
Hintergrund

Telemedizin, die Therapie und Diagnostik 
bei räumlicher Trennung von Arzt/Thera­
peut und Patientin/Patient ist zwar gewis­
sermaßen technologische Realität, aber 
de facto immer noch eine Vision. Zumin­
dest in Deutschland gehört sie nur sehr 
begrenzt zum Kanon allgemein akzep­
tierter, zulässiger und damit regelhaft fi­
nanzierter Gesundheitsleistungen. Nicht 
mehr als drei telemedizinische Leistun­
gen werden im Rahmen der Vergütungs­
kataloge finanziert.1 Dem stehen aber al­
lein in Deutschland mehrere hundert Pro­
jekte gegenüber, die sich mit der Erpro­
bung neuer telemedizinischer Verfahren 
beschäftigen oder beschäftigt haben.2

Für die Einführung der Telemedizin in 
das Gesundheitswesen ist auf allen Ebe­
nen der Nutzen, im Sinne medizinischer 
Ergebnisqualität und ökonomischer Ef­
fekte, von zentraler Bedeutung, ebenso 
wie die Frage nach dem medizinischen In­
novationsgehalt telemedizinisch gestütz­
ter Diagnostik und Therapie.

In Analogie zur Pharmaforschung und 
der Zulassung von Medikamenten für das 
System der GKV, aber auch für die Ein­
führung innovativer diagnostischer Ver­
fahren hat sich in Teilen der Wissenschaft, 
aber wichtiger noch, im Gemeinsamen 
Bundesausschuss, im Bewertungsaus­
schuss und in den Aufsichtsorganen der 
Krankenkassen der Nachweis des Nutzens  
telemedizinischer Dienste in (mehreren) 

1  Z. B. Ziffer 13.552 Funktionsanalyse eines 
Herzschrittmachers und/oder eines implantier-
ten Kardioverters bzw. Defibrillators – Funkti-
onsanalyse eines Herzschrittmachers, auch mit-
tels telemetrischer Abfrage.
2  Das Deutsche Telemedizinportal weist 210 
Projekte auf (Stand März 2015) [1].

hochwertigen randomisierten, kontrol­
lierten Studien (RCTs) als Standard her­
auskristallisiert. So stellen die Hannove­
raner Empfehlungen zwar heraus, dass 
Instrumente und Zielsetzung einer Eva­
luation vom Entscheidungsträger abhän­
gen, für den die Evaluation als Entschei­
dungshilfe durchgeführt wird. Aber die 
„vergleichende Quantifizierung der Ef­
fektivität von Handlungsalternativen ver­
langt Studien mit einem wissenschaftli­
chen Design, vergleichbar den Designs  
in randomisierten, kontrollierten Studi­
en im Rahmen von Arzneimittelprüfun­
gen“ [2]. Ferner forderte das Gutachten im  
Auftrag der Hanseatischen Krankenkasse  
(hkk) im November 2013, dass sich tele­
medizinische Produkte und Verfahren ei­
ner gesetzlichen Nutzenbewertung nach 
Arzneimittelstandard unterziehen müss­
ten, da Risiken für Patienten nicht auszu­
schließen seien und der Nutzen vieler te­
lemedizinischer Anwendungen unklar sei 
[3].

Die Ausgangsthese des vorliegen­
den Beitrags lautet hingegen, dass immer 
dann, wenn telemedizinische Verfahren 
auf ein bereits gut bestätigtes und/oder 
etabliertes diagnostisch-therapeutisches 
Verfahren aufsetzen, wenig dafür spricht, 
dass die Digitalisierung des Datentrans­
fers zu einer völlig neuen medizinischen 
Entität führt – und umgekehrt. Die o. g. 
methodischen Forderungen haben ihre 
Berechtigung also primär erst dann, wenn 
die Telemedizin zugleich neuartige medi­
zinische Verfahren beinhaltet, was aber 
selten der Fall ist.

Das hier vorgelegte Konzept verfolgt 
vor diesem Hintergrund das Ziel, den für  
die Berücksichtigung telemedizinischer 
Anwendungen in den Vergütungskata­
logen erforderlichen methodischen Rah­

men für die bestmögliche Integration un­
terschiedlichster telemedizinischer An­
wendungsszenarien in die Regelversor­
gung anwendungsadäquat zu flexibilisie­
ren. Ethische und ökonomische Überle­
gungen sind dafür ein wichtiger und un­
verzichtbarer Rahmen.

In der Argumentation wird nach einer 
Begriffsklärung zunächst auf die Grund­
lagen und Besonderheiten telemedizini­
scher Anwendungen eingegangen, um da­
raus ein neues strukturiertes Konzept zur 
Flexibilisierung der Evaluation telemedi­
zinischer Verfahren abzuleiten. Das Kon­
zept teilt dabei telemedizinische Verfah­
ren in drei Kategorien ein, die jeweils un­
terschiedliche Evaluationsansprüche stel­
len.

