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Anmerkung:  

Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wurde die männliche Sprachform gewählt. In diesem Zu-

sammenhang wird darauf verwiesen, dass mit der verwendeten männlichen Sprachform alle Ge-

schlechter gleichermaßen angesprochen werden. 
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1. ZUSAMENFASSUNG  

1.1. Zusammenfassung  

Hintergrund: In der Betreuung von Herzinsuffizienzpatienten werden zunehmend telemedizini-

sche Anwendungen eingesetzt. Das Telemonitoring bildet dabei eine Teilkomponente innerhalb 

eines holistischen Betreuungskonzeptes (Remote Patient Management), das die ambulante Prä-

senzbetreuung und Patientenschulung ergänzt. Die Rationale der telemedizinischen Mitbetreuung 

besteht insbesondere in der Früherkennung kardialer Funktionsverschlechterungen und daraus ab-

geleiteter frühzeitiger Intervention, um Hospitalisierungen zu vermeiden und Mortalität zu senken. 

In den vergangenen 15 Jahren wurden mehrere randomisierte, klinische Telemedizinstudien mit 

sehr uneinheitlichen Ergebnissen durchgeführt. Als eine der Hauptursachen wird die Adhärenz 

angesehen. 

Methode: Die eigenen Adhärenzuntersuchungen beziehen sich auf zwei randomisierte, klinische, 

nicht-invasive Telemedizinstudien mit Herzinsuffizienzpatienten im Stadium NYHA II/III. In den 

Jahren 2008 bis 2010 wurde die TIM-HF-Studie (Telemedical Interventional Monitoring in Heart 

Failure) mit 710 Patienten durchgeführt. Zwischen 2013 und 2018 wurde die TIM-HF2-Studie 

(Telemedical Interventional Management in Heart Failure II) mit 1.538 Patienten nach einem sta-

tionären Aufenthalt wegen hydropischer Dekompensation durchgeführt. Die primären Endpunkte 

waren in TIM-HF „Tod jeder Genese“ und in TIM-HF2 „Verlorene Tage wegen ungeplanter kar-

diovaskulärer Krankhausaufenthalte und durch Tod jeder Genese im einjährigen Follow-up“. In 

beiden Studien sollten die Patienten der Interventionsgruppe täglich Vitalwerte mittels einer 

Waage, eines Blutdruckmessgeräts und eines EKG-Geräts messen sowie eine Selbsteinschätzung 

zum körperlichen Befinden an das Telemedizinzentrum (TMZ) übermitteln. Post-hoc wurde die 

Adhärenz zu den Messungen erhoben und zwischen täglicher Messung mindestens eines Vital-

wertes (relative Adhärenz) und aller Vitalwerte (absolute Adhärenz) unterschieden. Anschließend 

wurden die Adhärenzeinflussfaktoren gemäß WHO-Definition anhand der Studiendaten sowie 

Fragebögen zur Patientenzufriedenheit untersucht. 

 

Ergebnisse: Es zeigten sich sehr hohe Adhärenzwerte (TIM-HF: absolute Adhärenz 81,8 ± 22,8 %, 

relative Adhärenz 88,9 ± 21,5 %; TIM-HF2: absolute Adhärenz 89,1 ± 14,1 %, relative Adhärenz 

94,6 ± 10,1 %), die im Studienverlauf konstant hoch waren. 
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Es gab keine signifikanten Adhärenzunterschiede zwischen der Nutzung der Messgeräte zur Mes-

sung der Vitalparameter. Bei der Analyse der WHO-Einflussfaktoren - sozioökonomische Fakto-

ren sowie Art und Schwere der Erkrankung - ließen sich keine spezifischen Ursachen für die hohe 

Adhärenz sichern. Die beiden Post-hoc-Befragungen deuten darauf hin, dass die Adhärenz von 

einfacher Messgerätebedienbarkeit, regelmäßigen Telefonkontakten mit dem TMZ sowie einem 

guten Zusammenwirken zwischen TMZ und primär behandelnden Haus- und Fachärzten abhängt. 

Weiterhin sind die Erwartung des Patienten an einen individuellen und unmittelbaren medizini-

schen Nutzen sowie die enge Verbindung zum primär betreuenden Arzt relevant (WHO-Faktoren 

„Gesundheitssystem“, „Patient“ sowie „Therapiekomplexität“). 

Schlussfolgerung: Bei vergleichbar hoher Adhärenz in beiden Studien wurde nur in der TIM-HF2-

Studie ein positiver primärer Endpunkt erreicht. Die Adhärenz zur täglichen Vitaldatenmessung 

ist deshalb eine notwendige, aber nicht hinreichende Bedingung für das klinische Interventionser-

gebnis.  

 

1.2. Abstract 

Background: Telemedical applications are increasingly being used in medical care for heart failure 

(HF) patients. Telemonitoring is one aspect within a holistic care concept (Remote Patient Man-

agement/RPM) that completes outpatient care and patient training. The rationale of RPM is the 

early detection of cardiac deterioration and intervention derived therefrom to avoid hospitalization 

and reduce mortality. Over the past 15 years, several randomized controlled trials (RCT) have 

been conducted with very inconsistent results. The lack of adherence is considered as one of the 

main reasons. 

Methods The adherence analysis relates to two RCTs in non-invasive telemedicine with HF pa-

tients. In 2008-2010, the TIM-HF (Telemedical Interventional Monitoring in Heart Failure) trial 

was performed with 710 HF patients. Between 2013 and 2018, the TIM-HF2 trial (Telemedical 

Interventional Management in Heart Failure II) was performed with 1,538 HF patients. The pri-

mary endpoint in TIM-HF was "all-cause death“ and in TIM-HF2 "days lost due to unplanned 

cardiovascular hospital admissions and all-cause death“. In both studies, RPM-patients were in-

structed to measure and transmit vital signs daily using a scale, a blood pressure monitor, an ECG 

device, and to report a self-rated health status to the telemedicine centre (TMC). The adherence to 

the measurements was determined post-hoc, distinguishing between daily measurement of at least 
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one (relative adherence) and all vital parameters (absolute adherence). Subsequently, the adher-

ence factors according to the WHO-definition were examined based on the study data as well as 

from post-hoc surveys on patient satisfaction received. 

Results: Both studies showed very high adherence rates (TIM-HF: absolute adherence 81.8 ± 

22.8 %, relative adherence 88.9 ± 21.5 %, TIM-HF2: absolute adherence 89.1 ± 14.1 %, relative 

adherence 94.6 ± 10.1 %), which were consistently high during the study course. 

There were no significant differences between the adherence of the various vital signs. The WHO 

factors analysis - socioeconomic, type and severity of the disease -) did not identify specific causes 

for high adherence. Two post-hoc surveys suggest that adherence is strongly dependent on ease of 

device usability, regular phone contact with the TMC, and good interaction between TMC and 

primary care physicians. Furthermore, the patient expectation on individual and immediate phys-

ical benefit is relevant (WHO factors "health system“, ”patient" and "therapy complexity"). 

