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Paradigmenwechsel zu einer besseren ambulanten Patientenversorgung




Liebe Leserin, lieber Leser,

Telemedizin umfasst mehr
als die Entwicklung einer
elektronischen Gesund-
heitskarte. Sie ist eine viel-
versprechende junge Bran-
che, welche die klassische
Medizintechnik mit der
Informations- und Kom-
munikationstechnik sowie
mit geeigneten Dienstleis-
tungen verbindet. Mit innovativen Technologien setzt sie
neue Impulse in der Gesundheitsversorgung und tragt
wesentlich dazu bei, nicht nur gesund zu altern, son-
dern auch die Lebensqualitat erkrankter Personen zu
verbessern.

Gerade bei der Therapie von Herzschwache sind telemedi-
zinische Verfahren besonders gut einsetzbar. Experten
sprechen hier sogar von einer ,Referenzindikation®. Allein
in Deutschland leiden mehr als 1,5 Millionen Patienten an
Herzschwache, oft fiir lange Jahre ihres Lebens. Mit der
telemedizinischen Betreuung kann die Lebenserwartung
von herzkranken Patienten deutlich erhoht und die Quali-
tat der Gesundheitsversorgung verbessert werden. Dank
der Telemedizin konnen sie weiter in ihrer gewohnten
Umgebung leben und miissen seltener ins Krankenhaus
eingewiesen werden. Durch die kontinuierliche Uberwa-
chung gewinnen sie an Sicherheit und Lebensqualitat.

Allein die Verringerung von Krankenhausaufenthalten,
Herzschwache ist der haufigste Aufnahmegrund ins Kran-
kenhaus, konnte den Kostenaufwand fir Telemedizin
kompensieren und dartuiber hinaus sogar Einsparungen
ermdglichen. Allerdings gibt es bisher kaum Langzeitstu-
dien, die die medizinische und wirtschaftliche Uberle-
genheit der telemedizinischen Versorgung gegentber
den Standardtherapien nachweisen kénnen. Erst kiirz-
lich veroffentlichte das medizinisch-technische Konsor-
tium ,Partnership for the Heart“ eine Evaluationsstudie
zu diesem Thema. Die Auswertung zeigt dabei ein diffe-

renziertes Bild. Die wichtigste Botschaft ist, dass nicht alle
Patienten gleichermaRen von der untersuchten teleme-
dizinischen Versorgung profitieren. Telemedizin ist also
kein Allheilmittel, sondern muss bei den ,richtigen“ Pati-
enten angewandt werden oder umgekehrt, auf die spezi-
fische Situation von Patientengruppen angepasst werden.
Fur ein modernes Technologiefeld ist eine systematische
Erfassungund Auswertungvon maglichst vielen Patienten-
daten wichtig, um durch entsprechende Evaluation die
telemedizinische Betreuung gezielt einzusetzen und
weiter zu entwickeln.

Genau hier setzt die von der Deutschen Stiftung fuir chro-
nisch Kranke initiierte arztliche Qualitatssicherungsleis-
tung ,,DOQUVIDE® an. Die Erfassung und Auswertung von
telemedizinisch gewonnenen Vitalparametern bei Patien-
ten steht im Mittelpunkt und dient der Ermittlung und
Quantifizierung der Versorgungsqualitat und des Nut-
zens telemedizinischer Verfahren. Die Deutsche Stiftung
fur chronisch Kranke engagiert sich insbesondere auf dem
Cebiet der Kardiologie und fordert dabei die intensive Er-
forschung chronischer Krankheitsbilder. Hervorzuheben
ist die Tatsache, dass die Stiftungsarbeit auch neue und
zukunftsweisende Bereiche wie die Telemedizin einschlie3t.
Fur die weitere Arbeit wiinsche ich daher der Stiftung
viel Erfolg.
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Dr. Helge Braun
Parlamentarischer Staatssekretar im Bundesministerium
fur Bildung und Forschung



Vorwort

Neben unterschiedlichen
Krebsarten sind Erkrankun-
gen des Herzens die haufigs-
ten Todesursachen in der
westlichen Welt. Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen machen
in Deutschland zudem seit
Jahren den groRten Kosten-
block mit iber 35 Milliarden
Euro im Gesundheitswesen
aus. In der Behandlung von
Patienten mit chronischen
Herzrhythmusstorungen stellen Herzschrittmacher, im-
plantierbare Cardioverter Defibrillatoren (ICD) und Systeme
zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT) die wich-
tigsten Therapieoptionen dar. Die immer weiter steigende
Lebenserwartung sowie der technologische Fortschritt
fiihren dazu, dass die Anzahl der Implantationen und da-
mit der Aufwand fur die notwendige Nachsorge in den
kommenden Jahren erheblich zunehmen werden. Gleich-
zeitig wird der dadurch steigende Kostendruck im deut-
schen Gesundheitswesen durch die bestehende sektorale
Trennung zwischen stationaren und ambulanten Einrich-
tungen zusatzlich erhoht, da Informations- und Kommu-
nikationsbriiche zwischen den behandelnden Leistungs-
erbringern einen durchgangigen Behandlungsprozess
behindern und zu Ineffizienzen in der Versorgung fiihren.

Die aufbrechenden Strukturen im ambulanten Sektor so-
wie der technische Fortschritt bieten in diesem Zusam-
menhang neue Mdoglichkeiten, Einsparpotenziale nutzbar
zu machen. Insbesondere auf dem Gebiet des ambulan-
ten Operierens er6ffnen sich dabei durch die Etablierung
sektorlibergreifender Versorgungskonzepte Chancen fur
alle beteiligten Akteure. Ambulante Implantationen von
Herzschrittmachern, ICD- und CRT-Systemen mit Remote
Monitoring-Funktion bieten eine kostengiinstigere und
qualitativ hochwertige Mdglichkeit der Patientenver-
sorgung. Remote Monitoring ermadglicht eine hausliche,
telekardiologische Uberwachung des Patienten rund um
die Uhr und stellt als Erganzung zur personlichen Nach-
sorge durch den behandelnden Arzt eine effiziente und
hochqualitative Betreuungsoption dar, die dem Patienten

Sicherheit bietet und seine Lebensqualitat erhoht. Durch
die Fritherkennung selbst asymptomatischer Arrhyth-
mie-Episoden und die umgehende Benachrichtigung des
Arztes werden potenzielle Risiken im Zusammenhang
mit der Therapie reduziert. Eine friithzeitige Intervention
wird mit Hilfe eines telekardiologischen Systems ebenso
ermoglicht wie ein individuelles Therapiemanagement,
z. B. die individuelle Anpassung der Medikation oder der
Gerateeinstellungen.

Die telemedizinische Betreuung der Patienten erweist sich
immer mehr als sichere Alternative zur herkommlichen
Prasenznachsorge und ist zudem in der Lage, die Zahl der
routinemaRigen Arztbesuche ohne Sicherheitseinschran-
kung fiir den Patienten auf ein sinnvolles Mal3 zu reduzie-
ren. Wahrend die Telekardiologie auf Grund dieses nach-
gewiesenen Nutzens bereits in verschiedenen Vorhaben
gelebter Teil der deutschen Versorgungsrealitat ist, man-
gelt es noch immer an systematisierten Informationen,
welche die Vorziige der ambulanten telekardiologischen
gegenuber der herkémmlichen Versorgung von Patienten
mit kardiologischen Implantaten belegen und so auch die
Grundlage schaffen fur die Uberfithrung der Telekardiolo-
gie in den Leistungskatalog der Krankenkassen.

Um die benoétigte Transparenz in der Telekardiologie zu
fordern, hat die Deutsche Stiftung fiir chronisch Kranke
das Vorhaben ,,DOQUVIDE — Dokumentation der Quali-
tat bei Erhebung von Vitalparametern durch implantierte
Devices” ins Leben gerufen. Dieses dient der Erfassung
und Auswertung von telemedizinisch gewonnenen Vital-
parametern bei Patienten mit den Diagnosen Bradykardie,
Tachyarrhythmie und Herzinsuffizienz, die mit teleme-
dizinfahigen implantierten Schrittmacher-/ICD-/CRT-D-
Devices versorgt sind.

Ziel des Vorhabens und des vorliegenden Qualitatsberich-
tes ist es, die von den teilnehmenden Praxen erbrachten
Leistungen und Behandlungsergebnisse nach auflen trans-
parent darzustellen und interessierten Personen zugang-
lich zu machen. Diese wissenschaftliche Aufarbeitung
der Behandlungsverlaufe, verbunden mit einer jahrlichen
Veroffentlichung der Ergebnisse, soll zudem ein weiterer
Ansporn zur Optimierung der Behandlungsqualitat und
zur Bestatigung der Bedeutung der ambulanten Versor-
gung sein. Damit mochte die Stiftung durch die Evalu-
ierung der Versorgungsqualitat in der ambulanten Ver-
sorgung von Implantatpatienten einen Beitrag zu einer
offenen Informationspolitik leisten und so einen Anreiz
flr weitere Verbesserungen in der Patientenversorgung
bieten.
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a1 Bedeutung der Telekardiologie
in der Versorgung von Herz-

schrittmacher- und Defibrilla-
torpatienten: Einfiihrung und
Uberblick

Der unterstuitzende Einsatz von Telemonitoring in der Be-
treuung von Herzschrittmacher- und ICD-Patienten ist
bereits fester Bestandteil der Versorgungsrealitat gewor-
den. Zu Recht, geht dieses Versorgungskonzept doch mit
zahlreichen Vorteilen sowohl fiir den Patienten, als auch
fur den Arzt und das Gesundheitssystem einher. Die haus-
liche Uberwachung des Patienten rund um die Uhr stellt
als Erganzung zur personlichen Betreuung durch den be-
handelnden Arzt eine effiziente und hochqualitative Be-
treuungsoption dar, die dem Patienten Sicherheit bietet
und so seine Lebensqualitat erhoht. Bei Patienten mit ko-
ronarer Herzerkrankung (KHK) und / oder Herzinsuffizienz
kénnen Rhythmusstorungen zu akuten, lebensbedrohli-
chen Situationen fiihren. Risikopatienten mussen friih-
zeitig identifiziert werden, denn Rhythmusstérungen kon-
nen nicht nur Folge einer Herzerkrankung sein, sondern
diese auch begtinstigen. Die Diagnose von Herzrhythmus-
storungen ist haufig nicht ganz einfach, da diese intermit-
tierend und nicht immer leicht mit Hilfe eines EKGs er-
fassbar sind und damit oft zu spat erkannt werden. Mit
Hilfe eines telekardiologischen Systems wird eine frithzei-
tige Intervention ebenso ermdglicht wie ein individuelles
Therapiemanagement, z. B. die Anpassung der Medikation
oder der Gerateeinstellungen.

Telemonitoring-Systeme liefern Kardiologen relevante
Vitalparameter und Systeminformationen, tagesaktuell
und unabhangig vom Aufenthaltsort ihrer Patienten. Die
telemedizinisch erbrachten Dienstleistungen reichen von
der Diagnostik tUiber die Therapie und Pravention bis zum
postoperativen Patientenmanagement. Pilotprojekte aus
der klinischen Praxis sowie grol3e, randomisiert kontrol-
lierte Studienergebnisse bestdtigen, dass die Kontinuitat
der telekardiologischen Betreuung nicht nur eine praven-
tive Behandlung ermdglicht (Primarpravention), sondern
kritische Ereignisse — auch ,stille” (asymptomatische) —
frither behandelbar (Sekundarpravention) macht. Darauf
aufbauend ist es mit Hilfe der Telemedizin moglich, das
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Fortschreiten der Erkrankung von besonders risikogefahr-
deten Patienten durch einen optimalen Therapieverlauf
moglichst lange aufzuhalten und das Risiko gesundheit-
licher Entgleisungen zu minimieren (Tertidrpravention).

Neben der besseren Dokumentation von medizinischen
Ablaufen ermdoglicht Telemonitoring die kontinuierli-
che Beobachtung des Patientenzustands in der hausli-
chen Umgebung der Patienten. Dies wiederum erlaubt
die durchgehende Uberwachung von relevanten System-
und Vitalparametern bei chronisch kranken sowie risiko-
gefahrdeten Patienten.

Nicht nur zahlreiche Studienergebnisse, auch die klinischen
Anwender bewerten den Einsatz der telemedizinischen
Verfahren sehr positiv. Zudem sind telemedizinische Ver-
fahren auch bei den Patienten sehr gut akzeptiert. Dies
lasst sich vor allem auf die erhohte Sicherheit, mégliche
Zeitvorteile und die damit verbundene Flexibilitat in der
taglichen Versorgung zurtickfithren.

Trotz der geschilderten zahlreichen Vorteile, die mit der Te-
lekardiologie einhergehen, konnen diese Leistungen bis-
lang nicht von den Leistungserbringern abgerechnet wer-
den. Die Uberfithrung der telekardiologischen Leistungen
in die Regelversorgung gestaltet sich durchaus schwierig.
Immer wieder wird die Qualitat von Daten, die aus wissen-
schaftlichen Studien hervorgehen und die Grundlage fur
die Bewertung des Nutzens von Telekardiogie darstellen
sollen, kritisch hinterfragt. Doch allein der wissenschaftli-
che Anspruch reproduzierbarer Daten, die nach eingehen-
der Prufung durch mehrfache Peer-Review-Prozesse und
valide statistische Auswertungen in sachlicher Weise dar-
gestellt werden, macht eine Beschaftigung mit der dahin-
ter stehenden Erkenntnistheorie nicht entbehrlich. Inso-
weit ist die sorgfaltige Definition von Studienendpunkten
sowie eine strenge Zitationsdisziplin zur umfassenden
Darlegung starkender und schwachender Drittstudiener-
gebnisse Bestandteil einer guten wissenschaftlichen Pra-
xis und Wissenschaftsphilosophie.

Im Zusammenhang mit diesen Inhalten sieht sich die
Telekardiologie bereits zu Beginn der Diskussion mit
einem — wenn auch nicht unlésbaren — Problem konfron-
tiert. Einer der spateren Hauptprofiteure der Telemedi-
zin hat ein skeptisches Gutachten abgegeben. In einer
Publikation vom September 2010 (,Telemedizin in der

Kardiologie: Grundlagen, Studienlage und verguitungs-
rechtliche Aspekte einer telemedizinischen Uberwa-
chung von Patienten mit implantiertem kardiologischem
Aggregat”) thematisierte der Medizinische Dienst des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e.V. (MDS) den
Nutzen des Telemonitorings im Vergleich zur Standard-
nachsorge. Zunachst unter Auslassung eines diesbeziig-
lichen Expertengremiums fand eine Literaturrecherche
in der elektronischen Datenbank PubMed statt — auf eine
mehrfache Anpassung der Suchstrategie wurde verzichtet.
Von 145 angezeigten Treffern in PubMed wurden funf po-
tentiell relevante Publikationen als Volltexte naher bequt-
achtet — davon zwei Studien wegen Mangels an patien-
tenrelevanten Ergebnissen zu Nutzen / Wirksamkeit sowie
eine Studie wegen Beschrankung auf Telenachsorge aus-
geschlossen. Die Potenz der verbleibenden beiden Studien
(TRUST', OEDIPE?) wurde wegen Fehlens des Doppelblind-
versuchs, Verletzungen des Randomisierungsprozesses
sowie statistisch unerfassten Drop-Outs von Patienten
als insgesamt niedrig eingestuft. Auf der Basis dieser bei-
den Nicht-Unterlegenheitsstudien hinsichtlich Mortalitat
und Morbiditat fuBt die Empfehlung dieses Gremiums,
eine Kostentibernahme fiir das Telemonitoring seitens der
Krankenkassen zundchst nicht zu gewahren. Ferner fallen
die externen Ubertragungskomponenten, die fir die tele-
medizinische Ubertragung der Daten vom Patienten zum
Arzt benotigt werden, nicht in die Leistungspflicht der ge-
setzlichen Krankenkassen.

Demgegentiiber thematisiert das vorliegende Weil-
buch einen bereits jetzt erkennbaren und im Verlauf von
DOQUVIDE wissenschaftlich nachzuweisenden patienten-
relevanten Zusatznutzen des Konzepts Telemonitoring.
Nach Erscheinen zahlreicher zusatzlicher Studien, die im
September 2010 noch nicht bekannt waren, scheint eine
Wende in der Beurteilung des Telemonitorings durch den
MDS in greifbare Nahe geriickt. Die Potentiale des Telemo-
nitorings in der Versorgung von Herzschrittmacher- und
ICD-Patienten sollen auf der Grundlage aktueller Studien-
erkenntnisse im Folgenden zusammengefasst dargestellt
werden.

1 Varma 2010a.
2 Halimi et al., 2008.

Detektion von Vorhofflimmern

Wie die jungst veroffentlichten Ergebnisse der
ASSERT-Studie gezeigt haben, ist selbst subklinisches,
asymptomatisches Vorhofflimmern mit einem 2,5 fach
hoheren Embolie- und Hospitalisierungsrisiko assoziiert.?
Vorhofflimmern (langer als 6 Minuten mit einer Frequenz
von Uber 190 Schlagen/Minute) konnte zudem bei 36%
der Herzschrittmacher- und ICD-Patienten nachgewiesen
werden.* Der Einsatz der Telekardiologie ermdglicht genau
in diesen Fallen ein rascheres Erkennen von Herzrhyth-
musstorungen, wie die Ergebnisse der Studien TRUSTS,
ALTITUDE®, ASSERT und COMPAS’ zeigen. Vorhofflimmern
kann demnach durch Telemonitoring frither erkannt und
damit einhergehende unvermeidliche Sekundarkomplika-
tionen wie der sehr kostenintensive Schlaganfall konnen
verhindert werden.

Fritherkennung von Systemanomalien und Vermeidung
inaddquater Gerdtetherapien

Obwohl Therapiesysteme, Diagnostik und Implantations-
prozeduren zusehends besser geworden sind, bleibt ein
gewisses Restrisiko flir Komplikationen weiter bestehen.®
Neben operativen Komplikationen (10%) stellen Elektro-
dendefekte und inaddquate Therapien (12%) sowie aggre-
gatbedingte Komplikationen (6%) einen beachtlichen An-
teil der ICD- und Schrittmacherprobleme dar. Inadaquate
Schockabgaben sind im Regelfall eine grofRe Belastung fiir
die betroffenen Patienten, die es maéglichst zu vermei-
den gilt. Die EVATEL- sowie die ECOST-Studie belegen auch
hier den Nutzen der Telemedizin. Die vom franzdsischen
Gesundheitsministerium finanzierte EVATEL-Studie ana-
lysierte Daten von mehr als 1.500 Patienten mit telemo-
nitoringfahigen ICD-Geraten unterschiedlicher Herstel-
ler. Es konnte gezeigt werden, dass die telemedizinisch
betreuten Patienten uiber den Monitoring-Zeitraum von
12 Monaten insgesamt weniger inadaquate Schockabga-
ben (4,7%) erhielten als die konventionell betreuten Pati-
enten in der Kontrollgruppe (7,5%).” Auch im Rahmen der
randomisierten, kontrollierten ECOST-Studie mit 433 ICD-
Patienten wurden uber einen Zeitraum von 27 Monaten

Healey et al., 2012; Shanmugam et al., 2011.
Healey et al., 2010.

Varma et al., 2010a,b,c.

Saxon et al., 2010.

Mabo et al., 2011a.

Ruffy 2007.

Mabo et al., 2011a.
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die Sicherheit und Wirksamkeit der telemedizinischen
Betreuung analysiert. Im Ergebnis zeigten elf der teleme-
dizinisch betreuten Patienten insgesamt 28 inadaquate
Schocks, 283 Schocks wurden hingegen bei 22 Patienten
in der Kontrollgruppe mit nicht-telemedizinisch tber-
wachtem ICD abgegeben. Die ECOST-Studie kam auf eine
Halbierung des inaddquaten Schockanteils und zeigte da-
ruber hinaus eine 72%-ige Reduktion des ICD-bedingten
Hospitalisierungsrisikos.'

Wahrend die Zahl der Fehlfunktionen bei Schrittmacher-
patienten laut der US-amerikanischen Food and Drug Ad-
ministration (FDA) eher rlicklaufig ist, nimmt sie bei ICD-
Patienten zu." Das bestehende Risiko systembedingter
Komplikationen und die langen Zeitintervalle, in denen
der Arzt fur kritsche Ereignisse ,blind“ ist, hat die Heart
Rhythm Society bereits 2006 zu der Empfehlung veranlasst,
Implantatpatienten generell telemedizinisch ohne Unter-
brechung zu beobachten, um Systemanomalien zeitnah zu
erkennen und ,Underreportings” zu vermeiden.'? Die FDA
konstatierte: ,Changes to the current post market surveil-
lance system are required to improve the timely identifi-
cation of cardiac rhythm management devices that do not
perform according to expectations and that may pose a
danger to patients.” In den beiden im Zusammenhang mit
einem technischen Problem einer ICD-Elektrode vor kur-
zem im renommierten New England Journal of Medicine
publizierten Kommentaren wird erneut explizit eine
Anderung der bisher eher passiven Uberwachung zugelas-
sener Medizingerate gefordert, unter konsequenter Ein-
bindung der Telemedizin."”

Frithere Detektion von Ereignissen und kardialer
Dekompensation

Neben der wichtigen Erkennung potenzieller Systemano-
malien (Elektroden- oder Aggregatprobleme) ermdglicht
ein kontinuierliches Telemonitoring von Implantatpatien-
ten die zeitnahe Erkennung méglicher Herzrhythmusepi-
soden und die Abkldarung unklarer Symptome (z. B. Schwin-
del, Ubelkeit, Bewusstseinsverlust). Im Ergebnis l4sst sich
so die Zeit von der Diagnosestellung bis zur Einleitung
arztlicher MaBnahmen im Vergleich zu der konventionel-

10 Kacetetal,2011.

11 Maisel et al.,, 2006.

12 Carlson 2006.

13 Hauser 2012; Resnic/Normand 2012.

len Nachsorge deutlich reduzieren. Die Reaktionszeiten
der medizinischen Leistungserbringer konnen so deutlich
vermindert werden. Im Rahmen der Behandlung ermdg-
licht das Monitoring von bestimmten Parametern eine
regelmallige Therapieoptimierung und Erfolgskontrolle
(z. B. Medikationswirkung, Herzleistung). Fiir Herzinsuf-
fizienzpatienten steht vor allem die rechtzeitige Thera-
pieanpassung zur Vermeidung drohender Dekompensa-
tionen im Vordergrund. Praventiv kann Telemonitoring
zudem helfen, durch die frithe Erkennung von Systempro-
blemen, Arrhythmien oder Flissigkeitsansammlungen
in der Lunge unerwiinschte Therapieabgaben, Schlagan-
falle oder Dekompensationen zu vermeiden. Zahlreiche
Studien konnten den Mehrwert eines telekardiologischen
Uberwachungssystems in der frithzeitigen Detektion von
Ereignissen belegen. So legen die Ergebnisse der MidHeFT-
Studie' die Moglichkeit der frithen Detektion von kardi-
alen Dekompensationen und die TRUST'S-Ergebnisse ein
deutlich schnelleres Eingreifen bei asymptomatischen
Ereignissen durch die Telemedizin nahe.

Reduzierung der Hospitalisationsrate

Im Rahmen der CONNECT-Studie wurde gezeigt, dass der
Einsatz telemedizinischer Verfahren die Zeitspanne bis zur
Diagnosestellung fur behandlungsbedirftige Ereignisse
um 79% (p < 0,001) verkiirzen kann. Die durchschnittliche
Verkurzung eines kardiovaskular bedingten Krankenhaus-
aufenthalts um 18% (0,7 Tage) fiihrte so zu Kosteneinspa-
rungen von schatzungsweise 1.793 US-Dollar je stationa-
rer Aufnahme.” Im Rahmen der ECOST-Studie wiederum
wurde gezeigt, dass die Zahl der Krankenhauseinweisun-
gen aufgrund inadaquater Schocks um 72% gesenkt wer-
den konnte. Zudem kann Remote Monitoring dabei helfen,
kardiovaskuldre Ereignisse frither zu behandeln, Klinik-
einweisungen dadurch abzuwenden und damit Kosten
einzusparen.'”” Die COMPAS-Ergebnisse zeigen, dass die
telemedizinische Betreuung die Hospitalisierungen von
Implantatpatienten deutlich reduziert — systembeding-
te Hospitalisierungen um 75% und die durch Vorhofflim-
mern oder Schlaganfall bedingten Hospitalisierungen um
66%.'®

14 Yuetal, 2005.

15 Varmaetal, 2005.
16 Crossley et al., 201m.
17 Sacketal., 2011.

18 Mabo et al, 2011b.

Erhdhtes Sicherheitsgefiihl fiir den Patienten

Ebenfalls belegt ist, dass die Patienten den Einsatz der
Telemedizin positiv bewerten und ein gesteigertes bzw.
stark gesteigertes Sicherheitsgefiihl empfinden. Die
Patienten schatzen demnach vor allem die einfache und
zeitsparende Moglichkeit der Fernnachsorge sowie das
Geftihl der Sicherheit. Die Moglichkeit, sich bei Fragen je-
derzeit an den Arzt wenden zu kénnen, gibt den Patien-
ten Sicherheit und wirkt sich positiv auf ihr Wohlbefinden
aus."”

Die telemedizinische Substituierung von Prasenznach-
sorgen bedeutet flr die Patienten eine beachtliche Zeit-
ersparnis und geringere Anfahrtskosten.? Im Rahmen der
CONNECT-Studie nahm die Haufigkeit der Arztbesuche
um 38% ab, in der TRUST- und COMPAS-Studie konnten die
Arztbesuche fast halbiert werden. Davon profitieren insbe-
sondere Patienten, die in groReren Entfernungen zu den
implantierenden bzw. nachsorgenden Einrichtungen le-
ben, sowie Patienten, die z. B. auf Grund ihrer Erkrankung
oderihres Alters in ihrer Mobilitat eingeschrankt sind.?’ Den
jungeren und weniger belasteten Patienten ermdglicht
die telekardiologische Betreuung dagegen einen aktiveren
Lebensstil und eine sichere Betreuung auf Reisen.

In einer multizentrischen, italienischen Studie konn-
te nachgewiesen werden, dass sich insgesamt 52% der
befragten Personen durch die telemedizinische Betreuung
sicherer flihlen.?? Die Patienten bevorzugten dariiber hin-
aus zu 72% die Telemetrie-Nachsorge, die sie zu100% auch
weiterempfehlen wirden.?®

Moglichkeit der vernetzten Patientenversorgung

Weiterhin bietet Telemedizin die Moglichkeit einer ver-
netzten ambulanten Patientenversorgung von kardio-
logischem Facharzt, Internisten und Hausarzt. Sogar die
sektoreniibergreifende Patientenversorgung ist realisier-
bar, was wiederum einen groBen Vorteil flir die Gesamt-
betreuung der Patienten darstellt. Dies wird durch ver-
schiedene Studien belegt, hier seien nur TRUST, COMPAS,
CONNECT und REFORM erwahnt.?* Im Falle unvorher-

19 Riccietal, 2010.

20 Raatikainen 2008.

21 Fauchier et al., 2005.

22 Schwab et al,, 2008; Marzegalli et al., 2008.

23 Marzegalliet al,, 2008.

24 Varmaet al, 2010; Crossley et al., 2008; Wetzel et al., 2009.

sehbarer Ereignisse konnen zudem eine Verbesserung
der Qualitat und der Sicherheit der Patientenbetreuung
sowie eine bessere Pravention und Individualisierung der
Behandlung erzielt werden.

Zusammenfassung

Es wird als Bestandteil guter wissenschaftlicher Praxis
unabdingbar sein, die bisherige Diskussion auf weitere
klinische Endpunkte auszuweiten — zum Nutzen von Pati-
enten und betreuenden Arzten.

Des Weiteren bedarf es einer differenzierten Betrachtung
der bislang vorliegenden Studien und der daraus abge-
leiteten Implikationen fir die Bewertung von Telemo-
nitoring. Um eine Aussage hinsichtlich des Nutzens und
insbesondere hinsichtlich der Kosten-Nutzen-Relation
feststellen zu konnen, mussen die gewonnenen Ergeb-
nisse stets im Kontext der erhobenen Daten, vor allem
der gewahlten Endpunkte und der avisierten Ziele in der
Therapie, interpretiert werden. Mit Hilfe von Telemoni-
toring konnen Arrhythmieepisoden rechtzeitig detek-
tiert und so — mit einer entsprechenden Intervention -
kostenintensive Sekundarkomplikationen, wie Schlagan-
falle und psychosoziale Belastungsstorungen, reduziert
werden. Die Kosteneinsparungen sind hier immens und
bereits in einem kurzen Zeithorizont sichtbar. Im Gegen-
satz hierzu stehen Vorteile des Telemonitorings, die sich
nicht unmittelbar, sondern erst mittel- bis langfristig in
Kosteneinsparungen wiederspiegeln. Hierzu zahlt die
Verbesserung der Lebensqualitat der Patienten durch die
Reduzierung von inaddaquaten Schockabgaben und ein
erhohtes Sicherheitsgefiihl. Der sich daraus ergebenden
Notwendigkeit einer differenzierten Kosten-Nutzen-Be-
trachtung in Anlehnung an das Therapieziel muss der
gemeinsame Bundesausschuss gerecht werden. Schliel3-
lich erfordert auch die Bewertung der Telemonitoring-
Leistungen im EBM eine entsprechende Adjustierung. Ins-
besondere miissen alle Kostenpositionen berticksichtigt
werden. Bislang wird die Implantation des Therapie-
systems separat von der telemedizinischen Dienstleistung
abgerechnet.



Die aktuelle Situation um die Nichtabrechenbarkeit be-
stimmter telekardiologischer Leistungen sollte schnell
und effektiv gelost werden — entweder durch Ausweitung
von Selektivvertragen auf andere gesetzliche Krankenkas-
sen oder durch ihre Ubernahme in die generelle Leistungs-
pflicht samtlicher gesetzlicher Krankenkassen nach Ent-
scheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Eine wegweisende Entscheidung zur Kostentibernahme
fir die Telekardiologie erscheint auf der Basis der genann-
ten neuen Studien aussichtsreich - diese positive Ent-
scheidung wird von politischen Entscheidungstragern,
Krankenkassen, Arzteverbanden und Industrie in naher
Zukunft getroffen werden mtussen.

Der vorliegende Qualitatsbericht mit seinem umfang-
reichen Datenbestand wird einen wesentlichen Beitrag
dazu leisten, den Nutzen von Telekardiologie fur die Pa-
tienten aufzuzeigen. Das Buch beleuchtet insbesondere
den aktuellen Stand der Telemedizin im Bereich der Im-
plantatiiberwachung und die Qualitat der ambulanten
Patientenversorgung. Hierbei werden u.a. die klinische
Wirksamkeit, die Patientenakzeptanz, konomische Effek-
te sowie rechtliche Aspekte der telemedizinischen Betreu-
ung mitbertlicksichtigt.

A2 Grundlagen

A.2.1 Einsatz und Funktion elektrischer
Implantate

Herz-Kreislauf-Erkrankungen als groRe
Herausforderung des 21. Jahrhunderts

Medizinisch betrachtet bilden Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen in den Industrielandern die haufigste Todesur-
sache. Laut Statistischem Bundesamt stirbt fast jeder
zweite Deutsche infolge einer Herz-Kreislauf-Erkrankung.
Zugleich werden beachtliche Mittel fiir den Erhalt und die
Wiederherstellung der Gesundheit investiert. Im Jahr 2002
entfielen von den insgesamt 224 Mrd. Euro rund 35 Mrd.
auf Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems, also mehr

als 15%.2% Damit stehen Herz-Kreislauf-Erkrankungen an
Platz eins der Ausgabenstatistik. Die Ursachen fur die ge-
stiegenen Gesundheitsausgaben sind vielfaltig. In der Ge-
sellschaft steigen sowohl die Lebenserwartung, als auch
die Morbiditat. Chronische Erkrankungen wie die Herzin-
suffizienz nehmen einen groflen Anteil der Versorgungs-
leistungen in Anspruch. Von den insgesamt 2,7 Mrd. Euro
wurden allein 8% fur die Behandlung der herzinsuffizien-
ten Patienten ausgegeben, wobei rund 70% davon im sta-
tiondren Bereich anfielen.?

Gleichzeitig stellen die Patienten hochste Anspriiche
an ihre Versorgung: Der Arzt ist nicht nur verpflichtet,
seinen Patienten die bestmdgliche Versorgung nach
neuestem Wissens- und Kenntnisstand zu gewah-
ren. Diese werden auch mundiger und mobiler, und der
Verlust von Flexibilitat kann als Einschrankung der
Lebensqualitat wahrgenommen werden. Dies flihrt wiede-
rum dazu, dass Patienten die bestmdogliche und sicherste
Versorgung — unabhangig von ihrem aktuellen Aufent-
haltsort — beanspruchen.

Abb. A1 Haufigste Todesursachen unter den
Herz-Kreislauf-Erkrankungen (2003)

Ursache Falle Gesamtanteil (%)
Chronische ischamische 92.673 10,9
Herzkrankheit

Akuter Herzinfarkt 64.229 7,5
Herzinsuffizienz 59.117 6,9
Schlaganfall 37.579 4,4

25 Vgl. www.destatis.de.
26 Robert Koch Institut 2006; Zugck et al,, 200s5.

Implantate zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen

Unter dem Oberbegriff ,elektrische Implantate” werden
nachfolgend Herzschrittmacher, implantierbare Defibril-
latoren (ICD) und Systeme zur kardialen Resynchronisa-
tionstherapie (CRT) zusammengefasst. Die Behandlung
bradykarder Rhythmusstorungen mit Hilfe eines Herz-
schrittmachers existiert bereits seit mehr als 50 Jahren.
Diese waren durch bedeutsame Weiterentwicklungen
gepragt, die von der Zweikammerstimulation bis hin zur
automatischen Frequenzanpassung bei Gefiihlsverande-
rungen reichen. Anfang der 8oer Jahre wurde die Schritt-
machertherapie durch die Einfithrung Implantierbarer
Kardioverter / Defibrillatoren (ICD) zur Sekundarpraventi-
on eines plotzlichen Herztodes durch ventrikulare Tachy-
kardien (Kammerflimmern) erganzt. Die Einfithrung neu-
er intelligenter Therapiealgorithmen sowie innovativer
Materialien hat dazu gefiihrt, dass die Aggregate spater
nur noch die Grol3e einer Streichholzschachtel hatten. Dies
ebnete u.a. den Weg fur die transvendse Gerateimplanta-
tion, die als wichtige Voraussetzung fir die zunehmende
Verschiebung der Implantationsprozeduren aus dem sta-
tionaren in den ambulanten Leistungsbereich betrachtet
werden kann. Die 2002 publizierten Daten der MADIT-II-
Studie fuhrten weiter dazu, dass der ICD schliefSlich auch
primarprophylaktisch bei bestimmten Patienten mit ko-
ronarer Herzkrankheit (KHK) oder besonderem Risikoprofil
indiziert werden konnte?’. Dies hat die Uberlebensraten
von gefahrdeten Patienten inzwischen signifikant verbes-
sert. In den goer Jahren wurde die Schrittmacher- und ICD-
Therapie um die biventrikulare Stimulation erweitert und
eine neue Therapieform zur Behandlung herzinsuffizien-
ter Patienten mit eingeschrankter Pumpfunktion einge-
fiihrt. Die sog. kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)
ist in der Lage, die Herztatigkeit dieser Patienten deutlich
zu verbessern (COMPANION-Studie).?® Die Indikationen
und der Einsatz aktiver Herzschrittmacher-, ICD- und CRT-
Systeme (Geratetherapien) sind in offiziellen Leitlinien der
internationalen Fachgesellschaften verankert und umfas-
send erlautert.?’

Herzschrittmacher, ICD- und CRT-Systeme zahlen seither
zu den bedeutendsten Therapieoptionen fir Herzrhyth-

27 Moss et al., 2002.
28 Bristow et al., 2004.
29 Hemmeretal, 2009; Rybak et al., 2008.

muspatienten. Obwohl die Krankheitsbilder der verschie-
denen Patientengruppen stark variieren, lasst sich jede
Rhythmusstérung zunachst auf eine Fehlfunktion der
elektrischen Erregungsbildung bzw. -leitung der Patienten
zurlckfuhren. Die im Herzen erzeugten elektrischen Im-
pulse regulieren Ublicherweise die Geschwindigkeit und
Abfolge des Herzschlags. Die Herzfrequenz ist maRgeblich
von der individuellen Verfassung abhangig und betragt
in Ruhe durchschnittlich 5o bis go Schlage pro Minute. In
Belastungssituationen muss das Herz erheblich schnel-
ler schlagen, um den Sauerstoffbedarf des Korpers zu
decken. Das elektrische Reizleitungssystem des Herzens
umfasst spezialisierte Muskelzellen, die das Herz kabel-
ahnlich durchziehen. Uber sie wird der Herzmuskel zu
Kontraktionen angeregt. Angeborene Herzerkrankungen,
zusatzliche Leitungsbahnen oder auch Blockaden des Reiz-
leitungssystems konnen die Reizbildung und -lberlei-
tung stéren und Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien)
verursachen.

