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5. Diskussion

Die Diskussion ist in zwei Abschnitte gegliedert. Im ersten Teil wird ein Uberblick tber
die in der Literatur beschriebenen wichtigen Studien zum TM wund zur
Krankenschwesterbetreuung bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz gegeben.
Im zweiten Teil werden die Ergebnisse der vorliegenden Untersuchung diskutiert.

5.1. Darstellung der Literatur

Es gibt in der internationalen Literatur eine Vielzahl kleinerer randomisierter und nicht
randomisierter Studien mit unterschiedlichem Studiendesign, die sich mit dem Nutzen
des Telemonitorings in der hduslichen Umgebung bei Patienten mit CHF beschéaftigten
(15, 27, 32, 33, 36, 54, 56, 92, 101). In Tabelle 30 im Anhang sind die gemessenen
Vitalparameter und subjektiven Symptome verschiedener Studien zum TM bei
Patienten mit CHF aufgeflhrt. Nachfolgend soll auf einige wichtige randomisierte
Studien mit einem gréBeren Patientenkollektiv eingegangen werden. Dabei werden
auch Untersuchungen, die sich auf eine Krankenschwesterbetreuung beziehen,
berlcksichtigt (14, 15, 83, 93, 95).

5.1.1. Telemonitoring versus Standardtherapie

Die WHARF-Studie (44), welche prospektiv und multizentrisch mit 280 Patienten
durchgefiihrt  wurde, hatte als primaren Endpunkt die Anzahl der
Krankenhauswiederaufnahmen innerhalb von 6 Monaten. Einschlusskriterien waren
NYHA Stadium 1lI-IV und eine LVEF < 35 %. Die durchschnittliche Beobachtungszeit
lag bei 169 £ 51 Tagen. Alle Patienten erhielten eine Aufklarung Uber die Erkrankung,
die Erndhrungsberatung, FlUssigkeitsrestriktion, Gewichtsmessung, Zeichen und
Symptome einer drohenden Dekompensation umfasste. Weiterhin erhielten sie die
Anweisung ihren Arzt zu informieren, sobald Gewichtsdnderungen oder sonstige
Symptome einer drohenden Dekompensation auftreten. Die Patienten wurden in eine
TM-Gruppe und in eine Standardgruppe randomisiert. Die TM-Gruppe erhielt eine
Waage und ein Monitorsystem, mit welchem Fragen zu Symptomen des Patienten
beantwortet werden sollten. Die Daten wurden Uber das Telefon an das Telemedizin-
Zentrum Ubertragen. Bei Bedarf kontaktierte die Krankenschwester den Patienten per
Telefon. Der behandelnde Arzt erhielt bei Auftreten von kritischen Veranderungen eine
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Mitteilung.

Uberraschenderweise wurde eine Mortalitdtssenkung von 56,2 % in der TM-Gruppe
festgestellt. Es konnte kein Unterschied in der Anzahl der Krankenhausaufenthalte
zwischen den Gruppen gesehen werden, was durch den Schweregrad der Erkrankung
sowie durch die qualifizierte Behandlung durch Kardiologen begriindet wurde.
Ebenfalls keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen konnten in der
Lebensqualitdt und in der Medikamenteneinnahme gefunden werden. Eine
Kostenanalyse erfolgte nicht.

Capomolla et al. (18) untersuchte die Anwendung des Telemonitorings bei Patienten
mit Herzinsuffizienz (n = 67) im Vergleich zu einer Standardgruppe (n = 66). Die Dauer
dieser randomisierten Studie betrug 10 £ 6 Monate. Primére Zielparameter waren
Krankenhauseinweisung und Mortalitat. Per Telefon wurden die Daten der TM-Gruppe
(Gewicht, Blutdruck, Herzfrequenz, Atembeschwerden, Odeme, Befinden,
Therapieanderung, Laborwerte) an die Krankenschwester tibermittelt. Die Ubertragung
der Daten erfolgte nach einem vorgeschriebenen Zeitplan, der vom kardialen Risiko
abhéangig war.

Ein signifikanter Unterschied konnte bei den Krankenhauseinweisungen festgestellt
werden, TM-Gruppe 24 % versus Standardgruppe 76 % aller Krankenhausein-
weisungen. Es verstarben im Beobachtungszeitraum insgesamt 12 Patienten, es
bestand kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen. Weiterhin wurde eine
Aussage Uber die Compliance der TM-Gruppe getroffen, die bei 81 % lag, dass heiBt
es wurden von den nach Zeitplan vorgeschriebenen Ubertragungen ber Dreiviertel
ausgeflhrt.

Limitationen dieser Studie waren, dass altere Patienten mit diastolischer
Herzinsuffizienz unterprasentiert sind, es fand keine Untersuchung der Beziehung der
einzelnen  Strategieckomponenten  (Standards, Intensitdt der Intervention,
Leistungserbringer, Behandlungsprozess) statt. Die Autoren beschrieben, dass das
Kosten-Nutzen Verhaltnis ihres Telemanagement-Programmes nicht mit anderen CHF-

Programmen Ubereinstimmt.

In Deutschland ist aufgrund der positiven Ergebnisse einer Pilotstudie (103) mit 478
Patienten die HITEL-Studie initiiert wurden. Es soll in einer prospektiven
randomisierten Studie geprift werden, ob durch die telemedizinische Betreuung von
Patienten mit CHF eine schnellere Umsetzung einer leitliniengerechten Therapie und
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eine Reduktion der Morbiditat gegentber der Standardgruppe erreicht werden kann.

