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Einleitung

In Deutschland leiden derzeit schit-
zungsweise iiber 2 Mio. Menschen an
einer Herzinsuffizienz [1]. In Europa
betrifft die Herzinsuffizienz 1-2% der
Bevolkerung, mit steigender Tendenz
[2]. Herzinsuffizienz ist in erster Li-
nie eine Erkrankung des Alters. Ab
der Altersgruppe der iiber 65-Jahrigen
steigt die Anzahl der Fille deutlich [3].
Altersadjustiert finden sich jedoch ge-
schlechtsspezifische Unterschiede: Die
Prévalenz ist bis zum 75. Lebensjahr bei
Minnern hoher, ab dem 75. Lebensjahr
aber bei Frauen [4]. Trotz der stetigen
Weiterentwicklung der Pharmakothera-
pie in den letzten Jahrzehnten gehort die
Herzinsuffizienz nach wie vor zu den
hiufigsten Todesursachen in Deutsch-
land [1, 5]. Fiir Betroffene bedeutet eine
Herzinsuffizienz eine immer weiter fort-
schreitende Abnahme der Lebensqualitat
und der koérperlichen Leistungsfihigkeit
[1]. Besonders einschneidend fiir die
Lebensqualitit ist die Hospitalisation
[6]. Dabei ist die Herzinsuffizienz mit
etwa 430.000 Fillen im Jahr 2014 die
hiufigste Hauptdiagnose fiir Kranken-
hauseinweisungen. Seit dem Jahr 2000
hat sich diese Zahl fast verdoppelt [3].
Die derzeitige Versorgungssituati-
on von Patienten mit Herzinsuffizienz
zeigt in vielerlei Hinsicht deutliches
Optimierungspotenzial. Zwar koénnen
durch eine leitlinienkonforme Pharma-
kotherapie sowohl die Mortalitdt als
auch die Hospitalisationsrate deutlich
gesenkt werden, in der Praxis findet
die Umsetzung einer leitliniengerechten

298 | Herza.2018

L. Diedrich - C. Dockweiler - A. Kupitz - C. Hornberg

Fakultat fiir Gesundheitswissenschaften, Universitat Bielefeld, Bielefeld, Deutschland

Telemonitoring bei

Herzinsuffizienz

Update zu gesundheitlichen und
okonomischen Implikationen

Therapie aber nur in einem unzureichen-
den Mafle statt [7, 8]. Zudem gewinnt
die geschlechtsadaptierte medikamen-
tose Therapie zu langsam Eingang in
die evidenzbasierte Behandlung, trotz
wachsender Kenntnis um die Bedeutung
geschlechtsspezifischer Unterschiede bei
kardiovaskuldren Erkrankungen.

Zusétzlich bestehen aufseiten der Pati-
enten zum Teil erhebliche Wissensliicken
tber die Erkrankung, wodurch Sympto-
me, die auf ein Versagen der korpereige-
nen Gegenregulationsvorginge hindeu-
ten, nicht rechtzeitig erkannt werden [9].
Unvollstindiges Wissen und mangeln-
de Compliance sind die haufigsten Ursa-
chen fiir eine Dekompensation und eine
daraus resultierende Rehospitalisierung
(10, 11].

Aus gesundheitsokonomischer Per-
spektive ist die Herzinsuffizienz von
hoher gesamtwirtschaftlicher Relevanz.
Aufgrund der groflen Anzahl an Patien-
ten, der hdufigen und lange andauernden
Hospitalisationen sowie der krankheits-
bedingten Erwerbsunfihigkeit gehort
die Herzinsuffizienz zu den kosteninten-
sivsten Erkrankungen [12]. Insbesondere
durch die hdufigen Hospitalisationen er-
geben sich fiir die Betreuung herzinsuf-
fizienter Patienten enorme Belastungen
fir die Kostentrager von iiber 3 Mrd.
Euro jihrlich; dies entspricht 1,3 % der
direkten Krankheitskosten in Deutsch-
land. Dabei entfiel der grofite Teil der
Kosten auf die Altersgruppe der iiber
65-Jahrigen [13].

In Zukunft wird sich die Herzinsuf-
fizienz zu einer noch grofleren gesund-
heitsokonomischen und medizinischen

Herausforderung entwickeln. Durch den
demographischen Wandel und die stei-
gende Lebenserwartung wichst die Zahl
der Menschen unter erhohtem Risiko
[14]. Hinzu kommt, dass iltere Men-
schen tiberdurchschnittlich oft in lind-
lichen Regionen leben [15]. Da bereits
heute eine Ungleichverteilung von Arz-
ten zum Versorgungsnachteil der land-
lichen, bevélkerungsarmen Gebiete be-
steht, wird die Versorgungssituation von
ilteren, herzinsuffizienten Patienten so-
mit in Zukunft noch prekirer [16].

Vor diesem Hintergrund werden ver-
starkt telemedizinische Versorgungskon-
zepte diskutiert [17]. Insbesondere dem
Telemonitoring, das eine Fernuntersu-
chung, -diagnose und -tiberwachung der
Patienten durch die Behandelnden er-
moglicht, wird grofles Potenzial in Be-
zug auf gesundheitliche und 6konomi-
sche Versorgungskriterien zugesprochen
[17]. Beim Telemonitoring erhilt der Pa-
tient in der Regel spezifische Gerite zur
Uberwachung relevanter Vitalparameter.
Die zum Teil vollautomatisierte Tech-
nik tbermittelt die gemessenen Daten
mittels Informations- und Kommunika-
tionstechnologien an ein telemedizini-
sches Zentrum oder den betreuenden
Arzt. Die Daten kénnen gesammelt oder
sofort ausgewertet werden [10, 18]. Ge-
schultem Personal ist es so moglich, Zu-
standsdnderungen frithzeitig zu erken-
nen und rechtzeitig Interventionen ein-
zuleiten [6]. Im Telemonitoring wird zum
einen das Potenzial gesehen, durch kon-
tinuierliche Uberwachung und Verbes-
serung des Kommunikationsflusses zwi-
schen Arzt und Patient die Therapie und
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Tab.1 Instrument zur Bewertung der Studienqualitét. (Mod. n. [23])
Kategorie

Studiendesign:

1. GroBBe RCT (=50 Teilnehmer pro Arm): 5 Punkte
2. Kleine RCT (<50 Teilnehmer pro Arm): 3 Punkte
3. Prospektive nichtrandomisierte Studie: 2 Punkte

4. Retrospektive nichtrandomisierte Studie: 1 Punkt

Wenn RCT:

a.Randomisierung angemessen beschrieben?
b. Verblindet?

c. Verblindung angemessen beschrieben?

