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Herausgeber: McKinsey & Company

Der E-Health Monitor ist eine jahrliche Untersuchung des digitalen Fortschritts im deutschen Gesundheitswesen.
Die Schriftenreihe zeigt auf, wo deutsche Gesundheitseinrichtungen in ihrer digitalen Entwicklung und
Vernetzung derzeit stehen, wie groB das digitale Angebot und die Nachfrage sind, wie intensiv digitale
Gesundheitsanwendungen von Verbraucherinnen und Verbrauchern bereits angenommen werden und welche
Nutzeneffekte E-Health im Spiegel der Forschung hat. Ergdnzend zu den Analysen vermitteln in jeder Ausgabe
zahlreiche Gastbeitrdge von Akteuren aus Politik und Gesundheitswirtschaft eine mehrdimensionale Sicht auf
das Thema E-Health in Deutschland, auf die vielfaltigen Chancen, aber auch auf die Herausforderungen, die mit
dem digitalen Wandel verbunden sind.
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Vorwort

Unsere Analysen im aktuellen E-Health Monitor machen deutlich: Die Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens in Deutschland schreitet voran - aber der Fortschrittist
in einigen Bereichen weiterhin schleppend und die Skalierung steht in vielen Fillen
noch aus. So sind inzwischen zwar fast alle medizinischen Leistungserbringer an die
Telematikinfrastruktur (TI) angeschlossen, aber die Mehrzahl der Arztpraxen hat
wochentlich technische Probleme mit der TI.

Zugleich haben Akzeptanz und Nutzung digitaler Anwendungen bislang nur moderat
zugenommen. So wurden z.B. seit ihrer Einfithrung im Jahr 2021 zwar rund 8o0.000
elektronische Patientenakten (ePA) aktiviert und rund 4,1 Millionen E-Rezepte ein-
gelést. Doch in Relation zur Gesamtzahl der Krankenversicherten (74,3 Millionen)
und der jahrlichen Anzahl an CKV-Rezepten (775,2 Mio. laut WidO Report 2022) stellen
diese Zahlen trotz steter Steigerungsraten lediglich einen Anteil von rund 1% dar.

Mit Spannung bleibt daher abzuwarten, welche Impulse von den angekiindigten Ge-
setzesvorhaben und Zielsetzungen des Bundesgesundheitsministeriums ausgehen
werden:

m Derzeit steht die Verabschiedung von drei neuen Gesetzen zur Digitalisierung
im deutschen Gesundheitswesen an. Diese zielen auf die Umsetzung zentraler
Vorhaben: Unter anderem sollen die ePA auf ein Opt-out-Verfahren umgestellt
werden, und das Ausstellen von E-Rezepten wird fiir die Arzteschaft verpflich-
tend. Zudem soll die 30%-Crenze fiir Telemedizinanwendungen fallen und
Datenaustausch und Interoperabilitdt gestdrkt werden.

® Nach den Mitte 2023 verkiindeten Zielsetzungen des Bundesgesundheitsminis-
teriums sollen 80% der CKV-Versicherten bis 2025 iiber eine ePA verfiigen. Da-
riiber hinaus sollen in 60% der hausarztlich unterversorgten Regionen bis Ende
2026 Anlaufstellen fiir assistierte Telemedizin geschaffen werden und rund 80%
der Kommunikationsvorgange im Gesundheitswesen bis 2026 papierlos erfol-
gen. Auflerdem wird angestrebt, bis Ende 2026 mindestens 300 Forschungsvor-
haben im Bereich E-Health zu initiieren bzw. durchzufithren.

Von den Impulsen profitieren konnte auch das Telemonitoring im deutschen Gesund-
heitswesen - das Fokusthema des diesjahrigen E-Health Monitors. Eine McKinsey-
Analyse mit dem Titel , Digitalisierung im Gesundheitswesen: die 42-Milliarden-
Euro-Chance fiir Deutschland“ zeigt etwa, dass eine umfassende Implementierung
von Telemonitoring im deutschen Gesundheitswesen ein jdhrliches Wertpotenzial
von 4,3 Mrd. EUR fiir das Gesundheitssystem generieren konnte. Dass es fiir Telemo-
nitoring hierzulande bislang nur eine indikationsspezifische Vergiitung gibt (Herz-
insuffizienz), beschrankt jedoch das Angebot seitens der Leistungserbringer. Denn
die fehlende Vergiitung bei allen sonstigen Indikationen bedeutet sowohl fiir Cesund-
heitseinrichtungen als auch fiir Telemonitoring-Anbieter eine finanzielle Heraus-
forderung. In den USA hingegen werden - beschleunigt durch die krankheitsunab-
hangige Honorierung - inzwischen rund 12% der Bevélkerung iiber Telemonitoring-
Anwendungen versorgt. Deshalb liegen die USA bei dieser Kennzahl nicht nur weit
vor Deutschland, sondern verzeichnen auch den weltweit mit Abstand hochsten An-
teil an Telemonitoring-Nutzenden.

Mit unseren anfangs erwahnten Analysen halten wir zugleich am Ziel des E-Health
Monitors fest, regelmafRig den Fortschritt bei der Digitalisierung des deutschen Ge-
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Vorwort

sundheitssystems zu erheben, um Akteuren und Entscheidern im Gesundheitswesen
einen aktuellen, faktenbasierten Uberblick iiber relevante Entwicklungen, Neuerun-
gen und Prognosen zu liefern. Dazu werten wir systematisch Daten zu Themen wie
infrastrukturellen Rahmenbedingungen, Angebot und Nachfrage digitaler Gesund-
heitslésungen sowie Nutzeneffekten aus.

Unser Anspruch ist es, mit dem E-Health Monitor eine mehrdimensionale Sicht auf
die Digitalisierung zu vermitteln. Es gilt, sowohl die Perspektive der unterschiedli-
chen Stakeholder zu reflektieren, als auch die vielfdltigen Chancen und Risiken auf-
zuzeigen, die der digitale Wandel mit sich bringt. Deshalb kommen in dieser Aus-
gabe Anbieter und Patientvertreter ebenso zu Wort wie praktizierende Arztinnen und
Arzte, die sich seit Jahren mit digitalen Gesundheitsanwendungen befassen.

Fir ihre Beitrage zum E-Health Monitor 2023|24 bedanken wir uns herzlich bei den
folgenden Expertinnen und Experten (in chronologischer Reihenfolge):

Dr. med. Markus Leyck Dieken; Nina Haffer und Prof. Dr. med. Sylvia Thun vom
Konsortium ,DigitalRadar; Dr. Sara Schmachtenberg, Dr. Dario Heymann und Ju-
lien de Salaberry von Galen Growth; Prof. Dr. Lutz Hager und Johanna Niisken vom
Bundesverband Managed Caree.V.; Dr. Tyler O’Neill von Roche Diagnostics Solutions,
Prof. Okan Ekinci von Roche Information Solutions und PD Dr. med. Hendrik Schafer
von Roche Diagnostics Solutions; Dr. Madlen Scheibe vom Zentrum fiir Evidenzba-
sierte Gesundheitsversorgung des Uniklinikums Dresden; Jana Hassel vom BAG
SELBSTHILFE e.V.; Dorian Koch, Dr. med. Benjamin Gutermann und Jan Koolen von
MedKitDoc; Dr. Fahed Husri vom Klinikum Niirnberg, Patricia Trif8ler und Dr. Se-
bastian Eckl von ProCarement GmbH; Dr. Ralph Bosch vom CCLB, Dr. Volker Leonhardt
von SEMDATEX und Roberto Belke von Biotronik; Prof. Dr. med. Matthias Griindling,
Dr. med. Christian S. Scheer und Dr. rer. nat. Marcus Vollmer vom SepsisDialog der
Universitatsmedizin Greifswald; Dr. Armin Pscherer und Prof. Dr. med. Oliver G.
Opitz von der Koordinierungsstelle Telemedizin Baden-Wiirttemberg / Bosch Digital
Innovation Hub; Dr. med. Ulrich von Rath von der ,Hausarztpraxis im Hafenhaus®
Liibeck-Travemtiinde; Benjamin Finger, Sabine Schélch und Sara Ballarin vom Robert
Bosch Krankenhaus; Univ.-Prof. Dr. med. Gernot Marx vom Universitdtsklinikum
RWTH Aachen.

Viele Weitere haben an der Erstellung des Reports mitgewirkt. Fiir ihren wertvollen
Input und ihr hilfreiches Feedback bedanken wir uns bei Prof. Dr. Volker Amelung,
Dr. Stefan Biesdorf, Oscar Boldt-Christmas, Dr. Ulrike Deetjen, Dr. Mathis Friesdorf,
Dr. Boris Kors, Chris Llewellyn, Dr. Martin Losch, Dr. Karl Liese, Dr. Florian Nieder-
mann, Anja Paulzen-Nelles, und Dr. Stephanie Schiegnitz.

Wir wiinschen Ihnen eine anregende Lektiire - und freuen uns auf Thre Riickmeldung.

Berlin, im Januar 2024

)

Laura Richter Dr. Martin Losch Dr. Tobias Silberzahn
/
i /
q). pa. chﬁ«mu“lﬂl&& (7% /j’éﬂ // U, fhis ~7<( s
Pirkka Padmanabhan Dr. Florian Niedermann Dr. Matthias Redlich
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E-Health Monitor 2023 | 24 - zentrale Ergebnisse

o
1 7o der gesetzlich Versicherten haben
ihre ePA aktiviert (Stand September 2023).

Nach Einfiihrung des Opt-out-Verfahrens sol-

len es bis 2025 80 o/o sein.

98 o/o der Arztpraxen sind an die Tele-
matikinfrastruktur (Tl) angeschlossen, doch
69% von ihnen beklagen mindestens 1 x
wachentlich technische Fehler (Vorjahr:
50%).

Fast 82 M].O « eAUsindin den

ersten neun Monaten 2023 an Krankenkas-
sen verschickt worden - rund 38% mehr als
im Vorjahr.

o
16 7o der Arztpraxen kommunizierten
2022 {iberwiegend digital mit Krankenhau-
sern, ein Anstieg um 4 Prozentpunkte.

Knapp 4 9 1 MiO o E-Rezep-

te wurden zwischen Januar und Septem-
ber 2023 eingeldst - die Zahl der jahr-
lichen GKV-Verschreibungen* betragt

775,2 Mio.

1 Quelle: WIdO-Report 2022

48 Apps auf Rezept sind Ende September 2023
im DiGA-Verzeichnis gelistet - 15 mehr als im Jahr
davor. 24 von ihnen sind vorlaufig und ebenso vie-
le dauerhaft aufgenommen.

Im Gesamtjahr 2023 wurden hochgerechnet?
214.000 DiGA verordnet (+53% ggii. 2022). Bei
einem Durchschnittspreis von 446 EUR pro
App liegt ihr Marktvolumen demnach bei rund

96 Mio. EUR.

8¢ B
5 76 der Nutzenden halten DiGA fiir eine
sinnvolle Ergdnzung ihrer Therapie.

o ; ..
7 76 der Arztinnen und Arzte haben inzwi-

schen Erfahrungen mit DiGA gesammelt - mehr

als doppelt so viele wie im Vorjahr (18%). Weitere

o
14- % planen, die Apps auf Rezept in naher
Zukunft auszuprobieren (Vorjahr: 8%).

2 Konservative Hochrechnung der von AOK, TK, Barmer, IKK Classic
und DAK eingeldsten 71.320 Freischalt-Codes im 1. Halbjahr 2023
auf alle GKV-Versicherten fiir das gesamte Jahr unter der Annahme
gleichbleibenden Wachstums in der 2. Jahreshalfte

Eigentum von McKinsey & Company
© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2024



66 o/o der niedergelassenen Arztinnen

und Arzte boten 2022 digitale Services an (2021:
61%). Ganz oben auf der Beliebtheitsskala stehen
3 Dienste:

Welche digitalen Angebote im Gesundheitsbereich wiirden Sie gerne nutzen? (n = 1.985)

Online-Terminvereinbarung

Verdnderung
gqgii. Vorjahr

78% +11 PP

digitale Rezeptbestellung (E-Rezept) _ 69% +11 PP

Online-Terminerinnerung

Quelle: Doctolib Digital Health Report, 2023

Rund 12 M].O. Mal pro Jahr werden

Gesundheits-Apps in Deutschland heruntergela-
den. Die beliebtesten Kategorien sind die Online-
Geschaftsstellen der Krankenkassen und die On-
line-Terminvereinbarung.

79 o/o der 2022 publizierten E-Health-Studien
in Europa weisen positive Nutzeneffekte digitaler
Anwendungen nach - drei Viertel verbessern die
Patientengesundheit, 16% bringen Zeitersparnis
fiir das Fachpersonal und 8% sparen Gesundheits-
kosten ein.

~1/3 der deutschen Publikationen zu E-
Health sind randomisierte, kontrollierte Studien -
Spitze im Landervergleich.

61% +8 PP

o
66 76 der 210 Forderprojekte im Inno-
vationsfonds des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses stehen im Zusammenhang mit E-
Health. 35 Projekte sind bereits abgeschlos-
sen, 13 von ihnen wurden zur Ubernahme in
die Regelversorgung empfohlen.

Auf4. ,3 Ml‘d. EUR

wird das jahrliche Nutzenpotenzial durch
Telemonitoring taxiert, zwei Drittel davon
entfallen auf die Vermeidung von Kranken-
hausaufenthalten. Eine Regelvergiitung
von Telemonitoring-Leistungen gibt es in
Deutschland bislang nur fiir die Indikation
Herzinsuffizienz.
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Der requlatorische Rahmen fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens in Deutschland gestaltet
sich weiter aus. Seit dem letztjahrigen E-Health Monitor hat die Bundesregierung einige neue Ge-
setze auf den Weg gebracht: das Krankenhauspflegeentlastungsgesetz (KHPfIEG), das bereits Ende
2022 in Kraft getreten ist, sowie 2023 das Digitalgesetz (DigiG) und das Gesundheitsdatennutzungs-
gesetz (GDNG). Fiir 2024 ist zudem ein Digitalagenturgesetz geplant, mit dem die Nationale Agentur
fiir Digitale Medizin, gematik, neu aufgestellt werden soll (s. Abb. 1).

Die neuen Gesetze enthalten zentrale Vorhaben im Rahmen der Digitalisierungsstrategie, die das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) Anfang 2023 vorgestellt hat: Zu den wichtigsten zahlt die
Umstellung der elektronischen Patientenakte (ePA) auf das Opt-out-Verfahren (s. Kap. 1.1.3). Ferner
sollen Beschrankungen fiir telemedizinische Leistungen aufgehoben und ,assistierte Telemedizin®
in Apotheken eingerichtet werden. Mit der Einfiihrung von Forschungspseudonymen und einer digi-
talen Pflegedokumentation will man den Datenaustausch und die Interoperabilitdt starken. AuRer-
dem sind digitale Disease-Management-Programme (dDMP) geplant, zunachst fiir Diabetes mellitus
Typ 1 und 2. SchlieBlich soll die gematik zur digitalen Gesundheitsagentur weiterentwickelt werden.

Fiir die Umsetzung der Strategie legte das BMG im Sommer 2023 die beiden eingangs erwahnten Ge-
setzesentwiirfe vor: das DigiG zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung durch digitale Anwendun-
gen und das GDNG zur ErschlieBung medizinischer Daten fiir Forschungszwecke. Bei Redaktionsschluss
dieser Ausgabe waren die Entwiirfe noch nicht verabschiedet; sie sollen aber 2024 in Kraft treten.

Ebenfalls fiir 2024 steht das Digitalagenturgesetz auf dem Plan: Danach soll die gematik kiinftig in
alleiniger Tragerschaft des BMG stehen (bislang 51% der Anteile) und als ,Digitalagentur” den wei-
teren Digitalisierungsprozess im Gesundheitswesen vorantreiben. Damit wiirde sie nicht mehr allein
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Abb.1  Ubersicht iiber Gesetzesinitiativen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens seit Mitte
2022. Quelle: BMG, Gesetzestexte, Fachpresse

Die neuen Gesetze zielen auf Skalierung der Tl-Anwendungen und bessere Nutzbarkeit der
Gesundheitsdaten

Krankenhauspflegeentlastungsgesetz (KHPfIEG)
= Schaffung von Voraussetzungen fiir digitale Identitaten (u.a. Information zur eGK-PIN und
Angebot einer digitalen Versichertenidentitdt durch die Krankenkassen ab 1.1.2024)

= Schaffung von Schnittstellen zwischen E-Rezept und weiteren Anwendungen (z.B.
Kassen-Apps, DiGA)

= Anpassung der Vergiitung fiir Telemedizin

m Starkung der Interoperabilitdt zwischen Praxisverwaltungssystemen

Digitalgesetz (DigiG)
= Einfiihrung des Opt-out-Verfahrens fiir die ePA ab 2025

= Ausbau des Funktionsumfangs der ePA (z.B. Integration E-Rezept, elektronischer
Medikationsplan, elektronische Patientenkurzakte)

® Ausweitung des Leistungsanspruchs von DiGA und Anpassung der Preisgestaltung

= Aufhebung der 30%-Grenze fiir Telemedizin und Einrichtung von Gesundheitskiosken
(,assistierte” Telemedizin)

Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG)

= Finrichtung einer zentralen Datenzugangs- und Koordinierungsstelle beim BfArM

® Gesundheitsdatenverarbeitung durch Kranken- und Pflegekassen

= vereinfachte Freigabe von Daten aus der ePA

® Dateniibermittlung aus der ePA an Forschungsdatenzentrum nach Opt-out-Prinzip

= [dnderiibergreifende Harmonisierung bei Datenschutzaufsicht durch Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz

Digitalagenturgesetz (Ausgestaltung noch offen, Verabschiedung fiir 2024 geplant)

= Umwandlung der gematik zur Digitalagentur in vollstandiger Tragerschaft des Bundes
= Regelung der Rolle und Governance der Digitalagentur

die Telematikinfrastruktur (TI) verantworten, sondern die digitale Transformation insgesamt und die
Nutzerorientierung der Anwendungen in den Blick nehmen. In Fragen des Datenschutzes und der
Datensicherheit soll sie von einem interdisziplinaren Ausschuss beraten werden, der den bisherigen
Prozess mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) sowie den Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) ersetzt.

Mit seiner Digitalisierungsstrategie formuliert das BMG zugleich konkrete Ziele fiir den Transfor-
mationsfortschritt: Bis 2025 sollen 80% der gesetzlich Versicherten iiber eine ePA verfiigen - die
Umstellung auf Opt-out soll diesen Prozess maBgeblich befordern. Bis 2026 sollen in 60% der haus-
arztlich unterversorgten Regionen Anlaufstellen fiir assistierte Telemedizin geschaffen werden und
rund 80% der Kommunikationsvorgange im Gesundheitswesen papierlos erfolgen. Zudem wird an-
gestrebt, bis Ende 2026 mindestens 300 Forschungsprojekte im Bereich E-Health anzustoBen bzw.
durchzufiihren (s. Abb. 2).
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Abb.2 Zentrale Vorhaben und Ziele der Digitalisierungsstrategie. Quelle: BMG
Die Bundesregierung setzt konkrete Zielmarken fiir die digitale Transformation

Vorhaben Ziele
@ Starkung der ePA und Einfiihrung des 2025
Opt-out-Verfahrens 80% der gesetalich Versicherten verfiigen iber eine
Wegfall der 30%-Grenze fiir telemedizinische ePA
@ Leistungen 2026
Einfiihrung der assistierten Telemedizin > 60% der hausarztlich unterversorgten Regionen
@ Einrichtung von integrierten digitalen Disease besitzen eine Anlaufstelle fiir assistierte Telemedizin
o
= Management-Programmen (dDMP) 2026
a Einfiihrung von Forschungspseudonymen 80% der Kommunikationsvorgange im
ﬁ;ﬂﬁ Etablierung einer digitalen, interoperablen Gesundheitswesen erfolgen papierlos
Pflegedokumentation Ende 2026
& Weiterentwicklung der gematik zur digitalen > 300 E-Health-Forschungsprojekte sind angestofien
1'% | Gesundheitsagentur oder laufen bereits

Die Gesetzesinitiativen zielen insbesondere auf drei Effekte fiir die Digitalisierung des deutschen

Gesundheitswesens:

m Skalierung in der Breite. Mit der Einfiihrung des Opt-out-Verfahrens soll die Verbreitung und
Nutzung der ePA einen Schub erfahren. Auf diese Weise kann sie zum Herzstiick der digitalen Ge-
sundheitsversorgung und zum Wegbereiter weiterer E-Health-Anwendungen werden - sofern es
gelingt, ihre aktive und regelmaRige Nutzung im Versorgungsalltag zu verankern.

m Integration der TI-Anwendungen. Digitale Losungen, die bisher vielfach noch isoliert nebenein-
ander stehen, sollen durch starkere Integration die Vernetzung innerhalb des E-Health-Systems
fordern. Auch hier kommt der ePA eine Schliisselrolle zu, indem sie E-Rezepte, digitale Gesund-
heitsanwendungen (DiGA) und den elektronischen Nachrichtenaustausch mit Kassen und Leistungs-
erbringern vereint. Zudem sollen Versicherte eine digitale Identitdt fiir einen einheitlichen und
kartenlosen Zugang zu digitalen Losungen erhalten.

m Austausch und Nutzung von Gesundheitsdaten. Der Abbau organisatorischer Hiirden soll die
Maglichkeiten zum Datentransfer erweitern. So ist z.B. geplant, dass die Nutzung von pseudony-
misierten Daten aus der ePA fiir Forschungszwecke kiinftig tiber eine zentrale Koordinierungsstel-
le beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) beantragt werden kann.
Auch Krankenkassen erhalten die Mdglichkeit, medizinische Daten auszuwerten, z.B. zu Zwecken
des Gesundheitsschutzes. Parallel werden Rahmenbedingungen fiir den Aufbau eines europdischen
Datenraums geschaffen.

Nachdem die Digitalisierungsstrategie fiir das Gesundheitswesen nun ausgearbeitet und veroffent-
licht ist, kommt es vor allem auf die Umsetzung und Skalierung in der Flache an. Denn hinsichtlich
der Nutzer- und Nutzungszahlen ist der Durchbruch bisher ausgeblieben - sowohl bei ePA und E-Re-
zept als auch bei DiGA und einigen anderen digitalen Losungen. Doch nur mit einer hinreichenden
Nutzungsdichte lassen sich die Verbesserungen realisieren, die man sich von der Digitalisierung der
Versorgung erhofft. Dafiir braucht es neben relevanten Inhalten Anwenderfreundlichkeit sowie An-
reize zur Nutzung - nur so kénnen digitale Losungen zum Standard im Gesundheitswesen werden.
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Wie wirken sich die neuen gesetzlichen Rahmenbedingungen auf die Entwicklung der E-Health-An-
gebote in Deutschland aus? Im Folgenden betrachten wir hierzu die Bereiche T, digitale Identitd-
ten, ePA, E-Rezept, Telemedizin und DiGA. AbschlieBend beleuchten wir den Fortschritt der digitalen
Gesundheitsvernetzung auf EU-Ebene, insbesondere die Entwicklung des europaischen Datenraums.

1.1 Telematikinfrastruktur

Die TI liefert die technische Grundlage fiir die sichere digitale Vernetzung der Betei-
ligten am Cesundheitswesen (Versicherte, Arzteschaft, Krankenhiuser, Apotheken,
Krankenkassen usw. ). Damit soll sie zugleich die Plattform fiir digitale Gesundheits-
anwendungen und deren Integration in Deutschland bieten.

Inzwischen verfiigen die meisten aller Krankenhiuser, Arztpraxen und Apotheken
itber einen TI-Anschluss (s. Kap. 1.1.2). Sukzessiv werden nun auch Pflegeheime und
-dienste sowie Reha-Einrichtungen angeschlossen. Regulatorische Basis hierfiir ist
dasim Mai 2023 verabschiedete Pflegeunterstiitzungs- und -entlastungsgesetz (PUEG),
das die Anbindung an die TI fiir Pflegeeinrichtungen ab dem 1. Juli 2025 verpflichtend
macht - ein Jahr spater als urspriinglich vorgesehen. Der TI-Anschluss von Reha-Ein-
richtungen soll zunichst freiwillig erfolgen.

Die Nutzung zentraler TI-Anwendungen wie ePA oder E-Rezept hilt sich allerdings
bislang noch in Grenzen (s. Kap. I.1.3und I.1.4). Durch die Einfithrung von Sanktio-
nen fiir Leistungserbringer im Juli 2023 soll sich aber auch das dandern: Versaumt seit-
her eine Arztpraxis oder ein Krankenhaus die Installation einer vom Gesetzgeber als
notwendig eingestuften Anwendung*, wird ihre monatliche Pauschale, die sie fiir
die TI-Nutzung erhalt, um 50% gekiirzt. Bei zwei oder mehr ungenutzten Anwendun-
gen entfallt die Pauschale vollstindig.

Eine aktuelle Herausforderung fiir Regulatoren und Leistungserbringer stellt sich im
Bereich der Konnektoren, die die IT-Systeme von Leistungserbringern (z.B. Praxis-
verwaltung, Kartenterminals) mit der TI verbinden. Da in diesem Jahr die Nutzungs-
dauer fiir die ersten Konnektoren aus dem Jahr 2017 auslduft (sie war aus Sicherheits-
griinden auf fiinfJahre begrenzt), braucht es neue Losungen fiir die Vernetzung. Nach
einem Beschluss der gematik konnen die Leistungserbringer je nach eigener TI-Aus-
stattung zwischen zwei Optionen wahlen:

® Laufzeitverlingerung der Zertifikatskarten iiber ein Software-Update um bis
zu drei Jahre; da dies jedoch nicht fiir Konnektoren aller Hersteller moglich ist,
miissten einige Gerdte noch im laufenden Jahr ausgetauscht werden.

m Bereitstellung von Highspeed-Konnektoren durch zertifizierte Rechenzentren;
sie kénnten gleich mehreren Praxen oder Krankenhdusern Zugang zur TI ver-
schaffen.

1 Zu notwendigen Anwendungen zdhlen laut BMG-Verordnung: Notfalldatenmanagement, elektronischer
Medikationsplan, ePA, Kommunikation im Medizinwesen, elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung,
elektronischer Arztbrief sowie ab Inkraftreten des DigiG Anfang Januar 2024 auch das E-Rezept. Zur notwendigen
IT-Ausstattung zdhlen: Konnektor, E-Health-Kartenterminal, elektronischer Heilberufsausweis oder drztliche elD
mit gematik-Zulassung sowie SMC-B (Praxisausweis) oder SM-B/elD fiir Vertragsarztpraxen.
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Um die Akzeptanz der neuen Losungen bei den Leistungserbringern zu erhéhen,
wurde die Finanzierung der Konnektoranpassungen im Krankenhauspflegeentlas-
tungsgesetz (KHP{IEntG) geregelt: Sie soll, wie schon die Installation von Anwendun-
gen, iiber TI-Pauschalen erfolgen. Dies gilt jedoch nur voriibergehend, denn fiir die
gematik sind Konnektoren lediglich eine Ubergangslésung auf dem Weg zur TI 2.0 -
der vollstindig hardwarefreien Vernetzung aller am Gesundheitssystem Beteiligten.

Die Umsetzung der TI 2.0 ist bis 2025 geplant. Mit der Einfithrung sollen simtliche
TI-Anwendungen iiber das Internet und damit zugleich iiber Endgerdte wie Smart-
phones verfiigbar gemacht werden. Ziel dieser Weiterentwicklung ist es, zum einen
den Zugang zur Tl fiir die Nutzergruppen einfacher und kostengiinstiger zu gestalten
und zum anderen neue Anwendungen leichter und zuverldssiger zu integrieren. An
den Schnittstellen setzt die gematik zudem auf den Standard FHIR, der vom Normen-
gremium Health Level Seven (HL7) entwickelt worden ist und die Interoperabilitdt
verbessern soll.

1.2 Digitale Identitdt und Identity Provider

Um den sicheren Zugriff auf personalisierte TI-Anwendungen zu ermoglichen, muss
die Identitdt einer Person eindeutig festgestellt werden. Damit wird gewdhrleistet,
dassz.B. Daten in einer ePA der richtigen Person zugeordnet werden und kein Zugriff
durch Unberechtigte erfolgt. Angesichts des hohen Schutzbedarfs von sensiblen Ge-
sundheitsdaten bestehen hohe Anforderungen an solche Identifizierungsverfahren.

Bisher erfolgten Identitatsprifungen zumeist iiber die elektronische Gesundheits-
karte (eCK). Doch gerade bei Anwendungen mit hohen Sicherheitsstandards wie der
ePA haben sich die aufwendigen Registrierungsprozesse fiir die Nutzenden bislang
als Hemmnis erwiesen. Kiinftig soll der Zugriff mittels digitaler GesundheitsID auch
kartenlos moglich sein. Besonderheit der GesundheitsID ist, dass eine einmalige Re-
gistrierung den Zugriff auf simtliche TI-Anwendungen (z.B. ePA, E-Rezept, DiGA)
ermoglichen soll. In Vorreiterlandern wie Estland, Ddnemark oder Singapur hat sich
der einheitliche ID-Zugang bereits als hilfreiches Instrument bei der Nutzung digi-
taler Gesundheitsanwendungen erwiesen.

Nun wird auch im deutschen Gesundheitswesen erstmals eine einheitliche digitale
ID eingefiihrt: Ab 1. Januar 2024 sind die Krankenkassen verpflichtet, sie ihren Mit-
gliedern zur Verfiigung zu stellen - fiir diese ist die Nutzung freiwillig. Ab 2026 soll
die GesundheitsID auch als Versichertennachweis dienen - Patientinnen und Patien-
ten brauchen dann keine Karte mehr, um sich auszuweisen. Digitale Identititen fiir
Leistungserbringer (z.B. Arztpraxen und Krankenhiuser) sollen 2024 ebenfalls ein-
gefithrt werden, waren jedoch bei Redaktionsschluss dieser Ausgabe noch nicht von
der gematik spezifiziert.

Die technische Bereitstellung, Priifung und Verwaltung digitaler Identititen erfolgt
durch einen sektoralen Identity Provider (IDP), der auf den Standards OpenID Connect
und Open Authorization 2.0 basiert. Fiir das kiinftige Identity Management gilt das
Prinzip der Foderation: Statt eines zentralen Dienstes betreiben die Krankenkassen
eigene IDP, die im , Federation Master” der gematik zusammengefiihrt und koordi-
niert werden.
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Fiir die Anmeldung beim IDP ist eine Zwei-Faktor-Authentifizierung mit derzeit zwei
Optionen vorgesehen: entweder tiber die eCK oder iiber einen Personalausweis mit
eID-Funktion plus Eingabe einer PIN. Bei Smartphones ohne Sicherheits-Chip (Secu-
re Element) muss allerdings in beiden Fillen das ID-Verfahren schon 24 Stunden nach
dem letzten Log-in erneut durchlaufen werden. Diskutiert wird deshalb die Méglich-
keit einer biometrischen Authentifizierung (z.B. iiber FacelD), sofern Versicherte
dem zustimmen.

Grundsdtzlich gilt es, bei der Feststellung von Identitdten die richtige Balance zu fin-
den zwischen Sicherheit und Bedienungsfreundlichkeit. Denn Nutzerorientierung
ist erfolgsentscheidend fiir die schnelle Skalierung der GesundheitsID. Der Einsatz
von Biometrie ware deshalb in diesem Zusammenhang weiter zu priifen. Ein ein-
heitlicher Zugang zu mehreren Gesundheitsanwendungen, der sowohl leichten Zu-
griff als auch die Verkntipfung von E-Health-Angeboten ermoglicht, konnte zudem
ein sinnvoller Hebel sein, um positive Nutzererfahrung zu erzeugen und damit die
Nutzungsrate zu steigern.

1.3 ePA

Als Austauschplattform und zentrales Gesundheitsmanagementsystem kommt der
ePA bei der Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens eine Schliisselrolle zu.
In der aktuellen Ausbaustufe konnen Versicherte u.a. digitale Versionen von Impf-
pass, Mutterpass oder Zahnbonusheft in der ePA speichern. Seit 2023 lassen sich zu-
dem elektronische Arbeitsunfihigkeitsbescheinigungen (eAU) und Disease-Manage-
ment-Programme (DMP) integrieren, DiGA- und dDMP-Daten folgen sukzessiv 2024.

Doch da die Nutzung der ePA nach wie vor abhidngig ist von der aktiven Zustimmung
der Versicherten (Opt-in), verbreitet sie sich bislang nur schleppend. Bis Ende Sep-
tember 2023 wurden insgesamt knapp 800.000 ePA aktiviert - dies entspricht gerade
einmal 1% der gesetzlich Versicherten in Deutschland. Das Potenzial ist also noch
langst nicht ausgeschopft. Das BMG strebt nun im Rahmen seiner Digitalstrategie
bis 2025 eine ePA-Abdeckung von 8o% unter den gesetzlich Versicherten an.

Ein ehrgeiziges Ziel, das vor allem durch einen Strategiewechsel erreicht werden soll:
Bis Januar 2025 miissen die Krankenkassen ihren Mitgliedern die ePA auf Opt-out-
Basis bereitstellen, d.h., alle Versicherten erhalten die digitale Akte, sofern sie kei-
nen Widerspruch einlegen. Die Verpflichtung zum Opt-out-Prinzip gilt auch fiir
PKVen, sofern diese sich entscheiden, eine ePA anzubieten. Leistungserbringer kon-
nen dann im Rahmen von Behandlungen Patientendaten abrufen, Befunde ablegen
und Therapieempfehlungen dokumentieren. Auf diese Weise soll der Informations-
fluss zwischen Versicherten, Arztpraxen und Krankenhdusern vereinfacht und be-
schleunigt werden. Ein spezifisches Berechtigungssystem erlaubt es den Versicherten
jedoch, die Zugriffsrechte von Leistungserbringern individuell anzupassen. Zudem
erhalten sie die Moglichkeit, bislang in Papierform vorliegende Dokumente fiir die
ePA digitalisieren zu lassen.

Gleichzeitig soll die ePA als zentrale Plattform fiir die Verwaltung und den Austausch
von Gesundheitsdaten etabliert werden. So ist u.a. die Speicherung von E-Rezepten
geplant, ferner die Integration von Labordaten, elektronischen Medikationsplinen
(eMP) und der elektronischen Patientenkurzakte (ePKA). Kiinftig soll zudem der Kurz-
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nachrichtendienst TI-Messenger (TIM) eingepflegt werden, um den Austausch von
Versicherten mit Krankenkassen und Leistungserbringern zu vereinfachen.

Mittelfristiges Ziel des BMG ist es nicht zuletzt, mit Hilfe der ePA die medizinische
Forschung voranzutreiben, indem Patientendaten in pseudonymisierter Form For-
schungseinrichtungen zur Verfiigung gestellt werden. Auch Kranken- und Pflege-
kassen sollen kiinftig Gesundheitsdaten aus der ePA auswerten konnen, um z.B.
durch Krankheitsfritherkennung die Versorgung zu verbessern.

Die neue Opt-out-Regelung und der weitere Ausbau nutzenstiftender Anwendungs-
falle weisen den Weg - gilt es doch, eine kritische Masse an Versicherten und Leis-
tungserbringern fiir die ePA zu gewinnen. Nur wenn deren Nutzung konsequent ge-
fordert und in den Versorgungsalltag integriert wird, kann es gelingen, die ePA als
Herzstiick der TI-Anwendungen zu etablieren.

1.4 E-Rezept

Neben der ePA ist das E-Rezept die zweite zentrale ,,Enabler-Technologie® fiir das E-
Health-System in Deutschland. Denn dank vollstindiger Digitalisierung kann es
nicht nur den Zugang zu Medikamenten beschleunigen und die Arzneimittelsicher-
heit erh6hen (z.B. durch rascheres Erkennen von Wechselwirkungen). Es kénnte
vielmehr auch anderen digitalen Gesundheitsdiensten wie der Telemedizin zu wei-
terer Verbreitung verhelfen.

Doch das E-Rezept hat nach wie vor Anlaufschwierigkeiten. Nach mehrfachen Ver-
schiebungen soll die bundesweite Einfithrung nun mit Inkrafttreten des DigiG An-
fang 2024 starten. Fiir Arztinnen und Arzte wird das Ausstellen von E-Rezepten dann
verpflichtend, andernfalls drohen einprozentige Honorarkiirzungen. Die Kassen wie-
derum sind angehalten, ihre Versicherten iiber das Angebot und die Funktionsweise
zu informieren. Von den Apotheken sind aktuell rund 8o% E-Rezept-fahig, verfiigen
also iiber die notigen Hardware- und Softwarekomponenten. Und mehr als drei Vier-
tel von ihnen (78%) 16sen bereits mindestens einmal pro Woche E-Rezepte ein. Bei
den mehr als 100.000 medizinischen Einrichtungen in Deutschland sieht es schlech-
ter aus: Gerade einmal 10.300 stellen regelmaRig elektronische Verordnungen aus.
Alles in allem wurden bis Ende September 2023 knapp 4,1 Millionen E-Rezepte ein-
gelost - eine geringe Zahl, gemessen an den rund 775 Millionen Rezept-Verordnungen,
die jahrlich von den GKVen abgerechnet werden.:

Dabei ist die Nutzerfreundlichkeit zentral, wie das Pilotprojekt in Westfalen-Lippe
2022 bestatigt hat: Versicherte bevorzugten unkomplizierte Einlosungsverfahren ohne
aufwendige Installations- und Identifikationsprozesse. Zu Erh6hung des Datenschut-

2 EnablerTechnologien bergen ein Nutzenpotenzial von rund 10 Mrd. EUR fiir das Gesundheitswesen, indem sie
2.B. den Datenaustausch vereinfachen und die digitale Verfiigbarkeit von Informationen erhohen. McKinsey &
Company (2022): Digitalisierung im Gesundheitswesen. Die 42-Milliarden-Euro-Chance fiir Deutschland. URL:
https://www.mckinsey.de/~/media/mckinsey/locations/europe%20and%20middle%20east/deutschland/news/
presse/2022/2022-05-24%2042-mrd-euro-chance/220524_mckinsey_die%2042-mrd-euro-chance.pdf (abgerufen
am 17.07.2023)

3 WIdO - Wissenschaftliches Institut der AOK (2022) Der GKV-Arzneimittelmarkt: Klassifikation, Methodik und
Ergebnisse 2022. URL: https://www.wido.de/fileadmin/Dateien/Dokumente/Forschung_Projekte/Arzneimittel/
wido_arz_gkv-arzneimittelmarkt_klassifikation_methodik_ergebnisse_2022.pdf (abgerufen am 07.08.2023)
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zes wurden zudem Updates fiir TI-Konnektoren und Apothekensoftware durchge-
fihrt.+

Um die Einstiegsbarrieren bei der offiziellen Einfiihrung 2024 niedrig zu halten, soll
die Einlésung von E-Rezepten auf drei Wegen moglich sein: via eGK, per App oder -
fiir Menschen ohne mobiles Internet - als Papierausdruck mit Datamatrix-Code.
Neben der bestehenden E-Rezept-App der gematik sollen Kassen in Zukunft auch
eigene Apps bereitstellen konnen oder E-Rezepte in ihrer jeweiligen ePA-App integ-
rieren.

Fir Patientinnen und Patienten diirfte das E-Rezept letztlich vor allem mehr Komfort
und Zeitersparnis bringen: Elektronische Ubermittlungen von Folgerezepten ohne
erneuten Arztbesuch sollen kiinftig ebenso moglich sein wie digitale Verfiigbarkeits-
priifungen und Bestellungen von Medikamenten bei der nichstgelegenen Apotheke.
Diese und weitere Funktionen (z.B. automatische Erinnerung zur Medikamenten-
einnahme) sowie die Verzahnung mit der ePA werden zentral sein fiir die nachhalti-
ge Verankerung des E-Rezepts im Versorgungsalltag.

1.5 Telemedizin

Telemedizinische Dienste, also die Fernbehandlung und -betreuung von Kranken
mittels digitaler Kommunikation, werden in Deutschland seit einigen Jahren ange-
boten. Zwar erfuhren insbesondere Videosprechstunden wihrend der Corona-Pan-
demie einen relativen Boom. Seither stagniert die Entwicklung allerdings. Die Bun-
desregierung versucht derzeit, durch regulatorische Lockerungen und neue Initiati-
ven Impulse zu setzen.

Telekonsultation. Im Bereich der Telekonsultation entfdllt mit Inkrafttreten des DigiC
ab kommendem Jahr die regulatorische Einschrankung von Videosprechstunden, die
zuletzt noch auf 30% der Leistungsfille begrenzt war. Der Vorteil dieser Dienste, raum-
liche Distanzen zu medizinischen Versorgungseinrichtungen zu tiberwinden, soll
kiinftig starker ausgespielt werden. Denn ein Fokus der weiteren Entwicklung liegt
auf der ,assistierten” Telemedizin: In so genannten Gesundheitskiosken, z.B. in
Apotheken, soll nichtérztliches Fachpersonal Menschen dabei unterstiitzen, tele-
medizinische Anwendungen in Anspruch zu nehmen. Ziel ist es, bis 2026 in mindes-
tens 60% der hausdrztlich unterversorgten Regionen solche Gesundheitskioske ein-
zurichten.

Wie schwer sich die Telemedizin hierzulande derzeit noch tut, zeigen die Unterneh-
men Kry und Zava, die mit ihrem Angebot (u.a. Videosprechstunden) Ende 2022 auf
unbestimmte Zeit aus dem deutschen Markt ausgestiegen sind. Wahrend Zava seine
App nach eigenen Angaben ,in eine Art Winterschlaf“ versetzte, zog Kry seine Diens-
te komplett aus Deutschland zuriick. Zu den Griinden verwiesen die Anbieter auf das
schwierige Marktumfeld und die regulatorischen Rahmenbedingungen.s

4 Deutsche Apotheker Zeitung (2022) E-Rezept-Einfiihrung in Westfalen-Lippe ausgesetzt. URL: https://www.
deutsche-apothekerzeitung.de/news/artikel/2022/11/03/e-rezept-einfuehrung-ins-westfalen-lippe-ausgesetzt
(abgerufen am 23.10.2023)

5 Deutsches Arzteblatt (2022) Telemedizin: Zava behandelt keine gesetzlich Versicherten mehr. URL: https:/www.
aerzteblatt.de/nachrichten/139835/Telemedizin-Zava-behandelt-keine-gesetzlich-Versicherten-mehr
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Telemonitoring. Neben der Telekonsultation soll die Patientenfernbetreuung, kurz Te-
lemonitoring, eine weitere Sdule der Telemedizin in Deutschland bilden. Die Digita-
lisierungsstrategie des BMG sieht u.a. vor, Telemonitoring zum Bestandteil von di-
gitalen DMP zu machen. Doch auch hier steht die Umsetzung noch am Anfang. Der-
zeit gehort die Patientenfernbetreuung lediglich im Bereich der Herzinsuffizienz zur
Regelversorgung. Ausfiihrliche Informationen zur Entwicklung der Patientenfern-
betreuung liefert der E-Health Monitor in seinem diesjdhrigen Fokusthema ,Tele-
monitoring” (siehe Teil I dieser Ausgabe).

1.6 DiGA und DiPA

Die Zahl der digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) steigt weiter: Immer mehr
»digitale Helfer” (BMC), auch Apps auf Rezept genannt, unterstiitzen Erkrankte bei
der Behandlung. Ende August 2023 waren 48 Anwendungen in das DiCA-Verzeichnis
aufgenommen, 24 davon vorldufig und 24 dauerhaft. Das sind 15 mehr als im Jahr
zuvor. Sechs DiGA sind aus dem Verzeichnis wieder gestrichen worden - entweder
auf Wunsch der Herstellerunternehmen oder weil kein positiver Versorgungseffekt
nachgewiesen werden konnte.

Fiir die Apps auf Rezept stehen auch einige regulatorische Neuerungen an. Die erste
betrifft die Risikoklasse: Bisher sind DiGA auf medizinische Behandlungen mit ge-
ringem bis mittlerem Risikoprofil beschrankt, was gemaf BfArM den Risikoklassen I
und Ila entspricht. Laut Referentenentwurf fiir das Gesetz zur Beschleunigung der
Digitalisierung des Gesundheitswesens sollen sie nun auf die Risikoklasse IIb aus-
geweitet werden. Damit waren DiGA kiinftig auch zur Behandlungsunterstiitzung
schwererer Krankheiten oder zur Entscheidungsfindung in kritischen Situationen
zugelassen, z.B. fiir die softwareunterstiitzte Insulindosierung oder Warnung via
App bei drohenden Herzrhythmusstérungen. Fiir die DiGA-Zulassung in dieser ho-
heren Risikoklasse ist dann allerdings auch eine prospektive Vergleichsstudie zum
Nachweis des Nutzens der Anwendung erforderlich.

Zwei weitere Neuerungen im Referentenentwurf sollen helfen, die Nutzungshiirden
von DiGA zu senken: Krankenkassen erhalten in Zukunft einheitliche Vorgaben fiir
das Genehmigungsverfahen. Zudem ist vorgesehen, dass Hersteller in Einzelfdllen
notwendige Hardware zur Nutzung der DiGA leihweise zur Verfiigung stellen.

Auch die Preisgestaltung dndert sich: DiGA-Vergiitungen enthalten in Zukunft eine
erfolgsabhidngige Komponente. So sollen (nach einer Ubergangsfrist fiir bestehende
Vereinbarungen)20% des Verglitungsbeitrags an den Erfolg der Anwendung gekoppelt
sein, also ihren nachweislichen Nutzen fiir die Patientenschaft. Die Erfolgskontrol-
le soll ein noch zu entwickelndes Messsystem iibernehmen; die notwendigen Daten
hierzu iibermitteln die Hersteller anonymisiert an das BFArM. Vorgesehen ist aufRer-
dem eine neue nutzungsabhingige Komponente in der DiGA-Erstattung, wonach der
Vergiitungsanspruch eines Herstellers komplett entfdllt, sobald Versicherte innerhalb
von 14 Tagen nach der erstmaligen Verwendung einer DiGA erkldren, diese nicht wei-
ter nutzen zu wollen.

Eine Steigerung der Nutzungsrate von DiGA erhofft man sich von der verbesserten
Interoperabilitdt mit der ePA: Ab Anfang 2024 sollen (mit Einwilligung der Nutzen-
den) DiCA-Daten automatisch in die ePA exportiert werden kénnen.
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Esbleibt abzuwarten, wie sich die neuen Regelungen - insbesondere die vergiitungs-
bezogenen - auf das unternehmerische Engagement von Start-ups auswirken werden,
die auf dem Gebiet der digitalen Gesundheitsanwendungen von Beginn an besonders
aktivwaren. Ein aktuelles Beispiel ist die Insolvenz des Unternehmens Aidhere, des-
sen Adipositas-App Zanadio bereits dauerhaft im DiCA-Verzeichnis aufgenommen
war. Nachdem sich Aidhere eigenen Angaben zufolge in Verhandlungen mit dem
GKV-Spitzenverband nicht auf einen neuen Preis fiir seine DiCA einigen konnte, wur-
de die Vergiitung fiir die Anwendung durch Schiedsspruch von knapp 500 auf 218 EUR
herabgesetzt. Da der neue Preis riickwirkend ab Oktober 2021 galt, musste Aidhere
erhebliche Riickzahlungen leisten, was 2023 zur Insolvenz des Unternehmens fiihr-
te.®

Neben DiCA sind inzwischen auch digitale Pflegeanwendungen (DiPA), fiir die 2022
noch kein vollstandiges Zulassungsverfahren eingerichtet war, eine Kategorie der
digitalen Versorgung. Sie durchlaufen ebenfalls eine Priifung durch das BfArM, be-
vor sie zur Nutzung und Erstattung freigegeben und entsprechend gelistet werden.
Seit Dezember 2022 konnen Herstellerfirmen Antrage zur Aufnahme in das DiPA-Ver-
zeichnis stellen. Die Erstattungskosten fiir die digitalen Pflegehilfen sind - anders
als fiir DiGA - weiterhin auf 50 EUR monatlich begrenzt.

1.7 Entwicklung des europaischen Datenraums

Auf europdischer Ebene wird weiter an der Schaffung eines regulatorischen Rahmens
fiir die landeriibergreifende Digitalisierung des Gesundheitswesens gearbeitet. Mit
dem europdischen Datenraum (European Health Data Space, EHDS) soll bis 2025 ein
EU-weites Okosystem fiir barrierefreien grenziiberschreitenden Datenaustausch ent-
stehen. Gemeinsame Standards, Vorschriften und Infrastrukturen sollen dann nicht
nur die medizinische Versorgung im europdischen Ausland vereinfachen, sondern
auch Daten fiir die Forschung sowie fiir die Gesundheitspolitik der Linder nutzbar
machen.

Mit dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz werden dafiir jetzt zentrale Voraussetzun-
gen in Deutschland geschaffen. Geplant ist unter anderem eine Koordinierungsstel-
le beim BfArM, die Daten aus verschiedenen Quellen (z.B. ePA und Krebsregister)
zusammenfiihrt und pseudonymisiert fiir Forschungszwecke bereitstellt. Das soll die
bisherigen Silostrukturen iiberwinden und Gesundheitsdaten in strukturierter Form
wissenschaftlich verwertbar machen. Versicherte kénnen der Weitergabe ihrer
Daten, z.B. aus der ePA heraus, widersprechen (Opt-out) und sollen so die Kontrolle
behalten.

Die Verordnung zum EHDS muss noch die verschiedenen Instanzen des EU-Gesetz-
gebungsverfahrens durchlaufen, bevor sie in Kraft treten kann. Seit Oktober 2022
lauft jedoch bereits ein Pilotprojekt unter Beteiligung von zehn europdischen Lan-
dern, um die Verkniipfung unterschiedlicher nationaler Datenplattformen zu erpro-
ben und erste Anwendungsfille zu testen (z.B. ein schlankes und einheitliches An-
tragswesen fiir die Datenabfrage tiber verschiedene Systeme hinweg). Auch von den
Erfolgen dieser praktischen Erprobung wird es abhdngen, ob die Harmonisierung

6 Deutsches Arzteblatt (2023) Aidhere: DiGA-Anbieter ist insolvent. URL: https://www.aerzteblatt.de/nachrich-
ten/143574/Aidhere-DiGA-Anbieter-ist-insolvent
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zwischen den nationalen Systemen gelingt und die Potenziale des grenziiberschrei-
tenden Datenraums nutzenbringend erschlossen werden kénnen.
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Technische Infrastruktur und digitale
Reife

Veronika Konig, Pirkka Padmanabhan, Laura Richter,
Julian Schonauer und Tobias Silberzahn

Dieser Analyseteil beleuchtet den Fortschritt der Digitalisierung in deutschen Arztpraxen, Apotheken
und Krankenhdusern aus technischer Perspektive. Wie steht es um den Anschluss an die Telematik-
infrastruktur (TI) und die Kommunikation untereinander? Wie viele Patientendaten sind inzwischen
elektronisch verfiigbar? Zur digitalen Reife der Gesundheitseinrichtungen lagen bei Redaktionsschluss
nur aktuelle Daten fiir ambulante Arztpraxen vor; die neuen Zahlen fiir Krankenhduser werden erst
im Verlauf des Jahres 2024 verdffentlicht.* Insgesamt belegen die jiingsten Auswertungen: Die Digita-
lisierung der ambulanten Einrichtungen schreitet weiter voran, doch vorwiegend technische Hiirden
hemmen nach wie vor eine ziigige Entwicklung.

2.1 Anschluss an die Telematikinfrastruktur und digitaler Austausch

Uber die Tl erhalten Arztpraxen, Apotheken oder Krankenhduser Zugang zu zentralen
Anwendungen wie elektronischen Patientenakten (ePA), elektronischen Arbeitsun-
fahigkeitsbescheinigungen (eAU) oder dem E-Rezept. Mittlerweile ist der Anschluss
der Leistungserbringer an die TI nahezu abgeschlossen: 98% der Arztpraxen (Vorjahr:
90%) und 99% der Apotheken (Vorjahr: 96%) sind mittlerweile angebunden. Das geht
aus den letzten Erhebungen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV Praxis-
Barometer Digitalisierung 2022) und der Bundesvereinigung Deutscher Apotheker-
verbdnde ABDA (2023) hervor. Fiir Krankenhduser ist der TI-Anschluss bereits seit
Januar 2022 verpflichtend.

1 Der Digitalisierungsgrad von Krankenhdusern wird vom Konsortium DigitalRadar im Rahmen der Evaluation
,DigitalRadar Krankenhaus” erhoben.
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Auffillig ist die Fehleranfdlligkeit des laufenden TI-Be-

o triebs. In Arztpraxen ist die Anzahl der gemeldeten Sto-
rungen zum dritten Mal in Folge deutlich gestiegen.

0 69% berichten von technischen Problemen im Wochen-

oder gar Tagesrhythmus (Vorjahr: 50%). Zu den Ursa-

chen liegen keine neuen Daten vor. 2021 meldeten die

Praxen jedoch am héufigsten Probleme mit Konnekto-

der angeschlossenen Arztpraxen ren und Kartenterminals sowie mit dem TI- Zugang tiber
berichten von taglichen bis das verschliisselte Datenleitungsnetzwerk.
wochentlichen Problemen

mit der Tl (Vorjahr: 50%).

Zumindest in die Entwicklung der Konnektoren ist 2023
Bewegung gekommen. Urspriinglich waren die Sicher-
heitszertifikate aller TI-Komponenten fiir finf Jahre
giiltig. Bereits 2022 mussten deshalb die ersten Konnektoren ausgetauscht werden;
im Herbst 2023 liefen auch die Zertifikate von Konnektoren anderer Anbieter aus. Die
gematik hat inzwischen darauf reagiert und eine Verlingerung via Softwareupdate
bis zum 31. Dezember 2025 zugelassen. Es bleibt abzuwarten, ob die aktualisierten
Konnektoren kiinftig weniger fehleranfillig sein werden. Auch die von der gematik
angestrebte TI-Anbindung iiber Rechenzentren, mit der keine Konnektoren vor Ort
mehr nétig wiren, muss sich erst noch bewdhren. Immerhin bote diese Option
(neben moglicher finanzieller Entlastung) aus Arztesicht den Vorteil, dass sich die
sicherheitstechnische Verantwortung von den Praxen auf die Rechenzentren verla-
gern wiirde.

Mehrheitlich unzufrieden zeigt sich die Arzteschaft noch immer mit der Nutzbarkeit
einzelner TI-Anwendungen. Weniger als die Hélfte (42%) ist mit dem elektronischen
Medikationsplan (eMP) eher/sehr zufrieden, bei der eAU ist es nur etwas iiber ein
Drittel (35%). Noch geringer ist die Zufriedenheit mit der Kommunikation im Medi-
zinwesen (KIM, 29%), E-Rezept (27%), ePA (23%) und dem Notfalldatenmanagement
(NFDM, 22%). Technische Probleme sind auch hier in vielen Féllen die Ursache.

Uber die aktive Nutzung gibt das TI-
Dashboard der gematik Auskunft

-t (s. Abb. 1). Zwischen Januar und Ende

September 2023, dem Zeitraum der Er-

hebung fiir den aktuellen E-Health

’ [ Monitor, verzeichneten alle Anwen-

dungen teils hohe Steigerungsraten.

) o Allein die Zahl der eingel6sten E-Re-

E-Rezepte wurden bisher eingeldst. zepte stieg um 357% auf knapp 4,1 Mil-

lionen. Doch angesichts der rund

775 Millionen GKV-Verschreibungen pro Jahr, die das Wissenschaftliche Institut der

AOK (WIdO) gezdhlt hat, ist die Nutzungsrate noch immer gering (zu den Griinden

s. Kap. I.1). Die Anzahl der digital versendeten Nachrichten und Arztdokumente wie-

derum hat sich mehr als verdoppelt bzw. verdreifacht: eAU auf knapp tiber 144 Mil-

lionen (+132%), KIM-Nachrichten auf knapp iiber 200 Millionen (+170%) und elektro-

nische Arztbriefe auf rund 13 Millionen (+256%). Demgegentiber erh6hte sich die ePA-
Nutzung lediglich um 38%: Derzeit sind rund 780.000 Akten aktiviert.
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Abb.1 TI-Dashboard zur Nutzung der digitalen Infrastruktur (abgerufen am 02.10.2023) Quelle:
gematik

Alle TI-Anwendungen verzeichnen teils hohe Steigerung der Nutzungsraten -
doch absolut gesehen sind die Zahlen noch gering

Nutzung der Tl-Infrastruktur seit Jahresbeginn 2023 (Stand: 29.09.2023)
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Die Criinde, warum 2022 weniger als 3% aller Arztinnen und Arzte E-Rezepte ausge-
stellt haben, dhneln denen aus der KBV-Erhebung des Vorjahres (s. Abb. 2). Doch der
Vergleich mit der Umfrage von 2021 zeigt, dass die Skepsis sinkt: Diejenigen, die E-
Rezepte bisher nicht ausstellen, geben als Hauptgrund technische Probleme mit der
TI-Infrastruktur an (34%, Vorjahr: 59%), gefolgt von Akzeptanzproblemen auf Patien-
tenseite (33%, Vorjahr: 39%) und fehlenden Updates im Praxisverwaltungssystem (27%,
Vorjahr: 32%). Die Arztinnen und Arzte, die bereits iiber E-Rezept-Erfahrung verfiigen,
sehen die groflten Hiirden in der patientenseitigen Akzeptanz (43%, Vorjahr: 62%),
beim Einstellen des E-Rezepts in den Fachdienst der TI (37%, Vorjahr: 59%) sowie beim
Einlésungsprozess in der Apotheke (41%, Vorjahr: 51%). Letzteres kann auch daran
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Abb.2  Umfrage unter niedergelassenen Arztinnen und Arzten, die E-Rezepte bereits genutzt
haben oder derzeit nutzen. Quelle: KBV (April 2022)

Das Ausstellen von E-Rezepten in Arztpraxen scheitert hauptsachlich an technischen
Problemen und mangelnder Patientenakzeptanz

Warum stellen Sie aktuell keine ERezepte aus?
Anteil der Befragten (n = 1.717) in Prozent

Probleme mit der TI (Konnektorabstiirze etc.) (AR RN IR :: :
Akzeptanzprobleme bei den Patientinnen und Patienten ([ D :::
Apotheken in der Umgebung sind nicht empfangsbereit ( RN 0.0
PVS™-Update fiir das E-Rezept konnte noch nicht installiert werden (A ANNREREEDED 7 2
Sonstiges (NG .5
technische Probleme mit dem PvS* (D 2.1
technische Probleme mit der Signatur ([ N AREEEEEERD 5./
keine Angabe (NI 119
eHBA? ist noch nicht vorhanden oder aktiviert (i 4.6
geeigneter Drucker fehlt noch fiir den Patientenausdruck (i 4.1
bereits negative Erfahrungen mit E-Rezept gemacht [ 4.0

* Praxisverwaltungssoftware; 2 Elektronischer Heilberufsausweis

liegen, dasslaut ABDA (Stand Juli 2023) erst acht von zehn Apotheken E-Rezept-fahig
sind - trotz 99-prozentiger TI-Anschlussquote.

Die Kommunikation zwischen Arztpraxen und Krankenhdusern verlduft weiterhin
vorwiegend in Papierform: Lediglich 16% der Praxen kommunizierten 2022 mehrheit-
lich digital. Das ist zwar ein Viertel mehr als im Jahr zuvor, aber noch immer eine
vergleichsweise geringe Zahl. Den bislang groften Sprung verzeichnete die digitale
Kommunikation zwischen ambulanten und stationdren Einrichtungen in der Hoch-
phase der Corona-Pandemie zwischen 2020 und 2021, als sich der Austausch von 4%
auf 12% verdreifachte (s. Abb. 3).

2.2 Digitale Verfiigbarkeit von Patientendaten

Neben der Interoperabilitit von Systemen bildet die digitale Verfiigbarkeit von Pa-
tientendaten (z.B. in der ePA) eine wesentliche Grundlage fiir die elektronische Inter-
aktion zwischen den Gesundheitseinrichtungen. Die Digitalisierung der Patienten-
dokumentation in Arztpraxen stagniert indessen seit einigen Jahren weitgehend und
lag zuletzt bei 73% (s. Abb. 4).

Je nach Praxisform variiert der Digitalisierungsgrad allerdings: Wahrend Hausarzt-
praxen ihre Patientendokumentation inzwischen zu fast zwei Dritteln elektronisch
abwickeln (Vorjahr: 52%), betrdgt die Rate in psychotherapeutischen Praxen gerade
einmal 9% (Vorjahr: 8%). Innerhalb der medizinischen Einrichtungen haben Gemein-
schaftseinrichtungen mit zwei oder mehr Praktizierenden noch immer einen klaren

18 Eigentum von McKinsey & Company
© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2024
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Abb.3  Mitarbeiterbefragung in Arztpraxen zur Kommunikation mit Krankenhdusern. Quelle:
KBV PraxisBarometer Digitalisierung (2022)

Die digitale Kommunikation zwischen Arztpraxen und Krankenhdusern ist um ein Viertel
gestiegen, liegt aber immer noch erst bei 16%

ambulante Praxen: Digitalisierungsgrad der Kommunikation mit Krankenhausern
Anteil der Befragten in Prozent

2018 2019 2020 2021
n=1.754 n=2.096 n=2188 n=2.836

@ mehrheitlich oder nahezu komplett in Papierform @ zur Halfte bis nahezu komplett digitalisiert ~ @ weiR nicht

! Differenz zu 100% rundungsbedingt

Abb. 4  Mitarbeiterbefragung in Arztpraxen zum Digitalisierungsgrad der Patientendokumenta-
tion. Quelle: KBV PraxisBarometer Digitalisierung (2022)

Insgesamt steigt die Digitalisierungsrate der Patientendokumentation seit 2020 nur geringfiigig

ambulante Praxen: Digitalisierungsgrad der Patientendokumentation
Anteil der Befragten, in Prozent

2018 2019 2020 2021 2022
n=1754 n=2.096 n=2188 n=22836 n=2451

@ (nahezu) komplett digitalisiert @ mehrheitlich digitalisiert ~ @ 50% digitalisiert, 50% in Papierform

Digitalisierungsvorsprung: Mehr als 60% verfiigen hier iiber eine vollstindig digita-
lisierte Patientendokumentation. Doch die Einzelpraxen holen auf: Dort haben in-
zwischen 39% die Umstellung vollzogen - eine Steigerung um 9 Prozentpunkte im
Vergleich zum Vorjahr. Nur noch in jeder fiinften Einzelpraxis (21%) findet die Doku-
mentation (nahezu) komplett in Papierform statt.
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2.3 Digitale Reife und bestehende Hiirden

Der folgende Abschnitt betrachtet die digitale Reife von medizinischen Versorgungs-
einrichtungen iiber alle Anwendungen hinweg. Da zum Digitalisierungsgrad der
Krankenhduser erst im Verlauf des Jahres 2024 neue Zahlen vorgelegt werden, neh-
men wir in dieser Ausgabe nur den ambulanten Sektor in den Fokus. Dort beleuchten
wir, wie Praxismitarbeitende den digitalen Reifegrad ihrer Einrichtungen insgesamt
bewerten und wo sie die grofiten Hiirden im Zusammenhang mit dem Digitalisie-
rungsprozess sehen.

2.3.1 Digitale Reife des ambulanten Sektors

Neben Fragen zur digitalen Verfiigbarkeit von Patientendaten hat das KBV PraxisBa-
rometer 2022 Mitarbeitende in Arztpraxen erstmals auch gebeten, die digitale Reife
ihrer Einrichtungen in Bezug auf Dokumentation und Kommunikation einzuschat-
zen. Um die Entwicklung abbilden zu konnen, wurde zusitzlich auch der Digitali-
sierungsstand von vor drei Jahren abgefragt.

Ergebnis: Insgesamt hat sich die digitale Reife der Praxen in diesem Zeitraum spiir-
bar verbessert. Dokumentation und Kommunikation sind mittlerweile in knapp der
Halfte der befragten Arztpraxen (48%) mehrheitlich oder komplett digitalisiert, was
im Dreijahresvergleich einer Steigerung um 16 Prozentpunkte entspricht (s. Abb. 5).
Die Befragung zeigt aber auch, wie stark der Digitalisierungsfortschritt mit der Pra-
xisgrofRe korreliert: Wahrend Grofdpraxen mit fiinf oder mehr Praktizierenden bereits
zu 71% iiberwiegend oder vollstindig digital arbeiten, sind es unter den allein Prak-
tizierenden gerade einmal 41%.

2.3.2 Digitalisierungshiirden im ambulanten Sektor

Die Arztpraxen in Deutschland kimpfen nach wie vor mit Herausforderungen bei der
praktischen Umsetzung der Digitalisierung. Die Bewertung der starksten Hemm-

Abb. 5 Mitarbeiterbefragung in Arztpraxen zum Digitalisierungsgrad von Dokumentation und
Kommunikation. Quelle: KBV PraxisBarometer Digitalisierung (2022)

Die digitale Reife der Arztpraxen hat in den vergangenen 3 Jahren deutlich zugenommen

ambulante Praxen: Digitalisierungsgrad der Dokumentation und Kommunikation insgesamt
Anteil der Befragten, in Prozent (n = 2.451)

54% 72%

vor 3 Jahren aktuell

@ (nahezu) komplett digitalisiert @ mehrheitlich digitalisiert ~ @ 50% digitalisiert, 50% in Papierform
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Abb.6 Umfrage unter Praxen in Deutschland zu den groten Herausforderungen im Kontext der
Digitalisierung. Quelle: KBV PraxisBarometer Digitalisierung 2022

Die Digitalisierungshiirden bauen sich im ambulanten Sektor kaum ab

Inwieweit hemmen lhrer Einschatzung nach die folgenden
Faktoren die weitere Digitalisierung in lhrer Praxis?
Anteil der Befragten (n = 2.451)", in Prozent

unglinstiges Kosten-
Nutzen-Verhaltnis

Fehleranfalligkeit der IT

Umstellungsaufwand

fehlende Nutzerfreundlichkeit
digitaler Anwendungen

Sicherheitsliicken in der IT 47

fehlende Nachfrage seitens

der Patientinnen und Patienten
fehlende oder nicht funktionierende
Gergteanbindung zum PVS?

38

N
(e}

! Arztinnen/Arzte und Psychotherapeutinnen/Psychotherapeuten
? Praxisverwaltungssystem

faktoren bleibt dabei nahezu unverandert:
Das ungiinstige Kosten-Nutzen-Verhaltnis
beklagen noch immer 64% der Befragten (Vor-
jahr: 65%). Die Fehleranfilligkeit der IT-Sys-
teme wird jetzt von 63% und der Umstel-
lungsaufwand von 62% als starkes Hemmnis
eingestuft. Dies entspricht ebenfalls nur
einem leichten Rickgang im Vergleich zum
Vorjahr. Fehlende Nutzerfreundlichkeit und
Sicherheitsliicken bleiben dariiber hinaus fiir
rund jede zweite Praxis weiterhin ein Thema

(s. Abb. 6).
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Die 3 starksten Hemmnisse im
Vorjahr (2021)

64 ungiinstiges Kosten-

Nutzen-Verhiltnis: 65%
65%

Fehleranfilligkeit der IT: 64%

63
Umstellungsaufwand:

54

64%

der ambulanten Praxen beklagen das unglinstige
Kosten-Nutzen-Verhaltnis als starkes Hemmnis der
digitalen Transformation.
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Die Aufholjagd hat langst

begonnen - wie Telematikinfrastruktur-
Anwendungen die Telemedizin in
Deutschland befliigeln kénnen

Markus Leyck Dieken

Noch vor wenigen Jahren fristeten telemedizinische Behandlungsmdglichkeiten in Deutschland ein
Nischendasein. Andere europdische Lander waren da schon wesentlich weiter, und zwar nicht nur die
als digital besonders fortschrittlich geltenden skandinavischen oder baltischen Staaten. Auch etwa
in den Niederlanden waren sowohl die Telemedizin als auch die Ferniiberwachung von Patient:in-
nen zuhause langst fester Bestandteil des medizinischen Alltags, wahrend in Deutschland Video-
sprechstunde und Co. noch zahlreichen Beschrankungen unterlagen: So waren Videosprechstunden
nur auf bestimmte Fachgruppen und Diagnosen begrenzt, der abrechnungsfahige Stundenumfang
war limitiert und es gab lediglich regionale Musterprojekte dafiir (vgl. Bertelsmann Stiftung 2020).

Das alles hat sich in den vergangenen drei Jahren gedndert - die Corona-Pandemie hat eine Ausnah-
mesituation in der medizinischen Versorgung verursacht. Weitere Anderungen werden hinzukommen
und in die Regelversorgung tibergehen, befeuert durch den technologischen Fortschritt und geplante
gesetzliche Rahmenbedingungen (vgl. Beerheide 2023).

Digitale Versorgungsangebote werden nun also auch endlich in Deutschland zunehmend verzahnt
und unabhdngig von Zeit und - im wahrsten Sinne - Raum genutzt werden kdnnen. Dadurch werden
sich nicht nur Strukturen verfestigen, die eine Fernbehandlung populdrer machen, sondern sich auch
Innovationen lohnen, die diese ,smart” unterstiitzen. Im Folgenden blicken wir auf wichtige Saulen
der Telematikinfrastruktur (TI): Kommunikation im Medizinwesen (KIM) und TI-Messenger, ,ePA fiir
alle, digitale Identitat und E-Rezept.
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Ubergreifender Austausch: Kommunikation mit KIM und TI-Messenger

Eine der Kernfragen bei der praktischen Umsetzung von Telemedizin lautet: Wer
kommuniziert mit wem und in welcher Situation? Die Bundesadrztekammer hat dazu
sieben charakteristische Szenarien der Telemedizin definiert (vgl. Bundesarztekam-
mer 2023):

m Telekonsil: Arzt/Arztin mit Arzt/Arztin (bzw. mehreren Arzt:innen)
Telediagnostik: Arzt/Arztin mit Patient:in

Telekonsil: Arzt/Arztin mit Gesundheitsfachberuf

Telekonsil: Arzt/Arztin mit Arzt/Arztin und Patient:in
Telemonitoring: Patient:in mit einem Arzt/einer Arztin
Telemonitoring: Patient:in mit arbeitsteilig mehreren Arzt:innen
Telekonsultation: Patient:in mit Arzt/Arztin.

Fiir die Kommunikation in diesen Konstellationen sind zwei Instrumente vorgese-
hen, KIM und TI-Messenger, die sowohl den Austausch von medizinischem Personal
untereinander als auch mit Patient:innen erméglichen:

KIM. KIM ermoglicht den direkten Austausch zwischen Fachpersonal per sicherer E-
Mail (vgl. gematik 2023, KIM). KIM wird zudem als Hintergrundverfahren fiir auto-
matisierte Vorgdange genutzt, etwa in der Zahnmedizin oder in der Praxisadminist-
ration. Im Kontext der Telemedizin kann KIM den interkollegialen bzw. sektoriiber-
greifenden Austausch in speziellen Konferenzen oder Netzwerken, aber auch in der
fallbezogenen Kommunikation stirken. Expertise und Wissensstand zu Diagnose
und Behandlung werden so ziigig zwischen den beteiligten Arzt:innen und weiteren
Gesundheitsberufen geteilt und fliefen in die weiterfithrende Behandlung ein.

TI-Messenger. Der erstmalige bundesweite Standard fiir einen Kurznachrichtendienst
im Gesundheitswesen soll kiinftig dem interdisziplindren Austausch sowie der Kom-
munikation zwischen Arzt:innen und Patient:innen dienen (vgl. gematik 2023, TI-
Messenger). Messenger-Dienste, die auf den Markt kommen, werden wie alle TI-An-
wendungen system- und sektoriibergreifend (interoperabel) funktionieren. Erste
Zulassungen werden fiir Q1 2024 erwartet (Stand: Anfang Dezember 2023).

Der TI-Messenger ist fiir die direkte, schnelle Kommunikation zwischen verschiede-
nen Beteiligten in der Versorgung gedacht, wobei der Dialog primir von Arzt:innen
gesteuert sein soll. In der ersten Ausbaustufe des TI-Messengers ist eine sektoriiber-
greifende Kommunikation zwischen den Heilberufen geplant. Hier konnen Riick-
fragen platziert sowie Informationen und Bilder, die in einer konkreten Situation
Aufschluss geben, ,auf dem kurzen Dienstweg* sicher tibermittelt werden. Stufe
zwei ermoglicht dann die Kommunikation zwischen Heilberufler:innen und Pa-
tient:innen sowie den Austausch von Versicherten und Krankenkassen.

In einer spateren Ausbaustufe der TI-Messenger werden auch durch die Kassenirzt-
liche Bundesvereinigung zertifizierte Anbieter von Videosprechstunden ihre Losun-
gen iiber die TI-Messenger realisieren (fiir eine Liste zertifizierter Videodienstanbie-
ter siehe Kassenarztliche Bundesvereinigung 2023).
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Orts- und zeitunabhangige Information: Datenverfiigbarkeit dank
,ePA fiir alle®

Mit der ,,ePA fiir alle” gelangt ein weiterer Treiber der Telemedizin ins System. ePA
steht fiir , elektronische Patientenakte®. Als ,,ePA fiir alle” wird diese derzeit (Stand:
Juli 2023) zur Gesundheitsplattform fiir eine personalisierte Versorgung ausgebaut.
Die amtierende Bundesregierung will die ,,ePA fiir alle“ noch in der laufenden Legis-
laturperiode verpflichtend einfiihren (vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit 2023).
Wer die Einrichtung fiir sich personlich ablehnt, kann ihr aber widersprechen.

