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Care4Saxony Mission

1 CARE4SAXONY MISSION

Wir Nachwuchsforscherinnen und Nachwuchsforscher aus dem Projekt Care4Saxony un-
tersuchen den Einfluss der Digitalisierung auf die Gesundheitsversorgung am Beispiel von
Sachsen. Unsere Zielstellung ist die Abmilderung der Auswirkungen des Fachkrafteman-
gels und der demographischen Entwicklung. Wir wollen die Nachhaltigkeit digitaler Ver-
sorgungsprojekte starken, sodass Innovationen mit intensiver Verwendung von Informa-
tions- und Kommunikationstechnologien (IKT) dauerhaft wirksam und nutzbar sind. Dazu
untersuchen wir die bestehende Versorgungslandschaft und erarbeiten Methoden sowie
Handlungsempfehlungen.

Die sachsische Bevolkerungsstruktur entwickelt sich aktuell so, dass bis 2030 tUber 30 Pro-
zent der Bevdlkerung nicht mehr im erwerbstatigen Alterssegment, d. h. Uber 65 Jahre alt
sein werden. Eine dhnliche Tendenz ist auch bei der Arzteschaft zu erwarten. Bereits jetzt
sind zwei Drittel der sachsischen Hausarzte Uber 50 Jahre alt. Die mit steigendem Alter
ebenso ansteigende Pravalenz chronischer Krankheiten trifft damit auf eine ebenso al-
ternde Arzteschaft.

Digitale Anwendungen im Gesundheitswesen haben das Potential, daraus resultierende
drohende Versorgungsengpasse zu lindern, indem sie etwa einen besseren Zugang zu
Leistungserbringern ermoglichen, das Selbstmanagement chronischer Krankheiten un-
terstitzen und damit Arzte entlasten.

Digitale Anwendungen im Gesundheitswesen stehen jedoch einer Vielzahl von Implemen-
tierungshurden entgegen. Es werden vielfaltige methodische Ansatze benotigt, um deren
Komplexitat zu begegnen und erfolgreiche Implementierungsstrategien zu entwerfen
und zu evaluieren.

Wir von Care4Saxony haben derartige Ansatze wissenschaftlich recherchiert, aggregiert
und in Form von praktischen Werkzeugen zusammengestellt. Unabhangig vom Untersu-
chungskontext Sachsen sind die Ergebnisse des Projektes dergestalt, dass sie auch auf
andere Bundeslander und Staaten Ubertragbar sind. Auf Basis unserer Untersuchungen
haben wir einige politische Forderungen abgeleitet, welche die Implementierung digitaler
Anwendungen im Gesundheitswesen zusatzlich beférdern wirden. Hierzu wurden nicht
nur wissenschaftliche Studien, sondern auch bestehende Ansatze zur Evaluation und Im-
plementierung von digitalen Anwendungen im Gesundheitswesen einbezogen, wie bei-
spielsweise das NICE-Framework des britischen Nationalen Gesundheitsdienstes (NHS).




Forderungskatalog

2 FORDERUNGSKATALOG

Entlang der Untersuchungsschwerpunkte von Care4Saxony ergeben sich insgesamt acht
Forderungen fur die Entwicklung, Implementierung und begleitende Evaluation digitaler
Anwendungen im Gesundheitswesen (s. Abbildung 1). Querschneidend werden Qualifika-
tion und digitale Kompetenzen als Grundvoraussetzung fur die Arbeit mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen angesehen und aufgrund dieser spezifischen Rolle als Basisan-
forderung aufgefuhrt.

Jede Forderung enthalt eine Rationale, welche den wissenschaftlichen Hintergrund be-
schreibt, und Konsequenzen, welche sich aus der jeweiligen Forderung ergeben. Zusatz-
lich ist jede Forderung erganzt um eine Warnung zu potentiellen Problemen, die bei feh-
lender Adressierung der jeweiligen Forderung eintreten kénnten.

X

Unter-
3 stiitzende
Gemeinschaft

42 &

Einheitliches Qualitét im
2 Klassifika- 4 versorgungs-
: tionsschema o
%@ netzwerk *-&“.
Standardi- Qualifikation Nachnutzung
1  siertes B &digitale 8 existierender
Vorgehen Kompetenzen Bausteine

Einheitliches
7 Funktions-

Verstandnis

=

Evidenz durch
5 Usability und
Akzeptanz

v ¥
Evidenz zu
6 wirksamkeit
und Nutzen

Care4Saxony

Abbildung 1: Ubersicht der Forderungen




Basisforderung - Qualifikation und digitale Kompetenzen

2.1 BASISFORDERUNG - OHNE QUALIFIKATION BLEIBT DIGI- @ Q¢

TAL HEALTH EIN NISCHENTHEMA ﬂ-@
Forderung:

Die Qualifikation im Bereich der Nutzung digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen muss
essentieller Bestandteil des Medizinstudiums, der medizinischen Weiterbildung sowie der
Ausbildung und Weiterqualifikation von Heil- und Pflegeberufen werden. Weiterhin sollte
auch die aktive Einbeziehung und Schulung von Patientinnen integraler Bestandteil von Be-
handlungsstrategien werden.

