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Kurzfassung

Die hohe Komplexitat der Herzschrittmacher Therapie (institutionsiibergreifend, aufwendiges und
langes Nachsorgemanagement, Vielzahl von HSM-Herstellern und Modellen, telemedizinische Ver-
sorgungskonzepte) erfordert ein integriertes Therapie- und Datenmanagement. Im Zuge einer Kklini-
schen Studie wurden integrierte Versorgungskonzepte auf Basis der Herzschrittmacher . Elektroni-
schen Gesundheitsakte (H.ELGA) evaluiert. Die Zwischenergebnisse lassen auf das Potenzial des
integrierten Therapiemanagements hinsichtlich Steigerung der Effizienz und Qualitat bei gleichzei-
tiger Entlastung des Patienten schlielRen.

1. Einleitung

Das Therapiemanagement von Patienten mit implantierten Herzschrittmachern (HSM) zeichnet sich
durch eine hohe Heterogenitat aus. Einerseits sind mehrere Institutionen von der Zuweisung (nie-
dergelassener Bereich), der Implantation (Chirurgie), den Nachsorgen (Kardiologie) bis hin zur
Explantation des HSM in das Therapiemanagement eingebunden und andererseits stellt die groRe
Zahl von verschiedenen HSM — Modellen, Herstellern und Nachsorgestrategien (ambulant oder
telemedizinisch) eine grofRe Herausforderung flr das Datenmanagement dar.

Somit liegt die Herausforderung eines zukiinftigen, effizienten Therapiemanagements in der Um-
setzung von integrierten Versorgungskonzepten, um die benétigten Informationen dem Arzt orts-
und zeitunabhangig in aufbereiteter Form zur Verfugung zu stellen [1]. Integriertes Therapiemana-
gement bezieht sich somit auf:

e Datenintegration — Zusammenfuhren, verarbeiten und aufbereiten von Untersuchungsdaten
aus verschiednen Datenquellen (Programmer, Home-Monitoring, Telemedizinsysteme).

e Prozessintegration — Informations- und Kommunikationstechnologie unterstiitzt die Zu-
sammenarbeit zwischen den am Behandlungsprozess beteiligten Institutionen, triggert Pro-
zesse und bildet die Briicke zwischen intra- und extramuralem Bereich.

1 Universitatsklinik fur Innere Medizin, Klinische Abteilung firr Kardiologie, Medizinische Universitit Graz
2 Universitatsklinik fur Chirurgie, Klinischen Abteilung fiir Transplantationschirurgie, Medizinische Universitit Graz
3 Austrian Research Centers GmbH - ARC, eHealth systems
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e Disease Management - Vor allem der Einsatz von Telemedizin und die damit verbundene
Trennung von Patienten- und Datenwegen macht eine Koordination sowie enge Abstim-
mung der Behandlungspfade notwendig.

Es ist abzusehen, dass in den né&chsten Jahren vor allem die telemedizinische Versorgung von Pati-
enten mit HSM zunehmend an Bedeutung gewinnen wird, um einerseits die Effizienz im Thera-
piemanagement zu erhéhen und andererseits den Kardiologen hinsichtlich der hohen Zahl von Rou-
tinekontrollen zu entlasten. Vor diesem Hintergrund wurde bereits ein telemedizinisches, kollabo-
ratives Nachsorgekonzept prototypisch entwickelt und erfolgreich evaluiert [2].

Basierend auf den viel versprechenden Ergebnissen der Pilotstudie, als auch in Hinblick auf die
aktuellen Entwicklungen betreffend die Einfuhrung der elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) in
Osterreich wurde eine Herzschrittmacher . Elektronischen Gesundheitsakte (H.ELGA) entwickelt,
die einerseits die zentrale Datendrehscheibe im HSM - Therapiemanagement darstellt und anderer-
seits klinische Prozesse sowie telemedizinische Versorgungskonzepte unterstitzt.