Das vorgestellte Konzept ist u. a. im 
Rahmen des Projektes „Modellregion 
Telemedizin Ostwestfalen-Lippe“ ent­
standen. In dieser Region hat die ZTG 
Zentrum für Telematik und Telemedi­
zin GmbH im Auftrag des Landes Nord­
rhein-Westfalen über mehrere Jahre Initi­
atoren der Telemedizin beraten und Ver­
breitungsstrategien entwickelt. Unter an­
derem wurden zu verschiedenen teleme­
dizinischen Anwendungsfeldern Evidenz­
reports durchgeführt, da der Kosten-Nut­
zen-Vergleich ein permanentes Diskus­
sionsthema war. Sie stellen systematisch 
den Stand der internationalen Forschung 
zum Nutzen der Telemedizin für ausge­
wählte Indikationen dar. Außerdem flie­
ßen die Erfahrungen aus der Koordinati­
on der Landesinitiative eGesundheit.nrw 
sowie eine Analyse der Projekte des Tele­
medizinportals des Bundes ein. Aus al­
len diesen Analysen ergibt sich, dass die 
Praxis der Projektevaluation weitgehend 
mit dem hier vorgestellten methodischen 
Rahmen übereinstimmt, die Projekte aber 
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dennoch häufig als nicht ausreichend eva­
luiert eingestuft werden.

Systematik telemedizinischer 
Anwendungen

Zum besseren Verständnis der methodi­
schen Differenzierung ist es sinnvoll, sich 
die unterschiedlichen begrifflichen Sys­
tematiken der Telemedizin vor Augen zu 
führen. Unter telemedizinischen Anwen­
dungen ist prinzipiell „der Einsatz von 
Informations- und Kommunikations­
technologien bei der Erbringung von Ge­
sundheitsleistungen“ zu verstehen [4] um 
„durch den Austausch gültiger Informa­
tionen für Diagnose, Therapie und Prä­
vention von Krankheiten und Verletzun­
gen räumliche und/oder zeitliche Distan­
zen zwischen den zur Lösung des medizi­
nischen Problems involvierten Leistungs­
erbringern und Patientinnen/Patienten zu 
überwinden“ [5]. Das im weiteren Verlauf 
des Beitrags im Mittelpunkt stehende Te­
lemonitoring hat die kontinuierliche und 
zeitnahe bzw. synchrone telemedizinisch 
gestützte Erhebung, Übertragung, Doku­
mentation sowie Bewertung geeigneter 
Vitalparameter und/oder digitaler Auf­
nahme von Patienten und Patientinnen 
durch einen telemedizinischen Dienst­
leister zum Inhalt. Die Daten bzw. Bilder 
unterstützen die behandelnden Ärztinnen 
und Ärzte bei der Entscheidungsfindung 
und Therapie [6].

Unterschieden werden dabei teleme­
dizinische „doc2doc“-Anwendungen und 
„doc2patient“-Anwendungen. Die erste  
Variante dient der Förderung der Zusam­
menarbeit zwischen medizinischen Leis­
tungserbringern. Beispiele hierfür sind 
Telekonsultationen oder die telemedi­
zinisch gestützte Ausbildung. Die zweite 
Variante weist eine entsprechend hohe Pa­
tientenorientierung auf und steht für eine  
direkte Kommunikation zwischen Patien­
tin/Patient und Versorger. Beispiele für 
diese Variante sind die Teletherapie oder 
die telemedizinisch gestützte Patienten­
schulung [6]. Allerdings trifft diese strik­
te Trennung nur begrenzt den Charakter 
aller Szenarien, da es z. B. beim Telemo­
nitoring sehr häufig zu einem kooperati­
ven Dreieck zwischen dem telemedizini­
schen Zentrum, der/dem niedergelasse­

nen Ärztin/Arzt und der/dem Patientin/
Patienten kommt.

Neben dieser grundlegenden Unter­
scheidung können telemedizinische An­
wendungen weiterhin differenziert wer­
den nach bedienter Funktion und nach 
der Indikation. Funktionen sind bspw. Te­
leradiologie oder Telekonsil. Indikationen 
stellen u. a. die Telekardiologe oder Tele­
dermatologie dar [6].

