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Zusammenfassung

Der Einsatz des Telemonitorings bei schlafbezogenen Atmungsstérungen (SBAS)
kann zukunftig die Betreuung der Patienten wesentlich unterstitzen. Ziel ist es dabei,
den Arzten zu ermoglichen, Therapieprobleme zeitnah zu erfassen und so die
Therapieadharenz der Patienten zu verbessern. Diagnostik und Therapie stellen aber
auch in der telemedizinischen Form immer eine arztliche MalRnahme dar. Auswahl der
zu erfassenden Daten, ihre Wertung und daraus resultierende Konsequenzen obliegen
damit ausschlieRlich der Entscheidung von Arzten und der arztlichen Verordnung im
Einvernehmen mit den Patienten. Unter Bericksichtigung berufsrechtlicher und
ethischer Voraussetzungen muss sichergestellt sein, dass die umfassenden
Veranderungen der Prozessablaufe in der Schlafmedizin so gestaltet werden, dass die
gualitativ hochwertige Versorgung der Patienten gewahrleistet ist. In diesem
Positionspapier nehmen die Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und
Schlafmedizin, die Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin,
der Verband pneumologischer Kliniken und der Bundesverband der Pneumologen,
Schlaf- und Beatmungsmediziner Stellung zu wichtigen Aspekten fur die Umsetzung
des Telemonitorings bei SBAS und beschreiben die erforderlichen

Rahmenbedingungen.



Kernpunkte

e Die Fachgesellschaften sehen derzeit fir Deutschland einen Stellenwert lediglich
fur das Telemonitoring in der Nachsorge von Patienten mit SBAS.

e Mit Hilfe des Telemonitorings konnen Arzte Adharenzprobleme frilhzeitig
wahrnehmen und unmittelbar mit dem Patienten Kontakt aufnehmen.

e Dazu muss eine Infrastruktur in Praxis oder Klinik aufgebaut werden, die eine
regelmaRige und zeitnahe Sichtung der Daten durch den Arzten zugeordnetes und
qualifiziertes Personal ermoglicht.

e Die Arzte verantworten die gesamte schlafmedizinische Therapie. Daher verordnen
sie auch Art und Umfang der Erfassung und telemedizinischen Verarbeitung
patientenbezogener Daten nach Absprache mit den Patienten.

e Die Patienten sind Eigentimer und haben die Verfligungsgewalt Gber die mittels
Telemonitoring erhobenen Daten.

e Hilfsmittelprovider konnen die arztlich verordneten Daten in den Therapiegeraten
erfassen und an den Arzt weiterleiten. Vor der Therapieeinleitung legen die
behandelnden Arzte fest, wann und in welchem Umfang der Provider eine
Problembehandlung (z.B. eine Maskenkorrektur) tbernehmen darf. Im Falle von
Auffalligkeiten erfasster Daten wird die Information vom Provider an den/die
behandelndenden Arzt/Arztin weitergeleitet.

e Der Hilfsmittelprovider darf Daten ausschliel3lich im Rahmen der arztlichen
Verordnung speichern und weder fiir eigene Zwecke nutzen, noch an Dritte
weitergeben.

e Wenn eine Vertragsbeziehung zwischen Krankenkassen und Providern besteht, in
der festgelegt ist, dass Nutzungsdaten an die Krankenkasse Ubermittelt werden,
dann muss der Patient/die Patientin bereits bei der Versorgung mit dem Hilfsmittel
darUber informiert werden und seine Zustimmung geben.

e Alle Daten, die von den Providern an die Krankenkassen ubermittelt werden,
miissen auch dem betreuenden Arzt/ der Arztin zur Verfugung gestellt werden. Aus
den Kenntnissen uber diese Daten durfen weder durch die Krankenkassen noch
durch den Provider Schlussfolgerungen fir eine Anderung oder eine Beendigung

der Therapie gezogen werden.



e Eine kontinuierliche Onlinetbertragung mit Moglichkeit der Echtzeitanalyse durch
einen Provider darf wahrend der Nutzung u.a. aus datenschutzrechtlichen Grinden

nicht erfolgen.

e Die Option der apparativen Einstellungsanderung wahrend der Nutzung ist aus
Sicherheitsgriinden zu vermeiden, da ein Missbrauch zu patientengefahrdenden
Situationen fuhren kann.

