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Qualitatssicherung durch eine Datenbank zu Herzschrittmachern, implantierbaren
Defibrillatoren, Geraten zur biventrikularen Stimulation (CRT) und Elektroden

Dr. Lutz Helmke
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Zusammenfassung

Qualitatssicherung bei Medizinprodukten im
stationdren Bereich Beispiel 1l: Aktive Implantate

Medizinprodukte umfassen eine grof3e Bandbreite von
medizintechnischen Produkten und Verfahren, die
Leben retten, heilen helfen und die Lebensqualitat

der Menschen verbessern.

Einen bedeutenden Anteil an dieser Produktvielfalt
nehmen die aktiven Implantate ein. Das sind medizi-
nische Produkte, bei denen es zu einer Ubertragung
von Energie, Substanzen oder anderen Elementen
zwischen dem aktiven medizinischen Gerat und dem Patienten kommt.

In dem Referat wird anhand zweier Beispiele aus dem Bereich der aktiven Implantate der
Beitrag der Industrie zu einer starkeren Qualitatsorientierung in diesem Bereich diskutiert.
Das erste Beispiel beschreibt den Aufbau eines Internetportals, das dem Benutzer erlaubt,
firmenubergreifend Informationen zu implantierten Herzschrittmachern und Defibrillatoren
zu bekommen, die einen sichereren Umgang mit den Implantaten erlauben.

In einem weiteren Beispiel wird die Telemedizin mit aktiven Implantaten vorgestellt. Durch
diese neue Technologie kann die Sicherheit der Patienten erhoht werden, da das Implantat
seine Messdaten wahrend der gesamten Laufzeit an einen internetbasierten Server libertragt,
auf den der Arzt zu jeder Zeit Zugriff hat. Durch diese Art der Uberwachung steigt die Qualitat
der Versorgung und gleichzeitig wird eine Antwort auf die Herausforderungen des
demografischen Wandels gegeben.
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St. Jude Medical

St. Jude Medical wurde 1976 als Pionier im Bereich
mechanischer Herzklappen gegrindet.

Der Firmensitz ist in St. Paul,
Minnesota (USA). Es existieren
weltweit mehr als 20 Haupt-
niederlassungen und Fertigungs-
statten.
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St. Jude Medical

Heute, mit mehr als 14.000 Mitarbeitern und einem Umsatz
von $ 4,4 Milliarden, sind wir eines der weltweit fuhrenden
Unternehmen der Medizintechnik-Industrie.

In mehr als 130 Landern helfen wir Arzten, das Leben von
Patienten zu retten und deren Lebensqualitat zu erhdéhen.

St. Jude Medical investierte 2008 tber $ 530 Millionen in
Forschung und Entwicklung.
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Produktportfolio

* Implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs)

» Gerate zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT)
* Herzschrittmacher

* Implantierbare Ereignisrecorder

+ Elektrophysiologische Katheter

» Mapping- und Visualisierungssysteme

+ GefalRzugangs- und Verschlusssysteme

» Produkte fir Ersatz und Rekonstruktion von Herzklappen
* Neurostimulationsgerate
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Definition

Qualitat ist
kontinuierliche Verbesserung von
Kundennutzen, Eigennutzen,
Gesellschaftsnutzen

-u ST. ]UDE MEDICAL

OOOOOOOOOOOOOOO

.. oder einfacher

Qualitat ist
wenn der Kunde zuruck kommt und
nicht das Produkt!
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Steigerung des Nutzens von Medizinprodukten

Anhand von zwei Beispielen soll das Bestreben der
Medizintechnik-Unternehmen beschrieben werden, den
Kunden- und Gesellschaftsnutzen zu steigern:

= Das Projekt ,Herzstimulation.de”

= Die EinfUhrung der Telemedizin bei aktiven Implantaten
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Herzstimulation.de

= Internetportal fUr
Arzte und Patienten

= Datenbank mit
Informationen zu
aktiven Implantaten
aller Hersteller

= Daten online und
remote verfigbar

[ e——
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Datenbank

mHerzstimulation.de .. .BVMed

Aggregate.Elektroden.Daten Gesundhet gestaiten

Datenbank Herzschrittmacher/ ICD - Suchformular
Sie wollan Informationen zu einem Herzschrittmacher ader einem ICD erhalten?

Dann geben Siein dem Suchformular eine oder mehrere Suchkriterien in die
Felder des Suchformulares ein und klicken Sie aufsuchen,
Bestellnurimer des Herstallars ¢

Marne des Aggregates:

MBG Code

Herstallar !