(Je ein halber Punkt wird abgezogen, wenn einer der Punkte nicht erfiillt ist.)

Studieneigenschaften:
— Information fehlt: 0 Punkte
- begrenzte Informationen: 1 Punkt

1. Patientenselektion

2. Beschreibung der Intervention
3. Prazisierung der Analyse

4. Ausscheiden der Patienten

5. Berichtete Outcomes
Gesamtpunktzahl
Qualitdtskategorie

11,5-15,0 Punkte = hohe Qualitét (A)
9,5-11,0 Punkte = gute Qualitat (B)

7,5-9,0 Punkte = ausreichende bis gute Qualitat (C)

zufriedenstellende Informationen: 2 Punkte

5,5-7,0 Punkte = schlechte bis ausreichende Qualitat (D)

1,0-5,0 Punkte = schlechte Quialitét (E)
RCT randomisierte kontrollierte Studie

letztendlich die Prognose zu verbessern.
Zum anderen soll eine optimale Ressour-
cenallokation zur Kostensenkung beitra-
gen [17, 19].

Auch wenn die Anwendung des Tele-
monitorings technisch hochst ausdiffe-
renziert und erprobt ist, ist es noch nicht
umfassender Bestandteil der Regelver-
sorgung [20]. Eine isolierte Ausnahme
bildet die telemedizinische Uberwa-
chung von implantierten Kardiovertern,
Defibrillatoren und implantierten Sys-
temen zur kardialen Resynchronisati-
ontherapie (CRT). Bislang ist nicht ein-
deutig geklirt, ob Telemonitoring eine
Verbesserung im Vergleich zur Stan-
dardtherapie darstellt — insbesondere im
Rahmen von Interventionen mit exter-
nen Monitoring-Geriten. Der Grof3teil
der international publizierten systema-
tischen Ubersichtsarbeiten deutet die
Potenziale des Telemonitorings an, zeigt
jedoch insgesamt uneinheitliche Ergeb-
nisse [21-23]. Auch die Tele-HF-Studie
aus dem Jahr 2010, eine der bis heute
grofiten Telemonitoring-Studien, konnte

keine Verbesserung relevanter Parame-
ter im Vergleich zur Standardversorgung
nachweisen [24]. Auf dieser Grundlage
wird daher in der vorliegenden Systema-
tisierung der Stand der Forschung zum
Einsatz des Telemonitorings bei Herz-
insuffizienz einer aktualisierten Begut-
achtung mit Blick auf den Zeitraum von
2011 bis 2016 hinsichtlich ausgewihlter
gesundheitlicher (gesundheitsbezogene
Lebensqualitit, Mortalitit, Hospitali-
sation) und Okonomischer Endpunkte
(Hospitalisationskosten) unterzogen.

Methoden

Im Zeitraum von Juni bis Juli 2016 wurde
eine systematische Suche in der Daten-
bank PubMed durchgefiihrt, wobei Stu-
dien der letzten 5 Jahre betrachtet wur-
den (2011-2016). Dazu wurden folgende
Suchbegriffe iiber das kontrollierte Vo-
kabular (MeSH) ausgewihlt, ergédnzt und
in einer Matrix operationalisiert:

(heart failure OR cardiac failure OR car-
diac insufficiency) AND (telemonitoring
OR remote monitoring OR self monitoring
OR home monitoring OR remote patient
monitoring)

Die systematische Suche ergdnzte eine
weiterfihrende Handrecherche inner-
halb der Literaturverweise problemrele-
vanter Studien.

Studienselektion

Berticksichtigung fanden ausschlieSlich
Studien in deutscher oder englischer
Sprache mit Herzinsuffizienzpatienten,
bei denen die Intervention mit externen
Monitoring-Geriten erfolgte und die
Werte mittels Informations- und Kom-
munikationstechnologien  iibertragen
wurden. Studien wurden eingeschlos-
sen, wenn sie mindestens einen der
Endpunkte Mortalitdt, Hospitalisati-
on, gesundheitsbezogene Lebensqualitit
oder Kostenentwicklung dargestellt ha-
ben. Zudem wurden nur randomisierte,
kontrollierte Studien der letzten 5 Jahre
(Zeitraum 2011 bis 2016) eingeschlos-
sen. Als Ausschlusskriterien wurden die
Beschrinkungen auf spezifische Bevol-
kerungsgruppen (z.B. Kinder) und auf
Telemonitoring zur Uberwachung von
Implantaten festgelegt. Ferner wurden
Pilotstudien ausgeschlossen sowie Studi-
en, bei denen die Kontrollgruppe keine
Standardversorgung erhielt oder eine
Differenzierung der Ergebnisse fehl-
te, wenn mehrere Erkrankungen oder
Interventionen (kombinierte Interven-
tionsgruppen) betrachtet wurden. Die
Abstracts wurden tberpriift und hin-
sichtlich vorher festgelegter Ein- und
Ausschlusskriterien durch 2 Personen
unabhingig begutachtet. Die Uberprii-
fung und die Begutachtung der Kurz-
fassungen anhand der zuvor definierten
Ein- und Ausschlusskriterien erfolgte
unabhingig durch 2 Personen. Iden-
tifizierte Dubletten (n = 3) wurden
aussortiert.

Qualitatsbewertung

Die selektierten Studien wurden in Bezug
aufihre Qualitat erneut durch 2 unabhén-
gige Personen beurteilt. Als Grundlage
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Zusammenfassung

Hintergrund. Herzinsuffizienz ist eine

der haufigsten und kostenintensivsten
chronischen Erkrankungen weltweit. In

der Anwendung von Telemonitoring wird

das Potenzial gesehen, die Versorgung

der Herzinsuffizienz zu verbessern und

damit verbundene Kosten zu reduzieren.
Empirische Ergebnisse zur Wirksamkeit des
Telemonitorings sind bisher uneinheitlich.

