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Smart and simple
Stellenwert von Implantables undWearables
im rhythmologischen Alltag

Im Rahmen der Digitalisierung
besteht die Möglichkeit, Herzrhyth-
musstörungen in einem relevanten
Umfang über sog. Implantables und
Wearables zu detektieren. Diese
Geräte produzieren eine erhebli-
che Datenmenge und geben einen
Einblick in das, was in unserem
Körper vor sich geht. Es ist nicht
überraschend, dass diese Geräte zu-
nehmend an Popularität gewinnen,
da viele Menschen nun die direk-
te Möglichkeit haben, individuelle
Veränderungen, Fortschritte, aber
auch Rückschritte kontinuierlich und
quantitativ zu erfassen und darauf
zu reagieren.

Tragbare Geräte wie Fitness-Tracker und
Smartwatches, die in der Vergangenheit
während des körperlichen Trainings ver-
wendet wurden, spielen jetzt eine Rolle
bei derKontrolle vonRisikofaktoren und
weisen auf Abweichungen von definier-
ten Parametern, wie z.B. Herzrhythmus-
störungen, hin. Darüber hinaus ermögli-
chen diese Devices über Fern- und Tele-
monitoring inderheutigenZeit, die aktu-
ell vonderCOVID-19-Pandemie geprägt
ist, eine sichere und unproblematische
Anbindung von Arrhythmiepatienten.

In den maßgebenden Studien EM-
BRACE (Event Monitor Belt for Recor-
ding Atrial Fibrillation after a Cerebral
Ischemic Event; NCT00846924; [1]) und
CRYSTAL-AF (Study of Continuous
Cardiac Monitoring to Assess Atrial
Fibrillation After Cryptogenic Stroke;
NCT00924638; [2]) konnte ein signi-
fikanter Vorteil des kontinuierlichen
Rhythmusmonitorings mittels Brustgurt
bzw. implantierbarem Ereignisrekorder

bei Patienten mit kryptogenem Schlag-
fanfall in Bezug auf die Detektion von
Vorhofflimmern im Vergleich zu kon-
ventionell geführten Patienten gezeigt
werden. In der EMBRACE-Studie wur-
den 572 Patienten (Alter >55 Jahre)
mit kryptogenem Schlaganfall entweder
einer 24-Stunden-EKG-Untersuchung
(Kontrollgruppe) oder einer 30-tägigen
nichtinvasiven Rhythmusüberwachung
mithilfe eines Brustgurts unterzogen. In
der CRYSTAL-AF-Studie wurden 441
Patienten in eine Gruppe mit implan-
tierbarem Ereignisrekorder (Medtronic
Reveal XT™ [Medtronic Inc., Minnea-
polis, MN, USA]) oder eine Langzeit-
EKG-Gruppe randomisiert. Über einen
Beobachtungszeitraum von 30 Tagen
wurden in der EMBRACE-Studie sig-
nifikant mehr Vorhofflimmerepisoden
detektiert als in der konventionellen
Gruppe (16,1% vs 3,2%, p< 0,001). In
derCRYSTAL-AF-Studie zeigte sichüber
dem gesamten Beobachtungszeitraum
eine signifikant bessere Detektionsrate
des implantierbaren Ereignisrekorders
imVergleich zum konventionellen Lang-
zeit-EKG(8,9%vs.1,4%nach6Monaten;
12,4% vs. 2,0% nach 12 Monaten und
30% vs. 3,0% nach 3 Jahren).

Es ist davon auszugehen, dass Im-
plantables und Wearables in der moder-
nen Medizin zunehmend zur Anwen-
dung kommen werden, um ein konti-
nuierliches Monitoring von relevanten
Messgrößen und Parametern zu gewähr-
leisten. Darüber hinaus kann der Einsatz
von diesen Devices aber auch dazu bei-
tragen, das subjektive Bewusstsein und
individuelle Engagement der Patienten
hinsichtlich ihrer Compliance zu erhö-
hen. Aber auch wir behandelnden Ärzte

oder medizinisches Fachpersonal haben
einen relevanten Nutzen hinsichtlich der
Patientenversorgung durch die Verwen-
dung dieser Geräte, da wir in Echtzeit
Informationen über unsere Patienten be-
kommen und somit evtl. sogar schon vor
dem Auftreten von klinischen Sympto-
men angemessen auf eine Situation re-
agieren können.

