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Therapie-orientierte Telemedizin -
hat Europa eine Antwort?

Trotz zahlreicher Probleme bei der Umsetzung und den bereits zahlreichen vor-
handenen telemedizinischen Ansdtzen zeigt sich eine zunehmender Wunsch
nach mehr Integration von IT-Lésungen in das Gesundheitssystem bei allen be-
teiligten Akteuren (Patienten, Arzte, Software- und Hardwareentwickler, Versi-
cherer und Leistungserbringer etc.), Dies spiegelt wieder, dass die digitalen Lé-
sungen in der Medizin noch nicht im 21. Jahrhundert angekommen sind und
weit hinter ihren Méglichkeiten zuriickbleiben. So bleiben telemedizinische An-
sdtze , Leuchiturmprojekt™ meist ohne mittel- und langfristige Bedeutung fiir
die medizinische Patientenversorgung oder die wissenschaftliche Forschung und
ist weit entfernt von einer iiberregionalen bzw. nationalen Standardisierung.
Das EUSTAR-Register unter der ESH-Schirmherrschaft wird konzipiert, um durch
die Verwendung der innovativen Softwarelésung SCITIM® die noch bestehenden
informationstechnischen Liicken zu schliefien und eine breite Verwendung von
Telemedizin unter der Schaffung von wissenschaftlichen und wirtschaftlichen
Evidenzen zu ermdglichen. Der Ansatz des interventionellen dezentralen Te-
lemonitorings (idTM®) scheint hierfiir am geeignetsten, da eine klare und direk-
te Arzi-Patienten-Bindung und -Kommunikation erhalten bleibt. Der grundsditz-
liche Bewertungsmafstab, die Qualitdt der telemedizinischen Applikation von
der medizinischen Qualitdt der Handlungskonsequenz abzuleiten, findet bei der
Mehrzahl der in kleineren Projekten etablierten Anwendungen und Verfahren
kaum Beriicksichtigung.

Einleitung entiertes Tool zur Diagnostik und The-
rapie unter der Betrachtung der Ziel-
groflen Blutdruck und Gewicht bei

unterschiedlichen Krankheitsentitiiten

In der Telemedizin wurden in den letz-
ten 20 Jahren unterschiedliche Konzepte

der Uberbriickung riumlicher Distanz
zwischen Arzt, medizinischen Leis-
tungserbringern und Patient etabliert,
die eine reine Dateniibermittlung, Alar-
mierungsfunktionen, Beratung oder
Therapieempfehlung beinhalten kann.

In den ansonsten sehr inhomogenen te-

lemetrischen Ansétzen finden sich aber
immer wiederkehrende Gemeinsamkei-
ten (Abb. 1). Das Maf} der Entfernung
zwischen den Teilnehmern, der Umfang
und die Qualitit der ibermittelten Da-
ten variiert dabei in Abhéngigkeit des
Telemedizin-Ansatzes. In diesem Aus-
blick steht die Darstellung der Mig-
lichkeiten der Methodik des interventio-
nellen Telemonitoring
(idTM®), als individuelles, patientenori-

dezentralen

im Mittelpunkt.

Ein zunehmender Bedarf an telemedi-

zinischen Konzepten begriindet sich

durch:

= eine alternde Gesellschaft [1, 2],

» Zunahme chronischer Erkrankun-
gen mit einem fritheren FErkran-
kungsbeginn [3],

* Zentralisierung medizinischer Kom-
petenz und einem Versorgungsdefi-
zit in landlichen Regionen [4, 5],

» einer Desozialisierung mit mangeln-
der familidgrer und nicht-familidrer
sozialer Einbindung [6, 7],

* steigenden Therapieanspriichen der
Patienten [8].

Die daraus resultierende steigende

Zahl an Arztbesuchen pro Patient be-

Ubersichtsarbeit

lastet zudem die medizinischen Res-
sourcen [9]. Das Argument, dass bei
zunehmende Alterung der Gesellschaft
gerade diese Patientengruppe nicht
mit der modernen Technik adiquat
umgehen kann, wurde in zahlreichen
Studien widerlegt [10-12]. Analog der
Vorgaben des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses in Deutschland aus dem
Jahr 2013 miissen bei der Uberpriifung
der Sicherheit, Effektivitit und Not-
wendigkeit des jeweiligen telemedizi-
nischen Ansatzes der Krankheitskom-
plex von den #arztlichen Akteuren
verstanden werden und die Fragen
nach der medizinischen Nutzen-Evi-
denz sowie letztendlich nach der Kos-
ten-Nutzen-Relation beantwortet wer-
den.

