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Praambel

Die Digitalisierung in der Medizin hat
dazu gefiihrt, dass Korperfunktionen
und primdr medizinische Messwerte
nicht nur mittels professioneller Gerite
erhoben werden konnen, sondern dies
inzwischen auch vom Laien durch von
jedermann erwerbbare sog. Wearables
moglich ist. Unter Wearables versteht
man direkt am Korper oder der Kleidung
getragene elektronische Gerite, die in
der Lage sind, biophysikalische Daten
zu erheben. Die bekanntesten Wearables
sind Smartwatches, Armbéinder und
Brustgurte. Es existieren inzwischen
Wearables in Form von Ringen, Brillen,
Giirteln, Patches und T-Shirts (8 Abb. 1).
Wearables sind in der Lage, Parameter
wie Schrittzahl, Kérperposition, Kalori-
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enverbrauch, Blutdruck und Blutzucker
bis hin zu Herzfrequenz, Pulskurven
und das EKG zu erfassen. So kénnen
Wearables auch dazu genutzt werden,
einerseits symptomatische Arrhythmien
aufzuzeichnen oder auf asymptoma-
tische Rhythmusstérungen, wie z.B.
Vorhofflimmern, zu screenen.
Wearables konnen daher als Supple-
ment der klinischen Diagnostik von Ar-
rhythmien eingesetzt werden, der Stel-
lenwert von implantierbaren Rekordern
(ILR) sowie deren Indikationsstellungen
bleiben davon jedoch unbenommen.
Ziel dieses Positionspapiers ist es,
einen Uberblick zur aktuellen Datenlage
und zum Einsatz der Wearables bei der
Detektion von symptomatischen und
asymptomatischen Arrhythmien zu ge-
ben. Zusitzlich werden gesundheitsoko-
nomische und auch rechtliche Aspekte
im Umgang mit Wearables beleuchtet.

Klinische Bedeutung der
Arrhythmiedetektion

Die frithe und korrekte Aufzeichnung
und damit auch Diagnose von kardialen
Arrhythmien haben wichtige therapeu-
tische Implikationen. Ohne eine elektro-
kardiographische Dokumentation der
Arrhythmie ist eine zielgerichtete The-
rapie nicht moglich. Da Arrhythmien
teilweise nur sporadisch auftreten, stellt
die Dokumentation im klinischen Alltag
nicht selten eine grofie Herausforderung
dar. Allein durch die Anamnese lassen
sich die verschiedenen Differenzialdia-
gnosen supraventrikuldrer oder ventri-
kuldrer Rhythmusstérungen nicht sicher
unterscheiden. Zur Aufzeichnung von
Herzrhythmusstorungen stehen klassi-
sche Verfahren wie das 12-Kanal-EKG,
dasLangzeit-EKG iiber einen bis mehrere
Tage und der externe oder implantier-
bare Ereignisrekorder zur Verfiigung.
Im Rahmen einer Beschwerdeabkldrung
liegt ein wichtiger Aspekt der Dokumen-
tation von Herzrhythmusstérungen in
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Abb. 1 A Méglichkeiten der Arrhythmiedetektion mittels Wearables

der Abgrenzung organisch bedingter zu
funktionellen oder psychosomatischen
Beschwerden.

Die Erkennung dieser Rhythmussto-
rungen erfolgt aktuell meist im Kontext
entsprechender Symptome. Herzrhyth-
musstorungen, wie v. a. das Vorhof-
flimmern, sind im Grofteil der Fille
allerdings asymptomatisch. Eine gezielte
Diagnostik wird dadurch erschwert. Vor-
hofflimmern stellt mit einer geschitzten
Privalenzvon 1-2 % in der Gesamtbevl-
kerung die hiufigste Rhythmusstérung
dar. Aufgrund der demografischen Ent-
wicklung steigt die Privalenz des Vorhof-
flimmerns in den nichsten Jahrzehnten
weiter. Vorhofflimmern, ob asymptoma-
tisch/subklinisch oder symptomatisch,
ist mit einer signifikant erhohten Mor-
biditit und Mortalitit assoziiert. Dazu
zdhlen insbesondere Schlaganfille, sys-
temische Embolien und die Entstehung
oder Aggravation einer Herzinsuffizi-
enz. Patienten mit asymptomatischem
Vorhofflimmern scheinen sogar eine
schlechtere Prognose im Vergleich zu
Patienten mit klassischer Vorhofflim-
mersymptomatik zu haben [57]. Infolge
dessen zihlt die Diagnose Vorhofflim-
mern laut statistischem Bundesamt seit
Jahren zu den Top-5-Griinden fiir Kran-
kenhauseinweisungen in Deutschland
(www.destatis.de).

Aufgrund der hohen Privalenz, der
Morbiditats- und Mortalititssteigerung
und der gesundheitsékonomischen Re-
levanz erscheint eine frithe Diagnose und
Therapie von Vorhofflimmern sinnvoll.
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Die aktuellen Guidelines der ESC und
der EHRA empfehlen abhingig vom Al-
terbereits ein Screening auf subklinisches
Vorhofflimmern. Bei Patienten ab 65 Jah-
ren mit einer arteriellen Hypertonie ist
ein opportunistisches Screening mit ei-
ner Klasse IB indiziert, bei Patienten ab
75 Jahren oder mit einem obstruktiven
Schlafapnoesyndrom sollte ein systema-
tisches Screening erwogen werden (Klas-
se Ila, B) [30].

Screening- und Aufzeichnungs-
strategien

Die Moglichkeiten des Screenings auf
subklinisches Vorhofflimmern, erstre-
cken sich aktuell vom tiglichen Tasten
des Pulses, wiederholten EKG-Registrie-
rungen, der Aufzeichnung von LZ-EKGs
bis hin zur Implantation von Loop-Re-
kordern. Auch Herzschrittmacher oder
implantierbare Defibrillatoren konnen
iber die Detektion von sog. AHRE
(vatrial high rate episodes*) Hinweise
auf asymptomatische atriale Tachyar-
rhythmien liefern. Wearables eroffnen
eine neue Maglichkeit der Arrhythmie-
detektion. Man unterscheidet prinzipiell
3 verschiedene Maglichkeiten, Arrhyth-
mien mittels Wearables aufzuzeichnen.