Conclusion: Despite of high adherence rates in both telemedical studies, only TIM-HF2 achieved 

a positive primary endpoint. Adherence to daily telemonitoring is therefore a necessary but not 

sufficient requirement regarding the clinical outcome of the intervention. 

 

 

1.3. Einführung 

Die Rationale einer telemedizinischen Mitbetreuung bei chronischer Herzinsuffizienz (HI) bildet 

die Früherkennung eines sich verschlechternden Krankheitszustandes durch das tägliche Messen 

und Übersenden von Vitaldaten an ein Telemedizinzentrum, um frühzeitig – idealerweise vor dem 

Einsetzen von Symptomen – intervenieren zu können. Die telemedizinische Mitbetreuung ist ein 

IT-unterstütztes Betreuungsprogramm mit krankheitsbezogenen Schulungselementen. Es stellt per 

se keine spezifische Therapie dar, wie etwa eine Medikation, die direkten Einfluss auf die Ent-

wicklung einer Erkrankung nehmen kann.  

Zunehmend wird die telemedizinische Mitbetreuung als Teilkomponente eines holistischen am-

bulanten Betreuungskonzeptes angesehen, für welches der Begriff „Remote Patient Management 

(RPM)“ eingeführt wurde [1, 2]. Neben dem elektronischen Vitaldatentransfer beinhaltet das 

RPM-Konzept eine strukturierte Patientenedukation zur Erhöhung der krankheitsbezogenen 

Selbstmanagementfähigkeit sowie die weiterhin uneingeschränkte leitliniengerechte ambulante 

Betreuung durch Haus- und Facharzt.  
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Bezüglich der Umsetzung des täglichen Vitaldatentransfers wird zwischen vier technisch-organi-

satorischen Formen unterschieden (sogenannte „Generationen telemedizinischer Systeme“) [2]. 

Basis dieser Einteilung sind die unterschiedlichen Formen des afferenten bzw. efferenten Infor-

mationsflusses zwischen Patienten und der (tele-)medizinischen Entscheidungsebene sowie die 

Datenverarbeitung der technischen Einzelkomponenten. Diese Kategorisierung soll eine Ver-

gleichbarkeit der heterogenen Telemedizintechnologien und -konzepte ermöglichen.  

Zur telemedizinischen Mitbetreuung von Herzinsuffizienzpatienten wurden in den vergangenen 

15 Jahren mehrere randomisierte klinische Studien mit sehr uneinheitlichen Ergebnissen durchge-

führt [1]. Neben den unterschiedlichen Generationen der eingesetzten Telemedizinsysteme gilt die 

Adhärenz zum telemedizinischen Mitbetreuungsprogramm als zentrale Ursache für diese differen-

ten Studienergebnisse [3-5]. Dabei fehlen bisher Untersuchungen zu möglichen Einflussfaktoren 

auf die Adhärenz. 

Adhärenz ist definiert als der Grad der Einhaltung von in einem Dialog zwischen Arzt und Patient 

vereinbarten Therapiemaßnahmen [6]. Das Adhärenzkonzept entstand ursprünglich in der Phar-

makotherapie zur Charakterisierung der Einnahmetreue des Patienten für eine ärztlich verordnete 

Medikation. Bei einem telemedizinischen Mitbetreuungsprogramm entspricht die Adhärenz der 

Anzahl der tatsächlich erfolgten Vitaldatenmessungen im Vergleich zu einer im Messplan vorge-

gebenen und theoretisch möglichen Messhäufigkeit. Die Telemedizin-Adhärenz lässt sich auf-

grund der elektronisch dokumentierten Datenübertragung einfach bestimmen, jedoch gibt es keine 

quantitative Definition für eine (Mindest-)Adhärenz zum Erreichen eines bestimmten klinischen 

Endpunkts bei telemedizinischer Mitbetreuung. 

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat fünf Haupteinflussfaktoren auf die Adhärenz defi-

niert [6-8]:  

1. Art und Schweregrad einer Erkrankung einschließlich der Auswirkungen von eventuell vor-

handenen Komorbiditäten, 

2. Art und Komplexität der eingeleiteten Therapie (z. B. Therapiedauer, Art und Häufigkeit von 

Nebenwirkungen sowie der subjektiv vom Patienten wahrgenommene Therapieerfolg), 

3. Persönlichkeitsmerkmale des Patienten (z. B. Einstellung zur Therapie, Erfahrung in der Be-

treuung), 

4. Gesundheitssystem (z. B. Zugang zu medizinischen Ressourcen), 

5. sozioökonomische Faktoren (z. B. Alter, Bildung).  
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In der Arbeit wurde retrospektiv die Adhärenz zur telemedizinischen Mitbetreuung bei Patienten 

mit chronischer Herzinsuffizienz in den Studien „Telemedical Interventional Monitoring in Heart 

Failure“ (Akronym: TIM-HF) und „Telemedical Interventional Management in Heart Failure II 

(Akronym: TIM-HF2) – zwei randomisierte, kontrollierte, klinische, offene, prospektive Teleme-

dizinstudien, untersucht. 

 

1.4. Zielstellung  

Ziel der Arbeit war die quantitative Beschreibung von Adhärenz bei Patienten mit chronischer 

Herzinsuffizienz in Bezug auf die speziellen telemedizinischen Mitbetreuungsprogramme der Stu-

dien TIM-HF und TIM-HF2. Darüber hinaus wurden mögliche Einflussfaktoren auf die Adhärenz 

gemäß der WHO-Definition anhand der Baselinedaten sowie durch Post-hoc-Befragungen mittels 

eines Fragebogens analysiert. 

Hierfür wurden zwei Untersuchungen durchgeführt:  

1. Die Bestimmung der Adhärenz zur täglichen Messung von vier Vitalparametern (EKG, Blut-

druck, Gewicht, Selbsteinschätzung) in der Häuslichkeit der Patienten bei TIM-HF und TIM-

HF2). Die Ergebnisse wurden in zwei Originalarbeiten publiziert (Publikationen 1-3).  

2. Die Post-hoc-Befragungen zum telemedizinischen Mitbetreuungskonzept von Patienten und 

primär betreuenden Ärzte der TIM-HF-Studie sowie von Patienten der TIM-HF2-Studie. Die 

Ergebnisse zu TIM-HF wurden bereits in einer Originalarbeit publiziert [9]; die Publikation der 

Ergebnisse der TIM-HF2 Studie wird noch vorbereitet. 

 

1.5. Methodik 

Die Untersuchungen zur Adhärenz sind retrospektive, nicht prästratifizierte Analysen zu den mul-

tizentrischen, parallelen, offenen, prospektiven, randomisierten klinischen Studien  

 TIM-HF (Antragsnummer der Ethikkommission der Charité – Universitätsmedizin Berlin: 

EA1/052/07, NCT00543881) 

 TIM-HF2 (Antragsnummer der Ethikkommission der Charité – Universitätsmedizin Berlin: 

EA2/065/13, NCT01878630, DRKS0001023). 

