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Praambel

Diese Empfehlung ist eine gemeinsa-
me Stellungnahme der Arbeitsgruppen
»Rhythmologie“ und ,Telemonitoring®
der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiolo-
gie — Herz- und Kreislaufforschung e. V.
(DGK), die den gegenwirtigen Erkennt-
nisstand wiedergibt und Arzten und ihren
Patienten die Entscheidungsfindung er-
leichtern soll. Es werden publizierte rele-
vante Studien herangezogen, geloste Fra-

Abkiirzungen

CRT Kardiale Resynchronisations-
therapie

CRT-D Kardiale Resynchronisationsthe-
rapie mit Defibrillator

CRT-P Kardiale Resynchronisationsthe-
rapie mit Schrittmacher

ICD Implantierbarer Kardioverter/De-
fibrillator

IEGM Intrakardiales Elektrokardio-
gramm
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Empfehlungen zum Telemonitoring
bei Patienten mit implantierten
Herzschrittmachern,
Defibrillatoren und kardialen
Resynchronisationssystemen

gen dargelegt und ungeloste aufgezeigt. Es
wird eine Empfehlung abgegeben, fiir wel-
che Patienten das vorgestellte (diagnosti-
sche und/oder therapeutische) Verfahren
infrage kommt.

Die Empfehlung ersetzt nicht die arzt-
liche Evaluation des individuellen Patien-
ten und die Anpassung der Diagnostik
und Therapie an dessen spezifische Situ-
ation.

Hintergrund

Die Telekardiologie hat sich in den letzten
Jahren stark entwickelt. Ein Schwerpunkt
ist die telemedizinische Uberwachung
von Patienten mit implantierten Herz-
schrittmachern, Defibrillatoren (ICD)
und kardialen Resynchronisationssyste-
men (CRT). Inzwischen haben fast alle
Hersteller Konzepte zum Telemonitoring
entwickelt und in die klinische Praxis ein-
gefiihrt. In den letzten 10 Jahren konnten
in der Kardiologie Erfahrungen bei Pa-
tienten mit Aggregaten hinsichtlich der

technischen Umsetzung (Dateniibertra-
gung), des Nutzens und der Effizienz des
Telemonitorings gesammelt werden. Es
bietet neue Moglichkeiten, aktuellen He-
rausforderungen und Problemen in der
Therapie von Patienten mit implantierten
Aggregaten zu begegnen.

Trotz dieser Entwicklungen fehlen in
Deutschland Empfehlungen zum Einsatz,
Nutzen und zur Kostenerstattung des Te-
lemonitorings bei Patienten mit implan-
tierten kardialen Aggregaten [1].

Deshalb haben sich die Arbeitsgrup-
pen ,Rhythmologie® und ,Telemonito-
ring” der Deutschen Gesellschaft fiir Kar-
diologie — Herz- und Kreislaufforschung
e. V. entschlossen, gemeinsame Empfeh-
lungen zum Telemonitoring von Patien-
ten mit implantierten kardialen Aggrega-
ten in der Kardiologie zu erarbeiten. Die
Empfehlungen basieren auf einer Inter-
net- und Literaturrecherche und beziehen
sich ausschliefilich auf das Telemonitoring
von Patienten mit antibradykarden Herz-
schrittmachern, ICD, CRT-D- bzw. CRT-
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Tab.1 Begriffsbestimmungen

Telemedizin Methode zur Patientenbetreuung, die durch Nutzung moder-
ner Informations- und Kommunikationstechnologien eine
raumliche Trennung von Patient und Arzt liberwindet

Telekardiologie Anwendung der Telemedizin in der Kardiologie

Telemonitoring von Patienten mit
Herzschrittmachern, ICD- und CRT-
Systemen

Telemedizinische Betreuung von Patienten mit Aggregaten

Fernnachsorge (Remote Follow up)

Telemedizinische Abfrage von implantierten Geraten, keine
Programmierung moglich

Ferntiberwachung (Remote Moni-
toring)

RegelméBige automatische und vom Zutun des Patienten
unabhangige Ubertragung vorher festgelegter Daten vom
Aggregat an den Arzt

P-Systemen. Die telemedizinische Uber-
wachung von Patienten mit implantier-
baren Loop-Recordern oder himodyna-
mischen Monitoren ist nicht Gegenstand
dieser Empfehlungen.

Fiir die telemedizinische Uberwachung
von Patienten mit implantierten kardialen
Aggregaten finden sich verschiedene De-
finitionen, die unter den Uberbegriffen
Telemedizin bzw. Telekardiologie subsu-
miert werden. Grundsitzlich ist Teleme-
dizin eine Methode zur Patientenbetreu-
ung, die durch Nutzung moderner Infor-
mations- und Kommunikationstechnolo-
gien eine raumliche Trennung von Patient
und Arzt iiberwindet (B Tab. 1).

Um eine Ab- und Eingrenzung zu er-
reichen, sollte fiir implantierte Aggregate
daher die Formulierung ,,Telemonitoring
von Patienten mit Herzschrittmachern,
ICD und CRT-Systemen" gewdhlt werden.
Hinsichtlich der Methodik des Telemoni-
torings wird zwischen der Fernnachsorge
(»remote follow-up“) und der Ferniiber-
wachung (,remote monitoring“) unter-
schieden [1, 2, 3].

Bei der Fernnachsorge werden Daten
(z. B. Aggregatstatus, Impedanzen, Mo-
deswitch-Episoden usw.) zu definierten
Zeitpunkten vom Implantat an den Arzt
tibertragen. Die Initialisierung der Daten-
tibertragung kann sowohl automatisch als
auch durch den Patienten selbst erfolgen.

Die Ferniiberwachung ermdglicht da-
mit eine regelmiflige (z. B. tagliche) von
der Mitarbeit des Patienten unabhingige
Weiterleitung vorher festgelegter Daten
vom Implantat an den Arzt. Dies beinhal-
tet neben der Ubertragung von Daten
zur Systemintegritét (z. B. Batteriestatus,
Impedanzen, Reizschwellen usw.) auch
die Ubertragung von klinischen Daten
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(Herzfrequenzen, atriale Arrhythmie-
last, Patientenaktivitit, Therapien usw.).
Ferntiberwachung bedeutet allerdings
kein kontinuierliches Patientenmonito-
ring (B Tab. 1). Die so auflerhalb reguli-
rer Nachsorgeintervalle gewonnen Infor-
mationen konnen dazu dienen, im Falle
detektierter Auffilligkeiten hinsichtlich
technischer aber auch klinischer Parame-
ter, die betroffenen Patienten gezielt unab-
hingig der geplanten Nachsorgeintervalle
einzubestellen, um gegebenenfalls additi-
ve diagnostische und/oder therapeutische
Mafinahmen einzuleiten. In diesem Kon-
text ist festzuhalten, dass es sich bei die-
ser Form des Telemonitoring nicht um ein
Notfallsystem handelt.

