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Zusammenfassung

Der Verlag veroffentlicht die Beitrage in der von
den Autor*innen gewdhlten Genderform. Die
Verwendung einer angemessenen genderge-
rechten Sprache, um Menschen in ihrer Vielfalt
wertschatzend anzusprechen, wird begriif3t.

Kardiovaskuldre Erkrankungen, v. a. die chronische Herzinsuffizienz, gehen mit einer
erhdhten Morbiditdt und Mortalitdt einher. Im Rahmen der Patientenversorgung
zeigen telemedizinische Dienstleistungen ein groBBes Potenzial, dem wachsenden
Ungleichgewicht zwischen Behandlungsbedarf und aktuellem Versorgungsangebot
entgegenzuwirken. Kardiologische Telemedizinzentren (TMZ) kdnnen somit eine
flichendeckende und zeitnahe Patientenversorgung unterstiitzen. Zur Sicherstellung
einheitlicher Prozess- und Qualitatsstandards ist die Implementierung eines
systematischen Qualitdtsmanagementsystems in TMZs essenziell. Die vorab
definierten tberpriifbaren und nachvollziehbaren Qualitétskriterien eines TMZ sollen
sicherzustellen, dass die strukturierte Umsetzung von Telemonitoring und hierauf
basierte strukturierte Behandlungsinterventionen eine tatsachliche Verbesserung
der Versorgung herzkranker Patienten bewirken kdnnen. Zudem gewdhrleistet die
Zertifizierung des Qualitdtsmanagementsystems, dass die Strukturen und Prozesse
eines TMZ an den gesetzlichen und normativen Anforderungen ausgerichtet sind.
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1. Praambel

Diese Stellungnahme der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Kardiologie - Herz- und
Kreislaufforschung e.V. (DGK), ordnet die
aktuelle Versorgungssituation von Pati-
enten mit kardiologischen Erkrankungen
durch Telemedizinische Zentren (TMZ) in

Deutschland ein und zeigt den dringen-
den Handlungsbedarffiir die Zertifizierung
der Qualitdtsmanagementsysteme in kar-
diologisch ausgerichteten TMZ auf. Das
Positionspapier schlagt Empfehlungen
zur systematischen Umsetzung telemedi-
zinischer Uberwachung und Therapie bei
Herz-Kreislauf-Patienten und abgeleitete
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Kriterien und Strukturen fiir die Zertifi-
zierung von Telemedizinzentren vor. Es
ersetzt nicht die allgemeingiiltigen gesetz-
lichen oder behordlichen Bestimmungen
an ein Qualitaitsmanagementsystem und
an dessen Zertifizierung.

2. Einleitung und Ziele des
Positionspapiers

Vor dem Hintergrund der Diskussionen um
die Qualitdt und Finanzierbarkeit von Ge-
sundheitssystemen stehen die medizini-
schen Leistungserbringer zunehmend vor
der Herausforderung, neben bestmdgli-
cher und effizienter Versorgung gleichzei-
tig eine normkonforme Umsetzung von
Qualitétsstandards und eine kontinuierli-
che Weiterentwicklung der entsprechen-
den qualitatssichernden MaRnahmen, da-
runter der Qualitdtsmanagementprozes-
se, zu gewahrleisten. Dabei gerat die Fra-
ge in den Fokus, wie die Qualitdt der
in der intersektoralen Organisation im-
mer komplexer werdenden Versorgungs-
prozesse gesichert und kontinuierlich op-
timiert werden kann. Zertifizierungen, die
die Ubereinstimmung der Arbeitsabl3ufe
mit anerkannten Standards und Normen
fir einen bestimmten Zeitraum bestati-
gen, sind ein entscheidender Beitrag zur Si-
cherung von Struktur- und Prozessqualitat
medizinischer Versorgung. Auch im Kon-
text des kiirzlich durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss als Untersuchungs- und
Behandlungsmethode anerkannten Tele-
monitorings bei Herzinsuffizienz [1] ist die

Abkiirzungen

CRT-D Kardiales Resynchronisationsgerat
mit Defibrillator

DGK Deutsche Gesellschaft fiir Kardiolo-
gie — Herz- und Kreislaufforschung

DIN Deutsches Institut fir Normung

DQs Deutsche Gesellschaft zur Zertifizie-
rung von Managementsystemen

DS-GVO  Datenschutz-Grundverordnung

EKG Elektrokardiogramm

ICD Implantierter Kardioverter/
Defibrillator

ISO Internationale Organisation fiir
Normung

KTQ Kooperation fiir Transparenz und

Qualitat im Gesundheitswesen
NYHA New York Heart Association

SGB Sozialgesetzbuch
soP Standard Operation Procedures
™Z Telemedizinzentren
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Einflihrung eines systematischen Quali-
tatsmanagements fiir die TMZ zur Prozess-
optimierung und Qualitatssicherung sowie
zur Absicherung der Vergleichbarkeit der
Leistungen in der telemedizinischen Ver-
sorgung sinnvoll und auch als Forderung
im G-BA-Beschluss enthalten [1]. Bisher
existieren keine Empfehlungen zur Zerti-
fizierung von kardiologischen TMZ.

In diesem Positionspapier wird ein Kon-
zept fir das Qualitdtsmanagement und
einen zukiinftigen Zertifizierungsprozess
von kardiologischen TMZ vorgestellt.

Definition von Telemedizin/
Telemonitoring und Herausforde-
rungen fiir die kardiologischen
Telemedizinzentren

Telemedizin umfasst die ,Interaktion zwi-
schen Akteuren in medizinischen Institu-
tionen untereinander und die Interaktion
mit Patienten auf digitalen Kommunikati-
onswegen zum Zweck der medizinischen
Diagnostik und Therapie unter Uberwin-
dung der raumlichen [und zeitlichen] Dis-
tanz” [2]. Dabei hat die Telemedizin ei-
ne grundlegende Veranderung des Wert-
schopfungsnetzwerkes bewirkt und stellt
daher eine radikale Innovation dar. Tele-
monitoring als Teilbereich der Telemedizin
beschreibt,die Uberwachung des Gesund-
heitsstatus eines Patienten mithilfe von ex-
ternen oder implantierten Sensoren” [3].
Telemonitoring zeichnet sich durch kom-
plexe Prozessablaufe und ein stark varia-
bles Umfeld aus. Zudem geht die Marktein-
fihrung telemedizinischer Konzepte mit
einer Vielzahl von Barrieren einher. Zum
einen sind Standards zur technischen In-
teroperabilitdt unzureichend, oder sie feh-
len ganz, zum anderen ergaben sich durch
die bisher fehlende Vergiitung des Tele-
monitorings Finanzierungs- und Investiti-
onshiirden, und auch die fehlende Zertifi-
zierung digitaler Losungen stellt ein Prob-
lem dar [3]. Die Entwicklung von einheit-
lichen technischen und qualitativen Stan-
dards ist eine wichtige Voraussetzung fiir
die Sicherstellung der notwendigen Pro-
zess- und sich daraus ableitenden Behand-
lungsqualitdt sowie die konsekutive erfolg-
reiche Uberfiihrung von telemedizinischen
Dienstleistungen in die Regelversorgung.

