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Zusammenfassung

Telemonitoring wird das Potential beigemessen, die Versorgung, Lebensqualitat und
Prognose von Patienten mit chronischen Erkrankungen zu verbessern. Die vorliegende
Uberblicksarbeit fasst empirisch wissenschaftliche Befunde auf Basis der publizierten
Literatur und vorliegender Evidenzberichte am Beispiel von Patienten mit kardialen
Erkrankungen und alteren Patienten mit Typ-Il Diabetes zusammen. DarUtber hinaus werden
Kosten, Nutzen und Risiken im Hinblick auf die Veranderung der arztlichen Berufsrolle und

der Arzt-Patientbeziehung analysiert.

Zahlreiche Befunde sprechen daflir, dass Telemonitoring im Sinne von telefonischem
Monitoring und das Monitoring von Vitalparametern die Versorgungsqualitat von Patienten
mit chronischer Herzinsuffizienz erhéhen kénnen, indem sie die Mortalitat verringern. Die
Uberlegenheit oder der Mehrweit des Monitorings von Vitalparametern gegeniiber

ausschliel3lich telefonischem Monitoring ist bis dato nicht belegt.

Die Befunde fir die Anwendung von Telemonitoringverfahren bei anderen chronischen
Erkrankungen wie Typ-ll Diabetes sind bisher uneindeutig, ebenso wie flr akute
Erkrankungen wie dem akuten Koronarsyndrom bei Hochrisikopatienten. Der Stellenwert von
Telemonitoring Iasst sich bei der klinischen Diagnostik paroxysmaler Herzrhythmusstérungen
wegen fehlender Datenlage im Sinne randomisierter Studien noch nicht bewerten, das
gleiche trifft auf die Nachsorge elektrischer Implantate (Schrittmacher, ICD, CRT) zu, wobei
bei letzterem jetzt erst die technischen Voraussetzungen vorliegen, um die erforderlichen

Funktionen erfassen zu kdnnen.

Hinweise auf die positive Beeinflussung der patientenbezogenen Outcomes, zum Beispiel
der Lebensqualitat, sind bisher ebenfalls uneindeutig. Die Zufriedenheit von Patienten mit
Telemonitoringverfahren scheint hingegen hoch, auch bei alteren Patienten. Bisher gibt es
keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der Arzt-Patientbeziehung, auch wenn es hier an
empirischen Zugangen fehlt und insbesondere verschiedene Versorgungsmodelle nicht in
ihrem Einfluss auf die Beeintrachtigung der Arzt-Patientbeziehung und die Verschiebung der
arztlichen Berufsrolle untersucht wurden. Eine der groften Limitationen der bisherigen
empirischen Forschung ist das Fehlen von Studien, die unabhangig von Provider-Interessen

durchgefihrt wurden.

Expertise Telemonitoringverfahren 05.02.2009



1. Einfihrung: Telemonitoring bei chronischen Erkrankungen

Telemonitoring wird das Potential beigemessen, die Versorgung, Lebensqualitdt und
Prognose von Patienten mit chronischen Erkrankungen zu verbessern. Der Begriff
Telemonitoring ist eine Ubergeordnete Bezeichnung, die die verschiedensten Klinischen
Anwendungen zur elektronischen Ubermittlung von biologischen Daten oder Selbstberichten
des Patienten zum Arzt sammelt. Die Weitergabe der Informationen zum Arzt erfolgt zum
einen mit einem oder mehreren Geraten, die regelmaRig diese Signale beim Patienten
erheben und sie dann automatisiert bzw. Patienten-gesteuert zum Arzt senden. Typische
biologische Signale sind die Herzfrequenz, der Blutdruck, EKG-Veranderungen, die
Sauerstoffsattigung, das Korpergewicht, die Atemfrequenz und die Kdrpertemperatur. Die
zweite Mdglichkeit ist die telefonische Ubermittlung von verbalen Selbstberichten oder auch
Bilddaten des Patienten. Die Intensitat des Telemonitorings erfolgt kontinuierlich oder
diskontinuierlich, meist Ereignis-getriggert und sollte sich modular der Fragestellung und den

Gegebenheiten der jeweiligen Patientensituation anpassen.

Die meisten Telemonitoringverfahren haben einen Anspruch ... eine problemlose
Uberwachungsmaoglichkeit sowohl im stationdren als auch im ambulanten Bereich zu
gewahrleisten, die zusatzlich auch individuell dem Bedarf im Sinne der bendétigten
Uberwachungsfunktionen (Herzfrequenz, Blutdruck, ST-Strecken, Sauerstoffsattigung,
Gewicht, Atemfrequenz und Temperatur) und der Intensitdt des Monitorings (Event-
Recording, ,on-demand® vs. kontinuierlich) angepasst werden kann. ...“(Helms et al. 2007
[1]). Ein einheitlicher Konsens der wesentlichen Komponenten des Telemonitorings ist per
definitionem nicht gewlinscht, schlieBlich ist es das Ziel vieler (jedoch bei weitem nicht aller)
Verfahren, sich modular den Gegebenheiten der jeweiligen Situation anzupassen. Obgleich
der technische Fortschritt der letzten Jahre die Anpassungsmoglichkeiten an situative
Gegebenheiten der medizinischen Versorgung optimiert hat, beinhalten gerade die
existierenden Forschungsstudien nur solche Telemonitoringverfahren, die nur im Ansatz

diesem ldeal folgen kdnnen.

Telemonitoring sieht als entscheidenden Mediator des klinischen Erfolgs der Anwendung
eine Verbesserung des arztseitigen Wissens Uber Erkrankungsverlaufe und einer hiermit

einhergehenden Optimierung der Diagnostik und Therapie an.

Eine wesentliche Aufgabe von Telemonitoring bei Patienten mit chronischen Erkrankungen
ist, diese zwischen zwei stationaren bzw. ambulanten Arzt-Patienten-Kontakten oder im
hauslichen Umfeld besser zu Uberwachen. Dadurch wird impliziert, dass das Monitoring Uber

einen langeren Zeitraum erfolgt. Diese haufigere Erhebung von Befunden soll — so die
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Pramisse - die Einschatzung des Patienten verbessern, so dass der behandelnde Arzt eine
Verschlechterung der Erkrankung frihzeitig erkennt, durch gezielte Mallnahmen diese

rechtzeitig behandelt und damit eine stationare Einweisung vermeiden kann.

Telemonitoring kann auch andere Effekte induzieren und damit die Qualitdt der
Patientenversorgung beeinflussen. Ein Wirkmechanismus kdnnte ein verbessertes
Selbstmanagement des chronisch kranken Patienten sein. Mégliche glinstige Folgen dieses
Effektes ware u.a. eine groRere Therapieadharenz der vom Arzt verordneten Medikation. Es
kénnen jedoch auch Risiken und vermeintlich negative Effekte  durch
Telemonitoringverfahren induziert werden. Die neuere Entwicklung und Umsetzung von
Telemonitoringverfahren erfolgte tUberwiegend von Seiten der Medizinindustrie. Dies fihrte
zu vielen, sehr innovativen Ldsungen, die die o.g. Anforderungen erfillen konnten. Der
rasche technische Fortschritt birgt zahlreiche Chancen einer besseren Patientenversorgung.
Dabei darf nicht auler Acht gelassen werden, dass Anwendungsbeobachtungen die
technische und klinische Machbarkeit der innovativen Systeme verifizieren, nicht aber
fundiert im Sinne einer evidenz-basierten Medizin deren klinische Wirksamkeit belegen.
Letzteres, d.h. randomisiert kontrollierte Studien, sind aber unbedingt zu fordern, bevor
solche Methoden routinemaRig in der allgemeinen Patientenversorgung eingesetzt werden.
Daruber hinaus werden insbesondere Studien aus der Routineversorgung wesentliche

Kenntnisse im Hinblick auf den Nutzen und Risiken erbringen kénnen.

Da die Mehrzahl der Verfahren, die unter dem Begriff Telemonitoring gefuhrt werden, sich
als ein erganzendes, qualitdtverbesserndes Verfahren verstehen, reicht es nicht aus, die
Gleichwertigkeit mit existierenden Versorgungsangeboten zu belegen, sondern es missen
therapeutische Mehrwerte abgebildet werden (Schmidt, 2007). Aus diesem Grund analysiert
die vorliegende Expertise die Frage, ob die verschiedenen Telemonitoringverfahren die
Qualitadt der Patientenversorgung bisher verbessert hat und welchen Nutzen und welche
Risiken die Verfahren bisher gezeigt haben. Die Arbeit beschrankt sich auf einige
ausgewahlte Patientenpopulationen (Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und akutem
koronarem Syndrom, Diabetes, geriatrische Patienten), nimmt allerdings Bezug zu

Ubergeordneten Fragestellungen.

Telemedizin beinhaltet in seiner Kerndefinition eine Distanzsetzung von Arzt und Patient,
und diese Distanzsetzung kann direkt oder vermittelnd auch Risiken in der Versorgung von
Patienten verursachen bzw. negative Konsequenzen bezgl. der Behandlungsqualitdt nach
sich ziehen. Diese Risiken kdénnen auf verschiedenen Ebenen auftreten: Einerseits

entstehen haftungsrechtliche Fragen im Rahmen der Versorgung und Behandlung von
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Patienten, anderseits kann die Versorgungsqualitat durch das Telemonitoring beeintrachtigt
werden, zum Beispiel durch die fehlende Reliabilitdt und Validitdt von Datentbertragungen
und damit einer eingeschrankten Validitat von Befundinterpretationen. Zum dritten, und dies
ist ebenfalls Gegenstand der Expertise, kann die Qualitat der Versorgung und Akzeptanz der
Behandlung durch den Einsatz von Telemonitoring insofern beeintrachtigt sein, als dass eine
der zentralen Komponenten der arztlichen Versorgung, die Arzt-Patient-Beziehung, eine

andere Bedeutung im Rahmen eines neuen Versorgungsmodells gewinnt.

2. Forschungsfragen und Gegenstand der Expertise

Ziel der Expertise ist eine Analyse der versorgungsbezogenen Implikationen des
Telemonitorings am Beispiel kardialer Erkrankungen und geriatrischer Erkrankungen, wobei
hierbei ein Fokus auf den Typ Il Diabetes und multimorbide Erkrankungen gelegt wurde.

Das Review verfolgt folgende Forschungsfragestellungen:

(1) Analyse der Einflisse auf die Versorgungsqualitat
+ Wie wirken sich Telemonitoringverfahren auf die Versorgungsqualitat aus?
Welche Versorgungsmodelle liegen den jeweiligen Telemonitoring-
ansatzen zugrunde? Welche Kriterien der Versorgungsforschung werden
in den Studien erhoben und wie sind die eingesetzten Studiendesigns zu

werten?

(2) Analyse der Kosten und Risiken der Anwendung von Telemonitoring auf der Grundlage
bestehender wissenschaftlicher Evidenz:

¢ Welche Versorgungsrisiken bestehen in der Anwendung von

Telemedizin? Wie viel Mehraufwand und welche Verschiebung von

Tatigkeiten ergeben sich auf Seiten des Arztes? Wie lieRe sich ein

Mehraufwand monetar quantifizieren?

(3) Analyse der Einflisse auf die Arzt-Patientenbeziehung und Arztrolle:
¢ Welche Schlisse lassen Ergebnisse bisheriger Studien Uber die
Auswirkungen  von Telemonitoringverfahren beziiglich der Rolle von
Arzt und Patient sowie die Arzt- Patientenbeziehung zu und welche
Wirkungen auf die Berufszufriedenheit des Arztes sind empirisch

erkennbar?
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Ausgenommen von der Analyse sind u.a. haftungsrechtliche und juristische Fragestellungen.
Die Expertise zieht dariber hinaus zur Bearbeitung der Fragestellung Ubergeordnete
Parameter der Versorgungsforschung an Stelle einer Vielzahl von krankheitsspezifischen

klinischen Parametern ein.

3. Methode

Es wird eine Auswahl randomisiert kontrollierter Studien zu den Zielerkrankungen (kardiale
und geriatrische Patienten) und Themengebieten beschrieben; zusatzlich werden auch
existierende Reviews (ber randomisierte Studien und verfliigbare Evidenzberichte
herangezogen. Outcomes, die sich auf Kosten-, Nutzenwerte beziehen, werden lediglich
berlcksichtigt, sofern sie in den ausgewahlten empirischen Studien abgebildet wurden — es
wird keine gesundheitsbkonomische Evaluation vorgenommen. Fir die weiteren
Fragestellungen zur Versorgungsforschung, zum Beispiel dem Einfluss von Telemonitorig
auf die Berufsrolle des Arztes sowie seinem Workload, werden auch nicht-randomisierte

Studien einbezogen.