Telemedizinische Ansatze
und ihre Schwichen

Das Interesse der Akteure im Informa-
tionstechnologie (IT)Sektor an dem
Gesundheits-und Lifestyle-Sektor re-
flektiert sich nicht zuletzt durch An-
sitze wie der .Health Book App” von
Apple, .Watson-Health” von IBM und
Apple und dhnliche Systeme anderer
IT-Anbietern. Alle diese Systeme basie-
ren liberwiegend auf Lifestyle-Ansit-
zen (z.B. Sport-Training-Programme)
ohne relevante medizinische Vorteile
fiir Diagnose und Therapie. Ein Haupt-
problem bei diesen Systemen offenbart
sich in der Tatsache, dass die Daten
(Blutdruckwerte etc.) durch die Patien-
ten als Selbstauskunft in das System
eingespeist werden. Es existiert weder
eine Plausibilitétspriiffung der Daten
noch eine Verwendung von zertifizier-
ten Messgerdte zur Erfassung der
Parameter. Die Qualitit dieser ,Pa-
tiententagebiicher” - hier in digitaler
Form - ist begrenzt, da diese Systeme
keine ausreichende Datenqualitit in
Bezug auf die Therapiekontrolle, Uber-
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Karperliche Distanz Arzt-Patient
Kein direktes Erheben klinischer Daten

Kein direktes Erheben von Befunden

Keine direkte Therapieeinleitung
_ Keine direkte Therapiekontrolle
Uberbriicken der Distanz durch Technik

Abbildung 1 Schema unterschiedlicher Telemedizin-Ansdtze und methodische
Gemeinsamkeiten: Call-Center (CC) fiir einzelne Parameter z.B. INR, Beratungs-
Center (BC) telefonisch/online z.B. Reiseberatung, In clinic/office-Telemetrie (COT)
2.B. EKG-Monitoring auf der Intensivstation, Specialized competence-Telemetrie
(SCT) z.B. bei fehlender stroke-unit in einem peripheren Krankenhaus telemedizi-
nischer Austausch mit Schwerpunkt/Maximalversorger, Individuelles interventio-

nelles Tele-Monitoring (ITM)

wachung und im Besonderen auf die
Medikationseinstellung liefern.

Zudem bieten die Systeme keinen di-
rekten Anschluss an einen Health Care
Provider (Arzt). So verleiten sie zu
selbst initiierten und verwalteten An-
derungen der Medikation durch den
Patienten ohne Supervision durch eine
rztliche Instanz. Diese Praxis wurde
in zahlreichen Studien fiir nicht sinn-
voll erachtet und wird aktuell von arzt-
lichen Berufsverbdnden abgelehnt, ins-
besondere in medizinisch komplexen
Indikationen wie z.B. der komplizier-
ten arteriellen Hypertonie. Schliefilich
solche Systeme deutliche
Schwichen im Bereich des Daten-

zeigen

schutzes durch die starke Bindung an
IT-Konzerne und Provider.

Im Gegensatz zu den oben beschriebe-
nen Life-Style Telemetrie-Anwendun-
gen gibt es auch Ansitze auf einer
mehr medizinisch zentrierten Ebene.

Ein Ansatz aus diesem Gebiet ist Flo-

rence (http://www.getflorence.co.uk/).

In diesem telemetrischen Konzept

schickt der Patient seine mit seinem

Blutdruckgerit selbstgemessenen Blut-

druckwerte per SMS-Nachricht an

einen Service-Provider bzw. Health-

Care-Provider, Das System setzt die

vom Patienten eingegebenen Daten

in eine Grafik um und bildet so Verlau-
fe der Vitalparameter ab. Dies bein-
haltet das oben ausgefiihrte Problem
der mangelnden Datenzuverldssigkeit
bei Patienten-seitiger Dokumentation

[13].

Alle aktuellen telemetrischen Anwen-

dungen haben ebenfalls die folgenden

technischen Probleme in unterschied-
lichen Auspridgungen gemeinsam:

* Mangel an systematischen Ansétzen
fiir die mittel- und langfristige Ver-
wendung: eine Vielzahl von Teleme-
dizin-Ansitzen kommen nicht iiber

den Status von .Leuchtturmprojek-
ten” hinaus, weil haufig keine Stan-
dards hergestellt werden bzw. die
Systeme keine endgiiltige Marktreife
erreichen. So bleiben die meisten An-
sitze in threr Anwendung nur regio-
nal und zeitlich begrenzt.

Fehlende Standards
schaftliche Bewertung der Ansétze
und damit fehlende Méglichkeit zur
Aufnahme in die Standard-Versor-

und wissen-

gung: Momentan gibt es keine klar
definierten Standards und/oder Leit-
linien-Empfehlungen von Fachge-
sellschaften fiir die zielgerichtete
Nutzung von Telemedizin. Ebenso
fehlt ein medizinischer Konsens in
Bezug auf klare Indikationsstellung
fiir telemedizinische Anwendungen
und Therapien.

