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Zusammenfassung

Schliisselworter

Kinstliche Intelligenz - Mortalitat

Telemedizin hat das Potenzial, viele aktuelle und vor allem zukiinftige Herausforde-
rungen in der medizinischen Versorgung zu l6sen. Am Beispiel der Herzinsuffizienz
(HI) wird die Transition der Telemedizin von klinischen Studien in die Regelversorgung
dargestellt. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischer HI konnte anhand von
randomisierten, kontrollierten Studien nachgewiesen werden, dass eine telemedizini-
sche Mitbetreuung zu einer Senkung der Mortalitdt und kardiovaskuldren Morbiditét
fiihrt. Aufgrund dieser Datenlage beschloss der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA),
dass erstmals eine digitale Methode in die Regelversorgung von Hochrisikopatienten
mit reduzierter linksventrikularer Ejektionsfraktion tiberfiihrt werden sollte. Diese
Patientengruppe hat zukiinftig Anspruch auf eine telemedizinische Betreuung mittels
aktiver Rhythmus-Devices oder nichtinvasiver Messgerate. Die Indikationsstellung
erfolgt durch den primar behandelnden Arzt (PBA), der mit einem kardiologisch
gefiihrten Telemedizinzentrum (TMZ) zusammenarbeitet, das tdglich telemetrische
Daten empfangt und den PBA bei auffélligen Befunden benachrichtigt. Alternativ
kann ein kardiologischer PBA mit einer eigenen TMZ-Infrastruktur auch selbst die
telemedizinische Betreuung tibernehmen. Fortschrittliche Techniken wie kiinstliche
Intelligenz oder der Mobilfunkstandard 5G werden zukiinftig helfen, sowohl die
Telemedizin breit verfligbar als auch alternative Sensorik nutzbar zu machen.

Vergiitung telemedizinischer Leistungen - Monitoring der Herzinsuffizienz - Regelversorgung -

Der Begriff ,eHealth” wird im allgemeinen
Sprachgebrauch verschiedenartig verwen-
det und umfasst unterschiedlichste digita-
le Methoden in der Medizin. Um in diesem
unibersichtlichen Feld eine stringente Se-
mantik und Ordnung zu begriinden, hat
die European Society of Cardiology (ESC)
im Jahr 2015 in einem Positionspapier sie-
ben Hauptfelder der digitalen Kardiologie
definiert [8]. Eines davon sind telemedizi-
nische Betreuungskonzepte, die unter an-
derem das Telemonitoring umfassen.

Mit dem Beschluss des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) vom
30.03.2021 wurde mit dem Telemoni-
toring erstmals eine digitale Versorgungs-
form bei Patientinnen und Patienten mit

Herzinsuffizienz (HI) als eigenstandige
Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
de anerkannt [10]. Der Beschluss sorgt
daftir, dass in Deutschland als erstem eu-
ropdischem Land kiinftig Telemonitoring
bei diesen Patientinnen und Patienten als
Regelleistung erstattet wird.

» In Deutschland wird Tele-
monitoring kiinftig bei Patientinnen
und Patienten mit Herzinsuffizienz
als Regelleistung erstattet

Dieses Vorgehen ist analog zur Bewertung
von Arzneimitteln mit neuem Wirkstoff
zu sehen, die mit Blick auf die Erstat-
tung von Leistungen innerhalb der ge-
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setzlichen Krankenversicherung auch eine
Uberpriifung des Nutzens, der Notwendig-
keit und der Wirtschaftlichkeit von Arznei-
mitteln vorsieht. Der G-BA hat dabei seit
dem 1. Januar 2011 die gesetzliche Auf-
gabe, fiir alle neu zugelassenen Arznei-
mittel mit neuen Wirkstoffen sofort nach
Markteintritt eine (Zusatz-)Nutzenbewer-
tung durchzufiihren (§ 35a Sozialgesetz-
buch [SGB] V). Fiir die Bewertung digitaler
Versorgungsformen wie der Telemedizin
durch den G-BA sind daher auch diesel-
ben Qualitatskriterien anzulegen, die nur
durch randomisierte, kontrollierte Studien
(RCT) erreicht werden.