5.1.2. Telemonitoring versus Telefonbetreuung versus Standardtherapie

In die im Jahr 2005 veréffentlichte randomisierte, multizentrische TEN-HMS-Studie (23)
wurden Patienten mit folgenden Kriterien eingeschlossen: LVEF < 40 %,
Schleifendiuretika-Einnahme und stationarer Aufenthalt wegen Dekompensation, wobei
die letzte Dekompensationsepisode nicht langer als 6 Wochen zuriicklag. Die 426
Patienten wurden in eine TM-Gruppe (168 Patienten), in eine Telefongruppe
(173 Patienten) und in eine Standardgruppe (73 Patienten) aufgeteilt. In der TM-
Gruppe Ubermittelten die Patienten zweimal taglich das Gewicht, den Blutdruck und
das EKG an das Telemedizin-Zentrum. Bei Auffalligkeiten wurden die Patienten

informiert.

In der Telefongruppe wurden die Patienten einmal im Monat von der
Krankenschwester kontaktiert und zu Gewicht, Blutdruck und Wohlbefinden befragt.
Die Krankenschwester empfahl dem Patienten gegebenenfalls die Vorstellung beim
Arzt. Die Standardgruppe wurde wie bisher vom Hausarzt weiterbehandelt. Die
durchschnittliche Beobachtungszeit betrug 484 Tage. Primérer Zielpunkt waren die
Anzahl der Tage, die der Patient auBerhalb des Krankenhauses Uberlebt hat.

Die Ergebnisse der Studie =zeigten, dass die durchschnittiche Anzahl der
Krankenhaustage in der TM-Gruppe niedriger lag als in der Telefongruppe. Jedoch
waren die Patienten der TM-Gruppe haufiger im Krankenhaus als die Patienten der
Telefongruppe. Die Patienten in der Standardgruppe hatten eine hdhere (45 %)
1-Jahres-Mortalitat gegentiber der TM-Gruppe (29 %) und der Telefongruppe (27 %).
Weiteren Subgruppenanalysen hielten die Studiendaten nicht Stand. Der primére
Zielparameter, Tage, die der Patient auBerhalb des Krankenhauses Uberlebt, zeigte in
den 3 Gruppen keine signifikanten Unterschiede, insbesondere stellte sich kein Benefit
fur die TM-Gruppe und die Telefongruppe versus der Standardgruppe heraus.

Die HHH-Studie (73) ist eine randomisierte kontrollierte Studie, die in Italien, Polen und
England durchgefihrt wurde. Es wurden 464 Patienten (LVEF < 40 %, NYHA 1I-IV) in
eine Standardgruppe (n =157) und eine Interventionsgruppe (n =307) randomisiert.
Der Interventionsarm bestand aus drei verschiedenen Strategien (Telefonbetreuung;
Telefonbetreuung und woéchentliche Messung der Vitalparameter; Telefonbetreuung,
wochentliche Messung der Vitalparameter und monatliche Uberwachung mit NICRAM).
NICRAM st ein speziell entwickeltes Monitorsystem, welches die 24 Stunden
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Aufzeichnung von EKG, Atmung und Aktivitdt ermdglicht. Die Anzahl der
Krankenhaustage der verschiedenen Strategien sollte priméar untersucht werden.

Erste Ergebnisse der Studie wurden auf dem Europdischen Kardiologen Kongress
2005 prasentiert (72). Es wurden 157 Patienten in die Standardgruppe und 307
Patienten in die Interventionsgruppe eingeschlossen. Das 12 Monate Follow-up war im
Juni 2005 beendet. Die Autoren kamen anhand der vorlaufigen Ergebnisse zum
Schluss, dass TM der Vitalparameter mit einer hohen Patientencompliance
durchflhrbar ist. Die Daten wurden in ltalien zu 71 %, in England zu 82 % und in Polen
zu 60 % Ubertragen. Es wurden insgesamt 38116 Vitalparameter und 551 Nachrichten
Ubemittelt. Die Auswertung der Studie ist noch nicht abgeschlossen.

5.1.8. Telemonitoring versus Krankenschwesterbetreuung

In der von Benatar et al. (11) durchgefliihrten Untersuchung wurden jeweils
108 Patienten in eine TM-Gruppe oder in eine durch eine Krankenschwester betreuten
Gruppe randomisiert. Die  Studiendauer betrug 3 Monate, wobei die
Krankenhauseinweisungen nach 6 und 12 Monaten erfasst wurden. Einschlusskriterien
waren NYHA IlI-1V sowie Zeichen einer Herzinsuffizienz in der Echokardiographie mit
einer LVEF < 40 %.

Es erfolgte in beiden Gruppen die Aufklarung Uber die Erkrankung durch eine
qualifizierte Krankenschwester. In der TM-Gruppe wurden Gewicht, Blutdruck, Puls
und SPO, gemessen. Die Daten wurden an das Telemedizin-Zentrum Ubermittelt. Bei
Uberschreitung von Grenzwerten wurden die Patienten telefonisch kontaktiert. Die
Vitalparameter der Vergleichsgruppe wurden zu Beginn von einer Krankenschwester in
vorgegebenen Zeitabstdanden gemessen. Nach finf Wochen wurden die Werte dieser
Gruppe nur noch nach Bedarf erhoben.