Wearables koénnen z.B. in Form ei-
nes Eventrekorders eingesetzt werden
und erlauben die Dokumentation von
symptomatischen Arrhythmien. Event-
rekorder zur Detektion von Arrhythmien
sind sinnvoll, sofern Arrhythmien selte-
ner als 1-mal pro Woche auftreten. Der

Vorteil cn‘]es Weamble‘basiet
rekorders ist, dass Patienten ih&‘? ‘
bei sich tragen und dieser iy, &g
Arrhythmicdireklverfi]gbariS[.KZ“\
tionelle externe F,vcmrck()rder E“’?n
hdufig nicht schnell genug akg;

eine spore?dische, nur kurz anhalt;n
Arrhythmie zu dokumentierep, Weite,
Einsatzgebiete der Wearableg sind d.li
aktive und passive Arrhythmiedetekti.
on zu Screeningzwecken. Unter aktiver
Arrhythmiedetektion versteht map die
Initiierung der Aufzeichnung durch den
Patienten in vordefinierten Intervallep
(1- bis 3-mal taglich). Durch diese Forp
der Arrhythmiedetektion wire sowoh]

o

o
Viert

ein systematisches wie auch opportunis-
tisches Screening auf Vorhofflimmern
moglich. Des Weiteren erlaubt diese
Form der Arrhythmiedetektion iiber
festgelegte Aufzeichnungsintervalle die
Bestimmung einer Arrhythmielast. Un-
ter passivem Screening versteht man
eine anwenderunabhingige Form der
Arrhythmiedokumentation mittels kon-
tinuierlicher oder periodischer automa-
tischer Aktivierung der Aufzeichnung,
Auch mittels dieses Verfahrens ist ein Sys-
tematisches Screening auf Arrhythmien
moglich. Eine Ubersicht Wearable-ba-
sierter Arrhythmiedetektionsstrategien
zeigt @ Abb. 2.

Ubersicht iiber die technischen
Optionen Wearable-basierter
Arrhythmiedetektion

Wearables in Form von Armbindern
und Uhren zur Messung der Herzfre-
quenz haben sich innerhalb des letzten
Jahrzehntsim Breitensport rasch verbrei-
tet und werden dort vornehmlich zur
Kontrolle der Herzfrequenz wihrend
des Trainings verwendet. Die techni-
schen Maglichkeiten iiber die Messung
der Herzfrequenz hinaus sind vielfil-
tig und reichen von der Messung der
Sauerstoffsittigung iiber die Bestim-
mung der Blutglukose bis hin zu EKG-
und Pulswellenaufzeichnungen [13]. In
Verbindung mit entsprechenden Apps
konnen diese Aufzeichnungen im Hin-
blick auf das Auftreten von Arrhythmien
wie Vorhofflimmern analysiert werden.

Die Arrhythmiedetektion mittels
Wearables erlangt aktuell besondere



Aufmerksamkeit. Die Messung der Herz-
frequenz, aber auch die Detektion von
Herzrhythmusstdrungen nutzt im We-
sentlichen zwei unterschiedliche Tech-
nologien: die Photoplethysmographie
(PPG) und die Elektrokardiographie
(EKG) (@Tab. 1).

Die PPG basiert auf der Absorpti-
on von Infrarotstrahlung durch Himo-
globin. Aufgrund der unterschiedlichen
Blutmenge wihrend Systole und Diasto-
le wird der Infrarotstrah] unterschiedlich
stark absorbiert, Nimmt die Blutmenge
wihrend der Systole 2u, wird die Absorp-
tion des Infrarotlichts grofer, die Re-
flexion nimm¢ ab. Photoplethysmogra-
phiebasierteWearablesbesitzeneineoder
mehrere Lichtquellen Sowie einen Photo-
detektor, der das vom Gewebe reflektierte

webe nicht absorbierten (reﬂektierten)
Lichts. Uber da Wearable wird ejp 1.

otimpuls mit ejper Wellenléinge von
800-1000nm abgeben. Der reflektierte
Anteil des Infrarotlichts wirq vom Wea-
rable gemessen unqg in eine Pulswellep-
kurvekonvertiert. Uber diese Pulswellen-

e wird dje Pulsfrequenz gemessen,
Zusitzlich kénnen tiber spezielle Algo-
rithmen die Regelmifigkeit by, Unre-
gelmigigkeit der Pulswellenfolge analy-

Photoplethysmographische Messun-
gen erfolgen bej einem Grofteil der
Wearables am Handgelenk iiber Arm-
binder oder Uhren und erméglichen da-
durch ein aktives und passives Arrhyth-
Miescreening, Uber dje Smartphone-
Kamera sind ebenfalls PPG-Aufzeich-
nungen méglich. Diese sind allerdings
nur zum aktiven Arrhythmiescreening
geeignet, um dje Messung iiber die po.
sitionierung auf einer Fingerkuppe oder

lber dje Aufzeichnung des Gesichts zu

ermoglichen.
Die EKG-basierte Arrhythmiedetekti-
ltels Wearables nutzt wie beim kon-
EKG die Ableitung elektri-
ensignale, um ein 1- oder
bzuleiten (B Abb. 4).
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Zusammenfassung

Der technische Fortschritt in der Medizin
hat dazu gefiihrt, dass Herzfrequenz und
Herzrhythmus nicht nur mittels professio-
neller Gerate aufgezeichnet werden konnen,
sondern dies inzwischen auch vom Laien
durch von jedermann erwerbbare sog. Wear-
ables maglich ist. Unter Wearables versteht
man direkt am Korper oder der Kleidung
getragene elektronische Gerdte, die in der
Lage sind, biophysikalische Daten zuerheben.,
Zu den bekanntesten Wearables zihlen
Smartwatches, Armbander und Brustgurte,
Wearables sind in der Lage, Herzfrequenz,
Pulskurven und das EKG zu erfassen. So
kénnen Wearables als Eventrekorder mit
Symptom-getriggerter Aufzeichnung von
Arrhythmien oder zum aktiven oder passiven
Screening auf Vorhofflimmern genutzt

werden. Dazu stehen prinzipie|| VerfahrEn
zur Verfiigung: die Elektrokardiographie
und die Photoplethysmographie, Mit
beiden Verfahren ist es inzwischen Maglich,
Software-unterstiitzt mit einer hohen
Sensitivitdt und Spezifitit Vorhofﬂimmern bl
identifizieren. Ziel dieses Positionspapiers ist
es, einen Uberblick zur aktuellen Datenlage
und zum Einsatz der Wearables bei der
Detektion von symptomatischen und
asymptomatischen Arrhythmien zy geben,
Zusatzlich werden gesundheitsékonomische
und auch rechtliche Aspekte im Umgang mit
Wearables beleuchtet,

Schliisselwérter
Wearables - Herzrhythmussttirungen .
Vorhofflimmern - Screening - Smartwatch

Wearable-based detection of arrhythmias, Position Paper of the
German Cardjac Society

Abstract

The technica| Progress in medicine enables
the acquisition of heart rate anq heart
rthythm not exclusively by professional

methods availab|e: electrocardiography and
photoplethysmography. With both methods
itis possible to identify atria| fibrillation with
a high leve| of sensitivity and Specificity. The

ECG. They can be used as event recorders
with symptom-triggered recording of

arrhythmias or for active or passive screening
for atrial fibrillation, There are basically two

Keywords

Wearables . Arrhythmias - Atrial fibrillation .
Screening - Smartwatch

Mit entsprechenden Applikationen
kénnen dann dje EKG analysiert und
Diagnosen gestellt werden, Die ersten
Wearables mjt EKG-Funktion zeich-
nen ein Oberflichen-EKG mithilfe von
zusitzlicher Hardware in Form vop
»externen’, nicht ip das Wearable in-
tegrierten Elektroden auf. Diese sind
via Kabel oder auch kabellos mit einem
Smartphone oder Tablet verbunden, Die
generierten EKG werden vom Wearg.

ble auf das Smartphone oder Tablet
tbertragen, dort gespeichert und mit
entsprechenden Applikationen analy-
siert und bewertet. Zudem kénnen dje
gespeicherten EKG via E-Mail oder Mes-
sengerdienst versandt werden. Die EKG-
Ableitung erfolgt durch klassische Kabel-
bidume mit auf der Haut zu fixierenden
Elektroden bis hin zu ,Hand“- oder
,,Daumcn“-ISKG—Gcr'éiten. Ein als Me-
dizinprodukt zertifiziertes System st in
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der Lage, iiber 4 Oberflichenelektroden
ein 12- bzw. 22-Kanal-EKG zu generie-
ren. Der Nutzen dieser vereinfachten
EKG-Ableitung im klinischen Einsatz
konnte kiirzlich gezeigt werden [59].
Andere Systeme nutzen beispielsweise
adhasive Patches, Brustbander, Armbin-
der oder auch Hemden mit integrierten
Elektroden [9, 17, 19, 28, 43].