3.1. Vorgehen im Rahmen der Literaturrecherche

Fir die Recherche wurden verschiedene Suchstrategien, die Telemonitoring,
Home-Monitoring oder Home-Telemonitoring beinhalteten und randomisierte Studien
umfassten, angewendet. Der zeitliche Rahmen der Recherche, die in den Datenbanken
Medline und EMBASE durchgeflihrt wurde, war 1/1999 bis 12/2008.

Abbildung 1: Eingesetzte Recherchestrategien fir die Fragestellung 1 und 2

Referenzen von 1998-2008 MEDLINE Evidenzberichte und
und EMBASE (Telemonitoring oder systematische Reviews:
Home-Monitoring und randomized n=8

controlled trial oder RCT): n=206

l

Fir den Review relevante keine der Zielerkrankungen: n= 113
Artikel: n=214 nicht randomisierte Studien: n= 38

identische Publikationen: n=7

| redundante Publikation: n=17

v

traf nicht d. Ergebniskriterien: n= 2
kein Home-Telemonitoring: n= 3
Ausgewahlte Artikel: n=34 ausgeschl. Artikel insgesamt: n=180
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3.1.1. Einschlusskriterien

Literaturquellen, die in die weitere Analyse eingeschlossen wurden, mussten folgende
Kriterien erfillen:

1. Studien, die sich sowohl auf Telemonitoringverfahren als auch auf ausgewahlte
chronische Erkrankungen (Diabetes mellitus, chronische Herzinsuffizienz, koronare
Herzerkrankungen, Hypertension, geriatrische Patienten) bezogen.

2. Ferner wurden ausschlielich randomisierte, kontrollierte Studien berlcksichtigt.

Es wurden zwei Evidenzberichte einbezogen, die nicht in den medizinischen Datenbanken
gelistet waren: Zum einen der Evidenzbericht, welcher dem US-amerikanischen
Gesundheitsministerium vorgelegt wurde (Hersh et al., 2006 [2]), zum anderen ein
deutschsprachiger HTA-Bericht (Heinen-Kammerer et al. 2006 [3]), der sich auf
Herzerkrankungen bezog und auch telemetrische sowie technisch-funktionale Aspekte
beachtete. Als erganzende Quelle wurden personliche Expertenmeinungen von flihrenden
Wissenschaftlern im Gebiet der Forschung zum Telemonitoring und der Telemedizin

hinzugezogen.

3.1.2. Ausschlusskriterien

Nicht randomisierte Studien wurden in Bezug auf den Nachweis der Versorgungsqualitat
ausgeschlossen. Ferner ausgeschlossen wurden auch Studien, die sich vornehmlich auf
metrisch-technische Aspekte bezogen. Studien, die sich auf Demenzerkrankungen
thematisiert, wurden aufgrund des nicht vergleichbaren Telemonitoringansatzes

ausgeschlossen.

3.2 Vorgehen in Bezug auf Fragestellung 3

In Bezug auf die Fragestellung zur Analyse der Einfliisse auf die Arzt-Patientenbeziehung
sowie der Berufsrolle, Berufszufriedenheit und dem Workload von Arzten wurden in
Erganzung zu den Ergebnissen der randomisierten Studien weitergehende empirische

Arbeiten aus nicht randomisierten Studien einbezogen.
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4. Darstellung der Ergebnisse
4.1 Generelle Ergebnisse der Recherche

Im Hinblick auf die ausgewahlten Erkrankungen bezog sich die Mehrzahl der Studien auf die
chronische Herzinsuffizienz (vgl. Tab. 1). Alle randomisierten Studien zu Typ-Il Diabetes

bezogen sich auf multimorbide, geriatrische Patienten.

Tabelle 1: Anzahl randomisiert kontrollierter Studien zum Telemonitoring in der Recherche

Chron. Herzinsuffizienz Akutes Koronarsyndrom Diabetes/ Geriatrie

Studienanzahl

Die am haufigsten untersuchte Erkrankung in diesem Feld ist die chronische
Herzinsuffizienz. Neben den in Tabelle 1 aufgezahlten Studien sind 20 weitere, nicht
randomisierte Studien in Bezug auf die Arztzufriedenheit, die Arzt-Patientenbeziehung und
dem Workload identifiziert worden. Ausgenommen von dieser Zusammenfassung sind

Uberblicksarbeiten und Metaanalysen.

Ergebnisse im Hinblick auf Zielkriterien

Insgesamt sind die in den Studien erfassten Prozess- und Outcomeparametern vier Gruppen
zuzuordnen (vgl. Abb.1): Klinische Kriterien (insbesondere hierbei die Reduktion der
Mortalitat, die Reduktion der allgemeinen oder krankheitsbezogenen
Rehospitalisierungsrate, die Reduktion des HbA1c Wertes), Kosten/Nutzen-relevante
Kriterien (die Rehospitalisierungsrate, Liegedauer, Arztbesuche und Kosten der
Intervention), Kriterien aus Patientensicht (Lebensqualitdt, Akzeptanz der Anwendung,
Patientenzufriedenheit, Arzt-Patientbeziehung) und Kriterien aus der Arztsicht
(Arztakzeptanz; Zeitinvestition, Arzt-Patientbeziehung). In den randomisiert kontrollierten
Studien zu den ausgewahlten, kardialen Erkrankungsbildern (CHF, akutes koronares
Syndrom) wurden primar klinische Kriterien und Kosten-Nutzenanalysen eingesetzt. Es
bezogen sich 23 Studien (100%) auf klinische Kriterien, hiervon erfassten allerdings nur 9
Studien (39%) die Rehospitalisierungsrate. 6 Studien (26%) erfassten neben der
Rehospitalisierungsrate weitere 6konomische Kriterien. Kriterien aus Patientensicht, z.B. die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat, wurde nur in 11 (48%) Studien erfasst. Die Akzeptanz
des Arztes wurde empirisch nur in einer Studie (4%) erfasst. Der Workload der Arzte wurde
in zwei Studien erfasst (8,7%), jedoch in keiner randomisiert kontrollierten Studie bei
kardialen Erkrankungen (0%). Aus genanntem Grund werden bezuglich der
arbeitsbezogenen Implikationen des Telemonitorings weitere, nicht randomisierte Studien

aus dem Ubergeordneten Feld der Telematik einbezogen.
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Abb.1: Zielkriterien von Anwendungen des Telemonitorings

4 h

(U )

4.2. Telemonitoring am Beispiel kardialer Erkrankungen

4.2.1. Generelle Befundlage
Der Fokus dieser Expertise liegt auf Studien zur Anwendung von Telemonitoringverfahren

bei der chronischen Herzinsuffizienz und bei koronaren Herzerkrankungen.

Grundsatzlich gibt es zwei bisher untersuchte Versorgungsmodelle des Telemonitorings:
(a) Telemonitoring durch strukturieren Telefonsupport (pflegerisch geleitet)

(b) Vitalparameter-Monitoring, das in der Regel ebenfalls Telefonsupport beinhaltet.

Die Mehrheit aller randomisiert kontrollierten, d.h. 10 von 15 Studien bezieht sich auf
strukturiertes Telefonmonitoring bei chronischer Herzinsuffizienz. Das Ubrige Drittel der
randomisiert kontrollierten Studien untersuchte das Monitoring von Vitalparametern wie
Herzfrequenz, Gewicht und Blutdruck (5 von 15). Verglichen mit der Vielzahl der Studien zur
chronischen Herzinsuffizienz liegen fir die Versorgung des akuten Koronarsyndrom nur
wenige empirische Studien vor (Drew et al. 2004[4]; Woodend et al. 2008[5]; Waldmann et
al. 2008 [6]; Katalinic et al. 2008[7]).

Es stellt sich die Forschungsfrage, ob das Versorgungsmodell des Telemonitorings von
Vitalsignalen dem telefonischen Monitoring unterlegen, gleichwertig, oder sogar Uberlegen
ist. Die wegweisende Studie von Cleland und Kollegen (2005) [8] als auch der im BMJ
publizierte Review derselben Arbeitsgruppe konnten zwar einen Vorteil des Telemonitorings
gegenlber konventioneller Betreuung, aber keine Unterschiede zwischen beiden Verfahren
nachweisen (Clark et al., 2007 [9]). Auch in dem vorliegenden Uberblick konnten keine
signifikanten Unterschiede identifiziert werden. Hierbei ist einzurdumen, dass es eine starke

Latenz zwischen der Entwicklung der Verfahren und der Durchfihrung von Studien gibt.
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4.2.2. Reviews Telemonitoring bei chronischer Herzinsuffizienz (CHF)
In die Expertise einbezogen wurden zunachst systematische Metaanalysen Uber

randomisierte Studien (Chaudhry et al. 2007 [10]), Clark et al. (2007) [9]).

bei chronischer Herzinsuffizienz (CHF
Methode

Tabelle 2.: Metaanalysen Telemonitoring
Fokus

Ergebnisse

- Gesamt-Mortalitat reduziert (20%), -
Telemonitoring oder o CHF-bezogeng Hospitalisierung
strukturierte Telefon- Iﬂ'mtsCh’ reduziert in 14 RCTs,
Clark, R. A., et Programme fiir Patienten e Systematisch, - Gesamtwiedereinweisung reduziert
e 2007 f - N Patientena f P
al. mit Herzinsuffizienz: Metaanalyse sich nicht
: : kzeptanz, . .
Systematischer Review RCTs - 3 von 6 Versuchen zeigten eine
und Meta-Analyse Steigerung der Lebensqualitit ,
- 3 von 4 einen ékonom. Vorteil
Telemonitoring fiir - Gesamtmortalitat reduzierte sich um
Chaudhry, S.I., 2007 Patienten mit chronischem Klinisch, Systematisch, 40%,
et al* Herzfehler. Ein Kosten Metaanalyse -4 Studien mussten wegen Patienten-
systematischer Review Bias ausgeschlossen werden
Zur  vollstandigen Ubersichtlichkeit des Forschungsgegenstandes wurden deskriptive

Reviews (Pare et al. 2007 [11]; Martinez-Fernandez et al. 2006 [12]; Barlow, 2007 [13];
Schmidt, 2007 [14], Schmidt et al. 2003 [15]; Heinen-Kammerer et al., 2006 [3])
hinzugezogen. Diese teilweise krankheitstbergreifenden Analysen (vgl. Tab.3) kommen zu
verschiedenen trendmaRigen Aussagen. So seien Telemonitoringverfahren bei kardialen und
pulmonalen Erkrankungen effizienter als bei anderen chronischen Erkrankungen (u.a. Typ Il
Diabetes). Die Analysen, erlaubten aber, bis auf eine Ausnahme, keine schlissige

Beurteilung des Stellenwerts von Ubertragung von Vitalparametern (Pare et al. 2007 [11]).

