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Zusammenfassung

Hintergrund: Die Literatur, die das Management von Telemedizin unterstiitzt, wichst, beschleunigt durch die COVID-Pan-Demie. Wir
stellen die Hypothese auf, dass es Risiken fiir unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit telemedizinischen Interventionen gibt.
Methoden: Es wurde eine Uberpriifung von PubMed (einschlieBlich MEDLINE), Embase, ISI (Web of Science), VHL/GHL, Scopus,
ScienceDirect und PsycINFO (1. Januar 1960 bis 1. Mérz 2021) auf alle unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der Telemedizin
durchgefiihrt. Diese systematische Uberpriifung und die Meta-Analysen wurden gemiB den PRISMA-Richtlinien (Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) durchgefiihrt.

Ergebnisse: Die systematische Uberpriifung umfasste 78 Studien, von denen acht in die quantitative Synthese einbezogen und zwei Meta-
Analysen durchgefiihrt wurden. Telemedizin wurde mit einem um 40 % geringeren Sterberisiko bei Patienten mit Herzinsuffizienz im
Vergleich zur herkdmmlichen Versorgung in Verbindung gebracht. Auch das Telemonitoring war mit einem geringeren Sterberisiko
verbunden als die iibliche Versorgung, mit einem gepoolten relativen Risiko von 0,60 (95 % Konfidenzintervall [KI]: 0,43-0,84) in der Meta-
Analyse mit zufélligen Effekten. Bei Patienten mit Herzimplantaten war das Telemonitoring mit einem um 35 % geringeren Sterberisiko
verbunden als die herkommliche Versorgung. Insgesamt war die Telemedizin in den in die Untersuchung einbezogenen randomisierten
kontrollierten Studien nicht mit einer héheren Zahl unerwiinschter Ereignisse verbunden als die traditionelle Gesundheitsversorgung. Es
besteht jedoch nach wie vor ein Bedarf an zusitzlichen Studien mit konsistenten Ergebnisbewertungen, um die vorhandene Literatur zu
erginzen.

Schlussfolgerungen: Randomisierte klinische Studien (RCTs) zu telemedizinischen Mafinahmen zeigen zwar in mehreren Studien verbesserte
Patientenergebnisse und ebnen den Weg zu einer evidenzbasierten Praxis, doch die Heterogenitit der Forschungsfragen deutet auf einen
wichtigen Bedarf an mehr ergidnzenden Studien mit konsistenten Ergebnisbewertungen hin.
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m Jahr 2020 waren die Anbieter von Gesundheitsdienstleistungen
gezwungen, sich angesichts einer globalen Pandemiekrise schnell
anzupassen. Viele Linder gingen zu einer flaichendeckenden
esundheitsversorgung durch Telefon- und Videokonsultationen iiber,

Telemedizin umfasst telefonische
Nachrichteniibermittlung, internetbasierte
Ferniiberwachung.’Es  ist wichtig, zwischen

da personliche Patientenbesuche eingeschrinkt wurden und Arztpraxen
gezwungen waren, zu schliefen, um die soziale Distanz
aufrechtzuerhalten.'Telemedizin wird definiert als die Bereitstellung und
Erleichterung von Gesundheits- und gesundheitsbezogenen
Dienstleistungen, einschlieBlich medizinischer Versorgung, Anbieter-
und Patientenaufkldrung, Gesundheitsinformationsdiensten und
Selbstpflege tiber Telekommunikation und digitale
Kommunikationstechnologien.’Gesundheitsversorgung
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Telemedizin zu unterscheiden, da Telemedizin als eine Untergruppe der
Telemedizin betrachtet wird und sich ausschlieBlich auf die
Bereitstellung klinischer Gesundheitsdienste unter Verwendung von
Kommunikationstechnologie bezieht.“Im Jahr 2020 gab es in den 50 am
stiarksten von COVID-19 betroffenen Landern eine massiv gestiegene
Nachfrage nach telemedizinischen Diensten, was die Notwendigkeit
unterstreicht, die Telemedizin-Kapazititen auszubauen.’

Perle und Kollegen haben vor kurzem die positiven Auswirkungen
von telemedizinischen Mallnahmen auf die Behandlung von Patienten
untersucht

(Seitenzahl nicht fiir Zitierzwecke)
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°Eine andere systematische Ubersichtsarbeit berichtet von verbesserten

klinischen und medikamentdsen Ergebnissen, hoher
Patientenzufriedenheit und Kosteneinsparungen, vor allem durch die
Vermeidung von Reisen und arzneimittelbedingten

Nebenwirkungen.’Diese  Ergebnisse legen nahe, dass sich die
Telemedizin neutral bis positiv auf die Patientensicherheit und -
ergebnisse auswirkt.’Diese Vorteile sind jedoch nicht ohne Probleme zu
haben, die schwer zu quantifizieren sein  konnen. Fiir
Gesundheitsdienstleister bestehen die Herausforderungen bei der
Einfithrung von Telegesundheitssystemen in einer Kombination aus
betrieblichen, patientenbezogenen und staatlichen
Versicherungsrichtlinien sowie Faktoren des Datenschutzes und der
Datensicherheit. Aus Sicht der Patienten bestehen die Hindernisse fiir
die Einfiihrung von Telemedizin in der Datenqualitit, in Fragen der
Kostenerstattung durch die  Versicherungstriger, in Bedenken
hinsichtlich des Datenschutzes sowie in technologischen Barrieren fiir
die Patienten.’Andererseits wird in der Literatur von erheblichen Risiken
bei der Nutzung von Telemedizin und von potenziellen
Missbrauchsproblemen berichtet, die die Sicherheit und das Vertrauen
der Patienten gefdhrden konnten.

Ziel dieser Studie war es daher, eine systematische Ubersicht iiber
telemedizinische MalBnahmen zu erstellen, die in randomisierten
klinischen Studien zur Verbesserung der Patientenversorgung erprobt
wurden, und die Gesamtwirkung dieser Maflnahmen bei verschiedenen
Gesundheitszustdnden zu bewerten.

Methoden

Datenquellen

Wir suchten nach englischsprachigen Studien (1. Januar 1960 und 1.
Mirz 2021) in Ubereinstimmung mit den PRISMA-Richtlinien
(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses),
die in den folgenden Volltextdatenbanken verdffentlicht wurden:
PubMed (einschlieBlich MEDLINE), Embase, ISI (Web of Science),
VHL/ GHL, Scopus, ScienceDirect und PsycINFO. Zu den
Suchbegriffen gehorten "telehealth" und "telemedicine". In diesem
Dokument wird jedoch nur der Begriff "Telemedizin" verwendet. Das
Protokoll fiir die systematische Uberpriifung wurde in der PROSPERO-
Datenbank unter der Registrierungsnummer CRD42021253656
registriert. Tabelle 1 enthélt eine detaillierte Auflistung der Suchbegriffe
und der angewandten Strategie.

Tabelle 1. Detaillierte Suchstrategie fUr Zeitschriften-Datenbanken in der elektronischen Datenbank

Auswahl der Studien

Die Suchstrategie zielte darauf ab, die allgemeine Exposition (unter
Verwendung von Schliisselwortern, die sich auf Telemedizintechniken
beziehen) und das interessierende Ergebnis (unter Verwendung von
Schliisselwortern, die sich entweder auf vordefinierte unerwiinschte
Ereignisse [AE] oder andere Ereignisse, die per se als unerwiinscht
gelten, beziehen) zu definieren. Zwei erfahrene und geschulte Reviewer
(AP und YA) bewerteten unabhingig voneinander die Eignung der
gefundenen Studien fiir die Aufnahme. Studien wurden aufgenommen,
wenn es sich um randomisierte kontrollierte Studien (RCT) handelte, die die
Nutzung von Telemedizin untersuchten, unerwiinschte Ereignisse im
Zusammenhang mit der Nutzung von Telemedizin berichteten und in
englischer Sprache verfasst waren (Tabelle 2). Nach dem Abrufen der
Artikel aus den elektronischen Datenbanken und dem Entfernen von
Duplikaten wurden die Titel und Zusammenfassungen von zwei unabhédngigen
Gutachtern (AP und YA) iiberpriift. Zusdtzlich wurde ein dritter Gutachter
(FC) hinzugezogen, um Konflikte zu 16sen und eine endgiiltige Entscheidung
zu treffen. Nach diesem Schritt wurde das Volltextscreening von AP und YA
in dhnlicher Weise durchgefiihrt. Um schlieSlich potenziell iibersehene, aber
relevante Publikationen zu identifizieren, wurden die Referenzlisten aller
eingeschlossenen Studien manuell tiberpriift.

Insgesamt wurden 5.144 Zitate ermittelt - 1.189 in PubMed, 487 in
Embase, 912 in World of Science, 814 in Scopus, 1.003 in ScienceDirect
und 739 in PsycINFO. Nach dem Entfernen von Duplikaten (3.760)
wurden insgesamt 1.384 Artikel auf ihren Titel und ihre
Zusammenfassung hin tiberpriift. 1.071 Artikel wurden entweder wegen
Irrelevanz des Themas (n= 1.037) oder mangelnder Verfiigbarkeit von
Volltextartikeln (n= 34) ausgeschlossen, so dass 313 Artikel fiir eine
Volltextsuche {iibrig blieben. Von diesen wurden 83 aufgrund des
Studiendesigns (keine RCT) als unzuldssig eingestuft, 124 Artikel bewerteten
keine interessierenden Ergebnisse, fiinf waren in einer anderen Sprache
als Englisch verfasst, 31 verwendeten ein Instrument, das nicht als
Telemedizin eingestuft wurde (solche, die auf Telefonanrufen oder
Telefontriage basieren), 18 verwendeten Protokolle oder alleinige
Beschreibungen des Studienprojekts/Interventionsinstruments, 10 waren
Literaturiibersichten, neun waren entweder Sekundirforschung oder
verfiigten nur iiber Zusammenfassungen und einer berichtete nicht tiber
die Ergebnisse in beiden Gruppen. Zusitzlich wurden 354 Artikel durch
manuelle Durchsicht identifiziert, von denen 46 Studien in die qualitative
Synthese aufgenommen wurden (Abbildung 1). Somit bestand der
endgiiltige Satz aus 78 verdffentlichten Studien, die einer Volltextabstraktion
einschlieBlich der qualitativen Synthese unterzogen wurden. Davon wurden
acht auch in die quantitative Synthese einbezogen, was zu zwei
Metaanalysen fiihrte.

Suchbegriffe

1) Generische Exposition von Interesse

(Telecare [mh] OR telehealth [mh] OR telemed* [mh] OR tele-homecare [tiab] OR telenursing [tiab] OR (Gesundheit UND Videotelefon [tiab]) OR (Gesundheit UND Videobesuch [tiab]) OF
(Gesundheit UND virtueller Besuch[ tiab]) OR(Gesundheit UND Fernsehen* [tiab]) OR (Telekommunikation UND Gesundheit [tiab]) OR eHealth [tiab] OR telerehab* [tiab] OR teleradiology [tiab] OR

telepath* [tiab])

2) Ergebnis von Interesse

(Patientenrisiko [tiab] OR Patientensicherheit [tiab] OR Patientenschaden [tiab] OR medizinischer Fehler [tiab] OR medizinische Haftung [tiab] OR medizinisches Risiko [tiab] OR medizinisches Risiko

[tiab] OR unerwiinschtes Ereignis [tiab] OR unerwiinschter Zwischenfall [tiab])
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Tabelle 2. Einschluss- und Ausschlusskriterien

Identifizierung unerwiinschter gesundheitlicher
Folgen

EinschlieRen

AusschlieRen

Patientenpopulation Jede Patientenpopulation

Intervention und Vergleichsgruppe

Ergebnisse

Einsatz von Telemedizin in einem beliebigen medizinischen
Fachbereich fiir das Patientenmanagement

Studien, die Uber unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit

Keine

Keine Nutzung eines Telemedizin-Tools in irgendeiner Form in der
Versuchsgruppe

Kein Bericht tiber irgendwelche unerwiinschten Ereignisse

der Nutzung von Telemedizin in einem medizinischen Fachbereich

berichten

Studienaufbau Randomisierte Kontrollstudien (RCTs)

Beschrankungen Nurenglische Sprache

Zeitspanne Von 1960 bis Marz 2021

Jedes andere Design, das keine RCT ist

_S Records identified from: Records removed before
k] PubMed (n = 1189) screening:
© Embase (n =912) > Duplicate records removed (n
T World of Science (n = 814) =2180)
3 Scopus (n = 1003)
—
= i
Records screened »| Records excluded
(n=1738) (n=1071)
h 4
Reports sought for retrieval »| Reports not retrieved
= (n=1667) "1 (n=43)
§
3
& v
Reports assessed for eligibility | Reports excluded:
(n=624) "1 « Nota Randomized Controlled
Trial (n = 183)
o Not written in English
language (n = 31)
* Not peer reviewed (n = 14)
« Not original research
— reporting the results of a trial
y (n=123)
* Phone-based interventions (n
Studies included in review =177)
(n=78) « No outcome of interest (n =
126)

Abb. 1. Identifizierung von Studien iiber Datenbanken und Register.

Qualititsbewertung der Studien

Die Qualitdt der eingeschlossenen Studien wurde anhand des
iberarbeiteten Risk of Bias 2-Tools (RoB2) bewertet, das von der
Cochrane Collaboration entwickelt und modifiziert wurde, um eine
standardisierte Bewertung zu gewihrleisten.'’Die methodische Qualitit
wurde durch die Suche nach Hinweisen auf Selektions-, Performance-,
Zermiirbungs- und Entdeckungsbias bewertet. Die Bewertung der
methodischen  Qualitit in Bezug auf die Verblindung der
Studienteilnehmer wurde nicht als Qualitatskriterium aufgenommen, da
eine angemessene Verblindung der Teilnehmer im Rahmen von
Telemedizin-Interventionen nicht moglich ist. Die Punkte, die sich auf
die Verblindung der Teilnehmer/Personen bezogen, betrachteten wir als
geringes Verzerrungsrisiko fiir die berichteten Ergebnisse, die auf
objektiven Messungen beruhten. Dariiber hinaus,

Zitat:Telemedizin und Medizin heute 2023, 8: 415 - https://doi.org/10.30953/thmt.v8.415

Einige Studien berichteten nur iiber die Haufigkeit von SARs, ohne
zusitzliche statistische Tests durchzufiihren, so dass die Punkte fiir die
Angemessenheit der statistischen Analyse als "positiv" oder mit
geringem Risiko einer Verzerrung eingestuft wurden. Die Entscheidung
dariiber, ob die Kriterien erfiillt waren, wurde durch die Diskussion
zweier unabhidngiger Gutachter (AP und YA) getroffen, und jede
Meinungsverschiedenheit wurde durch eine Entscheidung mit einem
dritten leitenden Priifarzt (FC) gelGst.

Qualitat der eingeschlossenen Studien

Die methodische Qualitit der Studien war insgesamt maBig. Das
Gesamtrisiko einer Verzerrung in den eingeschlossenen Studien ist in
Abbildung 1 dargestellt. In diese Uberpriifung wurden 78 RCTs
einbezogen, von denen 70 parallel angelegt waren, drei waren Crossover

3
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RCTs, und fiinf waren Cluster-RCTs. Von den parallel durchgefiihrten
RCTs wurden 38 Studien mit einem insgesamt geringen Risiko der
Verzerrung bewertet, 17 mit einem gewissen Risiko und die restlichen
15 mit einem hohen Risiko der Verzerrung.

Von den Crossover-RCTs wurden zwei als mit einem insgesamt
geringen Risiko der Verzerrung und eine als mit einem hohen Risiko
behaftet eingestuft. Von den finf Cluster-RCTs schlieBlich wurden drei
mit einem insgesamt hohen Risiko fiir Verzerrungen bewertet, wihrend
eine RCT mit einem geringen Risiko fiir Verzerrungen und eine RCT
mit ernsten Bedenken bewertet wurde.

