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.... Gefahr der Entfernung zwischen Arzt und
Patient

Hyde Salter: Clinical Lectures Delivered at Charing Cross Hospital. British Medical Journal

1863:1(110):133-135.



Struktur des Zentrums fur

kardiovaskulare Telemedizin

= Abteilung der Med. Klinik m. S. Kardiologie, Angiologie (Prof. Dr. med. Gert
Baumann)

= gegrundet: 1. April 2008
= 20 Angestellte (Arzte, Pflegende, Study Nurses, WiMi, Studierende)

Forschungsprojekte
= Partnership for the Heart (BMWi)

= Gesundheitsregion der Zukunft Nordbrandenburg — Fontane (BMBF)
= Nanoelectronics for Mobile AAL-Systems (BMBF/EU)

Tatigkeitsfelder
= Forschungsprojekte

= Telemedizinische Mitbetreuung von Patienten
= Lehre

© Charité



Definition: Telemedizin

Internistische Diagnostik und Therapie unter
Uberbriickung einer raumlichen Distanz mit Hilfe der
Telekommunikation (z.B. Handy, Internet):

a) zwischen Arzten untereinander  b) zwischen Arzt und Patienten
(»doc2doc”) (“doc2patient), syn. ,Remote
Patient Management”

© Cisco Systems © getemed AG



, Telemedizin-Brucke"




Ausbildungsprogramm 2000-2004

17 Besuche der estlandischen Exberten In Deutschland
32 Operationen in Estland, 5 Operationen in Deutschland
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Einflussfaktoren von Telemedizin in der

Betreuung internistischer Patienten

= Fruhe Intervention
= Strukturierte Versorgung

= Verbesserung der Compliance
und Adharenz
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= Case-Management inkl.
Komorbiditaten

= (Verbessertes Management im
Notfall)

© Charité



Chronische Herzinsuffizienz— eine

demographische Herausforderung

Epidemiologie>

Morbiditat >

Kosten > -

Pravalenz ca. 1,2 Mio. Patienten (jeder 10. Bundesburger
uber 65 Jahre)

Ca. 200.000 Neuerkrankungen pro Jahr

Mortalitat im Stadium NYHA Il/lIl ca. 9 % /a

Haufigste Ursache fir Hospitalisierungen (ca. 375.000/a)
Nichtkardiovaskulare Komorbiditat (Niereninsuffizienz;
COPD; Depression)

200.000 Patienten mit 375.000 Hi-Hospitalisierungen

Therapiekosten — 3 Mrd. EUR/a
Ca. 85 % der Kosten flr stationare Aufenthalte



Rationale von Telemedizin bei

internistischen Erkrankungen

Diskrepanz zwischen
subjektiver Verschlechterung und objektiver Wahrnehmung

a ‘ Subjektive
10— Wahrnehmung M
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Konzept von Remote Patient Management

Remote Patient
Management

Schulung +
Self-Empowerment

Leitliniengerechte
HI-Therapie

© Charité © Charite

© Herzhaus Berlin

Anker SD/ Koehler F et al. Lancet. 2011 Aug 20;378(9792):731-9.



Vier Generationen von Telemonitoring-

Systemen
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Angepasst an individuelle
Anforderungen

Anker SD/ Koehler F et al. Lancet. 2011 Aug 20;378(9792):731-9.



Ideale ambulante kardiologische

Versorgung

Ambulantes
Dreieck

Kommunikationswege
Im ,Normalfall*




Telemedizinisches Versorgungsszenario

far kardiologische Hochrisikopatienten

Ubertragungsweg
Gesundheitswerte
Kommunikationswege
im ,Normalfall®

Kommunikationswege
Im Notfall

Ambulantes
Viereck
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Aktuelle Telemed|2|n Studien bei
ffizi

RPM mit non-invasivem Telemonitoring

TIM-HF, (Circulation 2011) 710 Patienten Deutschland
BEAT-HF, (noch nicht publiziert) 1.437 Patienten U.S.A.

TIM-HF Il, laufende Studie 1.500 Patienten Deutschland

RPM mit invasivem Telemonitoring (Implantate)

IN-TIME, (Lancet 2014) 720 Patienten Deutschland
CHAMPION-Trial, (Lancet 2011) 550 Patienten Deutschland
DOT-HF, (Circulation 2011) 336 Patienten Niederlande
OptiLINK-HF, laufende Studie 1.000 Patienten Deutschland

LAPTOP-HF, laufende Studie 730 Patienten U.S.A.



