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Zusammenfassung

Einleitung:

Vorhofflimmern ist die hdufigste anhaltende Herzrhythmusstérung und ist mit einem
erheblichen Risiko fiir Schlaganfille verbunden. Es existieren wirksame Strategien zum
Management von Vorhofflimmern. Mithilfe telemedizinischer Applikationen kann ein
Screening auf Vorhofflimmern sowie ein Follow-up von Patient*innen mit etabliertem
Vorhofflimmern durchgefiihrt werden. Das TeleCheck-AF-Projektes im Rahmen der
COVID-19-Pandemie stellte die addquate Versorgung von Patient*innen mit
Vorhofflimmern durch die Verwendung einer Photoplethysmographie (PPG) basierten
Smartphone-App sicher. Ziel dieser Arbeit ist es, aufzuzeigen, dass die Verwendung eines
Monitorings mittels PPG-basierter Smartphone-App moglich ist. Dies soll weiter die

Integration der Telemedizin zur Versorgung kardiologischer Patient*innen bestarken.

Materialien und Methoden:

Die Rekrutierung der Patient*innen erfolgte im Rahmen des TeleCheck-AF-Projektes, mit
Beginn im Juli 2020. Patient*innen, welche ihre Zustimmung zu Teilnahme gaben, wurde
eine kostenlose Verwendung der FibriCheck-App® bereitgestellt. Drei Mal téglich sowie
bei Beschwerden sollte eine Messung durchgefiihrt werden. Nach Aktivierung der App,
konnte diese fiir eine Woche verwendet werden. Die PPG-Daten und ein Messbericht
wurden in einer gesicherten Cloud gespeichert. Es erfolgte eine retrospektive Auswertung

der Messdaten und Charakteristika der Patient*innen.

Ergebnisse:

Von insgesamt 103 Patient*innen wurden 92 Patient*innen mit bereits diagnostiziertem
Vorhofflimmern in die Auswertung eingeschlossen. Diese Patient*innen hatten ein mittleres
Alter von 57 + 10 Jahren. 29% waren weiblich. Insgesamt wurden {iber 2.000 PPG-
Messungen innerhalb von sieben Tagen durchgefiihrt. Unter diesen fanden sich bei 30% der
Patient*innen ein mogliches Vorhofflimmern. Unter den Patient*innen mit und ohne
Vorhofflimmern bei den Messungen fanden sich hinsichtlich des Alters, des Geschlechts
sowie vorliegender Risikofaktoren keine signifikanten Unterschiede. Die Motivation und
Adhérenz der Patient*innen lagen bei 86% (57 — 100) und 132% (85 — 191). Alter,
Geschlecht und Risikofaktoren unterschieden sich zwischen den Patient*innen mit

optimaler und nicht optimaler Motivation beziehungsweise Adhédrenz nicht signifikant. Es




konnten keine Préadiktoren fiir eine optimale Motivation und / oder Adhirenz ermittelt
werden.

Der CHA,DS,-VASc-Score, auf Grundlage der von den Patient*innen angegeben
Risikofaktoren, stimmte bei mehr als 50% der Patient*innen mit dem durch Krankenakten
erhobenen iiberein. Diese Patient*innen wiesen, im Vergleich zu Patient*innen ohne
Ubereinstimmung, signifikant seltener eine strukturelle Herzerkrankung und eine vaskulire
Erkrankung auf. Weiters gaben sie signifikant hiufiger ein ausreichendes Wissen {iiber
Vorhofflimmern an. Wenn der CHA;DS>-VASc-Score, erfragt durch einen Fragebogen in
der App, zur Indikationsstellung fiir eine orale Antikoagulation verwendet werden wiirde,

wéren 3,4% der Patienten iiber- und 21,3% unterversorgt worden.

Zusammenfassung

Mithilfe der PPG-Technologie kann ein Monitoring von Herzfrequenz und Herzrhythmus
bei Patient*innen mit bereits diagnostiziertem Vorhofflimmern durchgefiihrt werden. Dies
ermdglicht die Sicherstellung einer addquaten Versorgung in einer Krisensituation, wie der
COVID-19-Pandemie. Eine Erhebung des CHA,DS,-VASc-Scores iiber eine Smartphone-
Anwendung ist ungenau und kann so nur eingeschrinkt fiir Therapieentscheidungen

herangezogen werden.




Absract

Introduction:

Atrial fibrillation is the most common sustained cardiac arrhythmias, which is associated
with a significant risk of stroke. Effective strategies exist for the management of atrial
fibrillation. With the help of telemedicine applications, screening for atrial fibrillation as
well as follow-up of patients with established atrial fibrillation can be performed. The
TeleCheck AF project in the COVID-19 pandemic ensured adequate care for patients with
atrial fibrillation through the use of a photoplethysmography (PPG)-based smartphone app.
The aim of this work is to demonstrate that the use of monitoring by PPG-based smartphone
app is feasible. This should further reinforce the integration of telemedicine for the care of

cardiology patients.

Materials and Methods:

Patients were recruited as part of the TeleCheck AF project, starting in April 2020. Patients
who gave consent to participate were provided free use of the FibriCheck® app. A
measurement was to be taken three times a day and in the event of symptoms. After
activation of the app, it could be used for one week. The PPG data and a measurement report
were stored in a secured cloud. A retrospective evaluation of the measurement data and

characteristics of the patients was performed.

Results:

Of a total of 103 patients, 92 patients with previously diagnosed atrial fibrillation were
included in the analysis. These patients had a mean age of 57 + 10 years. 29% were female.
A total of more than 2.000 PPG measurements were obtained from the patients within seven
days. Among these, 30% of patients were found to have possible atrial fibrillation. No
significant differences were found among patients with and without atrial fibrillation at the
time of measurements with respect to age, sex, and risk factors. Patient motivation and
adherence were 85% (57 - 100) and 132% (85 - 191), respectively. Age, gender, and risk
factors did not differ significantly between patients with optimal and non-optimal
motivation and adherence, respectively. No predictors of optimal motivation and/or
adherence could be identified.

The CHA,;DS,-VASc Score, based on patient-reported risk factors, matched that obtained

through medical records in more than 50% of patients. These patients were significantly less




likely to have structural heart disease and vascular disease compared to patients without a
match. Furthermore, they were significantly more likely to report adequate knowledge of
atrial fibrillation. If the CHA,DS,-VASc score, elicited by a questionnaire in the app, were
used to determine the indication for oral anticoagulation, 3,4% of patients would have been

overtreated and 21,3% undertreated.

Summary

With the help of PPG technology, monitoring of heart rate and heart rhythm can be
performed in patients with already diagnosed atrial fibrillation. This allows ensuring
adequate care in a crisis situation, such as the COVID-19 pandemic. A survey of the CHA,
DS,-VASc score via a smartphone application is inaccurate and thus can only be used for

therapy decisions to a limited extent.
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1 Einleitung

Im Rahmen dieser Arbeit wird die Herzrhythmusstorung Vorhofflimmern hinsichtlich deren
atiologischer Faktoren, pathophysiologischer Mechanismen und Folgeerscheinungen sowie
heute etablierte, therapeutische Optionen erldutert. Im zweiten Abschnitt wird das Thema
Telemedizin in der Kardiologie behandelt. Hierber wird vor allem auf telemedizinische
Applikationen bei Vorhofflimmern und Herzinsuffizienz eingegangen. Der dritte Abschnitt
beschreibt Ziele und Hintergriinde des TeleCheck-AF Projekt, welches, um die Versorgung
von Patient*innen mit Vorhofflimmern sicherzustellen, wihrend der Coronavirus-19-

Pandemie europaweit etabliert wurde.

1.1 Vorhofflimmern

1.1.1 Definition

Unter Vorhofflimmern wird eine Herzrhythmusstorung verstanden, welche im Vorhof des
Herzens aufgrund von unregelméfigen, elektrischen Erregungen entsteht. Dies fiihrt zu
einer schlechteren Kontraktion und Funktion des Atriums. Im Elektrokardiogramm (EKG)
zeigen sich fehlende p-Wellen, unregelmifBige Vorhofaktivititen und unregelmiBige
Abstiande der R-Zacken. Abbildung 1.1 zeigt ein EKG mit Vorhofflimmern. Die Diagnose
,.klinisches Vorhofflimmern® ist mittels Oberflichen-EKG zu stellen. Entweder mit Hilfe
eines 12-Kanal-EKG, oder mittels Rhythmusstreifen, welcher mindestens 30 Sekunden lang
ein Vorhofflimmern aufzeichnet. Abgegrenzt werden muss hiervon die Aufzeichnung von
Rhythmusanomalien durch implantierbarer beziechungsweise tragbarer Gerite. Diese
werden als atriale Hochfrequenzepisoden (AHRE; , atrial high-rate episode*)

beziehungsweise subklinisches Vorhofflimmern bezeichnet (1).
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Abbildung 1.1: Elektrokardiogramm mit Vorhofflimmern. Es zeigen sich unterschiedliche Abstinde der R
-Zachen (rote Pfeilspitze) sowie fehlende p-Wellen. Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Martin Manninger

Wiinscher

1.1.2 Klassifikation von Vorhofflimmern

Bereits im Jahre 1997 wurde von Gallagher und Camm die Klassifizierungsmethode
publiziert, welche nunmehr international verwendet wird (2). Die Européische Gesellschaft
fir Kardiologie (ESC: ,, European Society of Cardiology ) nahm diese Klassifizierung in
den Leitlinien auf und empfiehlt nun Vorhofflimmern wie folgt einzuteilen:

1. Erstdiagnose Vorhofflimmern: Bislang noch nicht dokumentiertes Vorhofflimmern
unabhingig von der Dauer der Rhythmusstorung sowie der vorhandenen Symptome.

2. Paroxysmales Vorhofflimmern: Vorhofflimmern, welches spontan oder unter
Therapie innerhalb von sieben Tagen wieder in den Sinusrhythmus konvertiert.

3. Persistierendes Vorhofflimmern: Vorhofflimmern, welches ldnger als eine Woche
besteht sowie Vorhofflimmern, welches durch eine medikamentdse oder elektrische
Kardioversion beendet werden kann.

4. Langanhaltendes persistierendes Vorhofflimmern: Vorhofflimmern besteht bereits

langer als ein Jahr bevor die Entscheidung zur Rhythmuskontrolle getroffen wird.




5. Permanentes Vorhofflimmern: Es wird keine Rhythmuskontrollstrategie verfolgt.
Das Vorhofflimmern wird von der*dem Patient*in sowie von der*dem Behandler*in

akzeptiert (1).

Ein neuer Ansatz Vorhofflimmern zu beschreiben, ist das 4S-AF Schema. Das von Potpara
et al. entworfene Schema zielt auf eine ganzheitliche Charakterisierung von Patient*innen
mit Vorhofflimmern ab und nicht mehr auf eine rein auf die zeitliche Komponente bezogene
Klassifizierung. Das 4S-AF-Schema beriicksichtigt folgende relevante Punkte (3):
1. Schlaganfallrisiko (,,St*): Berechnet mithilfe des CHA,DS,-VASc-Scores
2. Schweregrad der Symptome (,,Sy*“): Erhoben mit dem ,, European Hearth Rhythm
Assosiation — symptom — score” (EHRA-symptom-Score) sowie Erhebung der
Lebensqualitit mit validierten Fragebogen
3. Schwere der Vorhofflimmer-Last (,,Sb*): beschreibt die Dauer und Terminierung
der Vorhofflimmern-Episoden
4. Schwere des Substrats (,,Su®): Pathophysiologische Hintergriinde des
Vorhofflimmerns sowie wichtige Charakteristika wie zum Beispiel Alter,
Risikofaktoren und Begleiterkrankungen. Die strukturellen Verdnderungen des
Herzens werden mit verschiedenen Bildgebungen wie transthorakaler
Echokardiographie = (TTE), transosophagealer = Echokardiographie (TEE),
Computertomographie (CT) oder Magnetresonanztomographie (MRT) erfasst.

Mithilfe des 4S-AF-Schema konnen auf einen Blick therapie- und prognoserelevante Punkte
erfasst werden. Dies konnte den Weg zur einwandfreien Therapie erleichtern (3). In

Abbildung 1.2 ist das 4S-AF-Schema mit seinen Komponenten dargestellt.
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Abbildung 1.2: 4S-AF Schema(1,3). Mit freundlicher Genehmigung von Dr. Martin Manninger-Wiinscher
(CHA2DS2-VASc-Score...Score zur Berechnung des Schlaganfallrisikos bei Vorhofflimmern bestehend aus:
Herzinsuffizienz, Hypertension, Alter iiber 75 Jahre, Diabetes mellitus, Schlaganfall/Transitorische
Attacke, Erkrankung, Alter 65-74  Jahre, Geschlecht.
VHFA...Vorhofflimmerarrhythmie. TTE... transthorakale

ischdmische vaskuldre weibliches

Echokardiographie. TEE...transosophageale

Echokardiographie. CT...Computertomographie. MR...Magnetresonanztomographie)

Eine Studie aus dem “EORP- Atrial Fibrillation General Long-Term-Registry” (EORP:
EurObservational Research Programm) konnte darlegen, dass die Charakterisierung nach
dem 4S-AF-Schema moglich ist. Weiters war in der Studie die Behandlung, wenn sie nach
dem 4S-AF Schema durchgefiihrt wurde, mit einer signifikanten Verringerung der
Gesamtmortalitdt verbunden (4). Ein ebenso positiver Nutzen der ganzheitlichen
Charakterisierung, nach dem 4S-AF Schema, konnte in einer asiatischen Studie dargestellt
werden. Hier war eine Behandlung auf Grundlage des 4S-AF-Schema mit einer
signifikanten Risikoverringerung in Bezug auf schwere Komplikationen assoziiert (5). Um
dieses Instrument komplett in den klinischen Alltag zu integrieren, sind weitere Studien und
Erkenntnisse notwendig. Im klinischen Alltag wird aktuell aufgrund der einfachen

Anwendbarkeit die klassische Vorhofflimmer-Dauer-assoziierte Klassifikation verwendet.




1.1.3 Epidemiologische Aspekte

1.1.3.1 Haufigkeit von Vorhofflimmern

Vorhofflimmern ist eine hdufige Rhythmusstorung, welche im Jahr 2010 global mehr als 33
Millionen Menschen betroffen hat (6). Bereits sieben Jahre spiter soll die Anzahl an
Erkrankten bei 37,57 Millionen Menschen gelegen haben. Im Vergleich zum Jahre 1990
bedeutet dies, dass sich die Anzahl der pravalenten Fille damit fast auf das Doppelte erhoht
hat (7). In den nichsten 38 Jahren wird die Anzahl der tiber 55-jdhrig Betroffenen in der

Europdischen Union auf 17,9 Millionen Menschen prognostiziert (8).

1.1.3.2 Risikofaktoren und mit Vorhofflimmern assoziierte Umstinde

Es konnte im Laufe der Zeit eine groBe Anzahl an Risikofaktoren und Komorbiditéten,
welche mit Vorhofflimmern in Verbindung stehen, objektiviert werden. Ein wohl
wesentlicher Risikofaktor fiir Vorhofflimmern scheint das Alter zu sein. In zahlreichen
Studien konnte ein Anstieg der Raten von Vorhofflimmer mit steigendem Alter dargelegt
werden (6—11). Im jiingsten Untersuchungszeitraum der Framingham Heart Studie zeigte
sich, dass Personen im Alter von 60-69 Jahren im Vergleich zu Personen im Alter von 50-59
Jahren ein fast fiinf-fach hoheres Risiko aufweisen. In der Altersgruppe der 80-89 jéhrigen
hingegen war das Alter bereits mit einem 9,33-fachen Risiko assoziiert (10).

Neben den unterschiedlichen Raten von Vorhofflimmern in den verschiedenen
Altersgruppen, lédsst sich auch in der Geschlechterverteilung eine Ungleichheit erkennen.
Demzufolge sind Ménner hiufiger von Vorhofflimmern betroffen als Frauen (6—12). Das
Lebenszeitrisiko liegt bei Méannern im Alter von 55 Jahren bei 23,8% (9).

Bei Betrachtung der ethnischen Aspekte lassen sich weitere Unterschiede erkennen. Im
Vergleich zu Ménner und Frauen mit afroamerikanischer Herkunft, weisen wei3e Personen
hohere Neuerkrankungsraten auf (11,13). Bei Afroamerikaner*innen hingegen wird ein um
41% niedrigeres Risiko an Vorhofflimmern zu erkranken beobachtet (11). Hierfiir konnten
genetische Variationen verantwortlich sein (14,15). Ebenso weisen Menschen hispanischer
Herkunft und aus China stammende Menschen geringere Inzidenzraten auf als Weille (13).
Gemeinsam haben die ethnischen Gruppen, dass das zunehmende Alter die Inzidenzraten
erhoht (11,13). Einen weiteren Einfluss auf das Risiko, Vorhofflimmern zu entwickeln,
haben kardiovaskuldre Einflussfaktoren wie Bluthochdruck (10,12,13,16), erhohter Body-
Mass-Index (BMI) beziehungsweise Adipositas (10,12,17,18) und Diabetes mellitus

(10,19). Das Risiko fiir Vorhofflimmern korreliert mit steigendem systolischen sowie
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diastolischen Blutdruck (16). Eine &hnliche Beziehung zeigt sich zwischen der
Neuerkrankungsrate von Vorhofflimmern und dem BMI. Die altersbereinigten
Inzidenzraten steigen bei beiden Geschlechtern iiber die drei BMI-Klassen (unter 25kg/m?,
25-29 kg/m?, 30kg/m? oder mehr) an (17). Eine Metaanalyse, welche fiinf
bevolkerungsbezogene Kohortenstudien mit insgesamt 78.602 Erwachsenen einschloss,
zeigte, dass fettleibige Personen im Vergleich zu nicht-fettleibigen Personen ein um 49%
erhohtes Risiko haben, Vorhofflimmern zu entwickeln. Im Vergleich zu normalgewichtigen
Personen sogar ein um 87% hoheres Risiko (18). Obwohl eine obstruktive Schlafapnoe
hiufig in Koexistenz mit einer Fettleibigkeit besteht, sagen beide Erkrankungen unabhéngig
voneinander das Risiko fiir die Entwicklung eines Vorhofflimmerns voraus (12). Betrachtet
man den Zusammenhang von Vorhofflimmern und Diabetes mellitus, so konnte im Rahmen
einer Metaanalyse, welche 31 Kohorten-Studien einschloss, bei vorliegendem Diabetes
mellitus, ein um 22-35% erhohtes Risiko an Vorhofflimmern zu erkranken, festgestellt
werden. Ahnliches gilt fiir Pridiabetes, welcher mit einem 20% hoherem Risiko assoziiert ist
(19).

Herzinsuffizienz scheint sowohl vor als auch nach dem Auftreten von Vorhofflimmern eine
Rolle zu spielen. Herzinsuffizienzpatient*innen weisen ein mehr als doppelt so hohes Risiko
auf, an Vorhofflimmern zu erkranken. Umgekehrt erhoht vorliegendes Vorhofflimmern das
Risiko fiir die Entwicklung von Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejektions-Fraktion (HFpEF)

(20).

1.1.4 Kilinische Erscheinung und Folgen von Vorhofflimmern

1.1.4.1 Symptome und Lebensqualitit

Héufige Symptome die im Rahmen von Vorhofflimmern auftreten konnen sind
Herzklopfen, Kurzatmigkeit, leichtere Ermiidbarkeit beziehungswiese Miidigkeit sowie
Brustschmerzen (21-23). Es muss jedoch bedacht werden, dass ein betrachtlicher Teil der
Patient*innen keine Symptome aufweisen. Der Anteil an asymptomatischen Patient*innen
mit Vorhofflimmern schwankt in der Literatur zwischen 13,3% bis hin zu tiber 50% (21-26).
Patient*innen mit Vorhofflimmern, welche symptomlos sind, leiden hiufiger an einem nicht
-paroxysmalen  Vorhofflimmern  (22,24,25,27). Bei  der  Betrachtung  der
Geschlechterunterschiede in Bezug auf die Symptomatik ldsst sich feststellen, dass Manner

haufiger symptomlos sind und Frauen hdufiger an Symptomen leiden, welche mit
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Vorhofflimmern assoziiert sind. (21,22,24-27). Weiters scheint ist ein symptomloses
Vorhofflimmern mit einem schlechteren Outcome assoziiert (24—26).

In den aktuellen Leitlinien der ESC wird der modifizierte EHRA-Symptom-Score (28)
(Tabelle 1.1) zur Beschreibung der Symptomlast bei Patient*innen mit Vorhofflimmern
vorgeschlagen (1). Die Klassen sowie die Erkldrung derselben sind in Tabelle 1.1

dargestellt.

Tabelle 1.1: modifizierter EHRA-Symptom-Score (1,28)

EHRA-Klasse Symptomschwere und Erklirung

EHRA 1 Keine Symptome

EHRA Ila Leichte Symptome; alltdglichen Tétigkeiten sind nicht beeintridchtigen

EHRA IIb  Mittelschwere Symptome, die die alltdglichen Téatigkeiten nicht
beeinflussen, die*der Patient*in jedoch aufgrund der Symptome

beunruhigt ist

EHR III Schwere Symptomatik; alltiglichen Tatigkeiten sind beeintriachtigt

EHRA IV Behindernde Symptomatik, wodurch die alltédglichen Tétigkeiten nicht

mehr bewdéltigbar sind

EHRA ... European Heart Rhythm Association

Es zeigt sich, dass die Lebensqualitit der Patient*innen im Einklang mit der Symptomatik
steht. So fithrt eine Zunahme der EHRA-Klasse zu einer Abnahme der Lebensqualitét (22).
Frauen mit Vorhofflimmern sowie jiingere Menschen mit Vorhofflimmern scheinen eine
schlechtere Lebensqualitit zu haben (22,27). Eine Therapie der Begleiterkrankungen
verbessert die Lebensqualitit bei Vorhofflimmerpatient*innen (29) und kann die
Aufrechterhaltung des Sinusrhythmus bei Patient*innen mit Herzinsuffizienz verbessern
(30). Weiters nimmt die Zeit, die im Vorhofflimmern verbracht wird, einen negativen
Einfluss auf die Lebensqualitit sowie auf die Symptomhdufigkeit und die Schwere
derselben (31). Jedoch gibt es auch Hinweise, dass nur die psychische Verfassung der

Patient*innen in einer Korrelation zur Lebensqualitidt und Symptomschwere steht (32).

1.1.4.2 Hospitalisierung

Es gibt, iber die Jahre hinweg, einen zunehmenden Trend in Bezug auf

Krankenhausaufenthalte bei Patient*innen mit Vorhofflimmern (33). Fast ein Drittel der
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Patient*innen wird mindestens einmal ins Krankenhaus eingewiesen (34). Nahezu 50% der
Griinde sind kardiovaskuldrer Ursache (34). Das Risiko der Hospitalisierung steigt, wenn
Patient*innen {iber Symptome (22,25,34), oder iiber eine geringere Lebensqualitit berichten
(22). Weiters sagen Begleiterkrankungen (wie zum Beispiel: Herzinsuffizienz, eine
chronisch obstruktive Lungenerkrankung, ein fritherer Herzinfarkt, eine Hypothyreose oder

Diabetes mellitus) eine Hospitalisierung voraus (34).

1.1.4.3 Schlaganfall

Patient*innen mit Vorhofflimmern haben ein fiinffach erhohtes Risiko, einen Schlaganfall
zu erleiden (35). Dieses Risiko hdngt von verschiedenen Faktoren und Komorbiditdten ab
(35-37). Ein fritheres thromboembolisches Geschehen sagt das Risiko fiir einen
Schlaganfall bei Vorhofflimmern vermutlich stark voraus (37). Schlaganfille bei
Vorhofflimmer-Patient*innen verlaufen schwerer und gehen mit einer erhohten

Sterblichkeit einher (38).

1.1.4.4 Herzinsuffizienz

Die Inzidenz von HFpEF sowie einer Herzinsuffizienz mit reduzierter Ejektionsfraktion
(HFrEF) ist bei Vorhofflimmern hoher, wobei Vorhofflimmern HFpEF hiufiger vorausgeht
(20). In Bezug auf die Prognose zeigt sich, dass die Gesamtmortalitdt bei Vorhofflimmern
mit HFrEF hoher ist als bei Vorhofflimmern mit HFpEF (20,39). Ungeachtet der Subtypen
ist eine Herzinsuffizienz, ab der Diagnosestellung von Vorhofflimmern, die héufigste

Todesursache innerhalb eines Jahres (40).

1.1.4.5 Kognition

In der Rotterdam-Studie wurde ein Zusammenhang zwischen Vorhofflimmern und einer
Beeintrachtigung der Kognition sowie einer Demenz gezeigt (41). Dieser Zusammenhang

konnte ebenso in einer Metaanalyse dargestellt werden (42).

1.1.4.6 Mortalitiit

Patient*innen mit Vorhofflimmern haben eine deutlich erhohte Sterblichkeit (38,43). Bei
Mainnern ist das Mortalitétsrisiko um 50% erhoht, wihrend es bei Frauen sogar fast doppelt
so hoch ist (43). Circa ein Viertel der Todesfélle sind auf kardiovaskuldre Ursachen
zuriickzufithren (44),  wobei eine vorbestehende Herzinsuffizienz die héufigste

Todesursache darstellt (40,44).
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1.1.4.7 Fortschreiten von Vorhofflimmern

Ein Fortschreiten von Vorhofflimmern {iber die paroxysmale Form bis hin zum permanenten
Typ ist mit einem erhohten Risiko fiir Tod oder Krankenhausaufenthalten verbunden (45). In
mehr als 30% der Falle kann es zu einer solchen Progression der Erkrankung kommen (46).
In Zusammenhang mit dem Risiko fiir das Fortscheiten von Vorhofflimmern stehen die
Komponenten des HATCH-Score (Hypertonie, Alter > 75, Transiente ischdmische Attacke
bzw. Schlaganfall, chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Herzinsuffizienz) (47). In
einer anderen Studie konnte auch eine Verbindung zwischen dem Fortschreiten von

Vorhofflimmern und der GroBe des linken Vorhofs festgestellt werden (48).

1.1.5 Pathophysiologische Hintergriinde

Die Komplexitdt des ursdchlichen Mechanismus von Vorhofflimmern lédsst sich in den
verschiedenen postulierten Hypothesen und veroftentlichen Beobachtungen widerspiegeln.
Sie reicht von der Ende der fiinfziger Jahre veroffentlichen Hypothese der ,,Multiplen
Wavelets*, beschrieben von Moe und Abildskov (49), tiber die ,,Rotoren-Hypothese* (50)
und der bahnbrechenden Erkenntnis von Haissaguerre et al., dass Vorhofflimmern durch
ektope Erregungen aus den Pulmonalvenen initiiert wird (51). Bis heute wird kontrovers
iiber die pathophysiologischen Mechanismen von Vorhofflimmern diskutiert.

In den letzten Jahrzehnten haben die Forschungen rund um das atriale ,,Remodeling®
(Vorhofumbau) einen Aufschwung erreicht. Wie bereits erldutert, besitzt Vorhofflimmern
die Fahigkeit fortzuschreiten und in eine permanente Form iiberzugehen. Eine relevante
Rolle bei dieser Fortschreitung und Chronifizierung spielt das atriale Remodeling. Im
folgenden Abschnitt wird vor allem auf die Pathophysiologie der Progression von
Vorhofflimmern eingegangen.

Unter Redmodeling werden Prozesse verstanden, die sich auf die elektrophysiologischen,
kontraktilen und strukturellen Verdnderungen des Herzens beziehen und im Rahmen eines
Vorhofflimmerns auftreten (52). Das elektrische Remodeling geht mit einer Reduktion der
effektiven Refraktdrzeit im Vorhof sowie einem Verlust der physiologischen
Frequenzanpassung einher und konnte am Ziegenmodell von Wijffels et al. veranschaulicht
dargestellt werden. Die Aufrechterhaltung der Herzrhythmusstorung erhohte die
Anfilligkeit derselben. Diese Umstrukturierung auf elektrophysiologischer Ebene geschieht

bereits in der friilhen Phase des Vorhofflimmerns (53). Eine Anderung der Dauer des
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Aktionspotentials sowie der Anpassung an die Herzfrequenz konnte ebenso beim Menschen
nachgewiesen werden (54). Fiir das elektrische Remodeling werden Verdnderungen des
Kalzium-(Ca?)-Stromes sowie des Kalium-(K*)-Stromes verantwortlich gemacht. Es kommt
zu einer Reduktion des Ca?*-Einstroms und zu einer Erhohung des K*-Einstroms in die
Muskelzellen des Herzens, wodurch sich die Dauer des Aktionspotentials verkiirzt (52,54).
Das Verhalten von Ca?" veranschaulicht die Wirkung von Verapamil, einem
Kalziumkanalblocker, der die elektrophysiologischen Verdanderungen reduzieren kann (55).
Die mit dem elektrischen Remodeling einhergehenden Veranderungen des Ca?*-Stromes
beeintriachtigen die Kontraktionskraft der Vorhofe. Dies wird als kontraktiles Remodeling
bezeichnet (56). Die beiden beschriebenen Formen der Umstrukturierung teilen nicht nur
zelluldare Mechanismen. Sie zeigen auch die Fahigkeit, dass eine Wiederherstellung des
Sinusrhythmus zu einer Normalisierung der elektrophysiologischen Verdnderungen und der
atrialen Kontraktion fiihrt (53,57). Die dritte Komponente des atrialen Remodeling stellt die
Veridnderungen auf struktureller Ebene dar. Das strukturelle Remodeling fiihrt zu einer
Einwanderung von Entziindungszellen, einem bindegewebigen Umbauprozess sowie zu
einer Zunahme der Zellgroe und Degeneration von Herzmuskelzellen (58).

Jingste Erkenntnisse deuten darauf hin, dass bei der Pathophysiologie von Vorhofflimmern
eine weitere Komponente eine Rolle spielen konnte. Trotz der Beobachtung, dass es nach
der Konversion in den Sinusrhythmus zu einer Umkehr des elektrischen Remodeling
kommt, kam es im Ziegenmodell zu einer Zunahme der Stabilitdt von Vorhofflimmern. Dies
lasst darauf schlieBen, dass ein ,,zweiter Faktor” beteiligt sein konnte (59). Welche
Verdanderungen zum ,zweiten Faktor® beitragen, sind derzeit noch Gegenstand der
Forschung. Es konnten sich, durch dessen Objektivierung, woméglich neue Therapieanséitze

fiir Vorhofflimmern erdffnen.