Technik

Konzepte zur transtelefonischen Uber-
wachung von Patienten mit antibradykar-
den Herzschrittmachern wurden bereits
in den 70er und 80er Jahren des vergan-
genen Jahrhunderts entwickelt [4]. 1995
erfolgten erste transtelefonische Uber-
wachungen von Patienten mit ICD. Da-
bei konnten auch EKGs zur Rhythmus-
analyse iibertragen werden [5]. Mit dem
CareLink-2090°-System (Medtronic) und
dem HouseCall®*-System (St. Jude Medi-
cal) standen erstmals Systeme zur Fern-
nachsorge zur Verfiigung. Die eigentliche
Entwicklung von Systemen zum Telemo-
nitoring von Patienten mit Aggregaten be-
gann 2001 mit der Einfithrung des Home-
Monitoring-Systems durch die Firma
BIOTRONIK. Zurzeit stehen verschiede-
ne Systeme von fiinf Herstellern zur Ver-
fiigung (B Tab. 2). Trotz unterschiedli-
cher technischer Umsetzungen zeigen
die Systeme einen einheitlichen Aufbau.

Im ersten Schritt werden die Daten aus
den Implantaten an einen Patientenmo-
nitor (Interface) tibertragen. Dabei kann
die Ubertragung automatisch und unab-
héngig vom Zutun des Patienten erfol-
gen oder durch den Patienten selbst (z. B.
durch Auflegen des Abfragekopfes auf
das Implantat als vom Patienten initiierte
Dateniibertragung) gestartet werden. Bei
Systemen mit automatischer Dateniiber-
tragung miissen spezielle Sendeeinheiten
im Implantat integriert sein. Die Daten
werden schlieflich iiber Mobilfunk oder
Festnetztelefon an einen Datenserver der
Hersteller tibertragen. Die Server dienen
der Aufbereitung, Speicherung und Wei-
terleitung der Daten an den Arzt. Dieser
kann iiber eine passwortgeschiitzte Inter-
netplattform jederzeit auf die Informatio-
nen zugreifen. Die meisten Telemonito-
ringsysteme verwenden unterschiedliche
Farben entsprechend einer Verkehrsam-
pel, um die Wichtigkeit der eingegange-
nen Informationen zu visualisieren. Bei
vordefinierten schwerwiegenden Ereig-
nissen werden Alarme generiert, iiber die
der betreuende Arzt via Fax, E-Mail oder
SMS informiert werden kann. Der Aufbau
eines telemedizinischen Uberwachungs-
systems bei Patienten mit implantierten
Aggregaten istin der @ Abb. 1 dargestellt.

Inzwischen hat sich das Telemonito-
ring bei Patienten mit implantierten Herz-
schrittmachern, Defibrillatoren und kar-
dialen Resynchronisationssystemen von
einem Aggregatmonitoring zu einem Pa-
tientenmonitoring weiterentwickelt. Die
vom Implantat iibertragenen Daten kon-
nen in vier verschiedene Kategorien ein-
geteilt werden (8 Tab. 3).

Unter der ersten Kategorie ,, Aggregat-
management“ werden Daten zur System-
integritat subsumiert. Zusatzlich ist die
aktuelle Programmierung des Implantats
erkennbar. Auflerdem konnen periodisch
aufgezeichnete IEGMs abgerufen werden,
um die Aggregatfunktion zu iiberpriifen.

Mit der zweiten Kategorie ,, Arrhyth-
miemanagement“ werden Daten zur
Herzfrequenz und zu atrialen und vent-
rikuldren Arrhythmien erfasst. Die friih-
zeitige Erkennung hiufig asymptomati-
scher Episoden von paroxysmalem Vor-
hofflimmern erméglicht zeitnahe thera-
peutische Interventionen (medikamen-
tose Frequenzregulierung, Kardiover-
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Zusammenfassung
Telemonitoringsysteme stehen heute zur
Uberwachung von Patienten mit implantier-
ten Herzschrittmachern, Defibrillatoren (ICD)
und kardialen Resynchronisationssystemen
(CRT) in der klinischen Praxis zur Verfiigung.
Trotz unterschiedlicher technischer Umset-
zungen der Hersteller haben diese Syste-
me einen einheitlichen Aufbau. Mit Telemo-
nitoring kdnnen Daten zum Aggregat-, Ar-
rhythmie- und Herzinsuffizienzmanagement
zeitnah ibertragen werden. Die Arzte kén-
nen Uber passwortgeschiitzte Internetplatt-
formen jederzeit sicher auf diese Daten zu-
greifen.

In den letzten Jahren wurden randomi-
sierte klinische Studien zum Telemonitoring
bei Patienten mit implantierten Aggregaten
abgeschlossen.

Durch Telemonitoring sind aggregatbe-
dingte und klinische Ereignisse friihzeitiger

Empfehlungen zum Telemonitoring bei Patienten mit implantierten
Herzschrittmachern, Defibrillatoren und kardialen Resynchronisationssystemen

erkennbar, die Einleitung entsprechender kli-
nischer Reaktionen zeitnaher méglich. Routi-
nekontrollintervalle kdnnen individuell opti-
miert und Kosten somit reduziert werden. Bei
Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz
kann durch eine telemedizinische Uberwa-
chung der CRT- bzw. ICD-Systeme eine dro-
hende kardiale Dekompensation friiher er-
kannt werden. Trotz der positiven Ergebnis-
se fiir das Telemonitoring bleiben einzelne
Fragen zu Langzeitergebnissen und Kosten-
effizienz noch offen. Rechtliche Probleme in
der Ferniiberwachung sind heute weitestge-
hend gel6st und die arztliche Leistung tber
eine EBM-Ziffer abrechenbar. Trotz dieser Ent-
wicklungen existieren zurzeit noch Barrieren
in der Umsetzung telemedizinischer Uberwa-
chungskonzepte bei Patienten mit implan-
tierten Aggregaten.

A. Miiller - K. Rybak - T. Klingenheben - B. Schumacher - C. Israel - T.M. Helms - M. Oeff - C. Perings - S. Sack - C. Piorkowski - R. Preissler -

Heute sollte schon bei Implantation, ins-
besondere von CRT- und ICD-Systemen, die
Option einer telemedizinischen Uberwa-
chung der Patienten in das Gesamtbehand-
lungskonzept einbezogen werden. Das Ziel
muss dabei sein, aus den gewonnenen Infor-
mationen zeitnah klinische Aktivitdten abzu-
leiten. Dafiir ist eine entsprechende Logistik
und geschultes Personal erforderlich.

Aufgrund der aktuellen Studienlage wird
insbesondere fiir Patienten mit ICD-Systemen
(Primdr- und Sekundarprophylaxe) und CRT-
Systemen der Einsatz des Telemonitorings
empfohlen.

Schliisselworter

Telemedizin - Kardiale Arrhythmien -
Implantierte Defibrillatoren - Kardiale
Resynchronisationstherapie - Herzinsuffizienz

Abstract

In clinical practice, telemonitoring systems
are available today to monitor patients with
pacemakers, defibrillators (ICD), and cardi-
ac resynchronization systems (CRT). Despite
the various technical realizations by manu-
facturers, these systems have uniform de-
signs. With telemonitoring, data important
for the management of the unit, arrhythmia,
and heart failure can be transmitted in real-
time. The physicians have access to these da-
ta at all times via a password-protected inter-
net platform.

In recent years, randomized clinical trials
on telemonitoring have been completed in
patients with implanted units.

Using telemonitoring, it is possible to
identify unit-associated and clinical events

earlier, which allows clinical actions to be ini-
tiated earlier and the routine check-up inter-
vals of the patients to be individually opti-
mized. Costs are also thereby reduced. In pa-
tients with chronic heart failure, telemedical
monitoring of CRT or ICD systems can identi-
fy life-threatening cardiac decompensation.
Despite the positive results for telemonitor-
ing, questions remain concerning long-term
results and cost efficiency. Legal problems

in telemonitoring have been solved for the
most part and the medical services provided
can be reimbursed using an EBM number. Al-
though progress has been made, barriers in
the implementation of telemedical monitor-
ing concepts in patients with implanted units
still exist.

