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Seit 50 Jahren werden Herzschrittma-
cher zur Therapie von bradykarden Herz-
rhythmusstérungen genutzt. In diesem
Zeitraum fand eine gewaltige technolo-
gische Entwicklung statt (z. B. Zweikam-
merschrittmacher, Frequenzadaptation,
Holterfunktion usw.). 1980 wurde der ers-
te implantierbare Kardioverter/Defibrilla-
tor (ICD) bei einem Menschen zur Sekun-
dérpravention des plotzlichen Herztodes
implantiert. Inzwischen haben die tech-
nischen Entwicklungen eine Verkleine-
rung der Aggregate und eine problemlose
transvendse Implantation ermoglicht.
Durch die Ergebnisse der 2002 publi-
zierten MADIT-II-Studie wurde die Indi-
kation zur ICD-Implantation auf die Pri-
marpravention des plotzlichen Herztodes
bei Patienten mit koronarer Herzkrank-
heit erweitert [1]. Die ICD-Implantation
verbessert die Uberlebensraten dieser Pa-
tienten. In den 1990er-Jahren des ver-
gangenen Jahrhunderts wurde die biven-
trikuldre Stimulation in die Therapie der
chronischen Herzinsuffizienz eingefiihrt.
Mit der kardialen Resynchronisationsthe-
rapie (CRT) konnte bei Patienten mit
verbreiterten Kammerkomplexen und
schlechter linksventrikuldrer Pumpfunk-
tion eine Verbesserung der Herzinsuffizi-
enz-bedingten Symptomatik erreicht wer-
den [2]. Fiir die Herzschrittmacher-, ICD-
und CRT-Therapie (Devicetherapie) gibt
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es heute gesicherte, in Leitlinien definierte
Indikationen (3, 4, 5].

In den letzten Jahren ist die Anzahl der
Implantationen von Herzschrittmacher-,
ICD- und CRT-Systemen stetig angestie-
gen. In den USA zeigt sich seit 2001 ein
starker Anstieg der ICD- und CRT-Im-
plantationszahlen. Die Devicetherapie
wird zunehmend auch bei élteren und
multimorbiden Patienten eingesetzt [6].

Trotz der Verbesserung der Implanta-
tions- und der Geritetechnik muss mit
Komplikationen gerechnet werden. So
konnten Alter und Mitarbeiter in einer
Studie mit 440 ICD-Patienten eine Kom-
plikationsrate von 31% wihrend eines
Follow-ups tiber 46 (+/-36) Monate er-
mitteln. Diese umfasste perioperative
Komplikationen (10 %), inaddquate
Schockabgaben (12 %), durch die ICD-
Elektrode bedingte Komplikationen (12 %)
und aggregatbedingte Komplikationen
(6%) [7]. In einer Analyse der US-ameri-
kanischen Food and Drug Administration
(FDA) fanden sich jihrliche Explantati-
onsraten technisch defekter Herzschritt-
macher bzw. ICDs von 1,4-9,0/1000 Im-
plantationen (Herzschrittmacher) bzw.
7,9-38,6/1000 Implantationen (ICDs).
Wihrend die Zahl an Fehlfunktionen bei
den Herzschrittmachern im Zeitraum von
1990-2002 abnahm, stieg diese Rate bei
den ICDs. Die Rate deviceassoziierter
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Fehlfunktionen war bei ICD-Systemen
signifikant hoher [8]. Die aktuellen Ent-
wicklungen und Probleme in der Device-
therapie sind in der B Ubersicht 1 zusam-
mengefasst.

Aus den dargestellten Entwicklungen
und Problemen ergibt sich die Forderung
nach einer sicheren und effektiven Uber-
wachung und Betreuung dieser Patienten
(B Ubersicht 2). Ein telemedizinisches
Monitoring erscheint geeignet, um diese
Forderungen zu erfiillen. Prinzipiell gibt
es 3 verschiedene Szenarien (Self-Monito-
ring, Remote-Monitoring, Retro-Monito-
ring) fiir die telemedizinische Uberwa-
chung von Patienten (8 Abb. 1) [9].

Beim Self-Monitoring sendet der Pati-
ent Daten an ein Zentrum und bekommt
von dort eine elektronische Bestitigung.
Das Remote-Monitoring gestattet es den
Patienten, aktiv eine Verbindung iiber ein
Interface mit dem telemedizinischen Zen-
trum aufzubauen. Damit ist — wie bei ei-
ner Routinenachkontrolle - eine Fernab-
frage des Gerdtes moglich. Beim Retro-
Monitoring werden Daten aus dem
Herzschrittmacher, ICD oder CRT-Sys-
tem automatisch tiber ein Interface an ein
Servicecenter {ibertragen. Dort erfolgt ei-
ne Aufbereitung der Daten, die dann dem
Arzt als SMS, Fax oder iiber eine Internet-
plattform prasentiert werden [9]. Fiir die
telemedizinische Uberwachung von Pati-



Ubersicht 1

Aktuelle Entwicklungen und Probleme in der Herzschrittmacher- und ICD-Therapie

== Ansteigende Zahl an Implantationen (insbesondere von ICD- und CRT-Systemen)

== Zunehmende Zahl an Patienten mit Herzschrittmachern, ICDs und CRT-Systemen in der Nachsorge — Anzahl der Nachsorgen, Kontroll-
intervalle, Transportwege, steigende Kosten

== Hoher Anteil an dlteren, multimorbiden Patienten

== Trend zur automatisierten Nachsorge (z. B. automatische Reizschwellenbestimmung) und zu neuen diagnostischen Maglichkeiten (z. B. Tho-
raximpedanzmessung) — Ausschopfung der Potenziale aus diesen Entwicklungen

== Zunehmend komplexe Systeme, die spezielle Kenntnisse vom Arzt erfordern — Nachsorge von Spezialisten

== Gefahr deviceassoziierter Fehlfunktionen (schnelle Produktentwicklung, hoher ,turn over” der Gerate, hochkomplexe Aggregate) —
Patientensicherheit