Anlässlich der Consumer Electronics
Show (CES) in Las Vegas hat die elek-
trophysiologische US-Fachgesellschaft
Heart Rhythm Society (HRS) mit dem
CES-Veranstalter, der Consumer Trade
Association (CTA), ein gemeinsames
Positionspapier zu Wearables vorge-
stellt [3]. Hintergrund ist die steigende
Nutzerakzeptanz der o. g. Monitoring-
Devices. Mit dem Positionspapier macht
die HRS deutlich, dass sie den Trend
zu Wearables prinzipiell unterstützt und
sehr viel Positives hinsichtlich einer
früheren Diagnose und einem besse-
ren Management von Erkrankungen
gesehen wird [3]. Dieser Artikel zeigt
anhand einiger ausgewählter Beispiele
die Anwendung und Funktionalität von
Monitoring-Devices und soll auf diesem
Wege den potenziellen Stellenwert von
Implantables und Wearables in unserem
klinischen elektrophysiologischen Alltag
diskutieren.

Implantables

Viele unterschiedliche Parameter kön-
nen durch implantierte Devices erhoben
werden. In diesem Abschnitt soll ein be-
sonderes Augenmerk auf implantierbare
Herzmonitore gelegt werden. Im Folgen-
den werden aktuelle Modelle inklusive
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Abb. 19 Beispiel-
hafte Darstellung
vonDemoversio-
nen: a BioMoni-
tor III™,b Reveal
LINQ™und c Con-
firm Rx™

ihrer Anwendung und Anbindung re-
präsentativ vorgestellt.

Medtronic Reveal LINQ™

Der Reveal LINQ™(Medtronic Inc., Min-
nesota, MN, USA) stellt die neueste Ge-
neration von Ereignisrekordern der Fir-
maMedtronic dar. ErdientderDetektion
von tachykarden und bradykarden Ar-
rhythmien. Ein besonderer Schwerpunkt
liegt auf derDokumentation vonVorhof-
flimmern, aber es können ebenso ventri-
kuläre Arrhythmien, bradykarde Phasen
und Überleitungsstörungen erfasst wer-
den. Der Reveal LINQ ermöglicht die
kontinuierliche Speicherung von Elek-
trogrammen direkt während des Auftre-
tens von Rhythmusereignissen, die ent-
weder automatisch erkannt werden oder
aktiv vom Patienten (durch die Sym-
ptome getriggert) dokumentiert werden
können. Die automatische Aktivierung
im Sinne einer individualisierten Moni-
torzone ist vorteilhaft, um asymptoma-
tische oder oligosymptomatische Episo-
den zur erfassen oder um Arrhythmien
bei Patienten zu sichern, die das Device
nicht selbst aktivieren können. Der Re-
veal LINQ™ ist deutlich kleiner als seine
Vorgänger und hat ein Gewicht von 15g
(. Abb. 1).Während eines unkomplizier-
ten Eingriffs kann das Device unter örtli-
cher Betäubung in der Regel parasternal

rechts subkutan implantiert werden. Die
durchschnittliche Laufzeit beträgt 3 Jah-
re, das Device ist MRT-tauglich bis 3T.

In der Vergangenheit sind durch Vor-
gängermodelle vereinzelt falsch-positive
Episoden von Herzrhythmusstörungen
aufgezeichnet worden [4]. Dies ist ins-
besondere bei der Detektion von Vor-
hofflimmern der Fall gewesen. Durch
eine submuskuläre Implantation konn-
te die Signalqualität und Detektion von
appropriaten Episoden verbessert wer-
den [5]. Die technische Weiterentwick-
lung hat die Detektion von Arrhythmien
durch den Reveal LINQ™ an den gän-
gigen Implantationsstellen deutlich ver-
bessert [6]. Neben den technisch-sen-
sorischen Erneuerungen lässt sich das
neue Device auch problemlos an tele-
medizinische Zentren anbinden und er-
möglicht somit eine schnelle Reaktion
auf die klinisch dokumentierte Situation.
Ferner kann durch die telemedizinische
Anbindung auch die Anzahl an unnöti-
gen ambulanten Vorstellungen reduziert
werden [7, 8].