Datenextraktion

Die Daten der in Frage kommenden Studien wurden unabhéngig
voneinander von zwei Gutachtern (AP und YA) anhand eines
standardisierten tabellarischen Formulars extrahiert, das die folgenden
Spalten enthielt: (1) Name des Erstautors, (2) geografischer Kontext, (3)
Studienziel, (4) Dauer der Intervention/Nachbeobachtung,

(5) Art des angewandten Telemedizin-Tools, (6) Anzahl und
Beschreibung der Studienarme, (7) Beschreibung der Studienpopulation,
(8) Anzahl der Patienten in der Studiengruppe nach Randomisierung und
Abschluss der Studie, (9) Ergebnisse speziell fiir die Interventions- und
die Kontrollgruppe (die Rate der unerwiinschten Nebenwirkungen,
Krankenhausaufenthalte, Wiedereinweisungen und Ahnliches) und (10)
Signifikanz des berichteten Tests oder Kommentare zu den beobachteten
Ergebnissen.

Synthese und Analyse der Daten

Es wurde eine Meta-Analyse ausreichend homogener Studien
durchgefiihrt. Als homogene Studien wurden solche definiert, in denen
die gleichen Ergebnisse zum gleichen Zeitpunkt sowohl in der
Interventions- als auch in der Kontrollgruppe gemessen wurden und die
die gleiche Patientenpopulation umfassten. Es wurden zwei Gruppen
von Studien identifiziert: Eine Gruppe von Studien untersuchte, wie sich
das Telemonitoring auf die Sterblichkeitsrate bei Patienten mit
Herzinsuffizienz auswirkt (n = 4), und die andere Gruppe konzentrierte
sich auf Patienten, denen ein Implantat eingesetzt wurde (n = 4). Fiir die
Meta-Analyse wurden die Gesamtzahl der Patienten, die in die
Interventions- und die Kontrollgruppe randomisiert wurden, sowie die
Zahl der Todesféille pro Studiengruppe ermittelt, um die relativen
Risiken der einzelnen Studien zusammenzufassen und die
Gesamteffektgroe zu schitzen. Wir haben die Ergebnisse gepoolt,
indem wir eine Meta-Analyse der Rohdaten mit der Funktion metabin
des Meta-Pakets'®der Software R (R studio Version 1.2.1335)
durchgefiihrt haben. Wir bewerteten die

Experimental Control

Study Events Total Events Total
Dendale et al_, 2012 4 80 14 80
Goldberg et al., 2003 11 138 26 142
Ong et al., 2016 100 715 114 722
Seto et al., 2012 3 50 0 50
Random effects model 983 994

Heterogeneity: /2 = 65%, t* = 1.5325, p = 0.03

Abb. 2. Relative Sterberisiken bei Patienten mit Herzinsuffizienz.
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0.001

Heterogenitét zwischen den Studien mit dem Cochrane-Q- und dem 12-
Test", wobei 12 > 50 % und p < 0,05 auf eine signifikante Heterogenitét
hinweisen. Bei signifikanter Heterogenitdt zwischen den Studien wurde
ein Modell mit zufélligen Effekten verwendet, und umgekehrt.

Grafische Darstellung
Die Bewertung des Verzerrungsrisikos in den eingeschlossenen Studien
wurde mit einer zusammenfassenden Darstellung visualisiert. Da die
Anzahl der Cross-over- und Cluster-Studien wesentlich geringer war als
die der Parallelstudien (Studiennummer 3 bzw. 5), wurde die
Auswertung dieser Studien nicht in die grafische Darstellung
einbezogen. Der Plot wurde mit Hilfe des Pakets robvis erstellt.*’Forest
Plots wurden mit dem Paket meta erstellt. Beide Visualisierungen
wurden mit dem R-Studio (R-Studio Version 1.2.1335) durchgefiihrt.
Eine ethische Genehmigung fiir diese spezifische systematische
Uberpriifung ist nicht erforderlich, da die verwendeten Daten aus bereits
verdffentlichten Forschungsarbeiten in der Literatur stammen. Alle in
diese Ubersichtsarbeit einbezogenen Studien wurden der
Datenerhebung von den Studienleitern ethisch genehmigt. Dariiber
hinaus war es nicht erforderlich oder vorgeschrieben, Patienten oder die
Offentlichkeit in die Planung, Durchfithrung oder Berichterstattung
unserer Forschung einzubeziehen.

vor

Ergebnisse: Eingeschlossene Studien

Thema I. Telemonitoring

In insgesamt 38 Studien wurde das Telemonitoring bei verschiedenen
Patientengruppen untersucht (ergidnzende Tabelle 3). Von den neun
Studien, die die Sterblichkeitsrate jeglicher Ursache bei Patienten mit
Herzinsuffizienz untersuchten, beobachteten drei einen statistisch
signifikanten Unterschied in der Sterblichkeitsrate zwischen den
Studiengruppen zugunsten der Telemedizin-Gruppe.”*Vier Studien
berichteten iiber die 6-Monats-Sterblichkeitsrate in beiden Gruppen in
dieser Population, und alle wurden als mit einem geringen Risiko der
Verzerrung bewertet. Da eine signifikante Heterogenitit (I'= 65%, p=
0,03) zwischen diesen Studien bestand, haben wir ein Modell mit
zufdlligen Effekten verwendet. Diese Meta-Analyse ergab ein nicht

signifikantes gepooltes relatives Sterberisiko von 0,60 (95 %
Konfidenzintervall [KI]: 0,0999-3,5478), p = 0,42 (Abb. 2).
Die  Definitionen der Ergebnisse in Bezug auf die

Hospitalisierungsraten variierten zwischen den Studien, so dass ein
direkter Vergleich zwischen den Studien nicht moglich war. Drei der
neun Studien stellten jedoch fest, dass die Patientengruppen mit
Telemonitoring signifikant weniger Krankenhausaufenthalte hatten.

Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
R 3 029 [0.10; 0.83] 29.0%
L 0.44 [0.22; 0.85] 32.2%
089 [0.69; 1.13] 34.3%

31.00 [0.06; 16629.32] 4.5%

0.60 [0.10; 3.55] 100.0%

0.1 1

10 1000
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Experimental Control

Identifizierung unerwiinschter gesundheitlicher
Folgen

Study Events Total Events Total Risk Ratio RR 95%-Cl Weight
Hindricks et al., 2014 10 333 27 331 —‘—;- 0.37 [0.18; 0.75] 44.8%
Varma et al., 2010 31 977 21 473 — . 0.71 [0.42; 1.23] 46.8%
Al-Khatib et al., 2010 4 76 3 75 —_— 1.32 [0.30; 5.68] 5.0%
Boriani et al., 2013 5 78 2 76 ——T—————— 244 [0.49;12.18] 3.4%
Fixed effect model 1464 955 — 0.65 [0.44; 0.95] 100.0%
Heterogeneity: I° = 51%, p = 0.11 f f ‘ !
0.1 05 1 2 10
Abb. 3. Relative Sterblichkeitsrisiken bei Patienten mit Implantaten.
weniger  Krankenhauseinweisungen im  Vergleich zu  den Die groBte Studie war die einzige, die Mortalitits- und

Kontrollgruppen.*#*¢*

EIf Artikel berichteten {iber Daten aus Studien, die an Patienten
durchgefiihrt wurden, denen Implantate eingesetzt wurden (d. h.
Herzschrittmacher, implantierbare Zweikammer-Kardioverter-
Defibrillatoren oder kardiale Resynchronisationstherapie-Defibrillator-
Implantate). Die Mortalitdtsdaten wurden von sieben Studien vorgelegt,
und in keiner dieser Studien wurde ein signifikanter Unterschied
zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe festgestellt, mit
Ausnahme der Studie von Hindricks et al.”®, die feststellte, dass die
Kontrollgruppe eine signifikant hohere Schidtzung der 1-Jahres-
Gesamtmortalitdt aufwies. In dieser Untergruppe von Studien
identifizierten wir vier Studien, die bei Patienten durchgefiihrt wurden,
denen implantierbare  Kardioverter-Defibrillatoren und kardiale
Resynchronisationstherapie-Defibrillatoren eingesetzt wurden, und die
12-Monats-Mortalitétsraten in beiden Gruppen berichteten. Alle Studien
bis auf eine”wurden mit einem geringen Risiko der Verzerrung
bewertet. Da die Heterogenitdt zwischen den Studien nicht signifikant
war (I’= 50,5%, p= 0,108), wurde die Meta-Analyse mit dem Fixed-Ef-
fect-Modell durchgefiihrt. Das gepoolte relative Sterblichkeitsrisiko war
signifikant-0,65 (95% CI: 0,4389-0,9541), p = 0,028 (Abbildung 3).

Die Hospitalisierungsraten zwischen der experimentellen und der
Alle Studien bestitigten die Nicht-Unterlegenheit des Telemedizin-
Tools im Vergleich zur iiblichen Versorgung.

Studien, die den Einsatz von Telemedizin bei Patienten ohne
optimalen Blutdruck untersuchten, berichteten iiber eine Vielzahl von
unerwiinschten Ereignissen, die wihrend des Studienzeitraums auftraten;
ein Vergleich war daher nicht moglich. Nur zwei Studien berichteten
Uber Todesfille, die wiahrend des Studienzeitraums auftraten, ohne sie
mit der Studienintervention in Verbindung zu bringen.**

Bei Patienten mit Diabetes (n = 6) traten wihrend des
Studienzeitraums entweder keine unerwiinschten Wirkungen auf’**’oder
die unerwiinschten Wirkungen waren gleichmiBig zwischen den
Studienarmen verteilt, wenn eine Ferniiberwachung eingesetzt wurde.

SchlieBlich wurde nur in zwei von sechs Studien ein statistisch
signifikanter Unterschied in der Héiufigkeit von unerwiinschten
Ereignissen zwischen der Interventionsgruppe und der Gruppe mit
iiblicher Betreuung zugunsten der Telemonitoring-Gruppe in einer
Vielzahl von Patientengruppen festgestellt.”*

Thema II. Telerehabilitation

Insgesamt 14 Studien untersuchten die Sicherheit der Telereha-Bilitation
in verschiedenen Bevdlkerungsgruppen, wobei sechs der Studien
Patienten mit Herzinsuffizienz einschlossen (Anhang 1). Die
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Hospitalisierungsraten =~ wiahrend des  Telerehabilitationszeitraums
meldete, ohne einen signifikanten Unterschied in den AE-Raten im
Vergleich zur Kontrollgruppe zu bestdtigen.”*Die iibrigen Studien
berichten entweder lber keine schwerwiegenden AEs wihrend der
Studienzeit oder tiber keinen statistisch signifikanten Unterschied in den
AEs zwischen den Studiengruppen.

In den Studien, die mit Herz-Risikopatienten durchgefiihrt wurden
(n= 3), gab es keine schwerwiegenden SARs, die auf den Einsatz der
Telerehabilitation zuriickgefiihrt werden konnten.”**

Bei der Telerchabilitation, die bei verschiedenen Patientengruppen (n
= 6) untersucht wurde, traten wihrend des Studienzeitraums entweder
keine unerwiinschten Ereignisse oder Verletzungen auf (bei Patienten
mit Gliomen oder bei HIV-Patienten) oder die Raten zwischen den
Studiengruppen waren vergleichbar (bei Patienten mit einer Knie-
Totalendoprothese, bei Patienten mit Beeintrdchtigungen der oberen
GliedmaBen nach einem Schlaganfall, die sich einer Operation an der
Lendenwirbelsdule unterzogen hatten, und bei Patienten mit Multipler
Sklerose).

Thema Ill: Telemedizin
Finfundzwanzig  Studien  untersuchten die  Sicherheit von
Telegesundheitsinstrumenten (d. h. ohne Definition eines spezifischen
Bereichs innerhalb der Telegesundheit, dhnlich wie in den beiden
vorangegangenen Kategorien) bei der Behandlung verschiedener
Patientengruppen (Anhang 2). Zwei Studien ergaben signifikant
niedrigere ~ Sterblichkeitsraten in der Telegesundheitsgruppe im
Vergleich zur Kontrollgruppe (bei Patienten mit Diabetes, chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) oder Herzinsuffizienz und bei
dlteren Patienten im Krankenhaus mit einem hoheren Risiko fiir eine
Wiederaufnahme).  Studien, die sich mit Telemedizin und
Krankenhausaufenthaltsraten befassen, berichten hauptséchlich iiber
keinen Unterschied zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe
(tibliche Pflege), auBler in einer Studie, die bei Patienten mit Diabetes,
COPD oder Herzinsuffizienz durchgefiihrt wurde.”Daten aus Studien,
die die Sicherheit der kognitiven Verhaltenstherapie untersuchten,
deuten darauf hin, dass Telemedizininstrumente wahrscheinlich keine
Sicherheitsprobleme aufwerfen, wie sie bei Patienten mit chronischem
Miidigkeitssyndrom beobachtet wurden. Die Studien berichteten
entweder tiber keine Nebenwirkungen im Verlauf der Studie oder iiber
einige wenige Ereignisse, die mit der Intervention in Verbindung
gebracht werden konnten, ohne jedoch auf erhohte Risiken im
Zusammenhang mit Online-Therapien hinzuweisen oder einen
signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen zu bestitigen.
Online-Psychotherapiedienste  fiir Menschen mit Depressionen
scheinen ebenfalls sicher zu sein. In einer Studie, die bei Menschen mit
Depressionen’oder bei Veteranen, bei denen eine schwere depressive
Storung  diagnostiziert wurde, durchgefithrt wurde, wurden keine
erhohten Risiken im Zusammenhang mit ihrer Inanspruchnahme
festgestellt.”®
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Von den verbleibenden 10 Studien, die die Sicherheit verschiedener
Telegesundheitsinstrumente  untersuchten,  berichtete nur eine
Studie®iiber erhohte Raten von Nebenwirkungen (definiert als
Erfahrungen mit Gewalt durch Intimpartner), wenn Frauen, die sich
einer Menstruationsregulierung unterzogen hatten, mHealth nutzten
(einen Dienst, der automatische interaktive Sprachnachrichten sendet,
um die Verwendung von Verhiitungsmitteln zu férdern).

Diskussion
Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass diese Studie einige wichtige
Erkenntnisse fiir den Leser bereithélt.

e Die Uberwachung von  Patienten mit Hilfe von
Telemedizintechniken ist mit einem um 40 % geringeren
Sterblichkeitsrisiko bei Patienten mit Herzinsuffizienz verbunden
als bei Patienten, die traditionell betreut wurden.

* Patienten, die sich einem Telemonitoring unterzogen, hatten ein
geringeres  Sterblichkeitsrisiko als die Patienten, die eine
herkdmmliche Versorgung erhielten.

* Bei Patienten mit Herzimplantaten war das Sterberisiko bei
Patienten mit Telemonitoring um 35 % niedriger als bei Patienten
mit herkdmmlicher Versorgung.

* Insgesamt wurde in den RCTs in der Literatur nicht gezeigt, dass
die Telemedizin mit einer erhéhten Anzahl von unerwiinschten
Ereignissen im Vergleich zu den traditionellen
Behandlungsmethoden verbunden ist.

*  Es besteht nach wie vor ein grofer Bedarf an mehr erginzenden
Studien mit konsistenten Ergebnisbewertungen.