1.1.6 Therapie von Vorhofflimmern

Um ein kompetentes Management von Vorhofflimmern zu ermoglichen, wurden Versuche
unternommen einen simplen, jedoch effizienten Ablauf zu etablieren. Ein solches
Instrument stellt das ABC-Schema (A=Antikoagulation, B=Bessere Symptomkontrolle,
C=Kardiovaskuldres Risikofaktormanagement) dar. Abbildung 1.3 zeigt das ABC-Schema

sowie die einzelnen Komponenten des Schemas (1).
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Bessere
Symptom-
kontrolle

A

Antikoagulation,
Insultprévention

C

Komorbidititen,
Risikofaktoren-

management

1. Niedrigrisikopat. identifizieren Symptome und Komorbiditaten und
(CHA,DS,-VASc 0 (&7), 1 () Lebensqualitdt beurteilen, kardiovask. Risikofaktoren
Patientenwtiinsche
2. Insultpravention anbieten bei berticksichtgen Lebensstilanderungen
CHA,DS,-VASc 21 (67), 22 () (Gewichtsreduktion, Sport,
Frequenzkontrolle optimieren Alkohol reduzieren etc.)
Blutungsrisiko beurteilen,
modifizierbare Blutungsrisiken Rhythmuskontrolle in
beachten Erwédgung ziehen (CV,

Antiarrhythmika, Ablation)
3. OAK auswiahlen (NOAK oder
VKA mit guter INR-Kontrolle)

Abbildung 1.3: ABC-Schema fiir das therapeutische Vorgehen bei Vorhofflimmern(1) Mit freundlicher
Genehmigung von Dr. Martin Manninger-Wiinscher (OAK...Orale Antikoagulation. NOAK...Neue orale
Antikoagulantien. INR...International Normalized Ratio. CV=Kardioversion, VKA...Vitamin-K-
Antagonisten. CHA2DS2-VASc-Score...Score zur Berechnung des Schlaganfallrisikos bei Vorhofflimmern
bestehend aus: Herzinsuffizienz, Hypertension, Alter tber 75 Jahre, Diabetes mellitus,
Schlaganfall/Transitorische ischdmische Attacke, vaskuldre Erkrankung, Alter 65-74 Jahre, weibliches
Geschlecht.)

Die Leitlinie der ESC empfiehlt explizit, dass jedes Management einen patientenzentrierten
Ansatz beinhalten sollte, um das bestmogliche Outcome zu erzielen (1). Im folgenden

Abschnitt werden die einzelnen Komponenten des ABC-Schema genauer erldutert.
1.1.6.1 A — Antikoagulation und Schlaganfallprivention

1.1.6.1.1 Erkennen der Notwendigkeit einer Schlaganfallpriivention

Wie bereits erldutert ist Vorhofflimmern ein Risikofaktor fiir Schlaganfille, weshalb der
Sinn einer gegenregulierenden MalBnahme deutlich gemacht wird. Das Ziel ist es,
Patient*innen, welche ein geringes Risiko fiir Thromboembolien aufweisen zu
identifizieren, da sie keine Therapie zur Vorbeugung eines Schlaganfalls bendtigen (1).

Zur Ermittlung des Thromboembolie-Risikos wurden in den letzten Jahrzehnten zahlreiche
Studien durchgefiihrt. Im Jahr 2001 wurde von Gage et. al. der CHADS,-Score zur
Risikoberechnung publiziert. Der CHADS;-Score kombiniert zwei Risikokonzepte zu
einem Vorhersagemodell (60). Tabelle 1.2 zeigt die Zusammensetzung des CHADS,-

Scores.
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Tabelle 1.2: CHADS;-Score (60)

Risikofaktor Punkte
C Herzinsuffizienz 1
H Arterielle Hypertonie 1
A Alter 75 Jahre oder ilter 1
D Diabetes mellitus 1

S Friihere Schlaganfall oder frithere 2

Transitorische Ischimische Attacke

Im Laufe der Zeit wurden weitere Risiko-Scores entwickelt und verfeinert. Der von Lip et.

al. verfasste ,,CHA,DS,VASc-Score* (61) wird in den aktuellen Leitlinien der Europdischen

Gesellschaft fiir Kardiologie zur Risikostratifizierung empfohlen (1). In Tabelle 1.3 ist der

Risikoscore mit den einzelnen Komponenten und Risikofaktoren sowie die Punkteanzahl in

der jeweiligen Kategorie aufgelistet. Mit Hilfe des CHA,DS,VASc-Scores konnten {iber

98% der Patient*innen richtig als Hochrisikopatient*innen identifiziert werden. Der

negative Vorhersagewert lag bei {iber 99% (62).

Tabelle 1.3: CHA;DS,VASc Score (1,61)

Risikofaktor Punkte
C  Herzinsuffizienz, moderate bis schwere LV-Dysfunktion oder 1
hypertrophe CMP
H  Arterielle Hypertonie oder Hypertonie-Therapie 1
A,  Alter von 75 Jahren oder Alter 2
D  Diabetes mellitus, antidiabetische Therapie oder Niichternblutglukose 1
von tiber 125 mg/dl
S,  Fritherer Schlaganfall, Frithere TIA oder frithere Thromboembolie 2
V  Vaskuldre Erkrankungen wie ein fritherer Herzinfarkt, Aortenplaque, 1
Arterielle Verschlusskrankheit
A Alter zwischen 65 und 75 Jahren 1
Sc  Weibliches Geschlecht 1

LV-Dysfunktion...linksventrikuldre Dysfunktion. CMP...Kardiomyopathie, TIA...Transitorische

ischdmische Attacke

Das jdhrliche Risiko fiir einen Hospitalisierung und Tod aufgrund einer Thromboembolie

steigt mit der Anzahl der Punkte und reicht von 0,78% bei null Punkten bis hin zu 23,64%
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bei maximaler Punkteanzahl (neun Punkte) (37). Als Niedrigrisiko-Patient*innen werden
jene Patient*innen bezeichnet, die einen CHA>DS>VASc-Score von Null Punkten (bei
Minnern) beziehungsweise einen Punkt (bei Frauen) haben. Diese Patient*innen benotigen
keine Antikoagulation. Eine Antikoagulation ist bei Patient*innen empfohlen, welche
einen CHA,;DS,VASc-Score von zwei oder mehr Punkten (bei Ménnern) beziehungsweise
drei oder mehr Punkten (bei Frauen) erreichen. Fiir jene Patient*innen, welche eine
Punkteanzahl zwischen den genannten erreichen (ein Punkt bei Mannern bzw. 2 Punkte bei
Frauen) sollte eine orale Antikoagulation, nach Abwégung des Risikos und des Nutzens
der Therapie, erfolgen (1).Wichtig ist, dass jedoch auch das Blutungsrisiko in Bezug auf
eine orale Antikoagulation beriicksichtigt werden muss. Eine Moglichkeit dieses Risiko
abzuschétzen, stellt der HAS-BLED-Score dar (1,63). In Tabelle 1.4 ist der HAS-BLED-
Score mit den einzelnen Komponenten und Punkteanzahlen in den jeweiligen Kategorien

angegeben.

Tabelle 1.4: HAS-BLED-Score (1,63)

Risikofaktor Punkte
H Hypertonie mit Systolischem Blutdruck tiber 160 mmHg 1
A Abnormale Nieren- oder Leberfunktion* 1 pro Erkrankung
S Friiherer ischdmischer oder hamorrhagischer Schlaganfall 1
B  Friihere Blutung oder Priadisponierende Faktoren (Anédmie, 1
schwere Thrombozytopénie)
L Labile INR-Einstellung mit einer ,, Time in therapeutic Range* 1
unter 60% bei Einnahme von welche Vitamin-K-Antagonisten
E Alter > 65 Jahre 1
D Alkohol oder Medikamente (Einnahme von 1 pro Risikofaktor

Thrombozytenaggregationshemmer oder NSAR)

(INR...International Normalized Ratio. NSAR...nichtsteroidale Antirheumatika)
*Als abnormale Nierenfunktion gilt: Dialyse, Transplantation, Serum-Kreatinin tiber 200 umol/L. Als
abnormale Leberfunktion gilt: chronische Lebererkrankung wie beispielsweise eine Leberzirrhose, Bilirubin

mehr als 2-mal hoher als die obere Grenze des Normwertes, Aspartat-Aminotransferase oder Alanin-

Aminotransferale oder alkalische Phosphatase mehr als 3-mal hoher als die obere Grenze des Normwertes.

Der Score sollte jedoch nicht nur zu Beginn einer Behandlung angewendet werden, sondern

regelmiBig erhoben werden, da es zu Verdnderungen in der Punkteanzahl kommen kann
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(1,64). Die wiederholte Erfassung des HAS-BLED-Scores sagt eine schwere Blutung besser

voraus, als die einmalige Dokumentation des Scores zu Beginn (64).

1.1.6.1.2 Moglichkeiten der Schlaganfallpriivention

Zur therapeutischen Intervention sieht die Leitlinie der ESC aus dem Jahr 2020 folgende
Medikamente vor: Vitamin-K-Antagonisten sowie neue orale Antikoagulantien (Apixaban,
Dabigatran, Edoxaban und Rivaroxaban) (1). Thrombozytenaggregrationshemmer wie
beispielsweise Acetylsalicylsdure, stellen keine geeignete Therapiemoglichkeit zur
Vermeidung von Schlaganfall bei Vorhofflimmern dar (1). Sie erhohen sogar das Risiko fiir
Schlaganfille und andere thromboembolische Ereignissen (65).

Abbildung 1.4 zeigt eine einheitliche Vorgehensweise zur Auswahl des richtigen

Antikoagulans bei Patient*innen mit Vorhofflimmern.

Patient mit VHFA, OAK méglich

l

Mechanischer Klappenersatz oder mittel/hochgradige Mitralstenose?

I 1
nein ja

N
Patient mit niedrigem Risiko?

(CHA,DS,-VASc 0 bei Gf bzw. 1 bei )
| L
nein

Il

1. Modifizierbare Risikofaktoren
fiir Blutungen beachten
2. HAS-BLED-Score berechnen =1(GF) oder=2 (@) 22 (@) oder 23 (2)
(HAS-BLED 2 3: engmaschige
Kontrolle, keine KI gegen OAK!)

CHA,DS,-VASc-Score

NOAK in Erwédgung ziehen

Abbildung 1.4: Entscheidungsfindung zur Antikoagulation(1) mit freundlicher Genehmigung von Dr.
Martin Manninger-Wiinscher (VKA...Vitamin K Antagonsiten. VHFA...Vorhofflimmerarrhythmie.
OAK=orale Antikoagulation. CHA2DS2-VASc-Score...Score zur Berechnung des Schlaganfallrisikos bei
Vorhofflimmern bestehend aus: Herzinsuffizienz, Hypertension, Alter iiber 75 Jahre, Diabetes mellitus,
Schlaganfall/Transitorische ischdmische Attacke, vaskuldre Erkrankung, Alter 65-74 Jahre, weibliches
Geschlecht. HAS-BLED...Score zur Berechnung des Blutungsrisikos bei Vorhofflimmern bestehehnd aus:
Hypertonie, Abnormale Nierenfunktion/Leberfunktion, Schlaganfall in der Vergangenheit, Blutung in der
Vergangenheit, Labile FEinstellung der International Normalized Ratio, Alter {iiber 65 Jahre,

Medikamente/Alkohol. NOAK...neue orale Antikoagulantien)

19



1.1.6.1.2.1 Vitamin-K-Antagonisten

Vitamin-K-Antagonisten =~ hemmen die  Bildung von  Vitamin-K-abhingigen
Gerinnungsfaktoren (Gerinnungsfaktor II, VII, IX und X sowie Protein C und Protein S)
indem sie das Enzym Vitamin-K-Epoxid-Reduktase hemmen (66).

Vitamin-K-Antagonisten (wie Warfarin oder Phenprocoumon) sind geméafl den Leitlinien,
derzeit die einzige Wahl bei Patient*innen mit Herzklappenerkrankungen beziehungsweise
kiinstlichen Herzklappen (1). Durch die Verwendung von Warfarin kann das Risiko eines
Schlaganfalls um 64% reduziert werden (67). Eine regelmiflige Kontrolle der International
Normalized Ratio (INR), mit dem Zielwert zwischen 2.0 und 3.0, ist ausschlaggebend fiir
die gewiinschte Wirkung von Vitamin-K-Antagonisten, was oft eine Herausforderung
darstellt. Daher geht die Schlaganfallpravention mehr in Richtung neuer oraler

Antikoagulantien (1).

1.1.6.1.2.2 Neue orale Antikoagulantien (NOAK)

Die vier Wirkstoffe Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban und Edoxaban, welche zur
Schlaganfallprdvention bei  Vorhofflimmern zugelassen sind, vermitteln ihre
gerinnungshemmende Wirkung durch Inhibition von Thrombin bzw. Faktor Xa (66).

Im Vergleich zu Warfarin, einem Vitamin-K-Antagonisten, konnte durch den Einsatz von
NOAK das Risiko eines Schlaganfalls oder einer systemischen Embolie deutlich verringert
werden. Dies wurde nicht durch eine Reduktion des ischdmischen Schlaganfallrisiko erzielt,
sondern durch eine Senkung der hdmorrhagischen Schlaganfille (68). Eine Therapie mit
einem NOAK, ungeachtet ob eine standardmiBige oder niedrigere Dosierung verwendet
wurde, flihrte im Vergleich zu Warfarin zu einer Reduktion der Gesamtmortalitét (68).
Aufgrund der pharmakokinetischen Eigenschaften der NOAK, welche die Aufnahme,
Verteilung und Ausscheidung sowie die Arzneimittelinteraktionen betrifft, empfiehlt sich
bei bestimmten Umstidnden beziehungsweise Begleiterkrankungen eine Dosisreduktion des

NOAK (1). In Tabelle 1.5 ist das Dosierungsschema bei NOAK ersichtlich.
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Tabelle 1.5: Dosierung von NOAK (1)

Dabigatran Rivaroxaban Apixaban Edoxaban
Standard 150 mg 2-mal 20 mg 1-mal 5 mg 1-mal 60 mg 1-mal tiglich
Dosis taglich taglich taglich
Reduzierte 110 mg 2-mal 15 mg 2-mal 2,5 mg 2-mal 30 mg 2-mal tdglich
Dosis tiaglich tdaglich tiaglich
Kriterien - Alter >80 - Kreatinin Wenn 2 der Wenn 1 der folgenden
zur Jahre Clearance folgenden zutrifft:
Dosis- - Gleichzeitige 15-49 zutreffen: - Kreatinin Clearance
reduktion Verwendung ml/min - Alter > 80 15-50 ml/min
von Jahre - Korpergewicht <
Verapamil - Korpergewicht 60kg
- Erhohtes < 60kg - Gleichzeitige
Blutungsrisiko - Serum- Einnahme von
Kreatinin 15 Dronedaron,
mg/dl oder Ciclosporin,
hoher Erythromycin oder

Ketoconazol

1.1.6.2 B — Bessere Symptomkontrolle

Zwei Ansitze in der Behandlung von Vorhofflimmern besitzen das Potential die mit
Vorhofflimmern assoziierten Symptome zu lindern. Sie erzielen eine Senkung der
Herzfrequenz (Frequenzkontrolle), oder eine Wiederherstellung des Sinusrhythmus
(Rhythmuskontrolle). Gem&ll den Leitlinien der ESC ist eine Frequenzkontrolle bei
Patient*innen mit keiner oder geringer Symptomatik anzuwenden. Hingegen eine
Rhythmuskontrolle vor allem bei schweren, mit Vorhofflimmern-assoziierten Symptomen
sowie bei einer Persistenz der Symptome trotz addquater Frequenzkontrolle bevorzugt wird
(1). Eine im Jahre 2020 publizierte Studie, konnte jedoch diese Vorgehensweise
grundlegend verdndern. Eine frithe antiarrhythmische Therapie geht, im Vergleich zur
herkdmmlichen Therapiemethode (wie oben beschrieben), mit einer Reduktion relevanter
Ereignisse (Tod durch kardiovaskuldre Ursache, Schlaganfall, Krankenhauseinweisung
wegen Verschlechterung einer Herzinsuffizienz oder eines akuten Koronarsyndrom) einher
(69). Ein #hnliches Outcome konnte bei symptomatischen und asymptomatischen

Patient*innen beobachtet werden (70). Weiters scheint eine frithe Rhythmuskontrolle bei
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Patient*innen mit mehreren Komorbidititen eine akzeptable Methode zu sein (71). Wie
bereits bei der Erlduterung der pathophysiologischen Hintergriinde erwéhnt, kommt es
bereits kurz nach dem Auftreten von Vorhofflimmern im Ziegenmodell zu einer elektrischen
Anpassung des Herzens und das Vorhofflimmern schreitet fort. Eine Beendigung des
Vorhofflimmerns, also die Konversion in den Sinusrhythmus, fiihrt jedoch zu einer Umkehr
des elektrischen Remodeling. Dies konnte die Sinnhaftigkeit einer fithren

antiarrhythmischen Therapie weiter bestiarken (53).

1.1.6.2.1 Frequenzkontrolle

Wie bereits erldutert wird mit diesem Therapieansatz versucht die Herzfrequenz der
Patient*innen zu senken. Wie stark die Herzfrequenz gesenkt werden soll, hangt individuell
von der*dem Patient*in ab. Studien zeigten, dass durch eine milde Kontrolle der
Herzfrequenz (Zielfrequenz unter 110 Schliage pro Minute) kein Nachteil fiir Patient*innen,
in Bezug auf Lebensqualitédt, Mortalitdt, Morbiditit und Hospitalisierung, entsteht (72,73).
Daher empfiehlt die ESC in der akuten Leitlinie, dass initial eine milde Frequenzkontrolle
versucht werden soll. Erst bei einer Persistenz der Symptome, einer Verschlechterung der
linksventrikuldren Herzfunktion oder im Falle der Notwendigkeit einer kardialen
Resynchronisationstherapie (CRT) sollte eine strengere Kontrolle der Herzfrequenz
erfolgen (1).

Zur frequenzregulierenden Therapie werden Medikamente wie Beta-Blocker, Kalzium-
Kanal-Blocker vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder Herzglykoside verwendet.(1)

Sie wirken frequenzsenkend, indem sie Einfluss auf das vegetative Nervensystem und die
Uberleitung am Atrioventrikularknoten nehmen (66). Die Auswahl des richtigen
Medikamentes und ob die Einnahme eines einzelnen Medikamentes oder eine
Kombinationstherapie notwendig ist, richtet sich vor allem nach den Symptomen und den
Begleiterkrankungen der*des Patient*in (Abbildung 5) (1,74). Bei einer vorliegenden
Herzinsuffizienz mit einer reduzierten linksventrikuldren Funktion sind Kalzium-
Kanalblocker kontraindiziert, da sie die Herzleistung weiter verschlechtern kénnen (66,74)
Die Entscheidungsfindung zur medikamentésen Frequenzkontrolle ist in Abbildung 1.5

dargestellt.
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Medikamentdse Frequenzkontrolle

'

Komorbiditdten beurteilen

T
Keine/ Praexzitation

Hypertonie/ Schwere COPD/
HFpEF HFrEF Asthma )
¢ l Ablation
Beta-Blocker oder : 5
T Beta-Blocker Kalziumantagonist

v v Y

Klinische Re-Evaluierung: suboptimale Frequenzkontrolle (>110/min), zunehmende
Symptomatik, Verschlechterung der Lebensqualitat?

Digitalis Beta-Blocker Wl o
+ Beta-Blocker/ +/- Digitalis e
- z + Digitalis
Kalziumantagonist +/- Sedacoron

Klinische Re-Evaluierung: suboptimale Frequenzkontrolle (>110/min), zunehmende
Symptomatik, Verschlechterung der Lebensqualitat?

v

Drittlinientherapie: Kombination von 3 Medikamenten oder Pace&Ablate

Abbildung 1.5: Entscheidungsfindung zur Frequenzkontrolle (1,74). Mit freundlicher Genehmigung von
Dr. Martin Manninger-Wiinscher. (HFpEF...Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejektionsfraktion.
HFrEF.. . Herzinsuffizienz ~ mit  reduzierter  Ejektionsfraktion. = COPD...Chronisch  obstruktive

Lungenerkrankung)

1.1.6.2.2 Rhythmuskontrolle

Die Rhythmuskontrolle umfasst die elektrische Kardioversion, die medikamentdse
antiarrhythmische Therapie sowie die Ablation. Im Rahmen der Rhythmuskontrolle muss
zwischen einer Wiederherstellung des Sinusrhythmus sowie der Aufrechterhaltung
desselben unterschieden werden (1).

Einen wichtigen Aspekt bei der Rhythmuskontrolle spielt die Antikoagulation, da die
Uberfithrung in den Sinusrhythmus mit einem erhohten Risiko fiir thromboembolische
Ereignisse in Verbindung gebracht wird (75). Vor der Kardioversion wird, im Falle, dass das
Vorhofflimmern bereits {iber 48 Stunden besteht oder der Beginn der Herzrhythmusstérung
nicht bekannt ist, die Durchfithrung einer transésophageale Echokardiographie, zum
Ausschluss von Thromben im Herzen, empfohlen (1). Sind hierbei keine Thromben
nachweilbar, kann eine Kardioversion als Alternative zur préinterventionellen
Antikoagulation erfolgen (1,76).

Welche Strategie zur Wiederherstellung des Sinusrhythmus verfolgt wird, hdngt zum einen

vom himodynamischen Zustand des*der Patient*in ab und zum anderen von der Préferenz
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des*der Patient*in. Wenn eine hdmodynamische Instabilitdt des*der Patient*in vorliegt,
sollte eine zeitnahe elektrische Kardioversion vorgenommen werden. Die Intervention wird
unter Sedierung und Monitoring des*der Patient*in durchgefiihrt (1).

Zur medikamentdsen Kardioversion, welche vor allem bei stabilen Personen indiziert ist,
konnen Klasse-Ic-Antiarrhythmika, wie Flecainid, Propafenon, sowie Klasse-III-
Antiarrhythmika, wie Amiodaron, Vernakalant und Ibutilid verwendet werden. Neben einer
Kardioversion im Krankenhaus, kann bei ausgewihlten Patient*innen eine Therapie nach
dem Pill-in-the-Pocket Prinzip angewendet werden. Hierbei kann der*die Patient*in bei
Bedarf selbststindig ein Antiarrhythmikum einnehmen, um eine Kardioversion zu erzielen
(1). Fiir das Therapieprinzip spricht, dass die Anzahl an Einweisungen in eine Notaufnahme
gesenkt werden konnen. (77). Der jiingst in der Européischen Union zugelassenen Wirkstoff
Vernakalant wirkt durch die Blockade von Natrium (Na*) - und K* Kanélen und zeigt in den
klinischen Studien eine gute Wirksamkeit und Sicherheit (78,79). In einer randomisiert
kontrollierten Studie war Vernakalant zur akuten Rhythmuskontrolle Amiodaron {iberlegen

(80).

Eine langfristige Therapie mit Antiarrhythmika zum Erhalt des Sinusrhythmus kann mittels
Amiodaron, Flecainid, Propafenon, Dronedaron oder Soltalol erfolgen (1). In Abbildung 1.6
ist die Entscheidungsfindung zu den Wirkstoffen, welche verwendet werden konnen,
dargestellt. Amiodaron scheint das wirksamste Medikament zur Aufrechterhaltung des
Sinusrhythmus nach einer Kardioversion zu sein (81). Analog zu Amiodaron wirkt auch
Dronedaron durch die Blockade von Ionenkanilen. Der Unterschied liegt in der chemischen
Zusammensetzung. Amiodaron verursacht aufgrund der vorhanden lod-Bindungen im
Molekiil moglicherweise eine Schilddriiseniiberfunktion. Dronedaron hingegen ist ein lod-
freier Wirkstoff. (66) Im Vergleich zu Amiodaron ist Dronedaron jedoch in der Wirksamkeit
unterlegen (82). Die Klasse Ic-Antiarrhythmika, Flecainid und Propafenon, wirken durch
die Blockade von Natrium-Kanélen (66). Flecainid besitzt neben dem antiarrhythmischen
Effekt eine negativ inotrope Wirkung (83), weshalb es bei Patient*innen mit reduzierter
linksventrikuldrer Funktion sowie bei ischdmischen Herzerkrankungen nicht verwendet
werden soll. Amiodaron hingegen nimmt nur einen geringen FEinfluss auf die
Kontraktionskraft (1). Soltalol gehort zur Gruppe der Betablocker, kann jedoch aufgrund
seiner antagonistischen Wirkung auf Kaliumkanile im Herzen zu den Antiarrhythmika der

Klasse-III gezdhlt werden (66). Zudem tun sich Anhaltspunkte auf, dass unter Sotalol die
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Mortalitdt erhoht ist, was hingegen bei anderen Antiarrhythmika nicht nachweisbar ist (81).

Indikation fiir Langzeit-Antiarrhythmikatherapie

Y

Risikofaktoren und Komorbiditaten beurteilen und behandeln
RAAS-Blockade und Statine bei Patienten mit Risikofaktoren, LVH oder red. LVEF
(na)

| |
i KHK, HFpEF, signifikantes Vitium HFrEF
fur strukturelle Herzerkrankung *

Patientenpraferenz ‘

] y
Dronedaron (/) v [Amiodaon(a) y !
Flecainid (1A) - Dronedaron (IA) i )
Propafenon (1A) ation Sotalol (I1bA) Ablation Ablation

Sotalol (lIbA) j J J
»- Bei Rezidiv » Bei Rezidiv Bei Rezidiv

Abbildung 1.6: Langzeit-Antiarrhythmikatherapie bei Vorhofflimmern (1). Mit freundlicher

Genehmigung von Dr. Martin Manninger Wiinscher (RAAS...Renin-Angiotensin-Aldosteron-System.
LVH...linksventrikuldre ~Hypertrophie. red. LVEF...reduzierte linksventrikulire Ejektionsfraktion.
KHK...Koronare = Herzkrankheit. =~ HFpEF...Herzinsuffizienz ~mit erhaltender  Ejektionsfraktion.

HFrEF...Herzinsuffizienz mit reduzierter Ejektionsfraktion)

Effektiver als eine medikamentose Therapie zum Erhalt des Sinusrhythmus ist die
Katheterablation. Im Vergleich zu Antiarrhythmika, kann mithilfe der Ablation die Anzahl
an symptomatischen und asymptomatischen Rezidiven von Vorhofflimmern signifikant
verringert werden (84). Die Ablation kommt derzeit vor allem bei symptomatischen
Patient*innen, bei welchen eine medikamentdse antiarrhythmische Therapie nicht zum
gewiinschten Erfolg fiihrte, zum Einsatz. Als Erstlinien-Therapie, also vor der Verwendung
eines Antiarrhythmikums, kann die Ablation bei Patient*innen mit symptomatischem
paroxysmalem oder persistierendem Vorhofflimmern erwogen werden (1). Mithilfe von
Radiofrequenz-, Kilte-, Laser- oder Elektroporation-Anwendung werden im Rahmen der
Ablation die Pulmonalvenen elektrisch vom linken Vorhof isoliert, um die Uberleitung
fokaler Ektopien aus den Pulmonalvenen zu verhindern. Die Pulmonalvenenisolation (PVI)
ist ein etabliertes und héufig verwendetes Verfahren. Eine wegweisende Erkenntnis
diesbeziiglich entstand Ende der Neunzigerjahre durch Haissaguerre et. al. Die
Arbeitsgruppe konnte aufzeigen, dass 94% der Herde, welche Vorhofflimmern erzeugen
konnen, in den Lungenvenen lokalisiert sind, und dass die Ablation der Herde das

Vorhofflimmern reduziert (51). Im Laufe der Jahre wurde dieses Verfahren der sogenannten
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fokalen Triggerablation weiterentwickelt und die komplette elektrische Abtrennung der
Lungenvenen forciert (85). Ein Vergleich zwischen den beiden Methoden konnte den
Vorteil der PVI zeigen (86).

Trotz des groBBen Anklangs der PVI besteht ein gewisses Risiko fiir erneutes Auftreten von
Vorhofflimmern. Anhand der Daten einer Metaanalyse ist ersichtlich, dass 44,5% der
Patient*innen, welche sich einer PVI unterziehen, im Anschluss frei von Vorhofflimmern
sind. Bei den restlichen 55,5% kommt es zum Wiederauftreten von Vorhofflimmern. Grund
dafiir ist in 85,5% der Fille eine elektrische Wiederanbindung der Pulmonalvenen (87). Eine
Studie, die sich mit dem zeitlichen Verlauf der Wiederanbindung der Lungenvenen
beschéftigt, zeigte, dass es bei circa einem Drittel der Pulmonalvenen zu einer
Wiederanbindungen innerhalb der ersten halben Stunde kommt sowie bei 17% nach einer
Stunde. Daher schlagen die Autor*innen die Einrdumung einer sechzig miniitigen Wartezeit
nach der Ablation vor, um die Ergebnisse zu verbessern (88). Trotz der hohen Anzahl an
Rekonnektion der Pulmonalvenen muss beachtet werden, dass bei einem Teil der
Patient*innen die Trigger fiir Vorhofflimmern nicht in den Pulmonalvenen lokalisiert sind.
Héaufige Lokalisationen hierfiir sind das rechte Vorhofseptum, die Crista terminalis, die
Hinterwand des linken Atriums und das linke Vorhofseptum sowie der Koronarsinus. Diese
Trigger konnen bei der ersten Ablation nicht ersichtlich und fiir ein Rezidiv verantwortlich
sein (89).

Die Erfolgsraten, bezogen auf die Rezidivneigung nach der Ablation, unterschieden sich bei
Patient*innen mit paroxysmalem und persistierendem Vorhofflimmern. Bei Patient*innen
mit persistierendem Vorhofflimmern kam es in 75% zum neuerlichen Auftreten von
Vorhofflimmern, wéhrend dies nur bei 29% der Patient*innen mit paroxysmalem
Vorhofflimmern der Fall war (90). Die wird mit dem atrialen Remodeling in Verbindung
gebracht (91). Es wurden zusétzliche Ablationsstrategien, wie beispielsweise die Schaffung
linearer Lésionen im linken Vorhof, oder die Ablation komplexer fraktionierter atrialer
Elektrogramme erprobt, welche zusitzlich zur PVI bei Patient*innen mit Vorhofflimmern
vom persistierenden Typ angewandt werden konnen. Allerdings ist die diesbeziigliche
Evidenz erniichternd (92). Diese sogenannte Substratmodifikation in Kombination mit einer
PVI zeigte keinen statistisch signifikanten Vorteil gegeniiber einer alleinigen Isolation der
Lungenvenen. Zusétzlich nachteilig wirkt sich die ldngere Verfahrensdauer und hohere
Strahlenbelastung durch die Fluoroskopie aus (93). Die ideale Methode der Ablation bei

persistierendem Vorhofflimmern bleibt weiterhin Gegenstand der Forschung.
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1.1.6.3 ,,C*— Kardiovaskuléres Risikofaktorenmanagement

Neben der Antikoagulation, der Frequenz- und Rhythmuskontrolle, hat die Behandlung der
kardiovaskuldren Risikofaktoren und die Lebensstilmodifikation einen festen Platz in der
Therapie des Vorhofflimmerns. Da sich kardiovaskuldre Risikofaktoren nicht nur auf die
Entwicklung von Vorhofflimmern beschrinken, sondern auch am Fortschreiten von
Vorhofflimmern beteiligt sind (47), sowie sich auf die Ergebnisse nach einer Ablation
auswirken und das Schlaganfallrisiko bei Vorhofflimmern mitbeeinflussen (61), erscheint,
die Aufnahme dieser Sdule in die Behandlung von Vorhofflimmern sinnvoll. Eine
umfangreiche Behandlung und Kontrolle der Risikofaktoren wirkt sich positiv auf das
Wohlbefinden der Patient*innen sowie auf die Aufrechterhaltung des Sinusrhythmus aus
(94).

In Abbildung 1.7 sind typische Risikofaktoren dargestellt, welche im Rahmen des

Managements beriicksichtigt werden sollten.

