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Liebe	Leser,

Forschung und Wissenschaft erfor-

dern einen enormen Einsatz finan-

zieller Mittel so-

wie gut ausgebil-

dete Spezialisten 

und langfristige 

randomisierte Stu-

dien. Erst wenn 

sich ein medizi-

nischer Wirkstoff 

oder eine medizintechnische Anwen-

dung in der Praxis bewiesen hat, setzen 

Ärzte diese im Sinne ihrer Patienten 

therapeutisch ein. Noch bis vor einigen 

Jahren wäre es unvorstellbar gewesen, 

durch Immun adsorption IgE-Antikörper 

mit einem Apheresesystem aus dem 

Blut des Erkrankten zu entfernen oder 

subkutan einen Defibrillator zu implan-

tieren, der den Patienten vor einem 

plötzlichen Herztod bewahrt.

Verschiedene Unterstützungssysteme 

sichern das Über- und Weiterleben der 

Betroffenen. Eine bis dato relativ neue 

und vielversprechende Technologie 

bei systolischer Herzinsuffizienz ist die 

Barorezeptor-Stimulation, die durch ge-

zielte Nervenreize über die Carotis das 

Vegetativum beeinflusst und dadurch 

das Herz entlastet.

Renommierte Mediziner thematisie-

ren auch in dieser Ausgabe aktuelle 

Therapieoptionen, seltene und/oder 

bekannte Erkrankungen patientenge-

recht und verständlich. Dank an unsere 

kompetenten, zuverlässigen und enga-

gierten Fachautoren!
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smart medication

Elektronisches	
Substitutionstagebuch,	
Monitoringtool und 
Bestandsmanagement für 
Patienten mit Hämophilie

Die	Hämophilie	ist	eine	vererbte	Erkrankung,	bei	der	es	durch	das	Fehlen	

von Gerinnungsfaktoren zu einer erheblichen Störung der Blutgerinnung 

kommt.	Spontan	auftretende	Blutungen,	die	lebensbedrohend	sein	können,	

sind die Folge. Sie ist Ausdruck von Genmutationen und erfordert einen 

lebenslangen	Ersatz	der	fehlenden	bzw.	vom	Körper	zu	wenig	produzierten	

Gerinnungsfaktoren. Solange dem Patienten der fehlende Gerinnungsfaktor 

zugeführt	wird,	kann	er	ein	nahezu	normales	Leben	führen.	Der	Gerinnungs-

faktor muss intravenös direkt ins Blut injiziert werden.

monatige Intervalle 
ergeben, in denen der 
Arzt keine Informati-
onen über den Thera-
pieverlauf seiner Pa-
tienten erhält. Gleich-
zeitig bedarf ein Hä-
mophiler jedoch einer 
sorgfältigen und le-
benslangen Therapie-
begleitung. Ein eng-
maschiges Monito-
ring wird darüber hi-
naus durch die geogra-
phische Distanz zwi-
schen Arzt und Patient erschwert: Da 
die Hämophilie eine seltene Erkrankung 
ist, gibt es nur wenige spezialisierte Be-
handlungszentren. Patienten müssen 
mitunter 200 km und mehr zurückle-
gen, um zu ihrem jeweiligen Zentrum 
zu gelangen, wie eine Untersuchung 
des Zentrums für Hämostaseologie in 
Münster zeigte.

Dokumentationsplicht	und	Thera-
pieüberwachung

Die gesetzlich vorgeschriebene Do-
kumentationspflicht jeder Anwendung 
eines Gerinnungspräparates ist im § 14 
des Transfusionsgesetzes geregelt. Sie 
hat unter Angabe folgender Parameter 
unverzüglich zu erfolgen: 1. Patienten-

identifikationsnummer oder entspre-
chende eindeutige Angaben zum Pati-
enten, wie Name, Vorname, Geburts-
datum und Adresse; 2. Chargenbezeich-
nung; 3. Pharmazentralnummer oder 
Bezeichnung des Präparates, Name 
oder Firma des pharmazeutischen Un-
ternehmers, Menge und Stärke; 4. Da-
tum und Uhrzeit der Anwendung. Wei-
terhin hat „die Einrichtung der Kranken-
versorgung (Krankenhaus, andere ärzt-
liche Einrichtung, die Personen behan-
delt) … sicherzustellen, dass die Daten 
der Dokumentation patienten- und pro-
duktbezogen genutzt werden können“ 
(§ 14 TFG Abs. 2). Diese gesetzlich ge-
forderte patienten- und produktbezo-
gene Nutzung der dokumentierten Da-