Die Relevanzdes Telemonitorings sowie
die Anforderungen an Leistungen, Qua-

litdt und technische Umsetzung im kar-

diologischen Behandlungsfeld wurden be-

reitsim Positionspapier Telemonitoring der

DGK [3] und in weiteren Ubersichtsarbei-

ten ausfiihrlich dargestellt [2, 4, 5. Im vor-

liegenden Positionspapier werden daher
die grundlegenden Merkmale und Pro-
zesse eines kardiologischen TMZ aufge-
zeigt, jedoch richtet sich der Fokus auf
die Notwendigkeit der Zertifizierung von

Qualitdtsmanagementsystemen in kardio-

logischen TMZ.

In Deutschland wurden unterschied-
liche Telemonitoring-Ansétze entwickelt,
die sich in der Art der eingesetzten Ge-
rate (externe Sensorik, wie z.B. Blutdruck-
messgerat und Korperwaage, Elektrokar-
diogramm (EKG), und/oder telemetriefahi-
ge implantierte Gerate, wie z.B. Ereignis-
rekorder, Herzschrittmacher, implantierba-
re Kardioverter/Defibrillatoren (ICDs) oder
Implantate zur kardialen Resynchronisa-
tion [CRT-D oder CRT-P]), der Intensitat
des Betreuungsprogramms und der orga-
nisatorischen Verankerung der TMZ un-
terscheiden [6]. Grundsatzlich stellen Pa-
tienten mit den nachstehend aufgeliste-
ten kardialen Krankheitsbildern geeignete
Zielgruppen fiir den Einsatz von Telemoni-
toring-Systemen dar [3]:

— chronische Herzinsuffizienz in den
Krankheitsstadien Il-1V nach NYHA,

— koronare Herzkrankheit,
= durchgemachter Myokardinfarkt,
= Zustand nach Katheterinter-

vention (Dilatation [PTCA]/
Stentimplantation; elektrophysiolo-
gische Untersuchung mit Ablation
von Herzrhythmusstérungen),

= durchgemachter herzchirurgischer

Eingriff (z. B. nach Herztransplantati-
on),

- unklare Synkopen, Herzrhythmusst6-
rungen, paroxysmale Tachykardien,
Vorhofflimmern/Vorhofflattern, Vor-
beugung des plotzlichen Herztodes
(verursacht durch Kammertachykardi-
en oder Kammerflimmern),

— Prévention bei Hochrisikoprofil (z.B.
Diabetes, Identifizierung nach Procam-
Score),

— Gerinnungsmanagement bei Risiko-
patienten (z.B. mit implantiertem
ventrikuldrem Unterstlitzungssystem).



Klinik

Hausarzt [+—| Facharzt

gef. direkte
Einweisung

- Therapiekontrolle
e
Patient und -optimierung
aktiv automatisch
! 1
Externe Implantat-
Sensorik basierte Daten Schulung /
Betreuung

Telemedizinisches Zentrum

Notfall Kein Notfall

Hausarzt |~ Facharzt

L Benachrichtigung

Abb. 1 A Informationsprozesse bei telemedizinischer Betreuung. (Adaptiert nach [5])

Im Folgenden werden die wichtigsten
telemedizinischen Informationsprozesse
am Beispiel von Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz exemplarisch durchlau-
fen.

3. Informationsprozesse bei
telemedizinischer Betreuung

Da Patienten mit einer chronischen Herzin-
suffizienz eine hohe Hospitalisierungsrate,
eine eingeschrankte Lebensqualitdt sowie
eine erhohte Mortalitdtsrate aufweisen
[7], sind aus medizinischer Sicht die friih-
zeitige Erkennung einer Verschlechterung
des Gesundheitszustands sowie die friih-
zeitige Einleitung von therapeutischen
MaBnahmen erforderlich. Strukturiertes
Telemonitoring mithilfe externer Sensorik
und auf der Grundlage implantatbasierter
Information bietet diese Mdglichkeit. Phy-
siologische Messparameter des Patienten
z.B. bei externer Sensorik: Kdrpergewicht,
Blutdruck, Herzfrequenz, EKG oder Infor-
mationen aus Herzrhythmusimplantaten,
z.B. kontinuierlich erfasste Daten tiber kor-
perliche Aktivitat, Herzfrequenz und deren
Variabilitat, Herzrhythmusstérungen wie
Vorhofflimmern oder Kammerarrhythmi-
en, Thoraximpedanzverlauf zur Erkennung
pulmonaler Kongestion, Herztonintensi-
tdt und zusammenfassende Indizes des
Herzinsuffizienzverlaufes  kdnnen (iber

Funknetze aus dem hauslichen Umfeld
in vorab definierten Zeitabstdnden oder
in einer Akutsituation (Alarmmeldung)
an ein TMZ tbermittelt werden, um dort
als Basis zur Veranlassung oder Einlei-
tung individualisierter leitlinienbasierter
Behandlungsinterventionen zu dienen
[3]. Innerhalb des TMZ werden die Uber-
mittelten Daten des Patienten in einer
elektronischen Plattform gespeichert und
von medizinischem Personal mit Riick-
griff auf anamnestische Daten wie Alter,
Geschlecht, Begleitkrankheiten, Risiko-
faktoren und Medikationen analysiert. Im
Rahmen des Qualitatsmanagements muss
die angemessene Qualifikation des me-
dizinischen Personals durch Ausbildung
und regelmaBige spezifische Fortbildung
sichergestellt werden. Bei auffélligen Be-
fundkonstellationen werden anhand von
verschriftlichten Standards mit definierter
Reaktionszeit leitliniengemdBe Behand-
lungsinterventionen abgeleitet und dem
behandelnden Hausarzt oder Kardiologen
oder auch dem Patienten selbst kommu-
niziert. Der Alarm muss dabei innerhalb
von 24 h wahrgenommen und verarbeitet
werden. Beispiele fiir typische Befund-
konstellationen und konkrete Reaktions-
zeiten fiir den Einsatz mit Implantaten
sowie externer Sensorik sind in Helms
et al. [4] publiziert. Dabei arbeiten die
arztlichen und nichtarztlichen Mitarbeiter

des TMZ engmaschig mit den Haus-
arzten bzw. Kardiologen der Patienten
zusammen (s. @Abb. 1). Alarmzustan-
de, aufféllige Befundkonstellationen und
abgeleitete  Behandlungsinterventionen
werden in einer elektronischen Plattform
dokumentiert. Um eine optimale Patien-
tenversorgung zu gewahrleisten, muss
das TMZ ganzjahrig die facharztliche
Wahrnehmung von Alarmzustanden mit
notigenfalls angepasster Initiierung von
Behandlungsinterventionen (ber einen
24-h-Service anbieten [5, 6].