Arterielle Hypertonie
(Guideline-konformes Management)

Hyperglykamie
>10% HbAlc Reduktion
HbAlc-Ziel <6,5%

Physische (In)Aktivitat
optimieren (steigern/reduzieren)

Management von
Risikofaktoren, um
Therapieerfolg der
Katheterablation zu
unterstitzen

Adipositas/Ubergewicht
210% Gewichtsreduktion
BMI-Ziel <27 kg/m?

Obstruktive Schlafapnoe
Diagnose und Management

Alkohol

Reduktion/Karenz

Rauchen
Karenz

Hyperlipidamie
Guideline-konformes Management

Abbildung 1.7: Kardiovaskulidres Risikofaktormanagement bei Vorhofflimmern (1). Mit freundlicher
Genehmigung von Dr. Martin Manninger-Wiinscher (HbAlc...glykiertes Himoglobin, BMI...Body-Mass-
Index)

Die Adipositas ist ein bekannter Risikofaktor von Vorhofflimmern (10,12,17,18). Die
Therapie des Ubergewichtes ist mit einer reduzierten Progressionsrate hin zum
persistierenden Vorhofflimmern verbunden. Weiters scheint es, dass die Gewichtsabnahme
pradiktiv fiir die Riickbildung des Vorhofflimmertyps, von persistierenden zuriick zum

paroxysmalen Typ, ist. Es zeigt sich, dass Patient*innen, die eine Gewichtsabnahme

27



erzielen, weniger Ablationen benotigen (95).

Neben dem erhohten Risiko fiir das Auftreten von Vorhofflimmern bei Bluthochdruck
(10,12,13,16), nimmt eine arterielle Hypertonie Einfluss auf die mit Vorhofflimmern-
beziehungsweise mit der Therapie von Vorhofflimmern assoziierten Komplikationen. So ist
ein erhohter Blutdruck ein Risikofaktor fiir einen Schlaganfall und findet sich daher
berechtigterweise in den Risiko -Scores wieder (60,61). Im HAS-BLED Score, welcher zur
Objektivierung des Blutungsrisiko im Rahmen einer Antikoagulationstherapie verwendet
wird, ist eine Hypertonie ebenfalls integriert (63). Neben diesen Auswirkungen hat ein hoher
Blutdruck auch Konsequenzen fiir das atriale Remodeling. In Tiermodellen, explizit am
Schaf, war ein erhohter Blutdruck mit strukturellen Verdnderungen verbunden (96).

Die medikamentose Therapie einer arteriellen Hypertonie, welcher auf die Hemmung des
Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS-System) abzielt, hat das Potential das
Wiederauftreten von Vorhofflimmern nach einer Kardioversion zu senken (97). Die
Therapie mit Candesartan, ein Angiotensin-II-Rezeptorblocker, konnte im Tiermodell die
strukturellen Umbauprozesse verringern (98). Bislang werden bei
Vorhofflimmerpatient*innen Betablocker und Kalziumkanalblocker vorranging zur
Therapie der arteriellen Hypertonie empfohlen. (99) Fiir den Einsatz von Hemmern des
RAAS-Systems zur Vorbeugung oder Verzégerung des atrialen Remodelings fehlt derzeit

noch die Evidenz, da eine Gro3zahl der Erkenntnisse aus Tierstudien stammen.

Patient*innen, welche an Vorhofflimmern und an einem Diabetes mellitus Typ 2 leiden,
weisen ein erhohtes Risiko fiir kardiovaskuldre Ereignisse sowie eine hohere
Gesamtmortalitdt auf (100). Weiters wirkt sich eine Diabetes mellitus negativ auf das
Ergebnis nach einer Rhythmuskontrolle mittels Ablation aus. Der HbAlc-Wert (glykiertes
Hamoglobin), welcher zur Diagnostik sowie zur Kontrolle des Therapieerfolges bei
Diabetes mellitus verwendet wird (101), scheint mit einem erhohten Rezidivrisiko in
Verbindung zu stehen. Die Verbesserung des Wertes, durch optimale Diabetestherapie und
Blutzuckereinstellung in einem Zeitraum von einem Jahr vor der Ablation, scheint das

Risiko fiir rezidivierendes Vorhofflimmern zu senken (102).

Ebenfalls Auswirkungen auf den Erfolg der Rhythmuskontrollstrategie bei Vorhofflimmern
hat eine Schlafapnoe. Eine unbehandelte obstruktive Schlafapnoe ist mit einem erhohten

Rezidivrisiko nach einer Katheterablation verbunden, Die Therapie der Schlafapnoe mittels
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kontinuierlich positiven Atemwegsdruck (CPAP ,, Continuous Positive Airway Pressure )
reduziert dieses Risiko (103). Eine obstruktive Schlafapnoe erhoht das Risiko fiir einen
Schlaganfall bei Patient*innen, welche an Vorhofflimmern leiden. Die Compliance des
Patient*innen hinsichtlich einer CPAP-Therapie wirkt sich dabei ebenfalls auf das

Schlaganfallrisiko aus (104).

Wie bereits erwdhnt stehen Herzinsuffizienz und Vorhofflimmern in einem engen
Zusammenhang. Herzinsuffizienz ist eine hdufige Todesursache bei Patient*innen mit
Vorhofflimmern (40). Nach dem CHA,DS,-VASc-Score erhalten Patient*innen mit einer
vorliegenden Herzinsuffizienz bereits einen Punkt (61). Daher sollte bei Patient*innen mit
Vorhofflimmern und einer komorbiden Herzinsuffizienz eine Antikoagulation erwogen
werden. Wichtig ist dabei zu erwidhnen, dass sich die Wirksamkeit von NOAK bei
Patient*innen mit Vorhofflimmern und Herzinsuffizienz nicht zu Patient*innen ohne
Herzinsuffizienz unterscheidet (105). Bei Verfolgung der Rhythmuskontrollstrategie mittels
Katheterablation bei Patient*innen mit Herzinsuffizienz und einer linksventrikuldren
Auswurffraktion von unter 50%, zeigte sich eine signifikante Verbesserung der
Auswurfleistung des linken Herzens sowie eine Verbesserung der Lebensqualitidt im
Vergleich zur Frequenzkontrolle (106). Auch bei einem Vergleich der Katheterablation mit
medikamentdser Frequenz- und Rhythmuskontrolle konnte eine Uberlegenheit der Ablation
bei Patient*innen mit einer HFrEF dargelegt werden (107). Daher wurde beschlossen, die
Katheterablation bei Patient*innen mit reduzierter linksventrikuldrer Funktion als
Moglichkeit einer Erstlinien-Therapie in die Leitlinien der ESC aufzunehmen (1).

Préavalentes Vorhofflimmern geht jedoch haufiger einer HFpEF als einer HFrEF voraus (20).
Dies sollte Anlass dazu geben, die Auswirkungen der Katheterablation auf das Outcome bei
Vorhofflimmern mit komorbider HFpEF zu untersuchen. Derzeit besteht in diesem Bereich
jedoch eine Evidenzlicke. Die CABANA-Studie (,,Catheter Ablation Versus
Antiarrhythmic Drug Therapy for Atrial Fibrillation Study”) beschéftigt sich in einer
Subgruppenanalyse mit dem Vergleich zwischen Ablation und medikamentdser
antiarrhythmischer Therapie bei Patient*innen mit Vorhofflimmern und Herzinsuffizienz. In
der Herzinsuffizienzpopulation dieser Studie hatten fast 80% der Patient*innen eine
erhaltene linksventrikuldre Funktion. Die Ablation konnte die Sterblichkeit bei
Patient*innen mit einer Ejektionsfraktion von 50% oder mehr um 60% senken (108).

Wichtig ist jedoch zu beachten, dass die Patient*innen in der Studie mittels Klassifikation
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der ,, New York Heart Association “ (NYHA-Klassifikation) als
Herzinsuffizienzpatient*innen eingestuft wurden. Die Symptome koénnen jedoch durchaus
auch mit dem Vorhofflimmern assoziiert sein. Zudem stiitzt sich die Diagnose einer HFpEF
nicht nur auf vorhandene Symptome und linksventrikuldrer Auswurfleistung von 50% oder
hoher, sondern auch auf eine Erhohung der natriuretischen Peptide, einer zugrundeliegenden
Herzkrankheit und / oder einer diastolischen Dysfunktion was die Diagnosestellung bei
einem begleitenden  Vorhofflimmern durchaus verkomplizieren kann (109).
Vielversprechende Daten und neue Erkenntnisse konnte die CABA-HFpEF-Studie (
,, Catheter-Based Ablation of Atrial Fibrillation vs. Conventional Treatment in Patients With
Heart Failure With Preserved Ejection Fraction Study®) liefern (ClinicalTrials.gov
Identifikationsnummer: NCT05508256) (110).
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1.2 Telemedizin in der Kardiologie

In sédmtlichen Bereichen des alltdglichen Lebens finden Informations- und
Kommunikationstechnologien einen breiten Einsatz. Davon ausgehend wird bereits seit
einem ldngeren Zeitraum intensiv zum Thema ,, Telemedizin® geforscht. Im dsterreichischen
Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz wird unter
Telemedizin ein Bereich der digitalen medizinischen Versorgung verstanden, an dem sich
der*die Patient*in und der*die Bereitsteller*in von Gesundheitsleistungen an
unterschiedlichen Orten befinden (111). Die Telemedizin kommt in vielen medizinischen
Versorgungsbereichen zur Anwendung. Beispielsweise zur Beobachtung des Zustandes von
Patient*innen im Rahmen einer Nachsorge. Neben der Arzt*innen-Patient*innen-
Zusammenarbeit gelangt Telemedizin auch bei der Kommunikation der Arzt*innen
untereinander zum Einsatz, beispielsweise, wenn eine zweite Meinung notwendig ist oder
ein radiologisches Bild analysiert werden soll. Auch im Rahmen der Krankheitsbehandlung
konnen Informations- und Kommunikationstechnologien eingesetzt werden (112).

Bereits vor mehr als einem Jahrhundert wurde eine der ersten telemedizinischen
Anwendungen in der Kardiologie umgesetzt. Willhelm Einthoven ist es gelungen, ein EKG
mehr als einen Kilometer weit {iber ein Kabel zu transferieren (113). In der heutigen Zeit hat
die Telemedizin in der Kardiologie bereits einen festen Platz. Vor allem Telemonitoring
findet eine breite Anwendung. Die Arbeitsgruppe 33 der Deutschen Gesellschaft fiir
Kardiologie sieht die Anwendung von Telemonitoring bei kardiologischen Patient*innen
mit koronarer Herzkrankheit (KHK), Herzrhythmusstorungen oder chronischer
Herzinsuffizienz sowie bei Hochrisikopatient*innen und zur Rehabilitation als konstruktiv
an (112).

Die Forschungen zum Thema Telemedizin erleben ein Allzeithoch. Neben der Frage des
klinischen Nutzens, ist auch der wirtschaftliche Aspekt und die Kosteneffizienz bei der
Verwendung telemedizinischer Systeme von Belang. Die Datenlage spricht sowohl fiir als
auch gegen die Telemedizin. Kielblock et. al. konnten der telemedizinischen Betreuung
einen positiven Effekt in Bezug auf die Behandlungskosten zuschreiben. Die Gesamtkosten
konnten um 39,5% reduziert werden (114). Eine neuere Arbeit, welche sich auf
Telemonitoring mithilfe von kardial implantierbaren Gerdten (,,Ciardiac implantable
elektronic Devices“, CIED) bezieht, kam zu einem &hnlichen Ergebnis (115). Dem
gegeniiber stehen die Ergebnisse der HFHC-Studie (,, Heart Failurie home care study ), in

welcher die Gesamtkosten bei Verwendung eines nicht-invasiven Telemonitoringsystems
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deutlich hoher waren. Wichtig ist zu erwidhnen, dass sich die Interventions- und
Kontrollgruppe in Bezug auf kardiovaskuldre Mortalitit, Wiedereinweisung in das
Krankenhaus aufgrund einer Herzinsuffizienz und Aufenthaltsdauer statistisch nicht
signifikant unterscheiden, was das gegensétzliche Ergebnis der Kosteneffizienz erkldren
konnte (116).

Weiters stellt die Zufriedenheit der teilnehmenden Parteien einen wesentlichen Faktor dar,
der fiir die Etablierung der telemedizinischen Versorgung von Nutzen ist. In Osterreich
wurde wihrend der ,,Coronavirus-disease-2019“-Pandemie (COVID-19-Pandemie) eine
Umfrage gestartet. Diese verfolgte das Ziel, die Nutzung von Telemedizin und Zufriedenheit
zu untersuchen. Von den 1000 Befragten traten 15,5% tiber Kommunikationstechnologien
(Telefon, E-Mail, Chat oder Videodienste) mit ihren Arzt*innen in Kontakt. Die Mehrheit
war hierbei mit der Nutzung zufrieden oder sehr zufrieden. Der reibungslose Ablauf und die
Einfachheit des Verfahrens, das Problemlose erhalten eines Rezeptes sowie die
Professionalitidt der Kommunikation modulierten hierbei am héufigsten die Zufriedenheit
der Befragten (117). Auch in einer Befragung von Gesundheitsdienstleistern stoft die

Telemedizin auf eine breite Akzeptanz (118).

In den nachfolgenden Abschnitten werden relevante telemedizinische Einsatzbereiche in der

Kardiologie beschrieben.

1.2.1 Telemonitoring bei implantierbaren elektronischen Geriiten

CIED sind kardial implantierbare, elektronische Geréte, welche einen therapeutischen
und/oder diagnostischen Nutzen mit sich bringen. Devices, welche zu therapeutischen
Zwecken verwendet werden konnen, sind Herzschrittmacher, implantierbarer
Kardioverter/Defibrillator (ICD) oder Systeme zur kardialen Resynchronisationstherapie
(CRT). Implantierbare Ereignisrekorder, wie beispielsweise ein Looprecorder, haben
diagnostische Relevanz. In der heutigen Zeit ist es moglich die einzelnen Systeme mit der
Funktion des Telemonitorings zu verkniipfen. Viele Hersteller von CIED bieten bereits die
Moglichkeit der telemedizinischen Uberwachung an. Im Biotronik Home Monitoring
(Biotronik SE&Co. KG, Berlin, Deutschland) ist ein System integriert, welches die Daten
einmal pro Tag oder bei Ereignissen iibertrigt. Andere Systeme, wie CareLink von
Medtronic (Dublin, Irland), Merlin.net von Abbott (Chicago, Vereinigte Staaten von

Amerika), Latitude von Boston Scientific (Marlborough, Vereinigte Staaten von Amerika)
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und Smartview von Sorin Group (Mailand, Italien), iibermitteln Daten zu festgelegten
Zeitpunkten, oder wenn der Patient selbst die Dateniibertragung in Gang setzt (119).

Im Allgemeinen wird zwischen ,, Remote-Monitoring” und , Remote Follow-up*
unterschieden. Letzteres bezieht sich auf die Ubertragung von Daten, welche bei einer
herkdmmlichen Nachsorge auch erfasst werden. Beim Remote-Monitoring handelt es sich
um die Ubertragung von Daten, welche sich auf klinische Ereignisse sowie auf die Funktion
des implantierten Gerdtes beziehen. Diese Daten werden nicht zu einem bestimmten
Zeitpunkt libertragen, sondern nur, wenn eine vordefinierter Grenzbereich nicht eingehalten

wird (120).

1.2.1.1 Anwendungsgebiete von CIED

In weiterer Folge werden in diesem Abschnitt die Anwendungsgebiete der CIED

beschrieben.

1.2.1.1.1 Herzschrittmacher

Herzschrittmacher bewirken durch Abgabe von Impulsen eine Stimulation des Herzens und
initiieren so einen Herzschlag. Diese Funktionsweise hat sich zur Therapie von schweren
bradykarden Herzrhythmusstérungen, wie beispielsweise einer Sinusknoten-Fehlfunktion

oder atrioventrikuldren Blockade bereits vor langer Zeit bewéhrt (121).

1.2.1.1.2 Implantierbarer Kardioverter/Defibrillator (ICD)

Ventrikuldre Arrhythmien konnen mittels Kardioversion beziehungsweise Defibrillation
effektiv therapiert werden. Ein ICD arbeitet nach diesem Prinzip. Wenn eine ventrikuldre
Arrhythmie, wie beispielsweise eine ventrikuldre Tachykardie oder Kammerflimmern,
registriert wird, erfolgt eine Uberstimulation oder interne Schockabgabe, um diese
Herzrhythmusstorung zu beenden. Eine ICD-Implantation erfolgt vor allem bei Patient*inn
en, welche einen Herzstillstand aufgrund einer ventrikuldren Arrhythmie iiberlebten, oder
ein hohes Risiko hierfiir aufweisen (122). Eine ICD-Therapie kann, im Vergleich zur
medikamentosen  Therapie mit Amiodaron, die Mortalitdit aufgrund von

Herzrhythmusstorungen deutlich senken (123).

1.2.1.1.3 Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)

Zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT) werden Herzschrittmacher verwendet,

welche sowohl die linke als auch die rechte Herzkammer stimulieren (sogenannte

33



biventrikuldre Schrittmacher). Hierbei besteht das Ziel darin, die Kontraktion beider
Herzkammern wieder aufeinander abzustimmen, wodurch die Auswurfleistung des Herzens
gesteigert werden kann. In einer randomisiert-kontrollierten Studie zeigt sich ein deutlicher
Vorteil der CRT in Bezug auf Mortalitdt, Komplikationen, Symptomschwere und
Lebensqualitét (124). In den aktuellen Leitlinien der ESC besteht eine Klasse I Empfehlung
fiir die Anwendung der CRT bei symptomatischen Herzinsuffizienzpatient*innen mit einem
Linksschenkelblock im EKG sowie einer linksventrikuldren Auswurfleitung von 35% oder
geringer, bei denen die optimale medikamentdse Therapie nicht zum gewiinschten Erfolg
filhrte. Weiters soll ein CRT bevorzugt bei Patient*innen mit einer HFrEF, die einen

hochgradigen AV-Block aufweisen, verwendet werden (109).

1.2.1.1.4 Eventrekorder

Wie Herzschrittmacher und implantierbare Defibrillatoren, konnen auch Eventrekorder mit
dem telemedizinischen Monitoring verkniipft werden, wie beispielsweise der Looprekorder.
Looprekorder haben eine bedeutende diagnostische Relevanz. Sie werden vor allem in der
Synkopenabkldrung eingesetzt. Unter einer Synkope wird ein totaler Bewusstseinsverlust
verstanden. Dieser ist durch einen schnellen Beginn, einer kurzen Dauer sowie einer
spontanen und vollstdndigen Erholung charakterisiert. Ursdchlich hierfiir koénnen
vasovagale Mechanismen oder orthostatische Hypotonie, aber auch kardiale Erkrankungen,
wie Dbeispielsweise Herzrhythmusstorungen, sein (125). Solche implantierbare
Herzmonitore zeichnen ein EKG auf, wodurch auch symptomlose Herzrhythmusstérungen
verifiziert werden. Neben der Anwendung im Bereich der Synkopendiagnostik, sind
Looprecorder bei der Abklirung von Schlaganfillen, unklarer Genese (sogenannte
kryptogene Schlaganfille) relevant. Der Einsatz von oralen Antikoagulantien zur
Sekundirprophylaxe nach einem Schlaganfall, setzt die Diagnosestellung von

Vorhofflimmern voraus. Diese kann mittels Looprekorder erfolgen (1).

1.2.1.2 Stand der Wissenschaft zum Telemonitoring bei CIEDs

Die wissenschaftlichen Arbeiten und Veroffentlichungen zum Thema Telemonitoring bei
implantierbaren Gerdten sind in den letzten Jahren deutlich am Zunehmen. In der
randomisierten, multizentrischen COMPAS-Studie (,, COMPArative follow-up Schedule
with home monitoring “-Study) wurde das Telemonitoring mit dem Home Monitoring®-

System von Biotronik bei Herzschrittmacher mit der herkommlichen Nachsorge verglichen.
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Die Ergebnisse zeigen, dass die Ferntiberwachung sicher und der iiblichen Betreuung nicht
unterlegen ist. Zudem wurde in der Gruppe mit Telemonitoring eine signifikante Reduktion
der ambulanten Nachsorgeuntersuchungen erreicht (126). Die TRUST-Studie (,, The Lumos-
T Safely Reduces Routine Olffice Device Follow-Up Trial*) beschiftigte sich mit dem
Telemonitoring von ICD-Systemen. Zum einen bestdtigte die Studie die Sicherheit einer
Heimiiberwachung von CIED. Zum anderen konnte durch eine automatische und tégliche
Uberwachung die Gesamtzahl der Krankenhausbesuche um 45% reduziert werden (127).
Die randomisiert-kontrollierten IN-TIME-Studie (,,/Nfluence of home moniToring on
mortality and morbidity in heart failure patients with IMpaired IEft ventricular function-
Study”) untersuchte die Ferniiberwachung von implantierbaren Defibrillatoren und verglich
diese mit dem {blichen Nachsorgeprogramm. Als primédrer Endpunkt wurde die
Verschlechterung eines zusammengesetzten, klinischen Scores gewéhlt. Dieser kombinierte
die Gesamtmortalitit, eine Krankenhauseinweisung wegen Herzinsuffizienz, eine
Veridnderung der NYHA-Klasse und eine Selbstbeurteilung des*der Patient*in. Die
Verschlechterung war signifikant geringer, wenn Telemonitoring genutzt wurde. Das
Ergebnis spiegelt sich vor allem in einer geringeren Gesamtmortalitit in der
Telemonitoringgruppe wieder (128). In der prospektiven, nicht-randomisierten EFFECT-
Studie (“Clinical Efficacy of Remote Monitoring in the Management of Heart Failure Study
”) wies die Gruppe, welche mit Remote Monitoring versorgt wurde, eine signifikante
Reduktion der Gesamtmortalitdt und der Hospitalisierungsrate auf (129). Die REM-HF-
Studie (,, Remote monitoring of heart failure using implantable electronic devices study”)
konnte zwischen Telemonitoring und herkoémmlicher Nachuntersuchung keinen
signifikanten Unterschied in Bezug auf den priméren Endpunkt (Tod irgendeiner Ursache
oder ungeplante Hospitalisierung aufgrund einer kardiovaskuldren Ursache) feststellen
(130). Ebenso konnte dem Telemonitoring weder in der CONNECT-Studie (,, Clinical
Evaluation of Remote Notification to Reduce Time to Clinical Decision study”), noch in der
ECOST-Studie (“The Effectiveness and Cost of ICDs Follow-up Schedule with
Telecardiology ) ein signifikanter Vorteil in Bezug auf die Gesamtmortalitit zugeschrieben
werden (131,132). Eine Metaanalyse, welche sieben randomisiert-kontrollierte Studien mit
insgesamt 4.932 Patient*innen zur Evaluierung der Sterblichkeit einschloss, stiitz diese
Ergebnisse (133).

Es ist festzuhalten, dass bei CIED-Systemen ein Risiko fiir Fehlfunktionen besteht. Dies

kann zu einer fehlenden therapeutischen Intervention des Gerites oder zu unangemessenen
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Schockabgaben fithren. Die Abgabe eines unangemessenen Schocks steht mit einer hoheren
Sterblichkeit in Verbindung (134). Supraventrikulédre, tachykarde Herzrhythmusstorungen
sind hdufige Ursachen fiir eine unangemessene Schockabgabe bei implantierten
Defibrillatoren (135,136). In der ECOST-Studie konnte Mithilfe des Telemonitorings bei
ICD-Patient*innen die H&ufigkeit an fehlerhaften Schocks deutlich verringert werden.
Aufgrund der geringeren Anzahl an abgegebenen ICD-Therapien, konnte die Entladung der

Batterie reduziert und deren Lebensdauer verlangert werden (131).

1.2.1.2.1 Erfassung von Herzrhythmusstorungen

Aufgrund der durchgehenden Uberwachung bei CIED kdnnen Storungen des Herzrhythmus
frithzeitiger erkannt werden und damit die Zeit bis zum Beginn einer Therapie deutlich
reduziert werden (127,132,137,138). Die Notwendigkeit des Telemonitorings diesbeziiglich
wird ersichtlich, wenn man die Herzrhythmusstérung Vorhofflimmern betrachtet. Diese
geht mit einem filinffach erhohten Schlaganfallrisiko einher (35). Zusétzlich verlauft
Vorhofflimmern in 13,3% bis hin zu tiber 50% ohne Symptome (21-26). Zur Detektion von
Vorhofflimmern eignen sich implantierbare Looprekorder. In der CRYSTAL-AF Studie (,,
The cryptogenic Stroke and Underlying Atrial Fibrillation study*‘) konnte das Monitoring
mit einem implantierten Eventrecorder im Vergleich zur herkommlichen Nachsorge
(geplante Kontrollen nach einem, sechs und zwolf Monaten, danach alle sechs Monate sowie
ungeplante Kontrollen) hdufiger die Diagnose Vorhofflimmern gestellt werden. In weiterer
Folge wurde OoOfters eine orale Antikoagulation verschrieben und die Rate an
Schlaganfallrezidiven war geringer (139).
Im Gegensatz zu einem Looprecorder, welcher durch die Aufzeichnung eines EKG, die
genaue Diagnose eines Vorhofflimmerns zuldsst, wird bei CIED von atrialen
Hochfrequenzepisoden (,,atrial high-rate episodes*, AHRE) gesprochen. Folgende Kriterien
miissen erfiillt sein, um von AHRE sprechen zu kénnen (1):

- Das implantierbare System muss eine Aufzeichnung des Vorhofrhythmus durch eine

Vorhofableitung ermoglichen
- Um Artefakte auszuschlieBen, miissen die intrakardialen EKG-Ableitungen visuell
tiberpriift werden

- Frequenz von 175 Schldge pro Minute oder hoher

- Dauer der AHRE von 5 Minuten oder mehr

- Die AHRE-Episode ist asymptomatisch

- Bislang wurde kein Vorhofflimmern mittels EKG diagnostiziert (1).
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AHRE gehen, bei ldngerer Dauer, mit einem erhohten Schlaganfallrisiko einher. Zudem
kann sich aus AHRE-Episoden klinisches Vorhofflimmern entwickeln (140). Da ein
routinemédfiges EKG nur kurzzeitig den Herzrhythmus erfasst, konnen Rhythmusstérungen
hierbei unentdeckt bleiben. Durch die kontinuierliche Registrierung des Herzrhythmus bei
implantierbaren Devices konnen solche Episoden registriert werden (141). In der
CONNECT-Studie wurde eine telemedizinische Nachsorge bei ICD und CRT untersucht.
Durch dessen Verwendung konnte die Zeitspanne zwischen einem, von Gerit detektierten,
klinischen  Ereignisses  (unteranderem eine atriale  Tachykardie) wund der
Entscheidungsfindung um 17,4 Tage reduziert werden. Des Weiteren zeigte sich, dass sich
durch das Telemonitoring die Dauer der Krankenhausaufenthalte verringerte (132). In der
SETAM-Studie (,,Strategy of Early Detection of Atrial Arrhythmias with Home Monitoring
study”) wurde festgestellt, dass bei Verwendung einer Ferniiberwachung eine frithere
Diagnosestellung einer AHRE sowie ein fritherer Therapiebeginn erfolgen konnte. Die Rate
neuer Schlaganfille war in der Telemonitoringgruppe zwar geringer, erreichte jedoch keine
statistische Signifikanz (137). In der IMPACT-Studie (,, The IMPACT of BIOTRONIK Home
Monitoring Guided Anticoagulation on Stroke Risk in Patients With ICD and CRT-D
Devices. Study ) wurde untersucht, ob sich eine gerinnungshemmende Therapie, welche
durch Ferniiberwachung von implantierbaren Devices gesteuert wird, von der
herkommlichen Vorgehensweise unterscheitet. Als kombinierter, primérer Endpunkt wurde
das erstmalige Auftreten eines Schlaganfalls, einer systemischen Embolie oder einer
schweren Blutung gewihlt. Zwar konnte, durch Verwendung von Telemonitoring, die
Zeitspanne bis zum Beginn einer Antikoagulation verkiirzt werden. Ein Vorteil der
Fernliberwachung, in Bezug auf den primiren Endpunkt, konnte nicht gezeigt werden (138).
Aufgrund des erhohten Schlaganfallrisikos bei AHRE (140), scheint der Beginn einer
Antikoagulation als sinnvoll. Eine detaillierte Empfehlung besteht bislang nicht. Dies ist
nach wie vor Gegenstand der Forschung. Eine vielversprechende Studie, welche sich mit
einer Antikoagulationstherapie bei AHRE befasste, ist die NOAH-AFNET-6-Studie (,, Non-
vitamin K antagonist Oral anticoagulants in patients with Atrial High rate episodes trial ).
Mitte September 2022 wurde jedoch in einer Pressemitteilung der Studienabbruch
bekanntgegeben. Als Grund wird eine vermutete fehlende Wirksamkeit und Skepsis in
Bezug auf die Sicherheit von einer Antikoagulationstherapie bei AHRE angegeben (142).
Die ARTESIiA-Studie (,,Apixaban for the Reduction of Thrombo-Embolism in Patients With
Device-Detected Sub-Clinical Atrial Fibrillation Study”) untersucht derzeit die Wirkung
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von NOAK bei Patient*innen mit AHRE von mindestens 6 Minuten, hinsichtlich
ischdmischer  Schlaganfille, Embolien und Blutungsrisiko  (ClinicalTrials.gov

Identifikationsnummer:NCT01938248) (143).

1.2.1.2.2 Detektion einer akuten kardialen Dekompensation

Neben Vorhofflimmern stellt die Herzinsuffizienz eine weitere hdufige Herzerkrankung dar.
Eine akute Herzinsuffizienz, welche die Untergruppe der Dekompensation einer
vorbestehenden, chronischen Herzinsuffizienz — miteinschlieBt, geht mit einer
Sterblichkeitsrate von iiber 5% im Krankenhaus und iiber 26% ein Jahr nach der Entlassung
einher. Zusitzlich kommt es bei mehr als ein Viertel der Patient*innen innerhalb eines
Jahres erneut zu einer Einweisung in Krankenhaus (144). Die Pathophysiologie der akuten
kardialen Dekompensation ist komplex und schlie3t eine Reihe von Mechanismen mit ein.
Durch die gestorte Funktion des linken Ventrikels und der Volumenregulation steigen die
Driicke im linken Herzen. Es kommt zur Riickstauung in den pulmonalen Kreislauf. Der
pulmonalkapilldre Verschlussdruck, und in weiterer Folge der pulmonalarterille Druck,
steigen an. Dies fiihrt schlieBlich, durch die Steigerung der Driicke im rechten Herzen, zur
systemischen Stauung (145). Die Thoraximpedanz kann zwischen der Elektrode im rechten
Ventrikel und dem Aggregat gemessen werden. Sie korreliert mit dem pulmonalkapilldren
Verschlussdruck und dem Fliissigkeitsstatus. Eine Abnahme der thorakalen Impedanz kann
bereits vor der Krankenhauseinweisung festgestellt werden (146). Die Messung der
thorakalen Impedanz machten sich die Hersteller zu Nutze. Die Studienlage zeigt sich
diesbeziiglich eher erniichternd (147,148). In der OptiLink-HF Studie (,,Optimization of
Heart Failure Management using OptiVol™ Fluid Status Monitoring and CareLink™
Study”) wurden 1002 Patient*innen mit einem ICD-System eingeschlossen und im
Verhiltnis 1:1 randomisiert. Mithilfe des Systems von Medtronic erfolgte das
telemedizinische Monitoring der thorakalen Impedanz und des daraus abgeleiteten
Fliissigkeitsstauts. Als kombinierter, primirer Endpunkt wurde die Gesamtmortalitdt und
die Krankenhausaufenthalte aufgrund eines Herzkreislaufgeschehens gewéhlt. In der Studie
zeigte sich kein statistisch signifikanter Vorteil des telemedizinischen Monitorings, auch
nicht in den Subgruppenanalysen (147). Ebenso konnte dem Monitoring der thorakalen
Impedanz in der DOT-HF Studie (,,The Diagnostic Outvome Trial in Heart Failure Study”)
kein positiver Effekt zugeschrieben werden (148). Neuere Systeme zielen auf eine direkte
Druckmessung in den Herzkammern beziehungsweise in den Pulmonalarterien ab

(149-154). Implantierbare Herzmonitore, welche die hdamodynamischen Verdnderungen
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messen, werden in dieser Arbeit gesondert, in Abschnitt 1.2.1, behandelt.