In der vorliegenden Systematisierung wird
der Stand der Forschung zum Einsatz des
Telemonitorings bei Herzinsuffizienz im
Hinblick auf ausgewahlte gesundheitliche und
6konomische Endpunkte einer aktualisierten
Betrachtung unterzogen.

Methode. Es wurde eine systematische
Ubersichtsarbeit mit aktuellem Stand vom Juli
2016 mittels PubMed unter Beriicksichtigung
randomisierter klinischer Studien der Jahre
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2011-2016 erstellt. Dabei wurden ausschlieB3-
lich Studien mit Herzinsuffizienzkranken
betrachtet, bei denen die Interventionen

mit externen Monitoring-Gerdten erfolgten
und die Daten mittels Informations- und
Kommunikationstechnologien {ibertragen
wurden. Insgesamt konnten 10 Studien
eingeschlossen werden.

Ergebnisse. Mit Blick auf die aktuelle
Literaturlage aus ausschlieB3lich neueren
klinischen Studien kann keine eindeutige
evidente Verbesserung der Versorgung
nachgewiesen werden. Am ehesten werden
Hospitalisationen aufgrund von Herzin-
suffizienz und die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat positiv beeinflusst. Hinsichtlich
Mortalitdat und Gesamthospitalisationen kann
in den Studien kaum ein Zusammenhang
zum Telemonitoring festgestellt werden. Die

Telemonitoring bei Herzinsuffizienz. Update zu gesundheitlichen und 6konomischen Implikationen

Gesamtkosten sind beim Telemonitoring
tendenziell hoher.

Schlussfolgerungen. Weitere Forschung ist
notwendig, um die gesundheitsbezogenen
und okonomischen Effekte des Einsatzes
des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz
ndher zu untersuchen. Eine besondere
Herausforderung ist dabei der Nachweis der
kausalen Wirkungsbeziehungen innerhalb
der hdufig komplexen technikunterstiitzten
Versorgungssettings. Die Ergebnisse der
vorliegenden systematischen Ubersichtsarbeit
sind konsistent mit bereits vorliegenden
Reviews.

Schliisselworter

Telemedizin - Telemonitoring - Kardiovas-
kuldre Erkrankungen - Herzinsuffizienz -
Kostenanalyse

Abstract

Background. Heart failure is one of the

most common and cost-intensive chronic
diseases worldwide. Telemonitoring offers
the potential to improve care of heart failure
treatment and reduce cost. Empirical findings
of its efficacy are inconsistent up to now.
This systematic review examines the current
state of research regarding health-related and
economic endpoints.

Methods. A systematic review was conducted
in July 2016 using the PubMed database and
randomised controlled trials for the years
2011-2016. Only clinical research trials with
heart failure patients were considered where

the intervention was performed using external
monitoring devices which transmitted data via
information and communication technology.
In all, 10 clinical trials were included.

Results. There is no definite evidence
regarding improvement in care based solely
on the most recent literature. Hospitalisation
for heart failure and health-related quality of
life were most positively influenced. There
was no correlation between mortality and
hospitalisations for all causes regarding
telemonitoring. The overall costs tended to be
higher for telemonitoring.

Telemonitoring in heart failure. Update on health-related and economic implications

Conclusion. Further research is needed to
examine the health-related and economic
benefits of telemonitoring for heart failure.
A particular challenge is the evidence of
cause—effect relationships within complex
technology-supported health-care settings.
The latest studies support the previous state
of research.

Keywords
Telemedicine - Telemonitoring - Cardiovascular
diseases - Heart failure - Costs and cost analysis

diente die Systematik zur Qualititsbeur-
teilung innerhalb von Studien nach Hai-
ley und Kollegen [25] mit einer Ergén-
zung von Polisena et al. [23]. Das Instru-
ment berticksichtigt sowohl das Studien-
design als auch die Studieneigenschaften
(B Tab. 1).

Ergebnisse

Innerhalb des ersten Untersuchungs-
schritts konnten 91 Studien in PubMed
identifiziert werden (Stand: 12.07.2016).
Von diesen entsprachen 8 Studien den
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definierten Einschlusskriterien. Weitere
2 Studien konnten mittels der Handre-
cherche ergdnzt werden. Insgesamt wur-
den somit 10 randomisierte kontrollierte
Studien in die systematische Ubersichts-
arbeit aufgenommen (8 Abb. 1).

Studiencharakteristika

Jeweils 2 der eingeschlossenen Studien
wurden in den USA [26, 27], in Finnland
[28, 29] und in Kanada [30, 31] durchge-
fithrt (B Tab. 2). Die anderen 4 Untersu-
chungen erfolgten in Belgien [32], Neu-

seeland [33], Deutschland [34] und in
Italien [35]. Die Studien weisen zum Teil
erhebliche Unterschiede in den Fallzah-
len auf. Diese variieren von 80 bis hin
zu 1437 Teilnehmern (Mittelwert: 327,
Median: 137). Die Mehrheit der Studien
war iiber einen festen Untersuchungs-
zeitraum von entweder 6 oder 12 Mo-
naten konzipiert; 5 Studien liefen dabei
iiber einen Zeitraum von 6 Monaten [27,
29, 31-33]. Lediglich 2 Studien hatten
einen variablen Untersuchungszeitraum
[26, 34]. Die Finanzierung von 5 Studien
erfolgte ausschliellich staatlich [26, 28,
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Eingabe der Suchsyntax in

PubMed (Stand: 12.07.16)

(n=91)

Ausschluss von Uberpriifung der

Dubletten (n =3) Titel und Abstracts

Begutachtung der
Volltexte

Einschluss von

Studien aus der —>

Handrecherche
(n=2)

Eingeschlossene

Publikationen
(n=10)