Bedeutung der Herzinsuffizienz

Basierend auf krankenkasseniibergreifen-
den vertragsarztlichen Abrechnungsdaten
gehen Schatzungen von etwa 2,5 Mio. Pati-
entinnen und Patientinnen und Patienten
mit Hl in Deutschland aus [14]. Die HI ist
mitabsolut etwa 456.000 stationdren Kran-
kenhausbehandlungen die hdufigste Ein-
zeldiagnose bei vollstationar behandelten
Patientinnenund Patientenin Deutschland
[10, 29]. Etwa 60% der gesamten jahrli-
chen Behandlungskosten fiir Patientinnen
und Patienten mit HI von {ber 5,2 Mrd. €
werden dabei von stationdren und teil-
stationdren Einrichtungen verursacht [24,
30]. Dariiber hinaus hat eine Hl-Hospita-
lisierung auch negativen Einfluss auf die
Prognose des einzelnen Patienten quoad
vitam [1, 11]: Der Zeitraum unmittelbar
nach einer solchen abgeschlossenen Kran-
kenhausbehandlung ist von einer erhdh-
ten Mortalitdt von bis zu 15% innerhalb
der folgenden 90 Tage sowie einer erhoh-
ten Rehospitalisierungsrate von etwa 30 %
in den nachsten 6 Monaten gepragt [11].

Behandlungskonzept bei
Herzinsuffizienz

Folglich ist in der ambulanten Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit HI die
Vermeidung akuter kardialer Dekompen-
sationen mit konsekutiv notwendigen sta-
tiondren Einweisungen ein zentrales Be-
handlungsziel. Daher ist eine enge inter-
sektorale Zusammenarbeit zwischen den
primar betreuenden Arzten (Hausirztin-
nen und Hausédrzten sowie niedergelas-
senen Kardiologinnen und Kardiologen)

und Krankenhdusern notwendig, um ei-
ne individuell zugeschnittene Umsetzung
einer leitlinienkonformen Therapie zu er-
reichen und drohende Dekompensationen
friihzeitig zu erkennen. In Deutschland ist
diese intersektorale und interdisziplindre
Zusammenarbeit in der ,Nationalen Ver-
sorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffi-
zienz” festgelegt [5].

» Der entscheidende Vorteil
eines Telemonitorings liegt in
der Friherkennung kardialer
Dekompensationen

Im Alltag der aktuell mehrheitlich ana-
logen Arzt-Patienten-Beziehung erfolgen
nach bestimmten Zeitintervallen ambu-
lante Vorstellungen. Um eine engmaschi-
gere, moglichst tdgliche Beurteilung des
medizinischen Zustands von Patientinnen
und Patienten mit Hl zu ermdglichen, wur-
de vor etwa 15 Jahren das Konzept des
Telemonitorings entwickelt. Es basiert auf
einem taglichen Transfer von Vitaldaten
aus der Hauslichkeit an ein Telemedizin-
zentrum (TMZ). Diese Komponente ist Teil
eines ganzheitlichen Betreuungskonzepts
und wird als Remote Patient Management
(RPM) bezeichnet [4]. Der entscheidende
Vorteil eines solchen Telemonitorings liegt
in der Friherkennung kardialer Dekom-
pensationen, idealerweise, bevor Sympto-
me auftreten, um mdglichst noch ambu-
lant praventiv eine Anpassung der Medika-
tionermdglichzukdnnen. Aberauch ande-
re positive Aspekte, wie das Erreichen einer
leitliniengerechten individuellen Zieldosis
der HI-Medikation, die Unterstiitzung des
spatient empowerment” und die positi-
ve Beeinflussung von Komorbiditaten [20,
31], kénnen besser adressiert werden.
Man kann bei Telemonitoring invasive
und nichtinvasive Formen unterschieden.
Im Falle des invasiven Telemonitorings
werden Daten entweder von aktiven
Implantaten (beispielsweise von Rhyth-
musaggregaten wie implantierten Kar-
dioverter-Defibrillatoren) gesendet oder
es werden passive Implantate mit einer
rein diagnostischen Funktion verwen-
det, etwa Implantate fiir die Pulmona-
lisdruckmessung. Die Dateniibertragung
aus aktiven Implantaten erfolgt in der
Regel komplett automatisiert. Bei pas-
siven Implantaten missen gewdhnlich

regelmaBig Selbstmessungen mit einer
speziellen Ausleseeinheit durchgefiihrt
werden, deren Daten im Anschluss auto-
matisiert weitergeleitet werden kdnnen.
Eine wichtige Einschrankung bei beiden
Arten des invasiven Telemonitorings ist
hiufig die Ubertragung der Daten nur an
ein herstellerspezifisches eigenes Daten-
portal.

Im Falle eines nichtinvasiven Tele-
monitorings erfolgt die Datenerhebung
meist mittels mehrerer Messgerdte, die
eine Schnittstelle fiir die Ubertragung
aufweisen, beispielsweise mit Waage,
Blutdruckmessgerat, Pulsoxymeter, Tele-
elektrokardiogramm. Die in den tdglichen
Selbstmessungen erhobenen Ergebnisse
werden automatisch an ein TMZ Ubertra-
gen.