Es wurden auch Algorithmen entwickelt, welche mehrere Parameter miteinbeziehen.
Beispielsweise der Heart-Logic™-Algorithmus (Boston Scientific), welcher Herzténe
Atemfrequenz, Thoraximpedanz, Verhéltnis der Atemfrequenz zum Tidalvolumen,
Herzfrequenz und Aktivitit des*der Patient*in umfasst (155). In der TRIAGE-HF Studie
wurde aus acht Parametern ein ,,Heart Failure Risk Status* (HFRS, Medtronic) berechnet. In
der Studie wurde bei einem Grofteil der Patient*innen mit einem hohen HFRS auch

Symptome und klinische Zeichen einer dekompensierten Herzinsuffizienz festgestellt (156).

1.2.1.3 Aktuelle Empfehlungen zum Telemonitoring bei CIED

In den jiingsten Leitlinien fur Herzschrittmacher und kardialer Resynchronisationstherapie
hat die ESC eine Klasse-I-Empfehlung (Evidenzklasse A) fiir die Ferniiberwachung bei
Patient*innen festgelegt, welche Probleme haben, zu einer ambulanten Nachuntersuchung
zu gelangen (zum Beispiel aufgrund einer Immobilisation). Das Telemonitoring zum Zweck
der schnelleren Erkennung klinischer oder gerdtebedingter Probleme wurde mit einer Klasse
-ITa-Empfehlung (Evidenzklasse B) bewertet. Zusétzlich zu dieser Empfehlung wurde die
zeitliche Komponente einer Nachsorge, wie in Tabelle 1.6 beschrieben, festgelegt. Wobei in
der Leitlinie klar auf den Umstand der richtigen Funktionsweise sowie auf eine

Vorabpriifung der zugrundeliegenden Algorithmen aufmerksam gemacht wird (121).

Tabelle 1.6: Hiufigkeit der Nachsorge bei Herzschrittmacher und kardialer Synchronisationstherapie
mit und ohne telemedizinische Uberwachung (121)

In der Praxis / Klinik In der Praxis / Klinik +

telemedizinische Uberwachung

Alle Geriite Innerhalb 72 Stunden und 2- Innerhalb 72 Stunden und 2-12
12 Wochen nach der Wochen nach Implantation in der
Implantation Praxis / Klinik

CRT-P Alle 6 Monate Ferniiberwachung alle 6 Monate und

alle 12 Monate in der Praxis / Klinik

Ein- und Zwei- Alle 12 Monate, danach alle  Ferniiberwachung alle 6 Monate und
kammer-schrittmacher 3-6 Monate bei Anzeichen alle 18-24 Monate in der

einer Entladung der Batterie  Praxis/Klinik

CRT-P ... ,,Cardiac Resynchronisations Therapy Pacemaker* (kardialen

Resynchronisationstherapie mit Schrittmacherfunktion)
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1.2.2 Telemonitoring bei implantierbaren himodynamischen Monitoren

Wie bereits erldutert, kommt es im Rahmen einer kardialen Dekompensation zu
Verdnderungen der kardialen und pulmonalen Driicke (145). Diese Verdnderungen kénnen
mithilfe von implantierbaren hdmodynamischen Gerdten direkt detektiert werden. Ein
System welches den Druck in der rechten Herzkammer messen kann, ist das Chronicle®-
System von Medtronic (Minneapolis, Vereinigte Staaten von Amerika). Aus dem
gemessenen Druck konnen Riickschliisse auf den herrschenden Druck in den
Pulmonalarterien gezogen werden. Weiters ist das System in der Lage, Herzfrequenz und
Aktivitdt der Patient*innen zu iiberwachen und die Korperkerntemperatur zu messen.
HeartPOD® von St. Jude Medical (Sylmar, Vereinigte Staaten von Amerika) iiberwacht den
Druck im linken Vorhof. Ein in Europa zugelassenen System ist das CardioMEMS™-HF-
System von Abbott (Chicago, Vereinigte Staaten von Amerika). Es handelt sich hierbei um
einen batterielosen Sensor, der sich zur Ermittlung des Drucks in den Pulmonalarterien
eignet. Bei einer Herzkatheteruntersuchung wird dieser Sensor in den Pulmonalarterien
platziert. Werden von auBlen Impulse zugefiihrt, beginnt der Sensor, je nach Hohe des
pulmonalarteriellen Drucks unterschiedlich stark zu schwingen. Diese Schwingungen
werden von auBBen erfasst und der Druck wird daraus abgeleitet (149,152).

Ein neueres System ist das Cordella®-System von Endotronix (Chicago, Vereinigte Staaten
von Amerika). Das System ist darauf ausgerichtet den pulmonalarteriellen Druck zu messen.
Zusdtzlich  werden Vitalparameter gemessen (150,151). FEin weiteres, neueres
implantierbares, hdmodynamisches Monitoring System ist das V-LAP®-System von
Vectorius Medical Technologies (Tel Aviv, Israel). Das System misst den Druck im linken

Herzvorhof (153,154).

1.2.2.1 Stand der Wissenschaft zu Telemonitoring bei himodynamischen Monitoren

In den letzten Jahren hat das Konzept des Telemonitoring von intrakardialen Druckwerten
einen Aufschwung in der medizinischen Wissenschaft verursacht. Wie bereits erldutert,
dient das Chronicle®-System zur Messung des Drucks in der rechten Herzkammer. In der
randomisiert-kontrollierten COMPASS-HF-Studie (,, Chronicle Offers Management to
Patients with Advanced Signs and Symptoms of Heart Failure study ) wurde die Sicherheit

und Wirksamkeit dieses Systems untersucht. Die Implantation war in der Studie machbar
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und die Sicherheit konnte bestitigt werden. Jedoch erreicht der primédre Endpunkt zur
klinischen Wirksamkeit (Anzahl der Hospitalisierungen und Besuche in der Notaufnahme
zur intravendsen Therapie) keine statistische Signifikanz (157).

In der HOMEOSTASIS-Studie wurde das HeartPOD®-System bei allen teilenehmenden
Patient*innen (n=40) erfolgreich eingesetzt. Die Korrelation zwischen dem gemessenen
Druck im linken Vorhof und dem pulmonalarteriellen Verschlussdruck war zuverldssig
(158). In der darauffolgende LAPTOP-HF Studie (,, Left Atrial Pressure Monitoring to
Optimize Heart Failure Therapy Study *“) wurde die Akquisition von Patient*innen vorzeitig
beendet. Bei der Analyse der Daten konnte dennoch die Hospitalisierung aufgrund einer
Herzinsuffizienz um 41% reduziert werden (159).

Uber das CardioMEMS™.-System von Abbott existieren bislang die meisten Studiendaten
(160—-163). Die randomisiert-kontrollierte CHAMPION-Studie (,, The CardioMEMS Heart
Sensor Allows Monitoring of Pressure to Improve Outcomes in NYHA Class Il Heart
Failure Patients Study“) untersuchte die Sicherheit und Wirksamkeit des Systems. Alle
Patient*innen wurden mit einem Implantat versorgt und angewiesen, tdgliche
Druckmessungen durchzufiihren. Die Daten dieser Messungen wurden den Arzt*innen von
der Interventionsgruppe zur Verfiigung gestellt. Sowohl in den ersten sechs Monaten als
auch nach 15 und 18 Monaten war die herzinsuffizienzbedingte Hospitalisierung in der
Interventionsgruppe signifikant geringer (160,161). Die prospektive, nicht-randomisierte
MEMS-HF Studie (“the CardioMEMS European Monitoring Study for Heart
Failure study ) konnte die Sicherheit und Wirksamkeit des Systems auch fiir Europa zeigen
(163). Im Jahr 2021 wurden die Ergebnisse der GUIDE-HF-Studie (,, Haemodynamic-
GUIDEed management of Heart Failure*) verdffentlicht. Hierbei handelt es sich um eine
randomisiert-kontrollierte Studie, welche Patient*innen mit einer symptomatischen
Herzinsuffizienz, unabhingig von der Symptomschwere, einschloss. Die Patient*innen
wiesen entweder erhohte natriuretische Peptide auf oder wurden bereits aufgrund einer
Herzinsuffizienz im Krankenhaus aufgenommen. Es erfolgte der Vergleich des
CardioMEMS™-HF-Systems mit der herkommlichen Versorgung. Die Studie konnte den
positiven Effekt des himodynamischen Monitorings nicht bestdtigen. Die Autor*innen sind
der Ansicht, dass die Ergebnisse durch die COVID-19-Pandemie beeinflusst wurden (162).
Die im Jahre 2020 gestartete PASSPORT-HF-Studie (,,Pulmonary artery sensor system
pressure monitoring to improve heart failure outcomes Trial*) wird weitere Erkenntnisse

zur Sicherheit und Wirksamkeit des CardioMEMS™-Systems von Abott liefern
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(ClinicalTrials.gov Identifikationsnummer:NCT04398654) (164).

Bei der ersten Studie am Menschen wurde das Cordella™-System 15 Patient*innen
implantiert. Nach der Implantation wurde von vier unerwiinschten Ereignissen berichtet.
Diese fiihrten jedoch zu keiner Beeintrichtigung der Gerdtefunktion und zu keinen
Folgeerscheinungen bei den Patient*innen. Der Vergleich zwischen den Druckwerten des
implantierten Sensors und der einer Rechtsherzkatheteruntersuchung stimmten gut iiberein
(150). Im Oktober 2022 wurden die Ergebnisse des primdren Endpunktes in der SIRONA-2-
Studie zum Cordella™-System verdffentlicht. Die prospektive, multizentrische, offene,
einarmige Studie untersuchte die Wirksamkeit und Sicherheit des Systems. Hierbei konnte
ebenso gezeigt werden, dass die Implantation des Sensors sicher und méglich ist. Auch der
Vergleich der Druckmessungen zwischen Sensor und Rechtsherzkatheter stimmten tiberein
(151). Welche Auswirkungen das System auf relevante klinische Endpunkte, wie
Hospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz, Mortalitit etc., hat, ist derzeit Gegenstand
einer prospektiven Studie (ClinicalTrials.gov Identifikationsnummer: NCT04089059)
(165).

Das V-LAP®-System erwies sich bereits in Tierstudien als sicher und dessen Implantation
als machbar (153). Nun wird das System in der VECTOR-HF-Studie (,,7he V-LAP Left
Atrium Monitoring systEm for Patients With Chronic sysTOlic & Diastolic Congestive heart
Failure Study”) am Menschen evaluiert. Die ersten Ergebnisse der Studie wurden 2022
verdffentlicht. Diese veranschaulichen die Machbarkeit und Sicherheit am Menschen. In den
Ergebnissen lieBen sich auch Hinweise auf einen klinischen Nutzen des Systems feststellen
(154). Weitere Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit werden bislang noch untersucht

(ClinicalTrials.gov Identifikationsnummern: NCT03775161 und NCT05448833) (166,167).

1.2.2.2 Aktuelle Empfehlungen zu Telemonitoring bei hiimodynamischen Monitoren

Auf Grundlage der CHAMPION-Studie (160,161) gibt die ESC im Jahre 2016 erstmals eine
Leitlinienempfehlung zum Monitoring des Pulmonalarteriendrucks mittels implantierbarer
hdmodynamischer Gerdte ab (168). In den aktuellen Leitlinien fiir die Diagnose und
Management einer akuten und chronischen Herzinsuffizienz, wurde das Telemonitoring
mittels implantierbarer hdmodynamischer Monitore mit einer Klasse-IIb-Empfehlung
(Evidenzklasse B) bezogen auf die Messung des Pulmonalarteriendrucks, bewertet. Es kann
bei Patient*innen mit Symptomen erwogen werden um die klinischen Ergebnisse zu

verbessern (109).
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1.2.3 Nicht-invasives Telemonitoring bei Herzinsuffizienz

Die kardiale Dekompensation geht mit einer erhohten Mortalitdt und Rehospitalisierung
einher (144). Neben der Auswirkung einer akuten kardialen Dekompensation, scheint auch
die Herzfrequenz das Outcome der Patient*innen zu modulieren. Bei Patient*innen mit
erhohter Herzfrequenz ist das Risiko fiir kardiovaskuldre Todesfille und
Krankenhauseinweisungen, wegen Verschlechterung der Herzinsuffizienz, erhoht. Eine
Senkung der Herzfrequenz, beispielsweise mittels Ivabradin, wirkt sich hingegen positiv auf
die genannten Komplikationen aus (169). Das Telemonitoring mithilfe von
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren ist an die Indikation derselben
gekniipft. Auch Patient*innen ohne Indikation fiir CIED soll die Moglichkeit einer
telemedizinischen Betreuung geboten werden. Mithilfe nichtinvasiver Technologien,
konnen solche patienten- beziehungsweise gesundheitsbezogene Verdnderungen erfasst
werden. Im Laufe der Jahre wurden zahlreiche Studien und Metaanalysen zum Thema
Telemonitoring bei Herzinsuffizienz durchgefiihrt und die Auswirkung auf Mortalitét und

Hospitalisierung untersucht (170,171,180,172—179).

1.2.3.1 Stand der Wissenschaft zu nicht-invasivem Telemonitoring bei

Herzinsuffizienz

In der randomisierten TEN-HMS-Studie (,, The Trans-European Network-Home-Care
Management System-Study “‘) wurde sowohl das Telemonitoring als auch ein strukturierter
Telefonsupport untersucht. Der primédre Endpunkt war, die durch Tod oder
Krankenhauseinweisung verlorenen Tage zwischen einer Telemonitoringgruppe und einer
Gruppe mit strukturierten Telefonsupport zu evaluieren. FEingeschlossen wurden
hospitalisierte, aber entlassungsfihige Patient*innen sowie Patient*innen mit einem
rezenten Krankenhausaufenthalt (innerhalb der letzten sechs Wochen fiir eine Dauer von
tiber zwei Tagen) wegen einer Herzinsuffizienz oder Verschlechterung derselben. Weiters
wurden anhaltende Symptome, eine linksventrikuldre Auswurfleistung von unter 40% sowie
die Notwendigkeit einer Diuretikatherapie (bei Verwendung des Schleifendiuretikums
Furosemid eine Dosierung von mindestens 40 mg téglich) als Einschlusskriterien festgelegt.
Neben diesen Punkten musste mindestens eines der folgenden Kriterien vorhanden sein:

eine ungeplante kardiovaskuldre Krankenhauseinweisung mit einer Dauer von {iber zwei
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Tagen innerhalb der letzten zwei Jahre, eine linksventrikuldre Auswurfleistung von unter
25% oder die Notwendigkeit einer Furosemid-Dosis von 100 mg pro Tag oder hoher.
Aufgrund der starken Unterschiede zwischen den Gruppen in Bezug auf die Mortalitét
wurde die Rekrutierung vorzeitig beendet. Es konnten insgesamt 426 Patient*innen
eingeschlossen werden, welche im Verhéltnis 2:2:1 auf folgende Studiengruppen aufgeteilt
wurden: Telefonsupport, nicht-invasives Heimtelemonitoring und tibliche Behandlung. In
der Gruppe mit Telefonsupport wurde neben der iiblichen Behandlung einmal im Monat eine
telefonische Kontaktaufnahme durchgefiihrt. In der Telemonitoringgruppe erhielten die
Patient*innen die Anweisung zwei Mal tdglich Korpergewicht, Blutdruck, Herzfrequenz
und Herzrhythmus zu messen. Nur 55% der Patient*innen in der Telemonitoringgruppe
fithrten diese zweimaligen Messungen zu 80% aus. Der primédre Endpunkt erreichte sowohl
nach 240 als auch nach 450 Tagen keine statistische Signifikanz. In der Studie konnten
Cleland et. al. jedoch eine signifikante Reduktion der Gesamtsterblichkeit bei Verwendung
einer telemedizinischer Betreuung feststellen (170).

Die HOME-HF-Studie schloss hospitalisierte, aber entlassungsfahige
Herzinsuffizienzpatient*innen mit einem NYHA-Stadium II oder hoher ein. 39% der
Patient*innen wiesen eine linksventrikuldre Ejektionsfraktion von 40% oder hoher auf.
Patient*innen in der Interventionsgruppe wurden angehalten tidglich Gewicht, Blutdruck,
Herzfrequenz und Sauerstoffséttigung zu messen sowie vier Fragen zu Symptomen zu
beantworten. Anhand der iibermittelten Daten wurde, bei Nichteinhaltung von
Referenzbereichen, eine MaBnahme (Ratschlige zur Lebensfithrung oder Medikation,
Empfehlung sich an die Primérversorgung zu wenden oder frithzeitige Uberpriifung in der
Sekundirversorgung) eingeleitet. Der primédre Endpunkt (Durchschnittliche Anzahl der
Tage auflerhalb des Krankenhauses und am Leben) erreichte nach sechs Monaten keine
statistische Signifikanz. Es wurden jedoch in der Interventionsgruppe weniger Patient*innen
mit Verschlechterung der Herzinsuffizienz notfallmifig aufgenommen (171).

In der Tele-HF-Studie (,, Yale Heart Failure Telemonitoring Study‘) bestand die
telemedizinische Betreuung aus der tdglichen Beantwortung von Fragen zu Gewicht und
Symptomen. Der kombinierte, primdre Endpunkt (Gesamtmortalitit oder
Krankenhausaufnahme jeglicher Ursache) unterscheid sich statistisch nicht zwischen der
Telemonitoringgruppe und der Gruppe mit tiblicher Behandlung. Auch die Hospitalisierung
aufgrund einer Herzinsuffizienz sowie die Anzahl der Tage im Krankenhaus erreichten

statistisch keine Signifikanz. Ein relevanter Punkt ist jedoch, dass nur noch 55% der
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Patient*innen das System bis zum Ende der Studie verwendeten (172).

Eine weitere Studie, welche die Effektivitit des nicht-invasiven Telemonitorings bei
Herzinsuffizienzpatient*innen untersucht, war die TIM-HFI1-Studie (,, Telemedical
interventional monitoring in heart failure study”). Eingeschlossen wurden optimal
therapierte Herzinsuffizienzpatient*innen (inklusive einer Therapie mit ICD oder CRT) mit
einer linksventrikuldren Auswurfleistung von 35% oder geringer sowie einer NYHA-Klasse
IT oder III. Bei Vorliegen einer Ejektionsfraktion von iiber 25% musste zusitzlich eine
kardiale Dekompensation in den letzten zwei Jahren vor der Randomisierung stattgefunden
haben, welche zu einer Hospitalisierung oder zu einer Behandlung mit intravendsen
Diuretika fiihrte. Die Patient*innen mussten einmal tdglich Gewicht, Blutdruck, EKG und
eine Selbsteinschdtzung des Gesundheitszustandes iibermitteln. Zusétzlich war eine
medizinische Betreuung rund um die Uhr moglich. Neben den Kontaktaufnahmen bei
Anderung der Parameter wurde monatlich eine Abstimmung mit den Patient*innen
beziiglich Krankheitszustand, Symptome einer Depression und technische Probleme
durchgefiihrt. Im Mittel wurden die Patient*innen 26 Monate nachbeobachtet. Weder im
primire Endpunkt (Gesamtmortalitidt und kardiovaskuldre Mortalitdt) noch in sekundéren
Endpunkten (Hospitalisierung jeglicher Ursache, Hospitalisierung aufgrund einer
kardiovaskuldren Ursache, Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz) lie sich ein
signifikanter Unterscheid zwischen den Gruppen ermitteln (173).

Einschlusskriterien der TEMA-HF Studie (,, TElemonitoring the MAnagement of Heart
Failure Study*) waren ein Krankenhausaufenthalt aufgrund einer Hypervoldmie, welche den
Beginn einer Diuretikatherapie oder eine Dosissteigerung derselben erforderte, die
Einnahme eines  Angiotensinkonversionsenzym-Hemmer  (ACE-Hemmer)  oder
Angiotensinrezeptorblockers sowie bei fehlenden Kontraindikationen, die Einnahme eines
Betablockers. Die teilnehmenden Patient*innen hatten eine durchschnittliche
linksventrikuldre Auswurfleistung von 35 + 15%. Eine tdgliche Messung von
Korpergewicht, Blutdruck und Herzfrequenz in der Telemonitoringgruppe war vorgesehen.
Lagen die Werte an zwei Tagen hintereinander auflerhalb eines definierten Bereiches,
wurden die Hausdrzt*innen kontaktiert und aufgefordert die Therapie zu evaluieren und
anzupassen. In der Telemonitoringgruppe war die Gesamtmortalitidt sowie die Anzahl der
aufgrund von Tod, Dialyse oder Krankenhausaufenthaltes wegen Herz- oder
Nierenversagen verlorenen Tage signifikant geringer als in der Gruppe mit der

herkommlichen Nachsorge (174).
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Einige Metaanalysen konnten der Ferniiberwachung einen positiven Effekt zuschreiben
(175—-177). Die im Jahr 2007 veroffentlichte Arbeit von Clark et al. umfasste insgesamt 14
Studien mit 4.264 Patient*innen. Sie konnten der Ferniiberwachung bei Patient*innen mit
chronischer Herzinsuffizienz eine Verringerung der Gesamtsterblichkeit und der
herzinsuffizienzbedingten Krankenhauseinweisungen zuschreiben (175). Eine Metaanalyse
der ,, Cochrane Collaboration* aus dem Jahre 2015 konnte folgende, relevante Punkte
verifizieren: Mithilfe einer telemedizinischen Uberwachung zu Hause, konnten bei
Patient*innen =~ mit  Herzinsuffizienz =~ sowohl  die  herzinsuffizienzbedingten
Krankenhausaufenthalte als auch die Gesamtmortalitit gesenkt werden. Vor allem eine
Telemonitoring-Technologie mit automatisierter Ubermittlung von Daten an die
Auswertungsstelle sowie eine telefonische Betreuung waren effektiv (176). Den positiven
Effekt des Telemonitorings auf die Gesamtsterblichkeit konnten auch Yun et al. ermitteln
(177). Die Ergebnisse der Metaanalysen stehen somit im Gegensatz zu den Ergebnissen der
Tele-HF- und TIM-HF1-Studie.

Die Heterogenitidt kommt auch in jiingeren Studien zum Ausdruck. In der BEAT-HF Studie
(,, Better Effectiveness After Transition-Heart Failure Study”) wurden 1.437 Patient*innen
im Verhiltnis 1:1 randomisiert. Die Intervention bestand, neben dem téglichen Messen von
Gewicht, Blutdruck und Herzfrequenz, aus Fragen zu Symptomen und einem regelmifigen
Telefonat. Den primdren Endpunkt (Rehospitalisierung nach 180 Tagen aus jeglicher
Ursache) erreichten 50,8% der Patient*innen in der Gruppe mit Telemonitoring und 49,2%
der Patient*innen in der Gruppe mit liblicher Behandlung. Es zeigte sich somit kein
signifikanter Unterschied (178).

Im Gegensatz dazu stehen die im Jahre 2018 veroffentlichen Ergebnisse der TIM-HF2-
Studie. Aufbauend auf die TIM-HF1-Studie (173), wurden die Einschlusskriterien insofern
verdndert, als dass sowohl Patient*innen mit einer Auswurfleistung von mehr als 45% bei
gleichzeitiger Therapie mit Diuretika eingeschlossen wurden. Zusdtzlich mussten die
Patient*innen innerhalb von 12 Monaten vor der Randomisierung aufgrund einer
Verschlechterung der Herzinsuffizienz ins Krankenhaus eingewiesen worden sein.
Ausgeschlossen wurden Patient*innen, welche anhand des ,, Patient-Health-Questionnaire-
Score“, einen Depressionsscore von iiber neun aufwiesen. Dieser Ausschluss wurde damit
begriindet, dass dieses Kollektiv in der TIM-HF1-Studie nicht von der telemedizinischen
Nachsorge profitierte. Die Intervention bestand aus einer tiglichen Ubermittlung von

Korpergewicht, systolischem Blutdruck, Herzfrequenz, Herzrhythmus, peripherer
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Sauerstoffsittigung und Selbsteinschitzung des Gesundheitszustandes. Als primérer
Endpunkt waren der Anteil der verlorenen Tage aufgrund einer ungeplanten
kardiovaskuldren Krankenhauseinweisung oder aufgrund von Tod jeglicher Ursache
beschrieben. Es wurde festgestellt, dass der Anteil an verlorenen Tagen ebenso wie die
Gesamtmortalitit in der Interventionsgruppe signifikant geringer war (179).
Zusammenfassend ist jedoch relevant zu erwihnen, dass die Studien in ihrem methodischen
Aufbau heterogen sind. Patientenkollektiv und verwendete telemedizinisch erfasste
Parameter unterscheiden sich (176). So wurden in der TEN-HMS Studie Korpergewicht,
Blutdruck, Herzfrequenz und Herzrhythmus zweimal tdglich erfasst (170). In der Home-HF-
Studie erfolgte keine Erfassung des Herzrhythmus. Stattessen wurde die Sauerstoffsittigung
gemessen. Zusétzlich wurden Fragen zu Symptomen einer Herzinsuffizienz gestellt (171).
Im Rahmen der Tele-HF-Studie wurde keine Messung von Vitalparameter vorgenommen.
Dafiir wurde ein automatisiertes System verwendet, welches dem Patient*innen téglich
Fragen zu Symptome und Gewicht stellte (172). In der Telemonitoringgruppe der TIM-HF-1
Studie war die tagliche Messung von Gewicht, Blutdruck und EKG vorgesehen. Zusitzlich
sollte eine Selbsteinschitzung zum Gesundheitszustand abgegeben werden. Monatlich
erfolgte ein Anruf zur Evaluierung des Zustandes des*der Patient*in, der Symptome einer
Depression sowie eventueller technischer Probleme (173). Ahnlich zu TIM-HF1 wurde auch
in der BEAT-HF-Studie, neben dem Telemonitoring von Korpergewicht, Blutdruck,
Herzfrequenz und Symptomen, ein regelmédBiges Telefonat mit den Patient*innen
durchgefiihrt (178). In der TIM-HF2-Studie wurde zusitzlich zu den in der TIM-HF1-Studie
erhobenen Parameter die Sauerstoffsittigung bestimmt (179). Yun et al. konnten in ihrer
Metaanalyse zeigen, dass die Gesamtmortalitit signifikant geringer war, wenn im Rahmen
des Telemonitorings drei oder mehr Parameter erhoben wurden. Ein &hnliches Ergebnis
ermittelten sie fiir das Monitoring der Symptome sowie fiir eine Ubermittlung des EKG
(177).

Neben diesen Unterschieden variieren die Nachbeobachtungszeiten in der verschiedenen
Studie. So wurden die Patient*innen in der TIM-HF-1 Studie im Durchschnitt 26 Monate
lang nachbeobachtet (173). Wihrend in anderen Studien (Home-HF, TEMA-HF, Tele-HF,
BEAT-HF) der Uberwachungszeitraum bei nur 6 Monaten lag (171,172,174,178).
Beziiglich der zeitlichen Komponente konnte in einer Metaanalyse von Pekmezaris et al.
dargestellt werden, dass bei Verwendung eines Telemonitorings sich das Risiko der

Gesamtsterblichkeit zwar nach 180 Tagen signifikant senkte, diese zeitliche Komponente
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jedoch nach 365 Tagen keinen signifikanten Einfluss auf die Gesamtsterblichkeit mehr
darstellte (180).

Weiters waren die Kontrollgruppen beziehungsweise die definierten Standardbehandlungen
unterschiedlich. So bestand in der TEN-HMS-Studie die herkommliche Behandlung aus
einem viermonatlichen Vorstellungsintervall im Studienkrankenhaus. In diesem Rahmen
wurden die Anamnese, die Symptome und die klinischen Zeichen sowie die Nierenfunktion
und die Elektrolyte im Serum erhoben (170). In der Home-HF Studie wurde der
Kontrollgruppe eine telefonische Unterstiitzung angeboten, die Héufigkeit der
Nachuntersuchungen lag jedoch im Ermessen der Studiendrzt*innen (171). In der TEMA-
HF Studie wurde die iibliche Behandlung durch die Hausédrzt*innen vorgenommen, welche
die Moglichkeit hatten, sich auf einer Internetplattform relevante Informationen zu holen
und Kontakt mit den Studienédrzt*innrn aufzunehmen (174). In der Tele-HF Studie sowie in
der TIM-HF1- und TIM-HF2-Studie wurde der*die behandelnde Arzt*in darauf angewiesen
eine leitliniengerechte Behandlung durchzufiihren (172,173,179).

Zudem unterschied sich die Compliance der Patient*innen. Sie reichte von 55,1% bis 65,8%
bei Verwendung eines strukturierten Telefonsupports und von 75% bis 98,5% bei
Verwendung eines Telemonitoringsystems (176).

Diese beschriebenen unterschiedlichen Datenerfassungsmethoden konnten sich folglich

beeintrachtigend auf die Formulierung valider Aussagen auswirken (176).

1.2.3.2 Aktuelle Empfehlungen zum nicht-invasivem Telemonitoring bei

Herzinsuffizienz

Die Im Jahr 2016 veroffentlichten Leitlinien zur Herzinsuffizienztherapie gaben zwar dem
Remote Monitoring von CIED eine Klasse-I-Empfehlung, jedoch wurde keine
Stellungnahme zum nicht-invasivem Monitoring abgegeben (168). Eine kritische
Betrachtung der Leitlinie durch Riet Dierchx et al, bemingelte die fehlende
Aufmerksamkeit auf die Cochrane-Metaanalyse (176) zum nichtinvasivem Monitoring
(181). Ein Update der ESC aus dem Jahr 2019 gab schlieBlich eine Empfehlung fiir das nicht
-invasive Telemonitoring mit einem vergleichbaren Ansatz, wie es in der TIM-HF2 Studie
(179) verwendet wurde (182). Die jiingsten Leitlinien zur Diagnostik und Therapie von
akuter und chronischer Herzinsuffizienz der ESC aus dem Jahre 2021 legten eine Klasse-11B

-Empfehlung fiir das nichtinvasive Heim-Telemonitoring fest (109).
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1.2.4 Nicht-invasive Devices zur Detektion von Vorhofflimmern

Durch die zunehmende Digitalisierung, werden auch im Bereich der Rhythmologie Systeme
entwickelt, welche leicht handzuhaben und schnell verfiigbar sind sowie valide Ergebnisse
liefern. Im Rahmen des nicht-invasivem Telemonitorings bei Vorhofflimmern werden
sogenannte Wearable- und Handheld-Devices genutzt. Darunter werden Geréte verstanden,
welche entweder am Korper getragen (Wearable Device) beziehungsweise in der Hand

gehalten, oder mit den Fingern beriihrt werden (Handheld-Devices) (183).