Rationale:

Digitale Anwendungen im Gesundheitswesen leben von der Akzeptanz (siehe Forde-
rung 5) und den Fahigkeiten aller beteiligten Akteurinnen, diese Anwendungen effektiv
und zielgerichtet einsetzen zu kdnnen (Kowatsch et al., 2019). Dennoch wird die Ver-
mittlung von digitalen Kompetenzen und Soft Skills in der medizinischen Aus- und Wei-
terbildung bisher kaum bertcksichtigt. Initiativen wie das Clinicum Digitale' gehen erste
Schritte in diese Richtung. Jedoch werden beispielsweise an der TU Dresden in den
Querschnittsqualifikationen des Medizinstudiums bisher keine Kurse angeboten, die
den Umgang mit, die Auswahl und Nutzlichkeitsbewertung von digitalen Anwendungen
betrachten oder zu allgemeinen Fragen des Datenschutzes und der Datensicherheit
qualifizieren. Vielmehr werden separate Studiengange im Bereich eHealth oder Digital
Health? angeboten. Ihren unmittelbaren Nutzen entfalten digitale Anwendung jedoch
bei den Anwendenden, sprich den Leistungserbringerinnen und Patientinnen. Daher
sollte die Bildung von Kompetenzen zur Verwendung und Kommunikation von digitalen
Losungen in die bewahrten Qualifikationswege (Studium, Aus-, Weiterbildung etc.) inte-
griert werden. Diesem sollte ein abgestimmtes und strukturiertes Konzept zugrunde
liegen.

Hierfur empfehlen wir die Anwendung der im Rahmen unseres Forschungsprojektes
erarbeiteten curricularen Empfehlungen (s. Abbildung 2), die auf nationalen und inter-

' Mehr Informationen zum Clinicum Digitale unter: https://www.slaek.de/de/01/fortbil-
dung/03kurs/01fb-fachgebiete/interdisziplinaer/Clinicum-Digitale---Digitalisierung-in-der-Medi-
zin_266266.php (abgerufen am 24.04.2020); News: http://cared4saxony.de/?p=2110

2 Siehe beispielsweise den Masterstudiengang , Digital Health” an der Digital-Engineering-Fakultat
des Hasso-Plattner-Instituts und der Universitdt Potsdam: https://hpi.de/studium/studienange-
bot/master/digital-health.html (abgerufen am 24.04.2020)



https://www.slaek.de/de/01/fortbildung/03kurs/01fb-fachgebiete/interdisziplinaer/Clinicum-Digitale---Digitalisierung-in-der-Medizin_266266.php
https://www.slaek.de/de/01/fortbildung/03kurs/01fb-fachgebiete/interdisziplinaer/Clinicum-Digitale---Digitalisierung-in-der-Medizin_266266.php
https://www.slaek.de/de/01/fortbildung/03kurs/01fb-fachgebiete/interdisziplinaer/Clinicum-Digitale---Digitalisierung-in-der-Medizin_266266.php
https://hpi.de/studium/studienangebot/master/digital-health.html
https://hpi.de/studium/studienangebot/master/digital-health.html

Basisforderung - Qualifikation und digitale Kompetenzen

nationalen Initiativen ful3en. Dies kann zur Entwicklung spezifischer Qualifikationsange-
bote herangezogen werden - differenziert nach Akteurinnen, Basis- und weiterfuhren-
den Kompetenzen sowie inhaltlichen Qualifikationszielen.

V: Public & Consumer Health Informatics

Basismodul

Abbildung 2: Modulstruktur des Care4Saxony-Curriculums. Ausgehend von einem gemeinsa-
men Basismodul sind verschiedene spezifische Vertiefungen ("V") moglich.

V:
Arzte, Pflege- und
Heilberufe,
Apotheker

V: Technik & IT

Was daraus folgt:

Kompetenzen zur Anwendung und Kommunikation digitaler Anwendungen im Gesundheits-
wesen werden immanenter Teil der Qualifikation von klinischem Personal.

Werden die digitalen Kompetenzen und Fahigkeiten der Anwenderinnen, insbesondere
der Leistungserbringerinnen, nicht vorangetrieben und als essentielle Ausbildungsbe-
standteile verstanden und integriert, wird die Lucke zwischen digitalen Innovationen
und ihrer effektiven Anwendung im Gesundheitswesen bestehen bleiben.