Unsere systematische Uberpriifung der Literatur ergab, dass die
Telemedizin wirksam ist und fiir eine Vielzahl von Patientengruppen
und MaBnahmen als sicher angesehen werden kann. Wir fanden 78
einzelne RCT-Studien, in denen {ber Nebenwirkungen bei
telemedizinischen MaBnahmen berichtet wurde. Nach unserem
Kenntnisstand ist dies die erste systematische Ubersichtsarbeit, die den
Zusammenhang zwischen Telemedizin und Sterblichkeitsraten speziell
im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie untersucht. Angesichts
der raschen Verlagerung hin zu virtueller Versorgung wihrend der
Pandemie und der potenziellen Auswirkungen der Telemedizin auf die
Ergebnisse der Patienten ist dies ein wichtiger Untersuchungsbereich.
Unsere Studie umfasst sowohl eine quantitative als auch eine qualitative
Synthese der Literatur und liefert und erweitert unser Verstdndnis der
Morbiditdt im Zusammenhang mit der Nutzung von Telemedizin. Die
meisten Studien in der Literatur zeigten eine vergleichbare Sicherheit bei
der Nutzung der Telemedizin im Vergleich zur traditionellen
Gesundheitsversorgung. Dies gilt fiir alle medizinischen Fachbereiche,
die eine Vielzahl von Telemedizintechniken einsetzen, einschlie3lich
solcher, die fiir das Patientenmanagement, die Rehabilitation und die
Beratung bestimmt sind. SchlieBlich deuten die Ergebnisse unserer
Meta-Analyse darauf hin, dass die Uberwachung von Patienten durch
Telemedizintechniken ~ mit einem um 35 %  geringeren
Sterblichkeitsrisiko bei Patienten mit Herzimplantaten verbunden ist als
bei Patienten, die auf herkommliche Weise betreut wurden.
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Telemedizinische Anwendungen zur Behandlung verschiedener
Gesundheitszustinde (z. B. COPD, Diabetes und Krebs) fiihrten
entweder zu niedrigeren oder vergleichbaren Sterblichkeitsraten im
Vergleich zu herkdmmlichen Gesundheitsdiensten. Dieser Vergleich gilt
auch, wenn man die Krankenhausaufenthalts- und/oder
Krankenhauswiederaufnahmeraten fiir Patienten mit verschiedenen
betrachtet.  Studien, die  kognitive
Verhaltenstherapie und Online-Psychotherapie untersuchten, bestétigten
ebenfalls, dass telemedizinische Instrumente bei der Behandlung einer
Vielzahl von Patientenzustinden (chronisches Miidigkeitssyndrom,
Depression usw.) eingesetzt werden konnen, ohne Sicherheitsrisiken zu
bergen. Die einzige Studie, die in dieser systematischen Ubersichtsarbeit
enthalten ist und in der Interventionsgruppe signifikant hohere AE-Raten
meldete, ist die Studie, die die Sicherheit einer mHealth-Anwendung
untersuchte, die automatisierte interaktive Sprachnachrichten zur
Forderung der Verwendung von Verhiitungsmitteln versandte.Es ist
jedoch anzumerken, dass diese Art von Telegesundheitsinstrument sehr
spezifisch und einzigartig unter den eingeschlossenen RCTs ist und eine
weitere Untersuchung auf potenziell storende Variablen wie den sozialen
Kontext und den kulturellen Hintergrund der Studienteilnehmer verdient.

Unsere Ergebnisse stimmen mit fritheren Ubersichten zu diesem
Thema tiberein. So fiihrten Ekeland et al. vor tiber einem Jahrzehnt eine
Uberpriifung systematischer Ubersichten durch, die zeigte, dass die
Telemedizin dhnliche oder bessere Ergebnisse fiir die Patienten
erbrachte.In #hnlicher Weise zeigten andere neuere systematische
Ubersichten, dass die klinische Wirksamkeit der Telemedizin in den
letzten zehn Jahren weiter zugenommen hat.***Snoswell et al. fiihrten
eine systematische Uberpriifung von Metaanalysen durch, die im Jahr
2020 in der Literatur vorgestellt wurden, und stellten fest, dass die
Sterblichkeitsrate in fiinf {ibergreifenden medizinischen Disziplinen (z.
B., Herz-Kreislauf, Neurologie, Lungenheilkunde, Geburtshilfe und
Intensivmedizin) die Sterblichkeitsrate durch Telemedizin nicht erhoht
wurde.*Es ist wichtig anzumerken, dass frithere Studien, die die
Auswirkungen der Telemedizin auf die Sterblichkeitsrate untersuchten,
sich oft auf bestimmte medizinische Bereiche oder Erkrankungen
konzentrierten, wie Kardiologie, Nephrologie oder chronisch obstruktive
Lungenerkrankungen. Im Gegensatz dazu wird in unserer Studie ein
breiterer Blickwinkel eingenommen, indem die Auswirkungen von
Telegesundheitsinstrumenten untersucht werden, die in einer Reihe von
Gesundheitseinrichtungen und Disziplinen, einschlielich
Telemonitoring und Telerehabilitation, eingesetzt werden konnen.
Dieser Ansatz ermdglicht es uns, gemeinsame Themen und Trends in
verschiedenen Patientengruppen zu identifizieren und Erkenntnisse zu
gewinnen, die fiir ein breiteres Spektrum von Gesundheitsdienstleistern
und politischen Entscheidungstridgern relevant sein konnen.

chronischen  Krankheiten

Stirken und Schwichen

Eine der Stirken unserer Studie ist ihr umfassender Ansatz zur
Identifizierung und Zusammenfassung relevanter Forschungsergebnisse.
Wir haben eine rigorose Suche in mehreren Datenbanken durchgefiihrt,
breit angelegte Suchkriterien verwendet und alle Arten von
telemedizinischen Interventionen einbezogen, um eine angemessene
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Breite unserer Studie zu gewihrleisten. Da frithere systematische
Ubersichten zu diesem Thema Bedenken hinsichtlich der Qualitit der
Evidenz aufkommen lieBen, haben wir uns dafiir entschieden, nur gut
konzipierte RCT-Studien einzubeziehen und eine griindliche Bewertung
der Verzerrungen mit dem tiberarbeiteten RoB2-Tool durchzufiihren, um
unsere Verzerrungen zu minimieren und ein hohes Mal} an qualitativ
hochwertiger Evidenz zu liefern. Unsere Ergebnisse bieten somit einen
soliden Uberblick iiber den aktuellen Wissensstand zu diesem Thema
und konnen als Grundlage fiir die klinische Praxis und politische
Entscheidungen dienen.

Diese Studie ist jedoch nicht ohne Einschrinkungen. Erstens liegt es
in der Natur systematischer Ubersichten, dass eine methodische
Einschrankung der rasche technologische Wandel im Bereich der
Telemedizin ist. Bei der Durchfilhrung der Analysen und der
Veroffentlichung konnen einige der in den Studien verwendeten
technologischen Methoden veraltet oder verdndert sein, was es schwierig
macht, entscheidende Schlussfolgerungen zu ziehen. Wir haben jedoch
versucht, diese Einschrinkung zu minimieren, indem wir die aktuellsten
veroffentlichten RCTs einbezogen haben. Zweitens verfolgten viele
Studien zur Telemedizin diffuse Ziele und enthielten keine
ausreichenden und klaren Beschreibungen der Interventionen. Dariiber
hinaus definierte die Mehrheit der in die Synthese einbezogenen Studien
die Sicherheit nicht als ihr primédres Ziel, was dazu fiihrte, dass viele
Studien die Definition von unerwiinschten Ereignissen entweder
ausschlossen oder sie nur vage erwéhnten. Drittens bemiihten sich viele
der Studien, ein komplexes Biindel von Aktivititen oder Instrumenten
zu bewerten, mit denen die Ergebnisse fiir die Patienten verbessert
werden sollten, und diese Multikomponenten-Aspekte konnen eine
angemessene und direkte Bewertung der Ergebnisse der Intervention
erschweren. Viertens konnte die eher kurze Dauer der Interventionen
dazu beigetragen haben, dass lidngerfristige SARs nicht erkannt wurden.
Zwar wurden alle unerwiinschten Wirkungen wihrend der
Behandlungszeit gemeldet, doch kann die Beobachtung der Patienten
iiber einen lidngeren Zeitraum nach der Behandlung die erforderlichen
Erkenntnisse iiber die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit der
Telemedizin im Vergleich zu Kontrollbehandlungen liefern. Fiinftens
muss die Voreingenommenbheit der Freiwilligen als Selektionsverzerrung
anerkannt werden. Die Studienteilnehmer, die bereit waren, an RCTs
teilzunehmen und eine telemedizinische Behandlung zu erhalten,
unterscheiden sich moglicherweise systematisch von der allgemeinen
Patientenpopulation. Sie miissen zunichst iiber die Mindesttechnologie
verfiigen, was bedeuten konnte, dass sie sich in einer besseren
wirtschaftlichen Lage befinden (was sich auf die allgemeine
Gesundheitsqualitit einer Person auswirken konnte). SchlieBlich ist die
Reprisentativitit unserer Studienstichprobe fiir die interessierende
Gesamtpopulation eine wichtige Uberlegung, insbesondere in
Anbetracht der vielfiltigen Populationen, die in unsere systematische
Uberpriifung einbezogen wurden, wie z. B. geografisch und altersmifig
heterogene Populationen. Obwohl wir uns bemiiht haben, Studien
einzubeziehen, die ein breites Spektrum an Bevdlkerungsgruppen
reprasentieren, sind wir uns bewusst, dass die Verallgemeinerbarkeit
unserer Ergebnisse eingeschrinkt sein kann. In den Fillen, in denen
keine Daten zur Ethnie oder ethnischen Zugehérigkeit erhoben wurden,
haben wir uns bemiiht zu erkldren, warum diese Informationen nicht
verfiigbar waren.

Neben der nachgewiesenen klinischen Sicherheit der Nutzung von
Telemedizin liefern die Ergebnisse dieser Untersuchung wichtige
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Identifizierung unerwiinschter gesundheitlicher
Folgen

Implikationen fiir politische Entscheidungstrager im Gesundheitswesen.
Wihrend diese Ubersichtsarbeit solide Belege fiir die Sicherheit der
Telemedizin zusammenfasst, sollten die politischen Entscheidungstrager
auch andere Literatur zu diesem speziellen Thema sowie zur
Zufriedenheit mit der Telemedizin, zu den wirtschaftlichen Vorteilen
und zur technischen Machbarkeit heranziehen.**Bei der Untersuchung
der Wirksamkeit und Sicherheit der Telemedizin ist es angesichts des
breiten Spektrums und des Kontexts der Telemedizin oft schwierig,
verallgemeinerbare Schlussfolgerungen tiiber die Sicherheit zu ziehen.
Um diese Herausforderungen zu meistern, wurden in dieser
Ubersichtsarbeit die Belege sowohl quantitativ als auch qualitativ
zusammengefasst, um eine vollstindige und aktuelle Bewertung der
Literatur zu bieten. Dariiber hinaus haben wir disziplinspezifische Belege
fiir die Sicherheit von Telemedizin vorgestellt.

Insgesamt zeigt diese systematische Uberpriifung, dass die
Telemedizin als sichere Alternative zu herkdmmlichen medizinischen
Verfahren angesehen werden kann. In Anbetracht des technologischen
Fortschritts der letzten Jahrzehnte ist es wahrscheinlich, dass die
Abhingigkeit der Gesundheitsversorgung von der Telemedizin weiter
zunehmen wird. Die Ergebnisse konnen als Orientierungshilfe fiir
politische Entscheidungstridger und die Bewertung von Dienstleistungen
dienen, insbesondere im Hinblick auf die kurz- und langfristige
verstiarkte Nutzung der Telemedizin. Die Gesundheitsbranche muss in
Zusammenarbeit mit anderen Sektoren daran arbeiten, die digitale
Integration, Sicherheit und Nachhaltigkeit zu gewéhrleisten. Obwohl die
Ergebnisse dieser systematischen Uberpriifung ermutigend sind und auf
die allgemeine Sicherheit von Telegesundheitsanwendungen hindeuten,
zeigt unsere Uberpriifung auch ein reichhaltiges Gebiet fiir mehrere
wichtige Forschungsfragen auf, darunter die Notwendigkeit, die Risiken
verschiedener Interventionen in der telemedizinischen
Patientenversorgung zu bewerten, unter Verwendung von Langsschnitt-
und adaptiven Studiendesigns und mit heterogenen, vielfdltigen und
groBen Stichproben, um die Teilnehmer weiter zu verfolgen. Mit Hilfe
eines Liangsschnittstudiendesigns konnen
Gesundheitspraktiker sicherstellen, dass die Behandlungsoptionen keine
unvorhergesehenen Langzeitfolgen nach sich ziehen. Die Bewertung der
Risiken ist von wesentlicher Bedeutung. Schlie8lich werden Studien mit
einer groBeren Anzahl von Teilnehmern empfohlen, damit die
Ergebnisse besser verallgemeinert werden konnen.

Forscher und

Erklérung zur Finanzierung
Diese Studie wurde weder gesponsert noch finanziell unterstiitzt.

Finanzielle und nichtfinanzielle Beziehungen und Aktivitaten
Es gibt keine finanziellen oder nicht-finanziellen Beziehungen oder
Aktivitéten, die offengelegt werden miissen.

Interessenkonflikte
Die Autoren haben keine Interessenkonflikte zu melden.

Mitwirkende

Alle Autoren trugen dazu bei, die Arbeit auf wichtige intellektuelle
Inhalte hin zu iiberarbeiten, gaben die endgiiltige Genehmigung fiir die
zu verdffentlichende Version und stimmten allen Aspekten der Arbeit
zu, insbesondere hinsichtlich ihrer Genauigkeit und Integritét.
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Weitere spezifische Aktivititen wurden wie folgt aufgeteilt:

F.C. konzipierte die Forschungshypothese. F.C. und W.R.
konzipierten die Studie. A.P., Y.A-A. und F.C. flihrten das Screening
der Artikel durch. A.P., Y.A-A. und G.F. fiihrten die Datenextraktion
durch. A.P., Y.A-A. und A.M. fiihrten die Qualitdtsbewertung durch. A.P.,
Y.A-A., G.F. und AM. griffen auf die Rohdaten zu. F.C., O.A-T., P.B.
gestalteten das Manuskript unter Mitwirkung des gesamten Teams
(schriftliche Beitrdge in Form einzelner Absitze).
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung in verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, die als Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor / Land Interventions- Dauer/Follow-up der Patientenpopulation Patienten, die Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in der ~ Wichtigste Ergebnisse
(Telemedizinisches Studie N) randomisiert wurden (n)  schlossen die Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Patienten mit Herzinsuffizienz
Kohler Fern-Monitoring Mindestens 365 und Patienten hatten HF, Intervention Intervention Der Prozentsatz der Der Prozentsatz von Der Prozentsatz von
etal. (2018) toring vs. Ubliche maximale Nachbeobachtung die in der Gruppe: 796 Gruppe: 671 Ausfalltage aufgrund von Ausfalltage aufgrund von Ausfalltage aufgrund von
1 A
peseniend e wirden Patentanbesuche  Association | Konwolnepe 775 Konmlguppe: 673 IREEER S Kiamkenhaussnwisungen und  Krasanhaussivesirgen
an 3 und 6 Tagen geplant, Klasse Il oder Ill, hatten und Tod aller Ursachen Todesfélle aller Ursachen war und alle Todesursachen
und 9 Monate. aufgenommen wurden war 4-88% (95% Cl: 6,64% (6,19-7,13); die war (Verhaltnis 0,80, 95%
ins Krankenhaus flir 4,55-5,23); die All-Ursachen Gesamttodesfallrate Cl: 0,65-1,00;
HF innerhalb von 12 Sterberate war 7-86 war 11-34 (9,21- p=0,0460); die
Monate zuvor (95% Cl: 6,14-10,10) 13,95) pro 100 pro- Tod aller Ursachen
Randomisierung pro 100 Personenjahre Jahre der Nachbeobachtung; Rate (Hazard Ratio
derNachbeobachtung; Gesamtmortalitat 89 [HR] 0,70, 95% Cl:
Gesamtmortalitat
Sterblichkeit 61 (8%) und (12%) und gewichtet 0.50-0.96;
gewichteter Durchschnitt war Durchschnitt war 11,34 p=0-0280). Alle Ursachen
7-86 (6.14-10.10), (9,21-13,95), CVD Sterblichkeit 0,70+
CVD-Sterblichkeit 39 (5%) Sterblichkeit 59 (8%) und (0.50-0.96,
gewichteter Durchschnitt war gewichteter Mittelwert war p=10,0280). CVD
5.04 (3.68-6.90). 7.51(5.82-9.70). Die Sterblichkeit war nicht
signifikant unterschiedlich
zwischen den beiden
Gruppen (HR 0,671,
95% Cl: 0,45-1,01;
p=10,0560).
Ong et al, Fern-Monitoring 180 Tage Altere Erwachsene Intervention Intervention 180 Tage Riickiibernahme 180-Tage-Wiederaufnahme Der bereinigte Hazard
2016/ USA? toring vs. Ublich hospitalisiert mit Gruppe: 715 Gruppe: 409 N (%): 363 (50.8). N (%): 355 (49.2). Verhéltnis fur 180-Tage

Pflege

HF
Kontrollgruppe:
722

Kontrollgruppe:
415

Sterblichkeit N (%): 100
(14.0).

Sterblichkeit N (%): 114
(15.8).