 

Beide Studien untersuchten den Einfluss der telemedizinischen Mitbetreuung auf Mortalität, Mor-

bidität und Lebensqualität bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz. Zusätzlich wurde in der 



 

 

6 

TIM-HF2-Studie evaluiert, ob regionale Unterschiede in der Herzinsuffizienzversorgung 

(Stadt/Land) durch (zusätzliche) Telemedizin ausgeglichen werden können. Für dieses Studienziel 

wurden die Patienten bei der Randomisierung hinsichtlich des Sitzes des einschließenden Arztes 

nach Land- und Metropolregion stratifiziert. Als Metropolregionen wurden Städte oder Regionen 

mit direktem Übergang der Stadtgrenzen mit > 500.000 Einwohnern (z. B. Mannheim/Ludwigs-

hafen) und/oder alle universitären Studienzentren definiert [10]. 

Die TIM-HF-Studie wurde mit 710 Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz aus Berlin, Bran-

denburg, Baden-Württemberg und Sachsen-Anhalt durchgeführt. TIM-HF war eine hypothesen-

generierende Phase-II-Studie, auf deren Ergebnissen die TIM-HF2-Studie aufbaute. Die TIM-

HF2-Studie wurde mit 1.538 Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz bundesweit durchgeführt. 

Beide Studien wurden gemäß den Prinzipien der Deklaration von Helsinki und der Guten Klini-

schen Praxis in den jeweils damals gültigen Fassungen umgesetzt [10, 11]. 

Die Patientenrekrutierung erfolgte in beiden Studien in kardiologischen oder hausärztlichen Pra-

xen. Alle Patienten litten an einer chronischen Herzinsuffizienz im funktionellen Stadium II-III 

der Klassifikation der New York Heart Association (NYHA). 

In der TIM-HF-Studie wiesen die Patienten eine reduzierte echokardiografisch bestimmte links-

ventrikuläre Ejektionsfraktion (LVEF) ≤ 35 % auf. Diese Patienten waren mindestens einmalig 

aufgrund von Herzinsuffizienz zwischen minimal sieben Tagen und maximal 24 Monaten vor der 

Randomisierung hospitalisiert. Patienten mit einer LVEF unter ≤ 25 %, nachgewiesen in zwei Un-

tersuchungen im Mindestabstand von sechs Monaten, mussten vor Studieneinschluss nicht zwin-

gend wegen Herzinsuffizienz hospitalisiert gewesen sein. In der TIM-HF2-Studie wurden Patien-

ten mit einer LVEF ≤ 45 % oder mit einer LVEF > 45 % plus mindestens einem Diuretikum in der 

medikamentösen Dauertherapie eingeschlossen. Die Patienten der TIM-HF2-Studie durften zu-

dem keine depressive Symptomatik – gemessen mit dem Patient Health Questionnaire (PHQ-9D) 

[12] von <10 Punkten – aufweisen und mussten zwischen minimal sieben Tagen und maximal 

zwölf Monaten vor Randomisierung mindestens einmal wegen hydropischer Dekompensation sta-

tionär behandelt worden sein. 

Der primäre Endpunkt der TIM-HF-Studie war „Gesamtmortalität“; der primäre Endpunkt der 

TIM-HF2-Studie war „Verlorene Tage aufgrund ungeplanter kardiovaskulärer Hospitalisierung 

oder Tod jeder Ursache (in %)“. Das Studiendesign und die primären Studienergebnisse beider 
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Studien wurden bereits veröffentlicht [10, 11, 13, 14]. Die Randomisierung erfolgte in beiden Stu-

dien im Verhältnis 1:1 in die Studienarme Standardtherapie + telemedizinisches Monitoring (Te-

lemedizin-Gruppe, TIM-HF: n=354, TIM-HF2: n=765) sowie Standardtherapie (Kontroll-

Gruppe, TIM-HF: n=356; TIM-HF2: n=773). 

Der erste TIM-HF-Studienpatient wurde am 8. Januar 2008 randomisiert. Die Studie endete am 

30. April 2010 (fixed stopping date). Aus diesem Studiendesign resultierte für jeden Studienpati-

enten ein individuelles Follow-up, das gemäß Studienprotokoll mindestens zwölf Monate um-

fasste. Im Durchschnitt wurden die Patienten über einen Zeitraum von 21,5 ± 7,2 (12-28) Monate 

nachverfolgt. In TIM-HF2 wurde der erste Studienpatient am 13. August 2013 randomisiert. Der 

letzte Patient verließ am 17. Mai 2018 die Studie. Gemäß Studienprotokoll sollten die Patienten 

für mindestens 365 Tage, maximal 393 Tage, nachverfolgt werden. Das durchschnittliche Follow-

up betrug 355,1 ± 68,1 (4-433) Tage. In beiden Studien waren vierteljährliche Studienvisiten – 

ambulante Vorstellungen beim Prüfarzt – während der ersten zwölf Monate vorgesehen; in der 

Studie TIM-HF erfolgten anschließend halbjährliche Studienvisiten. 

 TIM-HF TIM-HF2 

first patient in 08.01.2008 13.08.2013 

last patient out 30.04.2010 (fixed) 17.05.2018  

Anzahl Patienten 710 1538 

Telemedizin-Gruppe 354 765 

Kontrollgruppe 356 773 

Durchschnittliches Follow-up 355,1 ± 68,1 Tage (4-433) 21,5 ± 7,2 Monate (12-28) 

 

Tabelle: Übersicht Studiendaten TIM-HF/TIM-HF2 

Die Patienten der Telemedizingruppe der beiden Studien erhielten ein telemedizinisches Geräte-

set, bestehend aus einem Dreikanal-Elektrokardiogramm-Gerät (EKG) mit Fingerclip zur Mes-

sung der Sauerstoffsättigung (SpO2), einem Blutdruckmessgerät, einer Körperwaage und einem 

Smartphone bzw. Tablet zur Eingabe des subjektiven Befindens und zur Übertragung der Mess-
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daten [15]. Die Einweisung in die Nutzung der Messgeräte erfolgte in der Häuslichkeit des Pati-

enten durch hierfür speziell geschultes Pflegepersonal. Der Patient wurden aufgefordert, mindes-

tens einmal am Tag eine Messung mit allen vier Messgeräten durchzuführen. Darüber hinaus war 

es dem Patienten jederzeit möglich, zusätzliche Messungen aufzuzeichnen. Alle gemessenen Vi-

taldaten wurden automatisch an ein Telemedizinzentrum (TMZ) übertragen (TIM-HF: Berlin + 

Stuttgart; TIM-HF2: Berlin). Der Vitaldatentransfer wurde auf der gesamten Übertragungsstrecke 

von der Häuslichkeit des Patienten zum TMZ mit Zeitstempeln elektronisch protokolliert. Beim 

Patienten der Telemedizingruppe wurde im Rahmen der Schulung zu den Messgeräten ein Pfle-

geassessment sowie eine Pflegeberatung durchgeführt.  