Forderung 1 - Standardisiertes Vorgehen

2.2 FORDERUNG 1 - STANDARDISIERTE IMPLEMENTIE-
RUNGSVORGEHEN HELFEN, FEHLER BEI DER EINFUH-
RUNG DIGITALER INNOVATIONEN ZU VERMEIDEN

Forderung und Rationale

Forderung:

Fiir die Einfiihrung und Bewertung digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen braucht es
ein gestuftes und standardisiertes Vorgehen. Hierzu schlagen wir die vier Stufen Prototyp,
Lésung mit erstem Pilottest, breitengetestete Losung und am Markt befindliche Lésung
(Broens et al., 2007) vor (s. Abbildung 3).
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Abbildung 3: Das Care4Saxony Diffusionsrahmenwerk
Rationale:

Digitale Anwendungen im Gesundheitswesen entstehen in unterschiedlichen Umge-
bungen und basierend auf unterschiedlichen Vorbedingungen. Sowohl fur Unterneh-
men, die sich in diesem Marktumfeld bewegen, als auch fur Krankenkassen, die Uber
die Finanzierung solcher Losungen entscheiden mussen, ist es schwierig die Konformi-
tat oder die Potentiale der Losungen zu bewerten. Wir fordern daher, dass die Entwick-

lungsstufen fur digitale Anwendungen im Gesundheitswesen standardisiert werden.

Auf Basis der vorgeschlagenen Phaseneinteilung konnten Losungen frihzeitig bewertet
werden und insb. hinsichtlich méglicher EinfUhrungsrisiken untersucht und angeleitet
werden. Gleichzeitig bietet sich so ein Uberblick Gber die Kriterien, welche beispiels-
weise fur die Prufung einer Finanzierungsmaoglichkeit bzw. Verstetigung zu berucksich-
tigen sind. Unbenommen der Bestimmungen des Digitalen Versorgungsgesetzes ent-
steht neben dem Zugang zum Markt auch eine Bewertungsgrundlage, die Hinweise zu
Fragen der Rechtssicherheit, der Einhaltung von Sicherheitsbestimmungen und ethi-




Forderung 1 - Standardisiertes Vorgehen

scher Fragestellungen gibt. Zudem wird auch auf Einfihrungsrisiken wie technologi-
sche Barrieren, Fragen der Nutzerakzeptanz und Passfahigkeit des Geschaftsmodells
hingewiesen.

Was daraus folgt:

Kleine und mittlere Unternehmen brauchen passfahige Evaluationsinstrumente, die ihnen
eine Bewertung der Potentiale digitaler Gesundheitslosungen erméglichen aber auch Hin-
weise geben, wie sie die geforderten Aspekte umsetzen kbnnen.

Eine unstrukturierte Umsetzung digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen kann zu
einer kritischen Projektverzdgerung und zudem zu einer Vielzahl identischer Losungen
fihren (Lehmann und Bitzer, 2019). Hier jeweils individuell neue Herangehensweisen

zu eruieren ist 6konomisch wenig sinnvoll.




Forderung 2 - Einheitliches Klassifikationsschema

2.3 FORDERUNG 2 - VERWENDUNG EINES EINHEITLICHEN
KLASSIFIKATIONSSCHEMAS FUR DIGITALE ANWENDUN-
GEN IM GESUNDHEITSWESEN

\ Forderung und Rationale

Forderung:

Digitale Anwendungen im Gesundheitswesen sollten anhand des AusmafSes, in dem eine me-
dizinische Versorgungsleistung erbracht werden soll, klassifiziert werden.

Rationale:

Zur Harmonisierung des Umgangs mit digitalen Anwendungen im Gesundheitswesen
schlagen wir vor, das Ausmal3, in dem eine medizinische Versorgungsleistung unter
Verwendung von IKT erbracht wird, als Grundlage fur die Klassifikation zu nehmen (s.
Abbildung 4). Wird eine medizinische Versorgungsleistung durch eine Leistungserbrin-
gerin Uber eine (z. B. geographische) Distanz hinweg und unter Verwendung von IKT
erbracht, konstituiert dies Telemedizin (Sood et al., 2007). Wird das Konzept Telemedi-
zin erweitert, um Aspekte des Wohlbefindens von Patientinnen mit zu berucksichtigen,
spricht man von Telehealth, wobei auch hier Leistungserbringerinnen explizit involviert
sind. Ist eine Anwendung mobil und unterstutzt das Selbstmanagement einer Krankheit
oder deren Pravention, etwa durch Bewegungsforderung, so wird dies unter mHealth
zusammengefasst. Alle drei Konzepte sind unterschiedliche Auspragungen des Begrif-
fes ,Digital Health”, also digitale Anwendungen im Gesundheitswesen, die ganz allge-
mein alle Arten von Gesundheits- und Lebensstilanwendungen beschreiben, die durch
IKT ermdglicht werden (European Commission (EC), 2019). Wir gehen davon aus, dass
dies die Konzeption und Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen in Zukunft
erleichtern wird, wenn auch fur die Abrechenbarkeit einer Anwendung im deutschen
Gesundheitsweisen weiterhin die vier Produkttypen laut Medizinproduktegesetz

grundlegend sein werden.