Im Rahmen eines ganzheitlichen Be-
treuungskonzeptes kdnnen zusatzlich zu
einem reinen Telemonitoring mit dem
Patienten auch strukturierte und standar-
disierte Telefonate (Nurse Calls) gefiihrt
werden, die beispielsweise Informationen
zur Lebensqualitdt, Medikation, klini-
scher Symptomatik und zur Haufigkeit
von Arztbesuchen und Klinikaufenthalten
erfassen und auffallige Befundkonstella-
tionen des Telemonitorings erganzen und
einzuordnen helfen. Die Nurse Calls for-
dern zudem die Adhdrenz des Patienten
und kénnen erganzend und zusatzlich
zu physiologischen Daten des Telemoni-
torings friihzeitig eine Verschlechterung
des Gesundheitszustandes identifizieren.
Dariiber hinaus konnen Mitwirkungs-
moglichkeit und Selbstwirksamkeit des
Patienten (,Empowerment”) und seine ak-
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tivere Rolle im Versorgungsprozess durch

das Angebot von Schulungen zum Thema

Erndhrung, Bewegung und Pharmakothe-

rapie gestarkt werden [3]. Demnach kann

ein ganzheitliches Betreuungskonzept des

TMZ zusammenfassend die folgenden Ele-

mente beinhalten [8]:

- regelmadBige qualifizierte Beobachtung
und Wahrnehmung von Alarmmeldun-
gen aus dem Telemonitoring im
ambulanten Feld (ganzjahriger 24-h-
Service),

- evidenzbasierte, leitliniengerechte
Therapie durch den Hausarzt und
Kardiologen, die durch den am TMZ
tétigen Facharzt flir Kardiologie durch
befundbasierte Interventionen erganzt
wird,

— Schulung fiir Patienten und optional
deren Angehdrige zum Umgang mit
der Erkrankung (Selbstwirksamkeit,
Empowerment).

4, Wirksamkeitsnachweise zum
Telemonitoring

Klare Wirksamkeitsnachweise zum er-
folgreichen Einsatz von Telemonitoring
unter den Bedingungen des deutschen
Gesundheitswesens lieferten bereits die
TIM-HF-2-Studie [9] fiir die Begleitung mit
externer Sensorik bei Patienten mit Herz-
insuffizienz und die IN-TIME-Studie [10]
fiir das Monitoring gestiitzt durch Daten
aus kardialen Rhythmusimplantaten. Die
TIM-HF-2-Studie wies eine signifikante
Verminderung von Gesamtmortalitdt und
Hospitalisationsdauer durch die Beglei-
tung mit hoch strukturiertem Telemoni-
toring im Vergleich zu konventioneller
Therapie bei symptomatischen Patienten
mit einer chronischen Herzinsuffizienz
ohne relevante begleitende depressive
Erkrankung nach [9]. Die IN-TIME-Studie
erbrachte im randomisierten Vergleich mit
konventionellem Patientenmanagement
ebenfalls einen Vorteil im Hinblick auf
Herzinsuffizienz und Sterblichkeit durch
das konsequent strukturierte implantat-
basierte Telemonitoring. Beiden Studien
sind die konsequente Wahrnehmung der
aus dem Telemonitoring verfligbaren In-
formation und die nachfolgende, zeitnahe
strukturierte und standardisierte Umset-
zung von befund- und leitlinienbasierten
Behandlungsinterventionen gemeinsam.
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Als zielfiihrend hat sich also nicht die reine
Verfuigbarkeit von telemedizinischen Da-
ten der Patienten erwiesen, sondern das
strukturierte therapeutische Handeln auf
der Basis von geregelt wahrgenommener
diagnostischer Information. Telemedizi-
nisch unterstitzte, strukturierte, vernetzte
und meist intersektoral verankerte Ver-
sorgung (,Remote Patient Management”)
jenseits des reinen Monitorings ist die
Voraussetzung fiir die Wirksamkeit te-
lemedizinischer Konzepte. In weiteren
randomisierten Studien [11, 12] wur-
de nachgewiesen, dass die Zeitspanne
bis zur Wahrnehmung technischer und
medizinischer Schwierigkeiten mithilfe
der kontinuierlichen telemedizinischen
Betreuung reduziert und somit einer
drohenden Destabilisierung entgegenge-
wirkt werden konnte. Im Gegensatz dazu
zeigte die reine Ubertragung der Daten
keinen Mehrwert im Behandlungsprozess,
wenn eine Handlungskonsequenz aus den
Ubermittelten Daten ausblieb [13, 14].

5. Rechtliche Rahmenbedin-
gungen der telemedizinischen
Versorgung

Die Erprobung und Implementierung von
telemedizinischen Diensten ziehen sowohl
tatsachliche Veranderungen in den Be-
handlungsprozessen als auch rechtliche
Herausforderungen nach sich. Hier sind
insbesondere Unsicherheiten zu Haftungs-
risiken aufseiten der Arzteschaft zu benen-
nen [15]. Das Biirgerliche Gesetzbuch und
das Strafgesetzbuch stellen die Grundla-
gen fiir die Beantwortung dieser rechtli-
chen Fragestellungen im Rahmen der tele-
medizinischen Versorgung in Deutschland
dar.Im Folgenden sollin Bezug auf die Tele-
monitoring-Nutzung insbesondere auf die
Patientenaufklarung zu Mitwirkungsoblie-
genheiten, auf die Uberwachungspflichten
bei der Dateniibermittlung und auf den
Umgang mit Alarmmeldungen eingegan-
gen werden [15].

Grundsatzlich konnen Haftungsfalle
durch die Verletzung einer Pflicht aufgrund
von Vorsatz oder Fahrldssigkeit ausgelost
werden. Es besteht daher zundchst auf-
seiten des Arztes eine Aufklarungspflicht
mit vollumfanglicher Information des
Patienten hinsichtlich der telemedizini-
schen Versorgung. Der Patient muss die

arztlichen Verhaltensempfehlungen ver-
standen haben und dariiber aufgeklart
werden, dass er den Behandlungsprozess
ggf. durch Mitwirkungshandlungen (z.B.
Datentransfer) unterstiitzen muss [15].
Der Arzt istim Rahmen einer telemoni-
torischen Versorgung dazu verpflichtet, die
Funktionalitdt der Dateniibermittlung der
verwendeten telemetriefdhigen Gerédte in
vorab definierten Zeitintervallen zu {iber-
wachen und bei ggf. auftretenden Man-
gelninderFunktionsfahigkeitzu reagieren.
Bei Nichtreaktion des Arztes kann ein Be-
handlungsfehler unterstellt werden [15].
Weitere rechtliche Fragestellungen be-
schéftigen sich mit den Reaktionszeiten
und dem Umgang mit Alarmmeldungen
durch den Arzt. Hierzu ist festzuhalten,
dass Telemonitoring aufgrund von exter-
ner Sensorik oder implantierten teleme-
triefihigen Geraten in Deutschland nicht
als Notfallsystem eingesetzt wird [2] und
sich aufgrund der diskontinuierlichen Da-
tenilibertragung auch nicht als Notfallreak-
tionssystem eignet. Hingegen handelt es
sich um eine datengestiitzte engmaschige
diagnostische und therapeutische Beglei-
tung gefahrdeter Patienten mit kurzen, je
nach auffilliger Befundkonstellation und
Alarmmeldung vordefinierten Reaktions-
zeiten. Die zuldssige Reaktionszeit des ver-
antwortlichen Arztes im TMZ richtet sich
nach der spezifischen Befundkonstellation.
Er ist also nicht in jedem Fall zu einer so-
fortigen Reaktion beim Erhalt einer Alarm-
meldung verpflichtet [15]. Im Rahmen des
Aufklarungsgespraches sollte der Patient
Uiber diesen Sachverhalt vom Arzt miind-
lich und schriftlich informiert werden. Ins-
besondere ist hierbei klarzustellen, dass
sich der Patient bei bestehenden akuten
Beschwerden nicht auf die Meldung des
Gerdtes an den Arzt verlassen kann, son-
dern in ortsiiblicher Weise das Rettungs-
system alarmieren muss, um von diesem
versorgt zu werden. Grundsétzlich beste-
hen derzeit keine festen Richtwerte zu den
Reaktionszeiten des Arztes auf den Erhalt
einer telemetrisch Ubertragenden Ereig-
nismeldung. Jedoch sind Beispiele fiir ty-
pische Befundkonstellationen und vorge-
schlagene Reaktionszeiten publiziert [4].
Im medizinischen Konsens wird zwar eine
arztliche Reaktion von 48h als angemes-
senerachtet, jedoch giltes hervorzuheben,
dass der Arzt nach Gefahrdungslage des
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Patienten im Einzelfall entscheiden muss,
wann eine Reaktion erforderlich ist. So-
fern der verantwortliche Arzt eine Gefahr-
dung des Patienten erkennt, besteht auch
eine Handlungspflicht seitens des Arztes.
Im Kontext der Haftungsbeschrankung ist
eine telemedizinische Infrastruktur aufzu-
bauen, die die Gefdhrdungslage des Pati-
enten auch am Wochenende, nachts oder
an Urlaubstagen iberwacht und somit die
Dringlichkeit der eingehenden Ereignis-
meldungen tiberpriift. Ist eine solche Infra-
struktur gegeben, muss der Arzt auch ent-
scheiden, ob unmittelbar oder innerhalb
des Zeitraumes von 48 h reagiert werden
muss [15]. Diese rechtlichen Rahmenbe-
dingungen der telemedizinischen Versor-
gung miissen zu jedem Zeitpunkt im TMZ
eingehalten werden.