Die Anwendungen zeigen zudem un­
terschiedlich große Veränderungen in 
der Art der herkömmlichen Leistungser­
bringung, der Intensität des Technikein­
satzes sowie unterschiedlich große Pati­
entenrisiken und -nutzen. Insbesonde­
re Anwendungen im doc2doc-Bereich, 
bspw. die Teleradiologie, betreffen Pati­
entinnen und Patienten nicht direkt und 
bedeuten daher auch prinzipiell kaum vi­
tale Risiken für diese, wenn notwendige 
technische Standards und insbesondere 
die Anforderungen an den Datenschutz 
eingehalten werden. Zudem verändern 
sie nicht die zugrunde liegende medizini­
sche Struktur des ärztlichen Befundes und 
des Austauschs von radiologischen Bild­
dateien. Daher bedarf es, wie im weiteren 
Verlauf der Ausführungen deutlich wird, 
auch einer differenzierteren Methodik für 
die Kosten-Nutzen-Analyse bzw. für den 
Wirksamkeitsnachweis.

Medizinisches Modell versus 
Art der Leistungserbringung

Ausgangspunkt des vorliegenden Kon­
zepts ist die der Nutzenbewertung vor­
gängige Unterscheidung zwischen der 
Evidenz des zugrunde liegenden medizi­
nischen Modells bzw. zwischen dem me­
dizinischen Prozess an sich und der tech­
nischen Form der Leistungserbringung. 
Unter dem „medizinischen Modell“ ist 
dabei die Gesamtheit der zugrunde lie­
genden Annahmen zu verstehen, die die 
Wirkung einer bestimmten therapeuti­
schen, diagnostischen oder präventiven 
Maßnahme erklären. Darin eingeschlos­
sen ist auch das Muster bzw. die Struktur 
und der sich damit wiederholende Ab­
lauf der Behandlung, Therapie, Diagnos­
tik, etc.

Als konkretes Beispiel hierfür sei die 
häusliche Blutdruckmessung bei Hyper­
tonie genannt. In den aktuellen Leitlinien 

ist ein medizinisches Modell für die Dia­
gnostik der Hypertonie präsent, das eine 
regelmäßige Messung der Blutdruckwer­
te in der eigenen Häuslichkeit durch die 
Patientin/den Patienten selbst vorsieht, 
um valide Werte für die Ärztin/den Arzt 
zu generieren [7]. Diese werden der be­
handelnden medizinischen Fachkraft re­
gelmäßig mitgeteilt und durch den Arzt 
interpretiert. Die Erhebung dieser Blut­
druckwerte, also die „Art der Leistungs­
erbringung“ kann dabei konventionell er­
folgen, also durch das regelmäßige Anle­
gen der Manschette und die kontinuierli­
che Dokumentation auf Papier in einem 
Patiententagebuch. Die Art der Leistungs­
erbringung kann jedoch auch telemedi­
zinisch unterstützt erfolgen. Das bedeu­
tet, dass die Patientin oder der Patient ein 
telemedizinisches Blutdruckmessgerät er­
hält und die in der Häuslichkeit gemesse­
nen Blutdruckwerte automatisch bspw. via 
Handy an den Behandler oder ein Tele­
medizinzentrum übermittelt werden. An 
dem Wirkungsmechanismus (dem „me­
dizinischen Modell“) der regelmäßigen 
Erhebung der Blutdruckwerte in der eige­
nen Häuslichkeit ändert sich also durch 
telemedizinische Produkte/Dienstleistun­
gen nichts, nur die Art der Datenerhebung 
bzw. Leistungserbringung ist anders.

Telemedizinische Verfahren stellen – 
von wenigen Ausnahmen abgesehen – 
aktuell eben keine neuen medizinischen 
Verfahren dar, sondern sind eine beson­
dere organisatorische und/oder techni­
sche Variante der Leistungserbringung. 
Der Innovationsgehalt neuer Maßnah­
men ist dabei insbesondere für die Zu­
ständigkeit des Gemeinsamen Bundes­
ausschusses entscheidend, der sich nur 
„mit neuen Untersuchungs- und Behand­
lungsverfahren“ beschäftigt. Unterhalb 
dieser Schwelle handelt es sich in die­
ser Logik um Anwendungen, die „ledig­
lich“ Prozessverbesserungen, z. B. im Sin­
ne von Effizienzsteigerungen, bewirken. 
Solche Anwendungen fallen primär in 
den Kompetenzbereich des Bewertungs­
ausschusses, zumindest insoweit sie sich 
auf die ambulante Versorgung begrenzen. 
Davon unbenommen ist die Frage, ob der 
erhoffte Nutzen tatsächlich mit der tele­
medizinischen Anwendung erzielt wer­
den kann und ob er in einem angemesse­
nen Verhältnis zu den Kosten steht.
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Prüfauftrag des 
Bewertungsausschusses