Recommendations for telemonitoring in patients with implanted pace
makers, defibrillators, and cardiac resynchronization systems

Today, the option for telemedical mon-
itoring of the patient should be included in
the overall treatment concept already at the
time of implantation, especially for CRT and
ICD systems. The goal is to be able to take
clinical actions from the information ob-
tained in a timely manner. Appropriate logis-
tics and trained personnel are thus required.

Based on the current literature, the use of
telemonitoring is recommended, especial-
ly for patients with ICD systems (primary and
secondary prophylaxis).

Keywords

Telemedicine - Arrhythmmias, cardiac -
Defibrillators, implantable - Cardiac
resynchronization therapy - Heart failure

sion, Antikoagulation). Gleiches gilt fiir
das gehdufte Auftreten ventrikuldrer Ta-
chykardien, die durch myokardiale Isch-
amien, Elektrolytstorungen oder eine zu-
nehmende kardiale Dekompensation be-
dingt sein konnen.

Die dritte Kategorie ,,Herzinsuffizienz-
management ist fiir Patienten mit ICD-
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und CRT-Systemen relevant. Die Her-
steller haben verschiedene spezielle Al-
gorithmen (z. B. Heart Failure Monitor®
oder Cardiac Compass®) oder erweiter-
te diagnostische Methoden (z. B. Tho-
raximpedanzmessung durch Optivol® bei
CRT-Systemen) entwickelt, um eine dro-
hende kardiale Dekompensation frithzei-

tig zu erkennen. Durch das Telemonito-
ring stehen diese Daten zeitnah zur Ver-
fiigung und ermoglichen damit die Ein-
leitung entsprechender therapeutischer
Mafinahmen zu einem erheblich friihe-
ren Zeitpunkt, als dem néchsten geplan-
ten Nachsorgetermin bzw. vor einer et-
waigen klinischen Verschlechterung. In



Tab.2 Ubersicht liber verschiedene Systeme zum Telemonitoring von Patienten mit Herzschrittmachern, ICD und CRT-Systemen

System Home Monitoring CareLinik Merlin.net Latitude SMARTVIEW

Hersteller BIOTRONIK Medtronic St. Jude Medical Boston Scientific Sorin Group

Einfiihrung 2001 (D) 2002 (USA), 2007 (D) 2007 (USA), 2008 (D) 2005 (USA), 2008 (D) 01.10.2012 (geplant)

Implantate HSM, ICD, CRT mit HSM, ICD, CRT (bei HSM und CRT-P (mit ICD, CRT-D, Brady ab Neuste Generation von
T-System dlteren Systemen ein-  RF-Telemetrie), ICD, 2012er Plattform ICD und CRT(Paradym

geschrankt) CRT-D RF)
Interface CardioMessenger CarelLink-Monitor Merlin.home Latitude-Communi- SMARTVIEW-Monitor
cator
Artder Dateniibertra- ~ Automatisch Patienten initiiert/ Patienten initiiert/ Patienten initiiert/ Patienten initiiert/auto-

gung vom Implantat automatisch automatisch automatisch matisch

zum Interface

Dateniibertragung Taglich oder bei Ereig-  Festgelegte Zeitpunk-  Festgelegte Zeitpunk-  Festgelegte Zeitpunk-  Festgelegte Zeitpunkte
nissen te oder bei Ereignissen  te oder bei Ereignissen  te oder bei Ereignissen  oder bei Ereignissen

Art der Datenuiber- GSM Telefon (Festnetz) Telefon (Festnetz), Mo-  Telefon (Festnetz), fiir ~ Telefon (Festnetz), GSM

Compass®

gedaten auf Merlin.

moglich

tragung vom Interface bilfunk (WiFi: Launch Brady ab 2012 Fest-

zum Datenserver 2012) netz und GSM

Datenprasentation fiir  Internetplattform, Internetplattform, Internetplattform, Internetplattform, Internetplattform, Fax,

den Arzt Alarme: SMS, E-Mail, Alarme: SMS, E-Mail Alarme: SMS, E-Mail, Alarme: Fax E-Mail, SMS

Fax Fax, Smartphone

Integration in EHR Moglich Moglich Moglich Moglich Moglich

Erreichbarkeit Nahezu weltweit Nahezu weltweit (ana- ~ Vor allem westliche Nahezu weltweit Nahezu weltweit
loger Anschluss) Industriestaaten

Besonderheiten Heart Failure Monitor ~ OptiLink-System Umfassendes Daten- Integration externer Automatische CRT-
(intrathorakale Impe-  managementsystem,  Sensoren (z. B.Waage, Optimierung
danzmessung),Cardiac  Upload der Nachsor- Blutdruckmessung)

net, DirectCall; Patient
erhalt Anruf Giber Mer-
lin.net

GSM Global System for Mobile Communications, HSM Herzschrittmacher, HER Electronic Health Record.

das Telemonitoring von herzinsuffizien-
ten Patienten konnen bei einzelnen Her-
stellern externe Gerite (Blutdruckmessge-
rit oder Waage) zur Therapieoptimierung
integriert werden. Telemonitoring bietet
hier die Chance, die vom Aggregat erho-
benen Daten zeitnah an den Arzt weiter-
zuleiten und entsprechende klinische Ak-
tionen abzuleiten. Dafiir ist eine entspre-
chende Logistik und entsprechend ausge-
bildetes Personal notwendig. Der damit
verbundene hohere personelle Aufwand
muss in der Vergiitung abgebildet werden.

Die vierte Kategorie ,, Patientenbezoge-
nes Management*“ stellt eine Erweiterung
der telemedizinischen Betreuung von Pa-
tienten mit implantierten Aggregaten dar
(B Tab.3).

Klinische Daten und Studien

In den letzten Jahren wurden zahlreiche
Kklinische Studien zum Telemonitoring bei
Patienten mit Herzschrittmachern, ICD
und CRT-Systemen durchgefiihrt. Die

Studien beziehen sich dabei auf folgende

wesentliche Aspekte:

== Erkennung von Aggregat- und Elekt-
rodenfehlfunktionen,

== frithzeitige Detektion klinisch rele-
vanter Ereignisse,

== Herzinsuffizienzmanagement (CRT-
Systeme),

== Verbesserung der Prognose von Pa-
tienten mit chronischer Herzinsuffi-
zienz,

== potenzielle Reduktion ambulanter
Nachsorgen,

== Reduktion von Behandlungskosten,

= Akzeptanz durch Patienten und Arz-
te.

Erkennung von Aggregat- und
Elektrodenfehlfunktionen

Eine umfassendere und optimale Ver-
sorgung von Patienten mit Implantaten
kann durch die zeitnahe Erkennung von
Aggregat- und Elektrodenfehlfunktionen
erreicht werden. Aggregat- und Elektro-

denfehlfunktionen bei Patienten mit Im-
plantaten sind seltene Ereignisse und hau-
fig in der Frithphase klinisch asymptoma-
tisch [6]. Zundchst zeigten Fallbeschrei-
bungen, dass aus der frithzeitigen Erken-
nung von Elektrodenproblemen (Disloka-
tion, Perforation, Isolationsdefekte) mit-
tels Telemonitoring vorgezogene Visiten
und zeitnahe Elektrodenrevision resul-
tierten und damit die Wahrscheinlichkeit
einer inaddquaten Schockabgabe verrin-
gert wurde [7, 8].