6. Organisatorische Verankerung
der Telemedizinzentren

Die organisatorische Verankerung und
Ausgestaltung von telemonitorischen
Diensten kann in unterschiedlicher Form
in der Versorgungslandschaft realisiert
werden [6]. So kann der Betrieb der tele-
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monitorischen Leistung z.B. durch einen
externen Dienstleister, ein Krankenhaus,
ein Arztenetzwerk (allgemeine und/oder
niedergelassene Arzte) oder durch eine
Krankenkasse bzw. Krankenversicherung
erfolgen ([16], s. @ Abb. 2).

Bei externen Dienstleistern handelt es
sich um juristisch und wirtschaftlich ei-
genstandige Unternehmen, die nicht in
die bestehenden Wettbewerbsstrukturen
zwischen den medizinischen Leistungser-
bringern intervenieren [6]. In einer Kurzbe-
fragung unter 54 Kardiologen wurden den
extern verankerten TMZ die Gewdhrleis-
tung der hohen Datenschutzanforderun-
gen, die Abdeckung umfassender Service-
zeiten sowie die ressourceneffiziente Er-
bringung der telemonitorischen Leistung
durch eine hohe Standardisierung mehr-
heitlich zugesprochen [6].

Wird die telemonitorische Leistung
durch ein TMZ angeboten, das an einem
Krankenhaus verankert ist, so besteht
eine fachliche und organisatorische Ver-
bindung zwischen dem TMZ und dem
Krankenhaus. Spezialisten kdnnen zudem
zeitnah in den Behandlungsprozess ein-
gebunden werden. Die befragten Arzte

Abb. 2 « Organisatorische
Verankerungen eines TMZ
(Adaptiert nach [6, 16]; mit
freundl. Genehmigung von
© Georg Thieme Verlag KG.
Allrights reserved)

hoben dariiber hinaus eine mdgliche
Forderung des intra- und intersektoralen
Austausches hervor, kritisierten jedoch
auch, dass die Wettbewerbsneutralitat
zwischen ambulanten und stationdren
Strukturen nicht zwingend sichergestellt
werden kann [6].

Ein Arztenetzwerk stellt eine Vereini-
gung von niedergelassenen Haus- und/
oder Fachdrzten dar [6]. Im Rahmen ei-
ner Kurzbefragung wurden durch die
organisatorische Verankerung eines TMZ
in einem Arztenetzwerk eine Stirkung
der bereits vorhandenen Arzt-Patienten-
Beziehung sowie die bestmdgliche Forde-
rung des intra- und intersektoralen Aus-
tausches erwartet. Kritik wurde in dieser
Organisationsform an der Sicherstellung
der Wettbewerbsneutralitdt gelibt. Auch
die Gewabhrleistung von umfassenden
Servicezeiten wurde infrage gestellt [6].

7. Warum ist die Zertifizierung von
Telemedizinzentren notwendig?

Um als integraler Bestandteil einer ganz-
heitlichen Patientenversorgung im Ge-
sundheitssystem an Bedeutung zu gewin-
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nen und telemedizinischen Dienstleistun-
gen erfolgreich in die Regelversorgung
zu verhelfen, miissen diese Einrichtungen
neben einer einwandfreien technischen
Funktionalitdt und Interoperabilitat auch
einheitliche Prozess- und Qualitatsstan-
dards sicherstellen. Ziel ist es dabei, durch
Definition struktureller und prozessualer
Merkmale im Sinne UGberpriifbarer und
nachvollziehbarer Qualitétskriterien der
TMZ sicherzustellen, dass durch struktu-
rierte Umsetzung von Telemonitoring und
hierauf basierten strukturierten Behand-
lungsinterventionen die eingesetzten
Mittel der Kostentrager im Gesundheits-
wesen eine tatsachliche Verbesserung
der Versorgung herzkranker Patienten
bewirken kdnnen.

Die Schaffung einheitlicher Prozess-
und Qualitatsstandards kann die Akzep-
tanz in der Bevolkerung steigern und so
der Verbreitung von innovativen medizini-
schen Diensten dienen. Sie kann dartber
hinaus einen Beitrag dazu leisten, be-
stehende Versorgungsunsicherheiten zu
beseitigen [17]. Systematisches Quali-
tatsmanagement geht dabei (ber die
Sicherung der Qualitdt einzelner Prozesse
hinaus und zielt vielmehr auf die re-
gelmdBige Priifung, Verbesserung und

Weiterentwicklung der Prozesse sowie
Verfahren in einer gesamten Einrichtung
ab. Dadurch sollen die Versorgung der
Patienten und auch die Motivation und
Zufriedenheit der Mitarbeiter langfristig
und kontinuierlich verbessert werden.
Die umgesetzten Verbesserungen finden
innerhalb eines konstanten Rahmens von
Normen statt und haben daher einen
inkrementellen Charakter. In diesem Zu-
sammenhang wird auch von einem Single-
loop-learning-Ansatz gesprochen, da die
Effizienz der Handlungsabldufe in den
Mittelpunkt gestellt wird [18].

Eine geeignete Mdoglichkeit, die Aus-
richtung von Strukturen und Prozessen ei-
nes TMZ an gesetzlichen und normativen
Anforderungen sicherzustellen, bietet die
Zertifizierung des Qualitdtsmanagement-
systems [19].

In Deutschland sind nach § 135a SGB V
bereits alle Leistungserbringer im System
der gesetzlichen Krankenversicherung
zur Sicherung und Weiterentwicklung
der Qualitdt der von ihnen angebotenen
Leistungen verpflichtet.