Ubersicht 2

Forderungen nach einer sicheren und effizienten Uberwachung von Patienten mit Herzschrittmachern, ICDs und CRT-

Systemen

== Patientensicherheit (z. B. Aggregatintegritat, Batterielaufzeit, Elektrodenfunktion)

== Therapieiiberwachung (z. B. Schockabgabe, kardiale Dekompensation)

== Nachsorge (z. B. Verlangerung der Nachsorgeintervalle, gezielte problembezogene Nachsorge)

== Kosteneffizienz (z. B. Einsparung von Routinekontrollen, Verlangerung der Aggregatlaufzeiten)

= Integration in komplexe Uberwachungsstrategien (z. B. bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz)

Self-Monitoring

Signal ]

Remote-
Monitoring 9 [ Interface ]

Retro-Monitoring:
v ® Kein Online-Datentransfer

L Arzt o Aktivierbare Ubertragung
Abb. 1 » Verschiedene Konzepte zur

telemedizinischen Uberwachung (Nach [9])

Patientenmonitor
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stelle zum Telefon
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Herzschrittmacher, und Présentation der Daten

ICD, CRT-System (technisches Servicecenter)
* aktiver Datentransfer
durch das Implantat iL

* passiver Datentransfer N .
durch Abfrage Datenprasentation

fiir den Arzt

* Internetplattform
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1l

Abb.2 > Schematische Darstellung der
Komponenten eines telemedizinischen
Uberwachungssystems fiir Patienten mit
Implantaten (Herzschrittmacher,

ICD, CRT-System)
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enten mit Herzschrittmachern, ICDs oder
CRT-Systemen finden das Remote- und
das Retro-Monitoring Anwendung.

Entwicklung der Technologie

Erste Untersuchungen zum transtelefo-
nischen Monitoring bei Patienten mit an-
tibradykarden Herzschrittmachern wur-
den bereits Mitte der 7oer- und 8oer-Jahre
des vergangenen Jahrhunderts durchge-
fithrt [10]. Mit dem CareLink 2090-Sys-
tem (Medtronic) und dem Housecall-Sys-
tem (St. Jude Medical) standen erstmals
Systeme zur Fernabfrage von Herzschritt-
machern bzw. ICDs im Sinne eines Re-
mote-Monitoring zur Verfiigung. Beim
CareLink-System konnte {iber eine Tele-
fonleitung eine Verbindung zwischen
einem Programmiergerdt und einem
Computer in einem Zentrum hergestellt
werden. Damit wurde die rdumliche Dis-
tanz zwischen 2 verschiedenen Untersu-
chern iiberwunden. Eine Beratung ohne
aktives Eingreifen in die Programmierung
war dadurch moglich. Die Firma St. Jude
Medical entwickelte das Housecall-System
zur Ubertragung von Daten aus dem ICD
an den Arzt. Neu dabei war, dass der Pati-
ent selbst die Dateniibertragung von zu
Hause iiber ein spezielles Zugangsgerit
vornimmt. Der Arzt kann das Aggregat
telemedizinisch tiberpriifen. Eine Bestim-
mung von Reizschwellen und eine Pro-
grammierung des ICD sind nicht moglich.
Das Remote-Monitoring wurde weiter-
entwickelt und in neue telemedizinische
Konzepte (Kombination aus Remote- und
Retro-Monitoring) integriert.

In den 1990er-Jahren begann die Fir-
ma BIOTRONIK mit der Entwicklung
der Home-Monitoring-Technologie. Die
ersten Herzschrittmacher mit Home-
Monitoring wurden 2000 implantiert.
Inzwischen ist Home-Monitoring zum
Synonym fiir die telemedizinische Uber-
wachung von Patienten mit Implantaten
geworden. Der Datentransfer erfolgt
ohne Zutun des Patienten aktiv durch
das Implantat (Herzschrittmacher, ICD,
CRT-System) an ein Ubertragungsgerit
(CardioMessenger). Der CardioMessen-
ger iibertragt die Daten tiber Mobilfunk
an ein technisches Servicecenter. Dort
werden sie aufbereitet und an den Arzt
als SMS oder Fax oder iiber Internet wei-
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Ubertragung

Besonderheiten

Integration in

Datenprasentation
anden Arzt

Patientenmonitor (Dateniibertragung

aus Implantat)

Implantate

System (Hersteller)

elektronische

zum Datenserver

Patientenakte

Moglich

Ubertragung IEGM-online, Heart Failure

Monitor

Internet, Alarme:

GSM, GPRS

CardioMessenger (automatisch)

PM, ICD, CRT

Home-Monitoring
(BIOTRONIK)
CareLink

SMS, E-Mail, Fax

(mit T-System)
PM, ICD, CRT
(riickwarts

OptiLink-System (intrathorakale

Moglich

Internet, Alarme:
SMS, E-Mail

Telefonleitung

CareLink-Monitor (manuell und automatisch

bei Ereignisnachrichten)

Impedanzmessung), IEGM, Cardiac

Compass

(Medtronic)

kompatibel)

Umfassendes Datenmanagementsystem

Merlin.Home (manuell und automatischbei  Telefonleitung Internet, Alarme: Moglich
Ereignisnachrichten)

Bestimmte
ICD, CRT

Housecall Plus/

Merlin.net

SMS, E-Mail, Fax

(St. Jude Medical)

Latitude

Integration externer Sensoren

Internet, Alarme: Maglich

Telefonleitung

Latitude-Communicator (manuell und

Bestimmte
ICD, CRT

(z. B. Waage, Blutdruckmessung)

Benachrichtigung

automatisch bei Ereignisnachrichten)

(Boston Scientific)

durch Servicecenter, Fax
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tergeleitet. Das Home-Monitoring-Kon-

zept repréasentiert mit einzelnen Mo-

difikationen und Erweiterungen das

technologische Grundprinzip zur tele-

medizinischen Uberwachung von Pati-

enten mit Implantaten. Alle Konzepte

beinhalten die folgenden Komponenten:

== Implantat mit aktivem (automa-
tischem) Datentransfer oder passiver
(manueller) Abfrage,- Patientenmoni-
tor (Zugangs- und -iibertragungsge-
rat),

== Dateniibertragung (Festnetz, Mobil-
funk),

== Datenservereinheit der Anbieter
(technisches Servicecenter),

== Datenprisentation fiir den Arzt (z.B.
Internetplattform, SMS, Fax).