Wenn keine Vitaldaten im TMZ eingegangen waren und keine anderweitigen Informationen zur 

Abwesenheit des Patienten vorlagen, wurde der Patient innerhalb von 24 Stunden durch das TMZ 

kontaktiert. 

Die übermittelten Vitaldaten wurden durch das medizinische Personal im TMZ zeitnah befundet. 

Dazu wurde ein Dienstsystem mit durchgehender ärztlicher Anwesenheit im TMZ etabliert (24/7). 

Kritische Abweichungen der täglich eingegangenen Messwerte lösten unmittelbar medizinische 

Maßnahmen aus, z. B. eine Anpassung der Medikation oder stationäre Einweisung. Bei der TIM-

HF2-Studie erfolgte zusätzlich eine Risikostratifzierung der Patienten aufgrund der bei den Studi-

envisiten erhobenen Werte für den Biomarker MR-proADM bei einem Cut-off-Wert von 1,2 

nmol/l. Patienten mit einem MR-proADM-Wert ≤1,2 nmol/l wurden der Niedrigrisikogruppe und 

Patienten mit einem MR-proADM Wert >1,2 nmol der Hochrisikogruppe zugeordnet. In der 

Hochrisikogruppe erfolgte eine intensivere ärztliche TMZ-Betreuung. 

Die Adhärenz zu allen vier täglich geforderten Vitaldatenmessungen [13, 16] wurde als Verhältnis 

zwischen der Anzahl der Tage mit komplett erfolgter Vitaldatenmessung geteilt durch die Anzahl 

der möglichen Messtage berechnet. Die Anzahl der möglichen Messtage umfasst den Zeitraum 

vom Tag nach der Geräteeinweisung bis zum individuellen Studienende jedes Patienten. Die An-

zahl der möglichen Messtage wurde bereinigt um jene Tage, an denen keine Messungen vom Pa-

tienten durchgeführt werden konnten, z. B. aufgrund von Hospitalisierungen oder angekündigter 

Urlaubsreisen. Wurde vom Patienten mehrmals am Tag gemessen, wurde dies in der Adhärenzana-

lyse nur als eine Messung gewertet.  

Die vier Vitaldatenmessungen unterscheiden sich hinsichtlich der Komplexität der Messdurchfüh-

rung und des zeitlichen und kognitiven Aufwands erheblich. So musste der Patient für die tägliche 
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Selbsteinschätzung des subjektiven Gesundheitsempfindens lediglich einen einzigen Zahlenwert 

auf einer Likert-Skala zwischen 1 und 5 auf dem Display eintippen. Die tägliche EKG-Messung 

umfasste dagegen sechs Einzelvorgänge (vom Herausnehmen aus bis zur Ablage des Gerätes in 

die Ladeschale). Dieser für den Patienten unterschiedliche Messaufwand kann einen Einfluss auf 

die Adhärenz haben. Deshalb wurden als Maß für Adhärenz die Begriffe „relative“ und „absolute“ 

Adhärenz eingeführt. Die relative Adhärenz (RA) eines Patienten bezeichnet die Messung min-

destens eines der vier Vitalparameter pro Tag. Die absolute Adhärenz (AA) beschreibt die tägliche 

Messung aller vier Parameter (EKG, Blutdruck, Gewicht, Selbsteinschätzung).  

Zwei Monate nach Ende der Studie TIM-HF (Juli 2010) wurden alle Telemedizinpatienten und 

deren Studienärzte mit einem nicht-validierten Fragebogen zur Perzeption der telemedizinischen 

Mitbetreuung befragt [9]. Der Patientenfragebogen enthielt sieben geschlossene Fragen sowie ein 

Kommentarfeld und wurde an 279 Patienten verschickt. Der Ärztefragebogen enthielt drei ge-

schlossene Fragen sowie ein Kommentarfeld und wurde an 165 Prüfärzte versandt. Die Beantwor-

tung der Fragen erfolgte anonym. Der Fragebogen wurde mit einem vorfrankierten Rückumschlag 

versandt. Die Perzeption des Programms wurde unter drei Aspekten betrachtet: dem Einfluss auf 

den Informationsstand des Patienten zur Erkrankung und deren Management; die Benutzerfreund-

lichkeit der Geräte sowie die Kommunikation zwischen Patienten, primär betreuenden Ärzten so-

wie dem TMZ-Personal.  

Auch im Anschluss an die TIM-HF2-Studie wurde an alle Patienten (n=708) der Telemedizin-

gruppe bei der Abholung der Geräte ein Fragebogen mit fünf geschlossenen und zwei offenen 

Fragen zur Zufriedenheit mit der telemedizinischen Mitbetreuung zusammen mit einem vorfran-

kierten Briefumschlag ausgegeben.  

Die Analyse von Einflussfaktoren auf die Adhärenz zum Telemonitoring entsprechend der WHO-

Definition erfolgte für die krankheitsbezogenen und sozioökonomischen Einflussfaktoren anhand 

der Baselinedaten beider Studien. So wurden z. B. als krankheitsbezogene Einflussfaktoren die 

Merkmale der NYHA-Klasse, des NT-proBNP-Levels sowie der Score im PHQ-9-Fragebogen im 

Screening auf das Vorhandensein einer depressiven Symptomatik (depressive Symptomatik nur 

für TIM-HF) betrachtet. Für die sozioökonomische Betrachtung wurde nach Alter, Geschlecht und 

Beziehungsstatus (allein bzw. in einer Gemeinschaft lebend) differenziert. 

Für die Analyse der Einflussfaktoren zur Komplexität der Therapie, zu den Persönlichkeitsmerk-

malen und zur Rolle des vorhandenen Gesundheitssystems wurden die Antworten im Fragebogen 
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herangezogen (nur in TIM-HF). So wurde die Einschätzung der Benutzerfreundlichkeit der tele-

medizinischen Geräte als Maß für die Komplexität der Therapie betrachtet.  

 

Statistische Analyse 

Es wurde die Software IBM SPSS Statistics (Version 20 in TIM-HF, Version 24 in TIM-HF2, 

IBM Corp.) verwendet. Die Daten wurden deskriptiv analysiert und als Mittelwert ± Standardab-

weichung dargestellt. Das Signifikanzniveau betrug jeweils 0,05 und es wurden keine Korrekturen 

für multiples Testen durchgeführt. Für Unterschiede zwischen den Gruppen wurde der Mann-

Whitney-U-Test sowie der T-Test (auch bei nicht normal verteilten Werten aufgrund der Stich-

probengröße) und für Unterschiede bei Messwiederholungen die Varianzanalyse angewandt.  