¢ Eine wissenschaftliche Bearbeitung der erhobenen Daten darf nur im Rahmen von
Studien erfolgen, die nach den international anerkannten Regeln durchgefihrt
werden. Der Patient/die Patientin muss sein Einverstandnis zu der konkreten Studie
(keine Generalvollmacht) erteilen.

e Vor dem Einsatz des Telemonitorings missen die Patienten ihr schriftliches
Einverstandnis zum Telemonitoring erteilen. Diese Erklarung muss frei und
unabhangig von anderen administrativen Vorgangen nach ausfuhrlicher Aufklarung
erfolgen.

e Telemedizinische Leistungen sollen nach den Strukturen des Gesundheitssystems

erstattet werden.

Bedeutung der Telemedizin bei schlafbezogenen Atmungsstérungen

Obstruktive schlafbezogene Atmungsstorungen (SBAS) haben aufgrund ihrer
Pravalenz, der Beeintrdchtigung von Leistungsfahigkeit, Verkehrssicherheit und
Lebensqualitat und ihrer Auswirkungen auf kardiovaskulare und metabolische System
hohe individuelle und soziobkonomische Bedeutung [1, 2]. Wahrend die Préavalenz
der obstruktiven Schlafapnoe (OSA) mit klinischer Symptomatik in der Wisconsin-
Studie bei Erwachsenen im Alter von 30-60 Jahren noch bei 2-4 % lag [3], sind heute
in den USA Dbereits ca. 13% der Manner und 6% der Frauen von einer
therapiebedirftigen OSA betroffen [4]. Vor diesem Hintergrund stellt die
flachendeckende Versorgung und Langzeitbetreuung der Patienten eine

Herausforderung fur die medizinische Versorgung dar.

Unter Telemedizin wird ein Teilbereich der Telematik im Gesundheitswesen
verstanden, der sowohl diagnostische als auch therapeutische Funktionen zur
Uberbriickung von raumlichen und zeitlichen Distanzen zwischen beteiligten Arzten,

Leistungserbringern (Provider, Apotheker), Kostentrager und Patienten beinhaltet. In
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den letzten Jahren wird in wissenschaftlichen Projekten Uber Mdglichkeiten des
Einsatzes der Telemedizin (Primardiagnostik und Nachsorge) auch bei Patienten mit
SBAS diskutiert [5, 6] . Die Untersuchungen wurden in der Regel in Regionen
durchgefuhrt, in denen der unmittelbare Zugang zu einer arztlichen Praxis oder Klinik
des entsprechenden Fachgebietes nicht méglich war. In der Diagnostik wurden
Polygraphie und Polysomnographie von spezialisierten Fachkraften vor Ort angelegt,
die Daten zu einem zentralen schlafmedizinischen Zentrum utbermittelt und tber
Videokonferenz der Arzt-Patienten-Kontakt hergestellt [7-11]. Diese Daten wurden
durch die Erfassung personlicher Daten ergénzt werden, z.B. mittels web-basierter
Fragebogen sowie durch telefonische Arzt-Patienten-Kontakte [12-15]. Die
beschriebenen Situationen in der Erstdiagnostik sind derzeit auf deutsche Verhéltnisse
nicht Gbertragbar. Hier missen wesentlich geringere Entfernungen Uberwunden
werden, um schlafmedizinisch spezialisierte Arzte in Praxis oder Klinik zu erreichen

und so die Diagnostik unmittelbar zu erméglichen.

In der Nachkontrolle werden Daten per Modem aus den Therapiegeraten ausgelesen
(Telemonitoring). Wissenschatftliche Veroffentlichungen zum Telemonitoring bei SBAS
behandeln bis dato meist das Thema der Therapietreue der Patienten
(Compliance/Adharenz). In einigen Studien wird ein positiver Effekt auf die
Nutzungsdauer nachgewiesen [13, 15-18]. Andere Studienergebnisse kénnen keine
positiven Wirkungen einer telemedizinischen Versorgung nachweisen [19]. Die
Ergebnisse sind allerdings schwer vergleichbar, da sie sich hinsichtlich der
Datenerfassung und Datenauswertung etc. deutlich unterscheiden. Zudem war die
Adharenz in den Kontrollarmen der Studien sehr niedrig, so dass diese Studien mit der
deutschen Versorgungsrealitat nicht vergleichbar sind.