Das Zusammenspiel der einzelnen Kom-
ponenten ist in @ Abb. 2 schematisch dar-
gestellt.

Verschiedene Hersteller (BIOTRO-
NIK, Medtronic, St. Jude Medical, Boston
Scientific) haben in den letzten Jahren un-
terschiedliche Konzepte zur telemedizi-
nischen Uberwachung von Implantaten
entwickelt. Die einzelnen technischen
Konzepte weisen Besonderheiten auf.
Diese sind in einer Ubersicht (@ Tabel-
le 1) dargestellt und werden im Folgenden
detaillierter vorgestellt.

Fiir die Ubertragung der Daten vom
Implantat zum Patientenmonitor werden
verschiedene Strategien verwendet. Zum
einen konnen Implantate automatisch,
ohne Zutun des Patienten Daten an den
Patientenmonitor iibertragen (Home-
Monitoring, BIOTRONIK). Andere Kon-
zepte zielen auf eine manuelle Abfrage des
Implantates durch den Patienten mittels
Patientenmonitor ab (CareLink, Medtro-
nic; Merlin.net, St. Jude Medical; Latitude,
Boston Scientific). In 8 Abb. 3 sind Bei-
spiele fiir Patientenmonitore mit automa-
tischer und manueller Ubertragung der
Daten aus dem Implantat dargestellt.

Verschiedene Konzepte zur
telemedizinischen Uberwachung
von Patienten mit Implantaten

Home-Monitoring

Das Home-Monitoring-System ist das in
dieser Form am ldngsten in der klinischen
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Schrittmacher und interne Defibrillatoren mit kardiotelemedizi-

nischer Unterstiitzung

Zusammenfassung

Die Entwicklungen in der Herzschritt-
macher- und ICD-Therapie in den letzten
Jahren sind durch steigende Implanta-
tionszahlen (insbesondere bei ICD- und
CRT-Systemen) und eine zunehmende
Komplexitat der Aggregate gekennzeich-
net. Probleme ergeben sich aus der grof3en
Anzahl notwendiger Nachkontrollen sowie
in Bezug auf die Patientensicherheit und
das Device-Management durch speziali-
sierte Arzte. Die telemedizinische Uber-
wachung kann hier Lésungsansatze
bieten. Die Hersteller haben praxistaug-
liche Systemldsungen fiir das Telemonito-
ring von Patienten mit Herzschrittma-
chern, ICDs und CRT-Systemen entwickelt.
Die Systeme bestehen aus dem Implantat
mit automatischer oder manueller Daten-
libertragung, einem Patientenmonitor mit
Dateniibertragung (Mobilfunk, Festnetz),
dem Datenserver und der Datenprésenta-

tion (Internetplattform) fiir den Arzt. In
verschiedenen klinischen Studien wurde
die Stabilitdt und Sicherheit der Daten-
libertragung nachgewiesen. Durch das
telemedizinische Monitoring kann die
Uberwachung der Patienten (z.B. Pati-
enten mit CRT-Systemen wegen chro-
nischer Herzinsuffizienz) und das Arrhyth-
mie-Management (z. B. bei Patienten mit
paroxysmalem Vorhofflimmern) verbessert
werden. Das Telemonitoring macht auch
eine Individualisierung der Nachkontroll-
intervalle mdglich, was zu einer Kosten-
ersparnis fiihrt. Die telemedizinische Uber-
wachung von Patienten mit ICD- und
CRT-Systemen erdffnet neue Moglich-
keiten zur vernetzten Nachsorge und
umfassenden medizinischen Betreuung.

Schliisselworter
Telemedizin - Herzschrittmacher -
ICD-Therapie - Telemonitoring

Pacemaker and implantable defibrillators with telemedical support

Abstract

Recent developments in pacemaker and
ICD therapy can be characterized by a rising
number of implantations (especially in the
field of ICD and CRT systems) and an in-
creasing complexity of the units involved.
Problems evolving from this trend are the
soaring numbers of necessary follow-up
examinations, issues of patient safety and
the necessity of device management by
specialized physicians. Telemonitoring offers
various possibilities of improvement in
these areas. The manufacturers of the
devices have developed applicable solu-
tions for concepts of care including tele-
medical monitoring of patients with pace-
makers, ICD and CRT systems. The systems
commonly include an implant capable of
either automatic or manual data transmis-
sion, a device for transmitting the implant’s
data (mobile communication or fixed line
network), a server managing the informa-

tion and a front-end (internet-based) plat-
form for the physician. Multiple clinical trials
have verified the stability and the security of
this method of data transmission. Telemedi-
cal monitoring can be used in order to
improve the monitoring of the patients’
state of health (e.g., patients with CRT
systems because of their CHF) and the
management of arrhythmias (e.g., patients
suffering from paroxysmal atrial fibrillation).
Telemonitoring allows the intervals be-
tween follow-up check-ups to be individual-
ized, thus, leading to financial savings. The
telemedical monitoring of patients with ICD
and CRT systems facilitates new opportuni-
ties for networked follow-up care and com-
prehensive medical treatment.