Durch die ECOST-Studie (40 Patien-
ten) und die TRUST-Studie (1339 Patien-
ten) konnte belegt werden, dass durch Te-
lemonitoring eine frithzeitige Erkennung
solcher Fehlfunktionen moglich ist. In der
TRUST-Studie wurden die Fehlfunktio-
nen durch Telemonitoring durchschnitt-
lich nach einem Tag im Vergleich zu 5 Ta-
gen in der Kontrollgruppe erkannt [9, 10].

Wichtig fiir das Telemonitoring ist
eine regelmiflige Ubertragung der Daten.
In der OEDIPE-Studie bei Patienten mit
Herzschrittmachererstimplantation bzw.
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Patientenmonitor

Interface zur Kommunika-
tion zwischen CIED und

Datentransfer

* Mobilfunk
* Festnetztelefon

Mobilfunk oder Festnetz-
telefon

1l

Patient

CIED (Herzschritt-

Datenserver

zur Sammlung und
Aufbereitung der
tibertragenen Daten

macher, ICD, CRT)

* mit aktiver Dateniiber-

Abb. 1 < Schemati-
iL sche Darstellung eines

tragung durch das CIED

* Datenaustausch durch
automatische Abfrage

oder fiir den Arzt

- . telemedizinischen
Datenprasentation -
Uberwachungssys-
tems fiir Patienten mit
* Internetplattform Herzschrittmachern,
* Fax, SMS, Email ICD und CRT-Systemen

Aggregatwechsel belegt eine tigliche
Dateniibertragungsrate von 85% in der
Telemonitoringgruppe eine stabile An-
bindung an das Uberwachungssystem
[11]. Die verfiigbaren Systeme zum Te-
lemonitoring gewéhrleisten durch eine
Meldung bei Ausbleiben der Dateniiber-
tragung vom Aggregat an den betreuen-
den Arzt ein hohes Maf3 an Stabilitét der
Dateniibertragung.

Vor dem Hintergrund aktueller Prob-
leme mit ICD-Elektroden (Sprint Fidelis®
der Firma Medtronic bzw. Riata® und Ria-
ta ST® der Firma St. Jude Medical) kommt
dem Telemonitoring ein entscheidender
Stellenwert zu [12].

Friihzeitige Erkennung klinisch
relevanter Ereignisse

Die frithzeitige Erkennung von klini-
schen Ereignissen, insbesondere paro-
xysmales Vorhofflimmern oder ventri-
kuldre Arrhythmien, durch Telemonito-
ring kann zu einer Beschleunigung klini-
scher Therapieentscheidungen fiihren. In
der TRUST-Studie wurden 1339 ICD-Pa-
tienten in die Telemonitoring- bzw. Kont-
rollgruppe im Verhaltnis 2:1 randomisiert.
Die Reaktionszeit zwischen klinischen Er-
eignissen und arztlicher Bewertung ver-
kiirzte sich durch Telemonitoring (1 vs. 36
Tage) dramatisch [13].

Bei Patienten mit Implantaten (Herz-
schrittmacher, ICD, CRT-Systeme) ist pa-
roxysmales Vorhofflimmern ein relevan-
tes klinisches Problem. In verschiede-
nen Studien konnte gezeigt werden, dass
durch Telemonitoring paroxysmales Vor-
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hofflimmern frithzeitiger erkannt werden
kann. Dadurch konnten entsprechende
Therapiemafinahmen (medikamentdse
antiarrhythmische Therapie, elektrische
Kardioversion, Antikoagulation) schnel-
ler eingeleitet werden und die Dauer des
Krankenhausaufenthalts verkiirzt werden
(14, 15].

In der IMPACT-Studie wird zurzeit
ein auf Telemonitoring basiertes Manage-
ment der Antikoagulation bei Zweikam-
mer-ICD- und CRT-D-Patienten mit Vor-
hofflimmern untersucht [16].

Die Erkennung von atrialen und ven-
trikuldren Arrhythmien kann mittels Te-
lemonitoring tibermittelten IEGM unter-
stiitzt werden. In der RIONI-Studie konn-
te gezeigt werden, dass das durch Telemo-
nitoring {ibermittelte IEGM hinsichtlich
der Erkennung von ventrikuldren und
supraventrikuldren Tachykardien bzw.
Oversensing mit dem im Aggregat ge-
speicherten IEGM vergleichbar war. Das
durch Telemonitoring iibertragene IEGM
entspricht somit dem wéhrend einer nor-
malen ambulanten Vorstellung ausge-
druckten EKG-Streifen aus dem Program-
miergerit [17].

Bedeutsam sind auch die Ergebnisse
der bislang erst als Abstract publizierten
ECOST- und EVATEL-Studie [18, 19]. In
EVATEL wurden 1500 Patienten auf Te-
lemonitoring gegeniiber konventioneller
Nachsorge randomisiert. In der Telemoni-
toringgruppe war die Inzidenz inaddqua-
ter bzw. ineffektiver ICD-Therapien signi-
fikant reduziert (4,7 vs. 7,5%; p=0,03) [18].
In der ECOST-Studie wurden insgesamt
443 Patienten randomisiert. Bei 11 Pa-

tienten mit Telemonitoring traten 28 in-
addquate Schocks auf, verglichen mit 283
Schocks bei 22 Patienten in der konven-
tionell betreuten Gruppe (p=0,03). Das
Telemonitoring fiithrte zu einer 76%igen
Reduktion von Schockaufladungen, was
mit einer signifikant verlangerten Halt-
barkeit der Batterie einherging [19].

Inwieweit dieser Nutzen des Telemo-
nitorings sich auch auf Uberleben und
Lebensqualitdt der betroffenen Patien-
ten auswirkt, kann nicht abschlieflend
beurteilt werden. Jedoch weisen die AL-
TITUDE-Registerdaten darauf hin, dass
Patienten mit ICD- und CRT-Systemen
und Telemonitoring nach 1 und 5 Jahren
Nachbeobachtung eine signifikant gerin-
gere Gesamtmortalitit zeigen. In die AL-
TITUDE-Studie wurden ausschliefllich
ICD- und CRT-D-Patienten mit Aggrega-
ten eines Herstellers eingeschlossen [20].
In der kiirzlich publizierten EVOLVO-
Studie, in die 200 ICD- und CRT-D-Pa-
tienten mit chronischer Herzinsuffizienz
eingeschlossen wurden, konnte eine Re-
duktion der klinischen Konsultationen
wegen Herzinsuffizienz, Arrhythmien
oder aggregatbedingten Ereignissen von
4,4 vs. 5,74 pro Jahr (p<0,001) zugunsten
der Telemonitoringgruppe nachgewiesen
werden [21].