Telemonitoring erdffnet verschiedenen Chancen fur die Versorgung der Patienten mit
SBAS: Telemonitoring kann Prozessablaufe vereinfachen, Versorgungsliicken
schlieBen und eine standardisierte Qualitat in der Nachversorgung gewahrleisten. So
konnen sich Wartezeiten reduzieren, Aufenthalte im Schlaflabor zur Therapiekontrolle
vermeiden und Versorgungsliicken schliel3en lassen, die besonders in landlichen
Regionen die Versorgungsqualitat gefahrden konnten. Mit Hilfe des Telemonitorings
konnen Probleme in der Adhérenz frihzeitig wahrgenommen und die direkte

Kontaktaufnahme gezielt ermdglicht werden. Die Fachgesellschaften und Verbande
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sehen derzeit fur Deutschland einen Stellenwert lediglich fiir das Telemonitoring in der

Nachsorge von Patienten mit SBAS.

Neben den Vorteilen missen auch Gefahren des Telemonitorings wie z.B. ein
Datenmissbrauch, die Nutzung von Daten zu kommerziellen Zwecken, berucksichtigt
werden. Dies kbnnte einen Vertrauensverlust und damit eine nachhaltige Stérung der
Arzt-Patienten-Beziehung zur Folge haben und damit das System des Telemonitoring
diskreditieren. Telemonitoring ist immer nur als ein technischer Teilaspekt der Arzt-
Patienten-Beziehung aufzufassen und nur als Teil eines therapeutischen
Gesamtkonzeptes sinnvoll. Darin ist genau festzulegen, welche Daten erhoben
werden, wie sie verwaltet und verarbeitet werden und welche konkreten

Konsequenzen in der Arzt-Patienten-Beziehung hieraus erfolgen sollen.

Die Digitalisierung des Versorgungsprozesses wirft daher berufsrechtliche und
ethische Fragen auf, die vor der Implementierung des Telemonitorings abgeklart
werden muss. Des Weiteren sind Aspekte des Datenschutzes und des Rechtes auf
Selbstbestimmung der Patienten zu beriicksichtigen. Aul3erdem erscheint das
Etablieren von telemedizinischen Leistungen in die Routineablaufe nur realistisch,

wenn Abrechnungsziffern hierfir etabliert werden.

Rahmenbedingungen

Beim Telemonitoring von SBAS sind gesetzliche und regulatorische

Rahmenbedingungen zu beriicksichtigen. Hierzu gehoren:

e Digitale Agenda 2014-2017 der Bundesregierung.

e GKV-Versorgungsgesetz (Uberpriifung des Einheitlichen Bewertungsmafstabes
[EBM], in welchem Umfang vertragsarztliche Leistungen auch telemedizinisch
erbracht werden konnen [Vergl. 8 87 Abs. 2a Satz 8 SGB V)).

e Datenschutzgesetze, gesicherte Ubertragungswege, z. B. KV-Safenet.

e Hilfsmittelrichtlinie (HilfsM-RL).

e Arztliche Berufsordnung (MBO-A).



Nach der Berufsordnung dirfen Arzte individuelle Behandlungen inkl. Beratungen
nicht ausschlieBlich Gber Print- und Kommunikationsmedien durchfihren (gemai § 7
Abs. 4 der Musterberufsverordnung [MBO], www. Bundesarztekammer.de , 2015).
Daher muss bei Aufféalligkeiten im Telemonitoring bei SBAS gewabhrleistet sein, dass
in angemessener Weise personliche Arzt-Patienten-Kontakte stattfinden. Gemal § 7
Abs. 4 Satz 2 MBO-A ist zu gewahrleisten, dass zumindest ein Arzt/eine Arztin den

Patienten/die Patientin unmittelbar behandelt.

Im Rahmen des Prufauftrages nach § 87 Abs. 2a SGB V koénnen behandelnde Arzte
allerdings gemald § 28 Abs. 1, Satz 2 und 3 SGB V bestimmte Leistungen delegieren,
z. B. das Beheben von Maskenproblemen oder auch ein Erstgesprach bei Adharenz-

Problemen in der Dauertherapie.

Fur das Telemonitoring bei SBAS gelten die rechtlichen Rahmenbedingungen der
Verarbeitung personenbezogener Patientendaten. Es durfen hierbei nur Verfahren
eingesetzt werden, die dem Bundesdatenschutzgesetz entsprechen (BDSG) und die

folgenden Punkte der Informationssicherheit berticksichtigen:

e Vertraulichkeit.

e Authentizitat (Zurechenbarkeit): Urheber und Verantwortlicher der Daten sowie
Ausloser des Verarbeitungsvorgangs muss jederzeit identifizierbar sein.