Abbott Confirm Rx™

Der Confirm Rx™ (Abbott, Chicago, IL,
USA; . Abb. 1) ist ebenfalls ein sehr
einfach zu implantierender Ereignisre-
korder der Firma Abbott (ehemals St.
Jude Medical). Dieses Rhythmusdevice

ermöglicht die automatische und kon-
tinuierliche Detektion von Herzrhyth-
musstörungen. Das Vorgängermodell,
der SJM Confirm AF™ (Abbott, Chicago,
IL, USA) hat sich in der Vergangenheit
sowohl in der Synkopen- als auch in der
Vorhofflimmerdiagnostik bei Patienten
mit kryptogenem Schlaganfall bewährt
[9, 10]. In diesem Zusammenhang ist
die Detect-AF-Studie (Enhanced Di-
agnostics for Early Detection of Atrial
Fibrillation; NCT02270112) hervorzu-
heben, welche die Zuverlässigkeit des
Devices hinsichtlich der Detektion und
des kontinuierlichen Monitorings bei
Patienten mit bekanntem oder vermute-
tem Vorhofflimmern nachgewiesen hat
[10]. Aktuell untersucht das Confirm
Rx Insertable Cardiac Monitor SMART
Register (NCT03505801) Implantati-
ons- und Follow-up-Daten zum Device.
Die Episoden können ebenfalls auto-
matisiert als Rhythmusmonitor erfasst
werden. Eine aktive Speicherung durch
den Patienten ist bei Symptomen eben-
falls möglich. Der Confirm Rx™ ist zur
kontinuierlichen Überwachung und di-
agnostischen Beurteilung von Patienten
mit bislang ungeklärten Symptomen
vorgesehen (z.B. Schwindel, Palpitatio-
nen, Brustschmerzen, Synkopen) sowie
zum Monitoring von Patienten mit ei-
nem Risiko oder einer Anamnese von
Herzrhythmusstörungen. Er ist auch für
Patienten vorgesehen, bei denen bereits
Vorhofflimmern diagnostiziert wurde
oder bei denen ein erhöhtes Risiko für
Vorhofflimmern besteht. Der Confirm
Rx™ hat eine durchschnittliche Batterie-
laufzeit von ca. 2 Jahren und ist MRT-
tauglich. Als weiteres Feature ist er Blue-
tooth-kompatibel. Interessant ist auch
die Möglichkeit der Fernabfrage über
die Smartphone-App myMerlin™. Der
zuständigeArzt erhält hierüberdie benö-
tigten Elektrogramme und Rhythmusin-
formationen über die telemedizinische
Anbindung. Neben der kontinuierlichen
Rhythmusüberwachung ermöglicht die
myMerlin™ Smartphone-App auch, aktiv
symptomatische Episoden aufzuzeich-
nen und an das angebundene Zentrum
zu übermitteln.
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Biotronik BioMonitor III™

Der BioMonitor III™ (Biotronik, Berlin,
Deutschland, . Abb. 1) ist der neueste
Rhythmusmonitor der Firma Biotronik.
Wiedie beideno. g.Devices ist eine einfa-
che und sichere subkutane Implantation
unter Lokalanästhesie generell möglich.
Der BioMonitor ist in der Lage, Elektro-
gramme und physiologische Parameter
kontinuierlich aufzuzeichnen. Das Vor-
gängermodell, das 3 sensorische Vek-
toren zur Signalerkennung verwendet,
ist überwiegend in Studien zur Detek-
tion von Vorhofflimmern evaluiert wor-
den [11–13]. Arrhythmien werden auto-
matisch erfasst und können auch aktiv
durch den Patienten gespeichert werden.
Im Vergleich zu seinem Vorgängermo-
dell ist das aktuelle Device um ca. 60%
kompakter und kleiner. Der BioMoni-
tor III™ ermöglicht ebenfalls eine direk-
te Fernüberwachung durch Anbindung
an die Home Monitoring®-Technologie.
Die BIO CONCEPT.BIOMONITOR III-
Studie (NCT03850327) rekrutiert aktu-
ell Patienten, um die Sicherheit (inklusi-
ve der Implantation) und Effektivität des
BioMonitor III™ zu evaluieren. Der Bio-
Monitor III™ ist MRT-fähig und hat eine
durchschnittliche Laufzeit von 4 Jahren.