Tabelle 3: Deskriptive, Ubergreifende Reviews mit Fokus chronischer Herzinsuffizienz (CHF)

| Jahr ‘

Gegenstand Fokus  Methode Ergebnisse

i i Die Wirkung von Telemonitoring sind
Pare, G., S e Ay Re\{lew d_gs Klinisch, e einheitlicher bei kardiologischen und
etal. 2007 Home Telemonitorings fiir Kosten Deskriptiv | buimonalen Erkrankungen als bei Diabetes
chronische Krankheiten und Bluthochdruck
Martinez- Systematischer Literaturreview Von 42 Studl;r;gslzgi];ersnm einen Trend zur
. = . . _ g des
Fernandez, 2006 uber das Home-qultonpg bei Allg. Deskriptiv Krankenhausaufenthaltes; 3 RCTs zeigten
A, etal. Patienten mit Herzinsuffizienz eine Reduzierung der Mortalitét
) ) Unter verschiedenen Erkrankungen zeigte
Systematischer Review der » sich in 68 RCTs ( 29% CHF), dass
Barlow, J., et Vortglle.von Horpe Klinisch, L Telemonitoring von Vitalparametern am
al 2007 Telemonltorlng von altergn Kosten Deskriptiv vielversprechendsten war. Ein pflegerisch
- Patleqtgn uid stz i R gestiitztes Follow-up zeigte auch
langerfristigen Beschwerden gewinnbringende Vorteile.
Subj Momentan fehlt es an Beweisen, die den
X Telemedizin und Lebensqualitit: - L Uberwiegenden Nutzen von Telemonitoring
Schmidt, S. 2007 ein Review a Ergebnis Deskriptiv | im Bezug auf die Lebensqualitat gegentiiber
d. Pat. alternativen Versorgungsmodellen zeigt
Telemonitoring bewies zumindest als Trend
durchweg eine Verringerung der Mortalitat.
Louis, A.A., 2003 Systematischer Review uber Allg., Deskriotiv Studien mit beobachtendem Ansatz zeigten
etal. Telemonitoring bei Herzfehlern Klinisch P eine signifikante Reduktion bei
Hospitalisierung und Wiedereinweisung ins
Krankenhaus.
Hinweise auf Kosteneffizienz. Vorteile
Heinen- - . werden insb. bei der Videokopferenz
e 2006 Monltorlng von Herzfunktlonen Allg., Deskriptiv gesehen (Fgce-to-Face-Varlante).
T. etal, mit Telemetrie Klinisch Insggsamt eine Verbe§serung der
Compliance, ferner Verringerung der
Verweildauer im Krankenhaus und damit
Kostenersparnis.
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Tabelle 4: Ubersicht tiber randomisierte, klinische Studien zum Thema strukturierter Telefonberatung bei chronischen Herzerkrankungen
(Methodologische, deskriptive Merkmale)

Gegenstand

Vorgehen

Arztl./

Pfleg.
geleitet

Telephonesupport-Gruppe
erhielt einmal im Monat einen 426 Patienten
Anruf, bei dem Symptome und randomisiert in
Noninvasives Medikamente erfragt wurden. einem
Hometelemonitoring Patienten in der Verhaltnis von
fur CHF-Patienten mit | Telemonitoringgruppe 2.2:1in den
hohem Wieder- erhielten die gleichen Anrufe, Klinisch, Gruppen Durchschnittl
Cleland et al. 2005 erkrankungsrisiko: wobei zwei Mal taglich ihr Pflege RCT, Telemonitoring 484 Tage .
Die Trans-European Gewicht, ihr Blutdruck und ihr Hospital. (n=168), Nurse- 9
Network—Home-Care- | EKG libertragen wurden. Die Telephone-
Management-System | Normalbehandlungsgruppe support (n=173)
(TEN-HMS) Studie erhielt von ihrem Bezugsarzt und Normal-
nur einen Behandlungsplan. behandlung
Alle vier Monate Besuch in (n=85)
Forschungsklinik.
Reduktion von IG erhielt eine Bewertung des .
klinischer CHF durch Gesundheitszustandes r;ﬁéolﬁg?:ée;u
Involvierung eines inklusive Medikation, einer Klinisch, ’
L . = . KG und IG. Median des
. klinischen Einschéatzung des Pharma- | Medikament- ; .
Gattis et al. 1999 . - " Alle mit follow-up: 6
Pharmazeuten im therapeutischen Vorgehens zeut Compliance, . .
. o Herzinsuffizienz Monate
Team des ,Heart und eines Follow-ups Mortalitat y
) o . und ventrikul.
Failure Telemonitorings. KG erhielt .
@ ; Dysfunktion.
Managements' eine normale Behandlung.
Telefonanrufe durch Visrhes
Krankenschwestern nach 72 - f
Entlassungs- Klinisch, Screening
und 144 Stunden und dann R
management durch L ) ; Allg., hinsichtlich
Krankenschwestern AT e g2l Einweis- Demenz:
Barth et al. 2001 ; . Endpunkt nach 2 Monaten. Pflege N 2 Monate
bei CHF: Outcomes ) - ungen, 34 Patienten
Dann: AbschlieRende =
und Kosten. Kosten (AM=75 Jahre),
Datenaufnahme (unerwartete 1G: n=17
Einweisungen, Exacerbation KG‘_ n=17
der CHF und Kosten) )
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Gegenstand
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Vorgehen

Arztl./
Pfleg.

Effekte einer
telefonischen,

Alle 2 Wochen Anrufe fiir 8
Wochen, danach Anpassung

geleitet

Bei Einweisung
ins KH wurden
die Patienten

standardisierten der Frequenz je nach - | cllaradn
: pflegerisch gestiitzten Gesundheitsstatus. NIISE, [BEligRn A
Riegel et al. 2002a Case-Management- Pflege Hospital., angehorenden 6 Monte
. Mortalitat RCT
Intervention auf Notige Kennwerte wurden zugewiesen.
herzinsuffiziente nach 3 und 6 Monaten IG: n=160
Patienten. gemessen. KG: n= 228
Die Intervention bestand aus 4
Komponenten: Friihzeitige
Case Management in Planung der Entlassung, 297 Patienten,
LT Rl 2003 einer heterogenen, Edukation des Patienten und Pflege Klinisch, randomisiert 12
’ kongestiven CHF- der Angehorigen Uiber CHF, 9 Kosten, 141 (V), Wochen
Population ein 12 wochiges Follow-up 146 (K)
und Medikamenten-
empfehlungen.
Care Management fiir Woachentliche Anrufe tiber 6 HilzTEy Al!g.,
deBusk et al 2004 MEEl g PUEENER (7 CIRET ERRELIT S nfiramtci scIJ(inlgliS:;’o- 11%1)“((\/))' 12 Monate
: Risikopatienten mit den Frequenz bis zum einmeil graph
Herzfehler Endpunkt nach einem Jahr. stationar
Edukation der Patienten bei i
Ein multizentrisches Entlassung aus dem KH. Se L?enzierun
Disease- Telefonischer Kontakt mit dem qvon 276 9
Management- ortsansassigen Forschungs- - ;
Tsuyuki et al. 2004 Programm fiir koordinator nach 2 und 4 Piergte ’ CoKrI;nlﬁg:;:e ( Al\';:g;n.}:rqre) 6 Monate
hospitalisierte Wochen. Danach monatlich. P KG: 2
Patienten mit Bei kritischer Anderung der IG'.?-
Herzinsuffizienz. Werte Empfehlung eines .
Arztbesuches.
Randomisierte, Anrufe alle zwei Wochen tber Klinisch
GESICA telefongestiitzte 8 Wochen mit einer sich je (Mortal AM des Follow-
Investigators 2005 Studie zur nach Gesundheitsstatus Pflege Einweis- 758 (K), 760(V) up: 16 Monate
9 Intervention bei CHF: festlegenden Frequenz. Al (Range 7-27)
DIAL-Trial ungen), Allg.
Care-Disease-
management bei
_chronls_chel_’ . Nutzung eines voice-Portals, Hospital., 10+/- 6 Monate,
Herzinsuffizienz: Eine - 67 IG
Capomolla et al. 2004 Pilotstudie Z'u Ubertragung der Daten tbers Arzt Mortalitat, 66 Ké Median bei 11
Telefonnetz Compliance Monaten

Hometelemonitoring
Vvs.
Normalbehandlung
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Arztl./
Pfleg.

Vorgehen
geleitet

Gegenstand

randomisierte,

kontrollierte, 14 Anrufe an Patienten und 8 Klinisch,
. telefongestitzte h P RCT, IG (n = 69)
Riegel et al. 2006 . ¥ Anrufe an die Familien Uber Pflege ’ _ 6 Monate
Studie bei CHF an ) . s0zio- KG (n = 65).
eine Periode von 6 Monaten S

Hispanics mexikan.
Herkunft.

Tabelle 5: Ubersicht tiber randomisierte, klinische Studien zum Thema Vital-Parameter Monitoring bei chronischen Herzerkrankungen

(Methodologische, deskriptive Merkmale)

Gegenstand

Vorgehen

Arztl./
pfleger.
geleitet

3 Monate.

wurden abgeraten.

. 108 in der .
Outcomes bei Vltaldatgn.(BIutdruck,OZ- Klinisch, Interventionsgr Prufung'der
. Sattigung) an Pflege, : ; Rehospital-
Benatar et al. 2003 chronischer A Hospital., uppe, 108 in -
} ) Telemedizinserver gesendet, MTA isierung nach 6
Herzinsuffizienz RCT der
der Alarm geben konnte und 12
Kontrollgruppe
Monaten
Compliance und 1G: NAIS-Memory-Blood- Patienten mit
Effektivitat eines pressure-Watch: zeichnete S
einjahrigen Puls, Blutdruck auf. Pflege Klinisch, Hegrzinsufﬁzienz
de Lusignan et al. 2001 Telemonitorings. Videokanal Uber MT%-\, Technologie randomisiert zu 12 Monate
Bericht einer Telefonleitung zur arztl. (Video) 10 (KG), 10
Pilotstudie an Beratung in der Wohnung (IG)’
chronisch Herzkranke installiert.
“Telephonesupport-Gruppe”:
monatlich ein Anruf, beziiglich 426 Patienten
Symptome und Medikamente. randomisiert in
Noninvasives Telemonitoringgruppe: einem
Hometelemonitoring Gleicher Anrufe und Verhaltnis von
fur CHF-Patienten mit Uibertragen des Gewicht, 2.2:1in den
hohem Blutdrucks und EKGs zwei Mal Klinisch Gruppen
Wiedererkrankungs- taglich. Normalbehandlungs- Arzt und ! Hometele- Durchschnittl.
Cleland et al. 2005 . . . RCT, o
risiko: gruppe: Bezugsarzt mit Pflege Hospital monitoring 484 Tage
Die Trans-European Behandlungsplan. pital. (n=168), Nurse-
Network—Home-Care- Alle vier Monate kamen die Telephone-
Management-System Patienten in eine Forschungs- support
(TEN-HMS) Studie klink (research clinic) —von (n=173) und
sonstige Klinikbesuche Normalbehandl
ung (n=85)
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Arztl./
pfleger.
geleitet

Vorgehen

Gegenstand

Randomisierte Studie = o
eines taglichen, dr:e_rzlggt‘iezar?teﬁn
elektronischen Home- EED h GEE
Monitoring-Systems . a L : .
Py . Zweimal taglich: Monitoring - Herzinsuffizienz
bei Patienten mit Klinisch,
Goldberg et al. 2003 der Symptome und des Arzt . -programm und 6 Monate
CHF (NYHA Il und X . Hospital.
S . Gewichts iber 6 Monate. das dazu-
IV): Die Weight ehérige
Monitoring in Heart Algrmsygtem
Failure (WHARF) aufgenommen
Studie.
Tagliche Ubermittlung des
Gewichts und periodische Klinisch
Transmission des EKG und .
des Blutdrucks. Wochentiiche | o (Mortel n:iféﬁﬁt'(?\'&t(‘:k
Woodend et al.* 2003 Telekonferenz mit einer e, piat., 3 Monate
Krank o MTA Besuche d. Klasse 2 oder
_ rankenschwester. Notaufnahme) mehr)
Die Konferenzen waren in den Pat.zufrieden
ersten Wochen haufiger und
wurden dann seltener.

*Studie war bei Einreichung der Expertise im Original nicht erhaltlich.

Tabelle 6: Ubersicht iiber randomisierte Studien zum Thema strukturierter Telefonberatung bei chronischen Herzerkrankungen
(Mortalitat, Hospitalisierung Lebensqualitat, Kosten, Akzeptanz)

Rel. Risiko
d. Mortalitat
(fav. treat.)

Kosten der
Intervention

Kosten pro
Patient

Akzeptanz durch
Pat.

Risiko Mortalitat

Lebensqualitat
des Pat.