Herzschrittmacher

In Ruhe schlagt ein gesundes Herz pro Minute etwa
70 mal. Die Impulse werden normalerweise im Sinus-
knoten erzeugt und vom Vorhof tiber den AV-Knoten in
die Kammern bis zur Herzspitze geleitet. Durch die elek-
trischen Impulse zieht sich das Herz mit jedem Zyklus
gleichmaRig zusammen. Sind die naturlichen Taktgeber
des Herzens, der Sinus- oder der AV-Knoten, beeintrach-
tigt, konnen Rhythmusstoérungen entstehen, die die Herz-
frequenz dauerhaft herabsetzen (Bradykardie / -arrhyth-
mie). In der Folge fallt es dem Herzen schwer, den Korper
noch ausreichend mit Blut und Sauerstoff zu versorgen.
Der Sauerstoffmangel kann dann Schwindelanfalle und
Bewusstlosigkeit auslosen.




Seit nunmehr 5o Jahren gibt es implantierbare Herz-
schrittmacher, die den Herzrhythmus mit Hilfe kiinstlich
erzeugter Impulse individuell regulieren kdnnen. Aktive
Herzschrittmacher sind in der Lage, die Stimulationshau-
figkeit, mit der sie die Impulse abgeben, automatisch an
die korperlichen Anforderungen des Patienten anzupas-
sen. Einige Gerate kdnnen sich selbst emotionalen Be-
lastungen wie Stress, Aufregung und Freude anpassen
(Frequenzadaption). Herzschrittmacher tibernehmen ne-
ben ihrer therapeutischen Aufgabe auch diagnostische
Funktionen und zeichnen auf, wann, wie oft und wie
lange Rhythmusepisoden auftreten. Alle gespeicherten In-
formationen werden regelmalig von einem Kardiologen
ausgelesen und analysiert. Die Schrittmachernachsorge
stellt einen festen Bestandteil der Therapie dar und er-
folgt gewohnlich in halb- oder ganzjahrigen Abstanden.
Die ambulante Abfrage der Schrittmacherinformationen
erfolgt in der Regel tiber ein Programmiergerat. Dieses ist
mit einem Programmierkopf verbunden, das die Uber-
tragung der Schrittmacherdaten auf den Bildschirm des
Arztes ermdglicht.

Implantierbare Cardioverter/ Defibrillatoren (ICD)

Die effektivste Methode, lebensbedrohliche Tachykardien
(Kammerflimmern) zu beenden, bieten starke Stromim-
pulse eines implantierbaren Defibrillators (ICD). Defibril-
latoren werden wie Herzschrittmacher auch in der Brust
des Patienten implantiert und Uber ein bis zwei Elektro-
den mit dem Herzen verbunden. Mit Hilfe der Elektroden
ist das Gerat in der Lage, die Herzaktivitat rund um die Uhr
zu Uberwachen und Rhythmusstérungen zu therapieren.
Die mitunter wichtigste Therapieform ist die schmerz-
freie antitachykarde Uberstimulation (ATP). Dabei ver-
sucht der ICD, die Tachykardie mit schnellen, schwachen,
elektrischen Impulsen zu unterbrechen. Die Uberstimu-
lation hat den grofRen Vorteil, dass die Patienten sie nicht
spuren und der Herzmuskel geschont wird. Registriert der
ICD, dass der Herzschlag trotzdem schneller wird und das
Herz zu flimmern beginnt, 1adt er parallel einen Hochener-
gieschock zur Defibrillation hoch, um das Flimmern zu be-
enden. Neben ATPs und Defibrillation kénnen ICDs auch
Schrittmacherimpulse abgeben, um das Herz zu unter-
stiitzen (antibradykarde Stimulation). In Kombination mit
einer optimal eingestellten medikamentdsen Behandlung

und mit adaquater Patientenunterweisung kann der Ein-
satz eines ICDs bei Patienten mit Herzinsuffizienz zu einer
Mortalitatsreduktion von mehr als 80% fiihren.3°

ICDs haben auBerdem die Fahigkeit, gefahrliche und
harmlose Rhythmusstérungen anhand ihres Entstehungs-
ortes (Vorhof vs. Ventrikel) voneinander zu unterscheiden
(diskriminieren). Hierbei wird gepruft, ob die Herzfre-
quenz durch korperliche Anstrengung oder eine gestorte
Erregungsleitung steigt. Hat die Rhythmusstérung ihren
Ursprung im Vorhof, halt sich der ICD zuriick. Entstehen
die Tachykardien in den Kammern, leitet der ICD eine
Therapie ein.

Wie Herzschrittmacher kénnen auch Defibrillatoren in-
dividuell auf die klinischen Erfordernisse der Patienten
programmiert werden; sie sind zudem in der Lage, die
Herz- und Gerateaktivitat aufzuzeichnen. Mit Hilfe eines
Programmiergerates konnen diese Daten im Rahmen der
Nachsorge ausgelesen und analysiert werden.

,Die ansteigende Lebenserwartung, die erhdhte
Komplexitdt der Therapiesysteme und der
zunehmende Kostendruck der Gesundheitssysteme
werden dazu fiihren, dass die telekardiologische
Betreuung von Implantatpatienten in Zukunft
weiter an Bedeutung gewinnen wird.”

Prof. Dr. med. Johann Christoph Geller

30 Fonarow etal, 2012.

Biventrikuldre Herzinsuffizienzsysteme zur kardialen
Resynchronisationstherapie (CRT)

Um den Korper ausreichend mit Blut und Sauerstoff ver-
sorgen zu konnen, muss sich der Herzmuskel regelmaliig
an verschiedene Belastungen anpassen konnen. Herz-
schlagkraft und -geschwindigkeit (Frequenz) verandern
sich somit regelmaRig auch bei gesunden Menschen.
Verschiedene Erkrankungen kénnen den Herzmuskel
jedoch dauerhaft tiiberfordern und eine Herzschwache
(chronische Herzinsuffizienz) begiinstigen.

Wenn die Kraft des Herzmuskels nicht ausreicht, um den
Organismus ausreichend mit Blut zu versorgen, entsteht
ein Sauerstoff- und Nahrstoffmangel, den die Betroffenen
als verminderte Belastbarkeit, Mudigkeit und Schwache
wahrnehmen. Oft schwellen die Beine der Patienten an
und Wasseransammlungen in der Lunge flthren zu Atem-
not und Hustenanfallen. Ein geschwachter Herzmuskel
arbeitet meist ungleichmaRig, was die Pumpleistung des
Herzens senkt. Haufig entwickeln sich zudem Arrhythmi-
en, weil die Bildung und Uberleitung herzeigener elektri-
scher Impulse des geschwachten Herzens beeintrachtigt
sind.

Insgesamt ist rund ein Drittel aller Herzschwachepatien-
ten von schnellen oder langsamen Herzrhythmusstérun-
gen betroffen. EKG-Untersuchungen zeigen meist einen
verbreiterten Kammerkomplex und eine veranderte Kur-
venform, die vom Arzt als Linksschenkelblock diagnosti-
ziert wird. Die linke Kammer zieht sich dabei nicht mehr
koordiniert und schnell genug zusammen. Einige Bereiche
der linken Kammer haben die Kontraktion bereits been-
det, wahrend die anderen noch gar nicht begonnen ha-
ben. Die ungleichmalRige Kammerkontraktion resultiert in
einer Schaukelbewegung des Blutes und setzt die Pump-
leistung des Herzens weiter herab.

Herzinsuffizienzpatienten mit Herzrhythmusstérungen
profitieren haufig von der Implantation eines biventriku-
laren Herzschrittmachers (CRT-Pacemaker) oder Defibrilla-
tors (CRT-Defibrillator) zur kardialen Resynchronisations-
therapie (CRT). Dieser harmonisiert das Zusammenspiel
der Ventrikel durch die permanente Abgabe elektrischer
Impulse. Dabei wird die Pumpbewegung der Kammern
nicht mehr durch das Herz, sondern durch das CRT-Gerat

gesteuert. Durch das kontrollierte Zusammenspiel der
Kammern ziehen sich die Kammern wieder synchron zu-
sammen und die Pumpfunktion verbessert sich.

Chronisch kranke Herzinsuffizienzpatienten mit CRT-Sys-
temen mussen in der Regel besonders sorgsam und gewis-
senhaft betreut werden, um das permanente Risiko drohen-
den Pumpversagens (Dekompensation) zu verringern und
Klinikaufenthalte soweit wie moglich zu vermeiden. Die
erste Nachsorgeuntersuchung nach der Implantation er-
folgt wie bei Schrittmacher- und ICD-Patienten auch in-
nerhalb von vier Wochen nach der Implantation. Anschlie-
Rend wird die Nachsorge der Patienten in vierteljahrlichen
Abstanden empfohlen. Auch hier werden die Implantatda-
ten mit Hilfe eines Programmiergerates ausgelesen und
vom Arzt im Rahmen der Nachsorgen uiberpriift.



Historische Entwicklung des Telemonitorings

1906 Publikation des Artikels , Le Télécardiogramme & Idquo” von Willem Einthoven tiber die
erste telematische Ubertragung von Herzsignalen (Einkanal- EKGs per Telegraphenleitung)

1965 Erste telematisch unterstiitzte Herzoperation mit Hilfe von Satellitenbildiibertragungen

1972 Furman nutzt erstmals telefonische Abfragemoglichkeiten fiir Schrittmacherpatienten
(trans-telephonic monitoring), um den Batteriezustand, die Funktion der Elektroden sowie
erste EKG-Aufzeichnungen des Herzens zu iibertragen ¥

1979 Erste Monitoringsysteme von Implantatherstellern zur telemetrischen Ubermittlung
von Schrittmacherdaten (Batteriezustand und Elektrodenfunktionalitat) per Programmier-
kopfauflage / Patientenmonitor an ein Programmiergerét (,CareLink 2090” und ,,Housecall”).
Telematische Erkennung von Herzrhythmusstérungen und Darstellung von EKGs zur externen
Anpassung von Schrittmacher- und Defibrillatoreinstellungen

1999 Entwicklung des mobilfunkbasierten Telemonitorings, das erstmals eine drahtlose und
patientenunabhéngige Ubertragung tagesaktueller Implantatdaten an ein Rechenzentrum
ermaoglicht

2001 Implantation der ersten Herzschrittmacher mit RF-Telemetrie zur
automatischen und drahtlosen Datentiibertragung via Mobilfunknetz (GSM-Netz)

2003 Einfuhrung der ersten internetbasierten Monitoring-Plattform zur zeitnahen Beurtei-
lung klinisch relevanter Ereignisse (Fritherkennung) bei ICD- und Schrittmacher-Patienten

2005 Ubertragung spezieller Sensormesswerte (z. B. intrathorakale Impedanz) fir ein
engmaschiges Monitoring bestimmter Risikogruppen wie Herzinsuffizienzpatienten

2006 Die Etablierung des bidirektionalen Ubertragsungskonzepts via GPRS ermdéglicht die
Ubermittlung deutlich groRerer Datenpakete und erstmals auch umfassende Fernnachsorgen
flr ICD- und CRT-Patienten mit den dazu erforderlichen IEGM-Ubertragungen

2008 Optimierung der Online-Plattformen mit Fokus auf die organisatorische Erleichterung
des Patientenmanagements und ein individualisiertes Parametermonitoring zur gezielten
Fruherkennung

2009 FDA- und TUV-Zulassung fur telemedizinische Nachsorgen zur méglichen Reduktion
routinemaliger Geratekontrollen und fiir eine bessere Friitherkennung von Arrhythmien und
Systemanomalien

2012 Diverse Herzinsuffizienzparameter kombiniert mit neuartigen Sensortechnologien

ermaoglichen das fokussierte Monitoring von CRT-abhangigen Herzinsuffizienzpatienten
zur Vermeidung von Dekompensationen und Klinikaufenthalten

31 C.H.Klingenmaier et al,, 1973.

A.2.2 Herausforderungen in der aktuellen
Versorgung

Die Indikationen fiir den Einsatz von Herzschrittmachern
und ICDs wurden uber die Jahre infolge neuer Studiener-
kenntnisse (z. B. MADIT Il, COMPANION etc.) fortlaufend
erweitert und haben zu einem deutlichen Anstieg der Im-
plantationszahlen gefiihrt.®2 Derzeit erhalten jedes Jahr
uber 140.000 Menschen deutschlandweit einen Herz-
schrittmacher, einen implantierbaren Cardioverter / Defib-
rillator (ICD) oder ein Herzinsuffizienzsystem zur kardialen
Resynchronisation (CRT).*® Gleichzeitig wird die Geratethe-
rapie vermehrt bei dlteren und multimorbiden Patienten
angewendet. Trotz der stetig besser gewordenen Implan-
tations- und Geratetechniken kénnen gesundheitliche
und systembedingte Komplikationen bei Implantattra-
gern bis heute nicht ausgeschlossen werden. Die erweiter-
ten Indikationsfelder und die zunehmende Komplexitat
der heutigen Implantatsysteme tragen ebenfalls kaum zu
einer einfacheren Patientenversorgung bei. Dieser Trend
durfte sich angesichts des demographischen Wandels und
der klinisch erwiesenen Vorteile zukiinftig kaum andern.

Neben chronischen Herzrhythmusstérungen (Bradykar-
dien / Tachykardien) stellt die Herzschwache (Herzinsuffi-
zienz) ein bedeutsames Indikationsfeld der Implantatthe-
rapie dar. Die Inzidenz und Pravalenz der Herzinsuffizienz
nehmen nicht nur deutschlandweit, sondern in allen In-
dustrienationen weiter zu.* Laut Ver6ffentlichungen des
Statistischen Bundesamtes leiden allein in Deutschland
rund zwei Millionen Menschen aktuell an einer Herz-
schwache, jedes Jahr kommen 200.000 bis 300.000 neue
Patienten hinzu.?® Trotz optimaler Medikationseinstellung
bleibt die Lebenserwartung der Herzinsuffizienzpatienten
meist deutlich herabgesetzt und mit starken Einbuf3en in
ihrer Leistungsfahigkeit und Lebensqualitat verbunden.
Haufige Klinikaufenthalte und krankheitsbedingte Er-
werbsausfille wirken sich zudem auch spurbar finan-
ziell auf das Gesundheitswesen aus. Der Hauptanteil
der anfallenden Krankheitskosten geht hierbei nicht
auf Arzneimittel- oder Geratetherapien (z. B. Schrittma-
cher, Defibrillatoren) zuriick, sondern vielmehr auf die
vielen Krankenhausaufenthalte, die Patienten meist in

32 Eucomed 2008.

33 Eucomed 2010.

34 Vgl. Angaben der Deutschen Herzstiftung.
35 Zugcketal, 2010.

Anspruch nehmen miissen. Die durchschnittliche statio-
nare Verweildauer von herzinsuffizienten Patienten liegt
laut aktuellem Krankenhausreport bei rund 14 Tagen.
Hochrechnungen zufolge wird die Zahl der stationaren
Klinikaufenthalte in den nachsten Jahren noch weiter stei-
gen —insbesondere bei den liber 65-jahrigen Patienten.3

Der steigende Nachsorgeaufwand und der gleichzeitige
Kostendruck im Gesundheitswesen stellen somit Heraus-
forderungen dar, die bei aktuell stagnierenden Mitteln
durch eine Ressourcenallokation allein kaum zu bewal-
tigen sein werden. Fur den kuinftigen Erhalt einer hoch-
wertigen Versorgung wird es daher entscheidend sein, die
Betreuung der Patienten effektiver zu gestalten, ohne
deren Sicherheit zu gefahrden.

,Wir miissen realistisch bleiben. Trotz der stetig
verbesserten Implantations- und Gerdtetechniken
lassen sich gesundheitliche oder systembedingte
Komplikationen niemals vdllig ausschliefSen.

Selbst wenn Aggregat und Elektroden technisch
einwandfrei gewartet sind, konnen dufSere Einfliisse
Fehlfunktionen begtinstigen, die vorab nicht
ersichtlich sind und ein schnelles Eingreifen erfordern.”

Prof. Dr. med. Thomas Klingenheben

Grenzen der konventionellen Nachsorge von
Schrittmacher- und Defibrillatorpatienten

Die regelmalige Nachsorge von Implantatpatienten stellt
eine wichtige Voraussetzung dar, um drohende bzw.
manifeste Fehlfunktionen der implantierten Systeme
innerhalb eines bestimmten Zeitfensters erkennen und
ggf. korrigieren zu konnen. Gerateabfragen werden daher
in der Regel in gleichmaRigen Zeitabstanden durchgefiihrt
und sollen gelegentlich um korperliche Untersuchungen
erganzt werden.*’

Die Zeitintervalle fur die empfohlenen routinemafi-
gen Geratekontrollen variieren je nach Indikation und
Geratetyp sowie nach Patientenzustand und werden

36 Biermannetal, 2010.
37 Willkoff et al., 2008.



allgemein in drei- bis zwdlfmonatigen Abstanden empfoh-
len. In der Regel sind die Nachsorgeintervalle fiir ICD- und
CRT-Patienten kiirzer angesetzt als die der Schrittmacher-
patienten. Dies liegt daran, dass ICD- und CRT-Patienten
im Vergleich starker gefahrdet sind, schwerwiegende
Systemanomalien zu erleiden und haufig kranker sind als
Schrittmacherpatienten. Im Rahmen der routinemaligen
Kontrolltermine tiberprift der Kardiologe hauptsachlich,
ob die technische Funktionalitat des implantierten The-
rapiesystems (Aggregat und Elektroden) noch sicherge-
stellt ist und inwieweit die diagnostischen und therapeu-
tischen Einstellungen des Implantates noch den klinischen
Erfordernissen des Patienten entsprechen. Die Gerate-
nachsorgen erfolgen mit Hilfe eines Programmiergerates,
mit dem der Arzt in der Lage ist, die Implantatdaten des
Patienten via Funk (Telemetriekopfauflage) auszulesen
und so wichtige Messwerte wie P/R-Wellenamplituden,
Reiz- und Stimulationsschwellen, Sonden- und Batterie-
impedanzen etc. zu Uberpriifen. Daruber hinaus kann
eine Vielzahl diagnostischer und therapeutischer Informa-
tionen (z. B. Herzaktivitat, Rhythmusstorungen und Ge-
ratetherapien) empfangen und ausgewertet werden. Auf
der Basis dieser Daten kann der Kardiologe ggf. auch die
Gerateeinstellung des Implantates optimieren.

Das Nachsorgeintervall von Defibrillator- und CRT-Patien-
ten sollte laut Expertenempfehlung optimalerweise vier-
teljahrlich eingestellt sein, das fiir Herzschrittmacher-
patienten sechs bis 12 Monate betragen. Aufgrund des
stark angestiegenen Nachsorgeaufkommens und des zu-
nehmenden Kostendrucks der Einrichtungen kénnen diese
Vorgaben jedoch immer seltener in der Praxis eingehalten
werden. Dies setzt den Patienten gleichzeitigen Sicher-
heitsrisiken aus, die u.a. in verschiedenen Registern und
in klinischen Untersuchungen dargelegt worden sind. So
zeigt sich beispielsweise, dass die Komplikationsrate von
ICD-Patienten mit 31% beachtlich ist: Zu den Komplikatio-
nen zahlen neben operationsbedingten Problemen (10%)
unangemessene Geratetherapien (12%), Elektrodendefekte
(12%) und Funktionsstérungen des Aggregates.® In einer
von der US-amerikanischen Zulassungsbehorde Food and
Drug Administration (FDA) durchgefithrten Analyse kam
es aufgrund technischer Defekte jahrlich zu Revisionsra-
ten von 1,4 — 9,0 pro 1.000 Schrittmacher-Implantationen

38 Alteretal, 2008.
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und zu 7,9 38,6 pro 1.000 ICD-Implantationen.’ Wahrend
die Zahl der Fehlfunktionen bei Herzschrittmacherpati-
enten zwischen 1990 und 2002 eher abnahm, ist sie unter
den ICD-Patienten noch gestiegen.“? Das danische Schritt-
macherregister, welches regelmaRige Auswertungen der
Komplikationsraten erhebt, stiitzt die Erkenntnisse und
belegt, dass Systemdefekte und operationsbedingte
Komplikationen selbst bei einer engmaschigen Patien-
tenbetreuung nicht vermieden werden kénnen. Die hier
ausgewiesene durchschnittliche Komplikationsrate infol-
ge von Elektrodendefekten bei Schrittmacherpatienten
betragt demnach pro Jahr 2 - 3%.

Trotz der voranschreitenden Automatisierung der Thera-
piesysteme konnen viele der Systemfunktionen aus sen-
sorischen, juristischen oder physiologischen Grinden
nach wie vor nicht automatisch optimiert werden. Eine
gewissenhafte Patientenuntersuchung bleibt daher wei-
terhin erforderlich, um die Sicherheit der Patienten zu
gewahrleisten. Dies ist einerseits mit einem erheblichen
Zeitaufwand fur die nachsorgenden Arzte verbunden (z. B.
durch die zunehmend komplexeren Therapiesysteme und
umfangreichere Konfigurationsmdglichkeiten), bedingt
andererseits auch die Durchfithrung vieler Nachsorgen,
die oft weder medizinische Konsequenzen noch eine bes-
sere Versorgung des Patienten zur Folge haben.

Dazu kommt, dass viele Patienten im Rahmen ihrer Ge-
ratetherapie Episoden entwickeln, die graduell oder ganz
und gar symptomfrei verlaufen. Standardisierte Nachsor-
getermine reichen hier nicht aus, um rechtzeitig agieren
und schwerwiegende Folgeereignisse vermeiden zu kon-
nen. Unbehandeltes Vorhofflimmern beispielsweise er-
hoht nachweislich das Risiko fiir Schlaganfalle. Ein tiber-
sehener Elektrodendefekt kann zu ungerechtfertigten
Schockabgaben fithren und das Herz nachhaltig belasten.

Insbesondere Herzinsuffizienzpatienten bendtigen auf-
grund des progressiven Charakters ihrer Erkrankung eine
haufige Therapieanpassung. Eine zu spate Intervention
begunstigt das Voranschreiten der Erkrankung und erhoht
so die Gefahr von Dekompensationen sowie notwendigen
Klinikaufenthalten.

39 Milller et al,, 2009.
40 Maisel et al., 2006.

Schwachstellen der konventionellen
Implantatnachsorge im Uberblick

» Zwei von drei Ereignissen von ICD-Patienten fal-

len nicht in den Zeitraum einer routinemaligen
Kontrolluntersuchung.

Unabhdngig von der Nachsorgehaufigkeit ist der
Arzt zwischen den Prasenznachsorgen fiir mogliche
Komplikationen seiner Patienten , blind“. Gleichzei-
tig hat er durch die langen Intervalle haufig keine
Méglichkeit, rechtzeitig einzugreifen, so dass das
Risiko schwerer Folgeereignisse, wie Schlaganfalle
und Dekompensationen, hoch ist.

Im Falle unvorhersehbarer Elektrodendefekte und
vorzeitiger Batterieerschdpfungen (ERI) sind Patien-
ten, deren Zustand nicht kontinuierlich beobachtet
wird, hohen Risiken ausgesetzt. Selbst ein friherer
bzw. Uibereilter Aggregat- und Elektrodenwechsel
setzt Patienten unnotigen Gefahren aus und belas-
tet das Gesundheitswesen mit unnétigen Kosten.
Die Verkiirzung der Nachsorgeintervalle stellt eben-
falls keine Alternative dar, weil diese kostenintensiy,

ineffektiv und kaum sicherer fiir den Patienten sind.

Zwei Drittel aller routinemaligen Prasenznachsor-
gen ziehen erfahrungsgemald keine medizinischen
Konsequenzen bzw. Therapieanpassungen nach
sich. Gleichzeitig miinden sie aber in einem hohen
Zeitaufwand fur Patienten, Angehérige, Arzte und
Pflegepersonal. Bedarfsorientierte, an die indivi-
duellen Erfordernisse angepasste Untersuchungen
waren sehr viel effektiver.

Der starke Anstieg der Implantationen setzt Nach-
sorgezentren und Gesundheitssysteme zunehmend
unter Druck. Die Zahl der unnétig durchgefiihrten
Nachsorgen ubersteigt schon jetzt in vielen Fallen
die Kapazitat der Zentren und fithrt dazu, dass
mehr Personal benotigt oder Nachsorgeintervalle
gegen allgemeine Empfehlung verlangert werden
miussen. Der chronische Mangel an Fachpersonal
schlagt sich langfristig in der Qualitat und Sicher-
heit der Patientenversorgung nieder.

» Die Mehrheit aller Arrhythmien und Systemdefekte

verlauft asymptomatisch und wird von den Patien-
ten haufig gar nicht wahrgenommen. Der Patient
allein ist somit keine verlassliche Informations-
quelle, um zeitnah reagieren und die Patientensi-
cherheit zwischen den Arztbesuchen sicherstellen
zu konnen.

» Aus den erlauterten Schwachen der konventionel-

len, kalenderbasierten Standardversorgung leiten
sich Herausforderungen ab, die mit Hilfe des kon-
tinuierlichen Telemonitorings angegangen und ge-
16st werden konnen. Alle aktiven Implantate verfii-
gen heute Uber die daftir notwendigen technischen
Voraussetzungen. Die Implantate vereinen zahlrei-
che therapeutische und diagnostische Fahigkeiten,
die von der Speicherung von Langzeit-EKGs Uber die
Aufzeichnung von Rhythmusepisoden und Gerate-
therapien bis hin zur Méglichkeit, physiologische
Parameter zu messen, reichen und herstellerabhan-
gig mit oder ohne Patienteninteraktion an den Arzt
ubermittelt werden kénnen.

,Viele Herzpatienten entwickeln Episoden, die
graduell oder symptomfrei verlaufen. Standardisierte
Nachsorgetermine reichen dann nicht immer aus,
um rechtzeitig reagieren zu kénnen. Unbehandelte
Ereignisse erhohen allerdings das Auftreten
anhaltender Folgekomplikationen, wie Schlaganfdlle
oder eine Herzschwdiche, und kénnen den Zustand
von Patienten dauerhaft verschlechtern.”

Dr. med. Volker Gerhard Leonhardt
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Telemedizin

Telemedizin ermaglicht durch den Einsatz geeigneter technischer Elemente die Aufhebung von
raumlicher und mitunter auch zeitlicher Distanz zwischen den verschiedenen Beteiligten einer
medizinischen Behandlung. Eine haufig genutzte und vergleichsweise weit gefasste Definition
der Telemedizin lautet:

,Telemedizin ist die Ubermittlung digitaler Bild- und anderer medizinischer Daten uber Zeit-
und Ortsgrenzen hinweg.“’

Innerhalb der Telemedizin selbst kann insbesondere zwischen einer Anwendung der Tele-
medizin im Kontext einer bestimmten Funktion (z. B. Teleradiologie), einer spezifischen
Indikation (z. B. Telekardiologie, Teledermatologie) oder einer Funktion innerhalb der Gesamt-
therapie (z. B. Telemonitoring, Telekonsultation) unterschieden werden. Die im Rahmen des
DOQUVIDE-Vorhabens fokussierte Telekardiologie zahlt zum Telemonitoring, welches sich
schwerpunktmaRig mit der telemedizinisch gestiitzten Erhebung, Ubertragung, Dokumenta-
tion und Bewertung geeigneter Vitalparameter der betreuten Patienten befasst. Eine treffen-
de Definition aus dem Jahr 2003 beschreibt Telemonitoring wie folgt: ,The use of audio, video
and other telecommunications and electronic processing technologies to monitor patient
status at a distance.” 2

Telemonitoring bietet eine effiziente und hochqualitative Moglichkeit der Versorgung von
chronisch Kranken. Es handelt sich hierbei um einen ganzheitlichen Ansatz der Betreuung im
Sinne des Case und Care Managements, der Uiber die reine Datenlibertragung hinausgeht und
den Patienten in seiner gesundheitlichen und sozialen Gesamtsituation betrachtet. So kon-
nen im Rahmen einer telemedizinisch unterstiitzen Versorgung nicht nur die Vitalparameter
des Patienten kontinuierlich tiberwacht werden, so dass eine intensivere und engmaschigere
Betreuung maglich wird. Zusatzlich wird der Patient in begleitenden Schulungsmalnahmen
im Umgang mit seiner Erkrankung trainiert, was sich positiv auf seine Compliance (Therapie-
treue) auswirkt.

Telemonitoring wird aufgrund des bislang noch relativ hohen Aufwands hauptsachlich bei
chronisch Kranken und Hochrisiko-Patienten angewendet. Hierbei wird grundsatzlich zwi-
schen Risikomonitoring in einer sehr engen Indikation bei akut gefahrdeten Patienten und
flankierendem Monitoring zur Unterstiitzung einer bestimmten Therapie (z. B. poststationdre
Nachsorge, Einstellung einer neuen Medikation) unterschieden. Besondere Ansatze ergeben
sich speziell bei chronischen Erkrankungen wie Diabetes, Asthma oder Herzinsuffizienz, die
eine neue Betreuungssystematik dringend erforderlich machen. Neben dem 6konomischen
Nutzen, der sich insbesondere aus der Vernetzung zwischen den einzelnen Anbietern und der
Vermeidung von Krankenhausaufenthalten ergibt, ist inzwischen auch der medizinische Nut-
zen von Telemonitoring belegt worden. Die bessere Patientenversorgung trifft aber nicht auf

41 Burg, G. (2001); Berger Kurzen, B. (2004); Rieger, H.J. (Hrsg.) (2006).
42 Beolchi, L. (2003).

alle Patientengruppen gleichermaRen zu, sondern muss differenzierter betrachtet werden.
Die richtige Patientenauswahl spielt beim Einsatz von Telemonitoring eine wichtige Rolle, wie
die Ergebnisse der TIM-HF-Studie belegen — einer der weltweit wenigen Langzeitstudien zur
Untersuchung der medizinischen und wirtschaftlichen Uberlegenheit der telemedizinischen
Zusatzbetreuung gegentuiber der konventionellen Standardversorgung bei Patienten mit chro-

nischer Herzinsuffizienz.*?

Inzwischen ist die Telemedizin — und insbesondere das Telemonitoring — ein komplexes und
interdisziplinares Tatigkeitsfeld mit verschiedensten Interessen und Zielstellungen. Weitlaufig
wird der Nutzen der Telemedizin als ,riesige Chance fiir die Behandlung chronischer Krank-
heiten (Europdische Kommission) betrachtet.*“ Insbesondere in landlichen Regionen tragen
telemedizinische Betreuungskonzepte schon heute dazu bei, eine drohende bzw. bereits be-
stehende Liicke in der ambulanten hausarztlichen Versorgung auszugleichen.

Der verstarkte Einsatz telemedizinischer Technologien bietet schliefSlich auch die Chance,
die Versorgungsstrukturen des deutschen Gesundheitssystems substantiell zu verandern.
So konnen sektorentibergreifende Versorgungssysteme aufgebaut, interdisziplinare
Kompetenzen gebuindelt und ambulante, stationare und rehabilitative Einrichtungen

zusammengefithrt werden.

43 Kohler et al, 2010.
44 Europaische Kommission 2008.

A.2.3 Chancen der telekardiologischen
Betreuung

Die Telemedizin ermdglicht eine einfache und durchge-
hende Betreuung risikogefahrdeter Herzpatienten. Er-
krankungen des Herz-Kreislauf-Systems zeichnen sich
besonders durch eine hohe Mortalitat und Letalitat aus.
Sie bilden aulRerdem die haufigsten Ursachen fir Kran-
kenhauseinweisungen und Notarzteinsatze. Durch die
fortlaufende und kalenderbasierte telemetrische Uber-
tragung relevanter Funktionswerte konnten behand-
lungsbedurftige Patienten frihzeitig identifiziert und
zeitnah therapiert werden. Der Einsatz telemedizinischer
Verfahren ermdglicht im Falle Uiberschrittener Grenzwerte
eine zeitnahe Riickmeldung oder Handlungsaufforderung
an den Arzt oder den Patienten oder Beide.

In der Fritherkennung und Therapie von Implantatpati-
enten Ubernimmt die Telekardiologie daher bereits seit
Jahren eine Schlusselrolle. Zahlreiche Studienergebnisse
demonstrieren, dass der Einsatz des Telemonitorings
eine effektivere und fur Patienten sicherere Versorgung
ermoglicht.

Herzschrittmacher (HSM), Defibrillatoren (ICD) und Herz-
insuffizienzsysteme (CRT) gleichen heute intelligenten
Computern, die nicht mehr nur in der Lage sind, Rhyth-
musstorungen zu therapieren, sondern neben der Herz-
aktivitat moégliche Systemanomalien zu detektieren und
wie ein Logbuch aufzuzeichnen. Mit Hilfe telemedizini-
scher Verfahren lassen sich diese Informationen zeitnah
und genauso sicher wie bei einer personlichen Nachsorge
an den behandelnden Arzt Uibertragen und sehr gut zur
Pravention einsetzen. Im Vergleich zur konventionellen

23



Nachsorge bietet die Telemonitoring-Betreuung den gro-
en Vorteil, die Patienten bedarfsorientiert untersuchen
und behandeln zu konnen.

Die Hauptaufgabe des tdglichen Implantatmonitorings
liegt in der kontinuierlichen Uberwachung der Herz- und
Systemaktivitat. Ziel ist es dabei, mogliche Fehlfunktionen,
Arrhythmien und ggf. den Medikationserfolg zu iiberwa-
chen (Diagnostik), um schwerwiegende Folgeprobleme
maoglichst verhindern zu kénnen (Pravention). In Ergan-
zung dazu soll die telemetrische Geratenachsorge eine
regelmafige Abfrage der gespeicherten Patientendaten
ermaoglichen, um den Patienten- und Systemzustand wie
bei den Prasenznachsorgen uberprifen zu kénnen und
den Anteil unnétiger Untersuchungen in der Praxis oder
Klinik moglichst gering zu halten — also die Relevanz der
Prasenznachsorge zu erhohen.

Neben der friheren Erkennung von System- und Rhyth-
musstorungen kann das Telemonitoring die Nachsorge-
und Therapiecompliance der Patienten verbessern und die
Sicherheit von eingeschrankt mobilen Patienten, welche
seltener den Arzt aufsuchen, unterstiitzen.

Chancen der telekardiologischen Patientenversorgung

» SchliefRen der Sicherheitsliicke zwischen den
Prasenznachsorgen

» Kosteneffiziente und sichere Fernnachsorgen

» Vermeidung unnétiger Nachsorgebesuche und ho-
here Relevanz der durchgefiihrten Untersuchungen
(clinical actionability)

» Bessere Diagnostikmoglichkeiten durch telemedizi-
nische Ubertragungen z. B. von intrakardialen EKGs
(IEGM), intrathorakalen / intrakardialen Impedan-
Zen usw.

» Optimierung der Therapie durch regelmalige
Verlaufskontrollen

» Pravention gesundheitlicher Entgleisungen und
Vermeidung inadaquater Therapien durch die zeit-
nahe Intervention bei kritischen Veranderungen

» Zunehmender Automatisierungsgrad der
Therapiesysteme
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Um die Sicherheit von Implantattragern zu verbessern,
bieten die meisten Hersteller aktiver Herzimplantate eine
zusatzliche Option der telemedizinischen Implantat-Uber-
wachung an, durch die es dem Kardiologen méglich ist,
den Gesundheitszustand des Patienten postoperativ in
dessen hauslichen Umfeld zu beobachten. Die Telemedizin
mochte die personliche Arzt-Patienten-Beziehung nicht
ersetzen, sondern versteht sich vielmehr als Briicke zwi-
schen Leistungserbringern und Patienten. Das telekardio-
logische Monitoring ist als patientenfreundliche Betreu-
ungsform zu verstehen, die sich jederzeit unabhangig vom
Aufenthaltsort des Patienten nutzen lasst.

Die Telemedizin bietet beste Voraussetzungen fir eine
ubergreifende, gemeinschaftliche Patientenversorgung
zwischen Hausarzt, niedergelassenem Kardiologen und
der implantierenden Klinik. Besonders multimorbide und
schwer kranke Patienten, die eine komplexe und engma-
schige Behandlung erfordern, konnen von diesem Konzept
profitieren.

,Die telemedizinische Betreuung ist komfortabel und
entspricht den Mobilitdtsanspriichen unserer Zeit.
Die verftigbaren Systeme tibertragen alle relevanten
diagnostischen Daten tagesaktuell und automatisiert
an das medizinische Zentrum, ohne auf die Mithilfe
des Patienten angewiesen zu sein. Auf diese Weise
ldsst sich der Zustand des Patienten jederzeit
unabhdngig von seinem Aufenthaltsort zuverldssig
und durchgehend tiberwachen.”