Die vorliegende Arbeit beschreibt die ersten Erfahrungen im klinischen Einsatz der H.ELGA, be-
leuchtet das Potenzial der integrierten Versorgung und stellt zukunftige Entwicklungen aus klini-
scher und technischer Sicht zur Diskussion.

2. Methoden

Durch Beobachtung der Arbeitsablaufe und Datenfliisse an am Therapiemanagement beteiligten
Institutionen wurde ein Daten- und Prozessmodell in Kooperation mit den klinischen Partnern ent-
wickelt. Des Weiteren wurde das Modell um Prozesskomponenten, die sich durch die Einfiihrung
der telemedizinischen Versorgung ergaben, erganzt. Das Daten- und Prozessmodell diente als Basis
fiir die Implementierung der H.ELGA als 3-Tier Client-Server Web Applikation. Spezielle Funkti-
onen und Softwaremodule fur die Datenanalyse (Statistik, Trend, EKG-Signalanalyse), Reporting
und Befunderstellung wurden tber eine service-orientierte Architektur (SOA) eingebunden.

Die IT-Plattform war Uber das Web-Portal fir autorisierte Benutzer erreichbar. Entsprechend den
Benutzerrechten konnte der Benutzer auf Funktionen wie Patient registrieren, Nachsorge dokumen-
tieren, Befundung durchfiihren und/oder telemedizinische Nachsorge durchfuihren zugreifen. Die
Struktur und der Inhalt der entsprechenden Web-Formulare wurden mit dem Klinischen Partner
erarbeitet. VVordefinierte Datenfelder (Drop-Down-Auswahl, Checkboxes,...) beschleunigten einer-
seits die Datenerfassung und stellten andererseits eine einheitliche Dokumentation sicher.

Um das H.ELGA-System eng an die IT-Infrastruktur des Krankenhausbetreibers zu koppeln, wurde
ein entsprechendes Schnittstellenkonzept erarbeitet (Abbildung 1). Uber eine HL7 Schnittstelle wur-
den die Patientendaten sowie der eindeutige Patientenidentifier (PID) vom KIS an die H.ELGA
Ubertragen. So konnte der Registrierungsvorgang bescheunigt (keine manuelle Eingabe) werden.
Uber die PID wurde sichergestellt, dass die in der H.ELGA anfallenden Daten (z.B. Arztbrief) wie-
der dem entsprechenden Patienten im KIS zugeordnet werden konnten.
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Abbildung 1: Schnittstellen zwischen H.ELGA und der IT-Infrastruktur des regionalen Krankenhausbetrei-
bers. 1) Ubernahme der Patientendaten aus dem KIS via HL7 Abfrageschnittstelle. 2) Dokumentation der Un-
tersuchungsdaten in der H.LEAG. 3) Befundung und Arztbrief generieren.
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Neben der Dokumentation und der Befundung der ambulanten Nachsorge, unterstiitze die Plattform
das kollaborativ Therapiemanagement im Zuge einer telemedizinischen HSM-Nachsorge. Das
Konzept sieht vor, dass die Untersuchungsdaten (EKG, Anamnese) vom nachsorgenden Arzt (z.B.
Arzt im niedergelassenen Bereich) via Web-Portal eingegeben werden. Nach der automatischen
Analyse der Daten wird die Untersuchung im Postfach des Arztes, der die Befundung durchzufiih-
ren hatte (z.B. Kardiologe), gelistet. Bei negativem Befund wird ein neuer Nachsorgetermin festge-
legt, der Arztbrief gedruckt und dem Patienten per Postweg zugeschickt. Bei einem positiven Be-
fund oder bei unklarer Datenlage wird der Patient kontaktiert und zu einer ambulanten Nachsorge
beordert.

Die H.ELGA, sowie das telemedizinische Versorgungskonzept werden zurzeit im Zuge einer kon-
trollierten, randomisierten Studie an der HSM-Ambulanz Graz evaluiert. Die Durchfuhrung der
telemedizinischen Nachsorge erfolgte bis dato an der HSM-Ambulanz Graz durch Studienassisten-
ten, jedoch rdumlich und zeitlich getrennt von der Befundung durch den Kardiologen.