Die Lebensqualitat verbesserte sich in beiden Gruppen. Nach 3 und 6 Monaten kam es
in der TM-Gruppe zu signifikant weniger Krankenhauseinweisungen gegenlber der
durch die Krankenschwester betreuten Gruppe. Die Krankenhausverweildauer war in
der TM-Gruppe nach 3 Monaten ebenfalls signifikant kirzer. Die Kosten fur die
Krankenhauswiedereinweisungen waren nach 3, 6 und 12 Monaten fir die TM-Gruppe
geringer.  Limitiert wurde die Studie dadurch, dass die Population
(89% Afroamerikaner) nicht repréasentativ fir die Gesamtpopulation ist. Daneben
erfolgte die Betreuung in der durch eine Krankenschwester betreuten Gruppe durch 3
verschiedene  Krankenschwestern im  Vergleich zu einer ausgebildeten
Krankenschwester in der TM-Gruppe.
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5.1.4. Krankenschwesterbetreuung versus Standardtherapie

Blue et al. (14) und Thompson et al. (95) verglichen eine durch eine Krankenschwester
betreute Gruppe mit einer Gruppe, die eine Standardtherapie erhielt. Die Patienten
wurden von ausgebildeten Krankenschwestern zu Hause und per Telefon betreut.
Weniger Patienten in der Interventionsgruppe erreichten den priméren Endpunkt (Tod
aus allen Grinden, Krankenhauseinweisung aufgrund der Herzinsuffizienz) gegeniber
der Standardgruppe in der Studie von Blue et al. (14). Ebenso konnte eine Reduktion
des Risikos einer Wiedereinweisung in das Krankenhaus durch Verschlechterung der
Herzinsuffizienz in der durch die Krankenschwester betreuten Gruppe festgestellt

werden.

Thompson et al. (95) sah, dass die Krankenhauseinweisungen und die
Krankenhaustage in der Standardgruppe héher waren als in der Interventionsgruppe.
Es traten keine signifikanten Unterschiede der Mortalitatsraten zwischen den Gruppen

auf.

Stewart et al. (93) analysierte die Kosten des Krankenschwester-Managements und
stellte heraus, dass neben der Verbesserung der Lebensqualitdt und Reduzierung der
Krankenhauseinweisungen auch die Kosten fir das Gesundheitssystem verringert

werden konnten.

In der DIAL-Studie (46) wird untersucht, ob eine Reduzierung der Mortalitat und
Hospitalisierung bei Patienten mit CHF durch Telefonintervention mdéglich ist. Es wurde
von insgesamt 1518 Patienten ein Screening durchgefuhrt. Die Patienten wurden in
eine Standardgruppe und eine Telefongruppe randomisiert. Ergebnisse dieser Studie
liegen noch nicht vor.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass die einzelnen Studien unterstreichen, dass die
Betreuung von Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz durch Krankenschwestern
und Telemonitoring viel versprechend ist. Detaillierte Untersuchungen zu speziellen
Fragestellungen, wie zum Beispiel, welche telemonitorisch erfassbaren Parameter und
subjektiven Symptome bei der Erkennung einer klinischen Verschlechterung der
chronischen Herzinsuffizienz hilfreich sind, liegen jedoch nicht vor. Weiterhin wurde in
der Literatur nur eine in Deutschland durchgefiihrte Studie gefunden, die die
Beeinflussung der Anzahl der Krankenhausaufenthalte durch Telemonitoring
untersucht hat.
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5.2. Ergebnisse dieser Untersuchung

Die einzelnen Ergebnisse dieser Untersuchung werden nachfolgend diskutiert und mit
den Ergebnissen anderer Studien verglichen.

In der vorliegenden Arbeit erfolgte die Auswertung der telemonitorischen Uberwachung
von 23 Patienten mit CHF. Die Patienten wurden maximal 416 Tage und minimal 136
Tage Uberwacht.

Durch die tagliche telemedizinische Ubertragung der Vitalparameter, subjektiven
Symptome der Patienten, der Analyse und Beurteilung der Daten im Telemedizin-
Zentrum sowie der Benachrichtigung des behandelnden Arztes bei kritischen
Veranderungen und gegebenenfalls Intervention des Arztes konnte die Anzahl der
Krankenhausaufenthalte und Krankenhaustage deutlich reduziert werden. Dies wurde
zum einen durch das frihzeitige Erkennen einer drohenden und beginnenden
Dekompensation der CHF erreicht, zum anderen konnte die ambulant durchgefihrte
medikamentése Therapie der chronischen Herzinsuffizienz engmaschig kontrolliert
werden. Die leitliniengerechte Dosisanpassung der Medikamente wurde angestrebt, da
auf unerwlnschte Nebenwirkungen (Hypotension oder Bradykardien) sofort reagiert
werden konnte. Auch das verbesserte Selbstmanagement des Patienten im Umgang
mit seiner Erkrankung, hervorgerufen durch das TM, erzielte diese positiven Effekte.
Insgesamt wurde durch die telemedizinische Betreuung eine Stabilisierung des
Gesundheitszustandes und des Wohlbefindens der Patienten erreicht.

