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Für Sie gelesen
Zusammengefasst von H. Baminger

  Implant-based multiparameter telemoni-

toring of patients with heart failure 

(IN-TIME): a randomised controlled trial

Hindricks G et al. Lancet 2014; 384: 583–90.

IN-TIME-Studie: Implantatbasierte Fernnachsorge 

kann lebensrettend sein

Hintergrund

Eine steigende Zahl an Patienten mit Herzinsuffi zienz erhält 
einen implantierbaren Cardioverter-Defi brillator (ICD) oder 
einen Defi brillator zur kardialen Resynchronisation (CRT-D) 
mit Telemonitoring-Funktion. Die implantatbasierte Nachsor-
ge erlaubt die automatische Früherkennung klinisch relevan-
ter Ereignisse und ermöglicht es dem Arzt so, zeitnah zu inter-
venieren und entsprechende Maßnahmen einzuleiten. Ob das 
Telemonitoring über die frühe Intervention auch zu einer Ver-
besserung der Therapieergebnisse beiträgt, wurde in der vor-
liegenden Studie untersucht.

Einleitung

Bei ausgewählten Patienten mit Herzinsuffi zienz und links-
ventrikulärer systolischer Dysfunktion reduziert die Behand-
lung mit ICD oder CRT-D die Gesamtsterblichkeit und die 
Krankenhausaufenthalte aufgrund von Herzinsuffi zienz und 
anderen wesentlichen kardiovaskulären Ereignissen [1]. Die-
se Implantate ermöglichen das vollautomatische und tägli-
che Monitoring von physiologischen und technischen Daten 
[2, 3]. Die Früherkennung von Verschlechterungen der Herz-
insuffi zienz durch das implantatbasierte Telemonitoring kann 
eine frühzeitige Intervention ermöglichen und den Outcome 
zusätzlich verbessern. Zu den prädisponierenden Faktoren ei-
nes schlechten klinischen Outcomes oder einer Verschlech-
terung der Herzinsuffi zienz zählen z. B. ventrikuläre Tachy-
arrhythmien, das Auftreten von Vorhoffl immern oder von 
Lungenödemen [2–5]. In jenen Studien, die bereits durchge-
führt wurden, konnte nachgewiesen werden, dass der Einsatz 
von Telemonitoring zu einer deutlichen Reduk tion von Scho-
ckabgaben, zu weniger atrialen Ereignissen und Schlaganfäl-
len und damit auch insgesamt zu einer niedrigeren Hospitali-
sierungsrate führt (COMPAS, ECOST, TRUST). Der Einfl uss 
des Telemonitorings auf die Mortalität jedoch wurde bislang 
noch nicht untersucht [2–5]. Die vorliegende Studie wurde 
daher durchgeführt, um den Nutzen einer implantatbasierten 
Fernnachsorge bei herzinsuffi zienten Patienten mit ICD oder 
CRT-D zu evaluieren.

Methode

Die randomisierte kontrollierte Studie wurde an 36 Zentren in 
Australien (1), Europa (33) und Israel (2) durchgeführt. Auf-
genommen wurden Patienten ab 18 Jahren mit Herzinsuffi zi-
enz, funktionaler NYHA-Klasse II oder III, einer linksventri-
kulären Auswurffraktion von < 35%, optimaler Medika tion, 