Forderung 2 - Einheitliches Klassifikationsschema
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Abbildung 4: Begriffsverstandnis rund um digitale Anwendungen im Gesundheitswesen
(Otto et al., 2020)

Was daraus folgt:

Vorhandene digitale Anwendungen im Gesundheitswesen, auch solche in der Pilotphase und
des zweiten Gesundheitsmarkts, missen entsprechend dieser Definitionen klassifiziert wer-
den. Daraus wird ersichtlich, welche Anforderungen an Evidenz je Anwendungstyp bestehen,

sodass eine zielgerichtete Planung der Evaluierungsphase méglich wird.

Eine falsche oder synonyme Verwendung der o.g. Begriffe fuhrt zu einer falschen Klas-
sifikation digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen und somit zu einer falschen
Einschatzung der fur eine erfolgreiche und nachhaltige Implementierung bendtigten

Evidenz.
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Forderung 3 - Unterstitzende Gemeinschaft

2.4 FORDERUNG 3 - REGIONALE STRUKTUREN SOLLTEN DIE
DIGITALE TRANSFORMATION UNTERSTUTZEN

Forderung und Rationale ‘

Forderung:

Regionen und Interessensgemeinschaften sollten im Rahmen ihrer Méglichkeiten die Imple-
mentierung digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen unterstiitzen. Durch die Bereitstel-
lung von u.a. Ressourcen und administrativer Leitung kénnen die Implementierung digitaler
Anwendungen im Gesundheitswesen und digitale Transformation gelingen.

Rationale:

Ob eine digitale Anwendungen im Gesundheitswesen erfolgreich ist, hangt von ver-
schiedenen Faktoren ab, die unterschiedlichen Ebenen zugeordnet werden kdnnen
(Otto, 2019). Wahrend die Endnutzerinnen mal3geblich zur Nutzung und dem Erfolg die-
ser Anwendungen beitragen, werden sie auch durch ihr Umfeld und existierende Rah-
menbedingungen beeinflusst (s. Abbildung 5).
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© icons: Priyanka (Patientinnen), Wilson Joseph (Lei ingerinnen), iconsphere Kevin Kellar i ), Made (
von thenounproject.com

Abbildung 5: Kontext digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen
(Otto, 2019)

Regionale und Interessensgemeinschaften kdnnen dabei innerhalb der gultigen gesetz-
lichen und finanziellen Rahmenbedingungen eine zusatzlich unterstitzende Rolle ge-
genuber den Endnutzerinnen einnehmen. Wir fordern, dass regionale Gemeinschaften
und Interessensgemeinschaften (,communities”) dieser Rolle gerecht werden. Die Un-
terstitzung kann dabei vielfaltig sein und reicht von der Bereitstellung finanzieller, per-
soneller und technischer Ressourcen bis hin zur Organisation von Aufklarungskampag-
nen Uber Moglichkeiten und Vorteile digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen.
Existierende Werkzeuge wie das , Telemedicine Community Readiness Model” kénnen

11




Forderung 3 - Unterstitzende Gemeinschaft

explizit dabei helfen, spezifische Unterstutzungsmoglichkeiten je Gemeinschaft zu iden-
tifizieren.

Eine Unterstltzung durch Gemeinschaften sollte immer dann erfolgen, wenn ein regi-
onaler Bedarf fur digitale Anwendungen im Gesundheitswesen existiert. Dieser Bedarf
kann anhand regionaler Strukturdaten (zu Soziodemografie, Krankheitspravalenz und
Versorgungsstrukturen, technischer und administrativer Infrastruktur) und strukturiert
erhobener Bedurfnisse regionaler Akteurinnen identifiziert werden.

Was daraus folgt:

Durch eine aktiv unterstiitzende Rolle regionaler Gemeinschaften und Interessensgemein-
schaften kann ein Umfeld geschaffen werden, das Endnutzerinnen bei der Nutzung digitaler
Anwendungen im Gesundheitswesen unterstiitzt. Damit kann eine nachhaltig erfolgreiche
Implementierung dieser Asnwendungen erreicht werden. Mithilfe eines einheitlichen Werkzeu-
ges kénnen die Gemeinschaften gemeinsam den Schritt zur digitalen Transformation gehen.
Abstimmung zwischen Akteurinnen aus der Gesundheits- und Regionalpolitik sowie Versor-

gungsforscherinnen und potentiellen Nutzerinnen ist dabei zwingend notwendig.

Regionale (Versorgungs-)Strukturen, administrative Prozesse und Netzwerke sollten die
Implementierung digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen unterstutzen, andern-
falls droht die Gefahr des Widerstandes in der Bevolkerung gegentber den Anwendun-
gen.