Wer die ,,ePA fiir alle“ aktiv oder passiv verwendet, hat stets Zugriff auf die Doku-
mentation der eigenen Behandlungshistorie. Diese Dokumentation kénnen Arzt:in-
nen bzw. weitere zugriffsberechtigte Personen einsehen. Versicherte konnen die
eigene ,,ePA fiir alle“ fiir diesen Zweck auch vor einem ambulanten oder stationdren
Termin fiir die jeweilige Einrichtung freigeben - oder im Rahmen von Videosprech-
stunden tibermitteln. Daten, die fiir die Diagnose und Therapie in der weiteren Pa-
tientenreise relevant sind, konnen die konsultierten Arzt:innen in der ,,ePA fiir alle”
fiir andere Heilberufler:innen hinterlegen.

Eine solche Dokumentation der eige-
nen Gesundheitsdaten ist zeit- und

Die digitale Identitdt wird eine Weichenstellung

ortsunabhingig méglich, wirdproto-  fUr die Neugestaltung traditioneller Versorgungs-

kolliert und ist fiir die, die es wollen, situationen mit sich bringen.
jederzeit einsehbar. Das wird fiir die

Fernbehandlung und auch die Ferniiberwachung von Patient:innen wegweisend
sein. In Kombination mit immer smarteren Gerdten fiir den medizinischen, aber
auch fiir den heimischen Gebrauch und losgelést vom physischen Aktenschrank so-
wie einem stationdren Rechner in einer Arztpraxis lassen sich dank der ,,ePA fiir alle®
traditionelle Versorgungssituationen neu gestalten.

Vereinfachter Zugang: Digitale Identitat fiir das Gesundheitswesen

Eine Weichenstellung fiir die Neugestaltung traditioneller Versorgungssituationen
wird die digitale Identitdt mit sich bringen. Denn der Zugang zu Online-Gesund-
heitsanwendungen soll mit der ,,GesundheitsID“ leichter und intuitiver werden.

Mit der GesundheitsID erhalten Versicherte kiinftig auf Wunsch alternativ zu elekt-
ronischen Gesundheitskarten (eCK) einen kartenlosen Zugang zu den TI-Anwendun-
gen und zu Anwendungen mit Gesundheitsbezug auflerhalb der TI. Auch die privaten
Krankenversicherungen planen, ihren Mitgliedern eine digitale Identitdt anzubieten.
Somit hitten Privatversicherte einen vollwertigen Ersatz fiir die eCK, die nur in der
gesetzlichen Versicherung verwendet wird, und kénnten sich damit bei mobilen Ge-
sundheitsanwendungen anmelden.

Gesetzlich oder privat Versicherte erhalten die digitale Identitit ab 2024 auf Wunsch
von ihrer Krankenversicherung und konnen sie freiwillig nutzen. Ab 2026 werden
sich gesetzlich versicherte Patient:innen zudem kartenlos, das heifft ohne eGK, beim
Praxisbesuch mit ihrer digitalen Identitit ausweisen konnen.

Eine Zwei-Faktor-Authentifizierung schiitzt die digitale Identitat. Die gematik und
die Krankenversicherungen setzen sich fiir eine dauerhaft einfache und komfortab-
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le Anmeldung ein, damit méglichst viele Menschen in Deutschland digitale Anwen-
dungen nutzen. Dazu gehort beispielsweise die Option, in der gesetzlichen Kranken-
versicherung bei der Anmeldung auf Karten zu verzichten und stattdessen biometri-
sche Merkmale zu nutzen. Auch in der privaten Krankenversicherung soll es kiinftig
moglich sein, sich ohne Karte anzumelden. Die Alternative zur eGK ware hier der
neue Personalausweis (nPA).

Mit der CesundheitsID kénnen sich Versicherte kiinftig auf dem Smartphone in Apps
wie das E-Rezept oder die ePA einloggen. Bekannt ist das Verfahren bereits aus vielen
anderen Lebensbereichen, z.B. vom Zugang zum Bankkonto, vom Log-in zum Social-
Media-Account oder vom Entsperren des Smartphones (vgl. gematik 2023, Gesund-
heitsID). Der Fernzugriff auf eine Anwendung gehort dabei als Voraussetzung ,,zum
Programm®.

In absehbarer Zeit soll es moglich sein, mittels GesundheitsID niederschwellig und
standardisiert die gesamte Bandbreite telemedizinischer Leistungen oder zumindest
zahlreiche Routinebehandlungen sowie Monitoring- und Sprechstundenformate zu
nutzen.

Volle Flexibilitat in der Versorgung: das E-Rezept

Das E-Rezept ersetzt ab 2024 den rosafarbenen Papierausdruck fiir nahezu alle Ver-
ordnungen apothekenpflichtiger Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (vgl. gematik 2023, E-Rezept). Zudem kénnen auch immer mehr privat Kran-
kenversicherte das E-Rezept nutzen.

Gesetzlich Versicherte konnen das E-Rezept mittels der gematik-App ,,Das E-Rezept”,
mit dem Ausdruck eines QR-Codes oder mit der elektronischen Gesundheitskarte
(eCK) einldsen. Ein Smartphone zum Installieren der App ist also nicht zwingend
notwendig. Die meisten Vorteile beim Einlésen eines E-Rezepts bietet allerdings die
App.

Privatversicherte werden ihre E-Rezepte per App einlésen, da die privaten Kranken-
versicherungen keine eGK ausgeben. Wie gesetzlich Versicherte haben sie zudem
einen Anspruch auf einen Ausdruck ihres E-Rezepts. Fiir die Weitergabe an die ver-
schiedenen Kostentrager erhalten sie ihren Kostenbeleg entweder digital in der App
oder als Ausdruck.

Das fdlschungssichere, digital signierte E-Rezept kommt heute bereits in Versor-
gungssituationen wie (Video-)Sprechstunde oder Verordnung eines Folgerezepts zum
Einsatz. Letzteres greift fiir gesetzlich Versicherte im selben Quartal, fiir privat Ver-
sicherte ohne zeitliche Begrenzung. Das E-Rezept spart somit unnétige Wege, Zeit
und Papier, denn es wird von den Arzt:innen iiber das Praxisverwaltungssystem im
Fachdienst fiir das E-Rezept digital hinterlegt.

Versicherte kénnen ihr E-Rezept entweder in der App an eine Apotheke ihrer Wahl
schicken und das Medikament dort abholen oder es sich per Botendienst bringen las-
sen. Alternativ kénnen sie als gesetzlich Versicherte das E-Rezept mit der eCK vor Ort
in einer Apotheke ihrer Wahl einscannen lassen und einlésen oder es dorthin iiber
die App schicken und entweder spater selbst dort abholen oder es sich per Botendienst
bringen lassen, wenn der Service angeboten wird. Das Apothekenteam ruft in allen
Fillen das von der Arztin oder dem Arzt gespeicherte Rezept im Dienstprogramm ab
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und kann das Medikament dann aushandigen. Uberdies ist auch das Einlésen meh-
rerer E-Rezepte moglich, denn die Apotheke sieht im System die letzten 100 gespei-
cherten E-Rezepte. Jedes E-Rezept beinhaltet genau ein Medikament und ist daher
separat einlosbar.

Das E-Rezept setzt quasi den Schlusspunkt in der Fernbehandlung. Hat ein Patient
die E-Rezept-App auf seinem Smartphone installiert und den Identifikationsprozess
fiir die Nutzung der App bei seiner Krankenkasse durchlaufen, ldsst sich ein Arztter-
min inklusive Verordnung eines Arzneimittels komplett digital abwickeln.

Fazit

Die Akzeptanz und Weiterentwicklung von Fernbehandlungen gehen Hand in Hand
mit gesellschaftlichem und technologischem Wandel. Zum einen macht sich in
Deutschland die digitale Infrastruktur fiirs Gesundheitswesen in einem fundamen-
talen Modernisierungsprozess derzeit fit fiir die Gegenwart und anschlussfihig an
kiinftige Entwicklungen. Das Stichwort lautet ,,TI 2.0% Zu ihren Kernelementen zdhlt
die erwdhnte digitale Identitdt, und sie bringt iterativ mit softwarebasierten Kon-
zepten und moderner Sicherheitsarchitektur mehr Komfort fiir die Anwender:innen
(vgl. gematik 2023, Telematikinfrastruktur).

Zum anderen trifft dieses technologische Update auf eine Bevolkerung (in ganz Euro-
pa, aber speziell auch in Deutschland), die mehrheitlich bereit ist fiir mehr Digita-
lisierung: Die Online-Arztpraxis Zava (ehemals DrEd), tiber die auch deutsche Pa-
tient:innen von zugelassenen Arzt:innen behandelt werden kénnen, beobachtete im
ersten Corona-Frithjahr ein schlagartig gestiegenes Interesse an Videosprechstunden
um beeindruckende 1.000 Prozent. Das Unternehmen kommentiert diese Entwick-
lung in seinem Telemedizin-Report von 2020 so: ,,Dies zeigt, dass noch viele Poten-
ziale der Telemedizin ungenutzt sind, aber auch, wozu sie fihig ist. Genau diese
Potenziale und Wachstumschancen sind es, die den digitalen Gesundheitsmarkt in
Deutschland bis zum Jahr 2025 auf 38 Milliarden Euro wachsen lassen werden. “

Die Moglichkeiten der Telemedizin iiberzeugen laut dieser Erhebung auch viele Men-
schen in Deutschland: Vier von fiinf Befragten geben an, Videosprechstunden erneut
nutzen zu wollen. Argumente sind flexiblere Sprechzeiten und ortsunabhingige Be-
ratungen. Dariiber hinaus, so der Report, konnen drei von vier Vorsorgeterminen
entfallen. Dadurch kénnen andere Patient:innen schneller einen Termin bekommen
und Arzt:innen haben mehr Zeit fiir ihre Patient:innen (vgl. Health Bridge Medical
Limited 2020). Auch wenn dem Anbieter von Online-Sprechstunden wohl nicht zu
Unrecht unterstellt werden darf, dass er diejenigen Argumente besonders hervor-
hebt, die fiir Videosprechstunden und weitere telemedizinische Angebote sprechen,
sind nicht zuletzt auch aus der marktneutralen Sicht der gematik Flexibilitit und
Zeitgewinn ,Basics“ und zugleich markante Vorteile der digitalen Medizin.

KIM und TI-Messenger, die ,ePA fiir alle®, digitale Identitdt und das E-Rezept: All
diese TI-Anwendungen tragen den neuen Nutzungsgewohnheiten sowie modernen
Technologien und Sicherheitskonzepten Rechnung, um Medizin und Forschung auf
das ndchste Level zu bringen. Das betrifft auch jegliche Form der Fernbehandlung.
Gerade in Deutschland gibt es auf diesem Gebiet noch einen immensen Nachholbe-
darf - aber zum Cliick auch eine Gesellschaft, die den neuen Méglichkeiten immer
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offener gegeniibersteht. Wenn Bedarf und Losungen aufeinandertreffen, ist das eine
verheifdungsvolle Konstellation fiir die - hoffentlich nahe - Zukunft.

Vielleicht wird in einigen Jahren auch Deutschland zu den Vorreiternationen bei me-
dizinischen Fernbehandlungen gezihlt. Als nationale Agentur fiir digitale Medizin
arbeitet die gematik mit ihren Partnern im Gesundheitswesen daran, dass dies Rea-
litat wird.
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Dr. med. Markus Leyck Dieken

Dr. med. Markus Leyck Dieken war vom 01.07.2019 bis zum 31.12.2023 Alleinge-
schaftsfiihrer der gematik. Der promovierte Internist und Notfallmediziner mit
siebenjahriger klinischer Erfahrung in stationdren und ambulanten Tatigkeiten
kennt das Gesundheitswesen von der Pike auf und hat sich vor allem als Mana-
ger in Pharmaunternehmen aus Deutschland, der Schweiz, Israel, den USA und
Japan einen Namen gemacht - unter anderem mit der Leitung von Change-Ma-
nagement-Prozessen und der Installation von Digital Innovation Hubs. Dr. Leyck
Dieken ist Mitglied in verschiedenen Fachgesellschaften wie der Deutschen
Gesellschaft fiir Innere Medizin, dem Bund Deutscher Internisten und der Deut-
schen Diabetes Gesellschaft sowie Autor mehrerer Publikationen.
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Mit mehr Patientenpartizipation und
Interoperabilitat die Digitalisierung
in der Medizin beschleunigen

Nina Haffer und Sylvia Thun

Konsortium ,DigitalRadar”

Der Bedarf an Fortschritten bei der Digitalisierung in der Medizin ist allgegenwdrtig. Denn das damit
verfolgte Ziel ist es, den lokalen, regionalen, nationalen und internationalen Transfer medizinischer
Daten zu verbessern, um allen Patient:innen die bestmdgliche Behandlung zukommen zu lassen. Die
Digitalisierung umfasst drei wesentliche Komponenten, die das Erreichen weiterer Fortschritte bei
ihrer Umsetzung begiinstigen: technologische Entwicklungsspriinge in der Datenverarbeitung durch
interoperable Losungen, das sich stetig weiterentwickelnde Verstandnis der menschlichen Biologie
und wachsende Patientensouverdnitat in Kombination mit dem zunehmenden Wunsch der Patient:in-
nen nach einer transparenten Gesundheitsversorgung (Stachwitz P et al. 2023).

Vor diesem Hintergrund werden in diesem Artikel zundchst semantische und syntaktische Interopera-
bilitdt sowie die Bedeutung von Patient-Reported Outcome Measures (PROMs) und der Einsatz inter-
nationaler Standards fiir die Gesundheitsversorgung erldutert. Dariiber hinaus werfen wir einen Blick
auf das DigitalRadar und den Interop Council von Deutschland als wichtige Initiativen zur Forderung
der Interoperabilitdt im Gesundheitswesen hierzulande.

Interoperabilitat

Interoperabilitidt im Gesundheitswesen ist von entscheidender Bedeutung, wenn
es um die Verbesserung der Qualitit der Versorgung geht und darum, Gesundheits-
informationen effektiv auszutauschen (Lehne et al. 2019). Im Mittelpunkt steht
dabei nahtlose Kommunikation zwischen den Akteur:innen des Gesundheitswe-
sens: Daten aus verschiedenen Einrichtungen des Gesundheitswesens sind dann
interoperabel, wenn sie in die Patientenversorgung und in den Programmen zur
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Entscheidungsunterstiitzung einer anderen Einrichtung verwendet werden kon-
nen, ohne tibersetzt oder konvertiert werden zu miissen (Mertens et al. 2000). Digi-
tale Gesundheitsinformationen werden dabei tiber Schnittstellen, so genannte Ver-
bindungsstellen, zwischen zwei miteinander in Beziehung stehenden informations-
verarbeitenden Systemen oder Systemkomponenten ausgetauscht. Die fehlerfreie
Translation an einer der Vernetzung von Systemen und Technologien dienenden
Schnittstelle ldsst sich durch den Einsatz nationaler und internationaler Standards
erreichen. Mit anderen Worten: Durch Festlegen gemeinsamer Standards wird ein
stérungsfreier Datenfluss ermoglicht. Hinter dem Oberbegriff der Interoperabilitit
verbirgt sich ein Stufenmodell, in dem vier sich gegenseitig beeinflussende Ebenen
unterschieden werden: die technische, syntaktische, semantische und organisatio-
nale Interoperabilitdt (Johner u. Haas 2009, S. 40). Im Folgenden sind die vier Inter-
operabilititsebenen dargestellt (s. Abb. 1). Unter technischer Interoperabilitdt sind
Festlegungen von digitalen Kommunikations- und Netzwerkprotokollen zusammen-
gefasst, die in vernetzten Systemen den Datenaustausch erlauben. Sie gilt damit als
Ausgangsebene, auf welcher die anderen Interoperabilititsebenen aufbauen. Bei
organisationaler Interoperabilitit stehen institutionelle Regeln und Normen, Pro-
zessmodelle und etwaige standardisierte Verfahrensanweisungen im Vordergrund,
die zwischen den Akteuren des Gesundheitswesens abgestimmt worden sind.

Semantische Interoperabilitat

Die semantische Interoperabilitdt bezieht sich auf die Fahigkeit von informations-
verarbeitenden Systemen oder Systemkomponenten, Gesundheitsdaten so auszu-
tauschen und zu interpretieren, dass ihre Bedeutung klar und eindeutig ist. Das er-
fordert den Einsatz gemeinsamer Terminologien und Ontologien, um sicherzustel-
len, dass die Informationen von verschiedenen Systemen korrekt verstanden werden.
In Deutschland werden Initiativen wie die Nutzung sowohl der LOINC-Terminologie-
datenbanken als auch der Ontologie SNOMED CT vorangetrieben, um die semantische
Interoperabilitdt zu férdern:

= SNOMED (T. Dies ist die umfassendste Terminologie des Gesundheitswesens und
wird weltweit in mehr als 8o Lindern verwendet. Die hierarchisch aufgebaute
Terminologie enthalt iiber 350.000 klinische Konzepte, die auf hochster Ebene
in19 Kategorien gruppiert sind. Deutschland ist seit Januar 2021 Mitgliedsland
von SNOMED International, der Herausgeberorganisation, sodass deutsche
Nutzer:innen iiber eine kostenfreie Lizenz Zugang zur Terminologie erhalten,
auf die anhand einer webbasierten Suchfunktion zugegriffen werden kann.
SNOMED CT wird vor allem komplementdr zur ICD-10-GM fiir die Beschreibung

Abb.1  Ubersicht zu den vier wichtigsten Interoperabilititsebenen

technische semantische syntaktische organisatorische
Interoperabilitat Interoperabilitat Interoperabilitat Interoperabilitat
= Datei- und = Terminologiedaten- m Datenformate
Netzwerkprotokolle banken (LOINC) (HL7 FHIR)

= Ontologien
(SNOMED CT)
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von Krankheiten und gesundheitichen Beschwerden verwendet (SNOMED
2022; BfATM 2022).

= [OINC. Ergebnisse medizinischer Untersuchungen, insbesondere Laborwerte,
sowie Dokumente und Fragebogen konnen mit der , Logical Observation Iden-
tifiers Names and Codes (LOINC)“-Nomenklatur semantisch standardisiert be-
zeichnet werden. LOINC wird von dem US-amerikanischen Regenstrief Insti-
tute herausgegeben, das ebenfalls die RELMA-Datenbank kostenfrei fiir regis-
trierte Nutzer:innen zur Verfiigung stellt, um lokale Kodes auf LOINC zu map-
pen (BfArM 2022c). Im deutschen GCesundheitswesen findet die
LOINC-Nomenklatur beispielsweise im elektronischen Arztbrief und fiir die
Kodierung von Laborparametern Verwendung, aber auch fiir die Kodierung
von Ergebnissen oder Dokumenten eignet sich die breitgefacherte Terminolo-
gie (Johner & Haas 2009).

Syntaktische Interoperabilitat

Die syntaktische Interoperabilitit hingegen betrifft die technische Kompatibilitit
der Systeme, Daten effizient auszutauschen. Dies kann durch die Implementierung
von Standards wie HLy FHIR erreicht werden:

= HL7FHIR. Der FHIR-Standard wurde von der ,,Health Level 7 (HL7)“-Gemeinschaft
fiir den Austausch eines breiten Spektrums medizinischer Informationen zwi-
schen Akteuren wie Gesundheitsdienstleistern, Patient:innen, Pfleger:innen,
Forschenden und Kostentragern entwickelt. Der Standard kombiniert Funk-
tionen alterer HL7-Produkte wie Clinical Document Architecture (CDA) und v2
unter Einfithrung moderner Webtechnologien (HLy International 2023). FHIR
unterstiitzt vier Austauschmechanismen: den Austausch iiber eine REST-
Schnittstelle, Einzelaustauschkommunikation iiber Messaging, den Austausch
von Dokumenten und die Nutzung von Services (Benson & Crieve 2016). Die
Bausteine von FHIR sind modulare Komponenten, die so genannten Ressour-
cen. Jede Ressource bietet eine Definition ihres spezifischen Dateninhalts, der
Terminologiebindung, der Suchparameter, des Verwendungszwecks, des An-
wendungsbereichs und mehr. Die Version 4B von FHIR umfasst 145 Ressourcen;
dazu gehoren z.B. die Ressourcen ,,Questionnaire” und ,,QuestionnaireRespon-

“

se .

In Deutschland haben Gesundheitsorganisationen begonnen, diese Standards zu
iibernehmen, um ihre syntaktische Interoperabilitit zu verbessern.

PROMs

Mitdem Vormarsch der Technologie steigt der Bedarf an evidenzbasierten Bewertun-
gen wie PROMs* und PREMs von Minute zu Minute. In der Folge hat die Messung von

1 PROMs sind standardisierte Messinstrumente zur Erfassung von PROs, wahrend PREMs die Erfahrungen der
Patient:innen mit der Gesundheitsversorgung bewerten.
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Patient-Reported Expericences (PREs) und Patient-Reported Outcomes (PROs?) in den
vergangenen Jahren in Deutschland spiirbar an Bedeutung gewonnen. Zugleich wird
das Erheben und Nutzen patientenberichteter Gesundheitsmerkmale generell als
Ausdruck einer starker patientenorientierten Medizin verstanden und ist unverzicht-
bar, um die Lebensqualitit von Patient:innen zu verstehen und deren Behandlung
entsprechend anzupassen. Die Anwendung von PROMs ist zwar kein Novum in der
Medizin, doch es gibt zahlreiche Hinweise darauf, dass sie gegenwartig deutlich von
einer gestiegenen Patientenpriferenz und -akzeptanz sowie geringeren Kosten,
schnelleren Ausfiillzeiten und einer hoheren Datenqualitit und Antwortquote profi-
tiert (Meirte et al. 2020, Kirchberger et al. 2020).

Weltweit wird das Momentum fiir eine patientenzentriertere Versorgung bisher iiber-
wiegend von einzelnen Institutionen und Interessengruppen getragen. Der Grad der
Integration der erfassten patientenberichteten Gesundheitsmerkmale, die ein zent-
rales Instrument zur Verbesserung der klinischen Versorgung, Wissensgewinnung
oder Optimierung der Ressourcenallokation darstellt, fallt infolgedessen von Land
zu Land sehr unterschiedlich aus. Neben den zumeist nationalen Anstrengungen
finden sich allerdings auch einige internationale Initiativen, die die Nutzung von
PROs mit jeweils eigenen Zielen und Ansatzen vorantreiben. Das International Con-
sortium of Outcome Measurements (ICHOM) z.B. ist eine solche Initiative und ver-
folgt als internationale Non-Profit-Organisation das Ziel, das Potenzial von werte-
orientierter Medizin zu erschlieffen.

In Studien, insbesondere in solchen mit hohen Evidenzempfehlungen, werden zu-
nehmend PROMs eingesetzt (Knapp et al. 2021). In verschiedenen Bereichen der Me-
dizin wie z.B. in der Onkologie, Rheumatologie, Strahlentherapie, inneren Medizin
und Chirurgie handelt es sich dabei routinemafig sogar schon um so genannte elek-
tronische PROMs (ePROMs) und PREMs (ePREMs).

Da die analoge Datenerfassung und Verwaltung von PROMs auf Papier zumeist zeit-
und ressourcenaufwandig ist, konnten digitale Plattformen die Datenerfassung ra-
tionalisieren und die Auswertung automatisieren, um Zeit und Kosten zu sparen und
die Effizienz zu verbessern. Das Sicherstellen von Interoperabilitit, die den nahtlosen
Austausch von Daten zwischen verschiedenen Gesundheitssystemen und deren an-
schliefRende Integration erméglicht, stellt hierfiir allerdings eine entscheidende Vo-
raussetzung dar, da PROs und PREs in zahlreichen unterschiedlichen Systemen er-
fasst und genutzt werden miissen.

Interoperable ePROMs und ePREMs

Die semantische Interoperabilitat stellt sicher, dass ePROM- und ePREM-Daten von
verschiedenen Gesundheitssystemen, Anwendungen und Plattformen einheitlich
verstanden und interpretiert werden kénnen. Dazu gehért die Verwendung standar-
disierter Terminologien, Kodierungssysteme und Ontologien zur Definition und Dar-
stellung von PROM-Konzepten in einer allgemein verstindlichen Weise. Die Festle-

2 Im Unterschied zu PREs (d.h. Erfahrungen der Patient:innen mit der Gesundheitsversorgung) sind PROs Informa-
tionen iiber den Gesundheitszustand und die Gesundheitsversorgung, die direkt von den Patient:innen selbst
berichtet werden.
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gung gemeinsamer Datenelemente (CDEs) fiir ePROMs und ePREMs ist daher ein
Schliisselaspekt fiir das Erreichen semantischer Interoperabilitit.

CDEs definieren standardisierte Datenelemente wie ePROM/ePREM-Fragen und -Ant-
wortoptionen, die sicherstellen, dass Daten, die in verschiedenen Studien und GCe-
sundheitseinrichtungen erhoben werden, einheitlich und kompatibel sind. Diese
Einheitlichkeit erleichtert nicht nur die Datenintegration und vergleichende Ana-
lysen, sondern erhoht auch die Zuverldssigkeit und Validitit der ePROM/ePREM-
Daten (Lapin etal. 2021). Semantische Interoperabilitit unterstiitzt zudem die Daten-
aggregation und Sekundarnutzung der erhobenen Daten (Benson 2020).

Die standardisierten Terminologien SNOMED CT und LOINC werden eingesetzt, um
die semantische Interoperabilitdt von ePROM/ePREM-Daten zu erméglichen (Libera-
ti et al. 2017) (s. Abb. 2). Dafiir bieten sie ein gemeinsames Vokabular zur Beschrei-
bung von ePROM/ePREM-Konzepten, gewdhrleisten die Konsistenz der Datendar-
stellung und erleichtern den Datenaustausch zwischen verschiedenen Gesundheits-
informationssystemen. In FHIR lassen sich ePROMs und ePREMs mithilfe der Res-
sourcen ,,Questionnaire” und ,,Questionnaire Response* abbilden.

Mangelnder Informationsaustausch und fehlende Patientenpartizipa-
tion: die Ergebnisse des , DigitalRadar Krankenhaus“-Projekts

Das 2020 in Kraft getretene Krankenhauszukunftsgesetz sieht vor, die Qualitit der
digitalen Infrastruktur von deutschen Krankenhdusern zu steigern. Gemaf § 14 ist
dazu vorgesehen, den Reifegrad der Digitalisierung von Krankenhdusern zu evaluie-
ren. Entsprechend hat das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) das DigitalRadar
Krankenhaus beauftragt, die Messbarkeit der digitalen Reife der Krankenhduser hier-
zulande durch Entwicklung geeigneter Instrumente sicherzustellen.

Zugleich wurde zum einen die innovative ,DigitalRadar“-Plattform vom Gesetzgeber
beauftragt, die Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen voranzutreiben. Zu
diesem Zweck bietet die Plattform eine Ubersicht tiber die verschiedenen Standards
und Initiativen im Gesundheitssektor und unterstiitzt Entscheidungstriger bei der
Auswahl geeigneter Losungen. Zum anderen wurde der Interop Council von Deutsch-
land im Tandem mit der Koordinierungsstelle der Cematik eingerichtet, eine Exper-

Abb. 2  Semantisch und syntaktisch interoperable ePROMs

A S O Rl e

Komponente Eigenschaft Zeit System Skalierung Methode
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Hémoglobin konzentration, Zeitspanne Probe ominal oder Ermittlung des
Enzymaktivitat (24-h-Urin) (Urin, Blut) narrativ Ergebnisses oder
der sonstigen
Beobachtung
angewandte
Messmethode
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tengruppe, die die Interoperabilitit im Gesundheitswesen fordert und die Entwick-
lung von Standards und Leitlinien vorantreibt.

Der inzwischen veréffentlichte erste Zwischenbericht der ,DigitalRadar“-Ergebnisse
zeigt die groften Hiirden auf, die auf dem Weg zu einer breitflichigen Digitalisierung
des deutschen Gesundheitssystems noch zu iiberwinden sind: Neben einem Mangel
an telemedizinischen Lésungen sind das vor allem die noch nicht ausreichende Pa-
tientenpartizipation und der noch nicht ausgereifte Informationsaustausch zwischen
Krankenhdusern in Deutschland. Durch den Einsatz interoperabler ePROMs und
ePREMs, beispielsweise unter Zuhilfenahme digitaler Gesundheitsanwendungen
(DiGA), ware es grundsatzlich moglich, diese Hiirden aus dem Weg zu raumen (We-
ber u. Heitmann 2021). Doch dafiir sind DiGA bislang noch nicht ausreichend in den
Versorgungsablauf integriert.

Bei ndherer Betrachtung des Status quo beim Informationsaustausch zeigt sich auf3er-
dem, dass die systemischen Komponenten der Interoperabilitit teilweise zwar bereits
vorhanden, aber noch nicht in die klinischen Prozesse implementiert sind (Digital-
Radar Krankenhaus Zwischenbericht 2022). Uberdies lassen die niedrigen Ergebnis-
werte beziiglich des Informationsaustauschs zwischen den handelnden Akteur:innen
(klinischem Personal) und des Informationsaustauschs mit Patient:innen klar er-
kennen, dass die strukturierte Datenweitergabe an Krankenhdusern in Deutschland
noch stark ausbaufdhig ist. Das wirkt sich wiederum direkt und negativ auf den Par-
tizipationsgrad der Patient:innen aus, da diese nicht ausreichend und aktivam Ab-
lauf ihrer Versorgung partizipieren konnen.

Fazit und Ausblick

Interoperabilitit im Cesundheitswesen ist ein Schliisselkonzept, um die Qualitdt der
Versorgung und die Effizienz im Gesundheitssystem zu steigern. Denn ePROMs und
ePREMs liefern zwar wertvolle Einblicke in die Erfahrung und den Gesundheitszu-
stand von Patient:innen. Doch erst semantische und syntaktische Interoperabilitit
stellen sicher, dass Gesundheitsdaten korrekt ausgetauscht und interpretiert werden
konnen - und ermoéglichen es so, den lokalen, regionalen, nationalen und interna-
tionalen Transfer medizinischer Daten zu verbessern.

Die Fortsetzung der Bemiithungen zur Férderung der Interoperabilitdt wird daher von
entscheidender Bedeutung sein, um die Gesundheitsversorgung in Deutschland auf
ein hoheres Niveau zu heben. Die Cesundheitsversorgung der Zukunft ist von der
Nutzung gemeinsamer Standards abhingig, die die automatische Integration erho-
bener Daten in elektronische Systeme und deren Austausch erlauben. Gesundheits-
daten wiirden dann nicht nur zu Abrechnungszwecken erfasst werden, sondern kénn-
ten unter Berticksichtigung des Datenschutzes auch in die Forschung mit einflief3en.
Damit diese Ziele aber auch Hand und Fu haben, miissen verbindliche Vorgaben auf
Seiten des Gesetzgebers gemacht werden. Das Interop Council ist damit beauftragt,
die medizinische Versorgung in Deutschland durch Identifizierung von Standardi-
sierungsliicken und Festlegung anzuwendender Standards zu stirken. Weiterhin ist
auch die Aus- und Weiterbildung von medizinischen Fachkriften, damit diese ge-
schult in der Verwendung von Standards werden und den Wert interoperabler Daten
ausschopfen kénnen, notig.
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Hat Deutschland alle Bausteine
fiir ein zukunftsfahiges
digitales Gesundheitsokosystem?

Sara Schmachtenberg, Dario Heymann und
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Galen Growth

Seit seinen Anfdngen vor {iber zehn Jahren hat das deutsche digitale Gesundheitsokosystem erheb-
liche Fortschritte gemacht und nimmt infolge der Einfiihrung umfassender Initiativen zur Erstat-
tung von Leistungen bereits seit mehreren Jahren eine Vorreiterrolle in Europa ein. Dennoch hat die
Corona-Pandemie wie im Brennglas die Grenzen und Ineffizienzen des deutschen Gesundheitssys-
tems aufgezeigt - und tiberdies zu rasch steigenden Kosten fiir die Gesundheitsversorgung gefiihrt.
Dariiber hinaus haben die Auswirkungen der Pandemie gezeigt: Digitale Gesundheitsinnovationen
lassen sich nur durch kontinuierliche Verbesserungen bei der Integration in die bestehende Telema-
tikinfrastruktur (TI) voranbringen.

Vor allem die Frage, inwiefern es dem digitalen Gesundheitsokosystem in Deutschland gelingt, die
steigenden Anforderungen an die Gesundheitsversorgung effizient zu bewaltigen, die Kosten dafiir zu
senken und sich nahtlos in die bestehende Tl zu integrieren, wird daher {iber dessen Rolle als zentrale
Saule fiir die Zukunft der deutschen Gesundheitsversorgung entscheiden. Zudem ist eine Zusammen-
arbeit von Politik, Gesundheitseinrichtungen, Technologieentwicklern und anderen Institutionen
eine wichtige Voraussetzung dafiir, dass sich das digitale Gesundheitsokosystem weiterentwickelt.
Letztlich werden aber die erzielten Ergebnisse fiir die Patient:innen und der dadurch ermdglichte
generelle Zugang zu Gesundheitsdienstleistungen zeigen, inwiefern dieses positiv zur Effizienz des
Gesundheitswesens beitragt.

Angesichts dessen stellen sich zwei fundamentale Fragen: Wie fit ist das deutsche digitale Gesund-
heitsokosystem? Und ist es ausreichend robust und innovativ, um eine zentrale Rolle im deutschen Ge-
sundheitssystem iibernehmen zu kénnen? Zu deren Beantwortung bieten wir im Folgenden zunachst
einen einfiihrenden Uberblick iiber den Status quo des digitalen Gesundheitssystems in Deutschland,
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bevor wir dessen Starken und Schwachen entlang der Schliisselfaktoren aus der von Galen Growth
entwickelten Datenanalytik zur Bewertung von Start-ups und Start-up-Okosystemen analysieren.
AbschlieRend geben wir einen Ausblick auf die Zukunft der deutschen Start-ups im digitalen Gesund-
heitswesen geben.

Uberblick iiber den Status quo des digitalen Gesundheitsokosystems in
Deutschland

Bis Ende 2022 wurden in Deutschland mehr als 500 Start-ups im Bereich E-Health ge-
griindet. Zudem ist das digitale Gesundheitsékosystem seit 2018 mit einem Fiinf-Jah-
res-CAGR von 10% gewachsen. In Europa liegt Deutschland beim Wachstumstempo
hinter Grofbritannien auf Platz 2, gefolgt von Frankreich auf Platz 3.

Dariiber wurden in den vergangenen Jahren zahlreiche, wichtige Innovationsliicken
im digitalen Gesundheitssystem hierzulande durch den Import von Innovationen aus
dem Ausland geschlossen. In der Folge ist Deutschland im digitalen Gesundheitswe-
sen ein Nettoimporteur: Wahrend seit 2013 mehr als 950 auslandische Unternehmen
ein digital-medizinisches Produkt in Deutschland auf den Markt gebracht haben,
sind im selben Zeitraum nur 137 deutsche Unternehmen mit ihren digitalen medizi-
nischen Produkten ins Ausland expandiert. Dennoch sind im Verzeichnis fiir Digita-
le Gesundheitsanwendungen (DiGA-Verzeichnis) fast ausschlieflich digitale Anwen-
dungen (DiGA) von deutschen Unternehmen gelistet. Lediglich 4 der dort gelisteten
48digitalen Losungen sind von aufderhalb Deutschlands gegriindeten Unternehmen
entwickelt worden.

Gleichwohl ist der von Deutschland erarbeitete DiGA-Leitfaden fiir die Zertifizierung
digitaler Gesundheitsanwendungen international anerkannt. Seit Oktober 2020 kén-
nen Unternehmen aus dem In- und Ausland ihre DiCA zur Bewertung von deren Si-
cherheit, Leistung, Datenschutz und medizinischer Wirksamkeit beim Bundesins-
titut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zur Zertifizierung einreichen.
Im Falle einer positiven Bewertung werden die Anwendungen ins DiCA-Verzeichnis
aufgenommen und sind fiir die gesetzlichen Krankenkassen erstattungsfihig. Pa-
tient:innen konnen die Anwendungen tiber ihre Arztpraxis oder direkt tiber den App
Store beziehen und durch einen Code aktivieren.

Die DiGA waren ein erster wichtiger Schritt fiir die Entwicklung der digitalen Gesund-
heitsversorgung in Deutschland. Denn sie haben das Potenzial, die Qualitit der Ver-
sorgung zu verbessern und die Gesundheitsversorgung der Patient:innen zu erleich-
tern. Trotz erster Erfolge und zunehmender Nutzung der DiGA bleibt es jedoch wich-
tig, das digitale Gesundheitssystem kontinuierlich weiterzuentwickeln, um die Pro-
zesse in diesem System fiir alle Beteiligten noch starker zu vereinfachen.

Insgesamt entwickelt sich das deutsche digitale Gesundheitsokosystem positiv. Ein
prozentual immer groferer Anteil des gesamteuropdischen Risikokapitals entfallt
auf Start-ups in Deutschland und zudem stehen deutsche DiGA-Entwickler weltweit
mit an der Spitze der E-Health-Start-ups, die zertifizierte digitale Gesundheitsanwen-
dungen entwerfen. Dennoch muss das deutsche digitale Gesundheitsokosystem vor
allem sowohl bei Finanzierungs- also auch bei Partnerschaftsoptionen nachbessern,
um Start-ups dabei zu unterstiitzen, die fir das Erfiillen der gesundheitsregulatori-
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schen Anforderungen an die DiGA erforderliche klinische Konformitit sicherzustel-
len.

Starken-Schwachen-Analysen zu Schliisselfaktoren des digitalen
Gesundheitsokosystems in Deutschland

Vor allem dann, wenn zu einem Thema eine Vielzahl unterschiedlicher Einschitzun-
gen und Meinungen vorliegt, konnen belastbare Daten und objektive Analysen dazu
beitragen, Fakten von Fiktionen zu unterscheiden. Im Folgenden analysieren wir
daher die Stdrken und Schwiachen des digitalen Gesundheits6kosystems in Deutsch-
land anhand der von Galen Growth entwickelten ,HealthTech Alpha Plattform®-
Datenanalytik' zur Bewertung von Start-ups und Start-up-Okosystemen. Die Analy-
tik ermoglicht eine vollstindig datenbasierte, objektive und detaillierte Bewertung
dieser Okosysteme und basiert auf fiinf proprietdren analytischen Faktoren und Si-
gnalen von Galen Growth. Die Faktoren und Signale geben jeweils eine relative Be-
wertung auf einer Skala von o bis 100 an, wobei 100 die hochste Bewertung ist.

= Der ,Maturity Score” bzw. ,Alpha Score” bestimmt den Reifegrad von Start-ups im
Vergleich zu anderen Start-ups in demselben Sektor, mit dhnlichem therapeu-
tischen Fokus und in derselben Geographie und wird anhand von vier Faktoren
berechnet: Momentum-Index, Money-Index, Wettbewerbsfahigkeit des Unter-
nehmens im Vergleich zu seiner Peer Group sowie Marktreichweite der Pro-
dukte des Unternehmens.

® Der ,Momentum Index“zeigt an, welches Entwicklungsmomentum ein Start-up
im Vergleich zu anderen Start-ups hat, z.B. aufgrund seines Alters sowie sei-
ner Grofe, Finanzierung und Marktreichweite.

m Der ,Money Index“ quantifiziert die Finanzkraft eines Start-up auf Basis seiner
Finanzierungsgeschichte und der Qualitit seiner Investoren.

= Das ,Evidence Signal“ bewertet die klinische und wissenschaftliche Stirke eines
Start-ups anhand der Qualitit seiner Zulassungsantrage, klinischen Studien
und ,,peer-reviewed “-Veréffentlichungen.

= Das ,Partnership Signal” evaluiert die Qualitit des Partnernetzwerks eines Start-
ups, z.B. anhand der Zahl und Vielfalt seiner Partnerschaften sowie der Per-
formance und Reputation seiner Partner.

Vergleicht man die Performance des deutschen digitalen Gesundheitsokosystems
entlang dieser Faktoren mit der Performance der Gesundheitsékosysteme in den USA,
Grof3britannien und Frankreich, wird schnell deutlich: Das digitale Gesundheitsoko-
system hierzulande, dem es vergleichsweise noch schwer fdllt, digitale Cesundheits-
lésungen zu entwickeln, hinkt im internationalen Vergleich stark hinterher und
schneidet lediglich beim Momentum Index zumindest besser ab als eines der beiden
anderen europdischen Okosysteme (s. Abb. 1).

1 Die Analytik der ,HealthTech Alpha“-Plattform beinhaltet Daten aus dem globalen Privatmarkt des digitalen Ge-
sundheitswesens und passt sich statistisch an die einzelnen nationalen digitalen Gesundheitsékosysteme an. Um
den globalen Kontext aufzuzeigen, wurden zudem Daten und Analysen fiir das digitale Gesundheitsokosystem
der USA beriicksichtigt.
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Abb.1 Deutschland liegt bei allen betrachteten Faktoren hinter den USA, GroRbritannien und
Frankreich - mit Ausnahme des Momentum Index

Deutschlands analytische Faktoren im internationalen Vergleich

Deutschland liegt bei allen betrachteten Faktoren hinter den USA, GroBbritannien und Frankreich -
mit Ausnahme des Momentum Index: Hier steht es an 2. Stelle innerhalb Europas
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Dass das deutsche Gesundheitsékosystem beim Momentum Index, d.h. dem Indika-
tor fiir eine kiinftige beschleunigte Entwicklung und Verbesserung, besser abschnei-
det als bei den anderen vier Faktoren, mag ein erstes Indiz sein fiir das, was die fol-
genden Analysen im Detail aufzeigen: Das digitale Gesundheitsékosystem in Deutsch-
land verfiigt iiber ein enormes Potenzial, auch wenn es hinsichtlich einiger zentraler
Performance-Kriterien aktuell noch hinter den Okosystemen der USA, GrofRbritan-
niens und Frankreichs zuriickbleibt.

»Maturity Score“: Das digitale Gesundheitsokosystem in Deutschland befindet
sich im Sog der internationalen Entwicklung

Beim Maturity Score hinkt das deutsche digitale Gesundheitsokosystem im interna-
tionalen Vergleich deutlich hinterher. Verantwortlich dafiir sind vor allem drei Fak-
toren:

1. Spater Markteinstieg. Deutschland ist erst spat in den E-Health-Markt eingestiegen.
Wahrend hierzulande die ersten Start-ups erst nach 2005 gegriindet wurden, gibt es
diese in anderen Landern, vor allem in den USA, bereits seit der Jahrtausendwende.
Zudem sind die digitalen Gesundheitsokosysteme der USA und des asiatisch-pazifi-
schen Raums deutlich dlter als die Okosysteme in Deutschland und Europa. Denn
10% der heutigen Start-ups in den USA wurden bereits im Jahr 2008 oder frither ge-
griindet. Ahnlich sieht es im asiatisch-pazifischen Raum aus. In Deutschland hin-
gegen wurde dieser Wert erst im Jahr 2011 erreicht. Damit liegt Deutschland zwar im
europdischen Durchschnitt, insgesamt muss sich Europa aber starker darum bemii-
hen, mit dem Innovationswachstum der USA Schritt zu halten.
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2. Mangel an Risikokapitalinvestoren. Ebenso wie in zahlreichen anderen europdischen
Landern gibt es in Deutschland nur eine sehr begrenzte Anzahl von Risikokapitalin-
vestoren, insbesondere im Gesundheitswesen. Die Knappheit an Risikokapital er-
schwert zudem die Criindung von Start-ups. Die meisten Unternehmen im Bereich
E-Health werden nach wie vor in Nordamerika gegriindet und lange Zeit war der
asiatisch-pazifische Raum das weltweit zweitgrofte digitale Gesundheitsékosystem
gemessen an der Zahl der Start-ups bzw. Firmengriindungen, getrieben vor allem
durch China und Indien. Infolge makro- und mikrookonomischer Herausforderungen
in diesen beiden Landern ist der asiatisch-pazifische Raum in den vergangenen Jah-
ren allerdings langsamer gewachsen als im vorausgegangenen Jahrzehnt. Dank der
Forderprogramme der Europdischen Union hat das digitale Gesundheitsokosystem
in Europa hinsichtlich der Zahl der Neugriindung von Start-ups daher seit 2020 zum
asiatisch-pazifischen Raum aufgeschlossen. Innerhalb Europas ist Deutschland hin-
ter Grofbritannien nunmehr das zweitwichtigste Okosystem fiir Start-ups im digi-
talen Gesundheitswesen (s. Abb. 2), wihrend innerhalb Deutschlands Berlin der
wichtigste Hub fiir Firmengriindungen ist: Die Bundeshauptstadt zihlt mehr als
doppelt so viele Unternehmensgriindungen wie der Freistaat Bayern als zweitgrofiter
Hub.

3. Schwieriges Finanzierungsumfeld. Dass es hierzulande an bekannten bérsennotierten
Unternehmen im Bereich der digitalen Gesundheit fehlt, fithrt zu einem schwierigen
Finanzierungsumfeld - sowohl fiir Start-ups als auch fiir Risikokapitalinvestoren.
Start-ups im digitalen Gesundheitswesen in Deutschland kommen daher im Durch-
schnitt nur auf einen Maturity Score von 45, wahrend Start-ups in den USA einen
mittleren Score von 52 aufweisen (s. Abb. 3). Bei ndherer Betrachtung zeigt sich zu-
dem, dass 69% der in Deutschland gegriindeten Start-ups einen Maturity Score von
unter 50 haben, was auf ein schwicheres digitales Gesundheitsokosystem in einem

Abb.2  Mit einem Anteil von 17% an den europaweit im Bereich E-Health gegriindeten Unter-
nehmen ist Deutschland das zweitgroRte Gesundheitsokosystem fiir Start-ups in Europa
Das Okosystem fiir Start-ups im digitalen Gesundheitswesen in Deutschland im Vergleich

Weltweit gibt es fast 10.000 private Unternehmen, die im Bereich der digitalen Gesundheit tatig sind.
Die in Deutschland gegriindeten Unternehmen machen 17% des europdischen digitalen Gesundheits-
Okosystems aus.
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Abb.3  Der Maturity Score von in den USA gegriindeten Start-ups (im Gesundheitsékosystem) ist
deutlich hoher als der von Start-ups in Deutschland

Unter den Start-ups in jeder der 3 Finanzierungsphasen, Anteil deutscher Start-ups mit
Investitionsrunden zwischen Januar 2022 und Juni 2023

Der Maturity Score ist eine 360-Grad-Bewertung des Reifegrads eines Unternehmens. 69% der in
Deutschland gegriindeten Start-ups haben einen Maturity Score von unter 50; in Europa entspricht dies
einer Verteilung von 65%. Die in den USA gegriindeten Start-ups weisen im Allgemeinen einen
hoheren durchschnittlichen Maturity Score auf; nur 37% von ihnen erreichen einen Wert unter 50.
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schwierigen Markt hindeutet. Die in den USA gegriindeten Start-ups weisen hin-
gegen einen héheren durchschnittlichen Maturity Score auf; nur 37% der Start-ups
erreichen einen Wert unter 5o.

Der hohere Reifegrad des Okosystems in den USA ergibt sich vor allem auch durch
engere Partnerschaften sowohl mit anderen Start-ups als auch mit gréfleren Unter-
nehmen. Von Partnerschaften profitieren Start-ups auf verschiedene Weise: Zum
einen unterstiitzen sie Partner dabei, ihre Produkte besser und schneller zu skalieren.
Zum anderen konnen Partnerschaften dazu beitragen, dass Start-ups ihre Produkte
besser auf die Bediirfnisse ihrer Kund:innen zuschneiden. Dariiber hinaus ermég-
lichen Partnerschaften im akademischen Bereich es, die Produktforschung schneller
voranzutreiben, und evozieren insgesamt ein starkes Marktumfeld, was beides dazu
beitrdgt, dass mehr Unternehmen und Investoren auf den Bereich E-Health aufmerk-
sam werden.
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»Momentum Index“: Innovation wird im digitalen Gesundheitsokosystem
hierzulande angetrieben durch digitale Therapien

Der von Galen Growth erhobene Momentum Index zeigt, dass sowohl franzosische
als auch deutsche Unternehmen im digitalen Gesundheitsokosystem anderen euro-
pdischen Staaten in Bezug auf Finanzierung und Innovation voraus sind. Zugleich
weist der hohere Momentum Index fiir die Gesundheitsékosysteme beider Linder auf
ein positives Umfeld mit starkem Zukunftspotenzial hin. Dagegen waren beispiels-
weise die Finanzmadrkte und die Regulatorik in Grofbritannien unsicher infolge des
Brexit, der unmittelbar zu geringeren Neuinvestitionen von inlindischem Risiko-
kapital fiihrte. Das unsichere Marktumfeld wiederum entzog dem noch jungen Oko-
system die Dynamik, was sich derzeit in einem niedrigen Momentum Index wider-
spiegelt.

In Deutschland hingegen haben viele der im Bereich E-Health gegriindeten Unter-
nehmen die Corona-Pandemie besser iiberstanden und skalieren schneller als ande-
re grofke europiische Gesundheitsokosysteme. Zudem ist der Anteil am europaweit
zur Verfiigung stehenden Risikokapital, der in Deutschland investiert wird, seit 2019
jahrlich gestiegen. Im ersten Halbjahr 2023 lag der Anteil der Investitionen in Deutsch-
land an den europdischen Risikokapitalinvestitionen von insgesamt 1,38 Mrd. USD
(exklusive Fusionen und Ubernahmen sowie Bérsengangen) bei 21% (s. Abb. 4).

Auf Unternehmen in der Schweiz, dem zweitstirksten Okosystem in der DACH-Re-
gion, entfielen im ersten Halbjahr 2023 hingegen sowohl der viertgrofite Anteil an

Abb. 4  Seit 2019 haben deutsche Unternehmen im digitalen Gesundheitsokosystem ihren Anteil
an den europdischen Risikokapitalinvestitionen stetig gesteigert.

Verteilung der europdischen Risikokapitalinvestitionen

In den letzten fiinf Jahren haben deutsche Unternehmen im Vergleich zum digitalen Gesundheitsokosy-
stem in Europa ihren Anteil am Finanzierungswert von Jahr zu Jahr gesteigert.
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europdischen Risikokapitalinvestitionen als

0 auch 4o0% der Risikokapitalinvestitionen, die

zwischen 2019 und dem ersten Halbjahr 2023

O in der DACH-Region in das digitale Gesund-
heitsokosystem getétigt wurden (s. Abb. 5).

Ein weiterer Indikator fiir die Innovationsdy-

A P, namik der Okosysteme ist die klinische und
jhrliches Wachstum der Nachweise fiir die (i co o haftliche validierung (,Evidence Si-

klinische und wissenschaftliche Validierung. gnal®). HealthTech Alpha, die Datenanalytik-
plattform von Galen Growth, verwendet fiir
die Berechnung der klinischen und wissenschaftlichen Validierung Zulassungsan-
trage und Zulassungen, registrierte klinische Studien und deren Ergebnisse sowie
wissenschaftliche Publikationen als Beleg dafiir, dass die Start-ups relevante und
gepriifte Produkte entwickeln. In den vergangenen Jahren haben Start-ups im digi-
talen Gesundheits6kosystem die Datengenerierung fiir die klinische und wissen-
schaftliche Beweisvorlage deutlich beschleunigt: Zwischen 2017 und 2022 stieg die
Anzahl der generierten Daten zum Nachweis klinischer und wissenschaftlicher Va-
lidierung jahrlich um 14%. Im Vergleich dazu erhéhte sich das Volumen der generier-
ten Daten in Crofbritannien und Frankreich im gesamten Fiinf-Jahres-Zeitraum nur
um 20% bzw. 17%. Damit iibertrifft Deutschland sowohl den europdischen als auch
den weltweiten Durchschnittswert fiir diese Kennzahl. Dariiber hinaus waren in
Deutschland die Anzahl der Nachweise, die fiir die klinische und wissenschaftliche
Validierung von Start-ups erforderlich sind, zum Ende des Jahres 2022 bereits um 23%
héher als noch vor 5Jahren. Ein Grund dafiir konnte das DiGA-Zertifizierungsverfah-
ren sein, das zur Aufnahme ins Register einen wissenschaftlichen und klinischen
Nachweis verlangt. Weitere Informationen zum Evidence Signal und die daraus re-
sultierende Stirke des deutschen digitalen Gesundheitsokosystems im Vergleich zu
anderen Landern finden sich weiter unten.

Abb.5 Verteilung der Risikokapitalinvestitionen ins digitale Gesundheitsokosystem der DACH-
Region zwischen 2019 und dem ersten Halbjahr 2023

Verteilung der Risikokapitalinvestitionen fiir das digitale Gesundheitswesen in der DACH-
Region zwischen 2019 und dem 1. Halbjahr 2023
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»Money Index“: Staatliche Fordermittel haben Vor- und Nachteile sowie
Auswirkungen auf Risikokapitalinvestitionen

Mehr als 25% aller Investitionen im Bereich E-Health in Europa stammen aus 6ffent-
lichen Férdermitteln, die haufig von der Europaischen Union bereitgestellt werden.
Auch in Deutschland stammt mehr als ein Viertel aller Investitionen aus 6ffentlichen
Geldern, die in Konkurrenz mit Risikokapitalgebern und Business Angels stehen.
Offentliche Fordermittel gelten als wichtiger Pfeiler junger Unternehmen, der es
ihnen ermoglicht, die Entwicklung ihrer Ideen voranzutreiben und Prototypen zu
entwickeln. Zwar ist der Bewerbungsprozess fiir 6ffentliche Fordermittel haufig mit
einem hohen Aufwand der Start-ups verbunden, doch diese Mittel erfiillen einen
wichtigen Zweck, da sie den Firmen helfen, Produkte zu entwickeln, ohne Unter-
nehmensanteile abgeben zu miissen. Wahrend o6ffentliche Férdermittel vor allem
finanzielle Hilfe bieten, leisten sie nur selten Unterstiitzung bei der Entwicklung von
Geschiftsstrategien und -beziehungen, die in der Wachstumsphase des Unterneh-
mens entscheidend sind. Fir Unternehmen, die sich fiir ihre Finanzierung aus-
schlieRlich auf 6ffentliche Mittel im Cegensatz zu privaten Risikokapitalfinanzie-
rungen konzentrieren, kann sich diese Art der Finanzierung daher negativ auf ihre
Entwicklungsdynamik auswirken.

Abb.6 Der 2021 stark gestiegene Anteil 6ffentlicher Fordermittel an der Finanzierung von Start-
ups im Bereich E-Health in Deutschland hat sich nach massivem Riickgang im Jahr 2022
im ersten Halbjahr 2023 weiter erhoht

Anteil offentlicher Forderungen im digitalen Gesundheitswesen in Deutschland im Jahres-
vergleich, nach Wert und Volumen

Offentliche Fordermittel gelten als wichtiger Pfeiler von Start-ups. Im spéteren Wachstum eines
Start-ups sind solche staatlichen Finanzierungen in der Regel unzureichend und verlangsamen die
weitere Entwicklung. In Deutschland ist der Anteil 6ffentlicher Mittel fiir digitale Gesundheitsprojekte
im Jahr 2022 gesunken, doch im ersten Halbjahr 2023 zeigte sich erneut eine iibermaRige Abhdngigkeit
von dffentlichen Mitteln.
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Abb.7 In 2 der insgesamt 3 Finanzierungsphasen waren deutsche Start-ups zwischen Januar
2022 und Juni 2023 erfolgreicher bei der Kapitalbeschaffung als die Start-ups im europai-
schen Durchschnitt

Unter den Start-ups in jeder der 3 Finanzierungsphasen, Anteil deutscher Start-ups mit
Investitionsrunden zwischen Januar 2022 und Juni 2023

Die Finanzstarke beschreibt das Intervall zwischen den Finanzierungsrunden von Start-ups. Es kann
angewandt werden, um den Anteil der Start-ups in einem Okosystem zu verstehen, die unter einem

hoheren Finanzierungsstress leiden. Im Vergleich zum europdischen Durchschnitt waren deutsche
Start-ups zwischen Januar 2022 und Juni 2023 erfolgreicher bei der Kapitalbeschaffung.

Anteil deutscher Start-ups (%), die eine Interventionsrunde zwischen Januar 2022 und Juni 2023 abschlieBen
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Wahrend der Corona-Pandemie stiegen die bereitgestellten privaten und 6ffentlichen
Finanzierungsmittel weltweit sprunghaft an. Auch in Deutschland war ein starker
Anstieg zu verzeichnen (s. Abb. 6): Wihrend sich die Risikokapitalfinanzierung etwa
zwischen 2020 und 2021 um das 2,8-Fache erhhte, nahm die Bereitstellung 6ffentli-
cher Fordermittel im selben Zeitraum um das 5,0-Fache zu, so dass der Gesamtanteil
der offentlichen Finanzierung auf 23% stieg.

Nach der Corona-Pandemie waren Start-ups in Deutschland insgesamt erfolgreicher
bei der Beschaffung von Finanzmitteln als die Start-ups im europdischen Durch-
schnitt (s. Abb. 7): Wahrend zwischen Januar 2022 und Juni 2023 rund 53% der deut-
schen Start-ups in der Wachstumsphase (Serie B und C) und 26% der Start-ups in der
Frithphase eine Finanzierungsrunde abschliefen konnten, gelang dies europaweit
nur 47% bzw. 25% der Start-ups. Deutsche Start-ups in der Spatphase blieben zwischen
Januar 2022 und Juni 2023 zwar voriibergehend hinter dem europiischen Durchschnitt
zurtick.

»Evidence Signal“: Digitale Therapeutika aus Deutschland sind
eine Klasse fiir sich

Im Unterschied zu allen anderen Landern hat Deutschland schon friih nicht nur ein
System etabliert, bei dem die Sicherheit und Wirksamkeit digitaler Therapeutika
durch ein Bundesinstitut bewertet werden, sondern auch ein DiGA-Verzeichnis er-
stellt, in das digitale Therapeutika aufgenommen werden, die von den Krankenkas-
sen erstattungsfiahig sind. Die Digital Therapeutics Alliance definiert digitale The-
rapeutika wie folgt: , Digitale Therapeutika (DTx) liefern medizinische Interventionen
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Abb.8 Das digitale Gesundheitsékosystem in Deutschland weist den hochsten Anteil an Start-
ups auf, die Produktlésungen im Bereich digitale Therapeutika anbieten

Anteil von Start-ups mit digitalen Therapeutika nach Herkunftsland

10% der Start-ups im deutschen digitalen Gesundheitsokosystem bieten Losungen im Bereich digitale
Therapeutika an
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direkt an Patienten unter Verwendung evidenzbasierter, klinisch evaluierter Software
zur Behandlung, zum Management und zur Pravention eines breiten Spektrums von
Krankheiten und Stérungen“ (DTA 2023). Nachdem bislang insgesamt 183 Antrige
beim BfArM zur Begutachtung einer DiGA eingereicht worden sind (Stand 16. August
2023), wurden bis dato je 24 DiGA dauerhaft bzw. vorldufig ins DiCA-Verzeichnis auf-
genommen. Zugleich sind bislang sechs DiCA wieder aus dem Verzeichnis gestrichen
worden.

Dartiber hinaus fokussieren sich 10% aller Start-ups im deutschen Gesundheitsoko-
system auf digitale Therapeutika (s. Abb. 8). Damitist deren Anteil nicht nur doppelt
so hoch wie im weltweiten Durchschnitt, sondern auch klar hoher als die entspre-
chenden Anteile in GroRbritannien und in Frankreich.

Das DiGA-System verlangt fiir digitale Therapeutika klinische Validierungen. Denn
fiir digitale und nicht digitale Medizinprodukte ist es erforderlich, deren Produkt-
sicherheit und -wirksamkeit in Form einer CE-Zertifizierung o.A. nachzuweisen. Ein
solcher Nachweis ist fiir die behordliche Zulassung bzw. die Akzeptanz durch Gesund-
heitsdienstleister und Kostentrager notwendig. Die klinische Validierung stellt hier-
bei sicher, dass die (digitale) Gesundheitsanwendung eines Unternehmens ihren
medizinischen Anspruch belegen kann.

Bemerkenswert in diesem Zusammenhang ist, dass Deutschland trotz der positiven
Entwicklung bei der DiGA-Zertifizierung insgesamt bei der Zahl der klinischen Vali-
dierungen hinter den beiden europdischen Spitzenreitern, Grof3britannien und
Frankreich, zurtickbleibt (s. Abb. 9). Dennoch liegt Deutschland beim Anteil der Start-
ups mit einem Evidence Signal von iiber 40 weit iber dem europdischen Durchschnitt
und gleichauf mit den USA.

Die hochste Konzentration von deutschen Start-ups mit klinischer Validierung findet
sich im Segment ,Remote Devices“?(s. Abb. 10). In diesem Segment, das alle digita-
len Gerdte zur Uberwachung und Diagnose von Patient:innen umfasst, weisen 48%

2 Remote Devices sind Software, Gerdte und Plattformen, die die Fernversorgung, -liberwachung und -diagnose von
Patient:innen erleichtern. Zu den Kategorien gehdren Remote Monitoring, Remove Diagnosis und Assistive Care.
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Abb.9  Mit einem 20%-Anteil an Start-ups im digitalen Gesundheitsokosystem, die ein Evidence
Signal von iber 40 haben, bleibt Deutschland hinter den europdischen Spitzenreitern
GroRbritannien und Frankreich zuriick

Anteil von Start-ups mit einem Evidence Signal unter 40

Das Evidence Signal ist ein Indikator fiir die Menge an Beweisen, die ein Unternehmen gesammelt hat,
um den Nutzen einer Losung zu validieren. Deutschland liegt hier hinter den europdischen Spitzenrei-
tern zuriick: Nur 20% der Unternehmen haben ein Evidence Signal {iber 40.
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der Start-ups ein Evidence Signal von iiber 40 auf. Die Segmente ,,Patient Solutions*
(40%), zu dem digitale Therapeutika zdhlen, und ,,Medical Diagnostics“+(37%) belegen
dahinter die Plitze 2 und 3 bei der klinischen und wissenschaftlichen Validierung.

»Partnership Signal“: Der Aufbau von Partnerschaften stellt weiterhin eine
Herausforderung fiir deutsche Start-ups dar

Partnerschaften sind fiir Unternehmen von entscheidender Bedeutung, um Produk-
te zu vermarkten, ihre Reichweite zu vergrofRern sowie ihre Entwicklungskosten und
die Kosten fiir die notwendige klinische Validierung zu decken oder zu senken. Doch
wihrend die Zahl der Partnerschaften zwischen 2021 und 2022 sowohl in Europa als
auch weltweit um das 1,5-fache gestiegen ist, hat sich die Zahl der von Start-ups in
Deutschland eingegangenen Partnerschaften um 5% verringert (s. Abb. 11). Zudem

3 Patient Solutions sind digitale Losungen, die den Patient:innen zur Verwaltung, Diagnose oder Behandlung von
Krankheiten zur Verfiigung stehen. Die Losungen kénnen in Form von mobilen Anwendungen oder Onlineplatt-
formen vorliegen und bieten oft die Moglichkeit, mit Gesundheitsdienstleistern zusammenzuarbeiten. Zu den
Kategorien gehdren digitale Therapeutika, Krankheitsmanagement und Medikamentenmanagement.

4 Medical Diagnostics sind digitale Hilfsmittel zur Unterstiitzung des medizinischen Personals bei der Diagnose,
2.B. Software fiir die Verarbeitung von Organ- und Rontgenbildern, Technologien des maschinellen Sehens fiir
die Beschriftung medizinischer Bilder oder Gensequenzierungstechnologien fiir die Diagnose. Die Kategorien
umfassen Diagnosewerkzeuge, medizinische Bildgebung und Omics-basierte Diagnostik.
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Abb. 10 Anteil der deutschen Start-ups mit einem Evidence Signal Giber 40 in ausgewahlten
Segmenten

Anteil der deutschen Start-ups mit einem Evidence Signal iiber 40 in ausgewdhlten Segmenten

Medical Diagnostics _38%
Remote Devices (N ::'
Patient Solutions _ 40%
Clinical Trials _33%
Research Solutions _15%
Wellness (RGN 5%

Abb. 11 Anders als in Europa insgesamt verharrt die Zahl der Partnerschaften von deutschen
Start-ups im Bereich E-Health auf einem niedrigen Niveau

Anzahl der gemeldeten Partnerschaften von Start-ups im digitalen Gesundheitssystem und
in Europa

Partnerschaften sind fiir Unternehmen von entscheidender Bedeutung, um Produkte zu vermarkten,
ihre Reichweite zu vergroRern sowie ihre Entwicklungskosten und die Kosten fiir die notwendige
klinische Validierung zu decken oder zu senken.
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sind nur 10% der Start-ups in Deutschland zwischen Januar 2019 und Januar 2023 eine
Partnerschaft eingegangen - und damit ein signifikant geringerer Anteil als in Frank-
reich (17%), das in dieser Hinsicht europdischer Spitzenreiter ist.

Mit Abstand wichtigster Partner fiir Start-ups im digitalen Gesundheitsokosystem
in Deutschland ist die Charité in Berlin. Diese ist auch im internationalen Vergleich
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Abb. 12 Deutsche Start-ups im Bereich E-Health gehen die meisten Partnerschaften mit anderen
Start-ups und mit Versicherungen ein

Partnerschaften von Start-ups im digitalen Gesundheitswesen in Deutschland
(2019 bis 1. Halbjahr 2023)

Abgesehen von anderen Start-ups gehen deutsche Start-ups im Bereich digitale Gesundheit die
meisten Partnerschaften mit Versicherungs- und Pharmaunternehmen ein.

@ Start-up

@ Versicherung

@ Pharmaunternehmen
Gesundheitssysteme

® Tech-Unternehmen
andere

)

12%

ein gefragter Partner und belegt den fiinften Platz unter den Krankenhdusern welt-
weit mit den meisten Partnerschaften im digitalen Gesundheitswesen (Galen Growth
und FINN 2023).

Hinter der Charité weisen die Krankenkassen AOK und BARMER die meisten Partner-
schaften mit Start-ups im digitalen Gesundheitsokosystem in Deutschland auf. Wich-
tigste Sektoren, mit deren Unternehmen deutsche Start-ups im E-Health-Bereich die
meisten Partnerschaften eingegangen sind, sind der Versicherungssektor und der
Pharmasektor (s. Abb. 12).

Ausblick: Die Zukunft der deutschen Start-ups im digitalen Gesundheitsdkosystem
ist positiv

Mit 6,2 Unternehmen je 1 Million Einwohner im Gegensatz zu 13,3 Unternehmen in
den USA und 12,9 Unternehmen in GrofRbritannien ist das digitale Gesundheitscko-
ystem in Deutschland im internationalen Vergleich weiterhin recht klein. Das deut-
sche Okosystem entwickelt sich jedoch sehr ziigig, und die Anzahl der Unternehmen
im Bereich E-Health wachst mit einem Fiinf-Jahres-CAGR von 10% hierzulande deut-
lich schneller als die Gesundheitsékosysteme vergleichbarer Industrieldnder (Galen
Growth, Juli 2023).

Um dieses Wachstum aufrechtzuerhalten, braucht es ein Umfeld, in dem sich Part-
nerschaften unkomplizierter ausbauen und klinische Validierungen gezielter durch-
fithren lassen. Nachdem Versicherungs- und Pharmaunternehmen bis vor kurzem
die wichtigsten Partner fiir Start-ups im deutschen Gesundheitsékosystem waren,
miissen nun Gesundheitsdienstleister und Krankenhiuser nachziehen, um das
Wachstum zu férdern. Denn letztlich sind diese dafiir verantwortlich, digitale Pro-
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dukte an die Patient:innen zu vertreiben. Durch die Zusammenarbeit mit Gesund-
heitsdienstleistern kénnen Start-ups im Bereich der digitalen Gesundheit zudem
Zugang zu groflen Patientengruppen erhalten und die Wirksambkeit ihrer Lésungen
unter realen Bedingungen testen und nachweisen. Dies ist vor allem deshalb ein Vor-
teil, da klinische Validierungen es Start-ups erméglichen, das Vertrauen von Gesund-
heitsdienstleistern und Patient:innen zu gewinnen und somit die Wahrscheinlich-
keitzu erhéhen, dass ihre Lésungen tatsidchlich auf Nachfrage stoften und eingesetzt
werden.

Dennoch sollten sich E-Health-Start-ups in Deutschland nicht nur auf die Aufnahme
ihrer digitalen Therapeutika in das DiGA-Verzeichnis fokussieren. Dieses ist zwar ein
vielversprechender Ansatz, um die Sicherheit und Wirksamkeit eines digitalen The-
rapeutikums bestdtigen zu lassen, doch es gibt international noch zahlreiche weite-
re, ebenfalls effektive Validierungsansitze. Deshalb ist es wichtig, dass die Start-ups
sich ein vielfdltiges Portfolio von digitalen Gesundheitsprodukten aufbauen.

DiGAs haben betrachtliche Mengen an Risikokapital angezogen, sowohl aus natio-
nalen als auch aus internationalen Risikofonds. Von den letzten zehn durchgefiithrten
Finanzierungsrunden fiir digitale Therapeutika in Deutschland wurden sechs von
internationalen Investoren angefiihrt. Es gibt jedoch zunehmend Unsicherheiten
beziiglich der Skalierbarkeit von DiGAs. Cleichzeitig sind andere innovative E-Health-
Losungen wie hybride Arztpraxen, kiinstliche Intelligenz (KI)-unterstiitzte medizi-
nische Bildverarbeitung und Programme zur Auswertung von Multi-Omics-Daten
auf dem Vormarsch. Diese Entwicklungen zeigen, dass Deutschland ein vielverspre-
chender Markt fiir zukunftsweisende Technologien im Gesundheitswesen ist.

Daher lasst sich insgesamt feststellen: Das deutsche digitale Gesundheitsokosystem
ist zum einen bereit fiir weiteres starkes Wachstum. Zum anderen kénnen die deut-
schen Start-ups im Bereich E-Health durch den Aufbau von Partnerschaften, das Er-
schliefen privater Finanzierungsquellen und die Diversifizierung ihrer DiCA ent-
scheidend dazu beitragen, das Gesundheitssystem in Deutschland effizienter und
effektiver zu gestalten.
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Digitales Angebot und Nachfrage
bei Gesundheitseinrichtungen

Marisa Krummrich, Pirkka Padmanabhan, Laura Richter,
Nushin Roghani und Tobias Silberzahn

Digitale Gesundheitsdienste werden von Krankenhdusern, Arztpraxen, Apotheken und gesetzlichen
Krankenversicherungen (GKVen) zunehmend angeboten. Gleichzeitig zielen requlatorische Initiati-
ven wie das Krankenhauszukunftsgesetz auf eine weitere Digitalisierung der Einrichtungen. Der Um-
setzungsfortschritt indessen lasst an einigen Stellen noch auf sich warten - sowohl im stationaren
als auch im ambulanten Bereich. Einrichtungsiibergreifend aber setzt sich die Etablierung digitaler
Dienstleistungen im medizinischen Versorgungsalltag weiter fort, wie die Analysen in diesem Ka-
pitel zeigen.

3.1 Leistungserbringer

Die digitale Transformation des deutschen Gesundheitssystems wird mageblich von
Leistungserbringern wie Krankenhdusern, Arztpraxen, Telemedizinanbietern und
Apotheken vorangetrieben. Insgesamt stehen Arztinnen und Arzte in Kliniken und
Praxen Digitalisierung des Gesundheitswesens positiv gegeniiber, wie eine Umfrage
des Branchenverbands Bitkom aus dem Jahr 2022 ergab: Drei Viertel (76%) betrachten
die Digitalisierung inzwischen als Chance fiir das Gesundheitswesen - deutlich mehr
als noch zwei Jahre zuvor (2020: 67%). Als Risiko sehen sie hingegen nur noch 22%
(2020: 27%).!

Trotzdem schreitet die Implementierung digitaler Angebote eher langsam voran, da
nach wie vor insbesondere technische Hiirden zu iiberwinden sind. Zwei von drei
Befragten in der Arzteschaft fordern inzwischen mehr Tempo bei der Beseitigung

1 Die verbliebenen 2% der Befragten antworteten mit ,WeiR nicht“ oder machten keine Angabe.
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dieser Hindernisse - ein Anstieg um 10 Prozentpunkte seit 2020. Die Arztinnen und
Arzte blicken dabei auch auf das Ausland: 78% von ihnen sehen Deutschland bei der
Digitalisierung des Gesundheitssystems gegentiber anderen Lindern im Hintertref-
fen (2020: 60%).

Wie sich das digitale Angebot und die Nachfrage nach E-Health-Losungen bei den
Leistungserbringern seit der letzten Ausgabe entwickelt hat, wird im Folgenden ge-
nauer betrachtet.

3.1.1 Krankenhduser

Die Digitalisierung der Krankenhauser wird unter anderem durch das Krankenhaus-
zukunftsgesetz (KHZG) vorangetrieben. Hierfiir stellen Bund, Linder und Triger fiir
elf Fordertatbestande bis zu 4,3 Mrd. EUR iiber den Krankenhauszukunftsfonds
(KHZF) zur Verfiigung. Das Programm unterstiitzt neben dem Ausbau der digitalen
Notaufnahme insbesondere Investitionen in die Digitalisierung und IT-Sicherheit.
In vielen Krankenhdusern verlduft die Umsetzung allerdings eher schleppend - auch
aufgrund des Mangels an IT-Fachkriften und der Geschwindigkeit der Auszahlung
aus dem KHZF.

Der CKV-Spitzenverband (GKV-SV) und die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)
haben sich deshalb darauf geeinigt, dass die gesetzliche Frist fiir den Abschluss von
verpflichtenden Digitalprojekten verlingert wird. Mussten Krankenhduser urspriing-
lich bis Ende 2024 die Nutzung der neuen Angebote nachweisen, um Sanktionen zu
vermeiden, reicht es nun, die Digitalprojekte bis zu diesem Zeitpunkt lediglich in
Auftrag zu geben. Fiir die Inbetriebnahme greift dann ein Stufenplan: 60% Mindest-
nutzungsquote bis Ende 2027, 70% bis 2028 und 80% bis 2031. Gemessen wird der Digi-
talisierungsfortschritt in den Krankenhadusern anhand eines Soll-Ist-Abgleichs.