Weiter verbreitet sind die Hand- oder
Daumen-EKGs. Diese Gerite besitzen 2
nahe beieinanderliegende Elektroden in
Form von Metallplatten, auf die jeweils
ein Finger oder Daumen beider Han-
de gelegt wird, oder auch einen Stab,
der an den Kontaktstellen mit der rech-
ten und linken Hand umgriffen wird. So
wird ein 1-Kanal-EKG registriert, das der
Ableitung I nach Einthoven entspricht
(88 Abb. 4b; [23, 26]).

Mittlerweise sind auch Smartwatches
erhiltlich, die ein 1-Kanal-EKG ohne
zusitzliche Hardware oder weitere ex-
terne Elektroden ableiten konnen. Diese
Wearables haben den grofien Vorteil der
leichteren Handhabung und schnelleren
Verfiigbarkeit, da nicht mehrere Devices
zur EKG-Dokumentation vorgehalten
werden miissen. Die Ableitung eines
1-Kanal-EKGs, der Ableitung I nach
Einthoven entsprechend, erfolgt einer-
seits iiber den Kontakt an der Riickseite
des Uhrgehiduses mit der Haut des linken
Handgelenks (Pluspol). Den Minuspol,
der mit einem Finger der kontralateralen
Hand beriihrt wird, stellt eine Elektrode

im Armband der Uhr, die Krone oder das
Gehiduse der Smartwatch, dar (8 Abb. 5).
Uber Verinderungen der Position der
Uhr und Anderung der Polarititen ist
es sogar moglich, alle Ableitungen nach
Einthoven und einige Brustwandablei-
tungen nach Wilson durch sukzessi-
ve 1-Kanal-Ableitungen aufzuzeichnen
(8 Abb. 6; [4, 54]). Uber die Modifikati-
on der Ableitungen erscheint selbst die
Beurteilung der ST-Strecke bei Verdacht
auf Myokardischamie moglich [42].

Ubersicht und Interpretation
der klinischen Daten der
verschiedenen Methoden

Die Genauigkeit von Wearables hinsicht-
lich Detektion und Differenzierung von
Arrhythmien hingt einerseits von der
verwendeten Messtechnik und anderer-
seitsvon der zu erkennenden Arrhythmie
ab.

Ein Grof3teil der eingesetzten Gerite
ermittelt die Herzfrequenz mithilfe op-
tischer Sensoren (PPG). Vorteil dieser
Technik ist, dass sie kostengiinstig und
technisch leicht integrierbar ist. Zudem
kommt sie ohne Elektroden aus. Haufig
in Wearables am Handgelenk eingesetzt,
eignet sich die PPG zur Erfassung der
Herzfrequenz in Ruhe und unter Belas-
tung. Im direkten Vergleich zum EKG
zeigt sich abhéngig vom eingesetzten Sys-
tem hier eine akzeptable Korrelation, wo-
bei die Prazision bei hoherer Herzfre-

Abb. 2 « Einsatzméglich-
keiten von Wearables zur
Arrhythmiedetektion

quenz sowie beim Vorliegen von Vorhof-
flimmern abnimmt [34, 66]. Auch die Art
der korperlichen Belastung und damit
verbundene Bewegung der jeweiligen Ex-
tremitét, an der die Messung stattfindet,
kann die korrekte Ermittlung der Herz-
frequenzbeeinflussen [21]. Neben der al-
leinigen Bestimmung der Frequenz kann
die PPG mit akzeptablen Erkennungsra-
ten auch zur Detektion von Bradykardi-
en, Tachykardien, Asystolien, ventrikuli-
ren Tachykardien und Kammerflimmern
eingesetzt werden [47]. In kleineren ex-
perimentellen Studien konnte auch die
Detektion von Extrasystolen gezeigt wer-
den, wobei mithilfe differenzierter Ana-
lyseverfahren der Pulswellenkurve sogar
eine Differenzierung zwischen supraven-
trikulirem und ventrikulirem Ursprung
moglich zu sein scheint [50, 58].
Zahlreiche Studien haben sich mit
dem Einsatz der PPG zur Detektion
von Vorhofflimmern befasst. Obwohl
es sich hierbei nicht um Wearables im
engeren Sinne handelt, sind hier als
Pionierleistung der Einsatz der Kamera
eines iPhone sowie Videoaufnahmen
des Gesichts als Datenquelle zur Vor-
hofflimmerdetektion zu nennen [10, 41,
67, 68]. Ebenfalls mithilfe einer Smart-
phone-Applikation konnten im Rahmen
einer klinischen Studie zum Screening
nach Vorhofflimmern eine hohe Mess-
genauigkeit und gute Ubereinstimmung
mit EKG-basierten Methoden gezeigt
werden [8]. Eingesetzt in klassischen
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Tab.1
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Unterschiede zwischen
thmiedetektion durch Wearables

[ N-basierter
PholoplolhysmoqmphlcrundEl(,'ktlokdrdlogmmn q

Photoplethysmographie Elektrokardiographie

Technologie Pulswellenanalyse

Voraussetzungen Wearable, Smartphone-
Kamera, Applikation
Messmodus
tisch, systematisch
Screeningméglichkeit Eventrekorder, pas-
siv > aktiv
MessgréBen Herzfrequenz, Herzfre-
quenzvariabilitat
Analysedauer Ca.30-60s
Sensitivitét Vorhof- 91,5-98,5%
ﬂlmmerdiagnose [30]
Spezifitdt Vorhof- 91,4-100%
ﬂimmerdiagnose [30]
Artefakte

Wearables am Handgelenk, zeigen PPG-
basierte Analysemethoden eine Sensiti-
vitatund Spezifitiit vondeutlich iiber90 9
bei der Erkennung von Vorhofflimmern
[5, 16, 44, 62]. Die Detektion erfolgte in
diesem Fall mithilfe eines Algorithmus,
basierend auf trainierter kiinstlicher
Intelligenz [62]. Die Algorithmen zur
Detektion von Vorhofflimmern basje-
ren auf der Unregelmifigkeit der R-R-
Intervalle, wie sje bereits seit Jahren
bei implantierbaren Looprekordern zum
Einsatz kommen [55].