In der Herstellerinformation wird das
neue BIO-VectorDesign hinsichtlich der
Qualität der Signalamplituden und einer
vergrößerten Sensing-Oberfläche her-
vorgehoben [14]. Der BioMonitor III™
könne somit sehr zuverlässig Vorhof-
und Ventrikelsignalamplituden erfassen.
Dies soll viele falsch-positive Episoden
vermindern. Auch hier findet die Über-
mittlung anhand einer Smartphone-App
(Biotronik – Patient App) statt. Der
Patient kann auch zusätzliche Angaben
zu seinem Gesundheitszustand über die
App erfassen. Diese beinhalten auch ein
Symptomtagebuch, welches umfassende
Informationen für Patienten und Ärzte
bereitstellt. Die App ermöglicht auch
eine direkte Kommunikation mit dem
Ansprechpartner am telemedizinischen
Zentrum.

Wearables

Aktuelle Daten zeigen, dass kontinuier-
liches Monitoring eine relevante Verbes-
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Smart and simple. Stellenwert von Implantables undWearables
im rhythmologischen Alltag

Zusammenfassung
In den letzten Jahren hat die Verwendung von
Implantables undWearables zumMonitoring
von Herzfrequenz und -rhythmus stetig
zugenommen. Inzwischen stehen smarte
und einfache Lösungen zur Verfügung,
um den Herzrhythmus kontinuierlich zu
überwachen und die dokumentierten
Daten weiterzuleiten. Aus diesem Grund
können Implantables und Wearables auch
einfach und direkt an telemedizinische
Zentren angebunden werden. Als große
Herausforderung für den verstärkten Einsatz
von Monitoring-Devices gilt weiterhin

eine relativ ungefilterte Datenflut. Dieser
Übersichtsartikel zeigt anhand einiger
ausgewählter Beispiele die Anwendung
und Funktionalität von Monitoring-Devices
und soll auf diesemWege den potenziellen
Stellenwert von Implantables undWearables
in unserem klinischen elektrophysiologischen
Alltag darstellen und differenziert diskutieren.

Schlüsselwörter
Herzrhythmusstörungen · Vorhofflimmern ·
Monitoring · Signalqualität · Reaktionszeit

Smart and simple. Current role of implantables and wearables in
daily practice

Abstract
Recent developments indeed point towards
implantable and wearables, especially
smartwatches, as being quite effective
and a novel method for screening of
arrhythmias in the general population or
rhythm monitoring in our patients. The new
generation of smart rhythm monitoring
devices allows for continuousmonitoring and
simple real time access to the majority of the
data. Therefore, they are well suited to be part
of the growing number of so-called remote
medicine concepts. Although the technology
is not only restricted to smartwatches, single
lead ECGs that are portable and phone
applications that detect heart rate can serve

as event recorders during an episode of
symptoms. Furthermore, implanted rhythm
monitoring may also communicate with
mobile applications to allowmore rapid and
accurate arrhythmia diagnosis and therapy.
The authors aimed to demonstrate and
discuss new technical developments focusing
on the latest generation of implantables and
wearables and their benefit in terms of smart
and simple cardiac rhythmmonitoring.

Keywords
Cardiac arrhythmias · Atrial fibrillation ·
Monitoring · Signal quality · Reaction time

serung der Detektion von Herzrhyth-
musstörungen ermöglicht [15–17]. Viele
Wearables sind ideal für ein kontinuier-
liches Monitoring geeignet, da sie über
einen langen Zeitraum direkt am Körper
getragen werden. Zusätzlich werden die
gemessenen Parameter gespeichert und
sind permanent abrufbar. Einige Devi-
ces können somit auch telemedizinisch
angebunden werden, sofern sie als Me-
dizinprodukte zugelassen sind oder im
Rahmen von Studien evaluiert werden.
ImFolgendensollderaktuelleStellenwert
von Wearables exemplarisch anhand der
Apple Heart Study gestellt werden.