Abb. 1 A Prozess der Studienselektion

29, 33, 35], und eine weitere wurde durch
die Industrie finanziert [31]; 3 Studien
wurden sowohl staatlich als auch durch
die Industrie finanziert [27, 32, 34]. Bei
einer Studie konnten keine Angaben zur
Finanzierung ermittelt werden [30].
Auch wenn in allen Studien Telemoni-
toring iiber externe Gerdte untersucht
wurde, weisen die Interventionen Unter-
schiede auf. Die am haufigsten gemesse-
nen Parameter waren das Gewicht und
der Blutdruck. Zusitzlich wurden in ein-
zelnen Studien die Herzfrequenz [26, 27,
32, 34, 35], die tdgliche Schrittzahl [28]
oder die Sauerstoffsittigung im Blut [33]
gemessen. In 3 Studien wurde ein EKG
aufgezeichnet[31,34,35]. Mit Ausnahme
einer Studie, in der die Dateniibermitt-
lung im wochentlichen Rhythmus erfolg-
te [28], wurden alle Daten taglich tiber-
mittelt. In der Halfte der Studien wurden
spezielle Mobiltelefone zur Ubertragung
der Daten verwendet [27-29, 31, 32]. In
2 Studien wurden PDA (,,personal digi-
tal assistant®) anstatt der Mobiltelefone
genutzt [34, 35]. In den restlichen 3 Stu-

—»

Ausschluss von Artikeln
aufgrund der
Ausschlusskriterien
(n=61)

Ausschluss der Volltexte
(n=19):

- keine passende Kontrollgruppe (n = 2)

———p - keinerel Outcome-Par t

(n=4)
- unpassende Intervention (n = 6)
- zusammengefasste Ergebnisse (n = 3)
- nicht verfugbar (n = 2)
- noch nicht beendete Studie (n=1)
- Artikel beschreibt nur das
Studiendesign (n=1)

dien wurde auf nicht niher bezeichne-
te Ubertragungsgerite zuriickgegriffen.
Entweder wurden im Vorfeld festgelegte
Grenzwerte zur Uberwachung der Pati-
enten genutzt, auf deren Basis bei Uber-
oder Unterschreitung ein Alarm ausge-
l6stwurde [26,29,32,33], oder der Alarm
basierte auf der Beurteilung des medi-
zinischen Personals [27, 31, 34, 35]. In
einzelnen Studien wurde die Anwendung
des Telemonitorings durch Kurse und te-
lefonische Unterstiitzung erganzt [27, 28,
30, 32]. Die Qualitdt der eingeschlosse-
nen Studien ist insgesamt gut bis sehr
gut: 7 der 10 Studien haben eine hohe
(Kategorie A) und 3 eine gute Qualitit
(Kategorie B) (Mittelwert: 12,35, Median:
12,75). Dies ist der Tatsache geschuldet,
dass nur randomisierte kontrollierte Stu-
dien in die Ubersichtsarbeit eingeschlos-
sen wurden. Keine der Studien erreicht
jedoch die volle Punktzahl. Grund dafiir
ist die mangelnde Verblindung in allen
Studien.

Charakterisierung der
Patientenmerkmale

Das Durchschnittsalter der Patienten
reichte von 55,1 bis 75,9 Jahren (Mit-
telwert: 68,3, Median: 71; BTab. 3).
Bei der Mehrheit der Studien lag das
Durchschnittsalter der Kontrollgruppe
unterhalb der Interventionsgruppe. In
allen 10 betrachteten Studien war der
Anteil an ménnlichen Patienten grofSer
als der an weiblichen. Beziiglich der Ein-
teilung der Patienten nach NYHA(New
York Heart Association)-Klassen ist
festzustellen, dass die Mehrheit der
Patienten der Klasse III zuzuordnen
war. Die Klassen I und IV machten
jeweils nur einen geringen Anteil aus.
Die durchschnittliche linksventrikuldre
Ejektionsfraktion (LVEF) war in den
Studien eher heterogen: In 4 der 7 Stu-
dien, die die durchschnittliche LVEF
angeben, lag diese unter 40 % [29, 31,
34, 35]; 3 Studien gaben eine durch-
schnittliche LVEF von iiber 40% an,
sowohl in der Interventions- als auch
in der Kontrollgruppe [26, 27, 32]. In
der Mehrheit der Studien wurden Pa-
tienten mit schweren kognitiven oder
mentalen Erkrankungen (z. B. Demenz)
ausgeschlossen. Gleiches galt fiir Patien-
ten, die neben der Herzinsuffizienz an
weiteren schweren Erkrankungen litten,
welche sich ebenfalls auf die Mortalitit
oder auf Hospitalisationen auswirken.

Implikationen fiir die Mortalitat

Dieabsolute Anzahlan Verstorbenen war
in allen Studien gering (@ Tab. 4); sie
reichte von 0 bis maximal 54 in der Inter-
ventionsgruppe. In 2 Studien wird eine
Aussage tber die Signifikanz der Mor-
talitdtsunterschiede getroffen. In beiden
Fillen lag eine signifikante Verbesserung
(p < 0,05) der Interventionsgruppe im
Vergleich zur Kontrollgruppe vor [27,
32]. Bei einer Studie [27] galt dies aber
nur fiir die 30-Tages-Mortalitdt und nicht
fir die Gesamtmortalitit nach 180 Ta-
gen. Dies ldsst vermuten, dass die Inter-
vention nicht fiir den kurzzeitigen Effekt
verantwortlich ist.

Herza.2018 | 301



Ubersichten

Tab.2 Studiencharakteristika

Fallzahlen
G KG
104 102
58 55
80 80
190 79

715

Studie Interven-
tionsland

Blum u. USA

Gottlieb

2014 [26]

Cuietal. Kanada

2013 [30]

Dendale  Belgien

etal. 2012

[32]

Karhula Finnland

etal. 2015

[28]

Kenealy Neuseeland 49

etal. 2015

[33]

Koehler Deutschland 354

etal. 2011

[34]

Ongetal. USA

2016 [27]
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49

356

722

Untersu-
chungszeit-
raum

M=SD

1G: 893 +
430Tage
KG: 763
427 Tage

12 Monate

6 Monate

12 Monate

6 Monate

26 Monate
(Median)®

6 Monate

Finanzierung Intervention

Staat

k.A.