Evidenz des Telemonitorings

Die Studienergebnisse beziiglich der kli-

nischen Endpunkte zur Wirksamkeit von

telemedizinischen Interventionen bei der

Betreuung von Patientinnen und Patien-

ten mit chronischer HI sind uneinheitlich.

Eine Ubersicht Gber die wichtigsten ran-

domisierten klinischen Studien (RCT) zum

Thema bietet @ Tab. 1.

Ursachlich fiir die divergenten Ergeb-
nisse sind unter anderem

- Unterschiede in den telemedizinischen
Systemen (invasive Messsensoren vs.
nichtinvasives Monitoring),

— Unterschiede in den ambulanten
Betreuungskonzepten (nur einzelne
Studien haben ,heart failure nurses”
eingebunden) und

- Unterschiede in den Reaktionszeiten
bei auffdlligen Messdaten (wahrend
der reguldren Sprechstunden vs. 24/7-
Betreuung durch ein TMZ).

Unter den drei RCT mit positivem pri-
marem Endpunkt wurde eine Studie mit
einem passiven implantierten Pulmona-
lisdrucksensor in den USA durchgefiihrt
(CHAMPION). Die Studien mit aktiven
Implantaten (IN-TIME) und mit externen
Messgerédten (TIM-HF2) fanden (iberwie-
gend oder ausschlieB3lich in Deutschland
statt.

Die CHAMPION-Studie wurde 2011
in den USA durchgefiihrt und konnte
nachweisen, dass durch eine auf taglicher

Der Internist 3-2022 267

Schwerpunkt



Schwerpunkt: Digitalisierung in der Inneren Medizin — aktuelle Entwicklungen

Tab.1 Aktuelle Studien zum invasiven und nichtinvasiven Telemonitoring von Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz
Studie (Jahr) n Intervention Follow-up | Primarer Endpunkt Ergebnis
(Monate)

Invasives Telemonitoring

CHAMPION 570 Invasive Messung des 15 Hospitalisierungsrate Positiv:

(2011), Pulmonalarteriendrucks wegen Hl nach 6 Mona- | Reduktion von Hospitalisierungen wegen Hl um

NCT00531661 mit CardioMEMS™-Sys- ten 28% nach 6 Monaten, um 37 % nach 15 Monaten

[1] tem (HF System Abbott

Laboratories, Abbott Park,
IL, USA)

IN-TIME 716 ICD- oder CRT-D-Home- 12 Modifizierter Packer- Positiv:

(2014), Monitoring Score (Tod, Hospitalisie- | Signifikante Mortalitatsreduktion durch Home-

NCT00538356 rung, NYHA-Stadium, Monitoring

[13] Lebensqualitat)

OptiLink 1002 | Intrathorakale Messung 18 Gesamtmortalitdt und Neutral:

HF (2016), des Volumenstatus iiber Rate ungeplanter kar- Keine signifikanten Unterschiede im priméren End-

NCT00769457 ICD oder CRT-D diovaskularer Hospitali- | punkt

3] sierungen

TELECART 191 ICD oder CRT-D mit Tele- | 12 Gesamtmortalitat, kar- | Positiv:

(2016), [28] monitoring diovaskuldrer Tod, Hos- | Signifikante Reduktion der Hospitalisierung wegen
pitalisierung wegen HI HI in Telemonitoring-Gruppe, kein Mortalitétsunter-

schied

GUIDE- 1000 | Hamodynamisch ge- 12 Gesamtmortalitdt und Neutral:

HF (2021), steuertes Management Gesamtzahl der HI- Keine signifikanten Unterschiede im primaren End-

NCT03387813 mittels Pulmonalarterien- Ereignisse (Kranken- punkt

(21] druck hausaufepthalte Wegen | Eine Wirkungsanalyse fiir den Zeitraum vor der
HI und dringende Kran- | cov|D-19-Pandemie deutete jedoch auf einen
kenhausbesuche wegen | ysglichen Vorteil des himodynamisch gesteuerten
HI) Managements hin, der in erster Linie auf eine nied-

rigere Hospitalisierungsrate zurtickzufiihren war

Nichtinvasives Telemonitoring

TIM-HF (2011), | 710 Komplexes 24/7-RPM mit | 26 Gesamtmortalitat Neutral:

NCT00543881 arztlicher Datenanalyse Keine signifikanten Unterschiede im priméren End-

[19] im Telemedizinzentrum punkt, Verbesserung der Lebensqualitét

BEAT-HF 1437 | Telemonitoringund Coa- | 6 Rehospitalisierungsrate | Neutral:

(2016), ching per Telefon 6 Monate nach Entlas- Keine signifikanten Unterschiede im priméren End-

NCT01360203 sung punkt

[25]

TIM-HF2 1538 | Komplexes 24/7-RPM mit | 12 Gesamtmortalitatund Positiv:

(2018), arztlicher Datenanalyse verlorene Tage durch Signifikante Reduktion der Gesamtmortalitdt, Re-

NCT01878630 im Telemedizinzentrum ungeplante Hospita- duktion der Hospitalisierungen aufgrund kardialer

[17] lisierungen wegen HI Dekompensation

OSICAT (2020), | 937 Telemonitoring und Coa- | 18 Gesamtmortalitatund Neutral:

NCT 02068118 ching per Telefon Hospitalisierungsrate Keine signifikanten Unterschiede im priméren End-

[9] wegen HI nach 18 Mo- punkt, Reduktion ungeplanter Hospitalisierungen
naten wegen HI bei Subgruppen

COVID-19 ,coronavirus disease 2019", CRT-D System fr kardiale Synchronisationstherapie mit Defibrillator, HI Herzinsuffizienz, ICD implantierbarer Kardio-
verter-Defibrillator, NYHA New York Heart Association, RPM Remote Patient Management

Pulmonalisdruckmessung basierende Be-
handlung, insbesondere durch Anpassung
der diuretischen Medikation, eine 30 %ige
Reduktion der Hospitalisierungen auf-
grund von kardialen Dekompensationen
erreicht werden kann [1].

In der IN-TIME-Studie, die von 2007
bis 2011 durchgefiihrt wurde, wurde hin-
sichtlich des primdren Studienendpunkts
,Packer-Score”, der einen kombinierten
Endpunkt aus Mortalitat, HI-Morbiditat,
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Verdnderungen in der New-York-Heart-
Association(NYHA)-Klasse und Selbstein-
schatzung der Patientinnen und Patienten
darstellt, ein signifikanter Vorteil in der
Interventionsgruppe nachgewiesen. Da-
riiber hinaus konnte in der Studie erstmals
auch die Gesamtsterblichkeit durch Te-
lemonitoring signifikant gesenkt werden
(3,4% pro 100 Patientenjahre vs. 8,7%
pro 100 Patientenjahre; [13]).

Inder TIM-HF2-Studie, die von 2013 bis
2018 mit 1538 HI-Patienten in 200 deut-
schen Studienzentren durchgefiihrt wur-
de, konnte 2018 erstmalig eine Verbesse-
rung der Gesamtmortalitat durch ein Te-
lemonitoring mit nichtinvasiven telemedi-
zinischen Heimmessgerdaten gezeigt wer-
den[17].Im patientenzentrierten primdren
Endpunkt ,verlorene Tage durch unge-
plante kardiovaskuldre Hospitalisierungen
und Tod jeder Ursache (in %) im einjdh-



Tab.2 |Indikationen fiir Telemonitoring
bei Herzinsuffizienz (laut Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesauschusses [G-BA])

Tab.3 Leistungsmerkmale eines Teleme-
dizinzentrums im 24/7-Betriebsmodus (in
TIM-HF2). (Nach[ 1)

1. | Herzinsuffizienz NYHA-II- oder NYHA-
lll-Stadium

Ejektionsfraktion <40 %
Vorhandensein eines implantierten
kardialen Aggregats (ICD, CRT-P, CRT-
D) oder stationdre Behandlung we-
gen kardialer Dekompensation in den
letzten 12 Monaten

4. | Leitliniengerechte Behandlung der
Herzinsuffizienz

5. | Keine Faktoren, die eine Dateniiber-
tragung verhindern oder das Selbst-
management der Patientinnen und
Patienten behindern

CRT-D System fiir kardiale Synchronisations-
therapie mit Defibrillator, CRT-P System fiir
kardiale Synchronisationstherapie mit Schritt-
macher, ICD implantierbarer Kardioverter-
Defibrillator, NYHA New York Heart Associati-
on