Im deutschen Gesundheitswesen emp-
fehlen sich der Aufbau eines Qualitats-
managementsystems gemaf3 DIN EN ISO
9001 und eine anschlieBende Bewertung

Kunden-
zufriedenheit

Ergebnisse
des QMS

Produkte und
Dienstleistungen

Abb. 3 < Prozessmodell
nach 1SO9001:2015 (DIN
EN1SO9001:2015,5.13)

und Zertifizierung durch ,Benannte Stel-
len”, auch Notifizierte Stellen (Notified
Bodies), der Europdischen Union. Es han-
delt sich hierbei um staatlich benannte
und staatlich Gberwachte private Prif-
stellen (Auditier- und Zertifizierstellen),
die im Auftrag der Anbieter von Tele-
medizindienstleistungen tatig werden,
um die Konformitdtsbewertung von Her-
stellern von Industrieerzeugnissen und
Dienstleistungen unterschiedlicher Art
zu begleiten und zu kontrollieren. Sie
tiben damit ,mittelbare Staatsverwal-
tung” aus. Hintergrund ist, dass in vielen
Bereichen Produkte und Dienstleistungen
in den Staaten der EU nur vertrieben
und erbracht werden dirfen, wenn sie
bestimmten (Sicherheits-)Anforderungen
geniigen. Im Fall der Zertifizierung von
TMZ ist es zwingend notwendig, in Ergén-
zung zur Benannten Stelle die fachliche
Expertise der DGK einzubeziehen.
Benannte Stellen sind z.B. die DQS-
GmbH (Deutsche Gesellschaft zur Zerti-
fizierung von Managementsystemen), die
KTQ-GmbH (Kooperation fiir Transparenz
und Qualitat im Gesundheitswesen) oder
die Einrichtungen von TUV (Technische
Uberwachungsvereine). Benannte Stellen
missen und kdnnen nur gemeinsam mit
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Abb. 4 A Qualitatsdimensionen eines TMZ (eigene Darstellung)

der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiolo-
gie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. als
medizinisch-inhaltlich Giberpriifende Fach-
organisation und hier durch facharztliche
Mitglieder der spezialisierten Arbeitsgrup-
pen die notwendige Qualitéatspriifung von
TMZ in einem Zertifizierungsverfahren ge-
wahrleisten und sicherstellen.

Die verpflichtende Einfiihrung eines
Qualitdtsmanagementsystems  fir TMZ
muss zur Voraussetzung fiir die vergiitete
Erbringung von Leistungen des Tele-
monitorings gemacht werden, um eine
Optimierung der vorhandenen Prozesse
und eine Qualitdtssicherung der teleme-
dizinischen Versorgung zu gewahrleisten
[17].

Im Rahmen der international giiltigen
Norm DIN EN ISO 9001:2015 werden kon-
krete Anforderungen zum Aufbau und
zur Weiterentwicklung eines Qualitats-
managementsystems genannt [20], die
eine gute Grundlage fiir die Zertifizierung
einer Organisation bieten. Die DIN ISO
9001:2015 ist prozessorientiert aufgebaut
und ermdglicht durch das Plan-Do-Check-
Act-Modell (PDCA-Modell, s. @ Abb. 3)
und das risikobasierte Denken, dass die
organisationseigenen Prozesse und Wech-
selwirkungen geplant werden kénnen, um
die Gesamtleistung der Organisation zu
verbessern und zugleich Patientenzu-
friedenheit und Patientensicherheit zu
erhdhen [20].
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Die Implementierung und Zertifizie-
rung eines Qualitdtsmanagementsystems
nach DIN EN ISO 9001:2015 bringen zu-
dem Vorteile mit sich, die wie folgt auf
das Setting des TMZ Uibertragen werden
konnen [20]:

- Angebot von Produkten bzw. tele-
medizinischen Dienstleistungen, die
die Patientenanforderungen sowie
die hohen Anforderungen an die
Patientenversorgung (gesetzliche, da-
tenschutzrechtliche Anforderungen)
erfiillen,

— Zeit- und Kosteneinsparung durch
optimierte, standardisierte Prozesse,

- Erhohung der Patientenzufriedenheit
und Patientensicherheit,

- Behandlung von Risiken und Chancen
im Rahmen der telemedizinischen
Versorgung,

- dokumentierter Nachweis zur Konfor-
mitat der festgelegten Anforderungen
des Qualitdtsmanagementsystems,

- Etablierung von standardisierten, qua-
litatsorientierten TMZ im deutschen
Gesundheitswesen.

8. Empfehlungen zur Zertifizierung
von Telemedizinzentren

Das Prozessmodell nach 1SO 9001:2015 mit
dem integrierten PDCA-Zyklus entspricht
zudem der von Donabedian gepragten
Unterscheidung in Struktur-, Prozess- und

Ergebnisqualitat [21]. Im folgenden Ab-
schnitt werden die grundlegenden Struk-
turmerkmale eines kardiologischen TMZ
beschrieben, und dieser Systematik fol-
gend werden die wesentlichen Qualitats-
dimensionen in einem TMZ definiert. Die
Qualitétsdimensionen in einem TMZ wer-
den in @ Abb. 4 dargestellt und sollten die
Grundlage fiir eine Zertifizierung bilden.

8.1 Strukturqualitat

Die Strukturqualitat umfasst alle raumli-
chen, finanziellen und technischen Rah-
menbedingungen und Voraussetzungen
(sachliche Strukturqualitat) sowie die fach-
lichen Fahigkeiten des Personals (personel-
le Strukturqualitdt). Eine Einrichtung, wel-
cheein Qualitdtsmanagementsystemnach
ISO 9001:2015 eingefiihrt hat, muss dem-
nach eine Fiihrung haben, die sicherstellt,
»dass die Anforderungen der Kunden [, Pa-
tienten und deren betreuende Arzte,] und
zutreffende gesetzliche sowie behordliche
Anforderungen bestimmt, verstanden und
bestandig erfiillt werden” und ,der Fokus
auf die Verbesserung der Kundenzufrie-
denheit aufrechterhalten wird” [20]. Es gilt,
die Qualitatszieleinsbesondere im Hinblick
auf die Betreuung und Behandlung der Pa-
tienten auszurichten und neben den me-
dizinischen auch die technischen Kriterien
im Rahmen der Qualitatspolitik zu definie-
ren und zu dokumentieren. Konkret sind zu
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Im Kontext der Struktur- und Prozess-
qualitat bilden somit folgende Aspekte
die Grundlage und unabdingbare Vo-
raussetzung fiir die durch die DGK zu
zertifizierenden Telemedizinzentren

- Esmusszwingend die Sicherstellung eines
24/7/365-Facharztstandards gewdhrleistet
werden.

— Die Dienstplaneinsicht muss nachvollzieh-
bar dargestellt werden.

- Sollte ein TMZ durch niedergelassene
Arzte/niedergelassene Arztenetzwerke
betrieben werden, muss eine Sicherstel-
lung der Datenbewertung auBerhalb der
Officezeiten, durch Aufschalten an ein
durch die DGK zertifiziertes tiberregionales
TMZ gewéhrleistet werden.

- Es missen eine tiberprifbare, detaillierte
Darstellung der Alarmiibermittlungen
und -quittierungen (TMZ — PBA — TMZ)
gemal G-BA-Beschluss und eine plausible
Darstellung der Prozesse in der elektroni-
schen Plattform/FA vorgehalten werden
und einsehbar sein.

- Es wird als die Aufgabe des TMZ betrei-
benden Arztes verstanden, ausschlieflich
ordnungsgema@ zertifizierte Produkte
einzusetzen, (auch) um die erforderliche
Behandlungsqualitdt zu gewdhrleisten.