Konnektor RA:

Konnektor Ry

Konnektor LAt

Kaonnektor LW

Kaonnektor HY - Elektrode;

Eonnektor Werkzeug:

‘Yerkniipfung der Suchbagriffa ' ader {7 und

| zuricksetzan || suchan
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Nutzung des Portals
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Herzstimulation.de

) herzstimulation - Google-Suche - Microsoft Internet Explorer provided by St. Jude Medical [ ] P2

File Edit ‘iew Favaorites Tools  Help ‘ﬂ'

Qe - ) - BB ) search /7 Favortes @| - :;_ R = N, §

Address @ hitp: vy, google. dsjse arch?hl=dsfisour ce=hpen=herzstimulationamet a=tac ¥ | | £ Go ‘ &:konvertieren - [B0) Auswatlen

Web Bilder Videos Maps MNews Shopping E-Mail fehr W Sucheinstellungen | Anmelden 21

GOUS[Q [herzstimulation Suche | Enweiterle Suche

Suche: & Das¥Web © Seiten auf Deutsch © Seiten aus Deutschland

Web Ergebnisse 1 - 10 von ungefahr 6.210 fur herzstimulation. (0,27 Sekunden)

Datenbank B\VVMed - Startseite

Herzlich willkornmen! Auf dieser WWebsite finden Sie umfassende technische
Informationen zu Herzschrittmachern, implantierbaren Defibrillataren, Geréten
2Ur ...

wivr herzstimulation.de/ - [m Cache - Ahnlich

Datenbank BVMed - Impressum

Herzstimulation de ist ein Service vom Fachbereich kardiale
Medidnprodukte des BvMed - Bundesverband Medidintechnalogie e V. ..
vy herzstimulation dedmpressum htm - Im Cache - Ahnlich

Beitere Ergebnisse anzeigen won v herzstimulation ce

Kardiologie - Herzstimulation.de: Datenbank fiir aktive Implantate ...

3. Mai 2007 ... Dabei umfassen die Produkte auf waww herzstimulation.de
nicht nur die neueren Systeme, sondern auch &ltere, seitbis zu 15 Jahren ..
weney bvimed defl Herzstimulation de_Datenbank_fuer_aktive_Implantate_in
_der_Kardiologie_jetzt_online.htrml - Im Cache - Ahnlich

Pressemitteilungen - Meues Informationsangebot auf
Herzstimulation ...

20. Ang. 2009 ... Der B¥Med vertritt als Wirtschaftsverband Alber rund 200
Unternehmen, die Medizinprodukte bzw. Medizintechnologien herstellen.

v bvimed delMeues_Informationsangebot_auf_Herzstimulationde html -
Im Cache - Ahnlich

BWeitere Ergebnisse anzeigen von wiwy bymed.ds

4 | —"_I L] MORE CONTROL. LESS RISK.
T R 7

Wer nutzt das Portal 62%
29%

www.heartstimulation.net

ST. JUDE MEDICAL
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Quelle: T-Com WebPage & WebShop Statistik
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Newsletter

Bundesverband Medizintechnologie e. V., Reinhardtstrale 29b, D-10117 Berlin, http: //www.bvmed.de
E-Mail: info@herzstimulation.de, http://www.herzstimulation.de

m Herzstimulation.de News August 2009

Aggregate.Sonden.Daten

Herzstimulation.de News

Berlin/Oberhausen. Der Newsletter
"Herzstimulation.de News" ist ein
Service der Aggregatehersteller in
Zusammenarbeit mit dem BYMed.
Er soll Arztinnen, Arzten und medi-
zinischem Fachpersonal regelmakig
aus dem Bereich der aktiven kardiolo-
gischen Implantate und Zubehér in-
formieren. Bestellung des Newslet-
ters unter: www.herzstimulation.de,

Internetseite Herzstimulation.de

Berlin/Oberhausen. Auf der Internetseite
"Herzstimulation.de", die es jetzt auch
auf englisch gibt, bieten Aggregateher-
steller in Zusammenarbeit mit dem BV-
Med umfassende technische Informa-
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Telemedizin: flichendeckende Regelversorgung gefordert

Berlin. Neue Entwicklungen im Bereich der Herz-
rhythmus-Implantate ermdglichen die Nachsorge
von Patienten mit implantierten Herzschrittma-
chern und Defibrillatoren auch telemedizinisch. Die
Telemedizin erdffnet dem Patienten neue Behand-
lungsmaéglichkeiten. Die telemedizinische Nach-
sorge erspart dem Patienten unnétige Wege und
erméglicht durch die kontinuierliche Uberwachung
des Implantats eine frithzeitige Erkennung von be-
handlungsbediirftigen Verdnderungen sowohl am
Gerét als auch am Gesundheitszustand des Pati-
enten. Die aktuelle Vergiitungsregelung sieht die te-
lemedizinische Nachsorge der Implantate vor, nicht
jedoch die Kosten fiir die telemedizinische Hardware
und fiir die Datenlibertragung.