Sogar eine Differenzierung zwischen
Vorhofflimmern  und Vorhofflattern
ist mittels Photoplethysmographie be-
schrieben [14]. Hiufig werden jedoch
beispielsweise in grof3 angelegten Scree-
ningstudien wie der Apple Heart Study
diese beiden Arrhythmieformen unter
dem gemeinsamen Begriff ,Vorhofflim-
mern® subsumiert [63]. Obwohl eine
Differenzierung zwischen Vorhofflattern
und Vorhofflimmern iiber die zeitliche
Abfolge der R-R-Intervalle prinzipiell
mit hoher Sensitivitit und Spezifitit
maglich ist, ist fiir die exakte Interpreta-
tion die Analyse der atrialen Aktivierung
erforderlich, was nur elektrokardiogra-
phisch, nicht aber mittels PPG moglich
ist [56].

Neben der PPG findet auch die klas-
sische Ableitung von Elektrogrammen
Einsatz in Wearables. Dabej erfolgt eine
direkte EKG-Ableitung iiber die Thorax-
wand oder die Extremititen, die neben

. l Der Kardiologe 4 - 2021

Bewegungs- und Kopp-
lungsartefakte am Sensor

Herzstromkurve
Wearable, Elektrode(n), Applikation

Kontinuierlich, opportunis- (Selten kontinuierlich), opportunistisch,

systematisch
Eventrekorder, aktiv > passiv

Herzfrequenz, Herzfrequenzvariabilitat,
Extrasystolen, komplette EKG-Analyse
(a.30-60s

94-98%
76-95%

Bewegungs- und Kopplungsartefakte an
den Elektroden

einer Beurteilung der atrialen Aktivitit
auch die EKG-morphologischer Charak-
teristika erlaubt. Im Gegensatz zur PPG
ist die Messung von Elektrokardiogram-
men als Goldstandard in der Diagnos-
tik von Arrhythmien anzusehen. Die-
ser Goldstandard gilt jedoch bislang fiir
eine érztliche Befundung der EKG-Re-
gistrierung, bei der die Expertise und
die Befundungshoheit in arztlicher Hand
liegen. Zwischenzeitlich wurden Algo-
rithmen entwickelt, die eine automati-
sierte, Arzt-unabhingige Interpretation
zur Verfigung zu stellen. Diese sind in
der Lage, Artefakte zu eliminieren, QRS-
Komplexe zu erkennen und eine auto-
matische Segmentierung vorzunehmen
[15]. Die Signalqualitiit von EKG-basier-
ten Wearables ist dabej vergleichbar mit
der Signalqualitit von klassischen EKGs
oder Langzeit-EKGs (25,45,60]. Auf die-
se Weise sind differenzierte Messungen,
wie beispielsweise die Dauer des QT-
Intervalls, moglich [7]. Eine Ubersicht
tiber aktuell verfiigbare Systeme bietet
die Ubersichtsarbeit von Bansal und Jos-
hi [2]. Im Bereich der 1-Kanal-EKG-
Gerite konnte in den meisten Studien
eine sehr hohe Sensitivitit und Spezifi-
tat (>90%) fiir die Detektion von Vor-
hofflimmern gezeigt werden (32,133,135,
38]. Fiir Mehr-Kanal-Gerite konnte in
puncto Arrhythmiccrkennung sogar ei-
ne Uberlegenheit gegeniiber herkommli-
chen Langzeit-EKG-Geriten nachgewie-
sen werden (3, 53]

Im Vergleich zum selbstst
Screenen auf Vorhofflimmer, o
Tasten des Pulses zeigen sowop Pp\(\,\
als auch EKG-basierte Technikep, dey |
lich hohere Erkennungsraten. Ip €ing, |
prospektiv angelegten Studie an einep,
lteren Patientenkollektiv konnte dyrc,
Palpation des Pulses eine Erkennungsray,
von neu aufgetretenem Vorhofflimmery,
von 70% erreicht werden [31]. Die Er-
kennungsraten verschiedener Techniken
und Gerite im Vergleich zum 12-Kanal-
EKG als Goldstandard wurden in einer
Metaanalyse zusammengefasst [61]. Die
besten Ergebnisse lieferten dabei EKG-
Gerite mit reduzierter Elektrodenzahl
sowie Blutdruckmessgerite. Vergleich-
bar gute und zum Teil bessere Resultate
konnten durch Smartphone-Applika-
tionen gezeigt werden. Die Erkennung
von Vorhofflimmern durch Palpation
des Pulses war hingegen allen oben
genannten Techniken unterlegen [61].

ndi&\ 3

Wearable-basierte Arrhythmie-
detektion in verschiedenen
Populationen

Die aktuellen Leitlinien der ESC emp-
fehlen in verschiedenen Risikopopula-
tionen ein opportunistisches oder syste-
matisches Vorhoﬂlimmerscreening [30].
Ziel einer friihzeitigen Diagnose von sub-
klinischem Vorhofflimmern und in Ab.-
hangigkeit des Schlaganfallrisikos der Be-
ginn einer oralen Antikoagulation oder
auch Einleitung einer rthythmuskontrol-
lierenden Therapie ist die Reduktion der
vorhofﬂimmerbedingten Morbiditit und
Mortalitit. Dadurch wire zudem eine Re-
duktion der Kosten im Gesundheitssys-
tem zu erwarten [36].

Screening auf Vorhofflimmern sollte
moglichst kontinuierlich erfolgen. Ak-
tuelle Strategien bestehen in der Durch-
fiihrung von Langzeit-EKG-, 12-Kanal-
EKG- oder auch Eventrekorderaufzeich-
nungen zu verschiedenen Zeiten und
Intervallen. Allerdings sind diese Ver-
fahren nicht in der Lage, subklinisches
Vorhofflimmern suffizient zu detektie-
ren. Diederichsen und Kollegen haben
verschiedene Screeningstrategien, basie-
rend auf 12-Kanal-EKG, klassischem 24-
bis 72-h-LZ-EKG bis hin zum LZ-EKG
liber 30 Tage, in verschiedenen Interval-
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des implantierten Looprekorders ver-
glichen. Mittels kontinuierlichen Loo-
prekorder-Monitorings konnten bei 590
Patienten insgesamt 20.110 Vorhof-
flimmerepisoden >6min diagnostiziert
werden. Ein iiber 2 Jahre monatlich
durchgefiihrtes 24-h-LZ-EKG hatte in
dieser Studie eine Sensitivitit von nur
30%, Vorhofflimmern zu detektieren.
Die hochste Sensitivitit (55 %), Vorhof-
flimmern neu zu diagnostizieren, hatte
ein tiber 3 Jahre jéhrlich durchgefiihrtes
30-Tage-LZ-EKG. Die Autoren konnten
zusitzlich zeigen, dass die Sensitivitit
steigt, wenn die gleiche Screeningdauer
auf mehrere Zeitrdume aufgeteilt wird.
Ein 3-maliges Screening iiber 24 h zeigte
eine hohere Sensitivitit als 1-malig iiber
72h [11]. Quer et al. bestitigten, dass
mit einem 2-mal taglich durchgefiihrten
EKG im Vergleich zum kontinuierlichen
Monitoring nur ca. 50% der Vorhof-
flimmerepisoden aufgezeichnet wer-

den konnten [52]. In der REHEARSE-
AF-Studie konnte gezeigt werden, dass
ein 2-mal wochentlich aufgezeichnetes
Wearable-EKG hinsichtlich der Detekti-
on von Vorhofflimmern gegeniiber der
Standardversorgung iiberlegen ist. Mit-
tels Wearables konnten bei 3,8% des
Studienkollektives von Menschen iiber
65 Vorhofflimmern neu diagnostiziert
werden. Im Kontrollarm lag die Rate von
neu diagnostiziertem Vorhofflimmern
nur bei 1,0 % [26].