5.2.1. Krankenhausaufenthalte und Krankenhaustage

Es wurde eine Verringerung der Hospitalisierungsrate des Gesamtkollektivs von 64 %
gefunden. Bei der Aufteilung der Patienten in eine High-Risk Gruppe
(=2 2 Krankenhausaufenthalte vor TM) und in eine Low-Risk Gruppe (1 Krankenhaus-
aufenthalt vor TM) ergab sich eine Reduktion der Krankenhaustage vor und mit TM von
54 % versus 85%. Die in vorliegender Arbeit festgestellte Reduktion der
Hospitalisierungsrate ist mit der Verringerung der Hospitalisierungsrate (55 %) der in
Deutschland von Zugck et al. (103) durchgeflhrten prospektiven randomisierten
Pilotstudie vergleichbar. In dieser Untersuchung wurden aufgrund der fehlenden
Standardgruppe und der unterschiedlichen Uberwachungszeitrdume die Anzahl der
Krankenhausaufenthalte und Krankenhaustage fir jeden Patienten individuell im
entsprechenden Zeitraum vor und mit TM verglichen. In der Untersuchung von Zugck
et al. (103) wurden die Hospitalisierungsraten far 100 telemonitorisch Uberwachte
Patienten im  Vergleich zur gemaichten  Kontrollgruppe mit  einem
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Beobachtungszeitraum von 3 Monaten berechnet.

Benatar et al. (11) stelte nach 3 Monaten Beobachtung signifikant weniger
Krankenhauseinweisungen der Patienten mit telemedizinischer Uberwachung
gegeniber den Patienten, bei denen eine Krankenschwester Hausbesuche in
regelmaBigen Abstédnden durchfiihrte, fest. Nach 12-monatiger Beobachtungsdauer
waren jedoch die Unterschiede zur Kontrollgruppe nicht mehr signifikant.

Es konnte in dieser Untersuchung eine signifikante Reduktion der Krankenhaustage
durch TM von 73 % nachgewiesen werden. Dies entspricht einer Reduzierung der
Anzahl der Krankenhaustage von 520 vor TM auf 138 mit TM. Ebenso zeigte
Bondmass et al. (16) eine signifikante Verringerung der Krankenhaustage durch TM
(4,8 £2,2 Tage fur die TM-Gruppe versus 16 +1,2 Tage flir die Kontrollgruppe).
Lapworth (59) stellte auch eine, jedoch geringere, Reduktion (47 %) der
Krankenhaustage durch telemonitorische Uberwachung von Gewicht und subjektiven
Symptomen fest.

In der TEN-HMS-Studie (23) dagegen, in welcher 3 Gruppen (Standardgruppe,
Telefonkontakt, TM) 240 Tage beobachtet wurden, gab es keine signifikanten
Unterschiede der Rehospitalisationsraten der Gruppen. Jedoch verkirzte sich die
Krankenhausaufenthaltsdauer um 6 Tage in der TM-Gruppe. Ebenfalls keinen
Unterschied der Hospitalisierungsraten beschreibt die WHARF-Studie (44), in der
Patienten mit Standardbehandlung mit einer TM-Gruppe verglichen wurden. Beide
Arbeiten stellten aber eine Verringerung der Mortalitatsrate fest.

Fonarow et al. (40) und Hanumanthu et al. (48) sahen eine Reduktion von
Krankenhauseinweisungen von 85 % versus 53 % durch CHF Management
Programme. Gonseth et al. (45) untersuchte in einer Metaanalyse 27 randomisierte
und 27 nichtrandomisierte Studien auf die Effektivitdit von Disease Management
Programmen bei alteren Patienten mit CHF. Er bestatigte den positiven Effekt der
Programme auf die Rehospitalierungsraten.

Durch die Nutzung von Telemonitoring, Krankenschwesterbetreuung und Disease
Management Programmen bei Patienten mit CHF kann es zur Reduktion der
Krankenhauseinweisungen und der Krankenhaustage und somit mdglicherweise der
Behandlungskosten kommen.
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5.2.2. Vitalparameter und subjektive Symptome

Taglich wurden Gewicht, systolischer und diastolischer Blutdruck, Herzfrequenz, EKG
(Herzrhythmus), SPO,, Atemfrequenz und subjektive Symptome vom Patienten
ausgewertet. Bei Angabe eines Kontakiwunsches, oder in einigen Fallen bei
Auffalligkeiten der Ubertragenen Daten, wurde der Patient telefonisch kontaktiert.

Tabelle 30 im Anhang gibt einen Uberblick der gemessenen Parameter der in der
Literatur vorliegenden Studien zum TM bei Patienten mit CHF. Bei fast allen
Untersuchungen wurde die Gewichtsmessung der Patienten durchgefihrt. Auch
Blutdruck und Herzfrequenz wurden bei der Halfte der Untersuchungen gemessen. Die
Ableitung des EKG’s und die Messung der SPO. erfolgten im Gegensatz zu dieser
Arbeit in den meisten Uberwachungen nicht. Die telemedizinisch objektive Messung
der Atemfrequenz bei Patienten mit CHF wurde in der Literatur nicht gefunden.