1.2.4.1 Zugrundeliegende Technologien

Solche Gerite sind in der Lage, beispielsweise mittels EKG-basiertem Ansatz oder mithilfe
der Photoplethysmographie (PPG) Herzrhythmus und Herzfrequenz aufzuzeichnen. Zudem
besteht die Moglichkeit, mittels hinterlegtem Algorithmus die Aufzeichnungen hinsichtlich

des Vorliegens von Vorhofflimmern zu evaluieren (183).

1.2.4.1.1 EKG-basierte Geriite

Als Goldstandard fiir die Diagnosestellung von Vorhofflimmern gilt das EKG. Zudem ist es
nach wie vor flir die Diagnosestellung unumgénglich (1). Eines des am héaufigsten
empfohlenen EKG-basierten Handheld-Device ist das KardiaMobile von AliveCor Inc.
(Kalifornien, Vereinigte Staaten) (184). Hierbei wird mithilfe von zwei Elektroden durch
Fingerberiihrung ein Ein-Kanal-EKG aufgezeichnet. Zudem wertet ein Algorithmus die
Aufzeichnungen aus. In einer der ersten Validierungsstudie, in welcher KardioMobile
verwendet wurde, zeigte sich nach Optimierung des Algorithmus eine Sensitivitit von 98%
und eine Spezifitit von 97% fiir die Erkennung von Vorhofflimmern (185).

Ein weiteres Handheld-Device, welches mit der Aufzeichnung eines EKG arbeitet, ist
MyDiagnostick von MyDiagnostick Medical B.V. (Maastrich, Niederlande). Das Gerit ist
wie ein Stab, mit an beiden Enden befindlichen Elektroden, aufgebaut. Durch das Halten in
beiden Hianden wird die EKG-Aufzeichnung in Gang gesetzt. Im Test an 192 teilnehmenden
Personen konnten alle Vorhofflimmerepisoden richtig erkannt werden. Die Spezifitit lag bei
95,9%. In der zweiten Studienphase wurde MyDiagnostick zum Screening bei 676 Personen
eingesetzt. Der Stick erkennte bei 61 Teilnehmenden Vorhofflimmern. Bei 55 davon konnte
die Diagnose mittels 12-Kanal-EKG bestétigt werden. Von diesen hatten elf Proband*innen
bislang keine derartige Herzrhythmusstorung (186). Die Zuverldssigkeit der beiden

genannten Geréte scheint jedoch bei Patient*innen mit CIED reduziert zu sein (187). Zu
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betonen ist jedoch, dass diese Geréte auf einer intermittierenden Datenerhebung beruhen
und Messungen aktiv gestartet werden miissen (185,186).

Durch eine kontinuierliche Aufzeichnung des Herzrhythmus konnte ,,diagnostic yield*
signifikant erhoht werden (188). Eine Moglichkeit fiir diese durchgehende Uberwachung
des Herzrhythmus stellt ein EKG-Pflaster dar. Es ist ein leichtes, wasserfestes Gerit,
welches direkt auf die Haut aufgeklebt wird und eine Aufzeichnung von bis zu 14 Tagen
ermdglicht. Durch die verlingerte Uberwachungsdauer kénnen mit einem EKG-Pflaster
(Zio®-Patch von iRhythm Technologies, Inc., San Francisco, Kalifornien, Vereinigte
Staaten von Amerika) im Vergleich zum 24-Stunden-EKG signifikant mehr
Vorhofflimmerepisoden erkannt werden. Zudem findet sich eine hohe Ubereinstimmung im
Vergleich zum Holter-EKG betreffend der Erkennbarkeit von Vorhofflimmern und der
Abschitzung der Belastung durch Vorhofflimmern (189). Zwei Aspekte sind jedoch kritisch
zu sehen: Zum einen wurden bei fast 30% der von einer Herzrhythmusstérung betroffenen
Personen die Arrhythmie erst nach zwei Tagen erfasst (189). Folglich konnte ein
verldngertes Monitoring gerechtfertigt sein (190). Zum anderen ist zu berlicksichtigen, dass
eine Zeitdifferenz zwischen dem Auftreten der Arrhythmie und der Diagnose durch den*die
Arzt*in entsteht, da das Pflaster nach dem Gebrauch erst an die Auswertungsstelle gesendet
werden muss (189).

Neben Handheld-Device und Pflaster kann ein EKG auch mithilfe einer Smart-Watch
aufgezeichnet werden. Das KardiaBand® von AliveCor kann mit einer Apple-Watch®
(Apple Inc., Cupertino, Kalifornien, Vereinigte Staaten von Amerika) kombiniert werden.
Es ist in der Lage ein Ein-Kanal-EKG aufzuzeichnen. Ein Algorithmus analysiert die
Aufzeichnung und kann diese auf Grundlage von UnregelmaBigkeiten und fehlenden p-
Wellen als mogliches Vorhofflimmern klassifizieren. Die Sensitivitidt und Spezifitit des
Algorithmus lagen bei 93% und 84% im Vergleich zum simultan abgeleiteten 12-Kanal-
EKG. 57 von 169 Messungen konnten vom Algorithmus nicht ausgewertet werden. Griinde
hierfir waren Artefakte, geringe Dauer der Messung und erhohte oder niedrige
Herzfrequenzbereiche (unter 50 Schlidge pro Minute oder {iber 100 Schldge pro Minute).
Wurden diese Aufzeichnungen von Elektrophysiolog*innen interpretiert, konnten alle
Patient*innen mit Vorhofflimmern richtig identifiziert werden (191).

Apple Inc. entwickelte zudem einen Algorithmus zur Interpretation eines Ein-Kanal-EKGs,
aufgezeichnet mit einer Apple-Watch®. In einer vom Hersteller durchgefiihrten Studie mit

588 teilnehmenden Personen erreichte dieser Algorithmus eine Sensitivitdt von iiber 98%
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und eine Spezifitdt von tiber 99% (192). In einer Pilotstudie konnte dem Algorithmus
lediglich eine Sensitivitit von 41% zugeschrieben werden. Die Rate an unklaren und nicht
auswertbaren Aufzeichnungen lag bei iiber 30%. Bei der Auswertung der generierten EKGs
durch einen verblindeten Kardiolog*innen betrug die Sensitivitdt 96%. Es gab in der Studie

keine falsch positiven Ergebnisse (193).

1.2.4.1.2 Photoplethysmographie-basierte Geriite
Photoplethysmographie (PPG) ist eine optische Methode. Da sich im Rahmen des

Herzzyklus die Menge des Blutes éndert, wird das Licht unterschiedlich stark vom Gewebe
absorbiert bzw. reflektiert. Mithilfe eines Detektors wird der reflektierte Lichtanteil
detektiert und in einer Pulswellenkurve dargestellt. Daraus konnen Herzfrequenz und
Rhythmus abgeleitet werden (183). Mittlerweile ist diese Technologie in verschiedenen
Handheld- und Wearable-Devices integriert. Eine Moglichkeit zur Aufzeichnung von PPG-
Signalen stellt das Smartphone dar. Hierzu wurden mehrere Smartphone-Anwendungen
(Apps) und Algorithmen entwickelt. Beispiele hierfiir sind: FibriCheck® (194),
Preventicus® (195,196) und Cardiio Rythm® (197). In einer Metaanalyse, welche 17
Studien mit 5.561 Patient*innen einschloss, zeigten PPG-basierte Smartphone-Apps eine
gepoolte Sensitivitdt von 94% und Spezifitit von 97%. Es wurde jedoch erwéhnt, dass der
methodische Aufbau der einzelnen Studien mit Mingeln behaftet und anfillig fiir
Verzerrungen sei (198).

Neben der Messung {iber die Smartphone-Kamera, konnen PPG-Aufzeichnungen auch mit
Wearable-Devices erstellt werden, beispielsweise mit einer Smart-Watch. Die hinterlegten
Algorithmen konnen Vorhofflimmern mit hoher Genauigkeit erkennen, vor allem wenn
Patient*innen in Ruhe sitzen (199). In der Apple-Heart-Studie wurde untersucht, ob mithilfe
einer Apple-Watch® und der Apple Heart Study App®, unter Verwendung der PPG-
Technologie, unbekanntes Vorhofflimmern detektiert werden kann. Von den 419.297
teilnehmenden Personen konnte bei 0,52% ein unregelméBiger Puls festgestellt werden.
69,9% erhielten in weitere folge ein EKG-Patch, wovon schlussendlich 450 ausgewertet
wurden. In 34% der Patient*innen konnte ein Vorhofflimmern bestétigt werden. Die Studie
war nicht fiir die Untersuchung falsch negativer Ergebnisse ausgelegt. In einer Umfrage am
Ende der Studie gaben 1% der teilnehmenden Personen, welche keine Meldung von
PulsunregelméBigkeiten erhielten und die Umfrage abschlossen hatten (293.015 Personen),

an, dass bei ihnen Vorhofflimmern diagnostiziert worden sei (200).
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PPG-Messungen sind anfillig fiir Stéorungen durch Bewegung. So kann beispielsweise die
falsche Position des Fingers auf der Smartphone-Kamera zu einem falsch positiven Ergebnis
fithren (201). Ebenso zeigen sich Einschrankungen bei Verwendung einer Smart-Watch im
ambulanten Setting, in welchen die Patient*innen mobil sind und der alltdglichen
Tatigkeiten nachgehen (199). Es wurden jedoch auch Algorithmen erstellt, welche
Messungen mit geringer Qualitit identifizieren konnen, wie beispielsweise der Algorithmus
hinter der FibriCheck®-App. Diese werden von einer weiteren Analyse ausgeschlossen

(202).

In einer Metaanalyse konnte gezeigt werden, dass sowohl PPG-basierte als euch EKG-
basierte Ansétze eine hohe diagnostische Genauigkeit zur Detektion von Vorhofflimmern
aufweisen (203). Dennoch ziehen Expert*innen in vielen Indikationen, wie beispielsweise
zum Monitoring nach einer rhythmus- oder frequenzregulierenden Therapie, die EKG-

basierten Gerdte den PPG-basierten Geréten vor (204).

1.2.4.2 Einsatz zum Screening auf Vorhofflimmern

Im Jahr 1968 haben Wilson und Junger, die, noch heute geltenden Prinzipien eines
Screenings von Krankheiten postuliert. In ihren Ausfithrungen definieren sie die
»Anforderungen einer Krankheit, um ein Screening als angemessen zu erachten. Es sollte
sich hierbei um eine Krankheit handeln, die ein bevolkerungsrelevantes
Gesundheitsproblem darstellt. Zudem soll eine angemessene Diagnosemoglichkeit und
Therapie existieren (205). Vorhofflimmern ist eine der haufigsten Herzrhythmusstérungen,
welche im Jahr 2060 bereits mehr als 17 Millionen Menschen in der Europdischen Union
betreffen konnte (8). Ein betrdchtlicher Anteil der Patient*innen zeigt keinerlei Symptome
(21-26). Das Risiko fiir einen Schlaganfall ist bei Vorhofflimmern zudem 5-Mal hoher (35).
Diese Schlaganfille verlaufen schwerer und gehen mit einer erhohten Sterblichkeit einher
(38). Mithilfe einer NOAK-Therapie kann die Sterblichkeit gesenkt werden (68). Diese
relevanten Griinde erkldren die Vermutung, dass bedeutende klinische Ergebnisse, wie
Schlaganfallrisiko und Sterblichkeit, durch eine frithere Diagnosestellung von
Vorhofflimmern und damit einhergehende frithere Therapie, gesenkt werden konnten.
Unterschieden wird im Allgemeinen zwischen systematischem und opportunistischem
Screening. Das systematische Screening kommt in einer vordefinierten Bevolkerungsgruppe

zur Anwendung, zum Beispiel bei einem erhohten Risiko fiir die Erkrankung. O
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pportunistisches Screening wird dann durchgefiihrt, wenn Dbeispielsweise eine
Gesundheitseinrichtung aufgesucht wird. In der SAFE-Studie (,,Screening for Atrial
Fibrillation in the Elderly Study*) konnte kein signifikanter Unterschied zwischen
systematischem und opportunistischem Screening in Bezug auf die Detektion von
Vorhofflimmern festgestellt werden. Bei einer Analyse der Kosten war jedoch das
opportunistische Screening die deutlich effizientere Variante (206). Um ein systematisches
Screening erfolgreicher zu machen, kann die Verwendung von Risikoscores, zur
Identifizierung von Patient*innen mit einem erhohten Risiko fiir die Entwicklung eines
Vorhofflimmerns, sinnvoll sein (207). In der Huawei-Heart-Studie wurde Screening auf
Vorhofflimmern nach initialer Erhebung eines Risikoscores durchgefiihrt. Eine
Klassifizierung anhand des C2-HEST-Scores (Koronararterienerkrankung/Chronisch
Obstruktive Lungenerkrankung, Hypertonie, Alter 75 Jahre oder élter, Systolische
Herzinsuffizienz, Schilddriiseniiberfunktion) in ,,hohes Risiko* war, im Vergleich zu
Personen mit ,,niedrigem* und ,mittlerem Risiko® mit einer kiirzeren Dauer bis zur
Erkennung der Herzrhythmusstérung verbunden. Weiters stiegen die Raten an entdecktem

Vorhofflimmern mit der Zunahme der Risikoklasse an (208).

Die Suche nach Vorhofflimmern spielt vor allem bei Patient*innen mit bereits
stattgefundenem Schlaganfall eine groBe Rolle. Durch die Verwendung eines
implantierbaren Looprecorders konnte in der CRYSTAL-AF Studie nach sechs Monaten bei
8,9% und nach 12 Monaten bei 12,4% der teilnehmenden Personen mit unklarem
Schlaganfall ein Vorhofflimmern detektiert werden. Im Vergleich hierzu wurden in der
Kontrollgruppe nach sechs und 12 Monaten lediglich bei 1,4% beziehungsweise 2,0% die
Herzrhythmusstorung festgestellt (139). Auch in der EMBRACE-Studie wurde bei einem 30
-tdgigen externen EKG-Monitoring bei 16,1% der Proband*innen ein Vorhofflimmern,
welches mindestens 30 Sekunden andauerte, diagnostiziert. Vorhofflimmern jeglicher
Dauer wurde bei 19,7% erfasst. Beides zeigte im Vergleich zur Kontrollgruppe eine
statistisch signifikante Steigerung (209). Relevant ist dies vor allem fiir die weitere Therapie.
Grundsidtzlich wird bei einem  Schlaganfall eine Sekundirpridvention mit
Thrombozytenaggregationshemmern  empfohlen  (210). Bei  Vorliegen eines
Vorhofflimmerns, ist diese Therapie zur Schlaganfallprophylaxe jedoch nicht ausreichend
und es wird eine Therapie mit oralen Antikoagulantien notwendig (1,210). Eine Studie,

welche aktuell die Verwendung von tragbaren Geréten zur Detektion von Vorhofflimmern

53



bei kryptogenem Schlaganfall untersucht, ist die CANDLE-AF-Studie (,, Clinical
Implication of Atrial Fibrillation Detection Using Wearable Device in Patients With
Cryptogenic Stroke ““) (ClinicalTrials.gov Identifikationsnummern: NCT04624646) (211).

Eine kosteneffektive Methode zum Screening von Vorhofflimmern ist die manuelle
Pulsmessung (206,212). In einer Substudie der STROKESTOP II-Studie (STROKESTOP-
Studie: ,,Clinical outcomes in systematic screening fiir atrial fibrillation-Study*) zeigte sich
jedoch beim Vergleich der Pulsabtastung mit einem Ein-Kanal-EKG eine hohe Rate an
falsch positiven Befunden durch die Pulsmessung (213). EKG- und PPG-basierte Geréte
wurden bereits in Screening-Studien erfolgreich eingesetzt (202,214,215). In der mSToPS-
Studie (,,The mHealth Screening to Prevent Strokes Trial*) wurde Screening mithilfe eines
EKG-Pflasters durchgefiihrt. Eingeschlossen wurden Patient*innen mit einem Alter von 75
Jahren oder ilter. Bei Vorliegen von mindestens einem Risikofaktor reduzierte sich das
Alter fiir den Einschluss auf 55 Jahre bei Mannern beziehungsweise 65 Jahre bei Frauen.
Randomisiert wurden die Studienteilnehmer*innen in eine Gruppe mit sofortigem Beginn
des Screenings und in eine Gruppe mit einem verzégerten Beginn. Bei 3,9% der sofortigen
Gruppe konnte Vorhofflimmern festgestellt werden, im Vergleich zu 0,9% in der
verzogerten Gruppe. Nachteilig ist jedoch zu erwihnen, dass tiber 100.000 Patient*innen fiir
die Teilnahme an die Studie angefragt wurden, jedoch nur 2.659 Patient*innen randomisiert
wurden. Griinde fiir die Nichtteilnahme waren nicht bekannt (214). In der grof3 angelegten
Screening-Studie STROKE-STOP wurde ein Handheld-EKG-Device intermittierend fiir 2
Wochen bei Personen im Alter von 75 oder 76 Jahren verwendet. Unter 7.173
Teilnehmenden wurde bei 3,0% neues Vorhofflimmern festgestellt. Bei 9,3% war das
ermittelte Vorhofflimmern bekannt. Insgesamt wurde bei 3,7% der gescreenten
Patient*innen eine Antikoagulationstherapie eingeleitet (215). Verbrugge et al. fiihrten ein
Screening mithilfe der PPG-Technologie durch. Mittels Inserates in einer lokalen
Tageszeitung wurde Personen zur Teilnahme motiviert. Ein QR-Code fiir die Verwendung
der Smartphone-Anwendung wurde bereitgestellt. Insgesamt nahmen 12.328 Personen am
Screening teil. Empfohlen wurde, mindesten zwei Messungen pro Tag fiir sieben Tage lang

durchzufiihren. Bei 1,1% stellte der Algorithmus ein mogliches Vorhofflimmern fest (202).

Derzeit stellt sich jedoch noch die bedeutende Frage, inwieweit sich Screening auf das

Schlaganfallrisiko und auf die Sterblichkeit auswirkt. Die Evidenz diesbeziiglich ist bislang
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noch gering. Aufgrund der Tatsache, dass in einer retrospektiven Analyse gezeigt wurde,
dass ein zufillig endecktes, ambulantes, asymptomatischen Vorhofflimmern im Vergleich
zu symptomatischen Vorhofflimmern mit einem &hnlichen Risiko fiir einen ischdmischen
Schlaganfall assoziiert zu sein scheint (216), lasst sich vermuten, dass solche Patient*innen
ebenso von einer Antikoagulation profitieren wiirden. Zusétzlich zeigte sich in einer Studie,
dass eine frithe antiarrhythmische Therapie mit einer Reduktion relevanter Ereignisse (Tod
durch  kardiovaskuldre  Ursache, Schlaganfall, Krankenhauseinweisung wegen
Verschlechterung einer Herzinsuffizienz oder eines akuten Koronarsyndrom) einher geht
(69). Dies konnte die Notwendigkeit einer fritheren Diagnosestellung von Vorhofflimmern
weiter bestdrken. In der mSToPS-Studie wurde mittels EKG-Patch signifikant 6fter neues
Vorhofflimmern diagnostiziert. Nach einem Follow-up von drei Jahren trat der kombinierte
Endpunkt (Tod, Schlaganfall, systemische Embolie, Myokardinfarkt) in der aktiven Gruppe
signifikant seltener auf. Gleiches zeigte sich bei gesonderter Betrachtung von Mortalitdt und
Schlaganfall. Aufgrund der fehlenden Randomisierung sind dies jedoch mutmaBliche
Assoziationen (217). Zwei randomisierte Studien konzentrierten sich auf die Frage, welche
Auswirkung das Screening auf solche Endpunkte hat (218,219). Die Ergebnisse beider
Studien divergieren jedoch. In der LOOP-AF-Studie (,, Atrial Fibrillation Detected by
Continuous ECG Monitoring Using Implantable Loop Recorder to Prevent Stroke in High-
risk Individuals Study”) wurde das Screening mit einem implantierbarem Looprekorder
durchgefiihrt. Eingeschlossen wurden 6004 Personen, welche im Verhiltnis 1:3 in eine
Interventions- und Kontrollgruppe randomisiert wurden. Die Detektion von
Vorhofflimmern war in der Interventionsgruppe mit 31,8% deutlich hoher als in der
Kontrollgruppe. Folglich wurde auch o6fters eine Antikoagulation eingeleitet. Der primére
Endpunkt, bestehend aus Schlaganfall oder systemische Embolie, trat in der
Interventionsgruppe zahlenméBig zwar seltener auf, erreichte jedoch keine statistische
Signifikanz (218). Demgegeniiber stehen die Ergebnisse der STROKESTOP-Studie. In
dieser wurden die Teilnehmer*innen in zwei Gruppen (Einladung zum Screening und
Kontrollgruppe) randomisiert. Die Gruppe, welche zum Screening eingeladen wurde,
umfasste sowohl Screening-Teilnehmer*innen als auch Personen, welche nicht am
Screening teilnahmen. Der kombinierte, primére Endpunkt (ischdmischer/hdmorrhagischer
Schlaganfall, systemische Embolie, Blutung mit notwendigem Krankenhausaufenthalt oder
Gesamtmortalitit) trat bei der Gruppe, welche zum Screening eingeladen wurde signifikant

seltener auf. In einer ,,As-Treated“-Analyse wurden nur die Ergebnisse der Personen
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berticksichtig, welche wirklich am Screening teilnahmen. Hierbei traten ischdmische
Schlaganfille oder systemische Thromboembolien im Vergleich zur Kontrollgruppe
signifikant seltener auf. Es muss jedoch festgehalten werden, dass diesbeziiglich keine
Randomisierung durchgefiihrt wurde. Die Nicht-Teilnehmer*innen hatten, im Vergleich zu
Teilnehmer*innen am Screening-Programm, mehr Begleiterkrankungen und nahmen mehr
Medikamente ein. Durch den Ausschluss der Nicht-Teilnehmer*innen, wirkten die
Personen, welche am Screening teilnahmen, gesiinder (219). In der HEART-LINE™-Studie
wird derzeit die kombinierte Verwendung eines PPG- und EKG-basierten Systems
hinsichtlich Diagnosestellung, Adhdrenz beziiglich einer gerinnungshemmenden Therapie
sowie relevante klinische Ergebnisse (Schlaganfall, systemische Embolien, Hospitalisierung

etc.) untersucht (ClinicalTrials.gov Identifikationsnummern: NCT04276441) (220).

1.2.4.2.1 Aktuelle Empfehlungen zum Screening auf Vorhofflimmern

In den aktuellen Leitlinien zur Diagnose und Therapie von Vorhofflimmern der ESC aus
dem Jahre 2020 wird bei Personen im Alter von 65 Jahren oder dlter ein opportunistisches
Screening mithilfe der Pulspalpation oder EKG-Rhythmusstreifen empfohlen.
Systematisches Schlaganfall-Screening mittels EKG bei mindestens 75-Jdhrigen oder bei
Hochrisikopersonen erhielt eine Ila-Empfehlung (Evidenzklasse B). Die ESC macht jedoch
in den Leitlinien nochmals auf den Umstand aufmerksam, dass eine Diagnosestellung von
Vorhofflimmern nur mit einem EKG moglich ist. Wenn bei einem Verfahren, welches die
PPG-Technologie nutzt, mogliches Vorhofflimmern festgestellt wird, benétigt dies dennoch
ein EKG zur definitiven Diagnosestellung. Gleiches gilt fiir eine Ein-Kanal-EKG
Aufzeichnung, welche weniger als 30 Sekunden lang anhalt (1).

Bei Patient*innen mit Schlaganfall wird empfohlen, die Suche nach Vorhofflimmern
zeitlich gestaffelt zu gestalten: Innerhalb der ersten 24-Stunden wird die Durchfiihrung eines
kurzzeitigen EKG-Monitorings, gefolgt von einer verlingerten EKG-Uberwachung fiir
mindestens 72 Stunden, empfohlen. Die Verwendung eines implantierbaren Looprekorders

sowie nicht-invasiver EKG-Geréte erhilt eine Klasse-1Ia-Empfehlung (1).

1.2.4.3 Nachsorge von Patient*innen mit etabliertem Vorhofflimmern

Die Katheterablation ist ein etabliertes Verfahren, welches den Sinusrhythmus effektiver
aufrechterhélt als eine medikamentose antiarrhythmische Therapie (84). Daten einer

Metaanalyse zeigen jedoch, dass es bei mehr als 50% der Patient*innen zu einem
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Wiederauftreten der Arrhythmie kommt (87). Das Vorhofflimmerrezidiv kann anhand des
zeitlichen Auftretens nach der Ablation in ein frithes oder spétes Rezidiv differenziert
werden. Von einem frithen Wiederauftreten spricht man, wenn die Arrhythmie innerhalb
von 3 Monaten nach der Ablation neuerlich auftritt und mindestens 30 Sekunden andauert.
Ein spites Rezidiv ist definiert als eine mindestens 30 Sekunden andauernde Episode,
welche zwischen drei und zwolf Monaten nach der Ablation auftritt. Derzeit wird eine
sogenannte ,,Blanking Periode* von drei Monaten nach der Ablation empfohlen, in welcher
keine neuerlich Intervention erfolgen sollte (92). Neuere Studien weisen jedoch auf ein
erhohtes Risiko fiir spédte Rezidive hin, wenn innerhalb der ersten Monate nach der Ablation
die Arrhythmie neuerlich auftritt. So waren in einer Subanalyse der ADVICE-Studie (,,
Adenosine Following Pulmonary Vein Isolation to Target Dormant Conduction Elimination
Trial*) atriale Tachykardien, welche ein, zwei oder drei Monate nach der Ablation auftreten,
mit dem Risiko fiir ein spéteres Rezidiv assoziiert (221). Zunehmend wird auch der 30-
sekiindige Grenzwert der Arrhythmieepisoden in Frage gestellt. Wechselberger et al.
empfehlen, auf Grundlage der durchgehenden Herzrhythmusiiberwachung, -eine
Verlidngerung der Episodendauer sowie die Miteinbeziechung der Belastung durch
Vorhofflimmern (222).

Zudem kann das Monitoring nach einer Ablation relevant sein, um die Korrelation zwischen
Symptomen und Herzrhythmusstorung zu evaluieren. So konnen Rezidive von
Vorhofflimmern nach einer Ablation hiufig asymptomatisch verlaufen. Jedoch muss auch
bei Auftreten von Symptomen nicht unbedingt ein Vorhofflimmer-Rezidiv die Ursache
hierfiir sein (223). Wearables- und Handheld-Gerite konnen fiir das Rhythmusmonitoring
nach einer Ablation verwendet werden. Durch verlidngertes, intermittierendes Monitoring
mit einem Handheld-Device (Ein-Kanal-EKG-Gerdt von AliveCor) konnten signifikant
mehr Rezidive detektiert werden, als mit einem kontinuierlichen 24-Stunden-EKG an
definierten Zeitpunkten (drei, sechs und zwolf Monate nach der Ablation). Zudem wurde das
Monitoring mittels Ein-Kanal-EKG von den Patient*innen als besser und bequemer im
alltdglichen Gebrauch eingestuft, als das Holter-EKG (224). Die Verwendung eines nicht-
invasiven Ein-Kanal-EKG zur Rhythmusiiberwachung nach einer Katheterablation konnte
auch die Anzahl der ungeplanten Krankenhausbesuche senken (225).

Neben dem Rhythmusmonitoring zur Kontrolle des Erfolges einer Ablation, wurden nicht-
invasive Technologien auch fiir die Steuerung einer gerinnungshemmenden Therapie

verwendet. Grund hierfiir konnten die Umstéinde sein, dass das Risiko fiir Thromboembolien
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sowohl mit der Arrhythmiebelastung, als auch mit dem Typ von Vorhofflimmern assoziiert
zu sein scheint. Unabhéngig von der Verwendung einer gerinnungshemmenden Therapie,
wurde bei Vorliegen eines paroxysmalen Vorhofflimmerns ein geringeres Risiko fiir ein
thromboembolisches Geschehen ermittelt. Das Blutungsrisiko hat sich in diesem
Zusammenhang bezogen auf die Typen von Vorhofflimmern nicht signifikant unterschieden
(226). Zudem wurde bei Patient*innen mit paroxysmalem Vorhofflimmern eine Assoziation
zwischen Schlaganfallrisiko und Vorhofflimmerbelastung festgestellt. Wobei eine hohere
Vorhofflimmerbelastung mit einem erhohten Risiko fiir Schlaganfille und
Thromboembolien verbunden zu sein scheint (227). In einer Pilotstudie wurde die
durchgehende Antikoagulation mit einer intermittierenden Therapie, basierend auf dem
tagliche EKG-Monitoring mithilfe eines Smartphones, bei Patient*innen mit paroxysmalem
Vorhofflimmern verglichen. In der Gruppe mit intermittierender, gerinnungshemmender
Therapie trat iiber eine Nachbeobachtungszeit von 20 Monaten kein Schlaganfall auf.
Zudem traten Blutungen des Verdauungstraktes in der Kontrollgruppe signifikant hdufiger
auf. Von entscheidender Rolle wurde dabei die Compliance der Patient*innen beschrieben,
da eine regelmiBige Ubermittlung von EKG-Daten notwendig war (228). Demgegeniiber
stehen die Ergebnisse der IMPACT-Studie, in welcher die Antikoagulation auf Grundlage
des Rhythmusmonitorings mittels CIED gesteuert wurde. Hier konnte kein positiver Effekt
erzielt werden (138). Aufgrund der bislang geringen Evidenz zur Auswirkung der
Arrhythmiebelastung auf die, mit Vorhofflimmern verbunden Komplikationen, sollte diese

nicht die Therapieentscheidung steuern (1).
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1.3 TeleCheck-AF

Mit Stand 17. Februar 2023 wurden weltweit iiber 700 Millionen Coronavirusfille
detektiert, darunter mehr als 6 Millionen Todesfille (229). Die COVID-19-Pandemie stellte
das Gesundheitssystem vor grof3e Herausforderungen. Die Reduktion des Infektionsrisikos
sowie die Sicherstellung einer addquaten Notfallversorgung und der Ressourcenerhalt waren
relevante Eckpfeiler in der Behandlung von Patient*innen mit Herzrhythmusstérungen
(230). An der Universitdt in Maastrich (Niederlande) wurde im April 2020 ein Projekt zur
Sicherstellung der Versorgung von Patient*innen mit Vorhofflimmern im Rahmen der
COVID-19-Pandemie in die Wege geleitet. Das Herzstiick des TeleCheck-AF Projekt ist die
Verwendung einer Smartphone-App zur Uberwachung der Herzfrequenz und des
Herzrhythmus sowie die Telekonsultation. Dadurch wurde, trotz der COVID-19-bedingten
Einschrinkungen, ein umfassendes Management von Vorhofflimmern ermoglicht. Das
Grundgeriist von TeleCheck-AF setzt sich aus den drei folgenden Punkten zusammen
(231,232):

1. Telekonsultation (,,Tele)

2. Uberwachung von Herzfrequenz und Herzrhythmus mithilfe einer Smartphone-App

(,,Check®)
3. Effiziente Behandlung von Vorhofflimmern unter Einbindung des Patient*innen
(,,AF*) (231,232)

Die im Rahmen des Projektes verwendete Smartphone-App basiert auf der PPG-
Technologie. Da nach wie vor ein EKG fiir die Diagnosestellung von Vorhofflimmern
notwendig ist (1), richtet sich das Projekt vor allem an Patient*innen mit bereits
diagnostiziertem Vorhofflimmern. Im Speziellen kann die Implementierung der
telemedizinischen Versorgung im Rahmen des TeleCheck-AF Projektes bei Patient*innen
nach einer Rhythmus- und Frequenzkontrollstrategie sowie bei vorgesehenem

Ambulanzbesuch sinnvoll sein (231).