Staatund
Industrie

Staat

Staat

Staat und
Industrie

Staat und
Industrie

Gemessene
Parameter

Gewicht, Blut-
druck, Herzfre-
quenz, Herz-
rhythmus (tag-
lich)

Gewicht, Blut-
druck, Symptome

Gewicht, Blut-
druck, Herzfre-
quenz (taglich)

Blutdruck, Ge-
wicht, Schrittzahl
(wochentlich)

Gewicht, Blut-
druck, Sauer-
stoffsdttigungim
Blut

3-Kanal-EKG,

Blutdruck, Ge-
wicht, Herzfre-
quenz (taglich)

Gewicht, Blut-
druck, Herzfre-
quenz, Sympto-
me (tdglich)

Ubertragungs-
technik

— Messgerdte
sind mit Hub
verbunden

— kabellose Uber-
tragung der
Daten

- Messung erfolgt
liber externe
Gerate

- keine weiteren
Angaben

- Messgerdte
Ubertragen
Daten via Blue-
tooth an Mobil-
telefon, welches
die Daten sen-
det

- Messgerat liber-
tragt Blutdruck
via Bluetooth
an Mobiltele-
fon, welches die
Daten sendet

- manuelle Uber-
mittlung von
Gewicht und
Schrittzahl

— manuelle Einga-
be der Messda-
ten in spezielles
Ubertragungs-
gerat

- Daten werden
iber Telefonlei-
tung gesendet

— Messgerdte
libertragen
via Bluetooth
an einen PDA,
welcher die
Daten sendet

— Daten werden
liber ein Mobil-
telefon an ein
TMZ gesendet

Studien-

Merkmale der qualitat

Uberwachung

- individuelle A
Grenzwerte

— bei Uber- oder
Unterschrei-
tung Alarm

- regelmaBige
Kontrollge-
sprache

- zusatzlichzur B
Uberwachung
regelmafige
telefonische
Unterstiitzung

- Informations- A
kurse zur
Erkrankung

- allgemeine
Grenzwerte

— bei Uber- oder
Unterschrei-
tung Alarm

- regelmaBige A
telefonische
Unterstiitzung

- ermittelte
Daten werden
besprochen

- individuelle B
Grenzwerte

— bei Uber- oder
Unterschrei-
tung Alarm

- Kontaktauf- A
nahme bei
auffalligen
Anderungen
der Messwerte

- spezielles
Notfallsystem

- regelmaBige

Kontrollgesprache

- Informations- A
kurse zur
Erkrankung

- regelmaBige
telefonische
Unterstiitzung

- Kontaktauf-
nahme bei
auffalligen
Anderungen
der Messwerte



Tab.2 (Fortsetzung)
Studie Interven-  Fallzahlen Untersu- Finanzierung Intervention Studien-
tionsland [c KG chungszeit- Gemessene Ubertragungs- Merkmale der qualitat
raum Parameter technik Uberwachung
Setoetal. Kanada 50 50 6 Monate Industrie Gewicht, Blut- - Messgerate - Kontaktauf- A
2012 [31] druck, 1-Ka- ibertragen nahme liber
nal-EKG, Sympto- Daten via Blue- das Mobil-
me (tdglich) tooth an Mobil- telefon bei
telefon, welches auffalligen
die Daten sen- Anderungen
det der Messwerte
- Symptome
werden manuell
in Mobiltelefon
eingegeben
Villani Italien 40 40 12 Monate Staat Gewicht, Herz- - Messgerate - Datenwerden B
etal. 2014 frequenz, Blut- Ubermitteln zu einer be-
[35] druck, EKG (Arzt Blutdruck und stimmten Zeit
bestimmtindi- EKG automa- analysiert
viduell, welche tisch - Kontaktauf-
Parameterund — andere Parame- nahme bei
wie haufig ge- ter werden vom Auffalligkeiten
messen werden Patienten manu-
soll/en) ell eingegeben
— Ubertragung
Uiber einen PDA
Vuorinen  Finnland 47 47 6 Monate Staat Gewicht, Blut- - Messgerate - Individuelle A
etal. 2014 druck, Symptome libertragen Grenzwerte
[29] Daten an Mobil- - bei Uber-
telefon, welches oder Unter-
die Daten sen- schreitung
det automatisches
- Symptome Feedback des
werden manuell Geréts
in Mobiltelefon - Kontaktauf-
eingegeben nahme bei
auffélligen
Anderungen
der Messwerte

IG Interventionsgruppe (Telemonitoring), KG Kontrollgruppe (Standardversorgung), k. A. keine Angabe, M Mittelwert, SD Standardabweichung, PDA ,per-
sonal digital assistant’, TMZ telemedizinisches Zentrum

°min. 12 Monate, max. 28 Monate

Implikationen fir die
Hospitalisation

Die Hospitalisationsraten wurden in ins-
gesamt 7 Studien betrachtet. Es wurden
Hospitalisationen jeglicher Ursache von
denen unterschieden, die eindeutig auf
die Herzinsufhzienz zuriickzufithren wa-
ren. In 2 Studien wurde die durchschnitt-
liche Anzahlan Hospitalisationen pro Pa-
tient genannt [26, 32] und in 2 weiteren
die gesamte Anzahl an Hospitalisationen
in der Fall- und Kontrollgruppe [33, 34].
In wiederum 2 Publikationen wurde zu-
dem die durchschnittliche Anzahl der im
Krankenhaus verbrachten Tage angege-
ben [26, 30]. In keiner Studie konnte ein
signifikanter Effekt des Telemonitorings

auf die Gesamthospitalisationsraten (alle
Ursachen) festgestellt werden.
Bezogenaufdie Hospitalisationen auf-
grund von Herzinsuffizienz konnte in
einer Studie eine signifikant niedrigere
Anzahl an Hospitalisierungen in der In-
terventionsgruppe (p < 0,05) festgestellt
werden [35]. Die Ergebnisse einer wei-
teren Studie ergaben eine tendenzielle
Verbesserung der Hospitalisationen pro
Patient nach der Intervention auflerhalb
des géngigen Signifikanzniveaus (p <0,1;
[32]). Ferner bleibt die Wirkung des Tele-
monitorings auf die Rehospitalisierungs-
raten nichteindeutig. Nach 30 Tagen zeig-
te sich in einer Kontrollgruppe eine signi-
fikant haufigere Rehospitalisierung (p <
0,05; [26]). In einer aktuellen Studie von

2016 konnte dagegen kein Unterschied
festgestellt werden, weder nach 30 noch
nach 180 Tagen [27].