Der geringe Umsetzungsfortschritt wirkt sich auf nahezu das gesamte digitale An-
gebot der Krankenhduser aus. Einzige Ausnahme bildet das Patienten-WLAN: Mit
einer Verfiigbarkeit in 71% der Krankenhduser ist es die mit Abstand verbreitetste
Technologie. Ansonsten gehen Angebot und Nachfrage deutlich auseinander - das
zeigt eine Bitkom-Umfrage von 2022 unter 166 Arztinnen und Arzten, die in deutschen
Krankenhdusern arbeiten (s. Abb. 1). Zwar wiinschen diese sich mehrheitlich digi-
tale Losungen, um einerseits Versicherten den Zugang zur Gesundheitsversorgung
zu erleichtern und andererseits die Betriebseffizienz zu verbessern. Doch bislang
kommen sie kaum zum Einsatz: So nutzt erst rund ein Fiinftel der Kliniken digitale
Verwaltungstechnologien wie die tabletgestiitzte Patientenaufnahme (18%) oder di-
gitale Aufkldrungsbégen (20%), obgleich rund zwei Drittel der Arzteschaft dies be-
fiirworten.

Oben auf der Wunschliste des medizinischen Krankenhauspersonals steht zudem die
telemedizinische Konsultation anderer Arztinnen und Arzte: Die Mehrzahl (57%) halt
die Technologie fiir sinnvoll, doch erst ein knappes Drittel kann sie auch nutzen.
Noch seltener setzen die Krankenhduser Videosprechstunden (14%), kiinstliche Intel-
ligenz (9%) oder Virtual Reality (8%) ein, obwohl die tiberwiegende Mehrheit der Arz-
teschaft auch diese Technologien begriiften wiirde.

Verbesserungspotenzial gibt es zudem beim Cyberschutz in Kliniken: Drei Viertel
(74%) der Krankenhdauser in Deutschland sind aus Sicht der dort arbeitenden Arzte-

54 Eigentum von McKinsey & Company
© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2024



3 Digitales Angebot und Nachfrage bei Gesundheitseinrichtungen c

Abb. 1 Digitales Angebot und Nachfrage in deutschen Krankenhdusern. Quelle: Bitkom 2022

Der Wunsch nach technologischen Losungen in Krankenhdusern ist groR, die Umsetzung
noch ausbaufahig

Welche Angebote werden in Ihrem Krankenhaus eingesetzt? Welche halten Sie fiir sinnvoll?
Anteil der Befragten (n = 166), in Prozent

Verwaltung
WLAN fiir Patient:innen 71 20
tabletgestiitzte Patientenaufnahme
digitale Aufklarungsbogen

Telemedizin

Konsultation anderer Arzt:innen mithilfe von Telemedizin 32 57

Videosprechstunde bzw. telemedizin. Uberwachung des Gesundheitszustandes

Untersuchungen/0Ps, die von Fachleuten per Video unterstiitzt werden

Diagnose und Behandlung

Virtual Reality, z.B. fiir Trainingszwecke oder OPs
Kiinstliche Intelligenz, z.B. bei Auswertung bildgebender Verfahren
Roboterunterstiitzung bei OPs und Eingriffen

@ nutzen wir @ nutzen wir nicht, aber halte ich fiir sinnvoll

schaft nicht ausreichend vor Cyberangriffen geschiitzt, wie eine weitere Bitkom-Be-
fragung ergibt. Mehr als zwei Drittel (68%) wiinschen sich mehr Informationen zum
Umgang mit dem Thema IT-Sicherheit. Die Besorgnis resultiert aus einem Anstieg
von Hackerangriffen im Medizinbereich: Nach Angaben des Bundeskriminalamts
vom Juli 2023 lag die Anzahl der Fille in Deutschland 2022/23 bereits im zweistelligen
Bereich. Und weltweit sind die Attacken binnen eines Jahres um 74% gestiegen, mel-
det der Security Report von Check Point Software Technologies fiir das Jahr 2022.

3.1.2 Arztpraxen und Telemedizinanbieter

Zwei von drei Arztpraxen verfiigen laut KBV PraxisBarometer 2022 inzwischen iiber
ein digitales Angebot, 5% mehr als im Vorjahr. Der Anteil der rein analog Arbeitenden
hat sich seit 2018 sogar nahezu halbiert. Gemessen am teils sprunghaften Anstieg
(z.B. der Videosprechstunde) wiahrend

der Pandemie aber hat die Wachstums-

dynamik digitaler Patientenangebote o

im ambulanten Sektor nachgelassen

(s. Abb. 2). o

Verglichen mit Krankenhdusern sind
Arztpraxen laut Bitkom insgesamt zu-
riickhaltender bei der Bereitstellung

- . . . der ambulanten Arztpraxen boten 2022 digitale Services
digitaler Services, beispielsweise von

an (2021: 61%, 2018: 39%).
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Abb. 2  Entwicklung des digitalen Angebots in ambulanten Arztpraxen. Quelle: KBV PraxisBaro-

meter 2022

Seit der Pandemie stagniert das digitale Angebot in Arztpraxen weitgehend

digitale Patientenservices in ambulanten Arztpraxen®, in Prozent?

Videosprechstunde

Online-Terminvereinbarung

Erinnerung an Termine, Vorsorge und Impfungen

Online-Rezeptbestellung

Ausfiillen von Aufklarungs- und Anamnesebdgen

2018 2019 2020 2021 2022
(n=1.203) (n=1.590) (n=1.636) (n=2.836) (n=2.451)

39 37
14 15 20 21
11 10 12 14

12 11 14 15

Bereitstellung von Unterlagen aus der Patientendokumentation 12 12 12 11

nichts davon

61 62 41 39

" Frage: ,Welche digitalen Angebote machen Sie Ihren Patientinnen und Patienten?”

2 Mehrfachnennungen méglich

WLAN fiir Patientinnen und Patienten (21%, Kliniken: 71%) oder von Tools fiir den te-
lemedizinischen Fachaustausch (11% gegeniiber 32%). Doch immer mehr Praxisbetrie-
be glauben an das Potenzial einer besseren Versorgung durch digitalisierte innerarzt-
liche Kommunikation. Das bestitigt eine KBV-Umfrage von 2022 unter 2.459 Befrag-
ten in der Arzteschaft und Psychotherapie: 70% sehen einen Anwendungsnutzen beim
Arztbrief (2021: 65%) und 58% bei Befunddaten (2021: 55%).

75%

aller psychotherapeutischen Praxen nutzen die
Videosprechstunde, Arztpraxen nur zu 20%.

Das Angebot von Videosprechstunden -
von Beginn an ein wichtiger Treiber der
Digitalisierung von Arztpraxen - hat
sich nach der Pandemie verstetigt. Wie
schon in der Vorjahreserhebung von
2021 bieten 37% aller Praxen diese Tech-
nologie an, die damit weiterhin an ers-
ter Stelle unter den angebotenen E-
Health-Diensten steht. Allerdings gilt
nach wie vor auch: Psychotherapeuti-
sche Praxen setzen die Videosprech-

stunde deutlich hiufiger ein als Arztpraxen (75% gegeniiber 20%).

Mit rund 1,6 Millionen abgerechneten Sitzungen im ersten Halbjahr 2022 ist die Vi-
deosprechstunde insgesamt also schon gut etabliert. Doch verglichen mit dem Vor-
jahr verzeichnet das zweite Quartal einen Riickgang von 40%. Ein Grund hierfiir liegt
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in der Regulatorik: Konnten die Praxen in der Akutphase von COVID-19 noch unbe-
grenzt Videosprechstunden anbieten und abrechnen, sind seit April 2022 Fallzahl und
Leistungsmenge wieder begrenzt, wenn auch auf 30% statt wie vor der Pandemie auf
20%. Neue Impulse kénnte eine weitere regulatorische Lockerung geben: Seit Oktober
2023 diirfen Arztinnen und Arzte per Videosprechstunde auch Heilmittel (z.B. Physio-
therapie, Ergotherapie), hadusliche Krankenpflege (als Folgeverschreibung) sowie
medizinische Reha-Leistungen verordnen.

Nach einer Bitkom-Umfrage unter 1.138 Personen hat 2023 mehr als jeder Fiinfte (22%)
schon einmal per Videosprechstunde mit einer Arztin oder einem Therapeuten kom-
muniziert. 2022 waren es noch 15% und 2019 nur 5%. Die meisten Befragten nutzen
Videosprechstunden, um Zeit zu sparen (51%), aus Bequemlichkeit (38%) oder weil sie
vor Ort keinen zeitnahen Termin bekommen haben (31%). Nur 3% nutzen sie aufgrund
fehlender Mobilitdt. Gerade in lindlicheren Gegenden und Kleinstidten ist die Ak-
zeptanz hoch. Laut einer Forsa-Befragung im Auftrag der Techniker Krankenkasse
befiirworten neun von zehn Menschen in Hessen telemedizinisch begleitete Haus-
besuche.

Die digitale Kommunikation mit Patientinnen und Patienten auferhalb der Praxis
steigt laut KBV PraxisBarometer weiterhin an: Der Anteil nahezu komplett oder mehr-
heitlich digitaler Interaktion erhéht sich in Arztpraxen gegeniiber dem Vorjahr um
6% auf jetzt 36%. In der Psychotherapie steigt sie um 9% und macht damit inzwischen
mehr als die Halfte der Patientenkommunikation aus (56%).

Bemerkenswert ist die wieder leicht steigende Zahl der Arztinnen und Arzte, die sich
von der Digitalisierung positive Effekte auf die Arzt-Patienten-Beziehung verspre-
chen: Laut KBV PraxisBarometer 2022 sehen 14% eine Verbesserung - eine Erh6hung
um 5 Prozentpunkte, nachdem der Trend im Vorjahr noch riicklaufig war (2021: 9%,
2018: 18%). Der Anteil derer, die eine Verschlechterung vermuten, sinkt parallel um
10 Prozentpunkte von 51% auf 41%. Die Einschidtzungen variieren dabei nach weiter-
hin je nach Praxisgrofle: Im Vergleich zu Einzelpraxen erwarten fast doppelt so viele
Gemeinschaftseinrichtungen (mit mehr als fiinf Praktizierenden) eine verbesserte
Arzt-Patienten-Beziehung durch digitale Angebote (12% vs. 22%).

Etwas weniger Pessimismus zeigt sich auch bei der erhofften besseren Behandlungs-
qualitit durch digitale Hilfsmittel,
nachdem im Vorjahr in der Arzteschaft

Erniichterung geherrscht hatte. So ver-
sprechen sich nun immerhin 16%
durch die Digitalisierung eine Verbes-
serung der Diagnosequalitdt (2021: 13%,

2020: 25%). Ahnlich entwickelt sich die
Einschitzung von Behandlungserfol-

gen durch digitale Unterstiitzung (z.B. der Arztinnen und Arzte erwarten von digitalen
Apps zur Em}{almng von Therapien): Losungen eine Verbesserung der Diagnosequalitat
Hier klettert die Zahl der Befiirworten- (Vorjahr: 13%, 2020: 25%)

den erneut auf 20% (2021: 14%, 2020:

20%). Auch in anderen abgefragten Be-

reichen wie Praxismanagement und -prozessen oder in der Kommunikation mit an-
deren Einrichtungen steigt die Hoffnung der Arzteschaft auf Verbesserungen durch
digitale Fortschritte.
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Die anhaltende drztliche Skepsis gegeniiber der digitalen Transformation spiegelt
sich am stdrksten in der Wahrnehmung der Umsetzungshiirden. Die Zahl der Praxen,
die hier Schwierigkeiten beklagen, ist gegeniiber dem Vorjahr nur unwesentlich ge-
sunken. Die drei groften Hiirden sind fiir je knapp zwei Drittel der Befragten das
ungiinstige Kosten-Nutzen Verhdltnis, die Fehleranfalligkeit der IT-Systeme und der
Umstellungsaufwand (s. hierzu auch Kap. I.2, Abb. 6).

Ebenso wie Krankenhduser sehen sich Arztpraxen zudem haufig nicht ausreichend
vor Cyberangriffen geschiitzt: 83% fiirchten mogliche Attacken. Zwar geben 75% an,
iiber die IT-Sicherheit in ihrer Praxis Bescheid zu wissen, doch 61% wiinschen sich
grundsitzlich mehr Informationen zum Umgang mit dem Thema.

3.1.3 Apotheken

Laut Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde (ABDA) waren Mitte 2023 rund
80% der Apotheken E-Rezept-fahig - doppelt so viele wie im Jahr davor. Und fast alle
(78%) setzen das digitale Verfahren inzwischen in der Praxis ein. Der Grund: Seit dem
1. Juli 2023 kénnen E-Rezepte bundesweit sowohl mit der elektronischen Gesundheits-
karte (eCK) als auch in Papierform mit QR-Code eingelést werden. Fir die Arzteschaft
verpflichtend wird die digitale Rezeptausstellung erst nach Inkrafttreten des DigiC
Anfang 2024. Doch schon in der zweiten Jahreshilfte 2023 zeigte sich ein deutlicher
Nutzungsanstieg: Lag die Zahl der eingeldsten E-Rezepte 2022 noch unter 890.000
(dasentspricht 0,1% der insgesamt 775 Millionen GKV-Verordnungen pro Jahr), waren
es Ende September 2023 schon nahezu 4,1 Millionen - ein Plus von 357%. Allein in den
letzten drei Monaten der Erhebung verzeichnete das E-Rezept einen Zuwachs von 84%

(s. AbD. 3).

Ein Grofiteil der Versicherten in Deutschland bewertet die Einfiihrung des E-Rezepts
positiv: Laut einer Umfrage des Meinungsforschungsinstituts Civey? befiirwortet die
Halfte der Befragten die Digitalisierung von Verschreibungen, wahrend 28,3% noch
unentschieden sind, wie sie das E-Rezept bewerten sollen. Mégliche Ursache der Un-
sicherheit: Mehrals 60% geben an, sich zum E-Rezept schlecht informiert zu fithlen.
Bitkom-Umfragen zufolge méchte aber nur noch ein Viertel der Versicherten weiter-
hin die Papiervariante nutzen.

Relativ wenig Bewegung gibt es beim Thema Online-Versand: Laut aktuellem ABDA-
Bericht hatten 2022 lediglich 3.125 von insgesamt 13.355 Haupt- und Einzelapotheken
eine Versandhandelserlaubnis - knapp 3% mehr als im Vorjahr. Und von diesen wie-
derum sind lediglich 150 im Versandhandel aktiv, ebenso viele wie zum Zeitpunkt
der letzten Monitor-Ausgabe.

3.2 Krankenkassen

Internetbasierte Dienste bei GKVen werden mehr und mehr zur Norm. Dies trifft zu-
mindest auf die 17 groften Versicherer zu, deren digitales Angebot regelmifRig vom

2 Bundesweite Online-Befragung von 7.500 Personen {iber 18 Jahren zwischen August und November 2022. Civey
fiihrte die Befragung gemeinsam mit ETL ADVISION durch, einer auf das Gesundheitswesen spezialisierten Steuer-
beratungsgesellschaft.
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Abb.3 Anzahl eingeldster E-Rezepte seit September 2022 (abgerufen am 02.10.2023). Quelle:
gematik

Seit seiner bundesweiten Einfiihrung im Juli 2023 nimmt das E-Rezept Fahrt auf
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Deutschen Finanz-Service Institut (DFSI) iiberpriift wird. Wahrend Online-Program-
me zur Gesundheitsférderung (z.B. Erndhrung, Bewegung, Raucherentwohnung)
schon seit 2020 von simtlichen groRen Kassen angeboten werden, nehmen auch an-
dere digitale GKV-Services zu, die das DFSI untersucht: So bieten 88% dieser Kassen
inzwischen Online-Bonusprogramme an - 2022 waren es noch 71%. Das Angebot an
Videokommunikation ist hingegen nicht weiter gewachsen: Wahrend 13 von 17 Ver-
sicherungen bereits tiber einen medizinischen Info-Videochat verfiigen, bieten nur
sieben eine erweiterte Online/Videosprechstunde an.

Mehr Bewegung gibt es auf der Versichertenseite: Fast zwei von drei CKV-Mitgliedern
(63%) mochten den Grofiteil ihrer Krankenkassen-Angelegenheiten zukiinftig auf
digitalem Weg regeln. 2021 waren es noch 55%. Das ergab eine Umfrage des Techmo-
nitor GKV, die das Marktforschungs- und Beratungsinstitut HEUTE UND MORGEN
2022 unter 1.500 Versicherten durchgefiihrt hat. Trotzdem bleiben persénliche An-
sprechpersonen fiir 61% der Befragten weiterhin wichtig. Grundsatzlich steht die
Halfte der Versicherten der fortschreitenden Digitalisierung in der CKV aufgeschlos-
sen gegeniiber. Ein Viertel wiinscht sich sogar eine Erweiterung der bestehenden
digitalen Angebote. Besonders gefragt sind Apps, die verschiedene zentrale Service-
und Kommunikationsbereiche miteinander verkniipfen und vereinfachen.

Einen Neustart gibt es fiir die elektronische Patientenakte (ePA) durch die Regierungs-
entscheidung fiir ein Opt-out-Verfahren, bei der die Versicherten einer Nutzung ak-
tiv widersprechen miissen. Zum Stand Ende September 2023 waren gut 800.000 ePA
aktiviert. Das entspricht zwar einem Plus von 7% gegeniiber dem Vorjahr (knapp tiber
544.000), dennoch nutzen damit immer noch nur 1% der gesetzlich Versicherten in
Deutschland eine ePA. Zwar wissen fast alle inzwischen, was die ePA ist, und eine
Mehrheit (59%) méchte sie auch nutzen, wie eine Bitkom-Befragung ergab. Allerdings
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wollen 73% besser iiber die ePA informiert werden und fast sechs von zehn Befragten
sorgen sich um die Sicherheit ihrer Daten.

Mithilfe der Opt-out-Losung strebt das Bundesgesundheitsministerium (BMG) nun
eine Nutzerquote von 80% bis 2025 an. Regelungen zur vereinfachten Datenfreigabe
sowie zu einer nutzerfreundlichen Steuerung in der ePA-App sind derzeit noch in
Arbeit. Ziel der Opt-out-Lésung ist es, dass die Bereitstellung der ePA, der Zugriff auf
sie, ihre Befiillung und nicht zuletzt die anonymisierte Datenweitergabe zu For-
schungszwecken fiir alle gesetzlich Versicherten kiinftig automatisch erfolgt und
damit der ePA zum Durchbruch verholfen wird.
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Hybride Versorgung in der Praxis:
Gesundheitslotsen an der Schnittstelle
zwischen Technologie und Empathie

Lutz Hager und Johanna Niisken

Bundesverband Managed Care e V.

Mit dem Innovationsfonds wurde 2016 ein Forderprogramm eingefiihrt, das darauf abzielt, kontinu-
ierlich Innovationen ins Gesundheitssystem einzubringen und die Patientenversorgung zu verbes-
sern. Die Forderausschreibungen und -entscheidungen dieses Programms stellen gleichsam eine Art
Barometer dar, an dem sich zwei Informationen ablesen lassen: Wo hapert und hakt es im System
am meisten? Und in welchen Ansdtzen wird das groRte Potenzial gesehen, um bestehende Versor-
gungsdefizite zu adressieren?

Blickt man auf nunmehr acht Jahre Innovationsfonds zuriick, zeigt sich eine beeindruckende The-
men- und Ideenvielfalt bei den geforderten Projekten. Zugleich weisen diese aber auch wesentliche
Gemeinsamkeiten auf: So bilden etwa neue Versorgungsformen, die Lotsenleistungen enthalten,
einen deutlichen Schwerpunkt unter den geforderten Projekten. Dariiber hinaus kommt kaum ein
Innovationsfondsprojekt ohne mindestens eine zentrale digitale Komponente aus. Und auch die
Schnittmenge zwischen diesen beiden Gruppen ist groR (BT-Drucksache 19/8500, S. 96ff.). Mit ande-
ren Worten: Der GroBteil der geférderten Projekte enthalten Lotsenleistungen und haben mindestens
eine zentrale digitale Komponente.

Wahrend die Digitalisierung u.a. darauf ab- Lotsenmodelle stirken den menschlichen Faktor

zielt, Abldufe zu automatisieren und das in der Gesundheitsversorgung.
Gesundheitspersonal zu entlasten, starken

Lotsenmodelle den menschlichen Faktor. Aufgabe von Gesundheitslotsinnen und -lotsen* ist es,
Patientinnen und Patienten im Sinne eines individuellen Fallmanagements durch die komplexen

1 Der Begriff Gesundheitslotse wird im Folgenden synonym zu den Begriffen Care- und Casemanager, Fallmanager,
Patientenkoordinator und Social Care Nurse verwendet.
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Versorgungsstrukturen zu steuern (BMC 2023). Die Lotsinnen und Lotsen koordinieren dazu eine sek-
toreniibergreifende Versorgung, unterstiitzen ein selbstbestimmtes Gesundheitsmanagement und
tiberwinden sprachliche Barrieren. Vor allem fiir Patientinnen und Patienten mit Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen, onkologischen Diagnosen und psychisch-neurologischen Erkrankungen sowie fiir geriatrische
Patientengruppen und Menschen mit multimorbiden Krankheitsbildern haben sich Lotsenmodelle in
den vergangenen Jahren in der Versorgung etabliert (Hager et al. 2023). Vielfach betreuen sie iiber
raumliche Entfernungen hinweg - mithilfe von telefonischer oder digitaler Kommunikation. Ange-
sichts einer potenziellen medizinischen Unterversorgung in strukturschwachen Regionen und der
haufig hohen Vulnerabilitdt der Betreuten kann mit dieser Form der Patientenfernbetreuung sicher-
gestellt werden, dass Patientinnen und Patienten beispielsweise nach einem Krankenhausaufenthalt
die fiir sie notwendigen und passenden Versorgungsleistungen erhalten.

Der Umstand, dass Lotsinnen bzw. Lotsen und digitale Komponenten auf der Achse Mensch vs. Tech-
nologie scheinbar die beiden Endpunkte darstellen, wirft in diesem Kontext gleich mehrere Fragen
auf: Wie weit muss die digitale Integration reichen, damit beide Ansdtze zusammen den groRten
Nutzen entfalten? Welche Lotsenaufgaben kénnen digitale Systeme iibernehmen? Wie lasst sich der
Einsatz von Lotsinnen bzw. Lotsen und digitalen Systemen sinnvoll miteinander verzahnen? Und: Wie
viel Faktor Mensch braucht es fiir eine effektive und effiziente Versorgungssteuerung?

Digital unterstiitzt ist nicht das gleiche wie digital integriert

Wie bereits erwdhnt, nutzen zahlreiche Lotsenprojekte digitale Komponenten in
unterschiedlichem Ausmaf. Allerdings ist digitale Unterstiitzung nicht gleichzu-
setzen mit digitaler Integration: Denn Online-Systeme zur Terminvereinbarung, zum
Versenden von Dokumenten per E-Mail oder zur Kommunikation per Videotelefonie
bzw. mithilfe von Chat-Funktionen in Apps nutzen zwar digitale Funktionen, stellen
aber keine echte digitale Integration dar. Eine solche wird erst erreicht, wenn bei-
spielsweise Kommunikation, Generierung und Weitergabe von Gesundheitsdaten,
individualisierte Bereitstellung von Informationen oder therapieunterstiitzende
Mafnahmen in ein umfassenderes Versorgungskonzept eingebettet sind. Ziel muss
es daher sein, die ,richtigen® Informationen den , richtigen® Beteiligten zum ,,rich-
tigen“ Zeitpunkt zur Verfiigung zu stellen, damit Versorgungsmehrwerte und Effi-
zienzgewinne entstehen konnen. Andernfalls wird der fragmentierte Kommunika-
tions- und Informationsfluss, den wir aus vordigitalen Zeiten im Gesundheitswesen
zur Geniige kennen, lediglich in die digitale Sphare verlagert.

Ein Beispiel fiir einen hohen Integrationsgrad digitaler Komponenten in Kombina-
tion mit einem Lotsenansatz stellt das Projekt PostStroke-Manager> dar. Ziel des Pro-

2 Im Projekt PostStroke-Manager wurde ein patientenzentriertes intersektorales System fiir die Nachsorge von
Schlaganfallpatientinnen und -patienten konzipiert und implementiert. Von Anfang 2022 bis Mitte 2023 wurde
hierzu eine Machbarkeitsstudie an der Medizinischen Fakultét der Universitat Leipzig durchgefiihrt. Das Projekt
wurde im Rahmen der Richtlinie eHealthSax {iber einen Zeitraum von 3,5 Jahren aus Mitteln des Bundeslandes
Sachsen finanziert. Federfiihrend beteiligt waren das Innovation Center Computer Assisted Surgery (ICCAS), die
Klinik und Poliklinik fiir Neurologie sowie die Selbststandige Abteilung fiir Allgemeinmedizin. Ergebnispublika-
tionen sind derzeit in Vorbereitung. Das Autorenteam dankt Prof. Dr. Galina Ivanova, Koordinatorin des Projekts
PostStroke-Manager am ICCAS, fiir die Informationen, die sie im Rahmen der Erstellung dieses Beitrags zum
Projekt PostStroke-Manager zur Verfiigung gestellt hat.
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jekts war es zu untersuchen, inwiefern es méglich ist, eine Schlaganfallnachsorge
zu realisieren, die in ein digitales System mit umfassender IT-Infrastruktur einge-
bettet ist. Ein Kernelement besteht hierbei in der Vernetzung der beteiligten Akteu-
re, zu denen neben den Patientinnen und Patienten auch spezialisierte Schlaganfall-
lotsinnen und -lotsen sowie Hausdrztinnen und -drzte gehoren.

Ein Schwerpunkt liegt dabei im Bereich Empowerment: Durch eine Starkung der
Gesundheitskompetenz und gesundheitsférderndes Verhalten (z.B. Blutdruck- und
EKG-Monitoring, korrekte Medikamenteneinnahme, Bewegung, Reduzierung von
Alkohol- und Nikotinkonsum) soll das Risiko fiir einen erneuten Schlaganfall mini-
miert werden.

PostStroke-Manager: ein Lotsenmodell mit hoher IT-Integration

Das Konzept der Schlaganfalllotsinnen und -lotsen, die die Betroffenen nach einem
Schlaganfall iiber ein Jahr hinweg betreuen, hat sich mittlerweile auch im Rahmen
anderer Projekte bewidhrt (siehe BMC-Lotsenlandkarte: www.bmcev.de/gesundheits-
lotsen). Die Idee von PostStroke-Manager war es, eine Reihe von IT-Komponenten,
die sich um die Bediirfnisse der Patientinnen und Patienten herum gruppieren, mit
dem Lotsenmodell zu kombinieren. Die IT-Komponenten umfassten verschiedene
Apps mit diversen Funktionalitdten fiir Patientinnen und Patienten, medizinische
Behandelnde und Schlaganfalllotsinnen und -lotsen, Sensorik in Form von Wear-
ables, den Einsatz Bluetooth-fihiger Blutdruckmessgerdte, Fragebogen sowie die
erforderlichen Datensammlungen. Den beteiligten Schlaganfalllotsinnen und -lotsen
kam neben ihren tblichen Tatigkeiten (Beratung, Behandlungskoordination, Kon-
taktvermittlung, Unterstiitzung der Therapietreue etc.) die Aufgabe zu, die teilneh-
menden Patientinnen und Patienten iiber das Konzept des PostStroke-Manager auf-
zukldren und sie bei der Nutzung der digitalen Komponenten zu unterstiitzen.

Ein Grof3teil der Daten wird aufseiten der Patientinnen und Patienten generiert. So
sieht das Konzept zum Beispiel zweimal taglich Blutdruckmessungen vor. Bei Halb-
seitenldhmungen konnen iiber Sensorarmbdnder auflerdem Unterschiede in den Be-
wegungen der linken und rechten Kérperhilfte aufgezeichnet werden. Dartiiber hi-
naus ldsst sich mithilfe von Sensorik das Bewegungs- und Konsumverhalten proto-
kollieren und es konnen iiber regelmafige Auswertungen Entwicklungen im Zeit-
verlauf dargestellt werden.

Die Patientinnen und Patienten selbst erhalten visuell aufbereitete Berichte zu ihren
Gesundheitsdaten. Sie entscheiden auch, wer auler ihnen Zugriff auf diese Daten
erhalten soll - etwa die hausarztliche Praxis, die Patientenlotsin bzw. der -lotse oder
Behandelnde im Krankenhaus. Potenziell konnen auch noch weitere therapeutische
Leistungserbringer wie etwa Ergo-, Physio- oder Logopidie an das System angebun-
den werden.

Der Mehrwert des Konzepts liegt auf mehreren Ebenen, denn alle Beteiligten gewin-
nen mehr Transparenz iiber den Gesundheitszustand der bzw. des Betroffenen (immer
vorausgesetzt, die Patientin bzw. der Patient hat der Ubermittlung der Daten an Drit-
te zugestimmt). Wahrend man sich in der klassischen Versorgung vielfach mit Mo-
mentaufnahmen zufriedengeben muss, liefern Sensorik, regelmaflige Blutdruck-
messungen und Patientenprotokolle ein ganzheitliches Bild, an dem auch Entwick-
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lungen ablesbar sind. Fiir die Patientinnen und Patienten stellen die aufbereiteten
Berichte beispielsweise eine Grundlage fiir Gesprache mit Lotsinnen und Lotsen bzw.
Arztinnen und Arzten dar. Zudem stdrken sie die Gesundheitskompetenz und die
Motivation fiir Lebensstilverdnderungen. Dariiber hinaus kénnen Arztinnen und
Arzte die Informationen beispielsweise bei Therapieentscheidungen heranziehen,
wahrend Lotsinnen und Lotsen bei der Festlegung personlicher Ziele beraten oder
koordinierende Mafinahmen ableiten konnen. Das Konzept erlaubt daher grundsatz-
lich eine personalisierte, flichendeckende und sektoreniibergreifende engmaschige
Schlaganfallnachsorge. Uberdies konnte Versorgungsforschung von alltagsnah er-
hobenen Echtzeitdatenpools profitieren.

Zu beachten ist allerdings: Da es sich beim Projekt PostStroke-Manager um eine
Machbarkeitsstudie handelte, liefern die Ergebnisse keine medizinische Evidenz zur
Schlaganfallversorgung. Das technologische Konzept kann aber als Grundlage fiir
neue Versorgungsformen oder strukturierte Disease-Management-Programme fiir
die Erkrankung Schlaganfall dienen.

Einsatz von IT flankiert Lotsentatigkeit, Lotsinnen und Lotsen
flankieren Einsatz von IT

Eine Besonderheit des Konzepts ist die Flankierung eines Lotsenansatzes durch weit-
reichende digitale Komponenten oder, umgekehrt ausgedriickt, die Flankierung eines
digitalen Ansatzes durch eine Lotsenkomponente. In beiden Fillen werden unter-
schiedliche Schwerpunkte gesetzt, was jeweils andere Vorteile mit sich bringt. Im
ersten Fall wird die Lotsentatigkeit angereichert durch patientenindividuelle Daten.
Dies ermoglicht es den Lotsinnen und Lotsen, individueller auf die Patientinnen und
Patienten einzugehen und die Versorgung passgenauer zu koordinieren. Zudem um-
fasst die Lésung eine Infrastruktur, die die Vernetzung und Kommunikation mit den
beteiligten Leistungserbringern erleichtert. Im zweiten Fall wird der Einsatz von IT-
Systemen durch Lotsinnen und Lotsen angereichert. Das stellt zum einen sicher, dass
die Patientinnen und Patienten mit den vernetzten Gerdten und digitalen Anwen-
dungen zurechtkommen, zumal es sich bei Schlaganfall-Betroffenen haufig um Se-
niorinnen und Senioren sowie um eine Patientengruppe mit motorischen und/oder
kognitiven Einschrankungen handelt. Zum anderen leisten die Lotsinnen und Lotsen
potenziell einen wichtigen Beitrag dazu, dass mit den Daten, die iiber die IT-Systeme
generiert werden, tatsachlich auch etwas , passiert®. So konnen sich die Patientinnen
und Patienten etwa mit Fragen zu den von ihnen generierten Daten an die Lotsinnen
und Lotsen wenden oder gemeinsam mit diesen auf Grundlage der Daten persénliche
Therapieziele festlegen und nachhalten.

All dies macht deutlich, dass die enge Verzahnung von Lotsen- und digitalem Ansatz
sinnvoll ist und zu einem Versorgungsmehrwert fithrt. Zugleich wirft dies allerdings
auch Fragen nach dem Erfordernis digitaler Kompetenzen der Beteiligten auf: Wie
viel technisches Know-how darf bei Seniorinnen und Senioren, bei Patientinnen und
Patienten mit kognitiven Einschrinkungen oder bei Menschen mit niedrigem Bil-
dungsniveau vorausgesetzt werden? Die Lotsinnen und Lotsen kénnen zwar beim
Umgang mit der eingesetzten Hard- oder Software einer spezifischen Versorgungs-
form unterstiitzen, sie kénnen aber kaum dafiir zustindig sein, Patientinnen und
Patienten allgemein in der Nutzung eines Smartphones, eines Tablets oder eines
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Wifi-Netzwerks zu schulen. Hier miissen andere Ressorts (Bildung, Arbeit, Wirt-
schaft etc.)und Akteure (Kommunen, Arbeitgeber, Bildungstrdger etc.) gemeinsame
Anstrengungen unternehmen, um die Digitalkompetenz in der Bevdlkerung - und
insbesondere in schwer zu erreichenden Bevolkerungsgruppen - zu heben. Ebenso
muss der Bereich der digitalen Kompetenz (und der digitalen Gesundheitskompetenz)
ein fester Bestandteil in der Aus- und Weiterbildung von Gesundheitslotsinnen und
-lotsen sein. Nicht zuletzt stehen die Hersteller von Gesundheitsanwendungen in der
Pflicht, kostenlosen niedrigschwelligen Support fiir die Anwenderinnen und Anwen-
der anzubieten.

Der menschliche Faktor in der Gesundheitsversorgung

AbschliefRend zu klaren ist noch die Frage danach, wo menschliche Lotsen und tech-
nische Assistenzsysteme auf der Achse Mensch vs. Technologie idealerweise ihre
Schnittstelle haben sollten. Denn im Zeitalter von KI-Anwendungen wie ChatGPT ist
es durchaus denkbar (und teilweise bereits Fakt), dass Software Aufgaben von
menschlichen Beratenden und Begleitenden iibernimmt. Ein bereits weit verbreite-
tes Beispiel dafiir sind etwa Chatbots, die auf Websites eingesetzt werden.

Im Kontext von Lotsenmodellen ist allerdings ein wichtiger Aspekt zu berticksichti-
gen: Gesundheitslotsinnen und -lotsen sind vorrangig dort im Einsatz, wo komplexe
und langfristige Versorgungsbedarfe vorliegen. Das bedeutet in der Regel auch, dass
die Betroffenen (und vielfach ebenso die Angehorigen) sich in einer vulnerablen Le-
benssituation befinden.

»Nach einem Schlaganfall und auch bei anderen gravierenden Diagnosen befinden
sich die Patientinnen und Patienten in einer sehr schwierigen, oftmals lebensbedroh-
lichen Situation. Beim Schlaganfall spricht man beispielsweise auch von Stroke Sur-
vivors, also Schlaganfall-Uberlebenden®, erklirt Prof. Dr. Galina Ivanova, die das
Projekt PostStroke-Manager am Innovation Center Computer Assisted Surgery (ICCAS)
der Universitat Leipzig koordiniert hat. ,In dieser Situation brauchen die Menschen
Informationen, Daten und technische Unterstiitzung, aber sie brauchen auch Em-
pathie, Mitgefiihl, Verstindnis, zumindest am Anfang. Sie mochten sich austau-
schen, auch iiber ihre Sorgen und Angste. “

Thre menschliche Stimme, ein sympathisches Antlitz, Empathie und Einfiihlungs-
vermogen sind daher wichtige Attribute von Lotsinnen und Lotsen. Zugleich sind es
Anforderungen, die digitale Assistenten bislang noch nicht oder zumindest noch
nicht in ausreichendem MafRe erfiillen.

Fazit

Festzuhalten bleibt daher: Alle Rollen, die heutzutage neu ins System gebracht wer-
den, sind an die kontinuierlich wachsende digitale Infrastruktur anzubinden. Das
schlief3t auch die relativ neue Rolle der Gesundheitslotsinnen und -lotsen mit ein.
Dennoch bleibt der menschliche Faktor auf absehbare Zeit eine unverzichtbare CrofRe
bei der Begleitung und Steuerung von Patientinnen und Patienten entlang ihrer Ver-
sorgungspfade. Dies gilt im Ubrigen fiir alle Gesundheitsberufe: Je komplexer die
gesundheitliche Situation ist und je kiirzer eine lebensbeeinflussende Diagnose zu-
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riickliegt, umso eher stofen digitale Systeme an ihre Grenzen und umso starker fallt
der menschliche Faktor ins Gewicht. Umgekehrt gilt allerdings auch: Je digital kom-
petenter und je geiibter die Betroffenen im Management ihrer Erkrankung(en) sind,
desto mehr Aufgaben kénnen erfolgreich von technischen Assistenzsystemen tiber-
nommen werden.
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Bedingt durch Uberalterung der Bevélkerung (Ismail et al. 2021), Migration (Graetz et al. 2017) und
die Auswirkungen der Wirtschaftskrisen der letzten Jahre (Simou u. Koutsogeorgou 2014) werden
Effizienzsteigerungen im Gesundheitswesen unabwendbar. Kiirzere Krankenhausaufenthalte und die
Verlagerung von Behandlungen in den ambulanten Sektor sind nur ein Beispiel, wie Kosten gesenkt
werden konnen (Lagoe et al. 2021). In der sich rasch verandernden Technologielandschaft hat sich
der ,Clinical Decision Support” (CDS) als wichtiges Instrument etabliert, Entscheidungen besser, ver-
lasslicher und kosteneffizienter zu gestalten. Basierend auf medizinischen und bioinformatischen
Algorithmen, denen u.a. klinische Patienten- und Labordaten zugrunde liegen, bieten CDS-Systeme
medizinischem Fachpersonal neue Erkenntnisse zur Verbesserung der Diagnosegenauigkeit, Thera-
pieplanung und personalisierten Behandlung. Zudem verkiirzt kiinstliche Intelligenz (KI) den Innova-
tionszyklus digitaler Biomarker, die wiederum eingesetzt werden konnen, um konventionelle phar-
mazeutische Studien schneller und giinstiger durchzufiihren (SSI Strategy 2023.). In diesem Artikel
wollen wir daher den Mehrwert von CDS-Software in der klinischen Praxis und unter Einhaltung von
Standards und Vorschriften fiir Medizinprodukte darstellen.

Die Definition von CDS-Software

Unter CDS subsumiert man Systeme, die dafiir geschaffen sind, klinische Entschei-
dungen zu unterstiitzen (Berner 2007). Dabei sollen Entscheidungen, die zundchst
stark von der persénlichen Erfahrung von Arzt:innen, dem modus operandi einer
bestimmten Klinik oder dem individuellen Wissensstand abhdngig sind, auf der Ba-
sis mannigfaltiger Datenpunkte, Patienteninformationen und anderer Gesundheits-
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daten objektiviert werden (Osheroff et al. 2012). Diese Datenmengen kénnen so grofs
sein, dass sie sich zunehmend der Interpretationsleistung des menschlichen Gehirns
entziehen (z.B. tumorgenetische Analysen). Vereinfacht dargestellt handelt es sich
hierbei um Systeme, die individuelle Patientendaten mit einem vorher erhobenen
reichen Datensatz dhnlicher Kasuistik vergleichen und damit spezifische Empfeh-
lungen an Nutzer:innen abgeben, die mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit helfen,
einen gewiinschten Endpunkt zu erreichen (Sim et al. 2001).

Semantisch sind zwei Arten von Algorithmen von Bedeutung: Algorithmen, die eine
klinische Entscheidung unterstiitzen, und Algorithmen, die operationelle Abldufe
optimieren konnen (Nahrstedt 2018). Entscheidungsalgorithmen kénnen in verschie-
denen Bereichen der Patientenversorgung eingesetzt werden. Fiir die diagnostische
Industrie sind insbesondere Entscheidungsalgorithmen von Bedeutung. Sie sorgen
dafiir, dass klinische Entscheidungen im Patientenmanagement effektiver, genauer
und informierter getroffen werden, und sind Ausdruck einer Personalisierung der
Medizin.

Entscheidungsalgorithmen und ihre Anwendung

Es gibt mehrere Arten von Entscheidungsalgorithmen (s. Tab. 1):

= Praventive Algorithmen haben das Ziel, eine Beeintrachtigung der Gesundheit zu
verzogern oder zu verhindern. Sie konnen in der primdren, sekundiren und
tertidren Pravention Anwendung finden. Der hauptsichliche Anwendungs-
bereich praventiver Algorithmen ist der Public-Health-Sektor. Da die prospek-
tive Validierung praventiver Algorithmen jedoch oft Jahre in Anspruch nimmt,
sind derzeit nur wenige solcher Algorithmen verfiigbar (Mhasawade et al.
2021). Relevanz haben solche Algorithmen fiir Versicherer und Gesetzgeber, um
gesundheitsbeeinflussende Faktoren zu definieren, Interventionen zu etablie-
ren und vorhandene Ressourcen gerecht zu verteilen. Ein Anwendungsbeispiel
ist das Apple-Watch-Einkanal-EKG, das mithilfe des integrierten Algorithmus
und hoher Genauigkeit Vorhofflimmern diagnostizieren kann (Pepplinkhuizen
etal. 2022).

= Screening-Algorithmen evaluieren den Gesundheitsstatus eines Individuums. Die-
se Algorithmen zielen darauf ab, festzustellen, ob bei einer Person eine be-
stimmte Erkrankung bereits vorliegt oder die Person einem Risiko ausgesetzt
ist, diese zu entwickeln. Screening-Algorithmen finden vor allem in der Pri-
marversorgung Anwendung und konnen entweder eine Screeningmodalitit
vollig ersetzen oder eine Population, die mit der konventionellen Screening-
Methode untersucht wird, weiter eingrenzen (,,prognostic enrichment*).

m Diagnostische Algorithmen determinieren die Natur der Krankheitsursache.

= Klassifizierende Algorithmen bewerten Erkrankungen dhnlicher Entititen unter
differentialdiagnostischen Aspekten oder identifizieren Stadien einer Erkran-
kung. Klassifizierende Algorithmen kommen hiufig in der medizinischen
Forschung zum Einsatz, wenn es gilt, Patient:innen auszuwihlen, die den
Ein- und Ausschlusskriterien eines bestimmten Studienprotokolls entspre-
chen (Meystre et al. 2023). Anwendungsbeispiele auf kommerzieller Ebene sind
u.a. Deep 6 Al (https://deep6.ai/) oder Saventic Health (https://www.saventic.
com/).

70 Eigentum von McKinsey & Company
© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2024


https://deep6.ai/
https://www.saventic.com/
https://www.saventic.com/

Verbesserung des Patientenmanagements durch den Einsatz klinischer Algorithmen - 0
eine Industrieperspektive

= Prognostische Algorithmen sagen den wahrscheinlichen Krankheitsverlauf vor-
aus und fithren idealerweise zu einer Adaptation von Lebensgewohnheiten
oder der Medikation als Therapieentscheidung. Eine Sonderform des prognos-
tischen Algorithmus ist die Pradiktion der Ansprache auf eine Therapie, die
besonders relevant in der Onkologie ist (Partin et al. 2023). Haufig werden fiir
diese Art von Algorithmen genomische Daten verwendet, um ein zielgerichte-
tes Medikamentenregime zu etablieren. Migliozzi et al. verwendeten beispiels-
weise in einer 2023 publizierten Nature-Oncology-Studie eine integrative Mul-
ti-Omics-Methodologie und ein Machine-Learning-Netzwerk, um einen Algo-
rithmus zu entwickeln, der in der Lage ist, Glioblastoma-multiforme-spezifi-
sche Kinasen zu identifizieren und daraus die Wahrscheinlichkeit eines
therapeutischen Erfolgs abzuleiten (Migliozzi et al. 2023).

= Monitoring-Algorithmen bilden eine letzte Gruppe innerhalb der Entscheidungs-
algorithmen. Multimodale, longitudinale Patientendaten kénnen helfen, pa-
thologische Veranderungen frithzeitig zu erkennen und damit Rezidive zu iden-
tifizieren. Nicht nur in der Onkologie, sondern auch in der kardiovaskuldaren
Medizin und Pneumologie ist diese Art von Algorithmen relevant (Secher et al.
2022).

Tab.1  Beispiele ausgewahlter Algorithmen in Bezug auf Anwendungsbereich, Population und
Problemstellung

Anwen- Name Hersteller, Problem Population Anwendung
dungsbe- Algorith- akademische
reich mus Einrichtung,

Status der
Kommerzia-
lisierung (c)

Pravention IntelliVue Phillips (c) geringe alle Patient:in-  Early Warning
Guardian (i) Uberwachung  nen auf der Score berechnet
von Patient:in-  Allgemeinsta-  Verschlechterung
nen auf tion des Patientenzu-
Allgemeinsta- stands basierend
tion auf Vitalparame-
tern und
empfiehlt

einrichtungsdefi-
nierte MaRnah-

men
Screening ColonFlag”  Medial Priorisierung alle Patient:in-  ColonFlag”
(ii) EarlySign ()  von Patient:in- nenab berechnet aus
nen bei 40 Jahre und Alter, Geschlecht
routinemaRi- Patient:innen  und Blutbild
ger Kolonosko-  mit Risikofakto- einen Wert,
pie ren fiir indikativ fiir ein
Kolon-CA hohes Risiko, mit
Kolon-CA
diagnostiziert zu
werden
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Anwen- Name Hersteller, Problem
dungsbe- Algorith- akademische
reich mus Einrichtung,

Status der
Kommerzia-
lisierung (c)

Population

Anwendung

Diagnose PROMISS®  PROMISS hohe Frauen mit Unterscheidung
(iif) Diagnostics  Sterblichkeit verdachtiger gutartiger von
(c) durch spate Raumforde- bosartigen
Diagnose bei rung Adnextumoren/
Ovarial-CA Beckentumoren
bei Frauen im
Frihstadium
Klassifika- Virus vs. Smart Blood  Differenzialdia-  Patient:innen  Berechnung der
tion Bakterium  Analytics gnose mit Zeichen Wahrscheinlich-
(iv) zwischen florider keit des
viraler und Infektion Vorliegens einer
bakterieller bakteriellen oder
Infektion viralen Infektion

basierend auf
17 Routine-Bio-
markern,
Geschlecht und
Alter

Prognose KlinRisk (vi) ~ Roche RIS Schwierigkeit

der Differenzie-

rung von
Patient:innen
mit schneller
vs. langsamer
Verschlechte-
rung der
Nierenfunktion
und damit
unzureichende

Patient:innen
mit diagnosti-
zierter
Niereninsuffi-
zienz in den
Stadien 1-5
sowie
undiagnosti-
zierte
Patient:innen
mit Risiko, eine

Prognose des Risi-
kos, einen
40%igen Abfall
der glomeruldren
Filtrationsrate
innerhalb von
2und 5 Jahren zu
erleiden

medikamentd-  Niereninsuffi-
se Behandlung  zienz zu
entwickeln
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Anwen- Name Hersteller, Problem Population
dungsbe- Algorith- akademische
reich mus Einrichtung,

Status der
Kommerzia-
lisierung (c)

Anwendung

= Pradik- PROphet®  OncoHost (c)  nur 20-40% Patient:innen  Empfehlung der
tion (v) der Patient:in-  mit groRzelli-  optimalen
Therapie- nen profitieren  gem Firstline-Therapie
rezeptivi- von einer Bronchialkarzi-  (Anti-PD-1/PD-L1).
tat Immunthera-  nom Monotherapie
pie; wenig +/- Chemothera-
robuste pie), Prognose fiir
Biomarker Gesamtiiberleben
verfiigbar, die
Therapierezep-
tivitat
anzeigen
Monitoring  CardiolD General NT-pro-BNP- Patient:innen  CardiolD
(vii) Prognostics ~ Messungen mit diagnosti-  verwendet
(c) erfolgen zierter und Wearables der
arbitrdr und therapierter mSafety-Platt-
oft reaktiv bei  Herzinsuffi- form des Sony
Symptombe- zienz Networks und
ginn. Damit prognostiziert
erfolgt die basierend auf
Messung zu Vitalparametern
spat und den Anstieg von
verhindert NT-proBNP ohne
eine Blutentnahme.
praventive Der Algorithmus
Adaptation des korreliert die
Behandlungs- Verdnderung der
regimes Vitalparameter
mit der
Verdnderung des
Biomarkers

(i) https://www.philips.de/healthcare/product/HCNOCTN60/intellivue-guardian-early-warning-sco-

re-ews-guardian-lsung#features

(ii) https://www.nice.org.uk/advice/mib142/chapter/The-technology
(iii) https://promissdx.com/technology.html

(iv) https://www.smartbloodanalytics.com/en/home

(v) https://oncohost.com/

(vi) https://www.klinrisk.com/

(vii) https://www.gpx.ai/
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Mechanismen und Prinzipien von Algorithmen

Mechanistisch ist bei Algorithmen zwischen datenbankbasierten Algorithmen und
nicht datenbankbasierten Algorithmen zu unterscheiden. Datenbankbasierte Algo-
rithmen sind durch eine programmierte ,Wenn-dann-Regel“ gekennzeichnet. Eine
solche Regel kann z.B. auf Literatur oder Leitlinien basieren (Sim. et al. 2001). Bei
der zweiten Form von Algorithmen wird zwar ebenfalls eine Datenbank benotigt,
aber die Maschine verwendet KI und maschinelles Lernen im Sinne einer statistischen
Mustererkennung (Berner 2007). Maschinelles Lernen kann in drei Formen erfolgen:
durch das uniiberwachte, bestirkende und tiberwachte Lernen (Wehkamp et al. 2023).
Alle drei Unterarten sind anspruchsvoll, sodass die Algorithmen wegen der geringen
Nachvollziehbarkeit der ihnen zugrundeliegenden Mathematik (Juan Manuel u. Ka-
rin Rolanda 2021) oftmals als eine Art ,,Black Box“ wahrgenommen werden. Dies kann
fiir medizinisches Fachpersonal beunruhigend sein, Skepsis in der klinischen Praxis
hervorrufen und damit die Adaptation der Algorithmen verlangsamen.

Qualitatsmerkmale von Algorithmen

Loftus et al. (2022) haben in einem 2022 erschienenen Ubersichtsartikel die idealen
grundlegenden Eigenschaften klinischer Algorithmen zusammengefasst:

1. Erklarbarkeit. Darunter versteht man die Eigenschaft eines Algorithmus, Ein-
flussgrofRen in ihrer Quantitit und Kausalitdt genau zu definieren und damit
das Ergebnis hinreichend verstandlich zu machen. Das Konzept der ,,explain-
able AI“ (XAI) fithrt zu Transparenz, wenn nachvollziehbar ist, wie ein Algo-
rithmus zu spezifischen Empfehlungen gelangt.

2. Dynamik. Damit ist die Fihigkeit eines Algorithmus gemeint, sich situativ dn-
dernde Einflussgrofen addquat abzubilden.

3. SachgemdRe Genauigkeit. Darunter wird die Fahigkeit des Algorithmus subsu-
miert, Prozesse in der Frequenz zu messen, in der sie in der Realitdt ablaufen.

4. Autonomie. Darunter ist die Fahigkeit eines Algorithmus zu verstehen, auto-
matisierte Ergebnisse zu generieren, ohne die Endnutzer:innen zu involvieren.

Abb.1  Merkmale eines idealen Medical-Value-Algorithmus: explainable, dynamic, precise,
autonomous, fair, and reproducible (Loftus et al. 2022)

erklarbar

dynamisch
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Autonomie kann daher die Integration des Algorithmus in den klinischen All-
tag vereinfachen.

5. Fairness. Diese Eigenschaft bezieht sich auf die Objektivierbarkeit der Einfluss-
parameter des Algorithmus, also die Auswahl méglichst nicht interpretierba-
rer Faktoren (Vitalparameter im Vergleich zu subjektiven Anamnesedaten).

6. Reproduzierbarkeit. Darunter versteht man die Eigenschaft eines Algorithmus,
durch unabhingige Kohorten prospektiv oder retrospektiv validiert werden zu
konnen. Auf diese Weise soll die Nachvollziehbarkeit des algorithmischen Ent-
scheidungsprozesses sichergestellt werden.

7. Medizinischer Wert (Medical Value). Wenngleich dieses Zusatzkriterium in der Pu-
blikation von Loftus et al. (2022) nicht explizit erwdhnt wird, argumentieren
die Autor:innen, dass die Akzeptanz eines Algorithmus davon abhingt, inwie-
fern dieser in der Lage ist, einen medizinischen Mehrwert zu generieren. Ent-
sprechend verstehen sie darunter die Fahigkeit eines Algorithmus, als innova-
tive Losung in der Praxis umsetzbare Erkenntnisse zu liefern, die zu einem
verbesserten Patienten-Outcome fiihren und konsekutiv das Leben der Pa-
tient:innen positiv verandern.

Die Relevanz von CDS

Computerbasierte CDS-Systeme existieren seit den spaten 197oer Jahren. Diese wer-
den zu einem Grof3teil von akademischen Zentren, aber auch von der Industrie ent-
wickelt und zielen darauf ab, einen Mehrwert fiir Behandelnde und Patient:innen
zu schaffen. In einem systematischen JAMA-Review aus dem Jahr 2005 wurden
100 Studien, die CDS-Systeme verwendeten, auf ihren klinischen Nutzen hin unter-
sucht. Dabei wurde festgestellt, dass in 64% der Félle eine Verbesserung der Behand-
lungsleistung evident war; in 13% der Studien konnte zudem ein verbesserter Outco-
me fiir die behandelte Person (Garg et al. 2005) beobachtet werden. Eine andere Stu-
die aus dem Jahr 2014 zur Effektivitat von CDS bei bakteriellen Infektionen auf der
Intensivstation zeigte, dass die Einfiihrung einer Smartphone-App mit regional an-
gepassten Leitlinien fiir die Antibiotikatherapie mit einer verbesserten Verschreib-
ercompliance einherging. Auch ohne weitere Manahmen blieb die Adhdrenz zu
Leitlinien iiber einen lingeren Zeitraum hoch und ging mit einem verringerten Anti-
biotika-Einsatz einher. Eine verbesserte Einhaltung der Leitlinien war zudem mit
einer geringeren Sterblichkeit auf der Intensivstation verbunden (Nachtigall et al.
2014).

Es gibt heute nahezu kein klinisches Feld, in dem CDS-Software nicht verwendet
wird. Gesicherte Evidenz fiir einen klinisch bedeutsamen Mehrwert von CDS-Soft-
ware wurde in einer 2018 publizierten Forschungsarbeit erbracht. Vor allem bei sechs
Indikationen tragt CDS nachhaltig zu einer Verbesserung des Patientenmanagements
bei:

Blutzuckermanagement,

Management von Bluttransfusionen,

Prognose und Monitoring klinischer Verschlechterung,
Dekubitus-Pravention,

Pravention der akuten Niereninsuffizienz und

Prophylaxe der tiefen Venenthrombose (Varghese et al. 2018).

QU AW N
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Dies zeigt, dass CDS zwar in einzelnen Fillen und Indikationen erfolgreich angewen-
det wird, aber bezogen auf die Systematik der Erkrankungen noch immer liickenhaft
erscheint. Das spiegelt sich auch im kommerziellen Angebot von CDS-Lésungen wi-
der. Blickt man dabei auf das Portfolio wichtiger Hersteller von CDS-Lésungen wie
Siemens, CE Healthcare, Philips, Abbott oder Epic, so ist eine gewisse Praferenz fiir
zwei , Applikations-Blocke* auffallend: zum einen ein Block um Screening, Risiko-
pradiktion und Diagnose, zum anderen ein Block, der Therapieauswahl und Moni-
toring umfasst. Unseres Wissens gibt es derzeit kein kommerzielles CDS-Angebot
eines einzelnen Herstellers fiir eine bestimmte Erkrankung, das simtliche Phasen
der Patientenversorgung liickenlos abdeckt. Eine Roche-interne Kundenbefragung
mit 20 Internist:innen zeigt eine klare Praferenz fiir ,End-zu-End“-Losungen in min-
destens einer Indikation (Erkrankung) und einer Erweiterungsindikation als ,,condi-
tio sine qua non* fiir kommerziellen Erfolg. Im Jahr 2021 schétzte man das Marktvo-
lumen von CDS auf etwa 1,31 Mrd. USD und es wird fiir die Jahre 2022 bis 2029 eine
jdhrliche Wachstumsrate von 9,7% erwartet. Demzufolge ist von einem Marktvolu-
men von ca. 2,76 Mrd. USD im Jahr 2029 auszugehen (Maximize Market Research
2023), was das CDS-Segment zu einem attraktiven und soliden Feld fiir Innovation
und Investition macht.

Anwendungsbereiche von CDS-Systemen in der Klinik

Das Management von Patient:innen ist von zahlreichen prozeduralen Herausforde-
rungen gekennzeichnet (Mechanic 2003). Lingere Arbeitszeiten (Barger et al. 2006),
nicht bedarfsgerechte Personalschliissel (Metcalf et al. 2018) und eine hohe Patien-
tenfrequenz kénnen zu Medikations- und Behandlungsfehlern fithren (Pham et al.
2012). Letztere sind der drittgrofRte Mortalitatsgrund in den USA und damit fiir tiber
250.000 Todesfdlle pro Jahr verantwortlich (Makary u. Daniel 2016). In einer US-Studie
des Jahres 2023 konnte festgestellt werden, dass nur 15 Erkrankungen etwa 51% aller
schweren Behandlungsfehler verursachen. Zugleich fand diese Studie heraus, dass
allein auf die fiinf haufigsten Erkrankungen insgesamt - Schlaganfall, Sepsis, Lun-
genentziindung, venése Thromboembolie und Bronchialkarzinom - ca. 39% aller Be-
handlungsfehler entfallen (Nachtigall et al. 2014; Newman-Toker et al. 2023). Be-
handlungsfehler verursachen Kosten von fast 20 Mrd. USD und stellen damit einen
signifikanten Kostenfaktor dar (Rodziewicz u. Hipskind 2020). Zudem werden sie
durch fragmentierte Dokumentation und haufigen Arztwechsel begiinstigt (Khoo et
al. 2012). CDS-Software kann in den folgenden Bereichen Anwendung finden und
damit einen klinischen Mehrwert generieren:

1. Patientensicherheit. CDS-Systeme kénnen Fachpersonal helfen, Behandlungs-
fehler zu vermeiden. Studien zum Einsatz von CDS belegen beispielsweise eine
signifikante Reduzierung von Verschreibungsfehlern (Shahmoradi et al. 2021)
oder eine Abnahme von Komplikationen durch nephrotoxische Substanzen.
Auch eine gezieltere Antibiotikawahl (Kaushal et al. 2003) kann durch die Ver-
wendung von CDS erreicht werden. Die Universitdt Heidelberg fiithrte vor eini-
gen Jahren eine CDS-Anwendung zur Ubersetzung von Medikamentennamen
in Namen der klinikeigenen Apotheke ein, nachdem zuvor eine von fiinf Subs-
titutionen inkorrekt war (Pruszydlo et al. 2012). Die Patientensicherheit kann
auch durch Anwendungen erh6ht werden, die in einer Uberwachungssituation
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alarmieren. Dies ermoglicht eine fokussierte Behandlung von Patient:innen
bei knappem Personalschliissel (van Rossum et al. 2021). Neuere Systeme bieten
vermehrt Konfigurierbarkeit durch den Kunden an, um gleichzeitig Datenrau-
schen (,,data noise“) und Alarm-Miidigkeit (,,alert fatigue®) vorzubeugen.

. Verbesserung der Leitlinienadhdrenz. CDS kann die Behandlungsadhirenz zu me-
dizinischen Leitlinien verbessern (Kwok et al. 2009). Das ist von Bedeutung,
da die Implementierung neuer Leitlinien in den Klinikalltag hiufig sehr zeit-
verzogert erfolgt, langwierig ist und/oder unzureichend geschieht (Davis u.
Taylor-Vaisey 1997). Behandlungsempfehlungen in medizinischen Leitlinien
konnen in CDS-Systemen digitalisiert abgebildet und auf den jeweiligen Pa-
tientenfall kontextualisiert werden. Damit helfen sie auch, Monitoring-Inter-
valle bei mangelnder Patientenmitarbeit einzuhalten.

. Verbesserung der Administration. CDS-Systeme sind geeignet, administrative
Funktionen zu verbessern und z.B. den Kliniker:innen Unterstiitzung bei der
Kodierung zu geben (Delvaux et al. 2020). Eine Studie zeigte eine signifikante
Verbesserung der Dokumentation zur Indikationsstellung ,,Geburtseinleitung®,
die durch den Einsatz von CDS-Systemen erreicht werden konnte (Haberman
et al. 2009).

. Diagnosehilfe. Ein noch recht junges Feld des CDS ist die Diagnosehilfe, bei der
eine Software mogliche Diagnosen generiert (Berner u. La Lande 2016). Diese
kann auf Labordaten, radiologischen Aufnahmen oder pathologischen Prapa-
raten basieren. Ein interessantes Beispiel ist ein Produkt des Massachusetts
General Hospital Laboratory of Computer Science, DxPlain, das Symptome,
Labordaten und klinische Untersuchungsergebnisse kategorisiert und in einer
Liste moglicher und hierarchisch gegliederter Diagnosen darstellt. In einer
randomisierten kontrollierten Studie (Martinez-Franco et al. 2018) mit 87 Haus-
drzt:innen wurden CDS-unterstiitzte Diagnosen mit einer 82%igen Genauigkeit
gestellt. Diese war etwa 10% hoher als bei drztlichen Kolleg:innen, welche die
Software nicht verwendeten. Eine Diagnosehilfe kann auch auf der Basis von
Labordaten geleistet werden, wobei eine bestimmte Kombination von Biomar-
kern mit oder ohne zusitzliche klinische Daten die Diagnosestellung unter-
stiitzt. An der Universitit Leipzig wurde beispielsweise ein automatisiertes
Warnsystem eingefiihrt, das auf diagnostischen Algorithmen fuf3t. Das System
mit dem Namen ,, Analysis and Reporting System for the Improvement of Pa-
tient Safety through Real-Time Integration of Laboratory Findings“ (AMPEL)
iiberwacht kontinuierlich die Laborparameter von Patient:innen, um eine so-
fortige Intervention bei den Diagnosen Hypo/Hyperkalidmie, Hyponatridmie,
Azidose und akutem Nierenversagen zu ermoglichen (Walter Costa et al. 2023).
Diese Losung kann daher als Hybrid aus ,Diagnosehilfe” und ,Systemen zur
Patientensicherheit” angesehen werden.

. Direkte patientenorientierte Diagnosehilfe. Dies ist ein weiteres Anwendungsgebiet,
das besonders in Lindern ohne medizinische Grundsicherung Relevanz hat.
Die Befihigung von Patient:innen, Aspekte ihrer eigenen Versorgung zu kon-
trollieren, hat einen besonderen Stellenwert, da hierdurch eine héhere Adha-
renz zu Empfehlungen erreicht wird (Haynes et al. 1996) und konsekutiv eine
hohere Patientenzufriedenheit. CDS im Bereich der direkten patientenorien-
tierten Diagnosehilfe hat noch langst nicht sein volles Potenzial ausgeschopft
(Sittig et al. 2008). Ein Beispiel hierfiir ist Ada Health, eine KI-gestiitzte Sym-
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ptombewertung mit einem differentialdiagnostischen Ansatz, speziell entwi-
ckelt fiir Patient:innen. Der Algorithmus generiert Antworten auf mogliche
Ursachen und empfiehlt nachste relevante Schritte (https:/ada.com/). Ada
verfiigt zu diesem Zeitpunkt tiber 12 Millionen Nutzer:innen.

Herausforderungen und Limitationen von CDS

Die Integration von CDS in die medizinische Routine ist mit inhdrenten Herausfor-
derungen verbunden (Kelly etal. 2019). Diese anzugehen ist wichtig, um eine siche-
re und effektive Implementierung von Algorithmen in die Praxis zu gewdhrleisten
und ihr Potenzial zu maximieren (Chomutare et al. 2022). Dabei sind aus unserer
Sicht vor allem die folgenden vier Punkte relevant:

78

1. Datenschutz, Sicherheit und Compliance. Zu den wichtigsten Aspekten bei der Ver-

wendung von Daten in Algorithmen gehort ein robuster Datenschutz (Kaissis
etal. 2020). Dieser beinhaltet SicherheitsmaRnahmen zum Schutz von Patien-
teninformationen und die Einhaltung gesetzlicher Standards. Gesundheits-
organisationen miissen ihre Praktiken zur Implementierung von Algorithmen
an den jeweiligen Datenschutzbestimmungen ausrichten.

Beispiele sind der US-amerikanische Health Insurance Portability and Accoun-
tability Act (HIPAA) und die europdische Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO). Compliance schafft Vertrauen bei Patient:innen und Anwender:in-
nen, da sichere Protokolle zur Datenspeicherung und -iibertragung Patient:in-
nen vor unbefugtem Zugriff auf ihre Daten schiitzen (Fazal et al. 2022). Dabei
sind Verschliisselungstechnologien und sichere Server ein wichtiger Baustein.
Das gilt auch fiir transparente Regelungen zum Datenaustausch, insbesonde-
re bei Partnerschaften zwischen Gesundheitsorganisationen, Patient:innen
und Herstellern von Algorithmen. Hier miissen zudem weiterhin transparen-
te Vereinbarungen zur Datenweitergabe geschaffen werden, dieu.a. Umfang,
Zweck und Dauer der Datennutzung festlegen. Medizingerdteunternehmen
sind den Richtlinien von Aufsichtsbehoérden wie der Food and Drug Adminis-
tration und der EU-Medizinprodukteverordnung unterworfen und sorgen so
fiir die Einhaltung ethischer Standards (Beckers et al. 2021).

. Nutzerfreundlichkeit und -akzeptanz. Die Akzeptanz von CDS durch medizinisches

Fachpersonal hangt stark von der Nutzerfreundlichkeit ab (Gursoy et al. 2019).
Nutzerzentriertes Design erleichtert die Integration von Algorithmen in die
tagliche Praxis bei minimaler Unterbrechung bestehender Arbeitsabldufe. Ite-
rative Tests und eine frithe Zusammenarbeit mit den kiinftigen CDS-Nutzer:in-
nen (Co-Development) kénnen zur Verbesserung von Nutzeroberflichen bei-
tragen und somit das Nutzererlebnis wéahrend des Arbeitsablaufs optimieren.
Schulungen zur Verwendung von Algorithmen sind ebenso notwendig wie das
inhaltliche Verstindnis der zugrundeliegenden CDS-Funktionalitidten. Dies
soll Anwender:innen in die Lage versetzen, die Technologie effektiv zu nutzen,
fundierte Entscheidungen zu treffen, aber auch die Limitationen zu verstehen
(Kelly et al. 2023). Dariiber hinaus sollte eine CDS-Software Nutzerfeedback er-
moglichen und es Nutzer:innen erlauben, die Software an Vorlieben oder den
Stand des klinischen Fachwissens anzupassen. Eine iterative Feedbackschleife
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gewdhrleistet zudem einen nutzerzentrierten Ansatz bei der CDS-Implemen-
tierung.

3. Vermeidungsresilienz. Intrinsischer Widerstand gegeniiber Verainderungen in der
Technologie des Gesundheitssystems ist ein natiirliches psychologisches Pha-
nomen. Daher ist eine transparente Kommunikation iiber die Griinde fiir die
Implementierung von CDS-Software wichtig (Beltran 2023). Hierbei sollte das
Augenmerk darauf gelegt werden, dass CDS die kritische und traditionelle Dif-
ferenzialdiagnostik nicht ersetzt, sondern als ein Baustein im Klinikalltag zu
bewerten ist. Dabei ist die enge Einbindung und die kritische Reflexion von
Erstanwender:innen wichtig. Klinische Validierungsstudien und ,,Real-World
Evidence® spielen eine entscheidende Rolle dabei, die Glaubwiirdigkeit und
klinische Relevanz von CDS-Software zu verifizieren.

4. Informationsquantitét. Die Fiille der von der CDS-Software bereitgestellten Daten
kann fiir Mediziner:innen tiberwéltigend sein und zu ,,Information Fatigue®
fiihren (Wan et al. 2020). Die Implementierung effektiver Datenvisualisierun-
gen und Priorisierungsstrategien von CDS kénnen helfen, die Informationsflut
zu kanalisieren und zu bewaltigen (Khalifa u. Zabani 2016). Die Datenvisuali-
sierung bei CDS-Systemen verfolgt den Ansatz, komplexe Informationen klar
und intuitiv abzubilden. CDS sollte daher idealerweise ausschlieRlich die fiir
den jeweiligen Kontext relevanten Patientendaten darstellen.

Ausblick: die Zukunft von CDS

Um die Akzeptanz von CDS in Kliniken sicherzustellen, ist dessen Integration in kli-
nische Abldufe unabdingbar. Geeignet scheint dazu eine cloudbasierte Software, die
sowohl medizinische Algorithmen bereitstellt als auch die dafiir optimierte IT-Infra-
struktur mit funktionalen Diensten fiir Algorithmen anbietet. Explizit bedeutet dies,
dass Algorithmen in einer gemeinsamen Anwendung (z.B. dem EMR-System) ver-
fiigbar sind, damit der Nutzer nicht zwischen verschiedenen Benutzeroberflichen
wechseln muss.

Roche etwa hat zu diesem Zweck die navify® Algorithm Suite” (nAS) entwickelt und
diese Plattform im Dezember 2021 kommerzialisiert. Die auf nAS betriebenen Algo-
rithmen sind separate, individuelle Produkte, die unabhingig voneinander verwen-
det werden konnen. Derzeit, d.h. im September 2023, bietet nAS Algorithmen fiir die
Onkologie mit einem Fokus auf Screening an. ColonFlag* und GAAD?, supportive
Algorithmen fiir den Work-up von Patient:innen mit Risiko fiir Dickdarm- und he-
patozellulirem Karzinom, kénnen daher als ,,Griitndungsalgorithmen® der nAS an-
gesehen werden. Mittelfristig ist eine Erweiterung des nAS-Portfolios auf Erkran-
kungen des kardiovaskuldren Systems und Infektionskrankheiten geplant, sodass
bis zum Jahr 2024 eine zweistellige Zahl neuer Algorithmen kommerziell verfiigbar
sein wird. Was diese Algorithmen zu leisten im Stande sind, soll im Folgenden an-
hand von vier Anwendungsbeispielen aus den Bereichen Onkologie, Erkrankungen
des kardiovaskuldren Systems und Infektiologie skizziert werden.

1 https://sites.google.com/roche.com/algorithmsuite/algorithm-pipeline/colonflag-lgi-flag
2 https://sites.google.com/roche.com/algorithmsuite/algorithm-pipeline/gaad
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Onkologie: Anwendungsbeispiel hepatozelluldres Karzinom

Hepatozelluldre Karzinome (HCCs) entwickeln sich unbemerkt und sind eine haufige
Todesursache mit kontinuierlich zunehmender Inzidenz in den Industrieldndern.
Da die Progression iiber einen lingeren Zeitraum erfolgt, ist eine frithe multimoda-
le Diagnostik wichtig. HCCs entstehen (inter alia) auf dem Boden einer Hepatitis-B-
Infektion, die bei 80% aller Patient:innen nicht diagnostiziert ist (Wahlin u. Anders-
son 2021). Wird eine virale Hepatitis oder eine alkohol- oder nicht alkoholinduzierte
Fettleber (Estes et al. 2018) nicht behandelt, entsteht eine klinisch signifikante Fi-
brose, die bei etwa weiteren 5% der globalen Population unerkannt bleibt (Ginés et
al. 2022). Abbildung 2 zeigt relevante Fragen in der Hepatologie, die durch Algorith-
men beantwortet werden kénnen.

Elecsys® GAAD ist ein CE-zertifizierter Algorithmus, der es ermdglicht, als Kombina-
tionstest aus Elecsys® AFP und Elecsys® PIVKA-II zusammen mit Geschlecht und Alter
HCC im Frithstadium zu diagnostizieren (s. Abb. 2) (Chan et al. 2022; The clinical uti-
lity of Elecsys GAAD score the diagnosis of hepatocellular carcinomas). GAAD berech-
net einen Risiko-Score von o bis 10, der die Wahrscheinlichkeit von Patient:innen
abbildet, ein HCC entwickelt zu haben. Eine Auswertung der Medizinischen Hoch-
schule Hannover (Case Study on the Adoption of navify® Algorithm Suite by Medizi-
nische Hochschule Hannover, data on file) zeigt zudem, dass nach der Implementie-
rung von Elecsys® GAAD manuelle Schritte im Labor um bis zu 9o% reduziert werden
konnten. Damit wurden nicht nur moégliche Fehlerquellen eliminiert, sondern es
wurde auch eine Zeitersparnis von ca. 8 Stunden wochentlich erzielt, was einer Kos-
tenreduktion von etwa 12.000 EUR pro Jahr entspricht.

Erkrankungen des kardiovaskularen Systems: Anwendungsbeispiel NSTEMI

CAD-1ist eine CDS-Losung mit einem Algorithmus, der diagnostische Unterstiitzung
in der Notaufnahme bei Patient:innen mit Verdacht auf einen Nicht-ST-Strecken-
Hebungs-Myokardinfarkt (NSTEMI) liefern soll. Der Algorithmus wurde gemeinsam
mit der Universitdtsklinik Heidelberg entwickelt und ist ein regelbasiertes
Klassifizierungssystem, das Patient:innen einer , rule out“-Population (Ausschluss),
»observe“-Population (Beobachtung) oder , rule in“-Population (Einschluss) zuordnet.
Dies geschieht auf Basis eines oder mehrerer Testergebnisse des hochempfindlichen
Troponi-n-T (hs-cTnT). Der Algorithmus schldgt Arzt:innen die entsprechenden ESC-
gestiitzten 1-, 2- oder 3-Stunden-Diagnoseprotokolle vor und erleichtert damit die
Ergebnisinterpretation durch zeitlichen Vergleich der zweiten (oder dritten) Probe
relativ zur ersten.