Wearables sind potenziell in der Lage
die diagnostische Liicke zu schlieflen, die
das konventionelle EKG-basierte Scree-
ning hinterldsst [18]. Sie erméoglichen
ein aktives oder passives Screening iiber
EKG- oder PPG-basierte Verfahren.

Diverse Screeningmethoden wurden
an unterschiedlichen Populationen un-
tersucht. So wurde schon vor Jahren
mittels Wearable-EKG die Privalenz
von Vorhofflimmern im Rahmen einer
Grippeimpfung oder nach éffentlichem

Aufrufin der Allgemeinbevélkerung un-
tersucht [8, 46]. In diesen Studien konnte
Vorhofflimmern mit einer in dem jewei-
ligen Studienkollektiv zu erwartenden
Privalenz diagnostiziert werden. Auch
wihrend Apothekenbesuchen ist das
Screening auf Vorhofflimmern méglich
(69, 70]. In einer kiirzlich versffentlich-
ten deutschen Studie wurde das wihrend
des Apothekenbesuchs diagnostizierte,
bis dahin unbekannte Vorhofflimmern
als negativer Pridiktor fiir das 1-Jah-
res-Uberleben identifiziert [70]. Das im
Rahmen der ESC-Leitlinie empfohlene
opportunistische Screening ldsst sich
auch im hausirztlichen Umfeld umset-
zen [1, 22]. Bei jedem Hausarztbesuch
wurde ein 30-sekiindiges Wearable-EKG
aufgezeichnet und konnte in dem Stu-
dienkollektiv >65 Jahre bei 6,2-7,0%
Vorhofflimmern neu diagnostizieren. In
tiber der Hilfe der Patienten resultier-
te aus der Vorhofflimmerdiagnose der
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Abb. 4 A EKG-Aufzeichnung eines Patienten mit Préaexzitation miteinema 6-Kanal-EKG(KardiaM

nal-EKG (Kardia, beides Alivecor)

Beginn einer oralen Antikoagulation
[22].

Mittels PPG wurde auch in der All-
gemeinbevélkerung auf Vorhofflimmern
untersucht. In einer Studie aus Belgien
wurden Probanden in der Tageszeitung
aufgerufen, sich eine App herunterzula-
den und iiber die Smartphone-Kamera
auf Vorhofflimmern zu screenen. Sieben
Tage lang sollten die Studienteilnehmer
2-mal tiglich eine PPG-Aufzeichnung
durchfiihren. Insgesamt nahmen 12.328
Personen an der Studie teil und tibermit-
telten 120.446 PPG. Auf Vorhofflimmern
hinweisende PPGwurdein 1,1 % der Fille
dokumentiert. Personen mit vorhofflim-
merverdichtigem PPG waren signifikant
dlter und Méinner mit einem hoheren
BMI verglichen mit Personen mit nor-
malen PPG [65].

Auchinspeziellen Kollektiven wurden
Wearables zum Screening auf Vorhof-
flimmern eingesetzt. Nach herzchirurgi-
scher Operation oder Katheterablation st
der Einsatz von Wearables zur Detektion
von postoperativem oder postinterven-
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tionellem Vorhofflimmern denkbar. In
einer kleinen Studie konnte bei Patien-
ten mit postoperativem Vorhofflimmern
bei 24% der Patienten nach Kranken-
hausentlassung die Rhythmusstorung er-
neut mittels eines Wearables diagnosti-
ziert werden; 80 % der Patienten mit Vor-
hofflimmerdiagnose hatten eine Indika-
tion fiir eine orale Antikoagulation [37].

Mehrere Studien haben das passive
Vorhofflimmerscreening mittels PPG
iber eine Smartwatch oder ein Arm-
band untersucht. Als grofite Studien
sind die Apple Heart-Studie und die
MAFA II-Studie zu nennen [24, 48]. In
beiden Studien wurde die Allgemeinbe-
volkerung aufgerufen an diesen PPG-
basierten Screeningstudien teilzuneh-
men. Es nahmen initial iiber 400.000
bzw. 200.000 Personen teil. Die Prava-
lenz vorhofflimmerverdichtiger PPG
lag bei 0,52 und 0,2%. Durch gezielte
weiterfithrende Diagnostik wurde im
Anschluss bei 87% in der MAFA II-
Studie und 84% in der Apple Heart-
Studie Vorhofflimmern diagnostiziert.
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obile 6L) und b einem 1-Ka-

Einschrinkend ist zu sagen, dass die Pati-
entenkollektive aus iiberwiegend jungen
Patienten bestanden, bei denen die Vor-
hofflimmerprivalenz sehr niedrig ist.
Das relevantere Kollektiv >65 Jahre war
deutlich unterreprésentiert. Des Weite-
ren hat der Grofiteil der Patienten nach
vorhofflimmerverdachtigem PPG die
empfohlene weiterfithrende Diagnostik
zur Bestitigung der Vorhofflimmerdia-
gnose nicht in Anspruch genommen.
Eine definitive Vorhofflimmerdiagno-
se via PPG ist derzeit nicht moglich. Von
daher ist bei Vorhofflimmerverdacht, ba-
sierend auf einem PPG, eine elektrokar-
diographische Bestitigung anzustreben,
bevor eine therapeutische Konsequenz
gezogen werden kann. Allerdings zei-
gen die auf der Herzfrequenzvariabilitit
basierenden Algorithmen éhnlich gute
Sensitivitaten und Spezifititen von EKG
und PPG [6]. Inwieweit eine Vorhofflim-
merdiagnose, basierend auf einem PPG,
in Zukunft maoglich sein wird, miissen
weitere Studien zeigen. Die aktuell ver-
fiigbaren Wearables in Kombination mit




Abb.5 A EKG-Aufzeichnungen mit Smartwatches.a Sinusrhythmus,

mus mitventrikuldren Extrasystolen, ScanWatch (Withings, Issy-les-Moulineaux,
d RegelmaBige Schmalkomplextachykardie, Apple Watch

Apple Watch (Apple, Cupertino,

Abb. 6 A Aufzeichnung eines ventri
Handgelenk - rechter Zeigefinger), A

entsprechenden Applikationen und Al-
gorithmen zeigen eine hohe Uberein-
stimmung mit der klassischen EKG-Auf-
zeichnung. Die aktuelle Datenlage zeigt,
dass Wearables prinzipiell zum Vorhoff-
limmerscreening eingesetzt werden kon-
nen und von Patienten als auch von den
behandelnden Arzten angenommen wer-
den [22].