 

1.6. Ergebnisse 

1.6.1 Adhärenz TIM-HF  

Insgesamt wurden 201.877 Gewichtsmessungen, 208.630 EKG-Ableitungen, 215.602 Blutdruck-

messungen und 192.432 Angaben zur Selbsteinschätzung von 342 von 354 Patienten durchgeführt. 

12 von 354 Patienten haben nie gemessen (Adhärenz = 0 %). Über den gesamten individuellen 

Studienzeitraum zeigte sich in einer Intention-to-Treat-Analyse eine absolute und relative Adhä-

renz von >80 % (AA: 81,8 ± 22,8 %, RA: 88,9 ± 21,5 %, siehe Abb. 1). Adhärenzunterschiede 

zwischen den einzelnen Messparametern waren nicht signifikant [16].  

 

Abb. 1: Absolute (links) und relative (rechts) Adhärenz für die gesamte Studiendauer (TIM-HF) 
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Insgesamt brachen 19 Patienten im Studienverlauf das Telemonitoring ab, nahmen aber weiter an 

den Studienvisiten teil bzw. hatten bereits alle Studienvisiten absolviert (n=11, aber Abbruch Te-

lemonitoring vor fixed stopping date). Weitere Gründe waren die Verschlechterung des Gesund-

heitszustandes (n=4), technische oder zeitliche Überforderung (n=3) und weil der Patient sich 

durch das tägliche Messen gestört fühlte (n=1). Die Adhärenz dieser 19 Patienten war signifikant 

niedriger als die der nicht abbrechenden Patienten (AA: 53 ± 29,1 % vs. 83,6 ± 21,7 %, p<0,001; 

RA: 58 ± 30,3 % vs. 90,7 ± 19,9 % p<0,001). 

Die hohe Adhärenz der Mehrzahl der Patienten war im Studienverlauf stabil und unabhängig von 

Alter, Geschlecht oder der Schwere der Erkrankung zu Studienbeginn. Insgesamt 227 Patienten 

haben Messwerte zu allen Studienvisiten. Auch im Langzeitverlauf jener Patienten, welche die 

Studienvisiten nach zwölf Monaten (n=322) bzw. nach 24 Monaten (n=235) absolvierten, wurden 

Werte über 80 % der relativen Adhärenz erreicht (siehe Abb. 2). 

 

Abb. 2: Adhärenz der Patienten, die zu jeder Visite gemessen haben (Durchschnittswerte ±7 Tage zur jeweiligen Visite) 

Eine depressive Symptomatik (erhoben mit dem PHQ-9D) im Verlauf der Betreuung – zeigte kei-

nen Einfluss auf die Messungen. Die identifizierte Subgruppe von Patienten mit einer Herzinsuf-

fizienzhospitalisierung maximal zwölf Monate vor Randomisierung (n=164, [17]) zeigte ebenfalls 

keinen signifikanten Adhärenzunterschied im Vergleich zu den Patienten ohne oder mit länger 

zurückliegender Herzinsuffizienzhospitalisierung (AA: p=0,915, RA: p=0,337). 

Der Fragebogen zur Perzeption der telemedizinischen Mitbetreuung wurde von 82 % der ange-

schriebenen Patienten (n=228) und 62 % der angeschriebenen Prüfärzte (n=102) beantwortet. Die 

Patienten fühlten sich mehrheitlich durch die täglichen Messungen selbstsicherer im Umgang mit 

ihrer Erkrankung im Vergleich zur Situation vor der Studienteilnahme (n=195; 85,5 %). Dabei 
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wurden die zusätzlichen Informationen zur Erkrankung (n=198; 86,8 %) sowie die tägliche Ver-

fügbarkeit von medizinischem Personal im TMZ (n=193, 84,6 %) als besonders bedeutsam betont. 

Auch die Benutzung der Geräte wurde als einfach (n=224; 98,6 %) und die Messgeräte als robust 

(n=202; 88,8 %) beschrieben. In den offenen Kommentarfeldern gaben 13 Ärzte an, dass sich ihre 

Patienten aufgrund der telemedizinischen Mitbetreuung besser unterstützt fühlten und eine höhere 

Medikamentenadhärenz aufweisen würden. Sowohl die Patienten als auch die Ärzte beurteilten 

die Kommunikation mit dem medizinischen Personal im TMZ als professionell (Einschätzung 

durch die Patienten: n=210; 92,1 % bzw. n=205; 89,9 %; Einschätzung durch die Prüfärzte: n=92; 

90,2 %), freundlich (Einschätzung durch die Patienten n=218; 95,6 % bzw. n=212; 93,0 %) und 

engagiert (Einschätzung durch die Prüfärzte: n= 84; 82,4 %). Zudem verbesserte sich nach Ansicht 

der Patienten die Kommunikation mit ihrem primär betreuenden Arzt (n=120; 52,6 %) oder blieb 

gleich (n=105; 46 %). Insgesamt zeigten sowohl die ergänzenden Kommentare der Patienten als 

auch die Einschätzung der betreuenden Ärzte, dass die Patienten mit der telemedizinischen Mit-

betreuung mehrheitlich zufrieden waren [9]. 

1.6.2 Adhärenz TIM-HF2 

Insgesamt wurden 247.996 Gewichtsmessungen, 240.710 EKG-Ableitungen, 272.095 Blutdruck-

messungen und 238.568 Angaben zur Selbsteinschätzung von 764 Patienten durchgeführt. Ein 

Patient hat aufgrund einer hypoxischen Hirnschädigung am Tag nach der Randomisierung nie ge-

messen. Die absolute Adhärenz lag bei 89,1±14,1 %; die relative Adhärenz bei 94,6±10,1 %. Min-

destens 70 % der möglichen Messungen wurde von 743 Patienten (97 %) durchgeführt [13]. 

 

Abb. 3: Relative Adhärenz für die gesamte Studiendauer (TIM-HF2) 
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Abb. 4: Absolute Adhärenz für die gesamte Studiendauer (TIM-HF2) 

 

Die Studienteilnahme wurde von 37 Patienten vorzeitig beendet (vorzeitiges Studienende zwi-

schen fünf und 385 Tagen nach Randomisierung). Als Grund gaben 18 von 37 Personen an, dass 

sie keine Messungen mehr durchführen möchten und 11 von 37 Patienten teilten mit, dass sie 

körperlich nicht mehr dazu in der Lage sind. Weitere Gründe waren z. B. Umzug oder langfristiger 

Aufenthalt im Ausland (8 von 37 Patienten). Die Spannweite der Adhärenz reichte von 5 % bis 

100 %, so dass ein vorzeitiger Studienabbruch keinen Beleg für eine signifikante Veränderung der 

Adhärenz gegenüber nicht-abbrechenden Patienten darstellt.  