In der als Nichtunterlegenheitsstu-
die konzipierten COMPAS-Studie war
das Telemonitoring bei 538 Patienten
mit Zweikammerherzschrittmacher si-
cher in der Erkennung von Major Adver-
se Events (Tod, Krankenhausaufnahme
wegen Komplikationen des Schrittma-
chersystems, Krankenhausaufnahme we-
gen kardiovaskuldren Ereignissen). Zu-
dem konnte die Anzahl der ambulanten
Nachkontrollen signifikant reduziert und
klinisch relevante Ereignisse sowie Ag-
gregat bedingte Fehlfunktionen frithzei-
tiger erkannt werden. In der Telemonito-
ringgruppe fand sich eine niedrigere Ra-
te an Hospitalisationen aufgrund von Ar-
rhythmien (6 vs. 18%) und Schlaganfillen
(2 vs. 8%; jeweils p<0,05). Lebensqualitdt
und Uberleben hinsichtlich kardiovasku-
larer Endpunkte waren nicht verschieden
zwischen den Gruppen [22].
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Tab.3 Kategorien beim Telemonitoring bei Patienten mit Herzschrittmachern, ICD und CRT-

Systemen
Aggregatma- - Systemintegritat (Elektroden)
nagement — Batteriestatus
- ICD-Status (aktiv/inaktiv)
— Programmierte Parameter
— Ineffektive Schockabgaben
— Periodische IEGM-Ubertragung
Arrhythmie- — Mittlere und maximale Herzfrequenz
management - Detektion von Vorhofflimmern (,atrial burden”)
- Ventrikuldre Tachykardien (Schockabgaben)
— IEGM-Ubertragung der aufgezeichneten Episoden
Herzinsuffi- — Spezielle Algorithmen der Hersteller (z. B. Cardiac Compass®, Heart Failure
zienzmanage- Monitor°)
ment — Patientenaktivitat
- Thoraximpedanz (z. B. OptiVol®)
— Linksventrikuldrer bzw. biventrikuldrer Stimulationsanteil
- Externe Gerate (Waage, Blutdruckmessgerat)
Patienten- —Telefonische Abfrage von Symptomen
bezogenes — Uberpriifung der Medikamentenadhéarenz
Management - Schulung der Patienten
— Etablierung von vernetzten Strukturen (Hausarzt — niedergelassener Kardio-
loge — Krankenhaus)

Herzinsuffizienzmanagement bei
chronischer Herzinsuffizienz

Zur Einschitzung des Kompensationssta-
tus bei Patienten mit chronischer Herzin-
suffizienz und Implantaten kénnen tele-
metrisch verschiedene Informationen von
aggregatspezifischen Parametern heran-
gezogen werden.

Bei CRT-Systemen geben auflerdem
Daten zur Funktion der linksventrikula-
ren Elektrode (Stimulationsanteil, Reiz-
schwelle) wichtige Hinweise zur Effekti-
vitit der elektrischen Therapie der Herz-
insuffizienz [23].

Die Thoraximpedanz, die zwischen der
rechtsventrikuldren Elektrode und dem
Aggregat gemessen wird, korreliert invers
mit dem pulmonalkapilldren Verschluss-
druck. Sie fallt bereits einige Tage bevor
der Patient beziiglich der Herzinsuffizienz
symptomatisch wird ab [24]. Eine alleini-
ge Verwendung der Thoraximpedanz zur
Statusbeurteilung der Herzinsuffizienz
ist aufgrund einer schlechten Sensitivitat
und eines niedrigen positiven Vorhersa-
gewerts nicht ausreichend [25, 26]. Es soll-
ten daher zusitzliche Parameter herange-
zogen werden. Als pradiktiv fiir das Auf-
treten von kardiovaskuldren Ereignissen
bzw. drohenden kardialen Dekompensa-
tionen haben sich folgende Parameter er-
wiesen [27, 28, 29]:
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== Auftreten atrialer Tachyarrhythmien,

== erhohte durchschnittliche Herzfre-
quenz,

== erniedrigte Herzfrequenzvariabilitit,

== reduzierte Patientenaktivitit (erfasst
durch integrierte Akzelerometer),

== gehduftes Auftreten ventrikuldrer Ex-
trasystolen bzw. anhaltender ventri-
kuldrer Tachyarrhythmien.

In zwei nicht randomisierten Studien mit
insgesamt 1071 Patienten konnten Sack
[30] und Whellan [31] unter Verwendung
der oben genannten Parameter diagnosti-
sche Algorithmen zur frithzeitigen Erken-
nung einer kardialen Dekompensation bei
Patienten mit CRT-Systemen entwickeln.
Diese Algorithmen sagen eine kardiale
Dekompensation mit 4,99- bzw. 7,15-fa-
cher Wahrscheinlichkeit voraus und er-
lauben einen frithzeitigen Behandlungs-
beginn.

Diese Ergebnisse werden derzeit im
Rahmen der MORE-CARE-Studie in
einem multizentrischen, randomisierten
Design tiberpriift [32].

Reduktion geplanter
ambulanter Nachsorgen

Zurzeit werden ICD- und CRT-Patienten
in einem Intervall von 3 Monaten und Pa-
tienten mit Herzschrittmachern in einem

Intervall von 6 Monaten nachgesorgt.
Ziel ist es durch das Telemonitoring die-
se Nachsorgeintervalle zu individualisie-
ren. So konnen fiir einzelne Patienten die
3-monatigen Nachsorgeintervalle schon
zu lang sein, andere Patienten bediirfen
moglicherweise nicht so hiufige Kont-
rollen. Um die Nachsorgeintervalle durch
den Einsatz von Telemonitoring individu-
eller an die aktuelle Situation der Patien-
ten anpassen zu konnen, muss gewahrleis-
tet sein, dass mittels Telemonitoring alle
schwerwiegenden Ereignisse sicher erfasst
werden. Durch den Einsatz von Telemoni-
toring konnen die ambulanten Nachsor-
geintervalle bei Patienten mit Elektroden-
problemen reduziert werden [12].

In der COMPAS-Studie mit 538 Pa-
tienten mit Zweikammerherzschritt-
macher konnte die Anzahl der ambulan-
ten Nachkontrollen durch Telemonitoring
signifikant reduziert werden [22].

Ahnliche Ergebnisse fanden sich auch
in der OEDIPE-Studie mit 184 Patien-
ten in der Telemonitoringgruppe und
195 Patienten in der Kontrollgruppe nach
Schrittmachererstimplantation bzw. Ag-
gregatwechsel. Major Adverse Events
wurden in der Telemonitoringgruppe si-
cher erkannt. Die telemonitorisch tiber-
wachten Patienten konnten frither aus
dem Krankenhaus entlassen werden [11].

Um das Potenzial des Telemonitorings
hinsichtlich der Reduktion von reguldren
ambulanten Nachsorgen zu untersuchen,
fihrten Heidbiichel et al. [33] eine retros-
pektive Analyse 1739 geplanter und nicht
geplanter Ambulanzvisiten an 169 Patien-
ten durch. Fast 90% aller Visiten waren
geplant, und in 78% dieser Visiten waren
keine auffilligen Befunde zu erheben. Da-
gegen fanden sich in 80% der ungeplanten
Visiten Probleme, die entweder klinisch-
rhythmologischer oder aggregatbedingter
Natur waren. Die Autoren berechneten,
dass durch Telemonitoring etwa 99,5%
aller arrhythmie- oder aggregatbeding-
ten Probleme frithzeitig erkannt werden
konnten. In der TRUST-Studie wurden
86% aller 6-, 9- und 12-Monatsvisiten mit-
tels Telemonitoring durchgefiihrt. Durch
Telemonitoring konnten die ambulanten
Nachsorgen bei gleicher Patientensicher-
heit um 45% gesenkt werden. Dies unter-
streicht das erhebliche Potenzial der Me-
thode hinsichtlich der Reduktion unnéti-



ger Ambulanzvisiten [13]. Ein weiterer As-
pekt betrifft immobile Patienten mit Ag-
gregaten, die mit dem Krankentransport
zur ambulanten Nachkontrolle gebracht
werden miissen. Durch die Reduktion
der ambulanten Kontrollen kénnen hier
Transportkosten eingespart werden.