rigen Follow-up” zeigte sich ein signifi-
kanter Vorteil fiir das Telemonitoring ge-
geniiber der Kontrollgruppe. Bezogen auf
ein Jahr bedeutete das fiir jede Patien-
tin und Patienten der Interventionsgrup-
pe im Vergleich zur Kontrollgruppe durch-
schnittlich 6,4 Tage weniger, die durch un-
geplante kardiovaskuldre Hospitalisierun-
gen und Tod jeder Ursache verloren gin-
gen (17,8 vs. 24,2 verlorene Tage). Eben-
so war die Gesamtsterblichkeit mit 7,9%
pro 100 Personenjahre in der Telemoni-
toring-Gruppe signifikant niedriger als in
der Kontrollgruppe mit einer Gesamtmor-
talitdt von 11,3% pro 100 Personenjahre.
Auch in Bezug auf ungeplante HI-Hospita-
lisierungen mussten die Patientinnen und
Patienten der Interventionsgruppe signi-
fikant weniger Tage im Krankenhaus be-
handelt werden (3,8 vs. 5,6 Tage pro Jahr).
In einer gesundheitsokonomischen Ana-
lyse konnte dariiber hinaus gezeigt wer-
den, dass dieses Behandlungskonzept im
Vergleich zur alleinigen Standardbehand-
lung kosteneffektiv ist: Auch unter Einbe-
ziehung der Interventionskosten resultiert
aufgrund von geringeren durchschnittli-
chen Gesundheitskosten durch das Tele-
monitoring insgesamt eine Kosteneinspa-
rung von 1758 € pro Patientenjahr in der
Interventionsgruppe [32].

Ein wichtiger Aspekt bei der TIM-HF2-
Studie war auch, dass die positiven Effekte

24/7-Multiparameter-Vitaldaten-Befun-
dung inklusive Einleitung von Interventio-
nen

Medikationsanpassung

Initiierung ambulanter Vorstellungen

Initiierung von Vorstellungen in der Notauf-
nahme

Initiierung von Hospitalisierungen

Notfallmanagement

Schulung und Pflegeassessment in der
Hduslichkeit durch Pflegeexperten fiir
Herzinsuffizienz

Schulung im Umgang mit den telemedizini-
schen Messgerdten

Schulung im Umgang mit der Erkrankung

Durchfiihrung eines Pflegeassessments
zur Erfassung des psychosozialen Umfelds
und der Fahigkeiten der Patientinnen und
Patienten

Einbeziehung der Angehdrigen

Monatlich strukturiertes Gespréch zur
Edukation der Patientinnen und Patienten

Enge Zusammenarbeit mit Leistungser-
bringern der Préisenzmedizin (Konsile, Te-

lefonate, vierteljéhrlicher Verlaufsbericht)

unabhéngig davon waren, ob die Patien-
tinnen und Patienten im strukturschwa-
chen landlichen Raum oder in einer Me-
tropolregion lebten. Solch eine telemedi-
zinische Mitbetreuung kann also dazu bei-
tragen, regionale Versorgungsunterschie-
de auszugleichen, und somit zukiinftig zu
einer Verbesserung der Versorgungsquali-
tatin strukturschwachen Regionen fiihren.

» Hauptvorteil telemedizinischer
Mitbetreuung besteht in der
Vermeidung HI-bedingter
Hospitalisierung

Trotz Unterschieden in der Form der Sen-
sorik (invasiv vs. nichtinvasiv) zwischen
CHAMPION und TIM-HF2 konnte als wich-
tigstes Uibereinstimmendes Studienergeb-
nis diejenige Patientenpopulation identi-
fiziert werden, die von einer telemedizi-
nischen Mitbetreuung am meisten profi-
tiert: Patientinnen und Patienten mit ei-
ner stattgehabten HI-Hospitalisierung ma-
ximal 12 Monate vor Beginn der tele-
medizinischen Mitbetreuung. Diese Teil-
population aller Patientinnen und Patien-
ten mit HI stellt, wie oben bereits aus-

gefiihrt, eine besondere Risikopopulation
dar. Auf der anderen Seite konnte durch
RCT (beispielsweise TIM-HF) nachgewie-
sen werden, dass ohne kiirzlich notwen-
dige Hospitalisierung aufgrund der Hl eine
telemedizinische Mitbetreuung keine Be-
handlungsvorteile hat. Fiir die Uberleitung
in die Regelversorgung bedeutet diese evi-
denzbasierte Indikationseinschréankung ei-
ne Vermeidung unndtiger materieller und
personeller Ressourcen.

Stellung des Telemonitorings
in den Leitlinien der European
Society of Cardiology

Im Jahr 2016 hat die ESC in den Leitlinien
zur Behandlung der akuten und chroni-
schen Hl erstmals eine Klasse-llb-Empfeh-
lung fiir ein Telemonitoring mit invasivem
Verfahren abgegeben [26]. In den 2021
aktualisierten Leitlinien hat jetzt auch das
nichtinvasive Telemonitoring eine Klasse-
lIb-Empfehlung bekommen [23].