Wiederaufnahme bei der
Intervention ist 1,03
(95% Cl: 0.88-1.20;
p=0.74).Die

bereinigte Hazard Ratio

fur die 180-Tage-Mortalitat
mit der Intervention

tion betragt 0,85 (95%
Cl: 0,64-1,13;

p=0,26).
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersuchten (Gruppe von Studien, diea | s

Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor / Intervention Dauer/Nachbeobachtung Patient Patienten Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in der ~ Wichtigste Ergebnisse
Land (Telemedizinisches der Studienpopulation Population (N) randomisiert () beendeten die Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Instrument)
und Kontrolle Studie (n)
Gruppe
Kohler Fern-Monitoring Der Median Stabile chronische Intervention Intervention Tod aus beliebiger Ursache Tod aus beliebiger Ursache Verglichen mit
etal, 2011/ toring vs. tbliche Nachbeobachtung war HF-Patienten in Gruppe: 354 Gruppe: 296 54 (15,25%), CVD-Tod Ursache 55 (15,45%), libliche Behandlung,
Fernbehandlung
Deutschland® Pfleg 26 Monate New York Heart Kontroligruppe: 356 Kontroligruppe: 297 40(11.3%). CVD-Tod 46 Uberwachung hatte keinen
e (mindestens 12) Funktionsklasse II Krankenhausaufenthalt (12.65%). signifikante Auswirkung
oder Il der New wegen HF oder Tod Krankenhausaufenthalt auf die Gesamtmortalitit
York Heart aufgrund von CVD - wegen HF oder Tod (Hazard Ratio, 0,97;
Association mit Gesamtzahl der aufgrund von CVD - 95% Konfidenz
einer Ereignisse 153, Anzahl Gesamtzahl der Intervall, 0,67 bis 1,41;
linksventrikuliren der Patienten mit Ereignisse 160, Anzahl P0,87) oder auf CVD-Tod
Ejektionsfraktion Ereignisinzidenz pro 100 der Patienten mit oder HF-Hospitalisierung
<35% Patientenjahre bei Ereignisinzidenz pro 100

Risiko-87 (14,70);

Jeder Krankenhausaufenthalt
- Gesamtzahl der Ereignisse
486, Anzahl der Patienten mit
Ereignisinzidenz pro 100
Patientenjahre unter Risiko
Risiko-192 (44,09)
Krankenhausaufenthalt
wegen einer CVD-Ursache -
Gesamtzahl der Ereignisse
290, Anzahl der Patienten
mit Ereignisinzidenz pro 100
Patientenjahre unter Risiko
Risiko-141 (27,79)
Krankenhausaufenthalt
wegen HF Gesamtzahl der
Ereignisse 113, Anzahl der
Patienten mit Ereignisinzidenz
pro 100 Patientenjahre unter
Risiko

Risiko - 64 (10,81)

Patientenjahre unter
Risiko - 95

(16.51);

Alle
Krankenhausaufenthalte -
Gesamtzahl der
Ereignisse 394, Anzahl
der Patienten mit
Ereignisinzidenz pro 100
Patientenjahre unter
Risiko - 179 (39,19)
Krankenhausaufenthalt
wegen einer CVD-Ursache
- Gesamtzahl der Ereignisse
248, Anzahl der Patienten
mit Ereignisinzidenz pro
100 Patientenjahre unter
Risiko

Risiko-132 (26,05)
Krankenhausaufenthalt
wegen HF Gesamtzahl
der Ereignisse 114,
Anzahl der Patienten

mit

Ereignishiufigkeit pro 100
Patientenjahre unter

Risiko-74 (12,86)

(Hazard Ratio, 0,89; 95%
Konfidenzintervall
Intervall, 0,67 bis 1,19; P0,44).
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, diea 1 s

Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor / Intervention Dauer/Follow-up Patient Patienten Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in der ~ Wichtigste Ergebnisse
Land (Telemedizinisches der Studienpopulation Population (N) randomisiert (1) beendeten die Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Instrument)
und Kontrolle Studie (n)
Gruppe
Goldberg et al, Telemonitoring 6 Monate Patienten hos- Intervention Intervention 11 Todesfélle (8%): sud- 26 Todesfalle (18,4%): Es gab eine 56,2%ige
2003/ USA* (plus stan- pitalisiert mit Gruppe: 138 Gruppe: NR den Herztod 3, plotzlicher Herztod Unterschied in Mor-
dardversorgung) vs. New York Heart Kontrollgruppe: 142 speziell progressive HF 4, todlich 6, fortschreitende HF talitit (p< 0,003).
Standardversorgung HF der Klasse IIl oder Kontrollgruppe: NR Myokardinfarkt 0, 8, todlicher Myokardinfarkt Es wurden keine
IV der New York spezifisch Herzrhythmusstorungen 1, Herzinfarkt 3, Arrhythmie Unterschiede bei den
Heart Association, mit andere mie 2, andere vaskulire 2, Hospitalisierungsraten
einer vaskulir 1, nicht CVD 1, kann Nicht-CVD 2, nicht festgestellt.
linksventrikuliren nicht bestimmt werden bestimmbar 2. Alle
Ejektionsfraktion 1. Alle Rehospitalisierungen: Rehospitalisierungen: 0.19
< oder =35% 0,204 0,30, CVD 046, CVD-
Rehospitalisierungen 0,11 Rehospitalisationen 0,08+ 0,24
+0.26 14 (17,5 %) starben.Die
Interventionsgr ) 4 (5%) verstarben.die Anzahl der Apzahl ger HF-bedingte_n
Dendaleetal., Telemonitoring vs. uppe: 80 Inter\{er?tlgnsgr HF-bedingten Wiedereinweisungen/Patient Nach einer
2012/ ibliche 6 Monate Patienten mit Kontrollgruppe: 80 uppe: nicht Wiedereinweisungen/Patienten &1 Wegen HF 0,24 & Nachbeobachtungszeit
ians Versorgun: chronischer HF spezifiziert fir HE 0,51.Die Zahl der A
Belgien gung ) ) Krankenhausaufenthalte von 6 Monaten war die
Kontroligruppe: nicht 0,24 + 0/51. Die Zahl der " Gesamtmortalitat
spezifiziert Krankenhausaufenthalte ~ aus ~ aus allen Griinden betrug Zwischen den
allen Griinden betrug 0,80+ 0,97. 0.80 Studiengruppen signifikant
£097. unterschiedlich: p = 0,012.
Die Anzahl der HF-
bedingten
Wiedereinweisungen/Pati
enten wegen HF zeigte
einen Trend zum
Unterschied zwischen
den Studiengruppen: p =
0,056. Die Zahl der
Krankenhausaufenthalte
aus allen Griinden
unterschied sich nicht
zwischen den Gruppen: p
=0,934.
Frederix Telemonitoring vs. 6 Monate und 79 Patienten mit Interventionsgr Interventionsgruppe: 57 (71%) Todesfalle; die 54 (68%) Todesfélle; die Im Vergleich zur iiblichen
etal, 2018/ iibliche Monate chronischer HF uppe: 80 80 standen fiir die Anzahl der verlorenen Tage Anzahl der verlorenen Versorgung hatte das
Belgien® Versorgung Analyse zur Verfiigung aufgrund von HF- Tage aufgrund von HF- anfingliche sechsmonatige

Kontrollgruppe: 80

(einschliefilich
Mortalititsdaten)

Kontrollgruppe: 80
standen fiir die
Analyse zur Verfiigung
(einschlieBlich
Sterblichkeitsdaten)

Remissionen - 7,28+ 12,55
Tage.Die Anzahl

der verlorenen Tage
aufgrund von
Ruickiiberweisungen aller
Ursachen-20,15+ 21,99

Tage.

Remissionen-11,81+ 18,57
Tage.

Die Anzahl der

verlorenen Tage

aufgrund von
Riickiiberweisungen aller
Ursachen

sionen-25,75+ 27,60

Tage.

Telemonitoring-
Programm keinen
signifikanten Effekt auf die
Gesamtmortalitit (Hazard Ratio:
0,83; 95% Konfidenzintervall,
0,57 bis 1,20; p =

0,32). Die Anzahl der
verlorenen Tage

aufgrund von HF-
Wiederaufnahmen war in der
TM-Gruppe signifikant
niedriger (p= 0,04).
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersuchten (Gruppe von Studien, diea 1 s

Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor / Land Interventions- Dauer/Follow-up der Patientenpopulation Patienten, die Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in der ~ Wichtigste Ergebnisse
(Telemedizin-Tool) Studie (N) randomisiert wurden (n)  schlossen die Interventionsgruppe Kontrollgruppe
und Kontroligruppe Studie ab (n)
Seto et al, Telemonitoring 6 Monate Patienten mit HF Intervention Intervention 3 Todesfalle (6%) 0 Todesfélle NA
2012 / Kanada’ vs. iibliche Behandlung Gruppe: 50 Gruppe: 44
Kontrollgruppe: Kontrollgruppe:
50 50
Villani et al, Telemonitoring 12Monate Patienten mit Intervention Intervention Schwere SARs: 5 Todesfélle Schwere Aes: 9 Todesfélle Todesfalle: keine signifikanten
2014/ Italien® vs. (ibliche Behandlung chronische HF Gruppe: 40 Gruppe: 40 (12,5%), 12 Krankenhaus- (22,5%), 23 Krankenhaus-. Unterschied zwischen der
e 40 Konloupperso KTl 7 B 32 Jaemontrng Gnges e
Endpunkte von Mortalitat Endpunkte von Sterblichkeit niedrigere Inzidenz
und Krankenhausaufenthalte. und Krankenhausaufenthalte-
Minor Aes 41: unsched- tionen. Geringfligige Aes 32: von Krankenhausaufenthalten
planméaRige Besuche 35, Notfall-. auBerplanmafige Besuche 15, (P<0,03), und en
Besuche in der Notaufnahme Notaufnahme- signifikante Reduktion
(geringfiigig 6, schwerwiegend 0). ~ Besuche in der Notaufnahme in der zusammengesetzten
(geringfiigig 10,
schwerwiegend 7). Endpunkt der Sterblichkeit
und Krankenhausaufenthalte
(P<0,04). Notaufnahme
Aufnahmen in die Notaufnahme
wegen Verschlechterung der HF
waren haufiger in der
der Usual Care-Gruppe
(P<0,02). In der Usual Care
Pflegegruppe gab es
eine geringere Inzidenz
leichterer unerwiinschter
Nebenwirkungen im Vergleich
der Gruppe mit integrierter
Management-Gruppe
(P<0,05).
Spaeder et al., TeleWatch-a 3 Monate Patienten mit Intervention Intervention 4 schwere Aes 1 schwerwiegende AE Keine der schwerwiegenden
2006 / USA® Telefonbasiert, New Yorker Herz Gruppe: 25 Gruppe: 23 Unerwiinschte Ereignisse in der
automatisiert, Assoziationsklasse |l ) ) Gruppe der Telemediziner
SRFPEYORIH . RO, TP fonloneperz 98B Boschuindigket
Forward- Dysfunktion der Carve-Dilol-Titration

Telemedizinsystem

zur Erleichterung der
Carvedilol-Titration
bei ambulanten
Patienten

Patienten vs. nur Klinik
Titration

zuriickzufiihren sein.
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, diea 1 s

Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor/Land Intervention Dauer/Follow-up der Patientenpopulation (N)  Patienten, die Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in der ~ Wichtigste Ergebnisse
(Telemedizinisches Studie randomisiert wurden (n)  schlossen die Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Patienten mit Implantaten
Crossley et al, Fernbedienung 15Monate Patienten mit Intervention Intervention NR NR Sterblichkeitsraten
2011/ USA"™ Uberwachung untersuchte Gruppe: 1014 Gruppe: nicht zwischen den Armen waren
vs. Standard Einsetzen eines Kontroligruppe: 983 angegeben verglichen mit dem
In-Office-Gerit eines Kontroligruppe: Llog—R"anlk—Test und waren
Nachsorge implantierbaren nicht spezifiziert nicht signifikant
Kardioverter-Des- -
Fibrillator (ICD) untgrschledllch far ICD-
. L Patienten (P=0,31) oder
(einschlieBlich CRT-D-Patienten (P =
kardialer 0,46).
Resynchronisationstherapi
egeréte (CRT-D)
Varma et al, Entfernt 3,6,9,12, und Empfanger von Intervention Intervention 10,4% Aes: Tod 31 10,4 % Aes: Tod 21 Kein Unterschied in
2010/ USA" Uberwachung vs. 15 Monate nach Einkammer- und Gruppe: 977 Gruppe: 908 (3,4%) nach 12 Monaten, (4,9%) nach 12 Monaten, Sicherheit wurde zwischen
Konventionelle Implantation eines 2Zweikammer ) ) Schlaganfall 3 (0,3%), Schlaganfall 5 (1,2%), der  Fernliberwachung
Versorgung Kardioverter-Defibrillators . (cDs mit Kontrollgruppe: 473 Kontroligruppe: 431 chirurgischer chirurgischer Eingriff und den
S o
Heimi g Eingriff 60 (6,6%) .
lator Uberwachting 21(4.9%) konventionelle Behandlung
implantiert fiir Klasse Gruppen.
I-indikationen, die
nicht Schrittmacher-
Schrittmacher abhangig
waren
Boriani und Fern-Monitoring Der Median Patienten mit HF Intervention Intervention 55 Aes bezogen auf die 53 Aes bezogen auf die Kein signifikanter Unterschied-
al., 2017/ toring (Fern Follow-up wurde implantiert mit Gruppe: 462 Gruppe: 437 implantiertes System implantiertes System Unterschied zwischen den
Gruppen.
Italien, Frankreich, Kontrollen 24 Monate fir beide ein biventrikulérer 2-Jahres-AE-Raten waren
§ ’ Kontroll 1 4 Kontroll 1 42
Schweiz"? abwechselnd mit In- Gruppen, mit einem Inter- Defibrillator ontrollgruppe: 455 gruppe: 428 15,6 (95% CI: 11,9-
Office Quartilsbereich (IQR) (CRT-D) mit 20,3) und 15,2 (95%
Nachuntersuchungen)
Vs,
In-Office-Fol- von 15-25 Monaten Fortgeschrittene Cl: 11,6-19,9) pro 100
Auffrischungen allein und 14-26 Monate Diagnostik Patienten, beziehungsweise
in der Remote (P=0,92) im
und Standard-Arm, Fern- und Standard
Arm. Arm, respekiive.
Hindricks Ferngesteuert 12Monate Patienten mit Intervention Intervention 63 hatten sich verschlimmert 90 hatten sich verschlimmert Die Kaplan-Meier
etal., 2014 Uberwachung vs. chronische HF, Gruppe: 333 Gruppe: 303 zusammengesetzte Punktzahl, zusammengesetzte Punktzahl, Schatzung fiir 1 Jahr - alle
Israel™ Ejektionsfraktion von 10 27 lag bei 3.4 % gegeniiber 8,7 % in
/ Australien, Standardversorgung Nt ARIsals 35 % gestorben (3%) gestorben (8,15%) UardtprialoswepsidaeErides
Europa und WOy igtie, Kontrollgruppe: 331 Kontroligruppe: 279 8R4 DR Biippe
implantierter Cl:0,17-0,74).
Zweikammer-ICD
oder CRT-D
Implantation

Fortsetzung
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, diea 1 s

Hauptthema eingestuft wurden Nr. 1)

1. Autor/Land Interventions- Dauer/Follow-up der Patientenpopulation ()  Patienten, die Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in der ~ Wichtigste Ergebnisse
(Telemedizin-Tool) Studie randomisiert wurden (n)  schlossen die Interventionsgruppe Kontrollgruppe
und Kontrollgruppe Studie ab (n)
Mabo et al, Entfernt Die durchschnittliche Dauer Patienten mit Intervention Intervention 43 Aes: 47 Aes: Sterblichkeit-nicht
2020 / Frankreich" Uberwachung vs. der Nachbeobachtung war ~ Herzschrittmacher Gruppe: 269 Gruppe: 248 18 Todesfélle (6,7%)-3 HF 13 Todesfélle (4,83%)4 signifikanter Unterschied...
" P " .. _
Standardversorgung 18,3+3,3 Monate. Kontrollgruppe: 269 Kontrollgruppe: 246 E::a: r?e?;]sz glcht kardiovaskularen ;o:uicn:zgﬁgf\a}gan und rKL; ng];kgr)] o Ss,g;lmhane_
Krankenhausaufenthalte Griinden; 32 CVD nicht signifikante
Krankenhausaufenthalte wegen
CVvD
Ereignisse; 1 Krankenhausaufenthalt- ~ Krankenhausaufenthalte; Unterschied
wegen Komplikationen (p=0,66).
im Zusammenhang mit der 7 Krankenhausaufenthalte
Stimulation wegen
System. Komplikationen aufgrund des
des Schrittmachersystems.
Guédon- Entfernt 24,2 Monate Patienten mit Intervention Intervention 21 MAE-85 (40,3%) 21 MAE-88 (43,3%) HR 0,90; 95% Cl:
Moreau et al, Uberwachung vs. ICDs Gruppe: 239 Gruppe: 211 Patienten;Der erste oder Patienten;Der erste oder 0,67-1,21; P=0,04
o Frn” i onwguppe 74 Konngpec s (AW dleynaniehen o NAE, deoncraeen o N Unirgerhet
hungen einschlieBlich 12 Todesfélle Patienten eingeschlossen
(5,7%), 50 CVD (23,7%), 11 Todesfélle (5,4%),
12 Implantat-Prozesse 53 CVD (26,1%), 10
verfahrensbedingt (5,7%), und Implantat-Eingriff-bezogen
11 geratebezogen (5,2%) (4,9%), und 14
MAE geratebezogen (6,9 %)
MAE in der Kontrollgruppe
Gruppe.
Garcia- Fernmon- Die mittlere Dauer Patienten mit Intervention Intervention 21 schwerwiegend unginstig 21 schwerwiegend unginstig P= 0,006 fiir
Fernandez itoring (Heimat der Nachbeobachtung war ~ Herzschrittmacher und Gruppe: 220 Gruppe: 174 kardiales Ereignis: 44 kardiales Ereignis: 44 Nicht-Unterlegenheit
Uberwachung zu implantierbaren elektronischer Herzgerite
Hause plus elektronischen Herzgeriten oder wegen CVD 55.