Potenzielle Reduktion von
Behandlungskosten

Neben der Moglichkeit verbesserter Pa-
tientensicherheit, frithzeitiger Erken-
nung von relevanten klinischen Ereignis-
sen und der Individualisierung der ambu-
lanten Nachsorgeintervalle sowie der Er-
hohung der Lebensqualitit der Patienten
ist eine Kostenreduktion fiir das Gesund-
heitssystem und den Patienten Ziel tele-
monitorischer Konzepte.

Fiir Patienten mit implantierten Ag-
gregaten liegen aktuelle, z. T. randomisier-
te Daten zur Gesundheits6konomie vor.
Die besonders fiir Deutschland relevan-
ten Ergebnisse der REFORM-Studie wur-
den von Hindricks et al. [34] im Jahr 2008
vorgestellt. In diese Untersuchung wurden
Patienten eingeschlossen, die einer MA-
DIT-II-Population entsprachen, d. h. an
einem chronischen Myokardinfarkt mit
einer deutlich reduzierten linksventriku-
laren Ejektionsfraktion litten. Die Studie
verglich bei 115 Patienten, die mit einem
ICD zur Primérpravention versorgt wa-
ren, eine einmal jahrliche Ambulanz-
nachsorge unter Ferniiberwachung mit
der tblichen 3-monatlichen Nachsorge.
Die Ergebnisse zeigten eine relevante Re-
duktion der Klinikbesuche um 63%. Da-
riiber hinaus fand sich nach einer mittle-
ren Beobachtungszeit von 117 Tagen eine
Reduktion der Krankenhauskosten um et-
wa 61% [34].

Die monatlichen Kosten der in
Deutschland behandelten Patienten kon-
nen sowohl fiir das Krankenhaus als auch
firr andere Kostentrager auf Quality Ad-
justed Life Year (QALY) normiert werden.
Legt man bei dieser Normierung einen
Betrag von 24.000 € pro QALY zugrun-
de, so fithrt die 12-monatige Nachsor-
ge eines Ein- oder Zweikammer ICD zu
einer Reduktion der Krankenhauskosten
um etwa 60 € pro Monat, wenn alle Nach-
sorgen in der Klinik stattfinden. Im Be-
zug auf die Kosten fiir das Gesamtsystem

kann so eine monatliche Ersparnis von
118,50 € kalkuliert werden. In der Analy-
se wurden weitere Kosten in Form von zu-
satzlicher Arbeitszeit des Arztes durch die
Durchsicht der Telemonitoringdaten be-
riicksichtigt [34].

Der primdre Endpunkt der ECOST-
Studie lag in der Reduktion von signifi-
kanten ernsthaften unerwiinschten Ereig-
nissen (SAE) seit Beginn der Aktivierung
der Ubertragung mittels Home Monito-
ring. Darunter wurden folgende Ereignis-
se subsumiert:
== Gesamtsterblichkeit,
== kardiovaskuldres Ereignis,
== aggregatbedingtes relevantes Ereignis.

Bei dieser in Frankreich durchgefiihrten
1:1 randomisierten Studie wurden Patien-
ten eingeschlossen, die einen Ein- oder
Zweikammer-ICD erhalten haben. Pri-
mar war die ECOST-Studie als Nicht-
unterlegenheitsstudie initiiert. Als einer
der sekundidren Endpunkte wurden die
Kosten einer Langzeit-ICD-Kontrolle
per Fernnachsorge einer konventionellen
Nachsorge gegeniibergestellt. In Bezug auf
die Haufigkeit der ICD-Schockabgaben
als Surrogat fiir haufige Krankenhausauf-
enthalte und somit als Kostentreiber in
den Kalkulationen, fanden sich relevante
Unterschiede zwischen beiden Gruppen.
In der Telemonitoringgruppe mussten
3/221 (1,4%) im Vergleich zu 11/212 (5,2%)
Patienten in der konventionellen Gruppe
wegen unangemessener Schockabgaben
hospitalisiert werden (p=0,02) [19].

Trotz dieser positiven Ergebnisse kann
der Nutzen des Telemonitorings hinsicht-
lich der Reduktion der Behandlungskos-
ten iiber ldngere Zeitraume noch nicht ab-
schliefend beurteilt werden. Telemonito-
ring nur als Instrument zur Senkung der
Behandlungskosten zu sehen, wird der
Bedeutung dieser Methode nicht gerecht.

Akzeptanz durch die Patienten

Das Wissen um telemedizinische Moglich-
keiten seitens der Haus- und Fachérzte ist
Voraussetzung fiir die Akzeptanz telemedi-
zinischer Systeme, die besonders unter Pa-
tienten mit implantierten Aggregaten deut-
lich angestiegen ist. Viele Patienten fithlen
sich durch eine engmaschige Rhythmus-
iiberwachung sowie ein suffizientes Herz-

insuffizienzmanagement sicherer. Eine ad-
dquate Betreuung ist auch iiber grofle Ent-
fernungen hinweg bei Zeit- und Kosten-
ersparnis durch Wegfall von Weg- und
Wartezeiten fiir den Patienten problemlos
moglich. Nachsorgeintervalle konnen zeit-
lich optimiert und ohne Sicherheitsverlust
fir den Patienten variiert werden.

Das gilt vor allem fiir Patienten mit
primérprophylaktischer Implantation
von ICD, bei denen sich aufgrund nied-
riger Ereignisraten hiufige Kontrollen er-
ibrigen [33].

Die Daten des deutschen CareLink-
Registers zeigten, dass etwa 52% der Pa-
tienten ein erhohtes Sicherheitsgefiihl
durch die telemedizinische Uberwachung
hatten, 72% der Befragten bevorzugen ge-
nerell eine Monitorabfrage und 100% der
Nutzer wiirden Telemedizin weiter emp-
fehlen. Nur 12% der Patienten bevorzug-
ten eine ausschliefliche Betreuung in der
Praxis. Der Zeitgewinn fiir den Patien-
ten durch Einsparung langer Wege bis
zum néchsten betreuenden Zentrum lag
durchschnittlich bei 130 min pro Nach-
sorge. Insgesamt sehen 98% der Patienten
keinen Qualititsverlust der drztlichen Be-
treuung [35].

Einfaches Handling der telemedizini-
schen Systeme ermdglicht ein optimiertes
Ereignis- und Therapiemanagement bei
hoher ,,compliance® der Patienten.

Eine umfassende Aufklirung iiber
Moglichkeiten und Grenzen sowie Vor-
und Nachteile der telemedizinischen Sys-
tembetreuung ist Voraussetzung fiir eine
optimale patientenseitige Akzeptanz der
Telemedizin. Sorgfaltige Schulungen stei-
gern zudem die Selbstverantwortlich-
keit des Patienten im Umgang mit seiner
Krankheit.