Smartwatches – Apple Watch und
Apple Heart Study

Derzeit wird viel darüber diskutiert, ob
und wie Apps und etwa am Handgelenk
getragene Wearables wie Smartwatches
als digitale Helfer in derMedizin genutzt
werden können. Wearables nutzen zu-
nehmend Sensoren, die ohnehin täglich
am Körper getragen werden. Ein allge-
genwärtiges Beispiel ist die AppleWatch,
stellvertretendgenannt fürandereSmart-
watch-Devices. Die Applikationen, wel-
che die AppleWatch zur Beurteilung des
Pulses und zurDarstellungdesEKGsver-
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Abb. 28Apple Heart Studie – repräsentative Abbildung zum technischenAblauf der Informationsverarbeitung. AFVorhof-
flimmern. (Nach [26],mit freundlicher Genehmigung von Elsevier)

268 Herzschrittmachertherapie + Elektrophysiologie 3 · 2020



Tab. 1 Sensitivität, Spezifität, positiv-prädiktiverWert (PPW), und negativ-prädiktiverWert
(NPW) von repräsentativenDevices hinsichtlich der Detektion von Vorhofflimmern. (Mod. nach
[24])

Device Studien Sensitivität/Spezifizität/PPW/NPW

Cardio Rhythm App Chan et al., 2016
[25]

Sensitivität: 92,9%; Spezifizität: 97,7%; PPW:
53,1%; NPW: 99,8%

AppleWatch (von der
FDA zugelassen)

Turakhia et al.,
2019 [26]

PPW des Tachograms: 71%; PPW der Benach-
richtigung: 84%

Kardia Band (von der
FDA zugelassen)

Bumgarner et al.,
2018 [27]

Sensitivität: 93%; Spezifität: 84%

Alive Cor single lead EKG
(von der FDA
zugelassen)

Chan et al., 2016
[25]

Sensitiviät: 71,4%, Spezifität: 99,4%; PPW:
76,9%; NPW: 99,2%

Desteghe et al.,
2017 [28]

Sensitivität: 54,5%; Spezifität: 97,5% (bei
kardiologischen Patienten)

Sensitivität: 78,9%; Spezifität: 97,9% (bei
geriatrischen Patienten)

Koshy et al., 2018
[29]

Sensitivität: 77%; Spezifität: 76%

My Diagnostik Desteghe et al.,
2017 [28]

Sensitivität: 81,8%; Spezifität: 94,2% (bei
kardiologischen Patienten)

Sensitivität: 89,5%; Spezifität: 95,7% (bei
geriatrischen Patienten)

Tab. 3 Vor- undNachteile von smartemMonitoring durch Implantables undWearables
Vorteile Sofortiger Zugriff auf Echtzeit-Gesundheitsdatenmöglich

Motivation und Ermutigung zumMonitoring durch smarte Applikationen

Gestärktes Verantwortungsbewusstseinaufgrund der kontinuierlichen Kontrolle

Möglichkeit zur Früherkennung von akuten und chronischen Erkrankungen, bevor
Symptome auftreten

Vereinfachter Arzt-Patienten-Kontakt

Verbesserte klinische Entscheidungsfindung

Nach-
teile

UnterschiedlicheDatengenauigkeit und Möglichkeit für falsch-positive Messwerte

Fehlender Nachweis eines gesundheitlichen Benefits

Eingeschränkte Erreichbarkeit aufgrund von zusätzlichen Kosten oder fehlender Netz-
kapazitäten

Datenflut für den Anwender und das telemedizinischeZentrum

Noch kein Einbezug der Gesundheitsaktemöglich

Offene Fragen hinsichtlich der Datensicherheit und des Datenschutzes

wendet, wurden 2018 von der FDA als
Klasse-II-Produkt eingestuft.

Im letzten Jahr wurde die vieldisku-
tierte Apple Heart Study veröffentlicht
[18]. In dieser Studie, an der 419.093
Personen beteiligt waren, sollten neue
Möglichkeiten zum Screening bzw. zur
Detektion von zuvor nicht bekanntem
Vorhofflimmern evaluiert werden. Zuge-
lassen zur Studie wurden Personen, die
mindestens 22 Jahre alt und US-Bürger
waren. Ferner mussten alle Teilnehmer
Träger einer Apple Watch sein sowie
ein iPhone mit installierter Apple Heart
Study App besitzen. Das Ziel der Studie
war es, zu erheben, wie viele Personen,

die wegen detektierter Pulsunregelmä-
ßigkeiten eine Benachrichtigung via App
erhielten, während eines nachfolgenden
ambulanten EKG-Monitorings tatsäch-
lich Vorhofflimmern hatten. Zudem
sollte der positiv-prädiktive Wert der
Mitteilung von Pulsunregelmäßigkeiten
per Abgleich mit den Aufzeichnungen
eines gleichzeitigen EKG-Monitorings
bestimmt werden. Darüber hinaus woll-
te man beobachten, was Teilnehmer
mit erhaltener Benachrichtigung etwa
bezüglich der weiteren medizinischen
Abklärung in den folgenden 3 Mona-
ten von sich aus unternommen haben
und welche Ressourcen im Gesund-