Es gab signifikante Unterschiede der absoluten Adhärenz zwischen Patienten im Alter von <70 

Jahren (n=294; AA: 88,0 %, RA: 93,3 %) und ≥70 Jahren (n= 471; AA: 89,8 %, RA: 95,5 %; AA: 

p=0,004; RA: p=0,094) sowie zwischen Patienten wohnhaft im ländlichen Raum (n=457; AA: 

90,0 %; RA: 95,0 %) und in Metropolregion (n=308; AA: 87,8 %; RA: 94,0 %; AA: p=0,041; RA: 

p=0,216). Die Patienten ohne implantierbaren Kardioverter-Defibrillator (ICD, n=541, AA: 

89,6%; RA: 95,1%), vs. Patienten mit ICD (n= 224; AA: 88,0%, RA: 93,5%, AA: p= 0,202, RA: 

p= 0,044) hatten eine signifikant erhöhte relative Adhärenz. Da auch diese Subgruppen insgesamt 

eine hohe Adhärenz aufweisen, kann nicht von einer klinischen Relevanz des Ergebnisses ausge-

gangen werden. 

Es gab kein Messgerät, das signifikant seltener oder häufiger genutzt wurde als ein anderes. Blut-

druckmessungen wurden maximal bis zu 10-mal täglich und die Einschätzung zum allgemeinen 

Befinden maximal 7-mal täglich durchgeführt.  
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An der anonymisieren Befragung nach Studienende nahmen 566 Patienten teil (Rücklaufquote: 

79,9 %). Insgesamt gaben die Patienten darin an, dass sie „sehr zufrieden“ (>75 %) und „eher 

zufrieden“ (ca. 20 %) waren mit der Handhabung der Geräte. Die Analyse dieses Fragebogens ist 

noch nicht publiziert.  

Die Adhärenz der Patienten mit regulärem Studienende (n=670) war im Verlauf stets >85 %, so-

wohl bei relativer als auch absoluter Adhärenz (siehe Abb. 5). 

 

Abb. 5: Adhärenz im Verlauf TIM-HF2 (Patienten mit regulärem Studienende) 

 

Die hohe Adhärenz der Mehrzahl der Patienten war im Studienverlauf stabil und unabhängig von 

Alter, Geschlecht oder Schwere der Erkrankung (NYHA-Klasse, NT-proBNP) zu Studienbeginn.  

1.7. Diskussion  

Die Adhärenz zur telemedizinischen Mitbetreuung war in den Studien TIM-HF und TIM-HF2 sehr 

hoch (81,8 % bzw. 89,1 %). Die Teilnahmedauer betrug in beiden Studien (mindestens) zwölf 

Monate, das maximale individuelle Follow-up war jedoch verschieden (bei TIM-HF maximal 27 

Monate). Die Adhärenz blieb dennoch in beiden Studien während des individuellen Follow-ups 

der Patienten durchgehend stabil auf hohem Niveau und gehört zu den höchsten Adhärenzraten im 

Vergleich mit anderen randomisierten, kontrollierten Telemedizinstudien mit vergleichbarem, 

nicht-invasivem Telemonitoring. Dazu zählen die Studien TEN-HMS[18] und BEAT-HF [5] 

(NCT01360203).  

Alle vier betrachteten Studien unterscheiden sich hinsichtlich der Ein- und Ausschlusskriterien 
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sowie der Follow-up-Dauer (zwischen sechs und 28 Monaten). Zudem wurden nur bei TIM-HF 

und TIM-HF2 die Messwerte in einem ärztlich und pflegerisch besetzten TMZ rund um die Uhr 

(24/7) bewertet. In den beiden anderen Studien erfolgte das Review der Vitaldaten nur zu Büro-

zeiten und ausschließlich durch Pflege- bzw. Studienpersonal. Bei relevanten Grenzwertverletzun-

gen gemäß dem Studienprotokoll wurde der ambulant behandelnde Arzt kontaktiert.  

In der TEN-HMS-Studie führten 81 % der 168 Telemonitoring-Patienten an ≥80 % der Studien-

tage mindestens einmal täglich und an ≥55 % der Studientage zweimal täglich eine Gewichts- oder 

Blutdruckmessung durch (EKG-Messungen wurden nicht in die Analyse einbezogen) [18]. 

In der BEAT-HF Studie (n=1.437) zeigte sich eine niedrige Adhärenz. Von den 715 Patienten der 

Interventionsgruppe nutzten nur 82,7 % mindestens einmal die Messgeräte. Über den gesamten 

Studienzeitraum (180 Tage) lag die Telemonitoring-Adhärenz der Patienten, die mindestens 50 % 

der Messungen durchführten, bei 51,7 % [5]. Die Intervention bestand aus einer krankheitsbezo-

genen Initialschulung im Krankenhaus durch einen Studienassistenten, regelmäßigen, strukturier-

ten Coachingtelefonaten sowie aus täglichen Vitaldatenmessungen (Gewicht, Blutdruck, Symp-

tome) zuhause. Primäres Ziel der Studie war die Unterstützung des Patienten beim Selbstmanage-

ment der Erkrankung. Selbstmanagement ist definiert als die Fähigkeit zur Symptomerkennung 

und -interpretation sowie dem entsprechenden Handlungswissen, um mit solchen Veränderungen 

umzugehen [19]. Pflegekräfte in einem Call-Center bewerteten die Messdaten gemäß der im Stu-

dienprotokoll definierten Grenzwerte und informierten bei Grenzwertverletzungen den Patienten. 

Gegebenenfalls empfahlen sie eine Terminvereinbarung beim betreuenden Arzt, der zu Studien-

beginn eine Information über die Teilnahme seiner Patienten an diesem Programm erhalten hatte.  

Bereits beim Studiendesign von BEAT-HF wurden die erheblichen Adhärenz-Probleme der Tele-

HF-Studie (NCT00303212) berücksichtigt. Dort kam ein Anrufbeantworter zum Einsatz und die 

Adhärenz betrug in der ersten Studienwoche 90,2 % und sank bis Studienende nach sechs Monaten 

auf 55,1 % [20]. Wie in der Tele-HF-Studie wurden die niedrigen Adhärenzwerte in der BEAT-

HF-Studie als Hauptursache für die neutralen Studienergebnisse angesehen [3-5]. Die Autoren der 

BEAT-HF-Studie vermuteten, dass die eingesetzten Messgeräte ursächlich für die geringe Adhä-

renz waren und neuere Technologien wie Tablets diese erhöhen würde. Die fehlende Einbindung 

von Pflegefachkräften in das tägliche Review der Vitaldaten und die fehlende Zusammenarbeit 

mit primär betreuenden Ärzten wurden als weitere Ursachen für den Studienausgang angesehen.  

Ein weiterer Unterschied zwischen BEAT-HF und den drei Studien mit hoher Adhärenz (TIM-
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HF, TIM-HF2, TEN-HMS) bestand bezüglich Geräteinstallation und Patientenschulung. Bei die-

sen Studien erfolgten Installation und Schulung durch Pflegekräfte in der Häuslichkeit des Patien-

ten. In BEAT-HF erfolgte die Schulung im Krankenhaus, anschließend wurden die Messgeräte 

durch einen Paketdienst ausgeliefert und mussten vom Patienten installiert werden.  