- Um ein TMZ qualitatsgesichert betreiben
zu konnen, bedarf es ferner einer
Zertifizierung dessen als gesamte Einheit.
Eine solche Zertifizierung kann auch durch
den Hersteller der (gesamten) Plattform
erfolgt sein, sollte hingegen ein TMZ
durch Komponenten unterschiedlicher
Plattformhersteller ,zusammengestellt”
worden sein, so ist diese Einheit gesondert
(entsprechend der DIN 1SO 9001) zu
zertifizieren.

- Die beschriebenen Anforderungen im
Rahmen der Struktur- und Prozessqualitat
(z.B. Drittsoftware, Datenschutz, Mana-
gementabldufe) erfordern das genannte
Vorgehen im Zertifizierungsprozess.

Im Hinblick auf den zu erwartenden
Wettbewerb sei die Einbindung ei-
ner akkreditierten Stelle sinnvoll und
erforderlich.

- Zudem muss die Einhaltung der techni-
schen und organisatorischen MaBnahmen
(TOM) nach § 32 der Datenschutz-
Grundverordnung (DS-GVO) inklusive
der Sicherstellung des Data-Hostings in
Deutschland gewahrleistet sein.

- Esist als Grundlage ein Qualitatsma-
nagement-Handbuch vorzuhalten, in
dem alle medizinischen Prozesse und
Grenzwertliberschreitungen verschriftlich
sind inklusive der notwendigen SOPs.
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fordernde Strukturmerkmale fiir ein TMZ
bereits in einer friiheren Publikation vor-
geschlagen worden [2].

Systemanforderungen. Ein wesentliches
Merkmal der Strukturqualitdt in einem
TMZ stellt die Infrastruktur dar, die das ei-
gentliche TMZ, Software, Hardware sowie
Informations- und Kommunikationstech-
nik umfasst. Innerhalb des TMZ miissen
internetfahige Computerarbeitspldtze mit
einer international freigeschalteten Te-
lefonanlage zur Verfiigung stehen [2].
Fiir die Hardwareumgebung ist dabei
nicht nur die Qualitat der Gerate zur
Messung und Ubertragung von definier-
ten physiologischen Vitalparametern der
Patienten essenziell, sondern auch die
einfache Handhabung durch die Patien-
ten, die ohne technische Vorkenntnisse
moglich sein muss. Die Diagnose-Hard-
ware befindet sich entweder integriert in
ein Implantat oder als externe Sensorik,
jeweils mit geeignetem Datentransmit-
ter, bei dem Patienten vor Ort. Zentrale
Software-Komponenten sind bei implan-
tatbasiertem Monitoring die Telemonito-
ringplattformen der Geratehersteller und
nach Moglichkeit direkte Dateniibertra-
gungsschnittstellen zu der elektronischen
Plattform. Die daraus verflighar gemachte
datenbasierte Patienteninformation und
daraus abgeleitete Interventionen wer-
den in der elektronischen Plattform als
weiterer zentraler Softwarekomponente
dokumentiert. In der elektronischen Platt-
form als Kernelement des TMZ werden die
personlichen Daten des Patienten, alle fir
die Krankheit relevanten anamnestischen
Parameter sowie Informationen iber die
Funktionalitat der Ubertragung, auffillige
Befundkonstellationen, Alarme und Inter-
ventionenreproduzierbar gespeichert. Ziel
ist es, dass alle an der Patientenversorgung
beteiligten Akteure — unter Beriicksich-
tigung der jeweiligen Zugriffsrechte -
einrichtungsiibergreifend Mdglichkeit der
Einsichtnahme zur Dokumentation haben.
Der Austausch von medizinisch relevan-
ten Daten des TMZ mit den an der
Behandlung beteiligten Arztpraxen, Kran-
kenhdusern und Rehabilitationskliniken
ist sicherzustellen. Perspektivisch sollte
die elektronische Plattform eines TMZ
Uber datenschutzkonforme Schnittstellen
zur direkten Ubermittlung von relevanten

Diagnose- und Behandlungsdaten verfii-
gen. Angesichts der Tatsache, dass die
Implementierung einer einrichtungsiiber-
greifenden Patientenakte an der derzeit
noch eingeschrankten Interoperabilitat
der Primdrsysteme scheitert, mit denen
die verschiedenen Einrichtungen arbeiten,
kommt der Kommunikationsfahigkeit der
elektronischen Plattform im TMZ mit inter-
nen und externen Partnern als ein erster
Schritt auf dem Weg zu einer einrichtungs-
ibergreifenden elektronischen Plattform
daher eine besondere Bedeutung zu. Um
eine mdoglichst groBe Interoperabilitat
aller Software-Komponenten realisieren
zu kénnen, mussen den Schnittstellen of-
fene Standards (z.B. XML, Java, XML-RPC)
zugrunde liegen [5]. Auf Basis des Geset-
zes fiir sichere digitale Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitswesen
(E-Health-Gesetz) soll zudem die Tele-
matik-Infrastruktur geférdert und eine
einheitliche Telematik-Plattform genutzt
werden, die den sicheren Austausch der
sensiblen Gesundheitsdaten der Patienten
erleichtert [3].

Raumbedarf und technische Ausstat-
tung. Neben der Software und der Hard-
ware zdhlen der Raumbedarf und die
technische Ausstattung des Telemedi-
zinischen Zentrums zu wichtigen Para-
metern der Strukturqualitat. Hierbei ist
insbesondere darauf zu achten, dass die
Arbeitsumgebung so gestaltet ist, dass
die datenschutzrechtlichen Vorschriften
eingehalten werden. Voraussetzungen
hierfir bilden u.a. Zugangs-, Zugriffs- und
Zutrittskontrollen sowie entsprechend ge-
schiitzte Backoffice Arbeitsplatzsysteme
und Datentrager.

Personal. Die notwendigen personellen
Ressourcen zur Realisierung der tele-
medizinischen Dienstleistung und zur
Einflhrung und Aufrechterhaltung des
Qualitdtsmanagementsystems ~ missen
vorhanden sein. Die Leitung des kardio-
logischen TMZ muss durch einen Fach-
arzt fiir Innere Medizin und Kardiologie
erfolgen, der in Abhdngigkeit der zu be-
handelnden Krankheitsentitdten tiber die
Zusatzqualifikation ,Spezielle Rhythmolo-
gie/aktive Herzrhythmusimplantate” und/
oder ,Herzinsuffizienz” der DGK verfiigen
muss [2]. Zudem sollte wenigstens ein



