. Da die Studie in den regulären Klinikalltag 
integriert und bestehende Abläufe, aus praktischen Gründen, nicht geändert 
wurden, ergab es sich, dass der Operateur selbst gelegentlich eine 
Nachbeobachtung durchführte. Eine etwaige Befangenheit ist deshalb nicht 
auszuschließen.  

Zudem konnte eine patientenabhängige schlechtere Wundheilung, 
unabhängig des verwendeten Nahtmaterial, nicht allumfassend ausgeschlossen 
werden. Vorteilhafter wäre diesbezüglich die gleichzeitige Verwendung von 
beiden Nahtmaterialen an einem Patienten, z.B. durch Aufteilung der Wunde in 
zwei gleiche Teile, gewesen. 
 
5.2. Nachbeobachtung 
Die Rate der Patienten, die „lost to follow-up“ waren, lag mit 19,3% deutlich über 
der zu Beginn der Studie erwarteten, da die Nachbeobachtungen in die regulären 
Schrittmacher-Nachsorgen integriert wurden.  

Obwohl sie sich bei Einschluss in die Studie bereiterklärten, die 
Nachsorgeuntersuchungen am St. Josefs-Hospital durchzuführen, zeigte sich, 
dass viele Patienten nicht zum vereinbarten Termin erschienen und notwendige 
Kontrollen des Schrittmachers bereits beim niedergelassenen Kardiologen 
wahrgenommen hatten (N=15). Zu einer gesonderten Terminvereinbarung zur 
Evaluation der Narbe waren einige dieser Patienten (N=6) nicht bereit.  
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6. Zusammenfassung 
6.1. Zusammenfassung in deutscher Sprache 
 
Hintergrund 
Seit mehr als 50 Jahren werden in Deutschland Herzschrittmacher-
Implantationen durchgeführt, mittlerweile mit mehr als 100.000 Implantationen 
pro Jahr.  

Obwohl es sich um einen gängigen Eingriff handelt, existieren wenig 
prospektiv randomisierte Studien zu technischen Aspekten der Implantation, 
insbesondere dem Wundverschluss am Ende der Operation.  Ziel der 
vorliegenden Arbeit war es, an einem Kollektiv von Patienten unerwünschte 
Ereignisse und kosmetische Ergebnisse, in Abhängigkeit des beim 
Hautverschluss verwendeten Nahtmaterials (resorbierbarer bzw. nicht-
resorbierbarer Faden), miteinander zu vergleichen. 
 
Methoden 
In einem Zeitraum von Juli 2018 bis April 2019 wurden Patienten mit geplanter 
de novo Herzschrittmacher-Implantation ohne Defibrillationstherapie prospektiv 
in die Studie eingeschlossen und anhand einer Randomisierungliste in zwei 
Probandengruppen eingeteilt: nicht-resorbierbares Nahtmaterial (Gruppe 
Prolene®) bzw. resorbierbares Nahtmaterial (Gruppe Monocryl®).  

Ein Tag (Beobachtungszeitpunkt 1), sechs Wochen (Beobachtungszeitpunkt 
2) und ein Jahr post-OP (Beobachtungszeitpunkt 3) erfolgte die Beurteilung der 
Narbe bezüglich des kosmetischen Ergebnisses und klinisch relevanter, 
unerwünschter Ereignisse. Zur kosmetischen Beurteilung diente die Wundbreite 
in mm, eine auftretende Kelloidbildung und die „Patient and Observer Scar 

Assessment Scale“ (POSA-Score). Dieser wurde zu Beobachtungszeitpunkt 1 
seitens des Patienten auf zwei Fragen (Schmerzhaftigkeit, Juckreiz) reduziert. 
Die erhobenen klinisch relevanten Parameter waren Nachblutungen, Infektionen, 
Insuffizienz der Naht und Revisions-OP aufgrund eines Lokalbefundes.  
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Ergebnisse 
Es konnten 114 Patienten in die Studie eingeschlossen werden. Zu 
Beobachtungszeitpunkt 2 und Beobachtungszeitpunkt 3 belief sich die Anzahl auf 
jeweils 92 Probanden.  

Zu allen drei Beobachtungszeitpunkten konnte zwischen beiden Gruppen 
weder ein signifikanter Unterschied im kosmetischen Ergebnis noch im Auftreten 
klinisch relevanter Ereignisse festgestellt werden.  
 
Schlussfolgerung 
Anhand der vorliegenden Studie scheint das verwendete Nahtmaterial keinen 
großen Einfluss auf das kosmetische Ergebnis der Narbe, sowie auf das 
Auftreten von unerwünschten Ereignissen zu haben. Eine multizentrische 
prospektiv randomisierte Studie mit größerer Patientenanzahl ist notwendig, um 
die hier erhobenen Daten zu verifizieren. 
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6.2. Zusammenfassung in englischer Sprache  
 
Backround 
Pacemaker implantations have been performed in Germany for more than 50 
years, now with more than 100,000 implantations per year.  

Even though it is a common procedure, only a few prospective randomized 
studies on technical aspects of the implantation, especially wound closure at the 
end of surgery exist.  The aim of the present study was to compare adverse 
events and cosmetic outcomes in a kohort of patients depending on the 
subcuticular suture material used for skin closure (absorbable vs. non-
absorbable). 
 
Methods 
From July 2018 to April 2019, patients with planned de novo pacemaker 
implantation without defibrillation therapy were prospectively enrolled in the study 
and divided into two groups of subjects based on a randomization list: non-
absorbable suture (Group Prolene®) or absorbable suture (Group Monocryl®). 

One day (first observation-point), six weeks (second observation-point), and 
one year post-op (third observation-point), the scar was assessed for cosmetic 
outcome and adverse events. For the cosmetic assessment, the wound width in 
mm, an occurring celloid formation and the "Patient and Observer Scar 
Assessment Scale" (POSA score) have been used. This was reduced to two 
questions (painfulness, itching) on the patient's side at the first observation-point. 
The clinically relevant parameters were postoperative bleeding, infection, suture 
insufficiency and revision surgery due to local findings. 
 
Results 
A total of 114 patients were analyzed. At the second and third observation-point, 
the number of subjects was 92 each.  

No significant difference in both, cosmetic outcome and adverse events, was 
detected across groups eithers one day, six weeks or one year post-op. 
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Conclusion 
Based on the present study, the used suture material does not seem to have a 
major influence on the cosmetic result and the occurrence of adverse events. 
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