Priv.Doz. Dr. med. Frank Muders

Interview mit Dr. Christoph Straub,
Vorstandsvorsitzender der BARMER GEK

Herr Dr. Straub, wie beurteilen Sie die steigenden Implantationszahlen und welche
Herausforderungen ergeben sich daraus?

Herzrhythmusstérungen und die daraus resultierende Herzinsuffizienz haben nicht nur
weltweit zugenommen, sondern stellen auch in Deutschland die haufigsten Diagnosen in
internistisch-kardiologischen Praxen dar. Allein unter Vorhofflimmern leiden in Deutschland
rund ein Prozent der Bevdlkerung. An einer chronischen Herzinsuffizienz leiden etwa 1,8 Mio.
Menschen und jahrlich kommen 200.000 bis 300.000 Patienten neu hinzu.*® Trotz optimaler
medikamentdser Behandlung sind diese Erkrankungen auch heute noch mit einer hohen Mor-
biditat und Mortalitat assoziiert. Dies gilt es, mit den verfiigbaren innovativen technischen
Behandlungsoptionen weiter zu verbessern.

Die kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) und die Defibrillator-Therapie (ICD) sind etab-
lierte evidence-basierte Therapiekonzepte auch bei schwerer chronischer Herzinsuffizienz. Da
sich das pathophysiologische Verstandnis der Erkrankung weiter verbessern wird und auch
technischer Fortschritt zu erwarten ist, wird voraussichtlich die Indikationsstellung noch er-
weitert werden. Dies wird zu weiterhin steigenden Implantationszahlen fiihren. Auch durch
die zu erwartende demographische Entwicklung ist mit einem Anstieg der Zahl chronisch
kranker und multimorbider Menschen zu rechnen. Der zunehmenden medizinischen Spezia-
lisierung der Behandlung mit immer starker verteilten Informationen zwischen den Sektoren
muss ebenfalls Rechnung getragen werden. Auch die Anderung der Versorgungsstrukturen
im landlichen Raum erfordert bereits heute eine neue strategische Ausrichtung zur Gestal-
tung der Versorgung.

Allein durch verbesserte technische Therapieoptionen kann die Behandlungsqualitat jedoch
nicht optimiert werden. Hierzu ist ein abgestimmtes, sektoreniibergreifendes Behandlungs-
konzept erforderlich, das nicht nur die beteiligten Arzte und Pflegenden in Praxen und Klini-
ken mit einschlief3t, sondern auch die Compliance der Patienten mitbertlicksichtigt. Kostenin-
tensive Gerate alleine, ohne die erforderliche starke Arzt-Patientenbindung und die Fahigkeit
der Patienten, ihren Teil bei der Krankheitsbewaltigung zu ibernehmen, werden keine Ver-
besserungen erzielen.

Sowohl aus medizinischer, als auch aus ckonomischer Sicht ist der therapeutische Erfolg auch
entscheidend von der richtigen Patientenauswahl abhdngig. Die Leitlinien formulieren ent-
sprechende Voraussetzungen fur die Patienten, die auch tatsachlich einen therapeutischen
Nutzen von der Behandlung erwarten konnen. Durch eine entsprechende Qualitatssiche-
rung ist sicherzustellen, dass diese Kriterien auch von den behandelnden Arzten eingehal-
ten werden. Um diese medizinischen und wirtschaftlichen Anforderungen koordiniert in die
Versorgung zu implementieren, ist eine Zusammenarbeit zwischen Kostentragern, behan-
delnden Arzten im ambulanten und stationiren Sektor und auch den Technologieherstellern
erforderlich.

45 Statistisches Bundesamt 2006.
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Daher hat die BARMER GEK ein spezielles Versorgungsprogramm Kardiologie aufgesetzt. Dies
umfasst unterschiedliche Versorgungsansatze der Erkrankung, um die innovativen Entwick-
lungen basierend auf einer gesicherten medizinischen und 6konomischen Grundlage den Ver-
sicherten zuganglich zu machen.

Wie stehen Sie zur gegenwdrtig zu beobachtenden Verlagerung von bislang stationdren Leistun-
gen in den ambulanten Sektor? Inwieweit konnen telekardiologische Systeme hier neue Moglich-
keiten erdffnen?

Die Verlagerung von bislang stationaren Leistungen in den ambulanten Sektor ist nicht nur
aus wirtschaftlichen Grinden erforderlich. Dies gilt vor allem fur die Leistungen, die mit
gleicher Behandlungsqualitat sowohl im ambulanten, als auch im stationaren Bereich durch-
gefiihrt werden konnen. Die Behandlung herzinsuffizienter Patienten ist kostenintensiv.
Allein die direkten Kosten der stationaren Behandlung herzinsuffizienter Patienten belaufen
sich in Deutschland auf etwa 2,7 Mrd. Euro pro Jahr.*® Der Hauptanteil dieser Kosten (70%)
entfallt nicht auf die medikamentdse Versorgung oder teure Interventionen wie Schritt-
macher/ Defibrillatoren oder Herztransplantationen, sondern vielmehr auf die zahlreichen
Krankenhausaufenthalte herzinsuffizienter Patienten.

Kostenintensive telekardiologische Systeme werden sich voraussichtlich erst dann flachende-
ckend durchsetzen, wenn sie zeigen konnen, dass damit die Anzahl der stationaren Aufenthal-
te wegen Herzinsuffizienz reduziert werden kann. Dies kann durch Studien derzeit noch nicht
einheitlich belegt werden.

Die BARMER GEK ist Projektpartner eines anspruchsvollen Telemedizinprojektes — Partnership
for the Heart. Aus diesem Projekt ist die randomisierte TIM-HF-Studie hervorgegangen. Diese
Studie konnte bei 710 teilnehmenden Patienten keinen Benefit beziiglich der Gesamtsterblich-
keit und der Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz belegen. Auch die TELE-HF-Studie kann
diese Aussagen bestatigen. Dies Uiberrascht zunachst, da mehrere Studien und Metaanalysen
sowie die gerade publizierte Cochrane-Analyse Vorteile fiir den telemedizinischen Ansatz ge-
genuber der Standardtherapie zeigten.

Somit bleibt die erste Prioritat die Umsetzung einer leitliniengerechten Behandlung. Wesentli-
che Vorteile durch eine intensive ambulante telemedizinische Mitbetreuung kénnen jedoch
insbesondere im Entlassungsmanagement, zum Beispiel unmittelbar nach der Dekompensa-
tion, liegen, so dass Telemedizin keine lebenslange Betreuungsform darstellt, sondern nur in
kritischen Phasen angewandt wiirde.

Was sind aus Ihrer Sicht wichtige Aspekte, die es in der Gerdtetherapie, insbesondere in der Nach-
sorge, zu berticksichtigen gilt? Welche Schwerpunkte setzen Sie in der Gerdtetherapie? Worauf
achten Sie, wenn Sie neue Versorgungskonzepte erproben?

Die wachsende Zahl an Patienten mit ICD-Implantaten schafft neue medizinische, organisato-

rische und technologische Herausforderungen. Neben dem zeitlichen und 6konomischen Auf-
wand regelmaliiger ICD-Abfragen in der Schrittmacherambulanz sind insbesondere das
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unentdeckte Auftreten technischer Device-Probleme und die Zeitverzogerung zwischen dem
Eintreten, Erkennen und Behandeln relevanter medizinischer und technischer Veranderungen
Limitationen in der aktuellen klinischen Praxis der ICD-Therapie.

Vorteile der Technologie im klinischen Einsatz konnen das flexible Zeitmanagement und die
Einsparung arztlicher Arbeitszeit bei der Device-Nachsorge sein. Die REFORM-Studie konnte
bei der telemedizinischen Nachsorge von ICD-Patienten in der Primarpravention gegentiiber
einer konventionell durchgefiihrten Abfrage eine deutliche Verringerung der Patienten-
besuche um 63,2% und in der Gesamtbetrachtung eine durchschnittliche Einsparung von
712,31 Euro je Patient und Jahr zeigen.

Der Verzahnung der neuen Technologie in die laufenden Behandlungsprozesse kommt eine
entscheidende Rolle hinsichtlich der Akzeptanz aller Beteiligten und damit auch der Umsetz-
barkeit im derzeitigen Versorgungssystem zu. Die verfiigbaren technischen Systeme bedtr-
fen einer intelligenten klinischen Anwendung und einer prazisen Einpassung in die lokalen
Versorgungsstrukturen.

Chancen fir die gezielte Anwendung telemedizinischer Systeme liegen beispielsweise in der
temporaren Mitbetreuung der chronischen Herzinsuffizienz bei umschriebenen Risikogrup-
pen und in der Sicherung einer adaquaten Versorgung im strukturschwachen landlichen
Raum.

Welchen spezifischen Herausforderungen in der Versorgung von Implantatpatienten steht die
GKV gegentiber? Welche Chancen bieten sich der GKV im Gegensatz zur PKV?

Die Telemedizin ist kein Instrument, um Qualitatsstandards konventioneller medizinischer
Behandlung zu unterlaufen. Der qualitative Anspruch an arztliches Handeln im Rahmen von
Telemedizin folgt den gleichen Prinzipien wie bei der konventionellen Patientenversorgung.

Um jedoch entsprechende Qualitatsstandards zu entwickeln, sind wissenschaftliche, herstel-
lerunabhangige Evaluationen von Telemedizinprojekten erforderlich. Entsprechende Versor-
gungsforschungsprojekte konnen mit GKV-Routinedaten untersttitzt werden. Somit konnen
besonders sektorentibergreifende Behandlungsverlaufe einer grofReren Gruppe von Versicher-
ten dargestellt werden. Auch gesundheitskonomische Fragestellungen lassen sich vor allem
mit Kassendaten beantworten. Um belastbare Antworten auf die noch zahlreichen offenen
Fragen rund um die Telemedizin zu erhalten, ist eine ausreichende Aussagekraft der Daten
entsprechender Studien erforderlich. Hier bietet die GKV entscheidende Vorteile gegentiber
der PKV, denn 9o% aller Menschen in Deutschland sind gesetzlich krankenversichert.

Die bisher vorliegenden Studien haben gezeigt, dass vielfach eine Subgruppenanalyse er-
forderlich ist, um spezifische Vorteile der Telemedizin fur definierte Patientengruppen dar-
zustellen. Auch hier bietet die GKV Vorteile gegentiber dem PKV-System. Neben der weitaus
hoheren Anzahl von betroffenen Patienten im GKV-System ist hier auch ein reprasentativer
Querschnitt durch die gesamte Bevolkerung vorhanden.
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A.2.4 Monitoringkonzepte
in der Uberwachung von
Implantatpatienten

Die existierenden Monitoringkonzepte in der Uberwa-
chung von Implantatpatienten verfolgen bei der Uber-
mittlung der medizinischen Daten verschiedene Ansatze
und nutzen unterschiedliche Ubertragungstechnologien.’

Beim telemedizinischen Implantatmonitoring kommen
v.a. zwei Konzepte zur Anwendung: Beim halbautoma-
tisierten Remote Monitoring stellt der Implantatpatient
aktiv eine Verbindung zu seinem telemedizinischen Ser-
vice Center (Rechenzentrum) her, um seine Daten dhn-
lich wie bei der Prasenznachsorge in seiner hauslichen
Umgebung auszulesen und ans Service Center zu uber-
tragen. Beim vollautomatisierten Remote Monitoring fin-
det die Ubertragung der Patientendaten vom Implantat
ins Service Center automatisch tber eine Kommunika-
tionsschnittstelle des Patientengerates statt. Im Service
Center werden die Daten weiterhin automatisiert verar-
beitet und tiber eine Onlineplattform zur Beurteilung fir
den behandelnden Kardiologen zur Verfiigung gestellt.

Die Mehrheit der Implantatanbieter liefert heute System-
16sungen fur das Telemonitoring von Patienten mit Herz-
schrittmachern, ICDs und CRT-Systemen an. Die Systeme
umschlieRen eine manuelle oder automatische Ubertra-
gung der gespeicherten Implantatdaten, ein Patienten-
gerat mit Datenlibertragung (Mobilfunk, Festnetz), einen
Datenserver (telemedizinisches Service Center) sowie eine
Internetplattform, die der Darstellung der Patientenda-
ten zur medizinischen Beurteilung durch den Arzt dient.

Die Fernabfragemdglichkeiten der Implantate variieren je
nach Hersteller und System. Einige Gerate libertragen die
Daten komplett automatisiert zum Arzt, andere erfordern
eine aktive, manuelle Abfrage durch den Patienten.

Die Hersteller von Herzschrittmachern, implantier-
baren Defibrillatoren und Herzinsuffizienzsystemen
zur kardialen Resynchronisation (BIOTRONIK, Boston
Scientific, Medtronic, St. Jude Medical) bieten jeweils
eigene Losungen zur telekardiologischen Uberwachung
von Implantatpatienten an.

abb.A2 Ablauf der telekardiologischen Uberwachung via Remote Monitoring

A A-B-E-H

47 Miller et al., 2009.
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Folgende Eigenschaften weisen die Telemonitoring-
Systeme dabei auf:

» Erfassung von implantatbezogenen Vitalpara-

metern: Herzfrequenz und Rhythmusepisoden,
intrakardiale EKGs (periodische und ereignisge-
steuerte IEGMs), intrathorakale und intrakardiale
Impedanzmessungen

Erfassung von Systemparametern: Reizschwellen-
messung, Impedanzen, Batteriestatus,
Gerateaktivitaten

Unidirektionale / bidirektionale Kommunikation
zwischen Patient und Arzt

Automatische Datentibertragung (drahtlos) mittels
einer im Implantat integrierten RF-Antenne oder
mit Hilfe eines Auslesekopfes zur patientengesteu-
erten telemetrischen Datentibertragung
Datentibertragung tiber das analoge Festnetz, per
Mobilfunk (GPS / GPRS) oder Internetverbindung
(W-LAN)

Datensammlung und -speicherung auf einem
zentral geschiitzten Firmenserver (Service Center)
Softwarebasierte (automatisierte) Datenfilterung
und sichere Verteilung der Informationen zur
arztlichen Interpretation

Fur die Erfullung dieser Aufgaben weisen alle aktuell an-
gebotenen Monitoringsysteme zur Uberwachung von
Implantatpatienten folgende Komponenten auf:

» Ein Implantat mit der Fahigkeit, gespeicherte Daten
automatisiert oder durch den Patienten manuell
uber eine Schnittstelle (Auslesekopf) zu iibertragen

» Ein Empfangs- bzw. Ubertragungsgerat
(Patientenmonitor)

» Ubertragungsmaoglichkeit Uber die analoge
Festnetzleitung oder per Mobilfunk (GPRS)

» Einen sicheren Datenserver (Service Center) zur
Verarbeitung und Verteilung der Daten

» Bereitstellung der Daten uiber eine Internetplatt-
form, SMS, Fax

Jedes Konzept zeichnet sich wie die Implantate selbst
durch jeweils herstellerspezifische Besonderheiten aus,
die folgend naher vorgestellt werden sollen.
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abb. A3 Ubersicht iiber die kardiologischen Systeme

System

BIOTRONIK

Biotronik Home Monitoring®

Boston Scientific

Latitude®

Medtronic

CareLink-Network®

St. Jude Medical

Housecall Plus & Merlin.net®

Markteinfiihrung
(FDA-Zulassung)

Ubertragungs-
haufigkeit

Dateniibertragung
(Patientengerit -
Service Center)

Ereignismonitoring

Friiherkennung

Ease of Use

IEGM- oder
Holteriibertragungen
in Echtzeit

Patientengerite

Verfiigbarkeit
(Implantattypen)

Besonderheiten &
Sensorik

2001

T&glich und ereignisgesteuert

Mobilfunkbasierte
Ubertragungen fiir alle Gerate
(GSM/GPRS)

Online konfigurierbare und nach
Schweregrad einstufbare Ereignis-
kriterien (Monitoringbefunde)
Monitoringbefunde per Fax, Email
oder SMS

< 24 Stunden nach Auftreten eines
Ereignisses

Automatische Datenilibertragungen
ohne erforderliche Mitwirkung des
Patienten oder Arztes bei allen
Geraten

Ereignisgetriggerte und
periodische IEGM-Ubertragungen
(bis zu 45 Sekunden)

CardioMessenger

Alle HSM-, ICD- und CRT-Systeme
mit RF-Telemetrie

Vollautomatisiertes Ubertragungs-
konzept; Weltweite Nutzbarkeit;
Patientenindividuelle Ereignis-
priorisierung (.Ampelprinzip“);
IEGM-Ubertragungen (periodisch
und ereignisbezogen); Komplette
Fernnachsorgedatensatze; Multi-
Parameter-Heart Failure Monitoring
(inklusive Lungenwasserstatus- und
H&modynamik-Erfassung); Rickruf-
benachrichtigung fiir Patienten tber
das Patientengerat (LED)

2006

Periodisch und oder
patientengesteuert
(nach Absprache)

Analoge Telefonleitung

Monitoringbefunde
per Fax oder Telefon

< 24 Stunden fir
bestimmte Ereignisse

AusschlieBlich
patientengesteuerte
Ubertragungen durch
Telefoneinwahl

Schrittmacher-Holter

Latitude-Communicator

Jiingste ICD- und
CRT-D-Generation

Integration externer

Sensoren (Waage, Blut-

druckmessung) und
QALY-Abfrage fir HI-
Patienten; Kooperation

mit medizinischem Call-

Center (nur USA);
Audiosignal zur War-
nung des Patienten

2005

Periodisch oder patienten-
gesteuert [nach Absprache)

Analoge Telefoniiber-
tragung oder per Mobilfunk

(nur fir Connexus Systeme)

Uber den Programmer
konfigurierbare Ereignis-
kriterien (CareLink Alerts);
Monitoringbefunde per
Email oder Sprachnachricht

< 24 Stunden fir
bestimmte Ereignisse

Patienteninitiierte Uber-
tragungen mittels analoger
Telefoneinwahl

Bei Connexus ICD-und CRT-
D-Systemen automatisch

Schrittmacher-Holter,
(10 Sekunden-IEGM auf
Anforderung)

CareLink-Monitor

HSM, ICD- und CRT-D
Systeme

Intrathorakale Impedanz-
messung (OptiVol) fir
HI-Patienten; IEGM-Uber-
tragung; Cardiac Compass;
Datenintegration tber
Paceart; Audio-Signal zur
Warnung des Patienten

2007

Periodisch oder patientenge-
steuert (nach Absprache)

Analoge Telefonleitung (House
Call System) oder Mobilfunk
(nur Merlin@Home-Systeme)

Am Programmer an- und
ausschaltbare Ereignisse
(DirectAlerts™)
Monitoringbefunde per Email,
Fax oder EMR [elektronische
Patientenakte)

Patienteninitiierte Ubertra-
gungen mittels Telefoneinwahl
Bei Merlin@Home- ICD- und
CRT-D-Systemen automatisch

Merlin@Home Transmitter

Jiingste ICD- und
CRT-D-Generation

Ereignisbenachrichtigung
des Arztes; Echtzeit-IEGMs;
Speicherung von Program-
mer- und Monitoringdaten;
Datenimport in KIS mdéglich;
Medizinisches Service Center
mit 24/7-Erreichbarkeit fir
Patienten; Ubertragung von
Sprachnachrichten; Audio-
Signal zur Warnung

des Patienten
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BIOTRONIK Home Monitoring®

BIOTRONIK Home Monitoring war nach seiner Marktein-
fuhrung im Jahr 2001 das erste System, das ein vollau-
tomatisches Telemonitoring von Implantatpatienten er-
maoglichte und klinisch relevante Ereignisse innerhalb von
nur 24 Stunden an den Kardiologen iibermitteln konnte.
Home Monitoring fahige Gerate (T-Implantate) enthalten
hierzu eine winzige Antenne, wortber sie die therapeuti-
schen, diagnostischen und technischen Informationen ta-
gesaktuell an ein mobilfunkfahiges Patientengerat — den
sog. CardioMessenger — ubertragen konnen. Fir den tele-
medizinischen Datentransfer vom Implantat zum Cardio-
Messenger nutzt BIOTRONIK einen speziellen Mobilfunk-
standard, den Medical Implant Communications Service
(MICS), der allein medizinischen Implantaten vorbehal-
ten ist. Innerhalb dieses reservierten Frequenzbereiches
(402 — 405 MHz) sind Storeinfliisse durch andere Mobil-
funkanwendungen weitgehend ausgeschlossen und Da-
tenuibertragungen besonders energieeffizient moglich.

Die vom CardioMessenger empfangenen Daten werden
zu festgelegten Tageszeiten automatisch tiber das Mo-
bilfunknetz an ein Service Center (Datenserver) tibermit-
telt, wo sie patientenindividuell aufbereitet und fur den
Kardiologen Uber einen geschiitzten Internetzugang auf
der Home Monitoring-Plattform zur Beurteilung hinter-
legt werden. Um das Patientenmanagement zu vereinfa-
chen, kann der Kardiologe den Schweregrad der einzelnen
Ereignisse (Ampelprinzip) patientenindividuell definieren
und daruber hinaus wahlen, tiber welchen Weg er tUber
die Monitoringbefunde informiert werden soll — per SMS,
Email oder Fax.

Intrakardiale EKGs (IEGM Online HD) bilden einen wich-
tigen Baustein in der telemedizinischen Betreuung mit
Home Monitoring und kénnen sowohl ereignisgesteu-
ert (Friherkennung), als auch periodisch (Fernnachsorge)
an den Arzt ibertragen werden. Um speziell die Betreu-
ung und das Management von gerateabhangigen Herz-
insuffizienzpatienten zu unterstiitzen, kbnnen mit Home
Monitoring zahlreiche Parameter iibermittelt werden,
die miteinander korreliert eine genaue Beurteilung des
Herzinsuffizienzstatus zur Fritherkennung kardialer Ver-
schlechterungen ermdglichen. Neue Sensortechnologien
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ermoglichen die Friherkennung von drohenden Dekom-
pensationen auf der Grundlage von intrathorakalen so-
wie intrakardialen Impedanzwertanderungen und geben
wichtige Hinweise auf eine abnehmende Herzleistung
und Flussigkeitsansammlungen in der Lunge.

Home Monitoring ist bis heute das einzige Fernnach-
sorgesystem, das fur alle Implantate drahtlos (per Funk),
weltweit (per GMS, GPRS) und ohne Mitwirkung des Pa-
tienten funktioniert. Im Jahr 2009 wurde die Zweckbe-
stimmung des Home Monitorings von FDA und TUV ent-
scheidend erweitert. Demnach kénnen routinemalige
Prasenznachsorgen der Patienten seither nicht nur sicher
ersetzt, sondern Systemanomalien und Arrhythmien auch
nachweislich frither erkannt werden als mit der Standard-
versorgung. Home Monitoring ist heute standardmaRig
fur alle Indikationen und telemetriefahigen Implantat-
modelle verfiigbar.

abb. A4 BIOTRONIK CardioMessenger

Boston Scientific Latitude

Seit Ende 2009 ist das sog. Latitude-System der Firma
Boston Scientific in Deutschland erhaltlich. Klinische Er-
fahrungen liegen bislang allerdings nur aus den USA
vor. Das Konzept umfasst Fernabfragen von ICD- und
CRT-Systemen (Fernnachsorge), das Telemonitoring und
ein erweitertes Herzinsuffizienzmanagement. Die Fern-
uberwachung kann taglich oder wéchentlich durchge-
fuhrt werden, wahrend der planmaligen Fernabfrage
und wahrend der vom Patienten initiierten Abfragen.
Der Datentransfer aus dem Implantat und den externen
Geraten erfolgt drahtlos per Bluetooth an den sog.
Latitude Communicator. Vom Communicator aus werden
die Daten liber die analoge Festnetzleitung an einen zent-
ralen Datenserver gesendet und verarbeitet. Der Arzt kann
diese Daten anschlieBend tiber eine geschiitzte Internet-
plattform abrufen und beurteilen. Auch hier kénnen
verschiedene Arzte bei Bedarf Zugang zu bestimmten
Patientendaten erhalten, um eine tibergreifende Versor-
gung zu realisieren.

Abb.A5 Boston Scientific Latitude Communicator
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Medtronic CareLink Network System

Das CareLink System von Medtronic ermdglicht eine zeit-
gesteuerte Fernabfrage der gespeicherten Implantat-
daten (System- und Herzparameter) aus der hiuslichen
Umgebung des Patienten mit Hilfe eines Patientenmo-
nitors (CarelLink-Monitor). Die Dateniibertragung wird
durch den Patienten durch Auflage eines Auslesekopfes
uber dem Implantat tiber den analogen Telefonanschluss
zu jeweils mit dem Arzt abgesprochenen Terminen vorge-
nommen. Die manuelle Abfrage der Implantatdaten iiber
den Festnetzanschluss funktioniert riickwartskompatibel
auch fur dltere Implantatmodelle ohne RF-Telemetrie.

Bei Implantaten mit der sogenannten ,Conexus-Telemet-
rie“ kann die Ubermittlung der Daten auch automatisch
erfolgen. Der Arzt programmiert in dem Fall im Herz-
schrittmacher, Defibrillator oder im CRT-Gerat Termi-
ne ein, an denen die gespeicherten Informationen vom
Carelink Monitor automatisch iibermittelt werden sollen.

Zu den Ubertragenen Daten gehdren technische Infor-
mationen zum Implantat sowie therapeutische und dia-
gnostische Daten. Der Arzt kann Uber eine sichere Inter-
netseite auf die gesendeten Daten zugreifen. Dabei sind
sowohl Routinekontrollen des implantierten Gerates, als
auch eine Beurteilung von Symptomen oder besonderen
Ereignissen (z. B. Ohnmachtsanfall) méglich.

Die jlingsten Implantatgenerationen sind in der Lage, die
Informationen ohne Programmierkopfauflage drahtlos
(per Funk) an den Patientenmonitor zu tibertragen und
auch Ereignisnachrichten (CareAlerts) zu senden. Die-
se umfassen sowohl System-, als auch Diagnostikdaten
(Cardiac Compass) sowie die Ubermittlung intrakardialer
EKGs (IEGM). Mit der Funktion OptiVol iiberwachen die im-
plantierbaren Defibrillatoren von Medtronic den Flissig-
keitsstatus in der Lunge und warnen frithzeitig vor einer
Dekompensation. So kann der Arzt rechtzeitig reagieren,
und der Patient muss unter Umstanden nicht wegen der
Lungenstauung ins Krankenhaus.
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Abb. A6 Medtronic CareLink-Monitor

St. Jude Medical Housecall Plus und Merlin.net

Das Housecall-Plus-System wurde als Remote Moni-
toring-Nachsorgesystem zur Abfrage von ICDs und
CRT-Ds im hauslichen Bereich entwickelt. Zunachst wird ein
telefonischer Kontakt zum Patienten hergestellt. Dann
ruft er Uber ein Patientenzugangsgerat (Housecall-Plus-
Transmitter) die Daten aus dem ICD ab und iibertragt
sie Uber die analoge Telefonleitung zu seinem Arzt, um
eine zeitnahe Geratekontrolle und die Ubertragung eines
intrakardialen EKGs (IEGM) zur Analyse der aktuellen Herz-
aktivitat zu ermdglichen. Zur Datentibertragung verwen-
det der Merlin@home Transmitter den Medical Implant
Communications Standard (MICS) und bietet die Mdglich-
keit, neben den geplanten Fernabfragen auch einen tag-
lichen Alarmcheck durchzufiihren. Die Abfrage des Im-
plantats geschieht normalerweise nachts, ohne dass der
Patient aktiv werden muss.

Das Housecall-Plus-System der Firma St. Jude Medical
wurde zum telemedizinischen Patientendatenmanage-
mentsystem Merlin.net weiterentwickelt. Kernstiick des
Systems ist der beim Patienten verbleibende Monitor
Merlin@home. Die tagliche Ubertragung der ICD-Daten
erfolgt drahtlos mittels Radiofrequenz- (RF-) Teleme-
trie auf den Merlin@Home-Transmitter. Dieser Uber-
tragt die Daten Uiber das analoge Telefonnetz weiter an
den Merlin.net-Server. Mit Hilfe des drahtlosen USB-Ad-
apters von St. Jude Medical, einem kleinen Gerat, das in
den Merlin@home Transmitter gesteckt wird, kénnen
Patienten auch Uber Mobilfunknetze Daten an ihren
Arzt ubertragen. Durch den Merlin@home-Transmitter
heruntergeladene Daten werden an das Merlin.net™-
Patientenversorgungsnetzwerk (Patient Care Network,
PCN) gesendet, ein sicheres, Internet-basiertes Datenver-
waltungssystem, auf dem die Daten des Patienten zur
Uberpriifung durch den Arzt gespeichert werden. Alle
RF-telemetriefihigen Gerate sind Merlin@home-kompa-
tibel. Der Arzt kann die tibertragenen Daten Uber eine ge-
schiitzte Internetplattform einsehen. Neu in diesem Sys-
tem ist die Moglichkeit zur Integration der libertragenen
Daten in eine elektronische Patientenakte, um ein tber-
greifendes Patientenmanagement zu ermaglichen. Der
Datenexport ist mit den Standards IHE HL7 und IEEE 11073
konform. Auch die wahrend der ambulanten Nachsorge
gewonnenen Daten konnen in dieses System tbernom-
men werden. Uber ein automatisiertes System (DirectCall)

kann der Patient an Datentuibertragungen erinnert wer-
den oder Informationen zu telemedizinischen Nachsorgen
sowie Ubertragungsbestatigungen erhalten. Im Falle
vorab definierter Ereignisse erhalt der verantwortliche
Kardiologe eine Benachrichtigung (Direct-Alerts) per
Email, SMS oder Fax.

abb.a7 St. Jude Medical Merlin@home
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A.2.5 Technische Voraussetzungen des
Implantatmonitorings

Um Patienten mit elektrischen Herzimplantaten durchge-
hend tUiberwachen zu kénnen, missen die implantierten
Gerate bestimmte Voraussetzungen erfiillen, die im Hin-
blick auf das jeweilige Telemedizinkonzept variieren kon-
nen. Fur ein lickenloses Monitoring sollten die Gerate zu-
dem in der Lage sein, alle patientenrelevanten Daten sehr
zuverlassig und tagesaktuell zu iibertragen. Dazu mussen
die Implantatspeicher automatisch ausgelesen und tber-
tragen werden kénnen.

Die Anforderungen an eine Fernnachsorge unterscheiden
sich insofern, als sie den Standards von Behandlungsleitli-
nien entsprechen mussen. Dazu mussen alle tUblicherwei-
se vom Arzt vorgenommenen Abfragen und Messungen
automatisch maglich sein. Gleiches gilt fur die automa-
tische Bestimmung und Verifikation atrialer und ventri-
kularer Sensing- und Reizschwellenbestimmungen. Uber
die Elektroden sind Herzschrittmacher-, ICD- und CRT-
Systeme heute in der Lage, die Herztatigkeit und System-
funktionen von Patienten zu Uiberwachen sowie intrakar-
diale Elektrokardiogramme (Online-lEGMs) aufzuzeichnen.
Dabei konnen die Gerate ihre eigene Funktionstiichtigkeit
kontrollieren und regulieren. Diese Informationen sind fur
die Ferndiagnose unverzichtbar.

Im Rahmen eines Herzinsuffizienzmanagements werden
besonders spezifische Informationen benétigt, um die
Herzfunktion der Patienten engmaschig beurteilen zu
kénnen. Innovative Sensortechnologien kntipfen hieran
an und Ubermitteln Messwerte zur Erkennung von Flis-
sigkeitsansammlungen in der Lunge oder einer abneh-
menden Blutzirkulation des Herzens (Himodynamik). All
diese Messwerte sollten den Gesundheitszustand korrekt
widerspiegeln und in die arztliche Beurteilung einflieRen
kénnen.

Die meisten Monitoring-Systeme implizieren eine aus-
schlieBliche Befundinterpretation durch den verantwort-
lichen Arzt. Trotz des ausgewiesenen Patientenstatus
ubernimmt das jeweilige Unternehmen, welches das tele-
kardiologische System und damit auch die Plattform stellt,
lediglich die Aufgabe der Datentiiberwachung und der -ar-
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chivierung in Erganzung zur medizinischen Befundung
des Arztes bzw. des durch ihn autorisierten Personals. Die
Behandlung des Patienten bleibt dabei stets den Medizi-
nern vorbehalten. Das Service Center informiert den Arzt
lediglich tiber Normabweichungen und steht fur techni-
sche Ruckfragen zur Verfligung.

Die Analyse von intrakardial gespeicherten Elektrogram-
men (IEGM) ist ein wesentliches Element bei der Beurtei-
lung von Arrhythmien, bei Implantatanpassungen sowie
fur die medikamentose Verlaufskontrolle von Implantat-
patienten. Sie dient der Differenzierung adaquater und
inadaquater Therapien, der Beurteilung von abgegebenen
Stimulationen und von Schockabgaben. Aktuelle kardio-
logische Implantate konnen intrakardiale EKGs mit Mar-
kerannotationen nach bestimmten Triggern aufzeichnen,
speichern und telemedizinisch ibermitteln. Die Aufzeich-
nung erfolgt nach der Detektion hoher kardialer Frequen-
zen oder bei Mode-Switching. Gespeicherte IEGMs sind
insbesondere hilfreich bei der Beurteilung bestimmter Pa-
tientenbeschwerden sowie fiir die Therapiekontrolle und
-optimierung und spielen somit eine wichtige Rolle bei der
Beurteilung der tatsachlichen Arrhythmielast nach einer
therapeutischen Intervention.“®

Telemonitoring-Systeme sollten weiterhin folgende
Anforderungen erfiillen:

» Das System selbst sollte komfortabel und einfach
zu bedienen sein (z. B. Form, Gewicht). Hierzu
gehort auch ein zuverlassiger Akku- und /oder
Batteriebetrieb der Patientengerate.

» Die Sammlung und Ubermittlung der Daten sollten
einfach und stérungsfrei funktionieren.

» Die Datentuibertragung sollte iiber die analoge oder
mobile Telefonleitung erfolgen konnen.

» Die Ubermittlung der Information muss zuverlassig
und datenschutzrechtlich sicher sein.

» Maximale Sensitivitat und Spezifitat der automati-
sierten Ereigniserkennung und Alarmierung sollten
gegeben sein.

48 Varmaetal, 2009

a3 Telekardiologie in der
ambulanten Versorgung:
Gesundheitspolitische

und rechtliche Rahmen-
bedingungen

Telemonitoring- und Fernnachsorgesysteme haben sich
als Routineanwendung fur Implantatpatienten bereits im
stationaren Bereich etablieren kénnen. Der Einsatz tele-
medizinischer Anwendungen im ambulanten Bereich hin-
gegen befindet sich noch im Anfangsstadium. Allerdings
zeichnet sich schon heute ab, dass Telemedizin auf Grund
des bereits in zahlreichen Untersuchungen bestatigten
Potentials zur Optimierung der Patientenversorgung und
zur Erhéhung der Kosteneffizienz verstarkt Einzug in den
niedergelassenen Versorgungsbereich halten wird. Diese
Notwendigkeit resultiert nicht zuletzt aus den verlanger-
ten Intervallen der Prasenznachsorgen und dem damit
einhergehenden Sicherheitsrisiko fur die Patienten.

Um die Versorgungsqualitat und Sicherheit angesichts der
weiter steigenden Patientenzahlen auch kiinftig erhalten
oder gar verbessern zu kénnen, muss die Patientenver-
sorgung fokussierter und effektiver als bisher erfolgen.
Die sich bereits abzeichnende Etablierung von sektoren-
ubergreifenden Strukturen sowie die damit einhergehen-
de Verlagerung der Implantatnachsorge in den ambu-
lanten Sektor bieten vor diesem Hintergrund eine groRRe
Chance fur die Optimierung der Patientenversorgung. Die
im Zuge dieser Entwicklung entstehenden neuen Versor-
gungskonzepte wie z. B. Praxisnetze fokussieren die Biin-
delung der arztlichen Kompetenzen aus dem stationaren
und aus dem ambulanten Bereich, so dass breitere und
hochwertigere Leistungsangebote, die auch telemedizini-
sche Dienstleistungen umfassen, implementiert werden
kénnen.

Damit Telemonitoring als neue medizinische Dienstleis-
tung erfolgreich im Markt etabliert werden kann, gilt es
auch, die regulatorischen und gesetzlichen Anforderun-
gen zu beachten und entsprechende Rahmenbedingun-
gen zu schaffen. Die bei der Einfiihrung von innovativen
Dienstleistungen entstehende gesundheitspolitische
und regulatorische Liicke muss geschlossen werden, um

Marktunsicherheiten zu minimieren und die im Aufbau
begriffenen Prozesse und Strukturen nicht zum Erliegen
zu bringen. Im Fall des Telemonitoring stellt die fehlende
Verglitungsregelung einen bislang offenen Punkt und so-
mit eine erhebliche Innovationsbarriere dar. Diese sowie
weitere wichtige Rahmenbedingungen sollen im Folgen-
den diskutiert werden.