keinem permanenten Vorhoffl immern und einem de novo-im-
plantierten ICD oder CRT-D. Nach einer einmonatigen Run-
in-Phase wurden die Patienten entweder in die Gruppe des 
 automatischen, täglichen, implantatbasierten, multiparame-
trischen Telemonitorings zusätzlich zur Standardversorgung 
oder in die Gruppe der Standardversorgung ohne Telemonito-
ring randomisiert. Für das Telemonitoring wurde das Home-
Monitoring-System der Firma Biotronik eingesetzt. Die Fol-
low-up-Zeit betrug ein Jahr. Der primäre Outcome war die 
Verschlechterung des modifi zierten Packer-Scores nach 
12 Monaten in der „Intention to treat“-Population [6]. Die-
ser Score kombiniert das Auftreten von wesentlichen klini-
schen Ereignissen (Tod oder stationäre Aufnahme aufgrund 
von Herzinsuffi zienz), einer Veränderung der NYHA-Klas-
se im klinischen Status sowie einer Veränderung der Patien-
tenselbsteinschätzung zum gesundheitlichen Wohlbefi nden. 
Dementsprechend wurde als Verschlechterung des Patienten-
status qualifi ziert: Tod, ungeplanter stationärer Aufenthalt im 
Zusammenhang mit einer verschlechterten Herzinsuffi zienz, 
schlechtere NYHA-Klasse oder moderate bis deutliche Ver-
schlechterung bei der Selbsteinschätzung des Patienten hin-
sichtlich seines Allgemeinzustandes im Vergleich zu jener 
zum Zeitpunkt der Randomisierung [6, 7].

Resultate

Von 716 Patienten wurden 664 randomisiert einer der bei-
den Gruppen zugeordnet (333 mit Telemonitoring und 331 als 
Kontrollgruppe). Das Durchschnittsalter lag bei 65,5 Jahren 
und die durchschnittliche Auswurffraktion bei 26 %. 285 Pati-
enten (43 %) hatten die funktionelle NYHA-Klasse II und 378 
(57 %) NYHA-Klasse III. 390 Patienten (58,7 %) erhielten 
einen CRT-D. Bei Patienten, deren Therapie mit Telemonito-
ring unterstützt wurde, konnte die Gesamtmortalität um mehr 
als 50 % reduziert werden. Außerdem kam es seltener zu ei-
ner Verschlechterung der Herzinsuffi zienz als in der Kontroll-
gruppe (18,9 % im Vergleich zu 27,2 %; p = 0,013). Patienten 
mit einem implantierbaren Kardioverter-Defi brillator (ICD) 
und solche mit einem Defi brillator zur kardialen Resynchro-
nisationstherapie (CRT-D) profi tierten gleichermaßen von der 
implantatbasierten Fernnachsorge [2]. Insbesondere für Pati-
enten mit Vorhoffl immern in der Anamnese war der Einsatz 
des Telemonitoring-Systems vorteilhaft [3].

Diskussion

Bei Patienten mit Herzinsuffi zienz und implantiertem ICD 
oder CRT-D hatte das automatische, tägliche, implantatbasier-
te Telemonitoring von Rhythmus- und technischen Parametern 
einen signifi kant positiven Effekt auf den kombinierten klini-
schen Score und die Gesamtsterblichkeit. Der positive Effekt 
des Telemonitorings scheint sich durch die sorgfältige Beach-
tung verschiedener Informationen zu ergeben, ohne dass dies 
auf ein einziges spezifi sches Szenario zurückzuführen wäre. 
Drei Mechanismen haben zum verbesserten klinischen Out-
come beigetragen, wobei ihr jeweiliger relativer Beitrag noch 
unklar ist: a) die frühe Erkennung des Einsetzens oder der 
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Progression von ventrikulären und atrialen Tachyarrhythmien; 
b) das frühe Erkennen eines suboptimal programmierten Im-
plantats; c) eine auf dem Telemonitoring begründete Kontakt-
aufnahme mit den Patienten, welche gelegentlich symptomati-
sche Verschlechterung oder Medikamentenunverträglichkeit 
ergab. Die Effektivität des Telemonitorings ist insgesamt aber 
auch von der Reaktion des damit befassten Gesundheitsperso-
nals auf die übertragenen Daten abhängig. Abschließend kann 
gesagt werden, dass die verwendete Telemonitoring-Techno-
logie von Biotronik in der klinischen Praxis bei Patienten mit 
Herzinsuffi zienz und einer Indikation einer ICD- oder CRT-D- 
Implantation angewendet werden sollte.
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