Keywords
Telemedicine - pacemaker - ICD therapy -
telemonitoring
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Leitthema: Telemedizin

Abb.3 A Patientenmonitore mit automatischer und manueller Dateniibertragung zwischen Im-
plantat und Patientenmonitor (linkes Bild: CardioMessenger 2 von BIOTRONIK mit automatischer
Dateniibertragung zwischen Implantat und Patientenmonitor; rechtes Bild: CareLink-Monitor
von Medtronic mit manueller Abfrage des Implantates)

Praxis verwendete System. Die speziellen
Implantate sind im Header mit einer An-
tenne ausgeriistet. Das Implantat sendet
die Daten téglich zu einer vom Arzt fest-
gelegten Zeit (in der Regel nachts, wenn
der Patient schléft) an den handyéhn-
lichen Patientenmonitor CardioMessen-
ger (B Abb. 3). Fiir den Datenaustausch
zwischen dem Implantat und dem Cardi-
oMessenger verwendet BIOTRONIK das
sogenannte ULPAMI- (ultra low-power
active medical implants-)Band 402-
405 MHz. Dieses ist weltweit standardi-
siert, und die Nutzungsbedingungen des
Bandes sind in einschligigen Normen
festgehalten. Fiir Europa findet die Norm

ETSI EN 301 839-1 V1.2.1 (2007-07) An-
wendung. Vom Patientenmonitor werden
die Daten iiber Mobilfunk automatisch an
das technische Servicecenter {ibertragen.
Der Arzt kann {iber eine passwortge-
schiitzte Internetplattform (Home-Moni-
toring-Plattform) die Daten einsehen.

Dariiber hinaus kann der Arzt be-
stimmte Ereignisse definieren, iiber die er
per SMS, E-Mail oder Fax zusitzlich in-
formiert wird (Ereignisreports). BIO-
TRONIK stellt einen Datenexport von der
Home-Monitoring-Plattform in den For-
maten CSV (excelkompatibel) und PDF
zur Verfiigung. Einige Krankenhduser
nutzen diese Moglichkeit bereits.

Ein grof3er Vorteil des Home-Monito-
ring-Systems ist, dass die Dateniibertra-
gung vollautomatisch erfolgt, ohne dass
eine aktive Mitwirkung des Patienten not-
wendig ist. Des Weiteren bietet das System
die Moglichkeit, eine patientenindividu-
elle Dateniibertragung einzustellen, sowie
die Méglichkeit der Ubertragung von in-
trakardialen EKGs (IEGM Online HD)
bei ICD- und CRT-Systemen (8 Abb. 4).

Zusitzlich werden diagnostische Da-
ten (Heart Failure Monitor) bei Zweikam-
mer- und CRT-ICDs zum friihzeitigen
Erkennen einer kardialen Dekompensati-
on iibertragen. Nachteilig erscheint, dass
nur spezielle Aggregate mit eingebauter
Antenne mit diesem System telemedizi-
nisch tiberwacht werden konnen. Externe
Sensoren (Blutdruckmessgerit, Waage
usw.) lassen sich derzeit nicht in das Sys-
tem integrieren.

CareLink

Das CareLink-System der Firma Medtro-
nic wurde aus dem Remote-View-System
weiterentwickelt. Mithilfe eines Patienten-
monitors (CareLink-Monitor) kann der
Patient Daten aus dem Implantat (Herz-
schrittmacher, ICD, CRT-System) abrufen
(B Abb. 3). Die Implantate miissen dabei
nicht iiber eine spezielle Sende- oder
Empfangseinheit verfiigen, sodass auch
Patienten mit élteren Aggregaten tiiber-
wacht werden kénnen (riickwértskompa-
tibel). Vom CareLink-Monitor werden die

RV-

. .
e e « v e e b s
Detection VF

S

: BIOTRONIK
I

-6
Predetection

Time (seconds)
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:| Abb.4 <« Mittels Home-Monitoring
0 iibertragenes intrakardiales EKG
(IEGM-online). (Quelle: BIOTRONIK)
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Daten automatisch iiber Festnetztelefon
an den Datenserver iibertragen und kén-
nen vom Arzt iiber eine Internetplattform
abgerufen werden (B Abb. 5). Zusitzlich
werden Ereignisnachrichten (CareAlerts)
tibertragen. Dadurch kénnen Informa-
tionen zu System- und Diagnostikdaten
(Cardiac Compass), Event- und abgefragte
IEGMs iibertragen werden.

Eine weitere telemedizinische Uber-
wachungsoption ist das OptiLink-System.
Es setzt sich aus den beiden Komponen-
ten OptiVol und CareLink zusammen.
OptiVol wurde zur Uberwachung und
frithzeitigen Alarmierung bei einer dro-
henden kardialen Dekompensation bei
Patienten mit CRT-ICDs entwickelt. Das
System nutzt die intrathorakale Impe-
danzmessung zur Beurteilung des Fliissig-
keitsgehaltes der Lungen [11]. Uber eine
Schnittstelle (Conexus) werden die Daten
an das CareLink-System {ibertragen.

Dadurch ist das frithzeitige Erkennen
einer kardialen Dekompensation bei
diesen Hochrisikopatientengruppen
moglich. Durch die Moglichkeit zur
frithzeitigen Intervention (z.B. mit Me-
dikamenten) konnten signifikant Hospi-
talisierungen wegen einer akuten De-
kompensation der chronischen Herzin-
suffizienz verhindert werden [11, 12].

Housecall Plus und Merlin.net

Das Housecall-Plus-System wurde als
Remote-Monitoring-System und Nach-
sorgesystem zur Abfrage von ICDs und
CRT-ICDs im hduslichen Bereich entwi-
ckelt. Zunéchst wird ein telefonischer
Kontakt zum Patienten hergestellt. Dann
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ruft er iiber ein Patientenzugangsgerit
(Housecall-Plus-Transmitter) die Daten
aus dem ICD ab und iibertragt sie tiber
Telefon zum Arzt. Damit kann eine zeit-
nahe Kontrolle des ICD mit Abruf von
IEGMs und Analyse des aktuellen intra-
kardialen EKGs erfolgen.

Das Housecall-Plus-System der Firma
St. Jude Medical wurde zum telemedizi-
nischen Patientendatenmanagementsys-
tem Merlin.net weiterentwickelt. Kern-
stiick des Systems ist der beim Patienten
verbleibende Monitor Merlin@home. Die
tigliche Ubertragung der Daten aus den
ICDs erfolgt drahtlos mittels Radiofre-
quenz- (RF-)Telemetrie auf den Merlin@
home-Transmitter und von dort per Tele-
fonleitung auf den internetangebundenen

Programmiergerdt e

A

r

Merlin.net Server. Alle RF-telemetriefa-
higen Gerite sind Merlin@home kompa-
tibel. Der Arzt kann die iibertragenen
Daten iiber eine entsprechend geschiitzte
Internetplattform einsehen. Neu in die-
sem System ist die Moglichkeit zur Inte-
gration der iibertragenen Daten in eine
elektronische Patientenakte, was ein um-
fassendes Patientenmanagement erlaubt
(8 Abb. 6). Der Datenexport ist zu den
Standards IHE HL7 und IEEE 11073 kon-
form.