12




Forderung 4 - Qualitat im Versorgungsnetzwerk

2.5 FORDERUNG 4 - QUALITAT EINES VERSORGUNGSNETZ-
WERKES ZU MEHR MACHEN ALS ZUR SUMME IHRER TEILE

Forderung und Rationale ‘

Forderung:

Integrierte Versorgungsnetzwerke sollten

verstdrkt an prozessbezogenen Qualitéts-

Staying
healthy

indikatoren, insb. den Perspektiven Effekti-

Getting
better

vitat, Sicherheit (fiir Patientinnen, Leis-

tungserbringerinnen und Umwelt), Zent-

Living with
illness/disability

[%)
el
()
(9]
c
[
et
©
o
L=
=
©
]
ac

rierung um und Einbeziehung von Patien- ,
End-of-life

care

tinnen sowie Kontinuitat der Leistungser-

Effectiv- Safety Patient- Continu-

bringung ausgerichtet werden (s. Abbil- ness centered- ity
ness
dung 6). Wir fordern, dass hierzu sektoren-

Ubergreifende Patientenpfade (engl. pati- Abbildung 6: Pfadbasiertes Qualitats-Framework
ent pathways) fir Versorgungsnetzwerke integrierter Versorgungsszenarien (Richter, 2019)

entwickelt und zum Qualitdtsmanagement genutzt werden.
Rationale:

Integrierte Versorgungsnetzwerke sind einer der Treiber der Digitalisierung in der Ge-
sundheitsversorgung. Dennoch fehlt es bei integrierter Versorgung fur Patientinnen
bisher an einem durchgangigen Qualitditsmanagement. Entlang vordefinierter Patien-
tenpfade lassen sich bspw. Qualitatsindikatoren integrieren, die im Rahmen eines Netz-
werk-Qualitdtsmanagements aggregiert werden kénnen (Richter, 2019; Richter und
Schlieter, 2019a). Solche Pfade beschreiben die relevanten Schritte aller am Versor-
gungsprozess Beteiligten entlang des Weges von Patientinnen Gber die Grenzen einzel-
ner Institutionen hinaus (Richter und Schlieter, 2019b). Definierte und auf Qualitatsver-
besserung ausgerichtete Behandlungsprozesse bilden in diesem Zusammenhang die
Grundlage fur passfahige, sich an Patientinnen und ihren Bedarfen und Bedurfnissen

orientierende digitale Anwendungen im Gesundheitswesen.
Was daraus folgt:

Es bedarf eines pfadbasierten Qualitdtsmanagements als Teil der zentralen Steuerung inte-
grierter Versorgungsnetzwerke. Dabei sollte die Perspektive der Patientinnen eine wesentli-
che Rolle einnehmen. Sie sollten durch krankheitsspezifische digitale Anwendungen entlang

des gesamten Patientenpfades durch ein Versorgungsnetzwerk geleitet, informiert und befa-

13




Forderung 4 - Qualitat im Versorgungsnetzwerk

higt werden, sich aktiv in den Versorgungsprozess einzubringen. Die Verantwortung der Steu-
erung und des krankheitsspezifischen Benchmarkings tber verschiedene Netzwerke hinweg
konnte beispielweise bei wissenschaftlichen Fachgesellschaften angesiedelt sein.

warmung

Wird beim Qualitatsmanagement weiterhin institutionsspezifisch anstatt in Versor-
gungsnetzwerken gedacht, wird keine integrierte Versorgung und damit keine einheit-
liche IT-Landschaft im Gesundheitswesen umgesetzt werden. Dies verhindert die Wei-
terentwicklung hin zu einer integrierten Versorgungslandschaft genauso wie die not-
wendige starkere Einbeziehung der Patientinnen.

14




Forderung 5 - Evidenz durch Usability und Akzeptanz

2.6 FORDERUNG 5 - AKZEPTANZ UND USABILITY SIND EVI- !
DENZ

\ Forderung und Rationale

Forderung:

Akzeptanz und Usability, d. h. die einfache Bedienbarkeit, digitaler Anwendungen im Gesund-
heitswesen sollten als wissenschaftlicher Nachweis fiir eine sinnvolle Nutzung anerkannt und
deshalb anhand eines standardisierten Vorgehens evaluiert werden. Dasselbe gilt fiir die sub-
Jektive Wahrnehmung der Niitzlichkeit.

Rationale:

Neben klinischer Wirksamkeit sind auch Akzeptanz oder Wahrnehmung der Nutzlichkeit
und einfachen Bedienbarkeit durch die Endnutzerinnen, also Patientinnen oder Leis-
tungserbringerinnen, wichtige Treiber fur eine langfristige Nutzung von Telemedizin-An-
wendungen (Harst et al., 2019). Darin unterscheiden sie sich zumindest in Teilen von phar-
makologischen Interventionen, obwohl auch hier mangelnde Bereitschaft zur regelmafi-
gen Einnahme die Wirksamkeit schmalert. Daher fordern wir, dass sowohl die Gestaltung
und Bedienbarkeit (sog. Usability) einer Anwendung als auch die Praferenzen von Patien-
tinnen und Leistungserbringerinnen bereits in der Entwicklungsphase erhoben, d. h. als
Evidenz fUr eine nachhaltig erfolgreiche Implementierung verstanden werden sollen (Ar-
sand und Demiris, 2008). Verschiedenste Faktoren beeinflussen dabei die Akzeptanz und
Usability digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen und kénnen durch explizite
Adressierung deren langfristige Nutzung positiv beeinflussen (siehe Abbildung 7).

