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Charité – Zentrum für kardiovaskuläre Telemedizin

 gegründet: 1. April 2008
 Eigenständiger Arbeitsbereich im CC11 seit 

01/2020
 Personal: ärztliches, pflegerisches und 

wissenschaftliches Personal (n=10)
 Ausstattung: Telemedizinische Geräte der 4. 

Generation
 Arbeitszeit: 24/7 (mit Rufbereitschaftsdienst)

© Charité

 Aufgaben: 
 Forschung (öffentlich gefördert) 
 Krankenversorgung (im Rahmen eines Selektivvertrages) 
 Lehre (Wahlpflichtmodul “Digitale Medizin”)



Cowie M et al., Eur Heart J. 2016 Jan 1;37(1):63-6. 

1. Telemedizin und Telecare
2. Klinische Informationssysteme
3. Integrierte regionale und 

nationale Informationsnetzwerke 
für e-Überweisung und e-Verschreibung 

4. Krankheitsregister und andere nicht-klinische Systeme
5. „mobile“ Gesundheit (m-Health) inklusive mobile Applikationen (App)
6. „personalisierte“ Gesundheit (p-Health)
7. „Big Data“ (Künstliche Intelligenz)

Definition: Digitale Kardiologie



Definition: Telemedizin
Diagnostik und Therapie unter Überbrückung einer räumlichen Distanz mit Hilfe 
der Telekommunikation (z.B. Telekardiologie = Telemedizin in der Kardiologie) 

b) zwischen Arzt und Patienten 
(“doc2patient“; „Remote Patient 
Management“

a) zwischen Ärzten untereinander 
(„doc2doc“) 

© Cisco Systems © getemed AG



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

Remote Patient Management 

Telemonitoring Schulung und Selbst-
Management

Leitliniengerechte 
Therapie

Konzept von Remote Patient Management



Nicht-invasive Messgeräte

© Charité © Alere © François Rabelais University France

Implantate Apple WatchBiomarker-Messung
zuhause

© Apple

Telemonitoring als ein Element von RPM



Rationale von Telemedizin bei Herzinsuffizienz-Patienten

Diskrepanz zwischen 
subjektiver Verschlechterung und objektiver Wahrnehmung 

„Befund “
≠

„Befinden“

t = max.

Interventions-
zeitraum vor 
ungeplanter 

Hospitalisierung



(T)elemedical (I)nterventional (M)anagement in HF: Studienprogramm



RPM mit invasivem Telemonitoring (Implantate)
REM-HF Eur Heart J 2017 1.650 Patienten Großbritannien

IN-TIME Lancet 2014 716 Patienten Deutschland

CHAMPION-Trial Lancet 2011, 2016 550 Patienten U.S.A.

OptiLINK-HF Eur Heart J 2016 1.002 Patienten Deutschland

LAPTOP-HF J Cars Fail 2015, Studiendesign 486 Patienten U.S.A.

RPM mit non-invasivem Telemonitoring

TIM-HF2 Lancet 2018 1.538 Patienten Deutschland

CardioBBEAT Trial 2015; ACC 2017 621 Patienten Deutschland

TIM-HF Circulation 2011 710 Patienten Deutschland

BEAT-HF JAMA 2016 1.437 Patienten U.S.A.

RPM mit Telefon-Betreuung/ Schulung

INH-Study Circ Heart Fail 2012 715 Patienten Deutschland

Aktuelle Telemedizin-Studien bei chronischer Herzinsuffizienz



Studiendesign: RCT, prospektiv, multizentrisch (113 kardiologische und 87 hausärztliche Studien-zentren), 
1.538 Herzinsuffizienz-Patienten, mit HI-Hospitalisierung max. 12 Monate vor Randomisation, PHQ-
9<10, Herzleistung (LVEF) ≤45% oder >45% + mind. 1 Diuretikum in der medikamentösen 
Dauertherapie, 12 Monate Follow-Up; NCT01878630

Primärer Endpunkt: Verlorene Tage aufgrund ungeplanter kardiovaskulärer Hospitalisierungen und 
Gesamtmortalität