Der Bundesverband Medizintechnologie (BvMed)

und die Deutsche Gesellschaft fir Telemedizin
(DGTelemed) fordern in einer gemeinsamen Pres-
seerkldarung die Aufnahme der Telemedizin in die
flachendeckende Regelversorgung in Deutschland.
»In Deutschland haben wir die Situation, dass dem
Arzt durch den Einheitlichen Bewertungsmafstab
(EBM) die telemedizinische Nachsorge der Implan-
tate bereits verglitet wird, die Kosten fur die tele-
medizinische Hardware sowie die Dateniibertra-
gung jedoch von den Krankenkassen nicht getra-
gen werden’, erklirt Joachim M. Schmitt, BVMed-
Geschaftsfiihrer und Vorstandsmitglied. Wolfgang
Loos, Geschaftsfithrendes Vorstandsmitglied der
DGTelemed: ,Es ist an der Zeit, dass die Kostentra-
ger sich diesen berechtigten Forderungen nicht lan-
ger verschlieBen.” Mehr: www.bvmed.de (Presse).
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Demografische Entwicklung in Deutschland
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== 2050, "mittlere” Bevélkerung, Untergrenze

w2050, "mittlere” Bevilkerung, Obergrenze

- Dr. Lutz Helmke -

Quelle: Bundesinstitut fiir Bevélkerungsforschung, 2008
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Entwicklung der Bevélkerung unter 20, ab 65 und ab 80
Jahren (in %)
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Altersstruktur der Vertragsarzte

Anzahl
A
Durchschnittsalter
= 1993 = 47,5 2007 = 51,5
1993 waren 9 099 Vertragsarzte
5000 60 Jahre und &lter. Das waren
8,8 Prozent aller Vertragsarzte.
2007 waren 21 085 Vertragsarzte
4000 60 Jahre und alter. Das waren
17,5 Prozent aller Vertragsérzte.
3000
2000
1000
rr,Trr0orrrrrrrrrrrrroTTyFIrTTrTrrrrrTrrrTTYTrTYTTT T
25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 Alter

. ; L 1]
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Abwanderung deutscher Arzte ins Ausland
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Neuimplantationen und Nachsorgeaufkommen von
Herzschrittmachern und ICDs in Deutschland

500.000

400.000

300.000

200.000

100.000+

Herzschrittmacher ICDs

B Neuimplantationen [ Nachsorgen

Quelle: The EHRA White Book 2009
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Konventionelle Nachsorge

Nachsorge Nachsorge

90 — 360 Tage

= Zwischen zwei Nachsorgeterminen findet keine
Uberwachung des Implantates statt.

= Eine Verschlechterung des Patientenstatus kann nicht
erkannt werden
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Beispiel Batterieerschépfung

= konventionell

Nachsorge Nachsorge Nachsorge Nachsorge HSM-Wechsel

4-wo6chig

= mit Telemedizin

Nachsorge HSM-Wechsel
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Telemedizin: Funktionsbeschreibung

Implantat Transmitter Kommunikation Datenspeicher Datenanalyse

iﬁ%
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Telemedizin: Wo stehen wir heute?

= Diverse Studien belegen die Sicherheit und Zuverlassigkeit der
Telemedizin.

= Diverse Fallbeispiele weisen nach:

= Technische Probleme (z. B. verrutschte Elektroden) werden
erkannt.

» Verdnderungen des medizinischen Zustands des Patienten
(z. B. Auftreten von Vorhofflimmern) kénnen zeitnah
behoben bzw. adaquat therapiert werden.

= Geanderte medikamentdse Therapie kann Uberprift
werden.

= EU fordert Mitgliedsstaaten zur Einfihrung der Telemedizin auf
(KOM (2008) 689)

» Fehlende Vergltung durch die Kostentrager
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Zusammenfassung 1/2

Der demographische Wandel und die Versorgung von
landlichen Regionen machen kinftig den Einsatz von
Telemedizin mehr und mehr erforderlich, um tberall in
Deutschland eine hochwertige medizinische Versorgung
garantieren zu kénnen.

Durch die Telemedizin wird die Behandlungsqualitat
sowie die Patientensicherheit erh6ht.

Mittels der Telemedizin kbnnen Ressourcen eingespart
werden (Zeit, Personal, Material).

Eine Vergltung durch die Krankenkassen ist noch nicht
flachendeckend gegeben.

Telemedizin muss ein Teil der Regelversorgung werden.
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Zusammenfassung 2/2

Das Portal Herzschrittmacher.de ist eine von der Industrie
gestartete Initiative, durch die dem Anwender
firmendbergreifend Informationen zur Verfiigung gestellt
werden.

Aufgrund der Nutzungsdaten lasst sich schlussfolgern,
dass das Portal fir die Anwender eine zunehmend
wichtige Rolle in Bezug auf die Versorgung ihrer
Patienten spielt.

Somit stellt das Portal eine deutliche
Qualitatsverbesserung der Versorgung von Patienten mit
aktiven Implantaten dar.
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Schlusszitat

W.E. Deming (1900 -1993) Wirtschaftspionier:

Beenden Sie die Praxis, Geschafte allein auf der
Basis niedrigster Preise zu machen. Nicht die
billigste Losung ist auch die beste.
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