A.3.1 Erstattung und Abrechnung
telekardiologischer Dienstleistungen

Ein wesentliches Hemmnis fur die Etablierung von
Telemonitoring-Losungen am Markt stellt die fehlende
Finanzierbarkeit der notwendigen Technologien und Leis-
tungen dar. Die Einflihrung von neuen Verfahren zur
Innovationsfinanzierung und die Schaffung von transpa-
renten und einheitlichen Vergutungsstrukturen werden
nicht zuletzt durch einen an vielen Stellen stark reglemen-
tierten Gesundheitsmarkt erschwert.

Die grundsatzliche Schwierigkeit besteht dabei zunachst
insbesondere darin, telemedizinische Leistungen gegen-
uber der gesetzlichen Krankenversicherung abzurechnen.
Diese sind nicht Teil des reqgularen Leistungskatalogs des
deutschen Gesundheitswesens und konnen daher aufBer-
halb entsprechender Selektivvertrage grundsatzlich nicht
zu Lasten der GKV erbracht werden.

Zusatzlich erschwert wird die Finanzierung von innova-
tiven Dienstleistungen durch die zwischen den Sekto-
ren unterschiedlichen Vergiitungssysteme. Wahrend die
telemedizinische Uberwachung von Vitalparametern im
stationaren Sektor Uber ein pauschalisiertes Entgelt im
DGR-System abgebildet werden kann, ergeben sich bei
der Abrechnung der Dienstleistung der Ferniiberwachung
im ambulanten Sektor Schwierigkeiten, da diese nicht im
Leistungskatalog der GKV gelistet ist.

Der Einsatz neuer Verfahren sowie die Abrechnung die-
ser Leistungen gegentber der GKV ist erst nach einer
Zulassung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) sowie einer anschlieRenden Aufnahme in den EBM
maoglich. Damit Telemedizin in den Leistungskatalog auf-
genommen werden kann und so Bestandteil der Regelver-
sorgung wird, muss ihr therapeutischer Nutzen nachge-
wiesen werden. In der ambulanten Regelversorgung
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werden dabei neue, zur Aufnahme in die vertragsarztliche
Versorgung anstehende Verfahren auf Grundlage des SGB
auf folgende Punkte durch den G-BA gepruft:

» Diagnostischer oder therapeutischer Nutzen
» Medizinische Notwendigkeit
» Wirtschaftlichkeit

Obwohl der GB-A Telemedizin inzwischen als eigenstan-
dige Behandlungsmethode im Sinne des BSG*’ anerkannt
hat, fordert er immer noch einen Nutzennachweis anhand
einer idealerweise randomisierten und kontrollierten kli-
nischen Studie (RCT). Dies gestaltet sich bei telemedizini-
schen Loésungen jedoch auBerst schwierig.

Ist ein telemedizinisches Verfahren durch den G-BAin den
Leistungskatalog der GKV aufgenommen worden, stellt
die Bewertung der Leistung im Einheitlichen Bewertungs-
malstab (EBM) eine weitere Hiirde dar. Die telekardiologi-
sche Nachsorge stellt hierbei eine erfreuliche Ausnahme
dar, da diese als abrechnungsfahige arztliche Leistung im
EBM enthalten ist: Die Funktionsanalyse eines Herzschritt-
machers oder implantierten Defibrillators kann nach zif-
fer 13552 EBM (790 Punkte pro Quartal), die Kontrolle nach
Ziffer 04418 abgerechnet werden — unabhangig davon, ob
die Leistung in der Praxis oder telemedizinisch erbracht
wurde.®® Die Abrechnung dieser Gebiithrenordnungsposi-
tionen setzt zwar eine Genehmigung der Kassenarztlichen
Vereinigung nach der Vereinbarung zur Herzschrittma-
cherkontrolle gemaR §135 Abs. 2 SGB V voraus, die jedoch
bei Vorliegen entsprechend durchdachter Konzepte auch
keine Schwierigkeit darstellt.’! Die Krankenversicherer
setzten ihre Hoffnungen dabei darauf, mit der Teleme-
dizin positive Effekte auf die Morbiditat und Mortalitat
(Lebenszeit und -qualitdt), eine frithere und bessere Dia-
gnostik und einen Zeitgewinn bei der Intervention errei-
chen zu kénnen.

49 Definition der Behandlungsmethode nach BSG: , Behandlungsmethode
bezeichnet das therapeutische Vorgehen als Ganzes unter Einschluss aller
nach dem jeweiligen methodischen Ansatz zur Erreichung des Behand-
lungsziels erforderlichen Einzelschritte.” (...) Mit dem Begriff der Methode
kann deshalb nicht die einzelne MaBnahme oder Verrichtung gemeint
sein..., vgl. hierzu AZ B1 KR 11/98 R vom 28.3.2000.

50 Vgl. EBM-Katalog 2010.

51 Pelleter 20m.
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Problematisch hingegen gestaltet sich bislang noch die
Finanzierung des Telemonitoring-Systems. Dieses muss
im ambulanten Bereich separat von der Dienstleistung be-
trachtet und abgerechnet werden. Eine Berechnung die-
ser Kosten Uiber die Implantations-DRG ist derzeit nicht
moglich.

Die Phase der Uberfiithrung einer evidenzbasierten inno-
vativen Technologie in die Kostenerstattung der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) ist lang und mit einem
hohen Aufwand verbunden; haufig wird eine unzurei-
chende Transparenz bemangelt. Fur die Nutzen- bzw. die
Kosten-/Nutzenbewertung eines Medizinprodukts liegen
heute keine eindeutigen Vorgaben oder Kriterien vor - we-
der fiir den ambulanten, noch fiur den stationaren Sek-
tor. Der Zugang von telekardiologischen Systemen zum
geregelten Gesundheitsmarkt und damit auch zur tber-
wiegenden Zahl der Patienten, die diese Telemonitoring-
Systeme in Deutschland nutzen, wird dadurch erschwert.
Vielfach wird zudem darauf hingewiesen, dass ein erheb-
liches Informationsdefizit in Hinblick auf den Gesamtpro-
zess der Erstattung durch die Gesetzliche Krankenversi-
cherung zu verzeichnen ist.

Die existierenden Selektivvertrage nach §140a SGB V bie-
ten gute Voraussetzungen, telemedizinische Systeme ziel-
gerichtet in bestimmten Indikationen einzusetzen. Einige
solcher Vertrage wurden bereits erfolgreich umgesetzt,
weitere sind in Verhandlung. Durch das neue Versor-
gungsstrukturgesetz haben sich aulerdem neue Erstat-
tungsmaoglichkeiten flr das Telemonitoring auf der Ent-
scheidungsgrundlage der Bewertungsausschiisse in den
KV-Bezirken eréffnet. Das Versorgungsgesetz richtet sich
uberwiegend an strukturschwache Regionen mit aktuel-
len Versorgungsdefiziten, in denen Telemonitoring folg-
lich reguldr erstattet werden kann.
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Vertragsrechtliche Maoglichkeiten
sektorenubergreifender Versorgung

Reinhold Preiler, Fachanwalt fiir Medizinrecht
Medizinrechtskanzlei PreiRler, Ohlmann & Partner

Auch wenn es auf den ersten Blick oft nicht gleich ersichtlich wird: Das deutsche Gesundheits-
wesen ist alles Andere als eine homogene Entitat ,aus einem Guss®, in der alle Rader wie in
einem gut gedlten Uhrwerk ineinandergreifen. Weit passender ware das Bild eines an vielen
Stellen mehr oder minder eng miteinander verwobenen Flickenteppichs, der das Zurticklegen
groRerer Strecken zwar grundsatzlich erméglicht, das Vorankommen mitunter aber auch un-
notig behindert.

Die wesentliche Ursache dieser von Politik, Arzten und Krankenkassen erkannten und seit
einigen Jahren auch verstarkt angegangenen Problematik sind die trotz aller Bemithungen

bis heute existierenden Bruchstellen zwischen verschiedenen medizinischen Fachgebieten
und insbesondere den verschiedenen Sektoren (@ambulant, stationdr, Reha). Da in Folge dessen
auch verschiedene ,sektorale Budgets“ existieren, zwischen denen grundsatzlich kaum Durch-
lassigkeit besteht, treten v.a. bei Behandlungsfallen im Grenzbereich zwischen zwei oder sogar
allen drei Sektoren traditionell viele Unscharfen auf.

Die Sektorentrennung im deutschen Gesundheitswesen wird daher in aller Regel als Haupt-
grund fur die trotz moderner Kommunikationsméglichkeiten haufig unzureichende Interak-
tion und Kooperation aller an der Behandlung eines bestimmten Krankheitsbildes beteiligten
Leistungserbringer angesehen. In der Vergangenheit verstanden sich die verschiedenen
Akteure des Gesundheitswesens (insb. Krankenkassen, Arzte und Krankenhiuser) ferner nicht
immer als Partner auf dem Weg zu einer besseren Versorgung fur Patienten, sondern oft

als potentielle Konkurrenten auf einem Markt mit zunehmend verschwimmenden Grenzen.
In der Folge resultierte hieraus in manchen Fallen das Bestreben vieler Leistungserbringer,
erbrachte Leistungen im Sinne des eigenen Budgets zu optimieren oder kostspielige Thera-
pieaspekte sogar ganz in andere Sektoren oder Fachgebiete auszulagern.

Erst der Aufbruch des Kollektivvertragssystems durch die Einfiihrung praktikabler Rahmen-
bedingungen fur Selektivvertrage hat die Vertragslandschaft seit 2004 deutlich verandert.
Urspriinglich nur gedacht als Alternative zu Kollektivvertragen zwischen Kassenarztlichen
Vereinigungen und Krankenkassen haben Selektivvertrage inzwischen ein weites Anwen-
dungsfeld erschlossen. Akteure, die den Nutzen sektorentibergreifender und auch inter-
disziplinarer Kooperationen erkannt haben, versuchen zunehmend, nicht mehr nur im
eigenen Budgetrahmen zu optimieren, sondern durch kreative und intelligente Vertragsge-
staltungen mit anderen Akteuren, neue, sektoren- bzw. fachbereichstibergreifende Behand-
lungspfade zu etablieren. Unterstiitzt werden sie hierbei in vielen Fallen von Kostentragern,
die sich immer haufiger nicht mehr nur in der Rolle des Zahlmeisters sehen, sondern mit an
dem eigenen Image und dem Bedarf der Versicherten ausgerichteten Konzeptionen aktiv an
der Gestaltung des Gesundheitswesens teilnehmen wollen.

In der Folge wurden insbesondere in den Jahren der IV-Anschubfinanzierung zahlreiche Pilot-
projekte mit verschiedensten Schwerpunkten und Vertragsinhalten initiiert. Charakteristisch
fur die Erprobung war eine zumeist eher geringe Anzahl von Versicherten, anhand deren Er-
fahrungen mit dem jeweiligen Programm wichtige Informationen hinsichtlich der Realisier-
barkeit und Attraktivitat spezifischer Konzepte gesammelt und zugleich objektivierbare Ver-
sorgungsdaten unter realen Bedingungen generiert werden konnten. Sofern die Erfahrungen
der Beteiligten und die objektiven medizinischen und gesundheitsokonomischen Daten den
absehbaren Erfolg des jeweiligen Pilotprojekts belegen, so die Hoffnung der ersten Stunde, sei
hierdurch zugleich auch der Grundstein fuir eine spatere Uberfiihrung in die Regelversorgung
gelegt. Leider ist insbesondere dieser letzte Schritt bisher nur sehr selten gelungen.

Schuld hieran sind vor allem die komplexen Rahmenbedingungen des Gesundheitssystems,
welche haufig nur wenig Flexibilitat und Gestaltungsspielraum bei der Aufnahme von innova-
tiven Verfahren bieten. Der Weg liber den Gesetzgeber, den Gemeinsamen Bundesausschuss
und die Kollektivvertragspartner ist langwierig und vor allem nicht frei von interessengeleite-
ten Vorbehalten — auch gegen erfolgreiche Versorgungsmodelle. Diese verandern in der Regel
Althergebrachtes und bewirken damit naturgemal} zugleich stets auch Widerstande. Eine
wesentliche zukiinftige Aufgabe wird es daher sein, den Prozess der Bewertung von Pilotpro-
jekten und deren erfolgreiche Uberfithrung in die Regelversorgung so zu strukturieren, dass
es nicht von der Begeisterung und dem individuellen Engagement eines Krankenkassenver-
treters abhangt, ob ein Versorgungsmodell ausgewahlt, erprobt und bei Erfolg ggf. in groRe-
rem Rahmen eingefiihrt wird.

Die nunmehr auch im Gesundheitswesen geltende Verpflichtung zur Ausschreibung von
Vertragen wird — trotz moglicher Vorbehalte mancher Beteiligter — bei dieser Strukturierung
helfen. Auf diese Weise werden Innovationen zukiinftig zumindest auf zwei verschiedenen
Wegen Eingang ins System finden kénnen: Einerseits tiber den Weg der wissenschaftlichen
Erprobung, welche durch Forschungsmittel und damit nicht tiber die gesetzliche Kranken-
versicherung finanziert wird. Andererseits wird sich aber, so steht zu hoffen, auch ein Ver-
fahren fiir praxiserprobte sowie hinsichtlich ihrer medizinischen und 6konomischen Effekte
objektiv evaluierte Selektivvertrage etablieren, Uber welches mit den Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung zukunftstrachtige Versorgungsmodelle auf den Weg gebracht werden
kénnen.

Zwar wird dies allein kaum dazu fiihren, dass die Komplexitat und die teilweise fehlende
Transparenz im deutschen Gesundheitswesen, die aus der sektoralen Trennung und den sich
daraus ergebenden unterschiedlichen Vergltungs- und Vertragsregelungen resultieren,
kurzfristig behoben werden kénnen. Zumindest aber durfte es einen wichtigen Schritt dar-
stellen, mit dem die verschiedenen Akteure in Zukunft schneller und bedarfsgerechter auf
neu auftretende Licken und Reibungsverluste im sich immer schneller verandernden Geflige
unseres Gesundheitswesens reagieren konnen. Der eingangs skizzierte Flickenteppich wird
also zumindest schrittweise bereinigt. Und das ware dann zumindest ein Anfang.
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A.3.2 Rechtliche Aspekte der
telemedizinischen Versorgung

Telemedizinische Behandlungskonzepte fristen in Deutsch-
land trotz eines standig bekundeten anderslautenden po-
litischen Interesses in Wahrheit nach wie vor ein Schatten-
dasein. Wenige wirklich funktionierende Modellvorhaben
und Leuchtturmprojekte kennzeichnen das, was man als
Telemedizin bezeichnet. Lediglich in der Radiologie und der
Kardiologie ist eine begrenzte dynamische Entwicklung
beim Einsatz telemedizinischer Verfahren zu beobachten.
Damit stellen sich neben der bisher ungelosten Frage, wie
telemedizinische Behandlungskonzepte im System der ge-
setzlichen Krankenversicherung finanziert werden sollen,
auch eine Reihe rechtlicher Fragen beim praktischen Ein-
satz von Telemedizinsystemen. Mit dem zum 01.01.2012 in
Kraft getretenen Versorgungsstrukturgesetz erteilt der
Gesetzgeber in § 87 Abs. 2 ¢ SGB V der Selbstverwaltung
den Auftrag, Vergiitungsmaglichkeiten fir telemedizini-
sche Leistungen zu priifen.

Bis diese Fragen geklart und Telemedizin im regularen
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
angekommen ist, wird die Versorgungslandschaft dies-
bezuiglich weiterhin von Modellvorhaben, Vertragen der
integrierten Versorgung und Selektivvertragen gepragt
sein.

Vielfach wird der Telemedizin auch von Seiten der arzt-
lichen Anwender mit rechtlichen Vorbehalten begegnet.
Dabei geht es neben Schweigepflicht, Datenschutz und
Fernbehandlungsverbot vor allem auch um Haftungsfra-
gen beim Einsatz telemedizinischer Verfahren.

1. Das Fernbehandlungsverbot

§ 7 der Musterberufsordnung fur die deutschen Arzte be-
grundet das so genannte Fernbehandlungsverbot, das
Arzten die Behandlung oder Beratung von Patienten ver-
bietet, wenn diese den Kranken nicht personlich gesehen
haben.

Keinen Fall unzuldssiger Fernbehandlung stellt die
Telemedizin dann dar, wenn der den Patienten per-
sonlich behandelnde Arzt unter Nutzung dieser neuen
elektronischen Behandlungsmaéglichkeiten den arztlichen
Sachverstand anderer Arzte hinzuzieht, oder derartige
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Methoden zur Fernkontrolle seiner eigenen Patienten
einsetzt. Damit fallen insbesondere die in der Kardiologie
eingesetzten Verfahren der Kontrolle von Vitalparame-
tern, der Uberwachung von Herzschrittmachern oder das
EKG-Monitoring nicht unter das Fernbehandlungsverbot,
da diese Verfahren stets nur nach entsprechender Diagno-
se und Indikationsstellung durch den behandelnden Arzt
eingesetzt werden. Dass der behandelnde Arzt sich da-
bei vielfach telemedizinischer Dienstleister bedient, ist so
lange unproblematisch, wie der Telemedizinanbieter sich
nicht in die Behandlungsfithrung des Arztes einmischt.

2. Schweigepflicht und Datenschutz

Die Beachtung der arztlichen Schweigepflicht und der
datenschutzrechtlichen Regelungen stellt den Arzt beim
Einsatz von telemedizinischen Verfahren heute nicht mehr
vor ernsthafte Probleme. Die Wahrung des Grundrechts
auf informationelle Selbstbestimmung des Patienten
erfordert zunachst die Zustimmung des Patienten zum
Einsatz telemedizinischer Verfahren, die der Patient selbst-
verstandlich nur dann wirksam erteilen kann, wenn er im
datenschutzrechtlich notwendigen Umfang tuiber Spei-
cherung und Nutzung seiner Daten aufgeklart worden
ist. Die Darstellung der Einzelheiten der datenschutzrecht-
lichen Anforderungen wird den Rahmen dieses Beitrags
sprengen.

Entscheidend ist des Weiteren, dass die elektronische
Ubermittlung der Daten zwischen Patient, ggf. telemedi-
zinischem Zentrum und Arzt Uber sichere Datenverbind-
ungen stattfindet. Man wird allerdings an die Sicherheit
der Datentibermittlung in der Telemedizin keine héheren
Anforderungen stellen kénnen, als dies beispielsweise bei
der Ubermittlung von personenbezogenen Daten, wie
etwa Kreditkartenangaben etc. zu fordern ist. Ein wichtiger
Gesichtspunkt in diesem Zusammenhang ist die Einhal-
tung der gebotenen arztlichen Schweigepflicht im Betrieb
telemedizinischer Dienstleister. So miissen die dortigen
Arbeitsplatze entsprechend zugangsgesichert gestaltet
sein und alle Mitarbeiter sind entsprechend der Schweige-
pflicht zu unterwerfen. Problematisch kann in diesem
Zusammenhang die Tatigkeit an Heimarbeitsplatzen von
Mitarbeitern sein, bei denen das Unternehmen keine
Méglichkeit der Uberwachung der Einhaltung der Schwei-
gepflicht hat.

3. Haftung

Nach der Systematik des deutschen Haftungsrechts haftet
der Arzt einerseits aus dem mit dem Patienten geschlos-
senen Behandlungsvertrag und andererseits aus dem
Gesichtspunkt der strafrechtlichen Beurteilung des arzt-
lichen Handelns als Kérperverletzung.

Im Rahmen des Behandlungsvertrages schuldet der Arzt
aus diesem Dienstvertrag keinen medizinischen Behand-
lungserfolg, sondern die arztliche Dienstleistung nach all-
gemein in der Medizin gultigen Sorgfaltsmalstaben. Er
schuldet also den anerkannten Facharztstandard. Was
im jeweiligen Fachgebiet anerkannter Facharztstandard
ist, entscheiden nicht Gesetze oder Juristen, sondern aus-
schlieRlich das Fach selbst. Als fachlicher Standard gelten
namlich die im jeweiligen Fachgebiet anerkannten allge-
mein glltigen Behandlungsgrundsatze.

In der Regel stehen dabei dem Arzt im Rahmen seiner
Therapiefreiheit verschiedene alternative Behandlungs-
moglichkeiten zur Verfligung. Bei der Auswahl seiner
Behandlungsalternativen hat der Arzt den nach seiner
Einschatzung wirksamsten und sichersten Behandlungs-
weg zu wahlen. Seine diesbeziigliche Auswahlentschei-
dung muss er nach fachlichen Gesichtspunkten vertreten
kénnen.

Wichtig ist dabei zwischen der Uberwachung von Vital-
parametern zur Vermeidung von Notfallsituationen und
dem Einsatz der Telemedizin zu anderen Zwecken zu
unterscheiden, da an den Einsatz der Telemedizin in le-
bensbedrohlichen Situationen wesentlich hohere Anfor-
derungen zu stellen sind, deren Erorterung den Rahmen
dieses Beitrags sprengen wirde.

So handelt es sich beispielsweise bei der telekardiolo-
gischen Uberwachung von Patienten mit Herzschritt-
machern, ICDs oder CRTs nicht um Notfall-, sondern um
Friuherkennungssysteme. Deshalb mussen die telemedizi-
nischen Einrichtungen, in denen die Daten eingehen, auch
nicht rund um die Uhr besetzt sein.

Im Unterschied zu telemedizinischen Einrichtungen, die
rund um die Uhr sieben Tage pro Woche mit medizini-
schem Fachpersonal besetzt sind und umgehend auf
eingehende Ereignisse reagieren konnen, ist die Aus-

wertung der (z. B. taglich) bereit gestellten Monitoring-
daten der Implantattrager nicht zeitkritisch. Die Durch-
sicht und Beurteilung der eingehenden Patientendaten
kénnen z. B. wahrend der tiblichen Sprechzeiten erfolgen.
Diese konnen von Einrichtung zu Einrichtung variieren. Der
Patient muss vorab ausreichend tiber den Ablauf der tele-
medizinischen Betreuung und damit auch tiber die Erreich-
barkeit der Einrichtung und die Bearbeitungszeit seiner
Monitoringdaten aufgeklart werden. Weiterhin sollte
geklart werden, wie die Kontaktaufnahme mit dem
Patienten bzw. der Ambulanz erfolgt. Der Patient sollte
dieses Vorgehen verstanden haben und anschliefend mit
seiner Unterschrift bestatigen kénnen.

Entscheidet sich ein Arzt bei Routinebehandlungen fur
den Einsatz telemedizinischer Verfahren, so muss er diese
Entscheidung fachlich begriinden kénnen. Insofern hat er
abzuwagen, ob regelmalige personliche Arzt/Patienten-
Kontakte oder beispielsweise die Fernliiberwachung von
Funktionsparametern fiir den Patienten jeweils der bes-
sere Weg sein konnen. Entscheidend fiir die Auswahlent-
scheidung des Patienten ist, dass der Arzt Behandlungs-
alternativen auch kennt und tatsachlich einschatzen kann.
Ist eine kontinuierliche telemedizinische Dokumentati-
on von Parametern besser geeignet, beispielsweise den
Krankheitsverlauf, die Veranderung von Koérperfunktio-
nen, o. a. aufzuzeichnen, als dies im Rahmen regelmaliger
Arzt-Patienten-Kontakte moglich ware, so kann der Arzt
im Einzelfall sogar haftungsrechtlich zum Einsatz von tele-
medizinischen Uberwachungssystemen verpflichtet sein.
Letztlich kommt es aber stets auf die Beurteilung des ein-
zelnen Falles an.

Wahit der Arzt telemedizinische Ubertragungsverfahren,
so haftet er auch fur die sorgfaltige Auswahl der techni-
schen Systeme fur die Ubertragung im Rahmen seiner
Entscheidungsmaoglichkeiten. Er muss in diesem Zusam-
menhang nicht die technische Funktionsfahigkeit der
Gerate sicherstellen, aber er muss bei der Auswahl von
Geraten und Verfahren eine sorgfiltige Priifung vor-
nehmen, damit ihm nicht ein so genanntes Auswahlver-
schulden angelastet werden kann.
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Wenn ein Arzt alternative Behandlungsformen praktiziert,
so ist unabhangig von der Telemedizin stets zu empfeh-
len, die Haftpflichtversicherung uiber den Einsatz solcher
Methoden zu informieren, damit die Haftpflichtversiche-
rung im Schadensfall nicht die Moglichkeit hat, sich auf
eine Obliegenheitsverletzung des Arztes zu berufen und
ihm vorzuwerfen, er habe Gefahr erhohende Gesichts-
punkte nicht gemeldet.

Beachtet der Arzt die oben beschriebenen Empfehlun-
gen, so entstehen beim Einsatz telemedizinischer Verfah-
ren grundsatzlich keine héheren Haftungsrisiken als bei
allen anderen Behandlungsmethoden.

A.3.3 Qualitatssicherungin der
Versorgung von Herzschrittmacher-
und Defibrillatorpatienten

Seit 1982 sammelt das Deutsche Zentralregister fur Herz-
schrittmacher von der Deutschen Arbeitsgemeinschaft
Herzschrittmacher eV. Datensatze von freiwilligen Mel-
dungen zu Schrittmacherimplantationen und -explan-
tationen.’? Die Daten werden regelmaRig analysiert und
in Jahresberichten veroffentlicht. Mit Einfuhrung der
verpflichtenden externen Qualitatssicherung fir Herz-
schrittmachereingriffe im Jahr 2001 hat die Bundesge-
schaftsstelle fir Qualitdtssicherung gGmbH (BQS) in
Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fur
Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. die Regis-
teraktivitaten tbernommen und fortgesetzt.

Im Jahr 2010 wurde das AQUA-Institut mit der Umsetzung
einer sektorentibergreifenden Qualitatssicherung gem.
§ 137a SGB V vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
beauftragt. Dieser Auftrag umfasste neben den beste-
henden Verfahren auch eine externe Qualitdtssicherung
des stationdren Bereichs. Der neu entwickelte Datensatz
umfasste zusatzlich die Funktionsbereiche Register und
Produktuberwachung. Hierin wurden neben klassischen
Registerdaten auch Informationen zur Prozessqualitat
(wie z. B. Strahlenbelastung eines Eingriffs) und techni-
sche Angaben tiber Schrittmacheraggregate /-sonden
sowie die Indikationsstellung der Schrittmachertherapie
erfasst. Seit 2010 werden — analog zur Erhebung der Herz-
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schrittmacherprozeduren — auch Daten zur Implantation,
zum Aggregatwechsel und zur Revision von Defibrillato-
ren durch das AQUA-Institut ausgewertet. Bei Neuimplan-
tationen soll die Versorgungsqualitat durch eine leitlini-
engerechte Indikationsstellung und die richtige Wahl des
Therapiesystems verbessert werden. Dabei werden u.a.
auch Sondenmesswerte und Aggregatdaten sowie mogli-
che Komplikationen im Rahmen der Implantation erfasst.
Seit dem Jahr 2000 haben die erhobenen Daten auch die
Funktion eines Herzschrittmacherregisters, das jahrlich
Auskunft uber die Versorgungssituation in Deutschland
gibt. Mit jedem Aggregatwechsel werden auch Hinter-
grundinformationen zum Grund des Wechsels, Sonden-
werte und mogliche Komplikationen festgehalten, die im
Rahmen der Operationen (perioperativ) aufgetreten sind.
Auch Ursachen fiir Revisionen und Explantationen wer-
den systematisch erfasst und samt Sondenbriichen, Dislo-
kationen, operativen Komplikationen usw. dokumentiert.
Revisionen sind im Rahmen der Qualitatssicherung inso-
fern interessant, als dass sie gewisse Riickschliisse auf die
Qualitat friherer Eingriffe und maéglicher Produktmangel
ermdglichen.

Allgemein war die externe Qualitatssicherung fir Schritt-
macher- und ICD-Prozeduren bislang strikt auf den stati-
onaren Bereich beschrankt. Die erfassten Daten beziehen
sich zudem auf einen viel zu kurzen Beobachtungszeit-
raum, der lediglich die Zeit bis zur Entlassung des Patien-
ten berucksichtigt. Eine spezielle Qualitatssicherung fur
ambulant erbrachte Implantations- und Nachsorgeleis-
tungen ist bis heute nicht etabliert.

,,Ein nicht zu unterschdtzender Vorteil der Telemedizin
besteht darin, externe Qualitdtskontrollen von
kardiologischen Prozessen zu erleichtern, um im
Einflussbereich staatlicher und privater medizinischer
Strukturen die drztliche Entscheidungsfindung zum
Wohle der Patienten zu beschiitzen.”

Dr. med. Gerhard Hoh

Stellungnahme der Techniker Krankenkasse (TK) zur Telekardiologie
Mandy Kettlitz, Techniker Krankenkasse

Telekardiologie beschreibt den anwendungsbezogenen Einsatz von Informations- und
Kommunikationstechnologie (Telematik) bei kardiologischer Indikationsstellung. In diesem
Bereich ergibt sich ein breites Anwendungsspektrum fiir das Telemonitoring, beispielsweise
in der Diagnostik und Detektion von Arrhythmien sowie in der telemetrischen Therapie- und
Verlaufskontrolle von Patienten mit Herzerkrankungen. Telekardiologische Systeme konnen
sowohl externe Komponenten wie Waage, EKG oder Blutdruckmessgerat umfassen, als auch
implantierte Aggregate mit telematischer Zusatzfunktion.

Fiir die Krankenkassen ist es entscheidend, welchen (Zusatz-) Nutzen telekardiologische Syste-
me in der ambulanten Versorgung bewirken, insbesondere im Vergleich zur Standardversor-
gung. Dieses Erfordernis ergibt sich aus den Rahmenbedingungen der GKV. Gemal dem fiinf-
ten Sozialgesetzbuch haben die gesetzlichen Leistungen dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse, unter Beriicksichtigung des medizinischen Fortschritts und
des Wirtschaftlichkeitsgebotes, zu entsprechen.

In der ambulanten Versorgung diirfen entsprechend dem ,Erlaubnisvorbehalt” nur Leistun-
gen zu Lasten der GKV abgerechnet werden, wenn sie Bestandteil des GKV-Leistungskataloges
sind. In diesem Zusammenhang sollte die Telekardiologie von allgemein anerkannten, dem
medizinischen Standard entsprechenden, Leistungen der GKV abgegrenzt werden. So gibt es
gemessen am Behandlungsziel, der Indikation und der Zielgruppe verschiedenartige Anwen-
dungsszenarien der Telekardiologie. Kommt Telekardiologie im Rahmen der routinemafRigen
Kontrolle implantierter Aggregate zum Einsatz, so handelt es sich um eine rein technologi-
sche Verbesserung eines bereits als abrechnungsfahige Leistung der GKV etablierten Verfah-
rens. Im Vergleich zur herkommlichen Nachsorge beim Arzt geht die telematische Kontrolle
allerdings mit zusatzlichen Kosten fur die externen Ubertragungsgerate und -verbindungen
einher, welche in der Kalkulation der entsprechenden Gebtihrenordnungspositionen des EBM
nicht berticksichtigt sind. Eine Uberlegenheit des telekardiologischen Ansatzes fur routine-
malige Nachsorgen konnte bislang nicht nachgewiesen werden.

Telekardiologische Systeme kénnen hingegen auch eingesetzt werden, um bestimmte
pradiktive Vitalparameter automatisiert und kontinuierlich zu tiberwachen, mit dem Ziel,
pathologische Veranderungen im Erkrankungsverlauf frithzeitig zu erkennen. Hierbei handelt
es sich um eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode, welche entsprechend dem
allgemein anerkannten Stand der Erkenntnisse zum Nutzen, zur medizinischen Notwendigkeit
und zur Wirtschaftlichkeit durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bewertet werden sollte.

Welche Leistungen der Telekardiologie zukunftig die Standardversorgung ersetzen, erganzen
oder optimieren konnen, hangt in erster Linie von deren Nutzenbewertung im Vergleich zur
Standardversorgung ab. Hierzu bedarf es noch weiterer Studien mit entsprechend hoher
Evidenz, sowohl zum patientenrelevanten, als auch zum 6konomischen Nutzen
telekardiologischer Verfahren.
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Az Studien zur telemedizinischen

Uberwachung von Implantat-
patienten

Die telemedizinische Betreuung von Patienten mit im-
plantierbaren Herzschrittmachern und ICD-Systemen ist
seit vielen Jahren Gegenstand wissenschaftlicher Unter-
suchungen, die neben der technischen Machbarkeit und
Zuverldssigkeit der Informationstiibermittlung vor allem
die klinische und 6konomische Effektivitat iberprufen sol-
len. Neben den Schrittmacher- und ICD-Indikationen riickt
vor allem die Herzinsuffizienz als Krankheitsbild verstarkt
in den Mittelpunkt des wissenschaftlichen Interesses. Die
Herzinsuffizienz stellt Gesundheitssysteme wirtschaft-
lich vor immer groRere Herausforderungen und ist bereits
heute bei den uiber 65-jahrigen Patienten der haufigste
Grund fur eine Krankenhauseinweisung. Viele Patienten
mit einer leichten bis mittelmaRigen Herzinsuffizienz sind
durch Arrhythmien belastet, die durch eine Pumpschwa-
che oder eine abnehmende Hamodynamik des Herzens
bedingt sind. Bemerkenswert ist, dass die Herzschwache
das Risiko eines plotzlichen Herztodes verfinffacht. Eini-
ge dieser Patienten erfahren trotz optimaler Arzneimit-
teltherapie keine wirkliche Besserung ihrer Symptome,
profitieren jedoch nicht selten von der Implantation eines
Systems zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT).

Die altersbedingte Zunahme der Herzinsuffizienzpatien-
ten und die fortlaufende Erweiterung der ICD-Indikation
haben in den vergangenen Jahren zu einem deutlichen
Implantationsanstieg und damit zu einer Zunahme der
Patienten gefiihrt, die ein Leben lang nachgesorgt und in-
tensiv betreut werden miissen. Bereits im Jahr 2007 wur-
den uber 1,6 Millionen Gerate in den USA und in Europa
implantiert, welche unter Anwendung der leitlinienge-
rechten Nachsorgepraxis Uber 5,5 Millionen Arztbesuche
jahrlich generieren wiirden. Insofern wundert es kaum,
dass die Mehrheit der Untersuchungen auf die sichere
Friherkennung und Effektivitat der telemedizinischen Be-
treuung von ICD- und CRT-Patienten fokussiert ist, die laut
Leitlinie vierteljahrlich nachzusorgen sind. Ein sicheres
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und effektives Remote Monitoring konnte die Langzeit-
versorgung von Implantatpatienten allgemein effizienter
und auch sicherer machen. Dies gilt auch fiir den Einsatz
in der Schrittmachertherapie. Obwohl sich das Telemoni-
toring hier aus verschiedenen Griinden langsamer etab-
liert als im ICD-Bereich, zeigen sich auch bei dieser Indika-
tion enorme Vorteile im Hinblick auf Rhythmusdiagnostik,
Schlaganfallpravention und die Effektivitat der Nachsorge.

In den publizierten Remote Monitoring Studien wurden
verschiedene Patientengruppen analysiert (Herzschritt-
macher-, ICD- und CRT-Patienten), wobei die meisten Pati-
enten mannlich und zwischen 58 und 76 Jahre alt waren.
Die fritheren Untersuchungen widmeten sich zunachst
der technischen Machbarkeit des Remote Monitorings im
klinischen Umfeld und hielten den Beobachtungszeitraum
relativ kurz. Im Rahmen dieser kurzen Studienperioden
zeigten sich vorwiegend klinische, seltener auch konfigu-
rationsbedingte oder geratebezogene Probleme. Nachdem
die technische Machbarkeit der telemetrischen Datenab-
frage seit vielen Jahren als erwiesen gilt, liegt der Studien-
fokus heute vermehrt auf der klinischen Wirksamkeit und
Wirtschaftlichkeit der erhdltlichen Monitoring-Losungen.®®

Der folgende Abschnitt stellt die wichtigsten Studiener-
kenntnisse zur klinischen und 6konomischen Wirksam-
keit des taglichen Implantatmonitorings vor, beleuchtet
seine Akzeptanz und dessen Einfluss auf die Nachsorge-
gewissenhaftigkeit der Patienten.

A.41 Patientensicherheit und
Zuverlassigkeit des Telemonitorings

Notwendigkeit einer kontinuierlichen Uberwachung
von Implantatpatienten

Angesichts der zunehmenden Zahl an Implantatpatienten
stellt die konventionelle Nachsorge dieser Patientengrup-
pe, die in fest vorgegebenen Intervallen stattfinden muss,
einen grolRen zeitlichen, finanziellen und organisatori-
schen Aufwand fur die Kliniken sowie die niedergelasse-
nen Kardiologen dar. Gleichzeitig sind die vierteljahrlichen
oder halbjahrlichen Routinenachsorgen nicht adaquat in
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der Lage, klinisch relevante Ereignisse aulRerhalb dieser re-
guldren Nachsorgetermine zu detektieren, da diese in der
Regel nicht vorhersehbar sind und zu jedem beliebigen
Zeitpunkt auftreten kénnen.* Insbesondere flr asymp-
tomatische Patienten bedeutet dies ein groRes Risiko. Die
empfohlenen Nachsorgeintervalle fur Schrittmacherpa-
tienten fallen nach den Leitlinien etwas langer aus als fur
die ICD- und CRT-Patienten, was in Relation eine potenziell
noch frithere Ereignisdetektion ermdglicht, wenn Telemo-
nitoring eingesetzt wird.