3. Ergebnisse

Die H.ELGA ist seit November 2006 an der Herzschrittmacher-Ambulanz der Medizinischen Uni-
versitat Graz in Betrieb. Bislang wurden 279 Patienten registriert und 362 ambulante Nachsorgen
durchgefiihrt. 135 Patienten werden telemedizinisch betreut, wobei dis dato 58 telemedizinische
Nachsorgen durchgefiihrt wurden.

In einer ersten Zwischenanalyse konnte gezeigt werden, dass sich das Konzept der H.ELGA sehr
gut in das Umfeld der Herzschrittmacher Therapie anpasst. Als grol3er Vorteil wird — im Vergleich
zur bisherigen papierbasierten Dokumentation — die standardisierte Dokumentation des Therapie-
verlaufes in elektronischer Form gesehen.
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Es ist abzusehen, dass vor allem das Konzept der telemedizinischen Versorgung eine wesentliche
Effizienzsteigerung mit sich zieht, da einerseits die Untersuchung selbst als auch die Befundung
rasch abzuwickeln ist. Erste aussagekréftige Ergebnisse bezuglich des Vergleichs telemedizini-
schen Nachsorge / ambulanten Nachsorge hinsichtlich medizinischen Outcome und soziodkonomi-
scher Gesichtspunkte sind fur Mitte 2008 zu erwarten.

Die Registrierung von Patienten beschréankt sich bis dato auf Studienpatienten, die ihre schriftliche
Einwilligung zur elektronischen Speicherung der Daten gegeben haben.

4. Diskussion

Der Einsatz der H.ELGA hat sich in der Praxis bewahrt. Ein zentrales Datenmanagement erweist
sich vor allem dann als sinnvoll und effizient wenn im Zuge des Behandlungsprozesses Instituti-
ons- und/oder Organisationsgrenzen Uberschritten werden sollen, wie es im Rahmen der HSM -
Therapie der Fall ist. Der Einsatz einer H.ELGA bietet die Mdglichkeit, alle benétigten Informatio-
nen via Web-Portal autorisierten Personen zur Verfugung zu stellen, Prozesse zu triggern und zu
koordinieren und telemedizinische Versorgungskonzepte einzubinden.

4.1. Erwartungen an die H.ELGA - arztliche Sicht

Home-Monitoring und Telemedizin sind vielversprechende Ansédtze um die Effizienz im Thera-
piemanagement von kardialen Implantaten (HSM, CRT, ICD) zu steigern [3]. Dies wurde bereits
von den Herstellern erkannt und verschiedene Systeme — unterschiedlicher Philosophie - auf den
Markt gebracht. Die aktuelle Situation stellt sich nun so dar, dass neben den herstellerspezifischen
Programmiersystemen zusétzlich noch herstellerspezifische Web-Systeme durch den Arzt zu be-
dienen sind. Um dieser Heterogenitét entgegenzuwirken werden an die H.ELGA folgende Anforde-
rungen gestellt:

e ZusammenflieRen von Daten aus Home-Monitoring und Programmer: Die H.ELGA soll den
zentralen Einstiegspunkt fur den nachsorgenden und befundenden Arzt bieten um auf alle
Patientendaten —unabh&ngig vom Hersteller und Implantat - zugreifen zu kénnen.

e Kumulative Krankenakte: Die H.ELGA soll alle Daten und Befunde von der Indikation, der
Implantation, den Nachsorgen bis zur Explantation enthalten.

e Automatische Datenverarbeitung: Therapierelevante Daten sollen in einem einheitlichen
Form présentiert werden (Zeitserienanalyse, Trend, Statistik).

e Volle Integration in den klinischen Workflow: Telemedizinische Insellésungen sind zu
vermeiden, da dies vor allem zu Lasten der Arzte und der Qualitat des Therapiemanage-
ments geht (Schulung fur jedes System, Wechsel zwischen den Systemen, doppelte Daten-
erfassung,...). Zugriff auf die Funktionalitat Gbergeordneter IT-Infrastruktur wie das Ter-
minmanagement, Verrechnungssysteme, Medikamentendatenbanken usw. muss von der
H.ELGA aus mdglich sein.