In der EVOLVO-Studie konnte in der
Telemonitoringgruppe nach 16 Mona-
ten eine Verbesserung der Lebensquali-
tat (Minnesota Living With Heart Failu-
re Questionnaire) nachgewiesen werden
[21].

In der noch nicht abgeschlossenen ita-
lienischen TARIFF-Studie wird bei Pa-
tienten mit ICD- und CRT-Systemen eine
Kostenanalyse aus der Sicht der Kranken-
hduser und eine Kosten-Nutzen-Ana-
lyse aus der Sicht der Kostentrager im
Vergleich zwischen Telemonitoring und
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Tab.4 Vorteile durch den Einsatz des Telemonitorings in der klinischen Praxis

Fritherkennung von Systemproblemen mit optimierten Reaktionszeiten

Erh6hung der Patientensicherheit

Friihzeitige Erkennung klinischer Ereignisse (z. B. atriale und ventrikuldre Arrhythmien)

Herzinsuffizienzmodule

Effizientes Therapiemanagement herzinsuffizienter ICD- und CRT-Patienten durch systemintegrierte

Vermeidung stationarer Aufenthalte und damit Senkung der Therapiekosten

Verbesserung der Lebensqualitét der Patienten

Optimierte Patientenbindung durch wohnortnahe Betreuung

Reduzierung von Routinekontrollen

Nutzung des Potenzials sektoreniibergreifender Kooperationen zwischen Implantationszentrum
und nachbetreuenden Einrichtungen - Vernetzung der stationdren und ambulanten Behandlung

ziellen Ressourcen

Bewadltigung zunehmender Patientenzahlen bei perspektivisch knapperen personellen und finan-

konventioneller ambulanter Nachsorge
durchgefiihrt [36].

Rechtliche Stellung und
juristische Aspekte des
Telemonitoring

Bei der telemedizinischen Betreuung von
Patienten mit implantierten Aggregaten
handelt es sich nicht um eine permanen-
te Uberwachung der Vitalparameter von
Patienten und dementsprechend nicht um
das Erkennen bzw. Beherrschen von aku-
ten Notfallsituationen.

Der §7 der Musterberufsordnung fiir
die deutschen Arzte begriindet das soge-
nannte Fernbehandlungsverbot, das Arz-
ten die Behandlung oder Beratung von
Patienten verbietet, wenn diese den Kran-
ken nicht personlich gesehen haben. Mit
dieser Vorschrift korrespondiert das ge-
bithrenrechtliche Gebot der personli-
chen Leistungserbringung (z. B. §4 Abs. 2
GOA).

Keinen Fall unzuldssiger Fernbehand-
lung stellt die Telemedizin dann dar, wenn
der den Patienten personlich behandelnde
Arzt diese neuen elektronischen Behand-
lungsméglichkeiten zur Fernkontrolle sei-
ner eigenen Patienten einsetzt. Damit fal-
len insbesondere die in der Kardiologie
eingesetzten Verfahren der Uberwachung
von implantierten Aggregaten nicht unter
das Fernbehandlungsverbot, wenn dieses
Verfahren nur nach entsprechender Dia-
gnose und Indikationsstellung durch den
behandelnden Arzt selbst eingesetzt wird.

Bei der Auswahl seiner Behandlungs-
alternativen hat der Arzt im Rahmen sei-
ner Therapiefreiheit den nach seiner Ein-
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schatzung wirksamsten und sichersten
Behandlungsweg zu wihlen. Seine dies-
beziigliche Auswahlentscheidung muss
er nach fachlichen Gesichtspunkten ver-
treten konnen.

Entscheidet sich ein Arzt bei Routine-
behandlungen fiir den Einsatz telemedi-
zinischer Verfahren, so muss er diese Ent-
scheidung fachlich begriinden kénnen.
Insofern hat er abzuwégen, ob regelmafii-
ge personliche Arzt-Patienten-Kontakte
oder beispielsweise die Ferniiberwachung
von Funktionsparametern fiir den Patien-
ten jeweils der bessere Weg sein kann. Der
Arzt muss Behandlungsalternativen ken-
nen und einschdtzen konnen. Ist eine kon-
tinuierliche telemedizinische Dokumen-
tation von Parametern besser geeignet,
beispielsweise den Krankheitsverlauf, die
Veranderung von Korperfunktionen oder
Ahnliches aufzuzeichnen, als dies im Rah-
men regelméfliger Arzt-Patienten-Kon-
takte moglich wire, so kann der Arzt im
Einzelfall sogar haftungsrechtlich zum
Einsatz von telemedizinischen Uberwa-
chungssystemen verpflichtet sein. Wahlt
der Arzt telemedizinische Ubertragungs-
verfahren, so haftet er zwar nicht fiir die
technische Funktionsfihigkeit, aber fiir
die sorgfiltige Auswahl der technischen
Systeme. Er hat bei der Auswahl von Ge-
raten und Verfahren eine sorgfiltige Prii-
fung vorzunehmen, damit ihm nicht ein
sogenanntes Auswahlverschulden an-
gelastet werden kann. Dies gilt auch fiir
die Auswahl eines geeigneten Telemedi-
zinzentrums, das nach der personlichen
Behandlungspflicht lediglich die Funk-
tion eines technischen Dienstleisters ha-
ben kann, der Werte empfangt, aufzeich-

net und an den Arzt iibermittelt. Wenn
im Telemedizinzentrum - iiberobligato-
risch - Arzte beschiftigt werden, die den
behandelnden Arzt ggf. auch beraten kon-
nen, so dndert dieser Umstand den Haf-
tungsmafistab des behandelnden Arztes
nicht. Dieser haftet stets nur nach dem im
Fach tiblichen Standard. Expertenwissen
wird von ihm in der Regel nicht verlangt.

Wenn ein Arzt alternative Behand-
lungsformen praktiziert, hat er die Haft-
pflichtversicherung tiber den Einsatz sol-
cher Methoden zu informieren, damit die
Haftpflichtversicherung im Schadensfall
nicht die Méglichkeit hat, sich auf eine
Obliegenheitsverletzung des Arztes zu be-
rufen und ihm vorzuwerfen, er habe Ge-
fahr erhohende Gesichtspunkte nicht ge-
meldet.

Fir die drztliche Schweigepflicht und
den Datenschutz entscheidend ist die
wirksame Zustimmung des Patienten
zum Einsatz telemedizinischer Verfah-
ren, die der Patient selbstverstandlich nur
dann erteilen kann, wenn er im &rztlich
und datenschutzrechtlich notwendigen
Umfang iiber Einsatz, Zweck und Gren-
zen der Systeme sowie Speicherung und
Nutzung seiner Daten aufgekldrt worden
ist.