IQWiG-Gutachten zu Tele-
monitoring bei Herzinsuffizienz

Um eine Uberfiihrung in die Regelversor-
gung zu bewerten, untersuchte im Auf-
trag des G-BA als hochstes Gremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung im deut-
schen Gesundheitswesen das Institut fir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeitim Gesund-
heitswesen (IQWiG) ab 2016 den Nutzen
eines invasiven Telemonitorings mit akti-
ven Implantaten und eines nichtinvasiven
Telemonitorings bei chronischer HI. Die
Grundlage der Bewertung hinsichtlich ei-
nes Zusatznutzens bildeten flir das invasive
Telemonitoring die Studien IN-TIME und
TELECART und fiir das nichtinvasive Tele-
monitoring die Studien TIM-HF und TIM-
HF2. Das IQWiG hat dabei im Rapid Re-
port am 28.10.2019 einen Zusatznutzen
festgestellt, da durch Telemonitoring die
kardiovaskuldre Mortalitdt statistisch sig-
nifikant gesenkt werden kann [15].

Telemonitoring in der
Regelversorgung

Am 17.12.2020 beschloss der G-BA, das
Telemonitoring bei chronischer HI als ei-
genstandige Methode anzuerkennen [10].
Dieser Beschluss trat mit der Verdffentli-
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Telemedizinisches

Zentrum

Meldung von telemedizinischen
Auffélligkeiten / fachlicher Austausch

Notfallintervention,
technischer Support

Ambulante
Présenztermine

L =i b > \'ﬂl M PE——
Telemedizin- Tel. Datendibertragung bzw. B PBA
Verbindungspriifung Pati
zentrum atient
e - ‘\
Datenerfassung/ / %
-bewertung 4\ ePA 4 Information
AuBerhalb der e’ (Verédnderung Medikation/
Sprechstunden Behandlung)
PBA 24/7

Abb. 1 A Strukturen und Prozesse der telemedizinischen Versorgung bei chronischer Herzinsuffizi-
enz. ePA elektronische Patientenakte, PBA primdr behandelnder Arzt (Mit freundl. Genehmigung ©
Arbeitsbereich kardiovaskuldre Telemedizin, Charité — Universitatsmedizin Berlin, alle Rechte vorbe-

halten)

Kardiologe mit TMZ

Behandlung, technischer
Support

A

Kardiologischer PBA = TMZ

Datenerfassung und -bewertung

Tgl. Dateniuibertragung oder
Verbindungsprifung
Ambulante Prasenztermine

Patient

I.d.R. keine Intervention
aulerhalb der Sprechstunden

.

A
Ay

Abb. 2 A Telemedizinische Versorgung durch einen PBAmit TMZ-Voraussetzungen. ePA elektroni-
sche Patientenakte, PBA primar behandelnder Arzt, TMZ Telemedizinzentrum (Mit freundl. Genehmi-
gung © Arbeitsbereich kardiovaskulére Telemedizin, Charité — Universitatsmedizin Berlin, alle Rechte

vorbehalten)

chung im Bundesanzeiger am 30.03.2021
in Kraft [6]. Es besteht danach eine Indi-
kation zum Telemonitoring bei Patientin-
nen und Patienten mit HI und reduzierter
linkventrikularer Ejektionsfraktion. Weitere
Indikationskriterien sind in @ Tab. 2 aufge-

270  DerInternist 3 - 2022

listet. Festzuhalten ist, dass das Telemoni-
toring mittels aktiver kardialer Implantate
und das Telemonitoring mittels nichtin-
vasiver Messgerdte in dem Beschluss als
gleichwertig betrachtet werden. Dies ist
folgerichtig, da nicht alle Patientinnen und

Patienten mit Hl auch zwingend eine Indi-
kation fiir aktive kardiale Implantate haben
und die Indikation zum Telemonitoring per
se keine Indikation zur Device-Implantati-
on darstellt.

Grundziige der praktischen
Umsetzung des G-BA-Beschlusses

Telemonitoring als Teil der ambulanten
Versorgung kann nach Beschluss des G-BA
nur von zur Teilnahme an der vertragsarzt-
lichen Versorgung Berechtigten erbracht
werden. Dahererfolgteam 15.12.2021 eine
Anderung des Einheitlichen Bewertungs-
mafstabs (EBM), die zum 01.01.2022 in
Kraft trat. Dafiir wurden die Gebihren-
ordnungspositionen (GOP) 03325, 03326,
04325, 04326, 13578, 13579 sowie 13583
bis 13587 und 40910 aufgenommen [16].