Untersuchungen in der
Praxis alle 6 Monate)

oder CVD-Griinden 53.

Fortgesetzt
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, diea 1 s

Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor/Land

Intervention
(Telemedizinisches
Instrument) und
Kontrollgruppe

Dauer/Follow-up der
Studie

Patientenpopulation

)

Patienten, die
randomisiert wurden (n)

Patienten
schlossen die
Studie ab (n)

Unerwiinschte Ereignisse in der
Interventionsgruppe

Unerwiinschte Ereignisse in der
Kontrollgruppe

Wichtigste Ergebnisse

Landolina et al,
2012/ Italien”

Boriani et al,

2013/ Frankreich,
Ungarn, Israel, ltalien,
Spanien und die
Schweiz'®

Al-Khatib et al,
2010/ USA®

tm’ ng 120
etal. (2019)

Fernbedienung
Uberwachung

vs. "Femibertragung
aus" (Standardarm).

Entfernt
Uberwachung vs.
Kontrollgruppe
(mit Standard-

Follow-up mit-
aus Alarmen)

Entfernt
Uberwachung vs.

Vierteljahrliche
Gerateabfragen in der
Klinik
BeanbericBesache
DRicanaHR s,

Patienten

Patienten mit Blutdruckproblemen

McManus et al., Telemonitoring
2018 / GROSSBRITANNIEN?'

kombiniert mit
Telemonitoring
vs. iibliche Versorgung

4, 8,12, 16 Monate

12Monate

12 Monate (alle
3 Monate)

12Monate

12Monate

HF-Patienten

mit implantierbarem
Kardiovert-
er-Defibrillatoren
(ICDs) oder ein
ICD fiir Resyn-
Chronifizierung
Therapie
Patienten im Sinus
Rhythmus mit de
Neuimplantation
von CRT-D bei

systolischer HF
mit NYHA

Klasse II1/IV (und

einer linksventrikularen
Ejektionsfraktion
<35%

Patienten mit

ICDs

Patienten mit
Herzschrittmacher

Bluthochdruck
Patienten alter

iiber 35 Jahre

Intervention
Gruppe: 99

Kontrollgruppe: 101

Intervention
gruppe: 78

Kontrollgruppe: 76

Intervention
Gruppe: 76

Kontrollgruppe: 75

l{‘éﬁﬁ’(ﬁ@‘ﬁﬁ{)‘pe; 25
Gruppe: 25

Intervention
Gruppe: 395

Kontrollgruppe: 394

Intervention
Gruppe: 89

Kontroligruppe: 87

Intervention
Gruppe: 67

Kontroligruppe: 66

Intervention
Gruppe: 69

70
Kontrollgruppe:

AT
Gruppe: 23

Intervention
Gruppe: 330

Kontroligruppe: 350

7 Todesfalle (7,07%) bei
16 Monate

Fiir die Bewertung der
Inzidenzrate der

Studienendpunkte gab es
waren 127 Personenjahre

im Remote-Arm

5 Todesfalle (6,41%)-HF
3, Komplikationen nach

Aortenoperation 1, chronische
Nierenerkrankung 1
19 Krankenhausaufenthalte fiir

verschiedenen Ursachen (bezogen
bei 18 Patienten)

Todesfalle-4 (5%);
Krankenhausaufenthalte-23%

B86irafRetienterebasian bei

Aiifdkestens eine CVD-AE,
Krankenhausaufenthalt

11 CVD-Ereignisse (neu)
Vorhofflimmemn, Angina pectoris,

Myokardinfarkt,

koronare Bypass-
Transplantation oder
Angioplastie, Schlaganfall,
periphere GefiBerkrankung
oder HF)

8 Todesfalle (7,92%) bei
16 Monate

Fiir die Bewertung der
Inzidenzrate der

Studienendpunkte, 126
Personenjahre in der

Standard-Arm.

2 Todesfalle (2,63%)-HF

1, Schlaganfall 1

22 Krankenhausaufenthalte
(bezogen auf 16

Patienten)

Todesfalle-3 (4%);
Krankenhausaufenthalte-24%

326¢afatientefebaiien

Biifdestens eine kardiovaskulare
Krgokenhausaufenthalt

9 CVD-Ereignisse (neu)
Vorhofflimmern,

Angina pectoris,
Myokardinfarkt

Herzinfarkt, Koronararterien-
Bypass-Transplantation
oder Angioplastie,
Schlaganfall, periphere
GefiBerkrankung oder
HF)

NR

Die jahrliche Rate von all-
Ursache Krankenhausaufenthalte
Pro Patient gab es keine
Unterschiede zwischen

den beiden Gruppen
(p=0,65).

Kein signifikanter Unterschied-

Unterschied zwischen den
Gruppen.

OMRAhizd p = 0,39.
e
kein signifikanter

Unterschied p = 0,53.

Berichtetes Potenzial
Nebeneffekte (Schmerzen,

Steifheit, etc.) waren

In Bezug auf die
Angstzustinde gab es
zwischen den Gruppen
keine Unterschiede.

Fortsetzung
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, diea 1 s

Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor/Land Intervention Dauer/Follow-up der Patientenpopulation (N)  Patienten, die Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in Wichtigste Ergebnisse
(Telemedizinisches Studie randomisiert wurden (n)  schlossen die Interventionsgruppe der Kontrollgruppe
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe

McManus et al, Telemonitoring 6 und 12 Monate Patienten, die Intervention Intervention Steife Gelenke 95 (41%), Steife Gelenke 104 (42%), Haufigkeit der meisten

2010/ (Selbstiiberwachung hatten einen Gruppe: 263 Gruppe: 234 Schmerzen 89 (38%), Muidigkeit Schmerzen 84 (34%), Mdigkeit Nebeneffekte

SROSSBRH—ANN”EN des Blutdrucks und Blutdruck von mehr Kontrol o84 Kontrol o6 84 (36%), Schwellung der 78 (32%), Schwellung der unterschieden sich nicht
Brlorieireakengevon AR evE Ho onirolgruppe: ontrolgruppe: BeinwidgRaNen et %), BeligRAgReNen SUR3%), BisHERingen
ftiivamente, B¥Randiung Mundtrockenheit trockener Mund 59 (24%), (Befisimabagsenentyd4 den
kombiniert mit Mund 68 (29%), Gefiihl der Erroten 57 Batipten
Telemonitoring der Erroten 61 (26%), Husten (23%), Husten 60 (24%), [32%]; Kontrolle, 55
Blutdruckmessungen 61 (26%), Atemnot Kurzatmigkeit 59 Patienten [22%];
zu Hause) vs. 53 (23%), wunde Augen 48 (24%), wunde Augen 58 p=0,022).
Ubliche Behandlung (21%) (24%)

Greenetal, Fernbedienung 12Monate Teilnehmer im Alter Intervention Intervention BPM-Web-Gruppe: 2 2 nicht-todliche CVD Die Untersucher

2008/ USA® Uberwachung 25 bis 75 Jahre Gruppe 1 (BPM- Gruppe 1 (BPM- Todesfalle durch Krebs-Re- Ereignisse zugeschrieben keine von
(BPM-Web mit unkon- Web-Gruppe): 259 Web-Gruppe): 246 bedingten Komplikationen, die Todesfalle, CVD
Blutdrucklberwachu kontrollierte Interventionsgruppe Interventionsgruppe 4 nicht-todliche CVD-Ereignisse Ereignisse oder andere
ng in der Gruppe zu essentielle 2(BPM-Web- 2(BPM-Web- Krankenhausaufenthalte
Hause und Hypertonie Pharm-G . Pharm-G . . bis zur Studienteilnahme.
gesicherte Website- 2613rm ruppe): 23;""1 ruppe): BPM-Web-Pharm-Gruppe: 1

Schulung nur fiir
Patienten vs. BPM-
Web-Pharm
Blutdruckiiberwachu
ng in der Gruppe zu
Hause und
gesicherte Website-
Schulung fiir
Patienten plus
Pflegemanagement
durch Apotheker
iber Web-
Kommunikation) vs.
ibliche Pflege

Kontrollgruppe: 258

Kontroligruppe: 237

Todesfall durch Herzstillstand,
3 nicht-tédliche CVD-
Ereignisse

Fortsetzung
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, die als Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor/Land Intervention Dauer/Follow-up der Patientenpopulation ()  Patienten, die Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in der ~ Wichtigste Ergebnisse
(Telemedizinisches Studie randomisiert wurden (n)  schlossen die Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Margolis et al, Telemonitoring 12 Monate von Erwachsene mit Intervention Intervention 49 AEs-6 Hypotonie, 60 SUEs-2 allergisch NR
2013/ USA* vs. Ubliche Behandlung Intervention und unkontrollierter Blutdruck ~ Gruppe: 228 Gruppe: 194 Schwindel, oder Verlust der Kon-  Reaktionen, die auf
6 Monate nach der . . Schizophrenie, 4 Hyperton- Blutdruckmedikamente,
Kontrollgruppe: 222 Kontroligruppe: 186
Intervention arupp gruppe sion, 2 Schiaganfalle, 1 Schwindel 1, Bluthochdruck 1,
Nachuntersuchung Vorhoffimmern Schlaganfélle 5, 3 transitorische
Vorhofflimmern, 1 Angina pectoris
ischamische Anfalle, 1
Vorhofflimmern, 1
Myokardinfarkt,
2 kardiale Bypass
Operationen
McKinstry Telemonitoring 6 Monate Menschen im Alter Intervention Intervention 1 Todesfall, 3 Patienten 2 Todesfalle Insgesamt 43 unerwiinschte
etal, 2013/ vs. Ubliche Praxis 29-95 Jahre mit Gruppe: 200 Gruppe: 195 wurden angstlich aufgrund von Ereignisse wurden aufgezeichnet
UK unkontrollierter Blutdruck Selbstbeobachtung (einschlieBlich einer Vielzahl
Kontrollgruppe: 201 Kontroligruppe: 188 vansGrelgaisaen, kein
g{ltgrschied
udiengruppen
berichtet).
Kim et al., Fern-Monitoring Alle 8 Wochen bei Bluthochdruck Intervention Intervention Mindestens 1 SAR: 34/124 Mindestens 1 SAR: 28/124 Es waren keine
2015/ Korea® toring und Biro 24 Wochen Patienten Gber 20 Gruppe 1 (RMund Gruppe 1 (RM und (Interventionsgruppe 1) Unterschiede in der

Nachbeobachtung vs.

Ferntiberwachung-

ohne irztliche
Betreuung unter
Verwendung des

Ferniiberwachungsge

rits vs. iibliche
Betreuung mit

Blutdruckiiberwachu

ng zu Hause

Altersjahren

Nachuntersuchung im
Biiro): 124
Interventionsgruppe

2 (RM ohne érztiiche
Betreuung): 126

Kontrollgruppe: 124

Nachbeobachtung im
Biiro): 111
Interventionsgruppe 2
(Ferniiberwachung

ohne irztliche
Betreuung): 105

Kontrollgruppe: 115

und 29/126
(Interventionsgruppe 2)

Anzahl der
unerwlinschten

EreigissRHGIBpPRR. Die
Art der Nebenwirkungen
umfasste Schwindel,
Brustschmerzen,
Schlaflosigkeit usw.

Weiter
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, die als Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor/Land Intervention Dauer/Follow-up der Patientenpopulation ()  Patienten, die Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in Wichtigste Ergebnisse
(Telemedizinisches Studie randomisiert wurden (n)  schlossen die Interventionsgruppe der Kontrollgruppe
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Patienten mit Diabetes
Shea et al, Heim-Telemed- 5 Jahre Medicare-Empfanger- Intervention Intervention 176 Todesfalle 169 Todesfalle Die Sterblichkeitsrate
20097 Ikine-Einheit vs. ten mit T2DM, Gruppe: 844 Gruppe: nicht war ahnlich zwischen
Ubliche Versorgung Alter> 55 Jahre Kontroligruppe: 821 angegeben die Gruppen.
Kontrollgruppe: nicht Ejhgab k?'ne d
spezifiziert we[vwegen len
unerwiinschten
Anmerkung: ca. Ereignisse im
1.431-1.445 von Zusammenhang mit
von 1.665 Probanden dem Eingriff.
(oder 86-87%)
wurden in alle
Analysen einbezogen
Interventionsgr
uppe: 146
Ln;sre\{e;rglgnsgr Kontrollgruppe: 131
Wild et al., Telemonitoring vs. 9 Monate Menschen mit ’ 2 hypoglykiamische 2 hypoglykimische Epi- .
2016/ UK® iibliche schlecht Kontroligruppe: 161 Episoden, 1 hypotensive soden, 1 Abszess bei Es ga? nurwenige
Versorgung kontrolliertem Episode, 1 periphere unkontrollierter Glykimie, 1 uhenNunschte Ereignisse,
T2DM Angioplastie, 1 Myokardinfarkt 1 ischimischer die auf T2DM oder
1 Herzinfarkt, 1 Schlaganfall, 1 BIuEdruckIfontroIIe
Krankenhauseinweisung mit Koronarangioplastie, 1 zuriickgefiihrt \A_/erden
HF, Krankenhausaufenthalt konnten, und diese
1 Himinfarkt mit mit einer vvlaren glemh‘mamg auf i
hamorrhagischer Harnwegsinfektion und die Interventions- ur_\d die
Transformation Hyperglykiimie Kontrollgruppe verteilt.
Nicoluccietal., 2015  Telemonitoring vs. 12 Monate Patienten mit Interventionsgr Interventionsgru Keine Keine Wihrend der Studie wurden
/ Italien® iibliche Praxis T2DM uppe: 152 ppe: 114 keine
Sicherheitsprobleme

Kontrollgruppe: 149

Kontroligruppe: 135

festgestellt. Insbesondere
wurde kein Fall von
schwerer Hypoglykimie
verzeichnet.

