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Zusammenfassung

Mobile Anwendungen spielen in der gesundheitlichen Versorgung zunehmend eine gréf3ere Rolle
und haben das Potential, die Versorgung zu verbessern bei gleichzeitig méglicher Kostenein-
sprung. In der Literatur ist die Abklrzung mHealth fur den englischsprachigen Begriff mobile
health gebrauchlich. mHealth-Anwendungen sind eine Unterkategorie von electronic health
(eHealth)-Anwendungen. eHealth bezeichnet Anwendungen, bei denen Informations- und Kom-
munikationstechnologien (IKT) zur Behandlung und Betreuung von Patientinnen und Patienten
genutzt werden. mHealth-Anwendungen verwenden dabei mobile IKTs. Der Begriff mHealth-An-
wendungen beinhaltet sowohl die ausschlieBlich fir den Endnutzer-Markt konzipierten Anwen-
dungen als auch Applikationen fur den Einsatz im professionellen Bereich.

Fir die zunehmende Verbreitung von mHealth-Anwendungen sind mehrere Faktoren verantwort-
lich. Zum einen haben Rechenleistung und Kapazitat mobiler Endgerate in den vergangenen
Jahren stark zugenommen. Zusatzlich steht durch den kontinuierlichen Netzausbau in vielen Ge-
bieten eine stabile breitbandige Mobilfunkverbindung zur Verfiigung.

Nachdem mHealth-Anwendungen anfanglich fast ausschlie3lich von Patienten selbst bezahlt
werden mussten, entstehen nun erste Finanzierungsméglichkeiten durch die 6ffentlichen Kosten-
trager. Durch das 2019 eingefuhrte Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) haben gesetzlich Kran-
kenversicherte in Deutschland einen verbrieften Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGAs).

Ziel der Dissertation ist es, eine kritische Ubersicht tiber die Bewertungsmethoden fiir mHealth-
Anwendungen zu geben und Empfehlungen fir weitere Entwicklungen zu geben.

In einem Herausgeberwerk mit dem Titel ,mHealth-Anwendungen fir chronisch Kranke“ wurden
Beitrage Uber verschiedene Anwendungsgebiete flir mHealth-Anwendungen zusammengestellt,
um die Breite der Anwendungsbereiche aufzuzeigen. Beispiele sind die Versorgung und Praven-
tion von chronischen Rickenschmerzen, Kl-gestitztes Wundmanagement und die Versorgung
von Patienten mit Herzinsuffizienz. Und es wurde ein Systematic Review zu mHealth-Anwendun-
gen flr chronische Schmerzpatienten durchgefiihrt. Die Ergebnisse legen nahe, dass insbeson-
dere bei der Schmerzlinderung eine Behandlung Gber mHealth-Anwendungen langfristig hilfreich
sein kann.

Wahrend erste Bewertungssysteme speziell fir mHealth-Anwendungen entwickelt wurden, wer-
den vorwiegend die Bewertungssysteme fur eletronic Health (eHealth)-Anwendungen bei der Be-
wertung von mHealth-Anwendungen verwendet. Diese missen jedoch angepasst werden. In vie-
len nationalen und internationalen Fachgesellschaften der Medizininformatik gibt es Arbeitsgrup-
pen fir Evaluationen und Health Technology Assessment (HTA). Zusatzlich zu den oben genann-
ten Bewertungssystemen fur eHealth gibt es fir mHealth-Anwendungen auch etablierte akade-
mische Bewertungssysteme. Ein anerkanntes und validiertes wissenschaftliches Bewertungssys-
tem ist die Mobile App Rating Scale (MARS). Die deutschsprachige Version der MARS, die G-
MARS wurde verwendet, um die in Deutschland verfigbaren Apps fliir COVID-19 zu bewerten.
Alle Anwendungen erhielten durchweg hohe Bewertungsscores (mit der niedrigsten Bewertung
in der Kategorie ,Engagement®). Die von Experten kritisierten Datenschutzprobleme einer App
hatten keinen Einfluss auf die Bewertung.

Eine erste Scoping Review zu den in der publizierten Literatur iber mHealth-Anwendungen ver-
wendeten Bewertungsmethoden zeigt, dass haufig singulare Messungen zu krankheitsbezoge-
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nen, klinischen Parametern und im Hinblick auf die Nutzerperspektive durchgefiihrt werden. Oko-
nomische Bewertungen sind selten, Interoperabilitdt wurde in keiner Studie betrachtet. Bei einem
systematischen Review zu den verwendeten Bewertungsmethoden fir mHealth-Anwendungen
fur KHK wurden 38 Studien analysiert. Am haufigsten wurden Kriterien wie Usability, Motivation
und Benutzererfahrung anhand von standardisierten Fragebdgen und Nutzungsprotokollen eva-
luiert. Klinische Resultate wurden durch Labordiagnostik und standardisierte Fragebdgen zur Le-
bensqualitat bewertet. Weiterhin erfolgten ékonomische Bewertungen im Rahmen von Kosten-
Wirksamkeits-Analysen.

Eine im landlichen Kamerun durchgefihrte Machbarkeitsstudie einer mHealth-Anwendung fur Di-
abetes-Patienten zeigte das grofde Potential zur Verbesserung des Zugangs zu medizinischer
Versorgung. Allerdings zeigte sich auch die Wichtigkeit der Auswahl der richtigen Zielvariablen,
da viele Studienteilnehmer nicht das mHealth-System, sondern nur die Verfligbarkeit der Blutzu-
ckermessgerate bewerteten.

Ein Online-Panel mit anschlieRender Experten-Diskussion zu Bewertungsmethoden mit Beispie-
len aus verschiedenen Bereichen der medizinischen Informatik zeigte, dass alle derzeit verwen-
deten Bewertungsmethoden nur Einzelaspekte bericksichtigen und wichtige Faktoren vernach-
Iassigen. Die Wahl des richtigen Studiendesigns wurde diskutiert. Durch eine mehrstufige Exper-
ten-Befragung mittels einer Delphi-Survey wurde eine Liste von essenziellen Bewertungsindika-
toren fur mHealth-Anwendungen erstellt. Die Liste umfasst 81 Indikatoren, gruppiert in die drei
Kategorien des Qualitdtsmodells von Donabedian (Struktur, Prozess und Ergebnis). Die Struk-
turqualitat hatte die meisten Elemente, wahrend die Ergebnisqualitat die wenigsten aufweist.
Auch die Anzahl der Elemente bei der Prozessqualitat ist beachtlich.

Im letzten Teil des Dissertationsprojekts wurde das Bewertungssystem flir die Erstattungsfahig-
keit im Rahmen des DVG fir DiGAs analysiert. Das fiir die Entscheidung zur Erstattung von
DiGAs entwickelte Fast-Track-Verfahren hat Schwachen. Ethische und soziale Aspekte fehlen.
Eine generelle Einschrankung der DiGAs ist, dass nur Medizinprodukte der Risikoklassen | und
Il darunterfallen. mHealth-Anwendungen, die ausschlief3lich zu Pravention dienen, sind kein Me-
dizinprodukt und sind deswegen auch nicht als DiGA erstattungsfahig.

In der publizierten Literatur werden nur selten bis keine holistischen Bewertungen durchgefiihrt,
sondern oft nur singulare Aspekte bewertet. Dadurch ist die Vergleichbarkeit verschiedener An-
wendungen untereinander sehr schwierig. Die groRte Herausforderung ist die Balance zwischen
der Bewertung von neuen Anwendungen, die durch schnelle technische Fortschritte immer o&fter
zur Verfugung stehen und der Detailtiefe der Bewertung. Wird eine Bewertung mit sehr hoher
Qualitat durchgefiihrt, kann die Anwendung bereits vor Ende der Evaluation veraltet sein. Die
Betrachtung von ethischen Aspekten spielt eine wichtige Rolle, wird aber bei aktuellen Verfahren
Ofter vernachlassigt. Aktuell werden im Rahmen von Bewertungen zu wenig Daten zu den wirt-
schaftlichen Gesamtkosten von mHealth-Anwendungen erhoben. Es ist daher bei der zukiinftigen
Weiterentwicklung von Bewertungssystemen fir mHealth-Anwendungen darauf zu achten, dass
neben krankheitsgerechter klinischer Outcome-Bewertungen auch die soziobkonomische Kom-
ponente in Form eines Kostenvergleichs der Intervention mit dem Versorgungsstandard erfasst
wird. Diese Informationen sollten in die Kosten-Nutzen-Bewertung eingebaut werden.

Weitere Herausforderungen sind die Eingruppierung von Apps innerhalb der europaischen Medi-
cal Device Regulation. Zur Bewertung von Aspekten der kiinstlichen Intelligenz als Teil einer App
gibt es noch kaum Verdffentlichungen, vor allem bezogen auf die Risikoabschatzung solcher
Komponenten. Da die Entwicklungen in diesem Bereich aber sehr schnell voranschreiten, besteht
hier einiger Nachholbedarf.
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Abstract (English)

Mobile applications are playing an increasingly important role in health care and have the potential
to improve care while potentially reducing costs. In the literature, the abbreviation mHealth is
commonly used for the term mobile health. mHealth applications are a subcategory of electronic
health (eHealth) applications. eHealth refers to applications in which information and communi-
cation technologies (ICTs) are used to treat and care for patients. mHealth applications use mo-
bile ICTs. The term mHealth includes applications designed exclusively for the end-user market
and applications for use in the professional sector.

Several factors are responsible for the increasing spread of mHealth applications. Mobile devices'
computing power and capacity have increased significantly in recent years. In addition, a stable
broadband mobile connection is available in many areas due to the continuous expansion of the
network.

While mHealth applications initially had to be paid for almost exclusively by patients, the first
financing opportunities are now emerging from public payers. As a result of the Digital Health
Care Act (DVG), introduced in 2019, people with statutory health insurance in Germany have a
securitized entitlement to digital health applications (DiGAS).

The dissertation aims to provide a critical overview of the evaluation methods for mHealth appli-
cations and to make recommendations for further developments.

In an edited series entitled "mHealth applications for the chronically ill," contributions on various
areas of application for mHealth applications were compiled to show the breadth of application
areas. Examples include chronic back pain care and prevention, Al-assisted wound management,
and heart failure patient care. And a systematic review was conducted on mHealth applications
for chronic pain patients. The results suggest that treatment via mHealth applications can be
helpful in the long term, particularly for pain relief.

While initial evaluation systems were developed specifically for mHealth applications, the evalu-
ation systems for eHealth applications are predominantly used in the evaluation of mHealth ap-
plications. However, these need to be adapted. Many national and international medical informat-
ics societies have working groups for evaluations and Health Technology Assessment (HTA). In
addition to the evaluation systems for eHealth mentioned above, there are also established aca-
demic evaluation systems for mHealth applications. The Mobile App Rating Scale (MARS) is a
recognized and validated academic rating system. The German version of the MARS, the G-
MARS, was used to rate the apps available in Germany for COVID-19. All apps received consist-
ently high scores (with the lowest in the "engagement" category). The privacy issues of one app,
criticized by experts, did not influence the rating.

An initial scoping review of the evaluation methods used in the published literature on mHealth
applications shows that singular measurements on disease-related, clinical parameters and con-
cerning the user perspective are frequently performed. Economic evaluations are rare, and in-
teroperability has not been considered in any study. In a systematic review on the evaluation
methods used for mHealth applications for coronary heart disease, 38 studies were analyzed.
Criteria such as usability, motivation, and user experience were most commonly evaluated using
standardized questionnaires and usage protocols. Clinical outcomes were evaluated by labora-
tory diagnostics and standardized quality of life questionnaires. Furthermore, economic evalua-
tions were conducted in the context of cost-effectiveness analyses.
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A feasibility study conducted in rural Cameroon for a mHealth application for diabetes patients
showed the great potential to improve access to care. However, it also revealed the importance
of selecting the right outcome variable, as many study participants did not rate the mHealth sys-
tem but only the availability of blood glucose meters.

An online panel followed by an expert discussion on evaluation methods with examples from
different areas of medical informatics showed that all currently used evaluation methods only
consider single aspects and neglect important factors. The choice of the proper study design was
discussed. A multi-stage expert survey using a Delphi survey created a list of essential evaluation
indicators for mHealth applications. The list includes 81 indicators grouped into the three catego-
ries of Donabedian's quality model (structure, process, and outcome). Structure quality had the
most elements, while outcome quality had the fewest. The number of factors in process quality is
also considerable.

The final part of the dissertation project analyzed the evaluation system for reimbursement eligi-
bility under the DVG for DiGAs. The fast-track process developed for the decision to reimburse
DiGAs has weaknesses. Ethical and social aspects are missing. A general limitation of DiGA is
that only risk classes | and Il medical devices are covered. mHealth applications solely for pre-
ventive purposes are not medical devices and therefore not reimbursable as DiGA.

In the published literature, holistic evaluations are rarely performed, but only singular aspects are
often evaluated, making it very difficult to compare different applications. The main challenge is
to balance the assessment of new applications, which are increasingly available due to rapid
technical advances, with the level of detail of the assessment. If an evaluation is performed with
very high quality, the application may be obsolete before the end of the evaluation. The consid-
eration of ethical aspects plays an important role but is more often neglected in current proce-
dures. Currently, too little data is collected on the total economic costs of mHealth applications as
part of evaluations. Therefore, in the future development of evaluation systems for mHealth ap-
plications, care should be taken to ensure that, in addition to disease-specific clinical outcome
evaluations, the socioeconomic component is also recorded in the form of cost comparison of the
intervention with the standard of care. This information should be built into the cost-benefit as-
sessment.

Other challenges include the categorization of apps within the European Medical Device Regula-
tion. There are still hardly any publications on the evaluation of artificial intelligence aspects as
part of an app, especially related to the risk assessment of such components. However, as de-
velopments in this area progress rapidly, these aspects must be included in evaluations.
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1. Einleitung

Fir viele Menschen ist das Smartphone inzwischen ein Teil des Lebens und zum standigen Be-
gleiter in Alltag geworden. 75 Prozent der Deutschen geben an, das Haus ohne Handy nicht mehr
zu verlassen. Bei den 14- bis 49- jahrigen sind es sogar tber 80 Prozent [1]. Aktuell nutzen 62,6
Millionen Deutsche ein Smartphone und diese Zahl wird prognostisch bis 2023 auf 68,6 Millionen
ansteigen [2]. Die weit verbreitete Handy- und vor allem Smartphone-Nutzung lasst die Bedeu-
tung von mobilen Anwendungen in der gesundheitlichen Versorgung mit groRer Geschwindigkeit
ansteigen. Neben der stark gestiegenen Verbreitung von mobilen Endgeraten, sind Zunahme der
Leistungsfahigkeit und immer bessere Verflugbarkeit von schnellem mobilem Internet verantwort-
lich fur den Bedeutungszuwachs von mobilen Gesundheitsanwendungen. Dies fuhrt auch zu ei-
ner zunehmenden Durchdringungstiefe von mobilen Gesundheitsanwendungen. Abbildung 1
zeigt eine mHealth-Anwendung fir Diabetespatienten mit einem per Bluetooth angebundenen
Blutzuckermessgerat.

Abbildung 1: mHealth-Anwendung fiir Diabetespatienten mit einem per Bluetooth angebunde-

nen Blutzuckermessgerat

In der Literatur werden mobile Anwendungen in der gesundheitlichen Versorgung oft mit der Ab-
kirzung mHealth fur den englischsprachigen Begriff mobile health abgekirzt. Nachdem diese
Anwendungen anfanglich fast ausschlieRlich von Patienten Gber private Mittel beschafft werden
mussten, andert sich dies aktuell, denn in immer mehr Landern werden mHealth-Anwendungen
durch Finanzierungsmechanismen des Gesundheitswesens Ubernommen. In Deutschland gibt
es bereits seit langerem eine eingeschrankte Erstattungsfahigkeit Gber Selektivvertrage einzelner
Krankenkassen mit Anwendungsherstellern[3]. Durch das 2019 eingeflihrte DVG haben Mitglie-
der der Sozialversicherungen in Deutschland einen Anspruch auf DiGAs [4]. Durch die beiden
Finanzierungsstréme ergibt sich auch eine zunehmende begriffliche Abgrenzung in mHealth-An-
wendungen fur den Endnutzermarkt und fur den professionellen Bereich. Die Abgrenzung und
Begriffsdefinitionen werden im Abschnitt 2.1 ndher betrachtet.

Fir die starke Zunahme der Verbreitung von mHealth-Anwendungen sind mehrere Faktoren ur-
sachlich. Erstens haben die Rechenleistung und der Funktionsumfang mobiler Endgerate in den
vergangenen Jahren stark zugenommen. Frihere Mobiltelefone, so genannte Feature-Phones,
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eigneten sich vor allem zum Telefonieren. Zusatzlich bestand die Méglichkeit Kurznachrichten,
Short Message Service (SMS), mit einer Lange von bis zu 160 Zeichen zu verschicken und zu
empfangen. Die Eingabe erfolgte meist Uber die Zifferntasten. Displays waren kleinformatig, mo-
nochrom und ohne Berlhrungsempfindlichkeit. MAglicherweise vorhandene Kameras hatten nur
eine geringe Auflésung. Durch die starke Zunahme der Verbreitung von Smartphones stehen nun
mobile Endgerate mit einer deutlich hdheren Rechenleistung und gréfierem Funktionsumfang zur
Verfligung. Durch die nun gebrauchlichen hochauflésenden, polychromen Displays mit Touch-
screen sind nun die Darstellung von komplexeren Informationen und differenzierte Nutzerinterak-
tionen maoglich. Hochauflésende und optisch hochwertige Kameras erlauben auf die Nutzung der
eingebauten Kamera zur Dokumentation von mdglichen Befunden. Ein bekanntes Beispiel hierfur
sind Hautkrebs-Screening-Programme [5].

Neben der starken Zunahme der Rechenleistung und dem wachsenden Funktionsumfang der
mobilen Endgerate ist die in vielen Landern der Welt fast universelle Mobilfunkabdeckung, sowie
die stark gestiegene Verfligbarkeit von schnellem, mobilem Internet ein weiterer Faktor fir die
Bedeutungszunahme mobiler Gesundheitsanwendungen. Dadurch wurde das Potential von
mHealth-Anwendungen erhéht und die Nutzungszahlen sind ansteigend. Abbildung 2 zeigt die
Entwicklung der Anzahl der Mobilfunkvertrage pro 100 Einwohner in Deutschland, den OECD
(Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung) -Staaten, sowie in den Ent-
wicklungs- und Schwellenlandern und weltweit zwischen 1996 und 2020. In den vergangenen 20
Jahren ist ein massiver Anstieg zu beobachten und im Mittelwert existieren in Deutschland ca.
1,2 Mobilfunkvertrage pro Einwohner, weltweit etwa 1,0 Mobilfunkvertrage pro Einwohner [6]. Der
Rickgang der Anzahl der Mobilfunkvertrage in Deutschland zwischen den Jahren 2009 und 2010
I&sst sich auf die Ausbuchung inaktiver Prepaid-Nutzer durch die Deutsche Telekom zurtckfih-
ren [7].

Mobilfunkvertrage (pro 100 Einwohner)

140
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Abbildung 2: Entwicklung der Mobilfunkvertrage (pro 100 Einwohner) in Deutschland, den
OECD-Mitgliedslandern sowie den Entwicklungs- und Schwellenlandern und weltweit zwischen
1996 und 2020 (Stand 25.05.2022) [6]
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Das grofte Angebot an Anwendungen stellt Patienten, Behandler und die Gesundheitswesen vor
grofRe Herausforderungen bei der Auswahl der passenden Anwendung bzw. der Entscheidung,
fur welche Anwendungen die Kosten Gbernommen werden kénnen. Die Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) hat in einem Bericht bei der 71. World Health Assembly im Jahr 2018 neue Priori-
taten fur Digital Health und mHealth definiert. Dabei wurde die Unterstitzung von Mitgliedsstaa-
ten bei der Auswahl, Ubernahme, Pflege und Bewertung von digitalen Gesundheitslésungen
durch ein Bewertungsrahmenwerk angeregt [8].

Ziel der Dissertation ist es, eine kritische Ubersicht tiber die Bewertungsmethoden fiir mHealth-
Anwendungen zu geben. Dazu wird ein Uberblick (iber das Potential von mHealth-Anwendungen
gegeben, zudem werden historisch verwendete Bewertungsmethoden fiir eHealth-Anwendungen
im allgemeinen und mHealth-Anwendungen im Speziellen betrachtet. AnschlieRend werden die
Ergebnisse einer Expertendiskussion, sowie einer Expertenbefragung zur weiteren Entwicklung
von Bewertungsmethoden aufgezeigt und das Bewertungsverfahren fiir die Erstattungsfahigkeit
von mHealth-Anwendungen in Deutschland gezeigt.
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1.1 Forschungsfragen

Im Rahmen der vorliegenden Dissertation werden die folgenden Forschungsfragen bearbeitet:

1. Wie werden mHealth-Anwendungen in der publizierten Literatur bewertet und welche
Einschrankungen sind zu beobachten?

2. Welche Bewertungsindikatoren werden von Experten als essenziell erachtet?

3. Welche Limitationen hat das Bewertungssystem zur Erstattungsfahigkeit vom mHealth-
Anwendungen in Deutschland?

1.2 Aufbau der Arbeit

Die Vielseitigkeit des Feldes mobiler Anwendungen in der gesundheitlichen Versorgung und de-
ren Bewertung spiegelt sich im Aufbau der Arbeit wider. Tabelle 1 gibt einen Uberblick tiber den
Aufbau der Dissertation.

Tabelle 1: Aufbau der Dissertation

Kapitel Inhalt
Kapitel 1 Einleitung, Aufbau der Arbeit, Vorabpublikationen
Kapitel 2 Begriffsdefinition und -abgrenzung mobiler Anwendungen in der

gesundheitlichen Versorgung
Anwendungsbeispiele

Uberblick Bewertungssysteme

Kapitel 3 Historisch verwendete Bewertungsmethoden

Kapitel 4 Erhebung von Bewertungsindikatoren durch eine Delphi-Befragung
Kapitel 5 Bewertungssysteme zur Erstattungsfahigkeit

Kapitel 6 Diskussion

In Kapitel 2 werden zuerst die verschiedenen Begrifflichkeiten, die bei mHealth-Anwendungen
verwendet werden, erklart und gegeneinander abgegrenzt. Im Abschluss werden die im Rahmen
der Arbeit betrachteten Anwendungsgebiete fur mobile Gesundheitsanwendungen dargestellt
und eingegrenzt. Im Anschluss wird anhand von Anwendungsbeispielen das Potential von mobi-
len Gesundheitsanwendungen illustriert. Im letzten Teil des Kapitels werden ein Uberblick tiber
Bewertungssysteme filir eHealth-Anwendungen, sowie akademische Bewertungssysteme fir
mHealth-Anwendungen gegeben. Beispielhaft wird ein akademisches Bewertungssystem auf
Apps fir Covid-19 angewendet.

In Kapitel 3 werden die historisch in der Literatur verwendeten Bewertungsmethoden dargestellt
und untersucht. Dazu wurde eine mehrstufige Literaturanalyse durchgefiihrt. Des Weiteren wird
eine Machbarkeitsstudie flr eine typische mHealth-Anwendung fir Diabetespatienten vorgestellt.
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Im Kapitel 4 werden relevante Bewertungsindikatoren erarbeitet, die durch eine webbasierte Del-
phi-Expertenbefragung erhoben wurden und von diesen als relevant und essenziell fir die Be-
wertung von mobilen Gesundheitsanwendungen erachtet wurden.

Anschlieltend werden im 5. Kapitel Bewertungssysteme zur Erstattungsfahigkeit von mobilen Ge-
sundheitsanwendungen anhand des Verfahrens in Deutschland fur die DiGAs kritisch begutach-
tet.

Im abschliefienden Kapitel 6 werden die Ergebnisse der verschiedenen Aspekte zusammenge-
fasst und diskutiert. Es werden die Einschrankungen der Arbeit diskutiert und ein Ausblick fur
weitere Forschung gegeben.

Zur besseren Lesbarkeit wird in dieser Arbeit die mannliche Form verwendet.

1.3 Vorabpublikationen

Teilergebnisse der vorliegenden Arbeit wurden in folgenden Aufsatzen vorab publiziert. Tabelle
2 gibt eine Ubersicht iber die Vorabpublikationen und die dazugehérigen Kapitel der Dissertation.

Tabelle 2: Ubersicht (iber die Vorabpublikationen

Kapitel | Publikation

2.21 M. A. Pfannstiel, F. Holl, and W. Swoboda, Eds., mHealth-Anwendungen fiir chro-
nisch Kranke. Springer Gabler, 2020. doi: 10.1007/978-3-658-29133-4.

222 A. C. Pfeifer, R. Uddin, P. Schroder-Pfeifer, F. Holl, W. Swoboda, and M. Schilten-
wolf, “Mobile application-based interventions for chronic pain patients: A systematic
review and meta-analysis of effectiveness,” Journal of Clinical Medicine, vol. 9, no.
11. MDPI, pp. 1-18, Nov. 01, 2020. doi: 10.3390/jcm9113557.

2.31 F. Holl, F. Flemisch, J. Schobel, and W. J. Swoboda, “Apps for Covid-19 in Ger-
many: Assessment Using the Mobile Application Rating Scale,” in AMIA 2021 An-
nual Symposium, 2021, pp. 1389-1390.

F. Holl, F. Flemisch, W. Swoboda, and J. Schobel, “Apps for Covid-19 in Germany:
Assessment Using the German Mobile App Rating Scale,” JAMIA Open, Sep. 2022,
doi: 10.1093/jamiaopen/ooac082.

3.1 F. Holl and W. Swoboda, “Methods to Measure the Impact of mHealth Applications:
Preliminary Results of a Scoping Review,” in Studies in Health Technology and
Informatics, vol. 251, 2018, pp. 285—-288. doi: 10.3233/978-1-61499-880-8-285.

3.2 F. Holl, J. Kircher, and W. Swoboda, “Evaluation Methods Used to Assess mHealth
Applications for Cardiovascular Disease: First Results of a Scoping Review,” in
Studies in Health Technology and Informatics, vol. 281, 2021. doi:
10.3233/SHTI210355.

F. Holl, J. Kircher, W. J. Swoboda, and J. Schobel, “Methods Used to Evaluate
mHealth Applications for Cardiovascular Disease: A Quasi-Systematic Scoping Re-
view,” International Journal of Environmental Research and Public Health, vol. 18,
no. 23, p. 12315, Nov. 2021, doi: 10.3390/ijerph182312315.
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3.3 F. Holl, P. Munteh, R. Burk, and W. Swoboda, “Improving Access to Care in Rural
Africa Through the Use of Telemedicine: Using a mHealth System as a Case
Study,” in Studies in Health Technology and Informatics, vol. 244, 2017. doi:
10.3233/978-1-61499-824-2-105.

F. Holl, “E-Health-Lésungen zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung im
Iandlichen Afrika — Machbarkeitsstudie einer M-Health-Losung fir Diabetespatien-
ten in Kamerun,” in Digitale Transformation von Dienstleistungen im Gesundheits-
wesen VI, Wiesbaden: Springer Fachmedien Wiesbaden, 2019, pp. 169-181. doi:
10.1007/978-3-658-25461-2_10.

3.4 F. Holl, M. Fotteler, S. Mller-Mielitz, and W. Swoboda, “Findings from a Panel
Discussion on Evaluation Methods in Medical Informatics,” 2021. doi:
10.3205/21gmds043.

F. Holl, M. Fotteler, S. Muller-Mielitz, and W. Swoboda, “Findings from a Panel
Discussion on Evaluation Methods in Medical Informatics,” in Studies in Health
Technology and Informatics, vol. 289, 2022, pp. 272-275. doi:
10.3233/SHTI210912.

4 F. Holl and W. Swoboda, “Key Elements for the Evaluation of mHealth Applications:
Results from a Delphi Survey,” in Studies in Health Technology and Informatics,
vol. 294, 2022, pp. 895-899. doi: 10.3233/SHTI1220620.