Medizinische Evidenz bei

telemedizinischer Mitbetreuung

Fur kdrzlich hospitalisierte HI-Patienten (ca. 1/6 aller HI-
Patienten):

1. Reduktion der Sterblichkeit (,IN-TIME®)
Hindricks et al. Lancet. 2014 Aug 16;384(9943):583-90

2. Reduktion der HI-bedingten Hospitalisierungen (,Champion
Trial®)

Abraham, WT., et al. Lancet. 2011 Feb 19;377(9766):658-66

3. Verbesserung der Lebensqualitat (,TIM-HF", ,Champion Trial®)

Koehler et al., Circulation 2011 May 3;123(17):1873-80
Abraham, WT., et al. Lancet. 2011 Feb 19;377(9766):658-66



TIM-HF Trial: Studiendesign
Cir

on

~

American
Heart
Associatione

Impact of Remote Telemedical Management on Mortality and Hospitalizations in
Ambulatory Patients With Chronic Heart Failure : The Telemedical Interventional
Monitoring in Heart Failure Study
Friedrich Koehler, Sebastian Winkler, Michael Schieber, Udo Sechtem, Karl Stangl, Michael
Bohm, Herbert Boll, Gert Baumann, Marcus Honold, Kerstin Koehler, Goetz Gelbrich,
Bridget-Anne Kirwan and Stefan D. Anker

culat

OF THE AMERICAN HEART ASSO

Circulation. 2011:;123:1873-1880; originally published online March 28, 2011;

Studiendesign: RCT (1:1), 710 stabile Patienten NYHA 1/ I1l; LVEF<35 +
Indexhosp. max 24 Monate vor Randomisation oder LVEF < 25 %; NCT00543881

Primarer Endpunkt : Tod jeder Ursache wahrend 26-monatigen follow-up
(Median)

Sekundare Endpunkte: Verlorene Tage wegen Tod jeder Ursache und/oder HF-
Hosp.; QoL

Intervention: komplexes 24h/7d Remote Patient Management (3'¥ Generation)




Identifizierte Risikogruppe, die von

Telemedizin profitiert

International Journal of Cardiology 161 (2012) 143-150

Contents lists available at SciVerse ScienceDirect

CARDIOLOGY

International Journal of Cardiology

EFELSEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locate/ijcard

Telemedicine in heart failure: Pre-specified and exploratory subgroup analyses from
the TIM-HF trial ™7 7~

Friedrich Koehler ™!, Sebastian Winkler !, Michael Schieber ™', Udo Sechtem "', Karl Stangl *',
Michael Boshm ', Sophie de Brouwer <!, Emilie Perrin ¢!, Gert Baumann ', Goetz Gelbrich ¢,
Herbert Boll ', Marcus Honold P!, Kerstin Koehler ', Bridget-Anne Kirwan 92, Stefan D. Anker &M **.2

= Patienten
= nach einer Herzinsuffizienzhospitalisierung
max. 12 Monate vor Randomisation
= ohne depressive Symptomatik

= 333 (47%) der 710 PfH-Patienten sind in dieser Gruppe

= Ergebnisse flr die telemedizinisch mitbetreute Risikogruppe:
= ~50% geringere kardiovaskulare Sterblichkeit
= ~50% Reduktion der Zahl der verlorenen Tage aufgrund
kardiovaskularer Sterblichkeit und Krankenhauseinweisung
wegen Herzinsuffizienz

Kdhler et al. Int J Cardiol. 2012 Nov 29;161(3):143-50




Studienziele TIM-HF II (NCT01878630)

Primares Studienziel:

Nachweis der Uberlegenheit eines telemedizinischen
Therapiemanagementansatzes bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz (HI) hinsichtlich ungeplanter HI-Hospitalisierung,
Tod und Lebensqualitat im Vergleich zu Standardtherapie.

Sekundéare Studienziele:

Nachweis der Gleichwertigkeit eines telemedizinischen
Therapiemanagementansatzes bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz und Komorbiditaten im strukturschwachen
landlichen Raum und in der Metropolenregion.



