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ZUSAMMENFASSUNG

Der Beitrag beschreibt ein Forschungs-
und Entwicklungsprojekt zur telemedi-
zinischen Betreuung von Menschen mit
chronischer Herzinsuffizienz. Unter Lei-
tung der Charité entwickeln Industriepart-
ner ein mobiles System von Messgeréaten,
mit dem Patienten drahtlos Vitalparameter
an zwei Telemedizinische Zentren (TMZ)
senden. Diese werden in elektronischen
Patientenakten gespeichert und von medi-
zinischem Fachpersonal bewertet. Das Sys-
tem wird in einer kontrollierten klinischen
Studie ab Mitte 2007 geprft. Die Studie
erfolgt in enger Kooperation mit Hausérz-
ten und Kardiologen in Berlin, Branden-
burg und Baden-Wiirttemberg.
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ABSTRACT

In the article, a research & development
project is outlined, aiming to treat patients
who have been diagnosed with congestive
heart failure in their home environment.
Lead-managed by the Charité, an indus-
try consortium develops mobile measuring
devices which allow patients to wireless-
ly transmit their vital data to a Telemedi-
cal Center (TMC). Physicians at the TMC

,Partnership for the Heart*:
Klinische Erprobung eines
telemedizinischen Betreuungs-
systems fur Patienten mit
chronischer Herzinsuffizienz

evaluate these data in electronic patient
records. The new remote patient monito-
ring system is being tested in a clinical trial
which is realized in close cooperation with
GPs and cardiologists in Berlin, Branden-
burg and Baden-Wuerttemberg.
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EINLEITUNG

Die aktuellen Leitlinien der Europdischen
Gesellschaft fur Kardiologie identifizie-
ren erstmals das Therapiemanagement als
einen Prognosefaktor [1]. Danach fiihrt ei-
ne strukturierte Betreuung von Herzinsuf-
fizienzpatienten gegeniiber der géngigen
Behandlungsform (,,usual care*) zu ei-
ner Verbesserung des Erkrankungsgrades
(NYHA-Stadium), zu einer Verminderung
der Hospitalisierungsrate und zu einer Kos-
tenreduktion. Die Leitlinien enthalten eine
Liste moglicher Formen einer strukturier-
ten Betreuung, zu denen auch telemedizi-
nisches Monitoring gehort.

Die Indikation chronische Herzinsuf-
fizienz ist fur telemedizinisches Monito-
ring besonders gut geeignet: Im klinischen
Verlauf der Erkrankung stehen die beiden
Endpunkte plotzlicher Herztod und Kar-
diale Dekompensation bei vergleichswei-
se hohen Ereignisra-
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treuung wird im Ide-
alfall die beginnende

objektive Verschlechterung diagnostiziert,

bevor der Patient sie wahrnimmt (Abb. 1).
Dartiber hinaus ist die chronische Herz-

insuffizienz relevant im Hinblick auf die

demografische Entwicklung in der west-
lichen Welt: Allein in Deutschland liegt
die Pravalenz bei ca. 1,5 Millionen Pati-
enten [2] bei deutlich steigender Tendenz.

Allein 260.000 Patienten mussten im Jahr

2005 stationdr behandelt werden [3]. Etwa

2 % der gesamten deutschen Gesundheits-

ausgaben werden fur die Herzinsuffizienz-

diagnostik und -therapie aufgewandt [4].
Bezliglich der Wirksamkeit der teleme-

dizinischen Betreuung hat die TEN-HMS-

Studie einen fundamentalen Beitrag ge-

leistet [5]. Erstmals wurde nachgewiesen,

dass strukturierte Herzinsuffizienzbetreu-
ung mittels telemedizinischen Monitorings

Krankenhausaufenthalte signifikant ver-

kiirzen, die Haufigkeit der Krankenhaus-

aufenthalte reduzieren und die kardiovas-
kulére Sterblichkeit reduzieren kann. Eine
aktuelle Metaanalyse, in die insgesamt flinf

Studien zu telemedizinischem Monitoring

eingingen, bestétigt diese Befunde [6]. In

der Konsequenz mdissen auch neue tele-
medizinische Systeme ihre Effektivitat in

Mortalitatsstudien nachweisen und sich da-

bei ebenso hohen wissenschaftlichen An-

forderungen in der klinischen Prifung stel-
len wie z. B. Medikamententests.