Im Folgenden sind die Vorabpublikationen nach Kapiteln sortiert aufgeflihrt und jeweils die Ei-
genleistung dargestellt.

Kapitel 2.2.1

M. A. Pfannstiel, F. Holl, and W. Swoboda, Eds., mHealth-Anwendungen fir chronisch
Kranke. Springer Gabler, 2020. doi: 10.1007/978-3-658-29133-4.

Darstellung der Eigenleistung:

F. Holl ist Mitherausgeber des Werks. Die fachliche Ausrichtung des Werks wurde durch F. Holl
gemeinsam mit M. A. Pfannstiel und W. Swoboda festgelegt. Die finale Auswahl der Beitrage
erfolgt durch F. Holl, M. A. Pfannstiel und W. Swoboda. F. Holl war bei zwei Betrdgen Co-Autor.

Zusammenfassung des prozentualen Eigenanteils:

e Planung: 30%
e Erhebung und Aufbereitung der Daten: 10%
e Schreiben und editorielles Handling: 20%

Kapitel 2.2.2

A. C. Pfeifer, R. Uddin, P. Schréder-Pfeifer, F. Holl, W. Swoboda, and M. Schiltenwolf, “Mo-
bile application-based interventions for chronic pain patients: A systematic review and meta-
analysis of effectiveness,” Journal of Clinical Medicine, vol. 9, no. 11. MDPI, pp. 1-18, Nov.
01, 2020. doi: 10.3390/jcm9113557.
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Darstellung der Eigenleistung:

Fachliche Betreuung einer studentischen Abschlussarbeit durch F. Holl mit Supervision des Stu-
diendesigns und der Ein- und Ausschlusskriterien. Die Literatursuche und -auswabhl erfolgte durch
A. C. Pfeifer, die Datenanalyse wurde durch A. C. Pfeifer durchgefthrt und von F. Holl fachlich
begleitet. Das Manuskript wurde von A. C. Pfeifer entworfen und nach Diskussion mit F. Holl und
den anderen Co-Autoren finalisiert. A. C. Pfeiffer fungiert als korrespondierende Autorin beim
abschlieenden Paper im Journal of Clinical Medicine.

Zusammenfassung des prozentualen Eigenanteils:

e Planung: 30%
e Erhebung und Aufbereitung der Daten: 10%
e Schreiben und editorielles Handling: 20%

Kapitel 2.3.1

F. Holl, F. Flemisch, J. Schobel, and W. J. Swoboda, “Apps for Covid-19 in Germany: As-
sessment Using the Mobile Application Rating Scale,” in AMIA 2021 Annual Symposium,
2021, pp. 1389-1390.

Darstellung der Eigenleistung:
Zwischenverdffentlichung, Eigenleistung siehe folgende Publikation:

F. Holl, F. Flemisch, W. Swoboda, and J. Schobel, “Apps for Covid-19 in Germany: Assess-
ment Using the German Mobile App Rating Scale,” JAMIA Open, Sep. 2022, doi: 10.1093/ja-
miaopen/ooac082.

Darstellung der Eigenleistung:

Die Entwicklung des Studienprotokolls erfolgte durch F. Holl, die Durchfiihrung der Datenerhe-
bung durch F. Flemisch im Rahmen einer Bachelorarbeit mit Supervision durch F. Holl. Die Da-
tenanalyse wurde zunachst durch F. Flemisch durchgefiihrt und von F. Holl fachlich begleitet und
finalisiert. Der Entwurf des Manuskripts wurde von F. Holl geschrieben und in Diskussion mit den
Co-Autoren finalisiert. Das finale Manuskript wurde durch F. Holl bei JAMIA Open eingereicht und
er hat die Kommunikation mit dem Journal wahrend des Peer-Review Prozesses als korrespon-
dierender Autor geleitet, die Antworten auf die Fragen der Reviewer erarbeitet und das Manu-
skript Uberarbeitet.

Zusammenfassung des prozentualen Eigenanteils:

e Planung: 75%
e Erhebung und Aufbereitung der Daten: 20%
e Schreiben und editorielles Handling: 80%

Kapitel 3.1

F. Holl and W. Swoboda, “Methods to Measure the Impact of mHealth Applications: Prelimi-
nary Results of a Scoping Review,” in Studies in Health Technology and Informatics, vol. 251,
2018, pp. 285-288. doi: 10.3233/978-1-61499-880-8-285.
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Darstellung der Eigenleistung:

Die Idee und das Thema der Studie wurden durch F. Holl erarbeitet und in Diskussion mit W.
Swoboda konkretisiert. Literatursuche und -auswahl erfolgte durch F. Holl. Die Datenanalyse
wurde durch F. Holl durchgefuhrt und von W. Swoboda fachlich begleitet. Der Entwurf des Ma-
nuskripts wurde von F. Holl geschrieben und in Diskussion mit W. Swoboda finalisiert. Das finale
Manuskript wurde durch F. Holl bei International Conference on Informatics, Managment and
Technology in Healthcare eingereicht. F. Holl hat die Kommunikation mit der Konferenz wahrend
des Peer-Review Prozesses als korrespondierender Autor geleitet, die Antworten auf die Fragen
der Reviewer erarbeitet und das Manuskript Gberarbeitet.

Zusammenfassung des prozentualen Eigenanteils:

e Planung: 90%
e Erhebung und Aufbereitung der Daten: 100%
e Schreiben und editorielles Handling: 90%

Kapitel 3.2

F. Holl, J. Kircher, and W. Swoboda, “Evaluation Methods Used to Assess mHealth Applica-
tions for Cardiovascular Disease: First Results of a Scoping Review,” in Studies in Health
Technology and Informatics, vol. 281, 2021. doi: 10.3233/SHTI1210355.

Darstellung der Eigenleistung:
Zwischenverdffentlichung, Eigenleistung siehe folgende Publikation:

F. Holl, J. Kircher, W. J. Swoboda, and J. Schobel, “Methods Used to Evaluate mHealth
Applications for Cardiovascular Disease: A Quasi-Systematic Scoping Review,” International
Journal of Environmental Research and Public Health, vol. 18, no. 23, p. 12315, Nov. 2021,
doi: 10.3390/ijerph182312315.

Darstellung der Eigenleistung:

Die Idee und das Thema der Studie wurden durch F. Holl erarbeitet und in Diskussion mit W.
Swoboda und J. Kircher konkretisiert. Der verwendete Suchstring wurde durch J. Kircher entwi-
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Review Prozesses als korrespondierender Autor geleitet, die Antworten auf die Fragen der Re-
viewer erarbeitet und das Manuskript Gberarbeitet.

Zusammenfassung des prozentualen Eigenanteils:

e Planung: 80%
e Erhebung und Aufbereitung der Daten: 50%
e Schreiben und editorielles Handling: 90%
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2. Stand der Wissenschaft

21 Begriffsdefinition und -abgrenzung mobiler Anwendungen
in der gesundheitlichen Versorgung

Das Anwendungsgebiet mobiler Anwendungen in der gesundheitlichen Versorgung ist sehr viel-
faltig, was eine Definition erschwert. So stellte die WHO im Jahr 2011 fest, dass keine standardi-
sierte Definition von mHealth existiert, obwohl sie eine wichtige Komponente von eHealth-Syste-
men darstellt [9].

Das Bundesministerium fur Gesundheit definiert eHealth (eletronic health) als Anwendungen,
»die zur Unterstlitzung der Behandlung und Betreuung von Patientinnen und Patienten die
Méoglichkeiten nutzen, die moderne Informations- und Kommunikationstechnologien (IKT) bie-
ten.“ [10]. Allerdings hat eine systematische Ubersichtsarbeit 51 eindeutige verdffentlichte De-
finitionen von eHealth gefunden [11].

Fir die Einordnung von mHealth-Anwendungen ist die Abgrenzung zwischen Anwendungen fur
den Endnutzermarkt, auch als consumer mHealth bezeichnet, und professionellen mHealth-An-
wendungen fir die gesundheitliche Versorgung, auch als professional mHealth bezeichnet, hilf-
reich. In der Literatur findet sich die Einteilung in mobile Gesundheitsanwendungen (health apps)
und mobile Medizinanwendungen (medical apps). Bei mobilen Gesundheitsanwendungen han-
delt es sich um Anwendungen, die der Pravention und/oder Gesundheitsforderung dienen, deren
Nutzer vorwiegend nicht kranke Menschen sind. Bespiele sind Apps zur Aufzeichnung der Er-
nahrung in Tagebuchform oder zur Erfassung der kérperlichen Aktivitat. Mobile Medizinanwen-
dungen sind hingegen flr die Unterstiitzung von Patienten oder deren Angehdrigen bei der Be-
waltigung von Krankheiten konzipiert. Beispiele sind Symptomtagebucher oder Apps zur Fern-
Uberwachung [12], [13].

Insbesondere im Bereich der mHealth-Anwendungen fir den Endkonsumentenmarkt gab es in
den letzten Jahren einen dramatischen Anstieg. Ein Haupttreiber fir diesen Trend ist die stark
gestiegene Verbreitung von mobilen Endgeraten [14]. Angesichts der, flr den breiten Verbrau-
chermarkt attraktiven, Hardwarepreise fur Kérpersensoren und Smartwatches, waren die ent-
sprechenden Anwendungen der logische nachste Schritt. Die gréte Herausforderung bei An-
wendungen fur den Endkonsumentenmarkt besteht darin, dass der Nutzen solcher Anwendungen
nicht nur durch den objektiven medizinischen Nutzen bestimmt wird, sondern auch subjektiv be-
wertet wird und von daher durch das Marketing beeinflusst werden kann. Zudem besteht Sucht-
gefahr bei dem exzessiven Einsatz von Kérpermessfunktionen (quantified self) [15].

Im Folgenden wird der Begriff mHealth-Anwendung als Bezeichnung fiir mobile Anwendun-
gen in der gesundheitlichen Versorgung verwendet. Im Rahmen des Dissertationsprojekts
wurden professionelle mHealth-Anwendungen betrachtet. Die Unterscheidung zu Anwen-
dungen fiir den Endkundenmarkt ist aufgrund enger Verflechtungen und Uberschneidungen
zwischen den Gebieten jedoch nicht immer eindeutig.
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Bei mHealth-Anwendungen handelt es sich allgemein um Anwendungen mit kabellosen oder mo-
bilen Technologien mit dem Ziel, die Gesundheitsforschung, -versorgung oder -zustande zu ver-
bessern. Dies geht oft Uber die reine App hinaus unter Einbeziehung diverser Sensorik. Eine
bedeutende Unterkategorie von mHealth ist die Ferniberwachung von Patienten. Dies ist beson-
ders nutzlich in Umgebungen mit eingeschranktem Zugang zu Gesundheitsleistungen [16]. Die
Einschrankung kann durch geografische, aber auch systemische Faktoren verursacht werden.
Die Fernliberwachung mit Mobiltelefon-basierter Telemedizin hat eine Reihe von Vorteilen: Die
Uberwachung kann in Echtzeit erfolgen, ist performant und besitzt nach Ansicht von Experten
Potential, die Anzahl der notwendigen Krankenhausaufenthalte zu reduzieren, eventuell auch die
Behandlungsergebnisse zu verbessern [17].

Anfanglich bestanden mHealth-Anwendungen vorwiegend aus isolierten Anwendungen auf mo-
bilen Endgeraten, vor allem frihen SMS-basierten Systemen. Werte von Messgeraten oder Sen-
soren wie Blutdruckwerte oder Blutzuckerwerte wurden beim Nutzer am Messgerat erhoben und
anschlieRenden manuell in die mHealth-Anwendung eingetragen. Dieser Medienbruch ist dul3erst
ungunstig aufgrund seiner Fehleranfalligkeit und zudem sehr ineffizient. Deshalb spielt heute die
Anbindung von Messgeraten und Sensoren Uber drahtlose Verbindungen eine grof3e Rolle, vor-
wiegend Bluetooth. Als Beispiel hierfur wird im Abschnitt 3.3 eine Machbarkeitsanalyse fur ein
mHealth-System bestehend aus einer mHealth-App mit einem Blutzuckermessgerat mit Blue-
tooth-Sensor fur Diabetespatienten im landlichen Kamerun aufgezeigt.

Die Anbindung von Messgeraten mit einer Bluetooth-Verbindung war aber nur ein Zwischen-
schritt, denn die Ubertragung der Messwerte muss manuell vom Nutzer initiiert werden. Sie wur-
den deshalb durch Wearables ersetzt, die heute ein wichtiger Bestandteil vieler mHealth-Systeme
sind [18]. Die Daten werden hier nicht mehr durch externe Messgerate erhoben, sondern direkt
durch am Korper getragene Sensoren erfasst und automatisch tibertragen. Das bekannteste und
verbreitetste Beispiel hierfur sind die bekannten Fitness-Tracker. Diese werden normalerweise in
Form einer Armbanduhr, mit eingebauten Sensoren mit Beschleunigungssensor, Global Positio-
ning System (GPS), Herzfrequenzmessung und Pulsoxymetrie getragen [19], [20]. Die Bluetooth-
Verbindung besteht haufig dauerhaft und Daten kénnen in Echtzeit vom Sensor an die mobile
Anwendung Ubertragen werden. Eine wichtige Voraussetzung fir diese Weiterentwicklung war
die Entwicklung des Standards Bluetooth Low Energy 4.0 [21].

Ein Beispiel flr den professionellen Einsatz von Wearables sind dauerhaft am Koérper getragene
Blutzuckersensoren, die ihre Messwerte in Echtzeit an eine Anwendung Gbertragen und dadurch
ein kontinuierliches Echtzeitmonitoring des Blutzuckerspiegels ermoglichen [22]. Eine Weiterent-
wicklung dieses Systems ist die Interkonnektivitat mit einer Insulinpumpe, die basierend auf kon-
tinuierlich erhobenen Messwerten automatisch die Insulingabe berechnet und auch vornimmt
[23].

Groldes Potential haben mobile Anwendungen in Kombination mit Wearables auch in der geriat-
rischen Versorgung [24]. Hier kann durch den Kérpersensor Bewegungs- und Aktivitdtsmonitoring
vorgenommen werden, sowie durch geofencing (die Festlegung von virtuellen Grenzen auf einer
digitalen Karte bei deren Uberschreitung durch das Gerét einen Alarm ausgeldst wird) das Verir-
ren von nicht mehr voll orientierten Patienten verhindert werden [25]. Wearables ist eine Unter-
kategorie von eHealth, die eng mit mHealth verkntipft ist. Wearables in den meisten Fallen sich
auf die Sensorik mit Nahfeldkommunikation beschranken und deswegen ein mobiles Endgerat
zu Datenverarbeitung und -tbertragung notwendig ist.
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2.2 Anwendungsbeispiele

2.2.1 Ubersicht mHealth-Anwendungen fiir chronisch Kranke

Im Herausgeberwerk mit dem Titel ,mHealth-Anwendungen fiir chronisch Kranke* wird ein Uber-
blick Uber verschiedene Anwendungsgebiete von mHealth-Anwendungen dargestellt [26]. Diese
Ubersicht verdeutlich das breite Anwendungs- und Einsatzgebiet fiir mobile Gesundheitsanwen-
dungen und deren Potential. Speziell fliir Patienten mit chronischen Krankheiten, die oft eine lang-
fristige und regelmaRige Behandlung bendtigen, haben mobile Gesundheitsanwendungen das
Potential den Behandlungszugang zu erhéhen oder zu erleichtern. Sie kénnen auch helfen, Kos-
ten einzusparen [27]. Im Herausgeberwerk werden deswegen vorwiegend mHealth-Anwendun-
gen fur viele chronische Krankheiten naher betrachtet.

Es wird beispielsweise eine Anwendung zur Versorgung und Pravention von Rickenschmerzen
dargestellt [28]. Diese Volkskrankheit mit hoher Morbiditat verursacht eine hohe Zahl von DAYLs
(Disability-adjusted life years), einem weit verbreitenten gesundheitsékonomischen Mal} zur
Quantifizierung der Morbiditat und Mortalitat einer Erkrankung [29], [30]. Neben des hohen DA-
LYs verursachen Rickenschmerzen hohe Kosten (sowohl direkte Behandlungskosten als auch
indirekte Kosten durch Arbeitsausfall) [31].

Ein weiteres Anwendungsbeispiel, das im Herausgeberwerk dargestellt wird, ist eine digitale L6-
sung zu Versorgung von Patienten mit Herzinsuffizienz. Es wurde ein Expertensystem, in Form
einer virtuellen Arztin als mHealth-Anwendung entwickelt, welche Vorschlage fiir medizinische
und nicht-medizinische Entscheidungen macht und Patienten bei der Umsetzung von gesund-
heitsbezogenen MalRnahmen unterstitzt [32]. Herzinsuffizienz ist eine Krankheit mit hoher Inzi-
denz und chronischem Verlauf. Als eine der groRen Volkskrankheiten ist sie fiir eine hohe Mor-
talitdt und sehr hohe Morbiditat verantwortlich [33].

2.2.2 Apps fiir Patienten mit chronischen Schmerzen

Als Beispiel fur eine App zur Behandlung einer Krankheit mit hohem Leidensdruck (burden of
disease) wurde ein systematisches Review Uber Apps fiir Patienten mit chronischen Schmerzen
veroffentlicht [34].

Chronische Schmerzen sind eine der Hauptursachen fur kdrperliche Beeintrachtigungen in der
Allgemeinbevdlkerung. Schatzungsweise 20% bis 30% der Weltbevdlkerung leiden an chroni-
schen Schmerzen [35], [36]. Es gibt diverse Behandlungsmaéglichkeiten zur Linderung der Symp-
tome, aber diese Behandlungen haben 6fter keine dauerhafte Wirkung [37]. Die Wirkung digitaler
Applikationen zur Behandlung chronischer Schmerzen ist bislang nicht eindeutig klinisch belegt,
haben aber das Potential das Schmerzmanagement unabhangiger zu gestalten, die Behandlung
dadurch zu verstetigen und so Riickfalle zu vermeiden.

Ziel der Meta-Analyse war es, die Literatur zu mHealth-Interventionen fir chronische Schmerz-
patienten zusammenzufassen. Daher wurden drei elektronische bibliografische Datenbanken,
PubMed, PsycINFO und Web of Science, nach Studien durchsucht, die die Wirksamkeit von auf
mobilen Anwendungen basierenden Interventionen bei chronischen Schmerzen auf die
Schmerzintensitat untersucht haben [34]. Die Literaturauswahl erfolgte nach dem Schema ,Pre-
ferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses“ (PRISMA) [38]. Abbildung 3
zeigt das PRISMA-Diagramm des systematischen Reviews.
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Abbildung 3: PRISMA-Diagramm des Systematic Review zu Apps flr Patienten mit chronischen
Schmerzen [34]

Schmerzintensitat war das Primarergebnis dieses systematischen Reviews. Die Wirksamkeit der
Anwendungen in Bezug auf die Schmerzintensitat wurde operationalisiert als Unterschied zu der
Schmerzintensitat der Teilnehmer, die die App-basierte Intervention erhielten, im Vergleich zu
Teilnehmern, die die Intervention nicht erhielten [34]. In Studien ohne Kontrollgruppe wurden die
Unterschiede in der Schmerzintensitat zum letzten Messpunkt, in der Studie mit der Schmerzin-
tensitat zum Beginn der Intervention verglichen. Es wurden nur Studien mit vergleichbaren Be-
wertungsskalen fur die Schmerzintensitat, wie visuelle Analogskala (Skala von 0-10 oder 0-100)
und numerische Bewertungsskala (0-10) in die Analyse einbezogen. Schmerzskalen wurden auf
eine 0- bis 10-Punkte-Skala umgerechnet, falls notwendig. Um Unterschiede in der Schmerzin-
tensitat zwischen Gruppen oder vor und nach einer Intervention zusammenzufassen, wurde
Hedge's g verwendet [39]. Wenn mehrere Zeitpunkte zur Verfigung standen, wurde der letzte in
der Analyse betrachtet.

Aus den untersuchten Artikeln (n=1799), wurde eine endgultige Stichprobe von 21 Studien mit
insgesamt 4679 (3164 in randomisiert kontrollierten Studien (RCTs) und 1515 in den nicht-RCT
Studiendesigns) Personen extrahiert. 12 der 21 Studien waren RCTs und 10 waren Beobach-
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tungsstudien oder Studien mit ahnlichem Design, die Messungen zu Beginn der Studie mit Mes-
sungen nach der Intervention bei denselben Personen verglichen haben. Abbildung 4 zeigt die
Anderung der Schmerzintensitat im zeitlichen Verlauf in den RCTs und Abbildung 5 die Anderung
der Schmerzintensitat in den Beobachtungsstudien.

Arthritis LBP UCP

Author
Amorim 2019
Chhabra 2018
Choi 2019
Irvine 2015

- Kravitz 2018

- Kristjansdoéttir 2013

- Lee 2017

-~ Rini 2015
Shebib 2019
Skrepnik 2017
Toelle 2019
Yang 2019

Mean pain
rd

Group

== Intervention
= Other

- TAU

0 50 100 150 0 50 100 150 O 50 100 150
Time in days
Abbildung 4: Anderung der Schmerzintensitat im zeitlichen Verlauf in den RCTs. (Abklirzungen
LBP = low back pain (Schmerzen im unteren Ricken), UCP = unspecific chronic pain (Unspezi-
fische chronische Schmerzen), TAU = treatment (Behandlung)). Abbildung aus [34]
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Abbildung 5: Anderung der Schmerzintensitat im zeitlichen Verlauf in den Beobachtungsstudien
(Abkurzungen LBP = low back pain (Schmerzen im unteren Rucken), UCP = unspecific chronic
pain (Unspezifische chronische Schmerzen)). Abbildung aus [34]

In allen 21 Studien zeigte sich ein kleiner, aber signifikanter Effekt der Schmerzveranderung von
d=-0,40 (95% CI: -0.56, -0.23) im Vergleich zu Ausgangsmessungen oder Kontrollgruppen. Die
Heterogenitat war hoch mit 12=88% (95% ClI: 76.0, 94.1). Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass
eine App-basierte Behandlung bei der Schmerzlinderung hilfreich sein kann, insbesondere auf
lange Sicht.

2.3 Uberblick Bewertungssysteme

Wie bereits oben beschrieben, sind mobile Gesundheitsanwendungen eine Unterkategorie von
eHealth (die Abklirzung des englischen Begriffs electronic health). Um mHealth-Anwendungen
bewerten und miteinander vergleichen zu kénnen, sind Bewertungssysteme notwendig. Wahrend
erste Systeme speziell fir mHealth-Anwendungen entwickelt wurden, werden vorwiegend die
Bewertungssysteme fiir eHealth-Anwendungen bei der Bewertung von mHealth-Anwendungen
verwendet.

In einem systematischen Review tUber HTA-Frameworks fur eHealth-Anwendungen wurden 21
verschiedene Frameworks identifiziert. Bei allen Frameworks waren technische oder funktionelle
Bewertungen im Vordergrund. Am haufigsten wurden Kosten und klinische Aspekte betrachtet
[40]. Es wurde ein systematisches Review mit dem Ziel, die bestehenden mHealth-Bewertungs-
systeme auf Eignung fir HTA Gber mHealth-Anwendungen zu untersuchen durchgefihrt [41]. Bei
der Suche wurden 45 Frameworks identifiziert und untersucht. Die Frameworks hatten verschie-
dene Zielgruppen und Zielsetzungen: Entwickler von mHealth-Anwendungen (n=3), Qualitatssi-
cherung zur Nutzersicherheit (n=13), Patienten (n=17) und Qualitatssicherung in der Forschung
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(n=18). Es wurde untersucht, in wie weit die Frameworks die sechs Kerngebiete des HTA abde-
cken: 1) Verwendung des Standes der Technologie, 2) Beschreibung und technische Merkmale,
3) Wirksamkeit, 4) Sicherheit, 5) Kosten und Kostenwirksamkeit, 6) organisatorische Aspekte so-
wie drei fakultative Bereiche: rechtliche Aspekte, ethische Aspekte und soziale Aspekte [42], [43].
Alle Frameworks bewerten die Wirksamkeit von Apps. 34 Frameworks untersuchen die Sicherheit
der Apps, allerdings nur 7 davon mogliche Schaden durch Apps. Nur ein Framework berticksich-
tigt eine Vergleichsgruppe. Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass keines der identifizierten
Frameworks ohne Anpassungen flir HTA Uber alle sechs Kerngebiete von mHealth-Anwendun-
gen verwendet werden kann. Es fehlen hauptsachlich Komparatoren und die Bewertung mogli-
cher Risiken der Anwendungen [41].

Der Ausschuss Gesundheitswirtschaft und eHealth der Deutschen Gesellschaft fir Gesund-
heitsbkonomie hat im Rahmen seiner Arbeit zur gesundheitsékonomischen Bewertung von
eHealth-Anwendungen ist eine 74-Punkte Roadmap entwickelt. Die Roadmap umfasst 14
Punkte, die zur gesundheitsdkonomischen Bewertung aus sich des Ausschusses notwendig er-
scheinen [44]. Die einzelnen Elemente durch im Abschnitt 3.4.2.1 vorgestellt.

Zusatzlich zu den oben genannten Bewertungssystemen fiir eHealth gibt es fliir mHealth-Anwen-
dungen auch etablierte akademische Bewertungssysteme. Ein verbreitetes Werkzeug ist die Mo-
bile App Rating Scale (MARS) [45]. MARS ist eine der am haufigsten verwendeten Skalen zur
Bewertung der Qualitat und des Inhalts von mHealth-Anwendungen [46]-[50]. Die MARS wurde
in einer Studie mit den Daten aus 15 Studien validiert, die unter Verwendung der MARS die Qua-
litdt von mHealth-Anwendungen gemessen haben. Durch die Bewertung von konkurrierenden
Modellen durch konfirmatorische Faktorenanalyse (CFA) wurde die Konstrukt-Validitat unter-
sucht. Dabei wurden die MARS-Bewertungen von 1.299 Apps aus 15 verschiedenen Gesund-
heitsbereichen eingeschlossen. Die Bewertung hat gezeigt, dass MARS sich fir die Qualitatsbe-
wertung von mHealth-Anwendungen gut eignet [51]. Im deutschsprachigen Raum wird auch eine
Ubersetzte und validierte deutschsprachige Version von MARS verwendet. Die German Mobile
App Rating Scale (MARS-G) ist vorwiegend flir deutschsprachige mHealth-Anwendungen[52].

Neben verschieden Werkzeugen zur Bewertung gibt es Empfehlungen fur die Darstellung und
Publikation von Bewertungsstudien in der Medizininformatik, welche durch Mitglieder der Arbeits-
gruppe Evaluation der European Federation for Medical Informatics (EFMI-WG EVAL) entwickelt
wurden. STARE-HI (Statement on reporting of evaluation studies in Health Informatics) hat das
Ziel die Qualitat der publizierten Evaluationen zu erhéhen. Die Empfehlungen geben einen Glie-
derungsvorschlag fir die Veroffentlichung, wodurch die Ergebnisse von spateren Lesern verlass-
lich interpretiert werden kénnen [53].

In vielen nationalen und internationalen Fachgesellschaften der Medizininformatik gibt es Arbeits-
gruppen fiir Evaluationen und HTA. Neben der bereits genannten EFMI-WG EVAL auf europai-
scher Ebene gibt es auf internationaler Ebene in der International Medical Informatics Association
(IMIA) eine Arbeitsgruppe zu Technology Assessment & Quality Development in Health Informa-
tics [54], [55]. Auf nationaler Ebene gibt es unter anderem in der American Medical Informatics
Association (AMIA) eine Arbeitsgruppe zu People and Organizational Issues-Evaluation [56]. In
der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS)
gibt es eine HTA-Arbeitsgruppe [57].
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2.3.1 Bewertung von Anwendungen fiir Covid-19 in Deutschland mit
MARS-G

In diesem Abschnitt wird zuerst ein Uberblick (iber die landesweit genutzten Apps fiir Covid-19 in
Deutschland gegeben und einige Apps werden mit Hilfe der German Mobile App Rating Scale
(MARS-G) bewertet. Ziel ist es, die Starken und Schwéachen der Bewertung mit der MARS-G zu
betrachten. Die Apps wurden mittels einer systematischen Suche in verschiedenen App-Stores
identifiziert. Die vorlaufigen Ergebnisse wurden auf einer Konferenz prasentiert [58] und die Er-
gebnisse in JAMIA Open publiziert [59].