15




Forderung 5 - Evidenz durch Usability und Akzeptanz
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Abbildung 7: Akzeptanzfaktoren fur digitale Anwendungen im Gesundheitswesen. Erweiterung
der Unified Theory of Acceptance and Use of Technology 2 nach Otto und Harst (2019)

Was daraus folgt:

Es bedarf eines standardisierten nutzerzentrierten Entwicklungsprozesses fur digitale Anwen-
dungen im Gesundheitswesen, der mit bestehenden ISO-Normen wie der 1SO 9241 (,Ergono-
mics of human-system interaction”) konform ist. Teil dieses Prozesses sollte eine kontinuierliche

Evaluation der Akzeptanz und Usability einer Anwendung sein.

Umstandliche Bedienung und Funktionalitaten, die nicht den Praferenzen der Nutzerin-
nen entsprechen, wirken in der Bewertung der Wirksamkeit insb. von Telemedizin-An-
wendungen als Storfaktoren. Wenn eine Anwendung nicht genutzt wird, weil sie den
Erwartungen der Nutzerinnen nicht entspricht, wird sie als unwirksam erscheinen, ob-

wohl sie evidenzbasierte Interventionen enthalt.
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Forderung 6 - Evidenz zu Wirksamkeit und Nutzen

2.7 FORDERUNG 6 - "SHOW ME THE DATA" - MEHR EVIDENZ
ZUR WIRKSAMKEIT UND DEM WAHRGENOMMENEN NUT-
ZEN

Forderung und Rationale

Forderung:

Zur Evaluation digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen
brauchen wir Alternativen zur klassischen randomisierten kon- . Kirische
trollierten Studie (RCT). Durch sogenannte Core Outcome Sets i) (U

sollten klinische Wirksamkeit, Patient Reported Outcomes (kurz:

PRO) und Endpunkte zur Abbildung der Patientenerfahrungen
(Patient Reported Experiences, kurz: PRE) mit der Nutzung digi-

taler Anwendungen im Gesundheitswesen festgelegt werden.
CORE Outcome Sets

Abbildung 8: Exemplari-
Rationale: sche Bestandteile der CORE
Outcome Sets

Die Forderung nach einer standardisierten und summativen Evaluation (Verbindung
von klinischer Wirksamkeit, PRO und Patientinnenerfahrung) hat das Potential die Evi-
denzbasis fur digitale Anwendungen im Gesundheitswesen nachhaltig zu verbessern
und zuklnftig wirksame und individualisierte digitale Anwendungen zu entwickeln.
Core Outcome Sets bieten die Mdglichkeit, die Wirksamkeit von Telemedizin durch ein-
heitliche Messinstrumente zu unterstitzen und obendrein die Patientinnenperspektive
zu starken (s. Abbildung 8) (Clarke und Williamson, 2016). Dies gilt vor allem fur solche
Anwendungen, die auf das Selbstmanagement von Patientinnen mit chronischen
Krankheiten wie Diabetes zugeschnitten werden kdnnen (sog. Tailoring). Fur diese kon-
nen sich die Effekte von Patientin zu Patientin stark unterscheiden (Timpel et al., 2020).

Die hohe Variabilitat der Anwendungstypen, die mit dem Tailoring einhergeht, ebenso
wie der multimodale Charakter vieler digitaler Anwendungen im Gesundheitswesen er-
schwert die Evaluation im Rahmen randomisiert-kontrollierter Studien (Yasmin et al.,
2016; Timpel et al., 2020). Alternative Studientypen, solange sie eine Kontrollgruppe
vorsehen, sollten erprobt werden. Im Rahmen randomisierter Studien erhobene Effekt-
schatzer fur verschiedene Telemedizin-Anwendungen weisen eine hohe Heterogenitat
auf und unterliegen einem entsprechend hohen Risiko fur Verzerrungen (Risk of Bias)
(Higgins und Green, 2011). Daher sollten etablierte Verfahren zur Bewertung des Ver-
trauens in den Effektschatzer fur digitale Anwendungen im Gesundheitswesen ange-

passt werden.
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Forderung 6 - Evidenz zu Wirksamkeit und Nutzen

Was daraus folgt:

Es bedarf einer Erweiterung bestehender Core Outcome Sets zur Evaluation von digitalen
Anwendungen im Gesundheitswesen, welche im Rahmen flexibler Studientypen eingesetzt
werden kbnnen, um Evidenz jenseits der reinen klinischen Wirksamkeit zu generieren. Zudem
sollten bestehende Verfahren zur Bewertung des Vertrauens in gemessene Effekte (Effekt-
schdtzer) (Guyatt et al.,, 2008; Meerpohl et al., 2012) fir digitale Anwendungen im Gesund-
heitswesen angepasst werden.