Mangel an Input von medizinischen
Fachleuten und Arzten in telemedi-
zinische Anwendungen, Verfahren
und deren Entwicklung: Die meisten
Software-Losungen werden ohne
Arzte und Forscher entwickelt und
bleiben so hinter den eigentlichen
praktischen Bediirfnissen und An-
forderungen zuriick.

Fehlende Beriicksichtigung der Be-
diirfnisse der Patienten: Einige der
auf dem Markt erhiltlichen An-
wendungen sind nicht geeignet fiir
dltere Menschen, Sehbehinderte oder
sonst beeintrichtigte Patienten, oder
ihre Betriebssysteme erfordern ein
grundlegendes technisches Verstind-
nis oder Infrastrukturanforderungen
(z.B. einen Internetzugang).

Kein wesentlicher Einsatz von Tele-
metrie in Studien: Aktuell noch keine
zeitgemifle Ausnutzung der tech-
nischen Méglichkeiten von IT und
Telemetrie als epidemiologische
Studientools zur bias-armen Daten-
erfassung (z.B. direkt aus den Pra-
xissoftware) sowie aus der alltdg-
lichen Behandlungssituation der
Studienteilnehmer im Rahmen be-
stimmter Fragestellungen.



Trotz samtlicher Schwierigkeiten der
telemetrischen Ansitze liegt ein klarer
Trend zu digitalen Verfahren im Ge-
sundheitssystem und eine hohe Bereit-
schaft der Patienten unabhéngig von
Alter, Geschlecht und Einkommen vor,
Daten iiber ihren tdglichen Gesund-
heitsverlauf mittels Telemetrie zu sam-
meln und an eine fiir sie persénlich
verantwortliche Institution zu iiber-
mitteln.

EUSTAR —eine europdische
Telemedizin-Losung

EUSTAR ist ein européisches Projekt
unter Schirmherrschaft und wissen-
schaftlicher Begleitung der European
Society of Hypertension (ESH) und
deren Experten zur Untersuchung
Behandlungen
mehreren Subregistern auf dem inter-
disziplindren Gebiet von Bluthochdru-
ckerkrankungen. Als Teilnehmer sieht
EUSTAR langfristig alle européischen
ESH-Exzellenz-Zentren vor, zu Beginn

telemetrischer mit

wird in der Testphase ein kleiner Stu-

diennulkleus mit einer begrenzten An-

zahl von Zentren eingeschlossen.

Die tibergeordneten Ziele des Registers

sind:

* Eindeutige Identifizierung der Indi-
kationen fiir Telemetrie und ihre wis-
senschaftliche Bestdtigung durch
Schaffung eines grof8 angelegten eu-
ropéischen Registers.

* Definition und Festlegung von Stan-

dards fiir die folgenden Indikationen:

Bluthochdruck (Therapieresistenz,
komplexe Medikamentenénderun-
gen, Weiflkittelhypertonie etc.),
Schwangerschaftsbluthochdruck, ju-
venile Hypertonie, Dialyse, Herzin-
suffizienz, Post-Schlaganfall, Post-
Intervention (renale Denervation,
Nierenarterienangioplastie etc.), Post-
Transplantation.

Etszlierungvon’l‘elemedizin(idTM@}
als kostengiinstige und effektive Me-

thode, zur Steigerung der Qualitiit
der Bluthochdruck-Behandlung und
der damit verbundenen Folgeerkran-
kungen durch eine optimierte, ziel-
gerichtete und personalisierte Arzt/
Patienten-Beziehung,

Etablierung von Telemedizin (idTM®)
in den Behandlungsrichtlinien der
ESH und als diagnostisches und the-
rapeutisches Mittel in den ESH Kom-
petenzzentren.

Um dieses Ziel zu erreichen, wurde die
bereits gut erforschte, in klinischen Stu-
dien validierte und Effizienz-gepriifte
Methode des interventionellen dezent-
ralen Telemonitoring (idTM®) gewiihlt
[14 - 19]. Bei dieser Methode erfolgt eine
individuelle und kontinuierliche Betreu-
ung durch den Arzt, der den Patienten
auch personlich kennt. Abhéngig von
dem Krankheitsbild werden individuali-
sierte klar definierte Alarmregeln fiir
Parameter festgelegt. diese haben eine
direkte drztliche Handlungskonsequenz
zur Folge. Die Methode ist bequem und
zuverldssig zugleich, da der Patient fiir
die Ubermittlung seiner Daten nicht ak-
tiv werden muss, die iltere Bevolkerung
im Allgemeinen mit neuen Technologi-
en nicht selbstverstdndlich vertraut ist
und eine spezielle Technik nicht bei den
Patienten vorausgesetzt werden muss.
Beispielsweise konnen ein Mobiltelefon
oder ein Internetzugang den Arzt und
gegebenenfalls das medizinische Perso-
nal mit zuverldssigen und authentischen
Daten fiir die Therapie versorgen. Bei
Grenzwertiiberschreitungen erfolgt eine
Alarmauslésung z.B. per E-Mail. Der
Arzt kann im Rahmen der Diagnostik
und Therapie die iibermittelten Daten
priifen, diese im individuellen Kontext
des Patienten auswerten und gegebe-
nenfalls weitere Schritte einleiten wie
z.B. in Form einer telefonischen Kon-
taktaufnahme zur Therapieanpassung.