2.3.1.1  Methodik

Suchstrategie

Der Apple App Store und der Google Play Store wurden systematisch nach Apps fur Covid-19
mit der regionalen Einstellung ,Deutschland“ und den folgenden Suchbegriffen durchsucht:

“Corona” OR “Covid-19”

OR “Covid-19 App” OR “Corona App”

OR “Corona Warn App” OR “Robert-Koch-Institut”
OR “Kontaktdaten” OR “Kontaktdaten verfolgen”

Bewertung der Eignung und Auswahl von Apps

Nur Apps, die sowohl fir das Android- als auch fur das iOS-Betriebssystem verfiigbar sind, wur-
den in die Analyse einbezogen, um mogliche Verzerrungen, einschlieBlich einer méglichen digi-
talen Kluft, zu verringern [60]. Es besteht die Vermutung, dass die Beschrankung auf ein Be-
triebssystem einen sozio-6konomischen Bias erzeugen kdnnte. Smartphones mit Android- und
iOS-Betriebssystemen hatten im Juni 2021 zusammen einen weltweiten Marktanteil von mehr als
99 % [61]. Andere Betriebssysteme wurden wegen ihrer geringen Verbreitung in dieser Studie
vernachlassigt. Die vollstandige Liste der Ein- und Ausschlusskriterien fur die App-Auswahl findet
sich in Tabelle 3.

Tabelle 3: Ein- und Ausschlusskriterien fur die App-Auswahl

Einschlusskriterien Eigenstandige Apps, die keine zusatzlichen Gerate, wie z. B.
Wearables, zur Nutzung bendétigen.

Apps, die in Deutschland verfugbar sind (App-Store-Regionalein-
stellung ,Deutsch®) und die deutsche Sprache verwenden.

Gleichzeitige Verfugbarkeit im Apple App Store und Google Play
Store

Ausschlusskriterien Stadt- oder landkreisspezifische Apps (z. B. lokale oder regionale
Covid-19-Apps von Stadten und Gemeinden).

Apps im Pilotstadium.

Apps zur Terminplanung fir Impfungen und Covid-19-Tests.
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Bewertung

Fir die Analyse der einbezogenen Anwendungen wurde die deutsche Version der Mobile App
Rating Scale (MARS-G) verwendet. Wie beschrieben, ist MARS-G ist eine Gbersetzte und vali-
dierte Version der Mobile App Rating Scale (MARS) [45], [52]. MARS besteht aus 23 Fragen, die
in die folgenden fiinf Bereiche unterteilt sind: Engagement, Funktionalitat, Asthetik, Information
und subjektive Qualitat. Zusatzlich liefern sechs App-spezifische Elemente weitere Informationen
Uber die betreffende App. Jedes Element wird auf einer Skala von 1 (unzureichend) bis 5 (aus-
gezeichnet) bewertet und anschlie3end fiir jeden Bereich ein Mittelwert berechnet. Die Gesamt-
bewertung der App-Qualitat ergibt sich aus den Mittelwerten der ersten vier Bereiche (Engage-
ment, Funktionalitat, Asthetik und Information). Die subjektive Qualitatsbewertung (5. Kategorie)
geht nicht in die MARS-G-Bewertung ein und dient ausschlieflich der Information.

Die Qualitat der eingeschlossenen Apps wurde von zwei geschulten Gutachtern unabhangig von-
einander bewertet. Die Schulung erfolgte gemafl den Vorschlagen von Messner et al [52]. Beide
Bewerter befanden sich im letzten Semester eines Bachelor-Studiengangs. Jeder Gutachter be-
wertete die App sowohl auf Android als auch auf iOS. Bewertungsdifferenzen von 2 und mehr
wurden in einer gemeinsamen Uberpriifung der Bewertungen aufgelést. AbschlieRend wurden
die MARS-G-Bewertungen mit den App-Store-Bewertungen verglichen.

2.3.1.2 Ergebnisse

App-Auswahl

Die letzte Suche im App Store wurde am 6. Juni 2021 durchgefiihrt und ergab 64 (Google Play
Store) und 157 (Apple App Store) Ergebnisse [58]. 50 Apps waren in beiden App Stores verflg-
bar. 44 der 50 Apps wurden ausgeschlossen, weil sie die Einschlusskriterien nicht erflllten. Bei
den ausgeschlossenen Apps handelte es sich um lokale Apps auf Stadt- oder Landkreisebene
oder um Apps zur Planung von Tests oder Impfterminen. Apps aus anderen deutschsprachigen
Landern wie Osterreich und der Schweiz wurden ebenso ausgeschlossen wie Apps zur Validie-
rung des Impfpasses oder Apps, die nichts mit Covid-19 zu tun haben. 6 Apps wurden fir die
Analyse ausgewahlt. Alle sechs Apps sind kostenlos und bieten keine In-App-Kaufe an. Abbil-
dung 6 fasst, angelehnt an das PRISMA-Schema, den Identifizierungs-, Auswahl- und Ein-
schlussprozess zusammen.



Stand der Wissenschaft 32

= Suche im Google Play Store Suche im Apple App Store
2 (n=64) (n=157)
N
<
=<
b=
N
=
%]
=
)]
)
= A \ 4
§ Apps gefunden .| Nurin einem Store verfiigbar
= (n=221) > (n=171)
g
S
>
—
Ausgeschlossen mit Begriindung
(n=44)
o0 h 4 (1) Kein Zusammenhang mit Covid-19
g Apps beurteilt (n=23)
EIJ (n=50) —» (2) Regionale Apps (n=12)
| (3) Impftermin-Buchungs-Apps (n = 2)
(4) Testtermin-Buchungs-Apps (n=7)
—
= A 4
2 .
2 Apps eingeschlossen
= (n=6)
[P}
S
50
=
=

Abbildung 6: PRISMA-Schema zur Appauswabhl

Merkmale und Beschreibung der einbezogenen Apps

Die folgenden sechs Apps wurden in die Analyse einbezogen: Corona-Warn-App, Corona Health
App, luca App, NINA App, SafeVac App und STIKO-App. Zwei Apps, die SafeVac-App und die
STIKO-App, sind Impf-Apps. Sie wurden aufgenommen, weil es sich nicht um Apps zur Planung
von Impfungen handelt. Vier Apps sind im App Store unter ,Medizin“ oder ,Gesundheit & Fitness*
gelistet. Die luca-App und die NINA-App sind im App Store (iOS) unter ,Utilities* aufgefthrt, im
Google Play Store jedoch unter ,Tools* bzw. ,News & Magazines“. Die Kategorisierung ist der
einzige Unterschied zwischen dem iOS- und dem Android-App-Store. Alle Apps waren text- und
grafikbasiert. In der STIKO-App ist es mdglich, neben Texten und Grafiken auch Videoclips ab-
zuspielen. Die NINA App ermoglichte den optionalen Download eines Benachrichtigungstons, der
eine Sirene imitiert. Zwei der Apps (Corona Health und SafeVac) verwenden Fragebtgen als
Hauptinstrument. Allerdings enthalt nur die Corona Health-App einen Fortschrittsbalken, der den
aktuellen Bearbeitungsstand anzeigt. Die Corona-Warn-App ist die einzige App, die eine Tage-
buchfunktion bietet, um die Begegnungen mit anderen Menschen zu verfolgen, um diese bei einer
Infektion benachrichtigen zu kénnen.
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Die Zielgruppe von 5 Apps sind Privatpersonen. Diese 5 Apps sind so konzipiert, dass sie von
Personen ohne medizinische Vorkenntnisse genutzt werden kénnen. Nur die STIKO-App richtet
sich an Arzte oder medizinisches Fachpersonal als Hauptnutzer mit Vorkenntnissen.

Eine App wurde von einem privaten Unternehmen entwickelt, die Ubrigen von 6ffentlichen Ein-
richtungen. Eine wurde von einer Universitat (Corona Health) und vier von staatlichen Organisa-
tionen (Corona-Warn-App, NINA App, SafeVac und STIKO-App) entwickelt. Das Robert-Koch-
Institut ist der Entwickler von zwei Apps (Corona-Warn-App und STIKO-App). Nur die luca-App
wurde von einem privaten Unternehmen, der culture4life GmbH, entwickelt.

Die Corona-Warn-App, die Corona-Health-App und die luca-App sollen das Monitoring und Tra-
cking bei Corona-Infektionen erleichtern. Bei der Corona-Warn-App steht zudem der Aspekt der
Information und Aufklarung im Vordergrund. Die beiden anderen Apps sammeln Daten, um ihre
jeweiligen Aufgaben zu erflllen. Die Corona Health-App ist die einzige dieser Apps, die einen
Feedback-Mechanismus anbietet. Die NINA App und die STIKO-App zielen auf Information und
Aufklarung ab. Die NINA-App bietet auch Tipps und erteilt Ratschlage fir auergewdhnliche Kri-
sen.

Alle Apps erlauben Einblick in die Datenschutzerklarung, ein Impressum und nennen einen direk-
ten Ansprechpartner. Bemerkenswert ist, dass die Corona Health App als einzige die etablierten
Standards der Medizinprodukteverordnung erfiillt [62].

Studien zur Akzeptanz bzw. Nutzerzufriedenheit wurden bereits zur NINA-App, zur Corona-Warn-
App und zur luca-App veréffentlicht [63]-[65]. Die NINA App wurde bereits vor dem Start von
Covid-19 veroffentlicht, da sie in Deutschland als Langzeit-Melde-App des Katastrophenschutzes
dient [63]. Die Corona-Warn-App und die luca-App wurden nur teilweise positiv bewertet, vorwie-
gend wegen diversen Datenschutz- und Datensicherheitsbedenken, die durch die allgemeine Be-
sorgnis der Offentlichkeit aufgrund der Pandemie und der zur Kontrolle der Pandemie auferlegten
Beschrankungen entstanden [64], [65].

Tabelle 4 gibt einen Uberblick liber die Apps, die in der Studie untersucht wurden. Sie enthalt die
Kategorien, unter denen sie in den jeweiligen App-Stores gelistet sind, ihre Zielgruppe und den
Entwickler. Dartber hinaus sind die Komponenten jeder App aufgefiihrt.

Tabelle 4: Apps, die in der Analyse eingeschlossen wurden mit deren Komponenten (*I (Informa-
tion), Mo (Monitoring), Me (Messung), T (Nachverfolgungsinformationen), B (Bildung), D (Daten-
erfassung))

Name der Apple App Google Play Zielgruppe Entwickler Komponenten*
App Store Kate- | Store Katego- (laut
gorie rie Appstore)

Corona- Gesundheit Gesundheit & | Birger Robert-Koch- Mo, T, B

Warn-App & Fitness Fitness Institut

Corona Gesundheit Gesundheit & | Birger Universitatskli- | D, Me, Mo, T

Health App & Fitness Fitness nik Wurzburg

luca App Hilfsmittel Tools Birger culturedlife D, Me, Mo, T
GmbH
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Name der Apple App Google Play Zielgruppe Entwickler Komponenten*
App Store Kate- | Store Katego- (laut

gorie rie Appstore)
NINA App Hilfsmittel Nachrichten & | Burger Bundesamt fir | |, B
Zeitschriften Bevdlkerungs-
schutz und Ka-
tastrophenhilfe
SafeVac App | Medizin Medizin Burger Paul-Ehrlich- D, Me
Institut
STIKO-App Medizin Medizin Medizinisches | Robert-Koch- I, B
Personal Institut

MARS-G Ergebnisse

Die Gesamtbewertung der sechs bewerteten Apps war mit einer Durchschnittsnote von 4,15 (3,88
—4,34) gut. Die am besten bewerteten Apps waren NINA (4,34) und Corona Health App (4,29).
Die am schlechtesten bewerteten Apps waren die STIKO-App (3,88) und die SafeVac-App (3,93)

[58].

Subjektive Qualitat

==@==Corona-Warn-App

==@==_Corona Health App
=@=NINA App
STIKO-App

luca App
=@==SafeVac App
Engagement
5
4.5

MARS-G-Note

Information

Abbildung 7: Kiviatdiagramm der MARS-G-Noten der bewerteten Apps

Funktionalitat

Asthetik

Abbildung 7 visualisiert die Bewertungen der Apps Uber die Kategorien der MARS-G in einen
Kiviatdiagramm. Die am besten bewerteten Bereiche waren Funktionalitit (4,4), Asthetik (4,25)
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und Information (4,25). Der am schlechtesten bewertete Bereich war das Engagement (3,63) [58].
Die detaillierten Bewertungen sind in Tabelle 5 aufgefiihrt.

Tabelle 5: MARS-G-Noten der bewerteten Anwendungen.

Name Engage- Funktionalitit | Asthetik Information | Subjektive MARS-G-
der App | ment Qualitat Note
Corona- | 3,70 4,50 4,67 3,93 4,15 4,20
Warn- (3,60 -3,80) | (4,50 —4,50) (4,67 -4,67) | (3,86—4,00) | (4,0-4,3) (4,19 -
App 4,21)
Corona 3,60 4,63 4,33 3,90 3,63 4,29
Health (340-38) | (4,50-4,75) | (4,33-4,33) | (3,80-4,00) | (35-3,75) | (4,21—
App 4,37)
luca App | 3,80 4,88 4,33 4,38 3,63 4,23
(3,80-13,80) | (4,75-5,00) (4,33-4,33) | (4,25-4,50) | (3,25-4,00) | (4,17 -
4,28)
NINA 3,90 4,50 4,67 4,25 4,36 4,34
App (3,80 -4,00) | (4,50 —4,50) (4,67 -4,67) | (4,17-4,33) | (4,25-4,50) | (4,29 -
4,38)
Name Engage- Funktionalitit | Asthetik Information | Subjektive MARS-G-
der App | ment Qualitat Note
SafeVac | 3,20 4,25 3,84 4,42 3,75 3,93
App (3,20 - 3,20) | (4,25—4,25) (3,67 —4,00) | (4,33—-4,50) | (3,5-4,00) (3,91 -
3,95)
STIKO- 3,60 3,63 3,67 4,60 4,25 3,88
App (3,40-3,80) | (3,50 -3,75) (3,67 -3,67) | (4,60—4,60) | (4,20-4,30) | (3,79-
3,96)

Die SafeVac-App erhielt von beiden Bewertern die schlechteste Bewertung im Bereich ,Engage-
ment®. Wahrend die STIKO-App und die SafeVac-App beides Apps sind, die sich in erster Linie
auf den Bereich Impfungen beziehen und in den Subskalen Engagement und Asthetik schlechte
Bewertungen erhielten, erreichte die NINA-App mit einer 4,67 in Asthetik die zweitbeste Bewer-
tung Uberhaupt in einer Kategorie. Android-Apps wurden von den jeweiligen Bewertern immer mit
der gleichen Punktzahl bewertet wie iOS-Apps, da keine qualitativen Unterschiede zwischen den
Apps der beiden Plattformen (Android und iOS) auftraten. Die einzige Ausnahme bildete die
Corona Health-App. Beide Bewerter stellten Fehlfunktionen der App fest, allerdings bei unter-
schiedlichen Betriebssystemen.

Vergleich der MARS-G-Noten und der App Store-Bewertungen

Alle Apps im Google Play Store wurden haufiger bewertet als im Apple App Store. Die STIKO-
App bildet eine Ausnahme, da sie im Apple App Store fast zehnmal so viele Bewertungen wie im
Google Play Store hat. Tabelle 6 zeigt einen deutlichen Unterschied in der Anzahl der Bewertun-
gen.



Stand der Wissenschaft

36

Tabelle 6: MARS-G-Noten im Vergleich zu den App-Store-Bewertungen

Name der App | Durch- | Google Play Store Apple App Store
hnitt-

Is.chnltt Bewertung (Anzahl der Be- | Bewertung (Anzahl der Be-

I\II:A;S- wertungen) wertungen)

G-Note | 09.07.2021 09.12.2021 09.07.2021 09.12.2021
Corona-Warn- 4,2 3,5(127.035) | 3,4 (138.913) | 4,2 (61.009) | 4,1 (64.266)
App
Corona Health | 4,29 4,1 (37) 4,0 (48) 3,8 (28) 3,8 (29)
App
luca App 4,23 4,3(12.267) | 4,2(112.087) | 2,9 (5.035) 4,4 (388.505)
NINA App 4,34 3,4(20,138) | 3,2(21.966) | 2,7 (2.586) 2,6 (3.733)
SafeVac App 3,93 3,3 (1.853) 2,9 (2.875) 3,2 (825) 2,9 (1.516)
STIKO-App 3,88 4,1 (568) 4,4 (969) 4,6 (4.507) 4,6 (8.566)

Die Corona-Warn-App hat bis heute die meisten Bewertungen im Google Play Store erhalten, mit
Uber 138.000 Bewertungen (abgerufen: Dezember 2021). Demgegentiber stehen 29 Bewertun-
gen fir die Corona Health App im Apple App Store. Da die Download-Zahlen nicht reprasentativ
sind (Google Play Store) oder gar nicht zur Verfligung stehen (App Store), muss die Anzahl der
Bewertungen als Hilfs-Indikator dafiir dienen, wie viele Menschen die App verwenden. Aufgrund
des hohen Bekanntheitsgrades der Corona-Warn-App ist es nicht verwunderlich, dass sie mit
deutlichem Abstand am haufigsten bewertet wurde. Insgesamt wurde die App von Android-Nut-
zern doppelt so haufig bewertet wie von iOS-Nutzern. Im Juni 2021 war die NINA-App die App
mit den meisten Bewertungen (> 20.000) im Google Play Store, was darauf zurtickgefiihrt werden
kann, dass diese App bereits vor der Pandemie existierte und Gber einen langeren Zeitraum be-
wertet wurde. Doch im Dezember 2021 hatte die luca-App tber 112.000 Bewertungen im Google
Play Store, die NINA-App dagegen nur knapp 22.000. Obwohl die NINA-App von den sechs un-
tersuchten Apps im Juni die zweitmeisten Bewertungen im Google Play Store hat, haben drei
Apps im App Store (i0S) bereits mehr Bewertungen erhalten als die NINA-App. Dies zeigt die
unterschiedliche Beliebtheit der App je nach Betriebssystem. Bei den Apple-Nutzern erhielt die
luca-App im Juni 2021 die zweithaufigsten Bewertungen und im Dezember 2021 die haufigsten
Bewertungen, zudem stieg die Bewertung von 2,9 auf 4,4. Abgesehen von dem deutlichen An-
stieg der Bewertung der luca App (A 1,5) waren die anderen Bewertungen zwischen Juni und
Dezember 2021 mit einer maximalen Veranderung von 0,3 relativ konstant (siehe Abbildung 8).
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Abbildung 8: Bewertungen der Apps im Apple App Store am 09.07.2021 und 09.12.2021

Wahrend einige der Store-Bewertungen eine hohe Ubereinstimmung mit der MARS-G-Bewertung
zeigten (luca App MARS-G: 4,23, Google: 4,2 und Apple: 4,4), gab es auch erhebliche Diskre-
panzen, sowohl bei Apps mit einer gro3en Anzahl als auch bei Apps mit einer geringen Anzahl
von Bewertungen. Die NINA-App erzielte eine MARS-G Note von 4,34 wurde aber im Google
Play Store mit 3,2 und im Apple App Store mit 2,6 bewertet. Analog wurde die SafeVac App bei
einer MARS-G Note von3,93 mit Google Play Store und Apple App Store jeweils 2,9 bewertet.
Zwischen den MARS-G-Bewertungen und den App-Store-Bewertungen konnte kein sichtbarer
Zusammenhang festgestellt werden (siehe Abbildung 9).
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Vergleich durchschnittliche MARS-G Noten und App Store
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Abbildung 9: Vergleich der durchschnittlichen MARS-G Noten der Apps mit den Bewertungen
im Google Play Store und Apple App Store (Stand 09.12.2021).

2.3.1.3 Diskussion

Mobile Gesundheits-Apps werden in Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen seit eini-
gen Jahren eingesetzt, um Infektionskrankheiten zu verfolgen und die Ausbreitung von Krankhei-
ten zu kontrollieren [66]. Mit der Covid-19-Pandemie sind mHealth-Apps auch in Landern mit
hohem Einkommen zu einem weit verbreiteten Instrument geworden, das zur Eindammung der
weltweiten Pandemie beitragt. Wahrend mHealth-Apps vor der Covid-19-Pandemie nur fir be-
stimmte Krankheiten mit einer kleinen Zahl von Betroffenen entwickelt wurden, sind 2020 erst-
mals Gesundheits-Apps flr die gesamte Bevolkerung aufgetaucht. Einige Apps wurden den Bir-
gern durch gro3 angelegte Werbekampagnen vorgestellt, mit nur maRigem Erfolg.

In Deutschland wurden mehrere Apps fir Covid-19 entwickelt und verdéffentlicht. Die hohe Be-
wertung aller Apps in den meisten Kategorien zeigt, dass alle Apps logisch und strukturiert auf-
gebaut sind und auf dem neuesten Stand der Technik beruhen. Aus technischer Sicht ist jede
bewertete App in der Lage, die Funktionen auszufihren, fir die sie urspringlich entwickelt wurde.
Die hohe Qualitat zeigt sich in der guten Durchschnittsnote von 4,15, die bei allen Apps erreicht
wird. Allerdings weist die STIKO-App im Vergleich zu allen anderen Apps deutlich langere Lade-
zeiten auf, weshalb sie hier unter dem Aspekt der Funktionalitdt am schlechtesten bewertet
wurde. Auffallig ist auch, dass alle Apps einen Internetzugang benétigen, um voll funktionsfahig
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zu sein. Allerdings gibt es Unterschiede darin, ob die Internetverbindung aufrechterhalten werden
muss oder nur fur Updates bei Nachrichten vorhanden sein muss. Die bewerteten Apps legen
einen besonderen Schwerpunkt auf die Bereiche Information, Aufklarung und Pravention der
Krankheit. Verhaltensmodifikation oder Gedachtnisstiitzen standen kaum im Fokus. Die luca App
erzielte mit einer Bewertung von 4,8 von 5,0 das beste Durchschnittsergebnis aller Subskalen im
Bereich Funktionalitat. Lediglich die NINA App und die STIKO-App erhielten in der subjektiven
Qualitat eine hohere Bewertung als im MARS-G-Score. Die Ubrigen Apps erzielten hdhere
MARS-G-Scores als subjektive Bewertungen. Die Ubereinstimmung der Gutachter war hoch bei
den MARS-G-Gesamtscores (maximale Abweichung von 0,17) und den einzelnen Aspekten (ma-
ximale Abweichung von 0,4). Dementsprechend kann hier von einer hohen Interrater-Reliabilitat
ausgegangen werden; wie aus dem Anhang ersichtlich, wichen die Bewertungen in den vier
Hauptkategorien nur sechsmal um einen Faktor von zwei oder mehr voneinander ab. SafeVac
schneidet in der Kategorie ,Engagement® aufgrund der mangelnden Anpassungsfahigkeit der
App schlecht ab.

Bis auf eine Ausnahme sind alle Apps flr Einzelpersonen bestimmt. Die Gesamtqualitat der Apps
wurde als hoch bewertet. Dies ist in Anbetracht der kurzen Entwicklungszeiten der Apps bemer-
kenswert. 5 der 6 Apps wurden von Einrichtungen des Bundes oder 6ffentlichen akademischen
Einrichtungen entwickelt. Dies konnte eine Erklarung fir die hohe Bewertung der Informations-
qualitat sein. Die niedrigen Werte im Bereich Engagement zeigen, dass es noch Raum fir Ver-
besserungen gibt. Hier zeigt sich die Abwagung der Schwerpunktsetzung bei der Entwicklung in
Anbetracht der kurzen Entwicklungszeit. Verbesserungen im Bereich Engagement sind Mdéglich-
keiten, um die Akzeptanz von Covid-19-Apps in Deutschland zu erhéhen.

Datenschutzrechtliche Fragen sind ein wichtiger Faktor flr Covid-19-Apps. Die Corona-Warn-
App wendet einen Datenschutz-konformen Ansatz an, indem sie die Kontaktinformationen nur
lokal in anonymisierter Form speichert. Dieser Ansatz wird international wenig verwendet [67].
Die Nutzung der Corona-Warn-App ist jedoch gering, so dass die Wirksamkeit begrenzt ist. Auf
der anderen Seite ist die luca App trotz ihrer offensichtlichen Einschrankungen hinsichtlich des
Datenschutzes weit verbreitet.

Es wurden kein offensichtlicher Zusammenhang zwischen der MARS-G-Bewertung und den App-
Store-Bewertungen erkannt. Die Aussagekraft der Ergebnisse ist eingeschrankt, da die MARS-
G-Bewertung eine Bewertung zu einem bestimmten Zeitpunkt darstellt, wahrend die App-Store-
Bewertungen im Laufe der Zeit kumuliert werden.

Die Bewertung aller Apps, mit einer Ausnahme, war im Laufe der Zeit relativ konstant, namlich
mit einer maximalen Veranderung der Bewertungen von 0,3 zwischen Juni und Dezember 2021.
Die Ausnahme bildet die luca app, deren Bewertung im Apple App Store von 2,9 im Juni 2021
auf eine Bewertung von 4.4 im Dezember des gleichen Jahres anstieg.

Einschrankungen

Die Aussagekraft der Ergebnisse muss kritisch hinterfragt werden, da die Apps am 6. Juni 2021
gesucht und heruntergeladen wurden. Angesichts der Dynamik der Covid-19-Situation werden
die Apps haufig aktualisiert und verbessert, weshalb die Bewertungen aus dem Juni 2021 nicht
mehr zwingend auf die heute verfiigbaren Versionen der Apps zutreffen. Dartber hinaus erhielt
die luca-App eine hohe Bewertung, wurde aber wegen ihrer Sicherheitsliicken sowohl in der Of-
fentlichkeit als auch durch Informationstechnik (IT)-Sicherheitsexperten stark kritisiert, was sich
in der MARS-G-Bewertung nicht widerspiegelt [68]. Daten Uber die Anzahl der Downloads waren
nur fir die Corona-Warn-App und die luca-App verfiigbar. Fir die anderen vier Apps waren diese
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Zahlen nicht verfligbar. Die Anzahl der Bewertungen in den App Stores wurde als Hilfsvariable
verwendet, was mit gewissen Unsicherheiten behaftet ist, vor allem bei den Apps mit sehr weni-
gen Bewertungen. Der Vergleich der MARS-G Noten, die zu einem Zeitpunkt verhoben wurden,
mit den App Store Bewertungen, die Uber einen langeren Zeitraum hinweg abgegeben wurde,
hat nur eine bedingte Aussagekraft. Diese Einschrankung wird durch die Veranderungen der App
Store Bewertungen zwischen den beiden Zeitpunkten, an denen die Zahlen verfasst wurden, be-
statigt. Bei der Bewertung der Apps mit Hilfe von MARS-G durch die zwei Gutachter kann ein
unentdecktes Bias, wie die unbewusste Beeinflussung durch die grof3e Berichterstattung in den
Medien Uber einige der Apps, nicht ausgeschlossen werden.