Mit dem Versorgungsstrukturgesetz hat 
der Gesetzgeber zum 01.01.2011 den Be-
wertungsausschuss beauftragt, bis zum 
31.10.2012 zu prüfen, „in welchem Umfang 
ambulante telemedizinische Leistungen er-
bracht werden können“. Auf dieser Grundlage 
sollte der Bewertungsausschuss spätestens 
bis zum 31.03.2013 beschließen, inwieweit 
der einheitliche Bewertungsmaßstab für ärzt-
liche Leistungen anzupassen ist (§ 87, Abs. 2a 
SGB V). Ein Vierteljahr nach der Fristsetzung 
hat der Bewertungsausschuss zunächst eine 
Rahmenvereinbarung vorgelegt, die den 
Prüfauftrag konkretisiert. In dieser Rahmen-
vereinbarung sind vor allem die Grundsätze 
für die Prüfung in Form allgemeiner Anforde-
rungskriterien beschrieben. Abrechnungsfä-
hige ambulante Telemedizin muss etwa die 
Berufsordnung einhalten, den Datenschutz 
wahren und vor allem einen nachgewiesenen 
Nutzen haben. Die Feststellung des Nutzens 
soll dabei nach den „Kriterien der evidenz-
basierten Medizin“ vorgenommen werden 
(siehe Anlage zur Rahmenvereinbarung).

Patientenrisiko bei 
telemedizinischen 
Anwendungen

Telemedizinische Leistungen sind, wenn 
sich deren Neuerung auf das Element der 
Datenübertragungsverfahren beschränkt, 
zwar nicht komplett risikolos, aber de fac­
to nur mit geringen Risiken für Patien­
tinnen bzw. Patienten verbunden. We­
der im Rahmen der Evidenzreports, noch 
im Rahmen der Analyse der Projekte des 
Telemedizinportals sind Hinweise auf 
spezifische, unerwartete Risiken gefunden 
worden. Im Gegenteil: Insbesondere eine 
signifikante Verschlechterung der Mor­
talitätsrate oder der Lebensqualität bleibt 
nahezu vollständig aus. Lediglich die Ef­
fekte auf die Inanspruchnahme von Leis­
tungen differieren teilweise beträchtlich.

Selbstverständlich sind aber auch te­
lemedizinische Szenarien mit einer ge­
wissen Risikosteigerung denkbar. Davon 
kann man immer dann ausgehen, wenn 
z. B. neue invasive Messverfahren zum 
Einsatz kommen, deren medizinisch prä­
diktiver Wert zudem noch kaum bestä­
tigt ist. Von größerer Bedeutung sind hier 
auch Anwendungen, die die Präsenz des 
Versorgers vor Ort ersetzen wollen.

Ökonomisches Risiko 
bei telemedizinischen 
Anwendungen

Grundsätzlich gilt: Je höher sich das öko­
nomische Risiko für die Solidargemein­
schaft darstellt, umso höher sollten die 
methodischen Anforderungen an die 
Nutzenbewertung sein. Anwendungen, 
die mit hohen Investitionen in Personal  
(Stichwort: ärztliche Leitung telemedizi­
nischer Zentren, 24/7-Bereitschaft, Not­
wendigkeit spezieller therapeutischer Ex­
pertise) und Infrastruktur verbunden 
sind, bergen natürlich implizit die Ge­
fahr, dass der Nutzen den Aufwand letzt­
lich nicht rechtfertigt. Andererseits exis­

tieren zahlreiche Anwendungen, deren 
Aufwand überschaubar ist. Man kann als 
Beispiel vor allem an die telekooperativen 
Anwendungen denken, wie z. B. Wund­
sprechstunden zwischen Fachärztinnen 
und -ärzten und Hausärztinnen und -ärz­
ten. Hier stellen die Behandler Fotos von 
Wunden in ein Portal ein. Diese werden 
im definierten Rhythmus durch ärztliche 
Kolleginnen und Kollegen bzw. ein regi­
onales Wundteam befundet, und es wer­
den Empfehlungen für das weitere Vorge­
hen übermittelt.
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Zusammenfassung
Anlass für den vorliegenden Beitrag ist die 
zögerliche Verbreitung telemedizinischer Ver-
fahren im Gesundheitswesen. Aufgrund der 
fehlenden Vergütungsoption gibt es kaum 
Anreize für die Leistungserbringer, teleme-
dizinische Verfahren im Sinne der Patienten 
und Patientinnen zu nutzen. Ursächlich hier-
für ist u.a. die fehlende Akzeptanz vorliegen-
der Kosten-Nutzen-Analysen. Es ist deshalb 
das Ziel des vorliegenden Beitrags, eine Dis-
kussion zu eröffnen, um den erforderlichen 
Begründungsrahmen für die Nutzenbewer-
tung der Telemedizin entlang bestimmter 
Kriterien zu differenzieren. Damit soll letzt-
lich ein Werkzeug entstehen, um die erfor-
derlichen Entscheidungen in den zuständi-
gen Gremien der Selbstverwaltung beschleu-