Notwendigkeit einer kontinuierlichen Nachsorge:
Beispiel-Studie

Heidblichel et al. 2008) haben in einer Studie
mit 169 ICD-Patienten untersucht, inwieweit sich
konventionelle Nachsorgetermine durch Remote
Monitoring reduzieren lassen.

Ergebnisse:

» 88% aller Untersuchungen waren planmal3ig.
Relevante Ereignisse konnten jedoch nur in
21,8% dieser Visiten festgestellt werden.

» Obwohl die aullerplanmaRigen Visiten einen
Anteil von nur 12% an der Gesamtzahl der
Untersuchungstermine stellten, fithrten
84% dieser Visiten zu Interventionen bzw.
Anpassungen in der Therapie.

Fazit:

Die kalenderbasierten Routinenachsorgen sind un-
zureichend und ineffektiv, da die meisten Probleme,
die ein Eingreifen erfordern, zwischen diesen
Terminen auftreten.

Zu den stillen, aber sehr schwerwiegenden Zustandsver-
schlechterungen zdhlen beginnende Dekompensationen
bei Herzinsuffizienzpatienten oder unbemerkt auftre-
tendes Vorhofflimmern. Selbst wenn Symptome auftre-
ten, wird die Ernsthaftigkeit oft unterschatzt und fuhrt
zu einer verzogerten Behandlung und unnotigen Gesund-
heitsrisiken.>® Die konventionelle Datenabfrage ist nicht
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nur limitiert durch groRe Liicken zwischen den Abfragen,
sondern auch durch die Verdichtung der gebundelten Da-
ten, die den Wert der Informationen herabsetzt.%¢

Vorhofflimmern (AF) ist die weltweit haufigste Arrhyth-
mieform und tritt bei 25 - 50% aller herzschwachen Pa-
tienten auf. AF ist haufig asymptomatisch, kann fur die
Patienten aber auch belastend sein, wenn Symptome wie
Schwindel, Ubelkeit, Brustschmerzen oder allgemeine
Leistungsschwache auftreten. AF betrifft etwa 1—1,5% der
Gesamtbevolkerung. Es wird erwartet, dass sich die Zahl
der betroffenen Patienten innerhalb der nachsten 10 bis
20 Jahre infolge der verbesserten Lebenserwartung von
vorbelasteten Patienten und der voranschreitenden Al-
tersentwicklung verdoppeln oder verdreifachen wird. Es
wird geschatzt, dass mehr als 10% der 8o-jahrigen unter
Vorhofflimmern leiden.%’

Vorhofflimmern ist klar mit einem erhdhten Risiko fir
Schlaganfalle und Herzschwache assoziiert. Durchschnitt-
lich 15% der Schlaganfalle treten bei Menschen mit AF-
Episoden auf. Der sog. CHADS-Risikoscore kalkuliert das
Schlaganfallrisiko von Patienten mit AF basierend auf den
folgenden Faktoren: Congestive heart failure (C), Hyper-
tension (H), Age > 75 years (A), Diabetes mellitus (D) —jeder
davon hat den Punktwert 1 - und vergangene Schlagan-
falle oder kurzzeitige ischamische Anfalle (TIA/S2), wel-
che mit 2 Punkten bewertet sind. Mit jedem Punkt steigt
das Risiko um den Faktor 1,5 von 1,9 /100 Patientenjahre
(Score = 0) bis 18,2 /100 Patientenjahre (Score = 6). Jahrlich
erleiden rund 15 Millionen Menschen einen Schlaganfall.
Die WHO schatzt, dass 2020 liber 60 Millionen gesunde
Lebensjahre nur durch Schlaganfalle verloren gegangen
sein werden. Rund 1/6 aller Schlaganfalle ist durch AF ver-
ursacht; dies nimmt altersbedingt weiter zu. Vorhofflim-
mern ist — unabhangig von den Symptomen - ein Pradik-
tor fur Embolien und Todesfalle.*® Zudem erhoht es das
Schlaganfallrisiko um das Flinffache gegentiber gesun-
den Menschen. Klinische Studien unterstreichen daher
die Wichtigkeit der Fritherkennung von Vorhofflimmern
insbesondere auch bei Herzschwachepatienten, da Vor-
hofflimmern hier das Morbiditats- und Mortalitatsrisi-
ko nachweislich erhéht.*’ Die hohe AF-Inzidenz und das
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damit verbundene Schlaganfallrisiko werden die Gesund-
heitssysteme in den nachsten Jahrzehnten finanziell stark
unter Druck setzen — bereits jetzt ist AF flir rund 1/3 aller
kardialen Hospitalisierungen verantwortlich.®

Untersuchungsergebnisse zeigen, dass die Prognose fur
diejenigen Schlaganfallpatienten unguinstiger ist, die
bereits ein AF-Ereignis hatten. Die Kosten eines schwer-
wiegenden ischamischen Schlaganfalls sind zudem
durchschnittlich dreifach hoher als bei einem leichten
Schlaganfall. Die Kosten eines dauerhaften Schlaganfall-
schadens werden Uber die Lebenszeit auf 142.251 USD ge-
schatzt; zudem sind Schlaganfallpatienten auch deutlich
langer hospitalisiert.! Zahlreiche Studien zur praventi-
ven Schlaganfallvermeidung bei Patienten mit Vorhof-
flimmern ergaben, dass sich durch die rechtzeitige Einlei-
tung einer Antikoagulationstherapie die besten Effekte
erzielen lassen. Infolgedessen wurden die Leitlinien ange-
passt, um Risikopatienten frither antikoagulieren und mit
Vitamin K-Antagonisten behandeln und damit vor einem
Schlaganfall beschtitzen zu konnen.*?

Verbesserung der medizinischen Versorgung durch
Remote Monitoring

Die zuverldssigen Dateniibertragungen und die tages-
aktuelle Verfugbarkeit aller relevanten Patienteninforma-
tionen ermaoglichen es heute, die Nachsorge ohne Sicher-
heitsrisiken fur den Patienten telemetrisch aus der Ferne
durchzuflihren.®® Die Moglichkeit, das Ereignismonitoring
patientenindividuell zu konfigurieren sowie die Relevanz
und die Ausloser solcher Ereignisse genau zu definieren
(z. B. ventrikulare Arrhythmien, Lungenwasseranstieg,
Elektrodendefekte etc.), erlaubt zudem eine effektive-
re und bedarfsorientierte Patientenbetreuung und ent-
spricht zugleich den aktuellen Anforderungen an eine si-
chere und anspruchsvolle Versorgung. Die Zuverlassigkeit
der Dateniibertragung wurde wissenschaftlich tiberpruft.
Alle Studien zeigen, dass Telemonitoring mindestens
90% der Informationen abdeckt und daher eine aus-
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reichend sichere Beurteilungsbasis bietet.®* Die Sicher-
heit und die Nichtunterlegenheit der telemedizinischen
Patientenbetreuung gegentiber der Prasenznachsorge
wurden im Rahmen mehrerer randomisiert kontrollier-
ter Studien (RCT) sowie unzdhliger Beobachtungsstudien
wiederholt bestatigt.® Insbesondere konnte nachgewie-
sen werden, dass die kontinuierliche Datenabfrage tUber
das Internet fur Arzte und das Assistenzpersonal effektiv
und zeitnah moglich ist. So wurden in der TRUST-Studie
AF-, VT-und VF-Ereignisse im Mittel innerhalb eines Tages
durch den Arzt bewertet — deutlich schneller als mit der
Standardnachsorge, bei der rund 35,5 Tage bis zur Bewer-
tung vergingen (p < 0.001). Asymptomatische Probleme
wurden sogar erst 40,5 Tage spater bewertet.*

Die Potenziale des Telemonitorings bei der taglichen
Arrhythmietilberwachung mit aktiven Herzimplantaten
wurden in zahlreichen Studien untersucht und besta-
tigt.*” Fallbeobachtungen und Studien zur telemedizini-
schen Betreuung von ICD- und Schrittmacherpatienten
unterstreichen die zeitnahe Erkennung klinisch relevanter
Ereignisse wie Systemanomalien oder Arrhythmien —rund
75% davon treten unbemerkt auf. Die telemedizinisches
Friherkennung ermdglicht damit eine deutlich frithere In-
tervention verglichen mit der konventionellen Versorgung.

Die erste Telemonitoring-Studie mit Implantattragern
demonstrierte mit rund 1.500 ICD-Tragern aus 105 ver-
schiedenen Zentren, dass die telemedizinische Betreu-
ung sowohl eine fur den Patienten sichere Reduktion von
Prasenznachsorgen, als auch eine effektive Friherkennung
von Arrhythmieereignissen ermdglicht.¢® Diese Erkenntnis
wurde in zahlreichen weiteren Studien bestatigt.*’
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Reduktion des Mortalitatsrisikos: Beispiel-Studie

Im Rahmen der retrospektiven Beobachtungsstudie
ALTITUDE haben Saxon et al. (2011) die Mortalitat
von CRT-D- und ICD-Patienten untersucht, die nach
einem Vorhofflimmern eine Schockabgabe erhielten.
Zum Zeitpunkt der Datenerhebung waren

142.429 Patienten in die Datenbank eingeschlossen.

Ergebnisse:

» Relative Risikoreduktion fuir Mortalitat nach
funf Jahren von 50% im Vergleich zur
Kontrollgruppe (p < 0,0001)

» Reduktion des Mortalitatsrisikos um weitere
10% (p < 0,01) bei zusatzlicher Kontrolle von
Gewicht und Blutdruck

Fazit:
Remote Monitoring kann helfen, die Lebens-
erwartung der Patienten zu verbessern.

In einer der umfangreichsten Datenbankanalysen demons-
trierte Lazarus im Jahr 2007 u.a., dass Schrittmacherpati-
enten zwar selten Systemprobleme (ERI-Kriterium, Elekt-
rodendefekte und ventrikulare Capture-Optimierungen)
aufweisen, umso haufiger dafiir von atrialen Rhythmuse-
pisoden heimgesucht werden, die im Rahmen der teleme-
dizinischen Betreuung aber frithzeitig erkannt werden.”
Die Bedeutung der Arrthythmiediagnostik in der frithzei-
tigen Entdeckung eines Schlaganfallrisikos wurde in ei-
nigen weiteren Untersuchungen unterstrichen.”” Dem-
nach erhéhen bereits kurze Episoden asymptomatischen
Vorhofflimmerns — so genannte atrial high rate events
(AHRE) — das Risiko eines Schlaganfalls oder einer systemi-
schen Embolie um das 2,5-fache. Asymptomatisches Vor-
hofflimmern kommt 12-mal haufiger vor als symptomati-
sches; hinsichtlich der Morbiditat und Mortalitat zeigen
sich jedoch keine Unterschiede zwischen beiden Formen.”
In der Assert-Studie konnte gezeigt werden, dass bei
35% aller Schlaganfalle und systemischer Embolien bei
HSM-Patienten Arrhythmien vorausgegangen sind. Diese
Arrhythmien lassen sich mit den vorhandenen Funktionen
der Implantate sicher diagnostizieren. Der behandelnde
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Arzt kann Patienten mit einem erhohten Risiko fir throm-
boembolische Ereignisse frithzeitig identifizieren und
rechtzeitig intervenieren. Telemedizinische Uberwachung
bildet daher einen wichtigen Baustein fiir die optimale
Therapie. Auch die COMPAS-Studie hat eine Senkung der
Schlaganfallrate bei Patienten, die telekardiologisch tiber-
wacht werden, demonstriert.”® Weitere Untersuchungen
haben gezeigt, dass die rechtzeitige Einleitung einer Anti-
koagulation einen positiven Effekt auf die Haufigkeit von
Schlaganfallen hat.™

Fritherkennung von Arrhythmieereignissen:
Beispiel-Studie

Im Rahmen der prospektiven, randomisierten
Kohortenstudie ASSERT (ASymptomatic Atrial
Fibrillation and Stroke Evaluation in Pacemaker
Patients and the Atrial Fibrillation Reduction Atrial
Pacing Trial) haben Healey et al. (2010; 2012) unter-
sucht, ob asymptomatisches Vorhofflimmern das
Risiko eines Schlaganfalls beeinflusst. Insgesamt
wurden 2.580 Herzschrittmacher-Patienten tber
65 Jahre mit Hypertonie und ohne bekanntes
Vorhofflimmern aus 23 Landern liber einen durch-
schnittlichen Zeitraum von 2,8 Jahren beobachtet.

Ergebnisse:

» Episoden von bis dahin nicht bekanntem Vor-
hofflimmern treten bei 36% der Patienten auf.

» Atrial High-Rate Events (AHRE) erhohen das
Risiko eines Schlaganfalls oder einer systemi-
schen Embolie um das 2,5-fache.

Fazit:

Asymptomatisches Vorhofflimmern erhoht das
Schlaganfallrisiko signifikant. Remote Monitoring
ermaglicht eine genaue und sichere Diagnostik
von Vorhof-Arrhythmien, so dass Schlaganfalle
vermieden werden konnen.

73 Mabo 2010.
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Zusatzlich stellte sich heraus, dass die Fritherkennung
klinisch relevanter Ereignisse signifikante Auswirkungen
auf den Behandlungserfolg hat. Ricci et al. untersuchten
227 Tage lang 117 Implantatpatienten und filterten schlief3-
lich 32 behandlungsbediirftige Fille heraus, die eine
Medikationsanpassung, eine Antikoagulationstherapie
oder eine Kardioversion erforderten. Die telemedizini-
schen Vorteile im Hinblick auf die rechtzeitige Einleitung
bzw. Umstellung der medikamentdsen Therapie wurden
in weiteren Studien bestatigt.”> Neben der Ereignisfrither-
kennung liegt ein wesentlicher Vorteil der Telemedizin in
der hoheren Effektivitat der einzelnen Prasenznachsorge.
Studienergebnisse demonstrieren, dass die Mehrheit
aller telemedizinisch veranlassten Nachsorgen auch hand-
lungsrelevant waren und in einer klinischen Intervention
miindeten.”® Insgesamt wurde die Zahl der routinemaRi-
gen Geratekontrollen in der Klinik fiir die Patienten in der
aktiven Telemonitoring-Gruppe um 55% reduziert und
die Effektivitat der Uibrigen Prasenznachsorgen deutlich
verbessert: In der Telemonitoring-Gruppe wurden 62%
der durchgefiihrten Prasenznachsorgen spater auch als
klinisch notwendig erachtet, in der Kontrollgruppe waren
dagegen nur 29% der Nachsorgen tatsachlich erforderlich
gewesen.

,,Die Mehrheit der Patienten tibernimmt im
Rahmen ihrer telemedizinischen Versorgung mehr
Eigenverantwortung, was sich unter anderem in
der besseren Compliance der Medikationseinnahme
sowie in der Wahrnehmung der vereinbarten
Arztbesuche zeigt.”

Dr. med. Annett Krottinger

75 Varmaetal, 2005; Zartner et al., 2012; Ricci et al., 2006.
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Optimierte Patientenversorgung: Beispiel-Studie

Fiir die prospektive CONNECT-Studie (Clinical Eva-
luation Of Remote NotificatioN to rEduCe Time to
Clinical Decision) wurden an 136 Studienzentren in
den USA 1.997 Patienten mit ICD (mit oder ohne CRT-
Funktion) rekrutiert (Crossley et al. 2011). Zielsetzung
der Studie war die Beurteilung der Zeitspanne von
einem klinischen Ereignis bis zur klinischen Entschei-
dung hinsichtlich dieses Ereignisses. Der Beobach-
tungszeitraum betrug bei allen Patienten 15 Monate
ab Implantation.

Ergebnisse:

» Die Zeitspanne zwischen dem klinischen Ereig-
nis und der klinischen Entscheidung des Arztes
betrug bei den konventionell versorgten Pati-
enten durchschnittlich 22 Tage, bei den fern-
uberwachten Patienten hingegen nur 4,6 Tage.

» Die durchschnittliche Dauer kardiovaskular be-
dingter Krankenhausaufenthalte konnte von
4 Tagen bei den herkdmmlich versorgten Pa-
tienten auf 3,3 Tage bei den ferntiberwachten
Patienten reduziert werden.

Fazit:

Remote Monitoring fithrt zu signifikant schnelleren
klinischen Entscheidungen und optimiert so

die Patientenversorgung.

Von den telemedizinisch iibermittelten Ereignissen in der
COMPAS-Studie waren 34 krankheits- und 39 geratebe-
dingt. Es zeigte sich weiterhin, dass 82% der klinischen Er-
eignisse sowie 67% der systembedingten Ereignisse auch
tatsachlich eine klinische Intervention erforderten. Atriale
Arrhythmieereignisse (6 vs. 18) und Schlaganfalle (2 vs. 8)
traten in der Telemonitoring-Gruppe deutlich seltener auf
als in der Kontrollgruppe. Es zeigt sich somit, dass Telemo-
nitoring eine sichere Betreuungsalternative fiir Schritt-
macherpatienten im Langzeitverlauf (18 Monate) darstellt.
Zugleich kann die Zahl der klinisch unnétigen Arztbesu-
che risikofrei verringert und die Behandlungsqualitat
verbessert werden.”” Auch mehrheitlich asymptomatisch
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verlaufende Systemereignisse (Elektroden- und Aggregat-
defekte) konnen telemedizinisch erwiesenermalien ein-
wandfrei detektiert und zeitnah durch den Arzt behoben
werden. Die Auswertung der lUibertragenen Daten zeigt,
dass die Monitoringbefunde der Patienten durchschnitt-
lich innerhalb von drei Tagen bearbeitet werden. Im Ver-
gleich dazu vergingen in der Gruppe der konventionell
betreuten Patienten durchschnittlich gut 30 Tage, bis die
Ereignisse behandelt wurden.”®

Reduktion der Hospitalisierungsrate: Beispiel-Studie

Im Rahmen der multizentrischen, randomisierten
COMPAS-Studie (COMPArative follow-up Schedule
with home monitoring) wurden die Sicherheit und
die Effektivitat von Remote Monitoring untersucht.®
Hierzu wurden 538 Herzschrittmacher-Patienten in
43 Zentren eingeschlossen.

Ergebnisse:

» Atriale Arrhythmieereignisse (6 vs. 18) und
Schlaganfalle (2 vs. 8) traten in der Telemoni-
toring-Gruppe deutlich seltener auf als in der
Kontrollgruppe.

» Die Anzahl der Arztbesuche war in der TM-
Gruppe 56% niedriger als in der Kontrollgruppe.

Fazit:

Die telemedizinische Uberwachung von Herzrhyth-
mus-Patienten ermaglicht eine signifikante Reduk-
tion von durch Vorhofflimmern bzw. Schlaganfille
bedingten Hospitalisierungen.

In der MIDHeft-Studie, im Rahmen derer Patienten mit
Herzinsuffizienz (NYHA 11/ 1V) untersucht wurden, fand
sich eine durch ein Lungenwasser-Frithwarnsystem durch-
schnittlich um 13,4 Tage frithere Alarmierung wegen Zu-
nahme der kardialen Dekompensation vor Auftreten ei-
ner hospitalisierungsbedirftigen Symptomatik. Somit
kann lange vor Auftreten von schwerwiegenden Symp-
tomatiken ein Signal ausgelost werden, um den Patien-
ten rechtzeitig medikamentds zu therapieren und eine

78 Varmaetal. 2009; Varma et al., 2010.
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Dekompensation zu verhindern.®® Dies wurde in weiteren
Untersuchungen bestatigt.?’

Ein beachtliches Potenzial der telemedizinischen Be-
treuung liegt schlieRlich in der Moglichkeit, intrakardi-
ale EKGs (IEGM) in Echtzeit zu Uibermitteln und so den
Therapieverlauf zu Uberwachen (z. B. Uberwachung
und Fritherkennung von Arrhythmien, Monitoring der
Systemfunktionen).®? Inzwischen konnte auch belegt wer-
den, dass die Ubermittlung von IEGMs eine sichere und
zuverlassige Beurteilung von Ereignissen erlaubt.®

Alle verfuigbaren grof3en, randomisiert kontrollierten Stu-
dien haben somit die Gleichwertigkeit und Zuverldssig-
keit der telemetrischen Nachsorge im direkten Vergleich
mit der konventionellen Nachsorge bestatigt und konnten
keine Differenzen bei der Haufigkeit und Schwere klini-
scher Ereignisse aufzeigen.

Optimierung der technischen Sicherheit durch Remote
Monitoring

Im Vergleich zu den Schrittmacherpatienten profitieren
ICD- und CRT-D-Patienten besonders stark von der Frith-
erkennung moglicher Systemdefekte wie Sondendisloka-
tionen oder Isolationsdefekten, weil sie haufig inadaquate
Schockabgaben auslosen. ICD-Trager profitieren von einer
fritheren Erkennung maglicher Systemdefekte und damit
von der Vermeidung inadaquater Therapieabgaben.

So haben zwei franzosische Studien (EVATEL, ECOST) ge-
zeigt, dass die telemedizinische Systemuberwachung
nicht nur dazu beitragt, die Effektivitat der Geratetherapie
an sich zu optimieren, sondern auch den Anteil inadaqua-
ter ICD-Therapien (Schockentladungen) mehr als halbie-
ren kann. Die vom franzdsischen Gesundheitsministerium
finanzierte EVATEL-Studie, in deren Rahmen mehr als
1500 ICD-Patienten unterschiedlicher Hersteller untersucht
wurden, zeigte beispielsweise, dass die telemedizinisch
betreuten Patienten uiber den Monitoring-Zeitraum von
12 Monaten insgesamt weniger inadaquate Schock-
abgaben (4,7%) erhielten als die konventionell betreuten
Patienten in der Kontrollgruppe (7,5%).8
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Im Rahmen der ECOST-STudie wurden 433 ICD-Patienten
uber einen Zeitraum von 27 Monaten telemedizinisch be-
treut. Die Ergebnisse belegen nach TRUST, COMPAS und
CONNECT erneut, dass die telemedizinische Nachsorge
sicher ist und dass die Zahl der Patienten mit inadaqua-
ten Schockabgaben mehr als halbiert und Krankenhaus-
einweisungen infolge von inadaquaten Schocks um 72%
gesenkt werden konnen. Weiterhin zeigt die ECOST-Stu-
die auch, dass das Risiko einer Schockentladung um 76%
gesenkt und die damit zusammenhangende Batterielauf-
zeit zugleich verlangert werden kann.®® Im Verhdltnis zur
EVATEL-Studie fielen die ECOST-Ergebnisse insgesamt noch
gunstiger fur die Telemedizin aus, weil insgesamt mehr
Ubertragungen stattgefunden haben. Die EVATEL-Studie
wies eine Reduktion der inadaquaten ICD-Therapie von
37% aus. Beide Studien sind zum Review eingereicht, aber
noch nicht veréffentlicht.

Auch in zahlreichen weiteren Studien konnten system-
bedingte Fehler rechtzeitig detektiert und so unnétige
Schockabgaben vermieden werden.® Das Risiko von sys-
tembedingten Komplikationen steigt dabei mit dem Alter
des Implantats an, so dass insbesondere zum Ende der Le-
bensdauer eine engmaschige Nachsorge notwendig ist.?’
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Reduktion des inadaquaten Schockanteils:
Beispiel-Studie

Die randomisierte, prospektive franzésiche EVATEL-
Studie (Evaluation of Tele Follow-up) diente der
Uberpriifung der Sicherheit und Effektivitat von
Remote Monitoring.® Insgesamt 1501 ICD-Patienten
nahmen an der Studie teil.

Ergebnisse:

» Inadaquate Schockabgaben traten in der
TM-Gruppe seltener auf als in der konventionell
betreuten Kontrollgruppe (4,7% vs. 7,5%).

» Die inadaquate ICD-Therapie konnte in der
TM-Gruppe um 37% reduziert werden.

Fazit:
Remote Monitoring tragt zu einer signifikanten
Reduktion von inadaquaten Schockabgaben bei.

A.4.2 Kosteneffizienz

Neben klinischen Effekten werden in zahlreichen weiteren
Studien auch die 6konomischen Vorteile fiir den Patien-
ten und das Gesundheitswesen betrachtet. Wahrend bei
der Herzinsuffizienz im Wesentlichen die Effektivitat der
Behandlung durch eine Verringerung von Rehospitalisie-
rungen und eine Verlangerung der Lebenszeit fir Patien-
ten im Vordergrund des Telemonitorings stehen, ist der
Ansatz flr Herzrhythmuspatienten teilweise komplexer.
Durch die tagliche Uberwachung der Herz- und System-
funktionalitat bei Implantatpatienten sollen die Therapie
der Implantatpatienten bedarfsorientierter und Prasenz-
nachsorgen zielgerichtet durchgefiihrt werden. Dariiber
hinaus wird eine Optimierung der klinischen Prozessab-
laufe angestrebt. Die durch Telekardiologie mdglichen
Kosteneinsparungen resultieren im Wesentlichen aus der
Reduktion der routinemaRigen Arztbesuche, einer damit
einhergehenden Umverteilung von Ressourcen in Admi-
nistration und Klinik sowie den reduzierten Kosten durch
eingesparte Hospitalisierungen, klrzere Klinikaufenthal-
te und eingesparte Patiententransporte (Krankenwagen-
transporte und eigene Anreise).
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Vor dem Hintergrund, dass bei 70 — go% aller Routi-
nenachsorgen in Klinik und Praxis keine weitere arztli-
che Intervention erforderlich ist und in Anbetracht der
wachsenden Patientenzahlen wird der Bedarf an einer
effizienteren Nachsorge deutlich. Durch den Einsatz der
telemedizinischen Uberwachung erscheint eine individu-
elle Nachsorge im Gegensatz zum bisherigen 3-Monats-
Follow-Up méglich. Eine Reduktion von geplanten und un-
geplanten Konsultationen, die kein Eingreifen des Arztes
nach sich ziehen, kann entscheidend dazu beitragen, den
Druck in Uberlasteten Kliniken und Praxen zurtlickzuneh-
men. Auf diese Weise kann der administrative Aufwand
der Kliniken reduziert werden, die Arzte kénnen gleichzei-
tig denjenigen Patienten mehr Zeit widmen, die tatsach-
lich eine individuelle Anpassung benétigen.

Nachsorgeuntersuchungen

Eine geringere Kostenbelastung fiir das Gesundheitswe-
sen bei Nutzung von Ferniiberwachung im Vergleich zur
Standardversorgung in der Arztpraxis / Ambulanz konnte
in zahlreichen Studien nachgewiesen werden. So belegte
die CONNECT-Studie, dass die Ferniiberwachung die Zeit-
spanne ab einem behandlungsbediirftigen Ereignis bis
zur Diagnosestellung um 79% (p < 0,001) reduziert. Die
COMPAS-Studie zeigt, dass Remote Monitoring die Zahl
der Interim-Nachsorgeuntersuchungen in der Klinik um
mehr als die Halfte verringert. Zugleich waren diese Nach-
sorgen von groRerer klinischer Relevanz, da sie haufiger
eine Anpassung der Therapie nach sich zogen.??

Im Rahmen der randomisierten multizentrischen REFORM-
Studie, in der 155 herzinsuffiziente Patienten mit der ICD-
Indikation Primarpravention eingeschlossen wurden,
wurde die Anzahl der ambulanten Kontrollen als prima-
rer Endpunkt evaluiert.”® Dabei wurde ein vereinfachtes
12-monatiges Nachsorgeschema mit dem tiblichen 3-mo-
natigen Schema in Hinblick auf die Unterschiede in der
Nachsorgelast, die assoziierte Kostensituation fur Pati-
ent und Klinik und einen maoglichen Einfluss auf Morta-
litat und Morbiditat sowie auf die Lebensqualitat der Pa-
tienten verglichen. Kostenfaktoren wie Nachsorgedauer,
Reisekosten und Kosten fiur Hospitalisierungen wurden
wahrend der Nachsorgen erfasst. Es konnte gezeigt wer-

89 Mabo et al.,, 2011.
90 Hindricks et al., 2008.

den, dass sich im Rahmen einer 12-monatigen Nachsorge
bei ICD-Patienten durch den Einsatz des Telemonitoring
die Klinikbesuche um 63,2% und die Gesamtbehandlungs-
kosten im Krankenhaus um 60,9% reduzierten.

Auch die TRUST-Studie ging der Frage nach, ob es mit
Hilfe der Telemedizin moglich ist, Arztbesuche einzuspa-
ren, ohne die Sicherheit der Patienten dabei zu beein-
trachtigen.1.443 Patienten wurden in dieser prospektiven,
randomisierten Untersuchung in 105 nordamerikanischen
Zentren Uber ein Jahr lang beobachtet. Verglichen mit der
Gruppe der konventionell versorgten Patienten konnte die
Zahl der Nachsorgeuntersuchungen in der Klinik fur die
Remote Monitoring-Gruppe fast halbiert werden, ohne
ihre Sicherheit oder den Behandlungserfolg zu beeintrach-
tigen. Obwohl die Monitoring-Patienten nur etwa halb so
oft in die Nachsorge-Sprechstunde der Klinik kamen, wur-
den alle medizinisch relevanten Arrhythmieereignisse frii-
her erkannt und ggf. behandelt. Die Mehrheit (89%) der
ubermittelten Monitoringbefunde konnte dabei auch
uber die Distanz geklart werden, ein Klinikbesuch war also
nicht erforderlich. Dies unterstiitzt die Annahme, dass die
telemedizinische Patientenbetreuung ein effizientes Zeit-
management ermaglicht.

SchlieBlich fuhrt auch eine Vermeidung inadaquater
Schocks durch die tagliche Ferniiberwachung zu verlan-
gerter Batterielaufzeit und so zu Kosteneinsparungen.’
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Reduktion von Nachsorgeuntersuchungen:
Beispiel-Studie

Die TRUST-Studie (Lumos-T Safely RedUceS RouTine
Office Device Follow-Up) diente der Untersuchung,
ob die Reduktion von Arztkonsultationen maoglich ist,
ohne die Sicherheit zu beeintrachtigen.??

1.443 Patienten wurden in dieser prospektiven,
randomisierten Untersuchung in 105 nordameri-
kanischen Zentren uber ein Jahr lang beobachtet.

Ergebnisse:

» Bei 89% der iber Home Monitoring ausgelos-
ten Ereignis-Nachrichten konnten die Patienten
aus der Ferne betreut werden, ein Klinikbesuch
war nicht erforderlich.

» Die Anzahl der durchschnittlichen Kliniknach-
sorgen pro Patient und Jahr konnte von 3,5 auf
2,0 gesenkt werden (<0.001).

Fazit:

Durch den Einsatz von Remote Monitoring wird die
Haufigkeit von Arztkonsultationen auf sichere Art
und Weise signifikant reduziert. Gleichzeitig verbes-
sert sich die Bereitschaft zur Einhaltung von Termi-
nen und relevante kardiovaskulare Ereignisse kon-
nen frithzeitiger erkannt werden.

Hospitalisierungsrate

Neben der Reduktion der Nachsorgeuntersuchungen tra-
gen auch die durch das Remote Monitoring verringer-
te Hospitalisierungsrate sowie die reduzierte stationare
Verweildauer von Patienten zu Kosteneinsparungen bei.
So zeigt die bereits erwahnte COMPAS-Studie auch, dass
Remote Monitoring die Zahl der Hospitalisierungen auf-
grund atrialer Arthythmien und Schlaganfalle um 66%
reduziert.”? Die Auswertung der MidHeFT-Studie lasst
zudem darauf schlieBen, dass sich mogliche Kranken-
hauseinweisungen aufgrund akuter kongestiver Herzin-
suffizienz weit friher vorhersagen lassen als durch das
Auftreten erster Symptome. Durch rechtzeitigere Thera-
piemaRnahmen kénnten lange und kostenintensive Kran-
kenhausaufenthalte minimiert werden.
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Im Rahmen der CONNECT-Studie konnte gezeigt werden,
dass die Ferniiberwachung die Zeitspanne ab einem be-
handlungsbediirftigen Ereignis bis zur Diagnosestellung
um 79% (p < 0,001) reduziert, die durchschnittliche Dauer
eines kardiovaskular bedingten Krankenhausaufenthalts
um 18% (0,7 Tage) verkiirzt und zu Kosteneinsparungen
von schatzungsweise 1.793 US-Dollar je stationdrer Auf-
nahme fithrt. Die ECOST-Studie wiederum hat gezeigt,
dass die Zahl der Krankenhauseinweisungen aufgrund
inadaquater Schocks um 72% gesenkt werden konnte. Zu-
dem kann Remote Monitoring dabei helfen, kardiovasku-
lare Ereignisse frither zu erkennen und so Hospitalisierun-
gen zu vermeiden und dadurch die Kosten zu senken.’

Frithzeitige Erkennung von Dekompensationen:
Beispiel-Studie

In der MidHeFT-Studie (Medtronic Impedance
Diagnostics in Heart Failure Patients) wurden

33 Patienten der NYHA-Stufen Il oder lll, die Uber
einen Schrittmacher mit intrathorakaler Impedanz-
messung verfligten, tiber einen Zeitraum von

21 Monaten beobachtet.”

Ergebnisse:

» Die Impedanzreduktion setzte im Schnitt be-
reits 15,3 Tage vor den Symptomen einer De-
kompensation ein.

» Durch das Impedanz-Uberwachungssystem
fand sich eine durchschnittlich um 13,4 Tage
frihere Alarmierung wegen Zunahme der kar-
dialen Dekompensation vor Auftreten einer
hospitalisierungsbedirftigen Symptomatik.

Fazit:

Mit Hilfe des Remote Monitorings kann eine
Verschlechterung der Herzinsuffizienz deutlich
schneller diagnostiziert werden. Durch die Mdg-
lichkeit zur frithzeitigen Intervention kann so die
Zahl der Krankenhausaufnahmen reduziert und die
Lebensqualitat des Patienten gesteigert werden.

94 Sacketal, 20m.
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Zeitersparnis

Zahlreiche Studien, welche die Mdglichkeiten der teleme-
dizinischen Friherkennung untersucht haben, konnten
einen Zeitgewinn bei der Ereigniserkennung mit Remo-
te Monitoring nachweisen — sowohl fur den Patienten, als
auch fir den behandelnden Arzt.”® Brugada hat bereits
2006 in einer Untersuchung mit 271 ICD-Patienten nach-
gewiesen, dass mit Hilfe von Remote Monitoring die Zahl
an Fehlinterpretationen vermindert und die Follow-Up-
Intervalle ohne Gefahr fir die Patientensicherheit verlan-
gert werden konnen.”” Die CONNECT-Studie belegte auch
eine Abnahme der Arztbesuche um 38% bei Verwendung
des Remote Monitoring. Die telemedizinische Substituie-
rung von Prasenznachsorgen bedeutet fir die Patienten
eine beachtliche Zeitersparnis und geringere Transport-
kosten.”® Dies betrifft insbesondere Patienten, die in gro-
Beren Entfernungen zu den implantierenden bzw. nach-
sorgenden Einrichtungen leben.”?

Zeitgewinn bei der Ereigniserkennung:
Beispiel-Studie

Im Rahmen einer prospektiven Studie mit 41 ICD-
Patienten haben Raatikainen et al. (2008) die Kosten-
effektivitat sowie die Sicherheit von Remote Monito-
ring untersucht.

Ergebnisse:

» Remote Monitoring hat sowohl den Patienten
(6,9 vs. 182 min.), als auch den Arzten (8,4 vs.
25,8) eine Zeitersparnis gg. der konventionellen
Nachsorge gebracht.

» Die Gesamtkosten der ICD-Nachsorge konnten
pro Patient um 524 Euro (41%) gesenkt werden.

Fazit:
Die telemedizinische Nachsorge stellt eine sichere
und zeitsparende Moglichkeit der Nachsorge dar.
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99 Fauchier et al., 200s.

Angesichts der zunehmenden Zahlen an Implantatpatien-
ten stellt die Uberwachung der Patienten via Remote Mo-
nitoring eine Entlastung fiir die behandelnden Arzte dar.
So kann der mit der konventionellen Nachsorge einherge-
hende Aufwand und damit auch die Arbeitsbelastung des
medizinischen Personals reduziert werden.”®

A.4.3 Patientenakzeptanz und
Nachsorge-Compliance

Da das Telemonitoring eine Dienstleistung und kein tech-
nisches Produkt an sich ist, geht die Relevanz der Akzep-
tanz Uber die Nutzungsbereitschaft der Patienten deut-
lich hinaus. Fur eine erfolgreiche Implementierung von
Telemonitoring und einen moglichst groBen Nutzen fur
die Beteiligten bedarf es oftmals der aktiven Mitarbeit
der Patienten. Eine entsprechend einfache Bedienbarkeit
und Gebrauchstauglichkeit der Gerate ist somit eine wich-
tige Voraussetzung. Hier gilt es, den Bediirfnissen der ge-
sundheitlich beeintrachtigten Nutzer gerecht zu werden
und die telemedizinische Anwendung so einfach und in-
tuitiv wie moglich zu gestalten. Die angestrebten Qua-
litats- und Effizienzverbesserungen sowie bestmdogliche
Behandlungsprozesse lassen sich erst realisieren, wenn
die notigen Vitalparameter nicht nur ibermittelt werden,
sondern in entsprechenden Lebensstilanderungen und
einer besseren Compliance munden. Eine wichtige Rol-
le kommt dabei der Motivation der Teilnehmer und dem
Vertrauen in den behandelnden Arzt zu sowie der Mdg-
lichkeit, die telemedizinische Betreuung in den Alltag des
Patienten einzubetten.