Fortsetzung
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, die als Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor/Land Intervention Dauer/Follow-up der Patientenpopulation ()  Patienten, die Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in Wichtigste Ergebnisse
(Telemedizinisches Studie randomisiert wurden (n)  schlossen die Interventionsgruppe der Kontrollgruppe
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Jeong et al, Telemonitoring 24 Wochen Patienten mit Intervention Intervention 30 SUEs (26,55%) in 33 SUEs (29,2%); SUEs Nicht berechnet.
2018/ vs. Telemedizin T2DM Gruppe Gruppe Telemonitoring und im Zusammenhang mit T2DM
Republik von vs. Konventionell (Telemonitoring): (Telemonitoring): 23 SUEs (20,54%) in Komplikationen: 7
Korea® Pflege 113 99 Telemedizin; (6.19%);
Interventionsgrupp Interventionsgrupp SUE-bezogene Komplikationen Schwerwiegende AEs: je ein
e (Telemedizin): 112 e (Telemedizin): 99 Komplikationen bei T2DM: 7 je ein Patient mit Angina
X . (6,19%) in der Telemoni- pectoris und
Kontroligruppe: 113 Kontrolignuppe: 101 toring und 3 (2,68 %) in der Rotatorenmanschettensyndro
telemedizinischen Gruppe: m in der Kontrollgruppe
Schwerwiegende SARs: je ein
Patient mit bosartigem
Leberneoplasma und
Hautgeschwiir in der
Telemonitoring-Gruppe und
ein Patient mit Hamaturie in
der Telemedizingruppe
Lee et al., 2020 Telemonitoring mit 52 Wochen Patienten mit Interventionsgr Interventionsgr NR NR Es wurden keine
/ Malaysia®' teambasiertem T2DM uppe: 120 uppe: 104 unerwiinschten
Management vs. ) ) Ereignisse oder
Kontroll : 120 Kontroll : 104
iibliche Versorgung Orirolgruppe: Orirolgruppe: schwerwiegende
und Wihrend der Intervention
Blutzuckermessung wurden keine unerwiinschten
nach Bedarf mit Ereignisse gemeldet, die als
einem Glukometer studienbezogen eingestuft
wurden.
Quinn et al., Telemonitoring (3 12 Monate Patienten mit Interventionsgruppen: Interventionsgruppen: Ein Patient aus einer NR Hypoglykimische Ereignisse,
2011/ USA® Arme) vs. T2DM Gruppe 1: Gruppe 1: Interventionsgruppe wurde Krankenhausaufenthalte
Ubliche Versorgung 38 Gruppe 2: 33 23 Gruppe 2: 22 aus Griinden, die der Studie und Besuche in der
nicht mitgeteilt wurden, Notaufnahme waren in allen
Gruppe 3:80 Gruppe 3: 62 zweimal ins Krankenhaus Gruppen selten. Das Data

Kontrollgruppe: 62

Kontrollgruppe: 56

eingeliefert.

and Safety Monitoring Board
stellte fest, dass es keine
direkten
studienbezogenen
unerwiinschten Ereignisse
gab. Keiner der Patienten
starb wihrend der 12
Monate dieser Studie.

Fortsetzung
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse d er Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung in verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, die als Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor / Land Interventions-
(Telemedizinisches Studie
Instrument) und

Kontrollgruppe

Dauer/Follow-up der

Patientenpopulation ()

Patienten, die
randomisiert wurden

(m)

Patienten
schlossen die
Studie ab (n)

Unerwiinschte Ereignisse in der
Interventionsgruppe

Unerwiinschte Ereignisse in der ~ Wichtigste Ergebnisse
Kontrollgruppe

Patienten mit verschiedenen Gesundheitszustédnden

Ryan und

O'Shea 2009 / toring (Beaufsichtigen

Irland® Patienten mit
Selbsttest) vs. Ubliche
Versorgung (Patienten

Fern-Monitoring

besuchten die
Antikoagulation

S8 ULYESE0E 0L/BI0I0p//SARY - GL 8 ‘€202 BINBY UIZIPAN pun UiZIpaws|a L JelzZ

Verwaltung

Dienst mindestens

alle 4-6 Wochen

und wurden dosiert
durch den Apotheker fiir
Antikoagu-
Antikoagulanzien-

Apotheker
oder Arzt)

Pinnock et al, Telemonitoring

2013/ vs. Konventionell
GROSSBRITANNIEN

(Schottland)* Selbstbeobachtung

Wunde zu Hause

Versorgung von
BASEPRgperoeren
Wdnfleggryperte

@Pﬁ@& Telemedizin vs.
Kontrollgruppe, die
Wundpflege
entweder zu Hause
oder vor Ort durch
ein Arzt firr
Wundversorgung

Teotetal.,
2020/ Frankreich®

6 Monate

12Monate

6 Monate

Patienten, die
waren auf Warfa-
rintherapie fiir
mindestens 2
Monate

Erwachsene mit

mindestens eine

Aufnahme wegen
COPD im

Jahr zuvor

Randomisierung.

Patienten mit
komplexen Wunden

Intervention
Gruppe: 132

Kontrollgruppe: 132

Intervention
Gruppe: 128

Kontrollgruppe: 128

Intervention
Gruppe: 110

Kontrollgruppe: 110

Cross-over-Studie Es gab zwei schwerwiegende
thrombotische Komplika-
wahrend des Zeitraums der
Uberpriiften
Patientenselbstbeobachtung

Management-Zeitraum
(tiefe Venenthrombose).

Intervention 16 Todesfalle

Gruppe: 105

Kontroligruppe: 100

Intervention 3 Todesfélle
%uppe: 89

Kontrollgruppe:

Es gab zwei NR

ernste unerwiinschte Ereignisse
im Rahmen des
Antikoagulationsmanagements
Service-Arm der Studie

Studie (Gastrointesti-
nale Blutung, voriibergehende
ischamischer Anfall)

21 Todesfélle Die Anzahl der

Todesfalle unterschieden sich
nicht

signifikant zwischen der
Telemonitoring-Gruppe

und Kontrollgruppe

(bereinigte Odds Ratio
0,66 (95% Konfidenz
Intervall 0,29 bis 1,48),
p=0,31).

10 Todesfalle Es gab keine
signifikanter Unterschied

zwischen den Gruppen.
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Anhang 1. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit von Telemonitoring/Ferniiberwachung bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, diea 1 s

Hauptthema Nr. 1 eingestuft wurden)

1. Autor / Land Interventions- Dauer/Follow-up der Patientenpopulation Patienten, die Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in der ~ Wichtigste Ergebnisse
(Telemedizinisches Studie N) randomisiert wurden (n)  schlossen die Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Leeetal, Telemedizin- 30 und 90 Tage Patienten Intervention Intervention 28% der Wiedereinweisungen 58% der Wiedereinweisungen Die Intervention
2019/ zu Hause nach Leber Gruppe: 51 Gruppe: 50 nach der Entlassung, die nach der Entlassung, Arm zeigte eine niedrigere
Malaysia*® Verwaltung Transplantation Zu den Komplikationen gehéren:  die Komplikationen Rate der Wiedereinweisungen
Programm vs. Kontroligruppe: Kontrollgruppe: Gl-Probleme 2, akute Niere umfassten: Gl-Probleme 5, nach Entlassung bei
Standardversorgung- 51 50 Verletzung 2, Andmie 1, Galle akute Nierenverletzung 2, 28% im Vergleich zu
er-zentrierte Pflege 3, kardial 0, Dehydra- Anémie 2, Galle 4, Auto- 58% mit Kontrolle (P
Modell tion 1, erhéhte Leberwerte diac 1, Dehydratation 2, =0.004).
Funktionstests 0, Fieber/ Erhéhte Leberfunktion
Sepsis 1, Hyperglykamie Tests 1, Fieber/Sepsis
1, pulmonal 0, Krampfanfélle 3, Hyperglykamie 4,
0, Wunde 3 pulmonal 1, Krampfanfélle
1, Wunde 3
Kim u.a., 2020 Remote Die ersten Ischamischer Intervention Intervention 4 (13%). Schwerwiegende SARs: 3 5 (17%). Schwerwiegende SARs:  Keine signifikanten
Studienteilnehmer- Schlaganfall
/ Republik Uberwachung vs. pant wurde bei Patienten Gruppe: 31 Gruppe: 29 (10%). 3 (10%). Unterschied.
Krankenhaus-
Korea und Kontrolle (die 27. September 2016 an dendrei
Kanada® auch erhalten und der letzte Teilnehmer teilnehmenden

Das Gerat fiir
Ferniiberwachungs-.
aber ohne
Verhaltenstendenzen
Verifizierung, Tele-
Telefonkontakte,
bahnbrechende
Besuchsanrufe und

Verschreibung
Algorithmus)

hecheln absolvierte die
geplante Nachuntersuchungen
am 7. Dezember,

2017.

Zentren

Kontrollgruppe:
29

Kontrollgruppe:
28

Fortgesetzt
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Identifizierung unerwiinschter gesundheitlicher
Folgen
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Anhang 2. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit der Telerehabilitation bei verschiedenen Patientengruppen untersuchten (Gruppe von Studien z als Hauptthema Nr. 2)

1. Autor / Land Intervention Dauer/ Follow- Patientenpopulation (N) Patienten, die randomisiert Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Wichtigste Ergebnisse
. X wurden (n) ) Interventionsgruppe Ereignisse in der
(telemedizinisches up der Studie schlossen die Kontroligruppe
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Patienten mit Herzinsuffizienz
Piotrowicz Telerehabilitation vs. 9 Wochen, Patienten mit Interventionsgruppe: Intervention Zwei Todesfélle traten wahrend der Zwei Patienten starben Keine signifikanten
etal., 2020/ Ubliche Pflege 12 bis 24 Herzinsuffizienz bis 425 Gruppe: 386 (425 die 9-wdchige Trainingsperiode in der Kontrollgruppe Wert fir bereinigte
Polen® Monate der bis 6 Monate nach Kontrollgruppe: 425 mit in der Interventionsgruppe, 1 aus wihrend des 9-wochigen Hazard Ratios.
Nachbeobac einem Mortalititsdaten, nicht-kardiovaskuldren ~ Griinden Beobachtungszeitraums,
htung kardiovaskuliren 409 mit und 1 aufgrund eines 1 durch plstzlichen Herztod
Krankenhausaufenthal Hospitalisierungs hémorrhagischen Schlaganfalls. und der andere zu Hause
t daten) \’\/llenilnbdzw;nz;?‘ Mona[t)g aus unbekannter
. achbeobachtung: Die Ursache. 24 Monate
Kontrollgruppe: Gesamtmortalitit betrug 54 (12,7) Follow-uo-Die
395 (425 mit Daten 125% p-le
ar Sterblichkeit, o . Gesamtmortalitit betrug
409 mit Daten zur Dli/CVD-Monahtatfbetrug 36 (8,5) 5; (12,2) 12,4 %, N
Hospitalisierung) 8,3%, Krankenhausaufenthalte aller Art Die CVD-Mortalitit
232 (54,6) 58,1 %, CVD- betrug 36 (8,5) 8,8 %,
Hospitalisierung 141 (33,2) 36,8 %, Krankenhausaufenthalte
HF-Hospi- aller Ursachen waren
talisierung 104 (24,5) 26,8 %. 245
(57,6) 60,5%, CVD
Krankenhausaufenthalt
161 (37,9) 40,7%, HF
Krankenhausaufenthalt 103
(24.2) 26.1%.
Piotrowicz et Telerehabilitation vs. 8 Wochen Patienten mit Interventionsgruppe: 77 Interventionsgru Drei Anfille von paroxysmalem Eine Episode von par- NA
al, 2010/ ambulante Standard- Herzinsuffizienz . ppe: 75 Vorhofflimmern, darunter ein oxysmales Vorhofflimmern
e Kontrollgruppe: 75 N K
Polen? Herzrehabilitation s asymptomatischer Vorfall, der durch lation wurde
Kontrollgruppe: 56 N .
Elektrokardiogramm- festgestellt. Diese
Uberwachung diagnostiziert wurde. Herzrhythmusstérungen
standen nicht im
Zusammenhang mit
dem Eingriff und
und traten wihrend rou-tiner
taglicher Aktivititen auf.
Piotrowiczet Telerehabilitation - 8 Wochen Patienten mit HF, Interventionsgruppe: 77 Interventionsgr Es gab nur wenige NR Weder Tod
al.,2015/ teletiberwachtes Nordic einschliel]lich l?atienten mit Kontrollgruppe: 34 uppe: 75 geringfiigige Zwist?henf:ille im noch and.ere
Polen® CVD-implantierbaren Zusammenhang mit der Tele- schwerwiegende

Walking zu Hause vs.
Ubliche Versorgung

elektronischen Geriten

Kontrollgruppe: 32

Habilitation, allerdings
berichteten 5,3 % der Patienten
iiber leichte Hautreaktionen
aufgrund der Elektroden.

Ereignisse, wie z. B.
ein
Krankenhausaufenthalt
wegen HF-
Verschlechterung,
traten als Folge der
Teilnahme am
teleiiberwachten
Nordic-Walking-
Training zu Hause
auf.

Fortgesetzt
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Anhang 2. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit der Telerehabilitation bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Studiengruppe z als Hauptthema Nr. 2)

1. Autor / Land Interventions- Dauer/ Follow- Patientenpopulation (N) Patienten, die randomisiert Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Wichtigste Ergebnisse
(Telemedizinisches up der Studie wurden (n) schlossen die Interventionsgruppe Ereignisse in der
Instrument) und Studie ab (n) Kontroligruppe
Kontrollgruppe
Peng et al, Telerehabilitation vs. 8 Wochen Patienten mit HF Interventionsgruppe: Intervention Keine Keine Keine Patienten
2018/ China* Ubliche Behandlung Dauer, 49 Gruppe: 42 erfahren
2und 6 keine signifikanten
Monate Kontrollgruppe: 49 Kontrollgruppe: Komplikationen oder
nach M nachteilige Ergebnisse
Entlassung wahrend der
Nachsorge Programm.
Hwang und Telerehabilitation vs. 12Wochen Patienten mit stabiler Interventionsgruppe: Intervention 6 SUEs: Angina x 3, Diaphorese- 2 SUEs (Diaphorese) Keine signifikanten Unter-
al., 2017/ Traditionelles Krankenhaus Intervention chronische HF (einschliellich 24 Gruppe: 23 Sis x 1, Herzklopfen x 2 Unterschied wurde gefunden
Australien® Ambulante und nach HF mit reduzierter oder in der Anzahl der
Programm der 12 Wochen ene erhaltener Auswurfleistung AEs zwischen der

gleicher Dauer und

Haufigkeit

Patienten mit kardialem Risiko

Skobel et al.,
2016/ Grofy

Grofbritannien,
Spanien,
Deutschland®

Telerehabilitation vs.

Kardiale Rehabilitierung
Die Behandlung wurde von

konventionelle Mittel

Nachbeobachtun
9

6 Monate

Anteil)

Patienten mit Pres-
der koronaren

Arterienerkrankung nach

akutem Myokardinfarkt

Infarkt oder elektiver
Koronarintervention-
tion, EF 230 %,

Kontrollgruppe: 29

Interventionsgruppe:

55

Kontrollgruppe: 63

Kontrollgruppe:

26

Intervention
Gruppe: 12

Kontrollgruppe:

42

6 SUEs (31%). Spezifischere

2 Patienten klagten tiber

von Brustschmerzen aufgrund einer
Infektion nach koronarer

Arterien-Bypass-Transplantation, 2
Patienten wurden in die
Krankenhaus mit konsekutiver
Angiographie aufgrund eines neuen
Auftreten von Angina pectoris

das nicht im Zusammenhang stand mit
Training und 2 Patienten
kontaktierten das Studienzentrum
wegen Brustschmerzen vor dem
Ausbildung und wurden zur
Krankenhaus zur weiteren
Untersuchung

Koronarintervention mit koronarer
Bypass-Transplantation

aufgrund des Fortschreitens der
Krankheit.

zwei Gruppen.

3 SUES (8%). Griinde
fiir AEs waren neu

Allerdings gibt es
war nicht konform.

Auftreten von kation direkt
Vorhofflimmern verbunden
lation (n= 1), neue

Angina pectoris in Ruhe (n= " mit kardialer

1), was zu einer Rehabilitation.
Angiographie ohne

Intervention und

Pseudo-Aneurysma

des rechten Oberschenkels

Arterien nach

perkutane Kor-

Intervention

(n= 1) mit Operation

Intervention.