nigen zu können. Der Beitrag entwickelt ei
ne neue Kategorisierung für telemedizinische 
Anwendungen, indem zwischen dem medi-
zinischen Modell, den Prozessveränderungen 
und dem technischen Verfahren der teleme-
dizinischen Anwendung differenziert wird. 
Die Kategorien referenzieren dabei auf den 
medizinischen und ökonomischen Risikoge-
halt der Anwendungen. Nur telemedizinische 
Anwendungen mit höchstem Risiko müssen 
demnach in randomisierten kontrollierten 
Studien (RCT-Studien) evaluiert werden.

Schlüsselwörter
Telemedizin · Evaluation · Kosten-Nutzen-
Bewertung · Prozess · Methoden

From the project to standard care. The correct assessment 
of the benefits of telemedicine has a key role

Abstract
The reason for this contribution is the hes-
itant dissemination of telemedicine proce-
dures in the healthcare system. Because of 
missing benefits there are few incentives for 
players to use telemedicine procedures in the 
interest of patients.

It is the aim of the work to open a discus-
sion that differentiates the framework for the 
benefit assessment of telemedicine along 
certain criteria. The intention is to create a 
tool that helps to speed up necessary decisi-
ons in the committees responsible.

This work develops a new categorizati-
on for telemedicine applications by differen
tiating between the medical model and the 
technical process of telemedicine application. 
The categories refer to the medical and eco-
nomic risk level of the applications. Only ap-
plications with highest risk must, therefore, 
be evaluated by RCT surveys.

Keywords
Telemedicine · Evaluation · Cost-benefit 
assessment · Process · Methods
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Kategorisierung 
telemedizinischer 
Anwendungen

Wie die vorangegangen Ausführungen 
nahelegen, sind aufwendige RCT-Studi­
en zwar ein Goldstandard, aber die Fra­
ge ist, ob sie in jedem Fall für telemedi­
zinische Anwendungen erforderlich sind. 
Statt pauschaler Forderungen sollten hier 
vielmehr bestimmte Kriterien ausschlag­
gebend sein.

Um diese Frage transparent und nach­
vollziehbar zu beantworten, wurde das 
Anwendungsspektrum telemedizinischer 
Services in drei Kategorien eingeteilt. Jede 
Kategorie unterscheidet sich unter Rück­
griff auf die o. g. Argumente von den an­
deren durch den Evidenzgrad des zugrun­
de liegenden medizinischen Modells und 
die Neuigkeit des Prozesses. Jede Katego­
rie verfügt über ein spezifisches Metho­
denrepertoire, dessen eines Ende durch 
betriebswirtschaftliche Kosten-Nutzen-
Analysen und dessen anderes  Ende durch 
Metastudien und Reviews markiert wird.

Für jede Kategorie wird ein spezifi­
sches Methodenrepertoire zur Kosten-
Nutzen-Analyse vorgeschlagen. Die­
se Kategorisierung macht zunächst ein­
mal deutlich, dass bei der Evaluation te­
lematischer Verfahren im Gesundheits­
wesen grundsätzlich zu unterscheiden ist, 
ob es sich um eine neue Behandlungsme­
thode oder „nur“ um eine (effizienzstei­
gernde) Prozessveränderung handelt. Ist 
das zugrunde liegende medizinische Mo­
dell bzw. der medizinische Prozess be­
reits mit Evidenz belegt, so stellen teleme­
dizinische Verfahren lediglich eine ver­
änderte Art der Datenübermittlung dar.  
Hier sind dann eher Machbarkeitsstu­
dien bzw. betriebswirtschaftliche Analy­
sen ausreichend, um über die Finanzie­
rung zu entscheiden. Betrifft die teleme­
dizinische Anwendung nicht nur die Art 

der Datenübermittlung, sondern auch die 
Zusammenarbeit der Akteure, und ist das 
zugrunde liegende medizinische Modell 
bereits evidenzbasiert, soll zwar systema­
tisch evaluiert werden, jedoch sind RCT-
Studien hier nicht notwendig. Vielmehr 
spielen gesundheitsökonomische Analy­
sen, bspw. im Sinne von Vorher-Nachher- 
Analysen, eine entscheidende Rolle. Bei 
allen anderen Verfahren und Produkten,  
die vom medizinischen Prozess her neu 
sind, also dort, wo ein neues medizini­
sches Modell eingeführt werden soll, müs­
sen RCT-Studien durchgeführt werden.