Erkrankungen des kardiovaskularen Systems: Anwendungsbeispiel chronische
Niereninsuffizienz

Die chronische Niereninsuffizienz ist u.a. eine Komplikation eines unzureichend
eingestellten Bluthochdrucks (Tedla et al. 2011). Die Progression der Nierenerkran-
kung kann bis zur Nierenersatztherapie reichen und die Diagnose ist aufgrund des

3 Poster presented at: APASL Single Topic Conference on Hepatocellular Carcinoma, 2022 (June 23-25; Taipei,
Taiwan)
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Abb.2 Relevante Fragestellungen in der Hepatologie, die durch Algorithmen adressiert werden
kénnen, GAAD: Algorithmus zur Identifizierung eines HCC im Friihstadium, hervorgehobe-
ne Stichpunkte reflektieren Fragestellungen, die bevorzugt mithilfe von Algorithmen und
Kl adressiert werden kénnten. Die navify® Algorithm Suite soll in der Hepatologie kiinftig

mit mehr Algorithmen die Stadien der Erkrankungsprogression abdecken (s. Abb. 3)
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kreatininblinden Bereichs in fritheren Stadien schwierig zu stellen. Auch der Verlauf
lasst sich oft nur unzureichend prognostizieren (Neale et al. 2020). Kidney Failure
Risk Equation (KFRE) ist ein Algorithmus zur Prognose des Verlaufs einer chronischen
Niereninsuffizienz und wird in den KDIGO (,,Kidney Disease - Improving Global Out-
comes®)-Richtlinien 2023 empfohlen. Die CDS-Software benotigt entweder vier oder
acht Input-Variablen und kann in Patient:innen mit Insuffizienzstadien 3 bis 4 an-
gewendet werden. KFRE prognostiziert das Zwei- und Fiinf-Jahresrisiko fiir Nieren-
insuffizienz im Endstadium. Das Modell wurde urspriinglich in Kanada entwickelt
(Tangri etal. 2011) und ist mittlerweile in {iber 30 Lindern validiert (Tangri et al. 2016).

Infektiologie: Anwendungsbeispiel Sepsis

Bei Verdacht auf Sepsis werden Patient:innen im klinischen Setting haufig spat dia-
gnostiziert (Duncan et al. 2021). Daher werden erstens Screening-Technologien be-
notigt, die Hochrisikopatient:innen zu Hause oder in der Klinik sicher identifizieren
kénnen (Duncan et al. 2021). Zudem besteht zweitens die Notwendigkeit, eine virale
von einer bakteriellen Infektion differenzialdiagnostisch abzugrenzen (Tsao et al.
2020) und drittens bei Letzterer eine addquate Antibiotikatherapie zu etablieren. Zu-
dem sollten viertens Biomarker und klinische Parameter prazise den Verlauf prog-
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Abb. 3  Relevante Fragestellungen bei Sepsis, die durch CDS adressiert werden kdnnen
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nostizieren, um unterstiitzende Mafnahmen zeitgerecht zum Einsatz zu bringen.
Hierzu zdhlen auch Algorithmen, die Eskalationsinstanzen vorschlagen (z.B. Verle-
gung von Patient:innen von der Normalstation auf die Intensivstation und umge-
kehrt). Langfristig ist es das Ziel, auf nAS eine End-zu-End-L6sung fiir Sepsis verfiig-
bar zu machen.

Die Autoren bedanken sich bei Ana Rita Moreira, Roche Diagnostics, fiir die redak-
tionelle Unterstiitzung.
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seiner Tatigkeit in der Industrie engagiert er sich weiterhin in Wissenschaft
und studentischer Lehre.
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Akzeptanz und Nutzung digitaler
Gesundheitslosungen

Laura Maier, Pirkka Padmanabhan, Laura Richter,
Benedict Sevov, Tobias Silberzahn und Marie Uncovska

Dieses Kapitel betrachtet die Entwicklung von E-Health-Losungen aus der Nutzerperspektive. Wir zei-
gen auf, welche Angebote die Menschen in Deutschland praferieren, wie groR ihr Vertrauen in Gesund-
heitstechnologien ist und wie es um ihre digitale Gesundheitskompetenz steht. Weitere Indikatoren
geben Aufschluss Giber die Nutzung digitaler Losungen sowie iiber die Verbreitung von indikations-
spezifischen Apps und digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA). Das Kapitel schlieRt mit unserem
jahrlichen E-Health-App-Barometer zur Entwicklung der Top-40-Gesundheits-Apps in Deutschland.

Die wichtigsten Trends: E-Health-Dienste wie die Online-Terminbuchung sind weiter auf dem Vor-
marsch und werden vermehrt genutzt. Kontinuierliches Wachstum verzeichnen auch DiGA und einige
indikationsspezifische Apps. Der Anstieg zu Zeiten der COVID-19-Pandemie setzt sich allerdings nicht
in jeder Kategorie fort; in einigen sind die Nutzungsraten riicklaufig. Das gilt z.B. fiir Online-Gesund-
heitskurse oder fiir die Downloadzahlen von Apps, die Krankenkassen ihren Versicherten zur Nutzung
der elektronischen Patientenakte (ePA) zur Verfiigung stellen.

4.1 Nutzerpraferenzen und Vertrauen in digitale
Gesundheitsangebote

Fiir fast die Hilfte der Menschen in Deutschland stellen digitale Gesundheitsange-
bote eine Bereicherung im Alltag dar, so die Ergebnisse einer Doctolib-Umfrage von
2023 unter knapp 2.000 Personen. Allerdings geben 46% der Befragten auch an, dass
sie das deutsche Gesundheitssystem bei der Digitalisierung im Riickstand sehen und
sich mehr E-Health-Angebote wiinschen. Als Hauptmotive fiir die Nutzung digitaler
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Services nennen sie die schnellere Erreichbarkeit von Arztinnen und Arzten (65%),
gefolgt von Zeitersparnis (57%) und hoherer Flexibilitit (39%).

Die Nutzungsmotive der Befragten decken sich mit ihren Angaben, welche Angebo-
te sie favorisieren: Ganz oben auf der Wunschliste steht wie schon 2022 die Online-
Terminvereinbarung (78%), gefolgt von der digitalen Rezeptbestellung (69%). Mit
einem Plus von je 11 Prozentpunkten verzeichnen diese Angebote zugleich den starks-
ten Zuwachs gegeniiber dem Vorjahr. Doch auch generell steigt die Nutzungsbereit-
schaft. Den dritten Platz der beliebtesten Angebote belegt die Online-Terminerinne-
rung mit jetzt 61% vor dem digitalen Dokumentenaustausch und digitalen Uberwei-
sungen (je 57%). Fast die Halfte der Versicherten méchte zudem die elektronische
Arbeitsunfihigkeitsbescheinigung (eAU) nutzen und ein knappes Drittel die ePA
(s. Abb. 1).

Die Akzeptanz digitaler Gesundheitsangebote variiert dabei je nach Bevélkerungs-
gruppe, wie eine Umfrage im Auftrag des vzbv (Verbraucherzentrale Bundesverband)
mit 1.100 Teilnehmenden vom Dezember 2022 zeigt. Darin bestdtigen 58% der 16- bis
49-Jahrigen, dass fiir sie das Thema E-Health seit der Pandemie an Relevanz gewon-
nen hat (40% in der Generation 50 plus). Gleiches gilt mehrheitlich fiir Personen mit
hohen Bildungsabschliissen (58% vs. 37% bei Personen mit formal geringer Bildung)
und fiir Haushalte mit Kindern (59% vs. 46% der kinderlosen Haushalte). Bei der ak-
tiven Nutzung digitaler Gesundheitsangebote offenbaren sich dhnliche Unterschie-
de: Hoher Gebildete und Haushalte mit Kindern nutzen diese seit der Pandemie star-
ker (51% bzw. 58%) als die anderen Gruppen (29% bzw. 36%).

Wenn es um vertrauenswiirdige Informationsquellen fiir E-Health-Angebote geht,
liegen Arztinnen und Arzte laut einer Umfrage der Stiftung Gesundheitswissen unter

Abb. 1 Digitale Angebote im Gesundheitsbereich, die Versicherte gerne nutzen wiirden. Quelle:
Doctolib Digital Health Report, 2023

Das Interesse der Versicherten an der Nutzung von E-Health-Angeboten wachst weiter

Welche digitalen Angebote im Gesundheitsbereich wiirden Sie gerne nutzen?

(n=1.985), in Prozent Vervijénder'ung
gqii. Vorjahr

Online-Terminvereinbarung (N /5 11 PP
digitale Rezeptbestellung (E-Rezept) ([ DD <o +11 PP

Online-Terminerinnerung (D ¢: +8 PP

digitaler Dokumentenaustausch (RN -/ kA.
digitale Uberweisungen (D -/ +7PP

elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (eAU) (S RRNRNRNNRENNEDEED) ;2 kA.
elektronische Patientenakte (ePA) (RN 32 +6 PP
Videosprechstunde (D 27 +3 PP

Infos und Verschreibung DiGA (D 20 k.A.
digitale Diagnosegerite (D 7 +5 PP

digitale Messengerdienste ([l 13 kA.
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rund 2.500 Personen auf Platz eins (4,1 von 5 Punkten), gefolgt von nichtarztlichem
medizinischen Fachpersonal (3,8) und Gesundheitsbehorden (3,7). Ganz unten auf
der Vertrauensskala rangieren das Internet (2,7) und soziale Netzwerke (1,9).

Hingegen steigt das Vertrauen in neue Technologien und deren Verwendung in der
medizinischen Versorgung. Beispiel kiinstliche Intelligenz: Nach einer Umfrage des
Digitalverbands Bitkom von 2023 wiinschen sich sieben von zehn Deutschen KI-Unter-
stiitzung im medizinischen Versorgungsalltag. Und von 2.000 im Auftrag der Askle-
pios Kliniken befragten Personen konnen sich 25% sogar vorstellen, dass die Arzte-
schaft in Zukunft durch kiinstliche Intelligenz (KI) ersetzt wird - 2021 waren es erst
20%. Ein knappes Viertel wiirde zudem der Diagnose einer KI mehr vertrauen als der
eines Arztes oder einer Arztin. Zwar ist noch immer eine grofRe Mehrheit (69%) bei
der Vorstellung besorgt, dass Computer kiinftig Entscheidungen iiber das Leben von
Menschen treffen kénnten. Doch auch ihre Zahl hat sich seit 2021 um 6 Prozentpunk-
te verringert. Der zunehmende Einsatz von KI in der Medizin wird zeigen, ob sich der
Trend zur wachsenden Akzeptanz neuer Technologien in der Gesundheitsversorgung
verstetigt.

4.2 Digitale Gesundheitskompetenz

Digitale Gesundheitskompetenz bezeichnet die Fahigkeit, sich iiber digitale Kanile
zu spezifischen gesundheitlichen Themen zu informieren und Entscheidungen zu
treffen, die sich positiv auf das eigene Wohlbefinden auswirken. Dazu gehort auch
die Entscheidung zur Nutzung oder Nichtnutzung bestimmter E-Health-Angebote.
In Deutschland sind diese Fihigkeiten eher schwach ausgepragt. Einer umfassenden
Studie der Universitdt Bielefeld aus dem Jahr 2021 zufolge verfiigen drei Viertel aller
Deutschen (76%) iiber eine geringe digitale Gesundheitskompetenz. Das gilt insbe-
sondere fiir dltere Menschen (ab 65 Jahren), chronisch Kranke sowie Personen mit
niedriger formaler Bildung oder Migrationshintergrund.

Auch unter Jugendlichen gibt es Aufholbedarf. Laut einer Studie, durchgefiihrt Ende
2022 von der Hochschule Fulda und der TU Miinchen im Auftrag der BARMER, be-
zeichnen knapp 53% aller Befragten im Alter von 9 bis 18 Jahren ihre digitale Gesund-
heitskompetenz als mangelhaft. Grund hierfiir ist jedoch nicht die fehlende Routine
im Umgang mit der Technik, sondern ihr noch geringes Interesse an Gesundheits-
themen. Das steigt erst mit zunehmendem Alter - und mit ihm dann auch die digi-
tale Gesundheitskompetenz.

Mehr als sechs von zehn Personen gehen

inzwischen ins Internet, um sich tiber o
Krankheiten und Symptome, Behand-

lungsméglichkeiten und medizinische o
Angebote zu informieren. Eine Analyse

auf Basis von Google Trends zeigt, wie sich

das Suchverhalten zu einzelnen Gesund-

heitsthemen entwickelt: Seit 2022 wird der Deutschen nutzen das Internet als
besonders haufig nach den Begriffen ePA, Informationsquelle fiir Gesundheitsthemen.
E-Rezept, eAU und DiCA gesucht - oft sti-

muliert durch formale Einfithrungstermine der jeweiligen Anwendungen oder poli-

tische Ankiindigungen dazu. So fithrten z.B. die Meldungen, dass E-Rezepte ab Sep-
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Abb.2  Suchanfragen zu ausgewahlten digitalen Gesundheitslosungen, 2019 bis 2023 (abgeru-
fen am 14.08.2023). Quelle: Google Trends

ePA und E-Rezept standen bei Online-Suchanfragen zuletzt im Fokus des Interesses
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gesetzlich Bundesgesundheitsminister
80 Versicherten, bei ihrer Karl Lauterbach E-Rezepte ab Juli
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*Werte relativ zum hdchsten Punkt im Diagramm fiir den dargestellten Zeitraum; 100 = beliebtester Suchbegriff

tember 2022 flichendeckend eingereicht und ab Juli 2023 auch mit der elektronischen
Gesundheitskarte eingel6st werden konnen, zu einem sprunghaften Anstieg der ent-
sprechenden Suchanfragen. Den grofiten Boom seit dem Start der Analyse verzeich-
nete allerdings die ePA im Marz 2023, als Bundesgesundheitsminister Karl Lauterbach
ankiindigte, die Akte verbindlich einzufiihren (s. Abb. 2)

4.3 Reale Nutzung

Die Zahl der Menschen in Deutschland, die digitale Gesundheitshelfer in ihrem All-
tag einsetzen, nimmt zu. Allerdings bewegen sich die Nutzungsraten gemessen an
der Bevolkerung weiterhin auf einem recht niedrigen Niveau zwischen 10 und 18%.
Das zeigt der EPatient Survey, in dem jéhrlich knapp 6.000 Deutsche nach ihren Ge-
wohnheiten bei der Nutzung digitaler Gesundheitslésungen befragt werden
(s. Abb. 3).

Es gibt jedoch zwei Abweichungen vom allgemeinen Wachstumstrend: Einen Ein-
bruch erfuhren Online-Cesundheitskurse, die bei der Erhebung im Jahr zuvor noch
31% der Befragten besucht hatten. Trotzdem liegen sie (neben Rezept-Scanner-Apps)
mit 18% weiterhin an der Spitze der meistgenutzten digitalen Lésungen. Der Riick-
gang der digitalen Kursbesuche auf Vor-Pandemie-Niveau erklirt sich wohl zum Teil
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Abb.3  Nutzung digitaler Gesundheitsldsungen 2016 bis 2022. Quelle: EPatient Survey, 2023

Die Nutzungsrate digitaler Gesundheitslésungen steigt weiter an -
allerdings auf niedrigem Niveau und nicht iiberall

Entwicklung der Nutzerzahlen von digitalen Gesundheitslosungen
(n=5.918), in Prozent
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Online-Kurse zur Gesundheit/Pravention Kurs/App zur Pflege fiir Angehorige

——— Diagnostik-Apps Scanner-App fiir Rezepte
arztliche Online-Sprechstunde ——— Psychotherapeutische Online-Sprechstunde
Chat-Video mit Tatigen in Heilberufen Online-Terminvereinbarung

*7u den Nutzerzahlen der Online-Terminvereinbarung liegen fiir 2022 keine neuen Daten vor

aus ihrem iiberproportionalen Anstieg wahrend der Lockdown-Zeiten - nach der Pan-
demie fanden wieder vermehrt auch Prasenzkurse statt. Bei Diagnostik-Apps stag-
niert die Nutzerrate bereits seit 2019 und war zuletzt leicht riicklaufig (-1%).

Alle weiteren im EPatient Survey abgefragten digitalen Gesundheitslosungen weisen
einen Nutzeranstieg auf. Die dreiprozentige Zunahme von Rezept-Scanner-Apps auf
jetzt 18% diirfte mit der Verbreitung des E-Rezepts zusammenhdngen - ein Trend, der
sich voraussichtlich weiter fortsetzen wird. Das starkste Wachstum verzeichnen Kur-
se und Apps zur Pflege von Angehdrigen: Die Nutzerrate stieg hier binnen eines Jah-
res von 7 auf 12%. Ein Anstieg um 4 Prozentpunkte (auf jetzt 17%) ist bei der Online-
Sprechstunde zu beobachten. Das deutet darauf hin, dass sich der digitale Arzt-Pa-
tienten-Austausch auch nach der Pandemie weiter etabliert. Auch der Online-Kon-
takt mit Psychotherapeuten und Heilberufen gewinnt etwas an Beliebtheit: Die
Nutzung beider Angebote stieg 2022 im Vergleich zum Vorjahr um 2 Prozentpunkte
an.
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4.4 Verbreitung von Gesundheits-Apps

Die Downloads von sogenannten indikationsspezifischen Apps, die zur begleitenden
Behandlung spezifischer Krankheiten entwickelt wurden, sind im Erhebungszeit-
raum 2022/23 gegeniiber dem Vorjahr um 2% gestiegen. Allerdings variieren sowohl
die Downloadzahlen als auch die Verdnderungen gegeniiber dem Vorjahr je nach In-
dikation stark, wie die Auswertung von Apptopia im Google Play Store und Apple App
Store zu elf chronischen Erkrankungen zeigt (s. Abb. 4).

+2%

mehr Downloads verzeichnen medizinische
Gesundheits-Apps gegeniiber dem Vorjahr.

Den héchsten Anstieg verzeichnen Apps
zur begleitenden Behandlung von Brust-
krebs (+195%) - allerdings ist die Nutzerba-
sis mit zuletzt rund 8.000 Downloads ver-
haltnismafRig klein. Am zweitstdrksten zu-
gelegt haben Apps zur Begleitung von Im-
potenz (+94%). Auch hier liegt die absolute
Downloadzahl bei ca. 8.000, der Vorjahres-
wert war aber schon etwas héher als bei
Brustkrebs, deshalb fillt der relative An-
stieg geringer aus. Anwendungen zur

unterstiitzenden Behandlung von Diabetes Typ 2, die mit 322.000 die meisten Down-
loads in der Erhebung aufweisen, konnten ihre Zahlen um mehr als zwei Drittel ver-
bessern - auch weil kontinuierliche Blutzuckermessung zunehmend populdr wird.
Weniger heruntergeladen als im Vorjahr wurden Apps zur begleitenden Behandlung
von Depression (-43%). Den mit 54% starksten Einbruch aber erfuhren digitale An-
wendungen zur Alltagsbegleitung von Multipler Sklerose.

Wie bei den indikationsspezifischen Anwendungen entwickelt sich auch die Nach-
frage nach allgemeinen Gesundheits-Apps unterschiedlich. Laut den letzten EPa-
tient-Umfragen von 2022 nutzen 13% eine App fiir ein Medizingerat (-1 Prozentpunkt
gegeniiber dem Vorjahr) und 10% eine App zur Begleitung von Klinikbehandlungen
(+2 Prozentpunkte). Den starksten Zuwachs verzeichnen Apps zur Unterstiitzung von
Medikamenteneinnahmen (+6 Prozentpunkte auf jetzt 19%).

Zugang zu den Medikamenten-Apps verschaffen sich 37% selbst iiber das Internet,
allerdings deutlich weniger als im Vorjahr (46%). Der Anteil der Befragten, die dabei
Empfehlungen aus dem Familien- oder Bekanntenkreis folgen, hat sich dagegen
kaum verandert (25% vs. 24%). Dafiir gewinnen Arztpraxen, Kliniken und Reha-Zen-
tren als Tir6ffner zu Gesundheits-Apps etwas an Relevanz (17% gegentiber 13% im

Vorjahr).

Laut einer Umfrage der Krankenversicherung Ottonova greifen bislang mehr als drei
Viertel aller App-Nutzenden zu kostenfreien Angeboten. Lediglich 9% laden kosten-
pflichtige Angebote herunter - am hiufigsten Fitness- oder Entspannungs-Apps.
Allerdings waren fast zwei Drittel (63%) der Befragten bereit, auch Bezahl-Apps zu
nutzen, wenn ihre Krankenversicherung die Kosten dafiir erstatten wiirde.

4.5 Verbreitung von Apps auf Rezept (DiGA)

Apps auf Rezept verbreiten sich weiter. Ende August 2023 waren 48 DiGA fiir 12 The-
rapiegebiete im Verzeichnis des Bundesamts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
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Abb. 4  Anzahl App-Downloads pro Indikation in Deutschland inklusive Veranderung zum Vorjahr
und Verhiltnis zur Pravalenz. Quelle: Arztezeitung; Apptopia; BARMER Arztreport 2023;
Deutsche Migrane- und Kopfschmerzgesellschaft; Deutsche Tinnitus-Liga

Die Downloadzahlen indikationsspezifischer Gesundheits-Apps variieren je nach
Krankheitsgebiet stark
Anzahl App-Downloads pro Indikation in Deutschland 2021/22 und 2022/23, in Tsd.

Veranderung Anzahl Downloadrate in der
Downloads 2022/23 Patientenschaft
qgii. 2021/22 pro Therapiegebiet*
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- ; 285

Arterielle Hypertonie 306 7% 1,2%
Chronische 227 o o
Riickenschmerzen 187 +22% L1%

) 1
Depression > 280 -43% 1,6%

- 141
Adipositas 113 4 +25% 1,6%

. 119
Tinnitus fg +6% 1,6%
Reizdarm 2?35 +24% 3,2%
Multiple Sklerose ﬂ 61 -54% 11,9%
Impotenz r 48 +94% 0,1%
Brustkrebs B 8 o
3 +195% 0,6%
+2% 1,5%
@ Downloads Juli 2022 - Juni 2023 @ Downloads Juli 2021 - Juni 2022

* Anzahl der Downloads im Zeitraum Juli 2022 - Juni 2023 im Verhaltnis zur Pravalenz (Anzahl Erkrankte) pro Indikation in
Deutschland

(BfArM) gelistet - 15 mehr als im Jahr zuvor. Parallel dazu hat sich der Anteil der Arz-
tinnen und Arzte, die DiGA verschreiben, verdoppelt: Laut einer reprasentativen Um-
frage der Stiftung Gesundheit in Zusammenarbeit mit der Informationsgesellschaft
DiGA info von September 2022 wurden Apps auf Rezept von knapp einem Drittel der
2.639 Befragten verordnet (Vorjahr: 14,3%).

Auf der Herstellerseite flacht indessen die Kurve der Antrage zur Aufnahme ins Di-
GA-Verzeichnis ab. Innerhalb eines Jahres sind 45 Neuantrage hinzugekommen - 2022
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waren es noch 52. Von den insgesamt 185 Antrdgen befinden sich derzeit 18 in Be-
arbeitung beim BfArM, 98 wurden von den Herstellern zuriickgezogen. Die Zahl der
abgelehnten Antrage ist um 2 auf jetzt 15 gestiegen. 6 DiGA wurden aus dem Verzeich-
nis gestrichen - 2 davon auf Antrag des Herstellers. Von den 48 derzeit gelisteten Apps
auf Rezept sind 24 vorlaufig und ebenso viele dauerhaft in das Verzeichnis aufgenom-
men (s. Abb. 5).

Die bereits gelisteten DiGA decken ein breites Spektrum an Indikationen ab - von
Wirbelsdulen- und Stoffwechselerkrankungen iiber Krebs bis hin zu Burnout. Doch
der Schwerpunkt der Anwendungen liegt nach wie vor auf psychischen Erkrankun-
gen - allein 24 bedienen dieses Therapiegebiet inzwischen, ein Anstieg um 70% gegen-
iiber dem Vorjahr. Knapp die Hélfte davon stammen von den beiden Herstellern Hel-
loBetter und Selfapy, die mit 6 bzw. 5 Anwendungen gelistet sind. 7 weitere DiGA
unterstiitzen die Behandlung von Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems, 5 die
Therapie von Stoffwechsel- und 4 die von Nervenkrankheiten. Im Therapiebereich
Krebs verringerte sich die Zahl von 3 auf 2 Anwendungen, nachdem eine DiGA im
April 2023 aus dem Verzeichnis gestrichen worden war. Unverandert geblieben ist das
Angebot in den Therapiegebieten Sprachstérungen, Burnout sowie Krankheiten des
Verdauungs- und Kreislaufsystems (je eine Anwendung). Neu hinzugekommen ist
der Bereich der Atemwegserkrankungen (s. Abb. 6).

Die Preise der gelisteten DiGA reichen mittlerweile von 119 EUR bis 2.077 EUR pro
Quartal. 2022 lag der Hochstpreis noch bei 962 EUR. Auch zwischen dauerhaft und
vorldufig aufgenommenen Anwendungen geht die Preisschere auseinander: Eine
dauerhafte DiGA kostet im Schnitt nur noch 301 EUR (Vorjahr: 396 EUR), eine vor-
laufige 536 EUR (Vorjahr: 493 EUR). Dies ldsst sich auch auf die Einfiihrung von Preis-
obergrenzen zuriickfithren (s. Kap. 1.1). Fiir das erste Jahr der Erstattung, in dem
DiGA-Hersteller den Preis ihrer Anwendung selbst festlegen, haben Herstellerver-
bande und Krankenkassen Obergrenzen pro Indikationsgruppe festgelegt. Davon

Abb. 5 Antrdge zur Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis und Entscheidungen des BfArM (Stand
30.08.2023 und Veranderung im Vergleich zu Juli 2022). Quelle: BfArM

Seit Mitte 2022 gab es 45 Neuantrage zur Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis -
die Zahl der gelisteten DiGA stieg von 33 auf 48

48 (+15)

Antrage 18 (+3) 98 (+21) 15 (+2) 6 (+4)  im Verzeichnis
insgesamt veroffentlicht
146 (+41) zur aktuell in zuriickgezogen abgelehnt aus 24 (+3) vorldufig
vorldufigen Bearbeitung Verzeichnis  aufgenommen
Aufnahme geloscht 24 (+12) dauerhaft
39 (+4) zur aufgenommen
dauerhaften

Aufnahme

* Veranderungen im Vergleich zum Vorjahr in Klammern
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Abb. 6 Anzahl gelisteter DiGA pro Therapiegebiet (Stand 30.08.2023 und Verdnderung im Ver-
gleich zu Juli 2022). Quelle: BfArM

DiGA decken ein immer breiteres Indikationsspektrum ab - groRter Wachstumstreiber sind
psychische Erkrankungen

Verdnderung
im Vergleich
zum Vorjahr
@ Psychische Erkrankungen® +10
® Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems®  +3
@ Stoffwechselkrankheiten 0
Krankheiten des Nervensystems® +2
® Krebs
Krankheiten des Ohres 0
® Krankheiten des Urogenitalsystems +1
Sprachstorungen 0
® Krankheiten des Verdauungssystems 0
Burnout 0
® Krankheiten des Kreislaufsystems 0
Krankheiten der Atemwege +1

* Doppelzdhlung HelloBetter (chronischer Schmerz), selfapy (chronischer Schmerz) und HelloBetter (Schlaf)

betroffen sind wie im letzten Jahr DiGA fiir psychische Erkrankungen, Stoffwechsel-
erkrankungen, Krankheiten des Nerven- und Muskel-Skelett-Systems sowie neuer-
dings auch zwei Apps fiir Ohrenkrankheiten.

Ebenfalls grofRe Unterschiede zeigen sich bei den Durchschnittspreisen pro Therapie-
gebiet: So kostet eine DiGA, die Krankheiten des Nervensystems behandelt, im
Schnitt 902 EUR pro Quartal. Dies entspricht einem Aufschlag von 100% auf den
Durchschnittspreis iiber alle Anwendungen hinweg (446 EUR). Die aktuell im Schnitt
giinstigsten Apps finden sich in den Bereichen Ohrenkrankheiten, Stoffwechseler-
krankungen und Burnout mit 189 bis 235 EUR. Sie alle sind dauerhaft in das DiGA-
Verzeichnis aufgenommen (s. Abb. 7).

Die von den DiGA-Herstellern festgelegten Preise pro Quartalsnutzung iibersteigen
zum Teil die Vergiitungssdtze, die GKVen z.B. fiir ambulante drztliche Leistungen
gewdahren. Die erwartete ,, Kostenexplosion® bei DiGA ist dennoch ausgeblieben. Nach
der letzten Erhebung des GKV-Spitzenverbands (CKV-SV) summierten sich die Erstat-
tungskosten zwischen September 2021 und 2022 auf 55,5 Mio. EUR - ein Anstieg von
13,5 Mio. EUR gegentiber dem Vorjahr.

Starker wuchs die Zahl der Neuverordnungen: Im Erhebungszeitraum des GKV-SV
wurden DiGA 125.000 Mal erstmals verordnet; im Jahr zuvor waren es noch 50.000.
Nach ersten Hochrechnungen konnte sich die Zahl der DiGA-Verordnungen 2023 auf
215.000 belaufen - das ware ein Plus von 53% gegeniiber 2022. Bei einem Durch-
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Abb.7  Durchschnittliche Herstellerpreise fiir gelistete DiGA pro Therapiegebiet (Stand
30.08.2023). Quelle: BfArM

DiGA-Preise variieren stark nach Therapiegebiet - dauerhaft zugelassene Apps sind meist
giinstiger als vorlaufig gelistete

Durchschnittlicher Herstellerpreis fiir eine Anwendungsdauer von 90 Tagen (Stand 30. August 2023),
in EUR
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schnittspreis von 446 EUR pro App lidge das DiCGA-Marktvolumen dann bei rund
96 Mio. EUR.*

Zwei Drittel aller eingeldsten Verordnungen (rund 110.000) entfielen zwischen 2020
und 2022 auf fiinf DiGA; zanadio, ViVira, Kalmeda, somnio sowie M-sense (die zwi-
schenzeitlich aus dem DiCA-Verzeichnis gestrichen wurde). Die von diesen Apps be-
handelten Indikationen sind relativ weit verbreitet, darunter Adipositas, Riicken-
schmerzen, Tinnitus oder Schlafstérungen. Fast neun von zehn DiGA-Einlésungen
erfolgten auf arztliche Verordnung hin, wahrend 11% auf Antrag der Versicherten von
den Krankenkassen genehmigt wurden. Die App, die am haufigsten ohne Arztkon-

1 Konservative Hochrechnung der von AOK, TK, Barmer, IKK Classic und DAK eingeldsten 71.320 Freischalt-Codes
im ersten Halbjahr 2023 auf alle GKV-Versicherten fiir das gesamte Jahr unter der Annahme gleichbleibenden
Wachstums in der zweiten Jahreshalfte
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sultation direkt von der Kasse bewilligt wurde, ist Kranus Edera mit einem Anteil
von fast 40%, gefolgt von Oviva Direkt fiir Adipositas-Erkrankte mit 24% (s. Abb. 8).

Die meisten DiCA werden bislang fiir einen begrenzten Zeitraum eingesetzt. Folge-
verordnungen machen nur rund 13% aus; auf drei oder mehr Verordnungen kommen
noch gerade 3% der Apps. An der Spitze der wiederholt verschriebenen DiCA steht die
Adipositas-App zanadio mit einem Anteil von 27% an der Gesamtzahl ihrer Verord-
nungen, gefolgt von Kalmeda gegen Tinnitus mit 20% und velibra zur Behandlung
von Angststérungen mit 13%. Die meisten Verschreibungen mit drei oder mehr Fol-
geverordnungen entfallen auf den Spitzenreiter zanadio.

Abb. 8 DiGA-Verordnungen und Genehmigungen durch die GKV vom 1. September 2020 bis
30. September 2022. Quelle: GKV-Spitzenverband

Adipositas, Riickenleiden und Tinnitus vorn: zanadio, ViViRA und Kalmeda sind die
meistgenutzten Apps auf Rezept

eingeldste Anteil Geneh- durchschn.

Verordnungen® migungen Einlésungen
DiGA Therapiegebiet in Tsd. durch GKV pro Tag?
zanadio Stoffwechselkrankheiten [ PY 13% 40
ViViRA Krankheiten des Muskel-Skelett- T 6% 38

Systems

Kalmeda Krankheiten des Ohres I >/ 9% 36
somnio Psychische Erkrankungen I 6 12% 2
M-sense Krankheiten des Nervensystems ~ (HEEEEEEN 12 16% 24
Deprexis Psychische Erkrankungen N 10 9% 17
Selfapy - Depression Psychische Erkrankungen [ [ 13% 14
velibra Psychische Erkrankungen [ B 9% 7
companion patella Muskel-Skelett-Erkrankungen | 6% 12
Invirto Psychische Erkrankungen 02 11% 4
QOviva Direkt Stoffwechselkrankheiten 02 24% 6
Kranus Edera Urogenitale Erkrankungen 02 39% 8
Selfapy Angst Psychische Erkrankungen 02 13% 5
HelloBetter Psychische Erkrankungen 02 14% 5
Stress und Burnout
elevida Krankheiten des Nervensystems [ P 10% 3
NichtraucherHelden-App ~ Psychische Erkrankungen [ M 8% 4
Meine Tinnitus App Erkrankungen des Ohres [ M 6% 8
Mindable Psychische Erkrankungen 11 10% 3
Selfapy - Panik Psychische Erkrankungen I 13% 3
neolexon Aphasie Sprachstorungen I 7% 5
HelloBetter ratiopharm  Krankheiten des Muskel-Skelett- 11 9% 4
chronischer Schmerz Systems
Care Care Stoffwechselkrankheiten 11 1% 4
Weitere 11 13% 1

* Berichtszeitraum vom 1. September 2020 bis 30. September 2022
? Zeitraum ab Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis bis 30. September 2022
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Abb.9  DiGA-Verordnungen und Genehmigungen durch die GKV vom 1. September 2020 bis
30. September 2022, nach Geschlecht. Quelle: GKV-Spitzenverband

70% aller DiGA-Verordnungen werden von Frauen freigeschaltet - die meisten von 55- bis
59-dhrigen
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Auffillig ist ferner der hohe Frauenanteil unter den DiCA-Nutzenden: 70% aller ein-
gelosten Freischaltcodes werden von weiblichen und lediglich 30% von mannlichen
Versicherten verwendet. Uber alle Nutzergenerationen hinweg liegt das Durch-
schnittsalter der Frauen bei 45 und das der Mdnner bei 47 Jahren. Den groften Nut-
zeranteil bildet geschlechteriibergreifend die Altersgruppe zwischen 55 und 59 Jahren,
gefolgt von den 50- bis 54-Jdhrigen. Allerdings liegt selbst in der Topgruppe der 55- bis
59-jahrigen Frauen der Anteil der DiCA-Nutzerinnen bei unter 10% (s. Abb. 9).

Wie zufrieden sind die Menschen, die DiCA im Alltag zur Behandlungsunterstiitzung
nutzen, mit ihren Anwendungen? Eine von der AOK durchgefiihrte Befragung zeich-
net hierzu ein gemischteres Bild als im letzten E-Health Monitor - was auch an der
breiteren Erhebungsbasis liegen kann. Anders als bei der damaligen Studie mit
244 Interviewten haben an der aktuellen AOK-Befragung insgesamt 2.624 Versicher-
te teilgenommen, die zwischen September 2021 und 2022 eine DiCA freigeschaltet
haben.

Danach halten 58% der Befragten die Nutzung von DiGA fiir eine sinnvolle Ergdnzung
ihrer Therapie. Besonders positiv bewerten die Nutzenden die flexible Zeitplanung,
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die ihnen die DiGA erméglicht. Fiir ,,un-

verzichtbar® hiltallerdings nur ein Viertel o

die verschriebene Anwendung. Aus der Be-

fragung geht zudem hervor, dass knapp o
20% der Versicherten Schwierigkeiten bei

der Umsetzung der digitalen Therapiein-

halte hatten und fiir 15% waren die Inhalte

nicht angemessen auf ihre individuelle der aktiv Nutzenden halten DiGA fiir eine sinnvolle
Krankheitssituation zugeschnitten. Ledig- Erganzung ihrer Therapie.

lich 38% wiirden die von ihnen verwendete

DiGA uneingeschrankt weiterempfehlen, 36% hingegen wiirden von einer Nutzung

abraten. Rund ein Viertel der Befragten brach ihre DiCA-Nutzung vor Ablauf der emp-

fohlenen Zeit ab.

In der arztlichen Versorgung werden derweil digitale Gesundheitsanwendungen zu-
nehmend prasenter - wenngleich die Mehrzahl der Praxen noch immer DiGA-frei
arbeitet. Laut einer Befragung der Stiftung Gesundheit unter 2.639 Arztinnen und
Arzten haben inzwischen fast 37% Erfahrungen mit DiCA gesammelt - mehr als dop-
pelt so viele wie im Vorjahr (17,7%). Weitere 14% planen, die Apps auf Rezept in naher
Zukunft auszuprobieren (Vorjahr: 8%). Analog dazu ist der Anteil der Arztinnen und
Arzte, die mit DiCA noch nicht vertraut sind, von knapp 19% auf 14,5% gesunken.
Allerdings erklart nach wie vor mehr als ein Drittel der Befragten, sie wiirden DiGA
auch kiinftig nicht einsetzen (Vorjahr: 55%). Als Hauptgriinde nennen sie Daten-
schutzbedenken (61%), Zweifel an der Wirksamkeit (59%) und die zu hohen Preise
(51%).

4.6 E-Health-App-Barometer 2023

Das E-Health-App-Barometer von McKinsey misst vierteljahrlich die Downloads von
Gesundheits-Apps und erstellt Ranglisten der 40 meistgenutzten Anwendungen in
unterschiedlichen Kategorien (s. Infokasten).

E-Health-App-Barometer - das Ranking

Das E-Health-App-Barometer ermittelt die Top-40-Apps in sieben Kategorien: Tele-
medizin/ Videosprechstunde, Online-Terminvereinbarung, Online-Geschaftsstellen
von GKV/PKV, Adhdrenzunterstiitzung, Diagnostik, krankheitsspezifische Apps so-
wie ePA-Anwendungen. Jede App wird einer Kategorie zugeordnet und ihre Down-
loads aus dem Android- und i0S-Store zusammengefasst. Aufnahme in das Ran-
king finden die jeweiligen Top-5-Apps mit den hochsten Downloadzahlen pro
Quartal. In der Kategorie ,indikationsspezifisch wurde die Zahl der gelisteten
Top-Apps auf zehn erhoht, um eine breitere Auswahl an Indikationen abbilden zu
konnen. In das Ranking nicht einbezogen wurden Meditations- und reine Informa-
tions-Apps, krankheitsunspezifische Tagebiicher und Bedienungs-Apps fiir Medi-
zingerate.
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Abb. 10 Download-Entwicklung der Top-40-Gesundheits-Apps, 2019 bis 2023. Quelle: AppTweak
(Stand 14.08.2023)

Die Downloads von Gesundheits-Apps haben vorerst ihren Zenit erreicht -
der Hochststand von 2022 wurde nicht mehr iibertroffen
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Nach unserer aktuellen Erhebung bewegen sich die Downloads von Gesundheits-Apps
seit Ende 2021 (mit Ausnahme der Monate April bis Juni 2022 und 2023) auf einem re-
lativ konstanten Niveau von etwa 3 Millionen pro Quartal. Allerdings konnte der bis-
herige Héchstwert aus dem ersten Quartal 2022 von knapp 3,1 Millionen Downloads
nicht mehr tibertroffen werden (s. Abb. 10).

App-Downloads 2022/23 - Gewinner und Verlierer:

= Online-Terminvereinbarung. Nach ihrem ersten grofen Schub im Jahr 2021 konnte
die Online-Terminvereinbarung ihren Wachstumstrend 2022/23 fortsetzen. Im
dritten Quartal 2022 sprangen die Downloadzahlen erstmals auf tiber 1 Million
und halten seither dieses Niveau. Damit machen Termin-Apps knapp ein Drit-
tel der Gesamtdownloads aus. Der Grund fiir den rasanten Anstieg besteht ver-
mutlich darin, dass immer mehr Arztpraxen den Service bieten, Termine via
App zu buchen, und Versicherte dieses Angebot vermehrt annehmen.

= Indikationsspezifische Apps. Auch Anwendungen, die zur Behandlung bestimm-
ter Krankheiten genutzt werden, legen erneut zu. Im vierten Quartal 2022 wur-
den die Top-10-Apps dieser Kategorie erstmals seit 2021 wieder mehr als
400.000 Mal heruntergeladen - darunter auch einige DiCA. Das konnte ein
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Hinweis darauf sein, dass Patienten- und Arzteschaft krankheitsspezifische
Gesundheits-Apps zunehmend als legitime Behandlungsmoglichkeit ansehen.
Dennoch ist, wie die oben dargestellten Umfrageergebnisse der AOK und der
Stiftung Gesundheit belegen, noch Uberzeugungsarbeit zu leisten, damit die
Apps zum festen Bestandteil der Gesundheitsversorgung werden.

m ePA-Apps. Nach ihrem steilen Anstieg 2021 sind die Downloadzahlen der ePA-
Apps seit 2022 eingebrochen. Zuletzt wurden sie nur noch 35.000 Mal herunter-
geladen - das ist ein Sechstel der Downloads von Anfang 2022. Der Riickgang
gehtim Wesentlichen auf eine App zuriick, die unter anderem zum Herunter-
laden von Corona-Testergebnissen wahrend der Pandemie genutzt wurde.

Die Entwicklung der App-Downloads seit Anfang 2022 legt insgesamt den Schluss
nahe, dass es nach den Anstiegen der letzten Jahre - getrieben durch ein zunehmen-
des App-Angebot und die COVID-19-Pandemie - zumindest fiir einige Anwendungen
allméhlich zu einer , Sattigung des Marktes“ kommen konnte, wie es der EPatient
Survey in seiner aktuellen Ausgabe formuliert.
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https://www.vzbv.de/sites/default/files/2023-04/23-04-12_vzbv_Online-Befragung_Digitalisierungsvorhaben.pdf
https://www.vzbv.de/sites/default/files/2023-04/23-04-12_vzbv_Online-Befragung_Digitalisierungsvorhaben.pdf

Wie steht es um die Qualitat
des Nutzennachweises bei DiGA? Ein
Blick auf aktuelle Rahmenbedingungen,

Herausforderungen und Analysen
Madlen Scheibe

Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung, Medizinische
Fakultat und Universitatsklinikum Carl Gustav Carus an der TU Dresden

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz und der Einfiihrung eines Leistungsanspruchs der Versicherten
in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) auf die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) wurde ein Fundament geschaffen, das digitale Versorgung zur Realitdt werden ldsst.
Kamen digitale Anwendungen und Therapien vorher primdr im Rahmen von Forschungsprojekten
oder selektivvertraglichen Vereinbarungen in der GKV zum Einsatz, haben sie mittlerweile den Sprung
in die Regelversorgung geschafft. Auch im internationalen Vergleich nahm Deutschland damit eine
Vorreiterrolle ein. Mittlerweile haben auch Frankreich und Belgien einen Erstattungsweg fiir digitale
Gesundheitsanwendungen implementiert, Osterreich plant dies ebenfalls.

Als Voraussetzung fiir die Erstattungsfahigkeit wurde ein Regelwerk geschaffen, das die Anforde-
rungen an die Erstattungsfahigkeit definiert. Um zu Giberpriifen, ob diese Anforderungen durch die
jeweiligen DiGA erfiillt werden, wurde beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) ein entsprechendes Antrags- und Bewertungsverfahren etabliert, das sogenannte Fast-Track-
Verfahren.

Neben Nachweisen beziiglich Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Datensicherheit und Daten-
schutz miissen die DiGA-Hersteller einen Nachweis {iber einen oder mehrere positive(n) Versorgungs-
effekt(e) ihrer DiGA erbringen. Dies kann anhand von Versorgungseffekten im Bereich des medizini-
schen Nutzens oder im Bereich patientenrelevanter Struktur- und Verfahrensverbesserungen erfolgen.
Insbesondere fiir die dauerhafte Aufnahme einer DiGA in das DiGA-Verzeichnis ist dieser Nutzennach-
weis auf Basis einer vergleichenden Studie zentral (BfARM 2023).
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Anforderungen an den DiGA-Nutzennachweis und deren Umsetzung in
der Praxis

Patientenpopulation

Ein positiver Versorgungseffekt (pVE) muss fiir mindestens eine definierte Patienten-
population angefiihrt werden. Die Patientenpopulation wird anhand einer spezifi-
schen Indikation angegeben, wobei die Abgrenzung anhand einer oder mehrerer
Indikationen nach ICD-10 erfolgt. Hierfiir sind ausschlieRlich drei- oder vierstellige
Angaben zuldssig. Der Nachweis der pVE muss fiir jede tiber einen ICD-10-Code defi-
nierte Patientenpopulation erfolgen und nur fiir diese ist die DiGA verordnungs- und
erstattungsfahig. Ist der pVE unter den Indikationen vergleichbar, kann der Nach-
weis fiir mehrere gesammelt erbracht werden (BfARM 2023).

Die Anforderungen an den Nutzennachweis sowie die hierauf basierenden im DiGA-
Verzeichnis angegebenen Indikationen und Kontraindikationen decken sich aller-
dings noch nicht ausreichend mit der Codierpraxis der Leistungserbringer. Denn
deren Codierungen von (Kontra)Indikationen erfolgen nur zum Teil so spezifisch, wie
es fiir die Verordnungs- und Erstattungsfahigkeit von DiGA gefordert wird. Daher
miissen die Anforderungen an den Nutzennachweis noch starker mit der alltaglichen
Codierpraxis der Leistungserbringer verzahnt werden (BfARM 2023).

Positive Versorgungseffekte

Der Nachweis von pVE kann iiber den Nachweis eines medizinischen Nutzens oder
patientenrelevanter Struktur- und Verfahrensverbesserungen (pSVV) erfolgen. Nach-
dem der Fokus beim Nutzennachweis bisher ausschlieRlich auf dem medizinischen
Nutzen lag und damit auf Indikatoren der Ergebnisqualitit, sind nun auch Indika-
toren der Prozessqualitdt relevant. Dies spiegelt einerseits ein erweitertes Verstindnis
der Versorgungsqualitdt und des Patientennutzens von DiGA wider. Andererseits ist
es eine grundlegende Neuerung, dass im Rahmen des Nutzennachweises der Nach-
weis von pSVV zuldssig und ausreichend ist. Die Anforderungen an den Nutzennach-
weis von DiGA unterscheiden sich damit grundsatzlich von denen fiir die Neuzulas-
sung von Arzneimitteln, fiir die immer ein medizinischer Nutzen nachzuweisen ist.
Das DiGA-Zulassungsverfahren weicht diese bisherigen Anforderungen auf.

. Mit Stand 30. Juli 2023 haben alle
Bisher fehlt eine Ubersicht, welche Outcomes und 21 dauerhaft zugelassenen DiGA einen

validierten Messinstrumente beim Nachweis der ~ medizinischen Nutzen ihrer DiGA nach-

2 ; = gewiesen. Bisher wurde keine DiCA
neun pSVV-Kategorien genutzt werden kénnen. daverhaft zugelassen, die ausschlieR-

lich pSVV nachgewiesen hat. Auch bei
den 27 vorldufig zugelassenen DiCA planen alle bis auf eine Ausnahme den Nachweis
eines medizinischen Nutzens. Begriindet liegt dies einerseits darin, dass der Nach-
weis eines medizinischen Nutzens sich positivim Rahmen der Preisverhandlungen
auswirken kann. Andererseits fehlt es bisher an einer Ubersicht, welche konkreten
Outcomes und validierten Messinstrumente beim Nachweis der neun pSVV-Katego-
rien genutzt werden konnen (Scheibe et al. 2023). Wahrend es z.B. fiir den Bereich
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der Gesundheitskompetenz bekannte validierte Messinstrumente gibt (Stock et al.
2022), gestaltet sich die Suche nach validierten Messinstrumenten fiir die pSVV-Be-
reiche , Koordination der Behandlungsablaufe® oder ,,Ausrichtung der Behandlung
an Leitlinien und anerkannten Standards® deutlich schwieriger.

Studiendesign

Der pVE muss im Rahmen einer vergleichenden (retrospektiven oder prospektiven)
Studie erbracht werden. Der Vergleich kann intra-individuell erfolgen, indem die
Daten vor und nach der Anwendung einer DiCA verglichen werden, oder inter-indi-
viduell, indem die Daten einer Interventionsgruppe mit DiGA-Anwendung mit einer
Kontrollgruppe verglichen werden. Die Vergleichsgruppe kann charakterisiert sein
durch Nichtbehandlung, Behandlung ohne Anwendung einer DiCA oder Behandlung
mit einer anderen, vergleichbaren DiCA, die zum Zeitpunkt der Antragstellung be-
reits dauerhaft im DiGA-Verzeichnis gelistet ist. Eine Vergleichbarkeit der Studien-
gruppen soll erreicht werden durch eine geeignete Zusammensetzung hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Krankheitsschwere, soziookonomischem Status etc. sowie die Be-
riicksichtigung des jeweiligen Versorgungskontexts. Es soll eine addquate Fallzahl-
planung beziiglich des Stichprobenumfangs erfolgen. Hinsichtlich der Beobach-
tungsdauer sowie des Zeitpunkts der Nacherhebung (Follow-up) gibt es keine kon-
kreten Vorgaben, jedoch sollen die entsprechenden Erhebungszeitrdume beschrieben
werden und eine Baseline-Erhebung wird als sinnvoll erachtet. Studienabbriiche und
die Griinde sollen erfasst werden (BfARM 2023).

Die DiCA-Zulassungsstudien miissen innerhalb von zwdlf Monaten nach Einreichung
der Studiennachweise beim BfArM offentlich zuganglich gemacht werden (BfARM
2023). Dies kann entweder in Form einer ,Peer reviewed“-Publikation in einer wis-
senschaftlichen Fachzeitschrift erfolgen oder als Studienbericht, der z.B. auf der
Website des Herstellers veroffentlicht wird. Im DiGA-Verzeichnis muss angegeben
werden, wo die Zulassungsstudie einsehbar ist (BfARM 2023). Dies ist fiir alle DiCA
erfolgt, deren dauerhafte Zulassung zum 30. Juli 2023 linger als zw6lf Monate zurtick-
lag.

Beim Blick auf die verfiigbaren Zulas-
sungsstudien zeigt sich, dass fiir alle bis-
her dauerhaft zugelassenen DiCA (n =21,

Fiir alle 21 bisher dauerhaft zugelassenen DiGA
wurden RCTs fiir den Nutzennachweis vorgelegt.

Stand 30. Juli 2023) randomisiert-kontrol- Das Evidenzlevel der DiGA-Zulassungsstudien ist
lierte Zulassungsstudien (RCTs) fir den somit grundsdtzlich als hoch zu bewerten.

Nachweis der pVE vorgelegt wurden. Das
Evidenzlevel der DiGA-Zulassungsstudien ist somit grundsdtzlich als hoch zu bewer-
ten.

Wie steht es um die Qualitat der DiGA-Zulassungsstudien?

Zusditzlich zum Evidenzlevel spielt aber auch die Qualitit der Zulassungsstudien eine
zentrale Rolle, nicht zuletzt, wenn es um das Vertrauen von Patient:innen und Leis-
tungserbringern in das Versorgungspotenzial von DiCA geht. Inwieweit Fragen zur
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Studienqualitdt in die Bewertung der Zulassungsstudien durch das BfARM einflie-
fen, ist jedoch bisher nicht transparent nachvollziehbar.

Inwieweit Fragen zur Studienqualitdt in die Um die Studienqualitit nachvollziehbar
bewerten zu konnen, existieren etablier-

Bewertu‘ng‘der Zu{assqngsstt{dlen durch das te Instrumente. Eines davon ist das
BfARM einfliefen, ist bisher nicht transparent _Risk of Bias 2“-Tool zur Qualititsbewer-
nachvollziehbar. tung von randomisiert-kontrollierten

Studien (Sterne etal. 2019). Anhand die-
ses Tools wird das Bias-Risiko in verschiedenen Bereichen systematisch bewertet. Es
wird also untersucht, wie hoch das Risiko einer systematischen Abweichung der
Studienergebnisse von den wahren Ergebnissen ist. Das Bias-Risiko wird in fiinf Be-
reichen bewertet:

Bias durch den Randomisierungsprozess

Bias durch Abweichungen von vorgesehenen Interventionen
Bias durch fehlende Ergebnisdaten

. Bias durch die Ergebnismessung

Bias durch Selektion der berichteten Ergebnisse.

g W

Zudem erfolgt eine Gesamteinschitzung.

Eine Qualitdtsbewertung der DiCA-Zulassungsstudien unter Nutzung dieses Tools
wurde bisher einmal fiir alle neun bis Februar 2022 dauerhaft zugelassenen DiCA
(Lantzsch et al. 2022) vorgenommen sowie fiir alle sechs bis Mdrz 2022 dauerhaft auf-
genommenen DiGA fiir die Therapie psychischer Erkrankungen (Kolominsky-Rabas
etal. 2022). Beide Reviews zeigten ein hohes Bias-Risiko fiir die Mehrheit der Zulas-
sungsstudien. Das heifdt: Das Risiko ist hoch, dass die wahren Ergebnisse von den
dargestellten Ergebnissen in den Studien abweichen.

isheri it wertunaen der DiGA-Zulas- Eine Ursache fiir ein hohes Bias-Risiko
Bisherige Qualitatsbewertungen der DiGA-Zulas war die fehlende Verblindung in der

sungsstudien zeigen ein hohes Bias-Risiko fiir die ontrollgruppe. Dies kann sich unter

Mehrheit der Zulassungsstudien. anderem auf die von den Studienteil-

nehmenden berichteten Behandlungs-

ergebnisse (PROs) auswirken. Die Herausforderung, beim Einsatz digitaler Anwen-

dungen effizient zu verblinden, besteht schon seit Langem. Hier kann der Einsatz

sogenannter Sham-DiCA in der Kontrollgruppe eine Lésung sein (Kolominsky-Rabas

2022). Deren Einsatz geht aber ebenfalls mit einigen Herausforderungen einher: DiGA

und Sham-DiCA miissen ein identisches Design haben. Zudem diirfen die Inhalte

der Sham-DiGA keinen oder einen nur minimalen Effekt erzielen, miissen gleich-

zeitig aber iiberzeugend genug auf die Patient:innen wirken. Fir die Hersteller re-

sultiert hieraus ein deutlicher Zusatzaufwand im Rahmen des Nutzennachweises.

Gleichzeitig konnten die Proband:innen bei bereits vorldufig zugelassenen DiCA

schnell herausfinden, ob sie die DiGA oder die Sham-DiGA nutzen und somit der In-

terventions- oder der Kontrollgruppe angehoren, da die DiCA ja bereits verfiigbarist.

Eine tatsdchlich effektive Verblindung durch Sham-DiCA wiirde sich folglich nur bei

DiCA realisieren lassen, die direkt eine dauerhafte Aufnahme ins DiCA-Verzeichnis
anstreben und daher vorab noch nicht verfiigbar sind.

Zudem wurden in einigen Studien héhere Abbruchquoten in der Interventionsgrup-
pe als in der Kontrollgruppe berichtet, die Abbruchgriinde wurden jedoch nicht sys-
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tematisch erfasst bzw. berichtet. Auch Unterschiede in den Merkmalen der Interven-
tions- und Kontrollgruppe erhohten das Bias-Risiko. Des Weiteren fehlte es zum Teil
an Informationen zum Ablauf der Randomisierung, zu durchgefiihrten Sensitivitats-
analysen sowie zur gewdhlten Auswertungsmethodik.

Ein weiteres hohes Bias-Risiko re- Im DiGA-Leitfaden wird die Verdffentlichung der

sultierte aus dem Fehlen vorab ver-
offentlichter Studienprotokolle.

Studienprotokolle ergdnzend zur verpflichtenden

Diese sind aber die Basis, um die  Studienregistrierung empfohlen. Erfolgt ist dies bisher
initial geplante und die tatsachli- fiir weniger als die Hdlfte der Zulassungsstudien.

che Studiendurchfithrung trans-

parent vergleichen zu konnen. Im DiGA-Leitfaden wird die Verdffentlichung der Stu-
dienprotokolle ergianzend zur verpflichtenden Studienregistrierung empfohlen
(BfARM 2023). Eine Analyse der im DiGA-Verzeichnis und auf den Hersteller-Websites
verfiigbaren Informationen zum 3o. Juli 2023 zeigte jedoch, dass fiir weniger als die
Hailfte der Zulassungsstudien vorab ein Studienprotokoll verdffentlicht wurde.

Ein Teil der Bias-Risiken kann auch in der mangelhaften Berichtsqualitit begriindet
liegen. Um dies zu vermeiden, gibt es im DiGA-Leitfaden eindeutige Anforderungen
beziiglich der Berichterstellung:

»Berichte iiber Studien miissen moglichst umfassend sein: [...] Die prézise Informa-
tion iiber Details der Planung und Durchfithrung ist wichtig, um die Qualitit ein-
schitzen und die Schwachen identifizieren zu kénnen. Die im Rahmen der Durch-
fithrung der Studien zu erstellenden Studienberichte miissen darum unter Einhal-
tung der maRgeblichen, international anerkannten Standards der Darstellung und
Berichterstattung von Studien erstellt werden® (BfARM 2023).

Diese Vorgaben scheinen aber bisher nicht ausreichend beriicksichtigt und tiberpriift
zu werden. Dies ist umso kritischer zu bewerten, als ein unvollstandiger Bericht es
unmoglich macht, zwischen den Mingeln des Berichts und denen der Studie zu
unterscheiden.

So kann es sein, dass die durchge- Ein mangelhaftes Reporting der Studienergebnisse

fiihrten DiGA-Zulassungsstudien
eigentlich ein geringeres Bias-Ri- . .
siko und eine hohere Studienquali- DiGA-Zulassungsstudien.
tat aufweisen. Es kann aber auch

sein, dass es ein selektives Outcome Reporting und einen Publikations-Bias gibt.
Durch mangelhaftes Reporting der Ergebnisse lisst sich dies jedoch nicht ausreichend
nachvollziehen. Hier besteht ein groRes Potenzial fiir die DiGA-Hersteller sowie die
evaluierenden Einrichtungen, Einfluss auf die Qualitdtsbewertung ihrer Zulassungs-
studien zu nehmen. Zudem sollte eine prospektive Versffentlichung der Studienpro-
tokolle verpflichtend sein und deren Vorliegen durch das BfARM tiberpriift werden.

In unserem Innovationsfondsprojekt ImplementDiGA (Informationen siehe unten
und unter www.implementdiga.de) haben wir einen aktuellen Review durchgefiihrt
inklusive Qualitatsbewertung aller bis zum 30.11.2023 verfiigbaren DiGA-Zulassungs-
studien.* Unsere Bewertung zeigt, wie sich Studien- und Berichtsqualitdt seit Beginn
des Jahres 2022 weiterentwickelt haben und inwiefern die Kriterien zur Reduktion

1 Das Reviewprotokoll ist verdffentlicht unter: https://www.crd.york.ac.uk/prospero/display_record.php?Recor-
dID=460497
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des Bias-Risikos beriicksichtigt wurden. Eine Veréffentlichung unserer Ergebnisse
wird in Kiirze verfiigbar sein.

Chancen durch das Digital-Gesetz

Das Digital-Gesetz, dessen Referentenentwurf im Sommer 2023 vorlag (BMG 2023),
bietet neben weiteren Vorhaben zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesund-
heitswesens auch die Chance, die genannten Schwachstellen zu adressieren und die
Anforderungen im Rahmen des DiGA-Nutzennachweises weiterzuentwickeln.

Dariiber hinaus sollen mit dem Digital-Gesetz auch Medizinprodukte der Risikoklas-
se IIb eine Zulassung als DiGA erhalten kénnen. Fiir diese muss jedoch - im Unter-
schied zu den bisherigen DiCA der RisikoklassenIund Ila - ein medizinischer Nutzen
zwingend nachgewiesen werden. Zudem gibt es fiir diese DiCA nicht die Option auf
vorldufige Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis und keine Erprobungsphase, was ange-
sichts der hoheren Risikoklasse nachvollziehbar ist. Hier kann ausschlieRlich die
direkt dauerhafte Aufnahme auf Basis eines vorliegenden Nutzennachweises erfol-
gen. Es wird interessant sein zu beobachten, inwiefern die Zulassungsstudien fiir
diese DiGA gegebenenfalls eine andere Studien- und Berichtsqualitit aufweisen.

DiGA-Versorgungseffekte unter kontrollierten Studienbedingungen
versus DiGA-Versorgungseffekte unter Alltagsbedingungen

Der in den Zulassungsstudien erbrachte Nutzennachweis ist die zentrale Vorausset-
zung fiir eine dauerhafte Aufnahme einer DiGA ins DiGA-Verzeichnis. Jene Zulas-
sungsstudien werden berechtigterweise unter kontrollierten Studienbedingungen
durchgefiihrt. Es stellt sich jedoch die Frage: Unterscheiden sich die DiCA-Versor-
gungseffekte, die unter kontrollierten Studienbedingungen nachgewiesen wurden
(Efficacy), von den Versorgungseffekten, die sich bei einer DiCA-Nutzung unter All-
tagsbedingungen zeigen (Effectiveness)? Um die Auswirkungen von DiGA auf die
Patientenversorgung ganzheitlich beurteilen zu konnen, braucht es Evidenz zu diesen
Fragen.

Um die Auswirkungen von DiGA auf die Patientenversor- Diese Evidenz generieren wir
ebenfalls im Rahmen unse-

gung ganzheitlich beurteilen zu kénnen, braucht es Evidenz Projekts ImplementDIGA
zur Frage: Welche Versorgungseffekte zeigen sich bei einer  (implementDiGA - Erfor-
DiGA-Nutzung unter Alltagsbedingungen? Das Projekt schung des Implementie-

ImplementDiGA liefert diese Evidenz. rungsprozesses von Digitalen
Gesundheitsanwendungen
und deren Wirkungen in der

Regelversorgung). Dieses wird seit dem 1. Januar 2023 fiir drei Jahre durch den Inno-
vationsfonds des GBA gefordert (mehr Informationen: www.implementdiga.de). Hier
fithren wir einerseits deutschlandweit Fragebogenerhebungen und Interviews mit
iiber 4.000 Nutzenden aller bisher zugelassenen DiCA durch. Dabei erfahren wir unter
anderem, welche Versorgungseffekte sich DiCA-Nutzende im Vorfeld der DiGA-Nut-
zung erhofft haben, d.h., mit welcher Erwartungshaltung sie in die DiGA-Nutzung
gestartet sind. Dem stellen wir gegentiber, welche Effekte tatsachlich beobachtet
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wurden und inwieweit es Diskrepanzen zwischen Wunsch und Wirklichkeit gab.
Andererseits werten wir die Versichertendaten von mehreren grofen CKVen aus. Hier
analysieren wir unter anderem, welche Versorgungseffekte sich fiir einzelne DiCA
sowie DiGA-iibergreifend in der Versorgungsrealitdt zeigen. Es werden sowohl glo-
bale Outcomes (z.B. Anzahl an Arztkontakten, Arbeitsunfdhigkeits-Tage) als auch
indikations- und DiGA-spezifische Outcomes (z.B. Verordnungshaufigkeit und ver-
ordnete Dosis von Medikamenten) untersucht. Zudem betrachten wir, inwieweit es
Unterschiede gibt zwischen Versicherten, die DiGA nutzen, und solchen, die sie nicht
nutzen.

Auf Basis unserer Ergebnisse konnen wir die Versorgungseffekte von DiGA unter kon-
trollierten Bedingungen (Efficacy) den Versorgungseffekten unter Alltagsbedingun-
gen (Effectiveness) gegeniiberstellen. Unser Projekt generiert damit ein umfassendes
Abbild, wie sich einzelne DiGA und DiCA insgesamt auf die Patientenversorgung in
Deutschland auswirken.

Fazit

Fiir alle zum 30. Juli 2023 dauerhaft zugelassenen DiGA wurden randomisiert-kont-
rollierte Zulassungsstudien fiir den Nachweis der pVE vorgelegt und es wurde ein
medizinischer Nutzen der DiCA nachgewiesen. Cleichzeitig gibt es bei der Qualitat
der vorgelegten Evidenz und beim Berichten der Studienergebnisse noch Nachbesse-
rungsbedarf. Hier miissen die Empfehlungen des DiCA-Leitfadens und international
anerkannter Standards zur Darstellung und Berichterstattung von Studien, z.B. das
Consort-Statement (http://www.consort-statement.org/), starker beriicksichtigt wer-
den. Zudem sollte eine prospektive Veréffentlichung der Studienprotokolle verpflich-
tend sein und deren Vorliegen durch das BfARM iiberpriift werden. Insgesamt braucht
es mehr Transparenz beim Verfahren der DiCA-Nutzenbewertung durch das BEARM.

Zudem bedarf es fiir eine ganzheitliche Beurteilung des Versorgungspotenzials von
DiGA Evidenz zu den Versorgungseffekten unter Alltagsbedingungen - erganzend zu
den unter kontrollierten Studienbedingungen nachgewiesenen Versorgungseffekten.
Hierzu wird das Projekt ImplementDiCA eine umfangreiche Evidenzbasis liefern.
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Dr. Madlen Scheibe

Dr. Madlen Scheibe ist u.a. Konsortialfiihrerin des Innovationsfondsprojekts
ImplementDiGA, dem aktuell umfangreichsten Forschungsprojekt in Deutsch-
land zu den Themen Implementierung und Versorgungseffekte von DiGA. Sie
wurde 2023 unter die TOP 3 Digital Female Leader in der Kategorie Health
beim Digital Female Leader Award 2023 gewdhlt. Seit 2018 leitet sie den For-
schungsbereich Digital Health am Zentrum fiir Evidenzbasierte Gesundheits-
versorgung (ZEGV) am Universitatsklinikum und der Medizinischen Fakultat
Carl Gustav Carus an der TU Dresden. Seit 2012 forscht sie zu Fragestellungen
im Bereich Digital Health mit Fokus auf diversen medizinischen Indikationen,
Technologien und wissenschaftlichen Methoden im Rahmen einer Vielzahl an
Projekten. Ihre Forschungsschwerpunkte liegen auf den Themen Akzeptanz,
Wirksamkeits- und Implementierungsforschung, patientenberichtete Outcomes
sowie digitale Gesundheitskompetenz. Sie fungiert als Gutachterin fiir inter-
nationale Fachzeitschriften und ist aktives Mitglied der AG Digital Health des
Deutschen Netzwerks fiir Versorgungsforschung (DNVF).
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Patientenzentrierung in der
digitalen Transformation -
Sind wir bereit dafiir?

Jana Hassel
BAG SELBSTHILFE e.V.

In Deutschland leisten wir uns eines der teuersten Gesundheitssysteme der Welt. Trotz eines Gesamt-
Budgets von jahrlich (1) inzwischen weit mehr als 400.000.000.000 € wird unsere Bevélkerung nicht
wirklich gesiinder. Laut Aussage des Statistischen Bundesamtes waren im Jahr 2022 in Deutschland
beispielsweise Arbeitnehmer:innen durchschnittlich 15,0 Arbeitstage krankgemeldet. Das war ein
Anstieg gegeniiber 2021 von 3,8 Krankheitstagen (also 34%), gegeniiber dem Griindungsjahr der
gematik 2005 von 5,8 Krankheitstagen (also 63%).

Wir befinden uns in einer Transformation hin zu einem weiter digitalisierten Gesundheitssystem.
Dieser Prozess verursacht zumindest in der Ubergangsphase deutlich mehr Kosten, weil neben dem
bestehenden System neue Strukturen parallel kostenintensiv entwickelt werden.

Meine These: Wir werden ein nachhaltig - also dauerhaft - finanzier-
bares Gesundheitssystem zum Wohle der Patient:innen nur entwi-
ckeln, wenn wir ein konsequent patientenzentriertes hybrides System
umsetzen.

Was genau ist Patientenzentrierung in einem digitalisierten
Gesundheitssystem?

§ 68a Abs. 1 SGB V gibt die Richtung vor: Digitale Innovationen sollen zur Verbesse-
rung der Qualitit und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung beitragen und dabei
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bedarfsgerecht und zielgerichtet sein. Sie sollen dariiber hinaus zur verbesserten Pa-
tientenorientierung in der Versorgung beitragen.

Uber erste Erfahrungen in Sachen Digitalisierung verfiigen wir bereits. Hier ein paar
Beispiele: Krankenhduser und Arztpraxen funktionieren ohne IT gar nicht mehr.
Arzttermine werden in immer mehr Praxen vollstindig von Digitalunternehmen
verwaltet. Mit den Krankenkassen wird inzwischen zu einem Grofteil digital
kommuniziert. Die elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (eAU) und das
eRezept werden kurzfristig flichendeckend verwendet. Die elektronische
Patientenakte (ePA) wird nach fast 2 Dekaden Entwicklungszeit, wenn auch in einem
sehr geringen Ausmaf3, eingesetzt. Erste Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)
und Telemedizin sind in den Anwendungen.

Aber sind das Entwicklungsschritte, die die Patient:innen hoffen lassen, dass sich
ihre Behandlungen und therapeutischen Betreuungen mittelfristig erheblich ver-
bessern werden; dass es ihnen besser gehen wird? Neben den haufig von Unterneh-
men veranlassten Befragungen einer tiberwiegend digitalaffinen Patientengruppe
ist es fiir einen ersten Ansatz erforderlich, die bereits existierenden und gesetzlich
als mafdgeblich anerkannten Patientenorganisationen nach ihren Erfahrungen zu
befragen.

Das habe ich fiir einen kurzen Einblick fiir diesen Beitrag getan.

Frage an Jiirgen Kretschmer, einen der erfahrensten aktiven Patientenberater in
Deutschland: Wie ist - sehr kurz zusammengefasst - die iiberwiegende Sicht-
weise auf die aktuellen weiteren Digitalisierungsbestrebungen von Patient:innen,
die wegen einer chronischen Erkrankung, eines schwereren Unfalls oder einer Be-
hinderung dringend auf ein funktionierendes System angewiesen sind?

Herr Kretschmer: Aus der Beratungspraxis der Patient:innenstellen erfahre ich viel
Skepsis und Ablehnung gegentiiber den digitalen Neuerungen im Gesundheitsbe-
reich. Neben der Sorge um das Wahrnehmenkénnen der informationellen Selbst-
bestimmung wird ein nicht unerheblicher Teil der Menschen aufgrund einge-
schrédnkter Maglichkeiten und/oder ungeniigender digitaler Gesundheitskompetenz
bei der digitalen Entwicklung alleingelassen.

Bauen wir also gerade ein System, das diejenigen, die es ganz iiberwiegend nut-
zen (missen), zu einem Grolteil ausschlieRt?

Herr Kretschmer: Im Kontext der Digitalisierung im Gesundheitswesen steht fiir
mich das Bonmot , Digitalisierung ist die Losung, was war die Frage?“. Fin patien-
tenzentriertes Gesundheitswesen muss auch bei den digitalen Anwendungen die
drdngenden Versorgungsfragen im Gesundheitsbereich vorrangig adressieren und
vor allem die Patient:innen wirklich in das Zentrum setzen. Das bedeutet, dass Pa-
tient:innen mit ihren Bedarfen und Bediirfnissen der Ausgangs- und Endpunkt jeg-
licher digitalen Versorgungsinnovation sind.

Aber mit welchen MaRnahmen konnen wir [hrer Meinung nach dieses Ziel um-
setzen?
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Herr Kretschmer: Dazu gehdren u.a. patientengenerierte Versorgungspfade, eine
kontinuierliche Evaluation der digitalen Produkte und nicht zuletzt eine struktu-
rierte und finanzierte Patientenbeteiligung in allen mafgeblichen Gremien der Ge-
sundheitsversorgung.

Hilfreich und notwendig sind dariiber hinaus unabhdngige Beratungs- und Unter-
stiitzungsangebote fiir Patient:innen zum Umgang mit der digitalen Gesundheits-
welt.

Frage an Dr. Frank Brunsmann, Medizinwissenschaftler, Mitbegriinder der Allianz
Chronischer Seltener Erkrankungen und langjahriger Patientenvertreter: Gibt es
aus lhrer Sicht einen Teilbereich unseres Gesundheitssystems, in dem die Patien-
tenzentrierung bereits umgesetzt wurde?

Herr Dr. Brunsmann; Als Beispiel nenne ich das Zweitmeinungsangebot bei operati-
ven Eingriffen nach Zweitmeinungsrichtlinie. Hier stehen evidenzbasierte Entschei-
dungshilfen und Beratungsangebote fiir Betroffene zur Verfiigung. Die partizipative
informierte Entscheidungsfindung wird damit systematisch unterstiitzt, auch wenn
dies leider nicht das primdre Ziel des Gesetzgebers war, sondern eher Mittel zum
Zweck, ndmlich Eingriffe zahlenmdfig zu begrenzen.

Interessant ist dabei, dass die Krankenkassen offenbar unterstellen, dass
Patient:innen nicht hinreichend iiber Nutzen und Risiken von Therapieoptionen
informiert werden und wenn dies der Fall ware, weniger (vor allem
risikobehaftete) Behandlungen in Anspruch nehmen wiirden.