Gegenstand

HonT:tlglr:e\gzlr:/ifsring vaemeriEing (25 il Gute bis sehr
fiir CHF-Patienten mit und telefonbasierter Hos. gute
- 5 Nursesupport (27%) (10,9 . o
Cleland et al 2005 emmrﬁfﬁ;ﬂo- Gle AT EEEERTIT ¢y U 1 n.s - - - Z'It'jglfn‘ii:lililrti:g;lt
. Die Trans-Europeén 0 =) NeelpeEe g . - wurde von 96%
Network—Home-Care- (55 T STETTHE e Vg der Patienten
Management-System Reduktio_n"der berichtet
(TEN-HMS) Studie Mortalitat. ns. '
Herziri?:?flijzzi:r:tze durch © signiﬁkant nif-:grigere
Gattis et al. 1999 Involvierung eines - Rat; ebrezlir']\g?j;tﬁazliltear:zund - - - -
klin. Pharmazeuten 4 vs 16: b=
ins CHF-Team v ek =),
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Rel. Risiko o o o Kosten der Kosten pro Akzeptanz durch
Gegenstand d. Mortalitat RISLE Lo it Lebggsscg’l;?htat Intervention Patient Pat.
(fav. treat.) .
In der IG sign.
Verbesserung in
der phys.
ST Dimengio}rg (t=
management durch 6.63,p<
Krankenschwestern Keine Y e IG: $401.81
Bz el AU bei CHF: Outcomes B Gruppenunterschiede : . &?T?g:gminz:)t: . KG: $124.68 B
und Kosten. 4.55, p <0.0005),
und auf der LHFQ
(t=7.80,p<
0.0005)
Effekte einer
telefonischen, Reduzierung
standardisioton Keine sign. SIER Gl Patientenzufriede
. pflegerisch gestitzten 0.88 Kosten nach . :
Riegel et al. 2002 C n.s. n.s. - Gruppen- nheit war in der
ase-Management- (0.50-1.54) - N 6 Monaten IG héher (NR)
Intervention auf um 45,5%
herzinsuffiziente (P =.04).
Patienten.
o || o _ - _ i szzas | SEZpo | Patenten o
: kongestiven CHF- (0.44 to 1.82) e e P (durchschnittl p=0.01
Population Reduktion)
Care Management fiir Care Management
niedrig- 0.85 bewies fiir niedrig ) : ) )
alpzhgeal A Risikopatienten mit | (0.46 to 1.57) Risikopatienten n.s. n.s.
Herzfehler geringen Nutzen
Ein multizentrisches
Disease- .
Management- Biﬁgﬁsllﬁ:gs
Tsuyuki et al. 2004 Programm fiir - - - - - NR o -
o -termine:
hospitaliserte $ 2531
Patienten mit
Herzinsuffizienz.
Care-disease- Stichprobe war
management bei ungeeignet fur Hospit
chronischer Nachweise lber alsign.
Herzinsuffizienz: Eine _ Auswirkungen von gering _ _ _ _ 18% Dropout in
SEpemelE el A0 Pilotstudie zu Telemonitoring- erin IG IG-Gruppe
Hometelemonitoring verfahren. (p=0,0
Vs. 5)

Normalbehandlung
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Gegenstand

Rel. Risiko
d. Mortalitat
(fav. treat.)

Risiko Mortalitat

17

All
cause-

Lebensqualitat
des Pat.

Kosten der
Intervention

Kosten pro
Patient

Akzeptanz durch

Intervention fiihrte

Sign. zu besser
Randomisierte, Reduktion in empfundener LQ im
telefongesttitzte der R ; i
GESICA ) ) Kein signifikanten Minnesota living
- 2005 Studie zur Interventions - n.s. n.s. i f - - -
Investigators : ! . Gruppenunterschiede with heart -failure
Intervention bei CHF: ruppe (Cl 3- i i
L 9 335/0% o questionnaire.
0.026) p = 0.001
Keine sign. Gruppen-
Randomisierte unterschiede zwischen
kontrollierte , ’ Ir}ggrr‘\t'reorl‘lti?s (\2 ;"2;1 Keine signifikanten Keine
Riegel et al. 2006 telefongestitze Studie - hins?chtﬁ)izh n.s. n.s. Gruppenunter- signifikanten - -
schiede Effekte

bei CHF an Hispanics
mexikaniser Herkunft.

Hospitalisierung und
Mortalitat nach 6
Monaten
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Tabelle 7: Ubersicht tiber randomisierte, klinische Studien zum Thema Vital-Parameter-Monitoring bei chronischen Herzerkrankungen (Mortalitét,
Hospitalisierung, Lebensqualitéat, Kosten, Akzeptanz)

Rel. Risiko d. Risiko CHF- - Kosten der Kosten pro Akzeptanz

Gegenstand Mortalitat Mortalitat Hos. Intervention Patient durch Pat.
(fav. treat.)

cost- Lebensqualitat des
Hos Pat.

Beide Gruppen
wiesen Zuwachs auf.
Derjenige in der IG

UL e war allerdings héher
Benatar et al. 2004 chronischer - NR - 9 - NR NR

. ) (Hospital anxiety,
Herzinsuffizienz depression score)

p_
0,001
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Gegenstand

Rel. Risiko d.
Mortalitat

Risiko
Mortalitéat

CHF-
Hos.

19

All
cost-

Lebensqualitat des

Kosten der
Intervention

Kosten pro
Patient

Akzeptanz

durch Pat.
(fav. treat.) TS I
kein sign.
UnéiLs:‘:\éidir?er Videoconsulting:
L kein nachhaltiger
. Lebensqualitat
Compliance und (GHQ) und CHF Benefit
Effektivitat eines (Guyatt) (schlechte
einjahrigen 067 Bildqualitat).
delusignan et al. 2001 Telen)onito.rings. (0,14 io 3,17) - - - - -
PBiIGithI::Jtd?:an:L Kontrollgruppe fiihlte Allg. zeigten die
chronisch Herzkranke sich ”vv;ﬁezst'?dlung Pagﬁ]'geg’:j?eber
Dependenz- Compliance:
entwicklung. (1,75 auf einer
Skala bis 4)
Noninvasives
Hometelemonitoring fiir .
CHF-Patienten mit Insgesamt reduzierte (et blﬁesehr
O el Zufriec?enheit mit
cl Wiedererkrankungs- 0,65 (0,43 - B Hospitalisierung bei B B Y
eland et al. 2005 S n.s n.s. L2 Telemonitoring
risiko: 0,99) Hometelemonitoring wurde von 96%
Die Trans-European (10,9 Tage vs. 14,8 = sl
Network—Home-Care- Tage) E T
Management-System .
(TEN-HMS) Studie
Randomisierte Studie
eines_ taglichen, 56 %ige 11 Patienten
Sesanichen wome- | mecuidon e | i derG L,
Goldberg et al. 2003 bei Patienten mit ortaiita 26 Pat';nten n.s. n.s. p=0.15,mentaler - - -
CHF (NYHA Il und 1V): 0.44 A de: KG: Score p=0.73), HDS
Die Weight Monitoring (022 ~o 85) 184% (p=0.57)
in Heart Failure ’ : ’
(WHAREF) Studie.
Woodend et al.* 2003 -

*Studie war bei Einreichung der Expertise im Original nicht erhaltlich.
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4.2.3. Einfluss auf Kosten, Nutzen und Versorgungsqualitat

Im Folgenden werden die Befunde der Tabellen 4-7 erldutert. Zunachst werden die Studien
deskriptiv in ihrem Vorgehen dargestellt (Tab. 4, 5), um nachfolgend die Ergebnisse (Tab. 6,
7, 9) darzulegen (Cleland et al. 2005 [8]; Gattis et al. 1999 [16]; Barth et al. 2001[17] ; Riegel
et al 2002 [18]; Laramee et al. 2003 [19]; De Busk et al. 2004 [20]; Tsuyuki et al. 2004 [21];
GESICA Investigators 2005 [22]; Capomolla et al. 2004 [23], Riegel et al. 2006 [24], Benatar
et al. 2003 [25]; DelLusignan et al. 2001 [26]; Cleland et al. 2005 [8]; Goldberg et al. 2003
[27]; Woodend et al. 2003 [5]).

4.2.3.1. Klinische Kriterien: Mortalitdt und Rehospitalisation

Sowohl randomisierte kontrollierte Studien (mit einem Einschluss von Patienten mit der
NYHA Klasse | bis IV und einer variablen Studiendauer von 3 bis 16 Monaten) zum
Monitoring von Vitalsignalen als auch zur strukturierten Telefonnachsorge zeigen in der
Metaanalyse von Clark et al (2007) [9] eine signifikante Verringerung der Gesamtmortalitat
um 20% (8% bis 31% Uber 14 Studien mit einem 95% Konfidenzintervall), in dem Uberblick
von Chaudhry sogar uber 40% (Chaudhry et al. 2007)[10]. In diesem Review werden
ausschlie8lich 6 Studien mit positiven Befunden zusammengefasst; die Studien mit
negativen  Hinweisen  werden aufgrund einer potentiellen  Selektivitat  der
Untersuchungspopulation nicht in den Gesamtwerten berichtet. Hierbei wurden jedoch keine
Unterschiede zwischen strukturierter Telefonnachsorge und dem Monitoring von
Vitalsignalen nachgewiesen. Bei genauerer Analyse der Studien, und auch neuerer Studien,
zeigt sich, dass sich diese signifikante Reduktion der Mortalitdt nur in ausgewahlten

Subgruppen im mittelfristigen Vergleich zeigt.

Die einzige langfristige Studie, die REMADHE Studie mit einer mittleren Studiendauer von
2,51+1,8 Jahren, konnte keine Unterschiede bezlglich der Mortalitdt zwischen Interventions-
und Kontrollgruppe zu mehreren prospektiven Messzeitpunkten zeigen; allerdings bezieht
sich diese Studie ausschlieBlich auf strukturiertes Telefonmonitoring (Bocchi et al. 2008)
[28].

Das zweite klinisches Kriterium im Zusammenhang mit der Morbiditat betrifft die verminderte
Rate an Rehospitalisierungen (Barlow et al. 2007[13]; Chaudhry et al. 2007[10]; Cleland et
al. 2005[8]). Die Angaben schwanken in Abhangigkeit der Frage, ob die Zahlen sich

ausschlie8lich auf Herzinsuffizienz (hier liegen sie bei ca. 21%<, 95% Konfidenzintervall:
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11% to 31%) oder auf die allgemeine Wiedereinweisungsrate beziehen. Aus Patientensicht

ist das letztere Kriterium das klinisch relevante.

4.2.3.2. Patientenbezogene Kriterien: Lebensqualitat und Akzeptanz der Patienten

Etwa die Halfte aller RCTs zu strukturiertem telefonischen Monitoring bezieht
patientenbezogene Outcomekriterien ein (Cleland et al. 2005[8], De Lusignan et al.
2001[26], Gattis et al. 1999[16], Barth et al. 2001[17], Riegel et al. 2002[18]; GESICA-
Investigators 2005[22], Laramee et al. 2003[19]) ein. Nahezu alle Studien zum
Vitalparameter-Telemonitoring bezogen patientenbezogene Outcomekriterien ein (Benatar et
al. 2004[25]; DelLusignan et al. 2001[26]; Cleland et al. 2005[8]; Goldberg et al. 2003[27];
Woodend et al. 2003[5]).

Die Verbesserung der Lebensqualitat war in den Telemonitoringstudien bisher kein priméarer
Studienendpunkt, obgleich die Mehrzahl aller Verfahren gerade die Verbesserung der
Lebensqualitat als eines der primaren Zielkriterien nennen. In Bezug auf die Evidenzlage
zeigt sich beziglich dieses Punktes der heterogenste Forschungsstand. Sowohl im Review
vom Schmidt (2007)[14] als auch von Clark et al (2007) [9] konnten im Rahmen der
randomisierten Studien nur bei der Halfte ein signifikanter Vorteil des Telemonitorings
nachgewiesen werden. Bei naherer Betrachtung bezieht sich der Gewinn in der Mehrzahl auf
ausgewahlte Subskalen (z.B. physische Funktionsfahigkeit) und nicht auf den Gesamtscore
der Lebensqualitdt. Wahrend sich in neueren Langzeitstudien bei Krebserkrankungen die
Effekte des Telemonitorings auf die Lebensqualitat im langfristigen Verlauf aufhoben, zeigten
sich im REMADME Trial (Bocchi et al. 2008) [28] nach 50 sowie 72 Monaten
hochsignifikante Vorteile auf den Gesamtscore eines herzinsuffizienz-spezifischen

Lebensqualitatsbogen.