Vergleich mit fritheren Arbeiten

Nach Wissen des Autors ist dies die erste Studie, die Covid-19-Apps in App-Stores in Deutsch-
land identifiziert und bewertet hat. Die Ergebnisse sind vergleichbar mit Bewertungen von Apps
fur Covid-19 mit MARS in anderen Umfeldern und Sprachen [69], [70]. Ebenfalls sind die Ergeb-
nisse Uber niedrige Punktzahlen im Bereich ,Engagement® mit friiheren Arbeiten vergleichbar
[69].
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3. Historisch verwendete Bewertungsmethoden

In der wissenschaftlichen Literatur gibt es eine Vielzahl von Publikationen zu mHealth-Anwen-
dungen, bei denen eine Bewertung der Anwendung durchgefiihrt wurde. In diesem Kapitel wird
ein Uberblick (ber die in der wissenschaftlichen Literatur (iber mHealth-Anwendungen verwen-
deten Bewertungsmethoden gegeben. Dazu werden zwei Ubersichtsarbeiten vorgestellt, die
durchgefiihrt wurden, um einen systematischen Uberblick zu erhalten:

e Der erste Teil ist ein offenes und unstrukturiertes Scoping Review zu Bewertungsmetho-
den von mHealth-Anwendungen. Die Ergebnisse einer unstrukturierten Ubersichtsarbeit
dienten als Grundlage fiir die zweite, systematische Ubersichtsarbeit.

e Im zweiten Teil wurde ein systematisches Scoping Review zu den verwendeten Bewer-
tungsmethoden bei mHealth-Anwendungen flir Patienten mit koronarer Herzkrankheit
(KHK) durchgefihrt.

3.1 Scoping Review Bewertungsmethoden mHealth-
Anwendungen (1. Teil)

Ein erster, offener und unstrukturierter Scoping Review wurde als Pilotstudie durchgefiihrt, um
einen ersten Uberblick tber die, bei der Bewertung von mHealth-Anwendungen in Veréffentli-
chungen, verwendeten Bewertungsmethoden zu erhalten. Das Ziel der Ubersichtsarbeit war es,
eine erste Zusammenfassung Uber das breite Forschungsfeld und die dazu vorhandene Evidenz
zu erstellen und die darauf aufbauend Forschungsfragen zu prazisieren [71]. Die Ergebnisse
dienten als Grundlage flir die Entwicklung von Suchstrategien flr das systematische Scoping
Review in 3.2. Die vorlaufigen Ergebnisse des Reviews wurden bereits in [72] verdffentlicht.

3.1.1 Methodik

Das Scoping Review wurde im Mai 2018 durchgefihrt. Die Literaturdatenbanken Medline und
EMBASE wurde nach wissenschaftlicher Literatur, die zwischen 2000 und 2018 veréffentlicht
wurde, unstrukturiert und offen durchsucht. Die erste Suche wurde am 19.04.2018 durchgefiihrt;
die letzte Suche am 14.05.2018. Bei der Suche wurden folgender Suchstring verwendet:

(“mHealth” OR “m-Health” OR “mobile health”)
AND

(“evaluation” OR “assessment” OR “impact”)

Neben den primaren Ergebnissen wurde auch Literatur eingebunden, die in den gefundenen Ver-
offentlichungen zitiert wurden. Aufierdem wurden in Literaturdatenbanken als verwandte Arbeiten
vorgeschlagene Veroffentlichungen in den Auswahlprozess eingeschlossen.

Zunachst wurden von den Artikeln, die durch die Suche gefundenen wurden, die Titel und
Abstracts auf Relevanz flr die Forschungsfrage untersucht. Die im ersten Schritt positiv bewer-
teten Artikel wurden einer Volltextuntersuchung unterzogen. Da sich bei der Auswahl der Artikel
zeigte, dass es bereits mehrere systematische Ubersichtsarbeiten tiber mHealth-Anwendungen
fur die Behandlung spezifischer Krankheiten gibt, wurden diese auch in die Analyse eingeschlos-
sen.
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Nachdem die Suche und Auswahl definiert waren, wurden die Verdéffentlichung in der Analyse
nach der Art der Bewertung geordnet und die Ergebnisse in Form eines Narrative Review aufbe-
reitet. Anschlielend wurde eine quantitative Bewertung der Verteilung der verwendeten Bewer-
tungssysteme vorgenommen. Eine weitere Untersuchung wurde in Bezug auf die Anzahl der in
der Bewertung betrachteten Aspekte (singularer und multipler) vorgenommen, um zu identifizie-
ren, wie viele Studien nur einzelne Aspekte bewertet haben und bei welchen Studien mehrere
Aspekte gleichzeitig bewertet wurden und mit welchen Instrumenten.

3.1.2 Ergebnisse

Eine systematische Ubersichtsarbeit zum Einfluss mHealth-Anwendungen auf Therapietreue und
Behandlungsergebnisse fur chronische Krankheiten schloss 107 Studien ein. 62 (57,9%) der Stu-
dien waren Studien zu Benutzerfreundlichkeit (Usability), Machbarkeitsstudien und Endnutzerak-
zeptanzstudien. Der Einfluss der Anwendungen auf die Therapietreue wurde in 27 mit einem
RCT-Studiendesign untersucht. RCTs mit krankheitsspezifischen Endpunkten zur Bewertung des
Behandlungserfolgs wurden in 41 Studien durchgefihrt [73].

Eine andere systematische Ubersichtsarbeit hat Studien tiber mHealth-Anwendungen fiir chroni-
sche Krankheiten in Lander mit niedrigem und mittlerem Einkommen untersucht. Bei sechs Stu-
dien wurden klinische Ergebnisse betrachtet. Die Autoren definieren einen weiteren Indikator als
Behandlungsprozess, der den Einfluss auf die Therapietreue und Loss to Follow-up (LTFU) be-
inhaltet. Der LTFU-Indikator beschreibt die Anzahl der Studienteilnehmer, die eine Studie wah-
rend des Studienverlaufs abgebrochen haben und nicht bis zum definierten Ende des Studien-
prozesses in der jeweiligen Studie verblieben sind. Sieben Studien haben wirtschaftliche Aspekte
betrachtet, aber nur in einer Studie wurden die Kosten mit etablierten Behandlungen verglichen,
in diesem Fall die Kosten der elektronischen Erinnerung mit den Kosten einer manuellen telefo-
nischen Erinnerung [74].

Bei einer mHealth-Intervention fir Gesundheitshelfer auf der Gemeinschaft (Community health
workers) zur AIDS-Behandlung in Republik Uganda wurde eine Reihe von Indikatoren untersucht:
Als primarer Indikator wurde das kumulative Risiko eines virologischen Versagens (ein wichtiger
Indikator fir die Einhaltung der AIDS-Behandlung) verwendet. Ein sekundarer Indikator war der
Verlust der Nachbeobachtung (LFTU) [75].

Eine weitere Ubersichtsarbeit von mHealth-Interventionen fiir die Gesundheit von Mttern, Neu-
geborenen und Kindern in Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen (n=17) ergab, dass
sich eine Mehrheit der Studien mit den klinischen Behandlungsergebnissen befassten (n=11).
Eine Reihe von Studien (n=7) befasste sich auch mit der Inanspruchnahme der Versorgung. Zwei
Studien untersuchten die Qualitat der Versorgung (Anwesenheitsquote sowie Inhalt und Zeitpunkt
der Schwangerenvorsorge). Zwei Studien untersuchten zudem die Qualitat der Datenerhebung
[76].

Ein Systematic Review von Apps zur Unterstlitzung des Selbstmanagements bei Herzinsuffizienz
ergab, dass kleine StichprobengréfRen und damit eine begrenzte Aussagekraft der durchgefiihr-
ten RCTs ein Hauptproblem bei der Bewertung von mHealth-Interventionen darstellt. Eine Be-
wertung der Benutzerfreundlichkeit der neu entwickelten Lésungen wurde in neun Studien durch-
gefuhrt [77].

Eine gangige MalRnahme zur Bewertung von mHealth-Anwendungen ist das Feedback der End-
nutzer durch Umfragen [78], [79]. Kosten-Nutzwert- und Kosten-Wirksamkeits-Studien wurden fir
mHealth-Interventionen nicht routinemagig durchgeftihrt [80].
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3.1.3 Diskussion

Die vorlaufigen Ergebnisse der Scoping-Uberpriifung zeigten, welche Faktoren und Ergebnissen
bewertet wurden, wenn mHealth-Interventionen evaluiert wurden. Der haufigste Aspekt ist eine
qualitative Bewertung der Endbenutzererfahrung. Oft werden Behandlungsergebnisse und Com-
pliance durch quantitative MalRnahmen bewertet. Weniger verbreitet sind Usability-Studien. Be-
weise zu Kosten und Wirtschaftlichkeit werden selten gesammelt.
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3.2 Systematischer Review zu den verwendeten
Bewertungsmethoden bei mHealth-Anwendungen fur
Patienten mit koronarer Herzkrankheit (2. Teil)

Basierend auf den Ergebnissen der im Abschnitt 3.1 vorgestellten Pilotstudie wurde im nachsten
Schritt ein systematischer Review durchgefiihrt. Vorergebnisse dieser Studie wurden als Abstract
veroffentlicht [81]; die vollstandige Studie wurde ebenfalls veroffentlicht [82].

Nachdem die Vorstudie gezeigt hat, dass es eine Vielzahl von wissenschaftlichen Veroffentli-
chungen zu mHealth-Anwendungen gibt, in denen diese bewertet werden, wurde fir die syste-
matische Erhebung eine Beschrankung auf mHealth-Anwendungen fir Patienten mit KHK fest-
gelegt, um die Anzahl der Veroffentlichungen in der Untersuchung auf eine handhabbare Anzahl
zu begrenzen.

3.2.1 Methodik

Es wurde ein systematisches Review Uber Methoden und Kriterien, die zur Bewertung von
mHealth-Anwendungen fir KHK in der verdffentlichten Literatur verwendet werden, durchgefihrt.

Hier wird eine verfeinerte Scoping Review-Methodik verwendet, um breitere Themenbereiche zu
untersuchen, Evidenzlliicken zu identifizieren und Schllisselkonzepte eines Forschungsbereichs
hervorzuheben [71]. Vorgehen: Ein iterativer Prozess mit einer offenen Vorprifung, basierend auf
den Vorergebnissen aus 3.1, wurde angewandt, um die passenden Suchbegriffe zu identifizieren
und die Liste der Begriffe zu verfeinern und zu fixieren [83]. Die Suchbegriffe wurden validiert,
indem gepruft wurde, ob im Vorfeld als bedeutend und relevant eingestufte Veréffentlichungen
durch die Suchbegriffe gefunden werden konnten. Am Ende des Prozesses standen definierte
Suchstrings, angepasst an die Syntax der jeweiligen Datenbanken. Mit diesen Suchstrings wurde
anschlielend die systematische Literatursuche durchgefihrt. Bei einem klassischen Systematic
Review sind die Ergebnisse der einzelnen Studie direkt miteinander vergleichbar.

3.2.1.1 Vorstudie

Aufbauen auf den Ergebnissen des offenen Scoping Reviews (siehe 3.1), wurde als Vorstudie
ein offener Scoping Review zu mHealth-Anwendungen fiir Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen durchgefiihrt, um einen Uberblick Uber die Literatur zu erhalten [81]. In erster Linie sollte
Uberprift werden, ob das zu untersuchende Forschungsgebiet im Zusammenhang mit dem
Thema giiltig ist. Die Ergebnisse der unstrukturierten und offenen Suche flossen in die Entwick-
lung der endglltigen Suchstrategie und des Analyseplans ein.

3.2.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Basierend auf der Vorstudie wurde deutlich, dass es bereits verschiedene Praventions-Apps zur
Risikodezimierung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen gibt. Themenschwerpunkte sind Apps flr
Diabetes, Bluthochdruck, chronisch obstruktive Lungenerkrankung, Erndhrung und Sportpro-
gramme. Basierend auf diesen Ergebnissen wurden Ein- und Ausschlusskriterien fur die vorlie-
gende Studie formuliert. Fir die Scoping-Uberpriifung werden Studien zur Bewertung von
mHealth-Anwendungen einbezogen. Diese Anwendungen sind flr erwachsene Patienten ge-
dacht, bei denen eine erworbene KHK diagnostiziert wurde. Die Rezension beschrankt sich auf
Literatur in deutscher und englischer Sprache. Auflerdem werden nur verdffentlichte Volltexte zur
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Begutachtung akzeptiert. Eine vollstandige Ubersicht Giber alle Ein- und Ausschlusskriterien findet
sich in Tabelle 7 aufgeteilt in die PCC-Elemente Population, Konzept (Concept) und Kontext

(Context).

Tabelle 7: Ein- und Ausschlusskriterien basierend auf den PCC-Elementen

PCC-Elemente

Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien

Population Patienten (> 18 Jahre) mit diagnostizier- | Patienten, mit Risikofaktoren fir eine KHK
ter KHK Angehdrige von Herz-Kreislauf-Patienten,
Keine Begrenzung der Anzahl der z. B. Kinder
Teﬂn_ehmgr, Herkunft, Geschlecht der Andere Herzerkrankungen (z. B. angebo-
Studienteilnehmer ;
rene Herzfehler, Herztransplantation)
Gesunde, freiwillige Studienteilnehmer
Konzept mHealth-Anwendungen mHealth-Anwendungen flr die ausschlielli-
che Nutzung von:
(Concept) e Wearables mHealth-Anwendun- utzting v
gen fir Patienten mit KHK Risikofaktoren (z. B. Bluthochdruck)
e Studien mit qualitativen oder Diabetes
quantitativen Methoden zur Be- Chronisch obstruktive Lungener-
wertung von mHealth-Anwendun- krankung
gen (z. B. standardisierte Frage- Schwangerschaft
bf)gen, Qualitatsrichtlinien, Gera- Ernéhrungsbewertung (Z. B. Le-
tedatensatze, Nutzungsprotokolle) bensmittelliberwachung)
e Keine Einschrankung der Bewer- Sport und Wellness
tungsparameter Sensortechnik (z. B. implantierter
Sensor)
Anwendungen, die nur fir Gesundheits-
dienstleister bestimmt sind, z. B. Clinical As-
sessment Tool
Ein Risiko-Screening-Tool fur KHK fir die
Bevdlkerung
Reine Beschreibungen der Anwendungen
(z. B. System-, Technik-, Programm-, Algo-
rithmusbeschreibung)
Kontext Keine Einschrankung kultureller Para- | Unverdffentlichte Literatur
(Context) meter (z. B. geografische Lage, soziale
Herkunft, geschlechtsspezifische Inte-
ressen)
Keine Einschrankung des Settings, z. B.
Akutversorgung, Primarversorgung, Re-
habilitationseinrichtungen
Volltext
3.2.1.3 Suchstrategie

Nachdem im ersten Schritt fir die Vorstudie eine unstrukturierte Literaturrecherche durchgefiihrt
wurde, folgte in der finalen Recherche ein quasi-systematisches Vorgehen. Die Datenbanken
-PubMed*, ,Livivo“, und ,ProQuest” wurden zur ldentifizierung relevanter veroffentlichter Literatur
durchsucht. Die Suche wurde beschrankt auf Publikationen von 2000 bis 2021. Die letzte Suche
erfolgte am 06.04.2021.
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Die Suchstrategie wurde aus der Vorstudie abgeleitet. Keywords und Indexbegriffe wurden aus
den gefundenen Studien ausgewanhlt. Diese verwendeten Begriffe ergeben die Suchzeichenfol-
gen mit Hilfe eines qualifizierten Bibliothekars. Die flir die Datenbanken verwendeten Suchzei-
chenfolgen sind in Tabelle 8 dargestellt.

Tabelle 8: Suchstrings und Anzahl der Ergebnisse

Datenbank Suchstring Datum der Suche | Ergebnisse (n)

PubMed Heart Disease* OR Cardiovascular Disease* | 05.01.2021 2916
AND “Mobile Health” OR “mHealth” OR
Smartphone App* AND Evaluation

Livivo Cardiovascular disease AND mHealth OR | 13.01.2021 485
mobile health app AND evaluation

Proquest (mHealth OR “mobile health” app) AND Eval- | 13.01.2021 1356
uation AND cardiovascular disease

Anzahl der Gesamtergebnisse 4757

Zusétzliche Studien aus den Referenzlisten von 37 systematischen Ubersichten

PubMed 06.04.2021 287

Anzahl der Gesamtergebnisse durch die Suche 5044

3.2.1.4 Studienwahl

Die Literaturauswahl erfolgte nach dem PRISMA Schema [38]. Die Prozessschritte und die Er-
gebnisse der Studienauswahl sind in Abbildung 10 visualisiert.

Die Suchergebnisse der Datenbanken wurden in EndNote importiert und anschlief’end in Covi-
dence Ubergefihrt. Von den 5044 Studien wurden 978 Duplikate entfernt. Im Screening-Schritt
erstellten zwei unabhangige Gutachter (die Autoren) fiir 4066 ein Titel- und Abstract-Review. Sie
Uberpriften die Studien anhand der zuvor definierten Ein- und Ausschlusskriterien. Unstimmig-
keiten wurden im Konsens geldst. 3708 Studien wurden ausgeschlossen. Die restlichen Artikel
wurden einer Volltextprifung unterzogen. 320 Studien erfiillten die Ein- oder Ausschlusskriterien
nicht. Besonders haufig ausgeschlossen wurden Studienprotokolle, Anwendungen zur reinen
Pravention von Risikofaktoren wie Bluthochdruck- oder Diabetes-Apps oder solche, die in Ver-
bindung mit implantierter Sensorik funktionieren. 38 Studien wurden in die Scoping-Uberpriifung
eingeschlossen und zur Datenextraktion zugelassen.
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Abbildung 10: PRISMA-Diagramm des systematischen Review zu den verwendeten Bewer-
tungsmethoden bei mHealth-Anwendungen fiir Patienten mit KHK

3.2.1.5 Datenextraktion und -analyse

Die Daten der eingeschlossenen Studien wurden nach ausgewahlten Variablen in einem Daten-
diagramm extrahiert (siehe Tabelle 9). Das Diagramm haben zwei Autoren entwickelt und im
Rahmen des iterativen Prozesses angepasst. Das primare Ziel der Datenextraktion war es, die
Literatur so zu sortieren und gleiche Datenelemente aus allen Studien zu erfassen. Dies ermdg-
lichte einen Vergleich der Daten und die Untersuchung auf Muster. Das Datendiagramm hat die
anschlieRende Auswertung unterstitzte, um kritische Informationen und Liicken im Forschungs-
bereich aufzudecken. Um die unterschiedlichen Bewertungsansatze und -kriterien zu ermitteln,
wurden die Studien in verschiedene Kategorien eingeteilt. Behandlungen, die nur Uber eine App
durchgefiihrt werden, gehéren zum Typ ,mHealth-App“. Wenn mehrere Gerate verwendet wer-
den, wie zum Beispiel eine App, ein Elektrokardiogramm oder eine Smartwatch, fallen die Unter-
suchungen in die ,mHealth System” Gruppe. Studien, deren Intervention ausschlieRlich auf SMS
basiert, werden unter ,mHealth Text Messaging® eingeordnet. Das vollstdndige Datendiagramm
mit den extrahierten Informationen findet sich in Tabelle 14 in Anhang A.
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Tabelle 9: Elemente des Datendiagramms

Land [mit Referenz]

Umgebung

Art der Intervention

Studiendesign

Evaluationsart(en)

Evaluationsindikatoren

Evaluationsmethoden

3.2.2 Ergebnisse

Die identifizierten Artikel wurden zwischen 2012 und 2020, ein Drittel davon durch Wissenschaft-
ler aus den USA, veroffentlicht. Ein weiterer beachtlicher Anteil von 13 % kam aus Australien,
gefolgt von China mit 10 %.

Abbildung 11 zeigt die unterschiedlichen Studiendesigns und deren Haufigkeit. Die eingeschlos-
senen Studien verwendeten sowohl quantitative als auch qualitative Forschungsansatze. Der
gréte Anteil (n=18) besteht aus RCTs, gefolgt von einarmigen prospektiven Studien (n=7) und
Mixed-Methods-Studien ohne Randomisierung und ohne Kontrollgruppen (n=5). Zwei Mixed-Me-
thods-Studien wurden mit Randomisierung durchgeflihrt. Wahrend bei einer Mixed-Methods-Stu-
die durch die Kombination von verschiedenen Forschungsansatzen ein vollstandigeres und um-
fassenderes Bild des Untersuchungsphanomens gewonnen werden kénnen, schranken die feh-
lende Randomisierung und die fehlenden Kontrollgruppen die Verallgemeinerbarkeit der Ergeb-
nisse ein [84], [85]. Eine Studie war eine Usability-Studie. Usability-Studien sind normalerweise
nicht-randomisierte Studien, bei denen die Usability-Bewertung der singulare Endpunkt ist.

Qualitative Studien

Clusterrandomisierte Studien
Usability-Studien

Registerstudien

Kohortenstudien

Mixed-Methods-Studien (randomisiert)
Mixed-Methods-Studien (nicht-randomisiert)
Einarmige prospektive Studien

Randomisierte kontrollierte Studien

o
N
N
[e)]

8 10
Anzahl

=
N
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S
=
[e)}
=
[ole]

Abbildung 11: Anzahl der Studiendesigns der eingeschlossenen Studien
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Die vier Studien [86]-[89] mit der Iangsten Laufzeit erstreckten sich ber 12 Monate. Die kiirzeste
Studie dauerte zwei Wochen [90]. Die grofite Stichprobengrofie betrug 767 [90]. Im Gegensatz
dazu war die kleinste Studienpopulation acht Teilnehmer [91].

Neben der Studienpopulation wurden die Retentionsrate (RR) und die damit verbundene Anzahl
von LTFU ebenfalls analysiert. Fiir diese Ubersicht wurde als RR der Prozentsatz der Patienten
angegeben, die bis zum definierten Ende des Studienprozesses in einer Studie verbleiben ver-
blieben sind. Der LTFU-Indikator beschreibt die Anzahl der Studienteilnehmer, die eine Studie
wahrend des Studienverlaufs abgebrochen haben und nicht bis zum definierten Ende des Studi-
enprozesses in der jeweiligen Studie verblieben sind. In etwas mehr als der Halfte (57,9%) der
Studien lag die RR zwischen 90-100%. Nur vier Studien [92]-[95] schnitten mit einer RR unter 50
vergleichsweise moderat ab.

38 Studien, etwas mehr als die Halfte (52,6%), adressierten mHealth-Systeme. Dies umfasste
sowohl Anwendungen fiir die Fernliberwachung (n=12) als auch fir kardiologische Rehabilitation
(KR) (n=8). Der Bereich mHealth-Apps besteht aus sieben Studien zu Selbstmanagement-An-
wendungen und funf zu KR. Im Gegensatz dazu fallt der kleinste Anteil (15,7%) auf Studien mit
SMS-Textnachrichten flr Zweck der Selbstverwaltung.

Die Studien folgten einem qualitativen, quantitativen oder gemischten Studiendesign (mixed me-
thods). Die grof3e Mehrheit der Studien (n=31) erhoben Daten mittels standardisierter Fragebo-
gen (Ubersicht siehe Tabelle 10). In der Uiberwiegenden Anzahl von Féllen (n=33) bestand das
Ziel der Forschung darin, die Wahrnehmung der Teilnehmer in Bezug auf die Behandlung und
den subjektiven Gesundheitszustand zu bewerten. Neben allgemeinen Fragebdgen zur Lebens-
qualitat (z. B. ,EQ-5D* [89], ,gesundheitsbezogene Lebensqualitat® [89]), Krankheit (z. B. ,Self-
Care of Heart Failure Index” [96]) oder zum psychischen Wohlbefinden der Patienten (z. B. ,8-
item Morisky Medication Adherence Scale® [97], [98], ,Hospital Anxiety and Depression Scale®
[92]), wurden auch spezifische Fragen fir digitale Anwendungen verwendet. Die Mobile Applica-
tion Rating Scale (MARS) wurde ebenso zur Bewertung von mHealth-Anwendungen eingesetzt
[45]. Der Perceived Health Website Usability Questionnaire (PHWSUQ) [99] zielt speziell auf die
Bewertung der Benutzerfreundlichkeit von Webseiten bei alteren Teilnehmern [100]. Jeder Fra-
gebogen erschien einmal in der Analyse [90], [99]. Zusatzlich zu den standardisierten Fragebd-
gen wurden selbst definierte Fragebdgen (n = 3), Interviews (n = 5) und offene Feedback-Runden
(n = 7) durchgefihrt, um Wahrnehmungen zu ermitteln.

Tabelle 10: Ubersicht iber die verwendeten standardisierten Fragebdgen mit Anwendungsgebiet

Anwendungsgebiet Fragebogen

Lebensqualitat EQ-5D

gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Krankheit Self-Care of Heart Failure Index

Psychisches Wohlbefinden 8-item Morisky Medication Adherence Scale

Hospital Anxiety and Depression Scale

Usability System Usability Scale

Perceived Health Web Site Usability Ques-
tionaire
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Technologienutzung Unified Theory of Acceptance and Use of
Technology 2 (UTAUT2)

Ein grofder Teil der Publikationen (63%) bewerten die mHealth-Interventionen anhand verschie-
dener medizinischer Messungen als Endpunkt (z.B. Blutdruck, Puls, Kérpergewicht, etc.). Ziel
war es, Gesundheitsparameter vor und nach einer Intervention zu analysieren. Die Ergebnisse
wurden oft direkt zwischen der Standardbehandlung und der mHealth-Intervention (n=15) vergli-
chen. Anhand der medizinischen Ergebnisse wurden unter anderem die Durchflhrbarkeit der Be-
handlung (n=16) und kérperliche Aktivitat (n=21) beurteilt. Die Messungen wurden entweder von
den Teilnehmern im mHealth-Gerat dokumentiert oder von Gesundheitsdienstleistern anhand
von Uberwachungsdaten oder Labordiagnostik ermittelt.

Durch Nutzungsprotokolle (n=19) gemessene Interaktionen der mHealth-Apps mit Patienten
(n=19) und Gesundheitsdienstleister (n=2) wurde ebenso gemessen und dokumentiert, wie Er-
kenntnisse Uber Motivation (n=17), Compliance (n=18) und Selbstwirksamkeit (n=14) der Pati-
enten. Der Fokus bei mHealth-Apps fir KR lag auf der Analyse von Daten zu Nutzungsverhal-
ten, Aktivitaten im Zusammenhang mit Anmeldungsvorgangen, Teilnahme an Schulungen und
das Aufrufen von Lernmodulen [101], [102]. Eine Studie untersuchte ein mHealth-System zur
Verbesserung der Medikamentenadharenz [103]. Dabei wurde die Anzahl der Offnungen von
zwei elektronischen Tablettenflaschchen mit einem Zeitstempel dokumentiert.

Usability-Untersuchungen (n=14) von mHealth-Anwendungen wurden mit verschiedenen meh-
rere Methoden und Instrumenten, wie PHWSUQ und der System Usability Scale (SUS), durch-
geflhrt [104]. Eine Studie adaptierte die Unified Theory of Acceptance and Use of Technology 2
(UTAUT2), um verschiedene Faktoren, die das Nutzung der mHealth-Interventionstechnologie
beeinflussen, zu erfassen [105].

Uber ein Drittel der Studien (n=14) untersuchten die Wirksamkeit und Effizienz von mHealth-An-
wendungen fur neue klinische Behandlungen. Mehrere Studien (n=11) verwendeten verschie-
dene Key Performance Indicators (KPIs) zur Bewertung der Wirksamkeit der Anwendungen. Die
am haufigsten verwendeten KPIs waren Wiederaufnahmen in Krankenhauser, Verweildauer der
Krankenhausaufenthalte, Anzahl der Arztbesuche oder Krankenhausaufenthalte aufgrund von
Herzfehlern. Selten wurden Sterblichkeit und Aufwand Personalressourcen fiir die Uberwachung
betrachtet.

In zwei Studien [106], [107] wurden 6konomische Evaluationen in Form einer Kosten-Wirksam-
keits-Analyse, kurz CEA (Cost-effectiveness analysis), durchgefihrt.

Auswertungen von anwendungsspezifischen Indikatoren wie Datenmanagement [107], [108], die
Kommunikation zwischen Nutzern [107], [109], App-Merkmale [90], [110], Design-Merkmale
[111], oder Technologie- und Algorithmus-Analysen [112] wurden bei wenigen Studien durchge-
fuhrt.