Implikationen fiir die gesundheits-
bezogene Lebensqualitat

In4 Studien wurde zur Ermittlung der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitit der
SE(Short Form)-36-Fragebogen [28, 30,
33, 34] und in 2 Studien der MLHFQ
(Minnesota Living With Heart Failure
Questionnaire) verwendet [27, 31]. In ei-
ner Studie wurde sowohl auf den SF-36
als auch auf den MLHFQ zuriickgegrif-
fen [26]. In 3 Studien zeichnete sich, im
Vergleich zur Kontrollgruppe, eine sig-
nifikante Verbesserung der gesundheits-
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Tab.3 Patientenmerkmale zu Beginn der Studien

Studie Durchschnittsalter
(Jahre, M + SD)
1G KG
Blum u. Gottlieb 2014 73+8 72+10
[26]
Cuietal. 2013 [30] 75° 75°
Dendaleetal.2012[32] 759+96 756+98
Karhula et al. 2015 [28] 696+91 681+94
Kenealy et al. 2015 [33] 72 72
Koehler et al. 2011 [34] 66,9 + 66,9 +
10,8 10,5
Ongetal. 2016 [27] 73 74
Seto etal. 2012 [31] 551+ 523+
13,7 13,7
Villani et al. 2014 [35] 714 73+£5
Vuorinen etal. 2014 [29] 58,3+ 579+
11,6 11,9

Geschlechter-

verteilung Klassen

1G KG NYHA- IG
Klasse

70% m 72% m Il 13%

30%w 28 % w m 87%
1\ 3%

59% m 44% m 1] 22 %

41 %w 56 % w m 49%
1\ 31%

62% m 67 % m -1V 11 (M)?

38%w 33%w

663%m 68%m k.A.

347%w  32%w

61%m 71%w llloder 38,8%

39%w 29% m 1\

805%m 82%m Il 49,7 %

195%w 18%w m 503 %

546%m 539%m | 0,2%

466%w 47,1 %w Il 234%
11} 65,6 %
1\ 10,8 %

82%m 76 % m Il 42 %

L T
11} 42 %
1\ 4%

882%m 61,7%m Il 3,08 (M)

11,8%w 383%w

83%m 83%m Il 40 %

17 % w 17 % w I 589
1\ 2%

Verteilung der NYHA-

Durchschnittliche LVEF (M £ SD)

KG [ KG

18 % 29+15% 29+15%

81%

0%

20% k.A.

49 %

31%
349+150% 359+151%
k.A.

30,6% 30,6 % der Pati- 26,5 % der Pati-
enten habeneine  enten haben eine
LVEF <30 % LVEF <30 %

506% 269%57% 27,0+59%

49,4%

07% 427% 43,0 %

25,8%

63,9 %

9,6 %

44% 271+£78% 27,0+9,9%

10%

42 %

4%

29(M) 31% 32%

36 % 273%+49 28,6+5,0

60 %

4%

IG Interventionsgruppe (Telemonitoring), KG Kontrollgruppe (Standardversorgung), M Mittelwert, SD Standardabweichung, m mannlich, w weiblich,
k. A. keine Angabe, NYHA New York Heart Association
*keine Unterscheidung nach Interventions- und Kontrollgruppe

bezogenen Lebensqualitit ab (p < 0,05;
[27, 30, 34]). In allen 3 Studien konnte
insbesondere die korperliche Funktions-
fihigkeit gesteigert werden. In einer wei-
teren Studie hat sich die Lebensqualitit
zwar innerhalb der Interventionsgrup-
pe signifikant verbessert (p < 0,05), aber
nicht im Vergleich zur Kontrollgruppe
[26]. In den anderen Studien hat sich
die gesundheitsbezogene Lebensqualitit
zwar nicht positiv verdndert, aber auch
nicht verschlechtert.
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Gesundheitsokonomische
Implikationen

Mehrheitlich werden in den betrachteten
Studien ausschliefflich die Kosten der
Hospitalisationen aufgrund von Herzin-
suffizienz beriicksichtigt. In keiner der
eingeschlossenen Studien wurde eine
Kosteneffektivititsanalyse durchgefiihrt.
In einer Studie wurde ein signifikan-
ter Unterschied der Gesamtkosten pro
Patient zwischen der Gruppe, die Te-
lemonitoring erhielt, und der Gruppe
mit der Standardversorgung ermittelt
(p < 0,05; [35]). Dabei waren die Kosten
in der Interventionsgruppe signifikant
héher als in der Kontrollgruppe.

Die Kosten der Hospitalisationen auf-
grund von Herzinsuffizienz bilden sich
uneinheitlich ab. In einer Studie wurden
die kombinierten Kosten fiir Hospitali-
sationen, Besuche der Notaufnahme und
ungeplante Arztbesuche angegeben [35].
Diese waren in der Interventionsgruppe
signifikant niedriger (p < 0,05). In 2 Stu-
dien [26, 33] waren die Kosten im Unter-
schied dazu in der Interventionsgruppe
hoher, aber nicht signifikant héher. Die
Autoren der zuerst genannten Studie [26]
geben dabei die Hospitalisationskosten
pro Patient an, die der letztgenannten
Studien die Hospitalisationskosten pro
Gruppe und Monat [33]. In je einer wei-
teren Studie waren die Kosten fir die
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Hospitalisationen in der Kontrollgruppe
hoher (ebenfalls nicht signifikant [30])
oder annihernd gleich [32]. In 2 Studi-
en wurden die spezifischen Hospitalisa-
tionskosten, die auf die Herzinsuffizienz
zuriickzufiihren sind, betrachtet [26, 30].
In beiden Fillen sind diese in der Kon-
trollgruppe nicht signifikant hoher.