In den vier Studien, in denen die Patientenakzeptanz der Telemonitoring-Interventionen
erfasst wurde, lag diese mit 90 bis 95% sehr hoch. Die mit einfachen Akzeptanzkriterien
erhobene hohe Akzeptanz von Studienteilnehmern steht in deutlicher Diskrepanz zu den
Indikationsstudien, in denen analysiert wurde, welche klinischen, psychosozialen und
soziodemographischen Faktoren Uberhaupt mit einer Bereitschaft, am Telemonitoring
teilzunehmen, assoziiert sind. In solchen Indikationsstudien zeigt sich eine lediglich 50-
60%ige Akzeptanz, und diese ist zum Teil mit Zielkriterien des Telemonitorings konfundiert
(Schmidt 2008[29]). Auch in Langzeitstudien zum Telemonitoring betrug die Akzeptanz nur
ca. 50% (Bocchi, 2008)[28], wobei langfristige Studien fur das Monitoring von Vitalsignalen

noch nicht vorliegen.
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4.2.3.3. Kosten-Nutzen-Analyse

In mehr als 50% der Studien wurden Kosten- Nutzenaspekte erfasst (z.B. Capomolla et al.
2004[23]; DeBusk, 2004[20]; Tsuyuki et al. 2004[21]; Riegel 2006[24]). In der Arbeit von
Clark, die auf einen gesundheitsékonomischen Vorteil von Telemonitoringverfahren hinwies,
bezogen nur 4 von 14 randomisierten kontrollierten Studien die Kosten der Intervention ein.
Daher sind auch bisherige Kosten-Nutzenanalysen — trotz der verminderten
Wiedereinweisungsraten und der  zahlreichen  Hoffnungen, die sich dem
gesundheitsoknomischen Benefit der verminderten Liegetage und des besseren
Patientenbefindens ergeben - nur bedingt haltbar. Chaudhry und Kollegen (Chaudhry, 2007)
[10] leiten z.B. aus ihrem Review spezifische, fur den USA-amerikanischen Markt gultige
Interventionskosten ab (ca. 1.600 US Dollar bei niedrigschwelligen und mehr als 8.000 US
bei komplexeren Programmen), was insgesamt auf die groRe Variabilitdt der Kosten
hinweist. Trotz einiger Studien, die einen gesundheitstkonomischen Nutzen aufwiesen,

fanden andere Hinweise auf héhere Kosten (Barlow et al. 2007 [13]; Pare et al. 2007 [11]).

4.2.4 Telemonitoring bei koronaren Herzerkrankungen

Die koronare Herzkrankheit bedeutet eine Stenosierung der Herzkrankgefal3e. Die klinische
Manifestation ist die stabile chronische koronare Herzkrankheit. Die Patienten berichten tUber
reproduzierbare thorakale Beschwerden. Die akute Manifestation wird heute als akutes
Koronarsyndrom (ACS) zusammengefasst und beinhaltet Patienten mit instabiler Angina
pektoris, Nicht-ST-Strecken und ST-Streckenhebungsinfarkt. Der Nachweis eines ACS
bedeutet die sofortige stationare Aufnahme. Eine Limitation in der klinischen Praxis ist, dass
viele Patienten sich zu spat in der Klinik vorstellen und die therapeutischen Optionen sich mit
zunehmendem Zeitintervall verschlechtern. Andererseits stellen sich viele Patienten mit
akuten Thoraxschmerzen in der Klinik vor, bei denen kein ACS vorliegt.

Das Ziel von Telemonitoring ist, Hochrisikopatienten flr ein ACS vorweg zu identifizieren,
diese Patienten zu monitoren und frihzeitig solche mit einem ACS zu erkennen und die
Einweisung in die nachste Klinik zu veranlassen. In den bisher durchgefuhrten
Untersuchungen fertigte der Patient ein Ruhe-EKG mit bis zu 12 Ableitungen selber an, das
er an eine zentrale Auswertestation sendete, die permanent mit arztlichen bzw.

nichtarztlichen Fachpersonal besetzt war.
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In Bezug auf die koronare Herzerkrankung werden patientenbezogene Outcomekriterien bei
Drew et al 2004[4]; Woodend et al. 2008[5]; Waldman et al. 2008[6] und Katalanic et al.
2007[7] berichtet. Die Patienten bewerteten das Monitoring insgesamt als hilfreich. Die
Angaben zur Lebensqualitdt und zum gesundheitsbezogenen Wohlergehen sind in den
Arbeiten von Woodend und Mitarbeitern und von Katalanic et al. widersprichlich. Die
wesentliche Limitation ist die geringe Anzahl Uberhaupt detektierter Patienten mit einem
ACS, so dass derzeit das Verfahren fir diese Indikation als nicht effizient bewertet werden
kann.

Die moglichen Ursachen sind zum einem die inzwischen erheblich verbesserte primaren
interventionellen Versorgung und Pravention bei diesen Risikopatienten gerade in der
Sekundarpravention, die zu einer relevanten Abnahme der ACS-Inzidenz gefihrt hat. Zum
anderen stellen sich erheblich methodische Bedenken ein, die einen breiten Einsatz der
Telemedizin im Wege stehen. Die Diagnose eines ACS ist heute aufgrund der typischen
klinischen Beschwerden, des Ruhe-EKGs akut und im Verlauf sowie mit Hilfe der
Troponinwertes gestellt. Gerade letzterer zeigte in den vergangenen Jahren die erheblichen
Limitationen einer Diagnostik, die sich im Akutfall ausschlieBlich auf das EKG stutzte.
Daruber hinaus ist eine 24 Stunden / 7 Tage Bereitschaft von qualifiziertem &rztlichem
Personal notwendig, das sofort und ohne zeitliche Verzégerung sachgerecht auf eingehende
Befunde reagieren muss.

Zum jetzigen Zeitpunkt sind solche Voraussetzungen nur mit einem erheblichen Aufwand zu
gewahrleisten, wobei im Einzelfall systembedingt eine fur den Patienten diagnostisch fatale
Fehleinschatzung erfolgen kann. Hier sind inzwischen mit anderen Konzepten wie der
sogenannten Chest Pain Unit andere und durch Studien gut belegte Strukturen méglich, die
eine effiziente Versorgung der Patienten mit akutem Thoraxschmerz sicherstellen kénnen.
Telemedizin kann einen Stellenwert bei der Ubertragung eines 12-Kanal-EKG im
Notarztwagen an das nachste Krankenhaus haben, um die Diagnose eines ST-
Streckenhebungsinfarktes durch in der EKG Interpretation erfahrenes Personal zu sichern
und sogleich eine Katheterintervention zu veranlassen. Dies wird in der vorliegenden
Expertise nicht weiter bewertet, da es ein telematisches und kein telemedizinisches

Verfahren ist.
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Tabelle 8: Ubersicht tiber randomisierte, klinische Studien zum Thema Telemonitoring bei koronaren Herzerkrankungen (Methodologische,

deskriptive Merkmale)

Gegenstand

Vorgehen

Arztl./
pfleger

.geleitet

Prahospitales 12-Kanal-EKG .
Monitoring von Ischemien des .t.ranstelefonlscr.]e 63 Patienten mit oo
- Datentibertragung bei akutem Teil einer
koronaren Systems Uber . L relevanten
- Koronarsyndrom. RTW mit 12- Klinisch, laufenden
Drew et al. 2004 transtelefonische . A Pflege, MTA - : Erkrankungen, T
DO . Kanal-EKG Ubermittelte ST- Effizienz (Zeit) . funfjahrigen
Transmission: Pilotstudie . davon 3 mit .
) . Hebungen automatisiert ans : Studie
Ergebnisse der ST Smart-trial Myokardinfarkt
- Krankenhaus.
Studie
Randomisiert nach
Telehomemonitoring bei IG erhielt einen 12-Kanal-EKG Entlassungstermin
Patienten mit koronaren und konnten jederzeit ein Video- Klinisch, IG: n=124
Woodend et al. 2008 Erkrankungen, die ein hohes Callcenter anrufen um ihr EKG | konferenze mit Hospital., KG: n=125 3 Monate
Risiko der Wiedereinweisung zu Ubermitteln. Wochentliche Pflege Lebensqualitét | (jeweils etwa 50%
haben. Videokonferenz Angina und 50%
CHF)
Die TeleGuard-Studie ) . .
zusétzlicher telemedizinischer el erhle_lten S .12 752 (1),
Behandlung bei CAD- Kanal-EKG mit dem sie RCT 748 (K)
Waldmann et al. 2008 " v 9 jederzeit ein Callcenter anrufen Arzt ST Baselines beider 12 Monate
Patienten: Wiedererkrankung L - klinisch -
o konnten. Dabei Ubermittlung Gruppen sind
und Mortalitat nach 12 der Daten [ p——
Monaten : 9 ¢}
Die TeleGuard-Studie 752 (1)
zusatzlicher telemedizinischer Patienten erhielten nach RCT 748 (K),
Katalinic et al. 2008 Behandlung bei CAD- Entlassung ein 12-Kanal-EKG, Arzt A : 12 Monate
. . . PRGN . klinisch
Patienten: 1 Anwendung des in das sie eingefiihrt wurden. so
Systems o
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Tabelle 9: Ubersicht tiber randomisierte Studien zu Telemonitoring bei koronaren Herzerkrankungen (Mortalitat Lebensqualitat, Kosten, Akzeptanz)

Gesundheits-bezogenes
Wohlergehen und Depressivitat

Akzeptanz durch
den Pat.

Rel. Risiko
(fav. treat.)

Gegenstand Kosten

Lebensqualitat des Pat.

Risiko

Mortalitat

Prahospitales 12-Kanal-
EKG Monitoring von
Ischamien des koronaren
Drew et al. 2004 SUEEID Il - NR - - - - - - NR
transtelefonische
Transmission: Pilotstudie
Ergebnisse der ST
Smart-trial Studie
Nach einem b Ie ze|gte1
- . Jahr: IG s ()
Telehomemonitoring bei . overall-LQ Score .
Patienten mit koronaren S und einen T
Erkrankungen, die ein bessere Werte (1) p= 0,04 besseres (2) (1) p= 0,003 berichteten
Woodend et al. 2008 hohes Risik’o der - - - - auf (1) physical | (2) p=0,03 narasen (2) p=0,001 einfache
- : . functioning, (3) p= 0,04 phy . (3) n.s. Bedienbarkeit der
Wiedereinweisung (2) bodily pain Befinden. Keine i "
haben. und (3) z oF::i al Unterschiede im
functioning ©) gmfp tié)nalen
efinden
Die TeleGuard-Studie
zusatzlicher .
telemedizinischer Kein sign. A;';):r:rgn
Waldmann et al. 2008 25 v be|. bl Uy Gruppen- | \s | patienten- - = = = =
Patienten: (0.2-0.9) unterschie
. kontakten
Wiedererkrankung und d in G
Mortalitat nach 12
Monaten
Die TeleGuard-Studie hehere Moren 12 . 93% der User
zusatzlicher Somatisierung up: empfanden das
Katalanic et al. 2007 Elemee e ier - : : : und Angstlichkeit NR Verschlechterun NR V2 EhEE -
Behandlung bei KHK- ) programm als
) . (SCL-90) in der g auf nahezu A
Patienten: 1 Anwendung . hilfreich
des Systems IG. allen Quality-of- (P=0,095)
life (QoL)-Skalen '

Note: (IG= Interventionsgruppe.)
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4.2.5 Ausblick: Telemonitoring von elektrischen Implantaten

Elektrische Implantate sind der Oberbegriff fir Herzschrittmacher, implantierbare
Defibrillatoren (ICD) und Systeme zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT). Die
Implantation elektrischer Implantate stellt eine weitere therapeutische Option bei Patienten
mit chronischer Herzinsuffizienz dar. Wegen des erhéhten Risiko flir den plétzlichen Herztod
profitieren Patienten mit einer reduzierten linksventrikularen Auswurffraktion < 35% von
einem implantierbaren Defibrillator (ICD). Dartber hinaus kann bei hochsymptomatischen
Herzinsuffizienzpatienten mit systolischer Dysfunktion und einem Linksschenkelblock die
Implantation eines CRT-Systems Beschwerden und Prognose bessern. Telemonitoring soll
die Nachsorge dieser Gerate vereinfachen, indem die Implantate automatisch oder
Patienten-gesteuert die Nachsorge vornehmen und diese Befunde elektronisch von einem
Arzt validiert werden. Dies soll die Nachsorge ggf. kosteneffizienter gestalten. In der
Geratetherapie haben sich verschiedene telemedizinische Anwendungsszenarien wie Self-,
Remote- oder Retro-Monitoring etabliert. Mehrere Geratehersteller bieten seit mehreren

Jahren diese Anwendungen an.