¢ Integritat: Personenbezogene Daten missen wéhrend der Phase der Verarbeitung
unbeschadigt, vollstandig, gultig und widerspruchsfrei bleiben.

e Verflgbarkeit: Daten mussen zeitgerecht zur Verfigung stehen und
ordnungsgemal verarbeitet werden kénnen.

e Nachverfolgbarkeit: Es muss liickenlos nachvollziehbar sein, wer und auf welche
Weise Daten verarbeitet wurden.

e Validitat: Daten mussen in der fir den Nutzungszweck angemessenen Qualitat
verarbeitet werden.

e Rechtssicherheit: Fir den Verarbeitungsvorgang muss der Verursacher und
Verantwortliche beweiskraftig erkennbar sein.

¢ Nicht-Abstreitbarkeit von Datentbermittlungen: Sender und Empfanger missen

sicher und eindeutig erkennbar sein.



e Nutzungsfestlegung: Es muss mdglich sein, den Nutzerkreis und abgestufte

Nutzerrechte fur einen bestimmten Nutzerkreis festzulegen.

Aufgaben und Verantwortung von Arzten und Providern

Aus der Sicht der Fachgesellschaften und Verbande ergibt sich auf dem Hintergrund
dieser Rahmenbedingungen folgende Gestaltung fir das Telemonitoring bei SBAS:

Telemonitoring kann sowohl von niedergelassenen als auch von Kklinisch tatigen Arzten
verordnet werden, die die weitere Bearbeitung der anfallenden Daten sicherstellen.
Telemonitoring ist nur bei Patienten mit SBAS anzuwenden, wenn der behandelnde
Arzt/die Arztin den Auftrag hierzu erteilt hat. Der Arzt/die Arztin verantwortet die
gesamte Therapie, also auch die telemedizinsche Komponente, und verordnet die zu

erfassenden Daten (Tabelle 1).

Um relevante Veranderungen in der Therapiequalitat rechtzeitig wahrzunehmen, zu
bewerten und gegebenenfalls die hieraus resultieren Konsequenzen abzuleiten, muss
die zeitnahe Sichtung und Bewertung der Daten durch den behandelnden Arzt/die
Arztin sichergestellt sein. Vor der Therapieeinleitung legt er fest, bei welchen
Auffalligkeiten er vom Hilfsmittelprovider zu informieren ist. Dazu definiert er bei der

Verordnung der telemedizinschen Leistung Schwellenwerte der Parameter.

Der verordnende Arzt/die Arztin bestimmt, ob und in welchem MaRe der Provider eine
Problembehandlung im Rahmen der Delegation Gbernehmen darf. In jedem Fall ist
uber Abweichungen und eventuelle Problembeseitigungen vom Provider zu

informieren.

Der Provider liefert das Gerat dem Patienten/der Patientin aus und weist ihn/sie in die
Funktionen inklusive des Telemonitorings ein. Er tragt dafir Sorge, dass genau
diejenigen Daten erfasst werden, die der Arzt/die Arztin verordnet hat. AuRerdem ist
der Provider dafur verantwortlich, die Krankenkasse Uber die etwaigen verpflichtenden

Daten zu informieren (Tabelle 2).



Daten durfen ausschlieRlich im Rahmen der arztlichen Verordnung gespeichert und
weder fir eigene Zwecke der Arzte, der Herstellerfirma oder des Providers genutzt,

noch an Dritte weitergeben werden.

Provider mussen sich verpflichten, Telemonitoring von medizinischen Parametern nur
bei den Patienten zur Anwendung zu bringen, fir die ein schlafmedizinisch

spezialisierter Arzt/eine Arztin die Bearbeitung der Daten schriftlich zugesagt hat.

Eine technisch oder vertraglich vorgegebene zwingende Bindung bestimmter
Therapiegeréte an die Nutzung der Datenerfassung muss unterbleiben. Die Patienten
mussen immer die Mdglichkeit haben, sich ohne Nachteile (z. B. Anwendung veralteter

Gerate) auch gegen Telemonitoring zu entscheiden.

Bei der Festlegung der Leistungen des Telemonitorings ist das aktuell giltige
Medizinproduktegesetz zu bertcksichtigen. Der Provider stellt sicher, dass nur
Sachmittel oder technische Produkte zum Einsatz kommen, die die einschlagigen
Vorgaben erflllen. Fur das Telemonitoring von medizinischen Parametern bei SBAS
muss gewahrleistet sein, dass es gemal § 291a Abs. 7 Satz 1 SGB V in die allgemeine
Telematik-Infrastruktur  migrationsfahig ist und bezlglich der Information,
Kommunikation und Sicherheit mit der Infrastruktur kompatibel ist. Der sichere,

systemubergreifende Austausch medizinischer Daten muss gewahrleistet sein.