Diskussion

In die systematische Ubersichtsarbeit
konnten 10 Studien eingeschlossen wer-
den. Die Qualitdt der Studien, bezogen
auf das Studiendesign und die Stu-
dieneigenschaften, war insgesamt gut
bis sehr gut. Hinsichtlich der Evidenz
zeichnet sich kein eindeutiges Bild ab.
Die Gesamtmortalitit wird durch Te-
lemonitoring nur in wenigen Studien
positiv beeinflusst [27, 32]. Bei den
Endpunkten Gesamthospitalisation und
Rehospitalisation lief3 sich ebenfalls kein
signifikanter Zusammenhang von Te-
lemonitoring und einer Verringerung
der Anzahl an Hospitalisationen fest-
stellen. Im Gegensatz dazu konnte die
Anzahl von spezifischen Hospitalisa-
tionen aufgrund von Herzinsuffizienz
tendenziell durch Telemonitoring ver-
ringert werden [32, 35]. Es konnte gezeigt
werden, dass die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit durch den Einsatz von
Telemonitoring besser oder gleichwertig
der Kontrollgruppe ist [26, 27, 30, 34].
Die entstandenen Kosten sind in der
Interventionsgruppe insgesamt tenden-
ziell hoher [35]. Bezogen auf die Kosten
der Hospitalisationen ergibt sich jedoch
kein eindeutiges Bild.

Wenn ein positiver Effekt des Te-
lemonitorings in einzelnen Studien
beschrieben wurde, kann dies mogli-
cherweise auf eine hohere Adhirenz
in der Interventionsgruppe zuriickzu-
fiilhren sein [36]. Die Tatsache, dass
Patienten, die Telemonitoring erhalten,
in den Studien annéhernd téglich Kon-
takt zu medizinischem Personal in den
telemedizinischen Zentren haben, kann
selbst eine Wirkung auf die gemessenen
Endpunkte haben. Das Potenzial der In-
tervention kann somit ggf. iiberschitzt
werden [6].

Die neuesten in die vorliegende sys-
tematische Ubersicht eingeschlossenen

Studien bestitigen den bisherigen ten-
denziell noch uneinheitlichen Stand der
Forschung. In einer Reihe von weiteren
Ubersichtsarbeiten werden neben rando-
misierten kontrollierten Studien auch an-
dere Studienformen, wie Beobachtungs-
studien, betrachtet [23, 37], oder die tele-
fonische Unterstiitzung wird erginzend
miteinbezogen [21, 36, 38]. Zwei syste-
matische Ubersichtsarbeiten konnten be-
ziiglich der Hospitalisationen ebenfalls
keine Verringerung der Gesamthospita-
lisationen, aber eine Verringerung der
Hospitalisationen aufgrund von Herzin-
suffizienz ermitteln [37, 38]. In Bezug
auf die Lebensqualitit wurde in weiteren
systematischen Ubersichtsarbeiten, kon-
gruent zur vorliegenden Ubersicht, eine
Verbesserung durch das Telemonitoring
nachgewiesen [22, 36, 37]. Eine tenden-
zielle Verbesserung der Mortalitit deutet
sich in der vorliegenden Arbeit zwar an,
wird jedoch in 4 weiteren systematischen
Ubersichtsarbeiten expliziert [22, 23, 36,
38].In einer relevanten aktuellen Synthe-
se mehrerer systematischer Ubersichts-
arbeiten konnte dies erneut reproduziert
werden [39]. Es gibt vergleichsweise we-
nige Untersuchungen iiber die 6kono-
mischen Implikationen des Telemonito-
rings. Nur 2 Publikationen betrachteten
Kosteneffektivititsanalysen, die in bei-
den Fillen zugunsten der Intervention
ausfielen [21, 22].

Die vorliegende systematische Uber-
sichtarbeit hat methodische Limitatio-
nen. Die Studienlage ist fiir die Mehr-
heit der betrachteten Endpunkte limi-
tiert. Daher ist unklar, inwiefern auf die-
ser Grundlage tiberhaupt Aussagen hin-
sichtlich der Evidenz getroffen werden
kénnen. Teilweise ist das Telemonitoring
in weitere Interventionen, wie eine tele-
fonische Beratung, integriert. Bei diesen
komplexen Interventionen sind die ein-
zelnen Effekte des Telemonitorings nur
schwer ablesbar. Zudem wurde die Lite-
raturrecherche auf die Datenbank Pub-
Med beschrinkt, welche zwar fiir den
fokussierten Problembereich zentral ist,
jedoch keine vollstandige Abdeckung der
moglicherweise relevanten Literatur si-
cherstellt. Der Einschluss der Studien so-
wie die vorgenommene Bewertung der
Studienqualitat erfolgten standardisiert.
Trotz einer Begutachtung der Studien

durch 2 Personen, sind Auswahl und
Bewertung subjektiven Prigungen un-
terworfen. Zudem ist ein Publikations-
bias durch das selektive Publizieren po-
sitiver Ergebnisse nicht auszuschliefSen
[40]. Ferner besteht eine klinische He-
terogenitdt, da die NYHA-Klassen von
Klasse I bis IV variieren. Zusitzlich dif-
ferieren das Durchschnittsalter, das Ge-
schlecht und die durchschnittliche LVEE.
Daneben unterschieden sich die Studi-
en in der Art der Intervention. Es kon-
nen keine Riickschliisse darauf gezogen
werden, welcher spezielle Aspekt der In-
tervention fiir einen eventuellen Effekt
verantwortlich ist. Aufgrund der unter-
schiedlichen Interventionsldnder ist die
Grundlage der Berechnung der entste-
henden Kosten ebenfalls unterschiedlich.
Somit sind die direkten, indirekten und
intangiblen Kosten kaum vergleichbar.

Geschlechterspezifische Unterschiede
bestehen sowohlin der Diagnostik, in der
Pathophysiologie als auch in der The-
rapie bei Herzinsuffizienz. Frauen zei-
gen insbesondere eine hohere Mortalitét
beim Auftreten eines akuten Koronarsyn-
droms, moglicherweise weil sie weniger
invasiv untersucht und weniger konse-
quent bei gleicher Koronarmorphologie
einer perkutanen transluminalen koro-
naren Angioplastik (PCI) zugefiihrt wer-
den. Die Medikamentenadhérenz beein-
flusst den Therapieerfolg wesentlich und
ist unter Umstdnden bei Frauen besser
als bei Ménnern. Sie ist zudem auch vom
Geschlecht der Behandelnden abhéngig
[41]. Ob und in welcher Weise geschlech-
terspezifische Aspekte auch im Kontext
des Telemonitorings eine Rolle spielen,
gilt es in zukiinftigen Untersuchungen
zu kldren. In keiner inkludierten Studie
wird eine explizite Unterscheidung der
Mortalitatsraten nach Geschlecht vorge-
nommen.