Es wird zudem vorgeschlagen, die Un­
terscheidung zwischen Anwendungen, 
die RCT-Studien erforderlich machen, 
und Anwendungen, die alternative Stu­
dienformen ermöglichen, auch nach dem 
ökonomischen Risiko zu skalieren. Da­
mit kann erreicht werden, dass techni­
sche Verbesserungen und durch Infor­
mations- und Kommunikationstechnolo­
gien ermöglichte effizientere Prozesse zü­
giger Patientinnen und Patienten zugute­
kommen können. Auch können die vor­
mals für die aufwendigen Studien einge­
setzten Mittel anderen Zwecken zur Ver­
fügung gestellt werden. . Tab. 1 stellt den 
grundlegenden Vorschlag zur Kategori­
sierung vor. Diese Tabelle wird im Fol­
genden kurz erläutert:
55 Kategorie A:
zz Definition:
zz Bestehende und bereits vergütungs­
fähige medizinische Leistungen 
werden durch die telemedizinische 
Anwendung inhaltlich nicht verän­
dert. Das zugrunde liegende me­
dizinische Modell wird also durch 
die neuen telematischen Prozesse, 
Transportwege und Kommunika­
tionsmittel nicht tangiert. Es han­
delt sich lediglich um eine verän­
derte Art der Datenübermittlung, 
mit dem Ziel einer Effizienzsteige­

rung sowie der Verbesserung der 
Datenqualität und der Verfügbar­
keit der Daten.
zz Beispiele:
zz Ein klassisches Beispiel ist die Tele­
radiologie, sofern sie sich auf die di­
gitale Übermittlung von Röntgen­
aufnahmen zur Zweitbefundung 
usw. bezieht. Ein anderes Beispiel 
ist der IKT-gestützte Austausch 
ärztlicher Expertise durch Telekon­
sile.
zz Evaluationsmethoden:
zz Es ist keine spezifische Evaluation 
erforderlich, jedoch sind Machbar­
keitsstudien empfehlenswert. Die 
Kosten-Nutzen-Analyse hat eher 
den Charakter einer betriebswirt­
schaftlichen Kalkulation. Die An­
wendung wird primär als Rationa­
lisierungsinvestition betrachtet. Es 
wird evaluiert, ob der Aufwand für 
den Regelbetrieb durch die mögli­
chen Einsparungen gerechtfertigt 
ist. Weitere Studien, vor allem zur 
Akzeptanz und genauen Ausfor­
mung der Anwendung, sind nicht 
ausgeschlossen.

55 Kategorie B:
zz Definition:
zz Es handelt sich um Anwendun­
gen, die evidenzbasierte Leistungen 
durch telematische Prozesse erbrin­
gen. Sowohl die Qualität der Da­
tenübermittlung (Häufigkeit, Fre­
quenz usw.) als auch die Technolo­
gie ist neu, und die Art der Zusam­
menarbeit der Akteure wird in die­
sem Zusammenhang modifiziert, 
z. B. durch Einschaltung eines tele­
medizinischen Zentrums.
zz Beispiele:
zz Klassisches Beispiel ist das Telemo­
nitoring. Der prädiktive Wert defi­
nierter Vitalwerte für den Krank­
heitsverlauf ist evidenzbasiert. Es 

Tab. 1  Kategorisierung telemedizinischer Anwendungen

Kategorie A B C

Beschreibung Telemedizinische Anwendungen, 
die etablierte und bereits evidenz-
basierte medizinisch-therapeuti-
sche Prozesse unterstützen

Telemedizinische Anwendungen, die etablierte 
medizinisch-therapeutische Prozesse erweitern 
oder graduell verändern auf Basis eines evidenz-
basierten medizinischen Modells

Telemedizinische Anwendun-
gen, die auf einem noch nicht 
evidenzbasierten medizini-
schen Modell basieren