weiterer arztlicher Mitarbeiter, der in der
Telekardiologie geschult ist, im TMZ arbei-
ten. Das nichtdrztliche Personal, welches
die telemedizinischen Dienstleistungen
ausfiihrt oder unterstiitzt, muss tber eine
angemessene medizinische Ausbildung
verfiigen (z.B. Gesundheits- und Kran-
kenpfleger, medizinische Fachangestellte,
medizinisch-technische Angestellte) und
eine dokumentierte Einweisung fiir die An-
wendung relevanter Hard- und Software-
Komponenten erhalten. Zusatzlich zur me-
dizinischen Ausbildung sind indikationss-
pezifische Schulungen zur Herzinsuffizienz
(orientiert am Curriculum der European
Society of Cardiology fiir die Heart Failure
Nurse [22] bzw. Fortbildungscurriculum:
spezialisierte  Herzinsuffizienz-Assistenz
[23] und zur Therapie mit Herzrhythmu-
simplantaten, — Herzschrittmacher-, Defi-
brillator- und Resynchronisationstherapie,
Diagnostik mit implantierbaren kardialen
Monitoren/Ereignisrekordern) [2] oder ver-
gleichbare Qualifikationen, erforderlich.
Inhalt von Schulungen muss angesichts
der vielféltigen geforderten Kommunika-
tionsaufgaben jenseits der sorgféltigen
Analyse von eingehenden Vitalparame-
tern auch die Erfordernis empathischer,
professioneller und wertschatzender Kom-
munikation mit den chronisch kranken
Patienten und den Kooperationspartnern
sein [2, 24]. Das TMZ kann, basierend auf
den genannten Inhalten, qualifizierende
Schulungen anbieten [5]. Eine ausfiihrli-
che Erlduterung zu den Schulungsinhalten
ist bei Helms et al. [2] nachzulesen. Des
Weiteren missen auch fiir die an der Be-
handlung des Patienten angeschlossenen
verantwortlichen Arzte entsprechende in-
dikationsspezifische Fortbildungsmodule
angeboten werden, die mit einer CME-
Zertifizierung akkreditiert werden miissen
[5]. Die arztlichen Mitarbeiter des TMZ
miissen in einem Zeitraum von 2 Jah-
ren insgesamt 20 Fortbildungspunkte aus
kardiologischer Fortbildung erlangen [2].

Prozessumgebung. Nach 1SO 9001:2015
zahlt auch die Prozessumgebung zu den
erforderlichen Ressourcen. Sie soll die
Motivation und Leistung der agieren-
den Mitarbeiter positiv beeinflussen, die
so wiederum zur Patientenzufriedenheit
und zum Unternehmenserfolg beitragen.
Hierzu zdhlen u.a. eine angenehme Ar-

beitsatmosphare, ergonomische Arbeits-
bedingungen, Sicherheitsbestimmungen
sowie Hygienestandards [20].

8.2 Prozessqualitat

Telemonitoring und -coaching. Die Pro-
zessqualitat bezieht sich grundsatzlich auf
alle Aktivitdten, die im Laufe der Pati-
entenversorgung im TMZ getroffen wer-
den.Im Zentrum des eigentlichen teleme-
dizinischen Versorgungsprozesses stehen
die Uberwachung und Begutachtung der
eingehenden Vitalparameter (Telemonito-
ring) sowie die telefonische strukturierte
Betreuung von Patienten durch medizi-
nisch ausgebildetes Fachpersonal (Tele-
coaching). Letzteres kann unterschieden
werden in das Annehmen von eingehen-
den Telefonanrufen (Inbound) sowie die
proaktive telefonische Kontaktaufnahme
mit dem Patienten (Outbound). Insbeson-
dere bei den (optionalen) planmaRigen,
vom TMZ ausgehenden Anrufen, bei de-
nen der Patient in standardisierter Form
zu Lebensqualitat, Medikation, klinischer
Symptomatik und zur Haufigkeit von Arzt-
besuchen und Klinikaufenthalten befragt
werden kann, stehen dabei eine Verhal-
tensmodifikation, eine gesteigerte Adha-
renz sowie die Schulung und Sensibilisie-
rung des Patienten als wesentliche Zie-
le im Vordergrund. Die regelmaBige Pati-
entenschulung gemaf den zu priifenden
protokollbezogenen Schulungskonzepten
findet durch strukturierte telefonische Ge-
sprache statt und kann durch E-Learn-
ing-Module erganzt werden. Innerhalb der
Schulungseinheiten soll sowohl der Um-
gang mit den telemetriefdhigen Gerdten
geprobt werden als auch eine Edukation
zur eigenen kardiologischen Erkrankung
und zum Umgang mit der Erkrankung er-
folgen, um langfristig die Selbstwirksam-
keit und Adhdrenz des Patienten zu erho-
hen [4]. Dariiber hinaus hat der Patient
selbst auch die Moglichkeit, sich bei tech-
nischen, organisatorischen oder medizi-
nischen Fragen telefonisch 24/7/365 ans
TMZ zu wenden.

Standardarbeitsablaufe und Doku-
mentation. Der Aufbau eines Referenz-
systems ist fiir die klare Beurteilung der
Patienten durch die arztlichen Mitarbei-
ter unerldsslich. Dabei sollten sich die

eindeutig strukturierten und diagnosti-
schen Vorgehensweisen und Checklisten
an den aktuellen indikationsspezifischen
Leitlinien orientieren [5]. Die abgeleiteten
Handlungskonsequenzen miissen trans-
parent in der elektronischen Plattform des
TMZ und in Ubereinstimmung mit den
,Standard Operation Procedures” (SOPs)
und den aktuell geltenden Datenschutz-
bestimmungen dokumentiert werden [2].
Die Datenschutzbestimmungen miissen
dabei in allen Prozessen des TMZ ber{ick-
sichtigt werden und umfassen die Aspekte
Verfligbarkeit, Vertraulichkeit, Authenti-
zitat, Integritat, Unabstreitbarkeit sowie
Justiziabilitat.

8.3 Ergebnisqualitat

Die Ergebnisqualitdt der Begleitung ge-
féhrdeter Patienten durch Telemonitoring
wird durch die Struktur- und Prozessquali-
tdt mit den oben angefiihrten Merkmalen
bedingt. Die Ergebnisqualitdt kann an der
Realisation evidenzbasierter, leitlinienge-
rechter Therapie und am stabilen oder
verbesserten Gesundheitszustand eines
Patienten gemessen werden. Eine weitere
Dimension der Ergebnisqualitét ist die Pa-
tientenzufriedenheit. Daneben stellt auch
die Adhdrenz des Patienten eine weitere
wichtige nichtklinische Qualitdtsmafe dar.
Nach DIN1SO 9001:2015 muss das TMZ die
Konformitét der telemedizinischen Dienst-
leistungen sicherstellen und die Wirksam-
keit des Qualitdtsmanagementsystems
kontinuierlich verbessern. Entsprechende
Dokumentations- und Analyseprozesse
zur wiederkehrenden liberwachenden
Qualitétskontrolle missen implemen-
tiert werden [20]. Hierzu gehdren neben
der Messung der Patientenzufriedenheit
auch regelmaBig durchzufiihrende Audits
(s. Abschn. 8.4) und Priifungen der tele-
medizinischen Dienstleistungen. Weitere
Instrumente der Qualitdtssicherung, die
der Steigerung der Leistungsfahigkeit des
TMZ dienen, kdnnen eine krankheitsspe-
zifische  Versorgungsregisterteilnahme,
Organisation von Qualitdtszirkeln sowie
ein dokumentiertes Verfahren zum Um-
gang mit Fehlern sein.