Bei der Abfrage der subjektiven Symptome wurde in dieser Uberwachung besonderes
Augenmerk auf die Zunahme der Luftnot und die Einnahme sowie Anderung der
Medikation gelegt. Cordisco et al. (27) fragte zuséatzlich regelmaBig das Auftreten bzw.
die Zunahme von Beinddemen ab. Dies erfolgte hier nur, wenn mit dem Patienten
telefonisch Kontakt aufgenommen wurde. Auf die Erfassung der Medikation bezlglich
der regelmaBigen Einnahme und Anderung wurde auch in anderen Untersuchungen
Wert gelegt (8, 18, 36, 92). Leider ist aus einigen Studien nicht ersichtlich, welche
subjektiven Symptome vom Patienten genau erfasst wurden, daher ist ein Vergleich
nicht méglich (34, 36, 59, 66, 89).

5.2.3. Sendecompliance und technische Machbarkeit

Nach fachgerechter Einweisung der Patienten in die Handhabung des Gerates und den
Ablauf der Messung, konnten die Patienten die Messungen selbstandig, trotz des
hohen Altersdurchschnittes, durchfiihren. Dieser lag bei 64,5 + 10,3 Jahren, mit einem
Maximum von 78 Jahren. Die Sendetagecompliance der Patienten betrug 89 % der
Uberwachungstage. Patienten sendeten in nur 3,6 % der Uberwachungstage aus
unbekannten Grinden nicht. Dies entspricht der Compliance, die Williams et al. (101)
beschrieb und Goldberg et al. (44) in seiner Untersuchung feststellte. Aufgrund
technischer Probleme konnte an 2,4 % der Uberwachungstage nicht gesendet werden.
Dies zeigt, dass das System, bestehend aus Blutdruckmessgerat, elektronischer
Waage und Aufzeichnungsgerat mit EKG-Ableitung, Herz- und Atemfrequenzmessung,
Sauerstoffsattigungssensor und Abfrage der subjektiven Symptome sehr gut und
zuverlassig zur telemedizinischen Uberwachung von Patienten mit chronischer

Herzinsuffizienz eingesetzt werden kann. In der Literatur sind ahnliche
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telemedizinische Uberwachungssysteme, jedoch mit einer geringeren Anzahl invasiv
erfassbarer Parameter, beschrieben, die ebenfalls erfolgreich angewandt wurden (9,
11, 23, 27, 36, 44, 49, 59, 66, 89, 103).

Baer et al. (9). entwickelte das Vital Sign System™, welches eine elektronische
Waage, ein Blutdruckmessgerat und ein Pulsoxymeter beinhaltete. Goldberg et al. (44)
und Cordisco et al. (27) beschrieben in ihren Untersuchungen die Anwendung eines
Day Link Monitorsystems, bestehend aus einer elektronischen Waage und einem
Display mit Kommunikationsgerat, mit dem die Patienten Fragen zu Symptomen und
Medikamenten beantworteten. Ertle et al. (36, 37) sowie Ryan (89) wandten ein
System an, Cardiocom® Telescale®, bei dem die Patienten neben der
Gewichtsmessung Fragen zu Symptomen, zur Leistungsfahigkeit und zur

Medikamenteneinnahme beantworteten.

Zusétzlich zu erwdhnen sind die Monitoringsysteme, die durch spezielle Technik
Videokonsultationen zwischen Arzt und Patient erméglichen (32, 33, 54, 55). Artinian et
al. (8) beschrieb in seiner Untersuchung, dass der Kontakt zum Patienten Uber eine
Webkamera hergestellt wurde. In anderen Studien fihrte man neben dem Monitoring
von Vitalparametern auch regelmaBige Telefonvisiten mit dem Patienten durch (90-92).

Wie auch diese Untersuchung beschrieben andere Studien eine groBe Akzeptanz der
Patienten gegeniber dem TM und zeigten die Durchfihrbarkeit und technische
Machbarkeit des Verfahrens. Auch kénnen Patienten hoéheren Lebensalters
telemonitorisch zuverlassig Uberwacht werden (20, 23, 33, 34, 101).

5.2.4. Hausarztinformation

Die haufigsten Meldungen (65 %) an den betreuenden Arzt erfolgten aufgrund von
Veranderungen des Kdrpergewichtes. Da der Gewichtsanstieg ein haufiges klinisches
Symptom einer dekompensierten Herzinsuffizienz ist, wurde das Gewicht sehr streng
beobachtet. Gegebenenfalls wurde der betreuende Arzt auch wiederholt innerhalb
eines klrzeren Zeitraums benachrichtigt.

Bei den 23 Patienten wurden insgesamt 111 Veranderungen der Vitalparameter und
subjektiven Symptome an den Hausarzt gemeldet. Die Anzahl der gemeldeten
Veranderungen der Patienten ist sehr unterschiedlich. Es gab Patienten mit vielen
Ereignissen (maximal 11) und Patienten, die im Beobachtungszeitraum ereignisfrei
blieben. Dies ware zum Beispiel mit einem unterschiedlichen Schweregrad der

Herzinsuffizienz zu erklaren.

Heidenreich et al. (49) beschrieb bei der Uberwachung von 53 Patienten
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294 festgestellte Veranderungen der Werte innerhalb eines Jahres. Dabei stellte er in
nur 18 % der Auffélligkeiten einen Gewichtsanstieg fest, zusammen mit Dyspnoe und
Odemen waren es 34 %. Zusatzlich wurde in 18 % Brustschmerz als Symptom
angegeben.