Ein ausschlieBlicher Fokus auf klinische Wirksamkeit vernachlassigt die Wahrnehmung
der Nutzerinnen und Veranderungen in deren Krankheitsverhalten. Bestehende Ver-
fahren zur Messung klinischer Wirksamkeit sind fur heterogene und multimodale digi-
tale Anwendungen im Gesundheitswesen zu unflexibel und erlauben teilweise keine
Aussage daruber, welche Komponenten fir den beobachteten Effekt verantwortlich
sind (Yasmin et al. 2016). Etablierte Werkzeuge zur Bewertung des Vertrauens in einen
Effektschatzer gehen von homogenen Interventionen und Patientinnenpopulationen
aus (Higgins und Green 2011). Trotz robuster Einzelstudien fUhrt dies unweigerlich zur
Abstufung des Vertrauens in die gemessenen Effekte und damit zu einem geringen

Empfehlungsgrad im Rahmen von Leitlinien.
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Forderung 7 - Einheitliches Funktionsverstandnis

2.8 FORDERUNG 7 - ANWENDUNGEN VERKNUPFEN - UND @
ZWAR MIT KOPFCHEN! b '§

Forderung und Rationale

Forderung:

Wir fordern ein explizites gemeinsames Verstdndnis, welchen Zweck Assistenzkomponenten
im Smart Home erfiillen und was die von ihnen ausgetauschten Daten bedeuten. Dieses ge-
meinsame Verstdndnis von Funktionalitdt und Bedeutung von Daten muss dabei partizipativ
von den beteiligten Akteurinnen entwickelt und als Vokabular einer gemeinsamen ,Sprache”
akzeptiert und genutzt werden.

Rationale:

Die Beschreibung, welche Funktionalitat von hauslichen Assistenzsystemen angeboten
wird, ist wenig standardisiert formuliert. Damit besteht fur das Verstandnis von Smart
‘ # Komfort {

Home Anwendungen (Health Smart Home (HSH),
Ambient Assisted Living (AAL) - s. Abbildung 4) ein
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stehen (s. Abbildung 9), um geeignete Anwendun-
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Kategorien von Funktionalitat
wendungen anerkannt sind, so wird die Ebene der (Wollschlaeger und Kabitzsch, 2019)

che Kooperation zwischen unterschiedlichen An-

Datenbedeutung (Semantik) haufig auer Acht ge-

lassen. Eine erfolgreiche Kommunikation auf der Bedeutungsebene wird somit dem Zu-
fall Gberlassen. Doch nur, wenn Informationen nicht nur in einem verabredeten Format
ausgetauscht werden, sondern wenn ihnen auch eine einheitliche und definierte Be-
deutung zugeschrieben wird, kdnnen Assistenzkomponenten im Smart Home nutzen-

stiftend kombiniert werden (Wollschlaeger et al., 2019).




Forderung 7 - Einheitliches Funktionsverstandnis

Was daraus folgt:

Durch Bemuhungen zur Standardisierung von Funktionalitat von Assistenzkomponenten
wird ein technologieneutrales Vokabular festgelegt, mit dem auch unterschiedliche Akteurin-
nen kommunizieren kébnnen. Ohne zwischen konkreten Produkten und Anwendungen ent-
scheiden zu missen, kann bereits friih entschieden werden, welche Art von Gesundheitsan-
wendung vorteilhaft fur eine Patientin ist und wie sich diese mit bereits vorhandenen techni-
schen Systemen sinnvoll kombinieren ldsst.

Diese Forderung ist besonders fur digitale Anwendungen im hduslichen Umfeld relevant,
stellt aber auch fiir digitale Anwendungen im Gesundheitswesen im Allgemeinen eine sinn-
volle Orientierung dar.

Technische Anwendungen kénnen nicht Hand in Hand arbeiten, wenn nicht auf eine
gemeinsame Vorstellung der Datenbedeutung geachtet wird. Durch Missverstandnisse
bezlglich der Funktionalitat der Anwendungen werden haufig nur bedingt passende
Anwendungen ausgewahlt (Maeder und Williams, 2017). In der Folge muss umfangreich
manuell korrigiert werden (Gallaher et al., 2004) und die digitale Transformation bleibt
Stuckwerk.




Forderung 8 - Nachnutzung existierender Bausteine

2.9 FORDERUNG 8 - DAS POTENTIAL EXISTIERENDER ANWEN- ,,*

DUNGEN SCHATZEN LERNEN! o > X
Forderung:

Wir fordern, dass Assistenzkomponenten im Smart Home stdrker als Bausteine fiir ein indi-
viduell angepasstes Gesamtsystem betrachtet werden sollten. Es ist Zeit, die individuell geeig-
neten Bausteine auszuwdhlen und passfahig zusammenzusetzen. Dazu muss der Prozess ei-
ner bedarfsgerechten Planung untersucht und automatisiert werden.