Der Anspruch auf eine ganzheitliche,
versorgungseinrichtungsiibergreifende
Ausrichtung eines telemedizinischen Zen-
trums geht mitzahlreichen Anforderungen
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Positionspapiere

1. Voraudit (optional) ——>

2. Zertifizierungsaudit
vor Ort

—> 3. Zertifikatserteilung

v
4. Jahrlicher 5. Re-Zertifizierung
Uberwachungsaudit nach 3 Jahren

Abb. 5 A Zertifizierungsprozess eines TMZ nach DINEN 1SO 9001:2015. (Adaptiert nach [24])

an die Qualitdt in den Strukturen, den
Prozessen und schlieBlich den Ergebnis-
sen einher. Vor diesem Hintergrund ist ein
Qualitdtsmanagementsystem unverzicht-
bar, welches sicherstellt, dass die Qualitat
der Prozesse, Strukturen und Ergebnisse
gepriift und optimiert wird mit dem Ziel
einer dauerhaften Verbesserung der tele-
medizinischen Versorgung von Patienten
mit kardiologischen Erkrankungen sowie
ihrer Zufriedenheit. Eine Zertifizierung
ermdglicht dariiber hinaus eine objektive
Uberpriifung des Qualititsmanagement-
systems und eine gezielte Ausrichtung des
TMZ an den gesetzlichen und normativen
Anforderungen.

8.4 Der Zertifizierungsprozess

Die Zertifizierung des Qualitdtsmanage-
mentsystems eines TMZ muss von einer
unabhdngigen, externen Institution durch-
gefiihrt werden, die mit den Zertifizie-
rungsprozessen vertraut ist. Derzeit wird
im Gesundheitswesen eine Zertifizierung
von verschiedenen Zertifizierungsgesell-
schaften auf dem Markt angeboten (z.B.
DQS-GmbH, KTQ-GmbH, TUV Rheinland).
Das TMZ sollte dabei selbst entschei-
den, durch wen die Zertifizierung erfolgt.
Grundsétzlich muss in diesem Zusammen-
hang die Rolle der DGK durch die med.-
wiss. Fachexpertise, insbesondere durch
die von der DGK benannten Experten
abgebildet werden. Die DGK als Fach-
gesellschaft spricht sich auf Basis der in
diesem Positionspapier genannten Qua-
litdtsanforderungen an ein TMZ fiir eine
zukiinftige Zertifizierung gemeinsam mit
einer benannten Stelle aus. Es ist zwin-
gend notwendig, das Expertenwissen der
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DGK im Rahmen der Zertifizierungspro-
zesse zu nutzen und die medizinischen
Umsetzungen zu berpriifen.

Der Zertifizierungsprozess fiir ein Qua-
litdtsmanagementsystem nach DIN EN ISO
9001:2015 variiert je nach Serviceleistun-
gen der aktuellen Anbieter leicht, bleibt
in seiner Grundstruktur jedoch einheitlich
(s. @Abb. 5). Im Folgenden wird der fiir
das TMZ mdgliche Zertifizierungsprozess
nach DIN EN ISO 9001:2015 kurz skiz-
ziert. Nach dem ersten Informationsge-
sprach mit den Verantwortlichen des TMZ
zum Prozessablauf findet ein optionales
Voraudit (1) statt [25]. Dabei handelt es
sich um eine vor dem eigentlichen Priif-
prozess stattfindende Vorbeurteilung zur
generellen Umsetzung der Normanforde-
rungen. Im zweiten Schritt erfolgt das Zer-
tifizierungsaudit (2) vor Ort im TMZ. Hier-
bei handelt es sich um ein Systemaudit,
welches die Wirksamkeit des Qualitatsma-
nagementsystems des gesamten TMZ ana-
lysiert und auf Schwachstellen, Fehlerursa-
chen und Verbesserungspotenziale iiber-
priift.Im Zuge dessen werden die Beschrei-
bungen und die dokumentierten Prozes-
se des Qualitatsmanagementsystems (z.B.
SOPs, Checklisten, Qualitdtsmanagement-
handbuch) durch die Auditoren kontrol-
liert, und ggf. wird die praktische An-
wendung demonstriert. Das Qualitdtsma-
nagementsystem wird von den Auditoren
in einem Auditbericht abschlieBend be-
wertet. Bei einem positiven Bescheid er-
hélt das TMZ einen Nachweis fiir die er-
folgreiche Zertifizierung. Das Zertifikat (3)
bescheinigt die Normenkonformitat und
Funktionsfahigkeit des Qualitdtsmanage-
mentsystems des TMZ. Gleichzeitig be-
deutet dies fiir die Mitarbeitenden des

TMZ, dass das erfolgreich gepriifte Qua-
litdtsmanagementsystem tagtdglich ,ge-
lebt” werden muss. Um einen kontinuierli-
chen Verbesserungsprozess des Qualitats-
managementsystems zu etablieren, soll-
ten weiterhin jahrliche Uberwachungsau-
dits (4) zur Bewertung der Praxisumset-
zung des Qualitdtsmanagementsystems,
Prozessoptimierung sowie Normkonformi-
tat stattfinden. Eine Re-Zertifizierung (5)
sollte 3 Jahre nach Erstzertifizierung erfol-
gen. Dabeiwerden die Schritte 2 bis 5in der
@ Abb. 5 wiederholt, und das TMZ kénnte
somit die Zertifizierung seines Qualitéts-
managementsystems fiir weitere 3 Jahre
verlangern [25].

Schlussfolgerungen und Ausblick

Durch die verschiedenen Strukturmerk-
male eines TMZ miuissen Versorgungs-,
Steuerungs-, Monitoring- und Kommuni-
kationsprozesse in einem TMZ integriert
werden, die die Einflihrung eines systema-
tischen Qualitdtsmanagements erfordern.
Mithilfe der geforderten Zertifizierung
des eingefiihrten Qualitdtsmanagement-
systems werden die Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitdt der telemonitori-
schen Dienstleistungen objektiv gepriift
und die Konformitat mit den gesetzlichen
Verordnungen und Anforderungen of-
fentlichkeitswirksam bestétigt. Dies kann
zu einer systematischen Verbesserung
des TMZ im Gesundheitswesen fiihren,
da das Vertrauen der Patienten sowie
der medizinischen Partner in die teleme-
dizinischen Leistungen der zertifizierten
Einrichtungen gestérkt wurde. Die einheit-
lich festgelegten Qualifizierungskriterien
fir das telemedizinisch tatige Personal, die
eine Grundlage fiir eine leitliniengerechte
und sektorenlibergreifende Betreuung
der Patienten sowie eine qualifizierte
Personalisierung bieten, férdern zudem
die Investitionsbereitschaft der deutschen
Medizintechnik und steigern die Akzep-
tanz der Kostentrdger. Darliber hinaus
sollten die Prozessabldufe in einem TMZ
zukiinftigauch verstarkt durch Anwendun-
gen der kiinstlichen Intelligenz (KI) unter-
stlitzt werden, z.B. bei der Stratifizierung
von Patienten, bei der friihzeitigen Erken-
nung einer Gesundheitsverschlechterung
oder einer friihzeitigen und beschleu-
nigten Entscheidungsfindung [26]. Somit



konnten Diagnose- und Behandlungs-
fehler vermieden sowie die Entwicklung
einer personalisierten Therapie integriert
werden.

Alternative Qualitatsmanagement-
systeme

Die DGK behilt sich unter der Maxime
groBtmoglicher Qualitat vor, in Zukunft
neben der DIN ISO-Zertifizierung weite-
re Qualitdtsstandards (Qualitaitsmanage-
mentnormen) zuzulassen, wenn diese in
gleicher Weise geeignet sind, die DGK-
determinierten Qualitatskriterien fiir die
Zertifizierung von TMZ abzubilden.
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