3.2.3 Diskussion

3.2.3.1 Eigenschaften der Studienparameter

Die Integration von mHealth-Anwendungen in die Versorgungsstrukturen des Gesundheitswe-
sens ist ein junges Forschungsfeld. Die Analyse zeigt, dass die beiden altesten Studien [86], [96]
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weniger als zehn Jahre zurlckliegen. Die Aktualitat ist auf die rasante Entwicklung mobiler Tech-
nologien zurickzufiihren, was auch durch die grof3e Anzahl von Publikationen untermauert wird,
die bei der systematischen Suche gefunden wurden.

Publizierte Forschungsergebnisse fir mHealth-Anwendungen befassen sich vor allem mit chro-
nischen Krankheiten, wie zum Beispiel Diabetes, Bluthochdruck und mit Fettleibigkeit. Die meis-
ten, in der Analyse eingeschlossenen, Studien waren RCTs, mit evidenz-basierten Ergebnissen
von hoher Qualitat und einem hohen Wirksamkeitsnachweis [113]. Mehr als ein Drittel der einge-
schlossenen Studien wurden in den USA durchgefiihrt. Da die KHK dort zu den teuersten und
haufigsten Todesursachen in der Bevdlkerung zéhlen, besteht dort méglicherweise besonderes
Interesse am Forschungsbereich mHealth [114].

3.2.3.2  Patientensouveranitat bei mHealth-Anwendungen in der
kardiologischen Rehabilitation

Die Ergebnisse haben gezeigt, dass mHealth-Interventionen bei der KR ein Mittel sein kénnen,
um KHK besser zu behandeln. Die meisten Studien (n=13) bezogen sich auf diesen Anwen-
dungsbereich. Die mHealth-Interventionen kénnen potenziell zur Sekundarpravention beitragen.
Um beispielsweise einen erneuten Herzinfarkt zu verhindern, kdnnen Patienten ihre Risikofakto-
ren selbst Uberwachen, wobei die Patientensouveranitat eine wichtige Rolle einnimmt. Durch
Selbstmanagementfunktionen nehmen Patienten aktiv an ihrem Pflegeprozess teil und Gberneh-
men mehr Verantwortung fir ihnre Gesundheit [112]. Selbstmanagementfunktionen (n=14) und
Nutzermotivation (n=8) sind daher wichtige Indikatoren fiir die Evaluation von mHealth-Anwen-
dungen.

3.2.3.3  Nutzungsverhalten und Motivation

Die Ergebnisse zeigen, dass RR und LTFU geeignete Instrumente sind, um die Motivation und
das Engagement von Nutzern von mHealth-Anwendungen zu messen. Da mehr als die Halfte
der in der Ubersicht eingeschlossenen Publikationen hohe RR aufwiesen, ist davon auszugehen,
dass die Teilnehmer die mHealth-Anwendungen als positiv wahrnahmen. Die Ergebnisse zeigen,
dass Nutzungsprotokolle verwendet werden kdnnen, um Rickschlisse auf Usability und Akzep-
tanz zu ziehen und Motivation zu messen.

Beim Konstrukt UTAUTZ2 handelt es sich um ein weiteres Evaluationsinstrument. Zwei Studien
orientierten sich bei der Auswertung der Behandlung mit der mHealth-Anwendung an der
UTAUTZ2. Fiar die Anwendung auf mHealth-Anwendungen wurde UTAUT2 entsprechend modifi-
ziert. Die modifizierte Methode bewertet sieben Faktoren, die Verwendungsabsichten fiir das te-
lemedizinische System beeinflussen. Drei zusatzliche Faktoren sind Alter, Geschlecht und Erfah-
rung. Zur Erhebung der Akzeptanzergebnisse wurden sowohl quantitative als auch qualitative
Forschungsmethoden eingesetzt.

3.2.3.4 Quantitative und qualitative Forschungsmethoden

Die eingeschlossenen Studien verwendeten sowohl quantitative und qualitative Studiendesigns,
die allermeisten Studien verwendeten standardisierte und validierte Datenerfassung-Instrumente.
Standardisierte Fragebdgen und Skalen (n=31) fanden haufiger Verwendung zur Evaluation als
selbstdefinierte Instrumente (n=3). Durch die Standardisierung ist es mdglich, gro3e Stichproben
sowie deren statistische Zusammenhange zu analysieren. Die Ergebnisse sind quantifizierbar
und bereits validiert. Dadurch verringert sich fur Forscher der Zeit- und Kostenaufwand [113].
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Hinsichtlich der Forschungsmethodik ist zu bedenken, dass quantitative Forschungsmethoden
weniger Interpretationsspielraum der Fragestellungen erlauben und dadurch unter Umstanden
Aspekte nicht erfasst werden. Daher ist die Integration qualitativer Forschungselemente (z.B. In-
terviews, Fokusgruppen, etc.) sinnvoll [115]. Diese Methoden fiihren zu vollstandigen Ergebnis-
sen, beispielsweise zur Patientenzufriedenheit mit der Intervention.

3.2.3.5 Qualitat am Beispiel von MARS

In einer Studie wurde die spezifische Qualitatsbewertung flir mHealth-Anwendungen mit der
MARS durchgefiihrt [90]. Wie bereits in 2.3.1 erwahnt, basiert das Instrument auf einer mehrdi-
mensionalen Messung der folgenden Qualitatsindikatoren: Engagement, Funktionalitat, Asthetik,
Informationsqualitat und subjektive Qualitat der App [45]. Terhorstet al. demonstrierten die Eig-
nung und Validitat dieser Indikatoren und beflrworteten das Instrument zur Erhdhung der Trans-
parenz fur Interessengruppen und Patienten [51].

3.2.3.6 Datenschutz und Datensicherheit

Hinsichtlich der Datenlbertragung zwischen Leistungserbringern und Patienten wurden kaum
Auswertungen zum Datenmanagement vorgenommen. Sowohl dem Datenschutz als auch der
Datensicherheit sollte bei Evaluierungsansatzen mehr Aufmerksamkeit geschenkt werden. Laut
einer Umfrage aulerten 45% der Verbraucher Bedenken hinsichtlich der ungewollten Nutzung
und Offenlegung personenbezogener Gesundheitsdaten bei der Nutzung von mobilen Gesund-
heitsanwendungen [116].

3.2.3.7 Okonomische Bewertung

Leistungsmalizahlen, wie Krankenhauswiederaufnahmeraten, sind ein wichtiger Indikator fir die
Beurteilung der Wirksamkeit und Effizienz von mHealth-Systemen. Die Ergebnisse zeigten, dass
mHealth-Anwendungen Herzinsuffizienz-bedingte Krankenhaustage reduzieren kénnen [117].
Die Reduktion der ambulanten und stationaren Aufenthalte spiegelt sich auch in den Gesund-
heitskosten wider. Wie bereits erwahnt fihrten zwei Studien eine Kosten-Nutzen-Analyse durch.
Die Studie von Maddison et al. [106] ist eine wirtschaftliche Post-hoc-Analyse, bei der die Kosten
fur die Durchflihrung der Standardbehandlung und der Intervention erhoben wurden und der je-
weilige Einfluss auf den Gesundheitszustand erfasst wurde. Das Ergebnis wurden zur Berech-
nung des inkrementellen Kosten-Nutzen-Verhaltnisses (Incremental cost effectiveness ratio —
ICER) verwendet. Die Kosten pro ,Quality-adjusted life year* (QALY) die durch den Wechsel vom
Ublichen Versorgungsstandard zur mHealth-Behandlung erzielt wurden, wurden berechnet. Die
Auswertung der Autoren zeigte, dass die mHealth-Intervention im Vergleich zum Versorgungs-
standard kostengtinstiger ist und zu einer Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litdt im Vergleich zum Behandlungsstandard flhrt.

Martin et al. [107] wendeten ein ,Hidden-Markov-Modell“ fiir die Kosten-Nutzen-Analyse an. Im
Rahmen medizinischer Entscheidungsanalysen dient das Tool zur Modellierung des Verlaufs
chronischer Erkrankungen. Langfristige Kosten und Ergebnisse im Zusammenhang mit einer
Krankheit und einer bestimmten Gesundheitsmalinahme kénnen auf der Grundlage des Res-
sourcenverbrauchs und der Gesundheitsergebnisse, Uber mehrere Zyklen verteilt, geschatzt wer-
den [118]. Die Studie modellierte die unterschiedlichen Krankheitszustande der Patienten wah-
rend der mHealth-Intervention. Fir die Ergebnisanalyse wurden ékonomische Parameter ver-
wendet. So wurden beispielsweise neben den gesundheitsspezifischen Daten und Follow-ups
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der Studienteilnehmer auch die vom Gesundheitssystem veréffentlichten Gesundheitskosten ab-
geleitet. Mit dem ICER wurde eine Kosten-Nutzen-Analyse durchgefihrt. Die Modellierungser-
gebnisse zeigten, dass durch die Einfihrung einer mobilen Anwendung mehr als 33 % der Ge-
samtkosten des Krankheitsmanagements eingespart wurden [107].
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3.3 Machbarkeitsstudie fiir eine mHealth-Anwendung fiir
Diabetes-Patienten im landlichen Kamerun

Die Ergebnisse dieses Kapitels wurden auf einer Konferenz als Abstract [119] sowie als Buchka-
pitel [120] veroffentlicht.

In Lander mit niedrigem und mittlerem Einkommen (LMICs — Low- and middle-income countries)
ist der Zugang zur Gesundheitsversorgung oft eingeschrankt. In vielen Gesundheitssystemen
dieser Lander wird ein betrachtlicher Teil der Gesundheitsleistungen von den Patienten direkt
bezahlt, was den Zugang, vor allem fir Menschen mit geringem Einkommen, einschrankt [121],
[122]. Zusétzlich sorgen Mangel an medizinischem Fachpersonal, Geraten oder Verbrauchsmit-
teln flr weitere Einschrankungen. In landlichen Gebieten sind weite Entfernungen und lange
Fahrzeiten zusatzliche Faktoren, die den Zugang zur Gesundheitsversorgung einschranken. Te-
lemedizinische Anwendungen und vor allem mobiltelefonbasierte Telemedizin haben das Poten-
tial, diesen Mangel zu verringern [123], [124]. Zusatzlich zu den bestehenden Zugangseinschran-
kungen gibt es in vielen Landern mit niedrigen und mittleren Einkommen, unter anderem in Sub-
Sahara Afrika, einen drastischen Anstieg der Pravalenz von chronischen, nicht ansteckenden
Krankheiten wie Herzkreislauferkrankungen und Diabetes Mellitus. Patienten mit chronischen
Krankheiten bendtigen eine langfristige Behandlung.

Die Telemedizin gilt als besonders vorteilhaft fur I&ndliche und unterversorgte Gebiete in Entwick-
lungslandern da sie hilft, geografische Barrieren zu Gberwinden und den Zugang zu Gesundheits-
diensten zu verbessern [125]. Daher kann die Telemedizin ein Mittel sein, um die Qualitat der
Versorgung von Patienten in landlichen und unterversorgten Gebieten zu verbessern.

Die Fortschritte im Bereich der Smartphone-Technologien und die breite Verfligbarkeit des mo-
bilen Internetzugangs haben Entwicklung und Verbreitung der mobiltelefonbasierten Telemedizin
geférdert. Die Entwicklungslander wurden von diesem Trend aufgrund mangelnder Infrastruktur
und Verfugbarkeit geeigneter Gerate abgehangt. Durch die zunehmende Verfugbarkeit des mo-
bilen Internets wurde jedoch die wichtigste Voraussetzung flir mobiltelefonbasierte Telemedizin-
systeme erflllt und nach Ansicht der Forscher haben mHealth-Systeme das Potenzial, die nega-
tiven Auswirkungen des Mangels an medizinischem Personal in landlichen Gebieten zu verrin-
gern. Die Netzabdeckung ist in LMICs teilweise besser als in Deutschland, was das Potential von
mHealth-Anwendungen in LMICs noch erhdht.

3.3.1 Methodik

Ein Smartphone-basiertes telemedizinisches System fir Diabetes-Patienten wurde in einer Feld-
studie mit einer Gruppe von 10 Personen im Mbingo Baptist Hospital (MBH) in der Iandlichen und
unterversorgten Nordwest-Region von Kamerun getestet. Ziel der Studie war es, zu untersuchen,
ob ein solches System in einem ressourcenbeschrankten Umfeld wie der Nordwest-Region Ka-
meruns generell realisierbar ist und ob es die Qualitat der Versorgung verbessern kann.

Das in der Feldstudie verwendete System wurde von dem deutschen Telemedizin-Unternehmen
BodyTel Europe GmbH entwickelt. Hauptbestandteil des Systems ist eine Smartphone-App, die
ein Patiententagebuch zum Speichern und Ubertragen von Gesundheitsdaten bereitstellt. Die
Daten kdnnen entweder manuell in das Telefon eingegeben werden, z. B. eine Blutzuckermes-
sung mit einem herkdmmlichen Blutzuckermessgerat oder die Einnahme von Medikamenten,
oder automatisch von einem Blutzuckermessgerat Uber eine Bluetooth-Verbindung Ubertragen
werden. Abbildung 12 zeigt die Komponenten, des in der Studie verwendeten Systems, mit den
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entsprechenden Verbindungen. Am Beispiel einer Blutzuckermessung wird der Wert zunachst
Uber eine Bluetooth-Verbindung vom Blutzuckermessgerat an die App auf dem Smartphone Uber-
tragen. Die App speichert den Wert im lokalen Patiententagebuch auf dem Telefon und Ubertragt
ihn dann Uber eine mobile Internetverbindung an einen Webserver, mit dem das Patiententage-
buch dann synchronisiert wird. Wenn eine Pflegekraft tiber eine drahtgebundene oder drahtlose
Internetverbindung auf das Patiententagebuch auf dem Webserver zugreift, kann sie das Patien-
tentagebuch, einschlieRlich der vom Telefon Gbertragenen Messung, einsehen. Falls die Pflege-
person einen Eintrag in das Patiententagebuch auf dem Webserver hinzufligt, z. B. eine Empfeh-
lung zur Medikamentendosierung, wird dieser Eintrag anschlieRend automatisch mit dem Patien-
tentagebuch auf dem Smartphone synchronisiert.
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Abbildung 12: Schematische Darstellung des mHealth-Systems

Es ist eine Mixed-Methods-Studie mit quantitativen und qualitativen Elementen durchgefiihrt wor-
den, vor allem in Bezug auf die Aspekte der Benutzerfreundlichkeit. Die Auswahl der Studienteil-
nehmer erfolge durch eine willkirliche Auswahl durch das medizinische Personal der Diabetes-
klinik des MBH.

Um den Nullwert zu erheben, sind vor Beginn der Studie Interviews mit den Patienten Gber ihre
Erwartungen an das mHealth-System, ihre Diabeteserkrankung, ihre derzeitige Behandlung und
ihre Erfahrung mit der Nutzung von Mobiltelefonen und Computern durchgefihrt worden. Zusatz-
lich wurden Interviews mit dem medizinischen Personal gefiihrt.

Es folgte eine ausfihrliche Schulung mit den Studienteilnehmern und dem medizinischen Perso-
nal zur Nutzung des mHealth-Systems. Die Dauer der Studienphase betrug 25 Tage. Bei Prob-
lemen wurden Besuchen bei den Teilnehmern durchgefihrt. Notizen Uber Beobachtungen zur
Usability und mdglichen Problemen wurden wahrend der Schulung und bei den Besuchen erstellt
und spater mit den Interviewdaten analysiert.

Eine abschlieflende Interviewreihe wurde im Anschluss an den Studienzeitraum mit allen Teil-
nehmern durchgefiihrt, in der die Patienten zu ihren Erfahrungen mit dem System in Bezug auf
Benutzerfreundlichkeit und Potenzial befragt wurden. Das Interview beinhaltet eine Frage ,Be-
werten Sie lhre Gesamterfahrung mit dem mHealth-System® mit einer 10-Punkte Likert-Skala.
Eine abschliefiende Interviewserie wurde auch mit dem medizinischen Personal gefiihrt.

Die Interviews sind in Form von semistrukturierten Interviews durchgeflhrt worden. Um bei
sprachlichen Schwierigkeiten helfen zu kénnen, sind auch die quantitativen Instrumente als Teil
der semistrukturierten Interviews erfasst worden. Zur Usability-Bewertung im Rahmen der Ab-
schlussinterviews mit den Teilnehmern kam die SUS zum Einsatz, in einer reduzierten Version
mit 7 Indikatoren verwendet.

Die Aufzeichnungen der Interviews wurden transkribiert. Anschlieend sind die Daten mit quali-
tativer Textanalyse kodiert und thematisch geordnet worden. Die quantitativen Parameter wurden
mit deskriptiven Statistiken analysiert.



Historisch verwendete Bewertungsmethoden 56

3.3.2 Ergebnisse

Die Population bestand aus 10 Teilnehmern, die in der Diabetesklink des MBH behandelt wurden.
Das Durchschnittsalter der Teilnehmer betrug 56,1 Jahre, wobei der jingste Teilnehmer 29 Jahre
alt war und der alteste 73 Jahre. Es ist anzumerken, dass 9 Teilnehmer 50 Jahre und alter waren
und 2 alter als 70 Jahre. 40 Prozent waren weiblich und 60 Prozent mannlich. Alle Studienteil-
nehmer waren Diabetes Typ lI-Patienten, wovon 8 orale Medikamente einnahmen. Zwei Teilneh-
mer bendtigten zweimal taglich Insulin. Zusatzlich zu den 10 teilnehmenden Patienten wurde das
medizinische Team, das fir die monatliche Diabetes-Sprechstunde im MBH verantwortlich ist,
der Diabetes-Krankenpfleger und ein Assistenzarzt fiir Innere Medizin, der auf dem Gebiet der
Diabetesversorgung forscht und die Diabetes-Klinik leitet, befragt.

Der Schwerpunkt der Interviews vor der Studie lag auf Informationen Gber die Erfahrung der Teil-
nehmer mit Mobiltelefonen, Computern und dem mobilen Internet. Alle Teilnehmer besallen ein
Mobiltelefon und nutzten es regelmafig, im Durchschnitt seit 6,5 Jahren. Bei allen Teilnehmern
handelte es sich um Mobiltelefone und niemand besal’ ein Smartphone. Der Begriff "Feature
Phone" wird Ublicherweise verwendet, um Mobiltelefone der unteren Preisklasse mit begrenzten
Funktionen zu beschreiben, im Gegensatz zu modernen Smartphones. Der gréte Unterschied
und eines der am haufigsten verwendeten Merkmale zur Unterscheidung zwischen Smartphones
und Feature Phones ist der Preisunterschied. Keiner der Teilnehmer nutzte mobiles Internet Gber
ein Mobilfunknetz.

Nur 3 Teilnehmer besallen einen Computer oder hatten regelmafig Zugang zu einem solchen.
Von den Teilnehmern, die Zugang zu einem Computer haben, nutzt einer seit 6 Jahren einen
Computer, die anderen beiden seit einem Jahr und weniger.

3.3.2.1  Erwartungen vor Studienbeginn

Vor Beginn der Studienphase wurden die Teilnehmer nach ihren Erwartungen an das System
befragt, das sie in der Studie verwenden wirden. Die Erwartungen der Teilnehmer waren sehr
unterschiedlich. Ein Teilnehmer glaubte, dass "moderne Forschung wie diese den Diabetes leicht
kontrollieren kann". Eine Reihe von Teilnehmern hoffte, dass die Studie ihnen helfen wirde, ihre
Krankheit zu Uberwachen, ihre Medikamentendosierung anzupassen und ein besseres Gesamt-
verstandnis ihrer Diabeteserkrankung zu erlangen. Hier zeigt sich eine Schwache der gesund-
heitlichen Aufklarung der Patienten. Die Mehrheit erwartete eine genauere Uberwachung ihres
Blutzuckerspiegels durch sie selbst, was sie auch mit einem herkdmmlichen Blutzuckermessgerat
ohne die mHealth-Komponente hatten erreichen kdnnen. Es gilt zu beachten, dass zum Studien-
zeitpunkt acht der 10 der Studienteilnehmer kein funktionsfahiges Blutzuckermessgerat besallen
und Blutzuckermessungen ausschlieBlich beim monatlichen Besuch in der Diabetesklink erfolg-
ten. Ein Teilnehmer besal} ein Blutzuckermessgerat und flhrte regelmaRig alle 2 bis 3 Tage Mes-
sungen durch und dokumentierte die Werte in seinem Patiententagebuch. Ein anderer Teilneh-
mer besal} ebenfalls ein Blutzuckermessgerat und flhrte drei Jahre lang alle zwei Tage Messun-
gen durch, horte dann aber mit den regelmafligen Messungen auf, weil er sich den Kauf der
Teststreifen nicht mehr leisten konnte.

Zwei Teilnehmer, dass "regelmalliges Feedback von ihrem Arzt" oder "regelmaflige Messungen
und sofortiges Feedback, nicht nur monatlich" ihre Behandlung verbessern wirden. Diese Erwar-
tungen bezogen sich auf das gesamte System.
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Das medizinische Personal erwartete als ein gutes Ergebnis, das die Grundlage fir eine spatere
Einfihrung eines solchen Systems flr die allgemeine diabetische Bevolkerung bildet. AuRerdem
erwarteten sie eine Reduzierung der Reisekosten durch die Ferniberwachung.

3.3.2.2 Studienverlauf

Nachdem in den ersten Tagen technische Probleme auftraten, war der Studienverlauf insgesamt
positiv. Die technischen Probleme konnten durch die Patienten selbst, deren Angehérige oder
eine Nachschulung durch den Studienbetreuer gelést werden. Folgende Probleme traten am hau-
figsten auf:

1) Smartphone versehentlich im Flugmodus
2) Absturz der App
3) Verlust Bluetooth-Pairing

Bei 3 Teilnehmer wurde das Smartphone versehentlich in den Flugmodus gestellt. Dies ist auf
die Unerfahrenheit im Umgang mit Touchscreens zuriickzufihren. Nach einer kurzen Nachschu-
lung trat das Problem nicht mehr auf.

3.3.2.3 Bewertung der Erfahrungen nach der Studie

Die Patienten bewerteten die Gesamterfahrung mit dem mHealth-System nach der Studie auf
einer Skala von 1 bis 10, wobei 1 fUr "sehr schlecht" und 10 fiir "sehr gut" steht, mit durchschnitt-
lich 9,5. Die niedrigste Bewertung war "7" und 8 Teilnehmer gaben die héchste Bewertung von
"10" ab (siehe Abbildung 13).

Bewertung der Gesamterfahrung nach der Studie
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Abbildung 13: Bewertung der Gesamterfahrung nach der Studie durch die Studienteilnehmer
auf einer 10-Punkte Likert-Skala (1 entspricht ,sehr schlecht und 10 entspricht ,sehr gut®).

Der arztliche Leiter der Diabetes-Klink bewertete das System insgesamt positiv und sah grofRes
Potential, um den Zugang zu Diabetesversorgung in landlichen, unterversorgten Gebieten zu ver-
bessern. Die zum Studienzeitpunk hohen Kosten des Systems sah er sehr kritisch.

Die Ergebnisse der Usability-Befragung sind in Tabelle 11aufgefihrt.
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Tabelle 11: Usability-Fragen mit Median der Antworten

Element | Aussage Antwort
(Median)
A Ich musste eine Menge Dinge lernen, bevor ich mit diesem System | 4

loslegen konnte.

Ich fand das System unnétig komplex. 2

C Ich fand das System einfach zu bedienen. 9

Ich konnte mir vorstellen, dass die meisten Menschen sehr schnell | 8.5
lernen wirden, mit diesem System umzugehen.

E Ich fhlte mich sehr sicher im Umgang mit dem System. 9
Ich denke, dass ich dieses System haufig nutzen méchte. 10
G Ich glaube, ich brauchte die Unterstlitzung einer Person mit techni- | 2

schen Kenntnissen, um dieses System nutzen zu kénnen.

Auf die meisten Elemente zur Usability gab es klare Antworten mit geringen Abweichungen. An-
dererseits wurden einige Elemente mit grof3er Streuung beantwortet. Besonders interessant ist
Frage A. Obwohl alle Teilnehmer die gleiche Schulung zur Nutzung des Systems erhielten, vari-
ierte die Wahrnehmung des Lernbedarfs der Teilnehmer erheblich, was durch den Boxplot A in
Abbildung 14 veranschaulicht wird.

o — o — '
o |
©)
© — ®)
o I
- - o
@)
N — . o
I _T I I I I I
A B C D E F G

Abbildung 14: Boxplots der Usability-Elemente A bis G mit 10-Punkte-Skale auf der Ordinaten-
achse.
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Die Antworten auf Element A (,Ich musste eine Menge Dinge lernen, bevor ich mit diesem System
loslegen konnte.”) zeigten bei einem Median von 4 eine breite Streuung. Die Antworten auf Ele-
ment B waren eindeutig und zeigten, dass die Teilnehmer das System nicht als unnétig komplex
empfanden. Folgerichtig antwortete eine deutliche Mehrheit auf Element C, dass sie das System
fur einfach zu bedienen hielten. Element D (,Ich kénnte mir vorstellen, dass die meisten Men-
schen sehr schnell lernen wirden, mit diesem System umzugehen.”) erzielte einen Median von
8,5 mit gewisser Streuung. Element E, ob sich die Teilnehmer im Umgang mit dem System sehr
sicher fuhlten, wurde eindeutig bejaht.

Schliel3lich wurde Element F (,Ich denke, dass ich dieses System haufig nutzen méchte“) von 8
der Teilnehmer mit der héchsten Bewertung von 10 (,stimme voll zu“) beantwortet. Die anderen
beiden Teilnehmer bewerteten das Element mit 2, da ihrer Meinung nach eine regelmalige tag-
liche Nutzung des Systems zu viel Aufwand bedeuten wirde. Element G, die Frage nach dem
Bedarf an Unterstitzung durch eine Person mit technischen Kenntnissen, um dieses System nut-
zen zu kdnnen, erzielte war einen Median von 2, aber es zeigt sich eine gro3e Streuung.

3.3.3 Diskussion

Die Studie hat gezeigt, dass ein mHealth-System, wie es in der Feldstudie getestet wurde, in
ressourcenbeschrankten Umgebungen von Entwicklungslandern im Allgemeinen durchfihrbar ist
und ein Mittel zur Verbesserung der Qualitat der Versorgung sein kann. Allerdings ist eine solche
Lésung aus wirtschaftlichen Grinden und im Hinblick auf die derzeitigen Bedingungen in der
Nordwestregion Kameruns im Besonderen und in Entwicklungslandern im Allgemeinen nicht kos-
teneffizient. Die Vorteile, die sie bietet, iberwiegen noch nicht die Kosten. Um das Potenzial des
getesteten mHealth-Systems im Hinblick auf die Verbesserung der Versorgungsqualitat vollstan-
dig bewerten zu kdnnen, muss eine weitere Studie mit einer deutlich langeren Laufzeit durchge-
fuhrt werden.

Die Bewertung des Systems durch die 10 Teilnehmer war nach der Studienphase sehr gut. Es
gilt jedoch zu beachten, dass nur einer der 10 Teilnehmern zum Studienzeitpunkt regelmafig ein
Blutzuckermessegerat nutzte. Es ist naheliegend, dass die Bewertung durch den Umstand ver-
falscht wurde, dass die Teilnehmer wahrend der Studienphase ein Blutzuckermessgerat zur Ver-
fugung hatten. Es nicht zwangslaufig das mHealth-System als Ganzes bewertet, sondern unter
Umstanden auch nur das Blutzuckermessgerat. Die Bewertung des arztlichen Leiters der Diabe-
tesklinik ist differenzierter und aussagekraftiger. Auch dessen Gesamteindruck war sehr positiv
und er hob das grof3e Potential des Systems hervor, dass den Zugang zur Diabetesversorgung
fur die Patienten in landlichen Gebieten verbessern kann. Jedoch betrachtete er auch die die
hohen Kosten des Systems sehr kritisch.
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3.4 Panel-Diskussion uber Bewertungsmethoden in der
Medizininformatik

Um den aktuellen Stand von Bewertungsmethoden in der Medizininformatik zu beurteilen und die
weitere Entwicklung mit Experten zu diskutieren, wurde ein wissenschaftliches Panel im Format
eines Online-Panels mit vier Panel-Prasentationen und einer moderierten Expertendiskussion
durchgefiihrt. Die Ergebnisse dieses Kapitel wurden als Abstract [126] sowie als Konferenzpaper
[127] verdffentlicht.