Verschiedene Anwendungsbeobachtungen zeigen, dass die technische und Kklinische
Realisation der verschiedenen Systeme eine weitgehende oder sogar komplette
Implantatnachsorge ohne Klinikbesuch erlauben. Die umfangreichste
Anwendungsbeobachtung an Uber 11.000 Patienten mit Home-Monitoring erfasste Uber 3
Millionen Abfragen (Lazarus, 2007 [30]). Randomisierte Studien mit den Fragen gesicherter
klinischer Effekte wie auf Morbiditat und Lebensqualitat sowie auf den 6konomischen Nutzen
sind in naher Zukunft zu erwarten (Ary et al. 2008[31],Braunschweig et al. 2008[32]). Die
REFORM-Studie zeigte beispielsweise mit der telemedizinischen Nachsorge von ICD-
Patienten in der Primarpravention gegentber einer konventionell durchgefiihrten Abfrage
eine deutliche Verringerung der Patientenbesuche um 63,2 Prozent und in der
Gesamtbetrachtung eine durchschnittliche Einsparung von 712,31 Euro je Patient und Jahr
(Hindricks et al. 2008[33]).

4.2.6. Ausblick: Telemonitoring bei arteriellem Hypertonus und anderen
kardialen Erkrankungen

Die derzeitige Starke telemedizinischen Verfahren kénnte vor allem bei chronischen
Erkrankungen liegen, deren akute Veranderungen innerhalb von Stunden bis Tagen erfolgen
und bei denen keine zeitnahe Intervention erforderlich ist. Dies sind vor allem
Herzinsuffizienz, der arterielle Hypertonus und die Adipositas. Das wesentliche Problem bei

Patienten mit arteriellen Hypertonus ist, das weniger als die Halfte der behandelten Patienten
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trotz der Medikamente den Zielblutdruck d.h. weniger als 140/90 mmHg, nicht erreichen. Bei
dieser Indikation stellt sich die Frage, ob die haufigere Sendung der Blutdruckwerte dies
verbessern kann.

Eine Metaanalyse von Cappuccio et al (2004) [34] fanden positive Hinweise flr die
Anwendung von Telemonitoringverfahren. Die Berechnungen konnten aus klinischer Sicht
wenig relevante Veranderungen der Vitalwerte aufzeigen. Schlussendlich lassen sich aber
auch hier keine Effekte ableiten, die eine grofRere klinische Bewandtnis haben.

Soran et al (2007) [35] fanden in einer 315 Personen umfassenden Stichprobe keine
signifikanten Effekte vor, die eine Uberlegenheit von Telemonitoring zeigen. Angemerkt sei
hierbei, dass es sich um eine Stichprobe von gut versorgten und gut informierten Patienten

handelte. Die Autoren fliihren das Fehlen von Effekten auf die gute Grundversorgung zurtick.

Eine Ausnahme stellen Patienten mit paroxysmalen Herzrhythmusstérungen dar. Bei diesen
Patienten treten unvermittelt meist tachykarde atriale Herzrhythmusstdérungen auf, die das
allgemeine Befinden des Patienten erheblich einschranken. Haufig sistiert die
Rhythmusstérung, bevor sich der Patient in eine medizinische Behandlung begeben hat.
Ohne eine Symptom-EKG Korrelation ist eine zielgerichtete Therapie nicht bzw. schwerlich
mdglich. Aktuell stehen verschiedene externe Ereignisrekorder zur Verflgung, die Uber
Kontaktelektroden oder mit Klebeelektroden eine 1 bis 3 Kanal-EKG aufzeichnen und in
einem Speicher ablegen. Der Patient kann zum Arzt gehen, um den Speicher auslesen zu
lassen oder ihn telemedizinisch an das Auswertezentrum senden. Letzteres wurde in zwei
grolten deutschen Studien (PAFAC und SOPAT) zur Verifikation der medikamentdsen
Behandlung von paroxysmalem Vorhofflimmern eingesetzt. In wieweit das Verfahren auch im
routinemalligen Einsatz am ehesten zeitlich begrenzt sinnvoll ist, gibt es derzeit

Erfahrungsberichte, aber keine gesichert publizierten randomisierten Studien.

4.3. Telemonitoring am Beispiel von alteren Patienten mit Diabetes Typ 2

Ubergreifende Arbeiten zu den Einfliissen von Telemonitoringsverfahren in der Behandlung
des Diabetes Typ 2 kénnen insgesamt keine eindeutigen Hinweise im Hinblick auf eine
Verbesserung der klinischen Symptomatik, der Lebensqualitdt und der Kosteneffektivitat
belegen (Brignell et al. 2007[36], Farmer et al. 2005 [37], Jaana, Paré et al. 2005 [38]).
Bezuglich einzelner kontrolliert, randomisierter Studien konnte in der IDEATel-Studie (Shea
et al., 2006) gezeigt werden, dass sich der HbA1c-Wert bedeutsam verbesserte. Es konnten

allerdings keine Hinweise auf eine Kostenreduktion oder eine Verbesserung der
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patientenseitigen Lebensqualitat gefunden werden. Die Patientenzufriedenheit von alteren
Patienten mit Telemonitoring wird jedoch zumeist positiv berichtet. Dies ist ein genereller

Befund der Forschung zu telemedizinischen Anwendungen

Es liegen zahlreiche Metaanalysen zu Schulungen und Selbstmanagementinterventionen bei
Typ-ll-Diabetes vor, bisher wurde der Effekt des Telemonitorings jedoch nicht im Kontext
dieser Reviews analysiert (Renders et al. 2001 [39], Norris et. al. 2002 [40]). Es existiert
ebenfalls ein systematischer Review bei Diabetes des Typs-l, welcher aufgrund der
andersartigen Population (u.a. junge Patienten), nicht in diese Arbeit aufgenommen wurde.
Montori (2004) kommt jedoch ebenfalls zum Ergebnis, dass die Hinweise auf eine Reduktion
des HbA1c-Wertes vorhanden, aber nicht eindeutig interpretierbar sind. Auch Nachweise flr

eine Kosten-Nutzenreduktion konnten noch nicht erbracht werden.

Tabelle 10: Ubergreifende Reviews zum Telemonitoring bei Typ 2 Diabetes

Gegenstand Methode Ergebnisse

elemedizinische Aufgrund der limitierten Qualitat der

) ot : - . 233 Publikationen Studien kénnen keine Schliisse
Applikat d
Brignell et al. 2007 geria‘fﬁslcﬁ;ﬁn;ghgndﬁng Ubergreifend (nicht RCT) gezogen werden. Hinweise auf hohe
) Patientenzufriedenheit.

Klinische und verhaltensbezogene
Multidimen. 17 Studien Effekte bedeutsam. Keine Kosten-
Nutzeneffektivitat.

Hometelemonitoring fur

Jaana, Pare 2006 Patienten mit Diabetes

Telemedizinische i
Interventionen zum HEEpIEI 16 RCT-Studien

Self-Monitoring d. Glucose- Kosten, und 10 thorten-
spiegels im Blut HbA1c-Wert studien

Kaum Evidenz zur Verbesserung der

vy @ial A HbA1C-Werte und der Kosten
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Tabelle 11: Ubersicht tiber randomisierte, klinische Studien zu Telemonitoring bei geriatrischen Patienten mit Diabetes-Il (methodologische
Merkmale, klinische Merkmale, Lebensqualitat, Wohlergehen, Kosten)

Gegenstand

Eine vergleichende,

Vorgehen

IG bekam Home-Telemedicine-Unit
(HTU) eingerichtet - spez. fur

Arzt/
Pfleg
e

Fokus

RCT

Stichprobe

Dauer

Klinischer

Endpunkt
HbAlc

Lebensqual.
des Pat.

Gesundheitsbez.
Wohl. und Depr.

IG: Hohere Self- Kein sign.
randomisierte, IDEAtel entwickelt wurde. Randomiserte Efficacy Unterschied
kontrollierte Studie Anschluss der Anlage Uber die Auswahl durch zwischen KG und IG
telemedizinischen Telefonleitung. 4 Aufgaben der Care-manager” (1G): p=0,0001 bei Depr. und 3,425"$ .
Casemanagements mit HTU: und Aufteilung in Hgbailc v. (C11,4-3,36) Disstress (30008 fur die
Normalbehandlungs- | 1. Videokonferenz mit der Pflege einer 1:1 Ratio auf 7,35 auf HTU, 225$
~Sheaet | , ¢ gruppe an einer 2. Monitoring des Blutzuckers und Klinisch, | 1G:n=700 und KG: 12 6,97% Blutdruck, 75$
al. o alteren, ethnisch | Blutdrucks Pflege | Kosten, n=717 Ve [Kabel, 1258
Trief et al. vielfaltigen und 3. Upload aller nétigen Daten (insb. RCT I.d. IG zusatzlich (KG) . fir sonstiges)+
medikamentds klinische) durch den Pateinten eine Subgruppe Hgbailc v. _ GroRere . ) Glucomete.r
unterversorgten Stp. | 4. edukative Infos zur Erkrankung mit n=353 erstellt, 7,42 auf Diabetes-Self- | Erhdhte Depression und Kabel:
mit Diabetes mellitus. | auf einer eigens erstellten Web- die eine Baseline 717% Efficacy in _ und erhdhter 110$
Sowie eine Studie mit | Présenz. HbA1c >7% urbaner Stp bei | Diabetesdisstress in
direktem Bezug auf UGS, héherer urbaner Stichprobe
IDEATel. Follow-up ein Jahr nach Baseline- Siﬁi?i?ae(;y (p=0,0001)
Dat hebung.
atenerhebung 0=0,003
Rekrutierung und
Registrierung einer
landlich-urbanen Stp. Klinisch
alterer Menschen, die . ) ) Pflege ? Urban: n=775 aktuelle | steht noch
Palmas 2006 My [ tm— Bericht vor der eigentl. Studie MTA IZ?'IJT, Landlich: n= 890 Studie - - - -
unterversorgt fiir ein 9-
telemed. Case-
management (RCT).
ToEadeises Messung der nétigen Werte min. 2x
tagl. i.d. Wohnumgebung der Pat. — AM der
Home-Blutdruck- . . .
: Office-Messung: 3 Messungen im follow-
messen und die . e . L . .
X Intervall einer min. fir 5 min. — Pflege | Klinisch, _ up-Zeit | Albumunuria
Palmas 2008 Progression von i n =392 - - -
SNS ambulante-Messung: Messung alle | MTA allg. 321+ -bezogen
Albuminuria in alteren C e .
ViemsaiEn G 20 min. fir 24h, hier Absprache per 8.4
Diabetes. Telefon des Schlaf- und Monate

Wachrhythmus.
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4.4. Implikationen fur die Arzt-Patienten-Beziehung

Telemedizin umfasst in der Kerndefinition eine Distanzsetzung von Arzt und Patient und
betrifft damit elementare Aspekte der Arzt-Patientbeziehung. Es stellt sich die
Forschungsfrage, ob und in wieweit die EinfUhrung von Telemonitoringverfahren

grundsétzliche Komponenten der Arzt-Patientenbeziehung beruhrt.

Im Jahre 2006 wurde eine im Auftrag der an das US amerikanische Gesundheitsministerium
angegliederten Agency for Healthcare Research and Quality erstellte Evidenzanalyse
veroffentlicht. Dieser Bericht wertete krankheitsubergreifend nicht nur Telemonitoring-
Anwendungen, sondern auch andere telemedizinische Verfahren wie Telediagnostik aus, in
denen die konventionelle direkte und personliche Arzt-Patienten-Diagnostik ersetzt wurde.
Hersh und Mitarbeiter kommen zu der Schlussfolgerung, dass die Wirksamkeit von
Telemonitoring flr Systeme, in denen primar verbale Inhalte kommuniziert werden (z.B.
Videokonsultation), gut belegt sind (Hersh 2006 [2]). Dieses Ergebnis ist in sofern
kontraintuitiv, als dass haufig vermutet wird, dass gerade das Arzt-Patientengesprach der
direkten Anwesenheit des Arztes bedarf. Dieses verweist anderseits auch auf die gréRere
Anfalligkeit und héhere Risiken in der Ubertragung von Vitalsignalen. Trotz des technischen
Fortschritts der letzten Jahrzehnte liegt die Datenverflgbarkeit bei ca. 95-98%, allerdings die
Stabilitat von Ubertragungsraten haufig unter diesem Wert (Scherr et al. 2006 [41]).