Tab. 2 Überblick hinsichtlich der un-
terschiedlichenArten der Datenerfas-
sung durch Implantables undWearables.
(Mod. nach [3])

Arten der Datenerfassung

1. Randomisierte oder regelmäßige Datener-
fassung

Über Sensoren, die wir am Körper tragen,
werden schon seit Jahren randomisiert oder
regelmäßig Daten erfasst

Die Anwendung von digitalen Technolo-
gien ermöglicht eine simple und effiziente
Datenspeicherung, -überwachung und
-nachverfolgung

Wearables ermöglichen häufigere oder auch
kontinuierlicheMessungen, um Änderun-
gen im Verlauf zu darzustellen

2. Intermittierendeoder symptomgesteuerte
Datenerfassung (für Patientenmit Sympto-
men)

Dieses Messverfahren setzt intermittierende
Symptome voraus, die zu unterschiedlichen
Zeitpunkten erfasst werden

Es bestehtmeist auch die Möglichkeit, dass
Benutzer aktiv (symptombezogen) die Da-
tenerfassung aktivieren und deaktivieren
können

Diese Form der Datenerhebung kann z.B.
die Diagnosestellung unterstützen, ein
lückenloses Follow-up ermöglichen oder das
Ansprechen einer Behandlung widerspie-
geln

3. Kontinuierliche Datenerhebung

Eine kontinuierlicheDatenerhebung läuft
permanent und uneingeschränktmit, um
dauerhaft Informationen aufzuzeichnen. So-
mit können z.B. tägliche Aktivitäten, Schlaf-
muster oder Vitalparameterdokumentiert
werden

Eine Aktivierung durch den Benutzer ist
nicht notwendig, die Dokumentation erfolgt
passiv durch das Device

Insbesondere bei Patientenmit Herzrhyth-
musstörungen hat die kontinuierliche Da-
tenerhebung einen hohen Stellenwert und
möglicherweise einen prognostischen Effekt

heitswesen dafür genutzt wurden. Im
Fall der mehrfachen Detektion von un-
regelmäßigem Puls durch die Apple
Heart Study App (5 von 6 Tachogram-
menmussten unregelmäßig sein), erhielt
der Teilnehmer vom telemedizinischen
Servicezentrum der Studie eine entspre-
chende Benachrichtigung. Man hatte
danach die Möglichkeit, per App Kon-
takt mit einem „Telehealth Provider“ der
Studie aufzunehmen und ein Sensor-
Device zur Langzeit-EKG-Kontrolle zu
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Abb. 38AnwendungdesKardia EKGMonitorsund repräsentativeBeispiele fürEKG-Ableitungenvon
Ableitung I (oben) und einer parasternalenAbleitung (unten). (Nach [19],mit freundlicher Genehmi-
gung von Elsevier)

erhalten (. Abb. 2). Von allen kontinu-
ierlich per Apple Watch überwachten
Patienten erhielten etwa 0,52% die Be-
nachrichtigung eines unregelmäßigen
Herzschlags. Dies ist möglicherweise
darauf zurückzuführen, dass das durch-
schnittliche Alter der Studienteilnehmer
bei 41 Jahren lag und somit die Inzidenz
von anhaltendenTachyarrhythmien bzw.
von Vorhofflimmern in diesemKollektiv
ohnehin relativ gering ist. Mit 3,1% war
der Anteil in der Subgruppe der über
65-Jährigen (n= 24.626) noch relativ
am höchsten, während in der weitaus
größeren Gruppe der unter 40-Jährigen
sehr selten (0,16%) eine Warnmeldung
verschickte wurde. Von den benachrich-
tigten Teilnehmern hatten 658 einen
externen EKG-Monitor zugeschickt be-
kommen, und 450 von diesen Personen
haben das Device dann auch zur Aus-
wertung zurückgesendet. Hierbei ließ
sich bei 153 der 450 Teilnehmer (34%)
im EKG tatsächlich Vorhofflimmern do-
kumentieren. Von den 450 Probanden,
bei denen der Herzrhythmus gleichzeitig
von der Apple Watch und dem EKG-
Monitor aufgezeichnet wurde, hatten
86 in dieser Zeit eine Meldung über
unregelmäßigen Herzschlag erhalten.
Bei 72 von 86 Personen war zeitgleich
Vorhofflimmern im EKG dokumentiert
worden. Daraus resultierte ein positiv-
prädiktiver Wert von 0,84 für die Be-
nachrichtigung durch die Smartphone-
App. Die Autoren der Studie fassten
zusammen, dass die Apple Watch im