5.2.5. Norm- und Grenzwerte der Vitalparameter und subjektiven Symptome

Die fir diese Auswertung festgelegten Normwerte und Grenzwerte sollten aufzeigen,
wie oft die physiologischen Grenzwerte Uberschritten wurden. Im ersten Schritt der
Auswertung wurden die individuellen Werte des Patienten noch nicht berlcksichtigt.
Flr den diastolischen und systolischen Blutdruck, fir die Herzfrequenz und die SPO»
lagen zwischen 86,5 % und 97,0 % der Messwerte im angegebenen Normbereich. Die
Atemfrequenz bot ein breites Spektrum, sie unterlag groBen Schwankungen. Nur ein
Drittel der Messwerte lag im zu erwartenden Normbereich von 11 bis 20 Atemzugen
pro Minute. Daher sollte hier das angewandte Messverfahren auf technische Fehler

gepruft werden, um Verbesserungen der Qualitat zu erzielen.

Aufgrund nicht korrekter Ubertragung des EKG’s (durch nicht fest klebende Elektroden
oder Bewegungen des Patienten und daraus resultierenden Artefakten) konnte bei 3 %
der Herzrhythmus und die Herzfrequenz nicht beurteilt werden. Die im EKG
aufgetretenen Extrasystolen wurden registriert, blieben aber ohne therapeutische

Relevanz.

In 70 % aller Messungen gaben die Patienten keine Luftnot oder Luftnot bei stéarkerer
Belastung an. In nur 5 % der Messungen gaben die Patienten Luftnot in Ruhe an.
Weiterhin war das Befinden in 95 % der Messungen unverandert. Dies lasst vermuten,
dass die Patienten sich zu einem Uberwiegenden Teil der Uberwachung in einem
stabilen Zustand befanden. Die regelméaBige Medikamenteneinnahme von fast 100 %
zeigt eine sehr gute Compliance.

5.2.6. Vitalparameter und subjektive Symptome - Hinweise auf eine kardiale
Dekompensation

Um die Frage zu klaren, welche Parameter einen Hinweis auf eine drohende
Dekompensation geben, stitzten wir uns auf die Tatsache, dass ein zentrales
klinisches Symptom einer dekompensierten Herzinsuffizienz der Gewichtsanstieg ist.
Deshalb wurden kritische Phasen (Tag 0-Tag 1) aus den vorhandenen Daten ermittelt,
die einen Gewichtsanstieg = 5 % aufwiesen. Es wurde geprift, ob Hypertonie oder
Hypotonie, Tachykardie oder Bradykardie, Abfall der SPO,, EKG-Veranderungen
(gehaufte Extrasystolen ventrikulare Tachykardien, neu aufgetretenes Vorhofflimmern)
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und  Anderungen der  subjektiven  Symptome  (Verschlechterung  des
Aligemeinbefindens, Zunahme der Odeme, Verschlechterung der Luftnot) zur
Erkennung einer drohenden Dekompensation herangezogen werden kénnen.

Nach Durchsicht und Beurteilung der gesamten Daten wurde sich dafiir entschieden,
die entsprechenden gemessenen Vitalparameter und subjektiven Symptome zum
Tag 0 und Tag 1 sowie die maximalen und minimalen Vitalparameterwerte in der
kritischen Phase zu ermitteln. So konnte eine umfassende und objektive Beurteilung
der Messwerte erfolgen. Alle erhobenen Parameter wurden mit der ZielgréBe
Dekompensation ja oder nein korreliert, um Unterschiede im Anstieg des Gewichtes
und der Veranderungen der erhobenen Parameter zwischen den Gruppen

festzustellen.

Dass eine Dekompensation der CHF mit einem Gewichtsanstieg einhergeht, ist wie
bereits erwahnt, ein haufiges klinisches Bild. In dieser Untersuchung zeigte sich bei
den 39 untersuchten Gewichtsanstiegen, dass die Gruppe der Dekompensationen
signifikant héhere tagliche Gewichtsanstiege in der kritischen Phase gegenilber der
Gruppe der Nichtdekompensationen aufwies. Diese Aussage unterstiitzt, dass eine
regelméBige Kontrolle des Gewichtes ein wichtiger Parameter ist, um frihzeitig
Dekompensationen zu erkennen sowie sehr gut fir die telemedizinische Uberwachung
geeignet ist.

Der systolische und der diastolische Blutdruck erwiesen sich in dieser Untersuchung
nicht als zusétzlicher Hinweisparameter fir eine drohende Dekompensation. Die
Gruppe D zeigte im Durchschnitt einen systolischen Blutdruckabfall zum
Dekompensationzeitpunkt, der jedoch nicht signifikant war.

Am Tag 0 im Vergleich zu Tag 1 konnte kein Unterschied der Herzfrequenz zwischen
den Gruppen festgestellt werden konnte. Hingegen die Schwankungsbreite der
Herzfrequenz in der kritischen Phase in der Gruppe D signifikant geringer als in der
Gruppe ND war. Die geringere Schwankungsbreite der Herzfrequenz scheint ein Indiz
auf die drohende Dekompensation zu sein, ist aber meines Erachtens klinisch nicht
bedeutungsvoll.