Outcomestudien zum Wearable-ba-
sierten Vorhofflimmerscreening exis-
tieren aktuell noch nicht, sodass der
Nutzen iiber die Diagnose hinaus noch
nicht gezeigt werden konnte. Studien
in speziellen Kollektiven sind auf dem
Weg (NCT04282993, Apple Heartline
NCT04276441). Letztlich erscheint der
Einsatz der Wearables zunichst in den
Risikokollektiven sinnvoll zu sein, wenn

sich eine unmittelbare therapeutische

kularen Bigeminus mit einer Apple Watch: Ableitung | (linkes
bleitung Il (linker Unterschenkel - rechter Zeigefinger)

Konsequenz aus der Vorhofflimmerdia-
gnose in Form einer oralen Antikoagu-
lation oder Rhythmuskontrolle ergibt.

Moglicher Einsatz im
klinischen Alltag und Umgang
mit Wearable-basiertem
,Norhofflimmern”

Herausforderungen hinsichtlich

weiterfiihrender diagnostischer
MaBnahmen

Der Markt bietet eine Vielzahl von Wear-
ables, die von jedermann kauflich erwor-
ben werden kénnen. Viele dieser Gera-
te sind nicht als Medizinprodukt zerti-
fiziert und werden als Lifestyleprodukt
eingestuft und beworben. Daher werden
Arzte in Zukunft zunehmend mit Auf-

CA, USA). b Sinusrhyth-
Frankreich). c Vorhofflimmern, Apple Watch.

zeichnungen und Daten von Wearables
konfrontiert werden. Die Daten und Auf-
zeichnungen nicht zertifizierter Gerite
sollten schon aus Haftungsgriinden nicht
fiir diagnostische oder gar therapeutische
Zwecke genutzt werden. Einige Wear-
ables sind allerdings als Medizinprodukt
zertifiziert und kénnen und sollten daher
akzeptiert und genutzt werden.

Die aktuelle Datenlage erlaubt, Wear-
ables einerseits als Eventrekorder oder
zum Screening auf Vorhofflimmern zu
nutzen. Bei Smartphone-unerfahrenen
Patienten ist die Nutzung von Wearables
zu diagnostischen Zwecken sicherlich
eingeschriankt. Gerade bei alteren Pa-
tientenkollektiven besteht noch keine
ausreichende Erfahrung im sicheren
Umgang mit Smartphones und applika-
tionsbasierten Diagnostika wie der PPG
mittels Smartphone-Kamera [51].

Zusatzlich eingeschrankt wird die
Nutzung von Wearables durch die ent-
stehenden Kosten. Wearables und Ap-
plikationen sind kostenpflichtig und
teilweise sehr kostenintensiv, sodass
sich nicht jeder Patient diese Form der
Diagnostik leisten kann. Diese Kosten-
problematik hat sich indes inzwischen
teilweise entscharft. Gesetzlich Kran-
kenversicherte haben seit 19.12.2019

Der Kardiologe 4-2021 | 34¢
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grundsitzlich einen Anspruch auf digi-
tale Gesundheitsanwendungen (DiGA).
Bei DiGA handelt es sich - verein-
facht gesagt — um Medizinprodukte der
Klasse I oder Ila, die hauptsichlich auf
digitalen Technologien beruhen und
bei der Untersuchung bzw. Behand-
lung von Krankheiten unterstiitzen, Der
Versorgungsanspruch bezieht sich auf
solche Produkte, die vom Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) auf Antrag des Herstellers in
das DiGA-Verzeichnis aufgenommen
wurden. Die Versicherten kénnen diese
Anspriiche auf doppelte Weise reali-
sieren: entweder iiber den Weg einer
Verordnung durch den behandelnden
Arzt (in der Praxis der Regelfall) oder
auch durch Genehmigung der Kranken-
kasse, wenn die Indikation, fir die die
DiGA bestimmt ist, durch einen Arzt
bestitigt wird. Sowohl der behandelnde
Arzt als auch die Krankenkasse kénnen
jeweils eigenstindig und unabhingig
voneinander dariiber entscheiden, ob im
Einzelfall eine vollstandige oder teilwei-
se Kosteniibernahme erfolgt. Allerdings
wurden bis Marz 2021 noch keine DiGA
fir Arrhythmiediagnostik in das DiGA-
Verzeichnis aufgenommen.

Im Falle einer EKG-basierten Doku-
mentation einer Rhythmusstérung kann
diese zu weiterfithrender Diagnostik und
Therapie eingesetzt werden. Auch die
aktuellen Leitlinien zu Vorhofflimmern
der ESC sehen eine Dokumentation von
Vorhofflimmern iiber eine Aufzeich-
nung von 30 s mittels 1-Kanal-EKG als
diagnostisch an. Im Falle einer PPG-ba-
sierten Dokumentation einer Arrhyth-
mie ist vor Indikationsstellung einer
invasiven Diagnostik oder Therapie eine
elektrokardiographische Aufzeichnung
der Arrhythmie anzustreben, bevor eine
definitive Diagnose oder gar weiterfiih-
rende Therapie eingeleitet wird.

Beim passiven Vorhofflimmerscree-
ning mittels PPG ist ebenfalls eine elek-
trokardiographische Bestitigung erfor-
derlich. Diese ist Voraussetzung fiir ei-
ne therapeutische Konsequenz im Sinne
einer oralen Antikoagulation oder auch
rhythmuskontrollierenden Therapie.

Patienten mit Vorhofflimmern stellen
eine extrem heterogene Gruppe von Pa-
tienten dar, deren Morbiditiit ein weites

350 | Der Kardiologe 4 - 2021

Spektrum aufweist. Bisher liegen keine
Daten vor, welche Patientengruppen be-
vorzugt Wearables aus eigenem Antrieb
benutzen oder umgekehrt welchen Grup-
pen diese aktiv empfohlen werden konn-
ten.

Effektiv zeigen jedoch verschiede-
ne kiirzlich publizierte Erhebungen der
EHRA [39, 40] und der HRS [12], dass
die medizinischen Informationen aus
Wearables zur Rhythmusdokumenta-
tion in der klinischen Praxis bereits
eingesetzt werden, und dokumentie-
ren ein grundsitzliches Vertrauen in
die diagnostische Qualitit dieser De-
vices. Bedenken bestehen v. a. beziig-
lich der zu bewiltigenden Datenmenge
[39] sowie der Datenintegration in die
(elektronische) Patientenakte [12]. Eine
eindeutige Patientenzuordnung der ge-
tatigten Rhythmusaufzeichnungen muss
dabei gewihrleistet sein, insbesondere
bei therapierelevanten Befunden.