In der Telemedizin stellen die Patientenzufriedenheit und
-akzeptanz somit wichtige ErfolgsgréfRen dar.'®' Die Lite-
ratur gibt bislang keine Hinweise darauf, dass der Einsatz
telemedizinischer Verfahren die Arzt-Patienten-Beziehung
negativ beeinflussen wiirde.””? Die telemedizinische Be-
treuung beansprucht es auch nicht, den personlichen
Arztkontakt generell zu ersetzen; vielmehr stellt sie eine
wichtige Komplementarfunktion zu der persénlichen Be-
treuung durch den behandelnden Arzt dar und schafft
so neue Innovationspotenziale an der Schnittstelle von

100 Charles 2007; Heidbiichel 2008.
101 Broens et al.,, 2007; Zippel-Schultz et al., 2005.
102 Bratton, Cody 2000.
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Technik, Gesundheitsversorgung und Therapiesteuerung.
Die Zufriedenheit mit der telemedizinischen Versorgung
ist vergleichsweise gut dokumentiert und auch fur dltere
Patienten nachgewiesen.®® Erganzend zur personlichen
Nachsorge genief3t das Telemonitoring unter Patienten all-
gemein sichtlich hohe Akzeptanz.' Menschen, die in land-
lichen Gebieten wohnen, schatzen dariiber hinaus haufig
die mogliche Zeit- und Kostenersparnis, die sich durch die
Telekonsultationen ergeben.'®® Zahlreiche Studien konnten
nachweisen, dass eine hohe Patientenzufriedenheit zu-
satzlich positiv auf den Behandlungserfolg wirkt und dazu
beitragt, die Compliance der Patienten zu verbessern.'%

,Die telemedizinische Betreuung ist bei den Patienten
aus guten Grunden weit akzeptiert. Die Patienten
kénnen ihre Arztbesuche auf ein Minimum
reduzieren —im Falle von Komplikationen bleiben sie
dennoch immer sicher und gut versorgt.”

Dr. med. Jens Glinther

Den Einfluss der telemedizinischen Betreuung fir Im-
plantattrager haben Ricci et al. anhand eines selbst ent-
wickelten Fragebogens (HOMASQ = HM Acceptance and
Satisfaction Questionnaire) untersucht, in dem die Arzt-
Patienten-Beziehung, die Handhabung der Patientenge-
rate sowie psychologische Aspekte abgefragt wurden. Die
Ergebnisse, die iiber einen einjahrigen Therapiezeitraum
erhoben wurden, lieBen auch hier eine sehr hohe Akzep-
tanz erkennen.’”” Durch das tagliche Monitoring gewan-
nen die Implantatpatienten deutlich an Sicherheit.'®® Die
zeitnahe Erkennung kardialer oder systembedingter Pro-
bleme ermdoglichte eine deutlich schnellere Mafnahmen-
einleitung; die kontinuierliche Uberwachung der Patien-
ten erlaubte eine sichere Ferndiagnose zur Vermeidung
unerwlnschter Effekte. Da die Patienten automatisch
im Falle kritischer Ereignisse von ihrem Arzt kontaktiert
wurden, blieb es ihnen haufig erspart, sich aufgrund ihrer
Symptome in die Notaufnahme zu begeben.'”” Eine weite-
re Studie mit 124 ICD-Patienten, die die Sicherheit und Ak-
zeptanz der Patienten und Arzte analysierte, erfasste die

103 Schmid 2009.

104 s.die Metastudie von Mair/Whitten 2000.

105 Gustke 2000; Nesbitt 2000; Greenwood et al., 2004.
106 Bartlett1980; Arora et al., 2009.

107 Ricci et al,, 2010.

108 Schwab et al., 2008; Marzegalli 2008.

109 Raatikainen 2008.
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Patientenzufriedenheit in fiinf Dimensionen: Erlernbar-
keit des Umgangs mit dem System, Gebrauchstauglichkeit,
Zeitersparnis durch das System, die Einfachheit der Nach-
sorge sowie das Vertrauen in das System. Dabei konnte
durchweg ein sehr hoher Zufriedenheitsgrad nachgewie-
sen werden.""® Es zeigte sich mitunter, dass die Mehrheit
der Patienten (78%) die telekardiologische Betreuung der
konventionellen vorziehen wiirde. Die Akzeptanz der te-
lemedizinischen Versorgung wird von Patienten wie von
Arzten gleichermaRen akzeptiert und als empfehlenswert
erachtet.”

Akzeptanz von Remote Monitoring:
Beispiel-Studie

In einer italienischen Studie von Marzegalli et al.
(2008) wurden die Zufriedenheit von 67 ICD-Patien-
ten mit dem telemedizinischen Betreuungssystem
und insbesondere die Gebrauchstauglichkeit der
Systeme untersucht.

Ergebnisse:

» 97% der Patienten wiirden Remote Monitoring
weiterempfehlen.

» 100% der Patienten fanden das System einfach
oder sehr einfach zu bedienen.

Fazit:

Telemedizinische Systeme zur Implantatiiberwa-
chung sind von den Patienten leicht zu bedienen
und werden von diesen akzeptiert.

Eine weitere prospektive, multizentrische Untersuchung
mit ICD-Patienten diente der Evaluierung der Bedienbar-
keit telemedizinischer Systeme sowie der Zufriedenheit
von Patienten und Leistungserbringern mit diesen Syste-
men. Hierbei gaben 91,8% der Befragten an, dass das Tele-
monitoring einfach anzuwenden sei."?

1o Joseph et al. 2004.
m  Masellaetal.,2008.
112 Schoenfeld 2004.

In einer Untersuchung der Duke University wurden ICD-
Patienten in zwei Gruppen randomisiert und jeweils vier-
teljahrlich konventionell in der Klinik oder telemedizinisch
nachgesorgt. Wahrend die Lebensqualitat sowie die Ak-
zeptanz nach sechs Monaten in der konventionellen Be-
handlungsgruppe noch besser waren, gab es bereits nach
12 Monaten keinen Unterschied mehr zwischen den bei-
den Gruppen.'®

Die Landmarkstudie TRUST konnte belegen, dass die tele-
medizinische Betreuung auch einen positiven Einfluss auf
die Wahrnehmung von Prasenznachsorgen hat. Demnach
nehmen telekardiologisch betreute Patienten ihre Arztter-
mine gewissenhafter wahr als die konventionell betreuten
Patienten. Zudem blieb die Einhaltung der Nachsorgeter-
mine bei den Telemonitoring-Patienten tiber den beob-
achteten Zeitraum relativ konstant (88%, 90%, 88%, 84%).
In der Kontrollgruppe hingegen nahm die Nachsorge-
Compliance lber die Zeit deutlich ab: So wurde die ers-
te Prasenznachsorge nach der Klinikentlassung noch von
90% der Patienten wahrgenommen, nach einem Jahr er-
schienen jedoch nur noch 65% der Patienten zur Prasenz-
nachsorge.""* Der Einsatz von Telemonitoring verbessert
somit die Einhaltung der Nachsorgetermine der Patien-
ten und halt diese liber den Behandlungszeitraum weit-
gehend konstant.

Eine neuere Studie an 203 Patienten aus Japan wiederum
zeigte nicht nur eine hohe Akzeptanz der telekardiologi-
schen Nachsorge bei den betroffenen Patienten, sondern
auch unter den betreuenden Arzten sowie dem medizini-
schen Fachpersonal."® Zu ahnlichen Ergebnissen kam auch
eine italienische Untersuchung."

Insgesamt wurde somit bereits in zahlreichen Studien
nachgewiesen, dass Telemedizin als sinnvolle Erganzung
zur personlichen Betreuung von den Patienten akzeptiert
und groBtenteils positiv wahrgenommen wird, da sie die
Sicherheit und damit auch die Lebensqualitat maRgeblich
erhoht.

113 Al-Khatib et al., 2010.

114 Varmaetal, 2010 und 2009b.
115 Ando et al., 2011.

116 Marzgallietal,, 2008.

,Die telemedizinische Betreuung wirkt sich unseren
Erfahrungen nach nicht nachteilig auf das Arzt-
Patienten-Verhdltnis aus. Arztkontakte werden
durch die Telemedizin nicht ersetzt, sie erginzen
sie vielmehr auf sinnvolle Art und Weise.”

Prof. Dr. med. habil. Christoph Karle
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Patientengeschichte: Wolfgang Koch, Schrittmacherpatient

Wenn Wolfgang Koch die Bithne betritt und sich mit seiner Kabarett-Gruppe ,Stindikat” auf
eine ,satirische Achterbahnfahrt durch die politischen Landschaften Deutschlands” begibt,
wird kein Politiker verschont. Versprechungen, Erwartungen und Enttauschungen der ge-
wahlten Volksvertreter werden aufgespiel3t und mit Satire scharf gewurzt prasentiert. Das
Publikum freut es. Lang anhaltender Applaus sowie viele Lacheinlagen zeugen davon, dass
Wolfgang Koch seine Zuhorer bestens zu unterhalten weiR.

Was keiner seiner vielen Zuschauer ahnt: Der
63-Jahrige leidet an chronischen Herzrhythmus-
storungen. Vor einigen Jahren ist bei ihm ein sog.
atrioventrikularer Block 3. Grades diagnostiziert
worden — hierbei ist die Erregungsleitung zwischen
den Vorhofen und den Herzkammern unterbro-
chen. Seitdem tragt er einen Herzschrittmacher,
der den Herzmuskel durchgehend mit elektrischen
Impulsen stimuliert und so einen regelmaRigen
Herzschlag sicher stellt.

Wie schafft er es trotz der schweren Herzerkrankung noch so unbekiimmert auf der Biihne
zu spielen und zu tanzen? Die Antwort ist so einfach wie nachvollziehbar: Herr Koch fiihlt sich
sicher. Egal, wo er sich gerade befindet: ob auf der Bithne, beim Einkaufen oder zuhause — sein
Kardiologe, Dr. Leonhardt, kann seinen Herzzustand taglich telemedizinisch im Auge behalten
und dann unmittelbar auf moégliche Probleme reagieren.

So komplex die Technologie dahinter ist, so einfach ist die Handhabung fiir Wolfgang Koch
und seinen Arzt: Der Herzschrittmacher funkt taglich alle wichtigen Daten zur Herz- und
Cerateaktivitat selbstandig an ein mobilfunktaugliches Patientengerat, den CardioMessen-
ger. Diesen stellt Herr Koch —egal ob er zuhause oder unterwegs ist — nahe am Bett auf. In

der Nacht, wenn er schlaft, werden seine Daten dann vom CardioMessenger an ein zentrales
Rechenzentrum weitergeleitet und nach individuellem Risikoprofil ausgewertet und gespei-
chert. Dr. Leonhardt kann so jederzeit online uiber eine geschutzte Internetseite darauf zugrei-
fen und bei Bedarf den tagesaktuellen Gesundheitszustand seines Patienten Uiberprufen. Ne-
ben der Herztatigkeit tiberwacht das Implantat auch seine eigene Funktionstlchtigkeit. Stellt
es technische Probleme fest, erhadlt Dr. Leonhardt eine zusatzliche Meldung. Dies gibt ihm die
Méglichkeit, umgehend Kontakt mit Herrn Koch aufzunehmen und ihn ggf. fiir eine weiterge-
hende Untersuchung in die Praxis zu bitten.

Bevor Herr Koch den Remote Monitoring fahigen Schrittmacher bekam, suchte er

Dr. Leonhardt mehrmals jahrlich in der Praxis auf, um den Implantatspeicher auslesen, das
Gerat testen und den kardialen Zustand tiberpriifen zu lassen. Hierbei wurde auch gepriift,
ob die Medikation und die Einstellungen des Herzschrittmachers noch optimal an seinen Ge-
sundheitszustand angepasst waren. Es hatte sich dabei stets gezeigt, dass das Implantat ein-
wandfrei arbeitete und keinerlei Anpassungen erforderte. Diese Nachsorgeuntersuchungen

haben Herrn Koch viel Zeit gekostet. Mit Hilfe des taglichen Remote Monitoring konnen

seine Arztbesuche jetzt flexibler geplant und die Untersuchungsabstande individuell an

seine gesundheitlichen Erfordernisse angepasst werden. Die Telemonitoring-Daten bieten

Dr. Leonhardt eine solide Grundlage, um zu beurteilen, wann eine Nachsorge sinnvoll ist

oder nicht. Dadurch kénnen die Nachsorgeintervalle von Herrn Koch haufig verlangert werden,
ohne seine Sicherheit zu gefahrden. Ein Mehrgewinn an Zeit und Lebensqualitat, den er ange-

sichts seiner zahlreichen Auftritte und seines straffen Terminkalenders sehr zu schatzen weiR3.

A.4.4 Zusammenfassung der Studienlage
und weiterer Forschungsbedarf

Fernnachsorgen mit Telemonitoring stellen eine si-
chere Alternative zu konventionellen Nachsorgen von
Patienten mit elektrischen kardiologischen Implantaten
dar. Alle Studien belegen bislang, dass eine telemedizini-
sche Betreuung der konventionellen Nachsorge mit direk-
tem Arzt-Patienten-Kontakt insofern tiberlegen ist, als sie
dazu beitragt, unvorhersehbare Ereignisse frither zu er-
kennen. Fernnachsorgen konnen eine verniinftige Alter-
native zu planmaRigen Nachsorgen bieten und die Zahl
der Arztbesuche auf ein erforderliches MaR reduzieren.
Die Reduktion der Arztbesuche ist dartiber hinaus mit ei-
nem geringeren Aufwand pro Untersuchung fir den Arzt
sowie fur Patienten assoziiert und kann potenziell Kosten
sparen helfen. Der Sicherheitsgewinn und die Zufrieden-
heit der Implantatpatienten sind bereits in einigen Studi-
en belegt worden.

In weiteren vertiefenden Untersuchungen gilt es nun, die
medizinischen Konsequenzen der telemedizinischen Da-
tentibermittlung tiber einen grofRen Zeitraum hinweg zu
analysieren, um die klinischen Unterschiede und Erfolgs-
aussichten der Fernbetreuung mit konventionellen Prak-
tiken vergleichen zu kénnen. In den nachsten Jahren sind
weitere Ergebnisse aus randomisierten Studien zu erwar-
ten, die den Eindruck der bisherigen Erwartungen besta-
tigen und den Nutzen der Telemedizin evaluieren werden.
In der prospektiven Beobachtungsstudie RATE (Registry
of AT/ AF Episodes in the CRM Device Population) wird

derzeit die Pravalenz von Vorhofflimmerbelastung und
Atrialer Tachykardie (AF / AT-Burden) bei HSM-, ICD- und CRT-
Patienten untersucht. In der randomisierten Therapie-
studie IMPACT wird evaluiert, ob eine durch Telemonito-
ring gesteuerte Antikoagulationstherapie das Risiko fiir
Schlaganfalle, systemische Embolien und schwere Blutun-
gen reduzieren kann. Die randomisierte Studie REACT (Cli-
nical Evaluation Of Remote Monitoring With Direct Alerts
To Reduce Time From Event To Clinical Decision) dient der
Evaluierung der Zeit, die zwischen der Erkennung eines
kardialen Ereignisses und der anschlieBenden klinischen
Entscheidung vergeht. Gleichzeitig wird u.a. auch die Aus-
pragung angstlicher und depressiver Symptomatik wah-
rend der telekardiologischen Betreuung untersucht. Auch
die klinischen Effekte von Telemonitoring bei Schrittma-
cher-Patienten werden neuerdings intensiver erforscht,
so z. B. im Rahmen der prospektiven Studie mit dem Titel
»BRADYCARE: Advanced Bradycardia Device Feature Utili-
zation and Clinical Outcomes®.

Weitere Beobachtungen mussen dartber hinaus darauf
konzentriert werden, die objektiven Vorteile und die sub-
jektive Akzeptanz des Remote Monitoring systematisch
prospektiv zu evaluieren. Erste Schritte in diese Richtung
werden bereits im Rahmen von aktuellen Studien verfolgt.
So untersucht die Studie InContact (INvestigation on Rou-
tine Follow-up in CONgestive HearT FAilure Patients With
Remotely Monitored Implanted Cardioverter Defibrilla-
tors SysTems), welchen Einfluss die personliche Nachsorge
auf den Gesundheitszustand von herzinsuffizienten Pa-
tienten hat. Auch dem psychischen Gesundheitszustand
der Patienten, die mit einem telemedizinischen Implantat
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versorgt werden, wird zunehmend Bedeutung zugemes-
sen. So wird in der randomisierten Studie QUANTUM
(Psychosomatic Effects of Implantable Cardioverter Defib-
rillator With Home Monitoring Function) der Frage nach-
gegangen, inwieweit Telemonitoring bei ICD-Patienten
einen Einfluss hat auf deren psychischen Zustand. Insbe-
sondere Angstzustande, Depressionen sowie die Lebens-
qualitat allgemein werden hierbei fokussiert. Im Rahmen
der Studie Educ@t (Observational Study of Patient Com-
prehension, Perception, Fears and Appreciation Following
Home-Monitoring Implementation) mit 500 ICD-Patien-
ten soll der Umgang des Patienten mit dem Remote Moni-
toring System trainiert und seine Akzeptanz sowie Wahr-
nehmung der telekardiologischen Nachsorge untersucht
werden. Eine deutsche Studie am Deutschen Herzzentrum
Miinchen (SAN REMO II) widmet sich der systematischen
Erhebung der Einflussfaktoren auf die Zufriedenheit von
ICD-Patienten mit der telekardiologischen Nachsorge. Ei-
nen weiteren interessanten Aspekt im Zusammenhang
mit der Akzeptanz stellt die Frage dar, inwieweit und in
welchem Umfang die zahlreichen Features der telemetrie-
fahigen Aggregate von den behandelnden Arzten genutzt
werden. Dies wird derzeit im Rahmen der bereits erwahn-
ten Studie BRADYCARE untersucht.

SchlielRlich bedarf auch der 6konomische Nutzen einer
weitergehenden Uberpriifung, die das gesamte Indika-
tionsspektrum umfasst. Derzeit werden einige 6kono-
mische Studien durchgefiihrt, die die Kosteneffizienz der
Telekardiologie untermauern und ihr so den Weg in die Re-
gelversorgung ebnen sollen. So dient die prospektive Be-
obachtungsstudie EVOLVO der Untersuchung von Klinik-
einweisungen von ICD-Patienten. Sekundarer Endpunkt
sind die Kosten fur stationdre Aufenthalte. Die randomi-
sierte Monitor-ICD-Studie hat das Ziel, die Kosteneffizienz
von Remote Monitoring im Vergleich zur konventionellen
Nachsorge bei ICD-Patienten zu evaluieren. Hierbei stellen
die krankheitsspezifischen Kosten aus gesellschaftlicher
Sicht den primaren Endpunkt dar; zum sekundaren End-
punkt zahlen u.a. die Hospitalisierungsrate sowie die Kos-
ten aus Sicht der Kostentrager. Eine weitere gesundheits-
6konomische Studie (EuroEco) vergleicht die Betreuung via
Remote Monitoring mit der konventionellen Betreuung
hinsichtlich der direkten Kosten, die bei den arztlichen
Leistungserbringern fiir die Nachsorge von ICD-Patienten
anfallen. Im Rahmen der Studie MORE-CARE werden die
o6konomischen Einsparungen, die mit der Nachsorge von
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CRT-D-Patienten mit Telemonitoring einhergehen, eva-
luiert. Die Erthebung méglicher Kosteneinsparungen aus
Sicht der stationdren Versorger wird in der Studie TARIFF
(Health Economic Evaluation of Remote Follow up for Im-
plantable Cardioverter Defibrillator Patients) fokussiert, in
der 200 ICD-Patienten beobachtet werden.

In Zukunft durfte die telemedizinische Uberwachung von
Patienten mit Implantaten Teil eines komplexen Therapi-
emanagements sein. Ziel ist es, durch den Einsatz von Te-
lekardiologie eine Verbesserung und Effizienzsteigerung
im Gesundheitssystem zu erreichen. Von besonderer Be-
deutung ist daher eine systematische Untersuchung der
direkten Optimierungen im Bereich der Prozessablaufe,
die sich aus einer telemedizinischen Behandlung von Im-
plantatpatienten ergeben. Ein erster Schritt in diese Rich-
tung erfolgt mit der Durchfiihrung der Studie ,Evalua-
tion of an Organizational Model for Remote Monitoring
of Pacemaker and Implantable Cardioverter Defibrillator
Recipients, die der Frage nachgeht, wie Remote Monito-
ring in die Ablaufe der ambulanten Patientenversorgung
integriert werden kann. Insbesondere sollen dabei klare
Rollenstrukturen und Kommunikations- sowie Koordina-
tionsprozesse definiert werden.

Stellungnahme der Deutschen Angestellten-Krankenkasse (DAK)
zur Telekardiologie

Roland Dieckmann, DAK

Krankenkassen stehen in der Bundesrepublik Deutschland unter erheblichen wettbewerb-
lichen und 6konomischen Zwangen und damit regelhaft unter dem Druck, die Effizienz der
Versorgung ihrer Versicherten steigern zu mussen. Der Gesetzgeber gibt den Krankenkas-

sen dabei eine Reihe von rechtlichen Mdglichkeiten an die Hand, selektives Kontrahieren mit
ausgewahlten Leistungserbringern voranzutreiben, und bietet so die Chance, Innovationen
in der Patientenversorgung und somit im System der Gesetzlichen Krankenversicherung zu
implementieren —beispielsweise liber Vertrage zur Integrierten Versorgung, die sowohl po-
pulations- als auch indikationsbezogen definiert sein konnen. Die DAK schlieBt derartige Ver-
trage aullerst erfolgreich z. B. im Bereich der Herzinsuffizienzversorgung. In diesem Indikati-
onskontext herrscht eine Reihe von Problemen vor, z. B. bei der Versorgung von Patienten im
landlichen Raum mit einer nur ungeniigenden Anbindung an die ambulante kardiologische
Versorgung in adaquater Entfernung, oder bei Patienten, die aufgrund ihres eingeschrankten
Gesundheitszustandes und einer damit einhergehenden Immobilitat vor groflen Problemen
stehen, die Versorgung ihrer Herzinsuffizienz angemessen zu organisieren. Hilfe fiir derartige
Patienten bietet die Telekardiologie, also die Uberwachung der Herzfunktion mittels Daten-
ubertragung. Hier kommt es beim Einsatz modernster telemedizinischer Gerdte u.a. zu weni-
ger Kontrolluntersuchungen direkt beim Arzt oder im Krankenhaus und zu einer erheblichen
Reduktion der stationdren Aufenthalte infolge von Dekompensationen des Patienten. Die
Folge hieraus sind eine Steigerung der Lebensqualitat fiir den Patienten und Kosteneinspa-
rungen flr Krankenkassen im stationdren Bereich. Wichtig ist dabei, dass die Versorgung
ausschlieBlich mit modernsten Geraten erfolgt, die mit den entsprechenden Systemen und
Spezialfunktionen (z. B. zur Frithwarndiagnostik) ausgestattet sind. Bei Bedarf, wenn also

das implantierte Aggregat an den behandelnden Arzt eine Stérung der Herzfunktion funkt,
erfolgt eine sofortige telefonische Kontaktaufnahme durch den Arzt mit dem Patienten und
eine adaquate und vor allem frithzeitige Steuerung des Patienten in die jeweils angezeigte
Versorgung. Die bisherigen Ergebnisse anhand der Daten der DAK belegen eine eindeutige
Steigerung der Effizienz der Versorgung des Patienten! Zunachst geringfiigig hohere Kosten
fur den Einsatz modernster Technik amortisieren sich innerhalb kiirzester Zeit! Dariiber hin-
aus ist die DAK durch diese Art der telemedizinischen Versorgung nicht nur zu Strukturopti-
mierungen und Qualitatsverbesserungen gekommen, sondern hat auch eine erhebliche Opti-
mierung der patientengerechten Versorgung und eine Steigerung der Patientenzufriedenheit
erreicht — schlicht aufgrund der Tatsache, dass sich der jeweilige Patient sicher fihlt. Und hier
liegt auch ein Schliissel fur eine erfolgreiche telemedizinische Versorgung — beim Patienten.
Erfolgreiche telemedizinische Ansatze verlangen so wenige Aktivitaten durch den Patienten
bei der Datentibermittlung wie maglich. Ein telemedizinischer Ansatz, bei dem der Patient mit
erheblichen technischen Herausforderungen konfrontiert ist, findet im Zweifel in der Praxis
wenig Akzeptanz. Ein Ansatz hingegen, der ohne das Zutun des Patienten die erforderlichen



Daten an den Arzt Uibermittelt, verspricht Erfolg. Wichtig fiir den Erfolg von Telemedizinver-
tragen von Krankenkassen ist zudem, dass die drei Hauptbeteiligten — Patient, Arzt und Kran-
kenkasse —tatsachlich Nutzen erkennen und erfahren. Ein Patient, der seinen Nutzen nicht
von vornherein greifen kann, wird sich in einen derartigen Versorgungsvertrag nicht ein-
schreiben. Ebenso der Arzt: Sollte kein erkennbarer Nutzen fiir ihn erlebbar sein, wird er wenig
Motivation haben, einen derartigen Versorgungsvertrag zu schlielen oder - sofern ein solcher
Vertrag z. B. Uiber eine Management-Gesellschaft abgeschlossen wurde — diesen Vertrag mit
Leben zu erfiillen. Genauso verhalt es sich bei der Krankenkasse, die keinen Vertrag schlieRen
wird, der ihr keinen Nutzen verspricht. Erschwerend ist, dass diese drei Hauptbeteiligten ihren
Nutzen nicht gleichartig erfahren. Wahrend der Arzt - z. B. iiber Honoraroptimierung — und
die Krankenkasse — z. B. iiber weniger Kosten flr Krankenhausbehandlungen —ihren Nutzen
eher direkt erfahren, findet die Nutzenerfahrung des Patienten eher indirekt oder intangibel -
z. B. iber hohere Lebensqualitat — statt. Dies sind Umstande, die es bei telemedizinischen Vor-

haben unbedingt zu berticksichtigen gilt.

A5 Paradigmenwechsel in der
medizinischen Versorgung von

Implantatpatienten

A.5.1 Von der ,justin time” zur ,justin
case” Versorgung

Bei der Fruherkennung geht es vornehmlich um die 11-
ckenlose Uberwachung von Patienten, die gesundheitlich
besonders belastet oder gefahrdet sind. Hier gilt es, aku-
te Gefahrensituationen frith genug zu erkennen, damit
der Arzt bzw. der Patient rechtzeitig informiert wird und
medizinische Mallnahmen eingeleitet werden kénnen -
moglichst bevor sich der Gesundheitszustand soweit ver-
schlechtert hat, dass eine erfolgreiche Behandlung kaum
noch maglich ist.

Das Therapiemanagement hingegen zielt darauf ab,
den Therapieverlauf eines Patienten auf Basis regelma-
Biger Informationen zu verfolgen, die weit uber die tib-
liche Momentanaufnahme konventioneller Nachsorgen
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hinausgehen. So leiden zahlreiche Implantatpatienten
beispielsweise unbemerkt unter wiederkehrenden
Rhythmusstorungen, die bei langerem Anhalten schwer-
wiegende Komplikationen — wie Schlaganfalle oder eine
Herzmuskelschwache — beglinstigen kénnen.

Durch die Telekardiologie ist es moglich, den Zustand des
Herzens und des implantierten Systems zuverlassig und
durchgehend zu Uberwachen — unabhangig vom aktuel-
len Aufenthaltsort des Patienten. Neben der Herztatigkeit
des Patienten Uberwacht das Implantat auch seine eige-
ne Funktionstiichtigkeit. Stellt es einen technischen De-
fekt oder Rhythmusstérungen fest, wird der behandelnde
Arzt Uber das Remote Monitoring innerhalb von 24 Stun-
den alarmiert. Er kann seinerseits sofort reagieren und
Kontakt mit dem Patienten aufnehmen, um z. B. passende
Handlungsanweisungen zu geben oder eine zeitnahe Kon-
trolluntersuchung zu vereinbaren. Die tagesaktuelle Da-
tenverfligbarkeit ermdglicht es, die Nachsorgeintervalle
der Patienten flexibel zu planen und die Arztbesuche an
deren gesundheitliche Erfordernisse anzupassen.

Untersuchungen haben gezeigt, dass rund 9o% der lb-
lichen Routinekontrollen ohne jede Konsequenz fir den

Patienten bleiben, d.h. weder eine Therapieanpassung
noch eine Umprogrammierung vorgenommen wird. Fur
die restlichen 10% findet die routinemaRige Nachsorge da-
gegen viel zu spat statt. Der Gesundheitszustand hat sich
bereits stark verschlechtert und Klinikaufenthalte sind
nicht mehr abzuwenden. Ahnliches konnte fir Fehlthera-
pien beobachtet werden, die infolge eines zu spat erkann-
ten Systemdefekts ausgelost wurden. Zusammenfassend
lasst sich daraus schlieRen, dass die Mehrzahl der Patien-
ten zu haufig in die Nachsorgeambulanz kommt, einige
wenige hingegen eher zu spat. An dieser Stelle wird der
Mehrwert von telekardiologischen Betreuungskonzep-
ten besonders deutlich: Durch den tagesaktuellen Infor-
mationsfluss wird die sichere und den individuellen An-
forderungen entsprechende Versorgung der Patienten
gewahrleistet.

Die Unterstiitzung der Behandlung durch die telekardiolo-
gische Nachsorge stellt den regelmaRigen Arzt-Patienten-
Kontakt und die korperliche Untersuchung des Patienten
indes keinesfalls in Frage. Vielmehr werden so eine Ver-
netzung der benétigten Kompetenzen und eine starkere
Einbindung der niedergelassenen Kardiologen in die Ver-
sorgung von Implantatpatienten ermdglicht.

Mit Hilfe so genannter Remote Monitoring Lésungen kon-
nen Patienten mit implantierbaren Herzschrittmachern,
Defibrillatoren (ICD) oder Systemen zur kardialen Resyn-
chronisationstherapie (CRT) nach der Implantation zu je-
dem beliebigen Zeitpunkt von ihrem Arzt weltweit von zu-
hause weiterbetreut werden. Remote Monitoring erlaubt
die tagliche Ubermittlung aller systemrelevanten und di-
agnostischen Daten - vollautomatisiert und ohne jegliche
Mitwirkung des Patienten. Die Daten werden zeit- und er-
eignisgesteuert iber eine im Implantat integrierte Anten-
ne an ein Patientengerat gesendet. Uber dieses gelangen
die Implantatdaten zu einem zentralen Rechenzentrum,
wo sie nach patientenindividuellen Risikokriterien ausge-
wertet und dem behandelnden Arzt tiber eine geschuitzte
Internetseite zur Beurteilung zur Verfligung gestellt wer-
den. Daneben hat sich Telemonitoring bei der fortlaufen-
den Therapieanpassung und -optimierung bewahrt. Der
Einsatz der Mobilfunktechnologie ermdglicht die weltwei-
te Nutzung dieser Vorteile — selbst dann, wenn die Patien-
ten reisen. Kein anderes Nachsorgeschema ware sonst in
der Lage, so frithzeitig Auffalligkeiten im Hinblick auf dia-
gnostische und technische Werte aufzudecken.

Die klassischen Nachsorgetermine zeichnen sich dadurch
aus, dass der Zeitbedarf fiir den einzelnen Patienten star-
ken Schwankungen unterliegt, da erst im Rahmen der
Nachsorge festgestellt werden kann, ob aufgetretene
Veranderungen ggf. aufwandige Nachuntersuchungen
notwendig machen oder lediglich eine kurze Standard-
nachsorge erforderlich ist. Telemonitoring ermdglicht es,
den Untersuchungsaufwand individuell im Voraus abzu-
schatzen und die Nachsorgetermine entsprechend einzu-
planen. Nachsorgen von unauffalligen Patienten kénnen
zeitlich dichter geplant und Arbeitszeiten optimal genutzt
werden.

Schon heute profitieren mehrere 100.000 fernbetreute
Patienten weltweit von dem verbesserten Sicherheitsge-
fithl und einer groReren Bewegungsfreiheit im taglichen
Umgang mit ithrem Implantat. Drahtlose Datentuibertra-
gungen per Mobilfunk erlauben die weltweite Nutzung
telemedizinischer Serviceleistungen und eine zuverlassi-
ge Fritherkennung kardialer Ereignisse. Insbesondere fur
Herzinsuffizienz-Patienten ist die Kombination aus inno-
vativer Sensortechnik und ltickenloser Fernbetreuung die
Grundlage flr eine bessere medizinische Versorgung. Aber
auch fur Schrittmacher- und Defibrillator-Patienten erge-
ben sich enorme Vorteile im Hinblick auf die Qualitat ihrer
Behandlung.
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Stellungnahme des Debeka Krankenversicherungsvereins a.G.
zur Telekardiologie

Martina Klemm, Debeka Krankenversicherungsverein a.G.

Der demografische Wandel und die nach wie vor steigende Inzidenz der Herzerkrankungen
induzieren auch im Bereich der privaten Krankenversicherung (PKV) eine steigende Anzahl
der Implantationen von Schrittmacher-/ICD-/ CRT-D-Devices. Dies fliihrt dazu, dass auch die
Anzahl der Nachsorgebehandlungen zukinftig ansteigen wird. Dem steht allerdings bedingt
durch den prognostizierten Arztemangel, insbesondere in strukturschwachen Regionen, ein
sinkendes Versorgungsangebot gegentiber. Insofern bietet die poststationare telemedizini-
sche Versorgung unseres Erachtens nach eine zusatzliche sowie unterstiitzende MafRnahme
in der Nachsorge von herzkranken Patienten und kann somit wesentlich zur Vermeidung von
Unterversorgung beitragen.

Die Betreuungsmoglichkeiten im Bereich der Telemedizin erscheinen uns vielversprechend.
Aus diesem Grund bieten wir unseren Versicherten mit Herzerkrankungen bereits seit 2004
telemedizinische Versorgungsangebote an. Hierbei handelt es sich um ein Betreuungspro-
gramm, welches — je nach Krankheitsbild unterstiitzt durch eine portable Gerateausstattung
(z. B. ein 12-Kanal-EKG) — ein kontinuierliches Monitoring der Vitalparameter des Patienten
ermoglicht.

Auch im Bereich der implantierten Schrittmacher sehen wir groRRes Potenzial, ein Versor-
gungsangebot fir unsere Versicherten anzubieten. Bislang konnte dies aufgrund der fehlen-
den aussagekraftigen, wissenschaftlichen Belege im Bereich der PKV noch nicht umgesetzt
werden. Im Vordergrund eines solchen Versorgungsangebots steht flir uns ein Zugewinn

an Nutzen fir unsere herzkranken Versicherten. Hierfiir sind beispielsweise eine qualitativ
hochwertige medizinische Behandlung sowie die Gewahrleistung einer regelmafigen Nach-
sorgebehandlung von besonderer Bedeutung. Zugleich kann eine Kostenersparnis z. B. durch
Reduktion vermeidbarer Krankenhausaufenthalte durch eine entsprechende telemedizinische
Nachsorge generiert werden.

Ein weiterer wesentlicher Aspekt bei der Gerateausstattung sowohl der portablen, als auch
implantierten Gerate sind die optimalen diagnostischen und therapeutischen Funktionen der
Devices.

Hier sehen wir Moglichkeiten, die Behandlung unserer Versicherten zu optimieren, da wesent-
lich schneller und konkreter auf gesundheitliche Schwierigkeiten reagiert werden kann.