Auch die wiahrend der ambulanten
Nachsorge gewonnenen Daten kénnen in
dieses System {ibernommen werden. Zu-
satzlich besteht eine Hotline, die sowohl
den Patienten als auch den Arzt bei tech-
nischen Fragen unterstiitzt. Uber ein au-
tomatisiertes System (DirectCall) kann
der Patient an eine bevorstehende Uber-
tragung erinnert werden, Informationen
iber eine verpasste telemedizinische
Nachsorge und eine Bestitigung iiber eine
erfolgreiche Dateniibertragung erhalten
sowie iiber eine notwendige Kontaktauf-
nahme mit der Klinik informiert werden.
Bei definierten Ereignissen erfolgt die Be-
nachrichtigung des Arztes durch Direct-
Alerts (E-Mail, SMS oder Fax).

Latitude

Das Latitude-System der Firma Boston
Scientific wird in Deutschland bisher

Arzt

Elektronische
Patientenakte
(Electonic Health
Records - EHR)

Patient mit Implantant
(ICD, CRT-System)

mit Radiofrequenz
(RF)-Telemetrie

Patientenmonitor
Merlin@home

>

Technischer Support (Hotline)

Merlin. net Ereignisnachrichten
Server mpp| (DirectAlerts) als
(Datenserver) Email, SMS, Fax
Telefon-
leitung

Internetplattform

Abb.6 A Telemedizinisches Patientendatenmanagementsystem Merlin.net der Firma St. Jude
Medical mit Patientenmonitor (Merlin@home), Datenserver (Merlin.net° Server) und elektro-
nischer Patientenakte. (Mod. nach St. Jude Medical)
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noch nicht eingesetzt. Klinische Erfah-
rungen liegen aus den USA vor. Das Kon-
zept integriert die Fernabfrage von ICD-
und CRT-Systemen (Remote Follow-up),
das telemedizinische Monitoring und das
Herzinsuffizienzmanagement. Auflerdem
sind vom Patienten initiierte Abfragen
moglich. Als Patientenmonitor wird der
Latitude Communicator verwendet. Da-
ten von externen Geriten wie Kérperwaa-
ge oder Blutdruckmessgerdt konnen
drahtlos tiber Bluetooth an den Commu-
nicator tibertragen werden. Die Daten-
tibertragung vom Communicator zum
Datenserver erfolgt iiber Festnetztelefon.
Die Daten werden dem Arzt iiber eine In-
ternetplattform zur Verfiigung gestellt.
Dabei kénnen mehrere Arzte einen Zu-
gang zu den Patientendaten erhalten
(8 Abb. 7). Ein Vorteil des Latitude-Sys-
tems liegt sicher in der Moglichkeit zur
Integration externer Gerate wie Korper-
waage und Blutdruckmessgerit, was gera-
de fiir die telemedizinische Uberwachung
von Patienten mit chronischer Herzinsuf-
fizienz entscheidend ist.

Ergebnisse klinischer Studien zur
telemedizinischen Uberwachung
von Patienten mit Herzschritt-

machern, ICDs und CRT-Systemen

Klinische Studien zur telemedizinischen
Uberwachung von Patienten mit Herz-
schrittmachern, ICDs und CRT-System
wurden zu Fragen der technischen Mach-

* Arrhythmiemanagement

barkeit und Sicherheit der Dateniibertra-
gung, zu Fragen der Verbesserung des
Therapiemanagements und der Patien-
tensicherheit sowie unter der Fragestel-
lung der Kosteneftizienz durchgefiihrt.
Die meisten klinischen Studien zum Tele-
monitoring bei Patienten mit implan-
tierten Devices erfolgten mit dem Home-
Monitoring-System der Firma BIOTRO-
NIK.

In ersten Studien bei Patienten mit
Herzschrittmachern konnte die Stabilitat
und Sicherheit der transtelefonischen Da-
tentibertragung nachgewiesen werden. In
einer Untersuchung an 93 Herzschrittma-
cherpatienten mit telemedizinischer
Uberwachung (Home-Monitoring) muss-
ten 3 Patienten wegen fehlender Mobil-
funkabdeckung ausgeschlossen werden.
Von den 5911 erstellten wurden 5311 Nach-
richten erfolgreich telemedizinisch tiber-
tragen. Es traten 331 Unterbrechungen der
Dateniibertragung auf. In 63 % der Fille
bestand die Unterbrechung jedoch nur fiir
einen Tag. Durch die Unterweisung der
Patienten konnte dieser Anteil gesenkt
werden [13]. Die Stabilitit der Datentiber-
tragung kann durch verschiedene Maf3-
nahmen verbessert werden. So kann der
Patientenmonitor durch ein Blinklicht
eine gestorte Dateniibertragung anzeigen.
Andere Systeme (z.B. Merlin@net) erin-
nern den Patienten aktiv an die Daten-
iibertragung. Beim Home-Monitoring-
System hat der betreuende Arzt die Mog-
lichkeit, eineindividuelle Ereignisnachricht

312 | Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 3 - 2009

tooth in das System integriert
(Quelle: Boston Scientific)

zu definieren, die ihn tiber das Ausbleiben
der Dateniibertragung informiert. Durch
die Einrichtung einer Service-Hotline fiir
die Patienten kann die Dateniibertra-
gungsrate erhoht werden. Die Sicherheit
der Dateniibertragung wird durch die An-
wendung normierter Bandbreiten ge-
wihrleistet. Eine Umprogrammierung der
Implantate ist durch das Telemonitoring
nicht moglich.