Resultierende therapeutische
Konsequenzen

Eine valide, Wearable-basierte Plattform
muss fiir Arzte und Nutzer absolut zu-
verldssig sein in Bezug auf eine schnel-
le und einfache Bedienung, verlissliche
Technik, sichere rechtliche Rahmenbe-
dingungen und kurze Reaktionszeiten.
Bereits jetzt gibt es Plattformen, die bei-
spielsweise eine EKG-Analyse und eine
digitale Gesundheitsakte fiir niederge-
lassene Kardiologen und deren Patien-
ten zur Verfiigung stellen und auch eine
24-h/7-d-Bereitschaft zur Reaktion auf
EKG-Aufzeichnungen vorhalten. Diese
Infrastruktur kann bereits jetzt genutzt
werden und sollte in Zukunft unter kar-
diologischem Einfluss weiter ausgebaut
werden. Hier spielt die rechtliche Sicher-
heit des Arztes (Fernbehandlung, haf-
tungsrechtliche Fragen) und des Patien-
ten (Datensicherheit, Verlisslichkeit) ei-
ne zentrale Rolle. Aber auch die Vergii-
tung der Strukturen sowie der irztlichen
Leistung muss hier sichergestellt sein.
Telemedizinische Behandlungskon-
zepte finden sich inzwischen in zahlrei-
chen Bereichen der ambulanten Medizin.
Aufgrund der faktischen telemedizini-
schen Behandlungssituation ist eine
Option, zukiinftig vorab mit den Patien-

ten iiber die Grenzen und Méglichkeite
der Nutzung persénlicher Wearables ,
sprechen. Dariiber hinaus sollte geklart
werden, wie die drztliche Leistung in dje.
sem Kontext budgetar zu bewerten ijst.
Hier fehlen bisher eindeutige rechtliche
Rahmenbedingungen.

Viele Wearables sind bereits als Me-
dizinprodukt zertifiziert. In diesem Falle
ist rechtlich verbindlich entsprechend
der Zweckbestimmung des Herstellers
festgelegt, welche Informationen des
Wearables medizinisch verwertet wer-
den diirfen (z.B. Herzfrequenz, Rhyth-
mus, andere Parameter). Bisher fehlen
noch Standards fiir die telemedizinische
Ubermittlung dieser Daten und Integra-
tion in die Patientenakte, z. B. der EKG-
Registrierung. Der Entwurf eines Geset-
zes zur digitalen Modernisierung von
Versorgung und Pflege (Digitale-Ver-
sorgung-und-Pflege-Modernisierungs-
Gesetz — DVPMG) sieht vor, dass Da-
ten des Versicherten bei entsprechender
Einwilligung aus der DiGA von ihrem
Hersteller iiber den Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte (ePA) iiber eine
Schnittstelle in diese iibermittelt werden.

Somit kann der Patient im Rahmen
einer personlichen Vorstellung dariiber
beraten werden, dass ein Wearable zur
Dokumentation und Interpretation einer
Arrhythmieepisode hilfreich sein kann.

Im Zuge der Kontaktrestriktionen
wihrend der COVID-Pandemie wurden
die Telemedizin und digitale Medizin-
konzepte stark angefeuert [64] Hier
konnte im Rahmen des TeleCheck-AF-
Projektes europaweit ein Arzt-initiiertes,
aber Patienten-zentriertes Rhythmus-
monitoring mittels PPG-App etabliert
werden [20, 29, 49]. Der Einsatz von
Wearables in der klinischen Routine
wurde durch die Pandemie deutlich
verstarkt [27].

Rechtlicher Rahmen

Die folgenden Ausfiihrungen beziehen
sich auf die gegenwirtige Rechtslage.
Sollten die fiir die Wearable-basierte
Detektion von Arrhythmien erforder-
lichen Gesundheitsdaten des Patienten
kiinftig, wie aktuell vom Reformgesetz-
geber schon initiiert, mit dessen Einwil-
ligung in eine auch im stationiren Sektor



4

P

P $ oPA integrleFtlwerden, werd.en
] ,/ll:; » relevanten Risiken maf3geblich
e[)JI
b il

i i
l;l

HaﬁungsreCht“Che Aspekte

o Einsatz von Wearables Zur Detekti-

1 von Arrhythmien unterliegt densel-
ben haftungsrechtlichen Anforderungen
wie die Kklassische Medizin. Maf3geblich
ist, ob der Arzt unter Einsatz der von ihm
su fordernden medizinischen Kenntnis-
se und Erfahrungen im konkreten Fall
vertretbare Entscheidungen iiber die dia-
gnostischen sowie therapeutischen Maf3-
nahmen getroffen und diese Mafinahmen
sorgfiltig durchgefithrt hat,

Muss der Arzt also aufgrund seiner
Fachkunde erkennen konnen, dass die
ihm via Wearable tibermittelten Arrhyth-
miedaten im konkreten Fall falsch sind,
darf er sie nicht zur Grundlage seiner
Entscheidung machen. Er ist verpflich-
tet, die Entscheidungsgrundlage umso
genauer zu priifen, je gefahrlicher sich
sein Irrtum auswirkt. Dies gilt auch fiir
erkennbare Ubertragungsmingel. Unter-
bleibt etwa die Dateniibertragung, ohne
dass der Arzt reagiert, kann ein Behand-
lungsfehler unterstellt werden.

Fiir Wearables, die als Medizinpro-
dukte zertifiziert sind, ist auflerdem zu
beachten, dass sie nur ihrer Zweck-
bestimmung entsprechend angewendet
werden. Wird diese Vorgabe verletzt,
kann dies unabhingig von einem per-
sonlichen Verschulden zu einer Haftung
fiir den entstandenen Schaden fithren.
Die patientenseitig generierten Daten
diirfen also nur fiir die vom Hersteller
bestimmten Zwecke verwendet wer-
den. Andernfalls liegt ein Off-label-
Use vor. Dies bedeutet, dass der behan-
delnde Arzt darauf achten muss, dass

die Zweckbestimmung des Wearables

bzw. der Software(funktionalitdt) auch
die Information des Arztes iiber Ar-
rhythmien umfasst. Die Nutzung fir
bestimmte diagnostische Zwecke ist
auch Voraussetzung fiir die Zertifizie-
rung als Medizinprodukt bzw. Medizin-
produktesoftware. Soll die Applikation
entsprechend der Gebrauchsanweisung

Arrhythmien detektieren und diese Da-

ten ggf. auch dem diagnostizierenden

Arzt {ibermitteln, verbleibt die Haftung

.

.fiir ihr ordnungsgemafes Funktionieren
in der Sphire des Herstellers.

Datenschutzrechtliche Aspekte

Fiir den Datenfluss zwischen Patient und

Arzt gelten die allgemeinen Regeln des
Datenschutzrechts. Das Datenschutz-
recht erfasst die Verarbeitung personen-
bezogener Daten. Hierzu gehoren auch
Gesundheitsdaten, d.h. Daten, die sich
auf die korperliche Gesundheit bezie-
hen. Auf die Datenquelle kommt es nicht
an. Erfasst sind also auch solche Daten,
die Nutzer selbst eingeben, die durch
Sensorik erfasst werden oder die eine
Gesundheits-App durch Berechnungen
ermittelt. Daten von Wearables iiber Ar-
rhythmien sind also Gesundheitsdaten.
Somit liegt eine Verarbeitung von Ge-
sundheitsdaten vor, sobald ein Arzt ein
Wearable im Rahmen einer Diagnose
oder einer Therapie im weitesten Sinne
einsetzt.