Krankenversicherungen kniipfen eine
zukunftig breite Anwendung telemedizi-
nischer Systeme an zwei alternative, vor
allem 6konomische Bedingungen:

— Eine klinische Uberlegenheit wird bei
gleichen oder nur gering erhéhten Kos-
ten nachgewiesen oder

— ein mindestens gleichwertiges medizi-
nisches Ergebnis kann mit geringeren
Kosten erreicht werden.

(GENERATIONEN TELEMEDIZINISCHER
MONITORING-SYSTEME

Telemedizinische Monitoring-Systeme
werden heute bereits in vielen regionalen
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Projekten und von kommerziellen An-
bietern eingesetzt. Sie konnen entspre-
chend ihrem Informationsfluss — von der
Generierung einer diagnostischen Infor-
mation beim Patienten bis zur Einleitung
einer daraus abgeleiteten therapeutischen
MaRnahme — klassifiziert werden [7, 8].
Drei Generationen telemedizinischer Mo-
nitoring-Systeme lassen sich unterscheiden
(Abb. 2):

Systeme der ersten Generation

Diese Systeme zeichnen durch einen Sen-
sor Ereignisse vom Patienten auf und uber-
mitteln diese ohne Zwischenbeurteilung
uber einen vorher vereinbarten Informati-
onsweg dem behandelnden Arzt (z. B. via
Fax oder SMS). Diese Systeme sind nur
bedingt kompatibel zur Versorgungsrea-
litdt. Es wird eine permanente Arbeitshe-
reitschaft des Arztes vorausgesetzt. Da dies
nicht realistisch ist, kénnen hier relevante
Zeitverzogerungen zwischen dem Ein-
tritt eines medizinischen Ereignisses und
den entsprechenden therapeutischen Mal-
nahmen auftreten. Diese kdnnen arzthaft-
pflichtrechtlich relevant sein.

Systeme der zweiten Generation

Das Problem der Zeitverzégerung iberwin-
den Systeme der zweiten Generation. Im
afferenten (diagnostischen) Teil des Sys-
tems ist der Patient Uber seine Sensoren mit
einem Servicecenter verbunden. Hier er-
folgt eine unmittelbare Beurteilung durch
medizinisches Fachpersonal (i. d. R. nicht
Arzte), wenn relevante Abweichungen von
vorher festgelegten Grenzwerten erkannt

werden. Dem behandelnden Arzt werden
dann (per Fax, SMS oder online) Nachrich-
ten Ubermittelt, damit dieser diagnostische
oder therapeutische Maflnahmen einleitet.
Wie bei den Systemen der ersten Genera-
tion wird auch hier eine permanente Ar-
beitshereitschaft im hausdrztlichen Bereich
vorausgesetzt. Charakteristisch fur teleme-
dizinische Systeme der zweiten Generation
ist die geteilte Verantwortung bei den the-
rapeutischen Konsequenzen des telemedi-
zinischen Monitorings: Das Servicecenter
erkennt und leitet weiter, der Haus-/Fach-
arzt behandelt.

Systeme der dritten Generation

In diesen Systemen wird von vornherein ei-
ne Kombination von Messgeraten entspre-
chend den individuellen Anforderungen
der Patienten zusammengestellt. Die vom
Patienten gesendeten Messwerte treffen in
einem rund um die Uhr &rztlich besetzten
Telemedizinischen Zentrum (TMZ) ein,
das als neuer Arbeitsbereich an einzelnen
Krankenhdusern etabliert wird. Im Be-
darfsfall erfolgt von diesem Zentrum eine
Kontaktaufnahme mit dem Patienten bzw.
behandelnden Arzt oder ggf. die Einleitung
von Notfallmanahmen, um ohne Verzoge-
rung therapeutische Konsequenzen zu zie-
hen, direkt und in Verantwortung des TMZ-
Arztes.

Die Aufgaben des TMZ-Arztes reichen
je nach Eskalationsstufe von der Auffor-
derung an den Patienten zu wiederholten
Messungen iiber die Uberweisung zum be-
handelnden Arzt oder Dosisanderungen
der Medikation (wenn der behandelnde
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Abb. 2: Generationen telemedizinischer Monitoring-Systeme
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Arzt nicht verfligbar ist) bis hin zur Alar-
mierung des Notarztes, verbunden mit der
telemedizinischen Unterstlitzung von Erst-
maRnahmen bis zum Eintreffen des Not-
arztes. Das telemedizinische Monitoring
erfolgt als zusétzliche permanente Mitbe-
treuung (zumeist auBerhalb der regularen
Praxiszeiten) in Erganzung zu den regel-
maéRigen Visiten des Patienten beim Haus-
arzt und beim Facharzt (s. Abb. 2).