Empfohlene Studienform Ggf. Machbarkeits- und Akzeptanz-
studien

Gesundheits-ökonomischer Nachweis der Effi-
zienz und Wirksamkeit

Randomisierte kontrollierte 
Studien

Für alle gilt: Quantifizierung der Aufwände und Anpassung der Vergütungssysteme.
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existieren aber keine suffizienten 
Strukturen, um diese Vitalwerte mit 
hinreichender Qualität zu beobach­
ten. Durch Telemonitoring werden  
die Daten von einem telemedizini­
schen Zentrum erhoben, aufberei­
tet und ausgewertet. Der medizini­
sche Prozess wird insofern verän­
dert, als Ärztinnen und Ärzte die 
Vitalwerte nicht mehr in jedem Fall 
selbst aufbereiten, erheben oder 
analysieren. Andere Beispiele sind 
die videogestützte Visite, wie z. B. 
die Teleintensivmedizin, elektroni­
sche Pflegevisite oder das bekannte 
Verfahren zur videogestützten Ly­
setherapie bei akutem Schlaganfall.
zz Evaluationsmethoden:
zz Hier sind vereinfachte Evaluations­
methoden im Sinne eines gesund­
heitsökonomischen Nachweises 
der Effizienz und Effektivität aus­
reichend. Vorgeschaltete Machbar­
keits- und Akzeptanzstudien sind 
häufig sinnvoll. In Frage kommen 
vor allem Vorher-Nachher-Verglei­
che oder Verlaufskontrollen. Die 
Kontrollgruppe kann z. B. mithil­
fe von Patientendaten anderer kon­
ventioneller Versorger oder auch 
aus Routinedaten der Krankenkas­
sen ex post gebildet werden (mat­
ched pairs).

55 Kategorie C:
zz Definition:
zz Durch telematische Prozess er­
brachte medizinische Leistungen, 
die grundlegende medizinische In­
novationen beinhalten und einen 
neuen, zusätzlichen Nutzen gene­
rieren sollen. Das medizinische 
Modell ist noch nicht bestätigt.
zz Beispiele:
zz Hier kann man die Erstellung von 
Bewegungsprofilen nennen, die 
über den Grad einer demenziellen 
Erkrankung Auskunft geben sol­
len. So kann z. B. objektiv ermittelt 
werden, ob eine Störung des Tag-
Nacht-Rhythmus vorliegt und Un­
ruhe sowie Weglauftendenz vor­
handen sind, um ggf. die Medikati­
on daran anzupassen.
zz Evaluationsmethoden:
zz Randomisierte kontrollierte Stu­
dien. Machbarkeits- und Akzep­

tanzstudien sowie gesundheitsöko­
nomische Analysen sind im Vorfeld  
in Erwägung zu ziehen.

Die vorangegangenen Ausführungen ha­
ben deutlich gemacht, dass randomisierte 
kontrollierte Studien (RCT-Studien) nicht 
zwangsläufig für einen Evidenznachweis 
bzw. für eine sichere Anwendung teleme­
dizinischer Verfahren erforderlich sind. 
Auch aus methodischen und ggf. ethi­
schen (Patientenrisiko) Gründen kommt 
der Ansatz des RCT-Designs für telemedi­
zinische Anwendungen nicht immer zum 
Tragen.

Mit dieser Kategorisierung einher geht 
auch die Frage der Zuständigkeit des Ge­
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) 
und des Bewertungsausschusses hinsicht­
lich einer Aufnahme der Leistungen in 
die vertragsärztlichen Vergütungskatalo­
ge. Telemedizinische Anwendungen der 
Kategorie A und B fallen eher in die Zu­
ständigkeit des Bewertungsausschusses, 
während Anwendungen der Kategorie C 
zwingend einer Bewertung durch den G-
BA bedürfen.

Methodische Stellgrößen

Mit der im vorangegangenen Abschnitt 
vorgestellten Kategorisierung gehen auch 
Fragen zur konkreten Evaluationsmetho­
dik einher. Es ist zwar schwierig, an die­
ser Stelle generelle methodische Empfeh­
lungen zu geben, aber erste Anstöße sind 
angesichts der methodischen Diskussion 
möglich.

Der methodische Pragmatismus kreist 
vor allem um die Frage der Bildung der 
Kontrollgruppen. Angesichts der eben 
ausgeführten ethischen Überlegungen ist 
an dieser Stelle ein Verzicht auf den me­
thodischen Rigorismus im Sinne pros­
pektiver randomisierter Studien legitim. 
Gegenüber dem Standardverfahren der 
Gruppenbildung in RCT-Studien besteht 
eine plausible Variante z. B. darin, mit so­
genannten Matched Pairs zu arbeiten, 
wenn nicht auch bereits Vorher-Nachher-
Vergleiche als ausreichend erscheinen.

Ein häufiger methodischer Kritik­
punkt ist die Größe der Untersuchungs­
gruppen. RCT-Studien stellen hier hohe 
Anforderungen, um auch seltene Effek­
te messen zu können. Dennoch sollten 

in diesem Punkt pragmatische Kriterien 
nicht unberücksichtigt bleiben und vor 
allem kleinere Studien mit dem Hinweis 
auf zu geringe Gruppengrößen nicht vor­
schnell ignoriert werden! Gerade wenn 
– wie z. B. in der Teletherapie – der Nut­
zen des eigentlichen therapeutischen Pro­
gramms bereits belegt und das Patienten­
risiko gering ist (z. B. Videobeobachtung 
in der Parkinsontherapie) sind seltene, vi­
tale Risiken nicht zu erwarten.