Die positiven und negativen Implikationen sind in zwei alteren Uberblicksarbeiten bereits
analysiert worden (Miller et al., 2002; Schmidt und Koch, 2002). Empirische Arbeiten, die in
diesen Reviews analysiert wurden, stammen uUberwiegend aus dem US amerikanischen,
aber auch skandinavischen Raum, beziehen sich dabei Uberwiegend auf Tele- und
Videokonsultationen, die die konventionelle Erhebung ersetzten und sind damit auf die
Anwendung des Telemonitorings nur bedingt Ubertragbar. Insgesamt konnte bei diesen
ersetzten Verfahren festgestellt werden, dass die Beziehung zwischen Arzt und Patient in
der Mehrzahl der Analysen unbeeinflusst bleibt bzw. sich sogar verbessern kann (Miller 2003
[42], Schmidt, Koch 2003[43]). Es stehen allerdings noch Analysen aus, die zeigen, dass die
Arzt-Patientbeziehung in einem telemedizinischem Versorgungsmodell mit externem

Provider (siehe 4.5.1) unbeeinflusst bleibt.

Trotz der zahlreichen Studien zu klinischen Endpunkten des Telemonitorings bleibt immer
noch offen, Uber welche Wirkmechanismen Telemonitoring die Effekte entfaltet. In

zahlreichen prozessorientierten und kontrollierten Studien konnte nachgewiesen werden,
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dass dieser Wirkmechanismen der Erhdhung der Compliance der Patienten mit
Herzinsuffizienz bezgl. der Medikamenteneingabe sowie der Anderung von
Medikamentenregimen effektiv war (De Lusignan 2001 [26]; Antonicelli et al. 2008 [44];
Schwarz et al. 2008 [45]; Schmidt 2008[29]), nur war in der Regel nicht
Untersuchungsgegenstand, ob die Compliance Folge einer besseren  Arzt-
Patientkommunikation war oder ob sie ausschlielllich Uber eine Verbesserung des

Selbstmanagements stattgefunden hat.

Fir den deutschsprachigen Raum konnte im Hinblick auf die Anwendung von
Telemonitoringsverfahren eine Studie aus Norddeutschland zeigen, dass sich die Arzt-

Patientenkommunikation verbessern kann (Terschiren et al. 2007 [46]).

Einer der kritikwlrdigsten Punkte der Anwendung von Telemonitoring ist die
Unbeeinflussbarkeit der klinischen Arbeit durch den Einsatz elektronischer Medien (Walsh
2004 [47]). In dieser Hinsicht wurde bisher ein wesentlicher Aspekt nicht untersucht, namlich
der Einfluss telemedizinischer Methoden auf die diagnostische Urteilsfindung und auf die
Wahrnehmung des Arztes. Lediglich in einer explorativen, quasiexperimentellen Arbeit
konnte gezeigt werden, dass die Ansicht von Symptomen im Rahmen einer elektronischen
Datenbank anstelle des direkten Narrativs eher eine auf Details bezogene diagnostische
Strategie nach sich zog (Patel et al. 2000 [48]). Prinzipiell weisen jedoch die Arbeiten zur
diagnostischen Entscheidungsunterstutzung durch elektronische Systeme (vgl. Tab. 13) trotz
der heterogenen Befundlage darauf hin, dass sich das arztliche Urteil prinzipiell verbessern

|asst.

Insgesamt stellt sich immer noch vor dem Hintergrund der existierenden Literatur die Frage,
welches die Konsequenzen des fehlenden direkten Arzt-Patientkontaktes sind und welche
Befunde und Wahrnehmungen, die immanent fir das arztliche Urteil sind, nicht UGber
Datentransfer tbertragen werden konnen. Gerade vor dem Hintergrund der bisher starken
Evidenz fir Telefonmonitorings (siehe Kapitel 4) und fiir die Ubertragung von verbalen und
Videodaten (Hersh, 2006) lasst sich vermuten, dass die Konsequenzen des fehlenden
Kontaktes groler sind, als in empirischen Arbeiten bisher beschrieben sind, da sich die

Effekte auf nicht bisher abgebildeten Dimensionen widerspiegeln.

Akzeptanz bei Arzten
Die Akzeptanz von Telemonitoringanwendungen seitens des Arztes wurde in den
kontrollierten, publizierten Studien bisher ausschliellich in einer Studie erfasst (vgl. Kap. 4),

und hierbei nicht vergleichend analysiert. Dieses scheint immanent, da viele Arzte im Kontext
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anderer Steuerungsmechanismen im Gesundheitswesen gerade durch die Einfihrung der
Telemedizin eine grundsatzliche Veranderung ihrer klinischen Tatigkeit und des
Vertrauensverhaltnisses zwischen Arzt und Patient befirchten. Dieser Aspekt wird
vermutlich in Zukunft im Rahmen der Versorgungsforschung eine gréf3ere Rolle spielen: So
konnte beispielsweise eine US amerikanischen Studie zeigen, dass nur etwa 10-20% aller
Arzte, die elektronische Patientenakten installiert hatten, auch komplexere telemedizinische
Funktionen anwendeten (Hing 2006 [49]). Verfligbarkeit der Technologie und Nutzungsgrad

scheinen weit auseinander zu klaffen.

4.5. Implikationen fiir die Berufsrolle von Arzten

4.5.1. Versorgungsmodelle in der Telemedizin

Die wesentlichen Komponenten, die die Rolle des Arztes in der Behandlung durch
Telemonitoring zukommt, sind in Abbildung 2 dargestellt. Abgesehen davon, dass fasst alle
Telemonitoringansatze in Deutschland erganzende, Qualitat verbessernde Verfahren sind
variieren die Versorgungsmodelle hinsichtlich der anderen Parameter stark.

Neben der Integration verschiedener anderer medizinischer Berufsgruppen variieren
Telemonitoringangebote bzw. Versorgungsmodelle insbesondere — und dies stellt die
wesentlichste Komponente fur den behandelnden Arzt da — hinsichtlich der Frage, ob der
Arzt selbst Befundinterpretationen vornimmt oder aber ob diese vom Provider bereitgestellt

wird. Diese beiden Versorgungsmodelle sind in Abbildung 3 und 4 dargestellt.

Abbildung 2: Unterschiedliche Versorgungsmodelle bei Telemonitoringverfahren

1 Realisierter Versorgungsansatz: ersetzend versus erganzend

2 Telefonsupport oder verschiedene Stufen des Vitalparametermonitorings
3
4 | Monitoring durch Provider oder Arzt der Primar- und Sekundarversorgung

Datenflow: Arzt-Arzt, Arzt-Patient, Arzt- Dritter, Provider

5 Leitung: Arzt, Pflege, Medizin-techn.-Assistenten

Abhangig vom jeweiligen Versorgungsmodell fallt dem Arzt in der ambulanten oder
stationaren Versorgung eine unterschiedliche Rolle in der Betreuung oder Behandlung von

Patienten zu.
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Abb. 1 Funktionsweise des telemedizinischen Betreuungsprogramms
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Beratung r# ‘ Diagnostik
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Abbildung 3.: Workflow der Daten im Provider-zentrierten Telemonitoringmodel

Bilder aus: Zugck et al., 2005 [50]

> Berichterstattung
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v
<
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Applikationen Elektronische Patientenakte personal

Kommunikation tUber telemed. Applikationen

*Bilder aus Oeff et al. (2005)[51]

Abbildung 4: Workflow der Daten im Arzt-zentrierten Telemonitoringmodell

Die uberwiegende Zahl der Telemonitoringprovider bietet eine externe Befundinterpretation
durch dritte Arzte (zum Beispiel im Rahmen eines integrierten Versorgungsvertrages). Einige
Anbieter schreiben dem Telemonitoring-Provider nur die Aufgabe der Datenuberwachung zu.

Dies geschiehnt erganzend zum Monitoring durch den Arzt bzw. ausgewahltes
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Praxispersonal. Die Behandlung des Patienten bleibt allein dem Arzt vorbehalten. Der
Monitor informiert den Arzt Uber Abweichungen und steht fir technische Rickfragen zur

Verfugung.

Die Implikationen des jeweiligen Versorgungsmodells auf die Berufszufriedenheit von Arzten

ist derzeit noch nicht untersucht.

4.5.2. Einfluss von Telemonitoring auf Workload und Zufriedenheit von Arzten

Nur sehr wenige Studien erfassten die Arbeitszeit des Arztes (Biermann et al. 2001[52];
Gomez et al. 2001[53]; Montori et al. 2004[54]; McIntosh 2003[55]). Empirische
Untersuchungen in diesem Bereich waren einer berufsgruppenorientierten Kosten-
Nutzenanalyse forderlich, stehen aber noch aus. Singulare Einzelfallstudien (Terschiuren et
al. 2007 [46]) wiesen auf positive Effekte in spezifischen, landlichen Umgebungen hin.
Einerseits kam es auf arztlicher Seite zu einer Zeitersparnis, da weniger Hausbesuche
notwendig waren, andererseits kam es zu einem besseren Informationsfluss mit dem
Praxispersonal.

Tabelle 12: Ubersicht Einfluss von Telemonitoring auf Workload/ Zufriedenheit des Arztes

. . . . Users/ Nonusers
Messung Arbeitszeit Zufriedenheit .
e — v. Telemonitoring

BG-Meter mit | Auf arztl. Seite
einer sign. héherer
Kommt es bei 43 Pat. mit lpliaier Aufwa_n.d Ve
kapazitat von Zeit:
Benutzung von med. Info
", 120 Dosen. nach 4
Biermann VEIREE B 2L Uz Daten Uber Monaten 50
ot al 2001 Zeit- und Diabetes Telefon- vs. 43 pos. -
. Kostenersparnissen zu TG UGG it /Monat
bei Insulin-Therapie. IG: n=27 Itung
Eine RCT-Studie. | KG:n=t6. | -d:Diab- nach 8
’ ’ ’ zentrum. Monaten:
Dort: spez. 43 vs. 34
Software. min./Monat

9 min/ Pat. zur . .
. Sign. Korrelation
. . Priifung der
Telecare fir Patienten Pat daten i.d (Pearson
mit Diabetes-I und I;:; o= 0' ’ 0.56, p<0.001) zw.
Montori et inadaquater, 31 Pats. Zu . . o Pfleg. Feedback
o 2004 glycemischer IG & KG L'Jt:\:le?t?aeTJ & mm.{?gt. ek - und veranderten
’ Kontrolle random. gung ’ Dosen beim
. Insulin. Mehr
(Pflege: 74min ’
IG und 12 min. WechisneIKlrélG als
KG)
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Erhéhung tber
Auf Patienten und e . U TS
X . ’ konsekutiv von 21.8
e e Messzeit: min/Pat. auf
en verwandte Zeitbei | w00 ica | 1990 bis Juni | 25.2 min/Pat.
MclIntosh 2003 speziellen, arztlichen | 19921 Telemed
Beratungen unter der . : :
konsultatio Beratung
LG e nen dauerte bei
Telemedizin. privat
Versichert.
kiirzer.

4.5.4. Einfluss der Telematik auf den Workload und die Versorgungsqualitat

Nicht in der spezifischen Anwendung des Telemonitorings jedoch in einigen anderen Studien
aus dem Kontext der Versorgungsforschung wurden Konsequenzen in Bezug auf die
Arbeitszeit des arztlichen und pflegerischen Personals untersucht (Holingworth et al.
2007[56]; Schectman et al. 2005[57]; Skrepnek 2006[58]; Mclnnes et al. 2006[59]; Poissant
et al. 2005[60]; Delpierre et al 2004[61]; Hing et al 2007[49]; Roukema et al. 2006[62];
Malkela et al. 2005[63]; Mc Grath et al. 2007[64],Garrido et al. 2005[65]; Mitchell et al.
2001[66]; Ventres et al. 2006[67]; Chaudhry et al. 2007[10]; Garg et al. 2005[68]; van Wyk et
al. 2007[69]).

Insgesamt zeigen die Ergebnisse der Recherche aus dem Bereich Versorgungsforschung
eine starke Variabilitat der Zeitinvestitionen von Arzten, Pflegern und Assistenzpersonal in
der Anwendung telematischer Systeme in der Medizin und dass nur eine kleine
Subpopulation de facto komplexere Anwendungen (d.h. zum Beispiel elektronische
Patientenakten) nutzen. Nutzungsgrad und Versorgungsqualitat sind bisher nur in zwei
Studien untersucht (Linder et al., 2007, Hing et al., 2006).
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Tabelle 13: Auswahl empirischer Evaluationsstudien zu telematischen Anwendungen in der Medizin (1998 - 12/2007)

Gegenstand Stichproben Methode Ergebnis

CPOE/e-Verschreibung

Autoren

Hollingworth
etal.