1.3.1 Ablauf von TeleCheck-AF

Nach der ausdriicklichen Zustimmung der Patient*innen zur Teilnahme am Projekt erhielten
sie einen QR-Code, welcher fiir die Aktivierung und kostenlose Nutzung der Smartphone-
App notwendig war. Die Patient*innen wurden iiber die Anwendung sowie den Nutzen der
App ausdriicklich aufgekldart. Die Teilnehmer*innen wurden angewiesen, drei PPG-

Messungen tiglich sowie bei Auftreten von Symptomen durchzufiihren. Zur Aufzeichnung
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der PPG-Signale wurde die Smartphoneanwendung FibriCheck® (Qompium, Hasselt,
Belgien) verwendet (231,232). Im Vergleich zu einem 12-Kanal-EKG erreicht, der
Algorithmus hinter der App eine Sensitivitdt und Spezifitdt von 95,6% und 96,6% zur
Detektion von Vorhofflimmern (194).

Nach der Erstaktivierung der App mittels QR-Codes, konnten die Patient*innen, iiber einen
Zeitraum von einer Woche, PPG-Messungen durchfithren. Um die Adhérenz zu steigern,
erhielten die Teilnehmer*innen eine tagliche Benachrichtigung durch die App, welche sie an
die Durchfithrung der Messung erinnerte. Ein weiterer Vorteil war, dass durch das Abfragen
von Symptomen eine Korrelation zwischen PPG-Aufzeichnung und Beschwerden der
Patient*innen hergestellt werden konnte. Die Messergebnisse der Patient*innen wurden in
einer gesicherten Cloud, sowohl als Rohdaten, als auch als Abschlussbericht, nach Ende der
7-tigigen Phase, gespeichert. Die behandelnden Arzt*innen konnten sich in die Cloud
einloggen und die erhobenen Daten fiir das Management der Patient*innen nutzen. Im
Rahmen einer Telekonsultation wurde mit den Patient*innen das weitere Vorgehen
besprochen. Bei Bedarf konnte eine neuerliche, einwochige Messperiode durchgefiihrt
werden, um beispielsweise eine Therapieumstellung evaluieren zu konnen. Neben der
Verwendung der App als PPG-Messinstrument, erhielten die Patient*innen Informationen
iiber das Vorhofflimmern selbst, dessen mogliche Komplikationen sowie die derzeitigen
Therapiemoglichkeiten. Weiters wurden die Patient*innen {iber die Risikofaktoren sowie
die Notwendigkeit des Managements derselben informiert. Hierdurch wurden die
Patient*innen aktiv in das Management miteinbezogen (231). Die Patient*innen erhielten
weiters eine Benachrichtigung von der App, um Fragen zu individuellen Risikofaktoren zu
beantworten. Dies diente der Beurteilung, ob eine selbststindige Erhebung der
Risikofaktoren durch Patient*innen, mithilfe einer Smartphoneanwendung, moglich sei

(233).

Im nachfolgenden Abschnitt wird die Population der klinischen Abteilung fiir Kardiologie
der Universititsklinik fiir Innere Medizin des Universititsklinikums Graz, welche am
TeleCheck-AF Projekt teilnahm, beschrieben. Diese Darstellung der retrospektiven

Forschungsdaten préasentiert den Hauptteil der gegenstédndlichen Diplomarbeit.
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2 Ziel der Arbeit

Ziel dieser Arbeit ist es, aufzuzeigen, dass ein PPG-basierter Ansatz zum Monitoring von
Patient*innen nach einer Rhythmus- beziehungsweise Frequenzkontrollstrategie machbar
und durchfiihrbar ist. Dies soll die Anwendung der telemedizinischen Betreuung von
Patient*innen mit Vorhofflimmern weiter forcieren. Retrospektiv wird das Kollektiv der
Klinischen Abteilung fiir Kardiologie der Universitdtsklinik fiir Innere Medizin des
Universitétsklinikums Graz, welches am Tele-Check-AF Projekt teilnahm, beschrieben.
Zudem werden die Motivation und Adhirenz der Patient*innen zur Verwendung einer PPG-
basierten Smartphone-Anwendung evaluiert. Weiters soll die Arbeit aufzeigen, inwieweit
eine Erhebung der Risikofaktoren {iber eine mobile Anwendung, die klinische

Entscheidungsfindung unterstiitzen kann.

3 Material und Methoden

In den nachfolgenden Abschnitten wird auf die Rekrutierung der Patient*innen, die
Methoden der empirischen Datenerfassung und der Aufbereitung der statistischen Daten im

Detail eingegangen.

3.1 Rekrutierung der Patient*innen

Im Rahmen des TeleCheck-AF Projektes wurde die Rekrutierung der Patient*innen an der
Klinischen Abteilung fiir Kardiologie der Universitétsklinik fiir Innere Medizin des
Universititsklinikums Graz im April 2020 gestartet. Primédr wurden Patient*innen nach
einer Rhythmus- oder Frequenzkontrollstrategie oder bei  Vorliegen von
Arrhythmiesymptomen, ohne bislang detektierter Herzrhythmusstérung, ausgewahlt. Die
Patient*innen wurden nach ausdriicklicher, schriftlicher Zustimmung in das Telecheck-AF
Projekt aufgenommen. Die Rekrutierung beziehungsweise Datenerhebung der Patient*inn
en fiir die vorliegende Arbeit endete im Juli 2021. Der Ablauf des Telecheck-AF Projektes
wurde bereits in Abschnitt 1.2.5.1 detailliert beschrieben. Kurz zusammengefasst erhielten
die Patient*innen einen QR-Code zur Aktivierung und kostenfreien Nutzung der App
FibriCheck® fiir sicben Tage. Nach genauer Aufkldrung der Patient*innen tber ihre
Erkrankung sowie dessen Management wurden sie angewiesen drei Mal téglich sowie bei
Auftreten von Symptomen eine PPG-Messung durchzufiihren. Je nach Bedarf konnte durch

eine neuerliche Bereitstellung eines QR-Codes die Zeit verlangert werden (231,232).
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Eine neuerliche, einwochige Periode wurde durchgefiihrt, wenn nach oder innerhalb der
ersten Woche eine Kardioversion notwendig war, es aufgrund von Vorhofflimmerrezidiven
zu einer Anderung der antiarrhythmischen oder frequenzregulierenden Medikation
gekommen ist, oder eine neuerliche Ablation erforderlich war.

Das notwendige Ethikvotum fiir die Durchfiihrung einer Forschungsarbeit, welche
personenbezogene Daten beinhaltet, wurde bereits von der zustindigen Kommission positiv
bewertet. Um diese Arbeit durchfiihren zu konnen, wurde eine Nachnominierung

durchgefiihrt.

3.2 Datenerhebung

Fir die retrospektive Auswertung im Rahmen dieser Arbeit wurden die
Patient*innenmerkmale aus dem Dokumentationssystem der steiermérkischen
Krankenanstaltengesellschaft m. b. H., MEDOCS, erhoben und in eine Datenbank, welche
zuvor in Microsoft Excel erstellt wurde, eingetragen. Jede*r Patient*in erhielt eine
fortlaufende Identifikationsnummer beginnend mit der Nummer eins.

Folgende relevante Merkmale wurden erhoben: Geburtsdatum und Alter zum Zeitpunkt des
Einschlusses, Geschlecht, Bluthochdruck, Diabetes mellitus, vaskuldre Erkrankungen
(Myokardinfarkt, periphere arterielle Verschlusskrankheit, Aortenplaque und/oder
durchgefithrte perkutane Koronarintervention, durchgefiihrte Koronararterienbypass-
Operation), strukturelle Herzerkrankungen (Klappenerkrankungen, hypertrophe obstruktive
Kardiomyopathie), fritherer Schlaganfall / frithere transitorische ischdmische Attacke,
Vorhandensein eines Herzschrittmachers, bereits dokumentiertes Vorhofflimmern, Typ des
Vorhofflimmerns sowie ein bereits diagnostiziertes Vorhofflattern. Diese Daten wurden aus
den Arztbriefen, welche im MEDOCS hinterlegt waren, erhoben. Weiters wurde die
antiarrhythmische Medikation vor und nach dem einwochigen Monitoring, eine Betablocker
-Therapie sowie die orale Antikoagulation vor und nach dem einwdchigen Monitoring und
die Intervention, welche zum Einschluss in das Projekt fiihrte aus den telemedizinischen
Konsiliarbefunden erhoben. Bei jedem*r Proband*in wurde das individuelle
Schlaganfallrisiko bestehend aus den Komponenten Herzinsuffizienz, arterielle Hypertonie,
Alter, Diabetes mellitus, Fritherer Schlaganfall/TIA/Thromboembolie, vaskulére
Erkrankung, weibliches Geschlecht (CHA2DS,-VASc-Score) anhand der Daten aus dem
MEDOCS berechnet.
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Aus den Reports der Patient*innen, welche von der FibriCheck-App® in einer gesicherten
Cloud gespeichert wurde, wurden die Anzahl der durchgefiihrten Messungen, die hichste,
niedrigste Herzfrequenz und der Durchschnitt derselben sowie die in der App angegebenen
Symptome erhoben. In Abbildung 3.1 ist ein Ausschnitt aus dem Messprotokoll ersichtlich,

in welchem diese erhobenen Parameter aufgelistet sind.

Erkenntnisse zu Herzfrequenz und Herzrhythmus

Héchste registrierte Herzfrequenz Durchschnittliche Herzfrequenz
117 bpm 81 bpm
Niedrigste registrierte Herzfrequenz Anzahl der Messungen
66 bpm 32
Art der Messungen Ubersicht der aufgezeichneten Symptome
B Normal Keine Symptome I 6 1,1%
59,4% Herzklopfen 1%
Warnung Schwindel 0%
B Dringend Ermidung . 13,9%
18,8% Brustschmerzen 0%
B Qualitat Kurzatmigkeit I 13,9%
21,9% Verwirrt 0%

!Jberprufung erfolgt T

Abbildung 3.1: Ausschnitt aus einem Messprotokoll der FibriCheck® App. Relevante Parameter konnten
auf einen Blick erhoben werden. Beispielsweise Symptome, Herzfrequenz und Anzahl der Messungen. Anhand
der Kodierung in verschiedene Farben (griin - normale Messung, rot - auffillig Messung-dringend, blau —
schlechte Qualitit der Messung) kann eine Korrelation zwischen Messergebnissen und Symptomen hergestellt
werden.

Die App erfragte zudem von den Patient*innen, ob sie tiber ausreichende Kenntnis zu
Vorhofflimmern und dessen Folgen verfiigten. Weiters wurde die Motivation der
Patient*innen, errechnet von der Fibricheck ®-App, erhoben. Diese gibt an, an wie vielen
Tagen mindestens zwei Messungen mit der App durchgefiihrt wurden.

Wenn die FibriCheck®-App mit dem QR-Code aktiviert wurde, wurden die Patient*innen
iiber typische Risikofaktoren befragt. In Tabelle 3.1 sind die Fragen, welche dem
Patient*innen gestellt wurden, auf Deutsch dargestellt (233).

Tabelle 3.1: Fragebogen
Wussten Sie, dass Vorhofflimmern das Risiko eines Schlaganfalls erhoht?

Haben Sie einen Herzschrittmacher?

Wurden bereits Herzrhythmusstérungen bei Ihnen festgestellt?

Sind (oder waren) Sie wegen Vorhofflimmern in Behandlung oder wurde diese Diagnose

bei Ihnen gestellt?

Sind (oder waren) Sie wegen Herzversagen oder eines Lungenddems in Behandlung?
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Fortsetzung Tabelle 3.1
Sind (oder waren) Sie wegen Gefidflleiden in den Beinen oder der Aorta in Behandlung?

Oder hatten Sie einen Herzinfarkt?

Hatten Sie bereits eine Thrombose oder einen Schlaganfall, mit oder ohne Nachwirkungen

(CVA oder TIA)?

Sind (oder waren) Sie wegen Bluthochdruck in Behandlung?

Sind (oder waren) Sie wegen Diabetes in Behandlung?

Nehmen Sie Gerinnungshemmer?

Anhand der von den Patient*innen angegebenen Komorbiditdten wurde das jéhrliche Risiko
fiir das Auftreten eines Schlaganfalls errechnet. Dieses wurde in Prozent angegeben. In
Tabelle 3.2 ist aufgelistet, wie das von der App errechnete Risiko der Punkteanzahl im CHA,
DS,-VASc-Score entspricht (nach Olesen et al.) (37).

Tabelle 3.2: Punkteanzahl im CHA,;DS,VASc Score und entsprechendes jéhrliches Schlaganfallrisiko
37

CHA:;DS,-VASc Schlaganfallrisiko [%]
0 0,78
2,01
3,71
5,92
9,27
15,26
19,74
21,50
22,38
23,64

o L N & | A W N -

Um eine Analysevergleich zwischen Schlaganfallrisiko aus der App und dem errechneten
CHA;DS,>-VASc-Score, mithilfe der Informationen aus dem MEDOCS, festzustellen,

wurden folgende Variablen definiert:
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- Schlaganfallrisiko: jahrliches Schlaganfallrisiko, welches auf Grundlage der vom
Patient*innen in der App angegebenen Risikofaktoren ermittelt wurde.

- CHA:;DS,-VASc-Score -App: das von der App ermittelte Schlaganfallrisiko
wiedergegeben als Punkteanzahl des Schlaganfallscore nach (nach Olesen et al.)
(Tabelle 7) (37)

- CHA;DS;-VASc-Score  -KIS:  mithilfe  der  verfiigbaren Daten im
Krankenhausinformationssystem (KIS) ,, MEDOCS* erhobene Schlaganfallscore

- Indikation fiir eine orale Antikoagulation (OAK): ein CHA,DS,-VASc-Score von >
1 bei Ménnern beziehungsweise > 2 bei Frauen

- Indikation fiir OAK-App: Anhand des CHA»;DS,-VASc-Score -App ermittelte
Indikation fiir eine OAK

- Indikation fiir OAK-KIS: Anhand des CHA,DS;-VASc-Score -KIS ermittelte
Indikation fiir eine OAK

Mithilfe der in der Cloud gespeicherten PPG-Signale wurde bei jeder Messung objektiviert,
ob der*die Patient*in eine mogliche Vorhofflimmer-Episode, ein mogliches Vorhofflattern
oder eine symptomatische Bradykardie hatte, oder ob sich der*die Patient*in im
Sinusrhythmus befand. In Abbildung 3.2 und 3.3 sind zwei PPG-Messungen eines
Messprotokolls dargestellt. Die gegebenen Befunde wurden visuell tiberpriift. Bei
Notwendigkeit wurde eine therapeutische Mafinahme eingeleitet.

PPG-Signal: mUrzureichende Sgnaiquaitat @ Herzschiag
5.0000

4.0000

3.0000

22,0000

1.0000

Tachogramm jedes erfassten Herzschlags Lorenz-Plot
2000 2000
1500 % 1500
W L] , - LJ
= 1000 5 - . & 1 - l_’ 1000 8 .
& . L] . e L0 o e % o 0
L1 "o . e -
so02 A NV \wﬁ L "'.'-“:. *a'-.'f.:."' "ol 2 50 v 2.
. L = .

o o
0 0 20 30 40 50 &0 70 &0 %0 0 500 1000 1500 2000

Anzahl der Herzschlagintervalle Intervall ms)

Abbildung 3.2: Ausschnitt aus einem Messprotokoll der FibriCheck®-App mit Darstellung eines
moglichen Vorhofflimmerns. Anhand der PPG-Rohdaten, des Tachogramms und des Lorenz-Plots lassen
sich deutliche UnregelméaBigkeiten der Herzfrequenz feststellen
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PPG-Signal: m Unzureichende Sgnalquaitst @ Herzschiag
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Abbildung 3.3: Ausschnitt aus einem Messprotokoll der FibriCheck®-App mit Darstellung eines
Sinusrhythmus. Alle dargestellten Diagramme zeigen eine RegelméBigkeit der PPG-Signale

3.3 Statistische Analyse

Die statistische Auswertung der Daten erfolge mit IBM SPSS Statistics 27 der
., International Business Machines Corporation” (IBM, Armonk, New York, Vereinigte
Staaten von Amerika).

Im Rahmen der deskriptiven Analyse wurden bei metrisch skalierten und normalverteilten
Daten der Mittelwert + Standardabweichungen (SD) berechnet. Bei metrischen und nicht
normalverteilten Variablen wurde der Median sowie der Interquartilsbereich (IQR,
ninterquartile range®) angegeben. Wenn der IQR gering war, wurde zusétzlich der
Mittelwert + SD angegeben. Bei Bedarf wurde die Summe sowie minimale und maximale
Werte berechnet. Bei nominal skalierten Variablen wurde zur Beschreibung der Ergebnisse
eine Haufigkeitsberechnung mit absoluten (Anzahl) und relativen Haufigkeiten (Prozent)
durchgefiihrt. Die Analyse auf Vorliegen einer Normalverteilung wurde visuell mit
Histrogramm, Boxplot-Diagramm und Q-Q-Diagramm sowie mittels Kolmogrorov-
Smirnov- und Shapiro-Wilk-Test gepriift. Bei Vorliegen eines Signifikanzniveaus von tiber
0,05 wurde von einer Normalverteilung der Variablen ausgegangen.

Beim Vergleich zwischen zwei Gruppen, in welchen die abhéngige Variable normalverteilt
war, wurde die Priifung auf Varianzgleichheit mithilfe des Lavene-Tests durchgefiihrt. Bei

gleichen Varianzen erfolgte der Mittelwertvergleich mit einem t-Test fiir unabhingige
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Stichproben. Bestand eine Ungleichheit der Varianzen wurde der Welch-Test verwendet.
War die abhidngige Variable in den Gruppen nicht normalverteilt, wurde zur
Vergleichsanalyse ein nicht-parametrischer Test, der Mann-Whitney-U-Test, verwendet.
Bei mehr als zwei unabhéngigen Stichproben wurde bei metrisch skalierten Daten mit
Normalverteilung eine einfaktorielle Varianzanalyse (ANOVA) durchgefiihrt. Waren die
Daten nicht normalverteilt wurde der Kruskal-Wallis-Test verwendet. Im Rahmen der
Korrelationsanalyse wurde flir metrische, normalverteilte und linear zusammenhingende
Variablen sowie bei fehlenden Ausreiflern eine Analyse nach Pearson durchgefiihrt. Bei
Verwendung zweier metrischer, nicht normalverteilter Variablen sowie bei der Analyse
einer metrischen und einer ordinal skalierten Variable und bei Vergleich zweier ordinal
skalierten Variablen wurde eine Korrelationsanalyse nach Spearman durchgefiihrt. Bei
nominalen Variablen wurden, als Ma8 fiir den Zusammenhang, Chi-Quadrat, Fisher-Exakter
-Test, Phi-Koeffizient sowie der Kontingenzkoeffizient und Cramers V berechnet.

Aus der Anzahl der durchgefiihrten Messungen, wurde fiir jeden Patient*innen die Adhdrenz
berechnet. In Abbildung 3.4 ist die Formel, welche zur Berechnung der Adhédrenz verwendet

wurde angegeben.

Durchgefiihrte Messungen innerhalb der sieben Tage
Empfohlene Messungen innerhalb der sieben Tage

Adhdirenz= x 100

Abbildung 3.4: Formel zur Berechnung der Adhirenz. Als empfohlene Messungen wurden zwei
Messungen pro Tag iiber siecben Tage (entspricht 14 Messungen) verwendet.

Da sich die Berechnungen der Motivation auf mindestens zwei Messungen pro Tag stiitzte,
wurde fiir die empfohlenen Messungen innerhalb der sieben Tage, zur Berechnung der
Adhérenz, mindestens zwei Messungen pro Tag iiber sieben Tage (entspricht 14 Messungen
als empfohlene Anzahl) angenommen.

Fiir die Ermittlung moglicher Pridiktoren fiir die Ubereinstimmung zwischen den beiden
CHA,DS,-VASc-Scores wurde eine multiple, logistische Regression durchgefiihrt. Um
einer Kumulierung des Alpha-Fehlers bei Mehrfachtestungen entgegenzuwirken, wurde die

Bonferroni-Korrektur verwendet.
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4 Ergebnisse — Resultate

In diesem Abschnitt werden die Ergebnisse der Datenanalyse prasentiert, und mogliche

statistisch signifikante Zusammenhénge erléautert.

4.1 Patientenkollektiv

In einem Zeitraum von Juli 2020 bis Juli 2021 gaben an der Klinischen Abteilung fiir
Kardiologie der Universititsklinik fiir Innere Medizin des Universititsklinikums Graz
insgesamt 103 Patient*innen ihre Einwilligung zur Teilnahme am TeleCheck-AF Projekt.
Alle Patient*innen erhielten einen QR-Code zur Aktivierung der FibriCheck-App. Zwei
Patient*innen wurden aufgrund fehlender Daten im MEDOCS beziehungsweise fehlender
Ubermittlung von PPG-Messungen von der nachstehenden Analyse ausgeschlossen. Neun
weitere Patient*innen hatten zu Beginn des einwochigen Monitorings kein bereits
diagnostiziertes Vorhofflimmern. Da die nachstehende Analyse reprédsentativ fiir
Patient*innen mit Vorhofflimmern sein soll, wurden diese neun Patient*innen ebenso von
der Analyse ausgeschlossen. Somit wurden die statistischen Berechnungen auf Grundlage
der erhobenen Parameter von 92 Patient*innen, bei welchen zu Beginn bereits
Vorhofflimmern diagnostiziert worden war, durchgefiihrt. In Tabelle 4.1 sind die Merkmale
der eingeschlossenen Patient*innen mit bereits diagnostiziertem Vorhofflimmern (n=92)
dargestellt.

Im Mittel waren die eingeschlossenen Patient*innen 57 + 10 Jahre alt. Fast ein Drittel der
Patient*innen (32,6%) waren > 60 Jahre alt und 7,6% waren > 70 Jahre alt. In Abbildung 4.1
ist die Geschlechterverteilung dargestellt. 29,3% (27/92) der teilnehmenden Personen waren

weiblich.

Geschlecht

W ménnlich
M weiblich

Abbildung 4.1: Geschlechterverteilung innerhalb des gesamten Patient*innenenkollektivs (n=92). Der
rot hinterlegte Anteil prasentiert die weibliche Population. Der blau hinterlegte Anteil zeigt
den Anteil ménnlicher Teilnehmer
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Bei mehr als der Hilfte der Patient*innen (54,3%, 50/92) bestand eine arterielle Hypertonie.
Eine strukturelle Herzerkrankung und eine vaskuldre Erkrankung lagen bei 15,2% (14/92)
beziehungsweise 12,0% (11/92) der Patient*innen vor. 5,4% (5/92) der Proband*innen erlitt
vor der Teilnahme am TeleCheck-AF Projekt einen Schlaganfall. 4,3% (4/92) wiesen einen
Diabetes mellitus in ihrer Krankengeschichte auf. Drei Personen (3,3%) waren Trager eines
Herzschrittmachers. Der ermittelte CHA>DS,-VASc-Score reichte von 0 bis 7 Punkten,
wobei der grofite Anteil der Patient*innen (30,4%, 28/92) einen Punktwert von 1 erreichte.
Bei dreiviertel der Patient*innen (75,0%, 69/92) bestand zu Beginn des einwdchigen
Telemonitorings eine antiarrhythmische Dauertherapie. Von den Patient*innen, welche ein
Antiarrhythmikum einnahmen (n=69), wurde am haufigsten ein Klasse-I-Antiarrhythmikum
verwendet (65,2%, 45/69). 14,5% (10/45) erhielten Flecainid und 50,7% (35/45) erhielten
Propafenon. Bei 34,8% (24/69) wurde Amiodaron als rhythmuserhaltende Dauertherapie
eingesetzt. 70,7% der 92 Patient*innen erhielten eine Therapie mit einem Beta-Blocker.
Eine orale Antikoagulation war bei 96,7% (89/92) der Patient*innen gegeben. Hiervon
erhielten der groBite Anteil ein NOAK (94,4%, 84/89). Nur 5,6% (5/89) erhielten einen
Vitamin-K-Antagonisten (Phenprocourmon).

Von den 92 Patient*innen mit Vorhofflimmern hatten 65,2% (60/92), 33,7% (31/92) und
1,1% (1/92) ein paroxysmales, persistierendes beziehungsweise langanhaltend-
persistierendes Vorhofflimmern. Bei knapp einem Drittel (32,6%, 30/92) lag zusitzlich zum

Vorhofflimmern eine weiter Herzrhythmusstdrung im Sinne eines Vorhofflatterns vor.

Tabelle 4.1: Charakteristika des Patientenkollektivs

Charakteristikum Alle Patient*innen (n=92)

Demographische Daten

Alter (in Jahren) 57+10
Weiblich 29,3%, (27/92)
Risikofaktoren

Arterielle Hypertonie 54,3%, (50/92)
Strukturelle Herzerkrankung 15,2% (14/92)
Vaskulére Erkrankung 12,0%, (11/92)
Diabetes mellitus 4,3%, (4/92)
Schlaganfall 5,4%, (5/92)
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Fortsetzung Tabelle 4.1

Charakteristikum Alle Patient*innen (n=92)
CIED
Herzschrittmacher 3,3% (3/92)
CHA;DS;-VASc-Score 1,0 (1,0 - 2,0)
Medikamente

Antiarrthythmische Dauertherapie
Klasse-I-Antiarrythmikum
Propafenon
Flecainid
Klasse-III-Antiarrythmikum
(Amiodaron)
Beta-Blocker
Orale Antikoagulation
NOAK
Marcoumar
Typ des Vorhofflimmerns
Paroxysmal
Persistierend
Langanhaltend Persistierend

Vorhofflattern

75,0%, (69/92)
65,2%, (45/69)
50,7% (35/45)
14,5% (10/45)
34,8% (24/69)

70,7%, (65/92)

96,7%, (89/92)

94,4%, (84/89)
5,6%, (5/89)

65,2%, (60/92)
33,7%, (31/92)
1,1%, (1/92)
32,6%, (30/92)

Hinsichtlich der Altersverteilung zeigte sich beim Vergleich zwischen Méannern und Frauen
folgender Unterschied: Weibliche Probandinnen waren im Mittel 60 + 7 Jahre alt. Ménner
erreichten ein mittleres Alter von 56 + 11 Jahren. Dieser Unterschied erreichte eine
statistische Signifikanz, nach welcher teilnehmende Frauen signifikant dlter waren als
teilnehmende Ménner (p=0,024). Abbildung 4.2 zeigt die Altersverteilung bei Ménnern und

Frauen.
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Abbildung 4.2: Altersverteilung bei ménnlichen Teilnehmern und weiblichen Teilnehmerinnen

Hinsichtlich des Vorliegens von Risikofaktoren, bestand zwischen Frauen und Ménnern
kein statistisch signifikanter Unterschied (p fiir jeden Vergleich > 0,05).

Ein signifikanter Unterschied fand sich jedoch im Vergleich des Alters und der
Risikofaktoren. Abbildung 4.3 zeigt die Altersverteilung bei Patient*innen mit und ohne
Bluthochdruck. Es zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied beim Vergleich des
Alters bei Patient*innen mit und ohne arterielle Hypertonie als Komorbiditit.
Bluthochdruckpatient*innen erreichten ein mittleres Alter von 60 + 9 Jahren gegeniiber 54 +

10 Jahren bei Patient*innen ohne arterielle Hypertonie (p=0,008).

80

Alter
@

40

35

30 -
nein ja

arterielle Hypertonie

Abbildung 4.3: Altersverteilung bei Patient*innen mit beziehungsweise ohne Bluthochdruck.
Ja...Bluthochdruck liegt vor, Nein...Bluthochdruck liegt nicht vor
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Ein dhnlicher Unterschied fand sich beim Vergleich von Patient*innen mit beziechungsweise
ohne vaskulédre Erkrankung. Personen mit einer vaskuldren Erkrankung waren im Mittel 63
+ 8 Jahre alt. Im Vergleich lag das mittlere Alter bei fehlender vaskuldrer Erkrankung bei 56
+ 10 Jahren (p=0,024). Die Altersverteilung bei Patient*innen mit und ohne vaskuldre

Erkrankung ist in Abbildung 4.4 dargestellt.
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Abbildung 4.4: Altersverteilung bei Patient*innen mit beziehungsweise ohne vaskuléire Erkrankung.
Ja...vaskuldre Erkrankung liegt vor, Nein...vaskuldre Erkrankung liegt nicht vor

Die Vergleiche des Alters bei Vorliegen und Fehlen eines Diabetes mellitus, einer
strukturellen Herzerkrankung zeigten eine andere Verteilung. Hierbei waren Patient*innen
mit Vorliegen des jeweiligen Risikofaktors im Mittel jiinger als Patient*innen ohne den
entsprechenden Risikofaktor. Dieser Unterschied erreichte jedoch keine statistische
Signifikanz (p=0,870 und p=0,584). Patient*innen mit Schlaganfall waren im Vergleich zu
Patient*innen ohne Schlaganfall nicht signifikant dlter (p=0,407).

4.2 Indikation fiir das telemedizinische Monitoring

In Abbildung 4.5 ist ein Kreisdiagramm mit den einzelnen Indikationen und den relativen
Anteilen der Patient*innen an den jeweiligen Indikationen dargestellt. Der hdufigste Grund
fiir den Finsatz der FibriCheck-App® als telemedizinisches Monitoringinstrument war, zur
Nachsorge nach einer Pulmonalvenenisolation bei Vorhofflimmern (82,6%, 76/92). Hiervon
wurde bei 8 Patient*innen simultan eine Ablation einer anderen Herzrhythmusstorung

durchgefiihrt. Bei 8,7% der Patient*innen (8/92) wurde vor dem einwochigen
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Telemonitoring eine Kardioversion durchgefiihrt. Bei jeweils 2,2% (je 2/92) wurde eine
Beobachtung einer neu eingeleiteten antiarrhythmischen Medikation beziehungsweise einer
Frequenzkontrollstrategie durchgefiihrt. Bei weiteren 2,2% (2/92) erfolgte eine Ablation
einer anderen Herzrhythmusstérung. Bei zwei Personen (2,2%) wurden die PPG-Messungen

vor einer geplanten Konsultation durchgefiihrt.