Die Gruppe ND wies im Mittel einen Sauerstoffsattigungsabfall vom Tag 0 zum Tag 1
auf. Die Gruppe D hingegen zeigt im Mittel einen Sauerstoffsattigungsanstieg, der
Unterschied zwischen den Gruppen war signifikant. Dieses Ergebnis widerspricht der
klinischen Beobachtung. Man wirde eher einen Abfall der SPO, im Zuge einer
Dekompensation erwarten. Deshalb kann die SPO, anhand dieser Daten nicht als

zusatzlicher Parameter genutzt werden. Anzumerken ist, dass die Messung sehr
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groBen Schwankungen unterliegen kann. Zum Beispiel durch einen verschmutzen

Sensor, durch nicht korrektes Anlegen des Fingerclips sowie durch kalte Finger.

Bereits bei den Grenzwertangaben war zu sehen, dass die Atemfrequenz sich in dieser
Untersuchung als ungenauer Messparameter darstellte. Die groBe Schwankungsbreite
der Atemfrequenz von 32 Atemzigen/Minute in der Gruppe D bzw.
34 Atemzigen/Minute in der Gruppe ND unterstreicht dies ebenso. Das Messverfahren
der Atemfrequenz muss bei dem eingesetzten Geréat verbessert werden, da diese
Werte, aufgrund der Messungenauigkeit, so nicht effektiv zur Uberwachung der

Patienten genutzt werden kdnnen.

Veranderungen des EKG’s und des Herzrhythmus zeigten keine Unterschiede
zwischen den Gruppen. Insgesamt sind wenige Veranderungen des EKG’s in den
kritischen Phasen aufgetreten. Ein Rhythmuswechsel trat nur bei einem Ereignis auf.
Das EKG ist ein sehr wichtiges diagnostisches Mittel fir das friihzeitige Erkennen von
Herzerkrankungen (z.B. Myokardinfarkten und Herzrhythmusstérungen). Als Parameter
fir eine drohende Dekompensation wird dies in vorliegender Untersuchung nicht
nachgewiesen. Es konnte jedoch durch frihzeitiges Erkennen eines neu aufgetretenen
Vorhofflimmerns bei 2 Patienten die therapeutische Kardioversion zeitnah erfolgen und

so mdglicherweise eine Dekompensation vermieden werden.

Signifikante Unterschiede zeigten die Angaben zur Luftnot in Anlehnung an die NYHA-
Klassifikation der Gruppen am Tag 0 und Tag 1. Die Gruppe D hatte an beiden Tagen
mehr Luftnot. Am Tag 1 wies die Gruppe der D in 86 % der Falle Luftnot bei leichter
Belastung und Luftnot in Ruhe auf, hingegen es in der Gruppe der ND nur 18 % waren.
Das unterstreicht, dass starkere Luftnot mit einer groBeren Wahrscheinlichkeit zu
dekompensieren einhergeht. In Ubereinstimmung mit den Symptomen der akuten
Herzinsuffizienz und der Pathophysiologie der CHF zeichnet sich ab, dass die Luftnot
auch ein wichtiger Parameter fir eine drohende Dekompensation sein kann, obwohl
hier kein signifikanter Unterschied der Veranderung der Luftnot in der kritischen Phase
zwischen den Gruppen festgestellt wurde.

Die Patienten waren aufgefordert einzugeben, wie sich ihr Befinden gegenliber dem
Vortag geéndert hat. Da es eine Vielzahl von Ursachen gibt, die eine Verédnderung des
Befindens hervorrufen, erfolgte bei Angabe der Verschlechterung des Befindens Uber 2
bis 3 Messungen der telefonische Patientenkontakt, um die Ursache zu eruieren. Es
zeigte sich, wenn auch kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen
herausgestellt werden konnte, dass die Gruppe D haufiger eine Verschlechterung des
Allgemeinbefindens angab.
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Nicht durch Eingabe in das Gerét, sondern durch telefonischen Kontakt wurde das
Auftreten bzw. Vorhandensein von Odemen erhoben, deshalb konnte bei
12 Ereignissen keine Aussage Uber dieses Symptom getroffen werden. Trotzdem ist zu
erkennen, dass Odeme ein wichtiger Parameter zur Friiherkennung einer drohenden
Dekompensation sind. Anhand der Ergebnisse ist zu sehen, dass die subjektiven
Angaben des Patienten einen groBen Stellenwert in der Erkennung der
Verschlechterung der CHF einnehmen.

5.2.7. Hinweisparameter auf eine drohende kardiale Dekompensation

Far die klinische Diagnose einer Herzinsuffizienz orientieren sich die aktuellen
Leitlinien der Deutschen Gesellschaft far Kardiologie an den
Framingham Kriterien (51). Diese beinhalten unter anderem folgende Symptome:
Paroxysmal  nachtliche Dyspnoe oder Orthopnoe, Unterschenkel6deme,
Belastungsdyspnoe, Tachykardie. Ebenso werden Gewichtsveranderungen zur
Diagnose der Herzinsuffizienz herangezogen, jedoch als Gewichtsabnahme unter
diuretischer Therapie. Dies sind alles Parameter, welche in dieser Arbeit bericksichtigt

wurden.