Schectman et
al.

MC Innes et
al.

EPA
Poissant et al.

Linder et al.

Delpierre et al.

Hing et al.

Roukema, et
al.

Malkela et al.

Mc Grath et
al.

Garrido et al.

Autoren

Mitchell at al.

2007

2005

2006

2005

2007

2004

2007

2006

2005

2007

2005

2001

Untersuchung der Nutzungs-
charakteristika/ Zeitverhalten von
elektronischen Verordnungen

Analyse des Nutzungsverhaltens
eines Verschreibungssystems

Analyse der Nutzung von
elektronischer Verschreibung und
der EPA

Untersuchung des Einflusses
elektronischer Anwendungen der
EPA sowie der Zeiteffizienz von
Arzten und Krankenschwestern
Gebrauch der EPA und die
Versorgungsqualitat in den USA

Systematischer Review des Einfl.
von EPAs auf die
Versorgungsqualitat

Gebrauch der EPA von Arzten in
Praxen: USA 2006

Erfassung der Giite von Papier vs.
elektr. Aufzeichnungen

Akzeptanz von EPA bei
Allgemeinarzten

Gegenstandanalyse des Einflusses
der EPA auf die non-verbale
Kommunikation

Einfluss von EPAs in der
ambulanten Versorgung.

Gegenstand

Systematischer Review der
Nutzung des Computers in der
primararztlichen Versorgung

N = 27 Arzte, 46 Mitarbeiter

N = 84 Arzte

1186 Arzte (GP) von 3000

N = 23 Studien (5 RCT, 6
kontrollierte Studien), Primar
klinisches Setting
(Krankenh&user)

N = 1.8 Mio. Nutzer

12 Studien

N = 3350 Arzte

N = 4 Kinderarzte
N= 8 Erstpatienten
32 Aufzeichnungen

N = 20 Arzte
N = 2389 Patienten
Tiefenanalyse bei 6 Arzten

mehr als 800.000
Studienteilnehmer

Stichproben

N = 31 Studien

Workflowanalysen

Verhaltens- und
Einstellungssurvey

Postalischer Survey

Review

Retrospektive
Querschnittsanalyse

Review

Querschnittstudien

Deskriptive Analyse

Deskriptive Analyse

Videoanalyse

Retrospektive
Querschnittsstudie

Methode

Review

Insgesamt fiihrt die eVerschreibung nicht zu einer Erhéhung der kombinierten Arbeits- und
Schreibzeit fir Rezepte. Allerdings betrug der Prozess der eVerschreibung an sich 12
Sekunden langer.

72 % der Arzte gaben einen priméren Gebrauch der elektronischen Verschreibung an in
mehr als 50% der Verordnungen; grofRe Varianz in der Annahme des Systems; Sehr hohe
Korrelation zwischen selbstberichteter und gemessener Nutzung (r =.70,p <.0001)

98% nutzten die Software, 65% zur elektronischen Verschreibung; weniger als 20% der
Arzte nutzte elektronische Zugange wahrend einer Konsultation

Insgesamt fuihrt die zentrale Datendokumentation zu einer marginalen Zeitersparnis der
Krankenschwestern. Die Eingabe von CPOEs erhohten die Arbeitszeit zwischen 98,1% -
328,6% bei Arzten. Studien unmittelbar nach Implementation zeigten eine bessere
Zeitreduktion als nach 3 Monaten.

Die Gesundheitsakte wurde in 18% von 1.8 Mio. Notaufnahmebesuchern in den USA in
2003-2004 benutzt. Fiir 14 von 17 Indikatoren gab es keinen signifikanten Unterschied in der
Leistung zwischen Patienten mit und ohne EPA Nutzung.

Anwender- und Patientenzufriedenheit hoher, Einfluss auf medizinische Outcomes und
Versorgung unbelegt

29,2% der Arzte benutzten in 2006 die EPA im Vergleich zu 22% in 2005 und weniger als
10% in 2001; nur eine kleine Subgruppe wendete komplexe Funktionen der Versorgung an

Nur 44 % der Informationen war in beiden Aufzeichnungen
21 % nur auf der Papieraufzeichnung
31 % nur in der elektronischen Aufzeichnung

Qualitatsstandardunterschiede der Dokumentation variiert sehr stark zwischen
Patientengruppen, dies lieR sich auf Handling in den jeweiligen Praxen zuruickfihren

Identifikation unterschiedlicher Gesprachsmuster in offener, geschlossener und blockierter
Kommunikationssituation; Nutzungsrate war mit mehr Fragen mit Patienten verbunden.
Arzte, die EPAs einsetzten, nutzen mehr non-verbale Hinweise fiir die Patienten.

Zwei Jahre nach der Einfuihrung der EPAs hat sich die Anzahl der ambulanten Besuche
deutlich verringert. MaRe der Versorgungsqualitat blieben unverandert oder verbesserten
sich geringfligig.

Ergebnis

Keine negativen Effekte auf Patientoutcomes, Gebrauch des Computers insbesondere gut in
der Veranlassung von Verschreibungen bzw. CPOEs.
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Elektr. Entscheidungssysteme
Chaudry etal. | 2006 Einfluss von Entscheidungssystem | 257 Studien (Benchmarks Review
u. EPas auf die Qualitat, Effizienz Institutionen)
und Kosten der Versorgung

Verbesserung leitliniengerechter Therapie und Reduktion von Medikationsfehlern konnten
gezeigt werden. In der praventiven Versorgung wurden die besten Ergebnisse gezeigt.
Effekte auf Zeiteffizienz sind heterogen und uneindeutig.

van Wyk et 2007 | Elektronische Hinweise vs. N = 77 Arzte und 87886 Querschnittstudien Die Prozentzahl der Patienten, die einem Screening unterzogen wurde, lag in der Gruppe mit
al. abrufbare Patienten (RCT) automatisierten Hinweisen bei 35% vs. 25% in der Kontrollgruppe. 66% der Patienten
Entscheidungsunterstiitzung zur (Responserate: 2117) wurden behandelt vs. 40% in der Kontrollgruppe.
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4.5.5. Prognose des monetaren Mehraufwandes von Arzten

In den wenigen Studien, in denen der zeitliche Aufwand des behandelnden Arztes bzw. die
notige Dauer zur Befundinterpretation untersucht wurde (vgl. Tab. 14), liegt dieser monatlich
bei etwa 7-20 Minuten Zusatzaufwand. So werden bspw. bei Biermann (2001) ca. 43 min fur
die Behandlung von Diabetes-Patienten in der konventionellen Versorgung angegeben, 50
min bei Patienten, die Uber Telemonitoring versorgt werden. Obwohl sich zwar Variationen
durch die unterschiedlichen arztlichen Anforderungen des Uberwachten Patientenklientels
ergeben, liegen die monatsbezogenen Gesamtkosten des monetaren Mehraufwands pro
Patient im Durchschnitt bei ca. 10-20 Euro bei Patienten mit Typ Il Diabetes, variieren

allerdings je nach gegebener Intensitat des Monitorings.

Anhnliche KostengréRen ergeben sich aus den derzeit wirksamen Fallpauschalen fiir
integrierte Versorgungsvertrage im Rahmen des Telemonitorings von Patienten mit

chronischer Herzinsuffizienz.

Zusétzlich zum zeitlichen Mehraufwand der Arzte ist in bestimmten Versorgungsmodellen
ebenfalls der Mehraufwand flr Sprechstundenhilfen, Diabetesberaterinnen und Medizinisch-

technischen Assistenten anzugeben.

Tabelle 14: Schatzwerte fir personalbezogene Kosten von Telemonitoring (&rztl.) bei

Patienten mit Diabetes pro Patient

zusatzlich
verwandte Zeit Kontakte im

minimale

pro Patient und Monat resultierende
——— Gesamtkosten

Monat (monatsbezogen)

Biermann et .
al. (2001) 7 min. 2 ca9€.

Montori et al. .
(2004) ** 9 min. 1 ca. 10 €.

Schmidt et al. .
(unpub.) 2 40 min. 4 ca 50 €

“! Studiendesign lasst Verallgemeinerungen auf wochentl. und 2-wéchentl. Settings nicht zu. Nur Diabetes.
“2 patienten mit Diabetes, die auch eine kardiale Erkrankung hatten

Tabelle 15: Fallpauschalen fiir Arzte in der Uberwachung der chronischen Herzinsuffizienz

Gesamt-
pauschale

Weitere
KostengrofRen

Zeit pro Monat Kontakte im

Studie in min. Monat

pro Jahr
Anonymous (2009) 120-400 €
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5. Bisherige Limitationen und Ausblick

Die wesentlichen Limitationen bisheriger Studien sind darin begriindet, dass die Initiatoren
entsprechender Studien ebenfalls Hersteller bzw. Provider von Geraten in der Telemedizin
sind. Aufgrund dieses Umstandes kam es bislang nicht zur Etablierung eines ,critical event
commitees”. Komplikationen beim Gebrauch telemonitorischer Anwendungen wurden bis
zum heutigen Zeitpunkt kaum berichtet. Die Durchfiihrung von randomisierten Studien, die
finanziell unabhangig von Providern geschehen, waéare ein erster notwendiger
Untersuchungsansatz. Eine zweite notwendige Untersuchung ware eine nationale Studie an
Arzten, die bisher Telemonitoring eingesetzt haben, zu ihren spezifischen Erfahrungen mit
diesen Verfahren. Ein dritter notwendiger Untersuchungsansatz ergibt sich aus der
Notwendigkeit, die Reliabilitat und Validitat diagnostischer Urteile in Bezug auf das
Telemonitoring zu prifen. Fir ersetzende Videokonsultationen sind entsprechende
Forschungsdesigns entwickelt und erfolgreich geprift, auch wenn in kleineren Fallzahlen
(Hersh, 2006).

Neben diesen drei Untersuchungsansatzen flir die zukilnftige Forschung ergibt sich die
Notwendigkeit einer weiterfihrenden fachlichen Auseinandersetzung. Die bisher in
empirischen Studien untersuchte Differenzierung zwischen ausschliellich telefonischem
Monitoring und Vitalparametermonitoring ist flir die Analyse der versorgungspolitischen
Implikationen des Telemonitorings zu grob. Aufgrund der dynamischen Definition des
Telemonitorings Uber Vitalsignale ist festzuhalten, dass eher eine Taxonomie der
Entwicklung erarbeitet werden muss. Anhang 1 ist als ein Vorschlag fur eine solche
Taxonomie zusehen (Schmidt & Schuchert 2009[70]). Eine Systematik, die sich eher an den
patientenseitigen und ethischen Folgen des Telemonitorings orientiert, wird ab 2009 von
einer europaischen Forschergruppe erarbeitet (Schmidt, 2009[71]). Weiterflhrende
interdisziplindre Ansatze zur Bewertung der Technologiefolgen der Entwicklung des

Telemonitorings sind wiinschenswert.
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Anhangl: Vorschlag einer Klassifikation von Telemonitoringtechnologien
Gruppe A Monitoring

Klasse 1 Vital Parameter Monitoring
| a einfach (Herzfrequenz, Blutdruck)
| b multiple (ECG, Gewicht)
| c umfassend (metabolische Werte, Lungenfunktionen)

Klasse 2 Telephonisches Monitoring
Il a unidirektional (Daten vom Patienten zum Behandler)
Il b bidirektional (Kommunikation von Patienten bzw. Behandler)

Gruppe B Datentibertragung

Klasse |
| a Festnetz
| b Wireless
Klasse Il Internet-Implementation
Il a internet-basierte Ubertragung
Il b Ubertragung auRerhalb des Internets

Gruppe C Datenbearbeitung

Klasse | Datenaufereitung
[l a manuelle Aufereitung
[Il b automatische Aufereitung
Klasse Il Dateninterpretation
Il a Zentrums-basierte Interpretation durch einen Experten
Il b Zentrums-basierte Interpretation durch eine Computer-Software
Il ¢ Aufbereitung in der Arztpraxis
Il d Selbstmanagement des Patienten
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