e Einheitliches Alarm- und Eventmanagement: Alarme missen zentral zusammenlaufen und
verteilt werden, sodass eine rasche Bearbeitung durch den behandelnden Arzt sichergestellt
ist.
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o Kollaborative Versorgung: Da die Zusammenarbeit zwischen intra- und extramuralen Be-
reich grolles Effizienzpotenzial in sich birgt, sind die entsprechenden technischen Mal3nah-
men zu treffen, die eine Kollaboration erlauben (z.B. Befundaustausch via Medizin-Portal,
Terminvereinbarung,... )

e Datenschutz, Rechtssicherheit: Das System muss allen datenschutzrechtlichen VVorgaben im
Routinebetrieb entsprechen (Aufbewahrungsfristen fiir Befunde, Datenverkehr tber das In-
ternet, Pseudonymisierung von Patientendaten,...).

4. 2. Datendrehscheibe H.ELGA — technische Sicht

Die Erwartungen an die H.ELGA aus drztlicher Sicht zielen vor allem darauf ab, die Daten aus ver-
schiedenen Systemen zusammenflieen zu lassen (Stichwort: Interoperabilitat) und einen Mehrwert
im Therapiemanagement durch automatische Datenverarbeitung sowie Integration in bestehende
IT-Infrastruktur zu erhalten.

Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, wurde unter Mitwirkung aller Implantathersteller
bereits ein Konzept entwickelt (IHE - Profil), das ein entsprechendes HL7 - Datenformat flr den
standardisierten Datenaustausch zwischen Programmer / Home-Monitoring und einer elektroni-
schen Gesundheitsakte vorschlagt [4].

Das vorgeschlagene Konzept wurde beim Entwurf der H.ELGA bereits berlicksichtigt und weiter
ausgebaut [1]. Im integrierten Therapiemanagement stellt die H.ELGA somit die zentrale Daten-
drehscheibe dar, die Daten aus verschiedenen Quellen empfangt, verarbeitet, aufbereitet und dem
behandelnden Arzt zur Befundung zur Verfligung stellt. Der resultierende, standardisierte Befund
bzw. Arztbrief (im CDA - Format) wird an die Ubergeordnete IT-Infrastruktur (KIS bzw. ELGA)
weitergeleitet oder z.B. Uber das Befundportal dem niedergelassenen Arzt zur Verfligung gestelit.
Ein entsprechendes Schnittstellenkonzept stellt die Integration in den klinischen Workflow sicher
und erlaubt den Datenaustausch mit Gbergeordneter IT-Infrastruktur.

Die osterreichische eHealth-Strategie zielt nun darauf ab eine elektronische Gesundheitsakte
(ELGA) in den nédchsten Jahren einzufiihren, wobei eine verteilte Architektur vorgeschlagen wird.
Ein definiertes Set von Standards soll fur die entsprechende Interoperabilitat zwischen den einzel-
nen Systemen und Systemkomponenten sorgen.

Die H.ELGA wurde bereits vor diesem Hintergrund entwickelt und stellt somit den ersten Schritt
fiir die Etablierung von integrierten Versorgungskonzepten in der Implantattherapie dar.

5. Schlussfolgerung

Die hohe Komplexitdt der HSM Therapie (institutionsibergreifend, aufwendiges und langfristiges
Nachsorgemanagement, Vielzahl von HSM-Herstellern und Modellen, telemedizinische Versor-
gungskonzepte) erfordert ein integriertes Therapie- und Datenmanagement. Die ersten Erfahrungen
lassen erwarten, dass dieses durch den Einsatz einer Herzschrittmacher . Elekt-ronischen Gesund-
heitsakte (H.ELGA) als zentrale Datendrehscheibe und Kommunikationsplattform unterstitzt wer-
den kann und sich dadurch die Effizienz und Qualitat des Therapiemanagements von HSM Patien-
ten steigern lasst.
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