Ich habe Herrn Dr. Brunsmann dariiber hinaus gefragt, welche groRe Herausfor-
derung er fiir Deutschland sieht, ein umfassend patientenzentriertes Gesund-
heitssystem umzusetzen.

Herr Dr. Brunsmann; Die wesentliche Herausforderung liegt darin, ein breit getra-
genes Verstdndnis von Patientenzentrierung bzw. -orientierung zu schaffen und ef-
fektiv anzuwenden. Bereits die Planungen miissen mit der patientenorientierten
Brille beginnen. Diese Perspektive darf dann bei Gesetzesvorhaben, Ausschreibun-
gen, Projekten und Evaluationen nicht verloren gehen. In Strukturen und Prozessen
sind die gesetzliche Patientenvertretung und die mafSgeblichen Patientenorganisa-
tionen zu fairen Konditionen gezielt zu beteiligen.

Anstehende Herausforderungen

Wenn wir diese Stimmen erst nehmen, haben wir unter anderem folgende wesent-
liche Aufgaben:

® Die Perspektive der Patient:innen als Ausgangspunkt jeder Uberlegung bei der
Umsetzung des Transformationsprozesses einnehmen.

® Die systematische Erfassung der Patientenbedarfe bzw. -bediirfnisse auch
durch bzw. unter wesentlicher Beteiligung von Patient:innen.

® Ein konsequenter Abbau erkannter Zugangsbarrieren.
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® Eineumfassende dauerhafte Evaluation von Nutzen und Schaden digitaler Op-
tionen auch und wesentlich durch Patient:innen.

= Eine transparente, leicht verstandliche Darstellung von Evidenz zur Entschei-
dungsunterstiitzung der Patient:innen.

® Eine strukturelle, gut finanzierte Einbindung der mafigeblichen Patienten-
organisationen in den konkreten gesamten Transformationsprozess.

= Die umfassende Sicherung der Wahrung der informationellen Selbstbestim-
mung in allen digitalen Anwendungen.

= Ein umfassender Aufbau (digitaler) Gesundheitskompetenz in der Bevélke-
rung.

= Der Erfolg von Behandlungen, digitalen Optionen muss sich an patientenre-
levanten Punkten messen lassen. Welche das sind, muss von den mafgebli-
chen Patientenorganisationen wesentlich mitbestimmt werden.

Beispielhaft seien hier einige Anmerkungen zu einzelnen benannten Aufgaben.

Systematische Erfassung der Patientenbedarfe bzw. -bediirfnisse

Unter welchen individuellen Beschwerden Patient:innen leiden und welche Optio-
nen fiir sie hin zu einer besseren Gesundheit zielfithrend sind, ist sehr verschieden
und hangt unter anderem von den sozialen Bedingungen und charakterlichen Eigen-
schaften der einzelnen Menschen ab. Eine allgemeine Gesundheitsdefinition, wie
sie die WHO vorsieht, hilft bei der Frage nach der Patientenzentrierung nicht weiter.
Denn ein ,,Zustand des vollstindigen korperlichen, geistigen und sozialen Wohlbe-
findens“ hat mit der Lebensrealitit von Menschen jedenfalls dauerhaft nichts zu tun.
Im Gegenteil: Trauer, Sorge und auch Schmerz kénnen Ausdruck gesunder Reaktio-
nen auf gewohnliche Lebensumstinde sein.

Klammert man die Frage von Krankheitspravention aus, ist die fiir Patient:innen
letztlich entscheidende Frage: Werden meine individuellen Beschwerden, Symptome
bzw. Erkrankungen in angemessener Zeit verringert, ertraglicher gemacht oder ver-
schwinden sie sogar vollstindig?

Patientenzentrierung bedeutet daher als erstes: Stets die Patient:innen fragen, wel-
ches individuelle Gesundheitsziel sie verfolgen.

Obwohl Patient:innen sehr unterschiedliche Ziele haben, gibt es Optionen, von vie-
len Patient:innen die Bedarfe systematisch und fiir ein Gesundheitssystem nutzbar
zu erfassen.

Eine Variante ist, wie von Herrn Kretschmer bereits angesprochen, der systematische
Einsatz von Versorgungspfaden. Das bedeutet, sich genauer anzusehen, wann Pa-
tient:innen mit welchen Beschwerden bzw. Erkrankungen ins Gesundheitssystem
kommen, wann sie welche Unterstiitzung bendtigen, wo Hiirden im bestehenden
Ablauf'sind, welche Informations- bzw. Dokumentationsbediirfnisse wann bestehen
und von welchen Therapieangeboten Patient:innen tatsichlich profitieren.

Die folgenden Ausfithrungen sind insofern keineswegs abschliefend oder gar von
mir wissenschaftlich untersucht, sondern sollen DenkanstéRe fiir weitere Uberle-
gungen im Digitalisierungsprozess geben.
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Die gute Nachricht ist, dass sehr viele gesundheitliche Beschwerden selbst limitie-
rend sind, d.h. dass sie von alleine ohne jeden drztlichen Eingriff wieder verschwin-
den. In diesen Fillen bedarf es in der Regel Zeit, Ruhe und menschlicher Umsorgung,
damit Patient:innen wieder genesen. Die Digitalisierung sollte hier einen wesent-
lichen Beitrag leisten konnen, einen grofden Teil dieser Patient:innen zu erkennen
und die Voraussetzungen fiir eine angemessene Genesung zu schaffen, ohne dass
diese Patient:innen einen direkten Kontakt mit Arzt:innen zwingend haben miissen.
Parallel dazu bedarf es einer guten bevélkerungsweiten Gesundheitskompetenz, um
Vertrauen in das eigene Handeln im Krankheitsfall zuriickzugewinnen.

Es gibt aber auch viele Erkrankungen, bei denen die Medizin vor allem im letzten
Jahrhundert erstaunliche Erfolge erzielt hat und Patient:innen durch eine moderne
Behandlung ganz erheblich profitiert haben. Allen voran ist hier die Unfall- und Not-
fallchirurgie zu nennen. So konnen beispielsweise schwere Triimmerfrakturen,
Brandwunden oder auch ein Riss der Aorta unterstiitzt durch die Andsthesie inzwi-
schen mit erheblichen Erfolgsquoten gut behandelt werden. Das setzt in der Regel
voraus, dass auch diese Patient:innen schnellst moglich identifiziert und einer op-
timalen Versorgung zugefiihrt werden konnen. Die Digitalisierung sollte es unter-
stlitzen, die Infrastruktur zu schaffen, diese Patient:innen gezielt an den fiir sie
besten Behandlungsort zu bringen.

Auch unsere Wohlstandgesellschaft selbst bringt verschiedenste Erkrankungen her-
vor. Wer kennt den Spruch ,,Sitzen ist das neue Rauchen!“ nicht? Uberangebote,
Dauerstress, Umweltgifte, soziale Isolation u.s.w. fiihren zu Erkrankungen, die ge-
sellschaftlich angegangen werden miissen, um die Beschwerden der Patient:innen
effektiv und nachhaltig zu behandeln. Die moderne Medizin kann zwar vor allem
medikamentds iibergangsweise Linderung verschaffen, aber diese Ubergangslosun-
gen sind nicht selten mit Nebenwirkungen verbunden, die wiederum zu anderen
Erkrankungen fithren. Auch insoweit kann die Digitalisierung beim Erkennen von
Gefahrdungen unterstiitzen; allerdings muss - wenn wir z.B. auf das Sitzen abstel-
len - konsequent hinterfragt werden, ob das stundenlange Sitzen in der Schule schon
bei den Kindern und Jugendlichen bereits eine erste Gesundheitsgefahr darstellt.

Abbau von Zugangsbarrieren

Gerade Menschen mit chronischen Erkrankungen und Behinderungen kénnen sehr
davon profitieren, wenn lange Wege und Wartezeiten fiir drztliche Konsultationen
durch digitale Angebote unterstiitzt werden; sei es durch das Angebot von Telemedi-
zin, Telemonitoring oder ginzlich neue digitale Optionen. Unter Umstinden bedarf
es dann aber einer menschlichen Unterstiitzung bei den Patient:innen vor Ort, damit
die Digitalangebote auch wahrgenommen werden kénnen. Nicht jeder 7o-Jdhrige ist
in der Lage, einen Computer fiir eine Videosprechstunde auch nur anzuschalten.

Die Digitalisierung kann Transparenz fiir Patient:innen schaffen, welche Arzt:innen
Termine und Behandlungsleistungen anbieten. Diese Transparenz muss sich jedoch
auf die Bedarfe der Patient:innen beziehen. So kann es gerade nicht ausreichen, dass
eine Patientin mit dem Rollstuhl in die Praxis gelangen kann, wenn der Gynékologe,
den sie aufsuchen mochte, sonst nicht auf die Behandlungsbediirfnisse von Frauen
in Rollstiihlen eingerichtet ist.
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Esist auch wenig zielfithrend fiir Menschen mit Behinderung, in den Abfrageergeb-
nissen zu sehen, dass es im Umbkreis von 30 km keine Praxis gibt, die barrierefrei ist.
Es ist fiir Patient:innen frustrierend, wenn mit viel Geld digitale Optionen geschaf-
fen werden, die ihnen lediglich zeigen, dass es fiir sie nichts gibt. Kommt es bei di-
gitalen Suchanfragen von Patient:innen mit besonderen Bedarfen zu keinen Treffern,
so sollte ein Gesundheitssystem umgehend reagieren und entsprechende Angebote
schaffen.

Keinesfalls darf Digitalisierung dazu fithren, dass bisher analoge Zuginge zu Arzt-
praxen und Kliniken unmoglich gemacht werden und Patient:innen faktisch ge-
zwungen werden, den Zugang rein digital zu ,wahlen®.

Die Digitalisierung kann und soll Missstande offenlegen und helfen, sie abzubauen,
ohne dabei neue Barrieren aufzubauen.

Evaluation von Therapieerfolg und -misserfolg durch Patient:innen

Was selbstverstandlich klingt, ist bislang nicht vorgesehen. Es gibt viele Evaluatio-
nen und Berichte tiber die Qualitdt des eigenen Handelns durch Arzt:innen bzw. kli-
nische Einrichtungen. Eine Eigenbewertung nach bestimmten Kriterien sollte aber
lediglich ein Baustein eines Qualitdtsprozesses sein. Zwar gibt es inzwischen auch
ein umfassenderes System fiir Patientenbeschwerden, aber eine patientenzentrierte
Evaluation von TherapiemaRnahmen an sich ist das nicht.

Ein patientenzentriertes Gesundheitssystem stellt die Evaluation der Patient:innen
in den Mittelpunkt der Frage nach Erfolg und Misserfolg von Behandlungsoptionen.

Idealerweise besprechen Patient:innen vor einem Therapiebeginn mit ihren Arzt:in-
nen, welcher Behandlungserfolg wohl realistisch erwartet werden kann. Nach der
Behandlung vermerken die Patient:innen dann in entsprechenden zeitlichen Ab-
stinden, ob der in Aussicht gestellt Erfolg eingetreten ist bzw. in welchem Ausmaf}
und ob es ggf. auch Verschlechterungen gab.

Die Digitalisierung kann eine solche Herangehensweise unterstiitzen. Ich bin mir
sicher, dass viele Patient:innen gerne ihre Daten insoweit teilen, wenn sie dafiir auch
sehen, wie welche Therapiemafinahme bei anderen in ihrer Situation geholfen oder
eben nicht geholfen hat.

Die Frage Opt-In oder Opt-Out jeglicher MafSinahmen wird in einem
System, das den Menschen mit seinen Bedarfen und Bediirfnissen in
den Mittelpunkt der Transformation stellt, obsolet.
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Jana Hassel

Jana Hassel ist Fachanwaltin fiir Medizinrecht und vertrat mehr als 15 Jahre
lang Patientinnen und Patienten in Arzthaftungsverfahren vor Gericht. Seit
2021 arbeitet sie fiir die BAG SELBSTHILFE - aktuell als Referentin fiir Digital-
politik. Sie ist als Patientenvertreterin unter anderem im Arbeitskreis Versor-
gungsdaten beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ), in der Arbeits-
gruppe Digitalisierung beim Koordinierungsausschuss der mageblichen Pa-
tientenvertretungen und auch als Beigeladene in DiGA-Schiedsverfahren tatig.

Vielen Dank an die Interviewpartner |iirgen Kretschmer und Dr. Frank Bruns-
mann.

Jiirgen Kretschmer

Jirgen Kretschmer arbeitet seit iber 20 Jahren als Patientenberater im Gesund-
heitsladen Miinchen e.V. Seit 2018 ist er Patientenvertreter der Bundesarbeits-
gemeinschaft der PatientInnenstellen (BAGP) und in dieser Funktion Mitglied
im Beirat der gematik GmbH, im AK Versorgungsdaten beim Forschungsdaten-
zentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit) sowie in der Arbeitsgruppe Digitalisie-
rung beim Koordinierungsausschuss der maBgeblichen Patientenvertretungen
im Gemeinsamen Bundesausschuss.

Dr. Frank Brunsmann

Dr. Frank Brunsmann ist Medizinwissenschaftler und hat in zahlreichen Projek-
ten zu Fragen der patientenorientierten Versorgung und Forschung gearbeitet.
Seit 1982 ist er in der Patientenorganisation PRO RETINA Deutschland e.V. aktiv,
bis 1988 als Forschungsreferent, heute als Fachbereichsleiter Diagnose und
Therapie. Er ist Mitbegriinder der Allianz chronischer Seltener Erkrankungen
(ACHSE) e.V. und seit 2015 Co-Sprecher der Patientenvertretung im Unteraus-
schuss Qualitatssicherung des Gemeinsamen Bundesausschusses.
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Nutzeneffekte von E-Health im Spiegel
der Forschung

Julian Frings, Pirkka Padmanabhan, Laura Richter und
Tobias Silberzahn

Wie steht es um die Erforschung des Nutzens von E-Health-Interventionen? Auf welche Anwendun-
gen und Therapiegebiete konzentrieren sich die Studien zurzeit und welche Nutzeneffekte weisen
sie nach? Und wie ist es um die Evidenz der digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) bestellt? Auf-
schluss gibt die nachfolgende Analyse wissenschaftlicher Publikationen im Zeitverlauf und speziell
flir das Jahr 2022. Ein Vergleich mit GroRbritannien, Frankreich, Italien und Spanien zeigt zudem, wo
sich die deutsche E-Health-Forschung derzeit international verortet. Ein Screening aktueller Forder-
projekte legt abschlieRend offen, welchen Beitrag der Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) zur Erforschung digitaler Gesundheitslésungen in Deutschland leistet.

5.1 Methodologie

Zundachst wurde untersucht, wie sich die wissenschaftliche Forschung zum Thema
E-Health iiber die vergangenen zwei Jahrzehnte hinweg im Lindervergleich hinweg
entwickelt hat. Als Crundlage diente die medizinische Fachdatenbank PubMed, die
eine strukturierte und jahrlich replizierbare Analyse erméglicht. Die Recherche er-
folgte tiber MeSH-Schlagworte (Medical Subject Headings) der National Library of
Medicine, mit denen die bei PubMed gelisteten Studien indiziert werden.*

1 Fiir die Analyse wurden Studien herangezogen, die eines der folgenden MeSH-Schlagworte enthalten: e-health,
ehealth, digital health, mhealth, telehealth, telemedicine. Als Filter dienten die Begriffe clinical trial oder
randomized controlled trial. Fiir die Analyse der Therapie- und Anwendungsgebiete wurden die Schlagworte
e-health, internet, digital, telehealth, mobile app (und verwandte Begriffe) kombiniert mit indikationsbezogenen
wie diabetes mellitus, cardiovascular disease, asthma, COPD, depression, rehabilitation. Um die Studien den
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Bei der Analyse der Nutzeneffekte von E-Health-Interventionen standen fiinf beson-
ders verbreitete Therapiegebiete im Fokus: Atemwegserkrankungen (z.B. Asthma
oder COPD), Diabetes, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, psychische Gesundheit (z.B.
Depression) und Rehabilitation. Um Doppelzdhlungen zu vermeiden, wurden indi-
kationsiibergreifende Untersuchungen derjenigen Krankheitskategorie zugeordnet,
die thematisch die grofite Schnittmenge mit der Studie hat. Die Publikationen aus
dem Jahr 2022, die fiir diese Ausgabe niher betrachtet wurden, verteilen sich aufins-
gesamt zehn E-Health-Anwendungskategorien - acht mit direktem Patientenkontakt
und zwei aus dem Bereich digitale Services ohne direkten Patientenkontakt.

Anwendungen mit direktem Patientenkontakt:

= Management von (chronischen) Erkrankungen. Anwendungen zur unterstiitzenden
Behandlung (chronischer) Erkrankungen (z.B. digitale Therapien, Stimmungs-
tagebuch, Erinnerung an Therapietreue, Patientenaufklirung, Online-Pro-
gramm zur Lungenrehabilitation, Einbindung persénlicher Betreuungskrafte
bei psychischen Krankheiten)

= Telemonitoring. Anwendungen zur digitalen Fernitberwachung klinischer Para-
meter fiir chronisch kranke (Hochrisiko)Patienten, teilweise auch fiir akut Er-
krankte (z.B. COVID-19)

= Telekonsultation. Anwendungen zur webbasierten Fernberatung und -behand-
lung (z.B. Videosprechstunden)

= Digitale Diagnose. Anwendungen, die eine Ferndiagnose ermdglichen oder Daten
fiir eine Diagnose zusammenfiihren

= Prdvention. Apps, die einen gesunden Lebensstil férdern und chronischen Er-
krankungen vorbeugen (z.B. Bewegungsanreize, Erndhrung, Rauchentwdh-
nung)

= Elriage. Anwendungen zur Vorabklarung, ob ein Besuch der Notaufnahme, eine
Versorgungsberatung oder eine Nachsorge erforderlich sind

= Patientennetzwerke. Digitale soziale Netzwerke zum Austausch von Erfahrun-
gen, Informationen und Behandlungsmoglichkeiten

= Medizinische Chatbots. Regel- oder KI-basierte Chat-Anwendungen oder Telefon-
hotlines zur Beantwortung einfacher medizinischer Fragen.

Digitale Services ohne direkten Patientenkontakt:

= Entscheidungsunterstiitzung und Ergebnistransparenz. Anwendungen zur Beschleu-
nigung der Entscheidungsfindung und Verbesserung der Behandlungsqualitat
(z.B. regel- oder KI-basierte Behandlungsempfehlungen, Software zur optima-
len Patientenfithrung, interne Dashboards zur Leistungsanalyse und -verbes-
serung von medizinischen Teams)

= Automatisierung von Arbeitsabldufen. Anwendungen, die klinische Arbeitsabldu-
fe automatisieren (z.B. mobile Vernetzung des Pflegepersonals, barcodebasier-
te Verabreichung von Medikamenten, Roboter fiir die Krankenhauslogistik).

Erstmals fiir diese Ausgabe des E-Health Monitors wurde zudem die Datenbank des
G-BA-Innovationsfonds in der Kategorie , Neue Versorgungsformen® gesichtet, um

jeweiligen Landern zuzuordnen, wurde der Filter affiliation genutzt (Zugehorigkeit: Land der Publizierenden). Die
Recherche wurde vom 14. bis 25. August 2023 durchgefiihrt.
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Forderprojekte in den Bereichen E-Health und Telemonitoring, unserem diesjdhrigen
Fokusthema, zu identifizieren.

5.2 Deutsche E-Health-Forschung im europadischen Vergleich

Auch in der Gesundheitswissenschaft dndert sich der Fokus - das zeigen die jiingsten
Entwicklungen im Bereich E-Health-Publikationen. Uber zwei Jahrzehnte war dieses
Forschungsgebiet landeriibergreifend kontinuierlich gewachsen - allein hierzulande
hatte sich die Zahl der Publikationen fast verfiinffacht. Doch seit zwei Jahren ist die
Anzahl der Publikationen riicklaufig: 2022 kam Deutschland auf knapp 9o Veréffent-
lichungen, auf dem Héhepunkt 2020 waren es noch mehr als 140 (s. Abb. 1). In Grof3-
britannien, Frankreich, Italien und Spanien sind dhnliche Trends zu beobachten.

Fiir Madlen Scheibe, Leiterin des Forschungsbereichs Digital Health am Zentrum fiir
Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung des Uniklinikums Dresden, deutet dies auf
eine Verschiebung des Forschungsschwerpunkts hin: ,,Wahrend sich die Publika-
tionsdynamik bei deutschen E-Health-Studien in den letzten zwei Jahren verlangsamt
hat, sehen wir gleichzeitig einen enormen Anstieg an Publikationen zum Thema
kiinstliche Intelligenz. Das heifdt aber sicherlich nicht, dass E-Health in Deutschland
an Bedeutung verloren hat, sondern deutet vermutlich vielmehr darauf hin, dass bei
immer mehr E-Health-Anwendungen KI zum Einsatz kommt. “ Unsere Publikations-
analyse bestitigt diese Einschitzung: 2022 gab es in Deutschland (zusdtzlich zu den
bereits identifizierten E-Health-Studien) 112 Publikationen zur Anwendung von

Abb.1 Entwicklung der E-Health-Publikationen nach Ldndern von 2002 bis 2022. Quelle: Pub-
Med; McKinsey
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Abb.2  Anzahl der E-Health-Publikationen nach Studiendesign und Art der Publikation im euro-
paischen Vergleich, 2022. Quelle: PubMed

Rund ein Drittel der deutschen E-Health-Studien wird randomisiert und kontrolliert
durchgefiihrt - die meisten im Landervergleich
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kiinstlicher Intelligenz im Gesundheitswesen - vier Jahre zuvor waren es lediglich
50.?

5.3 Publikationsverteilung auf Anwendungs- und Therapiegebiete

Analog zum letztjahrigen E-Health Monitor betrachten wir die Verteilung der For-
schungsliteratur auf die Anwendungs- und Therapiegebiete linderiibergreifend in
Deutschland, GroRbritannien, Frankreich, Italien und Spanien. Fiir das Publikations-
jahr 2022 wurden insgesamt 341 wissenschaftliche Verdffentlichungen gezdhlt, die
das Thema E-Health behandeln (s. Abb. 2). 17% davon - insgesamt 59 - sind randomi-
sierte, kontrollierte Studien und erfiillen damit den ,,Goldstandard“ in der evidenz-
basierten Medizin. Sie bilden eine wichtige Grundlage fiir den empirischen Nutzen-
nachweis von E-Health-Interventionen.

Hierzulande sind randomisierte Forschungsverfahren das am haufigsten gewahlte
Studiendesign, deshalb kommen randomisierte E-Health-Studien grofitenteils aus
Deutschland (37%). Landeriibergreifend sind die meisten Publikationen nicht rando-

2 Zur Identifikation der deutschen Forschungsarbeiten Giber KI-Anwendungen im Bereich E-Health haben wir die
MeSH-Schlagworte artificial intelligence und Al mit den in FuRnote 1 genannten indikationsspezifischen Schlag-
worten kombiniert. Das Zitat entstammt einer Stellungnahme von Madlen Scheibe gegeniiber McKinsey vom
22. August 2023.
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misierte Interventions- oder Beobachtungsstudien (127), gefolgt von Ubersichtsbei-
tragen (Review Papers, 92) und Umfragen (21). Die iibrigen Verdffentlichungen sind
Kommentare (8), Real-World-Evidence-Analysen (3) oder Fall- und Zwischenberichte
wie Studienprotokolle (29).

5.3.1 E-Health-Anwendungsgebiete

Das Management von (chronischen) Erkrankungen kommt international inzwischen
auf 158 Forschungsarbeiten (Vorjahr: 119) und baut mit jetzt 46% Publikationsanteil
seine Stellung als am besten erforschtes Anwendungsgebiet weiter aus (s. Abb. 3).
GroRbritannien kommt dabei auf die meisten Veréffentlichungen (56), Deutschland
auf 31. Auffallend ist die breite Verteilung der Publikationen auf die Therapiegebiete:
In jedem einzelnen ist Krankheitsmanagement das am haufigsten untersuchte An-
wendungsgebiet. Ein Grund fiir die intensive Forschungstatigkeit diirfte die Eignung
digitaler Losungen fiir das Krankheitsmanagement sein, in dem es primar um die
Organisation und Einhaltung von Therapien, Programmen und Medikationen geht.

Telemonitoring (Ferntiberwachung) ist 2022 der Forschungsbereich mit dem zweit-
héchsten Publikationsvolumen (59), Telekonsultation folgt dicht dahinter mit 57.
Dort ebbt die Forschungswelle zu Videosprechstunden im Zusammenhang mit der
COVID-19-Pandemie inzwischen ab: Nur noch knapp ein Viertel (15) der Studien er-
wahnen 2022 ,,COVID-19“ im Titel oder Abstract - 2021 war es noch fast jede zweite.

Die meisten Studien zu Telemonitoring
kommen aus GrofRbritannien (21), Italien
(14) und Deutschland (11). Innerhalb des

Anwendungsgebiets wurden unter-
schiedlichste E-Health-Lésungen unter-
sucht: seien es Pulsoximeter zur Uberwa-

chung von Vitalfunktionen, Bewegungs-
tracker zur Sturzerkennung, Software

zur Kontrolle der Atemfrequenz oder in- pHaqth-Studien widmen sich dem Management von

telligente Pillendosen zur Uberwachung Krankheiten - fast die Halfte aller Publikationen.
der Medikamenteneinnahme. Studien

zum Telemonitoring gibt es iiber alle be-

trachteten Therapiegebiete hinweg: am haufigsten (46%) im Bereich Herz-Kreislauf-
Erkrankungen (z.B. Ohrldppchen-Sensoren zur Erkennung von Vorhofflimmern),
gefolgt von Diabetes (19%) und Atemwegserkrankungen (15%). Am wenigsten ge-
forscht wurde zur Ferniiberwachung in der Rehabilitation mit lediglich 2 Studien.
Eine davon untersuchte z.B. Gangbild, Zittern und Sturzverhalten bei neurologischen
Erkrankungen mittels Kameras sowie geomagnetischen, Tragheits- und Radiofre-
quenzsensoren.

Zu digitalen Services ohne direkten Patientenkontakt gibt es nach wie vor vergleichs-
weise wenige Studien: 12 im Anwendungsgebiet Entscheidungsunterstiitzung und
Ergebnistransparenz fiir drztliches und Gesundheitspersonal und 11 Studien zur Auto-
matisierung von Arbeitsabldufen. Die fortschreitende Digitalisierung in ambulanten
und stationdren Gesundheitseinrichtungen kénnte die Forschung hier mittelfristig
beleben. Teil- und vollautomatisierte Systeme zur klinischen Entscheidungsunter-

Eigentum von McKinsey & Company 123
© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2024



| E-Health Monitor 2023 |24 - Analyse und Perspektiven

stiitzung zdhlen inzwischen auch zu den geforderten Vorhaben im Rahmen des Kran-
kenhauszukunftsgesetzes (KHZG).

5.3.2 E-Health-Therapiegebiete

Innerhalb der Therapiegebiete kommen Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie im Jahr
zuvor auf das hochste Publikationsvolumen (106); ihr Anteil an allen E-Health-Stu-
dien betragt knapp ein Drittel. Die Forschung erstreckt sich iiber alle betrachteten
Anwendungsgebiete - vom Telemonitoring einer Hypertonie bei Vorhofflimmern
itber eine Smartphone-App bis hin zu Heimtrainer-Apps, die Gamification nutzen,
um die Funktionsleistung nach Hirninfarkten zu verbessern. Im Einzelnen unter-
suchen die Studien Schlaganfall (23), Herzinsuffizienz (17), Vorhofflimmern (15),
Hypertonie (11) und ein breites Spektrum weiterer Krankheitsbilder (u.a. Herzinfarkt,
Arrhythmie, Aortendissektion, akutes Koronarsyndrom).

Abb.3 Anzahl der E-Health-Publikationen nach Therapie- und Anwendungsgebieten im europai-
schen Vergleich, 2022. Quelle: PubMed

Das Management (chronischer) Krankheiten steht im Fokus der europaischen E-Health-Forschung
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Besonders interessant fiir die Forschung diirften in Deutschland E-Health-Lésungen

zum Telemonitoring von Herzinsuffizienz werden, da die Ferniiberwachung dieser
Erkrankung als erste (und bislang einzige) Anwendung Anfang 2022 in das kassen-
arztliche Abrechnungsverzeichnis EBM

aufgenommen wurde.? 2022 gab es be-

reits 12 Studien, die Telemonitoring bei

Herzinsuffizienz untersuchen - aller-

dings nur 2 aus Deutschland: eine Kos-

ten-Effektivititsstudie und ein Uber-

sichtspapier zu den Erfahrungen mit di-

gitalen Technologieanwendungen bei

diesern Krankheitsbild. Es ist zu erwar- E-Health-Studien befassten sich 2022 mit HerzKreis-
ten, dass nach der EBM-Aufnahme kiinf- lauf-Erkrankungen - 14 mehr als im Vorjahr.
tig auch hierzulande vermehrt zum Nut-

zen von Telemonitoring bei Herzinsuffizienz geforscht werden wird.

Diabetes mellitus ist 2022 das Therapiegebiet mit dem zweithdchsten Publikations-
volumen in Europa (57); die meisten Studien stammen aus Deutschland und Grof-
britannien. Ein Drittel der Publikationen (19) untersucht Apps, wobei sich zwei deut-
sche Studien explizit mit DiGA beschiftigen (ESYSTA und mySugr PRO).

Die Forschung zu psychischer Gesundheit ist mit 45 Publikationen inzwischen am
drittstarksten vertreten. Insbesondere in Deutschland zdhlt die unterstiitzende Be-
handlung psychisch-mentaler Erkrankungen zu den stirksten E-Health-Anwen-
dungsgebieten, was sich zugleich in der hochsten Publikationsrate gegeniiber den
anderen Lindern niederschldgt (16). Zudem sind (Stand Ende August 2023) allein
24 der mittlerweile 48 zugelassenen DiGA hierzulande der psychischen Gesundheit
zuzuordnen, was den Fokus der hiesigen Forschung weiter verstarken diirfte.

DasTherapiegebiet Rehabilitation ist mit 34 Publikationen riickldufig. Deckte es 2021
noch rund ein Viertel aller E-Health-Publikationen ab, reprdsentiert es 2022 nur mehr
10% der Studien.

Die digitale Anwendungsforschung im Bereich Atemwegserkrankungen fillt europa-
weit relativ schmal aus. Die Zahl der Publikationen belduft sich 2022 auf gerade ein-
mal 31 und ist relativ gleichméfig tiber die Lander verteilt. Auch Deutschland trug
8 Studien in dieser Kategorie bei - die meisten zum Management oder Telemonitoring
von COPD und Asthma (z.B. Vorhersage von Asthma-Attacken iiber vernetzte Mobil-
gerite).

Auffdlligist die grofle Anzahl an Studien in der Kategorie ,,sonstige Therapiegebiete®
(66 gegeniiber 25 im Vorjahr). Die Publikationen erstrecken sich iiber zahlreiche Be-
handlungsfelder: Studien zu E-Health-Interventionen bei chronischem Schmerz (s),
Adipositas (5), allergischer Rhinitis (4), Riickenschmerzen, neurologischen Krank-
heiten und Tinnitus (je 3) bis hin zu Stimmstérungen, HIV und Schwangerschafts-
abbruch (je 1). Dies illustriert nicht nur das breite Nutzungspotenzial digitaler Ge-
sundheitsanwendungen, sondern deutet auch auf das ,Vordringen® von E-Health-
Losungen in neue Therapiegebiete hin - und damit auf weitere wissenschaftliche
Nutzennachweise von E-Health-Lésungen fiir diese und andere Bereiche.

3 https://www.kbv.de/html/1150_56619.php (abgerufen am 23.10.2023)
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Uber alle Anwendungs- und Therapie-
gebiete hinweg haben 98 Publikationen
aus 2022 mobile E-Health-Apps zum
Gegenstand - besonders in Frankreich:
Hier liegt der Anteil bei tiber 40% (Durch-
schnitt: 29%). Und nur noch 15% der
europdischen E-Health-Studien standen
2022 im Zusammenhang mit COVID-19 -

Studien erforschen mobile Apps und machen damit ein deutlicher Riickgang im Vergleich

knapp 30% aller E-Health-Publikationen aus. zum Vorjahr, als noch rund 30% aller Pu-
blikationen COVID-19 im Titel oder im

Abstract erwdahnten.

5.4 Nachweisbarer Nutzen von E-Health-Losungen

Insgesamt 112 Studien haben 2022 den Nutzeneffekt von E-Health-Lésungen quanti-
fiziert.+ Allerdings handelt es sich nur noch bei 46% um randomisierte, kontrollierte
Studien (Vorjahr: 62% bei 163 Studien insgesamt). Nicht randomisierte und Beobach-
tungsstudien machen 43% und Real-World-Evidence-Analysen 11% aus.

Gleichwohl sind die Resultate dhnlich positiv wie in der letzten Erhebung: 79% der
Studien, insgesamt 88, weisen einen positiven Nutzeneffekt von E-Health-Anwen-
dungen nach (Vorjahr: 80%). 24 Publikationen konnten keinen Nutzen belegen, wo-
bei davon 7 aber auch keine Minderwirkung (non-inferiority) gegentiber dem nicht
digitalen Behandlungsstandard nachweisen konnten. Beispielsweise zeigte eine Stu-
die mit 64 Depressionserkrankten eine dquivalente klinische Evidenz und Patienten-
zufriedenheit bei persénlichen Visiten und dem Einsatz einer digitalen ambulanten
Therapie-App. Eine weitere Studie zu einer Telerehabilitations-App mit Ubungen zur
Gleichgewichtsverbesserung nach einem Schlaganfall konnte zwar Fortschritte fest-
stellen, jedoch nicht signifikant gréfiere als mit dem nicht digitalen Behandlungs-
standard.

Die 88 identifizierten Studien mit nachgewiesenem positiven Nutzen lassen sich in

drei Kategorien unterteilen: verbesserter Gesundheitsstatus von Patientinnen und

Patienten, hohere Kosteneffizienz fiir das Gesundheitssystem und Zeitersparnis fiir
das drztliche Fachpersonal und/oder
Pflegekrafte (s. Abb. 4).

Verbesserung des Gesundheitsstatus. Mehr

pr— als drei Viertel (76%) der Studien mit
nachgewiesenem Nutzeneffekt stellen

gesundheitliche Verbesserungen durch

E-Health-Anwendungen fest - davon

83% im Bereich der korperlichen Ge-

geringere Mortalitatsrate durch digitales Telemonito- sundheit. Dazu zihlt z.B. die Senkung

ring von COVID-19-Patient:innen. der Rehospitalisierung, Mortalititsrate

4 Ein Drittel aller hier betrachteten Verdffentlichungen (112 von 341) sind quantitative Studien, 58% (197) quali-
tative. Bei den iibrigen handelt es sich um Studienprotokolle und andere Publikationen, z.B. wissenschaftliche
Repliken.
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Abb. 4  Verteilung europdischer E-Health-Studien mit positivem Nutzeneffekt nach Art des Nut-
zens, 2022. Quelle: PubMed; McKinsey

Drei Viertel aller Studien weisen positive Effekte von E-Health-Anwendungen auf die
Gesundheit nach
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und Schlaganfallwahrscheinlichkeit bei mehr als 3.000 Herzinsuffizienzkranken
nach Nutzung einer mobilen Gesundheits-App und die signifikant verkiirzte Zeit bis
zur Riickkehr an den Arbeitsplatz nach akutem Koronarsyndrom in einer Gruppe mit
Telerehabilitationsprogramm. Im Bereich der psychischen Gesundheit lagen nur
21 quantitative Untersuchungen vor; der nachgewiesene Nutzen lag mit 71% (15 Stu-
dien) etwas niedriger als bei denen zur korperlichen Gesundheit. Zu den Effekten
zdhlt z.B. die Reduktion der Schmerzstirke, Angst und depressiven Symptome bei
Menschen mit Fibromyalgie-Syndrom nach Nutzung einer App fiir kognitive Verhal-
tenstherapie.

Fallbeispiel Telemonitoring

Mit Blick auf das Fokusthema des diesjahrigen E-Health Monitors soll kurz der
Nutzeneffekt einer Anwendung zum akuten Telemonitoring beleuchtet werden,
den die Universitat Heidelberg nachgewiesen hat. Die Untersuchung® von 459 CO-
VID-19-Erkrankten ergab, dass durch Einsatz eines digitalen Friithwarnsystems die
Sterblichkeitsrate um das Drei- bis Vierfache niedriger lag als in der Kontroll-
gruppe ohne Telemonitoring. Zudem konnte die Dauer des Krankenhausaufent-
halts von zehn auf sechs Tage reduziert werden.

Zeitersparnis. Bei einem Sechstel der Publikationen bestand der positive Nutzen von
E-Health-Losungen in der Zeitersparnis fiir das behandelnde drztliche oder Pflege-
personal - sei es durch die Wahl der Telekonsultation anstelle einer Visite oder durch
die schnellere Identifikation von Erkrankungen (z.B. Screening auf diabetische Re-
tinopathie via Smartphone).

5 Lim A et al. (2022) An Outpatient Management Strategy Using a Coronataxi Digital Early Warning System Reduces
Coronavirus Disease 2019 Mortality, URL: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35287336/
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Hohere Kosteneffizienz. 7 Publikationen (8%) weisen eine hohere wirtschaftliche Effi-
zienz der E-Behandlung nach: 4 im Bereich Herz-Kreislauf-Erkrankungen (davon 3 bei
Herzinsuffizienz), 3im Bereich Diabetes und eine bei Atemwegserkrankungen (Asth-
ma und COPD). Unter anderem konnte eine deutsche Studie® belegen, dass die Ver-
sorgung von Herzinsuffizienzkranken mit zusitzlicher telemedizinischer Ferniiber-
wachung kosteneffizienter ist als die reine Standardversorgung. Konkret zeigte die
Analyse der Krankenkassendaten von 1.450 Versicherten, dass die Versorgungskosten
pro Patientenjahr in der Gruppe mit Telemonitoring 14.412 EUR betrugen, in der re-
guldr versorgten Gruppe hingegen 17.537 EUR. Nach Abzug der Kosten fiir die Etab-
lierung des Ferniiberwachungsprogramms brachte die Anwendung unter dem Strich
eine Einsparung von jihrlich 1.758 EUR.

Anzumerken ist, dass es zum Teil Abwdgungen zwischen Nutzeneffekten gibt. So
kann eine E-Health-Intervention etwa zu einem verbesserten Gesundheitsstatus fith-
ren, aber teurer sein als die nicht digitale Behandlung. Eine deutsche Dreijahresstu-
die zum Telemonitoring von COPD-Erkrankten zeigt z.B. eine signifikant hohere
Uberlebensquote (Signifikanzwert p <0.001), jedoch verbunden mit durchschnittlich
24% hoheren stationdren und 30% hoheren ambulanten Kosten in den ersten beiden
Jahren des Programms.

Zwischen den untersuchten Lindern bestehen hinsichtlich der Art des Nutzeneffekts
keine signifikanten Unterschiede, aufler dass in Spanien keine Studie Zeitersparnis-
se fiir das Gesundheitspersonal nachgewiesen hat, wahrend dies in Grof$britannien
25% der Studien feststellten. In Deutschland weist jede zehnte Publikation Zeitein-
sparungen nach.

Differenzierungen ergeben sich bei der Betrachtung nach Anwendungs- und Thera-
piegebiet: So zeigt sich, dass in den Bereichen Atemwegserkrankungen, psychische
Gesundheit und Rehabilitation simtliche Publikationen einen verbesserten Gesund-
heitsstatus belegen konnen. Bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Diabetes weisen
rund 8o% der Studien positive Gesundheitseffekte nach und jeweils rund 15% eine
Zeitersparnis fiir das medizinische Fachpersonal. Dem digitalen Telemonitoring von
Erkrankten attestieren 8o% der Studien gesundheitliche Verbesserungen, 12% eine
héhere Kosteneffizienz und 8% Zeitersparniseffekte. Publikationen im Zusammen-
hang mit mobilen Gesundheitsanwendungen (Apps) zeigen 70% positive gesundheit-
liche Effekte und zu einem Viertel Zeitersparnis und Ablaufverbesserungen.

5.5 Nutzeneffekte von DiGA und Forderprojekten im G-BA-
Innovationsfonds

Erstmalig betrachtet der E-Health Monitor die wissenschaftliche Evidenz von ,,Apps
auf Rezept”, wie DiGA auch genannt werden. Um in das DiGA-Verzeichnis dauerhaft
aufgenommen zu werden, miissen die Hersteller in quantitativen vergleichenden
(retrospektiven oder prospektiven) Studien nachweisen, dass ihre DiGA einen posi-
tiven Versorgungseffekt hat. Die DiCA-Verordnung stellt hierzu klare methodologi-

6 Sydow H et al. (2022) Cost-effectiveness of noninvasive telemedical interventional management in patients with
heart failure: health economic analysis of the TIM-HF2 trial. URL: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34894273/
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5 Nutzeneffekte von E-Health im Spiegel der Forschung

sche und wissenschaftliche Anforderungen.” Bisher konnten (Stand Ende August
2023) 24 digitale Anwendungen diesen Nachweis erbringen und wurden in der Folge
dauerhaft in das Verzeichnis aufgenommen. 2022 publiziert wurden z.B. die klini-
schen Studienergebnisse der DiCA Deprexis (onlinebasierte Therapieunterstiitzung
von Menschen mit Depressionen) und ViViRA (bewegungstherapeutisches Riickent-
rainingsprogram).

Bei Deprexis wurde eine randomisiert-kontrollierte multizentrische klinische Studie
mit iiber1.000 Erkrankten durchgefiihrt. Sie zeigte nach dreimonatiger Anwendung
eine klinisch bedeutsame Reduzierung des Beck-Depression-Inventory-II-Scores, also
eine signifikante Verringerung der depressiven Symptome. Zudem sanken die Wie-
dereinweisungs- und Nachsorgeraten signifikant. Weitere Studien belegen dariiber
hinaus geringere ambulante Versorgungskosten durch den Einsatz von Deprexis. Die
ebenfalls randomisiert-kontrollierte Studie zu ViViRA wiederum konnte eine Ver-
minderung der Schmerzintensitidt um 53% nachweisen - ein starkerer Effekt, als
durch allgemeine Krankengymnastik erzielt wurde.

Anlasslich des diesjahrigen Fokusthemas Telemonitoring haben wir erstmals auch
die entsprechenden E-Health-Férderprojekte im Innovationsfonds des G-BA betrach-
tet. Der Fonds wurde 2015 ins Leben gerufen, um die Gesundheitsversorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) qualitativ weiterzuentwickeln. Als férder-
fahig gelten die Evaluation und Erprobung von Konzepten, die digitale Anwendungen
in der Versorgung einsetzen. Fiir Thomas Renner, Leiter der Abteilung Digitalisierung
und Innovation im Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG), bietet der Fonds ,,die
Chance, innovative Wege der Umsetzung digitaler Anwendungen in der Versorgung
zu erforschen und zu erproben. Wir lernen dabei auch, welche Rahmenbedingungen
fiir einen solchen nutzenstiftenden Einsatz notwendig sind. “

Die Sichtung aller 210 gelisteten Forderprojekte ergab, dass zwei Drittel davon (138)
mit E-Health-Lésungen im Zusammenhang stehen, wobei diese oft Teil komplexer
neuer Versorgungsformen mit digitalen und analogen Komponenten sind. Jedes fiinf-
te Projekt ist themenoffen, 15 widmen sich dem Bereich digitale Transformation, bei
8 geht es um die Verbesserung der Patientenkommunikation, bei 7 um telemedizini-
sche Kooperationsnetzwerke und weitere 7 haben Versorgungsmodelle unter Nutzung
von E-Health zum Gegenstand. 23 Projekte befassen sich explizit mit Telemonitoring:
Das Einsatzspektrum reicht dabei von chronischen Krankheiten wie COPD, Parkin-
son oder Diabetes Typ 2 {iber Menstruationsschmerzen und Migrane bis hin zum vir-
tuellen betreuten Wohnen.

Von den 138 Forderprojekten mit E-Health-Bezug laufen noch 83, fiir 20 werden der-
zeit Ergebnisberichte erstellt und 35 sind inzwischen abgeschlossen. Die Ergebnis-
berichte dienen dem Innovationsausschuss als Basis fiir seine Beratung iiber eine
Transferempfehlung in die Regelversorgung. Fiir 13 der bisher abgeschlossenen Pro-
jekte wurde eine Empfehlung ausgesprochen, fiir 22 nicht. Thomas Renner vom BMG
betont jedoch, , dass wir aus Projekten mit und ohne Transferempfehlung wertvolle
Erkenntnisse fiir die digitale Transformation des Gesundheitswesens gewinnen kén-
nen. Haufig ergeben sich gerade auch aus Projekten ohne Transferempfehlung den-
noch wertvolle Ergebnisse fiir vielversprechende Teilprozesse. Zudem lernen wir mehr

7 https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medizinprodukte/diga_leitfaden.pdf?__blob=publicationFi-
le; https://www.gesetze-im-internet.de/digav/BJNR076800020.html
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iiber die Hiirden der Implementierung digitaler Innovationen und konnen dieses
Wissen in die Digitalisierungsstrategie des Gesundheitswesens einflieflen lassen.
Es wird spannend sein, in den nichsten Jahren zu verfolgen, welche Nutzeneffekte
die Abschlussberichte zu den jeweiligen Forderprojekten feststellen kénnen.

Fazit: Evidenzbasierte E-Health-Lésungen haben das Potenzial, die Sicherheit, Wirk-
samkeit und Qualitit der Versorgung zu verbessern und Nutzen fiir das Gesundheits-
system zu erbringen, z.B. Zeit- oder Kosteneinsparungen. Dennoch ist die Anzahl
empirischer Studien zu den Nutzeneffekten digitaler Cesundheitsanwendungen noch
relativ iberschaubar. Umso lohnenswerter wird es sein, die wissenschaftlichen
Trends auf diesem Gebiet in Deutschland und im europdischen Vergleich weiter zu
verfolgen. Absehbar ist schon jetzt: Forschung wird weiterhin eine zentrale Rolle
spielen, um die regulatorisch vorgegebenen Nutzennachweise fiir digitale Gesund-
heitsanwendungen zu erbringen - sei es fiir die dauerhafte Aufnahme ins DiCA-Ver-
zeichnis oder als Entscheidungsgrundlage, ob ein vom G-BA-Innovationsfonds eva-
luiertes Konzept in die Regelversorgung iiberfiihrt werden soll.
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Telemonitoring - Rolle und Wertbeitrag in
der deutschen Gesundheitsversorgung

Katharina Becker, Julian Beerbaum, Constantin Landers,
Franz-Xaver Neubert und Marie Rastetter

Acht Minuten - das ist laut einer Veroffentlichung im British Medical Journey (BM]) hierzulande die
durchschnittliche Beratungsdauer in der hausarztlichen Primarversorgung. Damit reiht sich Deutsch-
land international im Mittelfeld ein. In denselben acht Minuten generiert der menschliche Korper
eine immense Menge medizinischer Daten: seien es Vitalparameter (z.B. Herzfrequenz, Atemfrequenz,
Blutdruck, Korpertemperatur), elektrophysiologische (EKG, EEG) oder laborchemische Parameter.

All diese Daten kdnnen nur punktuell wahrend eines Arztkontaktes erhoben werden - die kontinuier-
liche Erfassung von Vitalparametern wird fiir die medizinische Entscheidungsfindung und Therapie-
kontrolle meist weniger genutzt. Die Erfassung und Nutzbarmachung medizinischer Daten ist der
Kern vieler Anwendungen unter dem Oberbegriff Telemonitoring oder Patientenferniiberwachung.
Telemonitoring kann ein wesentlicher Baustein fiir eine effiziente und sektoreniibergreifende Ver-
sorgung sein und hat bei breiter Nutzung das Potenzial, die digitale Transformation des Gesund-
heitswesens zu unterstiitzen.

Im Folgenden betrachten wir zundchst, welcher Nutzen von Telemonitoring fiir Patientenpopulatio-
nen und das Gesundheitssystem zu erwarten ist und wie die Erweiterung der verfiigbaren Datenmen-
ge zu besserer Versorgung fiihren kann. Nach einem Uberblick iiber typische Anwendungsfelder und
eingesetzte Produkte gehen wir auf die Rahmenbedingungen von Telemonitoring in Deutschland ein
und beleuchten im Anschluss die Rolle im internationalen Vergleich. Ein Ausblick auf die wichtigsten
technischen und regulatorischen Trends rundet das diesjahrige Fokusthema ab.
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Relevanz von Telemonitoring im deutschen Gesundheitssystem

Um die Bedeutung und den Nutzen von Telemonitoring fiir Anwendergruppen und
das Gesundheitssystem zu ermessen, gilt es zundchst, seinen Unterschied gegentiber
der klassischen Vor-Ort-Behandlung zu definieren: Telemonitoring ermoglicht die
Kontrolle und Auswertung von Gesundheitsdaten aus der Ferne durch vernetzte Ge-
rate. Dadurch erweitert sich der Beobachtungs- und Therapieraum - Arzt-Patienten-
Kontakte und adrztliche Entscheidungen kénnen effizienter und effektiver werden.

Therapeutischer Nutzen

Patientinnen und Patienten stehen in der heutigen Gesundheitslandschaft einem
komplexen System gegeniiber, das von ihnen oft die eigenstindige Koordinierung
von Behandlungen und aktive Arztkommunikation verlangt. So werden akute Sym-
ptome oft am besten erfasst, wenn Arztbesuch und Symptomauftreten zusammen-
fallen. Die Behandlung chronischer Erkrankungen mit ihren regelmafligen Kontrol-
len wiederum ist fiir die Betroffenen meist mit zusitzlichem Zeitaufwand verbunden.
Was noch schwerer wiegt: Bei ernsten Erkrankungen wie Niereninsuffizienz oder
Herzrhythmusstérungen wird das Krankheitsbild haufig erst in einem relativ spaten
Stadium (z.B. durch Folgeerkrankungen wie Schlaganfall) erkannt, da limitierte
Datenausschnitte in der Vorbehandlung eine spezifische Diagnose verzégern kénnen
und den Therapiebeginn verzégern kénnen. Telemonitoring kann dabei helfen, Sym-
ptomentwicklungen kontinuierlich aufzuzeichnen und (fach)arztliche Kompetenz
rechtzeitig heranzuziehen.

Telemonitoring-Anwendungen kénnen somit die Fritherkennung schwer zu erfas-
sender Symptome unterstiitzen. Sie erlauben einerseits die laufende Betrachtung von
Vitalparametern, sodass Arztinnen und Arzte eine breitere Datenbasis erhalten und
schnellere Diagnosen stellen konnen. Andererseits miissen Erkrankte fiir eine Tes-
tung nicht jedes Mal personlich in die Praxis kommen. Der Bequemlichkeits- wie
auch der Zeitersparnisfaktor einer Ferniiberwachung kann gerade in ldndlichen Ge-
bieten mit geringer (Fach)Arztdichte ein positiver Faktor sein - insbesondere fiir chro-
nisch Kranke: Die Diagnoserate einer Herzinsuffizienz ist auf dem Land um 40% ge-
ringer als in stddtischen Gebieten. Durch Telemonitoring-Anwendungen konnten
solche Diskrepanzen in der Versorgungsstruktur leichter ausgeglichen werden.

Fallbeispiel: Diagnose und Therapie von Vorhofflimmern

Wie sich Telemonitoring auf individuelle Patientenpfade auswirken kann, zeigt das
fiktive Beispiel eines mannlichen Patienten mit bisher nicht diagnostiziertem paro-
xysmalen (voriitbergehend auftretendem) Vorhofflimmern, kurz VHF (s. Abb. 1).

Der Patient bemerkt anfangs ein Herzstolpern, das ihn vielleicht zundchst nicht un-
mittelbar in die Arztpraxis fiihrt, da die Stérung nur unregelmafig auftritt. Seine
anderen Symptome Kurzatmigkeit und Miidigkeit hingegen kénnen auch fiir Arzte
relativ unspezifisch sein und eventuell nicht direkt einem bestimmten Krankheits-
bild zugeordnet werden. Weitere Arztbesuche konnten folgen, um andere Ursachen
wie z.B. Lungen- oder GefdfRerkrankungen auszuschliefen. All dies kann die Zeit bis
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zur korrekten Diagnosestellung verlingern - das Risiko von Komplikationen (z.B.
Schlaganfall) kann sich erhohen.

Nach lingerem Leidensweg und mehreren Arztbesuchen kann schlieRlich ein Lang-
zeit-EKG die Ursache der Beschwerden aufdecken: In den 24-stiindigen Aufzeichnun-
gen findet die Arztin mehrere Episoden mit auffilligen Flimmerwellen und einer
absoluten Arrhythmie - Zeichen eines paroxysmalen VHF. Nach dieser Diagnose
konnte der Patient ein gerinnungshemmendes Medikament erhalten, dessen Ein-
nahme ihm wegen potenzieller Nebenwirkungen Sorgen bereiten konnte. Erschwer-
nisse fiir den Patienten konnten auch wiederholte Arztbesuche sein, die zur Uber-
priifung der Therapieeffekte notig werden.

Nachdem eventuell mehrere Versuche scheitern, das VHF medikamentds unter Kon-
trolle zu bekommen, kénnte die Implantation eines Herzschrittmachers noétig sein,
was eventuell eine regelmafige Prasenz des Patienten in einer Klinik erfordern konn-
te. Der Zeitaufwand dafiir konnte fiir Patienten in einer landlichen Gegend grof§
sein - vor allem, wenn Patienten nur eingeschrankt mobil sind.

Der Einsatz von Telemonitoring brichte in diesem Fall mehrere Vorteile: So konnte
der Patient beispielsweise EKG-Daten und kardiovaskuldre Risikofaktoren zuhause
selbst erheben, was eine frithzeitige Risikoerkennung und fachérztliche Konsultation
auf gesicherter Datenbasis erméglichen konnte. Auf diese Weise kann im Falle einer
akuten Arrhythmie schnell reagiert und der Patient umgehend in ein Krankenhaus
eingewiesen werden. Auch kann der Zugang zu den gesammelten Daten dem klini-
schen Fachpersonal helfen, unnétige Wiederholungsuntersuchungen zu vermeiden.
Nicht zuletzt kénnten automatisierte Auswertungen des Herzschrittmachers zu einer

Abb.1 Behandlungswege eines VHF-Patienten via Arztbesuch und Telemonitoring (illustrativ).
Quelle: McKinsey
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kontinuierlichen Uberwachung des Gesundheitszustands beitragen, was wiederum
fiir den Patienten weniger Klinikaufenthalte notig machen wiirde.

Mehr Sicherheit fiir Behandelnde und Behandelte

Wie das Beispiel illustriert, kénnte Telemonitoring bereits heute einige Problem-
punkte sowohl arzt- als auch patientenseitig adressieren: So konnen Telemonitoring-
Anwendungen iiber verschiedene Indikationen hinweg helfen, Symptome zu erfas-
sen, was bei Patienten ein Gefiihl der Sicherheit erzeugen kann. Die verbesserte
Datenlage (etwa durch Langzeit-EKG) wiederum erlaubt eine frithere Diagnosestel-
lung und in der Folge eventuell einen fritheren Therapiebeginn. Andere Anwendun-
gen kénnten eine systematische Uberwachung der Einnahme von Medikamenten
ermoglichen, z.B. bei der Behandlung von Diabetes (s. Abb. 2).

Nutzen fiir das Gesundheitssystem

Neben seinem therapeutischen Nutzen kann Telemonitoring zur Bewaltigung einiger
Herausforderungen beitragen, denen Gesundheitssysteme gegentiberstehen: Demo-
grafischer Wandel fiihrt zu einer alternden Bevolkerung bei gleichzeitig zunehmen-

Abb.2  Madgliche positive Effekte von Telemonitoring-Anwendungen bei verschiedenen Indikatio-
nen. Quelle: McKinsey
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dem medizinischen Fachkraftemangel, vor allem in lindlichen Gebieten. 2035 konn-
ten in Deutschland rund 11.000 Hausarztstellen unbesetzt und fast 40% der Landkrei-
se unterversorgt oder von Unterversorgung bedroht sein. Dies geht aus einer Studie
der Robert Bosch Stiftung aus dem Jahr 2021 hervor. Auch die Entwicklung in der
stationdren Versorgung ist besorgniserregend: 2022 hatten laut Deutschem Kranken-
hausinstitut 72% der Krankenhauser Stellenbesetzungsprobleme im drztlichen Dienst;
im Pflegedienst waren es 89%. Bei der Fachdrzteschaft sind laut Arztestatistik 2022
der Bundesirztekammer 28% der Praktizierenden 60 Jahre und ilter und stehen somit
kurz vor dem Ruhestand.

Zusatzlich erschwert wird die Situation durch chronische Krankheiten, die eine
wachsende Belastung fiir das Gesundheitssystem darstellen: Das Weltwirtschafts-
forum erwartet, dass die Behandlungskosten in diesem Bereich weltweit bis 2030 im
Vergleich zu 2010 um zwei Drittel ansteigen werden. Der Grund: Chronisch Kranke
benotigen - bei gleichzeitig komplexer werdenden Therapieregimes - Erfolgskontrol-
len und eventuell Anpassungen der Therapie, was wiederum mehr Arztkonsultatio-
nen nétig machen wiirde.

Telemonitoring kann bei der Bewdltigung dieser Herausforderungen unterstiitzen.
Es kann dabei helfen, die richtige medizinische Versorgung zum richtigen Zeitpunkt
einzuleiten - auch tiber Distanzen hinweg. Durch kontinuierliche digitale Uberwa-
chung konnen Behandelnde den Gesundheitszustand aus der Ferne verfolgen und
bei Bedarf schnell eingreifen, was sowohl fiir die Patientensicherheit als auch fiir die
Qualitdt der Versorgung ein positiver Faktor ist.

Jahrliches Wertpotenzial von mehr als 4 Mrd. EUR fiir das deutsche
Gesundheitssystem

Neben dem Beitrag zur verbesserten Patientenversorgung kann Telemonitoring auch
okonomischen Nutzen fiir das Gesundheitssystem stiften. Eine Studie von McKinsey
und dem Bundesverband Managed Care (BMC) beziffert das jahrliche Wertpotenzial
von Digital Health fiir das deutsche Gesundheitswesen auf 42 Mrd. EUR. Das Nutzen-
potenzial von Telemonitoring-Technologien wird dabei auf 4,3 Mrd. EUR taxiert. 67%
dieses Potenzials entfallen auf die Vermeidung von Krankenhausaufenthalten, 26%
auf kiirzere Liegezeiten und die Verschiebung der Behandlung in ambulante Versor-
gungsformen. Weiteres Potenzial ergibt sich aus der Vermeidung von Anschlussheil-
behandlungen und Notfalltransporten chronisch Erkrankter (s. Abb. 3).

Mitverantwortlich fiir das zunehmende Wertpotenzial von Telemonitoring ist nicht
zuletzt die fortlaufende technologische Weiterentwicklung - insbesondere in den Be-
reichen Vernetzung und Telekommunikation, was z.B. die Integration von Uberwa-
chungsgeriten und Videokonferenzplattformen erméglicht. Die Zunahme von Sen-
sor- und Speicherkapazititen liefert weitere technologische Anreize. Die zentrale,
datenschutzkonforme Speicherung und Auswertung (Cloud-Computing) ist in eini-
gen Bereichen noch immer eine Herausforderung, setzt sich aber zunehmend durch
und ermoglicht immer komplexere Telemonitoring-Losungen und die Verarbeitung
groferer Datenmengen.

Der Fortschritt der Ferniiberwachungstechniken kann allen am Gesundheitssystem
Beteiligten zugute kommen: Patienten- und Arzteschaft kénnen von einer integrier-
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Abb.3  Wertpotenzial durch Telemonitoring in Deutschland. Quelle: McKinsey, Digitalisierung im
Gesundheitswesen - die 42-Milliarden-Euro-Chance fiir Deutschland, 2022
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ten Versorgung und umfassenderen Behandlungsmaoglichkeiten profitieren, wah-
rend die Leistungsfahigkeit des Systems insgesamt gesteigert werden kann - z.B.
durch sektoreniibergreifende Verzahnung, die Vermeidung von stationdren Aufent-
halten und effizientes Entlassmanagement. Durch digital unterstiitzte Disease-Ma-
nagement-Programme fiir chronisch Kranke lassen sich zudem die begrenzten Res-
sourcen des Gesundheitssektors effektiv zur Patientenversorgung einsetzen. Dariiber
hinaus kann Telemonitoring wertvolle Erkenntnisse fiir die medizinische Forschung
liefern, zum einen iiber die breitere Verfiigbarkeit von Daten (Versorgungsforschung
bzw. Real-World Evidence) und zum anderen tiber dezentrale klinische Studien.

Anwendungsfelder, Produkte und Dateninfrastruktur

Die Integration von Telemonitoring in die Gesundheitsversorgung ist unterschiedlich
weit fortgeschritten, abhingig von der jeweiligen Indikation und der angestrebten
Therapie. Wihrend es in einigen Bereichen bereits etablierte Anwendungen gibt,
befinden sich andere noch im Entwicklungsstadium. Im Folgenden beschreiben wir
die telemetrische Anwendungslandschaft entlang typischer Behandlungspfade und
ausgewdhlter Indikationen. Danach betrachten wir die eingesetzten Gerte, Produk-
te und Technologien und gehen abschlieflend kurz auf die Dateninfrastruktur mit
ihren verschiedenen Formen der Uberwachung ein.
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Die Anwendungslandschaft

Grundsitzlich gibt es zwei Arten von Telemonitoring: erstens die Uberwachung von
iberwiegend chronisch Kranken in der eigenen hauslichen Umgebung und zweitens
das Monitoring durch medizinisches Fachpersonal an anderen Behandlungsorten,
etwa in der Notfallversorgung. Beim Monitoring in der hauslichen Umgebung steht
die Arzt-Patienten-Kommunikation im Vordergrund. Hierbei werden Patientendaten
erhoben, an das medizinische Fachpersonal (etwa in einer Arztpraxis) tibertragen
und ausgewertet. Die Daten dienen dann typischerweise als Grundlage fiir Therapie-
entscheidungen. Beim zweiten Archetyp steht die Vernetzung der Gesundheitsfach-
krifte im Vordergrund. Hier werden die Patientendaten beispielsweise von Sanitits-
kréften in einem Rettungswagen an Fachdrztinnen und -irzte in einem klinischen
Zentrum ibertragen. Die oft in Echtzeit iibermittelten Daten ermoglichen kurzfris-
tige Therapieentscheidungen, die dann vom Personal vor Ort umgesetzt werden
(s. Abb. 4).

Telemonitoring in der hduslichen Umgebung

Die meisten Anwendungsfille fiir Telemonitoring finden sich in der Uberwachung
von Kranken in ihrer hauslichen Umgebung. Auf diese Weise lassen sich kontinuier-
lich Daten erfassen, Therapien optimieren und Akutereignisse vermeiden oder frith
erkennen. Die Verbreitung der Anwendungen variiert nach Indikation und Anwen-
dungsmodell. Wahrend z.B. kardiologisches Telemonitoring bereits vielerorts in der
Regelversorgung etabliert ist, stecken andere Therapiegebiete wie die Psychiatrie
telemetrisch noch eher am Anfang. Auch der Interventionsgrad der Anwendungen
spielt eine Rolle: Solche, die auf sporadischer Datenerfassung und retrospektiver
Analyse beruhen, sind leichter zu entwickeln und niederschwelliger zugédnglich als
z.B. invasive Technologien.

Der Stellenwert von Telemonitoring in der Patientenversorgung lasst sich entlang
verschiedener Anwendungsmodelle in unterschiedlichen Krankheitsgebieten illus-
trieren. Aktuell wird Telemonitoring iiberwiegend zur Therapieunterstiitzung und
-kontrolle eingesetzt, in einigen Fillen auch in der Diagnostik. Die Anwendungen

Abb. 4  Archetypen der Telemonitoring-Versorgung. Quelle: McKinsey

Fiir Telemonitoring gibt es 2 typische Anwendungsfelder - Patientenferniiberwachung und
Vernetzung von Gesundheitspersonal
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bei der Therapieunterstiitzung lassen sich je nach erhobener Datenmenge und Grad
der therapeutischen Unterstiitzung in drei Kategorien einteilen:

® In der ersten werden meist punktuell Daten erfasst und erst nach einem Er-
fassungszeitraum zur Auswertung an das medizinische Fachpersonal weiter-
gegeben (z.B. klassisches Holter-EKG mit Aufzeichnung von 72 Stunden EKG-
Daten und Auswertung durch Kardiologen im Nachgang).

m Die zweite Kategorie erfasst Daten und leitet diese kontinuierlich an das me-
dizinische Fachpersonal weiter. Allerdings obliegt die Auswertung und Inter-
pretation dieser Daten der menschlichen Expertise - eine algorithmische Unter-
stiitzung erfolgt nicht (z.B. tdgliche Weiterleitung von Vitalparametern und
Antworten auf einen COPD-Assessment-Test an den Hausarzt bei COPD-Er-
krankten zur frithen Feststellung einer Exazerbation).

m Diedritte Gruppe beinhaltet neben kontinuierlicher Datenerfassung und -wei-
terleitung auch eine (z.B. algorithmische oder regelwerksbasierte) Analyse-
funktion mit Warnhinweisen fiir den Arzt bei Auffilligkeiten (s. Abb. 5)

Je nach Indikation sind unterschiedliche Anwendungen moglich - einige typische
werden nachfolgend anhand ausgewdihlter Krankheitsgebiete beschrieben.

Herzinsuffizienz

Telemonitoring von Herzinsuffizienz - 2022 in die deutsche Regelversorgung aufge-
nommen - ermoglicht die Erfassung der Vitalparameter mittels implantierter und
nichtinvasiver Gerite. Dazu gehéren beispielsweise Waagen und Blutdruckmessge-
rdte, aber auch Herzschrittmachersteuerungen (ICDs). Die Dateniibertragung mit
Warnhinweisen zu Akutereignissen hat sich als effektiv erwiesen: Studien zufolge
ist die Fernbetreuung von Herzinsuffizienzkranken mit einem geringeren Risiko fiir
kardiovaskuldr bedingte Hospitalitit und Sterblichkeit verbunden. Der engmaschige
Datentransfer ermdglicht es Behandelnden, schnell auf Verinderungen im Krank-
heitsbild zu reagieren und Medikationen anzupassen. Verschlechterungen des Zu-
stands konnen somit frither erkannt und effektiv behandelt werden; in der Folge
kommt es zu weniger Krankenhausaufenthalten.

Herzrhythmusstérungen

Stérungen des Herzrhythmus und VHF konnen oft lange unentdeckt bleiben und zu
Schlaganfillen oder plétzlichem Herztod fithren. Telemonitoring kann helfen, dies
zu verhindern, beispielsweise durch die automatische Auswertung von Pulsdaten
oder durch das Auslesen von EKG- und ICD-Systemen. Dabei konnen diagnostische
Daten direkt an Behandelnde gesendet werden und eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Herzrhythmus ermoglichen.

Hypertonie, Diabetes mellitus, COPD und Asthma

Fiir vier der verbreitetsten chronischen Erkrankungen gibt es Anwendungen zur Uber-
wachung von Akutereignissen, wobei Hypertonie und Diabetes auch Medikations-
anpassungen aus der Ferne erlauben. So bestehen in Deutschland z.B. einige Selek-
tivvertrdge zur Verglitung der Diabetes-Behandlung mit ESYSTA. Die Anwendung
erfasst die Anzahl injizierter Insulindosen und Blutzuckerwerte iiber smarte Gerite,
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Abb. 5  Entwicklung von Telemonitoring-Anwendungen nach Indikationsgebiet und Anwen-
dungsmodell. Quelle: McKinsey
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die in eine App auf dem Smartphone iibertragen werden. In Osterreich bereits etab-
liert ist die Ferniitberwachung von Hypertonie: Patienten kénnen ihre Werte vom
Blutdruckmessgerat via Bluetooth in die GesundLeben-App laden und direkt an ihre
Arzte iibermitteln.

Flr COPD-Erkrankte lduft in Deutschland das staatliche Forderprojekt TELEMENTOR
COPD zur Notfallpravention (Exazerbation). Dabei werden automatisch relevante
Vitalparameter erfasst und COPD-Assessment-Tests abgefragt. Ein Ampelschema
zeigt das Exazerbationsrisiko anhand erhéhter Atemfrequenz an und eine App stellt
praventive Inhalte fiir Kérper- und Lungentrainings bereit.

Erste Studien gibt es auch zu Telemonitoring-Anwendungen fiir Asthma: Hier kén-
nen Betroffene von zuhause aus mithilfe eines Bluetooth-Spirometers ihre Lungen-
funktion und Symptome tiberwachen; smarte Inhalatoren zdhlen die abgegebenen
Medikamentendosen; Wearables prognostizieren und verhindern Asthmaanfille,
wahrend ein Pulsoximeter die Schwere eines akuten Asthmaanfalls bewertet.

Schlafapnoe

Telemonitoring fiir Schlafapnoe kann dazu beitragen, die Behandlung zu individua-
lisieren, um eine bessere Kontrolle der Symptome zu erreichen. ,Silent Night Thera-
py“ beispielsweise ist eine Plattform zur Uberwachung von Schlafdaten und Beat-
mungsgerdten (CPAP). Die Plattform warnt bei Abweichungen von individuellen The-
rapiezielen und erméglicht eine schnelle Anpassung. ResMed bietet eine laufende
Therapiebegleitung aus der Ferne auch fiir Schlafapnoe Patienten in Deutschland an,
die durch eine tagliche Analyse der Therapiedaten zugeschnittene Interventionen bei
fortbestehenden Auffdlligkeiten ermoglicht. Wissenschaftliche Studien belegen den
Nutzen von Telemonitoring bei Schlafapnoe: So wies eine Untersuchung eine Stei-
gerung der CPAP-Adhdrenzrate um 20% nach; eine andere verbesserte Schlafqualitit
und reduzierte Tagesmiidigkeit. In einer dritten Studie fithrte das Telemonitoring zu
weniger Krankenhausaufenthalten und gesteigerter Lebensqualitdt. Zudem wies die
Studie Einsparungen bei den Gesundheitsausgaben nach.

Telemonitoring durch medizinisches Fachpersonal an anderen
Behandlungsorten

Technologien zur ortsunabhdngigen Uberwachung Schwerstkranker werden immer
hiufiger auch in der Krankenhaus- und Notfallversorgung eingesetzt. Durch quasi-
simultane Ubertragung der Gesundheitsdaten an einen zentralen Behandlungsort
kann facharztliche Expertise bei Bedarf dort hinzugezogen werden, wo sie akut be-
noétigt wird. Dadurch ldsst sich ein besserer Abdeckungsgrad in der Patientenversor-
gung erzielen, ohne an jedem Behandlungsort Fachleute vorhalten zu miissen.

= Beispiel Krankenhaus: Auf dem Héhepunkt der COVID-19-Pandemie stiegen die
Patientenzahlen so stark, dass Grund- und Regelversorger in bisher unbekann-
tem Maf fiir die Intensivversorgung erforderlich wurden. Telemonitoring
schaffte in einigen Fallen Abhilfe: In den ersten Vorstufen des virtuellen Kran-
kenhauses in Nordrhein-Westfalen etwa konnten die Intensivbetten mit der
Behandlungsexpertise eines Maximalversorgers ausgestattet werden. Auch in
Grof3britannien wurden Krankenhduser durch sogenannte ,Virtual Wards“
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entlastet, die Erkrankte aus der Ferne medizinisch betreuten. Eine Studie der
Charité konnte dariiber hinaus nachweisen, dass telemedizinisch begleitete
Visiten geeignet sind, die Versorgung auf Intensivstationen in sieben von acht
untersuchten Qualititsindikatoren zu verbessern.

= Beispiel Notfallversorgung: Hier werden speziell ausgertistete Rettungsfahrzeuge
mit Sensortechnologie, Bild- und Tontechnik ausgestattet, sodass geschultes
Sanitdtspersonal unter notdrztlicher Fernanleitung agieren kann. Auf diese
Weise lassen sich mehrere Standorte gleichzeitig notfallmedizinisch betreu-
en, Ressourcen besser verteilen und Reaktionszeiten in Akutfillen verkiirzen.

= Beispiel Pflegeeinrichtung: In einem vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
geférderten Innovationsprojekt werden in 24 Aachener Pflegeeinrichtungen
Telemonitoring-Technologien getestet, um vermeidbare Krankenhauseinwei-
sungen zu reduzieren. Dazu wurden alle beteiligten Standorte mit Visitenwa-
gen ausgestattet, die iiber zwei Bildschirme, Raumkamera, Mikrofon, Vital-
datenmonitor und verschiedene Messgerite verfiigen. AufRerdem wurde ein
Frithwarnsystem eingerichtet, das Gesundheitsverschlechterungen bei den
Pflegebediirftigen automatisiert erkennt und rund um die Uhr Notfallverbin-
dungen zur drztlichen Zentrale an der RWTH Aachen herstellen kann.

Ahnliche Ferniiberwachungsmodelle wiren auch in sektorentibergreifenden Versor-
gungseinrichtungen denkbar. Neben dem ressourceneffizienten Einsatz von medi-
zinischem Personal konnte so auch die Attraktivitdt pflegerischer Berufe gesteigert
werden.

Eingesetzte Produkte und Gerate

Das Spektrum der vorhandenen Telemonitoring-Lésungen ist breit gefichert - Hard-
ware, Software, Apps und teilweise medizinische Dienstleistungen werden kombi-
niert und fiir verschiedene Indikationen angeboten. Diese Vielfalt liegt unter ande-
rem in den unterschiedlichen Geschaftsmodellen der Anbieter begriindet (s. Abb. 6)

Software/App only. Insbesondere Start-ups und Technologieunternehmen entwickeln
Software oder App-only-Angebote, die auf die Hardware anderer Hersteller zurtick-
greifen. Viele dieser Angebote konnen auf mobilen Endgeraten wie Smartphones oder
Tablets betrieben werden und erlauben so den Nutzenden, ihre Gesundheitsdaten
selbststandig zu erfassen und zu iibermitteln. Viele bieten dariiber hinaus diverse
Zusatzfunktionen bis hin zur Dateninterpretation an.