Therapieform
Ein großer Fortschritt in der Behand-

lung der Hämophilie stellt die Etablie-
rung der sogenannten ärztlich kon-
trollierten Heimselbstbehandlung dar. 
Im Rahmen dieser Behandlungsform 
nimmt der Patient nach entsprechender 
Unterweisung die Injektionen im Fal-
le einer vermeintlichen Blutung (on 
 Demand) oder prophylaktisch (in der 
Regel 3-mal die Woche) in den meisten 
Fällen selbständig zu Hause vor. Über 
eine 24-Stunden-Bereitschaft kann der 
Patient telefonisch ärztlichen Rat einho-
len. Die Heimselbstbehandlung erübrigt 
die häufigen Arztbesuche und bietet ei-
nen hohen Gewinn an persönlicher Frei-
heit. Sie erlaubt dem Patienten, ein na-
hezu normales (Berufs-)Leben zu füh-
ren. In der Vergangenheit kam es durch 
virale Verunreinigung von Faktorenkon-
zentraten zur Übertragung von Infekti-
onskrankheiten (HIV, Hepatitis C), wes-
halb jede einzelne Injektion von Ge-
rinnungsfaktoren nach dem deutschen 
Transfusionsgesetz dokumentiert wer-
den muss. Diese Dokumentation erfolgt 
bisher in Papierform mit Hilfe von The-
rapietagebüchern, die vom Patienten 
geführt und bei jedem Besuch dem Arzt 
vorgelegt werden. Allerdings stellen 
sich die Patienten normalerweise nur 
2–3-mal pro Jahr vor, so dass sich mehr-

Dipl.-Kfm. D. SCHMOLDTDr. A. RÖSCH M. S.
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ten konnte mit dem Papiertagebuch bis-
her nicht zeitnah erfolgen. Erstens lie-
gen die Therapietage bücher erst nach 
mehreren Monaten in den Zentren vor, 
zweitens müssen die Daten in einem 
fehleranfälligen Prozess manuell in eine 
elektronische Form überführt werden, 
so dass ungewöhnliche Blutungsmuster 
erst verspätet erkannt werden können. 
Eine möglicherweise notwendige Thera-
pieanpassung konnte deshalb bisher nur 
mit deutlicher Verzögerung vorgenom-
men werden. Rückverfolgung: Ein be-
sonderes Problem stellt auch die gesetz-
liche Vorgabe der unverzüglichen Rück-
verfolgbarkeit von infizierten Produkten 
dar. Der § 19 TFG fordert u. a.: „Wird in 
einer Einrichtung der Krankenversor-
gung bei einer zu behandelnden oder 
behandelten Person festgestellt oder 
besteht der begründete Verdacht, dass 
sie durch ein Blutprodukt gemäß Ab-
satz 1 Satz 1 infiziert worden ist, muss 
die Einrichtung der Krankenversorgung 
der Ursache der Infektion unverzüglich 
nachgehen. Sie hat das für die Infekti-
on oder den Verdacht in Betracht kom-
mende Blutprodukt zu ermitteln und die 
Unterrichtungen entsprechend § 16 Abs. 
2 vorzunehmen.” Eine unverzügliche Er-
mittlung und Rückverfolgung ist im Rah-
men der Heimselbstbehandlung nur un-
ter Einsatz von telemedizinischer Me-
thodik zu verwirklichen.

Elektronisches	Substitutionstage-
buch smart medication

In 2011 wurde dafür an der Philipps-
Universität Marburg und in Zusammen-
arbeit mit hämostaseologisch erfah-
renen Ärzten, dem Herrn Dr. med. W. 
Mondorf aus Frankfurt und Herrn Dr. 
med. H. Pollmann aus Münster und dem 
Unternehmen Rösch & Associates Infor-
mation Engineering GmbH der Prototyp 
einer telemedizinischen Plattform zur 
Therapie-Optimierung in der Hämophi-
lie mit dem Namen smart medication 
entwickelt.

Von der Pharmaindustrie unabhängig 
ist die Plattform  offen für  alle Präparate 
und umfasst ausschließlich für den Arzt 
und Patienten erforderliche Funktionen. 
Die Applikationen können auf allen Ge-
räten wie Smartphones,  Tablets, Lap-
tops und Desktop Computern verwen-
det werden.