Sekundäre Endpunkte: u.a. kardiovaskuläre Mortalität, Gesundheitsökonomie, Lebensqualität

Sekundäres Studienziel: Ausgleich regionaler Unterschiede in der Herzinsuffizienzversorgung (Stadt / Land)

Intervention: Remote Patient Management (inkl. Implantatdaten-monitoring) + Notfallunterstützung + 
Biomarker-gestützte Therapie

TIM-HF2: Studiendesign & Studienergebnisse

Koehler F et al. Lancet. 2018 Sep 22;392(10152):1047-57.
Koehler F et al. Eur J Heart Fail. 2018 Oct;20(10):1485-93.



Telemedizinisches Versorgungskonzept in TIM-HF2
Leitliniengerechte

Therapie

Hausarzt Kardiologe

Notruf

Sofortige
Reaktion

ZUHAUSE HERZINSUFFIZIENZBETREUUNG

Telemedizinisches Zentrum mit 
Ärzten und Pflegekräften

Ambulante und stationäre 
Versorgung

Vitalparameter

Krankenhaus/Notfallversorgung

ePA
elektronische
Patientenakte

Signalisierung
von Grenzwert-

überschreitungen

Telemedizinisches
Zentrum

Sofortige Reaktion

Messgeräte

Tägliche 
Auswertung der 

Vitalparameter



Telemedizinische Interventionen

Intervention Anzahl
Durchschnitt 
pro Patient

Median pro 
Patient

Min Max

Evaluation der vom Patienten übertragenen Vitalparameter* 1.026.078 1.341 1.421 6 3.962

Patientenfallbefundung durch TMZ** Ärzte und Pflegekräfte 38.694 50 36 0 273

Monatlich strukturiertes Telefongespräch mit Patienten 9.189 12 12 1 13

TMZ initiierter Kontakt mit Patient zur Evaluation kritischer Vitalparameter 4.324 5 4 0 37

TMZ initiierter Kontakt mit Patient nach Krankenhausentlassung, ambulanter
Vorstellung und zur Validierung der Medikation

6.037 8 7 1 27

TMZ initiierte Medikations-Änderung 3.546 5 3 0 57

TMZ imitierter 3-Monatsbericht verschickt an Hausärzte oder Kardiologen des 
Patienten

2.812 4 4 0 4

TMZ Arzt und Patienten Telefonat 1.535 2 1 0 40

TMZ initiierter Kontakt mit Hausärzten und Kardiologen 863 1 1 0 21

Patientenschulung zuhause mit pflegenden Angehörigen 765 1 1 1 1

TMZ initiierte Notaufnahmebesuch 30

TMZ initiierte ungeplante kardiovaskuläre Hospitalisierungen 57

TMZ initiierte ungeplante nicht-kardiovaskuläre Hospitalisierungen 13

*Vitalparameter = Gewicht, Blutdruck, Selbsteinschätzung, EKG, SpO2 **TMZ = Zentrum für kardiovaskuläre Telemedizin



Studienergebnisse: Gesamtsterblichkeit 

RPM-Gruppe vs. 
Kontrollgruppe 

HR 0.70 

95% CI 0.50, 0.96 

P=0.028
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Studienergebnisse: HF-Hospitalisierungsrate

incidence = events/100 patient years of follow-up

RPM
(n=765, 739.6 patient years)

UC
(n=773, 754.4 patient years)

No. of 
patients 
with HF 

hosp. (%)

No. of 
HF hosp.

Incidence
(95% CI)

No. of 
patients 
with HF 

hosp. (%)

No. of 
HF hosp.

Incidence
(95% CI)

Ratio
RPM vs. UC

(95% CI)

p

HF hospital 
admissions and 
all-cause death

164
(21)

280
0.441 223

(29)
405

0.653 0.676 0.0016
(0.369  ̶0.528) (0.553 ̶ 0.771) (0.529  ̶0.862)

HF hospital 
admissions and 
CV death 

153
(20)

265
0.414 210

(27)
379

0.596 0.696 0.0047
(0.345  ̶0.498) (0.502 ̶ 0.707) (0.541  ̶0.894)

Koehler F et al. Präsentation auf ESC Jahreskongress, Paris/Frankreich, 2. September 2019.