3.4.1 Methodik

Das Panel wurde urspringlich auf der, von der European Federation for Medical Informatics
(EFMI) organisierten, Konferenz Medical Informatics Europe 2020, die fir April 2020 terminiert
war, eingereicht und angenommen. Da die Konferenz aufgrund der COVID-19-Pandemie abge-
sagt wurde, wurde das Panel im Juli 2020 im Rahmen der EFMI-Webinar-Reihe als Onlineveran-
staltung durchgefihrt.

Das Panel hatte eine Gesamtdauerdauer von einer Stunde und 15 Minuten. Es bestand aus vier
zehnmindtigen Prasentationen der Panelteiinehmer und einer moderierten Expertendiskussion
mit einer Dauer von 30 Minuten. Die Expertendiskussion wurde von einem Moderator geleitet und
Teilnehmer waren die Panelteilnehmer und die Zuhdrer. Ziel der Expertendiskussion war es, Ein-
schrankungen der derzeitig angewandten Bewertungsmethoden zu identifizieren und neue An-
satze fir Bewertungsmethoden zu diskutieren. Am Ende wurden Empfehlungen fir den Einsatz
vom Bewertungsmethoden formuliert.

3411 Diskussionsteilnehmer als Schlisselinformanten

Die Prasentationen lieferten den Zuhérern einen Uberblick tiber die derzeit in verschiedenen Be-
reichen der medizinischen Informatik und verwandten Bereichen angewendeten Bewertungsme-
thoden als Diskussionsgrundlage. Die Prasentationen sollten die Zuhérer auch auf die Einschran-
kungen dieser Methoden aufmerksam machen, um die Diskussion anzuregen. Das zweite Ziel
der Panel-Prasentationen war es, die Teilnehmer Uber die derzeit laufenden Forschungsaktivita-
ten zur Verbesserung der Bewertungsmethoden fiir die medizinische Informatik mit einer ganz-
heitlichen Sichtweise zu informieren.

3.4.1.2 Podiumsdiskussion

Nach den Panel-Prasentationen fand eine Expertendiskussion unter den Panelteilnehmer und
den Zuhorern statt. Die, von einem Moderator geleitete, Diskussion zielte darauf ab, Mangel der
aktuellen Bewertungsmethoden zu identifizieren, neue Ansatze zu erarbeiten und Empfehlungen
fur neue Bewertungsmethoden zu formulieren. Die Teilnehmer wurden gebeten, Erfahrungen mit
Bewertungsmangeln sowie Methoden und Rahmenbedingungen auszutauschen, die sie in ihrer
Arbeit verwendeten. Den Diskussionsteilnehmern wurden Leitfragen gestellt, um die Diskussion
zu erleichtern:

e Sollten RCTs weiterhin als Goldstandard fur die Bewertung von Projekten der medizini-
schen Informatik erforderlich sein?

e Reichen RCTs fir systematische Bewertungen aus?

e Welche unterschiedlichen Perspektiven und Instrumente fur die Bewertung der medizini-
schen Informatik sollten einbezogen werden?
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In der ersten Frage wurden auch Cluster-randomisierte Studien subsummiert, allerdings entwi-
ckelte sich in der Diskussion hat sich ein Fokus auf klassische RCTs. Die Teilnehmer wurden vor
dem Workshop Uber die Aufnahme informiert und gebeten, nicht teilzunehmen, wenn sie nicht
aufgenommen werden wollten. Die Podiumsprasentationen und die Diskussion wurden aufge-
zeichnet und anschlie®end in eine Textdatei Ubertragen. Der Inhalt der Transkripte wurde unter
Verwendung einer fundierten Theorie analysiert.

3.4.2 Ergebnisse

3.4.2.1 Panelprasentationen

Die Diskussionsteilnehmer gaben einen Uberblick (iber die derzeit in verschiedenen Bereichen
der medizinischen Informatik und verwandten Bereichen verwendeten Bewertungsmethoden und
hoben die Mangel dieser Ansatze hervor. Sie prasentierten aktuelle Forschungsergebnisse, die
darauf abzielen, die Bewertungsmethoden in der medizinischen Informatik durch Einbeziehung
einer ganzheitlichen Sichtweise zu verbessern.

Die unterschiedlichen Hintergriinde der Diskussionsteilnehmer, die von Medizin und o6ffentlicher
Gesundheit bis hin zu medizinischer Informatik und Wirtschaft reichten, reprasentierten die Inter-
disziplinaritat der medizinischen Informatik. Alle Diskussionsteilnehmer kamen aus Deutschland,
arbeiteten jedoch international in Danemark, den USA und den sidafrikanischen Landern.

Persona 1:  Diskussionsteilnehmer 1 hat einen Hintergrund in medizinischer Informatik und
Public Health und ist derzeit Doktorandin in medizinischer Informatik und forscht
an den soziobkonomischen Auswirkungen assistiver Technologien (AT) auf altere
Menschen.

Der erste Diskussionsteilnehmer teilte die Ergebnisse einer Synthese der vorhandenen Evidenz
fur die Wirksamkeit von AT flr altere Menschen. Das Ziel von AT fir altere Menschen ist, dass
die alteren Menschen so lange wie moglich ein unabhangiges Leben fihren kénnen. Die Syn-
these sollte dazu dienen, herauszufinden, welche Arten von Technologien am praktikabelsten
und vorteilhaftesten sind und sich auf die Schwache alterer Menschen konzentrieren. Von 11.400
Datensatzen, die wahrend der Suche abgerufen wurden, erfiillten 19 Studien alle Einschlusskri-
terien (die wichtigsten waren: RCT, Studienpopulation = 65, keine Laboreinstellung). 9 davon
waren Pilotstudien; 5 Studien umfassen Pflegekrafte und nur 2 bertcksichtigten die wirtschaftli-
chen Aspekte von AT.

Persona 2:  Diskussionsteilnehmer 2 hat einen Hintergrund in medizinischer Informatik und glo-
baler Gesundheit mit finfjahriger Erfahrung in der Implementierung und Evaluie-
rung von mHealth-Technologien in Deutschland und Landern mit niedrigem und
mittlerem Einkommen. Er ist Doktorand in medizinischer Informatik und forscht an
Bewertungsmethoden fir mobile Gesundheitsanwendungen.

Der zweite Referent gab einen Uberblick tiber den aktuellen Stand der Bewertung von mHealth-
Anwendungen. Die wichtigsten Ergebnisse sind, dass keine verdffentlichten mHealth-Projekte
ganzheitlich bewertet wurden und sich die meisten Bewertungen auf einzelne Aspekte konzent-
rieren. Die Benutzererfahrung wurde am haufigsten bewertet. In verdffentlichten Studien, die in
die Analyse einbezogen worden sind, wurden keine ganzheitlichen Bewertungen durchgefiihrt
[72]. Er gab auch einen Uberblick iber die neusten Entwicklungen rund um das DVG. Dieses
Gesetz gibt gesetzliche krankenversicherten Patienten das Recht auf Zugang zu digitalen Ge-
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sundheitsdiensten und die Erstattung dieser Dienste. Das Gesetz beinhaltet einen beschleunig-
ten Genehmigungsmechanismus mit einer vorlaufigen Genehmigung, wenn ein Antrag eine
Reihe grundlegender Anforderungen und die Verpflichtung zum nachtraglichen Nachweis eines
positiven Versorgungseffekts erflllt [128].

Persona 3:  Panelist 3 ist ein Wirtschaftswissenschaftler mit einem Zertifikat fiir medizinische
Informatik und dem CEO eines Beratungsunternehmens fir eHealth, Wirtschaft
und unterstitzende Technologien.

Als Beispiel fur die laufenden Arbeiten zur Entwicklung neuer Bewertungsmethoden in Medizinin-
formatik gab der dritte Diskussionsteilnehmer einen Uberblick (iber die Arbeit der eHealth-Arbeits-
gruppe der Deutschen Gesellschaft flir Gesundheitsékonomie (dggd) zur Entwicklung einer 12-
Punkte-Roadmap fir die wirtschaftliche Analyse von eHealth-Projekten [44]. Diese Arbeit zielt
darauf ab, die Entwicklung einer Roadmap fiir die wirtschaftliche Bewertung von eHealth-Anwen-
dungen innerhalb der Community zu koordinieren, um ein standardisiertes Bewertungsverfahren
zu ermdglichen. Das Standardverfahren ermdglicht eine bessere Vergleichbarkeit der Ergeb-
nisse. Die 12 Punkte der Roadmap fir die wirtschaftliche Analyse von eHealth-Anwendungen
sind:

Untersuchungsziel

Ziele

Perspektiven

Form der Bewertung

Vergleichende Alternativen
Dimension von Zeit und Raum
Eingabe

Transformation

Output - Outcome - Impact

10. Berechnung, Bewertung, Kennzahlen
11. Sensitivitdtsanalyse, Szenarioanalyse
12. Ergebnisse, Empfehlung, Verdffentlichung

© NGO~ N

©

Die gezeigten 12 Punkte sind alle Aspekte, die bei einer wirtschaftlichen Bewertung von eHealth-
Anwendungen nach Meinung und Konsens der eHealth-Arbeitsgruppe des dggé berlicksichtigt
werden mussen.

Persona 4:  Der als Arzt und Informatiker ausgebildete Diskussionsteilnehmer 4 verfligt tGber
15 Jahre Erfahrung als Chief Information Officer (ClO) groRer Krankenhduser. Er
war CIO eines grofen Universitatsklinikums in Stiddeutschland. Derzeit ist er For-
schungsprofessor fur Medizinische Informatik an einer Hochschule fur angewandte
Wissenschaften.

Der letzte Vortragende hob die Unterscheidung zwischen der Bewertung neuer Behandlungen
und Arzneimittel im Vergleich zur Bewertung digitaler Technologien in der Medizin hervor. Er gab
eine Beschreibung zusatzlicher Aspekte (Tabelle 12), die bei der Bewertung digitaler Technolo-
gien berucksichtigt werden missen.
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Tabelle 12: Ubersicht (iber relevante Aspekte fiir die Bewertung

Element

Beschreibung

Bewertung

Datensicherheit

Die Lésungen missen dem Stand
der Technik entsprechende Datensi-
cherheitsmaRnahmen verwenden.

Fir jede Lésung erforderlich.

handlung oder -prozedur)

B. fur die Wartung der Hard- und
Software.

Datenschutz Die Lésungen missen den Daten- | Fur jede Losung erforderlich.
schutzbestimmungen der Lander
entsprechen, in denen sie eingesetzt
werden.
Zusatzkosten (im Ver- | Zusatzliche Kosten, die mit den digi- | Vergleich mit dem Nutzen, z. B. Aus-
gleich zu Standardbe- | talen Losungen verbunden sind, z. | wirkungen auf die Arbeitsbedingun-

gen, verbesserte Datenqualitéat und
medizinischer Nutzen.

Datenqualitat

Niveau der Datenqualitat der mit der
Lésung erfassten Daten.

Gemessene Indikatoren fir die Da-
tenqualitat.

Interoperabilitat

Die Daten dirfen nicht in der Lésung
isoliert werden, sondern missen an
die fihrenden klinischen IS Ubertra-
gen werden kdnnen.

Die Speicherung von Daten in Silos
verringert die Wirkung der Daten. In-
teroperabilitdt macht die Daten ver-
wertbar.

Ethische Erwagungen

Ist die Einfihrung oder Nutzung ei-
ner Losung mit potenziellen Risiken
fur Patienten oder Anbieter verbun-
den? Und andere ethische Uberle-
gungen.

Die durch ethische Fragen verur-
sachten Risiken missen mit den
Vorteilen der Lésung verglichen wer-
den.

Usability

Formative Usability-Studien mit vali-
dierten Tools.

Hohe Benutzerfreundlichkeit verbes-
sert die Zufriedenheit von Patienten
und Anbietern und die Nutzung der
Loésung.

Vorbehalte und Erwartun-
gen der Nutzer an die
neue Technologie

Sollte im Rahmen der Umsetzung
durch Interviews, Fokusgruppen
und/oder Umfragen erhoben wer-
den.

Sie kénnen sich stark auf die Akzep-
tanz und Nutzung einer Dienstleis-
tung auswirken und missen ange-
sprochen und mit anderen Vorteilen
verglichen werden.

Auswirkungen auf die Ar-
beitsbedingungen der An-
bieter

Haben die Lésungen positive oder
negative Auswirkungen auf die Ar-
beitsbedingungen des medizini-
schen Personals, z. B. durch Verein-
fachung der Aufgaben oder Verbes-
serung der Arbeitszufriedenheit?

Diese Auswirkungen miissen mit an-
deren Auswirkungen und Kosten
verglichen werden.

Ein Beispiel aus der Amtszeit des CIO einer grof3en Universitatsklinik schloss die Prasentationen

ab, in denen eine ganzheitliche Bewertung durchgefiihrt wurde, bevor ein digitales Dokumentati-
onssystem eingefiihrt wurde, bei dem eine verbesserte Arbeitszufriedenheit hdher bewertet
wurde als die héheren Kosten und der nicht vorhandene medizinische Nutzen.
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3.4.2.2 Expertendiskussion

Die Teilnehmer an der Expertendiskussion kamen aus den Niederlanden, Malaysia und Deutsch-
land.

Die Diskussionsteilnehmer und Teilnehmer waren sich einig, dass die derzeitigen Bewertungs-
methoden fur digitale Lé6sungen in der Medizin unzureichend sind und verschiedene Aspekte ver-
nachlassigen. Mehrere Teilnehmer gaben an, dass RCTs mdglicherweise nicht suffizient genug
sind. Von den Diskussionsteilnehmern wurde angemerkt, dass sich RCTs auf den primaren End-
punkt konzentrieren. Allerdings werden bei RCTs auch immer sekundare Endpunkt erfass,
wodurch verschiedene Zieldimensionen untersucht werden kénnen. Diese sind fur digitalen L6-
sung moglicherweise anderen oder zusatzliche Dimensionen, die im Design beachtet werden
mussen. Diese sind beispielsweise: Nutzerfreundlichkeit, Ausfallsicherheit, Datenschutz- und Da-
tensicherheits-Aspekte, zusatzliche Kosten, usw. RCTs erfordern eine umfangreiche Vorberei-
tung und haben eine lange Dauer. Unter Umstanden ist der Einsatz von RCTs in diesem spezi-
ellen Bereich aus weiteren Griinden methodisch schwierig. Ein Grund daflr ist, dass eine Ver-
blindung nur in den allerwenigsten Fallen praktikabel ist. Dartiber hinaus werden technische As-
pekte wie Zuverlassigkeit und Benutzerfreundlichkeit, sowie wie Ethik und Datenschutz, die in
einem RCT nur schwer zu bericksichtigen sind, vernachlassigt. Ein Diskussionsteilnehmer kam
zu dem Schluss, ,dass RCTs nicht mehr der Standard fiir die Bewertung von Telemedizin- und
eHealth-Lésungen sein sollten.”

Die Teilnehmer sind sich einig, dass die Evaluierung so friih wie méglich beginnen sollte, ideal-
erweise wahrend des Entwicklungsprozesses neuer Technologien und Gerate und alle relevan-
ten Stakeholder einbeziehen sollte. Aspekte, die Gber den aktuellen Patienten- / Benutzerfokus
hinausgehen, missen in die Bewertung einbezogen werden (Tabelle 12). Idealerweise sollte ein
neues Studiendesign erstellt werden, das sich besser fir die Bewertung digitaler Gesundheits|o-
sungen eignet.

Die Teilnehmer waren sich einig, dass die Entwicklung neuer Bewertungsmethoden fir eHealth
auf die Forschungsagenda gesetzt werden muss. Ein Teilnehmer erklarte: ,Der wichtigste Aspekt
ist, dass wir als wissenschaftliche Gemeinschaft versuchen missen, einen neuen, ganzheitlichen
Bewertungsstandard zu etablieren, der weit verbreitet und validiert ist.*

3.4.3 Diskussion

Anhand von Beispielen aus verschiedenen Bereichen der medizinischen Informatik wurden in
den Panel-Prasentationen Schwachen der derzeit verwendeten Bewertungsmethoden hervorge-
hoben und Beispiele fir die Entwicklung neuer Techniken aufgezeigt.

Bei Bewertung von AT fur altere Menschen ergab, dass die vorhandenen Studien neben dem
Mangel an Beweisen nicht ganzheitlich genug sind. AuRerdem sind die Methoden zur Bewertung
von mHealth-Anwendungen haufig unzureichend. Die jungsten Entwicklungen wie die Bewer-
tungsmethoden des Bundesgesetzes Uber die digitale Pflege zeigen jedoch einen Schritt in die
richtige Richtung hin zu einer ganzheitlicheren Bewertung. Die Arbeit an der 12-Punkte-Roadmap
fur die wirtschaftliche Analyse von eHealth-Projekten betonte die Komplexitat der ganzheitlichen
Bewertung und hob deren Notwendigkeit hervor. Die Schlussbemerkungen des Referenten ga-
ben einen Uberblick (iber die Aspekte, die einbezogen werden miissen und hoben die Notwen-
digkeit einer ganzheitlichen Bewertung anhand eines realen Beispiels hervor.
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Die Diskussion zeigte einen breiten Konsens unter den Diskussionsteilnehmern, dass die derzei-
tigen Bewertungsmethoden fir digitale Lésungen in der Medizin unzureichend sind und verschie-
dene Aspekte vernachlassigen. RCT-Studien wurden geschaffen zur Bewertung neuer medizini-
scher Therapien, sind jedoch nicht ideal fir die Bewertung digitaler Gesundheitsgerate. Die Auf-
gabe besteht nun darin, eine neue Methode zu entwickeln, die fir die ganzheitliche Bewertung
neuer digitaler Losungen geeignet ist.
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4. Erhebung von Bewertungsindikatoren durch eine
Delphi-Befragung

Zur Entwicklung einer Liste von essenziellen Bewertungsindikatoren, die aus Expertensicht bei
der Evaluation von mHealth-Anwendungen zwingend erhoben werden missen, wurde eine web-
basierte Delphi-Expertenbefragung durchgefihrt. Die Ergebnisse dieses Kapitels wurden als
Konferenzpaper [129] veroéffentlicht.

41 Methodik

Die Expertenbefragung erfolgte vom 08. April 2021 bis zum 20. Juni 2021 in Form einer webba-
sierten Delphi-Befragung. Die Umfrage bestand aus drei Runden mit einer Dauer von jeweils 14
Tagen und einer Pause von zwei Wochen zwischen den Runden, die fir die Datenanalyse und
die Vorbereitung der nachfolgenden Phasen genutzt wurden. Ein ahnlicher methodischer Ansatz
wurde von der American Telemedicine Association (ATA) fur die Erstellung eines Lexikons zur
Bewertung und Ergebnismessung von telemedizinischen Anwendungen flr die mentale Gesund-
heit gewahlt. Es wurde ein Indikatorenkatalog durch Expertenbefragungen entwickelt [130].

Uber eine Mailingliste der AMIA und iiber einen Beitrag in einem professionellen sozialen Netz-
werk wurden die Teilnehmer rekrutiert. Die Teilnahme war freiwillig und zu Beginn der Studie
wurde die informierte Zustimmung zur Teilnahme und Datenspeicherung eingeholt. Die Antwor-
ten der Teilnehmer wurden anonymisiert erfasst. Die zur Verbreitung der Einladungen fir die
nachfolgenden Befragungsrunden gesammelten E-Mail-Adressen wurden in einer separaten Da-
tenbank gespeichert. Die Teilnehmer hatten zu jedem Zeitpunkt der Studie die Moglichkeit, ihre
Zustimmung zurlickzuziehen und ihre Teilnahme zu beenden.

4.1.1 Kriterien fiir die Teilnahme

Die Teilnehmer mussten die folgenden Zulassungskriterien erfiillen, um an der Studie teilnehmen
zu kénnen und um als Fachexperten zu gelten:

e Erfahrung von 5 Jahre oder mehr in der Informatik oder Medizin oder Gesundheitswis-
senschaften

e Erfahrung im Bereich Gesundheits-IT mit Evaluationsmethoden oder bereits durchge-
fuhrte Evaluationen

e Alter von mindestens 18 Jahren, Beherrschung der englischen Sprache und Zugang zu
einem Internet-fahigen Computer

4.1.2 Studienaufbau und Instrumente

Die erste Runde der Umfrage bestand aus einer offenen Ideenfindungsphase, gefolgt von zwei
Runden der Konsensbildung anhand der leitenden Forschungsfrage ,Was sind wichtige Aspekte
bei der Bewertung von mHealth-Anwendungen?“ Der Studienaufbau ist in Abbildung 15 als in
BPMN 2.0 (Business Process Model and Notation 2.0) modelliertes Prozessmodell dargestellt.
Die Konsensbildungs-Runden sind als Schleifen dargestellt.



Erhebung von Bewertungsindikatoren durch eine Delphi-Befragung

67

send
end of survey
message
Invitation to results results from

£ survey round 1 round 1 curren round e

© . (idea generation) received received end of survey
] Create delphi

< survey and . prep surve) .

g prepare inviation data analysis Hectironn Data analysis

[ Py e

g to round 1 waiting waiting anotl&er

for for g | roun
o 1 d?
response response > | requireds
Fill in surve; end of survey
Fill in survey Syt Y

] round 1 (idea

= :

S genearation) (cl%‘ni?gir:]sgs
o Invitation results waiting 2 waiting receives
2 received submitted for next for next end of survey
g message message message
o

Abbildung 15: Visualisierung der Methodik der Delphi-Expertenbefragung als Prozessmodell modelliert in BPMN 2.0
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In der offenen Ideenfindungsphase (erste Runde) wurden die Experten gebeten, ihre Ideen zu
wichtigen Indikatoren fir die Bewertung von mobilen Gesundheitsanwendungen aufzulisten. Die
Umfrage bestand aus Freitextfeldern, in die die Teilnehmer ihre Antworten eintrugen. Dariber
hinaus wurden demografische Daten der Teilnehmer erhoben.

Die, von den Experten, eingegebenen Indikatoren wurden auf der Grundlage des Qualitatsmo-
dells von Donabedian (Struktur, Prozess und Ergebnis) gruppiert und vor den Konsensbildungs-
runden von Duplikaten befreit [131].

Im Anschluss an die Ideenfindungsphase waren zwei Konsensbildungsrunden geplant, in denen
die Teilnehmer gebeten wurden, jeden der Indikatoren aus der Ideenfindungsphase beziiglich
der Aufnahme in die Liste der Schlisselelemente zu bewerten. Die Bewertung wurde anhand
einer vierstufigen Likert-Skala (,stimme voll und ganz zu*, ,stimme zu*, ,stimme nicht zu“, ,stimme
Uberhaupt nicht zu“) durchgefihrt. Zusatzlich zur Bewertung konnten die Teilnehmer zusatzliche
Elemente oder eine Umformulierung von Elementen vorschlagen. Ein Konsens galt als gegeben,
wenn mindestens 75 % der Teilnehmer ein Element mit ,stimme zu“ oder ,stimme voll und ganz
zu“ bewerteten. Elemente mit weniger als 75 % Zustimmung wurden gestrichen. Eine Kurzevalu-
ation hat ergeben, dass 75 % Zustimmung bei Delphi-Befragungen ausreichend sind [132]. Da
im ersten Zyklus der Konsensbildung keine zusatzlichen Elemente vorgeschlagen worden sind,
wurde die Studie nach der zweiten Runde abgebrochen. Die Datenbereinigung wurde von einem
Autor durchgefihrt und von einem zweiten Autor validiert. Die Datenanalyse wurde mit Microsoft
Excel Version 16 durchgefihrt.

4.2 Ergebnisse

4.2.1 Demografische Daten der Experten

Insgesamt 16 Experten nahmen an der webbasierten Delphi-Befragung teil. Die Teilnehmer hat-
ten zugestimmt, dass sie die Erfahrungskriterien fiir die Teilnahme an der Studie erfiillten. Die
Teilnehmer kamen aus verschiedenen beruflichen Bereichen

e Usability / User Experience

e Epidemiologie

e Public Health

e Medizinische Informatik

¢ Informationsmanagement im Gesundheitswesen
e Recht

e Regulatory Affairs in der Medizintechnik

Alle Teilnehmer erfillten die Zulassungskriterien von mindestens funf Jahren Berufserfahrung.
Abbildung 16 zeigt die Verteilung der Jahre der Berufserfahrung der Teilnehmer.
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Abbildung 16: Berufserfahrung der Teilnehmer in Jahren

4.2.2 Ergebnisse der offenen Ideenfindungsphase (Runde 1)

Die Ideenfindung in Runde 1 ergab nach der Entfernung von Duplikaten insgesamt 82 Elemente.
Von den 82 Elementen wurden, nach dem Qualitdtsmodells von Donabedian, 34 als Strukturqua-
litat, 30 als Prozessqualitat und 18 als Ergebnisqualitat kategorisiert.

4.2.3 Ergebnisse der Konsensbildung

Der erste Zyklus der Konsensbildung (Runde 2) fliihrte zu 79 Schlisselelementen, die sich in 32
Elemente in der Kategorie Strukturqualitat, 29 in der Kategorie Prozessqualitat und 18 in der
Kategorie Ergebnisqualitat aufteilen (siehe Tabelle 13). Drei Elemente aus der offenen Ideenfin-
dungsphase erzielten keinen Konsens. In der zweiten Runde wurden keine zusatzlichen Ele-

mente vorgeschlagen, so dass die Delphi-Befragung nach der zweiten Runde abgebrochen wer-
den konnte.

Tabelle 13: Uberblick iber die Anzahl der Schliisselelemente in jeder Qualitatskategorie und
Unterkategorie

Strukturqualitat (n=32)

Datenqualitat und Interoperabilitat (n=4)
Datenschutz (n=5)

Datensicherheit (n=7)

Finanzierung & Kosten (n=3)

Zugang (n=3)

Funktionalitat (n=9)

Zertifizierung (n=1)
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Prozessqualitat (n=29)

User experience (n=9)
Usability (n=3)
Qualitatsverbesserung (n=4)
Inhalt (n=7)

Nutzung (n=6)

Ergebnisqualitat (n=18)

Gesundheitliche Outcomes (n=9)
Okonomische Outcomes (n=2)
Behandlungsprozess Outcome (n=1)
Patient Reported Outcomes (n=5)

Andere Outcomes (n=1)

Die vollstandige Liste der Schllsselelemente sind im Anhang B in Tabelle 15 (Strukturqualitat),
Tabelle 16 (Prozessqualitat) und Tabelle 17 (Ergebnisqualitat) aufgefihrt.