A.5.2 Kompetenzvernetzung und Starkung
der intersektoralen Versorgung

Der Kostendruck im deutschen Gesundheitssystem
nimmt immer starker zu. Dies ist zum einen auf die de-
mographische Entwicklung zurtlickzufiihren, im Zuge
derer der Anteil der dlteren Personen an der Gesamtbe-
volkerung kontinuierlich steigt und damit auch die Falle
von chronischen, multimorbiden und somit kosteninten-
siven Krankheitsbildern zunehmen; zum anderen bedingt
der medizinisch-technologische Fortschritt durch die Ein-
fihrung von neuen Diagnose- und Behandlungsverfah-
ren hohere Ausgaben. Die sektorale Trennung zwischen
stationaren und ambulanten Einrichtungen erhéht die-
sen Kostendruck noch zusatzlich, indem sie Informations-
und Kommunikationsbriiche zwischen den behandelnden
Leistungserbringern beguinstigt und so einen durchgangi-
gen Behandlungsprozess behindert. Die begrenzten finan-
ziellen Ressourcen im Gesundheitswesen erfordern daher
effizientere Versorgungsstrukturen. Sektortiibergreifende
Versorgungskonzepte sind notwendig, um spezialisierte
facharztliche Leistungen wirtschaftlich und in der gebo-
tenen Qualitat erbringen zu konnen. Gerade Patienten
mit einem implantierten Herzschrittmacher, Defibrilla-
tor oder CRT werden haufig sektorentibergreifend behan-
delt. So kann auf die Diagnostik der Herzrhythmussto-
rung in einer Allgemeinarztpraxis die Implantation eines
Herzschrittmachers in der Klinik folgen, an die sich eine
regelmaRige Nachsorge durch die kardiologische Facharzt-
praxis anschlief3t.

Der Gesetzgeber hat auf diese durch den Kostendruck
und die bestehenden Ineffizienzen im Gesundheitswesen
verursachten Herausforderungen reagiert und im Zuge
der Gesundheitsreform im Jahr 2004 mit der Integrierten
Versorgung (IV) eine neue Mdglichkeit fiir eine sektoren-
ubergreifende, intra- und interdisziplinare Vernetzung
der Leistungserbringer geschaffen. Den gesetzlichen Rah-
men fur die organisatorische und vertragliche Ausgestal-
tung eines solchen IV-Netzwerkes bilden die Paragraphen
140a-d des SGBV. Die Prozesse in einem IV-Netzwerk, in
dem verschiedene Akteure an der Leistungserbringung
beteiligt sind, gehen mit einem hohen Aufwand an Koor-
dination und Kommunikation einher. Hier setzt Telemedi-
zin an. So werden durch den Aufbau einer gemeinsamen

informationstechnischen Infrastruktur der Zugang und
die Verfugbarkeit von relevanten Daten optimiert und so
der Informationsfluss unter den beteiligten Akteuren ver-
bessert. Eine kontinuierliche Dokumentation der Behand-
lung als wesentlicher Teil der Qualitatssicherung erlaubt
zudem eine Evaluierung der Effektivitat und der Effizienz
und damit auch eine erhohte Transparenz.'” SchlieRlich
tragen auch die eigentlichen telemedizinischen Behand-
lungsprozesse, wie z. B. die Ubertragung und Auswertung
von Vitalparametern beim Telemonitoring, zu einer inte-
grierten Leistungserstellung bei.

Telemedizinische Versorgung bringt jedoch auch tiefge-
hende Veranderungen mit sich, sie verandert die Orga-
nisationsstrukturen im Gesundheitswesen malgeblich;
so werden hierarchische Strukturen aufgebrochen, das
Arzt-Patienten-Verhaltnis verliert seine Abhangigkeit von
Zeit und Raum, der Patient ist besser informiert und wird
partiell zum Manager seiner Gesundheit. Bislang den
Arzten vorbehaltene Aufgaben werden teilweise an spezi-
ell ausgebildete Fachleute aus den nicht-arztlichen Berufs-
gruppen delegiert, dadurch findet eine Umverteilung und
Neuausrichtung der Kompetenzen und eine Aufwertung
der nicht-arztlichen Berufe statt.

Gleichzeitig geht mit der Forderung von sektorentiibergrei-
fenden Versorgungsmodellen auch eine starkere Offnung
des ambulanten Sektors fur Leistungsanbieter des stati-
ondren Sektors einher. So haben Krankenhduser seit der
Einflthrung des AOP-Vertrags nach § 115b SGBV nun auch
die Moglichkeit zur Durchfithrung ambulanter Operati-
onen. Darliber hinaus kénnen ambulante Operationen
nattrlich auch durch niedergelassene Facharzte oder am-
bulante Operationszentren durchgefiihrt werden. Die An-
zahl der durch Krankenhdauser ambulant durchgefiihrten
Operationen hat in den letzten Jahren stetig zugenom-
men; so ist allein im Zeitraum von 2003 - 2007 ein Anstieg
in Hohe von 159% zu verzeichnen.'®

Die aufbrechenden Strukturen im ambulanten Sektor so-
wie der technische Fortschritt bieten in diesem Zusam-
menhang neue Mdéglichkeiten, Einsparpotenziale nutzbar
zu machen. Insbesondere auf dem Gebiet des ambu-
lanten Operierens er6ffnen sich dabei Chancen fur alle
beteiligten Akteure. So erhalten die medizinischen

17 Zippel-Schultz et al., 2005.
118 Oberender & Partner 2010.
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Leistungserbringer im ambulanten Sektor durch die Uber-
nahme von Aufgaben, die bislang den stationaren Leis-
tungserbringern vorbehalten waren, die Méglichkeit, sich
starker zu profilieren und auf dem Markt neu zu positio-
nieren. Auf diese Weise wird sich der nunmehr gestarkte
ambulante Sektor mehr und mehr zu einem Umfeld ent-
wickeln, das durch Wettbewerbsvorteile und -strategien
sowie Marktpositionierung charakterisiert ist.

Die Verlagerung stationsersetzender Leistungen in den
ambulanten Bereich geht mit weiteren zahlreichen Vor-
teilen einher: So erhdlt der Patient die komplette medi-
zinische Leistung aus einer Hand — von der primaren di-
agnostischen Untersuchung tiber die Befundung und
Diagnosestellung sowie die therapeutische und rehabili-
tative Behandlung bis hin zu Nachsorge und Pflege. Zu-
dem operieren im ambulanten Bereich ausschlieBlich
Facharzte, welche die fir die jeweilige Indikation notwen-
dige Erfahrung und die entsprechende fachliche Expertise
mitbringen. Die Patienten bleiben zudem in ihrem haus-
lichen Umfeld und sind dadurch oft schneller wieder auf
den Beinen, so dass Risiken wie Thrombose, Embolie oder
Lungenentzindung deutlich vermindert werden kénnen.
Auch das Infektionsrisiko ist wesentlich geringer als bei
einer stationdren Behandlung. Einige Patientengruppen,
wie z. B. Kinder oder dltere Menschen, fiithlen sich zudem
psychisch wohler in der vertrauten Umgebung und erho-
len sich entsprechend schneller.

SchlieBlich kommt auch der Qualitatssicherung bei ambu-
lanten Eingriffen eine hohe Bedeutung zu. Nicht nur die
Krankenhauser, auch die niedergelassenen Vertragsarzte
miussen bestimmte Qualitatssicherungsauflagen einhal-
ten und nachweisen, um Operationen ambulant durch-
fuhren zu durfen. Die Einflhrung und Zertifizierung eines

Statement der MED Management GmbH

Dr. Christoph Partsch
Geschéftsfiithrer, MED Management GmbH

Qualitatsmanagementsystems in der Praxis bieten eine
hochstmagliche Transparenz und Patientensicherheit.

Ambulante Eingriffe stellen vor diesem Hintergrund eine
kostengunstigere und qualitativ hochwertige Moglichkeit
der Patientenversorgung dar. Bereits heute ist eine ver-
besserte Patientenversorgung maoglich, dies ist zu errei-
chen durch die verstarkte Durchfiithrung ambulanter Im-
plantationen von Schrittmachern mit Remote Monitoring
Technologie. Diese Technologie ermaglicht eine hausliche,
telekardiologische Uberwachung des Patienten rund um
die Uhr.

Die Voraussetzungen ambulanter Implantationen sind
formal durch internationale Vorgaben der Fachgesell-
schaften und in Leitlinien geregelt. Bislang mangelt es
allerdings an systematisierten Behandlungsinformatio-
nen, allgemeingtiltigen Anforderungen und einheitlichen
Qualitatsstandards fur Einrichtungen, die eine ambulan-
te Versorgung von Implantatpatienten anbieten mochten.
Um die Transparenz in der Behandlungsqualitat von Im-
plantatpatienten im ambulanten Sektor zu erhéhen, hat
die Deutsche Stiftung fur chronisch Kranke das Projekt
»,DOQUVIDE® ins Leben gerufen, das sich der Erfassung
und Auswertung von telemetrisch gewonnenen Vitalpa-
rametern bei Patienten mit implantierten, telemedizinfa-
higen Schrittmacher-, ICD- und CRT-Geraten widmet. Mit
diesem Modellprojekt wird ein besonderes Augenmerk
auf die ambulante Versorgung von Implantatpatienten
unter Einbindung von innovativen Telemedizinverfahren
gerichtet, um zu demonstrieren, dass die Qualitat der am-
bulanten Versorgung den Standards der stationaren min-
destens vergleichbar gegentiber steht.

Das Ziel ambulanter Operationen ist es, iber geeignete tarifliche Rahmenbedingungen un-
notige vollstationdre Krankenhausbehandlungen zu vermeiden, falls die Erkrankung und der
Patient dies zulassen. So kann oftmals eine patientengerechtere und wirtschaftlichere Versor-
gung sichergestellt werden. Der Grundsatz ,,ambulant vor stationar* sollte — wann immer es
maoglich ist — zur Anwendung kommen, und dabei die entsprechende Qualitat sichergestellt
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sein. Den gesetzlichen Rahmen hierfir bildet der ,Vertrag nach § 115 b Abs. 1 SGB V — Ambu-
lantes Operieren und stationsersetzende Eingriffe im Krankenhaus®, der zwischen dem GKV-
Spitzenverband, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung geschlossen wurde. Der Gesetzgeber lasst es dabei hinsichtlich der Gestaltung
offen, ob die ambulant durchzufiihrenden Behandlungen ambulant im Krankenhaus oder voll
ambulant im niedergelassenen Bereich erfolgen.

Fur Leistungen, die im Vergutungssystem der ambulanten Versorgung in Deutschland, dem
Einheitlichen BewertungsmafRstab (EBM), enthalten sind, sehen die Kostentrdger eine Abrech-
nung der drztlichen Leistungen iiber die Kassendrztliche Vereinigung (KV) und die Erstattung
der sonstigen Kosten vor. Die Erstattung der Sachkosten erfolgt teilweise separat uiber die
Krankenkassen. Zusatzlich wurde tiber die § 140 SGB V und § 73 ¢ SGB V die rechtliche Moglich-
keit geschaffen, IV-Vertrage bzw. Selektivvertrage abzuschliefen und somit die arztlichen
Leistungen und die resultierende Vergtitung separat zu vereinbaren.

Integration der klinischen und medizinischen Leistungserbringer

Fur die kardiologische Versorgung der Patienten ist eine wohnortnahe hochqualitative Be-
handlung unverzichtbar. Dazu ist bei steigendem Bedarf an kardiologischen Leistungen eine
Entlastung und Unterstiitzung der vor Ort tatigen Kardiologen wiinschenswert. Es ist daher
notwendig, dass die betreuenden Kardiologen sowohl stationsersetzende Operationen durch-
fiihren, als auch hochqualitative Produkte wie Schrittmacher und ICDs mit telemedizinischem
Monitoring einsetzen diirfen. Neben operierenden Kardiologen sollen auch nicht-invasiv tati-
ge Arzte in ein Netzwerk eingebunden werden, die eine umfassende ambulante Versorgung
ermaglichen.

Dem kardiologischen Patienten soll die Moglichkeit gegeben werden, am Fortschritt einer
sinnvollen technischen Entwicklung teilzuhaben, was im stationaren Bereich oft limitiert ist.
Gleichzeitig soll aber auch dem niedergelassenen Kardiologen im Wettbewerb mit gewinno-
rientierten Gesundheitskonzernen die Chance gegeben werden, auch weiterhin selbststandig
als Arzt seine Patienten individuell behandeln zu kénnen.

Die MED Management GmbH setzt mit der DAK Gesundheit den deutschlandweiten Vertrag
uber die integrierte kardiologische Versorgung nach § 140 a SGB V um. Der Vertrag umfasst
die ambulante Versorgung mit Herzschrittmacher- und Defibrillatorimplantaten sowie Lang-
zeit-Ereignisrekorder. Hierdurch sollen zum einen die qualifiziert erbrachten kardiologischen
Behandlungen verbessert werden, um zur Optimierung der patientenorientierten Versorgung
beizutragen. Zum anderen soll die Wirtschaftlichkeit der Versorgung erhéht werden, indem
unnotige vollstationare Krankenhausbehandlungen vermieden und so Einsparungen fiir den
Kostentrager realisiert werden. In einzelvertraglicher Regelung mit den kooperierenden Arz-
ten kann so ein Mehrwert im Gesundheitssektor geschaffen werden. Zur Verbesserung der
Versorgungsqualitat der Patienten wird dabei bei entsprechender Indikation die Nutzung von
telemedizinischen Geraten empfohlen, wobei durch die Langzeitiiberwachung und taggenaue
Erfassung der Vitalparameter ggfs. notwendige Nachbehandlungen rascher erkannt werden
konnen und entsprechend durch den behandelnden Arzt schneller reagiert werden kann. Die-
ses flihrt nicht nur zu einer Verbesserung der Lebensqualitat des Patienten, sondern auch zur
Reduktion der Folgekosten nach einer Implantation.
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B1 Projektziel

Telekardiologie bietet groRes Potential fiir eine effiziente
und qualitativ hochwertige Versorgung von betreuungs-
intensiven Risikopatienten. Dennoch mangelt es noch
immer an systematisierten Informationen uber allge-
meinglltige Anforderungen und einheitliche Qualitats-
standards fir Einrichtungen, die eine derartige ambu-
lante, telekardiologische Versorgung anbieten.

Der Qualitatssicherung kommt dabei insbesondere im
Kontext eines neuen, innovativen Verfahrens wie Tele-
kardiologie eine hohe Bedeutung zu, da es hier gilt,
standardisierte Ablaufe fiir neu eingefiihrte (Therapie-)
Prozesse zu definieren und diese in die reqgulare Versor-
gung zu Uberfiihren. Gleichzeitig soll die Qualitatssi-
cherung langfristig zu Verbesserungen im Bereich der
Effizienz und der Effektivitat der telekardiologischen Pati-
entenversorgung fuhren. Die mit der Sicherung der Qua-
litat einhergehende Transparenz der Versorgungsprozesse
wird zudem dem Anspruch des Patienten auf einen ange-
messenen Behandlungsprozess gerecht.

Um Transparenz zu schaffen und so zu einer vertrauens-
bildenden Forderung der Telekardiologie beizutragen, hat
die Deutsche Stiftung fur chronisch Kranke das Vorhaben
»,DOQUVIDE - Dokumentation der Qualitat bei Erhebung
von Vitalparametern durch implantierte Devices” ins Le-
ben gerufen.,,DOQUVIDE" widmet sich der Erfassung und
Auswertung von telemetrisch gewonnenen Vitalparame-
tern bei Patienten mit implantierten, telemedizinfahigen
Schrittmacher-, ICD- oder CRT-Systemen.

B.2 Projektteilnehmer

An der QualitatssicherungsmalRnahme ,,DOQUVIDE”
haben insgesamt 32 Praxen teilgenommen, die tiber das
gesamte Bundesgebiet verteilt sind. Die nebenstehende
Abbildung zeigt die Verteilung der Praxen.

Zum Zeitpunkt der vorliegenden ersten statistischen Aus-

wertung (Stand: 25.10.2011) wurden die Daten von 831 Pa-
tienten ausgewertet. Insgesamt werden in diesen Praxen
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ca. 38.000 Patienten mit Herzschrittmachern und Defi-
brillatoren behandelt; ca. 2.800 werden hierbei auch tele-
metrisch tiberwacht.

Bei den teilnehmenden Praxen handelt es sich um klei-
nere bis mittelgroRe Einrichtungen. Uber 80% der Pra-
xen haben weniger als 30 Mitarbeiter, davon die Halfte
wiederum sogar weniger als 10 Mitarbeiter. Der Durch-
schnitt liegt bei 21 Mitarbeitern pro Praxis.

Abb.B1 Geographische Verteilung der Praxen

Patienten mit kardiologischen Implantaten
(n-Praxen = 32, n-Patienten = 38.365)

Die folgenden Tabellen zeigen zum einen die Anzahl
der mit einem kardiologischen Implantat versorgten
Patienten pro behandelnder Praxis, zum anderen den
prozentualen Anteil von Herzschrittmachern, ICDs sowie
CRT-Systemen an diesen Implantaten auf.

abb. B2 Anzahl der Implantatpatienten

Anzahl Patienten Anzahl Praxen

1 100 1

100 499 9

500 999 9

1.000 w1999 9

2.000 . 4999 3

5.000 .. 10.000 1
Minimum 35
Maximum 8.000
Standardabweichung 1.561
Mittelwert 1.199
Median 795

abb. 83 Aufteilung in HSM/ICDs/CRTs (in %)

HSM ICD CRT
Minimum 35 0 0
Maximum 100 40 16
Standardabweichung 14 1" 4
Mittelwert 78 17 5
Median 82 15 4

Durchschnittlich werden in den Praxen aktuell 1199 Im-
plantatpatienten behandelt (Median = 795). 84% der Pra-
xen behandeln jeweils zwischen 100 und 1.999 Patienten.

Uber zwei Drittel stellen dabei HSM-Patienten (78%), den
geringsten Anteil machen CRT-Patienten aus (5%). Der
Anteil der ICD-Patienten liegt bei 17%. Auf Grund dieser
hohen Fallzahlen kann von einer hohen Kompetenz der
Praxen auf dem Gebiet der Implantation sowie der Im-
plantatnachsorge ausgegangen werden.

Telemedizinisch iiberwachte Patienten
mit kardiologischen Implantaten
(n-Praxen = 32, n-Patienten = 2.841)

In den folgenden Tabellen ist sowohl dargestellt, wie
viele Patienten mit Hilfe eines telemetriefahigen kardiolo-
gischen Implantats telemedizinisch tiberwacht werden,
als auch, welchen Anteil daran jeweils Herzschrittmacher-,
ICD- und CRT-Patienten haben.

abb. B4 Anzahl der telekardiologisch
uberwachten Implantatpatienten

Anzahl Patienten Anzahl Praxen

1 10 1

10 49 9

50 99 9

100 199 9

200 499 3

500 999 1
Minimum 7
Maximum 700
Standardabweichung 139
Mittelwert 89
Median 49

abb. 85 Aufteilung in HSM/ICDs/CRTs (in %)

HSM ICD CRT
Maximum 100 83 90
Standardabweichung 30 24 18
Mittelwert 60 31 12
Median 65 27 8

Durchschnittlich werden in den Praxen aktuell 89 Implan-
tatpatienten telemedizinisch versorgt; der Median betragt
49 Patienten. 76% der Praxen behandeln dabei jeweils zwi-
schen 10 und 199 TM-Patienten.

Unter den telemedizinisch versorgten Patienten ist der

Anteil der HSM-Patienten am hochsten (57%), gefolgt von
ICD-Patienten (30%) sowie CRT-Patienten (13%).
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In der folgenden Abbildung ist die Gesamtheit der
Implantatpatienten den telemedizinisch Uiberwachten
Patienten gegeniibergestellt.

Abb.B6 Gegenliberstellung Gesamtgruppe vs. Telemonitoring-Gruppe

Gesamtgruppe der Implantatpatienten (Mittelwert)

Telemedizinisch liberwachte Patienten (Mittelwert)

Der Blick auf die Zusammensetzung der unterschiedli-
chen Patientengruppen (HSM, ICD, CRT) zeigt, dass die
Schrittmacher-Patienten mit 78% eindeutig dominieren.
Bei den telemedizinisch betreuten Implantatpatien-
ten ist dieses Verhaltnis jedoch deutlich zugunsten der
ICD-Patienten verschoben, die mit einem Anteil von 30% ver-
treten sind. Auch der Anteil der telemedizinisch betreuten
CRT-Patienten fallt hier mehr als doppelt so hoch aus
(13% vs. 5%).

Dies deckt sich grundsatzlich mit den Daten des AQUA-
Registers, die ebenfalls einen Uberhang von Schrittma-
cher-Implantationen verdeutlichen und die starkere
Bedeutung des Telemonitorings in der Betreuung von
ICD-Patienten erkennen lassen.
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Implantattypen

Die folgende Tabelle zeigt die Verteilung der HSM-,
ICD- und CRT-Systeme.

Abb.B7 Verteilung der HSM-, ICD- und
CRT-Systeme

Implantattyp Anzahl der Patienten
AICD BV 13
AICD DDD 57
AICD VVI 49
SM DDD 502
SMVVI 204
SM BV 2
Gesamt 831

Patienten mit Zweikammer-Herzschrittmachern stellen
in der Untersuchung den groten Anteil unter den einge-
schlossenen Patienten dar. Wie zu erwarten war, ist der
Anteil der CRT-Patienten sehr gering (15 von 831).

Bildung von Netzwerken

Die telemedizinische Uberwachung bietet beste Mdglich-
keiten, die Versorgung von Implantatpatienten sektoren-
ubergreifend durchzufiihren und implantierende Zentren
mit niedergelassenen Kardiologen zu verbinden.

Die folgende Abbildung zeigt, mit wie vielen Partnern
die Praxen bei der Behandlung ihrer Implantatpatienten
kooperieren.

abb. B8 Anzahl von Netzwerkpartnern

13%
.O Partner
17% .1 Partner
2 Partner
3..5Partner

6 ...10 Partner

Die enge Verzahnung der an der Versorgung eines Implan-
tatpatienten beteiligten medizinischen Leistungserbrin-
ger wird auch in den Daten der vorliegenden Erhebung
deutlich. Ein Drittel der befragten Praxen hat demnach
mindestens drei Netzwerkpartner. Nur 13% kooperieren
derzeit gar nicht mit anderen telekardiologisch aktiven
Zentren.

Die effiziente Vernetzung zwischen Hausarzt, nieder-
gelassenem Kardiologen und Krankenhaus tragt zu
einer optimierten Versorgung der Patienten bei. Allgemei-
ne Untersuchungen und Medikationsfragen lassen sich
hdufig uber den Hausarzt abwickeln. Erforderliche
Gerate- und Rhythmuskontrollen kénnen zuverlassig und
effektiv durch den niedergelassenen Kardiologen erfolgen.
Auf diese Weise werden dem Patienten oftmals Anfahrts-
wege erspart und implantierende Zentren durch den
Wegfall einfacher Routineprozeduren entlastet. Besonders
multimorbide und schwer kranke Patienten, die eine
komplexe und engmaschige Behandlung bendétigen,
koénnen von diesem Konzept profitieren.

Die Verdichtung verschiedener Kompetenzen und Mittel
ermoglicht in der Regel eine breitere Wissensbasis und
hohere Qualitat. Die hohe Anzahl der telemedizinisch ver-
sorgten Patienten und die starke Vernetzung der teilneh-
menden Praxen lassen so auf eine sehr hohe fachliche
Expertise schliefRen.
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B.3 Methodisches Vorgehen

Im Rahmen der QualitdtssicherungsmaBnahme
»,DOQUVIDE“ werden die Versorgungsqualitat und der
Nutzen telemedizinischer Verfahren in der Kardio-
logie ermittelt und quantifiziert. Grundlage hierfir
bilden die Evaluierung und anschlieBende Bewertung der
Dokumentationsqualitat der an der MaBnahme teilneh-
menden Praxen.

B.3.1 Erhobene Daten

Um an der Qualitatssicherungsmalnahme teilnehmen
zu kénnen, muss die jeweilige Praxis bereits eine Remote
Monitoring Plattform eingerichtet haben, tiber die sie die
Daten der betreuten Patienten verwaltet. Auf dieser Platt-
form wird eine neue Patientengruppe angelegt, in die alle
in DOQUVIDE eingeschlossenen Patienten aufgenommen
werden.

abb.B9 Daten generieren am Beispiel der Fa. BIOTRONIK

Zur Durchaicht

‘:; Zur Ubersicht @ g Pabtient 9 [ 32 (gefitert) Q Q

* Alle Patienten
| status am 20.03.2012 19:43 [F—————
Datient |  status | implantateinsteiungen | Aufzeichrungen | Historie | Patientenprofil | Optionen B speichernidrucken
o ]
Patientengerite Patientendaten | Elekirodendaten | -.
Optionsvorlagen am. e Engteliangen
Sonst Patienten-iD
Patientengruppe Stiftung DOQUNVIDE
ﬁsurtun. e :
Impilantat-5H
ﬁ Aktuelles " ErBDRT
& Benutzerprofi Implantationsdatum 24.08.2011
© Xontakt Anmerkung zum Patientenprofil  idiation: Sick- Sius-Syndrom
ﬁ Imprassum NHA: Kiasse I
EF65%
9 e Wechsel
13 Abmelden Irpianistonsdaues ambylante OF
dedusmentieres Vorhoffimmemn: ja
kardiale Mediation:
Zocor 20mg 0-0-12
Aloparingl 108mg 0-0-1
Ramiprl Smg 1-0-1
Metoprolol spec. £7 Smg 1-0-1
Monitoring-Status Aldeiert seit 01.09.201
Patientengerite-5M (letzte
Hachricht)
Patientengeratetyp CardipMessenger 1S
Personliche Patientendaten
Titel
Vorname
Hachname
Geburtsdatum
Geschlecht LLannibth
Hontaktinformation
Zusitzliche Patientendaten
Hontakiparson =
Hausarzt
% profil bearbeiten “ Dptionen bearbeiten ¥ Home Monitoring deaktivieren

74

Neben den personlichen Patientendaten, den Kontakt-
informationen sowie der Hinterlequng der Patienten-
einverstandniserklarung sind hier insbesondere die
indikationsrelevanten Daten fiir die DOQUVIDE-Malinah-
me von Bedeutung, die in einem eigens zu diesem Zweck
angelegten Freitextfeld ,,Anmerkung zum Patientenprofil”
dokumentiert werden. Die essentiellen Daten umfassen
hierbei folgende Parameter:

» Indikation

» NYHA-Klasse

» Ejektionsfraktion (EF)

» Neuimplantation, Wechsel, Aufriistung
» Implantationsdauer

» Dauer Aufnahme-Entlassung

» Dokumentiertes Vorhofflimmern

» Kardiale Medikation

Ausgewahlte, in der Evaluation von klinischen Daten er-
fahrene Mitglieder des wissenschaftlichen Beirats von
DOQUVIDE rufen diese Daten ab und werten sie aus.

B.3.2 Bewertung

Grundlage fur eine valide Auswertung der ethobenen Da-
ten stellt eine entsprechend gute Dokumentationsquali-
tat dar. Der erste Schritt im Zuge der Auswertung der
DOQUVIDE-Daten bestand daher in einer systematischen
Erfassung und Bewertung der Dokumentationsqualitat.
Dies ist an Hand eines gemeinsam mit Experten ausgear-
beiteten Punktebewertungsschemas erfolgt. Im Vorfeld
wurde ein Anforderungsniveau definiert, welches erreicht
werden muss. Der Zielerreichungsgrad der verpflichten-
den Anforderungen in der Dokumentation wird mit Hilfe
eines dreistufigen Ampelsystems veranschaulicht.

Abb. B 10 Bewertungsschema

Die Bewertung der Dokumentationsqualitat mit Hilfe des
beschriebenen, von Experten entwickelten Evaluierungs-
schemas sowie die Darstellung der Ergebnisse mit Hilfe
eines dreistufigen, leicht zuganglichen Ampel-Systems
tragen wesentlich zu einer erhohten Transparenz in der
telekardiologischen Nachsorge von Implantatpatienten
bei. Die Ergebnisse der teilnehmenden Praxen finden sich
im Kapitel D.3 (nur in der gedruckten Ausgabe verfligbar).

75




B.. Auswertung der Qualitatsziele

Uber Eintrage der teilnehmenden Praxen in die Service-
Plattform, die der Erfassung der telekardiologischen Be-
handlung der jeweiligen Patienten dient, konnten wich-
tige Informationen gewonnen werden, die einen ersten
Schritt darstellen in der Beurteilung der Behandlungs-
qualitat im ambulanten Bereich. 43 Praxen haben ihre
Daten, die insgesamt 831 Patienten betreffen, im Rahmen
des Vorhabens anonymisiert zur Verfiigung gestellt. Im
Folgenden wird die Auswertung dieser Daten vorgestellt.

Insgesamt 24 Praxen (55,8%) haben eine sehr gute Doku-
mentationsqualitat, da die Pflichtdokumentation in
diesen Praxen zu mindestens 9o% vollstandig ist. Zehn
weitere Praxen (23,3%) haben eine gute Dokumentati-
onsqualitat, da die im Rahmen des Vorhabens erhobenen
Daten dort zu mindestens 75% vollstandig dokumentiert
worden sind. Die restlichen neun Praxen (20,9%) haben
eine verbesserungswiirdige Dokumentationsqualitat, da
hier der Pflichtdokumentation in einem Umfang von we-
niger als 75% bisher nachgegangen worden ist. Hier be-
steht die Moglichkeit, die Dokumentationsqualitat durch
Audits und Recalls noch zu verbessern.

Welche Informationen wurden gut gepflegt?

abb. B 11 Dokumentationsqualitat

Neuimplantation / Wechsel / Aufristung 96,5%

Indikation 96,4%

Kardiale Medikation 96,4%

Implantationsdauer (Schnitt-Naht) 91,9%

EF 90,6%

Dokumentiertes Vorhofflimmern 90,1%

NYHA 87,5%

Dauer Aufnahme - Entlassung in Stunden 83,3%
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Sehr haufig und gut dokumentiert wurden Informatio-
nen zur Indikation, Eingriffsart (Neuimplantation / Wech-
sel / Aufristung), Medikation, Implantationsdauer,
Ejektionsfraktion (EF) und zu atrialen Rhythmusstérun-
gen (Vorhofflimmern). Geringen Nachholbedarf gibt es
bei der Dokumentation der NYHA-Klassifikation sowie der
Aufenthaltsdauer im Rahmen eines Implantationseingriffs.

B.4.1 Auswertung einzelner Parameter

NYHA-Stadien der teilnehmenden Patienten

abb. B 12 Verteilung der NYHA-Stadien

400
350
300
250
200
150

100

i I I I
0 | | - [

Ooder | [-11 Il 1 1 1 R {1 B AVA AV}
keine Klassifikation

Die meisten Patienten befanden sich im NYHA-Stadium II,
ihr Anteil liegt bei 51%. Die schweren Falle von Herzinsuffi-
zienz (Stufen Ill und IV, inklusive Zwischenstufen, [I- Il und
II1-1V) machen etwa 23% der Patienten aus. 16% weisen
eine leichte Herzinsuffizienz auf (Stufen lund I-11). 9% der
Patienten haben keine Herzinsuffizienz und sind deshalb
nicht nach NYHA klassifiziert. Dies entspricht auch den
Daten aus dem AQUA-Register.

Ejektionsfraktion

Im Durchschnitt weisen die eingeschlossenen Patien-
ten eine Ejektionsfraktion in Hohe von 51,5% auf. 9% der
Patienten haben ein geschadigtes Herz mit stark einge-
schrankter Pumpfunktion (EF < 30%). Circa 19% zeigen
eine mittelstarke Einschrankung der Pumpfunktion (EF
30-44%) und 16% eine leichte Einschrankung. Bei 56% der
Patienten ist die Pumpfunktion des Herzens nicht weiter
eingeschrankt.

Dies spiegelt zugleich den hohen Anteil von Herzschritt-
macherpatienten an der Gesamtheit der eingeschlosse-
nen Implantatpatienten wieder. Diese Patientengruppe
weist eine relativ gute Pumpfunktion auf. Patienten mit
einem ICD- oder CRT-Gerat haben hingegen oft eine EF
von < 45%.

Abb. B 13 Ejektionsfraktion
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> 55%

Vorhofflimmern

Abb. B 14 Vorhofflimmern

Vorhofflimmern
dokumentiert

kein Vorhofflimmern
. dokumentiert

57% der Patienten hatten kein dokumentiertes Vorhof-
flimmern, 43% hatten ein solches. Es kann somit fest-
gestellt werden, dass Vorhofflimmern keine Kontraindi-
kation fiir eine ambulante Implantation darstellt.
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Implantationsgriinde

Der mit Abstand haufigste Implantationsgrund mit 56%
war der Wechsel eines Aggregats. 43% der Implantationen
waren durch Neuimplantationen und nur 0,6% durch Auf-
rustungen bedingt. Es fallt auf, dass das Verhaltnis von
Neuimplantation zu Wechsel nahezu ausgeglichen ist
(43 vs. 56%). In der stationdren Behandlung ist der Anteil
der Neuimplantationen wesentlich hoher: Hier konnten
im Jahr 2010 73.941 Eingriffe registriert werden, bei denen
ein neues Implantat eingesetzt wurde. Im gleichen Zeit-
raum fanden aber nur 16.535 Wechsel von Schrittmachern
und 6.002 ICD-Wechsel statt.

Abb. B 15 Implantationsgrund

.Wechse[
. Neuimplantation

.AufrUstung

Rickgabe
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B.4.2 Parameter der ambulanten
Behandlungsqualitat

(n-Praxen = 43, n-Patienten = 831)
Verweildauer
abb. B 16 Verweildauer der Patienten
300
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Dauer Aufnahme-Entlassung (in Stunden)

Die durchschnittliche Dauer von der Aufnahme bis zur
Entlassung betrug im untersuchten Patientenkollektiv
13,5 Stunden. 61% der Patienten wurden bereits am Tag der
Implantation wieder entlassen. Etwa 35% mussten einen
Tag Aufenthalt in Kauf nehmen. Nur 4% hatten einen Auf-
enthalt von zwei Tagen oder langer.

Differenzierung der Verweildauer

Die Dauer von der Aufnahme bis zur Entlassung unter-
scheidet sich je nach Implantationsgrund sowie je nach
Implantattyp. Diese Differenzierung ist aus den beiden

folgenden Tabellen ersichtlich.

abb. B 17 Verweildauer nach Art Eingriffs

Verweildauer (in Stunden)

Eingriff Anzahl Patienten Mittelwert Maximum Minimum Standardabwei-
chung
Aufristung 5 10,67 24 4 9,43
Neuimplantation 348 17,23 96 1,5 15,49
Rickgabe 1 5,00 5 5 0,00
Wechsel 448 10,60 72 1 12,67
Gesamtergebnis 831 13,50 96 1 14,30
Abb.B 18 Verweildauer nach System
Verweildauer (in Stunden)
System Anzahl Patienten Mittelwert Maximum Minimum Standardabwei-
chung
AICD BV 13 20,50 72 2,5 19,76
AICD DDD 57 16,61 96 1,5 17,00
AICD VVI 49 21,49 72 2 14,98
SM DDD 502 12,42 72 1 13,93
SMVVI 204 12,62 72 1 12,92
SM BV 2 14,25 24 4,5 9,75
Gesamtergebnis 831 13,50 96 1 14,30
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Es zeigt sich eine sehr starke Reduzierung der Aufenthalts-
dauer gegentiber stationar behandelten Patienten. Letzte-
re verbringen laut AQUA-Register bei einer HSM-Neuim-
plantation im Schnitt 11 Tage im Krankenhaus, davon
5,3 postoperativ. Auch bei ICD-Neuimplantationen blei-
ben die Patienten insgesamt 11,6 Tage in stationarer Be-
handlung, davon noch durchschnittlich 4,9 Tage nach der
Implantation. Da insbesondere bei ICDs eine Neuimplan-
tation in 70% der Fdlle als Primarprophylaxe erfolgt, beste-
hen bei dieser Patientengruppe also mitunter das grof3te
Optimierungspotenzial und der grofRte 6konomische Nut-
zen durch die ambulante Behandlung.

Abb. B 19 Schnitt-Naht-Zeit

Bei Neuimplantationen ist die Verweildauer gréRer als
bei Wechseln, da oftmals eine Uberwachung tiber Nacht
erforderlich ist; dies entspricht ebenfalls den Werten aus
dem AQUA-Register. Hier zeigt sich eine durchschnittliche
Gesamtverweildauer von 4 Tagen bei HSM-Patienten und
von 4,6 Tagen bei ICD-Patienten.