Rate der HI-Hospitalisierung: -32 % (ratio 0.68, 95% CI 0.53 ̶ 0.91, p=0.0016) 



Stand: Telemedizin für die Regelversorgung bei HI 
Nutzenbewertungsverfahren des 
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
 03/2019: Antrag des Spitzenverbandes 

der Gesetzlichen Krankenkassen (GKV) 
auf Beratungsverfahren zur 
telemedizinischen Behandlung bei CHI 
eingeleitet: Voraussetzung für die 
Überführung in die Regelversorgung 

 10/2019 Positiver Rapid Report des 
IQWiG

 22.10.2020 Anhörung G-BA 
 Entscheidung am 17.12.2020 erwartet
 Festlegung EBM-Ziffer in 2021



Telemedizinische Mitbetreuung als Leistungsangebot

Besondere Versorgung nach § 140a SGB V zur Telemedizinischen Betreuung bei 
Herzinsuffizienz durch das Zentrum für kardiovaskuläre Telemedizin der Charité

24/7 telemedizinische Mitbetreuung 
• Zielgruppe: Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz (NYHA II/III)
• Dauer: 12 Monate 

Andere gesetzliche und private Krankenversicherung werden angefragt



CardioRenoMax
Telemedizinische Studie für Menschen mit chronischer Nieren- und 
Herzinsuffizienz: 

Standardbehandlung plus
• Telemedizinische Geräte (Waage, Schrittzähler, Blutdruckmessgerät und bei 

Bedarf Blutzuckermessgerät) 
• Zugang zum Online-Portal und zur TeLiPro-App 
• Gesundheitscoaching

https://www.ditg.de/wp-content/uploads/2019/08/DITG_Flyer_Nieren-und-Herzinssuffizienz_Aerzte_5.pdf (letzter Zugriff: 01.12.2020



Medical Assistant for Chronic Care Services
Eine telemedizinische Versorgungsplattform zur Vernetzung nierentransplantierter 
und ihren ÄrztInnen in der nephrologischen Praxis und im Transplantationszentrum.

Betreuungsziele: 
• Steigerung der Therapieadhärenz
• Frühzeitige Erkennung von Komplikationen 
• Erhöhung der Lebensqualität

Stand:
• 1. Studie: 2016-2019
• Vertrag nach §140a SGB V mit TK und AOK Nordost über 4 Jahre
• Ziel: Evaluierung des Konzepts zur Überführung in langfristige Finanzierung

© Danilo Schmidt/ Charité



Forschungsbedarf  2020 für RPM bei HI 

ESC-Guidelines für chronische Herzinsuffizienz (neu in 2021)
 Clinical practice update 2019: “Home telemonitoring using an approach that is similar to 

the one used in TIM-HF2 may be considered for patients with HF in order to reduce the 
risk recurrent cardiovascular and HF hospitalizations and cardiovascular death” 

Forschungsbedarf 2020 (Translation)
 Skalierbarkeit: Einsatz von künstlicher Intelligenz?
 Dauer von RPM (lebenslang?)
 Patient profiling

Seferovic PM et al. Eur J Heart Fail. 2019 Oct;21(10):1169-86.



Telemed5000: Projektdetails

• Dauer: 2019-2022
• Fördervolumen: >5,2 Mio. Euro (davon >2,7 Mio. Eur für die Charité)
• Förderer: Bundesministerium für Wirtschaft und Energie; Österreichische 

Forschungsförderungsgesellschaft 
• Projektpartner:

• Assoziierte Partner



Translation: Technische Herausforderungen
Skalierung der 
Patientenzahl je TMZ 
durch:

a) Künstliche Intelligenz 
(KI) für die Priorisierung 
der Patienten des 
Telemedizinzentrums

b) Künstliche Intelligenz 
in den medizinischen 
Messgeräten 
(Peripherie)



Entwicklung einer KI-gestützten Diagnosestellung der Herzinsuffizienz-
bedingten Dekompensation durch Smartphone-App basierend auf Stimmanalyse 