Die Klassifikation nach Telemedizinsys-
tem-Generationen impliziert eine schein-
bar prinzipielle technologische Unterlegen-
heit von Systemen der ersten und zweiten
Generation. Dies ist jedoch nicht ihr Ziel:
Die Eignung des Systems einer bestimm-
ten Generation ist durch die Schnelligkeit
des Handlungsbedarfs determiniert und so-
mit indikationsabhangig. Fur die Detektion
intermittierender Rhythmusstérungen sind
Event-Recorder als Beispiel eines Erstge-
nerationssystems gut geeignet. Systeme
der zweiten Generation stellen ein idea-
les System fur ein telemedizinisches Ge-
wichtsmonitoring dar (z. B. bei Dialysepa-
tienten). Dagegen bendtigen Patienten, bei
denen ein kurzes Entscheidungsintervall
bis zur Einleitung therapeutischer Mal3nah-
men geboten ist (z. B. bei fortgeschrittener
chronischer Herzinsuffizienz), Drittgene-
rationssysteme.

FORSCHUNGS- UND ENTWICKLUNGS-
PROJEKT ,,PARTNERSHIP FOR THE
HearT*

Ein solches telemedizinisches System der
dritten Generation wird im Projekt ,,Part-
nership for the Heart“* fir die Betreuung
von Herzinsuffizienz-Patienten entwickelt
[8]. Das Projekt-Konsortium umfasst Part-
ner aus Medizin (Charité — Universitatsme-
dizin Berlin, Robert-Bosch-Krankenhaus
Stuttgart) und Industrie (Aipermon GmbH
& Co.KG, ICWAG, Robert Bosch GmbH).
Beteiligt sind auRerdem Partner aus dem
Gesundheitswesen, darunter zwei Kranken-
kassen (Barmer und Bosch BKK) und Ver-
treter regionaler Verbande von Hausérzten
und Kardiologen. Die Leitung des Projekts
obliegt mit der Charité einem Universitats-
klinikum. Im Vergleich zu bisherigen An-
bietern ist neu, dass die ,,Partnership for
the Heart" von Anfang an alle relevanten
Akteure des Gesundheitssektors auf regio-
naler Ebene einbindet und sich so den exis-
tierenden Versorgungsstrukturen optimal
anpassen kann. Damit wird ein anderer An-

* Partnership for the Heart* ist assoziiertes
Projekt des BMBF-Kompetenznetzes Herzin-
suffizienz (KNHI).
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satz gewahlt als bei bestehenden Modellen,
die Servicecenter-Dienste anbieten (z. B.
Anycare, PHTS) oder bei denen Geréteher-
steller direkt mit Krankenkassen (z. B. Vi-
taphone) bzw. mit Krankenhdusern (z. B.
Getemed) zusammenarbeiten.

In einer Kklinischen Studie in den Re-
gionen Baden-Wurttemberg, Berlin und
Brandenburg wird das System mit der ak-
tuellen Standardtherapie verglichen. Das
Projekt wird durch das Bundesministerium
fir Wirtschaft und Technologie (BMWi) im
Rahmen des Technologieprogramms ,,next
generation media“ [9] mit 5 Mio. Euro ge-
fordert, die Industriepartner steuern wei-
tere 7 Mio. Euro bei.

kommt und im Notfall Echtzeit-Ubertra-
gungen an das Telemedizinische Zentrum
ermdglicht. Eine tdglich am PDA vorzu-
nehmende Selbsteinschatzung des Gesund-
heitszustandes erganzt das Bild. Die Mess-
gerate wurden auf Anwenderfreundlichkeit
bei der Zielgruppe herzinsuffizienter Pati-
enten getestet. Sie kdnnen in einen Koffer
verstaut und z. B. in den Urlaub mitgenom-
men werden.

Die flr das Projekt entwickelte elektro-
nische Patientenakte enthélt neben den per-
sonlichen Kontaktdaten die Protokolle der
taglich vom PDA eingehenden Messdaten,
die Kopien relevanter Arztbriefe, die ak-
tuelle Medikation sowie Telefonnummern

Messung vitaler

Parameter Datenfluss

bel Granzwurd
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-

Abb. 3: Das telemedizinische Betreuungskonzept in ,,Partnership for the Heart*

TEecHNIscCHES KONzEPT

Die drei technischen Kernkomponenten
des Projekts bilden:

— die Sensorplattform fir den Patienten

(Aipermon)