Es sollte gepruft werden, welche Kombination der Vitalparameter und subjektiven
Symptome einen Hinweis auf eine drohende Dekompensation der Herzinsuffizienz
geben. Es stellte sich heraus, dass der tagliche Gewichtsanstieg und das Auftreten von
Odemen sichere Hinweise auf eine drohende Dekompensation sind. Zusétzlich kann
man sich an der Selbsteinschatzung der Intensitat der Luftnot des Patienten
orientieren, was aber nach hier vorliegenden Daten nicht als Verlaufsparameter dient,
sondern eher bei der Einschatzung des Risikos, eine Dekompensation zu erleiden,
hilft. Auch die Verschlechterung des Allgemeinbefindens sollte aus unseren
Erfahrungen als Hinweisparameter genutzt werden, auch wenn dies die Ergebnisse
nicht klar unterstreichen.

Wie schon erwahnt kann der signifikant starkere Sauerstoffsattigungsabfall der Gruppe
ND im Vergleich zur Gruppe D aus klinischer Sicht nicht erklart werden. Daher stellt
sich die Frage, ob die telemedizinische Messung der SPO, bei Patienten mit
chronischer Herzinsuffizienz anwendbar ist. Dies misste in weiteren Untersuchungen

geklart werden.
5.2.8. Grenzwerte flir einen kritischen Gewichtsanstieg

Es wurde ausgehend vom taglichen Gewichtsanstieg ein Grenzwert fir einen
praxisrelevanten Zeitraum von 7 Tagen definiert. Da das individuelle Gewicht des
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Patienten beriicksichtigt werden muss, erfolgte die Angabe in Prozent. Die Grenzwerte
wurden so gewahlt, dass mdglichst alle drohenden Dekompensationen erfasst werden.
Mit einer Sensitivitat von 81,8 % bei einem 1 % Gewichtsanstieg in 7 Tagen und einer
Sensitivitdt von 63,6 % bei einem 2 % Gewichtsanstieg in 7 Tagen und einer guten
Vorhersagewahrscheinlichkeit (PPW 78,3 % bzw. 87,5 %) ist dies gegeben. Dabei
muss berlcksichtigt werden, dass es sich hier um einen kontinuierlichen
Gewichtsanstieg handelt, welcher sich zeitlich linear verhélt. Ein wichtiger Faktor ist
auch das Ausgangsgewicht des Patienten. Nach forcierter Diuretikatherapie aufgrund
einer Dekompensation ist das Gewicht der Patienten meist zum Zeitpunkt der
Entlassung aus dem Krankenhaus niedriger als ihr Normalgewicht. In den ersten
Tagen nach Entlassung aus dem Krankenhaus steigt das Gewicht meist an, ohne dass
der Gewichtsanstieg als Zeichen einer drohenden Dekompensation zu werten ist. Nach
diesem initialen Gewichtsanstieg pegelt sich das Gewicht auf das Normalgewicht ein

und kann sehr gut zur Beurteilung herangezogen werden.

Die Beobachtungen lieBen erkennen, dass ein kontinuierlicher Gewichtsanstieg tber
einen langeren Zeitraum eher durch eine Gewichtszunahme, die nicht im
Zusammenhang mit einer Ansammlung von Wasser gebracht werden kann, bedingt ist.
Ein  Kkontinuierlicher ~Gewichtsanstieg in  kirzerer Zeit, in Form einer
Wasseransammlung, ist eher Hinweis auf eine drohende Dekompensation.

Gegebenenfalls missen die Alarmgrenzen flr das Gewicht neu definiert werden, wenn
Patienten an Gewicht abnehmen, z.B. durch Diat. Schwierig wird die Beurteilung des
Gewichtes, wenn zusétzliche Erkrankungen eine Rolle spielen, die mit einer
Gewichtszu- oder abnahme einhergehen kdnnen, z.B. bei Tumorerkrankungen oder
Dialysebehandlung.

Aber auch ein Gewichtsabfall durch zu hochdosierte Diuretikatherapie kann mit den
angegebenen Grenzwerten sehr gut erfasst werden.

5.3. Limitationen dieser Untersuchung

Es handelt sich bei vorliegender Arbeit um eine Pilotstudie. Es wurde das System des
Multiparameter Telemonitoring auf Anwendbarkeit gepruft. Die Analysen der
gemessenen Vitalparameter beinhalten Daten eines definierten Patientenkollektivs mit
unterschiedlichen Schwergraden der CHF.

Hinsichtlich der Reduktion der Krankenhaustage und der Krankenhausaufenthalte liegt
zwar der Vergleich ohne und mit TM vor, jedoch gab es keine Vergleichsgruppe. Dabei



67

muss weiterhin beriicksichtigt werden, dass die Beobachtungszeit zwischen 136 und
416 Tagen betrug und dass es Patienten mit nur einem Krankenhausaufenthalt vor TM

gab.

Es konnte in dieser Untersuchung keine Aussage zur Mortalitdt gemacht werden, da im
Beobachtungszeitraum kein Patient verstarb. Es erfolgten keine gesundheitsékono-
mischen Bewertungen und keine Beurteilung der Lebensqualitat.

Um die Ergebnisse dieser Untersuchung zu bestéatigen und zu erweitern, bedarf es
Studien mit einer gréBeren Anzahl von Patienten und einem randomisierten
Patientenkollektiv sowie einem langeren Beobachtungszeitraum. Ein Vergleich der TM-
Gruppe mit einer Standardgruppe und einer durch Krankenschwestern betreuten
Gruppe erscheinen notwendig, um die sichersten Aussagen Uber die Effektivitat der

verschiedenen Behandlungsstrategien zu treffen.