Integrierte Losung. Etablierte Medizingerdtehersteller entwickeln oft zu ihrer vorhan-
denen Hardware eine kompatible Software, die in Kombination mit dem Gerit Tele-
monitoring ermoglicht. Solche integrierten Losungen umfassen (Mess)Cerdte, Sen-
soren und Implantate, die direkt am Korper oder in der Umgebung angebracht werden
konnen, um kontinuierlich Daten zu erfassen. Das Geratespektrum reicht von Blut-
druckmessern und Pulsoximetern iiber EKG-Cerate und kardiale Aggregate bis zu
Apnoe-Monitoren. Bei diesem Geschiftsmodell sind Software und Hardware nicht
immer mit den Produkten anderer Hersteller kompatibel.

Integrierte Losung plus Dienstleistung. Vor allem in Grof3britannien, Skandinavien und
den USA bieten Telemonitoring-Anbieter zusatzlich zur Gerite- und Softwareinfra-
struktur medizinische Dienstleistungen etwa zum Patientenmanagement an. Dies
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Abb.6  Geschaftsmodelle von Telemonitoring-Anbietern. Quelle: McKinsey
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ist auf die Abrechnungsstruktur dieser Gesundheitsmarkte zuriickzufiithren, die es
Leistungserbringern ermoglicht, Telemonitoring-Losungen in Kombination mit Ser-
vices anzubieten (s. Abschnitt , Telemonitoring im internationalen Vergleich®).

Wearables mit Potenzial fiir Telemonitoring

Neben spezialisierten Gerdten kénnen auch einige frei verkaufliche Wearables Tele-
monitoring-Services iibernehmen (s. Tab. 1). Dabei handelt es sich z.B. um Wearables
oder Smart Watches, die fiir den Massenmarkt konzipiert sind und der Erfassung
personlicher Gesundheits- und Aktivitidtsdaten dienen. Durch ihre Popularitit, rela-
tiv niedrige Anschaffungskosten und kontinuierliche Messwerte haben Wearables
insbesondere Potenzial fiir das Selbstmonitoring.

Um ein Wearable fiir medizinisches Telemonitoring nutzen zu kénnen, muss eine
Zulassung als Medizinprodukt vorliegen, die ausreichende diagnostische Qualitit
sicherstellt. Neben Gesundheitsfachkriften verwenden auch einige Studien kom-
merzielle Wearables zur Datenerfassung. Allerdings weisen die Daten oft nicht die
Genauigkeit auf, die fiir eine medizinische Diagnose erforderlich ist. Eine sorgfalti-
ge Auswahl der verwendeten Gerdte ist daher angezeigt.
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Tab.1

Kategorie

Implantate

mobile
Gerate

Wearables

Bezeichnung

Permanentes

Blutzuckermessge-

rat/Glucometer

Implantierbarer
Herzmonitor

monitorbare
DEI)]

Blutzuckerspiegel

Herzfrequenz

Automatisie-
rungsgrad

aktuelle
Verbreitung

Entwicklungsstand aktueller Telemonitoring-Technologien (indikativ). Quelle: McKinsey
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gel, Cholesterin

Smart Watch

Herzfrequenz,
Blutdruck,
Atemaktivitat,
Schlafdaten,
Korpertemperatur

¢6 6

¢6 6
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&
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9
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Kategorie Bezeichnung monitorbare Automatisie- aktuelle Kosten
Daten rungsgrad Verbreitung
Wearables  Apnoe-Monitor/ Atemstrémung, ‘ y . ‘
Schlafiiberwa- Sauerstoffsatti-
chungsmonitor gung, Pulsfre-

quenz, Korperla-
ge, Schnarchge-

rausche
Herzmonitor Herzfrequenz ‘ B ‘
Fetalmonitor/ Herzfrequenz, Y ‘
Geburtsiiberwa- Sauerstoffsatti- N
chungsmonitor gung, Wehenakti-
vitat
Sensorless  Retina Scanners Sehfunktionen, . Y Y
Netzhautverande- -
rungen

. sehr hoch, ‘ hoch, © . mittel, ! D gering

Dateninfrastruktur

Die Méglichkeiten der telemetrischen Dateniiberwachung erstrecken sich iiber zahl-
reiche Gesundheitsdimensionen - von der Lungenfunktionspriifung iiber die Mobili-
tatskontrolle bis zum Schmerzmanagement (s. Abb. 7). Ethebung und Weiterleitung
der Gesundheitsdaten konnen punktuell oder kontinuierlich erfolgen, synchron oder
zeitversetzt - je nach technischer Ausstattung und medizinischer Indikation.

Die punktuelle Dateniiberwachung nimmt Messungen von Vitalparametern wie z.B.
Blutdruck zu bestimmten Zeitpunkten vor - entweder durch die Nutzenden selbst
oder medizinisches Fachpersonal. Die Messungen erfolgen iiber Sensoren, Gerdte
oder Apps und dienen der Beobachtung und Dokumentation von Gesundheitspara-
metern.

Die kontinuierliche Dateniiberwachung erfasst und tibertriagt Gesundheitsdaten fort-
laufend iiber einen bestimmten Zeitraum, bei chronisch Kranken teilweise rund um
die Uhr. Genutzt werden Wearables, Sensoren oder implantierte Gerdte. Ein Beispiel
sind Continuous-Glucose-Monitor (CGM)-Gerate zur Messung von Blutzuckerwerten.
Die Datenverfiigbarkeit erlaubt eine Echtzeitiiberwachung von Gesundheitszustdn-
den und damit die friithzeitige Identifikation von Verdnderungen und schnelles Ein-
greifen im Notfall. Die Ubertragung der Daten erfolgt in diesem Fall also synchron.

Im Gegensatz dazu werden bei der zeitversetzten Ubertragung die Daten zu einem
spdteren Zeitpunkt gesendet, beispielsweise in festgelegten Intervallen oder zu be-
stimmten Tageszeiten. Dieses Verfahren kommt oft bei der hduslichen Selbstiiber-
wachung zum Einsatz. Es erlaubt eine gewisse Flexibilitdt und ermoglicht es den
Nutzenden, ihre Daten gebiindelt zu tibermitteln.
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Abb.7  Ubersicht typischer durch Telemonitoring erfasster Daten. Quelle: McKinsey
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zustand Symptomen und Psychotherapie
Gesundheitszustand)
® Schmerzskalen
Umwelt und Umgebungsparameter (z.B. Luftqualitat, Raumtemperatur, Atemwegserkrankungen,
Umgebung Luftqualitét, Temperatur) Luftfeuchtigkeit, Lirmpegel Allergien, Asthma
Sicherheit Sturzerkennung (Erkennung Beschleunigungsdaten, Geriatrie, Rehabilitation,

von Stiirzen und Unfallen)

Fallereignisse

Mobilitatsstorungen

Gesetzliche und regulatorische Rahmenbedingungen

Telemonitoring-Technologien kénnen die Grundlage fiir wichtige medizinische Ent-
scheidungen sein und erheben zugleich sensible Patientendaten. Es ist essenziell,
dass diese Technologien sicher und verldsslich sind. Anbieter haben folglich eine
Reihe regulatorischer Anforderungen zu erfiillen.

Zulassungsverfahren nach Risikoklassen

Telemonitoring-Anwendungen sind typischerweise als Medizinprodukte zugelassen.
Hierzu gehoren z.B. Herzschrittmacher mit Uberwachungsfunktion oder Software
zum Auslesen von Blutzuckerwerten. Die europdische Medizinprodukteverordnung
(Medical Device Regulation, MDR) wurde entwickelt, um die Sicherheit, Qualitit
und Leistung der Produkte sicherzustellen und einheitliche Standards zu gewdhr-
leisten. Die MDR teilt Medizinprodukte in verschiedene Risikoklassen ein. Diese
richten sich einerseits nach der Bedeutung der erhobenen Daten fiir die Therapie,
andererseits nach der Gesundheitsverfassung der Behandelten: Je wichtiger die In-
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formation und je kritischer die Patientensituation, desto hoher ist die Risikoklasse
(s. Abb. 8).

DaTelemonitoring-Lésungen in unterschiedlichsten Anwendungsfillen zum Einsatz
kommen, konnen sie simtliche bestehenden Risikoklassen abdecken:

Zur Risikoklasse Izdhlen z.B. Apps zur Auslesung von CGCM-Systemen. Die Her-
steller miissen eine Konformitatserklarung abgeben, in der sie bestatigen, dass
ihr Produkt den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
entspricht. Eine Zertifizierung durch eine staatlich autorisierte (,,benannte®)
Priifstelle ist in der Regel nicht erforderlich - der Hersteller kann nach Artikel 52
MDR eine Selbstzertifizierung durchfithren.

Unter die Risikoklassen Ila und IIb fillt z.B. Closed-Loop-Software fiir eine In-
sulinpumpe. Hier miissen Hersteller zusdtzlich zur Konformititserklarung
eine klinische Bewertung durchfithren, um die Sicherheit und Leistung ihres
Produkts nachzuweisen. Klasse IIb erfordert zudem eine Zertifizierung durch
eine benannte Stelle.

Fiir Medizinprodukte der Risikoklasse I1I, etwa Herzschrittmacher mit Steuer-
software, gelten die strengsten Anforderungen. Die Hersteller miissen eine
umfangreiche klinische Priifung durchfiihren, um die Sicherheit und Wirk-

Abb. 8 Risikoklassen in der Medizinproduktezulassung. Quelle: Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)

Die europdische Medizinprodukteverordnung teilt Telemonitoring-Anwendungen in
verschiedene Risikoklassen ein
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samkeit ihres Produkts zu belegen. Eine Zertifizierung durch eine benannte
Stelle ist in diesem Fall immer erforderlich: Sie fithrt eine umfassende Bewer-
tung durch, um sicherzustellen, dass das Produkt den hohen Standards der
MDR entspricht.

Die Risikoklasse einer Telemonitoring-Lésung kann sich durch die Weiterentwick-
lung der Lésung mit der Zeit verdndern. So ldsst sich aktuell beobachten, dass Her-
steller die Funktionalititen ihrer anfinglich Klasse-I-zugelassenen Losungen erwei-
tern, um ein breiteres Anwendungsspektrum (Indikationen, medizinische Verwen-
dung, Risikopatienten)zu bedienen.

Unabhdngig von der Risikoklasse miissen Medizingerate mit einer CE-Kennzeich-
nung versehen werden, bevor sie in der EU auf den Markt gebracht werden diirfen.
Hierdurch erklart ein Hersteller, dass sein Produkt den gemeinsamen Vorschriften
und Qualitdtsstandards der EU-Staaten geniigt. Auch einzelne Telemonitoring-Kom-
ponenten, die nicht als Medizinprodukt zugelassen werden miissen (z.B. Wearables),
haben die Mindestanforderung einer CE-Kennzeichnung zu erfiillen.

Nach dem Markteintritt miissen alle Telemonitoring-Anbieter unabhidngig von der
Risikoklasse fortlaufend die Einhaltung der regulatorischen Anforderungen im Rah-
men der sogenannten Post-Marketing Surveillance (PMS) tiberwachen. Hierbei sind
Risiken, Nebenwirkungen oder Mangel des Telemonitoring-Systems im Nutzungs-
verlauf zu ermitteln und zu beseitigen. Die Uberwachung wird vom Anbieter im Rah-
men eines PMS-Berichts dokumentiert. Je nach Risikoklasse unterscheiden sich die
Haufigkeit und der Detailgrad der Berichte und mit welchen Instanzen sie zu teilen
sind.

Anforderungen an die Datensicherheit

Unternehmen, die in der EU personenbezogene Daten verarbeiten, miissen die Grund-
voraussetzungen der europdischen Datenschutz-Grundverordnung GDPR erfiillen.
Diese regelt unter anderem die Rechtmafigkeit der Verarbeitung sowie ihre Zweck-
bindung, Transparenz und Vertraulichkeit. Telemetrische Datenverarbeitung erfor-
dert einen konkreten Grund und fiir jede Form von Zweitverwertung (z.B. Trainings-
daten fiir Algorithmen) eine klar definierte Zweckbindung. Zudem braucht es die
Einwilligung von Patientinnen und Patienten in einem Consent-Verfahren. Arzte-
schaft und Hersteller tragen gemeinsam Verantwortung fiir die Gewdhrleistung die-
ser Maffnahmen.

Die GDPR sieht auflerdem vor, dass EU-Mitgliedstaaten die Handhabung von Gesund-
heitsdaten zusatzlich selbst regulieren konnen (in Deutschland DSGVO). In Deutsch-
land regeln gleich mehrere Gesetze die Anwendung von Telemonitoring: Seit Dezem-
ber 2021 schreibt etwa das Telekommunikation-Telemedien-Datenschutz-Gesetz vor,
dass nicht personenbezogene Daten ebenso zu schiitzen sind wie personenbezogene.
Das Digitale-Versorgung-Gesetz und das Gesundheitsdatenschutzgesetz zielen darauf
ab, Forschenden Zugang zu Gesundheitsdaten unter Einhaltung des Datenschutzes
zu gewdhren. Und das Bundesdatenschutzgesetz regelt die anonymisierte Verarbei-
tung personenbezogener Daten zu Forschungszwecken auch ohne Patienteneinwil-
ligung.
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Vergiitung von Telemonitoring

Anbieter haben grundsitzlich drei Optionen zur Vergiitung ihrer Produkte: erstens
ein Selbstzahlermodell, bei dem die Leistungsempfanger die Kosten der Technologie
tragen; zweitens ein Leistungserbringermodell, bei dem Praxen, Krankenhduser oder
Pflegeheime die Kosten iibernehmen; und drittens ein Kostentragermodell, bei dem
Telemonitoring iiber die Krankenkasse abgerechnet wird. Jede Vergiitungsform hat
eigene Implikationen:

Im Selbstzahlermodell werden typischerweise Anwendungen abgerechnet, die nicht
im Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung enthalten sind, aber von
Patienten gewiinscht werden und in Deutschland zugelassen sind. Hierzu zdhlen
beispielsweise Insulinpens mit vollautomatisierter Dateniibertragung, die noch nicht
von den gesetzlichen Krankenkassen erstattet werden.

Beim Leistungserbringermodell verfolgen die kostentragenden Einrichtungen das
Ziel, mithilfe von Telemonitoring interne Arbeitsabldufe zu verbessern, Patienten-
versorgung zu verbessern oder Behandlungen zu ergdanzen. Ein Beispiel ist der Einsatz
von Telemonitoring beim Management von Entlassungen aus dem Krankenhaus,
etwa bei chronischen Erkrankungen oder nach Operationen.

Uber das Kostentragermodell, also die Vergiitung durch Krankenkassen, kénnten
Telemonitoring-Anwendungen in Deutschland die meisten Patientinnen und Patien-
ten erreichen. Dieser Weg setzt allerdings die Aufnahme der Anwendung in den Leis-
tungskatalog voraus (oder individuelle selektivvertragliche Losungen). Dabei sind die
Zugangshiirden unterschiedlich hoch: Wahrend PKVen als privatwirtschaftliche
Unternehmen grundsitzlich mehr Freiheit haben, neue Versorgungsformen in ihren
Leistungskatalog aufzunehmen oder Vertrdge mit kommerziellen Anbietern zu schlie-
en, sind GKVen als Korperschaften des 6ffentlichen Rechts an gesetzliche Vorgaben
gebunden. Telemonitoring-Leistungen konnen hier bislang unter definierten Bedin-
gungen (z.B. iiber Selektivvertrage nach § 140a SGB V) vergiitet werden. So erstattet
die AOK Nordost fiir die Indikation Diabetes das Telemonitoring-System ESYSTA des
Herstellers Emperra iiber einen Selektivvertrag. Dieser gilt allerdings fiir die teilneh-
menden Krankenkassen und Leistungserbringer.

Eine Regelvergiitung von Telemonitoring-Leistungen gibt es bislang fiir die Indika-
tion Herzinsuffizienz. Seit dem 1. Januar 2022 sind sie Teil des GKV-Leistungskatalogs.
Zusatzlich haben sie Aufnahme in den Katalog des Einheitlichen Bewertungsmaf-
stabs (EBM) gefunden, in dem alle kassenarztlich abrechnungsfihigen Leistungen
aufgelistet sind. Vergiitet werden kénnen drztliche Indikationsstellungen und Pa-
tientenaufklirung, Anleitungen durch das telemedizinische Zentrum (TMZ), Fern-
itberwachungen iiber externe Messgerate sowie Cerdtepauschalen (s. Tab. 2). Alle
Leistungen werden extrabudgetdr und zu festen Preisen entsprechend dem jeweiligen
jahrlichen Orientierungswert erstattet. 2023 lag dieser bei knapp 11,50 Cent pro EBM-
Punkt.

In Deutschland stellen die begrenzten Vergiitungsoptionen in der Regelversorgung
vor allem fiir kleinere Telemonitoring-Anbieter eine Herausforderung dar. So hat eine
Studie von McKinsey 2022 aufgezeigt, dass gerade auf diesem Gebiet Start-ups unter-
reprasentiert sind: Obwohl 10% des gesamten Wertpotenzials im E-Health-Sektor auf
den Bereich Ferniiberwachung entfdllt, sind gerade einmal 5% aller Startups in die-
sem Geschaftsfeld aktiv.
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Tab.2  Vergiitung von Telemonitoring-Leistungen bei Herzinsuffizienz im Uberblick. Quelle: KBV

2023
GOP Beschreibung EBM-Bewertung Preis
03325, Indikationsstellung und 65 Punkte (je vollendete 5 Min., 3x 7,47 EUR
04325,13578  Patientenaufklarung im Krankheitsfall)
03326, Zusatzpauschale 128 Punkte (1 x im Behandlungs- 14,71 EUR

04326, 13579  Patientenbetreuung fall)

Telemedizinisches Zentrum

GOP Beschreibung Bewertung Preis
13583 Anleitung und Aufkldrung 95 Punkte (1 x im Krankheitsfall) 10,90 EUR
13584 Telemonitoring b. 1.100 Punkte (1 x im Behandlungs- 126,41 EUR
Herzinsuffizienz mittels fall)
kardialem Aggregat
13586 Telemonitoring b. 2.100 Punkte (1 x im Behandlungs- 241,30 EUR

Herzinsuffizienz mittels fall)
externer Messgerate

13585, Zuschlag zur GOP 13584 235 Punkte (1 x im Behandlungs- 27,00 EUR
13587 und zur GOP 13586 fiir fall)

intensiviertes Telemonito-

ring
40910 Kostenpauschale fiir die 68,00 EUR (1 x im Behandlungsfall) 68,00 EUR

erforderliche Ausstattung
mit externen Messgera-
ten

Um neue Versorgungsformen zu etablieren, fordert der G-BA auch eine Reihe von
Telemonitoring-Projekten im Rahmen des Innovationsfonds. Finanziell unterstiitzt
werden hier neben der oben erwdhnten Ferniiberwachung von COPD-Erkrankten
(TELEMENTOR COPD) auch das Telemonitoring von Menschen mit zystischer Fibro-
se (conneCT CF) sowie individuelles Training, Telemonitoring und Selfmanagement
bei Herzinsuffizienz (HITS).

Telemonitoring im internationalen Vergleich

Wie vollzieht sich die Entwicklung von Telemonitoring in einzelnen Lindern? Der
internationale Vergleich liefert ein uneinheitliches Bild, sowohl in Bezug auf die Ver-
giitungssysteme und die Versorgerlandschaft als auch die realen Nutzungsraten
(s. Abb. 9).

So verzeichnen die USA den mit Abstand hochsten Anteil an Telemonitoring-Nutzen-
den - weit vor Deutschland, Finnland, Frankreich, Italien und dem Vereinigten Ko-
nigreich. Beschleunigt durch die COVID-19-Pandemie werden inzwischen rund 12%
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Abb.9 Verbreitung und Vergiitung von Telemonitoring-Anwendungen im Landervergleich.
Quellen: Spethman, Kéhler (2022); Finnish Cardiac Society; Oulu University Hospital;
Franzosischer Senat; NHS; Insider Intelligence
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? Herzschrittmacher, Uberwachungsequipment und Telemonitoring-Betreuung fiir Tachyarrhythmie sowie fortgeschrittene
Herzinsuffizienz werden vollsténdig vergiitet. Fiir die Implantierung wird eine kleine Gebiihr erhoben

3 Current Procedural Terminology

der US-amerikanischen Bevodlkerung tiber Telemonitoring-Anwendungen versorgt.
Damit hat sich ihre Zahl zwischen 2017 und 2023 von 3 auf 20 Millionen mehr als ver-
sechsfacht. In den europdischen Landern liegt die Abdeckungsquote deutlich nied-
riger: Im Vereinigten Konigreich nutzt aktuell etwa 1% der Bevolkerung Ferniiber-
wachungstechnologien, umgerechnet etwa eine halbe Million Menschen. Finnland
erreicht (bei geringerer Bevolkerung) eine dhnlich hohe Adoptionsrate. In Deutsch-
land hingegen wird die Zahl derer, die mit dem Krankheitsbild Herzinsuffizienz zu
Telemonitoring berechtigt sind, auf bis zu 200.000 geschitzt. Diese Unterschiede
lassen sich zum grof3en Teil auf die jeweiligen Vergiitungssysteme und Versorgungs-
strukturen in den Lindern zuriickfithren.
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Heterogene Vergiitungssysteme

Telemonitoring hat als vergleichsweise neue Technologie zu unterschiedlichen Zeit-
punkten Eingang in die Vergiitungssysteme der Linder gefunden. Bisher hat sich
kein einheitlicher Standard durchgesetzt: So macht z.B. Italien bei der Vergiitung
keinen Unterschied zwischen der Erhebung von Patientendaten durch einen Behan-
delnden vor Ort und einer telemetrisch durchgefithrten Datenerhebung; der Behan-
delnde kann die Erhebung verfahrensunabhingig abrechnen. Andere Gesundheits-
systeme haben sich fiir eine indikationsspezifische oder technologiebasierte Regelung
zur Vergiitung von Telemonitoring-Leistungen entschieden.

Bei einer indikationsspezifischen Vergiitung, wie sie in Deutschland, Finnland und
Frankreich etabliert ist, wird Telemonitoring nur fiir bestimmte Erkrankungen er-
stattet. In Finnland konnen Telemonitoring-Leistungen fiir Herzinsuffizienz sowie
Herzrhythmusstérungen abgerechnet werden, in Deutschland bislang fiir Herzin-
suffizienz. Anders als hierzulande miissen Finnen eine geringe Gebiihr entrichten,
wenn eine Implementierung der Gerdte notwendig ist; die Kosten fiir die Ferniiber-
wachung selbst werden voll tibernommen. In Frankreich wurden im Rahmen des
ETAPES*-Programms die Kosten fiir insgesamt fiinf Indikationen tibernommen (chro-
nische Atem, Herz- und Niereninsuffizienz, Diabetes und Herzrhythmusstérungen).
Die Einfithrung des Programms ,,Prise en charge anticipée numérique* (PECAN) diirf-
te diese indikationsspezifische Vergiitung noch erweitern. Das PECAN-Programm,
daszumindest teilweise dem in Deutschland etablierten DiGA-Programm nachemp-
fundenist, inkludiert neben digitalen Therapieangeboten explizit die voriibergehen-
de Vergiitung von Telemonitoring-Losungen, die auflerhalb der finf Indikationsge-
biete des ETAPES-Programm liegen.

Andere Gesundheitssysteme verzichten auf eine indikationsspezifische Vergiitung.
Stattdessen wird Telemonitoring als eigenstindige Technologie honoriert. In den
USA etwa gibt es krankheitsunabhingig sogenannte Current Procedural Terminolo-
gy (CPT) Codes fiir die Abrechnung ambulanter und stationdrer Telemonitoring-Leis-
tungen mit staatlichen und privaten Krankenversicherungen. Uber diese Codes wer-
den Patientenaufklirung, Gerdteeinrichtungen und die laufende monatliche Tele-
monitoring-Betreuung vergiitet. Voraussetzung hierfiir sind allgemeine Mindestan-
forderungen wie die Betreuungszeit oder die erfasste Anzahl an Datenpunkten. Auch
integrierte Versorger wie Geisinger Health System und Kaiser Permanente erstatten
Telemonitoring iiber CPT-Codes, wenn das Verfahren als medizinisch notwendig an-
gesehen wird.

Im Vereinigten Konigreich miissen die NHS-Trusts (regionale Versorgungseinrich-
tungen, die stationdre und ambulante Leistungen anbieten) die Kosten fiir Telemo-
nitoring-Leistungen aus ihren Budgets selbst tragen. Demgegeniiber kénnen die
iibergeordneten Integrated Care Systems (ICS), die in England 6ffentlich finanzierte
Gesundheitsdienstleistungen regeln, bis zu 200.000 GBP pro Behandlungspfad beim
NHS England Adoption Fund beantragen. Ziel des Fonds ist es, die Einfiihrung digi-

1 Telemedicine Experimentation Program for the Improvement of Health Care Pathways. Das staatliche Programm
startete 2014 mit dem Ziel, den Kosten- und Nutzeneffekt von Telemedizin-Losungen fiir Behandelte und Versor-
gungseinrichtungen zu ermitteln. Hierzu wurden zundchst zeitlich beschrdnkte Erstattungen vereinbart; seit Juli
2023 werden die Kosten vollstandig vom Staat iibernommen.
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taler Losungen in der hauslichen Pflege zu unterstiitzen. Der Fokus liegt dabei auf
Gastroenterologie, Muskel-Skelett- und Atemwegserkrankungen.

Dariiber hinaus existieren in Grof(britannien verschiedene indikationsunabhdngige
Finanzierungstopfe fiir digitale Gesundheitstechnologien: Fiir das MedTech-Finan-
zierungsmandat z.B. muss nachgewiesen werden, dass die Technologie erschwing-
lich ist und Einsparungen ermoglicht. Die Technology Enabled Care Services (TECS)
finanzieren Telehealth, Telecare- und Telemedizindienste im ambulanten und sta-
tiondren Bereich. Seit 2022/23 kénnen aulerdem insgesamt 200 Mio. GBP aus dem
Service Development Fund genutzt werden, um virtuelle Krankenstationen aufzu-
bauen. Weitere 250 Mio. GBP stehen fiir das Folgejahr zur Verfiigung. Schliellich
werden bis zu 6,3 Mio. GBP zur Unterstiitzung neuer Projekte bereitgestellt, die zum
Ziel haben, Technologie fiir den Einsatz zuhause und aus der Ferne zu fordern.

Gerade in den USA und im Vereinigten Konigreich konnte durch die indikationsun-
abhdngige Vergiitung und die bereitgestellten Budgets bereits eine signifikante Zahl
an Menschen mit Telemonitoring behandelt werden.

Einfliisse auf die Verbreitung von Telemonitoring

Die in den jeweiligen Gesundheitssystemen angelegten Vergiitungsmodelle haben
einen groflen Einfluss auf die Adoption von Telemonitoring. Neben direkten wirt-
schaftlichen Anreizen fiir die Leistungserbringer spielen aber auch operative Faktoren
eine Rolle - etwa die Integration in die bestehende IT-Infrastruktur, mogliche Zeit-
ersparnis und das Zusammenspiel von ambulanter und stationdrer Versorgung.

In Italien beispielsweise ist die Anzahl regionaler Projekte zur Forderung von Tele-
monitoring zwischen 2018 und 2021 von 61 auf 135 gestiegen. Es bleibt jedoch abzu-
warten, inwieweit diese Initiativen in Verbindung mit den Vergiitungsanreizen zu
einer sptrbaren Steigerung der Anwendung von Telemonitoring-Technologien fiith-
ren. In der Vergangenheit fiel der Erfolg vergleichbarer Maffnahmen regional unter-
schiedlich aus.

In Frankreich hat das ETAPES-Programm zwischen 2014 und 2020 rund 33.000 Men-
schen mit Telemonitoring-Losungen unterstiitzt. Hier wird sich zeigen, ob die seit
Juli 2023 geltende Kosteniibernahme von Telemonitoring fiir die oben genannten fiinf
Indikationen sowie die ergdnzende Erstattung von Telemonitoring-Leistungen durch
das PECAN-Programm den Verbreitungsprozess dieser Technologien beférdern wird.
In beiden Landern diirften jedoch weiterhin die 6rtlichen Gegebenheiten ausschlag-
gebend sein: So trigt die regional unterschiedliche Versorgungsstruktur in Italien
dazu bei, dass sich neuere Technologien und somit auch Telemonitoring oft langsa-
mer durchsetzen.

Andere Spezifika der jeweiligen nationalen Gesundheitsversorgung befoérdern die
Einfiihrung von Telemonitoring. Im Vereinigten Kénigreich und in den skandinavi-
schen Landern etwa miissen regionale Gesundheitseinheiten die ambulante und
stationdre Versorgung in der Regel mit bevolkerungsbezogenen Budgets sicherstellen.
Dadurch werden Telemonitoring-Lésungen, die Krankenhausaufenthalte zu vermei-
den helfen, attraktiver. Dies hat diverse kommerzielle Partnerschaften zwischen
Telemonitoring-Anbietern und den Versorgungseinrichtungen hervorgebracht, die
explizit darauf abzielen, die Behandlungskosten in Summe zu reduzieren. Auch die
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Struktur des US-amerikanischen Gesundheitssystems (z.B. die vollintegrierten Sys-
teme wie z.B. Geisinger Health System oder Kaiser Permanente) férdert die Nutzung
von Telemonitoring-Modellen: In den vergangenen vier Jahren haben in den USA
mehr als 50.000 Arztinnen und Arzte in 19.000 medizinischen Einrichtungen Tele-
monitoring genutzt.

Der internationale Vergleich zeigt: Neben einer etablierten Vergiitung in der Regel-
versorgung konnen gezielte Innovationsprogramme wie TECS in GrofRbritannien oder
ETAPES und PECAN in Frankreich die Einfithrung und Verbreitung von Telemonito-
ring bis zu einem gewissen Crad beschleunigen. Die Nutzungsintensitit hangt dann
letztlich von einzelnen Leistungserbringern ab - regionale oder kulturelle Unterschie-
de in der Technologieakzeptanz lassen sich nur in Teilen durch strukturelle Incenti-
vierung ausgleichen.

Trends und Ausblick

Die letzten Jahre zeigen: Wie erfolgreich sich Telemonitoring mittelfristig im Ver-
sorgungsalltag etablieren wird, hangt von zahlreichen Faktoren ab. Die Méglichkei-
ten zur Datenerfassung und Analytik tragen ebenso zur weiteren Entwicklung des
Telemonitorings bei wie die zur Verfiigung stehende Technik und nicht zuletzt die
infrastrukturellen und regulatorischen Bedingungen in der jeweiligen Versorgungs-
situation.

Datenerfassung und Analytik

Durch die Nutzung von Telemonitoring kénnen neue, bis dahin nicht verfiigbare
Primérdaten entstehen. Eine strukturierte Auswertung dieser Datenmengen bietet
Potenzial in den verschiedenen Stadien der Therapie- und Versorgungsforschung:
von der Generierung erster Evidenz und der Pilotierung von Versorgungsansatzen
iiber dezentrale klinische Studien bis hin zur Regelversorgung.

Telemonitoring kann zudem den Beobachtungsraum fiir Versorgungsforschung
(,Real-World Evidence®) erweitern und auch Daten von Bevolkerungsgruppen ein-
schlieflen, die bei klinischen Studien haufig nicht die Einschlusskriterien erfiillen,
z.B. Schwangere oder multi-morbide chronisch Kranke. So beobachtete eine Studie
in Michigan mehr als 6.700 Nutzende der Apple Smartwatch iiber einen lingeren
Zeitraum und konnte relevante Unterschiede in der Varianz von Vitalwerten bei unter-
schiedlichen Gesellschaftsgruppen aufzeigen.

Auch die Durchfithrung klinischer Studien selbst kann durch Telemonitoring erginzt
und verbessert werden. Teilweise oder vollstandig virtuell durchgefiihrte dezentrale
Studien verwenden Telemonitoring, um die Patientenrekrutierung zu erleichtern,
die Koordination zu vereinfachen und die Teilnehmererfahrung zu verbessern. So
wurden 2020 im Rahmen der Studie , Decentralized Trial in Atrial Fibrillation Pa-
tients® (DeTAP) in den USA 100 Personen mit Vorhofflimmern iiber einen Zeitraum
von sechs Monaten vollstandig virtuell iiber eine mobile Anwendung sowie Fernsen-
soren fiir Blutdruck und EKC tiberwacht.

Die durch kontinuierliches Telemonitoring erzeugten Datenmengen erfordern ent-
sprechende Analytik, um sie nutzbar zu machen. Bei der Uberwachung von Krank-
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heiten wie Vorhofflimmern oder Herzinsuffizienz z.B. kann eine algorithmische
Vorauswertung dafiir sorgen, dass identifizierte Auffilligkeiten drztlich tberpriift
werden. Die Moglichkeiten, die digital-unterstiitze Analytik und kiinstliche Intelli-
genz bieten, konnten es Behandelnden in Zukunft erméglichen, tagesaktuelle und
zugleich patientenzentrierte Therapieempfehlungen zu geben. Mehr noch: Uber die
Zeit wiederholt (longitudinal) erhobene Patientendaten konnen dabei helfen, Algo-
rithmen zur Vorhersage von Krankheiten oder Komplikationen zu entwickeln - etwa
des Risikos, in fiinf Jahren an Diabetes zu erkranken oder einen Herzinfarkt zu er-
leiden. Dies wiirde Gesundheits-Coaching ermdglichen, um durch Verhaltensdnde-
rung der Patienten Krankheiten bzw. Komplikationen zu vermeiden.

Technik und Sensorik

Technische Entwicklungen kénnen zusatzlich zur Skalierung von Telemonitoring-
Anwendungen beitragen. Prazisere Sensorik, lingere Batterielaufzeit und kleiner
werdende Bauteile erméoglichen Cerdte, die auch anspruchsvollere medizinische Tests
in der eigenen hauslichen Umgebung erlauben. Schon heute erstellen Smart Watches
mit einer von der US-Kontrollbehorde FDA freigegebenen Funktion ein EKG am Hand-
gelenk und identifizieren Herzrhythmusstérungen in den aufgezeichneten Daten.
Die Technologieentwicklung wird zu weiteren medizinischen Anwendungen auf frei
verfiigbaren Lifestyle-Wearables fithren, die eine Skalierung von Telemonitoring be-
glinstigen.

Die Fortschritte in der audiovisuellen Verarbeitung machen auch zunehmend sensor-
freie Telemonitoring-Losungen vorstellbar, die Vitalparameter aus Bild- und Tondaten
(digitale Biomarker) ableiten. Insbesondere fiir die Fritherkennung und Diagnostik
von neurodegenerativen Erkrankungen zeichnet sich hier erste Evidenz ab: Eine Stu-
die der Cardiff University konnten belegen, dass die Diagnose von Parkinson durch
die Nutzung von Wearables erméglicht wird, die Bewegungsdaten iiber Akzelerome-
ter erfassen und die Erkrankung bereits Jahre vor der klinischen Diagnose identifi-
zieren konnen. Dabei stellten sich die Daten als besserer Pradiktor heraus als die
Kombination aus Genetik, Lebensstil und Laborwerten. Somit kann Telemonitoring
bereits mit niederschwellig erhobenen Bewegungsdaten iiber eine Smart Watch hel-
fen, Gesundheitsveranderungen ziigig zu erkennen und frithzeitig zu therapieren.

Infrastruktur und regulatorische Rahmenbedingungen

Neben technologischen Verbesserungen nehmen infrastrukturelle und regulatorische
Rahmenbedingungen Einfluss auf die Entwicklung und Nutzung von Telemonito-
ring- Anwendungen. In Deutschland versucht das Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMQ) iiber Digitalisierungsstrategie und Gesetzesvorhaben, E-Health-Anwen-
dungen weiter zu etablieren. Die Digitalisierungsstrategie des BMG sieht unter an-
derem vor, Telemonitoring zum Bestandteil digitaler Disease-Management-Program-
me zu machen. International gibt es Bestrebungen, die Nomenklatur fiir
Gesundheitsdaten zu vereinheitlichen und sie so iiber Plattformen und Linder hin-
weg vergleich- und nutzbar zu machen. Der europdische Raum fiir Gesundheitsdaten
(EHDS) soll dazu beitragen, indem einerseits die Daten fiir Forschung und Innovation
genutzt und andererseits einheitliche Datenstandards geschaffen werden kénnen.
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Aufinfrastruktureller Ebene helfen flichendeckendes Internet und eine gute Mobil-
funkabdeckung, um Leistungserbringern und -empfiangern Zugang zu Telemonito-
ring zu verschaffen. Unter diesen Voraussetzungen waren kiinftig auch neuartige
integrierte Behandlungsmodelle denkbar, die ein multidimensionales Monitoring
in der Diagnostik und Therapie ermdglichen. Telemonitoring kénnte zudem eine
Rolle in der Pravention spielen, indem es z.B. Risikofaktoren fiir kardiovaskulire Er-
krankungen erfasst (z.B. Aktivititsprofile, Kérpergewicht, Schlaf, Vitalparameter)
und entsprechende Trainings- oder Erndhrungspline erstellt.

Noch weiter wiirden Losungen gehen, die neben der Krankheitsvorhersage (Disease
Prediction) auch frithzeitige Behandlungsmafinahmen unterstiitzen (Disease Inter-
ception), beispielsweise Gesundheits-Coaching oder frithe medikamentose Interven-
tionen. So kénnte beim Monitoring chronischer Erkrankungen nach Diagnose und
Ersteinstellung ein Therapiekorridor festgelegt werden, innerhalb dessen eine inte-
grierte ,Monitoring und Therapie“-Losung die Medikation jeweils tagesaktuell je
nach Symptomschwere dosiert.

Auch Funktionalititen fiir die Vermeidung von Exazerbationen und medizinischen
Notfillen sind perspektivisch denkbar. Dadurch wiirde eine proaktive und persona-
lisierte Patientenbetreuung moglich - und damit zugleich eine Verschiebung von der
reinen Behandlung hin zur Pravention und Fritherkennung von Krankheiten. Dies
hat potenziell positive Auswirkungen auf die Lebensqualitit der Nutzenden und
konnte Kostenersparnisse fiir das Gesundheitssystem mit sich bringen, das aktuell
einer starken Belastung ausgesetzt ist. Eine frithere Diagnosestellung durch Telemo-
nitoring kénnte auch dazu beitragen, Patienten Leid zu ersparen und frithere Be-
handlungsméglichkeiten zu er6ffnen.
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Erfahrungsbericht: Deutlich

weniger Hospitalisierungen durch
Einsatz gerategestiitzter Telemedizin
in Pflegeheimen

Dorian Koch, Benjamin Gutermann und Jan Koolen
MedKitDoc

Weite Wege bei Hausarztbesuchen, Arztemangel, hoher medizinischer Versorgungs-
bedarf in Pflegeheimen: Zur Lésung dieser Herausforderungen haben sich die AOK
Nordost und MedKitDoc in einem bundesweit einmaligen Pilotprojekt zusammen-
geschlossen. In insgesamt sieben Pflegeheimen und zehn Arztpraxen in Brandenburg
und Mecklenburg-Vorpommern wurde dabei gerdtegestiitzte Telemedizin eingesetzt.

Das positive Fazit. Digitale Fernbehandlungen konnen entscheidend dazu beitragen,
die Qualitit der medizinischen Versorgung nicht nur zu sichern, sondern auch zu
verbessern. Dies wirkt sich nicht nur positiv auf die Lebensqualitdt der Patienten aus,
sondern bietet auch erhebliche Einsparpotenziale fiir die Krankenkassen.

Die Neuerung. Die Anbindung von Medizingeriten wie Stethoskop oder EKG in einer
Videosprechstunde ermoglicht erstmals die Ubertragung aktueller Vitalparameter
sowie die Auskultation aus der Ferne. Dadurch steht den Arzten eine umfassendere
Datenbasis zur Verfligung und sie kénnen mehr Erkrankungen sicher diagnostizieren
und behandeln als in Videosprechstunden ohne Anbindung von Medizingeriten.

Projektverlauf und Methodik. Im Pilotzeitraum von Juni 2022 bis Mirz 2023 wurden
179 Fernbehandlungen mit einer Vielzahl von Patienten durchgefiihrt. Im Vergleich
zum gleichen Zeitraum im Vorjahr wurden die Hospitalisierungen und damit ver-
bundenen Kosten erheblich reduziert. Die Pflegekrafte konnten bei medizinischen
Anfragen die Arzte schnell digital erreichen und noch wahrend der Videosprechstun-
de wichtige Vitalparameter der Patienten iibermitteln. Dank der gesteigerten Effi-
zienz wurde die Wartezeit bis zum Behandlungsstart verkiirzt und so eine potenziel-
le Verschlechterung des Gesundheitszustands, die oft zu Hospitalisierungen fiihrt,
verhindert.
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Die Bewohner der Pflegeheime nahmen das Angebot digitaler Arztbesuche mit gera-
tegestiitzter Telemedizin iiberaus positiv auf. Fiir sie bestand ein grofer Vorteil darin,
schnell drztliche Hilfe zu bekommen und nicht lange auf einen analogen Hausarzt-
besuch warten zu miissen. Die Einrichtungsleitungen und beteiligten Arzte zogen
ebenfalls ein positives Fazit. Dr. Monique Salchow-Gille, Internistin in Friedland,
restimiert etwa: ,Ich betreue auch Patientinnen und Patienten in Pflegeheimen, die
sich teilweise iiber 70 Kilometer von meinem Praxissitz entfernt befinden. MedKit-
Doc hat es mir erméglicht, flexibler und intensiver als bisher hausarztliche Unter-
suchungen auflerhalb meiner Praxis durchzufithren - und das sogar kurzfristig. Das
gibt mir und den Pflegekraften zusitzliche Sicherheit bei der Behandlungsentschei-
dung und spart Zeit, die ich wiederum fiir weitere Behandlungen nutzen kann.“

Die positiven Ergebnisse der Studie konnten auch in anderen Projekten* erfolgreich
repliziert werden, wobei die Zahl der Hospitalisierungen um 22% bis 27% reduziert
werden konnte.

Konsequenzen. Aufgrund der hervorragenden Ergebnisse fiir Versicherte und Arzte so-
wie der erheblichen Einsparpotenziale fiir Krankenkassen hat die AOK Nordost seit
dem 1. August 2023 einen Selektivvertrag zur Etablierung gerategestiitzter Telemedi-
zin in Pflegeheimen eingefiihrt. Das neue Versorgungsprogramm steht somit allen
versicherten stationdren Pflegeheimbewohnern in Mecklenburg-Vorpommern und
Brandenburg zur Verfiigung. Zudem erhalten Arzte und Pflegeheime infolge des neu-
en Selektivvertrags erstmals eine addquate Vergiitung fiir die Anwendung geratege-
stiitzter Telemedizin. Das Pilotprojekt konnte aber noch weiterreichende Auswirkun-
gen fiir das deutsche Gesundheitssystem haben. Denn der von der AOK Nordost ein-
gefithrte Selektivvertrag ist ein sogenannter ,,Open House“-Vertrag, dem jede Kran-
kenkasse in Deutschland beitreten kann. Den Arzten und Pflegeheimen steht der
Anbieter der gerdtegestiitzten Telemedizin frei zur Auswahl.

1 Korian (2022); Veritas (2023); AOK (2023)
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Digitale Losungen als Chance
fiir eine fachgerechte, effektive
kardiologische Versorgung

Sebastian Eckl, Fahed Husri? und Patricia Triler*
! ProCarement GmbH

2 Klinik fiir Herzchirurgie, Stadtisches Klinikum Nirnberg

Uberblick zur aktuellen kardiologischen Versorgung und deren Liicken
bei Herzinsuffizienz

Wenngleich sich die Versorgung herzkranker Menschen in Deutschland durch neue
Untersuchungs- und Therapieverfahren verbessert hat, sind Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen mit 34% immer noch die hiufigste Todesursache hierzulande. Mit der chro-
nischen ischamischen Herzkrankheit (7,7%), dem akuten Myokardinfarkt (Herzin-
farkt) (4,5%) und der Herzinsuffizienz (3,5%) sind zudem drei kardiologische Krank-
heitsbilder unter den Top 6 zu finden (Deutscher Herzbericht 2021).

Uberlegungen zu einer fachgerechten, effektiven kardiologischen Versorgung und
der Status quo bei der aktuellen kardiologischen Versorgung werden im Folgenden
allerdings vor allem aus pragmatischen Criinden am Beispiel der Herzinsuffizienz
exemplarisch dargestellt: Im Jahr 2019 war die Herzinsuffizienz die haufigste Einzel-
diagnose aller vollstationdren Behandlungen in Deutschland, und die Hospitalisie-
rungsrate der Herzinsuffizienz-Patient:innen wichst stetig. Etwa die Halfte aller
Herzinsuffizienz-Patient:innen werden jihrlich stationir versorgt, wobei es haufig
zu Rehospitalisierungen kommt (Deutsche Herzstiftung 2021; Swindle et al. 2016).

Bei dieser Erkrankung wird der Organismus durch eine Dysfunktion des Herzens in
Ruhe- und Belastungsbedingungen nicht mit ausreichend Blut und Sauerstoff ver-
sorgt. Zusdtzlich zur Dekompensation des verminderten Herzminutenvolumens (d.h.
die Menge an Blut, die das Herz in den Blutkreislauf pumpt) kommt es zur Herzver-
groRRerung, die den Herzmuskel schwicht (Bundesdrztekammer [BAK] et al. 2019;
Hoppe u. Erdmann 2011; Kaltenbach u. Olbrich 2000). Die Herzinsuffizienz ist daher
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als strukturelles Syndrom zu betrachten, das auch weitere Organsysteme beeintrach-
tigten kann (Ponikowski et al. 2016).

Die Nationale Versorgungsleitlinie ,,Chronische Herzinsuffizienz“ empfiehlt bei vor-
liegenden Symptomen und Verdacht auf Herzinsuffizienz die Abklarung durch die
Bestimmung des BNP/NT-proBNP-Wertes, die Durchfithrung eines 12-Kanal-EKGs
und einer Echokardiographie. Bei gesicherter Diagnose werden u.a. die funktionel-
le New York Heart Association (NYHA)-Klassifikation und die Atiologie bestimmt. Die
leitliniengerechte Therapie umfasst die kausale Therapie der ursichlichen Erkran-
kung, die nicht-medikamentése Therapie (Wissensschulungen, kérperliches Trai-
ning und Anpassung des Lebensstils), die medikament6se Therapie zur Prognose- und
Symptomverbesserung und die apparative und operative Therapie. Regelmafiige Ver-
laufskontrollen bzw. Kontrolluntersuchungen begleitend zur medikamentésen The-
rapie werden in 3- oder 6-Monats-Intervallen empfohlen. Dies kann in Abhdngigkeit
vom Allgemeinzustand und Schweregrad der Erkrankung variieren und sollte indi-
viduell festgelegt werden. Ebenfalls spielt eine Rolle, ob die Patient:innen z.B. Teil-
nehmer eines Disease-Management-Programms (DMP) sind. Zusdtzliche drztliche
Kontrollen sollen vor Beginn neuer Therapien, bei Anderung einer Therapie sowie
bei Hospitalisierungen durchgefiihrt werden (Bundesirztekammer [BAK] et al. 2019).
Die Nationale Versorgungsleitlinie empfiehlt zudem vor allem die Starkung des
Selbstmanagements und der Selbstfiirsorge der Patient:innen. Dabei sollte besonde-
res Augenmerk auf eine patientengerechte Vermittlung und Schulung zu Themen
wie krankheitsspezifisches Wissen, Symptome, Diagnostik, Therapie und Verhalten
im Alltag gelegt werden (Bundesdrztekammer [BAK] et al. 2019).

Allerdings weicht die tatsdchliche Versorgungsrealitit von Herzinsuffizienz von der
beschriebenen leitliniengerechten Behandlung ab. In einer Analyse von Routinedaten
wurden ausgewdhlte Aspekte der Leitlinienadhdrenz von 104.236 Herzinsuffizienz-
Patient:innen in Deutschland untersucht. Weniger als die Hélfte dieser Kohorte
wurde, wie in der Leitlinie empfohlen, von Haus- und Facharzt:innen behandelt
(Neubauer et al. 2016). Eine Untersuchung des Zentralinstituts fiir die kassenarztli-
che Versorgung in Deutschland kommt zu dhnlichen Ergebnissen und stellte sowohl
bei der Diagnostik als auch bei der medikament6sen Therapie Abweichungen von der
Leitlinie fest. Auch hinsichtlich der Wissensschulungen fiir Herzinsuffizienz-Pa-
tient:innen gibt es Defizite in der Versorgungsrealitdt, da diese heterogen gestaltet
und nur regional bzw. fiir Versicherte einzelner Krankenkassen angeboten werden
(Bundesdrztekammer [BAK] et al. 2019). Um einen entsprechenden Behandlungs-
erfolg zu erzielen, sind nicht nur die drztlichen und pflegerischen Leistungen wich-
tig. Eine absolute Crundvoraussetzung dafiir ist das Selbstmanagement der Pa-
tient:innen, weil sich hier eine direkte Abhingigkeit zum Therapieerfolg ableiten
lasst (Bashi et al. 2017; Bui et al. 2011; Stork et al. 2021).

Um das Ziel zu erreichen, friithzeitig Veranderungen des Gesundheitszustandes und
der Symptome detektieren zu konnen, ist es forderlich, wenn die Patient:innen ihre
Vitalparameter, Symptome und Medikamenteneinnahme konstant und eigenstindig
erfassen und kontrollieren. Damit verfiigen die Arzt:innen iiber eine liickenlosen
Dokumentation der medizinischen Daten aus der Alltagssituation und kénnen eine
rechtzeitige Anpassung der Behandlung vornehmen. So lassen sich Komplikationen
und Dekompensationen vermeiden und Krankenhausaufenthalte reduzieren oder
zumindest verkiirzen. Allerdings fillt es den Patient:innen hdufig schwer, die The-
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rapieempfehlungen korrekt umzusetzen. Vorgesehene Therapien, und zwar nicht
nur die medikamentdsen, werden oftmals nicht wie angeordnet und mit den Arzt:in-
nen besprochen von den Patient:innen umgesetzt. Deshalb kommt es immer wieder
zu negativ beeinflussenden Therapieplanabweichungen. Um dem entgegenzuwir-
ken, gilt es, das Selbstmanagement der Patient:innen zu stirken und zu trainieren
(Bundesarztekammer [BAK] et al. 2019; Schulz et al. 2016; Unverzagt et al. 2016).

Insgesamt gibt es Versorgungsliicken unterschiedlicher Ursache, die die Behandlung
und Betreuung von Patient:innen beeintrachtigen. Dies spiegelt sich sehr deutlich
in der Progression der Erkrankung wider. Je mehr Versorgungsliicken auftreten, umso
negativer entwickelt sich der Verlauf der Herzinsuffizienz fiir die Patient:innen. Eine
verspdtete Diagnose oder ungeniigende Aufklirung konnen zu Defiziten in der Er-
kennung der Erkrankung und der Therapie fiithren. Fachdrztemangel, ein erschwer-
ter Zugang zur entsprechenden arztlichen Versorgung und eine unzureichende In-
formation der Patient:innen iiber die Erkrankung, Medikamente, Lebensstilinde-
rungen und Anzeichen von Verschlechterung resultieren in einem suboptimalen
Selbstmanagement. Da die Herzinsuffizienz sich als komplexe Erkrankung darstellt
und somit sehr behandlungsintensiv ist, erfordert sie die Einbindung einer Vielzahl
an Fachgruppen und Versorgungseinrichtungen, was das Risiko von Briichen im In-
formationsaustausch bzw. in der Kommunikation birgt (Stork et al. 2021).

Ansitze zur Verbesserung der aktuellen kardiologischen Versorgung bei Herzinsuffi-
zienz sollten daher darauf abzielen, das Selbstmanagement der Patient:innen zu
stirken und den Behandlungsprozess bzw. Versorgungsprozess mittels digitaler L6-
sungen auf allen Ebenen und bei allen Akteuren entsprechend zu unterstiitzen. Um
konkrete Anregungen und praxisnahe Impulse dafiir zu geben, erldutern wir im Fol-
genden drei grundsatzliche Ansitze zur Verbesserung der aktuellen kardiologischen
Versorgung bei Herzinsuffizienz:

® hochwertige medizinische Versorgung in Kombination mit innovativen digi-
talen Losungen

m Schliefung von Versorgungsliicken mittels erster digitaler Schritte

= Entwicklung eines effizienten hybriden Versorgungsmodells mittels Integra-
tion digitaler Lésungen

Hochwertige medizinische Versorgung in Kombination mit
innovativen digitalen Lésungen

Ein bekanntes Beispiel fiir ein integriertes ganzheitliches Versorgungsmodell bietet
die Cleveland Clinic in den USA. Die Klinik hat sich darauf spezialisiert, hochwertige
medizinische Versorgung mit innovativen digitalen Lésungen zu kombinieren. Zu
den grundsdtzlichen Komponenten des Modells gehoren Telekonsultationen, E-Re-
zept und Online-Apotheken, Gesundheits-App und Plattformen sowie elektronische
Patientenakten. Wichtig ist dabei, dass die Implementierung eines solchen Modells
nicht nur auf Technologie und digitale Lésungen setzt, sondern auch auf qualifizier-
te Fachkrafte, umfassende Schulungen fiir Patient:innen und Mitarbeitende, weit-
reichende Datenschutzmafnahmen und eine kontinuierliche Verbesserung der
Dienstleistungen. Die Cleveland Clinic steht damit beispielhaft fiir eine medizinische
Einrichtung, die als Vorreiter innovative Technologien erfolgreich in ihre Versor-
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gungsmodelle integriert hat, um die Patientenerfahrung zu verbessern und die Qua-
litat der medizinischen Versorgung und Nachsorge zu erhéhen. Dies ist besonders
hilfreich fiir Patient:innen, die fiir die weitere Behandlung nicht personlich vor Ort
sein konnen. Im Folgenden werden daher kurz die Vorteile einiger dieser innovativen
Technologien erldutert.

Uber die Telekonsultationen konnen Patient:innen an Videosprechstunden teilnehmen
oder medizinische Beratung durch entsprechendes Fachpersonal erhalten, mit deut-
lich erleichtertem Zugang zu Fachérzt:innen. Bei Notfallsituationen haben die Pa-
tient:innen zudem jederzeit die Moglichkeit, tiber Telekonsultationen und Nachrichten-
dienste schnell Unterstiitzung zu erhalten und umgehend mit entsprechendem Fach-
personal in Kontakt zu treten.

E-Rezept und Online-Apotheken ermoglichen den Patient:innen, die Rezepte direkt ein-
zulésen und sich ihre Medikamente liefern zu lassen oder abzuholen. Die Auswahl
der zur Verfiigung stehenden Gesundheits-Apps und Plattformen passt sich entspre-
chend an und wird stetig aktualisiert. Zum App-Portfolio der Cleveland Clinic geho-
ren MyCleveLand-Clinic, MyChart, Cleveland Clinic ar+, Cleveland Clinic CME, DDSI
Instant Opinion and Referral, Healthy Brains, Health Q&A, Sideline Guidelines, He-
art Story, Sleep, Stress Free Now, Stress Free Now Healer’s Version, Cleveland Clinic
Today, Cleveland Clinic Express Care. Diese Apps erméglichen es den Patient:innen,
auf ihre medizinischen Akten, Befunde, Arztbriefe, Termine, Rezepte und Mittei-
lungen effizient zuzugreifen. Ebenso kénnen die Patient:innen Videosprechstunden
nutzen, Termine buchen sowie medizinische Unterlagen zur Einsicht fiir das Fach-
personal hochladen. Ein weiterer Bereich, der durch die Apps abgedeckt wird, ist die
Patientenedukation in Form von personalisierten Gesundheitsnachrichten, Tipps zur
Lebensstilgestaltung, Cesundheitsartikeln sowie Informationen iiber Veranstaltun-
gen und Schulungsprogramme der Cleveland Clinic.

In den weiter oben aufgelisteten Apps und digitalen Plattformen finden sich zudem auch
Angebote zur Stressreduktion fiir Patient:innen und Fachpersonal, zur Herzgesund-
heit, zum Training des Gehirns und fiir die Verbesserung des Schlafs. Diese digitalen
Selbsthilfe-Tools, in denen medizinische Inhalte und Therapieansitze patientenge-
recht aufbereitet sind, helfen den Patient:innen, unter anderem durch kognitive
Verhaltenstherapie, Entspannungsiibungen und Stimmungsbarometer, mit ihren
Symptomen besser umzugehen, ihren Verlauf zu verbessern und Fortschritte zu do-
kumentieren. Zusatzlich werden digitale Gesundheitsprogramme mit fest definier-
ten Gesundheitszielen zu bestimmten medizinischen Zustinden angeboten, was die
Selbstpflege der Patient:innen fordert. Verstarkt wird dies durch Online-Support-
gruppen, in denen die Patient:innen ihre Erfahrungen austauschen und sich gegen-
seitig unterstiitzen konnen.

Ziel all dieser digitalen Losungen und Technologien ist es, in der Cleveland Clinic eine
umfassende und patientenzentrierte Betreuung zu gestalten, bei der sich die digita-
len Losungen und Technologien in den Versorgungsprozess einbetten und dadurch
alle Akteure unterstiitzen. Mit einer transparenten Kommunikation fiir Patient:in-
nen und Fachkrifte werden Ressourcen geschont, die Patienten- und Fachkraftebil-
dung geférdert und die intersektorale und multidisziplinire Zusammenarbeit ver-
bessert. Ein wesentlicher Vorteil dieser hybriden Versorgungslésung ist die ganzheit-
liche Betreuung, die auf die individuellen Bediirfnisse der Patient:innen abgestimmt
ist (Cleveland Clinic 2023).
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Eine grofe Herausforderung bei solchen hybriden Versorgungslésungen besteht da-
rin, die hohen Anforderungen an Datenschutz und -sicherheit sowie an die Informa-
tionssicherheit umzusetzen, ohne die Prozesse zu kompliziert zu gestalten. Hier
sollte angestrebt werden, die Standards in den einzelnen Bereichen zu erfiillen und
gleichzeitig innovative Technologien und digitale Losungen effektiv zu nutzen. Da-
ritber hinaus soll die strukturiert gestaltete Aufbereitung, Auswertung und Darstel-
lung grofler Datenmengen fiir alle Akteure ein ganzheitliches Bild der Patient:innen
als Individuum widerspiegeln, um Prazisions- und pradiktive Medizin zu ermégli-
chen. Um die hohen Anforderungen an die Sicherheit der Daten und Datenverarbei-
tung zu erfiillen, sollten ein strenges Rechte-Rollenkonzept, End-to-End-Audits,
SchutzmafRnahmen und entsprechende Praventivmafinahmen umgesetzt werden.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass sich infolge der wachsenden Nachfrage nach
telemedizinischen Diensten die Zahl der medizinischen Leistungserbringer erh6hen
kann, da KI-gestiitzte Schnittstellen zielfithrend eingesetzt werden. Konversations-
agenten haben das Potenzial, als fester Bestandteil von Gesundheitssystemen bzw.
Versorgungsmodellen die medizinischen Kapazititen zu vervielfachen. Dariiber hi-
naus konnen sprachgesteuerte KI-Chatbots die klinische Routinearbeit in entspre-
chender Qualitdt komplementieren. Die Sprachtechnologie implementiert synerge-
tische und praktische Lésungen, die das Potenzial haben, den medizinischen Ver-
sorgungsprozess zu optimieren (Jadczyk et al. 2021).

SchlieBung von Versorgungsliicken mittels erster digitaler Schritte

Die Schlieffung von Versorgungsliicken in der Kardiologie in Deutschland erfordert
einen vielschichtigen Ansatz, der verschiedene Mafinahmen kombiniert. Um den
Mangel an qualifizierten Fachkriften zu beheben, sollte eine verstirkte Ausbildung
und Férderung in den entsprechenden Berufen angestrebt werden. Die Integration
von Telemedizin und digitalen Gesundheitslosungen kann dazu beitragen, den Pa-
tient:innen einen niedrigschwelligen Zugang zur entsprechenden medizinischen
Versorgung in entlegenen Gebieten zu ermoglichen und die Nachsorge zu verbessern.
Eine enge interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen verschiedenen medizinischen
Fachbereichen tragt dazu bei, die Patientenversorgung fachgerechter und effizienter
zu gestalten.

Die Hauptkomponenten, die zur Schlieffung der Versorgungsliicken beitragen, Res-
sourcen schonen und den Prozess der medizinischen Versorgung entlang des jewei-
ligen Behandlungspfades effizienter gestalten, sind die Integration innovativer Tech-
nologien, digitale Losungen und der Aufbau telemedizinischer Versorgung. In diesen
Bereichen gibt es ein erhebliches ungenutztes Potenzial, vor allem hinsichtlich der
Themen Interoperabilitit sowie intersektorale und multidisziplindre Zusammen-
arbeit.

2018 wurde in Deutschland das Disease-Management-Programm (DMP) fiir Herzin-
suffizienz eingefiihrt. Dies ist eine strukturierte und koordinierte Versorgungsform
mitdem Ziel, die Behandlung und Betreuung von Patient:innen mit Herzinsuffizienz
zu optimieren. Das Programm bietet eine entsprechend integrierte Betreuung, die
von verschiedenen medizinischen Fachkraften wie Hausdrzt:innen, Kardiolog:in-
nen, Pflegepersonal und Erndhrungsberater:innen bereitgestellt wird. Das Pro-
gramm orientiert sich an den aktuellen medizinischen Leitlinien und Empfehlungen
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fiir die Behandlung von Herzinsuffizienz. Der absolute Vorteil liegt in einer struktu-
rierten, intersektoralen Zusammenarbeit von Kardiolog:innen und Hausdrzt:innen.
Die Patient:innen erhalten geplant regelmif3ige Untersuchungen, Schulungen und
einen Behandlungsplan. Ein essenzieller Part des Programms ist die regelmafige
Dokumentation und Uberwachung der Daten der Patient:innen und ihrer Fortschrit-
te. Digitale Losungen, die in diesem Setting erst nach und nach Einzug halten, er-
leichtern den Prozess deutlich und stellen erste Schritte in Richtung eines hybriden
Versorgungsmodells dar. Fiir das Herzinsuffizienz-DMP konnten sich im Januar 2022
erstmalig digitale Losungen fiir den kardiologischen Bereich (speziell Herzinsuffi-
zienz) zur Umsetzung und Unterstiitzung bewerben. Dies wird nun auch bei anderen
DMP schrittweise mit den jeweiligen Aktualisierungen und Uberarbeitungen erméog-
licht. Ebenso wurde die DMP-Anforderungen-Richtlinie im Rahmen der Digitalisie-
rungsstrategie des Bundesministeriums fiir Gesundheit ge6ffnet. Dabei geht es vor
allem um den gleichberechtigten Einsatz der digitalen und rein analogen Versor-
gungsprozesse. Ziel ist die Verbesserung der Versorgungs- und Verwaltungsprozesse
im Gesundheitswesen durch die stiarkere Nutzung der digitalen Moglichkeiten. Durch
die Digitalisierung dieser Programme ergeben sich zahlreiche Vorteile wie etwa der
niedrigschwellige Zugang zur Versorgung und eine aktivere Teilnahme der Patient:in-
nen an dem Programm (Gemeinsamer Bundesausschuss [GB-A et al. 2023]).

An der Struktur und Organisation des DMP setzen digitale Lésungen an und ermaég-
lichen den Patient:innen eine nicht-invasive telemedizinische Uberwachung. Eine
zentrale Rolle spielt dabei das tidgliche Monitoring der Vitalparameter und des sub-
jektiv eingeschdtzten Gesundheitszustands, dass das frithzeitige Erkennen einer
Verschlechterung der Symptome und der Warnsignale einer kardialen Dekompensa-
tion erlaubt (Stork et al. 2021). Mit digitalen Losungen zur vereinfachten regelmafi-
gen Dokumentation und Kontrolle von Vitalparametern lieflen sich daher in natio-
nalen und internationalen Studien entsprechende Behandlungseffekte (wie eine
verringerte Hospitalisierungsrate und gesteigerte Lebensqualitdt) nachweisen.

Mit Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 17.12.2020 wurde
Telemonitoring bei Herzinsuffizienz als anerkannte Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode in die Richtlinie ,Methoden vertragsarztlicher Versorgung“ aufge-
nommen. Das Telemonitoring bei Herzinsuffizienz ist Teil eines datengestiitzten,
zeitnahen Disease Management, das in Zusammenarbeit zwischen einem primar
behandelnden Arzt und einem arztlichen telemedizinischen Zentrum erfolgt. Als
solches stellt es einen innovativen Ansatz zur Optimierung der Gesundheitsversor-
gung dar, in dessen Rahmen taglich die Vitalparameter Blutdruck, Sauerstoffsatti-
gung, Gewicht und elektrische Herzaktivitdt von den Patient:innen erfasst werden.
Diese Daten werden im Anschluss automatisiert analysiert und stellen die leitlinien-
gerechte Behandlung sowie eine Alarmbearbeitung bei kritischen Werten sicher. Die
Patient:innen werden entsprechend angelernt und zu den relevanten Aspekten des
Selbstmanagementsystems geschult. Ein klarer Vorteil dieses Modells ist die Integ-
ration des medizinischen Fachpersonals. Allerdings haben nicht alle Herzinsuffi-
zienz-Patient:innen Zugang zum Telemonitoring-Modell, sondern dafiir sind zu-
ndchst einige Bedingungen zu erfiillen. Diese orientieren sich an der Leistungsfahig-
keit des Herzens und an dem Schweregrad der Symptome (G-BA et al. 2023). Die Ge-
setzgebung ist darauf ausgerichtet, dass digitale Losungen fiir ein kardiologisches
Telemonitoring angewendet werden. Dabei sind die Patient:innen wichtige Akteure,
da sie es sind, die es zu therapieren gilt und deren Gesundheitsdaten entsprechend
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itberwacht werden. Ebenso verpflichtet der G-BA-Beschluss die medizinischen Ak-
teure, die Patient:innen entsprechend einzuweisen und im Selbstmanagement sys-
tematisch zu férdern. Daher sind insbesondere die Funktionen der digitalen Losung,
bei der die Mitwirkung der Patient:innen gefordert ist, nutzerfreundlich und indi-
kationsspezifisch an die Nutzerpopulation anzupassen, um eine moglichst einfache
Handhabung und Anwendung sicherzustellen. Das medizinische Fachpersonal in
den telemedizinischen Zentren und bei den primar behandelnden Arzt:innen zihlt
in diesem Modell sogar zu den Hauptakteuren, da sie mit dem Sichten von Warn-
meldungen, der Alarmbearbeitung, dem Feststellen von Handlungsbedarf sowie dem
Veranlassen der notwendigen Folgeuntersuchungen und Therapieanpassungen die
Behandlung der Patient:innen entscheidend beeinflussen.

Als Ergebnis konnte eindeutig nachgewiesen werden, dass sich durch eine teleme-
dizinische Betreuung der Patient:innen sowohl die Anzahl ungeplanter kardiovas-
kuldrer Einweisungen als auch die Mortalitdt senken ldsst. Durch Patientenbefra-
gungen konnte zudem aufgezeigt werden, dass die Patient:innen durch das Telemo-
nitoring bei Herzinsuffizienz an Lebensqualitit gewinnen: Die Teilnehmer:innen an
diesem Modell berichten von einem starken Gefiihl der Sicherheit und konnten wei-
terhin in ihrer normalen alltdglichen Umgebung bleiben, was zu positiven Riickmel-
dungen fiihrte (Koehler et al. 2018 u. 2020).

Mit dem Inkrafttreten des Digitale-Versorgung-Cesetzes (DVG) am 19.12.2019 wurde
zudem die ,,App auf Rezept” fiir Patient:innen in die Gesundheitsversorgung einge-
fiihrt und damit einem weiteren innovativen digitalen Ansatz mit groRem Potenzial
die Tiir gedffnet. Dadurch dndert sich zugleich auch das bisherige Leistungsbild der
GKYV, denn alle gesetzlich Krankenversicherten haben einen Anspruch auf eine Ver-
sorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen (DiCA), die von Arzt:innen und
Psychotherapeut:innen verordnet werden kénnen und von den Krankenkassen voll
zu erstatten sind. Damit eine DiGA verordnet und erstattet werden kann, muss sie
zuvor ein dreimonatiges Priifverfahren beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) durchlaufen und innerhalb des Verfahrens durch entspre-
chende Evidenz den Nachweis iiber positive Versorgungseffekte erbringen. Zusatzlich
werden Informationssicherheitskriterien sowie Qualitdt, Datenschutz, Datensicher-
heit, Funktionstauglichkeit und Medizinproduktzulassung jeder DiCA gepriift. Wenn
das Priifverfahren erfolgreich durchlaufen wurde, erfolgt die vorldufige oder endgiil-
tige Listung der App im DiGA-Verzeichnis und ist damit erstattungsfahig. Entschei-
dend ist dafiir der signifikante Nachweis der positiven Versorgungseffekte durch ein
entsprechend gepriiftes und aufbereitetes Studiendesign, das an die Nutzer und die
Indikation angepasst ist. Da es sich bei der DiGA um eine patientenzentrierte Losung
handelt, die ein ,,digitaler Helfer in der Hand der Patient:innen® sein soll, hat sich
mit deren Einfithrung ein neuer Ansatz zum Nachweis positiver Versorgungseffekte
erschlossen. Neben dem etablierten medizinischen Nutzen kénnen nun auch patien-
tenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen nachgewiesen werden, was
die Patient:innen in den Mittelpunkt stellen soll. DiGA sollen deshalb hinsichtlich
ihrer Funktionalitdt so aufgebaut sein, dass die Patient:innen eine App barrierefrei
und nutzerfreundlich auf einem mobilen Endgerdt oder am PC nutzen kénnen. Me-
dizinisches Fachpersonal kann je nach Anforderung der jeweiligen Indikation und
Artder DiCA mit eingebunden werden. Die Hauptfunktion ist allerdings ausnahms-
los digital zu erbringen (BfArM et al. 2023).
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DiCA haben unbestritten das Potenzial, durch ihre flichendeckende und leichte Zu-
ganglichkeit die Versorgungssituation von Patient:innen deutlich zu verbessern. Die
Patient:innen konnen die DiGA in ihrem gewohnten sozialen und alltiglichen Um-
feld jederzeit nutzen bzw. in ihre Alltagsroutine einbinden. Gleichzeitig fordern
hochdynamische Entwicklungen grofRe Flexibilitdt nicht nur von den Anwendungs-
herstellern, sondern auch von den Patient:innen und Therapeut:innen sowie vom
gesamten Gesundheitssystem. Damit stellen sie alle Akteure vor grof3e Herausforde-
rungen (Haaf et al. 2023).

Im September 2023 sind 48 DiGA im DiGA-Verzeichnis gelistet, von denen 24 endgiil-
tig und 24 vorldufig aufgenommen wurden und mit denen bereits mehrere Fachbe-
reiche erschlossen worden sind. Wahrend der psychiatrische Bereich mit bislang
24 zugelassenen DiGA der am stdrksten erschlossene Fachbereich ist, wurde fiir den
kardiologischen bzw. den Herz-Kreislauf-Fachbereich erst im Mai 2023 eine erste DiGA
gelistet (BfArM et al. 2023).

Ausblick: Entwicklung eines effizienten hybriden Versorgungsmodells
mittels Integration digitaler Losungen

Abschliefiend und gleichsam als Ausblick soll in diesem Kapitel aufgezeigt werden,
welche Verbesserungsmoglichkeiten sich im kardiologischen Bereich mit hybriden
Versorgungsmodellen und integrierten digitalen Lésungen eréffnen lassen. Denn
wenngleich in diesem Bereich bereits neue Untersuchungs- und Therapieverfahren
entwickelt wurden, sind weiterhin Versorgungsliicken vorhanden, die zu subopti-
malen Ergebnissen fithren. Zudem sind die Versorgungsliicken nicht nur strukturel-
ler Art, sondern kénnen auch in der medikamentosen und nicht medikamentosen
Therapie auftreten. Denn oft weicht die Therapie von den Empfehlungen der natio-
nalen Versorgungsleitlinie fiir Herzinsuffizienz ab. Verantwortlich dafiir kann feh-
lendes zielorientiertes Verhalten von Patient:innen oder auch seitens der behandeln-
den Arzt:innen sein.

Die Einbindung digitaler Lésungen konnte eine Moglichkeit darstellen, diese Ver-
sorgungsliicken zu schliefRen. Der Cleveland Clinic in den USA etwa, die als Vorreiter
fiir die Integration innovativer digitaler Technologien in die medizinische Versorgung
systematisch verschiedene digitale Werkzeuge in ihre Behandlungspfade und medi-
zinischen Prozesse effizient eingebunden hat, ist es damit gelungen, die Patienten-
betreuung und -versorgung zu verbessern und Ressourcen zu sparen. Dies gelingt
allerdings nur, wenn eine Balance sowohl zwischen analogen und digitalen Prozessen
als auch zwischen digitalen Tools und medizinischem Fachpersonal besteht und sich
die Bereiche jeweils komplementieren.