 
Die Module
Das System umfasst 3 Module:

1. Eine Applikation („App“) für den 
Patienten zur Eingabe der Behand-

lungs- und Blutungsdaten. Genutzt auf 
einem Smartphone kann die Anwen-
dung ebenso zur Aufnahme von Notfal-
linformationen und für die Übertragung 
von Nachrichten sowie Fotos einer aku-
ten Blutung eingesetzt werden. Auffäl-
lige Blutungs- bzw. Behandlungsmuster 
können unmittelbar im Behandlungs-
zentrum bzw. von dem jeweils behan-
delnden Arzt herausgefiltert werden.

2. Eine Applikation für die einfache 
Erfassung und Dokumentation der Me-
dikamentenausgabe im Hämophilie-
zentrum. An den Patienten ausgege-
bene Faktorenkonzentrate werden der 
elektronischen Patientenakte zugeord-
net, ermöglichen eine unmittelbare Be-
standskontrolle und helfen, frühzeitig 
Dokumentationslücken aufzuzeigen.

3. Eine Website für das Hämophilie-
zentrum zur sofortigen Analyse der in 
Echtzeit vorliegenden Behandlungs-
daten, Blutungsepisoden und des Me-
dikamentenbestands. Benchmarking-
Analyse der Patientendaten des eige-
nen Zentrums und der Grundgesamtheit 
aller Patienten sind denkbar. Langzeit-
Datenerhebung mit der Möglichkeit, 
bereits in einem frühen Stadium po-
tentielle Blutungskomplikationen (z. B. 
Entwicklung sog. Zielgelenke) zu iden-
tifizieren.

Sicherheit
Die Sicherheit im Umgang mit Patien-

tendaten ist besonders wichtig bei der 

Konzeption und Entwicklung eines sol-
chen Systems. Smart medication um-
fasst diesbezüglich verschiedene inte-
grierte Sicherheitsfunktionen. Während 
der gesamten Entwicklung fanden un-
ter anderem die Empfehlungen des BSI 
(Bundesamt für Sicherheit in der Infor-
mationstechnik) konsequente Anwen-
dung. Als Beispiel wurden folgende Si-
cherheitsstandards umgesetzt:
• Pseudonymisierung der Patienten
  daten
• Serverbetrieb im Hochsicherheits 
  Rechenzentrum
• tägliche Datensicherung
• Applikationssicherheit über PIN/PUK
  Verfahren
• ClientServer Kommunikation über 
  TLS/SSL Protokoll
• Verschlüsselung der Passwörter
• AuditTrail in der Datenbank
• Prüfung der Dateneingabe
• Datenhaltung in der App über max. 
  90 Tage
• Zertiizierung als konformes Medizin
  produkt der Klasse I (Umsetzung der 
  Richtlinie 93/42/EWG),
u. v. m.

Der Betrieb
Der in 2011 entwickelte Prototyp 

wurde in 2012 weiter ausgebaut und 
zunächst über einen Zeitraum von 6 
Monaten in Zusammenarbeit mit 4 Hä-
mophilie-Zentren und 29 Patienten 
getes tet. Während dieser Phase konnte 

29Forum Sanitas – Das informative Medizinmagazin • 3. Ausgabe 2013



zum einen die Zuverlässigkeit, Sicher-
heit und Nutzerfreundlichkeit des Sys-
tems nachgewiesen und zum anderen 
spezielle Anforderungen der Patienten 
nachträglich integriert werden. In die-
sem Zeitraum wurden 1.003 Behand-
lungen erfolgreich dokumentiert. In-
tegrierte Sicherheitsstandards und der 
Abgleich mit den gleichzeitig geführten 
Papiertagebüchern konnten nachwei-
sen, dass die Dokumentation zuverläs-
sig und lücken los erfolgt ist.

Seit August 2012 wurde die Pilot-
phase auf weitere Hämophilie-Zen-
tren in Deutschland, Österreich und der 
Schweiz ausgeweitet. Mittlerweile be-
sitzen über 190 Patienten und 19 Hä-
mophiliezentren einen Zugang zu smart 
medication und haben insgesamt fast 
9.000 Behandlungen erfolgreich doku-
mentiert.