4.3 Diskussion

Die vielen Schllsselelemente, die in der Delphi-Befragung einen Expertenkonsens erzielten, ver-
deutlichen die Komplexitat der Durchfiihrung ganzheitlicher, standardisierter und umfassender
Bewertungen. Die Schllsselelemente verteilen sich auf alle drei Elemente des Donabedian-Mo-
dells der Qualitat. Die Strukturqualitéat hat die meisten Elemente, wahrend die Ergebnisqualitat
die wenigsten aufweist. Die Ergebnisqualitat ist weniger facettenreich als Struktur- und Prozess-
qualitat und kann deswegen moglicherweise mit weniger Indikatoren bewertet werden kann. Im
Gegensatz dazu wird die Strukturqualitdt durch mehrere Elemente bestimmt. Auch die Anzahl
der Elemente bei der Prozessqualitat ist beachtlich. Aber moglicherweise legen die Experten
auch grofReren Fokus auf die Elemente der Struktur- und Prozessqualitat im Gegensatz zur Er-
gebnisqualitat, weil die Anwendungen die Anforderungen an Struktur- und Prozessqualitat erfil-
len mussen, um fur die Patienten sicher und nutzbar zu sein, was initial wichtiger ist als ein me-
dizinischer Nutzen.
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5. Bewertungssysteme zur Erstattungsfahigkeit

Ein langfristiges Ziel fur die nachhaltige Nutzung von mobilen Anwendungen in der gesundheitli-
chen Versorgung ist die Uberfiihrung in der Erstattungsfahigkeit im Gesundheitssystem im jewei-
ligen Land. Dadurch kénnen die Anwendungen von Leistungserbringern ihren Patienten ver-
schrieben und Teil des Versorgungsprozesses werden.

Eine Ubersichtsarbeit fiir Bewertungssysteme fiir Erstattungsfahigkeitsentscheidung von
mHealth-Anwendungen zeigt initial eine Vielzahl von Ergebnissen. In die Analyse wurden 6 Be-
wertungssysteme eingeschlossen, von nationalen Institutionen und Universitaten entwickelt. Bei
den verschiedenen Bewertungsinstrumenten zeigt sich eine groRe Heterogenitat [133]. Viele
HTA-Institutionen orientieren sich am National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
Evidence Standards-Bewertungsinstrument [134]. Die Autoren empfehlen die Kombination der
verschiedenen Bewertungsinstrumente.

5.1 Digitale-Versorgung-Gesetz

Im Dezember 2019 wurde durch den Deutschen Bundestag das Gesetz fiir eine bessere Versor-
gung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)) verabschiedet [4].
Teil des DVG ist die Erstattungsfahigkeit von DiGAs. Erstattungsfahige DiGAs sind in einem vom
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) verwalteten Verzeichnis, dem DiGA-
Verzeichnis gelistet. Um Anwendungen zugig in die vorlaufige Erstattungsfahigkeit aufnehmen
zu kénnen, wurde das so genannte Fast-Track-Verfahren eingefiihrt [135]. Das DiGA-Verzeichnis
und das Fast-Track-Verfahren fir DiGA sind § 139e SGB V geregelt [136].
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Abbildung 17: BPMN-Prozessmodell des Fast-Track-Verfahren fiir DiGAs basierend auf [135]
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Abbildung 17 zeigt den zeitlichen Ablauf des Fast-Track-Verfahrens mit den jeweiligen Schritten
in den jeweiligen Phasen dargestellt als Prozessmodell. Vor das eigentliche Fast-Track-Verfahren
kann eine kostenpflichtige Beratung durch das BfArM vorgeschaltet sein, was im Prozessmodell
nicht abgebildet ist. Fir die vorlaufige Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis missen die Anwen-
dungen aber noch keinen positiven Versorgungseffekt nachweisen. Der positive Versorgungsef-
fekt muss innerhalb von 12 Monaten nachgewiesen werden fir die endgultige Aufnahme, sonst
erfolgt die Streichung. Am 12.07.2022 umfasste das DiGA-Verzeichnis 34 Anwendungen, davon
sind 20 vorlaufig und zwdlf dauerhaft aufgenommen, sowie zwei wieder gestrichen worden [137].

Eine qualitative Befragung aus dem Jahr 2020 mit 20 Teilnehmern aus relevanten Interessen-
gruppen (Arzte, Patienten, App-Hersteller, Krankenkassen) zeigte, dass Arzte DiGAs zur Diag-
noseunterstiitzung kritisch sehen, aber fir Anwendungen zur Unterstiitzung des Selbstmanage-
ment von chronischen Krankheiten offen sind. Von den Patienten wurde die Wichtigkeit des Da-
tenschutzes betont. Wahrend der Grofteil der App-Hersteller die Einflihrung positiv sahen, wurde
Skepsis uber die Verdienstmdglichkeiten durch die Erstattungspreise gedufiert. Von den Vertre-
tern der Krankenkassen wurde von zusatzlichen finanziellen Belastungen durch die DiGAs fir die
gesetzlichen Krankenkassen ohne substanziellen Mehrwert fir die Versicherten gewarnt [138].

In einer im Jahr 2021 durchgeflhrten Befragung unter 461 Orthopaden und Traumatologen zeig-
ten sich 82% der Befragten interessiert oder sehr interessiert an der Digitalisierung im Gesund-
heitswesen, aber nur etwa ein Drittel nutzt privat oder beruflich mHealth-Anwendungen. Ebenso
ist nur ein Drittel mit dem Inhalt des DVG vertraut. Die Studie zeigte, dass die Mehrheit der be-
fragten deutschen Orthopaden und Unfallchirurgen, trotz eines grundsatzlich positiven Interesses
an der Digitalisierung, mit den Inhalten der DVG nicht vertraut ist und dass derzeit Skepsis ge-
genuber den ,Apps auf Rezept* und méglichen unabsehbaren Risiken vorherrscht [139].

Eine Web-basierte Befragung von 1308 Leisterungserbringern, die zwischen Dezember 2020 und
Januar 2021 durchgefihrt wurde, hat gezeigt, dass Uber 60% der Befragten das Konzept der
Verschreibbarkeit von mHealth-Anwendungen im Rahmen des DiGA-Verfahrens gut finden. Als
potenzielle Vorteile der Anwendungen wurden bessere Therapietreue, verbesserte Gesundheits-
kompetenz und verbessertes Disease Management genannt. Aber nur 30,3% planen davon Ge-
brauch zu machen. Als Hindernisse fir die Verschreibung werden unzureichende Information
Uber das Verschreibungs- und Erstattungsverfahren, den medizinischen Nutzen sowie rechtliche
und technische Unsicherheiten genannt [140].

Der Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen ibte 2021 in
seinem Gutachten ,Digitalisierung fir Gesundheit: Ziele und Rahmenbedingungen eines dyna-
misch lernenden Gesundheitssystems* weitreichende Kritik am DVG und an den DiGAs [141].

Es existiert kein einheitliches Verstandnis zu Qualitat im DiGA-Verfahren, was die objektive Nut-
zenbewertung erschwert. Dies hat zur Folge, dass die aktuell gro3e Heterogenitat der bestehen-
den Bewertungsinstrumente auf das DiGA-Verfahren durchschlagt. Bei manchen der verwende-
ten Bewertungsinstrumente handelt sich um adaptierte Versionen von Bewertungssystemen fir
eHealth-Systeme. Viele andere Verfahren wurden mittels Literaturanalysten und Expertenbefra-
gungen erstellt. Im Verfahren zur Auswahl von DiGAs wird nicht auf bereits bestehende standar-
disierte Bewertungssystem wie MARS, MARS-G oder AppQ zurilickgegriffen, sondern eine Viel-
zahl von Bewertungssystemen zugelassen, was zu einer groften Heterogenitat fihrt und die Ver-
gleichbarkeit der Qualitat einschrankt.
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Ethische und angrenzende soziale Aspekte, wie das Alter, der soziobkonomische Status oder die
Sprachkenntnisse der Nutzer werden bei der Bewertung von mHealth-Apps generell selten be-
trachtet. Dies trifft im Besonderen auf die im DiGA-Verfahren verwendeten Methoden zu [142].

Es gibt eine starke Einschrankung des DVG durch die Beschrankung auf Anwendungen nach
dem Medizinproduktegesetz mit niedrigem Risiko. Alle Anwendungen aul3erhalb des Medizinpro-
duktegesetztes (wie Praventionsanwendungen) und Medizinprodukte mit hdherem Risiko fallen
nicht unter der DVG. Dadurch, dass das Fast-Track-Verfahren nur fir als Medizinprodukt klas-
sierte und zertifizierte Anwendungen der Risikoklassen | und lla gilt, fallen viele potenziell hilfrei-
che Anwendungen nicht in den Anwendungsbereich des DVG [128]. Dies betrifft zum einen An-
wendungen der Risikoklassen b und Ill. Deren Erstattungsfahigkeit ist nur Gber andere Wege
(z. B. als Hilfsmittel oder neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) mdglich. Des Weite-
ren fallen alle mHealth-Anwendungen, die nicht in den Anwendungsbereich des Medizinprodukte-
gesetztes fallen, aus dem DVG heraus. Dies betrifft beispielsweise Praventions-Anwendungen,
die potentiell auch einen grof3en Nutzen fiir Patienten haben kdnnten. Auch fiir diese missen
andere Wege fiir die Erstattungsfahigkeit, wie beispielsweise Uber Selektivvertrage der Kranken-
kassen, gefunden werden.

Zum heutigen Tag ist in Bezug auf Datenschutz und IT-Sicherheit von DiGAs nur der DiGA-Leit-
faden des BfArM verpflichtend. In §3.3 die Pflicht zur Datenschutzkontrolle festgeschrieben und
in §3.4 die Pflichtkontrollen zur Cybersicherheit. In §3.4.3 sind die entsprechenden Leitfaden des
Bundesamts fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) aufgefuhrt, allerdings nur mit dem
Hinweis, dass man sie kennen sollte.

Gerke et al. haben eine Liste von Herausforderungen und unbeantworteter Fragen zum aktuellen
Stand des DiGA-Auswahlverfahren zusammengestellt [128]. Auch sie fihren den begrenzten An-
wendungsbereich der DiGA durch die Festlegung auf Medizinprodukte der Klassen | und lla als
grélte Herausforderung auf. Generell gibt es flr Hersteller grof3e Hirden, in das Register flr
erstattungsfahige DiGAs aufgenommen zu werden. Zu den Preisverhandlungen mit den Kosten-
tragern bei der endgiltigen Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis gibt es noch wenig Erfahrungen.
AuBerdem haben Hersteller das Risiko von hohen Strafzahlungen, wenn sie das BfArM bei An-
derungen an der DiGA nicht benachrichtigen. Und es gibt datenschutzrechtliche Bedenken. Pa-
tienten haben keine Mdglichkeit sich gegen die Weitergabe ihrer, von den Krankenkassen zu
Forschungszwecken erhobenen, demografischen Daten zu entscheiden.
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6. Diskussion

Die, in der Einleitung dargestellte, Vielseitigkeit von mHealth-Anwendungen spiegelt sich auch in
den verwendeten Bewertungsmethoden wider. Das Gebiet zeichnet sich durch eine hohe Dyna-
mik aus, da zum einen in hoher Geschwindigkeit neue Anwendungen entwickelt werden und den
Patienten zur Verfliigung stehen. Aber auch das Feld der Bewertungsmethoden fir mHealth-An-
wendungen hat sich schnell verandert. Neben neuen Forschungsarbeiten auf dem Gebiet sind
politische Entwicklungen wie die Einfihrung des DVG oder die Empfehlung der WHO zur Ent-
wicklung von Bewertungssystemen treibende Kréafte.

Die Forschungsfrage 1 (,Wie werden mHealth-Anwendungen in der publizierten Literatur bewer-
tet und welche Einschrankungen sind zu beobachten?“) wurde in den Kapiteln 2.3 und 3 dieser
Arbeit betrachtet.

Die Mobile App Rating Scale (MARS) und die validierte deutschsprachige Version, die MARS-G,
sind Bewertungssysteme aus der Wissenschaft, die regelmafig zur Bewertung von mHealth-An-
wendungen in wissenschaftlichen Publikationen genutzt werden. Die Bewertung der Apps fiir Co-
vid-19 in Deutschland mittels der MARS-G hat gezeigt, dass Ergebnisse der Bewertung sich nicht
zwingend mit der 6ffentlichen Meinung und der Meinung von Fachexperten aus Domanen, die in
der MARS-G nicht betrachtet werden, decken. Exemplarisch hierfur ist die luca app. Allerdings
wurde diese durch die MARS-G gut bewertet, aber in der Offentlichkeit und von Datenschutzex-
perten kritisiert.

Die Ergebnisse der vorlaufigen Scoping-Reviews haben gezeigt, dass in der publizierten Literatur
eine Reihe von Faktoren und Ergebnissen bewertet werden, wenn mHealth-Interventionen eva-
luiert werden. Der haufigste Aspekt ist eine qualitative Bewertung der Endbenutzererfahrung. Oft
werden Behandlungsergebnisse mit klinischen Endpunkten und Compliance durch quantitative
MalRnahmen bewertet. Weniger verbreitet sind Usability-Studien. Untersuchungen zu Kosten und
Wirtschaftlichkeit werden selten durchgefiihrt. Es gibt keine Angaben zu Interoperabilitat.

Fir mHealth-Anwendungen, die langfristig Teil des Gesundheitsversorgungsprozesses sind und
schliel3lich Uber das Gesundheitssystem finanziert werden sollen, werden aktuell nur sehr einge-
schrankt Kostendaten und Mal3e fiir Kostenwirksamkeit oder Kosten-Nutzen-Verhaltnis erhoben.
Allerdings ist Evidenz zu den Kosten solcher Anwendungen unerlasslich.

Der quasi-systematische Scoping Review zu den verwendeten Bewertungsmethoden bei
mHealth-Anwendungen fur Patienten mit KHK hat die Spanne der verwendeten Methoden bei 38
eingeschlossenen Studien gezeigt. 18 von 37 Studien waren RCTs, was die aktuell vorherr-
schende Stellung von RCT-Studiendesgins verdeutlicht. Deren Einschrankungen bei mHealth-
Anwendungen werden im weiteren Verlauf diskutiert. Allerdings gibt es angepasste RCT-Designs
mit pragmatischem Design, die als virtuelle Studien ohne Studienzentren durchgefihrt werden
und die Einschrankungen von klassischen RCTs Uberwinden kdnnen [143], [144].

Um die aktive Einbindung der Patienten in den Behandlungsprozess zu untersuchen, wurden
haufig Auswertungen mit der Nutzerperspektive durchgeflhrt. Dabei wurden unterschiedliche
Methoden und Kriterien verwendet. Standardisierte Fragebdgen waren die am haufigsten ver-
wendeten Werkzeuge. Es liel3 sich beobachten, dass quantitative Methoden haufiger zum Einsatz
kommen als qualitative Methoden. Hier kann vermutet werden, dass der zeitliche und monetare
Aufwand flr die Datenerhebung und -auswertung durch die Verwendung validierter Tools gerin-
ger ist und die Daten aussagekraftiger und vergleichbarer sind.
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Die Halfte der eingeschlossenen Studien verwendete Anwendungsprotokolle. Diese sind hilfreich,
um die Interaktion des Patienten mit der Anwendung zu verstehen. Aus diesem Verstandnis kén-
nen Rickschlisse auf die Motivation der Patienten zur Nutzung oder Nichtnutzung der Anwen-
dungen gezogen werden. Engagement und Akzeptanz der Patienten sind fir die langfristige und
ressourceneffiziente Integration von mHealth-Anwendungen in der gesundheitlichen Versorgung
essenziell.

Fast alle Studien ermitteln den medizinischen Mehrwert der mHealth-Anwendungen durch klini-
sche Endpunkte. Labordiagnostik und kdrperliche Tests erwiesen sich als am aussagekraftigsten
zur Beurteilung der objektiven korperlichen Gesundheit. Auch die subjektive Lebensqualitat
wurde in standardisierten Befragungen erhoben. Okonomische Evaluationen wurden nur spora-
disch durchgefuhrt, um eine mHealth-Behandlung direkt mit der Standardbehandlung zu verglei-
chen. Jedoch sind 6konomische Bewertungen unerlasslich fir die Frage der Erstattungsfahigkeit
von mHealth-Anwendungen. Zur Auswertung eignen sich Kennzahlen wie beispielsweise die
Wiederaufnahmeraten bei Rezidiven. Dartiber hinaus sollten Kostenrechnungen in Wirtschaft-
lichkeitsanalysen zum Nachweis von Effizienz und Effektivitat durchgefuhrt werden.

Die Feldstudie im landlichen Kamerun hat verdeutlicht, wie wichtig die Auswahl der geeigneten
Zielvariablen bei der Bewertung von mHealth-Anwendungen ist, um sicherzustellen, dass die ei-
gentliche Anwendung bewertet wird und keine kofaktoriellen Wirkungen. Wahrend eigentlich die
mHealth-Anwendung fur Diabetespatienten bewertet werden sollte, wurde wahrscheinlich durch
einige Patienten falschlicherweise vor allem die Verfiigbarkeit von Blutzuckermessgeraten be-
wertet. Die Feldstudie ist sicherlich ein Extrembeispiel, zeigt aber die Notwendigkeit der Sensibi-
litét fur die richtige Auswahl der Zielvariable. Der steigende Kostendruck gepaart mit einer Knapp-
heit an medizinischem Fachpersonal sowie steigenden Patientenzahlen durch die demographi-
schen und epidemiologischen Wandel, kann auch in entwickelten Landern wie Deutschland dazu
fuhren, dass der Zugang zu Gesundheitsleistungen eingeschrankt wird. Wenn mHealth-Anwen-
dungen als Mittel genutzt werden kénnen, um den Zugang zu verbessern, ist auch hier bei der
Bewertung die Auswahl der Zielvariable von hoher Bedeutung, um Fehleinschatzungen wie bei
der Studie in Kamerun zu vermeiden. Dort wurde von den Patienten wahrscheinlich nicht das
mHealth-System, sondern vorwiegend die Verflugbarkeit eines Blutzuckermessgerats bewertet.

Das Expertenpanel und die Paneldiskussion zu Bewertungsmethoden in der medizinischen In-
formatik geben einen Uberblick (iber Stérken und Schwéchen der aktuell verwendeten Methoden
und Uber aktuelle Entwicklungen. Der Fokus liegt auf mHealth-Anwendungen; viele Aspekte sind
auch auf andere Anwendungen anwendbar. Die Beispiele haben gezeigt, dass die derzeit ver-
wendeten Bewertungsmethoden haufig nur einzelne Aspekte bericksichtigen und wichtige Fak-
toren vernachlassigen. Holistische Bewertungen finden fast nicht statt.

Von den Diskussionsteilnehmern wurde das haufige Fehler einer ethischen Abschatzung bei der
Bewertung von mHealth-Anwendungen bemangelt. Im Forschungsprojekt META (mHealth: Ethi-
cal, legal, social aspects in the technological age) der Universitat Augsburg werden unter ande-
rem ethische Aspekte von mHealth-Anwendungen erforscht. Im Rahmen des Projekts wurde eine
Website mit Informationen zu ethischen Fragen zu mHealth-Anwendungen fur Burger und Fach-
personen erstellt [145]. Neben einer Einfiihrung in die Ethik von mHealth, sollen die Nutzer An-
hand von fiktiven Geschichten zu kritischem Denken (iber ethisch relevante Themen angeregt
werden [146], [147]. Zusatzlich gibt es in der Literatur eine Reihe von Publikationen, die die Vor-
teile, Vulnerabilitdten und Verantwortung bei mHealth-Anwendungen aus medizinethischer Sicht
betrachten [148]-[151]. Allerdings hat die groRe gesellschaftliche Diskussion Uber die ethischen
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Aspekte der Anwendungen zur Kontaktnachverfolgung bei Covid-19 gezeigt [152], [153], wie
wichtige eine ethische Betrachtung bei jeder Bewertung einer mHealth-Anwendung ist.

Als Goldstandard fir die Bewertung medizinischer Interventionen sind RCTs fir das sich schnell
andernde Umfeld der medizinischen Informatik zu unvollstandig, um alle wesentlichen Elemente
bei der Bewertung zu berticksichtigen. Die wissenschaftliche Gemeinschaft sollte einen neuen,
ganzheitlichen Bewertungsstandard fir die medizinische Informatik, der weit verbreitet und vali-
diert ist, entwerfen und festlegen.

Die Paneldiskussion zeigte einen breiten Konsens unter den Diskussionsteilnehmern und Teil-
nehmern, dass die derzeitigen Bewertungsmethoden fir digitale Losungen in der Medizin unzu-
reichend sind und verschiedene Aspekte vernachlassigen. Klassische RCT-Studien in Studien-
zentren sind fir die Bewertung neuer Medikamente der Goldstandard, jedoch wie oben erwahnt
nicht ideal fur die Bewertung digitaler Gesundheitsgerate, da sie lange Anlaufzeiten haben und
teuer sind. Vor allem die langen Anlaufzeiten sind eine grof3e Herausforderung, da die Anwen-
dungen oft beim Vorliegen der Studienergebnisse schon veraltet sind, wegen des schnellen tech-
nischen Fortschritts. Eine neue Entwicklung sind RCTs mit pragmatischem Design, die als virtu-
elle Studien ohne Studienzentren (,siteless digital trials“) durchgefihrt werden [143], [144]. Mit
diesem Studiendesign kénnen beeindruckende Kosteneinsparungen erzielt werden und die An-
laufzeiten fur die Studien verkirzt werden [154]. Die Vorteile von RCTs mit pragmatischem De-
sign kommen bei der Bewertung von mHealth-Anwendungen besonders zum Tragen, da durch
die verklrzten Anlaufzeiten die Bewertung schneller durchgefiihrt werden kann und die Ergeb-
nisse schneller vorliegen. Die Aufgabe besteht darin, neue Methoden, basierenden auf den Vor-
teilen des pragmatischen RCT-Designs zu entwickeln, die fur die ganzheitliche Bewertung neuer
digitaler LOsungen geeignet ist. Ein Scoing Review von Hrynyschyn et al. hat die Verwendung
von alternative Studiendesigns bei der Bewertung von mHealth-Anwendungen untersucht [155].
Vier alternative Studiendesigns wurden in den 8 eingeschlossenen Studien identifiziert: 1) Mikro-
Randomisierungsstudie, 2) (Fraktional) Faktorial randomisierte kontrollierte Studie, 3) Sequenti-
elle Mehrfachzuweisungs-Randomisierungsstudie und 4) Stufenweise randomisierte Clusterstu-
die, allerdings verwendet die Mehrheit der aktuellen Studien ein klassisches RCT-Design. Des-
wegen muss in weiteren Studien untersucht werden ob die alternativen Studiendesigns die glei-
che Robustheit wie RCTs haben [155].

Im Weiteren wurde die Forschungsfrage 2 (,Welche Bewertungsindikatoren werden von Experten
als essenziell erachtet?”) betrachtet.

Die Liste der essenziellen Bewertungsindikatoren, die durch die web-basierte Delphi-Survey ge-
neriert wurde, zeigt die Komplexitat der Durchfihrung ganzheitlicher, standardisierter und umfas-
sender Evaluationen von mHealth-Anwendungen. Dies wird durch die hohe Anzahl von Elemen-
ten verdeutlicht, die laut Expertenmeinung fiir die Bewertung essenziell sind. Die Elemente ver-
teilen sich auf alle drei Elemente des Donabedian-Modells der Qualitat. Die Strukturqualitat hat
die meisten Elemente, wahrend die Ergebnisqualitat die wenigsten aufweist. Dies Iasst sich damit
erklaren, dass die Ergebnisqualitat weniger facettenreich als Struktur- und Prozessqualitat und
kann deswegen mdglicherweise mit weniger Indikatoren bewertet werden kann. Im Gegensatz
dazu wird die Strukturqualitat durch mehrere Elemente bestimmt. Analog zur Strukturqualitat wird
auch die Prozessqualitat durch viele Faktoren beeinflusst und sollte deswegen durch eine hohe
Zahl von Elementen bewertet werden. Moglicherweise legen die Experten auch einen groflieren
Schwerpunkt auf die Elemente der Struktur- und Prozessqualitdt im Gegensatz zur Ergebnisqua-
litat, weil die Anwendungen die Anforderungen an Struktur- und Prozessqualitat erfillen missen,
um fir die Patienten sicher und nutzbar zu sein.
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Die Liste der Bewertungsindikatoren verdeutlicht die Herausforderungen bei der holistischen Be-
wertung von mHealth-Anwendungen; eine Bewertung mit allen Faktoren durchzufiihren, ist kom-
plex, sowie zeit- und kostenintensiv.

Nach der Untersuchung der bestehenden Bewertungsmethoden und der Erhebung von essenzi-
ellen Bewertungsindikatoren, wurde in Forschungsfrage 3 (,Welche Limitationen hat das Bewer-
tungssystem zur Erstattungsfahigkeit vom mHealth-Anwendungen in Deutschland?“) das Bewer-
tungsverfahren flir DiGAs in Deutschland betrachtet.

Durch die Beschrankung der DiGAs auf Anwendungen, die als Medizinprodukte Klasse | und lla
zugelassen sind, wird ein grof3es Potential von mHealth-Anwendungen verschenkt. Viele Anwen-
dungen, wie beispielsweise Praventionsanwendungen, sind kein Medizinprodukt, besitzen aber
vermutlich grof3es Potential. Solche Anwendungen sind trotzdem weiterhin nur Uber Selektivver-
trage einzelner Krankenkassen mit den Herstellern erstattungsfahig. Selektivvertrage sind mit
hohem administrativem Aufwand verbunden und kommen nur einem Teil der Patientenpopulation
zu Gute.

Neben der Beschrankung auf Medizinprodukte missen fir das DiGA-Verfahren weitere Ein-
schrankungen genannt werden. Das DiGA-Verfahren ist unter Leistungserbringern oft zu wenig
bekannt. Aktuell wird bei der Bewertung der Apps ein standardisiertes Bewertungstool verwendet
und ethische Aspekte nicht betrachtet. Die Bewertung der Einhaltung von datenschutzrechtlichen
Vorhaben ist begrenzt, weil die Einhaltung der datenschutzrechtlichen Vorgaben in die Verant-
wortung der DiGA-Hersteller gelegt wird.

6.1 Limitationen der Arbeit

Aufgrund der hohen Dynamik des Forschungsgebietes gab es wahrend der Bearbeitungszeit der
Dissertation neue Entwicklungen, die nicht alle im Rahmen der Dissertation abgedeckt werden
konnten. Die Ergebnisse der Scoping Reviews spiegeln den Stand zum Tag der letzten Suche
wider.

Beim ersten Entwurf des Dissertationsthema 2018 war die Entwicklung eines holistischen Bewer-
tungssystems fiir mobile Gesundheitsanwendungen als Grundlage fir die Erstattungsfahigkeit
angedacht. Durch die Einfuhrung des DVG wurde die Entwicklung obsolet und der Fokus der
Arbeit wurde auf die Untersuchung der bestehenden Bewertungsmethoden umgelenkt.

Das Themengebiet der Bewertung von mHealth-Anwendungen ist wegen seiner Interdisziplinari-
tat (medizinische, technische und soziodkonomische Aspekte) sehr umfangreich. Diese Disser-
tation wurde aus der Perspektive der medizinischen Informatik mit Elementen aus Public Health
und der Gesundheitsékonomie verfasst, meinem Erfahrungshorizont entsprechend. Dies stellt
eine gewisse Limitation der Ergebnisse dar. Nicht betrachtet wurde im Rahmen der Dissertation
das Thema neuer Studiendesigns als Alternative zu RCTs.

6.2 Ausblick und weitere Schritte

Ein wichtiger Aspekt bei der weiteren Entwicklung der Bewertungsverfahren fur mHealth-Anwen-
dungen ist das Thema des Studiendesigns. Aktuell sind klassische RCTs noch vorherrschend.
Allerdings sind diese aufwendig und teuer, aber vor allem zeitintensiv, was in Anbetracht immer
kirzer werdender Entwicklungszyklen bei Apps zu einer gro3en Herausforderung wird. RCTs mit
pragmatischem Design zeigen grofRes Potential flr die Bewertung von mHealth-Anwendungen,
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da sie weniger kostenintensiv sind und schneller zu Ergebnissen fuhren. Aktuell findet vermehrt
Forschung zum Thema adaptives Studiendesign fir komplexe Interventionen statt. Dieses Stu-
diendesign kénnte die Bewertung von mHealth-Anwendungen mafigeblich beeinflussen.