Im Alltag stellt zukiinftig der primar be-
handelnde Arzt (PBA) die Indikation zum
Telemonitoring und wendet sich an ein
neu definiertes Strukturelement der HI-
Versorgung: das TMZ (@ Abb. 1). Zum Zeit-
punkt der Erstellung des Manuskripts sind
allerdings die notwendigen Struktur- und
Prozessqualitatsmerkmale eines TMZ noch
nicht veréffentlicht. Die Deutsche Gesell-
schaft fiir Kardiologie (DGK) hat eine Emp-
fehlung unter anderem fiir die personelle
und technische Infrastruktur veroffentlicht
[12]. In @ Tab. 3 sind beispielhaft die Leis-
tungsmerkmale des in der TIM-HF2-Studie
im 24/7-Betriebsmodus eingesetzten TMZ
gezeigt [17].

» Ein enger Austausch zwischen
primar behandelndem Arzt und
Telemedizinzentrum ist zwingend

In der gemeinsamen medizinischen Be-
treuung ist ein enger Austausch zwischen
PBA und TMZ zwingend. Das beinhaltet
auch eine gemeinsame erneute Indikati-
onspriifung 3 und 12 Monate nach Beginn
des Telemonitorings. Das TMZ benachrich-
tigt den PBA bei Auffilligkeiten und be-
kommt seinerseits Rlickmeldung tiber Ver-
anderungen der Behandlung.

Bei kritischen Patientinnen und Patien-
ten kann dazu gemeinsam bewertet wer-
den, ob eine Begutachtung der Vitaldaten
auch auBerhalb der typischen Sprechzei-
ten, also 24/7 erfolgen soll. In diesem Fall
kann das TMZ im Falle der Abwesenheit



Weiterfiihrende Informationen zum

Thema

- https://www.g-ba.de/beschluesse/4648/

- https://www.iqwig.de/projekte/n19-01.
html

- https://www.kbv.de/html/online-ebm.
php

- https://5gmedcamp.de

oder bei fehlender Erreichbarkeit die Auf-
gaben des PBA (ibernehmen (@ Abb. 1).
Falls es sich bei dem PBA um einen Fach-
arzt fiir Kardiologie mit den strukturellen
und prozessualen Voraussetzungen fiir ein
TMZ handelt, kann das Telemonitoring fiir
die eigenen Patientinnen und Patienten
selbst ibernommen werden (@ Abb. 2).

Herausforderungen in
der Uberfiihrung in die
Regelversorgung

Das Telemonitoring in den oben beschrie-
benen RCT war so ressourcenfordernd,
dass diese Bedingungen nur sehr schwer
unmittelbar in die Regelversorgung trans-
feriert werden konnen. Um aber die
positiven Effekte aus den RCT auch in
der téglichen Versorgung zu erreichen,
miissen die grundlegenden Prozess- und
Strukturmerkmale erhalten bleiben. In den
an den Studien beteiligten TMZ wurden
maximal gleichzeitig 500 Patientinnen
und Patienten mitbetreut. Da nach den
veroffentlichten Kriterien des G-BA-Be-
schlusses in Deutschland etwa 200.000
Patientinnen und Patienten eine teleme-
dizinische Mitbetreuung erhalten kdnnen,
wiirde ein Bedarf von etwa 400 TMZ
resultieren. Um diesen Bedarf auf eine
realistischere Anzahl von etwa 30-40 zu
reduzieren, wird in einem vom Bundesmi-
nisterium fir Wirtschaft und Klimaschutz
(BMWK) geforderten Forschungsprojekt
(Telemed5000, 2019-2022, https://www.
telemed5000.de) untersucht, ob solch
eine Skalierung durch Verwendung von
Entscheidungsunterstiitzungssystemen
mit kinstlicher Intelligenz (KI) fir TMZ
ohne einen Qualitdtsverlust moglich ist.

Offene Fragen und aktuelle
Forschungsschwerpunkte der
telemedizinischen Mitbetreuung

Fiir die Ubertragung des Telemonitorings
in die Regelversorgung ist auch eine Fest-
legung der Dauer notwendig. Evidenz aus
den RCT gibt es allerdings nur fiir eine
1-jahrige Betreuungsdauer. GemaR einer
12-monatigen Nachverfolgung der TIM-
HF2-Studie nach Beendigung der teleme-
dizinischen Intervention scheint es aller-
dings nicht zu weiteren Verbesserungen
der Mortalitdt und Morbiditat bei der In-
terventionsgruppe gegeniiber nicht tele-
medizinisch versorgten Patientinnen und
Patienten zu kommen [18]. Der EBM sieht
keine Zeitbegrenzung fiir die oben ge-
nannten Abrechnungsziffern vor.