Einverstandnis der Patienten

Vor dem Einsatz des Telemonitorings mussen die Patienten ihr schriftliches
Einverstandnis zum Telemonitoring erteilen. Hier ist es in der Praxis von besonderer
Bedeutung, dass die Einverstandniserklarung nicht in einem Konvolut mit anderen
administrativen Vorgangen zusammen erfolgt. Dies soll die Gefahr reduzieren, dass
die Patienten unuberlegt Zugriffe auf inre Daten ermdglichen. Die Erklarung muss frei
und nach ausfuhrlicher  Aufklarung erfolgen. Ein  Widerrufen  der
Einverstandniserklarung ist jederzeit moglich. Die Patienten sind Eigentimer und
haben die Verfugungsgewalt Gber die mittels Telemonitoring erhobenen Daten. Damit
besitzen sie auch das Recht ihre Daten einzusehen. Im Fall von Minderjahrigen erfolgt

die Einverstandniserklarung durch den Erziehungsberechtigten.



Die Auswertung telemedizinsch erfasster Daten kann von hohem wissenschaftlichem
Interesse sein. So kdnnen Erkenntnisse zu Epidemiologie, Krankheitsverlaufen und
Therapieauswirkungen gewonnen werden. Eine wissenschaftliche Bearbeitung der
Daten darf jedoch nur im Rahmen von Studien erfolgen, die nach den Regeln der Good
Clinical Practice durchgefuhrt werden und von einer Ethikkommission genehmigt
worden sind. Der Patient muss sein Einverstandnis zu der konkreten Studie (keine

Generalvollmacht) erteilen.

Schlussbemerkung

Um die grofen Moglichkeiten des Telemonitorings bei schlafbezogenen
Atmungsstérungen optimal nutzen zu kénnen, brauchen Arzte, Kliniken, Kostentrager,
Hersteller und Provider von Therapiegerdten und Anbieter telemedizinischer
Leistungen eindeutige Regelungen zur Aufgabenverteilung und Verantwortlichkeit.
Von zentraler Bedeutung ist dabei die Einbindung der Telemedizin in das
Gesamtkonzept der arztlich verordneten, geleiteten und verantworteten Behandlung.
Mit Hilfe der Provider kann ein lickenloses Versorgungskonzept der Patienten
gewabhrleistet werden. Unter Bertcksichtigung dieser Rahmenbedingungen bietet das
Telemonitoring bei Patienten mit schlafbezogenen Atmungsstérungen die Chance die
Versorgungsqualitat der Patienten aufrecht zu erhalten und zu verbessern, u.a. weil
hierdurch zeitnah Probleme der Patienten erfasst und regionale Versorgungslicken

geschlossen werden kdnnen werden.
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Tabelle 1: Parameter des Telemonitorings nach arztlicher Verordnung

Wahrend des Telemonitorings kdnnen nach arztlicher Verordnung die folgenden Daten

erfasst werden (unter Beriicksichtigung des Geratetyps):

AHI (Apnoe Hyopnoe Index)
Apnoe Ereignisse

Hypopnoe Ereignisse

Therapie-Modus (z. B. CPAP, APAP, BILEVEL, autoBILEVEL, ASV)

CPAP: Therapiedruck

APAP: minimaler Druck

APAP: maximaler Druck
BILEVEL: inspiratorischer Druck
BILEVEL: exspiratorischer Druck
Flusskurven

Tidalvolumen

I:E Verhaltnis

Rampe

Startdruck

Anfeuchter-Stufe

Atemfrequenz

Nutzungsdauer
Maskenleckagen
Unterbrechungen der Therapie

Zusatzliche Parameter nach Tabelle 2
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Tabelle 2: Parameter des Telemonitorings zur Erfallung von Aufgaben der

Kostentrager

Unabhangig von der arztlichen Verordnung kénnen zum Zwecke der Erfassung der
Geratenutzung und von Geratefehlfunktionen folgende Parameter erfasst werden:
e Betriebsstunden Hinweis auf Wartung

¢ Hinweis auf die Notwendigkeit zum Service

e Gerateausfalle
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