— die elektronische Patientenakte (ICW)
— das Telemedizinische Zentrum (Robert

Bosch)

Die Sensorplattform besteht aus medizi-
nischen Messgeraten (EKG, Waage, Blut-
druckmessgerat, Aktivitatssensor), die
Uber Bluetooth-Technologie drahtlos mit
einem Mobilfunk-PDA vernetzt werden.
Neben bestehenden Messgerdten wurden
zwei Geréte neu entwickelt: ein Aktivi-
tatssensor (Aipermon), mit dem Alltags-
aktivitaten dreidimensional aufgezeichnet
werden und mit dem Herzinsuffizienz-Pati-
enten zu Hause einen ,,6-Minuten-Gehtest*
durchfiihren kdnnen, und ein 3-Kanal-EKG
(Getemed) mit SpO,-Messung, das im tag-
lichen Einsatz ohne Klebeelektroden aus-
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von Angehorigen. Sie kann zu einer elek-
tronischen Gesundheitsakte erweitert wer-
den, die den betreuenden niedergelassenen
Arzten und Patienten online Lesezugriff er-
laubt.

Das Telemedizinische Zentrum ist die
»Leitstelle” der telemedizinischen Betreu-
ung, angesiedelt in einem Krankenhaus
mit besonderer Kompetenz flr chronische
Herzinsuffizienz. Im Kern besteht es aus
einem drztlichen und einem pflegerischen
telemedizinischen Arbeitsplatz. Dort wer-
den die taglich eingehenden Messwerte al-
ler telemedizinisch betreuten Patienten in
der elektronischen Patientenakte beurteilt.
Zudem sind die Kontaktdaten der beteilig-
ten Haus- und Fachérzte sowie die regio-
nalen Notfallnummern hinterlegt. Neben
telefonischem Kontakt kann sich der Pa-
tient Uber ein ,,HausServiceRuf-System*
(Robert Bosch) sofort mit dem TMZ-Arzt
verbinden lassen.

Im TMZ sind Fachérzte und Fach-
schwestern/-pfleger tétig. Diese kontak-
tieren einmal monatlich die Patienten, um
Fragen zum Gesundheitszustand, zum Um-
gang mit ihrer Erkrankung im Alltag und
zum technischen System zu kléren und sie
zu ginstigen Verhaltensmustern (z. B. an-
gepasster Ernahrung, Bewegung) zu mo-
tivieren. Zwischen dem drztlichen Perso-
nal des Telemedizinischen Zentrums und
den ambulant tatigen Arzten besteht zudem
Kontakt im Rahmen von Fortbildungsver-
anstaltungen. Um einen medizinisch wirk-
samen und gleichzeitig kosteneffizienten
Betrieb zu gewahrleisten, kdnnen mehre-
re TMZ fir den aufwéndigen, aber notwen-
digen Nachtdienst miteinander vernetzt
werden (Abb. 3).

Die Systemarchitektur ist mobil und of-
fen fiir Messgerate verschiedener Herstel-
ler, fur die Einbindung weiterer Indikati-
onen und entsprechender Messgeréte, fur
die Nutzung der elektronischen Patienten-
akte durch verschiedene Zielgruppen und
fur die Entwicklungen der Telematik-Infra-
struktur im Gesundheitswesen.

KLiniscHE STubie TIM-HF

Die Charité in Berlin und das Robert-

Bosch-Krankenhaus in Stuttgart fihren ei-

ne kontrollierte, multizentrische, randomi-

sierte, prospektive, parallele offene Studie
durch (Studienakronym TIM-HF: Teleme-
dical Interventional Monitoring — Heart

Failure). Sie vergleicht 475 Patienten ab

Winter 2007 (iber einen Zeitraum von min-

destens 12 Monaten miteinander. In der In-

terventionsgruppe erhalten 285 Patienten
zusétzlich  zur hausérztlichen/kardiolo-
gischen Betreuung telemedizinische Mess-
gerate. Messwerte von Patienten aus Berlin
und Brandenburg werden in das neu errich-
tete Telemedizinische Zentrum der Chari-
té Ubermittelt, die Daten von Patienten aus

Baden-Wirttemberg in das zweite Studi-

enzentrum am Robert-Bosch-Kranken-

haus. Die Einschlusskriterien fur die Stu-
die sind:

— fortgeschrittene chronische Herzinsuffi-
zienz (NYHA-Stadium I1-111)

— linksventrikulare Ejektionsfraktion
<35%

— mindestens eine Hospitalisierung wegen
kardialer Dekompensation innerhalb von
18 Monaten vor Studieneinschluss
Primérer Endpunkt der Studie ist die