Rationale:

Die bedarfsgerechte Erstellung hauslicher Assistenzsysteme kann zukUnftig nicht fort-
wahrend als vollstandige Neuentwicklung konzipiert werden, da die Bedarfe und die
Personalisierungsanspruche der Nutzerinnen zu vielfaltig sind. Um nachhaltig von exis-
tierenden Innovationen und Projekten profitieren zu kdnnen, muss verstarkt der Blick
auf das Zusammenflgen existierender Bausteine gelenkt werden. Im Zuge dessen soll-
ten die zugeschriebenen Mdéglichkeiten von Assistenzkomponenten aus der Perspek-
tive gesehen werden, dass eine einzelne Anwendung nicht alle Aspekte und Bedarfe
einer Nutzerin abdecken kann und muss. Stattdessen sollte ein strukturierter Begleit-
prozess zur Planung von bedarfsgerechten Gesamtsystemen (vgl. Abbildung 10) be-
trachtet werden, der Einzelldsungen als Bausteine begreift und geeignet zusammenfugt
(Wollschlaeger und Kabitzsch, 2020).

Anforderungs- Funktionale Komponentenbasierte

profil Systemspezifikation - Anwendung

7

= =

Abbildung 10: Komponentenbasierte Planung hauslicher Assistenzsysteme
(Wollschlaeger und Kabitzsch, 2020)

Was daraus folgt:

Assistenzkomponenten erkldren ihre Funktion und mit welchen , Typen” von Bausteinen sie
kooperieren wollen (siehe auch Forderung 7) (Wollschlaeger et al., 2019). Diese Informatio-
nen kann ein computergestutztes Planungswerkzeug verarbeiten und auf diese Weise ein auf




Forderung 8 - Nachnutzung existierender Bausteine

jede Patientin zugeschnittenes Gesamtsystem aus sich ergdnzenden Assistenzkomponenten
vorschlagen.

Diese Forderung ist besonders fiir digitale Anwendungen im hduslichen Umfeld relevant,

stellt aber auch fiir digitale Anwendungen im Gesundheitswesen im Allgemeinen eine sinn-
volle Orientierung dar.

Wenn der Blick ,,uber den Tellerrand” und das Bewusstsein fur das grof3e Gesamtbild

fehlt, werden weiterhin neue, mal3geschneiderte Assistenzldsungen in muhsamer
Kleinstarbeit entwickelt oder aufwendig angepasst (Majumder et al., 2017; Wollschlae-
ger und Kabitzsch, 2020). Durch diese Arbeit ,mit Scheuklappen” fallt jedoch erst im
Nachhinein auf, dass ahnliche Probleme bereits mehrfach gelést worden sind.




Abschlussbemerkung

3 ABSCHLUSSBEMERKUNG

Aus unseren Forderungen ergeben sich zudem Forschungsbedarfe, die zuktnftige For-
schungsvorhaben auf dem Gebiet der digitalen Anwendungen im Gesundheitswesen ad-
ressieren sollten:

e Evaluierung und Harmonisierung bestehender Lebenszyklusmodelle zur Beschrei-
bung von Entwicklungsstufen digitaler Gesundheitsanwendungen (Forderung 1)

e Kontinuierliche Prufung, ob neu aufkommende Technologien in das Klassifikati-
onsschema eingeflgt werden kdnnen oder ob eine Erweiterung notig ist (Forde-
rung 2)

e Evaluation von Einflissen regionaler Strukturen in unterschiedlichen Ladndern und
Umgebungen, um die Ubertragbarkeit passfahiger Ansatze zu prifen (Forde-
rung 3)

e Langfristige Evaluation des patientenpfad-basierten Qualitatsmanagements nach
Implementierung und Anwendung in einem konkreten integrierten Versorgungs-
netzwerk fur einen spezifischen Patientinnentyp (Forderung 4)

e Erforschung der Wirksamkeit von Patient Involvement und Patient Empowerment
Instrumenten zur Verbesserung der Versorgungsqualitat integrierter Versorgungs-
netzwerke (Forderung 4)

e Entwicklung niedrigschwelliger Methoden durch Implementierungsforschung zur
Passfahigkeitsprufung einer digitalen Gesundheitsanwendung zu bestehenden
Prozessen einer Gesundheitseinrichtung oder einer Region (Forderung 5)

e Erforschung der Wirksamkeit von Telemedizin unter Berucksichtigung der indivi-
duellen Charakteristika der Studienpopulationen und der Kombination digitaler In-
terventionsfunktionen mittels methodisch robuster Studien (Forderung 6)

e Sprechen in Funktionen - Aufbereitung und Standardisierung von Ublichen Funkti-
onen hauslicher Assistenzsysteme als gemeinsame Sprache (Forderung 7)

e Automatisierung des Planungsprozesses von bedarfsgerechten hauslichen Assis-
tenzsystemen (Forderung 8)

Die gesammelten Forderungen und identifizierten Forschungsbedarfe sind als Gesamt-
Ubersicht der von Care4Saxony erlangten Erkenntnisse in Abbildung 11 aufgefthrt.
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Abbildung 11: Ubersicht der Forderungen und identifizierten Forschungsbedarfe
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