Bei Patienten mit Herzschrittmachern
unterstiitzt das telemedizinische Monito-
ring neben dem Erkennen von elektro-
den- oder deviceassoziierten Problemen
in erster Linie das Management atrialer
Tachyarrhythmien. Da diese Episoden
haufig asymptomatisch sind, kann durch
ihr rechtzeitiges Erkennen eine entspre-
chende medikamentése Therapie ein-
schlieSlich einer Verabreichung der erfor-
derlichen Antikoagulation eingeleitet
werden [14]. In einer Datenbankanalyse
konnte Lazarus bei 4631 Herzschrittma-
cherpatienten, die mittels Home-Monito-
ring iberwacht wurden, zeigen, dass nur
wenige Ereignisreports Probleme des Sys-
temstatus (ERI-Kriterium, Elektrodenim-
pedanzen) bzw. die Systemkonfiguration
(ventrikulires Capture usw.) betrafen. Die
Mehrzahl der Ereignisse war durch atriale
Tachykardien bedingt [15].

Dennoch muss einschrinkend ange-
merkt werden, dass sich eine generelle
telemedizinische Uberwachung von Pati-
enten mit Herzschrittmachern bisher im
klinischen Alltag nicht durchgesetzt hat.



Die diesbeziiglichen Ursachen erscheinen
vielfiltig. Zum einen sind verschiedene
telemedizinische Systeme (z.B. Home-
Monitoring) nicht riickwirtskompatibel.
Altere Implantate konnen mit diesem
System nicht telemedizinisch iiberwacht
werden. Zum anderen ist der Aufwand bei
der Kontrolle der Patienten mit Herz-
schrittmachern (halbjéhrliche bzw. jahr-
liche Kontrollen) relativ gering. Aufier-
dem werden besonders dltere Patienten
mit antibradykarden Herzschrittmachern
versorgt. Hier konnte eine gewisse Hemm-
schwelle hinsichtlich des Einsatzes einer
telemedizinischen Uberwachung beste-
hen, obwohl eigene Erfahrungen zeigen,
dass auch éltere Patienten die Technik be-
herrschen. Auch aufseiten der Arzte hat
sich die telemedizinische Uberwachung
noch nicht vollstindig in der klinischen
Routine durchgesetzt. Griinde dafiir
konnten technische Probleme (z. B. feh-
lender Internetzugang, unterschiedliche
Systeme der Hersteller von Herzschritt-
machern) oder ein vermuteter zeitlicher
Mehraufwand sein.

Trotz dieser Einschriankungen sollten
heute alle antibradykarden Herzschritt-
macher mit einer Option zur telemedizi-
nischen Uberwachung ausgestattet sein.
Diese kann dann im Bedarfsfall bei Pro-
blemen (Reizschwellenanstieg, atriales
Tachyarrhythmie-Management usw.) ak-
tiviert werden.

Die kontinuierliche telemedizinische
Uberwachung fokussiert sich aber stirker
auf Patienten mit komplexen ICD- und
CRT-ICD-Systemen. In Kasuistiken wur-
de die Effizienz einer telemedizinischen
Uberwachung einschlielich der IEGM-
Ubertragung hinsichtlich der Feststellung
technischer Probleme (Twiddler-Syn-
drom) oder von falsch klassifizierten vent-
rikuldren Tachykardien bei ICD-Patienten
beschrieben [16, 17]. Durch die telemedi-
zinische Uberwachung von ICD-Patienten
konnen inaddquate ICD-Therapien
(Schockabgaben) erkannt und reduziert
werden [18]. Weitere Daten zur Wertigkeit
des tiber Home-Monitoring iibertragenen
IEGM (IEGM-online) sind aus der 2007
begonnenen Studie ,,Reliability of IEGM-
Online Interpretation (RIONI-Studie) zu
erwarten [19]. Bei den meisten Patienten
funktionierte die Dateniibertragung pro-
blemlos. In einer prospektiven Analyse

mit 59 ICD-Patienten konnten Schoenfeld
und Mitarbeiter eine hohe Akzeptanz des
CareLink-Systems bei den Patienten zei-
gen. Auch das medizinische Personal
(Arzte, Krankenschwestern) waren mit
der Qualitdt der tibertragenen Daten sehr
zufrieden [20]. Durch die Einrichtung
technischer Supports (Telefon-Hotline)
konnen bestehende technische Probleme
bei der Dateniibertragung gelost und die
Compliance der Patienten verbessert wer-
den.

Viele klinische Studien und Register
beschiftigen sich mit dem Problem der
Reduktion der Routinekontrollen bei Pa-
tienten mit ICDs oder CRT-Systemen
durch den Einsatz einer telemedizi-
nischen Uberwachung unter dem Aspekt
der steigenden Implantationszahlen (be-
sonders bei Patienten mit Primérprophy-
laxe nach den MADIT-II-Kriterien) und
den vorhandenen personellen Kapazi-
taten in den Kliniken und Ambulanzen.
In einer Registerstudie mit 260 ICD-Pati-
enten, die mit Home-Monitoring teleme-
dizinisch tiberwacht wurden, fanden
Nielsen und Mitarbeiter, dass die meisten
Ereignisse (38,1% der Patienten) medizi-
nische Probleme (Kammerflimmern,
ventrikuldre Tachykardien, supraventri-
kuldre Tachykardien) betrafen. Nur 0,8 %
der Patienten hatten zum Teil schwerwie-
gende technische Probleme wie Verdnde-
rungen der Schock- und der ventriku-
laren Impedanz. Bei einem Patienten war
der Algorithmus zur Erkennung von
Kammerflimmern deaktiviert. Durch den
Einsatz des Home-Monitoring gelang es,
Kklinisch relevante Ereignisse frithzeitig zu
erkennen [21].