Im kardiologischen Fachbereich in Deutschland werden gegenwartig mit der Digita-
lisierung des DMP, der Einfithrung der DiCAs und dem Telemonitoring fiir Herzin-
suffizienz die ersten Schritte in Richtung eines hybriden Versorgungsmodells unter-
nommen. Allerdings bestehen in diesem Fachbereich weiterhin grofe Herausforde-
rungen im Hinblick auf die Themen Interoperabilitit und intersektoraler Austausch
bzw. fachbereichsiibergreifende Zusammenarbeit. Zudem werden berechtigterweise
hohe Anforderungen an die Produkte und deren Einsatz gestellt, wodurch aber oft-
mals deren erfolgskritische Integration in den Behandlungspfad und somit die Ent-
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wicklung hin zur patientenzentrierten Versorgung unnotig erschwert wird. Eine
erhebliche Herausforderung resultiert daher daraus, dass digitale Losungen aufgrund
dieser Anforderungen zu isolierten Insellosungen werden und deren sinnvolle und
vorteilhafte Integration dadurch deutlich erschwert wird. Insgesamt bietet die ziel-
gerichtete Integration digitaler Lésungen und Tools in ein Versorgungsmodell jedoch
einen duferst vielversprechenden Ansatz mit enormem Potenzial zur SchliefRung von
Versorgungsliicken in der kardiologischen Betreuung. Das Hauptaugenmerk sollte
dabei sowohl auf eine interdisziplindre Zusammenarbeit mit der Einbindung von
Patient:innen und Fachkriften als auch auf eine laufende Evaluierung und kontinu-
ierliche Weiterentwicklung dieser Losungsansditze gelegt werden.
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Entwicklung, Funktion und Potenzial
telemedizinischer Monitoring-
Plattformen in der Kardiologie

Ralph Bosch?, Volker Leonhardt? und Roberto Belke3
1 CCLB 2 SEMDATEX 3 Biotronik

Einfiilhrung: Warum die Zeit reif ist fiir einen Paradigmenwechsel in
der Herzinsuffizienz-Behandlung

Wer sich mit den aktuellen Entwicklungen bei der Erkrankung der Herzinsuffizienz
(HI) und ihrer Behandlung beschiftigt, stoft schnell auf eine Reihe von Griinden,
warum Gesundheitsdienstleister Effektivitit und Effizienz der Behandlung steigern
miissen:

® Die Behandlung der HI ist komplex und bindet erhebliche Ressourcen. Zudem
hat sich die Anzahl der Krankenhausaufnahmen von Patienten mit HI seit 2002
nahezu verdoppelt.

® Unter den Herz-Kreislauf-Erkrankungen, die 2021 mit einem Anteil von 33,3%
die haufigste Todesursache in Deutschland waren, lag die HI bei Frauen auf
Rang 4 und bei Mdnnern auf Rang 9 der hiufigsten Todesursachen.>

m Der Riickgang der erwerbstitigen Bevolkerung, der iiberdies von deren zuneh-
mender Alterung begleitet wird, fithrt zu finanziellen Herausforderungen im
Gesundheitswesen. Zugleich verstarkt der sich abzeichnende weitere Riick-
gang an medizinisch-pflegerischem Fachpersonal bestehende strukturelle Eng-
pésse und Versorgungsliicken. Der Einsatz von Big-Data-Anwendungen und
kiinstlicher Intelligenz (KI) gewinnt in bestimmten Anwendungsbereichen,
z.B. EKG-Auswertungen, Bildgebungssoftware und Monitoring-Parametern,

1 Zippel-Schultz B, Silber S, Helms TM (2023) Verbessern Telemedizinzentren die Prognose bei Herzinsuffizienz?
MMW Fortschr Med. 2023 Mar;165(5):50-53
2 destatis.de
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stetig an Bedeutung. Die Griinde dafiir sind zum einen steigende Datenvolu-
mina und das Streben nach einer immer schnelleren Auswertung klinischer
Behandlungsparameter bei gleichzeitigem Anspruch auf individualisierte The-
rapien, in deren Entscheidungsprozesse Patienten starker einbezogen werden
wollen.3 Zum anderen erméglicht KI angesichts der durch Telemedizin und E-
Health zunehmenden Vernetzung und Kommunikation zwischen den Akteu-
ren im Gesundheitswesen eine erheblich verbesserte Aggregation, Analyse und
Auswertung einer Vielzahl von Daten, die als Basis fiir entscheidungsrelevan-
te Informationen dienen.

Alle diese Entwicklungen haben gemein, dass sie die verantwortlichen Akteure im
deutschen Gesundheitssysstem unter Zugzwang setzen und von ihnen eine stiarkere
Zusammenarbeit und die Aufhebung der bisherigen starren sektoralen Grenzen for-
dern. Denn nur so lisst sich der erforderliche - und dank telemedizinischer und KI-
gestiitzter Losungen technologisch moglich gewordene - Paradigmenwechsel weg
von einer fragmentierten Versorgungslandschaft und hin zu einer neuen Form der
Versorgung und Zusammenarbeit einleiten.

Im Folgenden zeigen wir zundchst auf, was Ausgangspunkt und Zielvision des an-
zustrebenden Paradigmenwechsels sind, und erldutern, was beim Implementieren
kardiologischer Telemonitoring-Plattformen in der Versorgungslandschaft zu beach-
ten ist. Im Anschluss erdrtern wir am Beispiel der inCareNet HF-Plattform von SEM-
DATEX, inwiefern Telemedizin ein Enabler fiir frithzeitige praventive Diagnosen ist,
und stellen anhand eines Experteninterviews aktuelle Praxisperspektiven zum HI-
Monitoring vor.

Der Paradigmenwechsel von der Implantattherapie hin zur Telemoni-
toring-basierten Versorgung

Unter Telemonitoring versteht man die Erhebung, Ubertragung, Dokumentation
und Bewertung geeigneter Parameter von Patienten {iber raumliche und zeitliche
Distanzen hinweg.4Telemonitoring bei HI kann mit implantierbaren oder externen
Geraten erfolgen; die Daten werden automatisch oder von den Patienten tibermittelt.

Strukturierte Telemonitoring-Programme haben gezeigt, dass sie die
medizinische Prognose von HI-Patienten verbessern kénnen, indem
sie die Mortalitdt reduzieren, Notarzteinsdtze und Krankenhausauf-
enthalte verringern, das Krankheitsverstdndnis und die Adhdrenz der
Patienten steigern sowie deren Lebensqualitdt erh6hen.s

3 BMG (2016) Weiterentwicklung der eHealth-Strategie: Studie im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit.
Abschlussfassung. Berlin

4 Beolchi L, Facchinetti S (2003) European Telemedicine Glossary of Concepts, Standards, Technologies and Users.
In: Edited by Brussels: European Commission ISD-G, 5th Edition edn. Brussels

5 Roth A, Korb H, Gadot R, Kalter E (2006) Telecardiology for patients with acute or chronic cardiac complaints: the
'SHL" experience in Israel and Germany. Int | Med Inform 2006, 75(9):643-64; Angermann CE, Stork S, Gelbrich
G, Faller H, Jahns R, Frantz S, Loeffler M, Ertl G (2012) Mode of action and effects of standardized collaborative
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BIOTRONIK bietet mit der Home Monitoring®-Plattform ein mehrfach ausgezeich-
netes, innovatives Monitoringsystem zur telemedizinischen Betreuung der Herz- und
Implantatfunktionen an. Hierzu iibermittelt das Implantat einmal pro Tag alle ge-
speicherten Daten vollautomatisch und ohne Zutun des Patienten an den betreuenden
Kardiologen. Der Arzt wird iiber kritische Verdnderungen des Gesundheits- oder Im-
plantatzustands innerhalb von 24 Stunden informiert, um bei Bedarf zeitnah reagie-
ren zu kénnen.

Fiir das HI-Management wird die Home Monitoring®-Plattform um den HeartInsight-
Score erweitert, einen intelligenten Algorithmus, der ein erh6htes Dekompensations-
risiko von Patienten mit CRT-D und ICD friihzeitig detektieren kann. Der HeartIn-
sight-Algorithmus kombiniert dazu HI-relevante Parameter in einem pradiktiven
Score und informiert das zustdndige Arzteteam im Falle der Uberschreitung eines
voreingestellten Grenzwerts automatisch, wenn ein erh6htes Hospitalisierungsrisi-
ko besteht. Um die Behandlung und die Zusammenarbeit des betreuenden Teams zu
unterstiitzen, werden alle HI-relevanten Informationen tibersichtlich in einem Dash-
board zusammengefasst. Auf diese Weise lassen sich mithilfe des HeartInsight-Al-
gorithmus zwei von drei HI-Hospitalisierungen zuverldssig vorhersagen, ® und dies
bei einer im Branchenvergleich sehr geringen Fehlalarmrate.

Im Bereich der implantatbasierten Diagnostik bringt BIOTRONIK mit dem BIOMO-
NITOR IV (BM V) in Kiirze einen neuen insertierbaren Diagnostikmonitor auf den
Markt, der dank KI die Detektion von Vorhofflimmern deutlich verbessert. Der BM
IV ist mit SmartECG ausgestattet, einem intelligenten System, das Kl und fortschritt-
liche Algorithmen nutzt, um die Anzahl der falsch positiven Episoden fiir Vorhof-
flimmern, Bradykardie und Tachykardie zu reduzieren.

Die telemedizinische Dateniibertragung von Implantaten allein reicht jedoch nicht
aus fiir eine umfassende datengestiitzte Betreuung von Patienten, da die Implantat-
daten im Zusammenhang mit weiteren relevanten Informationen - z.B. Medikation
oder Risikofaktoren - interpretiert und in Therapiemafnahmen umgesetzt werden
miissen. Werden diese Daten kiinftig zudem in die elektronische Patientenakte (ePA)
integriert, konnen z.B. Mehrfachuntersuchungen vermieden, Hospitalisierungen

disease management on mortality and morbidity in patients with systolic heart failure: The Interdisciplinary
Network for Heart Failure (INH) study. Circulation: Heart Failure 2012, 5(1):25-35; Inglis SC, Clark RA, Dierckx R,
Prieto-Merino D, Cleland |G (2016) Structured telephone support or non-invasive telemonitoring for patients with
heart failure. Heart 2016; Koehler F, Koehler K, Deckwart O, Prescher S, Wegscheider K, Kirwan B-A, Winkler S, Vet-
torazzi E, Bruch L, Oeff M et al:Efficacy of telemedical interventional management in patients with heart failure
(TIM-HF2): a randomised, controlled, parallel-group, unmasked trial. The Lancet 2018; Hindricks G, Taborsky M,
Glikson M, Heinrich U, Schumacher B, Katz A, Brachmann |, Lewalter T, Goette A, Block M et al (2014) Implant-
based multiparameter telemonitoring of patients with heart failure (IN-TIME): a randomised controlled trial. The
Lancet 2014, 384(9943):583-590; Sardu C, Santamaria M, Rizzo MR, Barbieri M, Marino dM, Paolisso G, Santiulli
G, Marfella R (2016) Telemonitoring in heart failure patients treated by cardic resynchronisation therapy with
defibrillator (CRT-D): the TELECART Study. The International Journal of Clinical Practice 2016, 70(7):569-576

6 D'Onofrio A, Solimene F, Calo L, Calvi V, Viscusi M, Melissano D, Russo V, Rapacciuolo A, Campana A, Caravati
F, Bonfanti P, Zanotto G, Gronda E, Vado A, Calzolari V, Botto GL, Zecchin M, Bontempi L, Giacopelli D, Gargaro
A, Padeletti L (2022) Combining home monitoring temporal trends from implanted defibrillators and baseline
patient risk profile to predict heart failure hospitalizations: results from the SELENE HF study. Europace. 2022
Feb 2;24(2):234-244
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reduziert und Behandlungen schneller eingeleitet werden. Dariiber hinaus lassen
sich die Kosten auf Seiten der Versorgungstrager dadurch senken.’

Um das Telemonitoring mittels Implantaten in die ambulanten und stationidren Ver-
sorgungssysteme zu iiberfithren und eine sektorentibergreifende Therapiefithrung
sicherzustellen, bedarf es einer herstellerunabhdngigen und indikationsiibergrei-
fenden Plattform, die digitale Produkt- und Prozessinnovationen zusammenbringt.
Das Erkennen klinischer Ereignisse, die mittels externer Sensoren oder kardialer Im-
plantate iibermittelt werden, 16st dann einen klinischen Prozess aus, der nach Stan-
dard Operating Procedures (SOP) zur Verbesserung des klinischen Outputs beitragt.®

Erfolgsfaktoren fiir die Implementierung kardiologischer Telemonito-
ring-Plattformen in die Versorgungslandschaft

Zentrale Voraussetzung fiir die Integration kardiologischer Telemonitoring-Plattfor-
men in ein ambulantes Versorgungsnetzwerk ist ein ,Behandlungsdreieck” aus Pa-
tienten, primdr behandelndem Arzt (PBA) und einem vertragsarztlich zugelassenen
Telemonitoring-Zentrum (TMZ), das mit einem oder mehreren PBA fiir die Versorgung
der Patienten zusammenarbeitet (s. Abb. 1).°

Zusatzlich zur Entwicklung sicherer und effektiver Implantate und der Integration
der iibermittelten Daten in eine KI-gestiitzte Plattform sind strukturierte Versor-
gungspfade und Verantwortlichkeiten zu definieren, die den G-BA(Gemeinsamer
Bundesausschuss)-Anforderungen entsprechen und zugleich einfach im Versor-
gungsalltag der Anwender umzusetzen sind.

Telemonitoring zdhlt seit iiber zehn Jahren zu den fortschrittlichsten
Technologien in der kardiologischen Implantattherapie und trigt
nicht nur zu einer besseren Versorgung der Patienten mit chronischen
Herzerkrankungen bei, sondern stdrkt auch die sektoreniibergrei-
fende Vernetzung der behandelnden Fach- und Klinikdrzte.

Der Einsatz von E-Health und Big Data im Cesundheitswesen eréffnet Potenziale im
Hinblick auf eine Verbesserung der Versorgungsqualitit sowie die Steigerung der Ver-
sorgungseffizienz.

7 Biesdorf S, Niedermann F, Sickmiiller K, Tuot K (2022) Digitalisierung im Gesundheitswesen - Die 42-Milliarden-
Euro-Chance fiir Deutschland. McKinsey & Company

8 Hindricks G, Taborsky M, Glikson M, Heinrich U, Schumacher B, Katz A et al. (2014) Implant-based multiparameter
telemonitoring of patients with heart failure (IN-TIME): a randomised controlled trial. The Lancet. 2014 Aug 16;
384:583-590
Koehler F, Koehler K, Deckwart 0, Prescher P, Wegscheider K, Kirwan B et al. (2018) Efficacy of telemedical
interventional management in patients with heart failure (TIM-HF2): a randomised, controlled, parallel-group,
unmasked trial (TIM-HF2). The Lancet. 2018 Sep 22; 392:1047-1057

9 Gemeinsamer Bundesausschuss (2020) Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: Telemonitoring bei Herzinsuffizienz. https://www.g-ba.de/
downloads/39-261-4648/2020-12-17_MVV-RL_Telemonitoring-Herzinsuffizienz_BAnz.pdf
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Durch E-Health und Big Data im Gesundheitswesen kann die Versor-
gungsqualitdt verbessert und die Versorgungseffizienz gesteigert
werden.

Neue bzw. erganzende Methoden und Interventionen mittels Telemedizin, qualitativ
hochwertigere Technologien und eine schnellere Datenauswertung erméglichen zu-
dem eine individuellere Behandlung entlang des gesamten Patientenpfads.

Digitale Patient-Monitoring-Plattformen als Enabler friihzeitiger
praventiver Diagnosen bei Herzinsuffizienz

Der Aufbau digitaler Versorgungsnetzwerke mit digitalen klinischen Prozessen und
unterschiedlichen Softwareldsungen ermdglicht eine intersektorale Kooperation iiber
Standortgrenzen hinweg, die vor allem einem Zweck dient: der Erstellung frithzeiti-
ger praventiver Diagnosen bei HI. Die SEMDATEX GmbH versteht sich als Service-
partner fiir Leistungserbringer im Gesundheitswesen und setzt sich ein fiir das Auf-

Abb.1 Das Behandlungsdreieck aus Patienten, primdr behandelndem Arzt (PBA) und vertrags-
arztlich zugelassenem Telemonitoring-Zentrum (TMZ)
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l6sen starrer intersektoraler Grenzen. Deshalb hat sie die Patient-Monitoring-Platt-
form inCareNet HF entwickelt. Diese Plattform, mit der SEMDATEX, GETEMED und
BIOTRONIK die genannten Anforderungen an die Regelversorgung von HI-Patienten
nach dem G-BA-Verfahren umgesetzt haben, wird in Deutschland bereits in iiber 100
TMZ genutzt. Es ist zu erwarten, dass mehr als 10.000 Patienten bis Ende 2023 damit
dauerhaft gemonitort werden. Im Folgenden zeigen wir daher am Beispiel von inCa-
reNet HF, inwiefern digitale Patient-Monitoring-Plattformen friithzeitige praventive
Diagnosen erméglichen, und erldutern Schliisselaspekte zur Entwicklung der Platt-
form, zum Ablauf des Telemonitorings bei HI, zu den technischen Anforderungen
fiir kardiologisches Telemonitoring sowie zu Einsatzoptionen fiir die Plattform jen-
seits des G-BA-Beschlusses.

Entwicklung der inCareNet HF-Plattform

Fiir den Entwicklungsstart der Plattform im Jahr 2021 wurden zundchst als Basis die
Informationen aus dem G-BA-Beschluss (s. Box) ausgewertet. Da medizinische An-
wender mit einer Vielzahl von Softwareldsungen konfrontiert sind, sollte eine Platt-
form entstehen, die ein Monitoring beider im Beschluss berticksichtigten Patienten-
gruppen ermoglicht.* Das bedeutet, dass sowohl Patienten mit kardialen Implanta-
ten als auch solche mit externen Cerdten, d.h. Waage, Blutdruckmessgerit, EKG-
Rekorder und Patientengerdt (Tablet), zur tdglichen Ubermittlung des
Gesundheitszustands in einer Plattform gemonitort werden kénnen. Denn dies er-
leichtert den Anwendern die Arbeit erheblich und hilft, Akzeptanzprobleme abzu-
bauen.

Steckbrief zum G-BA-Beschluss ,Telemonitoring bei Herzinsuffizienz*

Der G-BA-Beschluss schafft die Grundlage fiir ein datengestitztes, zeitnahes Ma-
nagement von HI-Patienten, das grundsatzlich in Zusammenarbeit zwischen
einem PBA und einem TMZ erfolgen muss. Zudem stellt der G-BA-Beschluss fol-
gende Anforderungen an telemedizinische Plattformen:

m Patientenseitige Einschlusskriterien

m Individualisierte Uberwachungsméglichkeiten fiir unterschiedliche Patienten-
gruppen: Patienten mit kardialen Implantaten (ICD und CRT) sowie solche mit
externen Sensoren (Waage, Blutdruck, EKG und Selbstauskunft zu Gesund-
heitsstatus); zudem konventionelles Monitoring an Werktagen sowie zusatz-
lich intensiviertes Monitoring fiir besonders gefahrdete Patienten an Wochen-
enden und Feiertagen

® Gemeinsame Festlequng der Uberwachungsart durch das TMZ und den betreu-
enden PBA

m Strukturelle und personelle Voraussetzungen, die von den TMZ zu erfiillen
sind - hinsichtlich der Qualifikationen der teilnehmenden Arzte sowie ihrer
infrastrukturellen Ausstattung

10 https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4648/2020-12-17_MVV-RL_Telemonitoring-Herzinsuffizienz_BAnz.pdf
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m Praspezifizierte Zeiten fiir Reaktionen auf Alarme und fiir die Kommunikation
zwischen TMZ und PBA

m Gemeinsame Nutzung einer ePA durch TMZ und PBA - zur Dokumentation so-
wie zur Interaktion zwischen beiden

m Strukturierte Qualitatssicherung in Form von Quartalsberichten an den PBA
und einer Jahresstatistik an die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)

m Erstmalig Moglichkeit zur Abrechnung von Leistungen des Telemonitorings fiir
Arzte: Diese Leistung war zuvor jahrelang unentgeltlich von Praxen und Klini-
ken erbracht worden, um Patienten diese optimierte Betreuungsmaglichkeit
nicht vorzuenthalten.

Neben einer einfachen und intuitiven Anwendung war es das oberste Ziel bei der Ent-
wicklung der Plattform, dem Nutzer ein tdgliches Monitoring grof3er Patientengrup-
pen mit geringstem Zeitaufwand zu erméglichen. Hierfiir wurden zunichst die Er-
fahrungen mit der Nutzung der Plattformen ausgewertet, die fiir das Monitoring von
kardialen Implantaten auf dem Markt vorhanden waren. Im Anschluss wurde eine
herstellerunabhdngige Plattform programmiert, um die Akzeptanz der Anwender
weiter zu erhdhen. Zudem wurden strukturelle Voraussetzungen fiir die Weiterent-
wicklung geschaffen im Sinne einer ganzheitlichen, indikationsspezifischen Moni-
toring-Losung von Beginn an.

Um den Anforderungen der Qualitdtssicherungsvereinbarung auf
Grundlage des G-BA-Beschlusses gerecht zu werden, wurde eine L6-
sung entwickelt, die nicht nur die Anbindung verschiedener PBA an
ein TMZ erméglicht, sondern in kiinftigen Entwicklungsstufen auch
weitere Stakeholder fiir die intersektorale Zusammenarbeit an der

ePA anschliefien kann.

Das Monitoring von HI-Patienten ist in der inCareNet HE-Plattform entweder moglich
durch ein TMZ, das gleichzeitig die Aufgaben des PBA tibernimmt, oder aber durch
ein TMZ im Zusammenschluss mit einem oder mehreren PBA. Der Gesetzgeber hat
hierfiir durch den G-BA-Beschluss und die Qualitdtssicherungsvereinbarung (QS-V)
die erforderlichen Rahmenbedingungen geschaffen.

Im Beschluss sowie in der QSV sind auferdem die organisatorischen und technischen
Voraussetzungen dargelegt, um sowohl eine einheitliche Behandlungsqualitit im
Sinne der Patienten als auch die Voraussetzungen fiir die Abrechenbarkeit der Leis-
tungen von TMZ und PBA zu gewdhrleisten. Hierzu gehéren die formalen Vorausset-
zungen, um die Genehmigung zur Fithrung eines TMZ zu erlangen, die infrastruk-
turellen Voraussetzungen fiir TMZ und PBA sowie die Qualifikationsvoraussetzungen
fiir das am Monitoring beteiligte medizinische Personal.
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Ablauf des inCareNet HF-basierten Telemonitorings bei Herzinsuffizienz

Das Telemonitoring bei HI gestaltet sich als patientenzentriertes Behandlungsdrei-
eck (s. Abb. 2). Das TMZ sichtet die eingehenden Messungen und Alarme und leitet
diese - falls mit einem PBA kooperiert wird - an den PBA weiter. Der PBA fithrt dann
die leitliniengerechte Behandlung des Patienten durch. Die Auswertung der Messun-
gen des Patienten bzw. das Abarbeiten der Alarme erfolgt im Normalfall werktags,
bei entsprechender Indikation des Patienten aber auch am Wochenende und an Feier-
tagen. Hierbei gilt eine ,,24 h/48 h“-Regel: Das TMZ leitet innerhalb von 24 Stunden
die Alarme an den PBA weiter und dieser hat dann 48 Stunden Zeit, um den Patienten
zu informieren und entsprechende Behandlungen einzuleiten.

inCareNet HF schafft mittels patientenindividueller Templates fiir die eingehenden
Messungen die Voraussetzung dafiir, dass Uberschreitungen von Schwellenwerten
und Verschlechterungen des Patientenzustands sofort zu erkennen sind. Hierfiir bie-
tetdas Dashboard auf einen Blick alle Daten zum aktuellen Gesundheitszustand und
zum Verlauf der Messungen des Patienten, zum bundeseinheitlichen Medikations-

Abb.2  HF Telemonitoring nach G-BA-Beschluss in Deutschland

inCareNet HF - HF Telemonitoring nach G-BA-Beschluss in Deutschland
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plan sowie zum bisherigen Behandlungsverlauf, da alle Daten und Aktionen in der
Plattform revisionssicher gespeichert werden. Ubersichtliche Reports kénnen ent-
weder manuell erstellt oder automatisiert heruntergeladen werden.

Dariiber hinaus besteht die Moglichkeit, jeweils eine Dateniibertragung in bestehen-
de Praxisverwaltungs- oder Krankenhausinformationssysteme iiber HL7 oder andere
Standardschnittstellen zu programmieren, da alle Daten in der Plattform als struk-
turierte Daten gespeichert werden. Uberdies kann mit der Plattform nicht nur eine
KV-zertifizierte Videosprechstunde durchgefiihrt werden, sondern die Abrechnungs-
daten lassen sich auch speziell fiir das Telemonitoring bei HI generieren.

Technische Anforderungen fiir kardiologisches Telemonitoring mit inCareNet HF

Da Informationen aus verschiedenen Quellen zusammengefiithrt werden, kommt
insgesamt ein grofleres IT-Netzwerk zum Einsatz (s. Abb. 3). Die externen Sensoren
werden bereits bei Ausgabe an den Patienten per Bluetooth an das zentrale Patienten-
gerdt (Tablet) angebunden. Das Tablet ist zudem mittels einer Multi-Provider-SIM
mit dem Mobilfunknetz verbunden, so dass ohne Beteiligung des Patienten eine sehr
grofle raumliche Abdeckung der Datentiibertragung gegeben ist.

Die Messungen und das Patientenfeedback werden iiber einen 6ffentlichen Hub (s. in
der Abb. 3: inCareNet HF Hybrid Public Cloud) an das TMZ gesendet. Da das TMZ iiber
eine geschiitzte VPN-Verbindung mit dem Hub verbunden ist, kann das Unterneh-
mensnetzwerk weitestgehend geschlossen bleiben.

Bei den Implantaten sind noch weitere Komponenten an der Dateniibertragung be-
teiligt. Die Hersteller haben eine Transmittertechnologie, die beim Patienten vor Ort
die Verbindung zwischen Implantat und Mobilfunknetz herstellt. Die vom Implantat
generierten Daten laufen zunichst in die Plattformen der Implantathersteller, in
denen sie - aufbereitet in der seit Jahren bewdhrten Form - fiir die Kardiologen ein-
sehbar sind. Dariiber hinaus kann der Kardiologe teilweise die Anzahl der weiterge-
leiteten Nachrichten und ihre Klassifikation (gelber oder roter Alarm) beeinflussen.

Bei SEMDATEX werden nach Beauftragung durch den Kardiologen Konnektoren an
die Plattformen der Hersteller betrieben, die die sogenannten IDCO-Dateien ununter-
brochen entgegennehmen und die Daten der aktiv gemonitorten Patienten an das
TMZ weiterleiten. Beide Verbindungsstrecken iibertragen die Daten innerhalb von
Minuten bzw. in Ausnahmefillen in wenigen Stunden an das Ziel- TMZ. Mit dieser
Infrastruktur ist daher zwar ein Near-Time-Monitoring moglich, aber keine Echtzeit-
iiberwachung.

Eine Besonderheit der TMZ-Servertechnologie ist, dass sie sich ohne groRen Aufwand
in der kardiologischen Praxis betreiben ldsst, wo dann alle dauerhaft gespeicherten
Daten auf dem KV-zertifizierten PVS-System inSuite liegen. Zugleich ist der Betrieb
der TMZ-Servertechnologie auch in jedem beliebigen, ausreichend geschiitzten Re-
chenzentrum méglich.

Einsatzoptionen fiir inCareNet HF jenseits des G-BA-Beschlusses

Nicht nurin Deutschland, sondern auch in anderen Landern wird die inCareNet HF-
Plattform in einer fiir den jeweiligen Anwendungsfall im Land angepassten Version
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ittstellen zur Telemedizin

Abb.3  Datenfluss im inCareNet HF inkl. Schn
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Entwicklung, Funktion und Potenzial telemedizinischer Monitoring-Plattformen
in der Kardiologie

verwendet. Dazu gehoren spezielle Workflows beim Monitoring von Patienten mit
kardialen Implantaten mit den Standard Operating Procedures der IN-TIME-Studie
und die Verkniipfung mit bestehenden Implantatregistern.

Um den Anwendern iiber das HI-Monitoring hinaus weitere Méglichkeiten zu eroff-
nen, ihre Patienten ganzheitlich zu monitoren, wird inCareNet HF derzeit zu einer
modular nutzbaren Patientenmanagement-Plattform fiir das Telemonitoring bei
unterschiedlichen Indikationen (AF, Primar- und Sekundarpravention, Post-MI, Pfle-
ge) ausgebaut. Als einer der Softwarepartner des EU-weiten TIMELY-Projekts™ hat
SEMDATEX eine Patientenmanagementplattform fiir das Monitoring von CAD-Pa-
tienten® entwickelt, die Unterstiitzung bei der nachhaltigen Umstellung ihres Le-
bensstils bendtigen. Auch hierfiir bietet inCareNet HF eine optimale technische In-
frastruktur, die die Therapiefithrung iiber die Sektorengrenzen hinweg - bis in den
rehabilitativen Bereich hinein - ermoglicht. Ein entsprechendes Konzept wird derzeit
im Rahmen eines RCT evaluiert.

Aktuelle Praxisperspektiven zum Herzinsuffizienz-Monitoring

Um einen Uberblick zum Status quo des HI-Monitorings in Deutschland zu gewinnen
sowie mehr iiber dessen kiinftige Chancen und Herausforderungen zu erfahren, ha-
ben wir Anfang September 2023 ein Interview mit dem Kardiologen und Internisten
PD Dr. Ralph Bosch vom Cardio-Centrum Ludwigsburg-Bietigheim gefiihrt.

Was hat sich mit der Einfiihrung des G-BA-Beschlusses im Device-basierten Monitoring
in Deutschland gedndert?

Durch den G-BA-Beschluss wurden erstmalig Rahmenbedingungen fiir ein bundes-
weites, flichendeckendes telemedizinisches Projekt im ambulanten Sektor geschaf-
fen, die eine strukturierte Durchfithrung dieser wichtigen Methode bei der Betreuung
von Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz erméglichen. Der Beschluss macht kla-
re Vorgaben zu zentralen Aspekten des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz, unter
anderem zu patientenseitigen Einschlusskriterien, zu individualisierten Uberwa-
chungsmaoglichkeiten fir unterschiedliche Patientengruppen, zur gemeinsamen
Festlegung der Uberwachungsart zwischen TMZ und dem betreuenden PBA, zur struk-
turierten Qualitdtssicherung sowie zur Abrechnung von Leistungen des Telemonito-
rings fiir Arzte. Insgesamt stellen diese klar definierten Vorgaben ein Novum dar mit
nie dagewesenen Qualitdtskriterien in der Versorgung von CKV-Patienten.

Die klar definierten Vorgaben des G-BA-Beschlusses stellen ein Novum
dar mit nie dagewesenen Qualitdtskriterien in der Versorgung von
GKV-Patienten.

11 https://www.timely-project.com/
12 CAD = cold agglutinin disease (Kalteagglutinin-Krankheit)
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Wie gelingt es, mittels inCareNet HF den Anforderungen aus dem G-BA-Beschluss zu
entsprechen?

inCareNet HF ermoglicht die Zusammenfithrung aller relevanten Daten eines Patien-
ten - unabhangig von der Art des Monitorings sowie vom Hersteller der kardialen
Implantate. Zudem sind wichtige klinische Daten und die Medikation fiir das TMZ
und den PBA online einsehbar. Dariiber hinaus werden Alerts nicht nur nach einem
vom TMZ fiir den individuellen Patienten festgelegten Ampelschema priorisiert und
in dieser Form dargestellt, sondern es sind auch die im G-BA geforderten Reaktions-
zeiten fiir jeden Alert hinterlegt. Uberdies werden die vollzogenen (Behandlungs-)
Schritte aller an der Versorgung Beteiligten (TMZ-Arzt, Tele-Nurse, PBA) dokumen-
tiert und sind fiir alle Beteiligten jederzeit nachvollziehbar. Relevante Parameter
werden dazu in tibersichtlichen Grafiken oder in Tabellen dargestellt.

Abgesehen davon stehen dem PBA fiir die von ihm betreuten Patienten auf der Platt-
form Quartalsberichte iiber alle Aktivititen und Messdaten des jeweiligen Quartals
einsehbar und abrufbar zur Verfiigung. Und schlieflich ermoglicht inCareNet HF die
Abrechnung der Telemonitoring-Leistungen durch Eingabe bzw. Auswahl der betref-
fenden EBM-Ziffer bei GKV-Patienten bzw. der GoA-Leistungen bei PKV-Patienten.

Wie sehen Ihre Erfahrungen mit der Nutzung von inCareNet HF im Behandlungsalltag
aus?

inCareNet HF bietet umfangreiche Optionen zur Strukturierung des Arbeitsablaufs
innerhalb des TMZ und zur Interaktion zwischen den betreuenden Arzten und dem
TMZ. Dazu mussten mein Team und ich am Anfang allerdings zunéchst eine Konfi-
guration des Systems zur Abbildung unserer Arbeitsabldufe durchfiihren. Da aus dem
Monitoring der Patienten und der Dokumentationspflicht durch das G-BA-konforme
Telemonitoring ein Mehraufwand resultierte, galt es zudem, neue drztliche und nicht
arztliche Mitarbeitende in diese nicht nur inhaltlich, sondern auch auf der IT-Ebene
neue Thematik strukturiert einzuarbeiten. Ein grof3er Vorteil dabei war es, dass in-
CareNet HF es uns ermoglicht hat, die bereits bekannten Arbeitsabldufe und von uns
erstellten SOP herstelleriibergreifend auf einer Plattform zu integrieren und fiir uns
und unsere Zuweiser in iibersichtlicher und nachvollziehbarer Weise darzustellen.
Daraus resultierte ein hohes Maf an Sicherheit fiir die Mitarbeitenden hinsichtlich
der Erfassung relevanter Ereignisse. Das ist eine zentrale Voraussetzung insbesonde-
re fiir die optimierte Versorgung groflerer Patientenkollektive - schlieRlich betreuen
wir bereits mehr als 250 Patienten im Herzinsuffizienz-Monitoring. Besonders er-
freulich: Auch Teammitglieder, fiir die diese Methodik zunadchst neu war, haben
schnell ihre Zufriedenheit damit und mit der Arbeit mit inCareNet HF geduf3ert.
Diese Zufriedenheit tibertragt sich selbstverstandlich direkt in der Kommunikation
mit zuweisenden Arzten und deren Teams.

Wie unterstiitzt inCareNet HF die Zusammenarbeit zwischen Klinik und Ambulanz bzw.
zwischen den Arzten insgesamt?

Web-basierte Plattformen wie inCareNet HF bieten ideale Méglichkeiten fiir inter-
sektorale Kooperationen zwischen Kliniken und ambulanten Einrichtungen (Praxen,
MVZ)sowie zwischen verschiedenen Versorgungsebenen wie Fachdrzten als TMZ und
Haus- oder Fachdrzten als PBA. Dass der Server der Plattform in aller Regel im TMZ
steht, ist unter anderem aus datenschutzrechtlichen Griinden sehr vorteilhaft. Da-
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riber hinaus sind bundesweit bereits zahlreiche sehr unterschiedliche, interessante
und innovative Kooperationsformen unter Nutzung von inCareNet HF entstanden.
So arbeiten wir aktuell etwa mit anderen niedergelassenen Arzten als PBA zusammen
und entwickeln Modelle, mit denen auch Kliniken in deren Umgebung angebunden
werden kénnen.

Wie sieht aus Ihrer Sicht in Deutschland die Zukunft des Telemonitorings im
ambulanten Bereich aus?

Beim implantatbasierten Telemonitoring halten gerade interessante neue Entwick-
lungen Einzug in die klinische Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten. Durch die
Kombination unterschiedlichster Parameter, zum Beispiel Ruhefrequenz und Auf-
treten bestimmter Rhythmusstérungen oder thorakaler Impedanz, kénnen die Mess-
gerate mittels mathematischer Algorithmen und Methoden der KI Verschlechterun-
gen einer Herzinsuffizienz mit hoher Sensitivitat und Spezifitit vorhersagen, lange
bevor sich diese klinisch abzeichnen. Daher hat sich die Anwendung dieser Algorith-
men in Kombination mit dem Telemonitoring in mehreren Studien bereits als sehr
hilfreich fiir die Vermeidung von Krankenhausaufenthalten und die Verbesserung
der Lebensqualitit von Herzinsuffizienzpatienten erwiesen. Zudem steht zu erwar-
ten, dass mittels der Methoden der KI in den niachsten Jahren weitere Tools zur bes-
seren Steuerung dieser Patientengruppe entwickelt werden.

Dariiber hinaus ist eine Reihe weiterer implantierbarer und externer Sensoren, die
in Kombination mit Telemonitoring die optimierte Betreuung von Herzinsuffizienz-
patienten erlauben, bereits verfiigbar oder in Entwicklung. In einer G-BA-Evalua-
tionsstudie (PASSPORT-HF)s wird daher aktuell die Rolle eines telemonitorisch iiber-
wachten PA-Druck-Sensors (CardioMems), der sich in kontrollierten Studien bereits
als duferst effiziente Form des Monitorings erwiesen hat, im Kontext der Versorgung
von Herzinsuffizienzpatienten in Deutschland evaluiert. Uberdies kénnen implan-
tierbare diagnostische Rekorder (ILR) - in dhnlicher Weise wie aktive kardiale Im-
plantate - herzinsuffizienzrelevante Parameter aufzeichnen und zusammen mit den
zuvor beschriebenen Methoden zur Pradiktion klinischer Ereignisse verwendet wer-
den.

Abgesehen davon steht mittlerweile im medizintechnischen Bereich und auch in der
Konsumentenelektronik eine Reihe externer Sensoren (EKG, Waage, RR-Gerite,
Plethysmographie, Schweiffzusammensetzung, Korpertemperatur etc.) zur
Verfiigung. Die aus deren Anwendung resultierende zunehmende Fiille an (Mess-)
Daten erfordert allerdings noch eine strukturierte Aufarbeitung und fiir die Patienten
sinnvolle klinische Auswertung.

Unabdingbare Voraussetzung fiir die Weiterentwicklung und den Einsatz dieser chan-
cenreichen Technologien in der klinischen Routine ist jedoch eine addquate Vergii-
tung der Entwickler und Hersteller sowie vor allem der medizinischen Einrichtungen,
die diese innovativen Techniken fiir eine verbesserte Patientenversorgung einsetzen
wollen. Der G-BA-Beschluss zum Telemonitoring bei Herzinsuffizienz ist hierzu ein

13 Stork S, Bernhardt A, B6hm M, Brachmann |, Dagres N, Frantz S,Hindricks G, Kohler F, Zeymer U, Rosenkranz S,
Angermann C, ABmus B (2022) Pulmonary artery sensor system pressure monitoring to improve heart failure
outcomes (PASSPORT-HF): rationale and design of the PASSPORT-HF multicenter randomized clinical trial. Clin Res
Cardiol. 2022 Nov;111(11):1245-1255
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wichtiger, wenngleich nur erster Schritt. Daher gilt es, diesen Beschluss fiir die zu-
vor skizzierten Weiterentwicklungen zu 6ffnen.

Sehen Sie grundsdtzlich die Chance, mit Telemonitoring nachhaltig und ohne
Ressourcenengpdsse zu arbeiten und préventive Behandlungskonzepte umzusetzen?

Angesichts steigender Zahlen von Patienten mit Herzinsuffizienz und einer immer
grofler werdenden Menge an Daten aus kardialen Implantaten und externen Senso-
ren wird es kiinftig ohne strukturierte Betreuungsansatze wie das Telemonitoring
kaum noch maéglich sein, alle verfiigbaren und relevanten Daten kontinuierlich zu
erfassen und aufzuarbeiten sowie bei sich abzeichnenden Problemen eine zeitnahe
klinische Reaktion einzuleiten. Dariiber hinaus bietet diese Technologie auch im
praventiven Bereich zahlreiche neue Méglichkeiten, die unbedingt genutzt werden
sollten. Im kardiovaskuldren Bereich ist in diesem Zusammenhang insbesondere das
Monitoring potenzieller Risikofaktoren wie Blutdruck, Kérpergewicht, Einstellung
des Diabetes oder Blutfettwerte von Interesse.

Dartiber hinaus konnten verschiedenste Studien zeigen, dass eine sehr frithe Detek-
tion von Herzrhythmusstérungen, insbesondere von Vorhofflimmern, ein entschei-
dender Vorteil des Telemonitorings im Vergleich zu einer konventionellen Nachsorge
ist. Hieraus lasst sich eine Reihe klinischer Szenarien ableiten, in denen das Tele-
monitoring zur Vermeidung schwerer klinischer Ereignisse genutzt werden kann.
Zunennen sind in diesem Kontext vor allem die Verhinderung einer Herzinsuffizienz
durch Detektieren hoher Frequenzen bei Vorhofflimmern sowie ein Monitoring der
Haufigkeit und Dauer von Rhythmusstérungen (sogenannte AF-Burden) im Hinblick
auf das Risiko fiir schwere klinische Endpunkte (z.B. Schlaganfall).

Ausblick: Die Zukunft des digitalen Telemonitorings im hauslichen
Umfeld

Die Next Frontier beim digitalen Telemonitoring ist es, ein Okosystem zu erschaffen,
das ein patientenzentriertes Monitoring im hauslichen Umfeld erméglicht (s. Abb. 4).
Hierbei werden weitere externe Sensoren und Wearables eine entscheidende Rolle
spielen - auch weil sich die mit diesen Cerdten generierten Daten mit Patientendaten
erganzen lassen, damit die Patienten aktiv an ihrer Behandlung teilhaben kénnen.

Wahrend Auswertungen dieser Messdaten hinsichtlich Schwellenwertiiberschrei-
tungen eine Stratifizierung der Alarme erlauben, erméglichen KI-gestiitzte Anwen-
dungen wie die automatische Auswertung von EKGs eine schnellere Analyse und
Reaktion durch den Anwender - und erhohen somit die Effizienz. Allgemein gilt,
dass die Auswertung von Big Data den Weg fiir zahlreiche weitere Anwendungsfille
freimacht, die entscheidend zum Auflésen/Uberwinden starrer sektoraler Grenzen
beitragen werden.
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Abb. 4  Okosystem fiir patientenzentriertes Monitoring im hauslichen Umfeld

Wir schaffen ein Okosystem fiir das Patientenmanagement im héuslichen Umfeld, auf das
Verlass ist

: Messungen Monitoring
externe inCareNet Auswertung
Sensoren Telemonitoringzentren Auswertung

o J— Hybrid-Cloud . Schwellenwerte
! KEA Big Data

s~manuelle Eingabe

Implantate Wearables

Benachrichtigung

Eingabe d.

Patienten H
‘ ra Alarm .
dh ¥ Gl
I -
Patient > medizinischer
Anwender
Dr. Ralph Bosch

Dr. Ralph Bosch studierte Medizin an der Universitat Tiibingen, der University
of North Carolina sowie der Thomas Jefferson University in Philadelphia. Nach
seiner Promotion war er als Arzt in der medizinischen Klinik der Universitat
Tiibingen tatig und habilitierte dort. Seit 2004 arbeitet er als niedergelassener
Kardiologe und lehrt als Gastdozent an der Universitat Tiibingen. Als Nukleus-
mitglied der Arbeitsgruppe Telemedizin und Vorstandsmitglied der Deutschen
Gesellschaft fiir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung (AG33) hat er sich mit
den medizinisch-klinischen und datenschutzspezifischen Voraussetzungen des
Telemonitorings befasst. Als Partner des Cardio Centrum Ludwigsburg Bietig-
heim (CCLB) monitort er mithilfe der inCareNet HF-Plattform iiber 250 Patien-
ten.
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Dr. Volker Leonhardt

Dr. Volker Leonhardt studierte Medizin an der Humboldt-Universitat zu Berlin.
Nach seiner Promotion und der Anerkennung zum Facharzt fiir Innere Medizin
arbeitete er als niedergelassener Kardiologe. Er ist Griinder des HIZ BERLIN und
hat bisher {iber 8.000 ambulante und stationdre Herzschrittmacher, CRT- und
ICD-Implantationen an verschiedenen OP-Standorten durchgefiihrt. Dariiber
hinaus hat er {iber 7.000 Patienten in der Nachsorge mit strukturierten Herz-
schrittmacher-, CRT- und ICD-Kontrollen betreut. Ein Schwerpunkt seiner Arbeit
war die telemedizinische Betreuung der Patienten; bis 2017 war er Nukleus-
mitglied der Arbeitsgruppe 33 ,Telemonitoring der deutschen Gesellschaft fiir
Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e .V. Dr. Leonhardt ist zudem Mit-
griinder der SEMDATEX GmbH.

Roberto Belke

Roberto Belke ist Vice President Marketing und Sales fiir die Region Zentral,
Nord- und Siidosteuropa sowie Geschaftsfiihrer der Biotronik Vertriebs GmbH &
Co. KG, Berlin, Deutschland. Nach seinem Studienabschluss als Diplom-Ing. fiir
Elektrotechnik/Medizintechnik an der TU Dresden schloss er einen zweiten Stu-
diengang, Executive Master General Management, am SMP St. Gallen Schweiz
erfolgreich ab. Roberto Belke befasst sich seit 2014 mit der Digitalisierung
klinischer Prozesse und Produktlésungen und hat in einer Kooperation mit der
SEMDATEX GmbH und der e-Health Plattformfirma Doc Cirrus GmbH die ersten
digitalen Netzwerkplattformen im Bereich der ambulanten Qualitatssicherung
(DOQUVIDE) und der Herzinsuffizienztherapie in Deutschland (HF Net Rhon
Klinikum Bad Berka) implementiert. Dariiber hinaus ist er seit der Einfiihrung
der regelhaften Kostenerstattung fiir das HF-Monitoring in Deutschland durch
den G-BA-Beschluss an der Entwicklung der HF-Monitoring-Plattform inCareNet
HF beteiligt.
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Remote Patient Monitoring bei

SARS-CoV-lI-Infektionen -
zentrale Aspekte und Erkenntnisse zu
einem Pilotprojekt

Matthias Griindling, Christian Scheer und Marcus Vollmer

SepsisDialog der Universitatsmedizin Greifswald

Die Corona-Pandemie, die durch das neuartige SARS-CoV-2 verursacht wurde, kam
fiir alle Menschen tiberraschend und hatte massive Auswirkungen auf das globale
Gesundheitswesen, die Weltwirtschaft und das tidgliche Leben jedes Einzelnen. Die
rasante weltweite Ausbreitung eines bisher unbekannten Erregers, die Schwere und
Vielfdltigkeit der Symptome einer bisher unbekannten Infektionskrankheit und das
Fehlen kausaler Behandlungsmaéglichkeiten stellte die Gesundheitssysteme weltweit
vor eine enorme Herausforderung.

Die grofde Bedrohung durch die Pandemie erwies sich zugleich allerdings als starker
Treiber fiir rasante Entwicklungen, enorme Forschungsanstrengungen und unkon-
ventionelle Vorgehensweisen bei der Lésung neuer Herausforderungen. In der Folge
hat vor allem die Digitalisierung erhebliche Beitrage zur Bewdltigung der Krise ge-
leistet. Beispiele dafiir sind der Ausbau der digitalen Kommunikation, die Telemedi-
zin, die digitale Kontaktnachverfolgung, die Entwicklung neuer diagnostischer Tests,
Big-Data-Analysen und -Modulationen sowie die Ferniiberwachung von COVID-19-Pa-
tient:innen.

Remote Monitoring von Vitalparametern bei ambulanten COVID-19-Patient:innen
beispielsweise ermoglicht es, den Gesundheitszustand der Patient:innen aus der
Ferne zu iiberwachen und frithzeitig auf Verschlechterungen zu reagieren. Daher hat
das Remote Patient Monitoring (RPM) bei SARS-CoV-2-Infektionen im Anwendungs-
fall dazu beigetragen, die Patientenversorgung zu optimieren, die Reaktionsfahigkeit
im Gesundheitswesen durch eine frithe Identifizierung gefihrdeter Patient:innen
und deren stationdre Einweisung zu verbessern und die Auswirkungen der Pandemie
auf das Gesundheitssystem zu mildern bzw. das Gesundheitswesen zu entlasten.
RPM (s.u.) hat sich damit als wirkungsvolles Instrument fiir die Erh6hung der Pa-
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tientensicherheit und die Verbesserung der Versorgung von COVID-19-Patient:innen
erwiesen. Effektivitit und Effizienz des RPM werden allerdings von einer Vielzahl
von Faktoren beeinflusst, deren individuelle Auswirkungen und tibergreifenden Zu-
sammenhadnge es fiir kiinftige Anwendungsfille noch besser zu verstehen gilt. Im
Folgenden beschreiben und erldutern wir daher Meilensteine, Schliisselaspekte und
zukunftsweisende Erkenntnisse eines RPM-Pilotprojekts. In dessen Fokus stand der
schrittweise regionale Einsatz dieser Technologie zwecks Monitoring von Vitalpara-
metern bei ambulanten COVID-19-Patient:innen in Mecklenburg-Vorpommern iiber
einen Zeitraum von insgesamt 22 Monaten (September 2020 bis Juni 2022).

Steckbrief zu Remote Patient Monitoring (RPM)

Was ist RPM?

Unter ,RPM“ wird ein Vorgehen verstanden, bei dem Patient:innen mithilfe von
Technologie und Kommunikationsmitteln auRerhalb der Klinik Giberwacht werden.
Diese Technologie ermdglicht es medizinischem Fachpersonal, den Gesundheits-
zustand von Patient:innen kontinuierlich oder regelmaRig zu iberwachen, ohne
dass diese physisch vor Ort im Krankenhaus sein miissen. Dabei werden meist ver-
schiedene medizinische Messwerte und Gesundheitsdaten erfasst und iibertra-
gen. Die gesammelten Werte und Daten werden an medizinisches Fachpersonal
iibertragen, das die Informationen tiberwacht, mit den Patient:innen kommuni-
ziert und bei Bedarf entsprechende MaRBnahmen ergreifen kann.

Die Uberwachung kann verschiedene Aspekte abdecken, wie z.B. Lebensstilidnde-
rungen, Adhdrenz, subjektives Krankheitserleben und objektive Vitalparameter,
chronische Erkrankungen, Medikamentenmanagement, postoperative Betreuung
und Seniorenpflege. Die Technologie erstreckt sich von tragbaren medizinischen
Geraten {iber mobile Apps und digitale Plattformen bis hin zu telemedizinischen
Systemen. Vorteile des RPM sind unter anderem friihzeitige Erkennung von Ge-
sundheitsproblemen, Reduzierung von Krankenhausaufenthalten und Arztbesu-
chen, bessere Einbindung der Patient:innen in ihre Gesundheitsversorgung, Stei-
gerung des Sicherheitsgefiihls von Patient:innen und medizinischem Personal so-
wie die Mdglichkeit, Patient:innen in [andlichen oder abgelegenen Gebieten bes-
ser zu betreuen.

Wie funktioniert das Remote Monitoring von Vitalparametern bei ambulanten
COVID-19-Patient:innen?

Die bereits vor dem Ausbruch der COVID-19-Pandemie zahlreich gesammelten Er-
fahrungen mit der Uberwachung von Vitalparametern in ambulanten Settings
legen es nahe, derartige Systeme bereits am Beginn einer Pandemie friihzeitig
einzusetzen. Ein wichtiger zu erwartender Vorteil der Ferniiberwachung ist die
Reduktion des Kontakts zwischen Patient:innen und medizinischem Personal und
infolgedessen eine Verringerung der Ansteckungsgefahr. Dariiber hinaus ist zu
erwarten, dass das Monitoring dazu beitrdgt, medizinische Ressourcen effizienter
zu nutzen, indem Patient:innen mit einem hoheren Risiko fiir schwere Verldufe
frithzeitig identifiziert und gezielt behandelt werden. Als zu iberwachende Vital-
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parameter sind die Temperatur, die Herzfrequenz, die Atemfrequenz und die peri-
phere Sauerstoffsattigung geeignet. Das Verfahren kann zu einer deutlichen Stei-
gerung der Patientensicherheit und -zufriedenheit beitragen.

Meilensteine im Projektverlauf

Die Startphase

Im August 2020 wurde dem Forschungs- und Qualitditsmanagementprojekt Sepsis-
Dialog der Universitidtsmedizin Greifswald von der Firma Medopad (heute: Huma)
erstmals die Moglichkeit des Remote Monitorings bei ambulanten COVID-19-Pa-
tient:innen vorgestellt. Das Projekt basierte auf Ideen aus den Healthcare Hackathons
in Berlin und Mainz 2020 unter Federfiihrung des Klinikums rechts der Isar der Tech-
nischen Universitat Miinchen. Diese zielten darauf ab, auf SARS-CoV-2 positiv Ge-
testete mit einer App und einem Pulsoximeter zu versorgen und ihnen auf diese Wei-
se ein ambulantes Monitoring anzubieten. Konkret sollten die Patient:innen Symp-
tome und Vitalparameter - einschlieflich der mittels Pulsoximeter gemessenen Wer-
te der peripheren Sauerstoffsittigung - manuell in eine App eingeben. Mitglieder der
Unterstiitzungsgruppe (s. Abb. 4) hatten die Méglichkeit, die eingegebenen Parame-
ter iiber ein Dashboard jederzeit einzusehen. Zudem waren die Patient:innen ent-
sprechend der Schwere ihrer Symptome und Auffilligkeit der Vitalparameter grup-
piert, was die Ubersicht erleichterte. Bei Auffilligkeiten wurden die Patient:innen
telefonisch oder mittels Videoanruf kontaktiert, beraten und - wenn notig - mithil-
fe des Rettungsdiensts stationdr in die nichste geeignete Klinik eingewiesen.

Angebotsbereitstellung in der Modellregion Vorpommern

Als Verantwortliche des SepsisDialog-Projekts der Universititsmedizin Greifswald
entschieden wir uns, die angebotene Méglichkeit zu nutzen und ziigig eine regiona-
le Losung zu etablieren. Bereits im September 2020 (s. Abb. 1) konnten wir die Mog-
lichkeit zur Uberwachung im Landkreis Vorpommern-Greifswald bereitstellen. Die
Software und die Pulsoximeter wurden durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
finanziert. Die personelle Betreuung der Organisation, Bewerbung und Betreibung
des Remote Monitorings ibernahmen die Mitarbeitenden von SepsisDialog.

Rollout des Projekts in ganz Mecklenburg-Vorpommern

Im Herbst 2021 wurden wir informiert, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit
die Software nicht weiter finanzieren wird. Es bestand jedoch die Moglichkeit, Puls-
oximeter aus dem Bestand des Bundes zu beziehen. Zudem wurde die angebotene
App von Medopad zu Huma umgezogen. Unter dem Eindruck der sich ausbreitenden
Omikron-Welle im Herbst 2021 und der von Wissenschaft und Politik prognostizierten
Uberlastung des Gesundheitswesens (unter anderem wegen Personalausfalls und
hohen Patientenaufkommens) bemiihten wir uns um eine weitere Finanzierung und
die Erweiterung des Projekts auf ganz Mecklenburg-Vorpommern. Dazu stellten wir
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2 Telemonitoring in der medizinischen Praxis

Abb.1 Timeline zur Einfiihrung des Remote Monitorings von Vitalparametern bei ambulanten
COVID-19-Patient:innen in Vorpommern und Mecklenburg-Vorpommern

Schaffung der Voraussetzungen im August - September 2020 (Adaptation der
App, Datenschutz, Ausgabestellen fiir Pulsoximeter, Informationstexte auf
positiven Testergebnissen)

Vorpommern

September 2020 Bereitstellung im Landkreis Vorpommern-Greifswald und
einzelnen anderen Orten in Vorpommern

Antragstellung bei der Landesregierung MV im Dezember 2021, neues
Datenschutzkonzept, Bereitstellung einer zentralen Landingpage

Mecklenburg-

Vorpommern Februar 2022 landesweite Bereitstellung (App, Pulsoximeter in Krankenhdusern
und Apotheken, Ausweitung auf alle Testlabore, Landingpage)

im Dezember 2021 (s. Abb. 1) einen Antrag auf Bewilligung einer Zuwendung zur For-
derung der Digitalisierung im Gesundheitswesen mit dem Projekttitel , Digitale Sek-
tor-iibergreifende Ferniiberwachung von akut erkrankten ambulanten COVID-19-Pa-
tient*innen in Mecklenburg-Vorpommern®.

Der Zuwendungsbescheid des Ministeriums fiir Soziales, Gesundheit und Sport Meck-
lenburg-Vorpommern vom Februar 2022 ermoglichte die weitere Finanzierung der
App, die landesweite Verteilung von Pulsoximetern in Mecklenburg-Vorpommern,
die Bereitstellung einer Landingpage mit allen notwendigen Informationen (https:/
smartimer.de/) und die personelle Absicherung der Projektausweitung. Durch ent-
sprechende Vorarbeit und ziigiges gemeinsames Agieren aller Beteiligten gelang es
innerhalb kiirzester Zeit, vertragliche Vereinbarungen zu treffen, ein Datenschutz-
konzept zu erarbeiten und dieses praktisch umzusetzen. So konnten wir die zunichst
auf Vorpommern beschrankte Losung nahtlos umziehen, optimieren und ab Mairz
2022 fiir ganz Mecklenburg-Vorpommern anbieten.

Fir den landesweiten Rollout wurden alle in Mecklenburg-Vorpommern ansassigen
PCR-Labore gebeten, mit den positiven Befunden auf das Angebot hinzuweisen. Zu-
dem wurde ein flaichendeckendes Netz an Abholstellen fiir die Pulsoximeter in Kran-
kenhdusern und Apotheken etabliert (s. Abb. 2). Uber die Landingpage wurden die
Interessent:innen schrittweise zundchst tiber das Erfordernis ihrer Einwilligung und
den Datenschutz informiert (Schritt 1; s. Abb. 3), bevor sie zur App weitergeleitet
(Schritt 2) und schlieflich iiber die Abholstellen fiir die Pulsoximeter informiert wur-
den (Schritt 3). Die Mitarbeitenden von SepsisDialog garantierten die 24/7-Uberwa-
chung der Nutzer:innen. Nach erfolgreichem Rollout und Projektverlauf wurde das
Angebot erst zum 31. August 2022 wegen Mangels an Bedarf eingestellt.
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Remote Patient Monitoring bei SARS-CoV-Il-Infektionen - zentrale Aspekte und
Erkenntnisse zu einem Pilotprojekt

Schliisselaspekte des Projekts

Das Konzept und die Umsetzung des Projekts lassen sich anhand von sechs Schliissel-
aspekten erldutern.

Informierung der positiv Getesteten iiber das RPM-Angebot

Die Frage, wie positiv Getestete vom Angebot eines ambulanten Monitorings erfah-
ren, war der zentrale Punkt vor der Einfithrung und wahrend der ersten Monate des
Betriebs. An anderen Standorten in Deutschland konnten die zu Testenden ein For-
mular unterschreiben, das es dem Gesundheitsamt erlaubte, das positive Testergeb-
nis an ein Krankenhaus zu iibermitteln. Dieses konnte positiv getesteten Personen
dann das Remote Monitoring anbieten. Anderenorts machten Hausarztpraxen auf
das Angebot aufmerksam. Uns erschienen beide Varianten als zu biirokratisch und
ineffizient. Von unseren alternativen Losungsansdtzen liefen sich die beiden effizi-
entesten allerdings vor allem aus Datenschutzgriinden nicht realisieren (s. Abb. 4).

Zundchst hatten wir die Hoffnung, dass die Gesundheitsdmter im Zusammenhang
mit der aufwendigen Kontaktnachverfolgung auf das Unterstiitzungsmodul hinwei-
sen und so alle positiv Getesteten davon erfahren wiirden. Mit der Begriindung der
starken Arbeitsbelastung haben die Gesundheitsimter diesen Vorschlag jedoch ab-
gelehnt. Auch der Versuch, tiber den zustindigen Landkreis zu erwirken, dass wir
als Betreiber des Angebots tiglich die Kontaktdaten aller positiv getesteten Personen
zur automatisierten (z.B. {iber SMS) oder telefonischen Aufklirung erhalten, wurde
abgelehnt. Die Begriindung: Dies sei nicht datenschutzkonform. Die Corona-PCR-
Labore waren aus demselben Grund nicht bereit, uns Daten zu ibermitteln. Damit
konnten wir die duflerst effiziente Methode, mit der alle positiv Getesteten erreicht

Abb.2  Ubersicht iiber Abholstellen fiir Pulsoximeter in Mecklenburg-Vorpommern
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Abb. 3 Screenshot zu Schritt 1 auf der Landingpage (https://smartimer.de/)

Schritt 1

Wenn Sie diese Smartphone-gestiitzte Symptomkontrolle nutzen méchten, dann senden wir lhnen eine

E-Mail. Lesen Sie bitte vorher die nachfolgenden Bedingungen und Angaben zum Umgang mit lhren
Gesundheitsdaten.

Vorname Nachname

Matthias Griindling

E-Mail-Adresse

matthias.gruendling@med.uni-greifswald.de

‘ Einwilligungserklarung ‘

Information nach Art. 14 Datenschutzgrundverordnung |

Hiermit willige in das oben beschriebene Vorgehen und die
Bedingungen ein und mé&chte das kostenlose Angebot
nutzen.

Hiermit betétige ich dass ich die Information nach Art. 14
Datenschutzgrundverordnung verstanden habe, zur
Kenntnis genommen habe und damit einverstanden bin.

Abschicken

worden wdren, nicht anwenden. Somit haben wir uns auf zwei andere, weniger ef-
fiziente Methoden konzentriert:

1. Beider Ubermittlung des positiven Befunds wurden die Getesteten auf das An-

200

gebot schriftlich aufmerksam gemacht und konnten uns per E-Mail kontaktie-
ren. Wir gaben dann die Informationen und Zugangsdaten zur App weiter und
iibermittelten die Information hinsichtlich der ndchstgelegenen Abholstation
fiir Pulsoximeter. Dieses Vorgehen lief sich erst nach dem landesweiten Roll-
out vereinfachen, als die positiv Getesteten automatisch auf die Landingpage
weitergeleitet wurden und nicht mehr von uns kontaktiert werden mussten.
Problematisch war in beiden Phasen, dass das RPM-Angebot in einer Flut von
Informationen des Gesundheitsamts zur Isolationspflicht usw. unterging. Hier
konkurrierten die Informationen zum individuellen Angebot des RPM und da-
mit zur individuellen Patientensicherheit mit den gesellschaftlichen Erforder-
nissen des Pandemiemanagements.

. Wir versuchten, die Bekanntheit des Angebots durch Informationen in der

Presse und {iber Social Media zu steigern. Was blieb, war eine unbefriedigende
Situation, bei der das Potenzial eines hochwirksamen Angebots aus Griinden
des Datenschutzes, der Biirokratie, fehlender Digitalisierung und mangelnder
Flexibilitdt von Behérden und Unternehmen nicht voll ausgeschopft wurde.

Eigentum von McKinsey & Company
© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2024


https://smartimer.de/

Remote Patient Monitoring bei SARS-CoV-Il-Infektionen - zentrale Aspekte und 0
Erkenntnisse zu einem Pilotprojekt

Abb. 4  Ubersicht zum Prozess des Remote Monitorings von Vitalparametern bei ambulanten
COVID-19-Patient:innen in Mecklenburg-Vorpommern
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PCR-Labor Gesundheitsamt

Dabei hitte unter den extremen Bedingungen in der Anfangsphase der Pande-
mie durchaus die Moglichkeit einer behordlichen Regelung bestanden.

Verteilung der Pulsoximeter

Fiir die Einschatzung eines kritischen Verlaufs der SARS-CoV-2-Infektion ist die Mes-
sung der peripheren Sauerstoffsittigung besonders relevant. Der medizinische Hin-
tergrund ist, dass es bei einem relevanten Anteil der Patient:innen nach sieben bis
zehn Tagen zu einer Verschlechterung des Gesundheitszustands kommt, der mit
Kurzatmigkeit und/oder einer niedrigen peripheren Sauerstoffsittigung einhergeht.
Bei zahlreichen Fillen duflert sich die geringe Sauerstoffsittigung des Blutes jedoch
nicht mit Atemnot. Die Betroffenen spiiren zwar ein Krankheitsgefiihl, haben jedoch
zundchst kaum Einschrankungen. Die so genannte stille Hypoxie wird haufig erst
bemerkt, wenn die Erkrankung weit fortgeschritten ist, und fithrt dann oft zu einer
stationdren und intensivmedizinischen Behandlung der Patient:innen.

Durch die frithzeitige Erkennung einer stillen Hypoxie konnen medizinische Fach-
krafte schneller eingreifen, um das Fortschreiten der Erkrankung zu verhindern und
die Anzahl der erforderlich werdenden Krankenhausbehandlungen zu reduzieren.
Zudem ldsst sich durch das rechtzeitige Erkennen und sofortige Einweisen kritischer
Patient:innen die Wahrscheinlichkeit fiir einen schweren Verlauf reduzieren. Daher
wurde sichergestellt, dass an mehreren Abholstationen in Vorpommern Pulsoxime-
ter (QxyWatch, ChoiceMMed) bereitstanden. Dazu wurden die Rezeptionen aller
Krankenhduser (mit 24/7-Abholméglichkeit), ausgewdhlte Arztpraxen sowie Apothe-
ken (in der zweiten bzw. landesweiten Phase) mit Pulsoximetern zur Abholung aus-
gestattet (s. Abb. 2). Die positiv Getesteten wurden iiber die nichstmégliche Abhol-
stelle informiert (in der ersten Phase per E-Mail, in der zweiten Phase tiber die Lan-
dingpage) und gebeten, eine nicht positiv getestete Person zur Abholung zu schicken.
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2 Telemonitoring in der medizinischen Praxis

Die Pulsoximeter wurden ohne Formalititen ausgegeben und in der Regel nach Ge-
brauch nicht zuriickgenommen.

Einwilligung zur Nutzung der App

Nachdem in der ersten Phase die im Friedrich-Loeffler-Institut fiir Medizinische Mi-
krobiologie der Universititsmedizin Greifswald positiv Getesteten zusammen mit
dem Testergebnis die Information iiber unser Angebot erhalten hatten, meldeten sie
sich per E-Mail bei den Mitarbeitenden von SepsisDialog. Die Interessent:innen er-
hielten dann den Anmeldelink, die Zugangsdaten fiir die App und die Information
itber die nachstgelegene Abholstation fiir Pulsoximeter. Im Anmeldeprozess der kos-
tenfrei downloadbaren App wurden die Interessent:innen iiber Nutzen, Risiken und
Datenschutzbelange aufgekldrt und anschliefend gebeten, in die Nutzung einzu-
willigen. In der zweiten bzw. landesweiten Phase erfolgte der gesamte Anmelde- und
Einwilligungsprozess dann tiber die Landingpage. Sobald eine App durch eine(n)
Nutzer:in mit Daten befiillt wurde, konnten die Mitarbeitenden von SepsisDialog
diese auf dem Dashboard einsehen. Uber einen verschickten Zugangscode wurde si-
chergestellt, dass auf dem Dashboard nur Nutzer:innen unserer Unterstiitzungs-
gruppe sichtbar waren. Zudem bestand fiir Nutzer:innen die Moglichkeit, jederzeit
ohne Angabe von Criinden vom Angebot zuriicktreten.

Technische und Datenschutzaspekte der App

Die von Medopad und Huma entwickelten Softwarelésungen unterstiitzen das Selbst-
management der Patient:innen durch ein Analysedashboard, das auf iOS- und And-
roid-Geraten verfiigbar ist, sowie durch ein desktopbasiertes Klinikportal, das eine
Datenanalyse und -visualisierung auf Patientenebene ermoglicht. Wihrend die Pa-
tientenanwendung unter iOS mindestens in der Version 13 und unter Android min-
destens in der Version 23 (6.0) unterstiitzt wird, gibt es fiir das Klinikportal zahlreiche
Unterstiitzungsoptionen:

® Internet Explorer bzw. Edge unter Windows Version 11

® Chrome und Firefox der aktuellsten Version und einer Vorgingerversion auf al-
len Betriebssystemen

® Safari unter Mac OS und iOS in der aktuellsten Version und einer Vorganger-
version.

Die Sprache der Softwarelésung ist Deutsch. Die Nutzer:innen geben eine informier-
te Zustimmung zur Datenverarbeitung und zum Datenaustausch. Die Plattform er-
fiilllt die Anforderungen der DSGVO auch in Bezug auf den Umgang mit sensiblen
personenbezogenen Daten. Zudem ist in der Plattform implementiert, dass Pa-
tient:innen eigene Daten unwiederbringlich l6schen lassen kénnen. Datenerfassung,
-speicherung, -analyse und -visualisierung erfolgen auf Basis einer vertraglichen
Vereinbarung zwischen den Softwareanbietern und der Universititsmedizin Greifs-
wald sowie einer Auftragsverarbeitungsvereinbarung.
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Medizinische Uberwachung der Nutzer:innen

Unmittelbar nach der Registrierung und Abholung des Pulsoximeters konnten die
Nutzer:innen ihre Krankheitssymptome, Anamnesedaten und die Vitalparameter in
die App eingeben. Die Daten waren dann - geordnet nach der Auffilligkeit der ein-
gegebenen Parameter - umgehend auf dem Dashboard verfiigbar (s. Abb. 5) und wur-
den zweimal taglich von den SepsisDialog-Mitarbeitenden analysiert. Eine automa-
tische Benachrichtigung des Teams bei auffilligen Werten war im System technisch
allerdings nicht méglich.

Beratung der Nutzer:innen

Immer wenn die Mitarbeitenden von SepsisDialog auffallige Parameter im Dashboard
registrierten, versuchten sie unverziiglich, Kontakt mit den Nutzer:innen aufzuneh-
men. Dies erfolgte telefonisch oder mittels Videoanruf. Haufigste Criinde fiir die
Kontaktaufnahme waren Auffalligkeiten in der Sauerstoffsattigung sowie bei der
Korpertemperatur und Herzfrequenz. Im direkten Kontakt wurden zundchst aktuel-
le Werte abgefragt und Mess- oder Ablesefehler ausgeschlossen. Durch das Gesprach
konnten sich die Mitarbeitenden einen zusdtzlichen Eindruck iiber den Allgemein-
zustand der Patient:innen verschaffen (z.B. Luftnot beim Sprechen).

Im Anschluss erfolgte eine Beratung beziiglich der Verwendung von Atemtrainern
und der Durchfithrung von Atemiibungen. Empfehlungen zur medikamentdsen Be-
handlung der Symptome gaben die Mitarbeitenden generell nicht. Stattdessen ver-
wiesen sie regelhaft auf die Hausarztpraxis. Bei Verschlechterung der Symptome
wurde die erneute Kontaktaufnahme angeboten und bei akuter Verschlechterung
generell empfohlen, den Rettungsdienst zu rufen. Zu Belangen der Isolationspflicht,
Kontaktnachverfolgung und anderen Themen, die durch das Gesundheitsamt zu re-
geln waren, wurden grundsdtzlich keine Beratungen durchgefiihrt.

Deutete sich im Gesprach ein bedrohlicher Zustand an oder zeigte sich bei der ange-
wiesenen Nachbestimmung ein Sauerstoffsittigungswert von unter 9o%, wurde eine

Abb. 5 Dashboard-Ansicht mit den bereitgestellten Informationen zu den Vitalparametern

O Anzeigen  AllePatienten v  mit  Uberwachungfortsetze  bel Prioritat

Name Status Geburtsdatum  Zuletzt aktualisiert Symptome Atemlosigkeit Vitalwerte

Uberwachung fortsetzen 31Jan 2021 | 17:16 m H

Uberwachung fortsetzen 31Jan 2021 | 17:52 w i
Uberwachung fortsetzen 31Jan 2021 | 17:05 @ i
Uberwachung fortsetzen 31Jan 2021 | 17:08 w H
Uberwachung fortsetzen 31Jan 2021 | 16:27
Uberwachung fortsetzen 31Jan 2021 | 15:51
Uberwachung fortsetzen 31Jan2021 | 12:23
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2 Telemonitoring in der medizinischen Praxis

sofortige stationdre Einweisung iiber den Rettungsdienst in die ndchstgelegene ge-
eignete Notaufnahme veranlasst. Die stationdre Einweisung wurde direkt mit dem
Rettungsdienst und dem zustindigen Krankenhaus abgesprochen.

Zukunftsweisende Erkenntnisse aus dem Projekt

Im Verlauf des Projekts haben sich vor allem drei Schliisselerkenntnisse ergeben, die
wir im Folgenden vorstellen und erldutern.

Das RPM-Angebot wurde in den beiden Phasen des Projekts unterschiedlich
stark genutzt

Die Nutzung des Angebots entsprach im gesamten Verlauf der Pandemie den allge-
meinen Fallzahlen und der Erkrankungsschwere. Insbesondere bis zum Frithjahr 2021
wurden schwerere Verldufe betreut und stationdre Einweisungen initiiert. Die Er-
gebnisse in der ersten Phase im Landkreis Vorpommern-Greifswald waren dabei wie
folgt:

m Von September 2020 bis Februar 2022 wurden 555 positiv Getestete im Landkreis
Vorpommern-Greifswald mit der App ambulant betreut. Die Nutzer:innen
wurden zum Umgang mit der Erkrankung 46 Mal beraten (40 Nutzer:innen).

® Von September 2020 bis Mirz 2021 wurden 2,8% der Nutzer:innen auf Basis der
Uberwachung stationdr eingewiesen (5 von 179).

® Von April 2021 bis Februar 2022 wurde nur noch 1 von 376 Nutzer:innen statio-
ndr eingewiesen.

® Im Durchschnitt nutzten 2% (o bis 5,6%) der im Landkreis Vorpommern-Creifs-
wald positiv Getesteten das Angebot (s. Abb. 6).