Smartphone-App: Endgerät der 4. 
Generation
 Sprachübungen
 Projektinformationen

Analyse der Stimmeigenschaften
 Stimmparameterextraktion
 Deep Neural Networks
 KI-gestützte 

Verhaltensmodellierung

Sprachauf-
nahmen

Dekompensation-
diagnose

Entscheidungs-
unterstützungssystem 

(EUSS) am 
telemedizinischen 

Arbeitsplatz

Kardiale Dekompensation

X

KI bei peripheren Endgeräten



Studienprogramm

Drei klinische Studien

1. Telemed5000-Stimme: Aufbau Trainingsdatenbank mit Dialyse-Patienten, n=100, 
Status: laufend

2. Telemed5000-COVID-19: Telemedizinische Nachverfolgung von COVID-19 Patienten, 
n=100, Status: Beginn Q4/2020

• assoziierte Substudie von PA-COVID-19 Studie des BMBF-geförderten

3. Telemed5000-KI: Evaluierung des Stimmalgorithmus und 
Entscheidungsunterstützungssystem bei HI-Patienten

n=120, Status: Beginn 2022



Telemed5000: Dialyse-Studie (I)
Ziel:  Entwicklung eines Algorithmus zur Früherkennung einer hydropischen 
Volumenbelastung aus der Stimmanalyse

Einschlusskriterien: 
• Volljährigkeit (≥ 18 Jahre) 
• Regelmäßige Hämodialysebehandlung bei chronischer Niereninsuffizienz 

Ausschlusskriterien: 
• Schwangerschaft 
• Sprach- oder Stimmstörungen, die eine Stimmanalyse beeinträchtigen 
• Unfähigkeit oder fehlende Bereitschaft zur täglichen Vitaldatenmessung



Telemed5000: Dialyse-Studie (II)
• Studiendesign: einarmig, prospektiv, offen, nicht kontrolliert, observativ, (nicht-

interventionell) 
• Studiendauer: 90 Tage
• Teilnehmeranzahl: 100 Hämodialyse-Patienten 

(seit 1.9.2020 sind 40 Patienten rekrutiert) 

• Aufwandsentschädigung 
– Für Prüfärzte: 100 EUR (Screening, Basisvisite und Dialyseprotokoll)
– Für Patienten: bis zu 90 EUR



Aufgabe für den Patienten:
• Tägliche Stimmaufnahmen zu Vokalen, 

mit Testsätzen und Spontansprache 
(Dauer ca. 2 Minuten pro Tag

• Tägliches Wiegen 

Bisherige Erfahrungen:
• einfache Handhabung
• geringer Schulungsaufwand
• gute Compliance
• wenige technische Probleme (n=2 

Neukopplungen der Waage)

Telemed5000: Dialyse-Studie (III)



Digitales Versorgungsgesetz

• Anspruch des GKV-Versicherten auf DiGA
• Referentenentwurf: 15. Mai 2019
• Inkrafttreten: 19 Dezember 2019
• Start des Bewertungsverfahrens: Mai 2020
• Oktober 2022: 5 Apps in Verzeichnis aufgenommen: 

– H93.1 - Tinnitus aurium
– F51.0 - Nichtorganische Insomnie
– Gegen Angst- und Panikstörungen
– M16.0 - Primäre Koxarthrose
– E66 - Adipositas



Was ist eine digitale Gesundheitsanwendung?

Definition nach § 33a SGB V
• Medizinprodukt Risikoklasse I oder IIa nach MDR sowie Übergangsfristen 

(Klasse I und IIa MDD)
• Hauptfunktion: Wesentlich sind digitale Technologien
• Funktionalität: Zur Erkennung (Monitoring), Behandlung und Linderung von 

Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen
• Zweckbestimmung: Unterstützung Versicherte oder in der (v.a. 

ambulanten) Versorgung durch Leistungserbringer*innen
• Keine/geringe Arzt-Patienten-Interaktion



Anforderung an eine DiGA
Allgemeine Anforderungen gemäß §§ 3 bis 6 DiGAV
CE-Konformität, Sicherheit, Datenschutz, Interoperabilität etc.