Eingriffsdauer

Bei Uber einem Viertel der Patienten (26%) betrug die
Schnitt-Naht-Zeit weniger als 20 Minuten. Bei 56% lag sie
zwischen 20 Minuten und unterhalb 60 Minuten. Nur bei
17% der Patienten betrug die Dauer des Eingriffs mindes-
tens 60 Minuten. Im Durchschnitt lag sie bei 35,1 Minuten.
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Abb. B 20 Eingriffsdauer nach System

System Anzahl Implantationsdauer

Patien- (in min) Mittelwert

ten

AICD BV 13 79,00
AICD DDD 57 59,46
AICD VVI 49 56,09
SM DDD 502 31,44
SMVVI 204 29,43
SM BV 2 37,00
Gesamtergebnis 827 35,09

Abb.B21 Implantationsdauer
nach Art des Eingriffs

Eingriff Anzahl Implantationsdauer

Patien- (in min) Mittelwert

ten

Aufristung 5 44,50
Neuimplantation 348 50,27
Rickgabe 1 45,00
Wechsel 448 22,74
SM BV 2 37,00
Gesamtergebnis 802 35,09

Die Daten entsprechen den Zahlen aus dem AQUA-Re-
gister sowohl hinsichtlich der Schnitt-Naht-Zeit in Be-
zug auf den Implantationsgrund, als auch in Bezug auf
den Implantattypen. So ist die Schnitt-Naht-Zeit bei ICDs
grundsatzlich hoher als bei Herzschrittmachern. Fiir CRTs
betragt die Eingriffsdauer bei Neuimplantationen im Me-
dian 103 Minuten. Fiir VDD- und DDD-Systeme wurde eine
Implantationsdauer von 42 bzw. 54 Minuten erfasst, bei
AAl sowie VVI-Systemen hingegen eine Dauer von 45 bzw.
37 Minuten.

Fur den Wechsel von Herzschrittmachern werden im Me-
dian 25 Minuten benétigt, fiir ICDs 36 Minuten, 54% davon
bendtigten weniger als 40 Minuten.
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B.5 Zusammenfassung und Fazit

In Deutschland werden pro Jahr tiber 140.000 Herzschritt-
macher, implantierbare Cardioverter Defibrillatoren (ICD)
und Systeme zur kardialen Resynchronisationstherapie
(CRT) zumeist in Krankenhdusern unter stationaren
Gegebenheiten implantiert. Die ersten Auswertungen der
in DOQUVIDE erhobenen Parameter erlauben den Riick-
schluss, dass alternativ zu einer stationdren Leistungser-
bringung die Neuimplantation oder der Aggregatwechsel
eines Herzschrittmachers oder Defibrillators adaquat
unter ambulanten Gegebenheiten der 29 teilnehmenden
kardiologischen Praxen durchgefithrt werden kann.

Eine ambulante Leistungserbringung stellt demnach eine
gleichwertige Behandlungsoption dar, die hinsichtlich
der Effizienz der Behandlungsprozesse der stationaren
Versorgung sogar uberlegen ist. So konnte aufgezeigt
werden, dass die Aufenthaltsdauer bei einem ambu-
lant durchgefiihrten Eingriff sowohl vor dem Eingriff, als
auch in der postoperativen Zeit gegeniiber stationar
behandelten Patienten wesentlich kiirzer war. Dieses trifft
sowohl hinsichtlich der Implantationsart (Neuimplantation
oder Aggregatwechsel), als auch fiir alle Aggregattypen
(Ein-, Zweikammer-Aggregat, CRT-System) zu. Dieser Effekt
war am deutlichsten bei Neuimplantationen sichtbar: Bei
einer ambulanten Leistungserbringung wurde das Gerat
am ,Aufnahmetag” implantiert und die durchschnittlich
postoperative Betreuung betrug lediglich 17 Stunden. Wie
die Daten des Deutschen AQUA-Instituts zeigen, verweilt
der Patient insgesamt 11 Tage, davon 5 postoperativ. Allein
an der postoperativen Dauer wird das enorme Potential
von Kosteneinsparungen deutlich. Die unmittelbare post-
operative Sicherheit kann durch den Einsatz von Telemoni-
toring-Systemen bezuglich der Aggregat- und Sonden-
funktion gewahrleistet werden. Die Wundkontrolle kann
unproblematisch von den behandelnden Hausarzten ge-
sichert werden. Der Patient profitiert hier im Wesent-
lichen von einer deutlichen Zeitersparnis.

Die Auswertung der Implantationsdaten zeigt ferner,
dass in den implantierenden Praxen der Anteil an Ag-
gregatwechseln im Vergleich zu Neuimplantationen
erhoht ist, wohingegen im stationaren Bereich insbeson-
dere Neuimplantationen durchgefiithrt werden. Die Grinde
hierfiir konnen sein, dass

die teilnehmenden Praxen eine hohe Anzahl von
Herzschrittmacher- und Defibrillatorpatienten
betreuen und daher den notwendigen Wechsel
selber durchfiihren,

die Patienten mit einer symptomatischen
Herzrhythmusstorung stationar aufgenommen
wurden und das Aggregat daher stationar
implantiert wurde,

die Patienten aufgrund bestehender
Komorbiditaten stationar behandelt wurden,
sich die Kostentibernahme von Neuimplantationen
durch die Krankenkassen schwierig gestaltet, da
diese Leistung nicht im EBM abgebildet ist.

Telekardiologie kann diese Starkung des ambulanten
Sektors, die mit effizienteren Prozessen und somit mit re-
duzierten Kosten einhergeht, beschleunigen. Der hohe
Grad der Vernetzung und Kooperationsbereitschaft so-
wohl mit ambulanten, als auch mit stationaren Partnern,
der bei den teilnehmenden Praxen zu beobachten ist,
deutet auf eine Entwicklung zur Etablierung sektortber-
greifender Versorgungsstrukturen hin.

Die Ergebnisse der Datenauswertung spiegeln auch die
heutige Rolle und Bedeutung der Telekardiologie in der
Behandlung von ICD-Patienten wieder: Wahrend der
Grof3teil der Patienten mit Herzschrittmachern nicht
telekardiologisch mitbetreut wird, ist dieser Anteil bei den
ICD-Patienten sehr viel hoher. Der Nutzen einer telekar-
diologischen Betreuung bei diesen flr lebensbedrohliche
Herzrhythmusstorungen gefahrdeten Patienten konnte in
vielen klinischen Untersuchungen nachgewiesen werden
und sollte als Standard in der Betreuung dieser chronisch
kranken Patienten etabliert werden.
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C Ausblick
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c Ausblick

In der Stellungnahme des Medizinischen Dienstes des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e.V. (MDS) vom
September 2010 uber Telemonitoring/Telenachsorge von
implantierten kardiologischen Aggregaten wurde Telemo-
nitoring von Patienten mit implantiertem kardiologischen
Aggregat als sog. ,Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode” mit entsprechenden abrechnungsrele-
vanten Merkmalen beurteilt. Insoweit wurde die bisherige
Nichtabrechenbarkeit der Leistung bekraftigt.

Demgegentiber gelingt jedoch durch ambulante Dia-
gnostik- und Praventionskonzepte unter Einbeziehung
des Telemonitorings die Implementierung einer epi-
demiologisch effizienteren, preiswerteren und patienten-
freundlicheren Medizin — gerade auch an geographisch
ungunstigen Patientenstandorten mit unzureichender
medizinischer Infrastruktur.

Diese Aussage basiert auf zahlreichen Faktoren und
Bedingungen, mit denen sich das ¢ffentliche Gesund-
heitswesen in Deutschland derzeit konfrontiert sieht.

Trotz konstanter bis leicht steigender Studentenzahlen
im Fachbereich Medizin ist es bislang nicht gelungen, den
aufgrund Bestandsuiberalterung vorherrschenden Bedarf
an niedergelassenen Arzten auf dem Land, Hausarzten
generell sowie Klinikarzten in kleineren bis mittleren
Hausern zu decken. Allein die Offnung der Landesgrenzen
fur innereuropaische Fachkollegen hat dazu beigetragen,
die Dienstfahigkeit zahlreicher Kliniken aufrecht zu er-
halten. Die vielgezeigte High-Tech-Medizin und gute Per-
sonalstruktur in einigen wenigen Vorzeigezentren und
Universitatskliniken sind wenig geeignet, liber diesen
Umstand eines unzureichenden Personalschliissels in der
Flache hinwegzutauschen. Dem gegeniiber stehen glei-
che Krankenkassenbeitrage bei stadtischer und landlicher
Bevolkerung mit gleichsinnig ansteigender Tendenz, trotz
teilweise bestehender Versorgungsengpasse.

Die arztliche Freude am unbirokratischen Helfen, ver-
bunden mit zahlreichen Karrieremoglichkeiten von Arz-
ten, die sich friiher auch in individuell ungedeckelten 6ko-
nomischen Mdéglichkeiten bemerkbar machen konnten, ist
einem vermehrten Prozess- und Personalcontrolling durch
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Verwaltungen, Krankenkassen und Standesorganisatio-
nen teilweise gewichen. Doch alleinige Kontrolle ist zum
Aufbau empathischer Arztpersonlichkeiten ungeeignet.
Dem gegeniiber stehen Zentralisierungsbestrebungen
und Kettenbildungen im Klinikbereich als Ausdruck einer
von angelsachsischen Landern bekannten Wirtschafts-
liberalisierung des Krankenhaus- und Gesundheitswesens.

Dies bedeutet eine Konzentrierung von Medizin in im-
mer weniger Handen und in klaren Konzeptablaufen, die
notwendigerweise auch von Nichtmedizinern verwaltet
werden konnen. Unter Optimierung der zusatzlich be-
stehenden Raum- und Zeitproblematik an geographisch
ungunstigen Patientenstandorten rtickt die Telemedi-
zin oder — im Falle von kardiologischen Patienten — das
Telemonitoring in den Fokus der Versorgungsforschung.
Gerade in landlichen Gebieten gelingt es, Patienten tber
weite Distanzen hinweg kontinuierlich zu kontrollieren
und Fehlfunktionen von kardiologischen Device-lImplanta-
ten zu detektieren — noch ehe sich daraus ein Notfall ent-
wickelt, dessen schnelle Versorgung gerade in landlichen
Gebieten aufgrund der langen Anfahrt von Rettungs-
kraften nicht selten fatal endet. Im Falle einer Telemo-
nitoring-Uberwachung von ICDs handelt es sich zudem
uberwiegend um schwer herzinsuffiziente Patienten, die
aufgrund der Schwere ihrer Erkrankung durch zahlrei-
che Komplikationsmoglichkeiten bedroht sind. Aufgrund
einheitlicher Abrechnungsziffern fiir Herzschrittmacher
und ICDs und fehlender Unterscheidung in der Qualitats-
sicherungsiiberwachung der kassenarztlichen Vereinigun-
gen ist die Anzahl der ICD-kundigen Arzte zudem unklar.
Doch auch Telemonitoring von Herzschrittmacherpati-
enten ist von entscheidendem Vorteil fiir Patienten, wie
die ASSERT-Studie zeigen konnte. Bei Patienten mit einem
Altersdurchschnitt von 76 Jahren konnten in 60% der
Falle atriale Hochfrequenzepisoden nachgewiesen werden,
51% dieser Episoden entsprachen Vorhofflimmerepisoden.
Da nur 7,5% der Ausgangspopulation antikoaguliert
waren, ist dem Telemonitoring hierbei ein hoher praven-
tiver Wert zur Vermeidung von Schlaganfallen und nach-
folgenden Pflegekosten bei der insgesamt uberalterten
Bevolkerung in westlichen Industrienationen zuzuordnen.
Insoweit wird das Telemonitoring mafRgeblich dazu bei-
tragen, den in §72 (2) SGBV formulierten Sicherstellungs-
auftrag der Krankenkassen fiir ihre Versicherten auch an
geographisch unguinstigen Standorten sowie im Falle von

engmaschig kontrollbedurftigen schwerkranken oder
geriatrischen Patienten zu decken.

Neben einem prinzipiell vorhandenen quantitativen Per-
sonalproblem in kleinen bis mittleren Kliniken mindert die
Kombination aus Gestaltungsverlust leitender Arzte so-
wie daraus resultierender Karriereunlust von Arzten an
der Basis die Qualitat der stationdren Versorgung. Nicht
selten wird die Arzt-Patient-Beziehung durch Zustandig-
keitsverlagerung und standige Arztwechsel bei Klinik-
arzten beeintrachtigt. Dem gegentber steht die ambu-
lante Versorgung durch niedergelassene Facharzte, die
ein individuelles Patientenmandat iibernehmen, sobald
der Behandlungsvertrag zwischen Arzt und Patient ein-
mal in Kraft getreten ist. Allein die fachliche Kompetenz
und standige fachliche Updateverwaltung von niederge-
lassenen Arzten stellen eine Herausforderung dar, da die
interkollegiale Kommunikation — wie in Kliniken vorhan-
den - hierbei teilweise fehlt. Update-Abonnements aus
der Hand von Universitatskliniken kdnnten hierbei Abhilfe
schaffen.

Schlieflich wird das Telemonitoring zu einem guten In-
strument der Versorgungsmultiplikation, das auch in
der Hand von Krankenkassen und nichtarztlichen Orga-
nisationen seine medizinische Relevanz erhalt. Denn die

Diagnose- und Aussagestruktur entspricht bereits ei-
nem Expertensystem, dessen Validitat auch in der Hand
von nichtarztlichem Personal aussagekraftig bleibt. Dem
unverzichtbar gewordenen Trend, auch von Seiten der
Krankenkassen Gesundheitsprogramme anzubieten, wer-
den sich Call-Zentren zur Uberwachung von kardiologi-
schen Devices und praventiv arbeitenden Biomonitoren
in den Raumen der Krankenkassen anschlieRen.

Studien, die allenfalls eine Nichtunterlegenheit der
Telenachsorge gegenuber herkémmlicher Nachsorge be-
schreiben, wurden zur Gewahrleistung geeigneter Kon-
trollgruppen zudem an medizinisch gut versorgten Stand-
orten durchgefiihrt. Insoweit konnte die eigentliche Starke
von Telenachsorge und Telemonitoring an geographisch
ungiinstigen Patientenstandorten nicht abschlieRend ge-
wurdigt werden.

Last but not least sind es doch die Patienten und ihre
Zufriedenheit, die unser arztliches Handeln mafgeblich
beeinflussen sollten. In einem technikdominierten Zeit-
alter wiinschen sie sich Gesundheitslésungen unter Aus-
nutzung aller verfiigbaren Technologien. Wir iibernehmen
ein umfassendes Gesundheitsmandat. Diesem hohen An-
spruch mussen wir uns stellen —jetzt und in Zukunft.
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p.1 Deutsche Stiftung fur chronisch Kranke

Die Deutsche Stiftung fur chronisch Kranke wurde am 12.08.2004 gegrundet. Als nichtselb-
standige Stiftung mit Sitz in Flirth wird sie von der Deutschen Stiftungstreuhand AG, Furth,
verwaltet. Zweck der Stiftung ist die Forderung des 6ffentlichen Gesundheitswesens sowie der
Wissenschaft und Forschung auf dem Gebiet der chronischen Krankheitsbilder. Sie untersttitzt
die leistungssektoreniibergreifende Koordination und Vernetzung verschiedener, an der me-
dizinischen Versorgung der Versicherten beteiligter Leistungserbringer. Die deutsche Stiftung
fur chronisch Kranke stellt somit eine unabhangige und nicht interessengebundene Plattform
zur Realisierung zukunftstrachtiger Behandlungs- und Betreuungskonzepte dar.

Um ihren Zweck zu verwirklichen, engagiert sich die Stiftung fur die Weiterentwicklung,
Verbesserung und Evaluation von integrierten Behandlungs- und Versorgungskonzepten
chronisch kranker Menschen. Hierzu werden sowohl wissenschaftliche, als auch praxis-
relevante Akteure zusammengefiihrt. Im Fokus stehen Themen der Gesundheitsokonomie,
Konzepte der Telemedizin, Disease-Management-Programme, evidenzbasierte Leitlinien und
klinische Behandlungspfade (clinical pathways).

Da die Deutsche Stiftung fiir chronisch Kranke eine gemeinniitzige, nicht auf Gewinn-
erzielung ausgerichtete Organisation ist, eignet sie sich im Unterschied zu gewerblichen
Managementgesellschaften in besonderer Weise fir die Ubernahme von Management-
funktionen in der Organisation der integrierten Versorgung. Gemeinsam mit der Techniker
Krankenkasse werden bundesweit seit 2006 bzw. 2008 die Programme , Telemedizin fiirs
Herz" und ,Telemedizin Asthma“ angeboten. Beide Programme stellen eine Hilfe zur Selbst-
hilfe dar und verbessern die Service- und Versorgungsqualitat der betroffenen Patienten,
indem alle an der Behandlung beteiligten Leistungserbringer einbezogen werden. Aufgrund
der erfolgreichen Planung, Durchfithrung und Evaluation dieser Programme verfiigt die Stif-
tung Uiber umfassende, praxisnahe Erfahrungen mit telemedizinischen Betreuungs- und
Schulungskonzepten.

Dartliber hinaus fordert die Stiftung die Durchfithrung und Organisation von integrations-
bezogenen Studien und Forschungsarbeiten durch Arzte, Krankenhduser und andere medi-
zinische Einrichtungen. Hierbei sollen auch und besonders gesundheitsdkonomische Aspekte
der Bewertung der Effektivitat und Effizienz verschiedener Versorgungsformen und konkreter
Gesundheitsleistungen im Bereich des Stiftungszweckes berticksichtigt werden.

Ein weiterer Schwerpunkt der Stiftungsarbeit liegt auf dem Gebiet der Versorgungsforschung.

Hier hat die Stiftung bereits durch die Mitwirkung in zahlreichen BMBF-Projekten sowie
an wissenschaftlichen Studien umfassende Erfahrungen gesammelt. So hat sie im Projekt
,S.I.T.E. — Schaffung eines Innovationsmilieus fiir Telemedizin® Barrieren untersucht, die eine
erfolgreiche Uberfiihrung von Telemedizin-Programmen in die Regelversorgung behindern.
In diesem Zuge hat die Stiftung bei Standardisierungsbemtihungen mitgewirkt, im Rahmen
derer bereits Zertifizierungsprozesse in Telemedizin-Zentren initiiert worden sind. Dartliber
hinaus hat sie ein modulares Qualifizierungskonzept fiir telemedizinische Assistenten erar-
beitet. Im Projekt ,EiVE — Entwicklung innovativer Versorgungskonzepte am Beispiel seltener
Erkrankungen“ untersuchte die Stiftung spezifische Problemstellungen der ganzheitlichen
Versorgung von Patienten mit seltenen Erkrankungen. Dabei wurden die Versorgungsstruk-
turen, insbesondere im Hinblick auf die Koordinations- und Kommunikationsprozesse, analy-
siert. Im Rahmen des Projektes ,SmartSenior” wirkt die Stiftung mit an der Entwicklung von
Geschaftsmodellen fur telemedizinische Serviceplattformen; sie stellt dabei durch ihre Erfah-
rungen auf dem Gebiet der Telemedizin sicher, dass die erarbeiteten Ergebnisse den tatsach-
lichen Erfordernissen von Patienten und Anwendern in der Versorgungsrealitat entsprechen.
Letztlich engagiert sich die Stiftung im Bereich der Substitutionsmedizin: Eine prospektive,
epidemiologische Langzeitstudie unter dem Namen , SubsCare* soll die Voraussetzungen fiir
eine qualitativ hochwertige Substitutionstherapie in Deutschland definieren und so einen
wissenschaftlich fundierten Beitrag zur Versorgungssicherheit leisten.
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p.2 MED Management GmbH

Die MED Management GmbH in Berlin hat es sich zur Aufgabe gemacht, die Politik, die
Kostentrager und die medizinischen Leistungserbringer dahingehend zu unterstiitzen,
dass der rechtliche Rahmen fur die Leistungserbringung und die entsprechende Abrechnung
geschaffen wird. Dazu wurden mit verschiedenen Kostentragern und Industriepartnern
Rahmenvertrage und IV-Vertrage geschlossen, die dieses ermoglichen. Der Umfang wird
stets erweitert, bezieht sich bei der MED Management GmbH aber ausschlieBlich auf den
Bereich der Kardiologie. Dabei werden der vertragliche Rahmen und die einzelvertragliche
Ausgestaltung geschaffen, d.h., die Rahmenvertrage werden an die jeweiligen Einzelvertrage
der medizinischen Leistungserbringer adaptiert. Die MED Management GmbH kann zudem
vereinfachte Verwaltungsstrukturen darstellen und damit einen wesentlichen Beitrag zur
Kosteneffizienz, gerade im administrativen Bereich, leisten. Sie fungiert als Schnittstelle zu
allen Bereichen und gewahrleistet somit eine reibungslose Umsetzung der Vereinbarungen
und Vertrage.

Das oberste Ziel der MED Management GmbH ist die Einhaltung des rechtlichen Rahmens und
die Steigerung der Versorgungsqualitat. Der hohe Qualitatsanspruch wird z. B. dadurch unter-
legt, dass nur Facharzte mit entsprechendem Nachweis der Qualifikation als Partner teilneh-
men konnen. Weiterhin wird bei Gesprachen mit Medizinproduktlieferanten der Schwerpunkt
auf die jeweils hochwertigsten Produkte gelegt, um den Patienten ein Optimum an Versor-
gungsqualitat zukommen zu lassen.

Einer der wesentlichen Schwerpunkte der MED Management GmbH besteht darin, dass den
medizinischen Leistungserbringern ein Zugang zu den neusten Medizinprodukten und zur
Versorgung mit telemedizinischen Systemen ermoglicht wird. Telemedizin ist ein klarer Trend
in der Krankenversorgung. Dadurch lasst sich die Versorgungsqualitat der Patienten hervor-
ragend dokumentieren und weiter erhéhen.

p.3 Profile der kooperierenden DOQUVIDE-Praxen

An dieser Stelle finden Sie in der gedruckten Ausgabe die Profile der Praxen, die an der Qua-
litatssicherungsmaRnahme ,,DOQUVIDE* teilgenommen haben. Bitte haben Sie Verstandnis
daftir, dass wir Ihnen diese Daten nicht in der digitalen Version zur Verfligung stellen konnen.
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Herr Prof. Dr. Johann Christoph Geller - Facharzt fiir
Innere Medizin und Kardiologie.

Prof. Geller hat Humanmedizin an der Rheinischen
Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn und an der Univer-
sitat Basel studiert. Seine Facharztausbildung hat er an
der Medizinischen Poliklinik der Universitat Bonn absol-
viert, im Anschluss hat er weitere Erfahrungen im Ausland
gesammelt:

1991 —-1993 Postdoctoral Research Fellow in zellularer Elek-
trophysiologie am Department of Pharmacology, College

of Physicians & Surgeons der Columbia University in New
York (unterstiitzt durch ein NATO Stipendium, organisiert
durch den DAAD),

1993 —1995 Fellowship in klinischer kardialer Elektro-
physiologie University Hospitals der Case Western Reserve
University in Cleveland, Ohio (Direktor Prof. A.L. Waldo).

Von 1995 — 2004 war et als Oberarzt und Leiter der kli-
nischen Elektrophysiologie an der Klinik fiir Kardiologie,
Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg tatig.

Seit 2004 arbeitet er als Chefarzt der Abteilung Rhythmo-
logie und invasive Elektrophysiologie der Zentralklinik Bad
Berka, zudem ist er seit 2007 auBerplanmaliger Professor
fur das Fach Innere Medizin an der Otto-von-Guericke
Universitat Magdeburg.

Zu seinen Forschungsschwerpunkten zihlen (zellulare)
Mechanismen kardialer Arrhythmien sowie pharmakolo-
gische und nicht-medikamentdse Therapie von Arrhyth-
mien (Katheterablation, alternative Energiequellen, im-
plantierbare Defibrillatoren).
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Herr Dr. Jens Giinther — Facharzt fiir Innere Medizin
und Kardiologie.

Dr. Gunther hat Humanmedizin an der Otto-v.-Guericke-
Universitat Magdeburg und der Johann-Wolfgang-
Goethe-Universitat Frankfurt a. Main studiert und war
als Assistenzarzt im Roten-Kreuz-Krankenhaus Frankfurt
am Main, im Kreiskrankenhaus Rodewisch sowie im
Klinikum Coburg tatig.

Als Oberarzt hat er mehrere Jahre im Klinikum Coburg
gearbeitet, wo er von 2002 — 2006 auch das elektro-
physiologische Labor leitete.

Seit April 2006 arbeitet Dr. Gunther als leitender Arzt
und Partner am Kardiologischen Centrum des Roten
Kreuz Klinikums Frankfurt. Das kardiologische Zentrum
Frankfurt ist eine der gréf3ten Praxis-Kliniken in Hessen
mit interventionellem Schwerpunkt.

2006 etablierte Dr. Glinther dort die invasive Elektrophy-
siologie und verantwortet seither auch die Implantation
und Nachsorge der ICD- und Schrittmacherpatienten.

Herr Dr. Gerhard Hoh ist Facharzt fiir Innere
Medizin und Kardiologie, mit der Zusatzbezeichnung
Sportmedizin.

Nach seinem Studium der Humanmedizin an der
Ruhr-Universitat Bochum und der Friedrich-Alexander-
Universitat Erlangen-Nurnberg und seiner Ausbildung
zum Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiologie am
Klinikum Niirnberg war er von 1994 — 1999 Abteilungs-
leiter Kardiologie im Stadtischen Klinikum Dessau, wo
er ICD-Implantation und Ablation in Sachsen-Anhalt
einflihrte.

Seit 1999 ist er nicht-invasiv und invasiv (Herz-
katheter/ Schrittmacher- und ICD-Implantation) in
kardiologischer Gemeinschaftspraxis in Wittenberg
tatig. Dr. Hoh ist Mitglied in zahlreichen medizinischen
Fachgesellschaften.

Seine Interessensschwerpunkte liegen in Herzrhythmus-
storungen einschliel’lich Herzschrittmacher, in der Ver-
sorgungsforschung sowie im Cardio-MRT.

Herr Prof. Dr. habil. Christoph Karle ist Facharzt fiir
Innere Medizin und Kardiologie.

Nach dem Studium der Humanmedizin und Mathematik
an der Universitat Heidelberg sowie an der University of
Texas war er zunachst als wissenschaftlicher Mitarbeiter
am Physiologischen Institut der Universitat Heidelberg,
seit 1997 als Assistenzarzt der kardiologischen Universi-
tatsklinik und schlieRlich dort als Leiter der molekularen
Elektrophysiologie tatig.

Im Jahr 2005 folgten die Habilitation sowie die Griindung
einer kardiologischen Praxis in Kiinzelsau. Im Mai 2007
ist er zum auRerplanmalRigen Professor an der Universi-
tat Heidelberg ernannt worden.

Im Juli 2007 hat er dann eine Privatpraxis fur kardiovas-
kulare Pravention in Ketsch gegriindet.
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Herr Prof. Dr. Thomas Klingenheben ist Facharzt fiir
Innere Medizin und Kardiologie sowie Professor an der
J.W. Goethe-Universitit Frankfurt/M.

Nach dem Studium der Humanmedizin in Bonn und
Freiburg mit Studienaufenthalten in Wien, Jerusalem,
Newcastle-upon-Tyne und Zurich hat er als wissenschaft-
licher Assistent an der Albert-Ludwigs-Universitat
Freiburg/Br. sowie an der Johann Wolfgang Goethe-
Universitat Frankfurt/M. gearbeitet, wo er sich auch
habilitiert hat.

2000-2004 war Prof. Klingenheben als Oberarzt an der
Medizinischen Klinik Ill der Johann Wolfgang Goethe-
Universitat Frankfurt/M. tatig, anschlieBend ist er in die
Kardiologische Schwerpunktpraxis Dr. Schiffmann in
Bonn eingetreten.

Seit Juni 2005 ist er Mitbetreiber eines ambulanten
Herzkatheter-Labors am St.-Marien-Hospital Bonn.

Ende 2008 ist er zum aulerplanmalRigen Professor der
Goethe Universitat Frankfurt ernannt worden.

Prof. Klingenheben ist in verschiedenen wissenschaft-
lichen Gremien als Gutachter aktiv. Zu seinen Forsch-
ungsschwerpunkten zahlen die invasive (Links- / Rechts-
herzkatheter, diagnostische Elektrophysiologie) und
interventionelle Kardiologie (PTCA; Stent-Implantatio-
nen), die Therapie mit implantierbaren Kardioverter-De-
fibrillatoren (ICD) und Schrittmachern sowie die klinische
Rhythmologie (Herzrhythmusstérungen; Vorhofflimmern;
Autonomes Nervensystem und Synkopen-Diagnostik).
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Herr Dr. Volker Gerhard Leonhardt ist Facharzt fiir
Innere Medizin.

Nach seinem Studium der Humanmedizin an der Hum-
boldt Universitat zu Berlin hat er seine Facharztausbil-
dung am damaligen Polizeikrankenhaus (jetzt Bundes-
wehrkrankenhaus — BWK) Berlin, Innere Klinik, absolviert.
Dort war er seit 1990 auch weiter tatig.

Ab 1992 leitete er das dortige Herzschrittmacher-Team,

ab 1995 war er dann zusatzlich als Oberarzt und Leiter des
Labors fur Herz-, Kreislauf- und Lungenfunktionsdiagnos-
tik des BWK verantwortlich flr die gesamte kardiologische
Diagnostik und Therapie im BWK.

Im Jahr 2000 hat er sich als Facharzt fiir Innere Medizin
mit dem Versorgungsschwerpunkt Kardiologie in eigener
Praxis niedergelassen, die er in ein Herzschrittmacher- &
ICD-Zentrum Uberfiihrt hat. Hier werden schwerpunkt-
maRig Herzschrittmacher-, CRT- und ICD-Patienten, die
von etwa 400 Praxen und 15 Krankenhausern aus Berlin
und Brandenburg zugewiesen werden, betreut.

Mit Beginn 2008 hat er eine Zentrale flr Telemedizin

zur schwerpunktmalligen Betreuung von Patienten

mit telemedizinischen Herzschrittmacher-, CRT- & ICD-
Aggregaten gegrundet, in der aktuell tiber 700 Patienten
telemedizinisch betreut werden. Die Praxis ist ,,Hoch-
schullehrpraxis der H:G Hochschule fiir Gesundheit

und Sport“ und ,Charité-Partnerpraxis®.

Im Dezember 2000 hat er das ,MSZ Medizinisches Schu-
lungszentrum® als GmbH gegriindet, welches u.a. medi-
zinische Fortbildungen fir Arzte, Schwestern und MTA
sowie Patientenschulungen anbietet. Seit Dezember 20m
ist das Zentrum ,Hochschullehrinstitut der H:G Hoch-
schule flr Gesundheit und Sport®

Dr. Leonhardt ist in zahlreichen wissenschaftlichen
Gremien aktiv.

Herr Priv. Doz. Dr. Frank Muders ist Facharzt fiir Innere
Medizin und Kardiologie.

Nach dem Studium der Humanmedizin in Wiirzburg
und Freiburg war er zunachst an der Universitatsklinik in
Wiirzburg und anschlieRend in Regensburg tatig, wo er
sich mit einem Thema der Herzinsuffizienz habilitierte
und langjahrig das Herzkatheterlabor und Elektrophysio-
logie leitete.

2006 trat er in der internistisch-kardiologischen Fach-
arztpraxis Drs. Desing & Hartung in Weiden in der Ober-
pfalz ein. Die Praxis hat ein eigenes Herzkatheterlabor,
in dem ambulant alle invasiv-kardiologischen Eingriffe
(LHK, PTCA und Stentimplantationen, Elektrophysiologie
und Ablationstherapie, Schrittmacher- und Defibrillator-
Implantationen) durchgefiihrt werden.

Dartiber hinaus ist er als Konsiliararzt fiir Ablationsthe-
rapien im Klinikum Neumarkt und fir invasiv-kardiolo-
gische Eingriffe an der Asklepios kardiologischen Klinik

Nabburg tatig.

Herr Dr. Mohammed Natour ist Facharzt fiir Innere
Medizin und Kardiologie.

Er hat an der Universitat Heidelberg studiert und als
Assistenzarzt im Theresienkrankenhaus Mannheim und
beim werksarztlichen Dienst Mercedes Benz in Mann-
heim gearbeitet.

Seit 2001 arbeitet er als niedergelassener Kardiologe in
Heidelberg. Zudem hat er 2010 die Heidelberger Praxis-
klinik fur Kardiologie gegriindet, die er seitdem auch
leitet. Die Praxisklinik verfligt iiber ein eigenes Herzka-
theterlabor und einen OP-Saal, in dem ambulant alle
invasiv-kardiologischen Eingriffe (LHK, PTCA und Stent-
implantationen, Elektrophysiologie und Ablationsthe-
rapie, Schrittmacher-, Eventrecorder- und Defibrillator-
Implantationen) durchgefiihrt werden. Im gleichen Jahr
hat er auch das ,, Zentrum fir Telemedizin“ in Heidel-
berg gegriindet sowie im Jahr 2011 das ,Heidelberger
Schlaflabor®.

Dr. Natour ist Mitglied in zahlreichen medizinischen
Gesellschaften. Dr. Natour ist Gutachter, Ausbilder
und Prifer der Arztekammer Baden-Wiirttemberg fur
das Gebiet ,Innere Medizin“ und den Schwerpunkt
»Kardiologie®.
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Der Vorsitzende des Vorstands der Deutschen

Stiftung fiir chronisch Kranke, Herr Dr. Thomas M. Helm:s,
ist Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiologie mit
langjdhriger klinischer Erfahrung.

Seit 1998 befasst er sich in verschiedenen Vorhaben
mit klinischer Elektrophysiologie und invasiver Kardio-
logie, betreibt klinische und experimentelle Forschung
und engagiert sich in den Bereichen Schulung, Training
und Beratung im Gesundheitswesen. Er ist Mitglied
nationaler und internationaler Gesellschaften, u.a. der
DGK Deutsche Gesellschaft flr Kardiologie Herz- und
Kreislaufforschung.

Herr Dr. Helms ist dort Mitglied im Nukleus der ,AG 33“ -
Telemonitoring und auch in der ESC European Society of
Cardiology sowie in der IMSA International Medical
Science Academy aktiv.

Des Weiteren ist Herr Dr. Helms Gutachter verschiedener
Fachzeitschriften und Autor medizinischer Fachbticher
(u.a. ,Herzschrittmacher- und ICD-Kontrolle* und ,, Kurs-
buch Kardiologische Elektrophysiologie®, beide im
Thieme Verlag erschienen).
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Frau Dipl.-Ing. Karolina Budych ist Maschinenbau-
Ingenieur mit dem Schwerpunkt Medizintechnik.

Seit 2009 ist Frau Budych als Leiterin der Forschungs-
vorhaben flr die Deutsche Stiftung fiir chronisch
Kranke tatig.

In ihren Zustandigkeitsbereich fallen insbesondere die
Bearbeitung der wissenschaftlich-operativen Aufgaben
im Rahmen der BMBF-geforderten Projekte sowie die
Begleitung weiterer Forschungsvorhaben der Stiftung.

Herr Dipl.-Wirtsch.-Inf. Markus Maryschok ist
Diplom-Wirtschaftsinformatiker mit den
Schwerpunkten Gesundheitsokonomie und
Softwareentwicklung.

Er koordiniert und organisiert fiir die Stiftung den ge-
samten Bereich der Informations- und Kommunikations-
technologie. Sein Tatigkeitsschwerpunkt liegt in der Kon-
zeption und Verwaltung der Stiftungsdatenbanken und
des Datenmanagements.

Herr Maryschok unterstiitzt die Stiftung mit seinem
IT-Know-How bei der Weiterentwicklung bestehender
und der Konzeption neuer Projekte der Stiftung.

Frau Erna Thoden bringt mit ihrer langjahrigen
klinischen Erfahrung in leitenden Positionen der
Krankenpflege u.a. als Pflegedienstleitung in den Fach-
disziplinen Innere Medizin-Kardiologie, Pneumologie,
Neurologie und Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde umfassen-
de Praxiserfahrung in die Arbeit der Stiftung ein.

Sie war wahrend ihrer klinischen Tatigkeit u.a. in der
Abteilung Medizincontrolling und Qualititsmanage-
ment mallgeblich mit an der Etablierung von wesentli-
chen strategischen Prozessen, insbesondere hinsichtlich
der Zertifizierungsverfahren, beteiligt.

Frau Thoden besitzt die Zusatzqualifikationen Pflege-
diagnostik sowie Care-/Case-Management.
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Herr Dr. jur. Christoph J. Partsch (LLM Duke Univ., USA)
ist seit 1995 tidtig als Rechtsanwalt und Unternehmer.

Nach seinen Studien der Rechtswissenschaften, Medizin
und Kunstgeschichte in Bonn, Freiburg, Kiel und Genf
hat er sein 2. juristisches Staatsexamen 1994 in Berlin
abgelegt.

An der Duke University, Durham, USA, hat er zudem
einen Master of the Laws erlangt.

Bei Prof. Dr. Schmidt-Jortzig in Kiel hat er einen Dr. jur.
zum Informationsfreiheitsrecht erworben.
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Frau Dr. Annett Krottinger, drztliche Leiterin der
Deutschen Stiftung fiir chronisch Kranke, koordiniert
und supervidiert die medizinischen Aspekte aller durch

die Stiftung organisierten telemedizinischen Programme.

Aufgrund ihrer Tatigkeit in der ambulanten Patienten-
versorgung verfiigt sie iber umfassende Kenntnisse
des deutschen Gesundheitswesens.

Durch ihre Ausbildung zum Master of Public Health
an der Harvard Universitat sowie ihrer Beratungsta-
tigkeit fur McKinsey & Co. hat sie sich umfassende
Managementfahigkeiten angeeignet.
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