Ein nachster Schritt flr diese Arbeit ist der Vergleich der Ergebnisse der Expertenbefragung zur
Erhebung der essenziellen Bewertungsindikatoren mit den Elementen, die aktuell im Rahmen
des DiGA-Verfahrens erhoben und betrachtet werden.

Die Erstattungsfahigkeit von mHealth-Anwendungen wird derzeit in einigen Landern umgesetzt
bzw. wurde bereits rechtlich verankert. Dabei kommen verschiedene Bewertungssysteme als
Entscheidungsgrundlage fiir die Erstattungsfahigkeit zum Einsatz. Frankreich hat kurzlich das
DiGA-Verfahren aus Deutschland in fast unveranderter Form Ubernommen. Ein internationaler
Vergleich der verwendeten Verfahren ist ein wichtiger nachster Schritt.

6.3 Fazit

In der publizierten Literatur werden nur selten bis keine holistischen Bewertungen durchgefiihrt,
sondern oft nur singulare Aspekte bewertet. Dadurch ist die Vergleichbarkeit verschiedener An-
wendungen untereinander sehr schwierig.

Die groRte Herausforderung ist die Balance zwischen der Bewertung von neuen Anwendungen,
die durch schnelle technische Fortschritte immer 6fter zur Verfiigung stehen und der Detailtiefe
der Bewertung. Die Verwendung von komplexen und zeitintensiven Studiendesigns, wie RCTs,
im Bewertungsverfahren ist eine groRe Herausforderung. Wird eine Bewertung mit sehr hoher
Qualitat durchgefuhrt, kann die Anwendung bereits vor Ende der Evaluation veraltet sein.

Die Betrachtung von ethischen Aspekten spielt eine wichtige Rolle, wird aber bei aktuellen Ver-
fahren 6fter vernachlassigt. Dies hat die Bewertung der Apps flir Covid-19 mit der MARS-G sehr
gut verdeutlicht. Die luca app wurde sehr gut bewertet, aber wegen der datenschutzrechtlichen
Limitationen nicht gut akzeptiert. Auch die Corona-Warn-App ist hierfir ein gutes Bespiel. Bei der
Konzeptionierung wurde bei der Abwagung zischen Datenschutz und bestméglicher Zielerflllung
ein Konzept entwickelt, das datenschutzrechtlich ohne Beanstandungen ist. Allerdings wurde ge-
rade dadurch der Nutzen der Anwendung deutlich beschrankt. Diese Beispiele zeigen die Not-
wendigkeit einer akzessorischen ethischen Betrachtung im Rahmen der Bewertung von mHealth-
Anwendungen. Durch mHealth-Anwendungen ist eine viel engmaschigere Uberwachung von Pa-
tienten oder regelmafige Erinnerungen an eine gesunde Lebensweise oder Interventionen még-
lich als durch einen Leistungserbringer selbst. Dadurch besteht aber die Gefahr, dass der Patient
sich von einer App gewissermallen bevormundet fuhlt, was natirlich verhindert werden sollte.

Aktuell werden im Rahmen von Bewertungen zu wenig Daten zu den wirtschaftlichen Gesamt-
kosten von mHealth-Anwendungen erhoben. Es ist daher bei der zu zukinftigen Weiterentwick-
lung von Bewertungssystemen flir mHealth-Anwendungen darauf zu achten, dass neben krank-
heitsgerechter klinischer Outcome-Bewertungen auch die sozioGkonomische Komponente in
Form eines Kostenvergleichs der Intervention mit dem Versorgungsstandard erfasst wird. Diese
Informationen sollten in die Kosten-Nutzen-Bewertung einbezogen werden.

Weitere Herausforderungen sind die Eingruppierung von Apps innerhalb der europaischen Medi-
cal Device Regulation. Zur Bewertung von Aspekten der kiinstlichen Intelligenz als Teil einer App
gibt es noch kaum Verdffentlichungen, vor allem bezogen auf die Risikoabschatzung solcher
Komponenten. Da die Entwicklungen in diesem Bereich aber sehr schnell voranschreiten, besteht
hier ein starker Forschungsbedarf.
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Tabelle 14: Datendiagramm mit den extrahierten Informationen des Systematischen Scoping Review zu den verwendeten Bewertungsmethoden bei mHealth-
Anwendungen fur Patienten mit KHK [82]

Country

Type of Interven-

Type(s) of Evaluation

Evaluation Indicators

Evaluation Methods

[ref] Setting tion Study Design
Feasibility Clinical endpoints Medical measurements
mHealth system Medical Outcomes Physical well-being Standardized questionnaires
devices: RCT Comparison with standard of [Health parameters (BP, weight, |Collection of hospital KPI
Canada Home-based mobile phone, Sample size n=100 [care ECG) data
[96] 8 hosoital weight scale, Duration: 6 months ~ [Utilization Hospital KPlIs
P blood pressure  [Retention rate: 94% (Clinical Management application:
monitor, ECG re- |Loss to follow-up: 6 |Quality of Life Patient perception /
cordings Effectiveness/ Efficiency feedback
Clinicians’ interaction
. IAcceptability Clinical endpoints: Interviews
gsablllt¥ Stfdy Usability Physical activity Standardized questionnaires
USA amp]e. N=15 Medical outcome IApplication: Open feedback
Home-based mHealth app Duration: - X . - )
[156] Retention rate: 87% Self-efficacy Task completion success Usability testing
Loss 1o foIIow—.up' > Mobile technology use Guidance by UTAUT2
' Patients’ interaction construct
Single-arm prospec- |Feasibility Clinical endpoints: Open feedback
tive study Engagement Health parameters (BP, func- |Usage logs
USA Home-based mHealth system Sample: N=18 IAcceptability tional capacity, safety)

[101]

& cardiac rehabi-
litation

devices: app, mon-
itoring dashboard

Duration: 3 months
Retention rate: 72%

Loss to follow-up: 5

Medical outcome

IApplication:
Patients’ interaction with app

Patient perception/ feedback




Anhang A

95

Mixed-methods study

Comparison of usual care
Engagement

Clinical endpoints:
Physical activity

Interviews
Standardized questionnaires

Belgium gocr:red_il;isree?wabi- mHealth app Si?;glgﬁ:'\il_rizonths Effectiveness Heallth p.ara.meters Medical measurements
[102] litati ! aao, |Usefulness IApplication: Usage logs
itation Retention rate: 88% Medical Pati ) ion/ feedback
Loss 1o follow-up: 4 edica ou.tcome at!ents percept]on eedbac
P Quality of life Patients’ interaction
y
Usability Clinical endpoints: Open Feedback
Cluster randomized |Feasibility Health parameters Medical measurements
trial IAcceptability Psychological well-being Standardized questionnaires
China Home-based mHealth app Sample: N=209 Medical outcome IApplication: Questionnaires (self-de-
[108] Duration: 3 months  [Safety Patients’ perception/ feedback fined)
Retention rate: 80% [accuracy/ consistency Knowledge Collection of cointervention
Loss to follow-up: 42 |Quality of life Data management data (medical outcome data)
Self-efficacy
Cohort study Comparison of usual care Clinical endpoints: Standardized questionnaires
mHealth system Sample: N=46 Feasibility Physical and psychological Medical measurements
USA Home-based devices: wireless Duration: 6 months  [Quality of life well-being Usability testing
[157] & hospital ECG abp Retention rate: 76% [Medical outcome Health parameters (ECG)
’ Loss to follow-up: 11 [Self-efficacy IApplication:
Patient perception/ feedback
Mixed-methods study [Feasibility Clinical endpoints: Standardized questionnaires
mHealth system [Sample: N=28 Comparison of usual care Health parameters Medical measurements
devices: tablet, Duration: 3 months  |[Usability Physical well-being Interviews
USA Home-based bluetooth-weight |Retention rate: 89% |Acceptability Physical activity
[109] & hospital scale, pulse wave |Loss to follow-up: 3  [Medical outcome IApplication:
blood pressure Clinical management IAdherence
wrist monitor Self-efficacy Patients’ perception/ feedback
Clinicians' interaction
RCT Comparison of telehealth Clinical endpoints: Questionnaires (self-de-
Sample: N=60 Medication adherence psychological and physical fined)
USA Home-based mHealth app Duration: one month [Feasibility well-being Usage logs
[110] Retention rate: 92% |Quality of life IApplication:
Loss to follow-up: 5 |Acceptability App features

Self-efficacy

Patients’ interaction
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mHealth system |RCT Medical outcome Clinical endpoints: Standardized questionnaires
New Ze- devices: mobile  [Sample: N=171 Self-efficacy Physical well-being Medical measurements
aland Home-based phone, device for |Duration: 6 months Physical activity (leisure-time
[158] internet support  |Retention rate: 92% and walking)
Loss to follow-up: 14 Health parameters
Mixed-methods study [Feasibility Clinical endpoints: Open feedback
Sample: N=12 Usability Health parameters Medical measurements
USA Duratiqn: one month Quality.of life Hospitali KPIs Standalrdized quegtionnaires
[111] Home-based mHealth app Retention rate: 92% Self—efflca_c;y App_llcatlon: . Collection of hospital KPI
Loss to follow-up: 1  |Acceptability Patient perception/ feedback [data
Effectiveness/ efficacy Message characteristics
Medical outcome
Cohort Study Feasibility Clinical endpoints: Medical measurements
mHealth system |[Sample: N=21 Usability Health parameters Standardized questionnaires
devices: app, Duration: 4 months  [Medical outcome Physical activity Usage logs
Australia tracking tools (ac- [Retention rate: 62% [Self-efficacy Pstholpgical well-being
[159] Home-based celerometer, wrist- |Loss to follow-up: 8 |Quality of life IApplication:
worn Fitbit Flex), Medical outcome Mobile Technology Use
web-based pro- Patient perception/ Feedback
gram Resource Requirements
Patients’ interaction
RCT Comparison of usual care Clinical endpoints: Usage logs
USA mHealth text mes- Sample: N=84 Medication adherence Physical well- Medical measurements
(88] Home-based saging Duration: 12 months Physical activity Questionnaire
Retention rate: 99% IApplication:
Loss to follow-up: 1 Patients’ interaction
mHealth system |Registry study Feasibility Clinical endpoints: Collection of hospital KPI
USA Home-based devices: apps, bp [Sample: N=60 IAcceptability Health parameters data
[160] & hospital cuff, scale, dash- |Duration: one month [Effectiveness/ efficacy Hospital KPlIs Usage logs
board, medicine |Retention rate: 97% |Medical outcome IApplication:

software platform

Loss to follow-up: 2

Patients’ interaction
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RCT Medication adherence Clinical endpoints: Standardized questionnaires
Sample: N=166 Feasibility Health parameters Open feedback
Australia Home-based mHealth app Duration: 3 months  [Comparison of usual care IApplication: Medical measurements
[95] Retention rate: 92% |Adherence Patient perception/ feedback
Loss to follow-up: 14 |Acceptability
Medical outcome
RCT Medication adherence Clinical endpoints: Medical measurements
Malaysia mHealth text mes- Sample: N=62 Medical outcome Health parameters Standardized Question-
[97] Home-based saging Duration: 2 months  [Effectiveness/ efficacy Hospital KPls naires
Retention rate: 97% IApplication: Collection of Hospital KPIs
Loss to follow-up: 2 Patient perception/ feedback |data
mHealth system |RCT Medication adherence IApplication: Standardized questionnaires
USA devices: mobile  [Sample: N=90 Feasibility Patient perception/ feedback |Usage logs
[103] Home-based phone, electronic |Duration: one month |Acceptability Patients’ interaction
pillbox, web-based|Retention rate: 93% |Comparison of usual care
platform Loss to follow-up: 6 |Usability
Single-arm prospec- [Engagement Clinical endpoints: Questionnaires (self-de-
31;/%2? fay;ftm tive study Effectiveness/ efficacy Health parameters fined)
USA Home-based blood pfessure: Sample: N=21 IAcceptability Hospital KPls Medical measurements
[161] & hospital cuff, weight scale Duration: 3.2 months [Feasibility IApplication: Usage logs .
web7—base d plat- ’ IRetention rate: 95% |Usability (incl. ease of use) Patient perception/ feedback [Collection of hospital KPIs
form Loss to follow-up: 1 |Quality of life Patients’ interaction data
Medical outcome Standardized questionnaires
Single-arm prospec- [Feasibility Clinical endpoints: Standardized questionnaires
tive study Quality of life Physical well-being Open feedback
Home-based Sample: N=14 Usability Hospital KPlIs Usage logs
Norway Duration: 3 months  [Effectiveness/ efficacy IApplication: Collection of hospital KPIs

[104]

& cardiac rehabi-
litation

mHealth app

Retention rate: 100%
Loss to follow-up: 0

Patient perception/ feedback
Patient satisfaction
IAdherence

Patients’ interaction

data
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RCT Comparison of usual care Clinical endpoints: Medical measurements
mHealth system Sample: N=171 Effectiveness Physical activity Standardized questionnaires
New Ze- devices: mobile Duration: 6 months  [Self-efficacy Health parameters Economic measurements
aland Home-based ohone Web—base d Retention rate: 89% [Engagement IApplication:
[106] Iatfor’m Loss to follow-up: 18 |Medical outcome Patient perception/ feedback
P Quality of life Cost and Cost-effectiveness
Economic outcome
RCT Comparison of usual care Clinical endpoints: Medical measurements
Norway Home-based Sample: N= 113 Medical outcome Health parameters Standardized questionnaires
[89] & cardiac rehabi-|mHealth app Duration: 12 months |Quality of life IApplication:
litation Retention rate: 98% Patient perception/ feedback
Loss to follow-up: 2 Patient satisfaction
RCT Medication adherence Clinical endpoints: Open feedback
France mHealth text mes- Sample: N=521 Comparison of usual care Health parameters Medical measurements
[162] Home-based saging Duration: one month IApplication:
Retention rate: 96% Patient perception/ feedback
Loss to follow-up: 22
Single-arm prospec- |Usability Clinical endpoints: Interviews
mHealth system [tive study Medical outcome Physical activity Standardized questionnaires
devices: apps, Sample: N=70 Satisfaction Health parameters Usage logs
smart tracking de- |Duration: 4 months  |[Engagement IApplication: Medical record entries
China  [Home-based vices (bp cuff, Retention rate: 94% [Feasibility Mobile Technology Use Medical measurements
[99] & hospital weight scale, Loss to follow-up: 4 Patient perception/ feedback
wearable ECG), Health care provider experi-
remote monitoring ence
service platform Relatives’ experience
Patients’ interaction
mHealth system |RCT Medical outcome Clinical endpoints: Medical measurements
devices: app, Sample: N=200 Feasibility Health parameters Standardized questionnaires
Nether- Home-based weight scale, Duration: - Satisfaction Hospital KPlIs Collection of hospital KPIs
lands & hospital blood pressure Retention rate: 90% [Effectiveness/ efficacy IApplication: data
[163] monitor, rhythm  |Loss to follow-up: 20 |Comparison of usual care Patients’ interaction Medical record entries

monitor, step

counter

Patient perception/ feedback

Usage logs
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mHealth system

Single-arm prospec-

Quality of life

Clinical endpoints:

Collection of hospital KPls

Loss to follow-up: 2

Mobile technology use

devices: app tive study Effectiveness/ efficacy Hospital KPlIs data
Canada [Home-based weight écaleé Sample: N=315 Medical outcome Health parameters Standardized questionnaires
[164] & hospital blood pressur’e Duration: 6 months  |Self-care IApplication: Medical measurements
: Retention rate: 90% Patient perception/ feedback
monitors .
Loss to follow-up: 30
Qualitative Study Feasibility Clinical endpoints: Medical measurement
Sample: N=16 IAcceptability Health parameters Usage logs
USA Home-based Duration: 2.2 months [Medical outcome Physical activity Collection of hospital KPls
(93] & cardiac rehabi- mHealth app Retention rate: 25% [Medication adherence Hospital KPlIs data
litation Loss to follow-up: 12 [Engagement IApplication:
Effectiveness/ efficacy Patients’ interaction
Patient perception/ feedback
RCT Effectiveness/ Efficacy Clinical endpoints: Collection of hospital KPIs
China mHealth text mes- Sample: N=767 Quality of life Hospital KPls data .
(91] Home-based saging Duration: 6.4 months (Self-efficacy Health parameters Standardized questionnaires
Retention rate: 95% |Medication adherence IApplication:
Loss to follow-up: 37 Patient perception/ feedback
RCT Medication adherence Clinical endpoints: Standardized questionnaires
Sample: N=90 Self-efficacy Psychological well-being Usage logs
[U12,5/\] Home-based mHealth system Duration: one month IApplication:
Retention rate: 93% Patients’ interaction
Loss to follow-up: 6 Patient perception/ feedback
RCT Economic outcome IApplication: Economic measurements
Spain Sample: N=630 Engagement Cost-effectiveness
[107] Home-based mHealth app Duration: - Quality of life Patient satisfaction
Retention rate: 86% [Efficacy Data management
Loss to follow-up: 86 Communication
Mixed-methods study [Usability Clinical endpoints: Standardized questionnaires
Sample: N=8 Physical activity Interviews
Australia Home-based mHealth app Duration: between 2 IApplication:
[90] and 4 weeks Patient perception/ feedback
Retention rate: 75% App features
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Mixed-methods study [Usability Clinical endpoints: Guidance by UTAUTZ2 con-
mHealth system [Sample: N=231 )Adherence Health parameters struct
Canada [Home-based devices: app, Duration: 12 months |[Engagement IApplication: interviews
(87] & hospital weight scales, Retention rate: 87% [Medical outcome Mobile technology use Usage logs
blood pressure Loss to follow-up: 30 IAdherence Standardized questionnaire
monitors Patients’ interaction Medical measurements
Patient perception/ Feedback
Mixed-methods study [Feasibility Clinical endpoints: Standardized questionnaires
Sample: N=190 Usability Physical activity Open feedback
China  [Home-based mHealth text mes- |Duration: 3 months  |Acceptability IApplication: Economic measurements
[166] & hospital saging Retention rate: 93% |Medication adherence Patient satisfaction
Loss to follow-up: 13 [Economic outcome Patient perception/ feedback
costs
Single-arm prospec- [Feasibility Clinical endpoints: Collection of hospital KPIs
mHealth system tive study Safety Physical activity data.
Home-based devices: mobile Sample: N=22 IAdherence Hospital KPls Medical measurements
Israel & cardiac rehabi- phone éma " Duration: 6 months  [Effectiveness/ efficacy Health parameters Usage logs
[167] litation watch’monitoring Retention rate: 100% [Medical outcome IApplication: Standardized questionnaires
systerﬁ Loss to follow-up: 0 [Usability Patient satisfaction
Patients’ interaction
Patient perception/ Feedback
RCT Comparison of usual care Clinical endpoints: Standardized questionnaires
mHealth system [Sample: N=69 Usability Physical activity Usage logs
Norway Home-based devices: mobile  |Duration: 3 months  [Self-efficacy Psychological well-being
[92] phone, web-based |[Retention rate: 28% |Adherence IApplication:
platform Loss to follow-up: 50 Patients’ interaction
Patient perception/ Feedback
mHealth system |RCT Medical outcome Clinical endpoints: Medical measurement
Home-based devices: app, Sample: N=66 Feasibility Physical activity Standardized questionnaires
Australia blood pressure Duration: 6 months  [Security Health parameters

[112]

& cardiac rehabi-
litation

monitor, weight
scale, web-based
platform

Retention rate: 77%
Loss to follow-up: 15

Psychological well-being
IApplication:

[Technology and algorithm
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mHealth system RCT Comparison of usual care Cliniqal endpqints: Standardized questionnaire
New Ze- Home-based devices: mobile Sample: N=123 Medical outcome Physical ag:tlwty . Op_en feedback .
aland & cardiac rehabi- phone Web—based Duration: 6 months  [Medication adherence Psychological well-being Guidance following on the
[168] litation pIatfor’m pedome- Retention rate: 94% [Self-efficacy Health parameters mHealth development and
ter ’ Loss to follow-up: 7 |Acceptancy IApplication: evaluation framework
Patient perception/ feedback
Mixed-methods study [Comparison of usual care Clinical endpoints: Standardized questionnaire
Sample: N=58 Medication adherence Health parameters Usage logs
Australia Home-based mHealth app Duration: 3 months  |Acceptability IApplication: Open feedback
[95] Retention rate: 26% |Utilization Patient perception/ feedback
Loss to follow-up: 43 [Engagement Patients’ interaction
mHealth system |RCT Usefulness Clinical endpoints: Medical measurement
devices: mobile  [Sample: N=203 Medical outcome Health parameters Standardized questionnaires
Spain Home-based phone, web-based |Duration: 12 months |Quality of life Psychological well-being
[86] & cardiac rehabi- |platform, sphyg- [Retention rate: 90% IApplication:
litation momanometer, Loss to follow-up: 21 Patient perception/ feedback
glucose, and lipid
meter
Single-arm prospec- |Feasibility IApplication: Usage logs
tive study IAcceptability Patient perception/ feedback [Standardized questionnaires
USA Home-based mHealth text mes- [Sample: N=15 Medication adherence Patient satisfaction
[94] saging Duration: one month |Adherence Patients’ interaction

Retention rate: 40%
Loss to follow-up: 9

Engagement
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Anhang B:

Tabelle 15: Bewertungsindikatoren fiir Strukturqualitat

Datenqualitat und Interoperabilitat

Nutzung vorhandener Datenformate und Standards
Interoperabilitdt mit bestehenden klinischen Systemen (z. B. elektronische Patientenakten)

Interoperabilitdt mit bestehenden Instrumenten, die von Patienten genutzt werden (z. B. persdnliche Ge-
sundheitsdatensysteme)

Datenmanagement - Erhebung, Ubertragung, Speicherung, Zusammenstellung, Analyse, Interpretation

Datenschutz

Einhaltung von Datenschutzgesetzen und -verordnungen (z. B. HIPPA, Europaisches Datenschutzgesetz
oder vergleichbare lokale Vorschriften)

Transparenz der Datenzugriffsrechte und Angemessenheit fir den Anwendungsfall
Angemessenheit des Speicherortes fiir den Anwendungsfall

Ausweitung der gemeinsamen Nutzung von Daten fir Sekundéranalysen (z. B. durch Anonymisierung /
Pseudonymisierung)

Einholung und Dokumentation der Zustimmung

Datensicherheit

Lebenszyklus der sicheren Softwareentwicklung definiert und umgesetzt
Sicherheitsaudit abgeschlossen und bestanden

Regelmafige Penetrationstests der gesamten Anwendungsumgebung

Zertifizierung nach ISO 27001 (Norm fur das Management der Informationssicherheit)
Implementierter Prozess fur Cybersicherheitsvorfalle definiert und implementiert
Desaster Recovery Konzept definiert und umgesetzt

Prozess des Schwachstellenmanagements definiert und implementiert

Finanzierung/Kosten

Finanzierung
Nachhaltiges Geschaftsmodell

Implementierungskosten und bendtigte Fahigkeiten

Zugang

Verfligbarkeit in Online-Repositorien wie Apple Store oder Google Play Store
Benutzerbewertung im Apple Store oder Google Play Store

Genauigkeit der App-Beschreibung (im App Store)
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Funktionalitat

Klarheit des Ziels

Angemessenheit der Merkmale und Funktionen fir den Anwendungsfall

Governance und Umfang

Einhaltung ethischer Grundsatze und Transparenz

Motivation und Anreize firr die Endnutzer (Patienten)

Kundenbetreuung und Beschwerdemanagement

Verfligbar auf allen mobilen Plattformen

Anpassung: Bereitstellung der erforderlichen Einstellungen/Praferenzen fur die Funktionen der App

Stabilitat der App

Zertifizierung

CE-Zertifizierung (oder Zertifizierung als Medizinprodukt, falls zutreffend)

Tabelle 16: Bewertungsindikatoren fir Prozessqualitat

Benutzeroberflache (UX)

Optisch ansprechendes Design der Benutzeroberflache
Einfache Benutzeroberflache

Klarheit

Front-End-Funktionen entsprechen den Bedurfnissen der Nutzer

Angemessene Anordnung und GréRe der Schaltflachen/Symbole/Menus/Inhalte auf dem Bildschirm oder
bei Bedarf zoombar.

Grafiken: Fur Schaltflachen/Symbole/Menis/Inhalte werden Grafiken in hoher Qualitat/Auflosung ver-
wendet.

Visuelle Informationen: Konzepte werden durch Diagramme/Grafiken/Bilder/Videos visuell erklart

Interaktivitat: Die App ermdglicht Benutzereingaben, gibt Feedback und enthalt Aufforderungen (Erinne-
rungen, Freigabeoptionen, Benachrichtigungen usw.)

Live-Ergebnisse und Feedback

Usability

Benutzerwahrnehmung und -akzeptanz
Benutzerfreundlichkeit, einschlieBlich Effizienz und Effektivitat, basierend auf dem ISO-Modell

Erforderliche Fahigkeiten der Endnutzer (Patienten), um die App nutzen zu kénnen

Qualitatsverbesserung

Verwendete Qualitdtsrahmen
Uberwachungs- und Bewertungsplan umgesetzt

Berichterstattung und Audit-Zyklus fiir Verbesserungen

Informationen Uber Benutzerakzeptanztests - wer hat sie durchgefiihrt, wie waren die Ergebnisse?
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Inhalt

Qualitat der Informationen: Der Inhalt der App ist korrekt, gut geschrieben und relevant fir das Ziel/Thema
der App

Glaubwdrdigkeit: Die App stammt aus einer seridsen Quelle (im App Store oder in der App angegeben)

Umfang der Informationen: Der Inhalt der App entspricht dem Umfang der App und ist umfassend, aber
pragnant

Interesse: Die App ist interessant zu benutzen und hat eine Strategie, um das Engagement zu erhéhen,
indem der Inhalt auf interessante Weise prasentiert wird

Zielgruppe: Angemessenheit des App-Inhalts (visuelle Informationen, Sprache, Design) fiir das Zielpub-
likum

Entlassungen und Follow-up-Management (falls zutreffend)

Uberweisungsverfahren (falls zutreffend)

Nutzung

Personalkapazitaten und -fahigkeiten

Wartungskosten und erforderliche Fahigkeiten
Bereitschaft der Organisation, die Anwendung einzufiihren
Beschwerdeverfahren

Nachhaltigkeit der Anwendung (Nutzung und Wartung)

Verflgbare Standardarbeitsanweisungen

Tabelle 17: Bewertungsindikatoren fiir Ergebnisqualitat

Gesundheitliche Ergebnisse

Messbare Gesundheitsergebnisse

Die App verbessert Parameter, die ein anerkannter Indikator fiir die Qualitat der Pflege sind
Validierte Langzeitergebnisse

Validierte Kurzzeitergebnisse validiert

Auswirkungen auf die Qualitat des Arbeitslebens der Endnutzer (Patienten)

Verbesserung der vorher festgelegten Indikatoren

Veranderungen im Wissen und in der Einstellung der Patienten und ihrer Familien zu bestimmten Krank-
heiten

Identifizierung, Pravention und Management von Krankheitsrisiken

Unbeabsichtigte gesundheitliche Auswirkungen oder Ergebnisse

Okonomische Ergebnisse

Kosten flir die Nutzung der Anwendung (Hardware und Software)

Eingesparte Ressourcen durch die Nutzung der Anwendung
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Behandlungsprozessergebnisse

Die App erleichtert den Pflegeprozess, entweder fir Patienten oder fur Anbieter oder fur beide

Patient-reported outcomes

Patientenzufriedenheit

Lehrmaterial fur Patienten (z. B. Patienten-Empowerment)

Patientenfeedback (z. B. Kommunikation zwischen Patient und Arzt, regelgestitztes Feedback, ...)
Selbstmanagement der Patienten (Selbstwirksamkeit)

Patientenselbstkontrolle (z. B. Verwendung eines Handy-Tagebuchs fiir das Kopfschmerzmanagement
bei Migrane)

Andere Ergebnisse

Gesellschaftliche Auswirkungen
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