Um das Ziel eines europdischen,
digital-basierten Registers zu errei-
chen, erfolgt die Schaffung -einer
Studienoberfliche mit Fernaufzeich-
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nungsfunktion (idTM®) und direkter
Datenerhebung aus der Praxis/Kran-
kenhaus-Software ohne Ubertragungs-
verluste und Fehler. Diese Datenverar-
beitungssoftware SCITIM® wird von
der Firma TIM UG entwickelt. Durch
sie wird eine vollig neuartige Studien-
moglichkeit in Bezug auf die Studien-
qualitidt und Quantitit wie z.B. in dem
geplanten EUSTAR-Register geschaf-
fen. Diese Software wird die tagliche
Uberwachung im heimischen Umfeld
des Patienten mittels Telemetrie unter
Einbindung bereits vorhandener Daten
aus der Praxis- oder Kliniksoftware in
eine Registerdatenbank ohne weiteren
Eingabeaufwand erméglichen. Hier-
durch kénnen mittel- und langfristige
Datensammlungen in einer hohen Da-
tenqualitdt mit nur geringem Bias ohne
Datenverlust oder signifikanten Mehr-
aufwand durchgefiihrt werden,
Langfristig wird durch die flexible
Datenverwaltung von SCITIM® die Ein-
bindung zahlreicher bereits vorhande-
nen Praxis- und Krankenhaussysteme
(Software) und Telemetrie-Sensoren
(Hardware) méglich sein. Eine Quer-
vernetzung, ein Daten- und Informa-
Qualitédtsver-
gleiche zwischen den teilnehmenden
Zentren und Arzten ist unter Riick-
sichtnahme auf hochste Standards der
Datensicherheit ebenfalls vorgesehen.
Die Ergebnisse des Registers sollen fort-
laufend publiziert und priisentiert wer-
den, ein Fordermittelantrag zur Unter-
stiitzung im Rahmen des europdischen

tionsaustausch sowie

Forderprogramms Horizon 2020 wurde
eingereicht. Der Start des Begisters ist
fiir Ende 2075/ Anfang 2016 im Studien-
Nukleus geplant, welcher dann sukzes-
sive um weitere Zentren erweitert wird.
EUSTAR, basierend auf der telemedizi-
nischen Anwendung idTM® und der
Software SCITIM®, verspricht das Po-
tential, die europiische Antwort auf
die Frage nach Integration von Teleme-
dizin in das Gesundheitssystem mit
eindeutigem Fokus auf einen individu-
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alisierten, Arzt-Patienten-orientierten
dezentralen Behandlungsprozess und
die Sicherheit Patienten-bezogener Da-
ten zu geben.

Advancing therapy-oriented telemed-
icine — Does Europe have an answer?

Despite a large number of existing tel-
emedical applications as well as nu-
merous issues in the current imple-
mentations, the desire for intensified
integration of IT solutions for the
health sector is unanimous amongst
all actors involved (patients, practi-
tioners, software and hardware devel-
opers, insurers, services, etc.). This re-
flects the state of digital systems in use
in medicine today which have yet to
arrive in the 21st century and operate
well below the technologically possi-
ble.
mainly associated to flagship projects

Telemedical methods remain
with often limited mid- or long term
impact on patient care practices or sci-
entific research. Supraregional or na-
tional standards are far from being
defined.

The register EUSTAR under patronage
of the ESH is designed to fill gaps in
the current IT solutions by utilisation
of the innovative software system
SCITIM® to enable broad application

of telemedicine and thereby provide

evidence for its scientific and econom-
ical feasibility. For this the utilisation
of interventional decentralised te-
lemonitoring (idTM®) is suitable as it
preserves clear and direct patient-
practitioner bonds and communica-
tion. The fundamental measure of
idTM® - to judge the quality of the
telemedical application by the medi-
cal quality of the consequent actions

— is rarely considered by the majority
of smaller projects where other tele-
medical applications and methods
are established.
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