Fortsetzung
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Anhang 2. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit der Telerehabilitation bei verschiedenen Patientengruppen untersuchten (Gruppe von Studien z als Hauptthema Nr. 2)

1. Autor / Land Intervention Dauer/ Follow- Patientenpopulation (N) Patienten, die randomisiert Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Wichtigste Ergebnisse
. § wurden (n) 3 Interventionsgruppe Ereignisse in der
(telemedizinisches up der Studie schlossen die Kontroligruppe
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Kraal et al, Telerehabilitation vs. 3 Monate Gering bis maRig Interventionsgruppe: Intervention Keine Keine Keine schwerwiegenden
AEs
2017 / Das hausliche Ausbildung Intervention Herz-Risiko-Patienten 45 Gruppe: 41 wurden erfasst
Niederlande” mit zentrumsbasiertem Dauer, Eintritt in die kardiale Kontroligruppe: 45 Kontroligruppe: 37 wihrend des
Training Beurteilungen Rehabilitation ’ ’ zentrumsbasierten
nach 2, und des
6und 12 hauslichen
Monate Trainings.
nach dem
Training
Batalik et al., Telerehabilitation vs. 12 Wochen Patienten der kardialen Interventionsgruppe: 28 Interventionsgr 1 Patient wurde wihrend der 1 Patient wurde wihrend Es wurden keine
2020° regulire ambulante Rehabilitation Kontrollgruppe: 28 uppe: 25 Intervention wegen kardialer der 12-wochigen schwerwiegenden
Trainingsgruppe : Kontrollgruppe: 26 Symptome ins Krankenhaus Intervention wegen Nebenwirkungen
' eingeliefert. kardialer Symptome in das  festgestellt.
der 12-wichigen Intervention ins Krankenhaus eingeliefert.
Krankenhaus eingeliefert. Nach Nach einer kurzen
einer kurzen Beobachtung in der Beobachtung in der
Universititsklinik wurde er ohne Universititsklinik wurde
erforderliche medizinische er ohne erforderliche
Behandlung entlassen. medizinische Behandlung
entlassen.
Patienten mit verschiedenen Gesundheitszustinden
Moffet Telerehabilitation 2und 4 Patienten, die Interventionsgruppe: Intervention 14 (13%) Patienten mit 16 (16%) Patienten Nicht berechnet.
u.a., 2015/ vs. Face-to-Face Monate hatten ein vollstandiges Knie 100 Gruppe: 98 SUEs, 12 Patienten (12%) mit mit SUEs, 9 (9%) SUEs betrafen
Schmerzen,
Kanada ® Hausbesuchsmethode Arthroplastik schwere SARs Patienten mit i
Kontrollgruppe: 98 Kontroligruppe: 84 Blutergisse,
(Standardbehandlung) 9rupp gruppe: schwerwiegenden SARs
Schwellungen und
Ahnliches,  wahrend
schwerwiegende SARs
als
als Tod definiert wurden,
Krankenhausaufenthalt
und andere Ereignisse.
Hou et al., Telerehabilitation 3,6, 12, und Patienten, die unter- Interventionsgruppe: Intervention 9 AEs, meist leicht, selbstiimitierend 6 SARs, meist leicht, Die Rate der SARs
2019/ vs. iibliche Behandlung 24 Monate ging lumbal spinal 84 Gruppe: 60 Gelenk- und Riickenschmerzen selbstlimitierte Gelenk- und unterschieden sich
nicht
L 10 . . i e
China Behandlung Operation Kontrollgruppe: 84 K lgruppe: 61 Riickenschmerzen Haufigkeit oder

Schwere der

Schweregrad der
Nebenwirkungen in

diesen2-Grupbpen
PPeR-

Fortsetzung
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Anhang 2. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit der Telerehabilitation bei verschiedenen Patientengruppen untersuchten (Gruppe von Studien z als Hauptthema Nr. 2)

1. Autor / Land Intervention Dauer/ Follow- Patientenpopulation (N) Randomisierte Patienten Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Wichtigste Ergebnisse
L i (n) ) Interventionsgruppe Ereignisse in der
(telemedizinisches up der Studie schlossen die Kontroligruppe
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Lo etal., 2010 Telerehabilitation 6,12, 24 Patienten mit maRiger- Interventionsgruppe Intervention SARs: therapiebezogen SARs: Therapiebezogen NR
n (Roboter-unterstiitzt) vs. Wochen und ate bis schwere Ober- 1 (roboterunterstiitzt): Gruppe 1 (Roboter Robotergruppe: 12 (24%). SARs: 0.
Intensive ) 36 Wochen Beeintrichtigung der 49 unterstiitzt): 47 intensiver Vergleich: 9 (18%). Schwerwiegende SARS:
Vergleichstherapie GliedmaBen 6 Monate oder . . . ) Tod 1 (4%)
vs. iibliche mehr nach einem Interventionsgruppe 2 Interventionsgruppe Schwerwiegende SARs: im Krankenh g fenthait
Behandlung Schlaganfall (intensive 2 (intensiver Zusammenhang mit der rankenhausautentna;
Vergleichstherapie) Vergleich): 46 Studientherapie 0 in beiden 15 (54%), im Zusammenhang mit
ison): 50 Kontrollgruppe: 27 Gruppen. Studientherapie 0
grupp Robotergruppe - jede
Kontroligruppe: 28 schwerwiegende SAR 11 (22%), Tod
0, Hospi-
Krankenhausaufenthalt 19 (39%);
intensive Vergleichsgruppe-
schwere SAR 18 (36%), Tod 2 (4%),
Krankenhausaufenthalt 20 (40%)
Paul et al. Webbasierte 0,3,6und 9 Menschen mit Multipler Interventionsgruppe: 45 Interventionsgr 27 SARs 33 SARs NR. 42 der SARs
(2019)/ UK™ :‘;‘]Z)I/\Z:;):t;i:ggs Monate Sklerose Kontrollgruppe: 45 uppe: 36 ﬁweti Tiitllnehmerfhattzn
3 Kontroll .36 autreaktionen aufgrun
hausliches onirolgruppe von Stiirzen.
Ubrgiejspsggrapem vs. zum Tegaderm. Keine
ffiRdrucktes der Nebenwirkungen
Ubungsblatt, Ausflillen wurde mit der
eines Ubungstagebuchs in Intervention in
Papierform) Verbindung
gebracht.
Gehring und Telerehabilitation vs. 6 Monate Patienten mit stabiler Interventionsgruppe: Intervention NR NR Keine Ubung in
al., 2019/ Die Kontrollgruppe mit Gliome vom Grad 23 Gruppe: 19 Verletzungen
Niederlande'™ Warteliste Il'und 1l Kontroll 11 Kontroll 9 verursacht,
ontroligruppe: ontrollgruppe: obwohl ein
Patienten berichteten
Uber eine
Verschlimmerung
von bereits
bestehenden
arthrosebedingten
Knieschmerzen im
sechsten Monat des
Trainingsprogrammes.
Piraux et al. Telerehabilitation vs. 6 Wochen Menschen, die mit HIV leben Interventionsgruppe: 13 Interventionsgru NR NR Keine SARs im
(2019). Kontrolle (Patienten ppe: 9 Zusammenhang mit der
Intervention
Belgien' ohne kirperiiche Kontrollgruppe: 12 Kontrollgruppe: 8 aufgezeichnet.
Aktivitit) grupp! grupp

Abkiirzungen: AE, unerwiinschtes Ereignis; HF, Herzinsuffizienz; CVD, kardiovaskulir; NR, nicht berichtet; NYHA, New York Heart Association.
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Anhang 3. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit verschiedener Telegesundheitsinstrumente bei unterschiedlichen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, die als untergeordnete Themen eingestuft wurden)

1. Autor / Land Intervention (Telemedizin- Dauer / Follow-up Patientenpopulation (N) Patienten, die Patienten Unerwiinschte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in der Wichtigste Ergebnisse
Tool) und Kontrollgruppe der Studie randomisiert wurden schlossen die Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(n) Studie ab (n)
Tel dizin im Patient t
Steventon Telemedizinische 12Monate Menschen mit Diabe- Intervention Intervention Tod-4,6%. Tod-8,3. Sterblichkeit-un-
Vorsorgeuntersuchung -
etal, 2012/ ing/Diagnose und tes, COPD, oder Herz gruppe: 1605 Gruppe: 1570 Krankenhausaufenthalt-42,9%. Krankenhausaufenthalt-48,2%. gerechte Odds Ratio
1 0,
arolgnope: 625 Kannepe: 154
(Bereich auf 0,75, P< 0,001,
der verfiigharen Dienste
in den Studienzentren, Krankenhausaufenthalt-
ohne Telemedizin) unbereinigte Odds Ratio
von 0,82 (95% Konfi-
Konfidenzintervall 0,70 bis
0,97, P=0,017).
Hiraniet al., Telemedizinische Man- 12Monate Patienten mit Intervention Intervention Keine AEs oder Nebenwirkungen NR Keine SARs oder
Nebenwirkungen
2013/ UK? rung (allgemein COPD, T2DM, oder Gruppe: 845 Gruppe: 431 im Zusammenhang mit einer der Auswirkungen im
Zusammenhang mit
Gesundneisarzehing, " Konbolgneps: 726 Kanmignepe: 28 (00K TR P Telegssuncheisgerte
mit nicht-unmittelbarer Interventionsgruppe wurden
berichtet in der
Uberpriifung durch Spezialisten wahrend der gesamten Studie. Interventionsgruppe
Krankenschwestern und andere wahrend der gesamten Studie.
Pflegedienstleister) vs.
Ubliche Versorgung
(bestehende
Gesundheits- und Sozialdienste
Dienstleistungen, in
Ubereinstimmung mit
lokalen Protokollen
Salisbury Healthlines-Dienst 6 und 12 Monate 641 Erwachsene im Alter von  Intervention Intervention 38 SUEs: 22 schwerwiegende und 38 SARs: 24 schwerwiegende und Die Raten der SARs
40 Jahren
etal. (2016)° / Telemonitoring bis 74 Jahre mit Gruppe: 325 Gruppe: 295 unerwartete Ereignisse. unerwartete Ereignisse waren ahnlich zwischen
e ememert e~ irtien
Versorgung) vs. iibliche oder mehr Interventionsgruppe

Versorgung
allein

mit tiblicher Versorgung
vs. alleinige tibliche

der Chemotherapie

Arm war wahrscheinlich
zusammenhangen: ein Teilnehmer
Teilnehmer wurde mit

ins Krankenhaus mit niedrigem
Blutdruck eingeliefert, der

der durch blutdrucksenkende
blutdrucksenkende Medikamente

die nach der Gewichtsabnahme
(BéhBedvaizahl der Patienten
Biéwiptisverilasht - 59/86

(33.3). Anzahl der Patienten
mit Verdacht auf Sepsis-44/84

der Einweisungen (IRR=
1,14 95% CI 0,84 bis

Versorgung (68,8%) (52,4%) 1,53), p= 0,4003.
Al ! Teal lizinisck l\ﬂannn_ R’ 12 und-18-Jah P, mit- Inte i It 't G der G der-Eij i mg n- Es gal-\ keing
aufgenommenen- Fortsetzung
etal, 2021/ agement-eRAPID Wochen Kolorektal, Brust, Gruppe: 256 Gruppe: 181 sionen-133. Anzahl sionen-121. Anzahl signifikanter Unterschied
GROSSBRITANNI  (w6chentliche Online- oder gynakologische der Patienten, die eine der Patienten, die eine zwischen den Gruppen in
EN* Symptomberichte) Krebserkrankungen Kontrollgruppe: 252 Kontroligruppe: 199 Einweisung hatten - 86/256 Einweisung hatten-84/252 der Gesamtzahl

beginnen-
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Anhang 3. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit verschiedener telemedizinischer Instrumente bei unterschiedlichen Patientengruppen untersuchten (Gruppe von Studien, die als untergeordnete Themen eingestuft wurden)

1. Autor / Land

Patientenpopulation (N)

Patienten, die

Intervention Dauer / Follow-up er Patienten Unerwijnsphte Ereignisse in der Unerwiinschte Ereignisse in der Wichtigste Ergebnisse
. , randomisiert wurden ) Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(Telemedizinisches der Studie ) schlossen die
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Cho et al, E-Gesundheit-Internet- 6 Monate Patienten mit Typ Intervention Intervention 17 AEs 15 SARs Es gab keine Nebenwirkungen
2017 / Korea® basierte integrierte 2 Diabetes fiir mehr Gruppe: 244 Gruppe: nicht Effekt assoziiert
Gesundheitssystem fiir als 1 Jahr Kontrollgruppe: 240 angegeben mit dem
Diabetesmanagement und Interventionssystem und
-sicherheit vs. Ubliche Kontroligruppe: keine Signifikanz zwischen
ambulante Behandlung nicht spezifiziert den Gruppen (p= 0,5127).
Telemedizinische
:nlterstut.fur)g/ 5 Intervesnélonsgr it . Anzahl der Wiedereinweisungen: 0 Mittlere Wiedereinweisung
elemonitoring un: uppe: nterventionsgr i f
Vesterbyet al., Management - 9 1 Jahr nach der Patienten, bei denen PP uppe: 36 9 1 Telemedizin-Patient Ereignisse warenin den2
2017/ Konsultationen und Operation eine erstmalige Kontroligruppe: 37 wurde mit Fieber Gruppen ghnlich.
Dinemark® Videokonferenzen vs. el?ktive Kontroligruppe: 36 eir?gelitlefert, aber es wurde
Standard Fast-Track- Hiifttotalendoprothese keine tiefe !nfektlon gefunden,
eplant war und der Patient wurde nacl
Plan geplant d der Patient wurd h3
Tagen Beobachtung mit
Antibiotika entlassen.
Jakobsen et al., Telemedizinische 30, 90, und Patienten mit schwerer Interventionsgr Interventionsgr 3 Todesfille; 4 Todesfille; Die Cox-Regression ergab
2015/ Krankenhausbehandlung 180 Tage nach der COPD uppe: 29 uppe: 19 Wiedereinweisungsraten Wiederaufnahmeraten keinen signifikanten
Dinemark’ zu Hause vs. Entlassung . . innerhalb von 180 Tagen innerhalb von 180 Tagen Unterschied zwischen den
Kontrollgruppe: 28 Kontroligruppe: 21
Standardbehandiung und - grupe gnuppe 1.08 (0.39-1.77). 2.39 (0.37-4.41). Riickiibernahmeraten
pflege im Krankenhaus (Hazard Ratio= 2,01; 95%
Konfidenzintervall
val, 0,71-5,71).
Kashem et al., Telemedizinisches 8 Monate 36 HF-Patienten mit Interventionsgr Interventionsgr NR NR Die Kontrollgruppe hatte
2006 / USA® Management NYHA-Klasse 2 bis 4 uppe: 18 uppe: 18 eine signifikant hohere
(internetbasiertes Speicher- mit K . . Anzahl von
ontroligruppe: 18 Kontrollgruppe: 18
und Abrufsystem fiir Krankenhausaufenthalt grupe orupp Krankenhausaufenthalten
Telemedizin) vs. iibliche innerhalb der letzten 6 und eine signifikant héhere
Pflege Monate Anzahl von
Krankenhaustagen im
Vergleich zur Telemedizin-
Gruppe.
o . Keine Angaben. Keine Angaben. Zwei Probanden, beide
Gruppe fiir hiusliche Gruppe fiar Zwei Probanden, die
Tele 13 hausliche e in di
Jerant et al., Telemedizinisches 12 Monate Patienten im Alter von 40 pﬂelge Telepfiege: 13 beide in die
2001 / USA’ Management / Telepflege Jahren und ilter mit Telefonische T9|ef°”9f.UPP9 i
zu Hause (Telepflege zu einer primiren Hauskrankenpflege  Telefonische randomisiert wurden (die
Hause iiber ein 2-Wege- Krankenhauseinweisungsdi ~~ Gruppe: 12 Hauskrankenpfleg in dieser SR nicht als
Videokonferenzgerit mit agnose von CHF Kontroligruppe: 12 e Gruppe: 11 Telemedizin eingestuft
f : : | wird), starben wihrend der
integriertem elektronischen Kontroligruppe: 12

Stethoskop) vs.
Telefonanrufe von
Krankenschwestern vs.
iibliche ambulante Pflege

Studie.