Schlussfolgerungen

Zusammenfassend kann festgestellt wer-
den, dass vor dem Hintergrund der
zukiinftigen Entwicklung der Versor-
gungssituation der Herzinsuffizienz we-
sentlicher Handlungsbedarf besteht. Ins-
besondere der demographische Wandel
und die Entwicklung der medizini-
schen Versorgung in lidndlichen Re-
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gionen stellen eine zunehmende Her-
ausforderung dar [14-16]. Telemonito-
ring kann einen wesentlichen Beitrag
leisten, diesen Problemen entgegenzu-
wirken. Um die gesundheitsbezogenen
und 6konomischen Implikationen des
Technikeinsatzes nachzuweisen, bedarf
es jedoch weiterer wissenschaftlicher
Untersuchungen. Eine besondere Her-
ausforderung stellt dabei der Nachweis
von kausalen Wirkungsbeziehungen
innerhalb der hiufig komplexen tech-
nikunterstiitzten ~ Versorgungssettings
dar. Unklar ist ferner, welche spezielle
Komponente des Telemonitorings wirk-
sam ist und welche Patientengruppe am
starksten profitiert [6]. Um Studien bes-
ser vergleichen zu kénnen, ist es sinnvoll,
einheitliche Interventionen, Endpunk-
te und Qualititskriterien festzulegen.
Entscheidend ist hier auch eine friih-
zeitige wissenschaftliche Begleitung der
technischen Entwicklungs- und Imple-
mentierungsprozesse innerhalb aktueller
und zukiinftiger Modellprojekte. Beson-
derer Forschungsbedarfbesteht mit Blick
auf die 6konomischen Endpunkte (z. B.
in Form von Health Technology Assess-
ments). Gleichzeitig ist es eine zentrale
gesundheitspolitische Aufgabe, klare
Rahmenbedingungen fiir die Einfiih-
rung des Telemonitorings zu schaffen.
Hierzu gehért nicht nur die stirkere
Forderung begleitender Versorgungs-
und Implementationsforschung, son-
dern auch die Schaffung rechtssicherer
Handlungsspielraume fiir den Einsatz
innovativer digitaler Technologien (z. B.
hinsichtlich des Datenschutzes, der Fi-
nanzierung oder des Berufsrechts von
Arzten).

Fazit fiir die Praxis

== Die derzeitige Versorgungssituation
von Patienten mit Herzinsuffizienz
zeigt in vielerlei Hinsicht deutliches
Optimierungspotenzial. Insbeson-
dere der demographische Wandel
und die Entwicklung der medizi-
nischen Versorgung in landlichen
Regionen stellen eine zunehmende
Herausforderung dar.

== Hinsichtlich gesundheitsbezogener
und 6konomischer Implikationen
des Telemonitorings sind weitere
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wissenschaftliche Untersuchungen
erforderlich. Diese sollten kausale
Wirkungsbeziehungen innerhalb der
héaufig komplexen technikunterstiitz-
ten Versorgungssettings nachweisen
und klaren, welche spezielle Kompo-
nente des Telemonitorings wirksam
ist und welche Patientengruppe am
starksten profitiert.

== Zum besseren Vergleich der Studien
sollten einheitliche Interventionen,
Endpunkte und Qualitatskriteri-
en festgelegt sowie technische
Entwicklungs- und Implementie-
rungsprozesse innerhalb aktueller
und zukiinftiger Modellprojekte
friihzeitig wissenschaftlich begleitet
werden.

== Zentrale gesundheitspolitische Auf-
gabe wird es sein, klare Rahmenbe-
dingungen fiir die Einfiihrung des
Telemonitorings zu schaffen.
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Online-Plattform zur Meldung
von Nebenwirkungen

Uber eine neue Online-Plattform kén-
nen sich Patienten, Arzte und Pharma-
hersteller iiber unerwiinschte Arznei-
mittelwirkungen informieren und ei-
gene Verdachtsfdlle schnell, einfach
und zentral melden.

Sechs Millionen Menschen in Deutschland
hatten nach der Einnahme von Medika-
menten Nebenwirkungen. Doch pro Jahr
wiirden nur etwa 28.000 Félle gemeldet.
Der Grund sei ein langer und umstandli-
cher Meldeprozess. Diese Schwachstelle
will die Medikura Digital Health GmbH mit
ihrer neuen Online-Plattform beheben.
Eigenen Angaben zufolge hat sie mit ei-
nem integrierten Meldetool eine einfache
und schnelle Losung gefunden, um die
Arzneimittelsicherheit zu unterstiitzen.
Menschen, die eine Nebenwirkung vermu-
ten, kdnnen sich auf nebenwirkungen.eu
Uiber bereits gemeldete Fille informieren
und ihren Verdacht einfach und schnell
melden. Der Hinweis werde digital und
pseudonymisiert an den Arzneimittelher-
steller ibermittelt und dort von Experten
gepriift. Auf Wunsch kann der Patient iber
die Plattform seinen Arzt informieren. Der
Service von nebenwirkungen.euist fiir den
Nutzer komplett kostenfrei.

Anlass war ein personlicher Fall

Wer bei einer vermuteten Nebenwirkung
zum Beipackzettel greift, wird an das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) verwiesen. Das hat
auch Friderike Bruchmann, Griinderin der
Medikura Digital Health GmbH, versucht,
als sie unter starken Nebenwirkungen ei-
nes Antibiotikums litt — jedoch ohne Erfolg.
Sie habe die Meldung tiber das BfArM als
sehr kompliziert und langwierig empfun-
den. Fiir ihre Idee der Online-Plattform
erhielt sie eine Forderung vom Europai-
schen Sozialfonds.

Quelle: Medikura Digital Health
GmbH
(www.medikura.com)
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