W vor Konsulatation

W post PV

W post Cv

0 Monitoring der antiarrythmischen
Medikation

W Wonitoring der Frequenzkontralle

M andere Ablation

Abbildung 4.5: Indikation fiir das telemedizinische Monitoring mithilfe der FibriCheck®-App
Die Prozentzahlen reprisentieren den relativen Anteil der Patient*innen in der jeweiligen
Indikationsgruppe
post PVI...nach einer Pulmonalvenenisolation bei Vorhofflimmern
post CV...nach einer Kardioversion

4.3 Wissen iiber Vorhofflimmern

Bei 3,3% der Patient*innen (3/92) fehlte eine Angabe dariiber, ob sie eine ausreichende
Kenntnis und Information iiber Vorhofflimmern besitzen. Griinde hierfiir waren nicht
bekannt. Durch die Angaben der Patient*innen ergab die App, dass 92,1% (82/89) tiber ein
ausreichendes Wissen iiber Vorhofflimmern verfiigen. 7,9% (7/89) haben, laut eigenen
Angaben, kein ausreichendes Wissen tiber die Herzrhythmusstérung. Von den Patient*innen
mit einer ausreichenden Kenntnis waren 72% (59/82) ménnlich und 28% (23/82) weiblich.
Das mittlere Alter lag bei 57 + 10. Patient*innen, welche kein ausreichendes Wissen tiber
Vorhofflimmern (7/89) besal3en, waren im Mittel 60 + 11 Jahre alt. Unter den Patient*innen
waren 57,1% (4/7) Ménner und 42,9% (3/7) Frauen. Im Vergleich zwischen den beiden
Gruppen fand sich kein statistisch signifikanter Unterschied (p=0,408 im Vergleich der
Geschlechterverteilung, p=0,376 im Vergleich der Altersverteilung).

73



4.4 Verwendung der FibriCheck®-App

Von den 92 eingeschlossenen Patient*innen wurden innerhalb der ersten 7-tdgigen Phase
insgesamt 1.938 PPG-Messungen durchgefiihrt. Die Anzahl der Messungen reichte von nur
einer Messung (1,1%, 1/92) bis hin zu 99 Messungen (1,1%, 1/92) innerhalb einer Woche.
Die mediane Anzahl der Messungen betrug 18,5 (12,0 — 26,8). In Abbildung 4.6 ist die
Verteilung der Anzahl der Messungen bei Mannern und Frauen dargestellt. Unterteilt nach
Geschlecht betrug die mediane Anzahl der Messungen bei Frauen 24,0 (16,0 — 32,0) und bei
Mainner 17,0 (10,3 —23,8). Der Unterschied erreichte eine statistische Signifikanz zugunsten
der Frauen (p=0,046). Es bestand keine Korrelation zwischen der Anzahl der durchgefiihrten
Messungen und dem Alter der Patient*innen (p=0,085).
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Abbildung 4.6: Anzahl der Messungen bei Ménnern und Frauen

4.5 Herzfrequenz bei den Messungen

Die im Messprotokoll erhobene minimale, mittlere und maximale Herzfrequenz sind in

Tabelle 4.2 dargestellt.

Tabelle 4.2: Herzfrequenz der Patient*innen bei den Messungen

Herzfrequenz [Schlige pro Minute] n=92
Minimale Herzfrequenz 58,0 (53,3 - 66,0)
Mittlere Herzfrequenz 71,5+11,4
Maximale Herzfrequenz 86,0 (72,0 — 102,0)
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Die mediane minimale und maximale Herzfrequenz lag bei 58,0 (53,3 — 66,0) Schldgen pro
Minute beziehungsweise 86,0 (72,0 — 102,0) Schligen pro Minute. Die niedrigste
Herzfrequenz, welche aufgezeichnet wurde, lag bei 39 Schldge pro Minute. Die hochste
Herzfrequenz reichte bis zu 169 Schlige pro Minute. Im Mittel betrug die mittlere
Herzfrequenz 71,5 + 11,4 Schlédge pro Minute.

Es fand sich eine negative Korrelation zwischen der maximalen und mittleren Herzfrequenz
und dem Alter der Patient*innen (p=0,016 beziechungsweise p=0,003). Demnach sinkt die
mittlere und maximale Herzfrequenz, wenn das Alter steigt. Dieser Korrelationskoeffizient
war auch bei der minimalen Herzfrequenz negativ, erreichte jedoch keine Signifikanz
(p=0,124). Zwischen den Geschlechtern befanden sich keine signifikanten Unterschiede

hinsichtlich der erhobenen Herzfrequenzen.

4.6 Symptome der Patient*innen

In Tabelle 4.3 sind die Symptome, welche von den 92 Patient*innen im Rahmen der
Messungen angegeben wurden, aufgelistet. In den Protokollen wurden die Symptome als

Anteil an den Messungen wiedergegeben.

Tabelle 4.3: Bei den Messungen angegebene Symptome

Symptom [% der Alle Patient*innen
Messungen| (n=92)
Palpitationen 0(0-14,83)
8,65 +13,39
Schwindel 0(0-0)
0,44 +2,05
Miidigkeit 0(0-4,18)
4,03 +9,10
Brustschmerz 0(0-0)
1,60 + 6,04
Kurzatmigkeit 0(0-0)
3,68 £9,93
Verwirrtheit 0(0-0)
0,04 + 0,42
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Fortsetzung Tabelle 4.3

Andere Symptome! 0(0-0)
3,88 +10,12
Keine Symptome 83,85 (61,45 —100,00)
77,79 £+ 25,02

Anteile der Messungen mit jeweiligen Symptomen [% der
Messungen] angegeben in Median (Interquartilbereich) und
Mittelwert + Standardabweichung.

'Die Bezeichnung der anderen Symptome war nicht bekannt

Wenn Symptome angegeben wurden, wurde am héufigsten von Palpitationen berichtet.
Gefolgt von anderen, nicht nédher bezeichneten, Symptomen, Midigkeit und Kurzatmigkeit.
Seltener traten Brustschmerzen, Schwindel und Verwirrtheit auf. In Tabelle 4.4 sind die
Anteile der Symptome an den Messungen beziehungsweise der Anteil an asymptomatischen

Messungen aufgeteilt in Ménner und Frauen beschreiben.

Tabelle 4.4: Bei den Messungen angegebene Symptome von Méinnern und Frauen

Miénner Frauen p-Wert

Palpitationen 0(0-15,0) 2(0-12,5) 0,519
8,4+12,7 9,3+15,1

Schwindel 0(0-0) 0(0-0) 0,275
04+22 0,5+1,7

Miidigkeit 0(0-0) 0(0-94) 0,066
3,2+8,2 6,1 +£10,8

Brustschmerz 0(0-0) 0(0-0) 0,643
1,8+7,0 1,1 +£29

Kurzatmigkeit 0(0-0) 0(0-0) 0,544
2,9+838 55+12,3

Verwirrtheit 0(0-0) 0(0-0) 0,519
0,1 +0,5 0,0+0

Andere Symptome! 0(0-0) 0 (0-25,0) 0,010%*
1,2+3,7 10,2+ 16,3
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Fortsetzung Tabelle 4.4
Keine Symptome 96,6 (69,8 —100,0) 66,7 (46,7 —92,3) 0,003*
82,0+£23,7 67,7+ 25,6

Anteile der Messungen mit jeweiligen Symptomen [% der Messungen] angegeben in
Median (Interquartilbereich) und Mittelwert + Standardabweichung.

'Die Bezeichnung der anderen Symptome war nicht bekannt

*p<0,05

In Abbildung 4.7 sind die Mittelwerte der hdufigsten Symptome, nach Geschlecht aufgeteilt,

dargestellt.
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Abbildung 4.7: Hiufige Symptome bei Ménnern und Frauen

Es bestand ein signifikanter Unterschied beim Vorliegen anderer Symptome zwischen
Mainner und Frauen (p=0,010). Demnach haben Frauen 6fters andere Symptome angegeben.
Bei einem medianen Anteil von 83,85% (61,45 — 100,00) der Messungen gaben die
Patient*innen keine Symptome (=asymptomatisch) an. Beim Vergleich zwischen Méanner
und Frauen beziiglich des Anteils an asymptomatischen Messungen, zeigte sich ein
statistisch signifikanter Unterschied. Abbildung 4.8 zeigt die Verteilung des Anteils an
asymptomatischen Messungen bei Mannern und Frauen. Der mediane Anteil an Messungen
ohne Symptome lag bei Médnnern und Frauen bei 96,6% (81,5 — 100,0) beziehungsweise
66,7% (89,5 — 43,9). Demnach wiesen Frauen signifikant weniger Messungen ohne

Symptome auf (p=0,001).
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Abbildung 4.8: Anteil der asymptomatischen Messungen bei Minnern und Frauen

Insgesamt waren mehr als ein Drittel der Patient*innen (35,9%, 33/92) durchgehend
asymptomatisch. Hiervon waren 90,9% (30/33) ménnlich. Unter den 59 Patient*innen mit
mindestens einmaligen Symptomen, waren 40,68% weiblich. Abbildung 4.9 zeigt das
Patientenkollektiv aufgeteilt in Patient*innen mit symptomatischen Messungen (n=59) und
Patient*innen ohne symptomatische Messungen (n=33) und den Vergleich der weiblichen

und ménnlichen Patient*innen in den beiden Gruppen.
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Abbildung 4.9: Patient*innen mit beziehungsweise ohne symptomatische Messungen und der Anteil an
Frauen und Miinnern in der jeweiligen Gruppe. Nein = symptomatische Messungen vorhanden, Ja =
keine symptomatischen Messungen vorhanden. Blau présentiert den Anteil ménnlicher Patienten. Rot
préasentiert den Anteil weiblicher Patientinnen.
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4.7 Herzrhythmus

In Tabelle 4.5 sind die, bei den Messungen vorliegenden Rhythmusstorungen sowie die
Messungen mit Sinusrhythmus deskriptiv aufgelistet. Insgesamt wurde jede einzelne
Messung mit den PPG-Rohdaten bei 91 der 92 Patient*innen visuell iiberpriift. Bei einer
Patientin wurde lediglich festgehalten, dass die Messungen auf ein mogliches

Vorhofflimmern hinweisen. Diese Patientin wurde von dieser Analyse ausgeschlossen.

Tabelle 4.5: Im Rahmen der PPG-Messungen aufgezeichneter Herzrhythmus

Herzrhythmus n=91
Vorhofflimmern 0(0-4,0),2,89 +6,40
Sinusrhythmus 15,0 (8,0 —22,0), 15,62 £ 10,76

ohne Extrasystolen 13,0 (7,0 — 19,0), 14,10 = 9,86
mit Extrasystolen 0(0-0),1,46+3,71

Anzahl der Messungen im jeweiligen Herzrhythmus dargestellt als Median (IQR) sowie

Mittelwert + SD

Von den 1.831 visuell tiberpriifen PPG-Messungen fand sich bei dem groBten Teil der
Messungen ein Sinusrhythmus. Dieser konnte bei insgesamt 1.421 Messungen festgestellt
werden. Bei 133 der 1.421 Messungen wurden zusétzlich Extrasystolen aufgezeichnet.

Unter den gesamten Messungen wurde bei 263 ein mogliches Vorhofflimmern detektiert.

In Abbildung 4.10 ist ein Vergleich der Messungen mit Vorhofflimmern, Sinusrhythmus
und Sinusrhythmus mit Extrasystolen bei Méannern und Frauen dargestellt. Im Vergleich zu
Minnern wurden bei weiblichen Probandinnen signifikant hiufiger Extrasystolen
aufgezeichnet (p<0,001). Kein signifikanter Unterschied fand sich zwischen dem Auftreten

von Vorhofflimmern bei Ménnern und Frauen (p=0,629).

79



B SR gesamt
o Worhoflimmem
BISR with ES

60
50
40
30

20 ¥
¥

1 a1 J.ﬁ

mannlich weiblich

Geschlecht

Abbildung 4.10: Verteilung der Messungen mit Vorhofflimmern, Sinusrhythmus und Sinusrhythmus
mit Extrasystolen bei Minnern und Frauen

4.7.1 Messungen mit Vorhofflimmern

Insgesamt wurden 263 PPG-Messungen identifiziert, bei welchen ein mogliches
Vorhofflimmern vorlag. Bei fast einem Drittel der Patient*innen (32,6%, 30/92) konnte
mithilfe der FibriCheck-App® mindestens eine Messung, welche auf ein mogliches
Vorhofflimmern hinweist, festgestellt werden. Es bestand hierbei kein Zusammenhang
zwischen dem Geschlecht und dem Auftreten von Vorhofflimmern bei den Messungen
(p=0,694). Auch das Alter korrelierte nicht mit dem Auftreten von moglichem
Vorhofflimmern bei den PPG-Messungen (p=0,793). Weiters nahmen die Risikofaktoren
keinen signifikanten Einfluss auf das Auftreten eines moglichen Vorhofflimmerns. Ein
dhnliches Bild zeigte sich, wenn die Patient*innen nach der Anzahl der Risikofaktoren
eingeteilt wurden (p=0,947).

Es zeigte sich jedoch, dass die Verteilung der PPG-Messungen mit moglichem
Vorhofflimmern in den verschiedenen Indikationsgruppen nicht identisch war (p=0,014).
Abbildung 4.11 zeigt die Verteilung der Messungen mit Vorhofflimmern in den sechs

Indikationsgruppen.
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Abbildung 4.11: Verteilung der Messungen mit Vorhofflimmern in den sechs Indikationsgruppen.
Post PVI ...nach einer Pulmonalvenenisolation, post CV...nach einer Kardioversion,
Monitoring-AAD ...Monitoring einer antiarrhythmischen Medikation

Personen, welche aufgrund einer Frequenzkontrollstrategie am Monitoring mithilfe der
FibriCheck®-App teilnahmen (n=2), wiesen median 33,5 (23,0 — 44,0) Messungen mit
moglichem Vorhofflimmern auf. Bei einer dieser Personen lag bei jeder der 44
durchgefiihrten Messung ein mogliches Vorhofflimmern vor. Bei einer anderen wurde bei
23 von 32 Messungen ein Vorhofflimmern detektiert. Bei den restlichen neun Messungen
war eine Rhythmusanalyse nicht moglich (unklare Messung).

Im Vergleich hierzu trat bei Personen, bei welchen die App zum Monitoring einer
medikamentosen antiarrhythmischen Therapie genutzt wurde (n=2), in keiner der 29
durchgefiihrten Messungen ein mogliches Vorhofflimmern auf. Bei den beiden Patienten,
bei welchen die PPG-Messungen vor einer geplanten Konsultation aufgezeichnet wurden,
legten vier beziehungsweise fiinf Messungen einen Verdacht auf ein Vorhofflimmern nahe.
Bei zwei Personen, bei welchen ein Vorhofflimmern bekannt war, wurde eine Ablation einer
anderen Herzrhythmusstérung durchgefiihrt. Bei einer Person fand sich keine Messung mit
einem moglichen Vorhofflimmern. Bei der anderen Person wurden zwdolf Messungen
identifiziert, welche auf ein mogliches Vorhofflimmern hinweisen. Bei den fiinf Personen,
welche nach einer Kardioversion am TeleCheck-AF-Projekt teilnahmen, wurden bei drei
von insgesamt 163 durchgefiihrten Messungen ein mogliches Vorhofflimmern detektiert.
Dieses trat nur bei einer Person in der Gruppe auf. Unter den Patient*innen, bei welchen eine

Nachsorge nach einer Pulmonalvenenisolation durchgefithrt wurde und eine genaue
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Ermittlung der Anzahl der Messungen im jeweiligen Herzrhythmus vorhanden war (n=75),
trat median bei 0 (0 — 4,0) beziechungsweise im Mittel bei 2,29 + 4,36 Messungen ein
mogliches Vorhofflimmern auf. Bei 69,3% (52/75) wurde keine Messung mit méglichem

Vorhofflimmern detektiert.

4.7.1.1 Vorhofflimmern und Symptome

Es lieB sich ein Unterschied zwischen Patient*innen mit und ohne Vorhofflimmern in den
PPG-Messungen hinsichtlich des Auftretens symptomatischer Messungen, bei welchen
Palpitationen und Kurzatmigkeit angegeben wurden sowie hinsichtlich des Anteils
asymptomatischer Messungen feststellen. In Abbildung 4.12 ist die Verteilung der
Messungen mit Palpitationen, Kurzatmigkeit sowie der asymptomatischen Messungen bei

Patient*innen mit und ohne Vorhofflimmern dargestellt.
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Abbildung 4.12: Vergleich zwischen Patient*innen mit und ohne Vorhofflimmern bei den Messungen
hinsichtlich der Verteilung der Messanteile ohne Symptome, mit Palpitationen und mit
Kurzatmigkeit. Nein ...keine Messung mit Vorhofflimmern vorhanden, Ja...Messung(en)
mit Vorhofflimmern vorhanden

Bei den teilnehmenden Personen, bei welchen mindestens einmal ein Vorhofflimmern
detektiert wurde (30/92), wurden median bei 6,90% (0 — 29,01) beziechungsweise im Mittel
bei 14,51 + 16,71 % der Messungen Palpitationen angegeben. Im Vergleich hierzu gaben
Patient*innen ohne Vorhofflimmern median bei 0,00% (0 — 8,73) und im Mittel bei 5,82 +
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10,47% der Messungen Palpitationen an (p=0,015) Eine dhnliche Verteilung zeigte sich
beim Symptom Kurzatmigkeit (p= 0,004).

Umgekehrt verhdlt es sich, wenn keine Symptome angegeben werden. Wonach bei
Patient*innen mit Vorhofflimmern seltener asymptomatische Messungen vorlagen
(p=0,039). Dennoch wurde von den Patient*innen mit Aufzeichnung eines
Vorhofflimmerns im median bei 72,9% (59,1 — 96,0) der Messungen keinerlei Symptome

angegeben.

Von den 33 Personen, welche durchgehend asymptomatisch waren, konnte bei 18,2% (6/33)
dennoch mindestens eine Messung mit einem moglichen Vorhofflimmern festgestellt
werden. Alle sechs Probanden waren ménnlich. In Summe fiihrten diese Patienten 135
Messungen durch, was einer medianen Anzahl von 19,0 (10,25 — 32,50) Messungen
entspricht. Von diesen 135 Messungen wurde bei 39 Messungen ein mogliches

Vorhofflimmern detektiert.

4.8 Motivation und Adhirenz

Im nachfolgenden Abschnitt werden die Motivation und Adhédrenz der Patient*innen

deskriptiv dargestellt und vorhandene Korrelation exploriert.

4.8.1 Motivation

Stiitzend auf die Anzahl der Messungen lag die mediane Motivation der 92 teilnehmenden
Patient*innen bei 85,7% (57,1 — 100,0). Frauen erreichten eine mediane Motivation von
100,0% (78,5 — 100,0). Im Vergleich hierzu erreichten die teilnehmenden Ménner eine
mediane Motivation von 85,7 (60,7 — 100,0). Dieser Unterschied war statistisch nicht
signifikant (p=0,132).

Wurde die Motivation in zwei Gruppen (100% fiir optimale Motivation, <100% fiir nicht
optimale Motivation) eingeteilt, wiesen 44,6% der Patient*innen (41/92) eine optimale
Motivation auf. Unter diesen Patient*innen teilte sich der Anteil an Mannern und Frauen wie
folgt auf: 60,98% (25/41) waren ménnlich und 39,02% (16/41) weiblich. Unter den Frauen
und Minnern erreichten 59,26% (16/27) beziehungsweise 38,46% (25/65) eine optimale
Motivation. In Abbildung 4.13 ist die Aufteilung in eine optimale und nicht-optimale
Motivation bei Frauen und Ménner dargestellt. Auch hierbei fand sich kein signifikanter

Unterschied zwischen Méanner und Frauen (p=0,068).
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Abbildung 4.13: Vergleich zwischen Ménner und Frauen und den Motivations-Gruppen.

Patient*innen mit einer optimalen Motivation waren im Mittel 58 £ 9 Jahre alt. Im Vergleich
hierzu erreichten Patient*innen mit einer Motivation unter 100% ein mittleres Alter von 56 +
11 Jahre (p=0,535). Es lieB sich kein Unterschied zwischen Patient*innen mit optimaler und
nicht-optimaler Motivation hinsichtlich der Kenntnis iiber Vorhofflimmern und des
Vorliegens von Risikofaktoren feststellen.

Teilnehmende Personen, welche eine optimale Motivation aufwiesen, hatten im Vergleich
zu Patient*innen, mit einer nicht-optimalen Motivation signifikant mehr PPG-Messungen,
welche auf ein mogliches Vorhofflimmern hinweisen (p=0,004). In Abbildung 4.14 ist die
Verteilung der Anzahl der Messungen mit moglichem Vorhofflimmern bei Patient*innen
mit optimaler und nicht optimaler Motivation dargestellt. Patient*innen mit einer optimalen
Motivation von 100% wiesen im Mittel bei 4,93 + 8,59 Messungen ein mogliches
Vorhofflimmern auf. Im Vergleich hierzu fand sich bei Patient*innen mit einer Motivation

von unter 100% nur bei 1,22 + 2,99 Messungen ein Verdacht auf ein Vorhofflimmern.
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Abbildung 4.14: Vergleich zwischen Patient*innen mit optimaler und nicht-optimaler Motivation
hinsichtlich der Verteilung der Anzahl an Messungen mit moglichem Vorhofflimmern

4.8.2 Adhirenz

Die mediane Adhidrenz betrug 132,14% (85,71 — 191,07). In Abbildung 4.15 ist die
Verteilung der Adhdrenz beir Méannern und Frauen dargestellt. Diese betrug bei Frauen
171,43% (114,29 — 228,58). Bei Ménnern lag die mediane Adhirenz hingegen nur bei
121,43% (73,21 — 169,64). Der Unterschied erreichte eine statistische Signifikanz
(p=0,046).
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Abbildung 4.15: Vergleich der Adhiirenz bei Méinnern und Frauen
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Nach Einteilung der Adhirenz in zwei Gruppen (<100% und > 100%) ging der statistisch
signifikante Unterschied zwischen ménnlichen und weiblichen Proband*innen verloren
(p=0,407). Weiters unterschied sich das Alter zwischen den Adhdrenz-Gruppen nicht
signifikant. Der Anteil an Patient*innen mit und ohne ausreichende Kenntnis und
Information tiber Vorhofflimmern war zwischen den Adhédrenz-Gruppen anndhernd dhnlich
(p=0,976).

Eine Analyse, ob die erhobenen Risikofaktoren Einfluss auf die Adhdrenz haben, ergab, dass
diese in keinem Zusammenhang zu einander stehen. Ein dhnliches Ergebnis zeigte sich bei
der Analyse zwischen Indikation fiir das telemedizinische Monitoring und Adhéirenz.
Ahnlich wie bei den Motivationsgruppen, zeigt sich auch bei Patient*innen mit einer
optimalen Adhidrenz, im Vergleich zu jenen mit einer nicht-optimalen Adhidrenz, ein
signifikanter Unterschied hinsichtlich des Auftretens von moglichem Vorhofflimmern bei
den Messungen (p=0,015). In Abbildung 4.16 sind die Verteilungen der Messungen mit
moglichem Vorhofflimmern bei Patient*innen mit einer Adhédrenz von < 100% (nicht-

optimale Adhdrenz) und > 100% (optimale Adhirenz) dargestellt.
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Abbildung 4.16: Vergleich der Anzahl an Messungen mit méglichem Vorhofflimmern bei
Patient*innen mit optimaler (100% oder hoher) und nicht-optimaler Adhirenz (unter 100%).

Patient*innen mit einer optimalen Adhdrenz verzeichneten im Mittel 3,83 + 7,32
Messungen, welche ein mogliches Vorhofflimmern darstellten. Im Vergleich hierzu lag im
Mittel bei 0,54 + 1,68 Messungen ein mogliches Vorhofflimmern vor, wenn die Adhdrenz

unter 100% betrug.
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4.8.3 Optimale Adhérenz und optimale Motivation

Insgesamt erzielten 44,6% der Patient*innen (41/92) sowohl eine optimale Adhérenz als
auch eine optimale Motivation. Alle Personen, welche eine optimale Motivation erzielten,
erreichten ebenso eine optimale Adhdrenz. Umgekehrt lag bei Patient*innen mit einer
optimalen Adhérenz (66/92), in 62,12% (41/62) auch eine optimale Motivation vor. In

Tabelle 4.6 ist mithilfe einer Kreuztabelle dieser Zusammenhang dargestellt.

Tabelle 4.6: Zusammenhang zwischen den Adhiirenz- und Motivationsgruppen

Adhiirenz
<100% >100% Gesamt
Motivation <100% 26 (100%) 25 (37,88%) 51
100% 0 (0%) 41
Gesamt 26 66 92

Die Prozentangaben in Klammern beziehen sich auf die Gesamtanzahl der Patient*innen in
der jeweiligen Adhédrenz-Gruppe. In Dunkelgriin hinterlegt, ist der Anteil an Patient*innen

mit einer optimalen Motivation und optimalen Adhirenz

Ein Zusammenhang zwischen dem Geschlecht und dem Vorliegen einer optimalen
Motivation und Adhérenz erreichte keine statistische Signifikanz (p= 0,068). Ebenso lag
beim Vergleich des Alters die Signifikanz {iber dem vorgegebenen Niveau von 0,05.

Es fand sich jedoch ein Unterschied bei Betrachtung der Messungen mit moglichem
Vorhofflimmern (p=0,004). In Abbildung 4.17 sind die Verteilungen der Messungen mit
moglichem Vorhofflimmern bei Patient*innen, bei welchen beide Parameter im optimalen
Bereich lagen im Vergleich zu Patient*innen, mit einer nicht-optimalen Motivation und/oder

Adhérenz, dargestellt.
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Abbildung 4.17: Vergleich zwischen Patient*innen mit und ohne optimale Adhéirenz und Motivation
und der Verteilung der Messungen mit moglichem Vorhofflimmern. Ja ... optimale Motivation und
optimale Adhérenz liegen vor. Nein ...eines der beiden Parameter oder beide Parameter waren nicht optimal

Bei den 62,12% der Patient*innen, bei welchen sowohl die Motivation als auch die
Adhérenz ein optimales MaB erreichte, wurden im Mittel 4,93 + 8,59 Messungen detektiert,
welche auf ein Vorhofflimmern hinweisen konnten. Im Vergleich hierzu wurden bei
Patient*innen, die entweder eine Motivation oder eine Adhédrenz oder eine Motivation und
Adhirenz von unter 100% aufwiesen, signifikant seltener ein mogliches Vorhofflimmern

bei den PPG-Messungen festgestellt (1,22 + 2,99 Messungen) (p=0,004).

4.9 Schlaganfallrisiko

Bei drei Personen fehlte eine Angabe zum Schlaganfallrisiko im Messprotokoll der
FibriCheck®-App, aufgrund fehlender Angabe zu bestehenden Risikofaktoren. Daher

wurden in der nachstehenden Analyse die Daten von 89 Patient*innen beriicksichtigt.

4.9.1 CHA;DS;-VASc-Score aus dem Messprotokoll

Auf der Grundlage der in den Messprotokollen vorhandenen Daten ermittelte sich ein
medianes Schlaganfallrisiko von 2,01% (0,78 —3,71). Der mediane CHA,DS,-V ASc-Score-
App betrdgt 1,0 (1,0 —2,0). Der Bereich dieses Scores reichte von 0 bis 6 Punkte. In Tabelle
4.7 ist das Schlaganfallrisiko sowie der daraus ermittelte CHA,DS,-VASc-Score-App und

der Anteil der Patient*innen dargestellt.
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Tabelle 4.7: Von der FibriCheck®-App ermitteltes Schlaganfallrisiko wiedergegeben in den
entsprechenden Punkten des CHA,DS,-VASc-Scores sowie der Anteil der Patient*innen

Schlaganfallrisiko [%] CHA;,DS,-VASc-Score- Anteil der Patient*innen

App (n=89)
0,78 0 33,7%
2,01 1 29,2%
3,71 2 19,1%
5,92 3 13,5%
9,27 4 1,1%
15,26 5 2,2%
19,74 6 1,1%

Mehr als ein Drittel (33,7%, 30/89) erreichte, nach den selbst angegebenen Risikofaktoren,
einen CHA,DS,-VASc-Score-App von 0 Punkten. Gefolgt von 29,2% (26/30), welche 1
Punkt erreichen. 19,1% (17/89), 13,5% (12/89) und 1,1% (1/89) erreichten einen Punktewert
von 2, 3 beziehungsweise 4. Weitere 2,2% (2/89) und 1,1% (1/89) wurden anhand des
Schlaganfallrisikos mit einem CHADSS-VASc-Score-App von 5 beziehungsweise 6

Punkten bewertet.

4.9.2 Vergleich der beiden CHA;DS,-VASc-Scores

Im Vergleich zum CHA;DS,-VASc-Score des KIS wurden durch die angegebenen
Risikofaktoren in der App, mehr Patient*innen mit einem Score von 0 Punkten ermittelt
(33,7% gegeniiber 23,6%). Von beiden Scores wurden 29,2% (je 26/89) mit einer
Punkteanzahl von 1 bewertet. Einen Punktewert von 2 lie3 sich nach dem KIS fiir 28,1%
(25/89) feststellen. Im Vergleich hierzu wurden nach den Daten aus dem Messprotokoll der
App nur 19,1% der Patient*innen mit einem CHA;DS,-VASc-Score von 2 bewertet. Einen
CHA:,DS,-VASc-Score von 3 Punkten erreichten 13,5% (12/89) beziehungsweise 11,2%
(10/89), wenn der Score anhand der App beziehungsweise anhand des KIS ermittelt wurde.
Bei einer Person (1,1%) wurde anhand der App ein CHA;DS,-VASc-Score von 4 ermittelt.
Im Gegensatz hierzu, wurden mit den Daten aus dem KIS 5,6% (5/89) der Patient*innen mit

derselben Punkteanzahl erhoben.
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Einen Score von 5 Punkten erreichten, nach dem Messprotokoll der App, 2,2% (2/89)
beziehungsweise, nach den Daten aus dem KIS, 1,1% (1/89).

Keiner der Patient*innen wurde mit einem CHA»DS,-VASc-Score von 6 Punkten bewertet,
wenn die Daten aus dem KIS beriicksichtigt wurden. Anhand der selbst angegebenen
Risikofaktoren in der App wurden 1,1% (1/89) mit einem Punktewert von 6 bewertet.
Umgekehrt war es bei Betrachtung der Punkteanzahl 7. Hier wurden 1,1% nach dem KIS mit
diesem Wert ermittelt. Anhand der Daten aus der App erreichte kein*e Patient*in diese
Punkteanzahl. Weder mit den Daten aus dem KIS, noch mit den Daten aus dem
Messprotokoll der FibriCheck®-App, konnten Patient*innen mit einem hoheren Punktewert

als 7 ermittelt werden.

4.9.2.1 Ubereinstimmung der beiden CHA;DS,-VASc-Scores

Bei 46,1% (41/89) stimmten die beiden Risiko-Scores nicht iiberein. Unter diesen lag bei
7,3% (3/41) ein aus dem KIS ermittelter Punktwert von 0 vor. Bei 31,7% (13/41), 39,0%
(16/41) und 7,3% (3/41) fand sich ein CHA;DS,-VASc-Score-KIS von 1, 2
beziehungsweise 3 Punkten. Bei 12,2% ermittelte dieser Score einen Punktewert von 4 und
bei 2,4% (1/41) einen Punktewert von 7. In Abbildung 4.18 ist dargestellt, wie die
Patient*innen mit den jeweiligen Punktewerten des CHA,DS,-VASc-Score-KIS anhand des
CHA:,DS,-VASc-Scores der App eingeteilt wurden.
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Abbildung 4.18: Vergleich zwischen dem CHA;DS;-VASc-Score-KIS und dem CHA;,DS,;-VASc-Score-
App bei Patient*innen, bei welchen die beiden Scores nicht iibereinstimmten. Farblich codiert sind die
Punktewerte 1-6 des CHA;DS,-VASc-Score-App. Die Prozentzahlen (in weil) geben den Anteil der
Patient*innen des jeweiligen Punktewertes des CHA2DS,-VASc-Score-App an.