Studiendesign TIM-HF II (NCT01878630)

Studienpopulation: 1.500 Herzinsuffizienz-Patienten, mit HI-Hospitalisierung max.
12 Monate vor Randomisierung, PHQ-9<10, Herzleistung (LVEF) <45% oder
>45% + mind. 1 Diuretikum in der medikamentosen Dauertherapie

Individuelles Follow-Up: 12 Monate

Zentren: (214/400) Hausarzte / (83/150) Kardiologen

Telemedizinzentren: Berlin + 1st Level TMZs

Intervention: Remote Patient Management (inkl. Implantatdatenmonitoring) +
Notfallunterstiitzung + Biomarker-gestitzte Therapie

Primarer Endpunkt: Verlorene Tage aufgrund von ungeplanter kardiovaskularer
Hospitalisierung und Tod

Sekundare Endpunkte: u.a. Gesamtmortalitat, Nicht-elektive Hospitalisierung
wegen Herzinsuffizienz jeder Art (Zeit bis zum ersten Auftreten), Dauer der
kardiovaskularen Hospitalisierung, Lebensqualitat, Wirtschaftlichkeit.



Verwertungsperspektive nach TIM-HF I

Idee

Entwicklung
Prototyp

>1,5 Jahre

CE-Konformitat /
Datenschutz

0,5 Jahre

Klinische Studie
und Gesundheits-
okonomie TIM-HF

3 Jahre

Klinische Studie
und Gesundheits-
okonomie TIM-HF Il

2 Jahre

>1,5 Jahre

Fallzahlen

Dauer

1,5 Jahre




Ubergang vom Studienbetrieb in die

Regelversorgung

- Skalierungsproblematik
Berufsbildentwicklung

- sonstige legale Probleme



Risiko-adaptiertes RPM-Konzept

Kosten in EUR
10,000

5,000

2,500

Intensives Remote Patient

Management 24/7 Strukturierte Selbst-
Management Programme

> Zeit

Krankenhaus- 12 Monate
aufenthalt



Konzept von Telemedizinzentren — 1. und

2. Level

Notwendigkeit von 24/7 RPM vs. hohe Kosten und notwendige
Auslastung zu Nachtzeiten und an Feiertagen

B

Netzwerk zwischen Telemedizinzentren des 1. und 2. Levels

1. Level Telemedizinzentren
=  Arbeitszeit Mo-Fr; 9-5 h
= Zu betreuende Patienten ca. 250 Patienten
=  Bereitschaftsdienst durchgeflihrt vom 2. Level TMZ in der Region

2. Level Telemedizinzentrum
=  Arbeitszeit: 24/7
= Zu betreuende Patientenzahl: ca. 500 Patienten

= Bereitschaftsdienst: Eigene Patienten sowie Patienten des 1. Level TMZs (max.
1.000 Patienten)



Telemedizinische Zentren in Berlin und

Brandenburg
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Konsequenzen fur die arztliche und

pflegerische Berufsbildentwicklung

Arztliche Fortbildung

= Kardiovaskulare Telemedizin in der Hauptvorlesung Kardiologie
= Keine Zusatzbezeichnung / Teilgebiet kardiovaskulare
Telemedizin

Berufsbild: ,,Telemedizinischer
Assistent*

= Ausgangsqualifikation : Fachpfleger
Intensivmedizin

= Teil des Curriculums ,,.Schwester
Agnes” ?

= Heart Failure Nurse?




Rechtliche Fragen: Deutschland

Betriebsvoraussetzungen
= Haftungsrecht

= Datenschutz

= Maschinenmedizin-Verbot"
= Fernbehandlungsverbot”



emedizin ist eine Form der arztlichen Tatigkeit

Remote Patient Management bedeutet eine erganzende
Mitbetreuung zur leitliniengerechten Prasensmedizin von
Hausarzt und Facharzt

Remote Patient Management steht an der Schwelle zur
Regelversorgung

Die grundlegenden juristischen Voraussetzungen flr einen
slegalen” Einsatz von Remote Patient Management aulerhalb
von klinischen Studien sind in Deutschland gegeben. Details
mussen am jeweils vorhandenem Technologiestand prazisiert
werden (z.B. Haftungsrecht bei Apps ?)

Interdisziplinares Remote Patient Management stellt die
Betreuungsform der Zukunft dar (,,Individualisiertes Monitoring®)