Fazit
Chronische Erkrankungen gehören 

in der Regel zu den teuersten Krank-
heiten weltweit. So verbraucht ein Pa-
tient mit Hämophilie jährlich Medi-
kamente im Wert von durchschnitt-
lich 53.000 Euro sein Leben lang, wo-
bei bei einer schweren Ausprägung der 
Erkrankung auch Kos ten von mehreren 
Millionen Euro entstehen können. Bei 
ca. 4.000 Patienten in Deutschland be-
deutet dies jährliche Kos ten von über 

212.000.000  Euro für die medikamen-
töse Behandlung, wobei Folgekosten 
von blutungsbedingten Krankenhaus-
aufenthalten, Operationen, Arbeitsaus-
fällen bis hin zur Invalidität und Pflege-
aufwendungen noch nicht mit einge-
rechnet sind. Eine Therapieop timierung 
verspricht daher nicht nur  eine verbes-
serte Lebensqualität für den Patienten, 
sondern führt auch zu hohen Kostenein-
sparungen. In diesem Zusammenhang 
bieten besonders moderne Telemonito-
ring-Systeme die Möglichkeit der The-
rapieoptimierung bei wirtschaftlich op-
timalem Medikamenteneinsatz. Bereits 
frühere Studien wie die „VDE-Studie – 
Pro TeleMonitoring” vom VDE Verband 
der Elektrotechnik Elektronik Informa-
tionstechnik e. V. haben Einsparungs-
potenziale von bis zu 70 % bei gleich-
zeitig verbesserter Versorgungsqua-
lität nachgewiesen. Dennoch stehen 
den Medizinern weiterhin keine Mög-
lichkeiten zur Verfügung, den Mehrauf-
wand durch den Einsatz von Telemedi-
zin abzurechnen.

Für die Hämophilie wurde von 2011 
bis 2013 in Zusammenarbeit zwischen 
IT-Experten, Medizinern und Patienten 
ein Telemonitoring-System  entwickelt, 
getes tet und in Betrieb genommen. 
Über den Zeitraum von 6 Monaten in 
2012 konnten während einer Testpha-
se die Anforderungen und technischen 

Probleme bei den Patienten und in den 
Hämophiliezentren identifiziert und das 
System angepasst werden. Das Ziel war 
von Anfang an eine einfach und schnell 
zu benutzende Applikation, mit ei-
ner simplen und intuitiven Benutzero-
berfläche, durch die alleinige Einbezie-
hung der Anforderungen von Patienten 
und Ärzten. Der Betrieb der Plattform 
hat bestätigt, dass smart medication 
ein einfach zu bedienendes System dar-
stellt, das den Dokumentationsaufwand 
für den Patienten minimiert. Die um-
ständliche und nur zeitverzögert aus-
wertbare Papier-Dokumentation wird 
dabei durch ein elektronisches Substitu-
tionstagebuch ersetzt, welches alle Da-
ten in Echtzeit übermittelt und auswer-
tet. smart medication ist somit ein in 
der Hämophiliebehandlung besonders 
geeignetes Dokumentationssystem, da 
es sicher und zuverlässig die Anforde-
rung des Transfusionsgesetzes, insbe-
sondere die §§ 14, 16, 18 und 21, er-
füllt. Darüber hinaus ermög licht die 
Echtzeitauswertung der Behandlungs-
daten Auffälligkeiten herauszufiltern 
und bei Bedarf die Therapie unmittel-
bar anzupassen. 

Informationen
 Verein zur Förderung der 
 Telemedizin in der Haemosta-
seologie VFTH e. V.
Loerstr. 19
48143 Münster
Tel. 0251.620420
www.vfth.org
 Dipl.-Kfm. David Schmoldt
Philipps-Universität Marburg
Institut für Wirtschaftsinformatik
Universitätsstr. 24, 35037 Marburg
 Rösch & Associates Information 
 Engineering GmbH
Dr. Andreas Rösch M.S.
Max-Planck-Str. 20
63303 Dreieich
Tel. 069.605012–0
 Dr. med. Hartmut Pollmann
ITH – Institut für Thrombophilie und 
Hämostaseologie
 Dr. med. Wolfgang Mondorf
Haemostas – Praxis für Blut-
gerinnungsstörungen
 Weitere Informationen/
Patientenbroschüre: 
info@smart-medication.de

Mit freundlicher Unterstützung der 
Novo Nordisk Pharma GmbH
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