Spezifische Anforderungen
Nachweis positiver Versorgungseffekte, nach Regeln evidenzbasierter Medizin

Endpunkte:
Lebensqualität, Reduktion der therapiebedingten Aufwände und Belastungen der 
Patienten und ihrer Angehörigen, Verkürzung der Krankheitsdauer etc.

© BfArM



Fazit

 Remote Patient Management führt für HI-Patienten/CKD –Patienten zu besseren 
klinischen Endpunkten

 Telemedizin bei HI steht an der Schwelle zu Regelversorgung  

 Telemedizin der nächsten Generation wird KI -unterstützt sein.

 Telemed5000 untersucht KI-basiert die Stimme als Vitalparameter für pulmonale 
Kongestion

 60 Dialysepatienten werden für die Telemed5000-Dialysestudie noch gesucht.

 Primäre Studienergebnisse werden in 2021 erwartet.  



Einflussfaktoren von Telemedizin in der Betreuung von Patienten

• Täglicher Patientenkontakt (direkt/ indirekt)

• Frühe Intervention

• Strukturierte Versorgung

• Verbesserung der Compliance und Adhärenz 

• Case-Management inkl. Komorbiditäten

• (Verbessertes Management im Notfall)

© Charité

© Charité



Studienergebnis: Primärer Endpunkt

Verlorene Tage aufgrund ungeplanter kardiovaskulärer 
Hospitalisierungen und Tod jeder Ursache (%)

RPM (n=765) Usual Care (n=773)

# Patients 
with event 

(%)

Weighted 
Average of 

Percentages
(95% CI)

# Patients 
with event 

(%)

Weighted 
average of 

percentages
(95% CI)

Ratio
RPM vs. UC

(95% CI)
P

% days lost due to 
unplanned CV 

hosp. and all-cause 
death

265
(35)

4.88
(4.55, 5.23)

290
(38)

6.64
(6.19, 7.13)

0.804
(0.65, 0.99)

0.046

Days lost 
(days/year)

17.8
(16.6, 19.1)

24.2
(22.6, 26.0)

Koehler F et al. Lancet. 2018 Sep 22;392(10152):1047-57



Therapieadhärenz bei Telemonitoring

Adhärenz ist abhängig von

1. hoher Benutzerfreundlichkeit 
der Endgeräte: einfach zu 
bedienen und robust,

2. Schulung im Umgang mit den 
Endgeräten und der 
Erkrankung zu Beginn der 
Betreuung (Selbst-
Management) sowie

3. Guter Arzt/Pflege-Patienten-
Kommunikation.



Aktuelle Situation mHealth/eHealth Landschaft 

 5 durch BfArM zugelassene DiGAs (u.a. Tinnitus, Insomnie, Adipositas)

 Mind. 9000 Apps mit deutscher Beschreibung als Medizinprodukt zertifiziert [1]

 aber sehr unterschiedliche Qualität: von 272 Medikations-Erinnerungs-Apps nur 
55 % als advanced eingestuft. [2]

 Task-Force „mHealth“ der Deutschen Gesellschaft für Innere Medizin   

Aber: 
 6-28 % der Erstverordnungs-Rezepte werden nie in der Apotheke eingelöst [3-7]: 

nicht lösbar mit mHealth
 Bisher kein schlüssiger Nachweis für Verbesserung der Medikamentenadhärenz 

durch mhealth [8]

1. Waschkau A et al. Internist 2019. 60:917-924; 2. Ali EE et al. Res SocialAdmPharm. 2018;14:1125–33. 3 Pottegard et al. Eur J Clin Pharmacol. 
2014;70:757–63; 4. Fischer et al. J Gen Intern Med.2010;25:284–90; 5. Thengilsdottir et al. Int J Clin Pract. 2015;69:597–603; 6. Fallis et al. PLoS ONE 

2013;8(5):e61735; 7. Aznar-Lou I et al. BrJ ClinPharmacol. 2017;83:1328–40.; 8. Conway Kelechi JMIR Diabetes 2017; 2(2):e20