Entscheidend ist des Weiteren, dass
die elektronische Ubermittlung der Daten
zwischen Patient, ggf. telemedizinischem
Zentrum und Arzt {iber sichere Daten-
verbindungen stattfindet. Man wird al-
lerdings an die Sicherheit der Datentiiber-
mittlung in der Telemedizin keine hohe-
ren Anforderungen stellen konnen, als
dies beispielsweise bei der Ubermittlung
von personenbezogenen Daten, wie bei
Kreditkartenangaben, zu fordern ist. Die
arztliche bzw. medizinische Schweige-
pflicht muss auch im Betrieb telemedi-
zinischer Dienstleister gewéhrleistet wer-
den. So miissen die dortigen Arbeitsplat-
ze zugangsgesichert gestaltet sein und
alle Mitarbeiter per Arbeitsvertrag der
Schweigepflicht unterstellt werden. Pro-
blematisch kann in diesem Zusammen-
hang die Tétigkeit an Heimarbeitsplat-
zen von Mitarbeitern sein, bei denen
das Unternehmen keine Moglichkeit der
Uberwachung der Einhaltung der Schwei-
gepflicht hat.
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Aktueller Stand und
Barrieren fiir den Einsatz
in der klinischen Praxis

Die technischen Moglichkeiten wie auch
die drztliche Akzeptanz telemedizinischer
Losungen in der Kardiologie unterstiitzen
deren Einsatz vor allem in der Betreuung
herzinsuffizienter Patienten, insbesondere
durch das Monitoring iiber implantierte
Aggregate. Die Vorteile des Einsatzes des
Telemonitoring sind in @ Tab. 4 zusam-
mengefasst.

Einer aktuellen Umfrage der DGK zu-
folge wenden 87% der stationdr oder am-
bulant titigen Kardiologen bereits tele-
medizinische Verfahren an. Ubereinstim-
mend wird von den Arzten der Einsatz
der Telemedizin bei Patienten mit Implan-
taten favorisiert.

Trotz deutlich besserer Datenlage in
den letzten Jahren und erfolgreich reali-
sierter telemedizinischer Projekte in der
Betreuung herzinsuffizienter Patienten
mit und ohne ,,device“ (z. B. ,,Corbene
»lelemedizin fiirs Herz®, ,,HeiTel", ,Herz-
Ass, ,,73c-Vertrag Baden-Wiirttemberg",
»Herz in Takt", ,,Zertiva®, ,,Partnership for
the Heart", ,IKK gesund plus-Programm®
u. a.), entspricht der bisherige Einsatz der
Telemedizin eher zeitlich und regional be-
grenzten krankenkassen- und industrie-
geforderten Insellésungen. Sie sind der
Versuch, die Telemedizin in die Regelver-
sorgung zu integrieren. Trotzdem existie-
ren fiir ihren Einsatz in der Kardiologie
weiter Barrieren. Neben der ungeklarten
Kosten- und Vergiitungssituation existie-
ren Probleme beim Aufbau von entspre-
chenden Infrastrukturen in den Kliniken
und Praxen mit dem Ziel eines suffizien-
ten Datenmanagements.

Ein wichtiger Schritt war die Entschei-
dung der Kassenérztlichen Bundesver-
einigung, mit der Modifizierung der Leis-
tungslegende der EBM-Ziffer zur Nach-
sorge von Patienten die telemedizinische
Aggregatkontrolle zu ermdglichen. In der
GOA wird die telemedizinische Aggregat-
kontrolle aktuell nicht abgebildet.

Die Chance, telemedizinische Metho-
den in die Regelversorgung einzubringen,
wird davon abhéngen, in welchem Maf3e
es gelingt, standardisierte, technisch prak-
tikable Losungen anzubieten, an der Nut-
zenbewertung weiterzuarbeiten und die
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enormen Moglichkeiten eines sektoren-
iibergreifenden Patientenmanagements
zu nutzen.

Der Einsatz von Telemonitoring in der
klinischen Praxis erfordert neue Organi-
sationsformen. Zurzeit gibt es in Deutsch-
land keine flichendeckende Infrastruktur
fiir die Telemedizin. Neben der teleme-
dizinischen Betreuung der Patienten mit
Implantaten in den einzelnen Praxen oder
Krankenhéusern sind Betreuungsmodel-
le iiber telemedizinische Servicecenter
denkbar. Alle Organisationsformen miis-
sen die Beziehung zum Patienten stir-
ken, einschliefllich der kontinuierlichen
Patientenschulung, der Verbesserung der
»compliance® und der symptombezoge-
nen Uberwachung der Patienten [37].

Arzten und Patienten muss dabei be-
wusst sein, dass Telemedizin nicht die
personliche érztliche Betreuung ersetzt,
sondern eine wertvolle Ergdnzung dar-
stellt. Bereits jetzt kann die telemedizini-
sche Systemiiberwachung von Implanta-
ten als sichere und effiziente Methode an-
gesehen werden. Aktuell laufende Studien,
z. B. die OptiLink-Studie, werden weitere
Informationen zum klinischen und 6ko-
nomischen Nutzen erbringen [38]. Es ist
davon auszugehen, dass bei gednderten
Vergiitungsstrukturen das Potenzial tele-
medizinischer Verfahren enorme Verbrei-
tung finden wird.

Empfehlungen

Telemonitoringsysteme zur Uberwa-
chung von Patienten mit implantierten
Herzschrittmachern, ICD und CRT-Sys-
temen stehen seit Beginn des neuen Jahr-
hunderts zur Verfiigung. Inzwischen sind
Kklinische Studien zu dieser Thematik pu-
bliziert worden. Das Telemonitoring ist
technisch ausgereift und erlaubt eine si-
chere und stabile Dateniibertragung.

Der Nutzen des Telemonitorings in der
klinischen Praxis besteht in der frithzeiti-
gen Erkennung von Aggregat- und Elek-
trodenfehlfunktionen, in der Erkennung
klinisch relevanter Ereignisse (atriale und
ventrikuldre Arrhythmien), einer frithzei-
tigen Erkennung kardialer Dekompen-
sationen bei herzinsuffizienten Patien-
ten mit CRT- bzw. ICD-Systemen und in
einer Individualisierung der Nachsorgein-
tervalle. Damit erscheinen auch Kosten-

einsparungen potenziell méglich. Es wird
dem Anspruch und dem Potenzial des
Telemonitorings jedoch nicht gerecht, die
Methode allein als Instrument zur Kos-
tenreduktion zu sehen.

Nicht ersetzt werden konnen durch
das Telemonitoring die klinische Ver-
laufsbeobachtung und Therapiekontrolle
der strukturellen Herzerkrankung der be-
troffenen Patienten.

Bei der Implantation von Aggregaten
(insbesondere ICD und CRT-Systeme)
sollte die Option einer telemedizinischen
Uberwachung der Patienten primir in das
Gesamtbehandlungskonzept einbezogen
werden. Ein Vorteil des Telemonitorings
ist besonders bei komplexen Aggrega-
ten (Zweikammer-ICD und CRT-Syste-
men) und bei Patienten mit fortgeschritte-
ner Grunderkrankung belegt. Bei Patien-
ten mit Herzschrittmacher sollte optional
die Moglichkeit zum Telemonitoring be-
stehen. In bestimmten Situationen (z. B.
Auftreten atrialer Arrhythmien, Anpas-
sung der Medikation, Anstieg der Reiz-
schwellen, Erreichen des ERI-Kriteriums)
kann die Telemonitoringfunktion tempo-
rdr aktiviert werden. Patienten mit ICD
zur Primérprévention profitieren durch
die Individualisierung (Verldngerung)
der Nachsorgeintervalle. Fiir alle Patien-
ten mit Implantaten steht das Telemoni-
toring als Option zur Uberwachung bei
herstellerbedingten Aggregat- und Elekt-
rodenproblemen zur Verfiigung und kann
in der klinischen Routine genutzt werden.

Aufgrund der aktuellen Studienlage
wird der Einsatz des Telemonitoring ins-
besondere bei Patienten mit ICD (Primar-
und Sekundérprophylaxe) und CRT-Sys-
temen empfohlen.
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