In der Studie ,,Home Monitoring Tech-
nology for ICD Therapy“ (Home-ICD-
Studie) wurde ein telemedizinisches
Uberwachungsmanagement mit der kon-
ventionellen Nachkontrolle bei 271 ICD-
Patienten verglichen. Dabei wurden
908 Daten von Home-Monitoring und
konventionellen Follow-ups verglichen.
608 Ereignisse (67 %) wurden retrospektiv
als richtig negativ und 141 (16 %) als richtig
positiv bestdtigt. 129 Ereignisse (14 %) bei
92 Patienten wurden als falsch negativ be-
wertet. Das heifit, bei einer ausschliellich
telemedizinisch gesteuerten Nachsorge
wiren diese Ereignisse nicht erkannt wor-
den. Sie betrafen den Anstieg der atrialen
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oder ventrikuldren Reizschwellen, Elek-
trodendislokationen, ventrikulére Ereig-
nisse oder fehlinterpretierte Episoden mit
atrialen Tachykardien. Die Zahl der fehl-
interpretierten Ereignisse nahm aber mit
zunehmender Uberwachungszeit ab.
Wenn zusitzliche klinische Informationen
(erstes Follow-up, bereits beschriebene
Elektrodenprobleme, Hospitalisierung
usw.) in das Patientenmanagement einbe-
zogen werden, kénnen die Zahl an Fehlin-
terpretationen vermindert und die Fol-
low-up-Intervalle ohne Gefahr fiir die
Patientensicherheit verldngert werden
[22]. Durch den Einsatz der telemedizi-
nischen Uberwachung erscheint eine in-
dividuelle Nachsorge im Gegensatz zum
bisherigen 3-Monats-Follow-up maglich.
Auf diese Weise kann die steigende An-
zahl der Nachkontrollen in den Kliniken
und Ambulanzen bewiltigt werden. Zum
anderen steht fiir Patienten mit Proble-
men mehr Zeit zur Verfiigung. Die gegen-
wirtig auf dem Markt befindlichen tele-
medizinischen Uberwachungssysteme
sind jedoch keine Notfallsysteme und
konnen auch keinesfalls die direkten
Nachsorgen vollstindig ersetzen [21, 22,
23, 24]. Weitere Daten sind aus der 2005
begonnenen Studie ,Lumos-T Reduces
Routine Office Device Follow-Up*
(TRUST-Studie) mit 1000 ICD-Patienten
zu erwarten [25].

Ein anderer Aspekt betrifft das frith-
zeitige Erkennen einer kardialen Dekom-
pensation bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz. Kardiale Dekompensa-
tionen sind fir diese Patientengruppe
schwerwiegend, zum Teil lebensbedroh-
lich. Die damit verbundenen wiederhol-
ten Hospitalisierungen beeintriachtigen
die Lebensqualitét der Patienten erheblich
und stellen einen erheblichen Kostenfak-
tor dar. In der Studie ,Home Monitoring
in Cardiac Resynchronization Therapy“
(Home-CARE-Pilot-Studie) an 123 Pati-
enten mit CRT-Therapie (CRT-Schritt-
macher oder CRT-ICD) konnte gezeigt
werden, dass bei 70 % von ihnen die mitt-
lere Herzfrequenz in Ruhe und die mittle-
re Herzfrequenz tiber 24 Stunden in einem
Zeitraum von 7 Tagen vor einer Hospita-
lisierung wegen kardialer Dekompensati-
on anstiegen war. Die korperliche Aktivi-
tat und der Anteil der biventrikuldren
Stimulation waren vermindert [26].
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Durch die telemedizinische Ubertra-
gung dieser Daten erscheinen ein frithzei-
tiges Erkennen der kardialen Dekompen-
sation und damit die Verhinderung einer
Hospitalisierung moglich. Probleme bei
der telemedizinischen Uberwachung von
Patienten mit Herzschrittmachern, ICDs
und CRT-Systemen resultieren aus der
grofien Menge der iibertragenen Daten.
In einer Datenbankanalyse von Lazarus
erfolgten bei 11.624 Patienten mit Herz-
schrittmachern, ICDs und CRT-ICDs
3.004.763 Dateniibertragungen. 47,6 % der
Patienten hatten keine Ereignisse [15]. Um
eine effiziente Analyse und Auswahl der
relevanten Daten zu erreichen, wurden
Konzepte mit speziell geschulten Kran-
kenschwestern entwickelt. Von den Kran-
kenschwestern wird eine Vorauswahl hin-
sichtlich klinisch relevanter Ereignisse
getroffen, sodass der Arzt nur spezielle
Reports begutachten muss [27]. Eine Al-
ternative ist die Integration spezieller tele-
medizinischer Servicecenter in die Uber-
wachung der Patienten (zusétzlich zu den
implantierenden Zentren und den nieder-
gelassenen Kardiologen).

Eine telemedizinische Uberwachung
er6ffnet aulerdem die Moglichkeit, die
Nachsorge durch die implantierenden
Zentren und den niedergelassenen Kardi-
ologen zu verzahnen. Die ersten Ergeb-
nisse einer Studie mit ICD-Patienten zei-
gen, dass damit die Follow-up-Kontrollen
zuverldssig und effizient beim niederge-
lassenen Kardiologen erfolgen konnen.
Das erspart den Patienten Transportwege
und entlastet das implantierende Zentrum
von Routinenachkontrollen [28]. Dartiber
hinaus ergibt sich mit dem telemedizi-
nischen Monitoring die Moglichkeit eines
komplexen Patientenmanagements mit
Uberwachung der Devicefunktion und
weiterer Vitalfunktionen (Blutdruck, Kor-
pergewicht usw.) und der Patientencom-
pliance (Medikamenteneinnahme) ein-
schliefllich der Integration der Daten in
eine elektronische Patientenakte. Auf die-
se Weise kann eine effiziente Vernetzung
zwischen Hausarzt, niedergelassenen Kar-
diologen und Krankenhaus entstehen.
Besonders multimorbide und schwer
kranke Patienten mit chronischer Herzin-
suffizienz in fortgeschrittenen NYHA-
Stadien werden von diesem Konzept pro-
fitieren.