Sinne einer Wearable-Technologie Ar-
rhythmien sicher identifizierenkannund
somit insbesondere bei Vorhofflimmern
ein wichtiges Tool hinsichtlich der De-
tektion von Arrhythmie-Episoden sein
kann. Weitere Informationen in diesem
Zusammenhang bietet . Tab. 1.

Kardia EKG Monitor – AliveCor

Der Kardia EKG Monitor von der Firma
AliveCor (Mountain View, CA, USA) ist
ein tragbares Gerät zur Beurteilung des
Herzrhythmusdurchein1-bzw.6-Kanal-
EKG. Anders als die o. g. Devices wird es
nicht implantiert und auch nicht konti-
nuierlich auf der Haut getragen. Wie in
. Abb. 3 gezeigt, kann mit dem Device
über eine Smartphone-App eine sympto-
matische Episode vonHerzrhythmusstö-
rungen aktiv aufgezeichnet werden. Das
Device hat ungefährdieGröße einesFeu-
erzeugs und kann somit leicht in der Ta-
sche getragen werden.

Das Device ist ebenfalls von der
FDA geprüft und als Klasse-II-Pro-
dukt eingestuft worden. Im Rahmen der
aktuell bestehenden COVID-19-Krise
wurde zudem eine QTc-Messmethode
des 6-Kanal-EKGs geprüft und ebenfalls
zugelassen. Eine aktuelle prospektive
Studie zur Verwendung des Kardia EKG
Monitors bei 99 Patienten hat gezeigt,
dass symptomatische Episoden von Vor-
hofflimmern mit hoher diagnostischer
Qualität erfasst werden können [19].
Daher sehen die Autoren ein geeig-

netes Einsatzgebiet des 1-Kanal EKG-
Monitors beim Screening von Patien-
ten mit Vorhofflimmern. Bei Patienten
mit atrialen Tachykardien oder Trägern
von Herzschrittmachern fand man noch
technische Limitationen [19]. Die aktuell
noch laufende MOBILE-AF-Studie eva-
luiert den diagnostischen Stellenwert des
Kardia EKG Monitor gegenüber einem
implantierten Ereignisrekorder hinsicht-
lich der Detektion von Vorhofflimmern
bei Patienten mit kryptogenem Schlag-
anfall [20]. Die Ergebnisse dieser Studie
könnten einen Hinweis darauf geben,
ob zukünftig mobile Applikationen bei
selektierten Patienten die Implantation
eines kontinuierlichen Rhythmusmoni-
tors ersetzen können. In diesem Zusam-
menhang zeigt . Tab. 1 eine Übersicht
hinsichtlich Sensitivität, Spezifität, nega-
tiv- undpositiv-prädiktivemWert für die
Detektion von Vorhofflimmern durch
repräsentativ ausgewählte Wearables.

Diskussion und Ausblick

In den letzten Jahren hat die Verwen-
dung von Implantables und Wearables
zum Monitoring von Herzfrequenz und
-rhythmus durch unsere Patienten stetig
zugenommen. Unabhängig davon zeigt
uns nicht zuletzt die aktuelle COVID-19-
Pandemie, wie wichtig kontinuierliches
(Fern-)Monitoring und smarte Device-
Applikationen geworden sind. Prinzipi-
ell kann man bei den Implantables und
Wearables eine periodische, eine sym-
ptombezogene und eine kontinuierliche
Datenerfassung vornehmen (. Tab. 2).
Die periodische Datensammlung, etwa
bei der Blutdruckmessung, kann durch
Wearables insofern unterstützt werden,
dass häufiger gemessen werden kann
und damit das klinische Bild feiner und
vollständiger wird. Die Erhebung von
symptombezogenenDatenhat einensehr
hohen Stellenwert bei der Detektion und
Analyse von Herzrhythmusstörungen.
Aktuelle Daten zeigen, dass prinzipiell
alle Devices dies in guter diagnosti-
scher Qualität gewährleisten [21]. Eine
kontinuierliche Datensammlung ohne
unmittelbaren Symptombezug ist z.B.
bei Patienten mit Vorhofflimmern zur
Beurteilung des AF Burden sehr hilf-
reich und hat mutmaßlich sogar einen
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Abb. 49 Personalisierte
Pfade bei der Therapie von
Vorhofflimmern.Nebender
Genetik und individuellen
Risikofaktoren spielt auch
die Detektion von Vorhof-
flimmernüber smartesMo-
nitoring (z. B. durchWear-
ables und Implantables)
einewichtige Rolle für indi-
viduelle Therapiekonzepte.
(Nach [22],mit freundlicher
Genehmigung vonOxford
Academic)