Ein weiterer pragmatisch zu definie­
render Aspekt ist die Beobachtungsdauer 
in der Studie. Auch hier sind mehr oder 
weniger pauschale Aussagen nicht ange­
bracht. Auf jeden Fall darf die wohl inhä­
rente Tendenz zu generell längeren Beob­
achtungszeiträumen hinterfragt werden. 
Nutzen kann sich auch kurzfristiger ein­
stellen.

Ein grundsätzlicheres Problem besteht 
darin, dass mit der Implementierung des 
telemedizinischen Prozesses neue Abläu­
fe, Kooperationen und anderes mehr ver­
bunden sind, sodass man eher von tele­
medizinischen Versorgungsprogrammen 
sprechen sollte. Dabei ist aus der Imple­
mentationsforschung bekannt, dass na­
hezu beliebig viele ̈ Störgrößen¨ auftreten 
können und auch einzelne Faktoren in ih­
rer Wirkung nicht unterschieden werden 
können. Das Kausalitätsmuster von RCT-
Studien stößt hier an Grenzen und soll­
te auch deshalb nicht pauschal eingefor­
dert werden.

Diskussion

Im vorliegenden Beitrag wurde eine Kate­
gorisierung für telemedizinische Anwen­
dungen vorgestellt, die zwischen dem zu­
grunde liegenden medizinischen Modell 
und dem technischen Prozess unterschei­
det. Zentral hierbei ist, dass sich die Ka­
tegorisierung auf das jeweilige medizini­
sche (und ökonomische) Risiko jeder An­
wendung bezieht und im Ergebnis nur 
Anwendungen, die ein sehr hohes Risiko 
aufweisen, durch RCT-Studien analysiert 
werden müssen.

Auch wenn weder aus den Evidenzre­
ports, noch z. B. aus dem Deutschen Tele­
medizinportal Studien bekannt sind, die 
auf ein höheres, vitales Risiko für Patien­
tinnen und Patienten durch Telemedizin 
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hinweisen, dürfen mögliche langfristige 
Gefahren nicht unberücksichtigt bleiben.

Kritisch berücksichtigen muss man, 
dass die Fokussierung auf vitale oder öko­
nomische Risiken  andere Problemstel­
lungen der Telemedizin ausblenden kann, 
die eigentlich intensiver Erforschung be­
dürften. Somit könnte ein Vertrauen auf 
bloße Projektevaluationen möglicherwei­
se dazu führen, dass kritische Langzeit­
effekte der Telemedizin übersehen wer­
den. Diese können sich z. B. auf Verän­
derungen des Arzt-Patienten-Verhältnis­
ses beziehen oder aber auch auf bisher 
noch weitgehend unbekannte Folgen ei­
ner permanenten, lebenslangen Selbstbe­
obachtung. Ähnlich kann man für struk­
turelle Veränderungen argumentieren, die 
die Telemedizin auslösen kann. Zwar mö­
gen z. B. telekooperative Szenarien effizi­
ent sein, aber sie könnten langfristig doch 
zu einem beschleunigten Ersatz der Prä­
senzmedizin führen und gewissermaßen 
schleichend den Facharztstandard unter­
minieren.

Andererseits besteht aber auch die Ge­
fahr, dass aufgrund sehr langwieriger For­
schungsprozesse notwendige Innovatio­
nen auf Jahre unterbleiben und unwirt­
schaftliche Leistungsprozesse Ressourcen 
binden, die an anderer Stelle fehlen.

Fazit

Die vorangegangenen Ausführungen ha-
ben deutlich gemacht, dass das methodi-
sche Paradigma der RCT-Studien bei te-
lemedizinischen Verfahren bzw. Versor-
gungsprogrammen in verantwortlicher 
Weise liberalisiert werden kann. Dies be-
deutet nicht, dass sich telemedizinische 
Verfahren wissenschaftlicher Kritik ent-
ziehen sollen. Vielmehr soll die hier vor-
geschlagene Kategorisierung für eine 
höhere Transparenz und ein besseres 
Verständnis telemedizinischer Produkte 
und Dienste und zu einem umsichtigen 
Umgang mit der Evaluation und Anwen-
dung beitragen. Der Vorschlag zur Flexi-
bilisierung des methodischen Rahmens 
ist ein erster Schritt dazu. Insbesonde-
re die Kategorisierung telemedizinischer 
Verfahren/Produkte hat hier einen be-
sonderen Stellenwert. Für eine sichere 
Anwendung und eine breite Akzeptanz 
dieses Konzeptes ist es notwendig, das 

jeweilige methodische Repertoire detail-
liert auszuarbeiten, zu erläutern und da-
durch noch offene Fragen zu identifizie-
ren – dies ist aktuelle Aufgabe für For-
schung und Praxis.
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