Fortsetzung
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Anhang 3. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, in denen die Sicherheit verschiedener Telegesundheitsinstrumente bei unterschiedlichen Patientengruppen untersucht wurde (Gruppe von Studien, die als untergeordnete Themen eingestuft wurden)

1. Autor / Land

Intervention Dauer / Follow-up

(Telemedizinisches der Studie
Instrument) und

Kontrollgruppe

Patientenpopulation (N)

Patienten, die
randomisiert wurden

(n)

Patienten
schlossen die
Studie ab (n)

Unerwiinschte Ereignisse in der
Interventionsgruppe

Unerwiinschte Ereignisse in der
Kontrollgruppe

Wichtigste Ergebnisse

Liang und Tele-Homecare (nach 3 und 6 Monaten Stationare Patienten, altere  Intervention Intervention Die 6-Monats-Lese- Die 6-Monats-Lese- Die Ruickiibernahme
al.,, 2021/ Entlassung) vs. Ubliche als 65 Jahre, Gruppe: 100 Gruppe: 91 Dienstreisequote-44%. Einsatzquote-41%. Quote-der Unterschied
Taiwan™ hiusliche mit hohem Risiko fiir Kontrollgruppe: 100 Kontroligruppe: 76 Besuche in der Besuche in der war nicht signifikant (OR=
Pflege eine Riickiibernahme . . Notaufnahme - 12 %. Notaufnahme - 26 %. 1,131, 95% CI
mit einer Tod-8%. Tod-19%. =0.645-1.981,
Aufenthaltsdauer, P=0,668). Besuche in der
Akuitat der Aufnahme, Notaufnahme - der
Komorbiditat und Unterschied war signifikant
Besuche in der (OR =0,388, 95% Cl =
\l:l;r:a:;nahme Index 0.1830.822,
> P=0,013). Tod-
der Unterschied war
signifikant (OR = 0,371,
95% Konfidenzintervall [Cl]=
0,154-0,892,
P=0,027).
Telemedizin in der kognitiven Verhaltenstherapie
Janse et al, Internetbasiert 6 Monate Patienten mit Intervention Intervention 4 von 38 (11%) Patienten 12 von 46 (26%) Indi- Es gab keine signif-.
2018/ Die kognitive chronische Muidigkeit Gruppe 1 (mit Gruppe 1 (mit in der protokollgesteuerten bedingte AEs erhebliche Unterschiede fiir
Verhaltenstherapie
Niederlande Behandlung mit Syndrom Protokollgesteuert proto- Bedingung angegebene AEs, die drei Bedingungen
protokollgesteuert Therapeutenfiitterung ~ kol-gesteuert 7 von 39 (18%) in der im Anteil des
Therapeuten-Feedback zuriick): 80 Therapeut auf Abruf Bedingung Patienten berichten
vs. Internet-basierte Interventionsgrup Feedback): 79 gemeldete AEs. Patient- eine Verschlimmerung
kognitive pe 2 (mit Int ti berichteten iber von Symptomen
Verhaltenstherapie mit Therapeuten- : eezr\zfr:}tlonsgrup Nebenwirkungen der und/oder funktionellen
Therapeuten-Feedback Feedback auf Therapeuten- Intervention:  Gruppe  mit Beeintrichtigungen.
auf Abruf vs. Abruf): 80 Feedback nach protokollgesteuertem
Wartelistenkontrolle Kontrollgruppe: 80 Bedarf): 79 Feedback  3/37 (8,1%),
gruppe: ’ Gruppe mit Feedback nach
Kontroligruppe: 76 Bedarf 3/38 (7,9%)
Nijhof et al., Internetbasierte kognitive 6 Monate Jugendliche im Alter von Interventionsgr Interventionsgr Keine Keine Es wurden keine
2012/ Die Verhaltenstherapie vs. 12-18 Jahren mit uppe: 68 uppe: 67 schwerwiegenden SARs
Niederlande™ iibliche Behandlung chronischem gemeldet.
Kontrollgruppe: 67 Kontrollgruppe: 64
Midigkeitssyndrom 9grupp orupp
Fortgesetzt
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Anhang 3. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, in denen die Sicherheit verschiedener Telegesundheitsinstrumente bei unterschiedlichen Patientengruppen untersucht wurde (Gruppe von Studien, die als untergeordnete Themen eingestuft wurden)

1. Autor / Land Intervention

(Telemedizinisches
Instrument) und
Kontrollgruppe

Dauer / Follow-up
der Studie

Patientenpopulation (N)

Patienten, die
randomisiert wurden

(n)

Patienten
schlossen die
Studie ab (n)

Unerwiinschte Ereignisse in der
Interventionsgruppe

Unerwiinschte Ereignisse in der
Kontrollgruppe

Wichtigste Ergebnisse

Andersson Online kognitiv

u.a., 2012/
Schweden™

Verhaltenstherapie vs.
Nicht-direktive
unterstiitzende Online-
Therapie

Anderson Internetvermittiung

etal.,, 2020/ Therapie mit Video

Eine Standard-
Verhaltenstherapie, die
im Rahmen des
Fachdienstes
angeboten und vom
National Institute for
Health and Care
Excellence empfohlen
wird.

Excellence empfohlen wird
(iiber Skype durchgefiihrt)

UK™

10 Wochen,

Nachuntersuchung war
Post-Behandlung

12Monate

Patienten mit
Zwangsstorungen

Heranwachsende mit

CFS/IME

Intervention

Gruppe: 50

Kontrollgruppe: 51

Intervention

Gruppe: 44

Kontrollgruppe: 45

Intervention

Gruppe: 48
Kontroligruppe: 51

Intervention

Gruppe: 39

Kontroligruppe: 36

Bei Nachbehandlung, NR

zwei Teilnehmer in der
Interventionsgruppe
meldeten SARs, die mit der
Behandlung in

mit der Behandlung in

Verbindung gebracht werden
kénnen.

Ein Teilnehmer

beendete sofort

die Behandlung aufgrund von
verstérkter OCD-Sympo-

Symptome ab und verlieR die
Studie.

Ein weiterer Teilnehmer
berichtete Uber verstarkte
Schlafstérungen, aber diese
diese Symptome verringerten-
nach 5 Wochen entlassen.

Bei der Nachuntersuchung
berichtete ein

Teilnehmer berichtete
verstarkte depressive
Symptome einige Wochen
nach Beendigung der
Behandlung

beendete: Diese Symptome
waren immer noch ausgepragt
und beeintrachtigten 4 Monate
nach Erhalt der

Intervention.

Nur 1 AE wurde bewertet NA

als moglicherweise verbunden mit

die Versuchsbehandlung,
bei der eine Familie den
Eindruck hatte, dass sich
einige CFS/ME-Symptome
verschlimmerten, wenn sie
die Behandlungsempfehlungen
befolgte. Die Familie legte
eine Behandlungspause ein
und kehrte dann zur
Behandlung zuriick.

NR

Es gab keine schwerwiegenden
SARs

berichtet von der 89

Teilnehmer, die wihrend der
Pilotphase der Studie
iiberwiesen wurden.

Fortsetzung
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Anhang 3. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit verschiedener Telegesundheitsinstrumente bei unterschiedlichen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, die als untergeordnete Themen eingestuft wurden)

1. Autor / Land

Intervention Dauer / Follow-up

(Telemedizinisches der Studie
Instrument) und

Kontrollgruppe

Patientenpopulation (N)

Patienten, die
randomisiert wurden

(n)

Patienten
schlossen die
Studie ab (n)

Unerwiinschte Ereignisse in der
Interventionsgruppe

Unerwiinschte Ereignisse in der

Kontrollgruppe

Wichtigste Ergebnisse

Telemedizin bei der Behandlung von Depressionen

Salisbury Healthlines 4,8und 12
etal. 2016" Depression Dienst Monate

vs. iibliche

Behandlung.
Egedeetal,, Psychotherapie fiir 8 Sitzungen
2015/ USA™ Depression iiber

Telemedizin (vid-
eo-conferencing) Vs.
Verhaltensaktivierung  bei
Depression im  selben
Raum

Telemedizin fiir andere Krankheiten/Zwecke

Bohm und Fliissigkeitsstatus tele- 6, 12, 18 Monate
al., 2016/ Gesundheitswarnungen vs.
Deutschland'” Standardversorgung

(keine Warnungen)

Reiss et al,
2019/
Bangladesch'®

mHealth-auto- 4 Monate Dauer.
interaktiv gepaart
Sprachnachrichten, die zur
Verhitung

Verwendung von
Verhitungsmitteln vs. Kontrolle

tion, Nachbeobachtung
war 2 Wochen und 4
Monate nach der

der Intervention

Gruppe (keine Stimme
Mitteilungen)

Patienten mit einer
bestéatigte Diagnose

der Depression

Veteranen (Alter

>58 Jahre), die die
Kriterien fiir eine
schwere depressive
Stoérung erfiillen

Patienten, die kiirzlich
implantiert mit

ein ICD mit oder
ohne kardiale
Resynchronisation

Therapie

Frauen in

Bangladesch, die

der
Menstruationsregulieru
ng unterzogen

tion (MR), ein Verfahren, das

die
zu "regulieren

den Menstruationszyklus

wenn die Menstruation

fir eine kurze Zeit abwesend

ist
Dauer.

Frauen, die

Intervention
Gruppe: 307

Kontrollgruppe: 302

Interventionsgr
uppe: 120

Kontrollgruppe: 121

Intervention
Gruppe: 505

Kontrollgruppe: 497

Intervention
Gruppe: 485

Kontrollgruppe: 484

Intervention

Schwangerschaftsabbruch  Gruppe: 249

Kontrollgruppe: 251

Intervention
Gruppe: 255

Kontroligruppe: 270

Interventionsgr
uppe: 100

Kontroligruppe: 104

Intervention
Gruppe: 383
Kontroligruppe: 369

Intervention
Gruppe: 389

Kontroligruppe: 383

Intervention
Gruppe: 169

Kontroligruppe: 159

34 SUE-einer war

im Zusammenhang mit den
Interventions-

(erhéhte Angst vor dem
Sprechen iiber
Depressionen) und war
nicht schwerwiegend

Keine

59 Todesfalle

43 SUEs (definiert als

Erfahrung mit intimen
Partnergewalt)

Keine

36 SUE-zwei Patienten
starben (einer aufgrund von
COPD und einer aufgrund von
Kehlkopfkrebs), beide in der

Gruppe mit iiblicher
Betreuung

Keine

63 Todesfalle

25 SUEs (definiert als

Erfahrung von Intimitét
Partnergewalt)

Keine

Nicht berechnet, aber
die Raten der SARs waren

ahnlich.

Bei keinem Teilnehmer der
Studie wurden
Nebenwirkungen
festgestellt.

Alle Todesursachen
Vorfalle bei (18, 24)
Monate waren (6,3%,
11,0%) und (8,5%,
15,7%) bzw.

(HR, 0,89; 95% Cl,
0,62-1,28; P=0,52).

Die Rate der SARs betrug
héher in der Inter-
vention-Gruppe: (@OR
=1,97;95% Cl=1,12

bis 3,46;

P=0,03), wenn mea-
unter Verwendung eines
geschlossenen

Frage, die Handlungen
benennt

von Gewalt.

Die Intervention hatte .
und es gab keine Berichte

ungen.

Uber die Wiederholung
einer Schwangerschaft

Smith et al., m-Gesundheit (mobil 4 und 12 Monate
interaktive .
2015/ 3pletanishrichten mit nach einem
telefonischer Schwangerschaftsabbruch
Kambodscha'® Uniesentiong diareerbmen
€] )
vgifessiedardversorgung

oder eines ¢
Schwangerschaﬁsafﬁ)ﬂse 2ung

uchs
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Anhang 3. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit verschiedener telemedizinischer Instrumente bei unterschiedlichen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, die als untergeordnete Themen eingestuft wurden)

1. Autor / Land

Patientenpopulation (N)

Patienten, die

Unerwiinschte Ereignisse in der

Unerwiinschte Ereignisse in der

Wichtigste Ergebnisse

Intervention Dauer / Follow-up - Patienten >
. , randomisiert wurden ) Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(Telemedizinisches der Studie ) schlossen die
Instrument) und Studie ab (n)
Kontrollgruppe
Ellison et al, Roboter-Telerounding Erwachsene, die sich einer Intervention Eingriff Postoperativer Patient Postoperativer Patient Die Morbiditatsraten waren
2007 / USA® vs. Traditionelles Bett- urologisches Verfahren Gruppe: 134 Gruppe: 134 Morbiditat: 18 (16,7%) Morbiditat: 18 (15,9%) ahnlich zwischen den
Visite erfordem einen Studienarme (P= 0,64).
Krankenhausaufenthalt ~ Kontrollgruppe: Kontroligruppe:
von 24 bis 72
Stunden 136 136
Schaub und Online-Selbsthilfe 3 Monate Gelegentliche Mari- Intervention Intervention Keine Keine Keiner der Patienten
al., 2015/ Intervention mit Juana-Nutzern Gruppe 1 (mit Gruppe 1 (mit musste behandelt werden als
Schweiz?' Chat vs.ohne Chat): 114 chat): 38 ein Notfall
Chatvs. Interventionsgruppe Interventionsgrupp oder mussten in eine
Wartelistenkontrolle 2 (mit &2 (mit stationire Behandlung
iiberwiesen werden.
ohne Chat): 101 ohne Chat): 41
Weder den beteiligten
Kontroligruppe: 93 Kontroligruppe: 38 Beratern noch den
Forschern sind unerwiinschte
oder schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse
im Zusammenhang mit
dieser Studie bekannt, die
von anderen
dieser Studie bekannt, die von
anderen Suchtberatungsstellen
gemeldet wurden.
Sterblichkeit-19% Sterblichkeit-13% Es gab keinen Sterblichkeits
Interventionsgr Interventionsgr Unterschied in der Sterblichkeit
. uppe: 110 uppe: 104 (OR1,6;95% CI: 0,8-3,4;
Telekonsultation vs. i i _
Meyer etal., Telefonberatung 90 Tage Teilnehmer mit Kontroligruppe: 111 Kontroligruppe: 103 p=0,2690).
2009/ USA? akuten
Schlaganfallsympto
men
Demaerschalk et Telekonsultation vs. 90 Tage Patienten mit Interventionsgr Interventionsgr 4% Tod, 4% intrazerebrale 11% Tod, 0% intrazere- NR
al., 2010 / USA® Telefonkonsultatione Symptomen und uppe: 27 uppe: 22 Blutung rebrale Blutung
n Anzeichen, die auf ein
! Kontrollgruppe: 27 Kontroligruppe: 24
einem akuten grupp qrLpee
Schlaganfall-
Syndrom

Fortgesetzt
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Anhang 3. Merkmale und Hauptergebnisse der Studien, die die Sicherheit verschiedener telemedizinischer Hilfsmittel bei verschiedenen Patientengruppen untersucht haben (Gruppe von Studien, die als untergeordnete Themen eingestuft wurden)

1. Autor / Land Interventions- (Telemedizin- Dauer / Follow-up Patientenpopulation (N) Randomisierte Patienten Unerwiinschte Ereignisse inder  Unerwiinschte Ereignisse in der Wichtigste Ergebnisse
Tool) und Kontrollgruppe der Studie Patienten (n) schlossen die Interventionsgruppe Kontrollgruppe
Studie ab (n)
Paul et al, Webbasierte Physio- 12Wochen Gemeinde Intervention Intervention NR NR Wahrend der Interventions-
2014 / UK* iotherapie vs. Ubliche wohnhafte Erwachsene Gruppe: 15 Gruppe: 15 Es gab drei
Pflege maRig von multipler . . SARs (gebrochener Ellbogen,
Kontrollgruppe: 15 Kontroligruppe: 14
Sklerose betroffen orupp oruppe: Krankenhauseinweisung
rosis (Erweiterte aufgrund einer Infektion,
Behinderungsstatus Brustkrebs-Diagno-
Skala 5-6,5). sis). Alle wurden als
nicht mit der Intervention
der Intervention.
Sekimoto Zeitraum der Telemedizin 6 Monate 10 Patienten Intervention Intervention NR NR Es traten keine AEs auf
etal. (2019) Kontrolluntersuchungen (reg- diagnostiziert mit Gruppe: 10 Gruppe: 10 oder Nebenwirkungen.
Japan® regelméafige Parkinson-Krankheit nach K I .
Besuche alle zwei der Kontroligruppe: 10 ontroligruppe:
Monate mit 10

Intermediire Videoanrufe
iiber ein iPad mini) vs.
Kontrollzeitraum
(regelmifBige Besuche alle
zwei Monate)

Kriterien der British Brain
Bank, Alter 20-75 Jahre

Anmerkung: Cross-
over-Studie

Abkirzungen: AE, unerwiinschtes Ereignis; HF, Herzinsuffizienz; MAE, schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis; CVD, kardiovaskular; NR, nicht berichtet; ICD, implantierbarer Kardioverter-Defibrillator; COPD, chronisch obstruktive Lungenerkrankung; T2DM,

Diabetes Typ 2; NYHA, New York Heart Association; IRR, Inzidenz-Risiko-Verhaltnis; OR, Odds Ratio; OCD, Zwangsstorung; CFS/ME, chronisches Miidigkeitssyndrom/myalgische Enzephalomyelitis.
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