Zu beachten ist, dass fiir die Beur-
teilung érztlicher Pflichten beim Einsatz
von Wearables entscheidend ist, ob der
Arzt Verantwortlicher im datenschutz-
rechtlichen Sinn ist. Bei Wearables, die
auf Anweisung und unter Kontrolle des
Arztes eingesetzt werden, ist dies der Fall.
Der Arzt ist auch dann Verantwortlicher,
wenn der Patient ein Wearable auf dessen
Anweisung und unter dessen Kontrolle
einsetzt. Zwar hat er in der Regel keine
unmittelbare Kontrolle iiber Details der
Verarbeitung, etwa die einzelnen Daten-
fliisse, und oft auch keinen unmittelba-
ren Zugriff auf die verarbeiteten Daten,
entscheidet aber — und das ist aus da-
tenschutzrechtlicher Sicht mafigebend -
auch iiber die Datenerhebung. Anders
verhilt es sich, wenn der Patient selbst
die Verwendung des Wearables initiiert
oder die generierten Daten aus eigenem
Antrieb in die ePA eingibt. In diesem Fall
beginnt die Verantwortlichkeit des Arztes
erst mit dem Empfang der Daten bzw. mit
dem ersten Zugriffaufsie oder der Einbe-
ziehung des Wearablesin die drztliche Be-
handlung. Exemplarisch hierfiir ist etwa
die Ubermittlung des Ergebnisses einer
vom Patienten ohne vorherige arztliche
Anweisung selbsttitig vorgenommenen
und dem Arzt per E-Mail iibermittelten
EKG-Messung mittels Smartwatch.

Die Datenverarbeitung ist zur Er-
fiillung des Behandlungsvertrages, also
nicht vor dessen Abschluss, ohne Weite-
res zuliissig, ohne dass eine gesonderte
Einwilligung eingeholt werden muss.
Dazu zihlt auch die Ubermittlung von
Patientendaten an mitbehandelnde Arz-
te. Etwas anderes gilt nur dann, wenn der
Arzt die Daten zu anderen Zwecken, wie
etwa Forschung, verarbeiten mochte.

Verschaffen Arzte ihrem Assistenz-
personal Zugangzu den Wearable-Daten,
miissen sie darauf achten, dass die Ge-
heimhaltungsvereinbarungen auch diese
Daten umfassen.

Schlielichsind u.a.auch datensicher-
heitsbezogene Vorgaben zu beachten. So
ist die Ubermittlung der Patientendaten
durch nicht Ende-zu-Ende-verschliissel-
te E-Mail- oder Messengerdienste zu ver-

meiden.

Vorteile und Nachteile
eines Wearables zur
Arrhythmiedetektion [39]

Nachteile

= Wearables sind fiir den Anwender
zum Teil sehr kostenintensiv, sofern
keine Erstattung durch die Kranken-
kassen erfolgt.

= Die Vergiitung fiir den behandelnden
Arzt ist noch nicht geklért.

= Die Sicherheit und Verarbeitung der
Patientendaten ist fiir den Anwender
nicht immer transparent.

== Die unkontrollierte Nutzung von
Wearables kann zu einer Uberfrach-
tung an Daten fiithren, die durch den
behandelnden Arzt nicht sinnvoll
und effektiv zu handzuhaben sind.

= Patientenschulung und eine hohe
Compliance sind Voraussetzungen,
um mittels Wearables auf Arrhythmi-
en zu screenen.

Vorteile

= Ein Wearable ist ohne oder mit
nur wenig zusatzlicher Hardware
sofort verfiighar und erméglicht
eine umgehende Aufzeichnung des
Herzrhythmus.

== Wearables konnen als Eventrekorder
und zum systematischen oder oppor-
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tunistischen Vorhoﬂ]immerscreening
eingesetzt werden.

= Wearables erlauben eine schnellere
Diagnose von Arrhythmien.

= Wearables erlauben eine stirkere
Einbindung der Patienten.

= Wearables gewihrleisten eine stirkere
Verbreitung diagnostischer Maoglich-
keiten zur Rhythmusdiagnostik.

= Einige Wearables ermoglichen ein
kontinuierliches Rhythmusmonito-
ring.

= Die Spezifitit und Sensitivitit der
Vorhotﬂimmererkennung ist >90 %.
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Die neuen Leitlinien der ESC zur Diagnose und Behandlung von Vorhofflimmern
setzen die vorhandenen Evidenzen aus den Ergebnissen klinischer Studien in

eine klare Perspektive zur klinischen Anwendung um. Deutlich wird der generelle
Trend zu einer intensiveren individuellen und personalisierten Betrachtung der
Patienten mit Vorhofflimmern insbesondere in 2 Bereichen: durch die Einfiihrung

der Charakterisierung von Vorhofflimmern mit dem 4S-Schema (Einbeziehung von
Schlaganfallrisiko, Symptome, Vorhofflimmerlast, Substrat) als prazisere Methode

im Vergleich zur seit vielen Jahren gelebten ,PPP“-Klassifizierung (paroxysmal,
persistierend, permanent). Dieser Zugang wird auch in den Ablationsempfehlungen
sichtbar, in denen geraten wird, die Rezidivrisiken fiir das Wiederauftreten von
Vorhofflimmern nach einer Ablationsbehandlung bereits vor der Intervention intensiv
mitin die Uberlegungen einzubeziehen. Wie schon in den 2016 ESC-Leitlinien wird die
integrierte Behandlung von Patienten mit Vorhofflimmern betont und mit dem ABC-
Behandlungspfad ein einfacher und intuitiver Weg aufgezeigt, um die wesentlichen
Behandlungsschritte klar darzustellen: A fiir ,anticoagulation/avoid stroke”, Bfiir ,better
symptoms’, und C fiir ,comorbidities”. AuBerdem werden erstmalig Empfehlungen
fir Qualitatsindikatoren und fiir Behandlungsbewertungen durch Patienten (sog.
PROs =, patient reported outcomes”) vorgestellt. Im Bereich der Antikoagulation

zur Schlaganfallpravention starken die Leitlinien den Einsatz der Nicht-Vitamin-K-
Antikoagulanzien entsprechend dem individuellen Schlaganfallrisiko nach CHA,DS,-
VASc, empfehlen aber auch die intensivere Beachtung der Blutungsrisiken. Aufgrund
fehlender neuer Studiendaten gibt es keine Anderung der Empfehlungen fiir den
interventionellen Vorhofohrverschluss — es bleibt bei IIb (,kann erwogen werden”). Im
Bereich der frequenzregularisierenden Behandlung bleiben Kalziumantagonisten und
Betablocker ggf. in Kombination mit Digitalis die erste Wahl. In der Rhythmuskontrolle
findet sich fiir den Bereich der medikamentésen Therapie eine nachvollziehbare
Abwertung fiir Sotalol aufgrund der bekannten Behandlungsrisiken. Die kurz nach
Veroffentlichung der Leitlinien vorgestellte EAST-Studie wird im Hinblick auf die
Bedeutung einer antiarrhythmischen Therapie in diesem Kommentar besonders
diskutiert. Aufgewertet wird die Katheterablation von Vorhofflimmern in den Leitlinien
insbesondere fiir Patienten mit Tachykardie-induzierter schwerer Herzinsuffizienz (IB-
Empfehlung), aber auch fiir Patienten mit Vorhofflimmern und HFrEF bei strukturellen
Herzerkrankungen (lla-Empfehlung).
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