Zudem bestand ein Unterschied bezüglich der Art der Kontaktaufnahme des Personals im TMZ 

und der Patienten. Zusätzlich zu den Telefonaten bei relevanten Grenzwertüberschreitungen von 

Vitaldaten, die in allen vier Studien durchgeführt wurden, gab es in TIM-HF2 und BEAT-HF mo-

natlich ein planmäßiges Patientengespräch. Dieses strukturierte Telefonat erfolgte in der TIM-

HF2-Studie in der Regel durch dieselbe Pflegefachkraft, die auch die häusliche Schulung durch-

geführt hatte.  

Diese Vorgehensweise steht in Übereinstimmung mit den Empfehlungen von Unverzagt et al., 

die regelmäßige strukturierte Telefonkontakte und Telemonitoring als Maßnahmen zur Verbesse-

rung der Medikamentenadhärenz und Lebensstilmodifikation bei Herzinsuffizienz ansehen [21]. 

Aus hohen Adhärenzwerten zum telemedizinischen Programm lässt sich jedoch nicht direkt eine 

hohe Medikamentenadhärenz ableiten. Dies ist nur indirekt am Ergebnis der Therapie ablesbar, 

z. B. der Verbesserung der Vitaldaten nach vorheriger telemedizinisch initiierter Medikationsan-

passung. In der Post-hoc-Befragung zur TIM-HF-Studie gaben die Prüfärzte an, dass RPM zu einer 

Erhöhung der Medikamentenadhärenz ihrer Patienten führte. Diese Annahme bedarf jedoch wei-

terer prospektiver Untersuchungen [9]. Erstmalig bei Telemedizinstudien wurde für TIM-HF und 

TIM-HF2 eine Post-hoc-Analyse der Einflussfaktoren für Adhärenz nach den fünf WHO-Adhä-

renzkriterien durchgeführt [8]. 

Sozioökonomische Faktoren  

Aus den erhobenen sozioökonomischen Einflussfaktoren ließ sich kein Effekt auf die Adhärenz 

sichern. Es kann deshalb kein sozioökonomisches Patientenprofil mit besonders hoher oder mit 

niedriger Adhärenz zum Telemonitoring definiert werden. Telemonitoring scheint damit ohne Be-

schränkung auf ein Patientenalter anwendbar. Diese Feststellung bestätigt die Ergebnisse anderer 

Untersuchungen [22-24]. 

Art und der Schweregrad der Erkrankung und eventuell vorhandene Komorbiditäten 

Es zeigten sich keine Unterschiede in der Adhärenz zwischen den Herzinsuffizienzpatienten der 

NYHA-Klassen II / III. Weiterhin zeigte sich auch keine Abhängigkeit der Adhärenz vom Bio-
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marker NT-proBNP als Surrogatparameter für den Schweregrad der Erkrankung. Die Komorbidi-

tät Depression, die für die Medikationsadhärenz einen wichtigen Einflussfaktoren darstellt [25], 

war in der TIM-HF2-Studie ein Ausschlusskriterium. In der TIM-HF-Studie wurden dagegen auch 

Patienten mit leichter bis mittelschwerer depressiver Symptomatik eingeschlossen. Diese Patien-

ten unterschieden sich in der Adhärenz nicht von denen ohne depressive Symptomatik. 

Gesundheitssystem  

Die Erstansprache des Patienten scheint entscheidend zu sein, sowohl für eine Bereitschaft zur 

Teilnahme an einem telemedizinischen Betreuungsprogramm als auch für die Adhärenz. In den 

untersuchten Studien erfolgte der Patienteneinschluss durch die behandelnden Haus- und kardio-

logischen Fachärzte. Maßnahmen der Krankenkassen, wie z. B. postalisches Anschreiben be-

troffener Patienten, die Werbung in Mitgliedermagazinen oder die Bekanntgabe einer Studie in 

Printmedien, Radioprogrammen oder (über-)regionalen TV-Beiträgen, hatten keine erwähnens-

werte Resonanz interessierter Patienten zur Folge.  

Trotz der Patientenansprache des primär behandelnden Arztes in der TIM-HF2-Studie lehnten 

mehr als ein Drittel der gescreenten Patienten (823 von 2.423) eine Studienteilnahme ab. Es ließen 

sich keine spezifischen Merkmale für diese Patienten definieren. Gemäß den Leitlinien der Good 

Clinical Practice war nicht vorgesehen, die Gründe für die Ablehnung einer Studienteilnahme zu 

erfassen. 

Art und Komplexität der Therapie  

Als Variable für den therapieeigenen Einfluss wurde die Benutzerfreundlichkeit der Geräte ge-

wählt. In Post-hoc-Befragungen nach beiden Studien schätzten die Patienten die Geräte als einfach 

zu bedienen ein [9] bzw. waren zufrieden bis sehr zufrieden mit den Geräten (TIM-HF2: unpubli-

shed data). 

Als eine der Ursachen für die hohe Telemonitoring-Adhärenz in TIM-HF und TIM-HF2 kann das 

Feedback durch das Personal im TMZ gelten. Es erfolgten Rückmeldungen des TMZ beim Pati-

enten sowohl bei Veränderungen der Werte als auch beim Ausbleiben der Messungen. In TIM-

HF2 wurden die Patienten insgesamt 2.070-mal aufgrund fehlender Messwerte kontaktiert (Durch-

schnitt: 2,7 Anrufe je Patient in zwölf Monaten). 

Der nicht-signifikante Unterschied zwischen relativer und absoluter Adhärenz legt nahe, dass eine 

Ausweitung der Messparameter möglich wäre. Der zeitliche Aufwand, täglich nicht nur ein Mess-
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gerät zu benutzen, sondern mehrere Messungen trotz unterschiedlicher Komplexität in der An-

wendung der Messgeräte durchzuführen, scheint nur geringfügig höher. Es wäre deshalb denkbar, 

künftig auch Messgeräte für die Komorbiditäten der Herzinsuffizienz mit einzubeziehen. Dennoch 

ist die weitere Verbesserung der Benutzerfreundlichkeit der Messgeräte eine zwingende Voraus-

setzung für die Ausweitung des Multiparameter-Telemonitorings.  

Weitere therapieeigene Einflussfaktoren auf die Adhärenz stellen mögliche Nebenwirkungen dar. 

Für die beiden telemedizinischen Betreuungsprogramme kann diese Kategorie vernachlässigt wer-

den. Es gab keinen einzigen gemeldeten „Serious Adverse Event“ (z. B. Sturz von der Waage) 

durch das Vitaldatenmonitoring.  