Ein weiterer wichtiger Aspekt beim
Einsatz der telemedizinischen Uberwa-
chung von Patienten mit Herzschrittma-
chern, ICDs und CRT-Systemen ist die
Frage nach der Kosten-Nutzen-Effizienz.
In einzelnen Studien wurde dieses Pro-
blem explizit untersucht. Die Ergebnisse
der Studie ,,Remote Follow-up for ICD
Therapy in Patients Meeting MADIT II
Criteria“ (REFORM-Studie) konnten zei-
gen, dass sich im Rahmen einer 12-mona-
tigen Nachsorge bei ICD-Patienten durch
den Einsatz des Telemonitorings die Kli-
nikbesuche um 63,2 % und die Gesamtbe-
handlungskosten im Krankenhaus um
60,9 % reduzierten [29]. In einer Studie
aus Frankreich konnte ebenfalls eine Kos-
tenreduktion in der Nachsorge von ICD-
Patienten durch die telemedizinische
Uberwachung nachgewiesen werden. Be-
sonders grofl war die Kostenersparnis
(Transportkosten), wenn die Patienten
mehr als 100 Kilometer von der Klinik
entfernt wohnten [30]. In einer kiirzlich
publizierten Studie zum Einsatz des Care-
Link-Systems bei ICD-Patienten zeigte
sich, dass durch die telemedizinische
Uberwachung der Zeitaufwand fiir Pati-
ent und Arzt signifikant reduziert wurde.
Durch den Wegfall von 2 Routinekontrol-
len konnten 41% der Gesamtkosten der
ICD-Nachsorge pro Patient gespart wer-
den [31].

Fir die weiteren Entwicklungen der
telemedizinischen Uberwachung von Pa-
tienten mit Implantaten erscheint die In-
tegration der gewonnenen Daten in eine
elektronische Patientenakte (Electronic
Health Records, EHR) von grofier Bedeu-
tung.

In Osterreich wird zurzeit ein umfas-
sendes Therapiemanagementsystem fiir
Patienten mit Herzschrittmachern (Herz-
schrittmacher. Elektronische Gesund-
heitsakte, HLELGA) erarbeitet. Ziel des
Projektes ist eine Datenintegration (auto-
matische Dateniibernahme von Program-
miergeriten und Telemedizinsystemen,
Zusammenfithrung von Diagnose- und
Therapiedaten) und Prozessintegration
(Anbindung an die IT-Infrastruktur,
kollaboratives Therapiemanagement,
Telemedizin) [32]. Entscheidend fiir die
Etablierung solcher komplexen Therapie-
managementsysteme sind die Schnittstel-
lenkonzepte und der Export der teleme-
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dizinischen Daten in die elektronische
Patientenakte. Von den verschiedenen
Herstellern wurden bereits Anstren-
gungen unternommen, um hier ,,Einzel-
16sungen® zu etablieren. Dartiber hinaus
hat sich eine gemeinsame Arbeitsgruppe
der Firmen BIOTRONIK, Medtronic,
St. Jude Medical und Boston Scientific
zur Definition des IEEE-Standards 11073
gebildet. Ziel ist es, einen Entwurf des
IEEE-Standards in die weltweite Freiga-
beprozedur im ersten Halbjahr 2009 ein-
zusteuern.

In Zukunft diirfte die telemedizinische
Uberwachung von Patienten mit Implan-
taten Teil eines komplexen Therapiema-
nagements sein. Die Continua Health
Alliance, ein weltweiter Zusammenschluss
von Verbianden und Unternehmen der
Elektrotechnik und Elektronik, fordert die
Erarbeitung einheitlicher telemedizi-
nischer Standards zur Integration der ver-
schiedenen Technologien. Ziel ist es,
durch den Einsatz moderner Technolo-
gien (z.B. Telemedizin) eine Verbesserung
und Effizienzsteigerung im Gesundheits-
system zu erreichen [33].

Fazit fiir die Praxis

Seit der Jahrtausendwende wurde die tele-
medizinische Uberwachung von Patienten
mit Herzschrittmachern, ICDs und CRT-
Systemen zunehmend ausgebaut und breit
in die klinische Praxis eingefiihrt. Ver-
schiedene Firmen haben dabei unter-
schiedliche Konzepte erarbeitet (Home-
Monitoring, BIOTRONIK; CareLink,
Medtronic; Housecall bzw. Merlin.net,
St. Jude Medical und Latitude, Boston Sci-
entific). Trotz unterschiedlicher tech-
nischer Umsetzungen beinhalten alle Sys-
teme die folgenden Komponenten: im-
plantiertes Device mit Moglichkeit zur
automatischen oder manuellen Daten-
iibertragung, Patientenmonitor mit Da-
teniibertragung (Festnetz, Mobilfunk),
Datenserver und Internetplattform zur
Datenprisentation fiir den Arzt. Die
Ubertragung der Daten ist sicher und sta-
bil.

In klinischen Studien wurde gezeigt,
dass durch eine telemedizinische Uberwa-
chung frithzeitig technische Probleme
(z.B. Elektrodendislokationen) und medi-
zinische Ereignisse (atriale Tachyarrhyth-



mien, Kammerflimmern, ventrikulére
Tachykardien usw.) erkannt werden koén-
nen. Dies trigt zur Erhéhung der Patien-
tensicherheit und zur Moglichkeit eines
gezielten Therapiemanagements (z.B. bei
atrialen Tachykardien oder inaddquaten
ICD-Therapien) bei.

Durch den Einsatz des Telemonito-
rings bei Patienten mit ICDs und CRT-
Systemen konnen die Nachkontrollinter-
valle den Bediirfnissen der Patienten indi-
viduell angepasst werden. Das kann zur
Entlastung der Kliniken und Ambulanzen
und zu einer Kostenersparnis fithren. Die
telemedizinische Uberwachung von Pati-
enten mit Herzschrittmachern, ICDs und
CRT-Systemen eroffnet neue Moglich-
keiten der Vernetzung von Versorgungs-
strukturen in der kardiologischen Betreu-
ung. In Zukunft wird die telemedizinische
Uberwachung von Patienten mit Implan-
taten Bestandteil eines umfassenden The-
rapiemanagements sein.
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