prognostischen Vorteil für unsere Pati-
enten. Asymptomatische Episoden von
Vorhofflimmern haben neben zerebro-
vaskulären Folgen mutmaßlich auch
einen Einfluss bei der Entwicklung von
Fibrose und einer atrialenKardiomyopa-
thie [22, 23]. Daher sollte es ein primäres
Ziel des kontinuierlichen Monitorings
sein, auch nicht primär durch Sympto-
me vermittelte Arrhythmie-Episoden zu
erfassen. Dies ermöglicht dann auch
einen personalisierten Therapieansatz
(. Abb. 4).

Eine große Herausforderung für den
verstärkten Einsatz von Monitoring-De-
vices ist weiterhin die ungefilterte Da-
tenflut. Hier müssen zusammen mit den
Herstellern ebenfalls smarte und simple
Lösungen gefunden werden, um die Er-
eignisseanwenderfreundlichzuübermit-
teln und abzubilden, aber auch, um eine
technischeIntegrationinexistierendeIT-
Systeme bzw. in klinische Arbeitsabläu-
fe einfach zu integrieren (. Tab. 2). Fer-
ner sollten Patienten darauf hingewiesen
werden, dass Wearables, die kein Medi-
zinprodukt sind, ein implantiertes De-
vice oder ärztlich verordnetes EKG-Mo-
nitoring nicht ersetzen, sondern allen-
falls ergänzen.Durchden inzwischen frei
zugänglichen Markt zu Wearables, ins-
besondere der Smartwatches und deren
assoziierten Apps, kann mit einem enor-
menAnstieg anDaten gerechnetwerden.

Die Herausforderung für klinisch und
wissenschaftlich tätige Ärzte ist es, diese
Datenflut zu sortierenundzu interpretie-
ren. Gleichzeitig ermöglicht dies z.B. die
Prävalenz von asymptomatischem Vor-
hofflimmern in primär gesunden Men-
schen zu ermitteln. Dies könnte einige
Vorteile bieten, etwa inder Indikationzur
Antikoagulation bei kurzzeitigem asym-
ptomatischem Vorhofflimmern.

Bei klinischen Symptomen oder be-
sonderen Meldungen durch Wearables
oderImplantables sollteweiterhinderbe-
handelnde Arzt konsultiert werden, um
die Situation zu überprüfen und adäquat
reagieren zu können. Abschließend lässt
sich zusammenfassen, dass Implantables
und Wearables smart und simple sind
und an vielen Stellen vorteilhaft in unse-
rem klinischen Alltag eingesetzt werden
können (. Tab. 3). EineVorstellung beim
Arzt können sie aber (noch) nicht erset-
zen.

Fazit für die Praxis

4 Implantables und Wearables bieten
eine kontinuierliche Rhythmus-
überwachung unabhängig von der
Mitarbeit des Patienten.

4 Smartes Rhythmusmonitoring er-
möglicht eine Identifikation von
selten auftretenden, aber für die Pro-

gnose des Patienten möglicherweise
relevanten Arrhythmien.

4 Die meisten aktuellen Devices zeigen
eine qualitativ hochwertige und über
die Zeit stabile Signalqualität.

4 Fast alles Implantables und Wear-
ables im klinischen Anwendungs-
gebiet bieten die Möglichkeit der
telemedizinischen Anbindung.

4 Die telemedizinische Anbindung
der Patienten ermöglicht wiede-
rum eine kurze Reaktionszeit, wobei
datenschutzrechtliche Rahmenbe-
dingungen und infrastrukturelle
Fragen noch nicht abschließend
geklärt sind.
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