Patienteneigener Faktor 

Als patienteneigene Einflussfaktoren gelten die Einstellung des Patienten zur Therapie sowie seine 

Erfahrungen in der Betreuung. Die Kommunikation zwischen Patient und TMZ-Personal wurde 

in der Post-hoc-Befragung der TIM-HF-Studie durchweg als gut bis sehr gut bewertet [9]. Der 

Patient konnte jederzeit Rücksprache mit dem TMZ-Personal halten, ohne Praxisöffnungszeiten 

berücksichtigen oder möglicherweise lange auf ambulante Termine warten zu müssen. Zudem war 

der Patient durch das notwendige Eigenengagement stärker in das Therapiemanagement einge-

bunden und erhielt eine zeitnahe Rückmeldung durch das medizinische Personal des TMZs auf 

die Veränderungen ihres Gesundheitszustandes. Die tägliche Anforderung einer Messung stellte 

zudem eine direkte Kontrolle der Adhärenz dar [26]. Diese intensive Mitbetreuung durch das TMZ 

wirkte sich nicht negativ auf die Beziehung zwischen Patient und primär behandelndem Arzt aus. 

Dieses Ergebnis wurde in Post-hoc-Befragungen nach TIM-HF sowohl von Patienten als auch von 

primär behandelnden Ärzten bestätigt.  

Zusammenfassend lässt sich eine hohe Adhärenz zur täglichen telemedizinischen Messung auf die 

hohe Akzeptanz der Geräte (inkl. Schulung in der Häuslichkeit), regelmäßige Telefonkontakte mit 

dem TMZ und eine guten TMZ-Arzt-Patienten-Beziehung als Kategorien des Adhärenzfaktors 

„Therapieeinfluss“ zurückführen. Die Patientenerwartung eines individuellen und unmittelbaren 

medizinischen Nutzens sowie die engere Verbindung zu den primär betreuenden Ärzten stellen 

die relevanten Kategorien der Adhärenzfaktoren „Patienteneinstellung“ und „Gesundheitssystem“ 

dar [27-30]. Die sozioökonomischen Faktoren, die nur sehr begrenzt in den beiden Studien abge-

bildet waren, sowie die Schwere der Erkrankung, scheinen einen untergeordneten Einfluss auf die 

Adhärenz zu haben.  
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Bisher erreichte nur die TIM-HF2-Studie unter den nicht-invasiven Telemedizinstudien bei chro-

nischer Herzinsuffizienz einen positiven primären Endpunkt. TEN-HMS konnte nur in den sekun-

dären Endpunkten nachweisen, dass strukturiertes telemedizinisches Monitoring die Dauer und 

Rate von Krankenhausaufenthalten und die kardiovaskuläre Sterblichkeit reduzieren kann. Bis zu 

welchem Grad von einer klinisch ausreichenden Adhärenz ausgegangen werden kann, kann nicht 

definiert werden. 

Schlussfolgerungen 

Da das telemedizinische Mitbetreuungskonzept eine aktive Beteiligunng des Patienten voraus-

setzt, ist die hohe Adhärenz zur täglichen Messung ausschlaggebend für den medizinischen Nut-

zen. Da Adhärenz jedoch kein prästratifzierter Endpunkt in beiden Studien war, lässt sich kein 

Cut-Off-Wert für endpunktrelevante Adhärenz benennen. Insgesamt sprechen die hohen Adhä-

renzwerte zusammen mit den positiven Studienergebnissen von TIM-HF2 für die Anwendbarkeit 

und Nützlichkeit des Konzepts der telemedizinischen Mitbetreuung von Patienten mit Herzinsuf-

fizienz.  

Da sich keine eindeutigen Einflussfaktoren bestimmen ließen, ist dieses solches Konzept bei allen 

Patienten einsetzbar, die bereit sind zu messen. 

Da sowohl die vollständige als auch einfache Messung hoch adhärent waren, ist der Einsatz wei-

terer Messgeräte zur Betreuung von Komorbiditäten denkbar.  

Beim Einsatz in der Regelversorgung sollte Adhärenz weiterhin betrachtet werden. Ebenso muss 

geschaut werden, wie die Adhärenz bei vielleicht lebenslanger Mitbetreuung stabil hochgehalten 

werden kann. 

 

Limitationen  

Bei beiden Studien liegt ein Selektionsbias durch frühzeitige Ablehnungen einer Studienteilnahme 

im ärztlichen Erstgespräch, im weiteren Screeningprozess sowie frühzeitigem Studienende (un-

mittelbar nach der Randomisierung) vor. Da das Screeningverfahren der TIM-HF-Studie nicht 

vollständig dokumentiert wurde, kann nicht nachvollzogen werden, wie viele der angesprochenen 

Patienten die Studienteilnahme ablehnten und aus welchen Gründen sie das taten. In der TIM-

HF2-Studie wurde das Screeningverfahren zwar exakt dokumentiert, aber es gab keine Erfassung 
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von Gründen für Ablehnungen der Studienteilnahme. Die in beiden Studien letztlich eingeschlos-

sen Patientenkollektive waren wahrscheinlich a priori positiver gegenüber einer telemedizinischen 

Mitbetreuung eingestellt als die Patienten, die die Studienteilnahme ablehnten.  

Da bei beiden Studien keine sozioökonomischen Daten wie Schulbildung, Beruf oder Einkommen 

erfasst wurden, ist ein Bias dieser Einflüsse nicht auszuschließen. 

Zudem wurde eine nicht abschätzbare Zahl von Herzinsuffizienzpatienten, deren Komorbiditäten 

oder bisheriges Therapieverhalten das tägliche Vitalmonitoring aus Sicht der einschließenden 

Ärzte absehbar erschweren würden, gar nicht erst gescreent. Besonders deutlich wird das an der 

Komorbidität Depression. Die TIM-HF-Studienpopulation wies eine niedrigere Prävalenz schwe-

rer Depression auf als andere Studien mit vergleichbaren Einschlusskriterien [31]. Gemäß der 

Post-hoc-Analyse der TIM-HF-Studienpopulation waren Patienten mit depressiver Symptomatik 

in der TIM-HF2-Studie a priori von der Studienteilnahme ausgeschlossen [17]. 

Die zehn Patienten der TIM-HF-Studie, die ein tägliches Telemonitoring bereits bei Studienbeginn 

ablehnten, aber weiterhin an den Studienvisiten teilnahmen, wurden nicht in der Post-hoc-Befra-

gung zur Zufriedenheit mit der telemedizinischen Mitbetreuung befragt. Dadurch konnten deren 

Gründe für die Ablehnung des Telemonitorings nicht erfasst werden. Auch konnte zwar eine hohe, 

aber keine vollständige Rücklaufquote bei beiden Post-hoc-Befragungen der Telemedizinpatien-

ten erzielt werden. Es erscheint damit möglich, dass jene Patienten mit negativen Wahrnehmungen 

nach Studienende nicht geantwortet haben.  

In TIM-HF2 war keine Studienteilnahme ohne prinzipielle Bereitschaft zur täglichen Vitaldaten-

messung möglich. Anderenfalls wurde die Studie vorzeitig beendet und die Adhärenz wurde nur 

bis zu diesem Zeitpunkt berechnet. 
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