Der in der amerikanischen CHAMPION-
Studie [1] untersuchte pulmonalarteriel-
le Drucksensor CardioMEMS™ (HF System
Abbott Laboratories, Abbott Park, IL, USA)
istals passiver Sensor nicht Teil der Priifung
im aktuellen G-BA-Beschluss. Da sichin der
Registerstudie MEMS-HF [2] bei der Ver-
wendung im europdischen Gesundheits-
wesen vergleichbare Effekte zeigten, wird
aktuell in Deutschland die vom G-BA ini-
tiierte randomisierte, kontrollierte Erpro-
bungsstudie PASSPORT-HF [7] durchge-
fiihrt, deren Ergebnisse 2024 erwartet wer-
den. Erst nach einem positiven Studiener-
gebnis kann auch dieses Verfahren in die
Regelversorgung lbergehen.

Wie bei der Skalierung der Betreu-
ungszahlen kdnnen KI-Methoden auch
helfen, weitere, bislang nicht nutzbare
Sensorik auszuwerten, beispielsweise die
Stimme als ,vocal biomarker” einer be-
ginnenden pulmonalen Kongestion [22].
Der Einsatz von Kl in Kombination mit 5G-
Campusnetzen zur kontinuierlichen te-
lemedizinischen Dateniibertragung wird
gegenwadrtig auch im Rahmen des vom
BMWK geforderten Projekts 5GMedCamp
(2021-2024) bei Verwendung von links-
ventrikuldren Assist-Systemen (,left ven-
tricular assist devices” [LVAD]) fur Pati-
entinnen und Patienten mit schwerer HI
erforscht (https://5gmedcamp.de). LVADs
haben sich wegen des Mangels an Spen-
derorganen, aber auch aufgrund einer
technischen Weiterentwicklung der Pum-
pen zu einer hdufig definitiven Therapie
fir eine fortgeschrittene HI entwickelt.

Hier besteht in einer kontinuierlichen tele-
medizinischen Mitbetreuung groBes Ver-
besserungspotenzial fiir die Versorgung
dieser ausgewahlten, hochkomplexen
Patientengruppe [27].

Fazit fiir die Praxis

= Die Herzinsuffizienz (HI) hat eine hohe
Bedeutung in der ambulanten und statio-
naren Versorgung. Um die Prognose zu
verbessern und um akute stationdre Be-
handlungen zu vermeiden, ist eine eng-
maschige Betreuung notwendig.

= In randomisierten, kontrollierten Studien
(RCT) konnte diejenige Patientenpopu-
lation identifiziert werden, die von ei-
ner telemedizinischen Mitbetreuung am
meisten profitiert: Patientinnen und Pati-
enten mit einer kiirzlich stattgehabten HI-
Hospitalisierung.

- Die Uberfilhrung der telemedizinischen
Mitbetreuung bei HI von einem in RCT
gepriiften digitalen Konzept in die Regel-
versorgung kann beispielhaft fiir weitere
digitale Versorgungsformen gelten.

= TrotzdergroBen positiven Versorgungsef-
fekte bleibt die patientenzentrierte haus-
oder fachéarztliche Prasenzversorgung das
entscheidende Element der HI-Betreuung.
Das Telemonitoring dient als sinnvolle Er-
gdnzung.

— Auch nach Ubergang in die Regelversor-
gung ist weitere Forschung und wissen-
schaftliche Begleitung zwingend notwen-
dig.
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Telemedicine in chronic heart failure—From clinical studies to standard
care

Telemedicine has the potential to solve many current and especially future challenges
in medical care. Using the example of heart failure (HF), the transition of telemedicine
from clinical studies to standard care is presented. In patients with chronic HF,
randomized controlled trials have shown that telemedicine-based care leads to

a reduction in mortality and cardiovascular morbidity. Based on these data, the Federal
Joint Committee (G-BA) decided that for the first time a digital method should be
introduced into standard care for high-risk patients with reduced left ventricular
ejection fraction. In the future, this group of patients will be entitled to telemedical
care using active rhythm devices or noninvasive measuring devices. The indications
are assessed by the primary treating physician (PBA), who works together with

a telemedicine center (TMZ) managed through cardiology that receives daily telemetric
data and notifies the PBA of abnormal findings. Alternatively, a cardiologist PBA with an
associated TMZ infrastructure can also provide telemedical care. In the future, advanced
technologies such as artificial intelligence or mobile communication standard 5G will
help to make telemedicine both widely available and usable for alternative sensor
technology.

Keywords
Telemedicine/reimbursement- Monitoring, physiologic/heart failure - Standard care - Artificial
intelligence - Mortality
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