Priméarer Endpunkt der Studie ist die Ge-

samtsterblichkeit. Sekundére Endpunkte

sind die kardiovaskuldre Sterblichkeit, die

Uberlebenszeit ohne Hospitalisierung be-

dingt durch Herzinsuffizienz, die Haufig-
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keit nicht-elektiver Hospitalisierungen je-
der Art, die Haufigkeit kardiovaskulérer
Hospitalisierungen, der Plasmaspiegel von
NT-proBNP im Verlauf, die Lebensqua-
litdt im Verlauf sowie die Wirtschaftlich-
keit (gesundheitstkonomische Evaluati-
on). Zudem wird die relative Bedeutung
aller Messvariablen im Hinblick auf den
priméren Endpunkt untersucht. Damit soll
klar werden, welche Messprinzipien fiir das
Monitoring von Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz relevant sind und welche
Messgenauigkeit erforderlich ist.

Das aufwandige Studiendesign wvon
TIM-HF Uberpruft somit erstmals fur den
deutschen Raum auf internationalem wis-
senschaftlichen Niveau die medizinische
Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit von
Telemedizin bei chronischer Herzinsuffi-
zienz. Der Nachweis dieser Faktoren ist
Voraussetzung fir die langfristige Akzep-
tanz bei Kostentrdgern und fur die Integ-
ration von telemedizinischen Monitoring-
Systemen in die Regelversorgung.

ZUSAMMENFASSUNG UND AUSBLICK

Vor dem Hintergrund einer verénderten

demografischen Situation gelten Telemo-

nitoring-Systeme als Schltssel fir neue

Versorgungsformen im deutschen Ge-

sundheitswesen. Dieser Entwicklung tragt

das vom BMWi geforderte Forschungs-
und Entwicklungsprojekt ,,Partnership for
the Heart* Rechnung, das ein innovatives

Konzept zum telemedizinischen Monito-

ring von Herzinsuffizienz-Patienten entwi-

ckelt. Das Projekt verfolgt einen ,,ganzheit-

lichen“ Ansatz, d. h.:

— Akteure aus Medizin, Industrie und Ge-
sundheitswesen arbeiten sektoriibergrei-
fend zusammen, um es in den jeweiligen
Avrbeitsalltag und in bestehende Versor-
gungsstrukturen einzubetten.

KARDIOTECHNIK 4/2007

— Die Systemarchitektur ist offen angelegt
und erlaubt die herstelleribergreifen-
de Einbindung neuer Messgeréte, neu-
er Indikationen und zentraler Elemente
der Telematik-Infrastruktur, die Integra-
tion verschiedener Nutzergruppen sowie
die gegenseitige Vernetzung mehrerer
TMZ.

— Eine klinische Studie Uberprift das Kon-
zept im Hinblick auf medizinische Wirk-
samkeit und Wirtschaftlichkeit, um
langfristig eine Einbindung in die Regel-
versorgung zu ermdglichen.

In den néachsten Jahren wird sich zeigen,
welche Konzepte des telemedizinischen
Monitoring sich den schwierigen Bedin-
gungen des deutschen Gesundheitsmarktes
am besten anpassen. Bei allen technischen
Innovationen muss der Grundsatz ,,Pré-
senzmedizin schlagt Telemedizin“ gelten:
Den direkten Arzt-Patient-Kontakt kann
ein telemedizinisches Monitoring-System
niemals ersetzen, nur erganzen.

Die Spanne mdglicher Indikationen ist
groB. In der Kardiologie stehen hier die
Anwendungen fir seltene Erkrankungen
mit hohem Betreuungsbedarf im Fokus des
Interesses (z. B. Erwachsene mit angebo-
renen Herzfehlern, Patienten mit pulmo-
naler Hypertonie). Nicht-kardiologische
Indikationen sind z. B. die Blutdruckiiber-
wachung bei Risikoschwangerschaften,
COPD- oder Diabetes-Monitoring. Weitere
Optionen sind die Integration von neuen
implantierten Messsystemen (z. B. pulmo-
nale Impedanz, pulmonale Druckmessung)
und von in Kleidung integrierter Sensorik
(,wearable sensors“). Eine mittelfristige
Perspektive ist die Verwendung von Tele-
medizinsystemen in Anlagen fir betreutes
Wohnen oder Altenheimen oder in 6ffent-
lichen Verkehrsmitteln (wie Fernzugsyste-
men oder Flugzeugen).
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