Bei mehr als der Hélfte der Patient*innen (53,9%, 48/89) stimmte der CHA,DS,-VASc-
Score der App mit dem CHA,DS,-VASc-Score des KIS tiberein. In Tabelle 4.8 sind die
Charakteristika der Patient*innen mit beziehungsweise ohne Ubereinstimmung der beiden
CHA2DS2-VASc-Scores dargestellt.

Das mittlere Alter der Patient*innen mit Ubereinstimmung lag bei 56 + 10 Jahre und das der
Patient*innen ohne Ubereinstimmung bei 58 = 10 Jahre. Dieser Unterschied war statistisch
nicht signifikant (p=0,358). 31,7% (13/41) der Patienten ohne Ubereinstimmung waren
weiblich. Bei Patient*innen mit Ubereinstimmung lag der Anteil der Frauen bei 27,1%

(13/48). Das Geschlecht unterschied sich zwischen den Gruppen nicht signifikant (p=0,633).
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Tabelle 4.8: Charakteristika der Patient*innen mit und ohne Ubereinstimmung des CHA,DS,-VASc-

Score KIS und CHADS-VASc-Score-App.

Charakteristikum

-VASc-Score der App

Ubereinstimmung zwischen dem CHA,DS p-Wert
2-VASc-Score des KIS und dem CHA;DS;

Nein (n=41) Ja (n=48)

Demographische Daten

Alter (in Jahre) 58 £10 56+ 10 0,358

Weiblich 31,7% (13/41) 27,1% (13/48) 0,633
Risikofaktoren

Arterielle Hypertonie 63,4% (26/41) 45,8% (22/48) 0,097

Strukturelle Herzerkrankung 31,7% (13/41) 2,1% (1/48) <0,001*

Vaskulédre Erkrankung 22,0% (9/41) 4,2% (2/48) 0,011*

Diabetes mellitus 4,9% (2/41) 4,2% (2/48) 0,872

Schlaganfall 4,9% (2/41) 6,3% (3/48) 0,779
Anzahl der Risikofaktoren

Kein Risikofaktor 24,4% (10/41) 50,0% (24/48)

Ein Risikofaktor 39,0% (16/41) 43,8% (21/48) <0,001*

> 2 Risikofaktoren 36,6% (15/41) 6,3% (3/48)
CIED

Herzschrittmacher 4,9% (2/41) 2,1% (1/48) 0,467
CHA;,DS;-VASc-Score-KIS 2,0 (1,0-2,0) 1,0 (0,0 —2,0) 0,004*
CHA;,;DS;-VASc-Score-App 1,0 (0,0 —2,0) 1,0 (0,0 —2,0) 0,460
Medikamente

Antiarrhythmika 82,9% (34/41) 68,8% (33/48) 0,122

Beta-Blocker 73,2% (30/41) 66,7% (32/48) 0,506

Orale Antikoagulation 100% (41/41) 93,8% (45/48) 0,103
Typ des Vorhofflimmerns

Paroxysmal 65,9% (27/41) 66,7% (32/48)

Persistierend 31,7% (13/41) 33,3% (16/48) 0,551

Langanhaltend Persistierend 2,4% (1/41) 0,0% (0/48)
Vorhofflattern 29,3% (12/41) 35,4% (17/48) 0,537
PVI 87,8% (36/41) 79,2% (38/48) 0,279
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Fortsetzung Tabelle 4.8

Charakteristikum Ubereinstimmung zwischen dem CHA,DS p-Wert
2-VASc-Score des KIS und dem CHA,DS,
-VASc-Score der App

Nein (n=41) Ja (n=48)

Ausreichendes Wissen 85,4% (35/41) 97,9% (47/48) 0,028%*
Verwendung der FibriCheck ®-App

Messungen mit der App 19,0 (14,0 — 28,5) 17,5 (9,0 — 26,0) 0,497

Motivation 85,7 (57,1 — 100,0) 85,7 (42,9 -100,0) 0,510

optimale Motivation (100%) 46,3% (19/41) 43,8% (21/48) 0,806

Adhirenz 135,7 (100,0 — 203,6) 125,0 (64,3 —185,7) 0,497

optimale Adhédrenz (>100%) 78,0% (32/41) 66,7% (32/48) 0,234

optimale Motivation + 46,3% (19/41) 43,8% (21/48) 0,806

optimale Adhirenz

*p<0,05

Ein signifikanter Unterschied fand sich hinsichtlich des Vorliegens einer vaskulédren
Erkrankung zwischen den beiden Gruppen. Bei fehlender Ubereinstimmung lag in 22,0%
(9/41) eine vaskuldre Erkrankung vor. Im Vergleich hierzu lag nur bei 4,2% (2/48), bei
welchen die beiden CHA,DS,-VASc-Scores iibereinstimmten, eine solche Erkrankung vor
(p=0,001). Ein dhnliches Bild zeigt sich bei Betrachtung der Personen mit und ohne eine
strukturelle Herzerkrankung. Auch hierbei fand sich ein signifikanter Unterschied
(p<0,001). 31,7% beziechungsweise 2,1% der Patient*innen ohne beziehungsweise mit
Ubereinstimmung der beiden Risiko-Scores, wiesen eine strukturelle Herzerkrankung auf.
Kein signifikanter Unterschied fand sich bei einem Vergleich der Patient*innen mit und
ohne Bluthochdruck (p=0,097), Diabetes mellitus (p=0,872) sowie mit und ohne
Schlaganfall in der Anamnese (p=0,779). Wurden die Patient*innen anhand der Anzahl der
vorliegenden Risikofaktoren — kein, ein, mehr als ein Risikofaktor — eingeteilt, zeigte sich
auch hierbei ein statistisch signifikanter Unterschied (p=0,001).

Einen Herzschrittmacher trugen 4,9% (2/41) beziehungsweise 2,1% (1/48) der Personen
ohne beziehungsweise mit Ubereinstimmung (p=0,467).

Der mediane CHA;DS,-VASc-Score aus den Daten des KIS betrug 0,0 (0,0 — 1,0) bei

Patient*innen mit fehlender Ubereinstimmung und 1,0 (0,0 — 3,0) bei Patient*innen mit
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vorhandener Ubereinstimmung (p=0,707). Wurde der CHA,;DS,-VASc-Score aus den
Daten des Messprotokolls ermittelt, betrugt dieser median 0,0 (0,0 — 1,0) bei Patient*innen
ohne Ubereinstimmung und 1,0 (0,0 — 2,0) bei Patient*innen mit Ubereinstimmung. Dieser
Unterschied erreichte eine statistische Signifikanz (p=0,001).

Beziiglich der Medikamente fand sich weder fiir Antiarrhythmika noch fiir Betablocker und
orale Antikoagulantien ein signifikanter Unterschied. (p > 0,05 fiir jeden Vergleich).
Ebenso bestand kein statistisch signifikanter Unterschied bei Betrachtung des Typs von
Vorhofflimmern (p = 0,551). Bei 29,3% (12/41) beziehungsweise 35,4% (17/48) der
Patient*innen ohne beziehungsweise mit Ubereinstimmung fand sich ein Vorhofflattern
(p=0,537).

Im Vergleich zu Personen ohne Ubereinstimmung, gaben die Patient*innen mit
Ubereinstimmung  signifikant ofters an, dass sie ein ausreichendes Wissen iiber
Vorhofflimmern besitzen (85,4% gegeniiber 97,9%, p=0,028).

Ein Vergleich hinsichtlich der Verwendung der FibriCheck®-App, welche die Anzahl der
Messungen sowie Motivation und Adhdrenz beinhaltet, zeigte keinen signifikanten
Unterschied zwischen den beiden Gruppen (p>0,05 fiir jeden Vergleich). Auch der Anteil
der Patient*innen, welche sowohl eine optimale Motivation als auch eine optimale Adhérenz
besitzen unterschied sich zwischen den beiden Gruppen nicht signifikant (p=0,809).

In Abbildung 4.19 sind die Anteile der Patient*innen mit und ohne vaskuldre Erkrankung

dargestellt, bei welchen die beiden Scores {ibereinstimmten beziehungsweise dies nicht der

Fall war.
Ubereinstimmung
100 KIS_App
Mnein
Mja
80
§ 80
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keine vaskulare Erkrankung (n=78) vorhandene vaskulare Erkrankung (n=11)

Abbildung 4.19: Vergleich zwischen Patient*innen mit und ohne vaskulire Erkrankung und der
Ubereinstimmung der beiden erhobenen CHA,;DS,-VASc-Scores

Bei Personen mit einer vaskuldren Erkrankung fand sich in {iber 80% keine

Ubereinstimmung der beiden Risiko-Scores. Im Vergleich hierzu lag dieser Anteil bei
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Fehlen einer vaskuldren Erkrankung nur bei 41,03%.

Ein dhnliches Bild zeigt sich bei Betrachtung der Personen mit und ohne eine strukturelle
Herzerkrankung. In Abbildung 4.20 sind die Anteile der Patient*innen mit und ohne eine
strukturelle Herzerkrankung dargestellt, bei welchen die beiden Scores iibereinstimmten

beziehungsweise dies nicht der Fall war.

Ubereinstimmung
100 KIS_App
M nein

M

92,86%

Prozent

62,67%

Keine strukturelle Herzerkrankung (n=75) vorhandene strukturelle Herzerkrankung (n=14)

Abbildung 4.20: Vergleich zwischen Patient*innen mit und ohne strukturelle Herzerkrankung und der
Ubereinstimmung der beiden CHA;DS,-VASc-Scores

Bei 92,86% der Patient*innen, bei welchen eine strukturelle Herzerkrankung vorlag,
stimmte der CHA,DS,-VASc-Score der App nicht mit dem CHA,DS,-VASc-Score des KIS
iiberein. Bei Personen ohne eine strukturelle Herzerkrankung lag dieser Anteil nur bei gut

einem Drittel (37,33%).

In Abbildung 4.21 sind die drei Kategorien der Risikofaktoren sowie der Anteil der
Patient*innen mit beziechungsweise ohne eine Ubereinstimmung der beiden Risiko-Scores,
dargestellt. Unter den Patient*innen, bei welchen mehr als ein Risikofaktor vorhanden war,
fand sich in iiber 80% (83,3%, 15/18) keine Ubereinstimmung zwischen den beiden Risiko-
Scores. Im Vergleich hierzu lag dieser Anteil bei vorliegend von einem oder keinem
Risikofaktor bei 43,2% (16/37) und 29,4% (10/34). Eine Ubereinstimmung fand sich bei
Pateint*innen mit keinem, einem oder mehr als einem Risikofaktor bei 70,6% (24/34),
56,8% (27/37) beziechungsweise 16,7% (3/18). Somit nahm der Anteil der

Ubereinstimmungen mit zunehmender der Anzahl an Risikofaktoren ab.
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Abbildung 4.21: Vergleich zwischen Patient*innen mit keinem, einem und mehr als einem Risikofaktor
und der Ubereinstimmung der beiden CHA;DS;-VASc-Scores

In Abbildung 4.22 sind die Anteile der Patient*innen mit und ohne ein ausreichendes Wissen
iiber Vorhofflimmern dargestellt, bei welchen die beiden Scores iibereinstimmten
beziehungsweise diese Ubereinstimmung nicht der Fall war. Unter den Personen, welche
angegeben haben, dass sie kein ausreichendes Wissen iiber Vorhofflimmern besitzen, lag in
85,71% keine Ubereinstimmung des CHA,DS,-VASc-Scores der App und des KIS vor. Bei
Vorliegen eines ausreichenden Wissens {iber Vorhofflimmern war héufiger eine

Ubereinstimmung der beiden Risiko-Scores vorhanden.
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Abbildung 4.22: Vergleich der Ubereinstimmung der beiden CHA,DS,-VASc-Scores bei
Patienten*innen mit und ohne ausreichendes Wissen iiber Vorhofflimmern

Als Pridiktoren fiir eine Ubereinstimmung der beiden Scores konnten das Fehlen einer
strukturellen Herzerkrankung (Odds-Ratio 11,70, 95%-Konfidenzintervall: 1,17 — 117,34,
p=0,037) sowie das Vorliegen eins ausreichenden Wissens tiber Vorhofflimmern (Odds-

Ratio: 9,99, 95%-Konfidenzintervall: 1,08 — 92,20, p=0,042) identifiziert werden.
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4.9.3 Notwendigkeit einer Antikoagulation

Nach den Angaben in der App wurden 43,8% (39/89) Patient*innen mit einem CHA,DS-
VASc-Score von 0 (bei Ménnern) und 1 (bei Frauen) identifiziert, 29,2% (26/89) mit einem
Score von 1 (bei Ménnern) und 2 (bei Frauen) und 27,0% (24/89) mit einem CHA,DS>-
VASc-Score von >2 (bei Mannern) und >3 (bei Frauen). Im Vergleich zum CHA,DS,-VASc
-Score-KIS wurden mit dem CHA,DS,-VASc-Score-App weniger Patient*innen mit einem

Score von >2 (bei Ménnern) und >3 (bei Frauen) ermittelt (29,2% gegeniiber 27,0%).

In Abbildung 4.23 ist dargestellt, wie die Patient*innen in den jeweiligen Punktekategorien

des CHA,DS,-VASc-Score-KIS nach dem CHA;DS,-VASc-Score-App eingeteilt wurden.

CHA,DS,-VASc-
Score App

I 0 (bei Ménnern)

(bei Frauen)
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1
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0 (bei Mannern), 1 (bei Frauen) 1 (bei Mannern), 2 (bei Frauen) =2 (bei Ménnern), 2 3 (bei Frauen)

CHADS,-VASc-Score KIS
Abbildung 4.23: Vergleich der Einteilung nach dem CHA;DS,-VASc-Score-KIS und der Einteilung
nach dem CHA;DS,-VASc-Score der App nach Unterteilung in drei Kategorien.

Bei tiber 80% der Patient*innen mit einem Score von 0 (bei Méannern) und 1 (bei Frauen)
nach dem CHA;DS,-VASc-Score-KIS wurde dieser Kategorie auch nach dem CHA,DS;-
VASc-Score der App ermittelt. Bei 13,05% (3/23) war der CHA,DS>-VASc-Score der App
>1 (bei Ménnern) und >2 bei Frauen.

Bei Pateint*innen mit einem Punktewert von >2 (bei Mannern) und >3 (bei Frauen) nach
dem CHA:DS,-VASc-Score-KIS, wurde bei fast zwei Drittel (65,38%) dieselbe Kategorie,
bei Verwendung der Daten aus dem Mesprotokoll der App, ermittelt. Demnach wurden

mehr als ein Drittel der Personen nach dem CHA,;DS,-VASc-Score der App einer
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geringeren Punktekategorie zugeordnet.

Wenn die Empfehlung zur oralen Antikoagulation mit einem CHA,DS,-VASc-Score von >1
(bei Ménnern) und >2 (bei Frauen) gewéhlt wurde, war nach dem CHA,DS,-VASc-Score-
KIS bei 74,2% (66/89) der Patient*innen eine Indikation fiir eine orale Antikoagulation
vorhanden. Im Vergleich hierzu, hatten weniger Patient*innen eine Indikation fiir eine orale
Antikoagulation, wenn der CHA,;DS,-VASc-Score der App verwendet wird. Hierbei lag der
Anteil bei 56,2% (50/89).

In Abbildung 4.24 ist ein Vergleich zwischen der Indikationsstellung fiir eine orale
Antikoagulation zwischen dem CHA;DS,-VASc-Score-KIS und dem CHA,DS,-VASc-
Score der App dargestellt.
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Abbildung 4.24: Vergleich der Indikationsstellung fiir eine orale Antikoagulation zwischen dem CHA;
DS;-VASc-Score KIS und dem CHA;DS,-VASc-Score der App

Unter den Patient*innen mit fehlender Indikation zu einer gerinnungshemmenden Therapie
(n=23), welche nach dem CHA,DS,-VASc-Score-KIS ermittelt wurde, lag auch bei 86,96%
(20/23) eine fehlende Indikation nach dem Score der App vor. Wenn eine Indikation fiir eine
orale Antikoagulantien nach dem CHA,DS,-VASc-Score-KIS vorlag (n=66) wurde, bei
mehr als einem Viertel (28,79%, 19/66) keine Indikation fiir eine solche Therapie ermittelt,
wenn die Daten aus dem Messprotokoll der App herangezogen wurden.

Demnach wire unter allen Teilnehmer*innen, bei Verwendung des CHA>DS,-V ASc-Score-
Scores der App, die Indikationsstellung bei 3,4% (3/89) iiber- und bei 21,3% (19/89)

unterschitzt worden.
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Bei drei Viertel der Patient*innen (75,3%, 67/89) stimmte die Indikationsstellung, ermittelt
mit Daten aus dem KIS mit der Indikationsstellung, ermittelt mit den Daten aus der App
tiberein.

Patient*innen, bei denen sich eine Ubereinstimmung fand, hatten ein mittleres Alter von 58
+ 10 Jahren. Im Vergleich hierzu waren die Personen, mit einer fehlenden Ubereinstimmung
nicht signifikant jiinger (53,82 &+ 7,27 Jahre) (p=0,094). Der Anteil der Frauen lag in der
Gruppe mit Ubereinstimmung bei 28,36% (19/67) und bei fehlender Ubereinstimmung bei
31,8% (7/22). Es lag zwischen Minner und Frauen kein signifikanter Unterschied vor
(p=0,757). Hinsichtlich der Risikofaktoren war weder bei Fehlen oder Vorliegen einer
arteriellen Hypertonie, eines Diabetes mellitus, einer vaskuldren Erkrankung noch bei
Fehlen oder Vorliegen einer strukturellen Herzerkrankung oder eines Schlaganfalls ein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen ermittelbar (p fiir jeden
Vergleich >0,05). Ein Ausreichendes Wissen iiber Vorhofflimmern gaben iiber 90% der
Patient*innen sowohl in der Gruppe mit als auch in der Gruppe ohne Ubereinstimmung an

(p=0,505).
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5 Diskussion

Das TeleCheck-AF-Projekt wurde im Rahmen der COVID-19-Pandemie in mehreren
europdischen Zentren etabliert, um mithilfe der Verwendung eines PPG-basierten-
Monitorings, die Versorgung von Patient*innen mit Vorhofflimmern zu gewihrleisten
(231,232). Diese Arbeit prasentiert eine Subgruppenanalyse des TeleCheck-AF-Projektes.
Die Subgruppe wird durch jene Patient*innen, welche an der Klinischen Abteilung fiir
Kardiologie der Universitétsklinik fiir Innere Medizin des Universitétsklinikums Graz in das

TeleCheck-AF-Projekt eingeschlossen wurden, reprisentiert.

5.1 Zusammenfassung relevanter Erkenntnisse

Im Rahmen dieser retrospektiven Arbeit wurden 92 Patient*innen mit bereits
diagnostiziertem Vorhofflimmern eingeschlossen. Diese 92 Patient*innen fiihrten innerhalb
von sieben Tage insgesamt fast 2.000 Messungen mit der FibriCheck®-App durch. Bei mehr
als 30% der Patient*innen konnte mithilfe dieser PPG-Messungen ein mogliches
Vorhofflimmern detektiert werden.

Durch die Moglichkeit, dass Patient*innen ihre Symptome angeben konnen, konnte eine
Korrelation zwischen Symptomen und vorliegenden Herzrhythmus hergestellt werden.
Frauen gaben im Vergleich zu Minnern signifikant hdufiger andere, unspezifische
Symptome an. Bei einem medianen Anteil von 96,6% der Messungen gaben Ménner an,
asymptomatisch zu sein. Im Vergleich hierzu wiesen Frauen im median bei 66,7% der
Messungen keine Symptome auf. Dieser Unterschied erreichte eine statistische Signifikanz
(p=0,001). Von den 92 teilnechmenden Personen waren mehr als ein Drittel bei jeder
durchgefiihrten Messung asymptomatisch. Es lief3 sich festhalten, dass Patient*innen mit
einem moglichen Vorhofflimmern bei den Messungen, zu einem groBen Anteil
asymptomatische Messungen aufwiesen. Im Median waren bei den Personen mit moglichem
Vorhofflimmern 72,85 % (59,1 — 96,0) der Messungen asymptomatisch. Wenn
symptomatische Messungen bei diesen Patient*innen auftraten, dann am héufigsten mit
Palpitationen und Kurzatmigkeit.

Fiir jede*n Patient*innen wurden die Motivation sowie die Adhdrenz ermittelt. Als Cut-off-
Wert wurden zwei Messungen pro Tag gewihlt. Die mediane Motivation und Adhérenz
lagen bei 85,7% und 132,14%. Weder Alter noch Geschlecht waren pridiktiv fiir das
Vorliegen einer optimalen Motivation und / oder einer optimalen Adhérenz. Gleiches gilt fiir

die vorhanden Risikofaktoren und einer ausreichenden Kenntnis iiber Vorhofflimmern.
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Auf Grundlage der von den Patient*innen angegebenen Risikofaktoren, bei der
Erstverwendung der FibriCheck®-App, wurde das Schlaganfallrisiko und der entsprechende
CHA,DS»-VASc-Score ermittelt. Bei mehr als 50% konnte eine Ubereinstimmung des CHA
2DS,-VASc-Scores, basierend auf Daten aus dem Informationssystem der KAGES, und des
CHADS-VASc-Scores, basierend auf Angaben des Patient*innen, ermittelt werden. Die
Proband*innen mit und ohne Ubereinstimmung zwischen den beiden Risiko-Scores
unterschieden sich nicht signifikant hinsichtlich des Alters und des Geschlechts (p=0,358
und p=0,633). Signifikante Unterschiede fanden sich jedoch hinsichtlich des Vorliegens
einer strukturellen Herzerkrankung (p=<0,001), einer Vaskuldren Erkrankung (p=0,011),
der Anzahl an Risikofaktoren (p<0,001) sowie des Vorliegens eines ausreichenden Wissens
iiber Vorhofflimmern (p=0,028). Demnach haben Patient*innen mit einer Ubereinstimmung
signifikant seltener eine strukturelle Herzerkrankung (31,7% gegentiber 2,1%) und
signifikant seltener eine vaskuldre Erkrankung (22,0% gegeniiber 4,2%). Fast alle
Patient*innen (97,9%) aus der Gruppe mit einer Ubereinstimmung der beiden CHA,DS,-
VASc-Scores gaben an, dass sie tiber ein ausreichendes Wissen iiber Vorhofflimmern
verfiigen. Unter den Patient*innen ohne eine Ubereinstimmung lag dieser Anteil bei nur
85,4%.

Anhand der beiden CHA,DS,-VASc-Scores wurde fiir jede*n Patient*in die Indikation fiir
eine orale Antikoagulation, definiert als Punktewert >1 (bei Ménnern) und >2 (bei Frauen),
ermittelt. Bei 56,2% konnte nach den selbst angegebenen Risikofaktoren eine Indikation
ermittelt werden. Im Vergleich zum CHA,DS,-VASc-Score, welcher aus den Daten des KIS
ermittelt wurde, lag jedoch bei fast drei Viertel der Patient*innen eine Indikation vor. Bei
einem Viertel der Patient*innen stimmte die Indikationsstellung zwischen den beiden Scores
nicht tiberein. 3,4% hitten nach dem CHA,DS,;-VASc-Score, welcher anhand der vom
Patient*innen angebenden Risikofaktoren ermittelt wurde, eine orale Antikoagulation
erhalten, obwohl, nach Daten aus dem KIS, keine Indikation vorhanden ist. 21,3% hitten
nach dem CHA,DS,-VASc-Score der App keine Indikation fiir eine gerinnungshemmende

Therapie und wiren somit unterversorgt geblieben.

5.2 Relevante Punkte in Bezug auf vorhandene Literatur

Wie bereits durch Gawalko et al. beschrieben, stellt das Alter keine Limitation fiir die

Verwendung einer Smartphone-basierten Telemonitoring-Applikation dar (234). In dieser
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Arbeit lag das mittlere Alter der Patient*innen bei 57 = 10 Jahren. Mehr als 30% waren 60
Jahre alt oder &lter und 7,6% waren 70 Jahre alt oder dlter. Das hochste Alter war 77 Jahre.
Somit konnte auch in dieser Arbeit gezeigt werden, dass ein Frequenz- und
Rhythmusmonitoring mithilfe eines Smartphones auch bei élteren Patient*innen moglich ist.
Der Anteil an Frauen ist mit 29,3%, wie auch in anderen Studien, vergleichsweise gering.
Aus vielen anderen Studien ist bekannt, dass weibliche Patientinnen, seltener zustimmen, an
kardiologischen Studien teilzunehmen. Weiters ist zu erwdhnen, dass Manner grundsétzlich
hiufiger von Vorhofflimmern betroffen sind als Frauen (6—12).

Mithilfe der PPG-Messungen konnte bei 32,6% ein mogliches Vorhofflimmern detektiert
werden. Dies entspricht einem relativ hohen Anteil. Es muss jedoch betont werden, dass bei
jedem dieser Patient*innen bereits ein Vorhofflimmern diagnostiziert wurde. Dies lédsst
vermuten, dass die eingeschlossenen Patient*innen grundsétzlich eine hohere
Vorhofflimmer-Last haben und der Anteil der Patient*innen mit einer geringeren
Vorhofflimmerlast unterreprésentiert ist.

Im gesamten, europaweiten Patient*innenkollektiv des TeleCheck-AF Projektes, lagen die
mediane Motivation und Adhirenz bei 67% und 94%. Unter den 990 eingeschlossenen
Patient*innen erreichten 282 eine optimale Motivation und optimale Adhdrenz, was einem
Anteil von 28,49% entspricht (234). Im Vergleich dazu erreichten die Patient*innen in der
vorliegenden Arbeit eine mediane Motivation von 85,7% und eine mediane Adhdrenz von
132,14%. Fast 45% wiesen sowohl eine optimale Motivation als auch eine optimale
Adhérenz auf. Ein Grund fiir die hohere Motivation und Adhérenz ist, dass dieser Analyse
zwel Messungen als Cut-off-Wert verwendet wurden. Im Vergleich hierzu wurden bei
Berechnung der Ergebnisse fiir das TeleCheck-AF Projekt drei Messungen pro Tag fiir
sieben Tage verwendet (234). Die vorliegenden Ergebnisse liefern somit die Erkenntnis,
dass zwei Messungen pro Tag fiir die Patient*innen eine durchaus machbare Option darstellt
und zu einer hoheren Motivation und Adhérenz der Patient*innen fiihrt.

Wie bereits durch Hermans et al. dargestellt, ist die Erhebung von Risikofaktoren mit einer
Smartphone-App moglich. Dies konnte in der vorliegenden Arbeit ebenso bestitigt werden.
Dennoch ist festzuhalten, dass bei einem betrichtlichen Anteil der Patient*innen der CHA»
DS»,-VASc-Score, ermittelt anhand der von den Patient*innen angegebene Daten, nicht mit
dem CHA;DS,-VASc-Score, ermittelt aus den Daten des Krankenhausinformationssystems,
{ibereinstimmen. Als Pridiktoren fiir eine Ubereinstimmung lieB sich das Fehlen einer

strukturellen Herzerkrankung sowie ein ausreichendes Wissen {iiber Vorhofflimmern
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ermitteln. In diesem Zusammenhang ist relevant zu erwdhnen, dass eine angemessene
Aufkldrung der Patient*innen unverzichtbar ist. Eventuell wére dies auch ein Anhaltpunkt,
Patient*innen mit nicht ausreichendem Wissen zu identifizieren (233).

Der CHA,;DS,-VASc-Score der App ermittelte bei 24,7% eine andere Indikation fiir eine
orale Antikoagulation. Bei 3,4% wiirde dies zu einer Uberversorgung und bei 21,3% zu einer
Unterversorgung mit oralen Antikoagulantien fithren. Die Ergebnisse der gesamten
TeleCheck-AF-Kohorte zeigten fiir 6% das Risiko einer Uber- und fiir 26% das Risiko fiir
eine Unterversorgung (233). Da Vorhofflimmern mit einem 5-fach erhohten
Schlaganfallrisiko assoziiert ist (35), ist der Anteil von 21,3%, welche einer
Unterversorgung mit oralen Antikoagulantien, bei Verwendung einer Smartphone-basierten

Risikofaktor-Erhebung, erfahren wiirden, doch betrachtlich.

5.3 Limitationen

Da diese Analyse eine reine retrospektive Arbeit ist, kann keinerlei Kausalitdt hergestellt
werden. Die Ergebnisse liefern lediglich mogliche Assoziationen und sollten Punkte fiir
notwendige prospektive Studien aufzeigen. Eine weitere Einschrankung der Arbeit ist, dass
die vorliegende Analyse nur Patient*innen eines Zentrums einschliet. Es ist auch nicht
auszuschlieBen, dass eher technikgewandte Personen an der Teilnahme interessiert waren.
Dies sind Aspekte, welche eine Verallgemeinerbarkeit der Ergebnisse beeintrdachtigen
konnten.

Eine weitere Einschrinkung der Arbeit kann in Hinblick auf Symptom-Rhythmus-
Korrelation aufgezeigt werden. Die konkrete Rhythmus-Symptom-Korrelation war nicht
Gegenstand der vorliegenden Arbeit. Es wurde darauf verzichtet zu erheben, welcher
Herzrhythmus bei einer symptomatischen beziehungsweise asymptomatischen Messung
vorlag. Es wurde lediglich der Anteil an symptomatischen beziehungsweise
asymptomatischen Messungen, in Bezug auf die gesamte Anzahl der durchgefiihrten
Messungen pro Patient*in erhoben. Auch in diesem Punkt kann nicht ausgeschlossen
werden, dass bei Messungen mit Vorhofflimmern durchwegs Symptome angegeben
wurden. Dieser Abschnitt wurde lediglich in die Auswertung aufgenommen um zu
veranschaulichen, dass eine Korrelation zwischen Symptome und Herzrhythmus mithilfe

der FibriCheck®-App moglich ist.
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Notwendigerweise muss betont werden, dass keinerlei Einfluss auf den Fragebogen, welcher
zur Erhebung der Risikofaktoren sowie der ausreichenden Kenntnis iiber Vorhofflimmern,
bestand. Dies ldsst die Vermutung zu, dass eine Unverstdndlichkeit des Fragebogens,
Patient*innen dazu bewegte, relevante Angaben nicht zu titigen. Zudem konnten unklare
Definitionen, beispielsweise einer strukturellen Herzerkrankung, auch die erhobenen Daten
der Patient*innen beeinflusst haben. Auch muss festgehalten werden, dass sie erhobenen
Komorbiditdten aus dem Krankenhausinformationssystem nicht zwingend vollstindig sein

miissen.

5.4 Schlussfolgerung

Die Versorgung von Patient*innen mithilfe einer PPG-basierten Smartphone-App, ist in
einer Krisensituation machbar und stoBt bei den Patient*innen auf eine hohe Motivation.
Ebenso konnen relevante Risikofaktoren erhoben werden. Obwohl gewisse
Einschriankungen vorhanden sind, sollte dies dennoch Anlass dazu geben, eine derartig

innovative und patientenzentrierte Versorgung weiter zu verbessern und zu etablieren.
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