Deutlich unterschiedlich fielen die Ergebnisse in der Phase der Férderung durch das
Bundesland Mecklenburg-Vorpommern aus: Hier war insgesamt eine stark reduzier-
te Inanspruchnahme des Angebots zu verzeichnen. Von den 162 landesweiten Nut-
zer:innen im Zeitraum von Mdrz bis August 2022 musste niemand stationdr einge-
wiesen werden. Es erfolgten nur drei Beratungsgesprache. Die Relation zwischen der
Zahl der positiv Getesteten und der Zahl der Inanspruchnahmen zeigt ein deutlich
nachlassendes Interesse an der Symptomiiberwachung. So nutzen nur noch o,05%
der in Mecklenburg-Vorpommern positiv Getesteten das Angebot. Mogliche Criinde
sind:

m Erfolge durch die Impfung, insbesondere der Risikopatient:innen seit April
2021: geringere Pathogenitdt der Omikron-Mutation

m unzureichende Information iiber das Angebot bei der Ausgabe der Testergeb-
nisse

® Lockerung der Mafinahmen durch die Politik, die dazu fithrten, dass die Be-
troffenen weniger stark beunruhigt waren.

Infolge der nachlassenden Nutzerzahlen war ein direkter Nutzen der App in der Omi-
kron-Welle zwar nicht mehr nachweisbar. Dennoch konnten wir zeigen, dass ein fiir
ein gesamtes Bundesland verfiigbares Tool zur Symptomiiberwachung ziigig imple-
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Abb. 6  Ubersicht zur Anzahl der App-Nutzer:innen (als Anteil der im Landkreis Vorpommern-
Greifswald positiv Getesteten in Prozent)

Nutzer:innen, in Prozent der positiv Getesteten
6

9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1112 1 2 3 4 5 6 7 8
2020 2021 2022

mentiert werden und bei kiinftigem Erfordernis sofort reaktiviert werden kann, da
alle Voraussetzungen dafiir geschaffen worden sind. Wire es gelungen, das Vorhaben
bereits im Herbst 2020 auf das gesamte Bundesland auszudehnen, wire der Nutzen
aller Voraussicht nach sehr viel groferer gewesen. Unter der konservativen Annahme
eines gleichen Nutzungsgrads in Mecklenburg-Vorpommern wie im Landkreis Vor-
pommern-Greifswald hétten in der besonders kritischen Phase der Pandemie von
September 2020 bis Mdrz 2021 etwa 800 Interessierte aus ganz Mecklenburg-Vorpom-
mern statt nur etwa 180 aus Vorpommern-Greifswald betreut werden kénnen. Unter
dieser Annahme waren 22 Patient:innen auf Basis der Symptomiiberwachung frither
stationdr eingewiesen worden. Zugleich spricht einiges dafiir, dass der Nutzen durch
den hoheren Bekanntheitsgrad der App bei einer landes- oder bundesweiten Nutzung
vermutlich sogar noch deutlicher gewesen ware.

Unsere Daten und Erfahrungen deuten dennoch auf einen klaren Mehrwert der Sym-
ptomiiberwachung bei der Bewdltigung der Corona-Pandemie hin: COVID-19-Pa-
tient:innen konnten friihzeitig einer klinischen Versorgung zugefiihrt und damit
schwere Verldufe mit Intensivaufenthalt verhindert werden. Zudem wurden durch
die Beratung und Betreuung vermutlich stationdre Aufnahmen vermieden.

Das Feedback der ambulanten Nutzer:innen war durchweg positiv und brachte tiefe
Dankbarkeit fiir diesen Service zum Ausdruck - vor allem weil die subjektive und ob-
jektive Patientensicherheit in einer kritischen Situation verbessert worden war. Zu-
dem vermuten wir, dass die RPM-Nutzung des Remote Monitorings mit Selbst- und
Fremdiiberwachung wihrend der Isolationsphase positive Effekte auf die psychische
Gesundheit hatte.
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Fiir den schnellen und flichendeckenden Einsatz des RPM-Angebots gibt es
mehrere Barrieren

Auch wenn wir in einem Landkreis sehr schnell ein lokal begrenztes RPM-Angebot
bei ambulanten SARS-CoV-2-Infektionen etabliert haben, gibt es retrospektiv einige
Aspekte, die den ziigigen flichendeckenden Einsatz eingeschrankt haben:

= fehlende Erfahrung mit der Dynamik einer Pandemie

= mangelhafte Strukturen und Vernetzung auf allen beteiligten Ebenen (unkla-
re Zustdndigkeiten)

m schlechte digitale Infrastruktur (fiir die Ubermittlung der Daten)

m zuzogerliche Entscheidungen auf der politischen Ebene (Landkreise, Landes-
regierung)

®  Absicherungsmentalitit (Wunsch nach juristischer Abklarung) und Uberregu-
lierung

® nicht ausreichende fachliche Kompetenz in Behorden

= mangelnde Bereitschaft der politischen Entscheidungstriger:innen, den Emp-
fehlungen der Fachleute zu folgen

m fehlende Risikobereitschaft auf der durchfithrenden Ebene (Finanzierung, poli-
tische Absicherung)

m iberinterpretierter Datenschutz

= Moglichkeiten der DSGVO wurden nicht genutzt bzw. ausgeschopft - vor allem
vermutlich aus Angst vor Sanktionen

In der Folge hat eine Gemengelage aus Infrastrukturproblemen, fehlender Risikobe-
reitschaft, burokratischen Uberregulierungen und unflexiblen Datenschutzausle-
gungen letztlich dazu gefiihrt, dass ein lebensrettendes Angebot in der Pandemie
nichtin dem Mafe genutzt wurde, in dem dies moglich gewesen wire. Zu vermuten
ist, dass durch die flichendeckende Anwendung der App die Zahl der Todesfdlle und
langwierigen Krankheitsverldufe sowie das Risiko einer Uberlastung des stationdren
Gesundheitssystems reduziert worden wdren.

Wichtig ist allerdings anzumerken, dass RPM nicht in allen Fillen geeignet ist. Bei
schweren Fallen von COVID-19 oder bei Patient:innen mit komplexen Begleiterkran-
kungen ist eine personliche Betreuung und Uberwachung vor Ort weiterhin unerlass-
lich. RPM sollte daher als erganzende Mafinahme betrachtet werden, um das Gesund-
heitssystem zu unterstiitzen und die frithzeitige Erkennung gesundheitlicher Prob-
leme z.B. bei COVID-19 zu verbessern.

RPM bei COVID-19 birgt Vorteile und Risiken

Die Fernitiberwachung von Vitalparametern hat zahlreiche Vorteile fiir COVID-19-Pa-
tient:innen:

= Friiherkennung von Verschlechterungen. RPM ermoglicht es, frithzeitig Verdnde-
rungen bei den Vitalparametern von COVID-19-Patient:innen zu erkennen.
Dadurch kénnen medizinische Fachkrifte schneller eingreifen, um ein Fort-
schreiten der Erkrankung zu verhindern und die Zahl der erforderlich werden-
den kostenintensiven Krankenhausbehandlungen zu reduzieren.

206 Eigentum von McKinsey & Company
© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2024



Remote Patient Monitoring bei SARS-CoV-Il-Infektionen - zentrale Aspekte und 0
Erkenntnisse zu einem Pilotprojekt

= Entlastung der Krankenhduser. Durch die Reduktion der Krankenhauseinweisun-
gen kénnen verfiigbare Betten und Ressourcen effizienter genutzt werden.

= Friihzeitiges Erkennen von Komplikationen. Das Beobachten von Vitalparametern
hilft, Komplikationen zu erkennen, bevor sie sich zu schwerwiegenden Prob-
lemen entwickeln.

= Bessere Gesundheitsoutcomes. Die frithzeitige Intervention durch die Ferniiber-
wachung kann zu besseren Gesundheitsoutcomes fiithren - d.h. schnelle Ge-
nesung und weniger langfristige gesundheitliche Probleme sowie verringerte
Kosten fiir die Nachsorge.

= Reduzierung der Ansteckungsgefahr. Die Ferniiberwachung erméglicht es, den di-
rekten Kontakt zwischen Patient:innen und medizinischem Personal zu ver-
ringern. Dies reduziert das Risiko der Ubertragung von Infektionen einschlief-
lich COVID-19 und trdgt somit zur Eindimmung von Krankheitsausbriichen
bei.

= Neue Forschungsansdtze und medizinische Erkenntnisse. Die umfangreiche Samm-
lung von Gesundheitsdaten durch RPM eréffnet auch Moglichkeiten fiir die
medizinische Forschung und die Entdeckung neuer Zusammenhange.

Zugleich resultieren aus der ambulanten Ferniiberwachung potenzielle Risiken:

= Datenschutzverletzungen und Cyberangriffe. Die Ubertragung von Gesundheitsdaten
iiber drahtlose Verbindungen birgt das Risiko von Datenschutzverletzungen
und Cyberangriffen. Daher sind angemessene Sicherheitsvorkehrungen zu
treffen, um die Integritidt und Vertraulichkeit der Daten zu gewihrleisten.

= Fehlinterpretation von Daten. Die automatisierte Erfassung von Gesundheitsdaten
kann zu Fehlinterpretationen fiithren, insbesondere wenn keine angemessene
Schulung und Unterstiitzung fiir das medizinische Personal bereitgestellt wird.
Fehlalarme oder irrtiimliche Einschdtzungen kénnen zu unnétigen medizini-
schen Interventionen fithren und Angste bei den Patient:innen ausldsen.

= Technische Stérungen. Das zuverldssige Funktionieren der Technologie ist erfolgs-
kritisch fiir das RPM. Technische Stérungen wie etwa fehlerhafte Ubertragun-
gen von Daten oder Ausfille von Sensoren kénnen zu Fehlinformationen oder
Unterbrechungen der Uberwachung fithren - und die Nutzer:innen dadurch
in falscher Sicherheit wiegen.

m (berlastung von medizinischem Personal. Die permanente Uberwachung von Pa-
tientendaten erfordert eine angemessene Ressourcenplanung und Schulung
fiir medizinisches Personal.

Fazit

Unsere praktischen Erfahrungen mit der landesweiten Etablierung von RPM bei
SARS-CoV-2-Infektionen in Mecklenburg-Vorpommern zeigen, dass die Anwendung
einen relevanten individuellen Nutzen fiir die Erkrankten hat. Zugleich wurde aller-
dings deutlich, dass fiir die schnelle Bereitstellung der Anwendung die gemeinsame
Anstrengung zahlreicher unterschiedlicher Akteure notwendig ist. Entsprechend ist
darauf zu achten, dass weder allzu z6gerliche Entscheidungen auf der politischen
Ebene noch Absicherungsmentalitit und Uberregulierung, fehlende Risikobereit-
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schaft auf der durchfiihrenden Ebene oder vorgeschobene Datenschutzaspekte eine
schnelle Nutzung der Vorteile solcher Anwendungen grofitenteils verhindern. Denn
dadurch werden - was unter den besonderen Notfallbedingungen einer Pandemie
kaum hinnehmbar wdre - groRe Chancen zur Verbesserung der Vor- und Nachsorge
ambulanter Patient:innen unnotig vertan.
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Lessons Learned aus dem
Einsatz von Remote Patient
Monitoring in der Corona-Pandemie

Armin Pscherer und Oliver G. Opitz

Koordinierungsstelle Telemedizin Baden-Wiirttemberg | Bosch Digital
Innovation Hub

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen ist - nicht nur angesichts von Krisensitu-
ationen wie der Corona-Pandemie, sondern auch mit Blick auf die bevorstehenden
Herausforderungen im Gesundheitssektor insgesamt - eine enorme gesellschaftliche
Aufgabe, der sich alle Stakeholder und Entscheidungstriger:innen im Gesundheits-
wesen stellen miissen. Vor diesem Hintergrund sind Digitalisierung und digitale
Transformation sowohl Herausforderung als auch Chance.

Die durch die COVID-19-Erkrankung verursachte Pandemie hat zu grofRen Belastun-
gen der Gesundheitssysteme und vor allem der Krankenhduser auf der ganzen Welt
gefithrt (WHO 2021a). Angesichts dieser Belastungen war und ist die Bereitstellung
geeigneter und effektiverer Ressourcen und Unterstiitzungslosungen von entschei-
dender Bedeutung, um Lindern weltweit bei der Bewdltigung anhaltender Pande-
mien zu helfen. Die COVID-19-Pandemie hat eindriicklich gezeigt, dass mehr und
mehr digitale Lésungen und telemedizinische Ansitze uns in die Lage versetzen kon-
nen, die Biirger:innen nicht nur vor der Ausbreitung effektiver zu schiitzen, sondern
auch vor den direkten und indirekten Folgen einer Viruspandemie.

Das ist auch deshalb erwdhnenswert, da das Gesundheitssystem und insbesondere
der stationdre Bereich sowie die Intensivstationen zu Hochzeiten der Pandemie zu-
nehmend an ihre Kapazititsgrenzen stieflen. Zum einen stellte sich die Mehrzahl
der COVID-19-Patient:innen zundchst bei ihrer Hausarztpraxis vor, wenngleich die
ambulante Versorgung in den Praxen weitgehend an analogen Methoden ausgerich-
tet war und unter eingeschrankter digitaler Vernetzung litt (s. Abb. 1). Zum anderen
resultierte aus der Nichtnutzung digitaler Tools - etwa fiir das digitale Monitoring
ambulanter COVID-19-Patient:innen - ein erhéhtes Risiko, dass das stationdre Sys-
tem schnell tiberlastet wird. Umgekehrt hdtte eine flichendeckende digitale Symp-
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Abb.1 Mangel an digitalen Losungen fiir die ambulante Versorgung in den Arztpraxen zu
Beginn der Pandemie - Copyright: hih, Berlin

health
@ b Corona Patient Journey - Status Quo
gesund erkrankt (OvVID19
RKI Daten- Corona Chatbot etc. DIVT Intensivbetten
spende App Reqgister

CovApp, Ada etc.

tomiiberwachung im ambulanten Bereich die Moglichkeit er6ffnet, frithzeitig schwe-
re von einfachen Verldufen zu unterscheiden und die Ressourcen im Gesundheits-
system gezielter einzusetzen.

Im Folgenden teilen wir daher die ,Lessons Learned“ aus unseren Erfahrungen mit
dem Einsatz digitaler Remote-Patient-Monitoring(RPM)-Systeme in der Corona-Pan-
demie. Damit wollen wir vor allem Anregungen und Empfehlungen geben fiir die
Implementierung weiterer digitaler Innovationen im deutschen Gesundheitswesen.

Der Einsatz von digitalem RPM zur Uberwachung von COVID-19-
Patient:innen birgt signifikantes Potenzial

In den vergangenen zehn Jahren wurde der Einsatz von Telemedizin unter anderem
fiir Videosprechstunden verstarkt umgesetzt. Zudem sind die Rahmenbedingungen
einschlieflich Erstattungsmoglichkeiten dafiir geschaffen worden - vor allem, um
dem Mangel an Hausdrzt:innen zu begegnen, die beispielsweise fiir die Durchfiih-
rung von Hausbesuchen bei hausgebundenen Patient:innen zur Verfiigung standen
(Nittari et al. 2020). Wahrend der COVID-19-Pandemie wurden Patient:innen, bei
denen COVID-19 diagnostiziert worden war, unter hausliche Quarantine gestellt,
um eine weitere Virusiibertragung zu verhindern. Da COVID-19-Patient:innen haufig
bereits lange vor der Wahrnehmung einer Dyspnoe an einer Hypoxamie litten (stille
Hypoxie) (Berezin et al. 2021), hitten ein friithzeitiger und ggf. telemedizinischer
Kontakt mit Arzt:innen sowie eine Uberwachung der Vitalparameter der Patient:in-
nen eine rechtzeitige Intervention erméglichen kénnen, um eine weitere Verschlech-
terung der Erkrankung zu verhindern (Hollander u. Carr 2021). Eine solche, idealer-
weise digitale Ferniiberwachung ihrer Patient:innen wiirde die betreuenden Haus-
drzt:innen in die Lage versetzen, den Zustand von Erkrankten in deren Hauslichkeit
sicher zu begleiten. Damit konnten COVID-19-Patient:innen so lange wie medizinisch
moglich und in groflen Zahlen ambulant betreut bleiben.
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Fiir die Implementierung einer digitalen COVID-19-RPM-Strategie ist
eine Plattformlosung mit passgenauen Komponenten erfolgskritisch

Wir waren schnell iiberzeugt und motiviert, dieses Potenzial eines digitalen RPM
wihrend einer Pandemie nicht ungenutzt zu lassen. Die unmittelbare Herausforde-
rung bestand jedoch darin, die Implementierung einer RPM-Strategie fiir das ganze
Bundesland Baden-Wiirttemberg umzusetzen, um den Hausérzt:innen moglichst
flachendeckend eine ,automatisierte®, engmaschige digitale Kontrolle ihrer COVID-
19-Patient:innen zu erméglichen. Zunichst war es dafiir wichtig, die Hausdrzt:innen
vom Mehrwert eines solchen so genannten digitalen RPM-Systems zu iiberzeugen
und ihnen ein smartes Kontrollinstrument an die Hand geben zu kénnen. Ziel unse-
rer digitalen COVID-19-Ferniiberwachungsstrategie war es daher, Anstiege von CO-
VID-19-Infektionen in den verschiedenen Pandemiewellen systematisch und landes-
weit bereits im ambulanten Setting mit hduslichen digitalen RPM-Systemen zu-
ndchst in vier Modellregionen ,kontrollieren® zu konnen. Anschlieflend sollte diese
Loésung ziigig auf ganz Baden-Wiirttemberg ausgerollt und damit eine landesweite
Losung der digitalen Corona-Containment-Strategie implementiert werden. Vor al-
lem den Hausarzt:innen und Corona-Schwerpunktpraxen sollte auf diese Weise ein
Steuerungsinstrument fiir die sichere Begleitung ihrer Patient:innen zur Verfiigung
gestellt und den Patient:innen zugleich Selbstbestimmtheit im Krankheitsverstand-
nis sowie ein Sicherheitsgefiihl zuriickgegeben werden.

In einer Entwicklungspartnerschaft mit dem Kooperationspartner HUMA Therapeu-
tics Ltd. wurde dann mit Einrichtungen der Universitit Heidelberg eine entsprechen-
de RPM-Strategie zur digitalen Ferniiberwachung von Patient:innen und iibersicht-
lichen Prasentation von deren Gesundheitsdaten fiir Arzt:innen bedarfsgerecht an
das deutsche Gesundheitssystem angepasst. Dies geschah, um den Einsatz von digi-
talem RPM im deutschen Gesundheitswesen zu erméglichen (Lim et al. 2022). Die zur
Umsetzung unserer Strategie genutzte RPM-Losung basierte auf einer digitalen Platt-
form, die in GroRbritannien bei der NHS-organisierten Versorgung von COVID-19-Pa-
tient:innen seit dem Frithjahr 2020 zum Einsatz gekommen war. In Grof$britannien
konnte damit die drei- bis vierfache Anzahl an Corona-Patient:innen iiber lange Zeit
ambulant betreut bleiben. Gleichzeitig wurden schwere Verldufe frith erkannt und
rechtzeitig ins Krankenhaus tiberfithrt (Vindrola-Padrosa et al. 2021). Die Entwick-
lung unserer RPM-Lésung beinhaltete somit passgenau die Komponenten, die es fiir
eine Baden-Wiirttemberg-weite, flichendeckende Ferniiberwachung ambulanter
COVID-19-Patient:innen in der hausdrztlichen Betreuung brauchte.

Unsere RPM-Losung erméglichte das einfache Sammeln der Gesundheitsdaten aller
COVID-19-Patient:innen via Patienten-App - einschliefilich der Eingabe der Sauer-
stoffsittigung, gemessen mit Pulsoximetern, die den Patient:innen zur Verfiigung
gestellten worden waren. Das Monitoring des Gesundheitszustands der symptoma-
tischen, infizierten Personen konnte so in deren Hauslichkeit mittels einer digitali-
sierten Abfrage von Sauerstoffsittigung, Puls, Atemfrequenz, Kérpertemperatur,
Bewusstseinslage und einer Selbsteinschitzung des Allgemeinzustands im Sinne
einer digitalen Fernitberwachung durchgefithrt werden. Uber ein Arzteportal erfolg-
te fiir die betreuende Hausarztpraxis die iibersichtliche Prasentation der Gesundheits-
daten ihrer Patient:innen in einem Dashboard. Alle Patientendaten wurden in Echt-
zeit im Portal angezeigt und konnten im Detail analysiert werden. Diese digitale
Losung war zur zligigen Implementierung wahrend der Pandemie ausdriicklich un-
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abhingig von bestehenden PVS-Systemen konzipiert und damit flichendeckend in
Baden-Wiirttemberg einsetzbar.

Zusatzlich war im Sinne einer adaptiven Kontaktmedizin eine telemedizinische Kon-
taktaufnahme via Videosprechstunde zwischen Hausarztpraxen und Patient:innen
moglich. Die Hausdrzt:innen in Baden-Wiirttemberg konnten auf diese Weise eine
groflere Anzahl an COVID-19-Patient:innen gleichzeitig und unter Infektionsschutz-
bedingungen sicher im hauslichen Umfeld iberwachen und zum richtigen Zeitpunkt
die notwendigen Mafnahmen einleiten. So konnte der Zustand von Risikogruppen,
Infizierten und Erkrankten in ihrer Hauslichkeit durch die betreuenden Hausarzt-
praxen effizient und sicher begleitet werden. Wahrend die engmaschige und flichen-
deckende medizinische Kontrolle patientennah per App ermoglicht wurde, ist die
datenschutzkonforme Bereitstellung entscheidungsrelevanter Daten via Dashboard
in einem Arzteportal abgebildet worden. Daher konnten von dort aus z.B. Kranken-
hauseinweisungen fiir diejenigen Patient:innen organisiert werden, deren Gesund-
heitszustand sich verschlechtert hatte.

Bei der Umsetzung digitaler Versorgungsinnovationen sind mehrere
typische Implementierungshiirden zu iiberwinden

Die Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg agierte in dem Konzept der
landesweiten Bereitstellung eines digitalen COVID-19-RPM als wichtiger Partner und
Multiplikator fiir die Umsetzung vor Ort in den Praxen. Uber den Schritt der exemp-
larischen Modellregionen konnte eine rasche flichendeckende, Baden-Wiirttemberg-
weite Implementierung und Skalierung dieser Corona-Containment-Strategie er-
reicht und den Hausarztpraxen ein Steuerungsinstrument fiir die Begleitung ihrer
Patient:innen an die Hand gegeben werden. Zur Sicherung der Datenintegration und
Interoperabilitit beim Ubergang in die stationdre Versorgung wurde die Expertise des
MIRACUM-Standorts Mannheim der Medizininformatik-Initiative (MII) sowie die
Datenvisualisierungsexpertise (speziell im Corona-Kontext) des Fachbereichs Infor-
matik und Informationswissenschaft der Universitit Konstanz einbezogen.

Die Nutzung der erhobenen Daten birgt zahlreiche Moglichkeiten in der Versorgungs-
und Pandemieforschung, unter anderem zur Simulation von Pandemieentwicklun-
gen oder zur verbesserten Planung fiir Risikopatient:innen. Durch das digitale RPM
lieR sich aber vor allem der Zustand der Erkrankten bei ihnen zuhause von den be-
treuenden Hausarzt- und Corona-Schwerpunktpraxen klinisch sehr einfach iiberwa-
chen. Damit konnten COVID-19-Patient:innen so lange wie medizinisch méglich und
in grofleren Zahlen ambulant betreut bleiben und gleichzeitig komplizierte Verlaufe
wie etwa stille Hypoxien friithzeitig erkannt werden. Vor allem zur Vorbereitung auf
kiinftige globale Pandemien ist dies fiir ein verbessertes ambulantes Management
sehr hilfreich.

Die landesweite COVID-19-RPM-Strategie wurde als Innovationsprojekt vom Minis-
terium fiir Soziales, Gesundheit und Integration Baden-Wiirttemberg gefordert, so-
dass die Plattform und die Pulsoximeter den Hausarztpraxen kostenfrei zur Verfiigung
gestellt werden konnten. Trotz Vorstellung des landesweiten RPM-Konzepts noch in
der ersten Pandemiewelle sowie rascher Begutachtung und Forderbescheidung fiel
die Umsetzung bedingt durch langwierige férderrechtliche und vertragliche Prozes-
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se bei Mittelfluss und Auftragsvergabe erst in die Phase der wieder abnehmenden
Infektionszahlen am Ende der dritten Corona-Welle. Zudem mussten sowohl Strate-
gie und Logistik als auch das Rekrutieren der Hausarzt:innen, die technische Unter-
stiitzung von Hausdrzt:innen und Patient:innen sowie die medizinische und koor-
dinative Unterstiitzung stets an den Pandemieverlauf angepasst werden. Wegen des
zyklischen Verlaufs der Pandemie waren deshalb immer wieder azyklische Ansdtze
notwendig. So wurde beispielsweise im Sommer 2021 bei niedrigen Infektionszahlen,
aber aufgrund anstehender Wellen bereits absehbaren Versorgungsengpassen im
Herbst 2021 die Ansprache an die Hausdrzt:innen verstarkt und zu einer ,,Prepared-
ness® aufgerufen. Spater dann zur vierten Welle (Delta-Variante) und der darauf fol-
genden Omikron-Welle stiegen die Rekrutierungszahlen nochmals deutlich an. Trotz
dieser teils klassischen Hiirden bei der Implementierung digitaler Innovationen wur-
den im weiteren Verlauf Hausarzt- und Coronaschwerpunktpraxen in allen 35 Land-
kreisen und neun Stadtkreisen in Baden-Wiirttemberg eingeschlossen. Dabei war die
Riickmeldung der Hausarzt:innen durchweg positiv und das digitale COVID-19-RPM-
System wurde - anders als beispielsweise die Telematikinfrastruktur (TI) - stets als
positives Implementierungsbeispiel digitaler Innovationen im Gesundheitswesen
herangezogen.

,Die Patienten kdnnen Fragen zu ihrem Gesundheitszustand beantworten, angeben, ob sie
unter Atemnot oder Brustenge leiden, und immer, wenn sie einen Wert angeben, der patho-
logisch ist, sieht man dies ... ich konnte auf Knopfdruck eine Videosprechstunde mit den Pa-
tienten machen und sie hatten so wirklich eine 5-Sterne-Uberwachung.

Zitat eines Hausarztes zu Nutzung und Mehrwert des digitalen COVID-19-RPM-Systems
wihrend der Pandemie

Die Adaptierung der RPM-Strategie im Pandemieverlauf erdffnete
neue Anwendungsoptionen

Im Zuge des Ubergangs vom Pandemiestatus zum aktuellen Status der Endemie rich-
tete sich der Fokus der Strategie im Verlauf mehr und mehr auf ein Monitoring zum
Schutz vulnerabler Patientengruppen, auf das patientenzentrierte Begleiten von
Long-COVID-Verldufen sowie auf eine krankheitsspezifische biirgernahe Information
der Offentlichkeit.

Zum Ausbau einer digitalen Monitoring-Strategie fiir vulnerable Personen in der sta-
tiondren und ambulanten Pflege wurden, nach einer eingehenden Marktanalyse,
verschiedene sensorbasierte Monitoring-Technologien ausgewdhlt und deren Funk-
tionalitdt getestet. In als geeignet identifizierten Modelleinrichtungen werden diese
sensorbasierten RPM-Ansitze derzeit in der stationdren und ambulanten Pflege pi-
lotiert.

Im Mittelpunkt der Strategie stand nun jedoch die zunehmende Zahl von Long-CO-
VID-Verldufen: Bis zu 10% aller COVID-19-Erkrankten leiden nach einer SARS-CoV-
2-Infektion an diversen anhaltenden oder neu auftretenden gesundheitlichen Be-
schwerden, die linger als drei Monate andauern. Auch nach asymptomatischen,
milden und moderaten Infektionen wird bei ,,genesenen” Personen zunehmend hiu-
fig die Diagnose Long COVID gestellt, eine neue Krankheitspopulation. Laut der kli-
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nischen Falldefinition der WHO handelt es sich dabei um eine Vielzahl an Sympto-
men, die unterschiedliche Organe betreffen kénnen (WHO 2021b). Neben Fatigue
sind auch Konzentrations- und Gedidchtnisprobleme gesundheitliche Beschwerden,
die die Betroffenen im Alltag und im Berufsleben stark einschranken kénnen. Pa-
tient:innen, die im Zusammenhang mit COVID-19 an solchen lang anhaltenden Ge-
sundheitsproblemen leiden, benétigen daher eine kontinuierliche Begleitung und
Unterstiitzung auf ihrem Weg durch die verschiedenen Versorgungssektoren. Bei
Verdacht auf Long COVID ist in der Regel wieder die Hausarztpraxis die erste Anlauf-
stelle. Zur patientenzentrierten digitalen Begleitung von Long-COVID-Verldufen be-
durfte es daher - bei fehlenden kausalen Behandlungsméglichkeiten - neben den
zunehmend aufgebauten Long-COVID-Spezialambulanzen vor allem eines Ansatzes
dafiir, die Patient:innen direkt zu unterstiitzen und ihnen ein niederschwelliges di-
gitales Tool an die Hand zu geben, mit dem sie ihre Long COVID Patient Journey selbst
begleiten konnen (Empowerment). Cleichzeitig sollte ein solcher Ansatz Hausarzt-
praxen die Méglichkeit geben, die jeweilige Long COVID Patient Journey iiber Sekto-
rengrenzen hinweg digital nachzuverfolgen und die Patient:innen auf ihrer Journey
dabei digital zu begleiten.

Die kontaktierten Praxen haben sehr frith im Entwicklungsprozess den Bedarf fiir
ein solches Tool als wichtiges Betreuungselement artikuliert, um ihren Patient:in-
nen ,etwas Empathisches” fiir die Betreuung ihrer Long-COVID-Erkrankung an die
Hand geben zu konnen. Diese Moglichkeit, den Patient:innen ein niederschwelliges
digitales Tool anzubieten, das unmittelbar Hilfe, Begleitung und Empowerment ver-
mittelt, wurde als Adaptation der Akut-COVID-Plattform gemeinsam mit den weiter
oben genannten Entwicklungspartnern als erste digitale ,Multi-Condition Disease
Management“-Plattform mit ,,EU MDR class IIb“-Zulassung (Medizinprodukt Klasse
IIA) weiterentwickelt (inzwischen ,,FDA class II* und ,,EU MDR class IIb“).

Im Vergleich zur Akut-COVID-RPM-Strategie lag der Fokus jedoch nicht mehr auf dem
simultanen Monitoring einer akut kranken Patientengruppe, sondern auf der patien-
tenzentrierten Perspektive, die einzelnen Patient:innen auf ihrer Long COVID Journey
zu begleiten. Die Daten laufen dabei weiterhin in der Hausarztpraxis als erster An-
laufstelle zusammen und werden den Hausdrzt:innen in Form eines Dashboards an-
schaulich zur Verfiigung gestellt. Zusitzlich - und anders als beim Akut-COVID-Mo-
nitoring - erhalten in diesem Fall auch die Patient:innen ein Dashboard in der App
zur Ubersicht tiber ihre eigene gesundheitliche Entwicklung. Zudem sind auch an-
dere Gesundheitsberufe (Offentlicher Gesundheitsdienst, Physiotherapie, Reha-Ein-
richtungen) als Eintrittspforte in die digitale Begleitung von Long-COVID-Patient:in-
nen denkbar. Das an den Pandemieverlauf und die damit einhergehenden Heraus-
forderungen angepasste digitale Long-COVID-Tool aus patientenseitiger App und
»Arzteportal“ umfasst neben einem Symptomtracking und der Abfrage bestimmter
Parameter auch einige praxisnahe Kurzfragebogen zu Long-COVID-relevanten Sym-
ptomen (wie etwa Alltagstauglichkeit, Stress, Fatigue, Depression und Angst) sowie
zusdtzlich kognitive Tests und einen retrospektiven Fragebogen zum jeweiligen Ver-
lauf der Akut-COVID-Erkrankung. Zusitzlich zur gezielten Rekrutierung von Long-
COVID-Populationen sind wir seit dem Sommer 2023 dabei, den Hausarztpraxen in
Baden-Wiirttemberg auch dieses patientenzentrierte digitale Long-COVID-Tool iiber
den Projektpartner Kassendrztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg zur Verfiigung
zu stellen.
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Fiir RPM-Technologien und -Losungen zeichnen sich weitere niitzliche
Einsatzgebiete ab

Generell zielt RPM darauf ab, die Patientenversorgung durch digital iibermittelte
Gesundheitsdaten zu verbessern. Dies erméglicht zum einen die frithzeitige Erken-
nung von Krankheitsdekompensationen und -interventionen in der Vor- und Nach-
sorge sowie eine zeitgemafle Patientenaufklirung. Zum anderen kann es so sogar die
Beziehung zwischen Patient:innen und Arzt:innen durch zusitzliche zeitgemife
Kommunikationsméglichkeiten verbessern. Dariiber hinaus ermoglichen RPM-L6-
sungen es dem medizinischen Fachpersonal, kompetente Ferndiagnosen zu stellen
und die Pflege mittels verschiedener Arten digitaler Gesundheitslésungen personli-
cher und komfortabler zu gestalten. Der digitale RPM-Ansatz zur Erfassung von Ge-
sundheitsdaten bietet Patient:innen den Komfort, Zugang zu kontinuierlicher pro-
fessioneller medizinischer Versorgung zu erhalten, ohne ein Krankenhaus oder eine
Arztpraxis aufsuchen zu miissen. Zu den wichtigsten Vorteilen der RPM-Ferniiber-
wachung zdhlen medizinische Effizienz, Kosteneinsparungen, verbesserter Zugang
zu Versorgung und Pflege, hohere Pflegequalitit sowie Unterstiitzung des medizini-
schen Personals und damit effiziente Nutzung von knapper werdenden Ressourcen
im Gesundheitswesen.

Beispiele fiir praktikable Einsatzgebiete (s. Abb. 2) und erfolgversprechende RPM-
Ferndiagnosetechnologien in spezifischen Krankheitsbereichen sind Blutzucker-
messgerdte fir Diabetiker:innen, Herzfrequenz- und Blutdruckmessgerate, Uber-
wachungsmonitore fiir Menschen mit geistiger oder kérperlicher Behinderung sowie
Uberwachung und Behandlung von Unfruchtbarkeit. Weitere davon profitierende
Zielgruppen sind Patient:innen mit chronischen Krankheiten wie bspw. Herzinsuf-
fizienz oder COPD, eingeschrankter Mobilitdt oder nach Operationen, Einwohner:in-
nen lindlicher Gebiete und vulnerable dltere Menschen. Vielversprechende Indika-

Abb.2  Ubersicht zu Einsatzgebieten von RPM-Lésungen - Copyright: HUMA Therapeutics Ltd.
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tionen und Zielgruppen beschreiben grundlegende Rahmenbedingungen fiir RPM-
Implementierungen, jedoch hingt jede Implementierung innovativer Gesundheits-
technologien am Ende von deren zu erwartender Erstattungsfahigkeit ab.

Die erste erstattbare Indikation fiir eine strukturierte RPM-Lésung beschreibt inzwi-
schen die Nachbetreuung von Herzinsuffizienzpatient:innen (Bhatia u. Maddox
2021). Dies ist auch deshalb von Interesse, da das Krankheitsbild der Herzinsuffizienz
eine erhebliche Belastung fiir die Gesundheitsressourcen in Deutschland darstellt
und zu sehr hohen Wiedereinweisungsraten fiihrt. Digitale Ferniiberwachung birgt
erhebliches Potenzial, die Behandlung und das Behandlungsergebnis von Patient:in-
nen mit Herzinsuffizienz zu verbessern. Ein wichtiger Grund dafiir ist, dass deren
erneuter Krankenhausaufnahme wegen dekompensierter Herzinsuffizienz haufig
ein Stadium der subklinischen hdmodynamischen Dekompensation vorausgeht, in
dem therapeutische Interventionen eine nachfolgende klinische Dekompensation
hidtten verhindern oder einen Krankenhausaufenthalt eriibrigen kénnen. Zu den
verschiedenen Methoden der Ferniiberwachung von Herzinsuffizienzpatient:innen
zdhlen strukturierter Telefon/Telemedizinsupport, fortschrittliche Telemonitoring-
Technologien, Ferniiberwachung von Patient:innen mit implantierten Herzgeriten
wie Herzschrittmachern und Defibrillatoren sowie implantierbare himodynamische
Monitore. Bevor die vielseitige und vielversprechende RPM-Technologie flichende-
ckend umgesetzt werden konnte, mussten allerdings zahlreiche medizinisch-recht-
liche und finanzielle Fragen geklart und ein entsprechend positiver Innovationsrah-
men geschaffen werden.

Ausblick: Das ,Reallabor“ als Wegweiser zu geeigneten
Rahmenbedingungen fiir das Implementieren digitaler Innovationen

Die potenziellen Vorteile der Digitalisierung im Gesundheitswesen sind immens. Die
Digitalisierung kann dessen Effektivitit und Effizienz erhohen, so dass die Mitarbei-
tenden im Gesundheitswesen letztlich mehr Zeit fiir die Patient:innen haben, diese
schnelleren Zugang zu medizinischer Versorgung erhalten und digitale Unterstiit-
zungsmafinahmen sowie intelligente Datennutzung die Qualitit der Versorgung
insgesamt verbessern. So viel zum Potenzial, angesichts dessen sich vor allem zwei
Fragen stellen: Warum geht es mit der Digitalisierung des deutschen Gesundheits-
wesens nur so schleppend voran? Und warum dauert es haufig so lange, bis digitale
Innovationen zur Anwendung kommen und Akzeptanz finden (Pscherer u. Opitz

2022)?

Warum geht es mit der Digitalisierung Zur ersten Frage: Vor e}‘llerfl die grofle Eﬁorderm.s
an Zeit und Aufwand fiir die Implementierung di-

des deutschen Gesundheitswesens nur gitaler Innovationen in der alltdglichen Versor-

so schleppend voran? gungsstruktur (einschlieRlich Regelerstattung)

lasst Hersteller und Entwickler immer wieder resi-

gnieren - mit der Folge, dass sie sich vom deutschen Gesundheitsmarkt wieder zu-

riickziehen. Aktuelle Beispiele hierfiir sind unter anderem der Ausstieg von SAP aus

dem Markt fiir Krankenhausinformationssysteme (KIS), der Riickzug von Kry aus

dem deutschen Telemedizinmarkt und der Ausstieg von HUMA aus dem deutschen
RPM-Markt.
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Zur zweiten Frage: Bei digitalen RPM-Losungen gibt es einen grofen Unterschied
zwischen populdren Verbrauchergadgets wie Wearables, Smart-Home-Gerdten und
vielfdltigen Gesundheitsgerdten einerseits und professionellen Monitoring-Systemen
andererseits: Im Gegensatz zu den alltdglichen Heimiiberwachungsgeraten besteht
nur fiir die weiter oben beschriebenen professionellen Technologien und Lésungen
die Notwendigkeit einer Medizinproduktzertifizierung. Grund dafiir ist, dass im
deutschen Gesundheitsmarkt ein hoher Anspruch an Datenschutz und Zertifizierung
besteht, um mehr Vertrauen in Datensicherheit und medizinische Relevanz zu schaf-
fen. Fiir die Hersteller fithrt das - vor allem infolge der Novellierung der MDR (Medi-
cal Device Regulation) auf europdischer Ebene und wegen der Verknappung der Res-
source ,,benannte Stelle® - inzwischen zu einem so erheblichen Aufwand und einer
so langen Dauer bis zur Zulassung und Erstattung, dass ein , Aufgeben® oftmals na-
heliegend erscheint.

In der Pandemie liefRen sich digitale RPM-Strategien hingegen ziigig implementie-
ren, weil allen Beteiligten Nutzen und Mehrwert des digitalen RPM schnell klar wa-
ren - den Arzt:innen wie auch den Patient:innen. Was lisst sich daraus ableiten und
was sind demzufolge geeignete Rahmenbedingungen fiir eine erfolgreiche und
schnelle Implementierung digitaler Innovationen im Gesundheitswesen? Genau das
versuchen wir in einem geschiitzten Experimentierraum - genauer: im Reallabor fiir
digitale und KI-Innovationen im Gesundheitswesen - im Rahmen eines Konsortiums
namens ROUTINE unter anderem mit dem renommierten FZI in Karlsruhe heraus-
zufinden und gemeinsam insbesondere mit Politik und Regulatorik auszugestalten.
Zu den wichtigsten Parametern fiir erfolgreiche Implementierungen digitaler Inno-
vationen zdhlen nach bisherigen Erkenntnissen:

® Das Arbeiten in Modellregionen mit Experimentierklauseln und Sandboxes zur
modellhaften Umsetzung von Innovationen in der Versorgungsrealitit

® Durchgehende Implementierungsbegleitung bei der Einfiithrung digitaler In-
novationen

m Strukturierte Stirkung der Digitalkompetenz aller Stakeholder im Gesundheits-
wesen als Voraussetzung einer gelingenden digitalen Transformation und ver-
besserten Akzeptanz von sowohl digitalen als auch KI-Innovationen im Gesund-
heitswesen

= Frithe Einbindung aller relevanten Stakeholder, da diese teils treibende Kraft
dieser Innovationen sind

® Deutlich erkennbarer Nutzen fiir alle Beteiligten

= Betreuende Begleitung bei der konkreten Umsetzung in der Praxis.

Reallabore im Gesundheitswesen bieten somit eine neue Form der Kooperation von
Wissenschaft und Zivilgesellschaft, um in einem gesellschaftlichen Kontext durch
Interventionen im Sinne von ,, Realexperimenten” mehr iiber soziale Dynamiken und
Prozesse zu erfahren. In einem integrierten Ansatz werden Reallabore als geschiitzte
Experimentierrdume fiir Innovation und Regulierung auch im Gesundheitswesen
eingesetzt, insbesondere bei der Implementierung von digitalen Innovationen und
KI-Anwendungen. Reallabore profitieren sowohl von einem kontinuierlichen Feed-
back-Loop aus Translation der untersuchten Anwendungsfille, Rahmengebung und
Implementierungsforschung als auch von einer regelmafligen Stakeholderriickmel-
dung bei der Vermittlung von Digitalkompetenz sowie KI-Kompetenz und -Akzep-
tanz.
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Delegation - aus der Praxis, fiir die Praxis
Ulrich von Rath

,Hausarztpraxis im Hafenhaus® in LibeckTravemiinde, Akademische
Lehr- und Forschungspraxis der Universitat zu Liibeck

“,

,Das Was bedenke, mehr bedenke Wie* und neu gegriffen: ,Start with Why.

Es ware sehr einfach, eine technische Gebrauchsanweisung fiir delegiertes Arbeiten zu verfassen.
Gewidirzt mit einigen Tipps zu digitalen Neuerungen und vernetzenden Arbeitskonzepten ware sie
wahrscheinlich ein willkommener ,Hingucker”.

Meine beruflichen Alltagserfahrungen in einer Teampraxis eroffnen mir jedoch eine Chance, die ich

stattdessen gern ergreifen mochte: namlich ausgehend von meiner konkreten Transformationser-

fahrung in unserer Teampraxis iiber delegiertes Arbeiten zu schreiben und dabei bewusst iiber die

Ebene einer ,technischen Delegationsgebrauchsanweisung” hinauszugehen, um drei Kernfragen zu

diesem Thema zu beantworten:

m  Was bedarf es wirklich, damit delegiertes Arbeiten in einer Teampraxis belastbar aufgebaut und
umgesetzt werden kann?

m  Wie viel Delegation ist unter diesen Umstdnden maglich?

®m  Was kann ein gangbarer Weg sein, um mit den vorhandenen (!) Menschen und Fachkraften de-
legiertes Arbeiten belastbar und selbststabilisierend aufzubauen?

Vor dem Start in dieses Kapitel zunichst noch einige grundsatzliche Uberlegungen und Erwégun-
gen zum Thema Delegieren: Delegation bedeutet Wandlung des Arbeitens. Sie ist das Ergebnis einer
sich entwickelnden inneren Haltung bei geeigneten duBeren Maglichkeiten. Letztere umfassen im

1 Johann Wolfgang von Goethe: Faust 2 - Hamburger Ausgabe Band 3, 1982. dtv Miinchen, S. 214 (Laboratorium,
6992)
2 Sinek S (2009) Start with Why: How Great Leaders Inspire Everyone to Take Action. New York: Penguin Books Ltd.
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Wesentlichen einen Gestaltungsfreiraum, der als konstruktiv ausfiillbar wahrgenommen wird, die
Verfiigbarkeit kompetenter Mitarbeitender und einen 6konomischen Spielraum. Verdnderungen,
die allein aufgrund auRerer Vorgaben und tiefer Eingriffe in die innerbetrieblichen Prozessablaufe
hervorgerufen werden, haben es sehr schwer, eine tragende Eigendynamik zu entwickeln.3 Denn sie
sind nicht erbeten worden, lassen selten Praxisbezug erkennen und erschweren dadurch haufig pro-
fessionelles, fliissiges Arbeiten an der Versorgungs-

Delegation bedeutet Wandlung des Arbeitens. basis

Voraussetzungen delegierender Teamarbeit, die iiber ein direktives,
arbeitsteiliges Prozessdenken hinausgehen

Die medizinische Versorgung meiner Mitmenschen - unabhangig von Herkunft, Re-
ligion, sexueller Orientierung oder finanziellen Méglichkeiten - ist ein Grundpfeiler
unserer christlichen oder auch humanistischen, auf Nachstenliebe basierenden Kul-
tur.

Auf dieser Basis kann ich meinen Einsatz bei drztlichen und medizinischen Aufgaben
erfiillen, kraftvoll mit ansonsten mich schnell iiberfordernden und méglicherweise
traumatisierenden Begegnungen umgehen - und weiterarbeiten.

Mein Korrektiv ist dabei ein ethischer Individualismus#, der mich fordert und befi-
higt, alles, was ich im Rahmen meiner drztlichen Tatigkeit tue, auszubalancieren,
angemessen umzusetzen - und meine Arbeit auszuhalten. Delegation der medizini-
schen Versorgung wird mir méglich, wenn ich fiir mich erkannt habe, dass eine
teambasierte, kooperative delegierte medizinische Versorgung einfach mehr Sinn
ergibt, als alleine und méglicherweise isoliert nebeneinander her zu arbeiten.s

Delegation setzt Autonomie voraus (in welchem Um-
fang auch immer). Eigenstindig denken und handeln
kann ich nur, wenn ich einen ethischen Standpunkt
habe, der mich tragt und ausbalanciert. In dem hier skizzierten Rahmen ist dies fiir
entsprechend geschulte Mitarbeitende der weiter unten aufgefiihrten Berufsgruppen
moglich (s. Abschnitt ,Delegationsgeeignete Berufe®). Sowohl die Medizinischen
Fachangestellten (MFAs) unserer eigenen Praxis als auch mir bekannte berufserfah-
rene Physician Assistants (PAs) arbeiten aufmerksam, kompetent, empathisch,
selbststabilisierend sowie lern- und entwicklungsfreudig. Zielfithrend ist es, Praxen,
insbesondere Teampraxen, zu delegierendem Arbeiten von einem Ort aus zu ertiich-
tigen und moglichst keine zusitzlichen Strukturen mit Schnittstellenproblematiken
aufzubauen.

Delegation setzt Autonomie voraus.

3 Alarmsignale. Interview mit dem Vorstand der KVSH Frau Dr. M. Schliffke und Herrn Dr. R. Ennenbach. Nordlicht,
KVSH, 09/2023, S. 7-9

4 https://wirtschaftslexikon.gabler.de/definition/individualismus-32292/version-384746 (abgerufen am 14.11.2023)

5 Sinek S (2009), s.o.
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Teampraxen

Teampraxen sind die , Arbeitspferde” der sich wandelnden Versorgung.¢ In diesen
arbeiten meist mehrere Arzt:innen, vorwiegend der Primdrversorgung, mit héher
qualifizierten MFAs - unter Einbeziehung digitaler und telemedizinischer Versor-
gungsinstrumente - in {iberwiegend komplex organisierten Arbeitsstrukturen als
Team zusammen. Optional arbeiten dort auch Physiotherapeut:innen, Psycholog:in-
nen, Geburtshelfer:innen und Pflegekrifte als Teil des Teams, aber mit spezifischen
Aufgaben. Teampraxen, die sich regional entwickeln, kénnen sich an den Vorbildern
der patientenorientierten (PORT) Zentren aus dem Foérderprogramm des Bosch Health
Campus der Robert Bosch Stiftung” und den schwedischen wie estnischen Konzepten
der dortigen Gesundheitszentren orientieren.®In ihrer eigenstindigen Entwicklung
bilden sie kein , Praxisteam” im herkommlichen Sinne, sondern haben ein neues
Selbstverstindnis geteilter Verantwortung. Dieses erméglicht die Delegation von
Aufgaben und die Entwicklung klarer Aufgabenprofile auf der Basis eines gelebten
Qualititsmanagements.?

Teampraxen mit telemedizinischem Versorgungsangebot arbeiten mit voller Kraft
und Kompetenz in der anstrengenden Regelversorgung. Zugleich erweitern sie mit
Telemedizin das Versorgungsinstrumentarium in der jeweiligen Region. Die Team-
praxis ermoglicht nicht nur die einfach anzubietende Videosprechstunde, sondern
erweitert diese zu delegierter, telemedizinisch augmentierter ,Nichtarztlicher Praxis-
assistent:innen (NdPAs)“-Regelversorgung. Zudem erginzen die Teampraxen kolle-
gial die Versorgungsmoglichkeiten der etablierten Einzelpraxen und nehmen z.B.
den zusitzlichen Aufwand fiir die Schulung der Bevolkerung in digitaler Gesund-
heitskompetenz (,,digital literacy“) auf sich. Als Multiplikatoren fiir Digitalkompe-
tenz tragen sie so zum Celingen der digitalen Transformation des Gesundheitswesens

Dbei.

Dariiber hinaus leistet die Teampraxisstruktur auch einen bedeutsamen Beitrag da-
fiir, die MFA-Ausbildung zeitgemaf versorgungsbezogen und attraktiv zu vermitteln
und weiterzuentwickeln. Dadurch eréffnet sie Moglichkeiten, den realen MFA-Man-
gel sowie den damit verbundenen Versorgungs- und Qualitdtsverlust abzumildern
und das MFA-Berufsbild durch gelebte Kompetenz, Ausbildungsanreize und die Ver-
mittlung von dessen Attraktivitit in die Zukunft zu entwickeln.

6 Hartz B (2023) Warum brauchen wir Teampraxen und was sind Teampraxen? Nordlicht, KVSH, 04/2023, S. 6-8

7 vergleiche IGES-Studie der Robert Bosch Stiftung (Hrsg.): Gesundheitszentren fiir Deutschland: Wie ein Neustart
in der Primarversorgung gelingen kann. [05.2021] www.bosch-stiftung.de/Gesundheitszentren_fuer_Deutsch-
land (abgerufen am 14.11.2023); vergleiche auch: www.bosch-health-campus.de/de/PORT (abgerufen am
14.11.2023)

8 von Rath U (2021) Die Zukunft ist heute - Digitale Versorgungspraxis in Deutschland. In: McKinsey, Silberzahn T et
al. (Hrsg.) McKinsey E-Health Monitor 2021. Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft Berlin, S. 76f.

9 vergleiche: Mayer-Wingert N (2023) Ein hierarchisches System ist nicht mehr zeitgemaR. In: Arztlicher Nachrich-
tendienst vom 17.06.2023. https://www.aend.de/article/223761 (abgerufen am 14.11.2023)

10 von Rath U (2023) Telemedizin macht Lust auf mehr! Nordlicht, KVSH, 06/2023, S. 12-13
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Aktuelle Themenfelder bei der Delegation in einer Teampraxis - eine
erste Naherung

Im Folgenden beleuchte ich aktuelle Entwicklungen und Herausforderungen in neun
zentralen Themenfeldern.

Delegationsgeeignete Berufe

Fiir Delegation infrage kommen aus Sicht einer hausirztlichen, niedergelassenen
und Teampraxis insbesondere diese Berufe:

®m MFAs und deren Weiter- und Hoherqualifikation in Form von
N&PAs bzw. Versorgungsassistenzen in der Hausarztpraxis (VERAH)
Zusatzqualifizierten Wundexpert:innen
Fachassistenzen (z.B. Diabetes, Pneumologie, Rheuma, Geriatrie)
PAs, deren Bachelor- und Masterstudium nach abgeschlossener MFA-Aus-
bildung schwerpunktmafRig auf die Krankenhaus- oder ambulante Versor-
gung ausgerichtet werden kann»
® Case Management (wird in Teampraxen zunehmend wichtig und befindet sich
im Aufbau)
® Community Health Nursing (als Berufsbild im Aufbau, insbesondere durch die
Robert Bosch Stiftung und den Deutschen Berufsverband fiir Pflegeberufe
[DB{K]).*

Ein wesentlicher Unterschied zwischen dem Arbeitsalltag von in (Team)Praxen aus-
gebildeten MFAs und von im Krankenhaus ausgebildeten Pflegefachpersonen (d.h.
Krankenschwestern bzw. Krankenpflegern) ist, dass MFAs vom ersten Ausbildungs-
tag an Praxisabldufe gewohnt sind. Unsere Arbeitsablidufe sind haufig hochspezi-
fisch, komplex, arbeitsteilig und schnell. Hinzu kommen sehr breite administrative
Abldufe des Patientenversorgens, -durchleitens und teilweise auch -steuerns, die
ebenfalls mit hoher Schlagzahl ausgefithrt werden. Unsere Auszubildenden und MFAs
sind einen hohen Patientendurchlauf gewohnt und die, die im Beruf bleiben, halten
ihn meist auch aus. Hervorzuheben ist in diesem Zusammenhang die besondere Bin-
dungsstruktur zwischen den langjdhrigen (Team)Praxismitarbeitenden und den
Praxispatient:innen. Sie bildet eine Verbundenheit hiufig tiber Jahrzehnte und damit
einen bedeutsamen Stabilitdtsanker im Sozialgefiige einer Gemeinde oder eines Stadt-
teils.

Im Gegensatz dazu kommen Krankenpfleger:innen, sofern sie nicht gerade in einer
Notaufnahme gearbeitet haben, nach meiner Erfahrung teilweise besser zurecht mit
weniger Patient:innen, mit intensiverer Zuwendung und weniger ambulant steu-
ernder und leistungsabrechnender Computerarbeit. Dies ist auch auf Unterschiede
im Selbstverstindnis der gewéhlten Berufe zuriickzufiithren. Zudem ergeben sich fiir

11 Eine sehr lebendige Darstellung der gegenwadrtigen Arbeits- und Ausbildungssituation von PAs findet sich in dem
Interview: ,Wir miissen eigentlich alles delegieren, was delegierbar ist“ mit Dr. Wolfgang von MeiRner, Medi
Times Nr. 2, 2023, S. 6-9. https://www.medi-verbund.de/wp-content/uploads/2023/03/MediTimes_02-23_WEB_
ohne_Anzeigen_komprimiert.pdf (abgerufen am 14.11.2023)

12 Vorschldge fiir die Definition des Community Health Nursing sind ausgearbeitet in: https://www.bosch-stiftung.
de/de/projekt/community-health-nursing (abgerufen am 14.11.2023)

226 Eigentum von McKinsey & Company
© MWV Medizinisch Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 2024


https://www.medi-verbund.de/wp-content/uploads/2023/03/MediTimes_02-23_WEB_ohne_Anzeigen_komprimiert.pdf
https://www.medi-verbund.de/wp-content/uploads/2023/03/MediTimes_02-23_WEB_ohne_Anzeigen_komprimiert.pdf
https://www.bosch-stiftung.de/de/projekt/community-health-nursing
https://www.bosch-stiftung.de/de/projekt/community-health-nursing

Delegation - aus der Praxis, fiir die Praxis

Pflegefachpersonen bereits schon heute relativ viele ambulante Arbeitsplitze auler-
halb der Krankenhaustatigkeit, z.B. allgemein im Bereich der ambulanten Kranken-
pflege oder spezialisiert im Bereich der Palliativnetze.

Auf dem Arbeitsmarkt konkurrieren jedoch weniger die Angehoérigen dieser beiden
Berufe miteinander, sondern vor allem die potenziellen Arbeitgeber, die alle dringend
Personal suchen. MFAs sind hier besonders flexibel, denn aufgrund ihrer Ausbildung
und Kompetenzen kénnen sie im Krankenhaus auf den Stationen relativ leicht ganz
unterschiedliche Kapazititsliicken fiillen. Da sie bei vergleichbarem Kompetenz-
niveau tariflich um ca. ein Drittel schlechter gestellt sind als Kranken- oder Alten-
pfleger:innen, ist es fiir Krankenhduser als Arbeitgeber relativ einfach, MFAs mit
attraktiven Gehaltsangeboten aus den Praxen abzuwerben. Diese Gehalter sind dann
fiir MFAs iibertariflich, liegen jedoch meist unter den Krankenpflegetarifgehaltern.
An dieser Stelle ebenfalls zu erwdhnen ist, dass die Arztpraxen regelhaft die Ausbil-
dung von MFAs tragen und mitfinanzieren. Krankenhduser als Arbeitgeber von MFAs
sparen sich daher nicht nur die initialen Ausbildungskosten, sondern sparen im Ver-
gleich zu Pflegefachpersonen auch dauerhaft im Gehaltsgefiige. Im Umkehrschluss
bedeutet dies, dass es fiir den ambulanten Versorgungsbereich bisher nicht gelungen
ist, MFA-Tarife und vor allem deren Gegenfinanzierung durch angemessene Kran-
kenversicherungsvergiitungen im einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) abzu-
bilden und somit vergleichbare Arbeitsleistung gleichwertig zu bezahlen. In der Fol-
ge konnen Praxen fiir Pflegefachpersonen keine Arbeitsprofile anbieten, die mit
denen in Krankenhdusern vergleichbar sind - ganz zu schweigen von einem Einkom-
men, das konkurrenzfihig ist mit dem in Krankenhdusern. Wenn wir Delegation
also ernst nehmen, aufbauen und dauerhaft umsetzen wollen, bedarf es einer Gleich-
heit im Gehaltsgefiige - andernfalls gibt es keine Entwicklungsperspektive im MFA-
Beruf und keine Stabilitit in der Versorgung.' * Dariiber hinaus halte ich es aus Sicht
der Praxen fiir wichtig, dass eine Durchldssigkeit der Karrierewege von primar als
MFAs und primar als Pflegefachpersonen ausgebildeten Fachkrdften gegeben ist, ins-
besondere in der ambulanten Versorgung.

Bisherige Finanzierung delegierter Regelversorgung

Fir den Aufbau einer NdPA-VERAH-Versorgungsstruktur konnen Praxen eine Vor-
haltepauschale nach Gebiithrenordnungsposition (GOP) 03060 und 03061 des EBM ab-
rufen, die je Praxis auf maximal 2.735 EUR pro Quartal gedeckelt ist. Dabei wird kei-
ne Riicksicht auf die VersorgungsgrofRe der Praxis (Anzahl der Arztsitze) oder die An-
zahl der beschiftigten NiPAs genommen. Dennoch muss die Arbeitsleistung einer
N&PA, die delegiert auflerhalb der Praxis arbeitet, in der Praxis von einer zusdtzlichen
Fachkraft (die zu entlohnen ist) {ibernommen werden. Im gegenwartigen EBM wer-
den die NdPA-Hausbesuche inklusive der Versorgungsleistung, An- und Abfahrt sowie
Dokumentation nach GOP 03062 mit 19,08 EUR (immerhin extrabudgetir) vergiitet.
In der privatarztlichen Versorgung nach der Gebtihrenordnung fiir Arzte (COA) von
2003 findet sich fiir Delegation lediglich die Hausbesuchsziffer GOP 52, bewertet mit

13 Arztenachrichtendienst (14.08.2023) KVen warnen: ,Fehlende MFA gefihrden Praxisbetrieb.” https://www.aend.
de/article/224636 (abgerufen am 14.11.2023)

14 Arztenachrichtendienst (14.08.2023) KV Bremen: ,Jeder zweiten Praxis wurden bereits MFA abgeworben.”
https://www.aend.de/article/224660 (abgerufen am 14.11.2023)
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5,83 EUR pro Besuch, inklusive Wegegeld, nicht steigerbar. Insbesondere in der lind-
lichen Versorgung ist allerdings mit bis zu 60 Minuten pro Hausbesuch zu kalkulie-
ren. Bei effektiven Lohnstiickkosten von 35 bis 40 EUR pro Arbeitsstunde fiir eine
N&PA, zuziiglich Fahrzeug, Sach- und Betriebskosten, ist Delegation fiir eine Haus-
arztpraxis in den gegenwadrtigen Vergiitungsstrukturen daher ein betriebsgefihrden-
des Negativgeschaft. Zum Vergleich: Fiir Medizin- oder EDV-Techniker:innen betragt
der Stundensatz nach drei Jahren Ausbildung 105 EUR, fiir EDV-Techniker:innen (als
Spezialproduktanbieter:innen und daher nicht vermeidbar) 190 EUR und fiir Medi-
zintechniker:innen eines GroRkonzernanbieters mit exklusiven Wartungsstrukturen
281 EUR. Zudem werden die Anfahrtskosten jeweils nicht unter 30 EUR pro Person
pro Einsatz abgerechnet.'s

Start with Why

Arbeit muss dauerhaft sinnstiftend sein. Dazu muss ich meinen Mitmenschen im
Gesundheitswesen mit absolutem Respekt vor ihrer Individualitit und Wiirde pro-
fessionell begegnen koénnen. Hauptprobleme der medizinischen Berufe auf dieser
Ebene sind die als sehr gering erlebte ethisch-moralische Gestaltungsmoglichkeit,
die massive Einengung durch als belastend empfundene administrative Vorgaben
sowie ein assoziierter kommerzieller und instru-
Arbeit muss dauerhaft sinnstiftend sein. ~ mentalisierender Druck.

Dort wo wir nach dem Subsidiarititsprinzip* in
einem freilassenden Verhaltnis allein auf der Basis unserer gemeinsamen Werte mit
den Mitmenschen arbeiten, funktionieren Versorgung und Delegation. Bescheiden-
heit zur verantwortungsvollen Umfangsbegrenzung bei Sender:in wie Empfanger:in
und ein Vier-Augen-Prinzip zur Missbrauchslimitierung der Versorgungstrukturen
gehoren zu stabilen Verhdltnissen bei vielen beteiligten unterschiedlichen Menschen
selbstverstandlich dazu.

Ethik des teambasierten Arbeitens

Delegation funktioniert am besten in einem dynamischen Team. Sie setzt fachliche
Kompetenz, Selbstsicherheit, nonverbale Kommunikationsfahigkeit und Kommu-
nikation, innere Beweglichkeit und eine hohe Schnittmenge gemeinsam verstande-
ner, als tief richtig empfundener und gelebter Ideale voraus.

Unter diesen Umstdnden kann ich mich (fast) blind auf meine Kolleg:innen verlas-
sen - und habe sehr grofle Chancen, die Aufgaben und Bille, die sie mir zuspielen,
tatsdchlich auffangen zu kénnen, zu verstehen und im Ergebnis fiir sie nachvollzieh-
bar und angemessen berechenbar reagieren zu konnen.

Auf meinem Lernweg zur gelebten Teampraxis habe ich mehrfach die fiir mich pra-
gende Erfahrung gemacht, wie viel es in der Patientenversorgungssituation bewirken

15 Die entsprechenden Kostenvoranschldge liegen dem Autor vor.

16 Prinzip, nach dem eine héhere staatliche oder gesellschaftliche Einheit erst dann helfend eingreifen und
Funktionen an sich ziehen darf, wenn die Krafte der untergeordneten Einheit nicht ausreichen, die Funktion
wahrzunehmen. Aus: Bundeszentrale fiir politische Bildung. https://www.bpb.de/kurz-knapp/lexika/lexikon-der-
wirtschaft/20791/subsidiaritaetsprinzip/ (abgerufen am 14.11.2023)
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kann, einen ,zugeworfenen Ball“ meiner erfahrenen MFA, den ich primdr nicht ver-
standen habe, in tiefem Vertrauen aufzunehmen und umzusetzen. Der MFA springt
etwas ins Auge, das ich bei fritheren Patientenbegegnungen entweder nicht wahr-
genommen, iibersehen oder als nicht bedeutsam eingestuft habe.” Fiir mich ist es
sehr lehrreich, in solchen (Alltags)Situationen einfach meiner MFA und ihrer Ein-
schitzung zu folgen. Im Ergebnis ist das haufig probleml6send und fithrt dazu, das
gegenseitige Vertrauen und die Zusammenarbeit weiter zu stirken. Unserem Ziel,
Patient:innen angemessen und zielgerichtet zu versorgen, konnen wir uns auf diese
Weise gemeinsam nihern. Ein abschliefendes entspanntes Lachen iiber die im Team
gemeisterte Aufgabe und Vorgehensweise wirkt iiberdies lebensbekraftigend und
teamgeistverstarkend - auch (oder gerade) weil ich hier nicht den , Ton angegeben®
habe, sondern einem Impuls meiner Teamkollegin gefolgt bin.

Umstiilpungsfahigkeit als Erneuerungsquelle

Permanente innere Beweglichkeit und Umkehr sind die Grundlage unserer Tatigkeit
und Entwicklungsfihigkeit. Wenn ich einen Impuls gegeben habe, muss ich mich
zurticknehmen, damit er bei meinen Teamkolleg:innen lebendig werden und sich
entwickeln kann. Ich muss auf die Gréf3e und Entwicklungsfahigkeit unserer Aus-
zubildenden vertrauen und ihnen in einer gedeihlichen Atmosphdre Wachstums-
raum zubilligen sowie deren eigenstindige Fragen an das Leben zulassen. Lernfreu-
de wird gepflegt und nicht bevormundet. Teampflege ist anstrengend, sie fordert
vom Leitungsgremium® sehr viel Aufmerksamkeit und innere Prasenz, immer vor-
bildhaftes Arbeiten und moralisch integres Verhalten - sowie stets Bescheidenheit.

Esistdie, Next Generation®, die ich in Person unserer Auszubildenden vor mir habe,
und ich empfinde es als ein Privileg, dass sich diese jungen Menschen fiir unser Tun
und uns als ,, Arbeitsgemeinschaft“ interessieren. Sie wollen bei uns ihre Fachlich-
keit und einen Teil ihres Weges ins Leben lernen. Mein Ideal ist es daher, dass wir
diese jungen Menschen - ganz gleich ob es Auszubildende zu MFAs oder Arzt:innen
sind - so gut aus- und weiterbilden, dass sie im besten Fall besser und kompetenter
werden (kénnen), als wir es sind. Denn in diesem Fall habe ich ,,den Ball richtig wei-
tergegeben” und - ich denke, auch diesen Aspekt diirfen wir berticksichtigen - es sind
diejenigen Menschen, die uns dereinst einmal versorgen werden.

17 Dies ist ein konkretes Schliisselerlebnis fiir mich gewesen, das sich mehrfach wiederholt hat und mir das
Vertrauen und den Einstieg in die Teampraxisentwicklung ermdglicht hat. Vielfalt, wie Alter oder der kulturelle
Hintergrund, bereichern es noch und gehdren in diesen Kontext mit dazu. Fiir ihre Wirksamkeit muss es im Team
nach meiner Erfahrung eine verbindende Basis geben.

18 Auch eine Teampraxis braucht Verantwortungsstrukturen. Einzelne Mitarbeitende bendtigen Halt und entwick-
lungsforderliche Stiitzung in unterschiedlichem AusmaR. Die Besonderheit hier ist das Ideal, bei hoher innerer
Prasenz sich selbst so weit wie mdglich zuriickzunehmen und den Teamkolleg:innen ihren Entfaltungsraum zu
ermdglichen. Viele, aber eben nicht alle, bliihen auf und entwickeln sich beeindruckend weiter.
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»Kontrolle ist gut - Vertrauen ist besser“®

Delegation im Spannungsfeld zwischen Neuland, Vertrauen und (Haftpflicht)Ver-
antwortung schafft anfanglich Unsicherheit. Misstrauen und Uberkontrolle fithren
zu , Learned Helplessness®, Abstumpfung, Desinteresse und Qualititsverlust. Uber-
forderung durch zu viel delegierte Verantwortung fiihrt ebenfalls durch Unsicherheit
und Absicherungsbediirfnis zu einem Qualitdtsverlust der geleisteten Arbeit. Der
Losungsweg hierfiir beginnt mit dem taglichen Uben von Vertrauen und Wertschat-
zung, umfangreicher Weiterbildungsférderung und bestandiger Ermutigung. Ferner
nutzen wir konsequent zeitgemafle digitale Kommunikationslosungen, die unsere
Mitarbeitenden im Tele-NdPA-Hausbesuch vor einsamer Uberforderung, mich vor
einem haftungsrechtlichen Blankoscheck und unsere Patient:innen vor Unterver-
sorgung und Vereinsamung schiitzen. Fiir unsere Tele-NdaPA-Versorgung bauen wir
(modellhaft, da ohne bundesweite, einheitlich strukturelle Finanzierung*) auf den
»,Medizinischen Informationsassistenten (MIA), eine Televisitenanwendung des
Zentrums fiir Telemedizin Bad Kissingen (ZTM). Damit schaffen wir in medizintech-
nischer Praxisqualitit eine Versorgungsbriicke in die Hauslichkeit immobiler Men-
schen und kénnen zugleich ein Tele-NaPA-Konsil und eine assistierte Videosprech-
stunde mit digital assistenzbediirftigen Personen durchfiihren. Dieses Versorgungs-
modell

® [st umsetzbar mit den vorhandenen Mitarbeitenden

® Nutzt moderne, funktionsfihige Technologie, die verfiigbar und bedienbar ist

® Richtet sich an unsere immobilen Patient:innen, so wie sie sind - und erfor-
dert es nicht, sie zu schulen oder ,,Chips® in sie zu implantieren.

Zur Geschichte der Delegation

Delegation im ambulanten medizinischen Setting gibt es schon seit Jahrzehnten.
Beispiele hierfiir sind etwa die Pneumologische Fachassistenz (PFA) oder die vom
Bundesverband der Niedergelassenen Diabetologen e.V. entwickelte Diabetologische
Fachassistenz (DFA)>. Im Bereich der Chronikerversorgung von Menschen mit um-
schriebenen Erkrankungsbildern fithren sie Follow-ups, Funktionsdiagnostik und
Patientenschulungen durch und stimmen sich dabei jeweils mit ihrer Bezugsarztin/
ihrem Bezugsarzt in der Facharztpraxis ab.

Hausarztliche Delegation in Deutschland ist jiinger und befindet sich strukturell eher
noch im Aufbau.” Hauptgrund dafiir ist, dass es bis zuletzt Machtkdmpfe und Angs-
te um Kontrolle, Herrschaft und Pfriinde gegeben hat. Erst jetzt, wo das Verhdltnis

19 Straubhaar T (2006) Erklar mir die Welt (27): Warum ist Kontrolle gut, Vertrauen aber besser? In: FAZ Online,
aktualisiert am 20.12.2006. https://www.faz.net/aktuell/wirtschaft/wirtschaftspolitik/erklaer-mir-die-welt-27-wa-
rum-ist-kontrolle-gut-vertrauen-aber-besser-1384011.html (abgerufen am 14.11.2023)

20 Fiir die Tele-NaPA-Versorgung gibt es nur einzelne Selektivvertragsstrukturen einzelner Landes-KVen mit einzel-
nen Krankenkassen bzw. Zusatzvertrage im Rahmen der HZV. vergleiche: https://www.kv-thueringen.de/mitglie-
der/vertraege/vertraege-a-z/r/rahmenvertrag-aok-plustc7556 (abgerufen am 14.11.2023)

21 Bundesverband Niedergelassener Diabetologen e.V. (BVND) https://www.bvnd.de/angebote/diabetologische-
fachassistenz-dfa/ (abgerufen am 14.11.2023)

22 Goetz K, Kornitzky A, Mahnkopf |, Steinhauser | (2017) At the dawn of delegation? Experiences and attitudes of
general practitioners in Germany - a questionnaire survey. BMC Family Practice
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von versorgenden Arzt:innen und Versorgungsbedarf in ein drastisches Missverhalt-
nis geraten ist und es erschwerenderweise kaum noch Mitarbeitende fiir Arztpraxen
gibt, kommt Bewegung in die Strukturen.

Delegationsentwicklung

Die zweite Voraussetzung nach der intrinsischen Motivation ist ein Qualifikations,
Entwicklungs- und Gestaltungsraum.

Transformation mit nicht vorhandenem und nicht weiterqualifiziertem Personal gibt
es nicht.> Um neues Personal iberhaupt erst einmal zu gewinnen und dann addquat
aus- und weiterzubilden, benétigen wir Ruhe und Routine in den Arbeitsabldufen.
Dann kénnen wir diese selbststandig optimieren.

Die Gesundheitsversorgung der Bevolkerung ist fiir uns meist schon Arbeit genug.
Seit einigen Jahren erleben wir, wie wir ungefragt permanent mit dysfunktionalen,
versorgungsgefahrdenden und digital zuverldssig zerstérend funktionierenden Auf-
gaben und Arbeitsabldufen bei impliziter wirtschaftlicher Existenzgefdhrdung be-
lastet werden.* 2 > Damit wird es auch in der hochmotivierten und grundsatzlich
eingespielten Teampraxis schwer, komplexe, exakt durchstrukturierte Versorgungs-
arbeitsabldufe aufrechtzuerhalten. Hochkomplexes Arbeiten degeneriert zu Arbeits-
iiberleben auf nur noch basalen Ablaufstrukturen. Die Mitarbeitenden finden dann
ihre Rettung manchmal nur noch in Krankschreibung bei Uberlastung durch Er-
schépfung oder Ablaufirrsinn®. Potenzielle Auszubildende werden verschreckt.

Motivierte Mitarbeitende, die keine Existenzangst haben miissen, verstindlich den
Sinn ihrer Arbeit und ihre Entwicklungsperspektiven sehen und die Arbeitsablaufe
mitgestalten diirfen, wollen Aufgaben delegiert bekommen und werden sich zu
einem erheblichen Teil fort- und weiterbilden.

23 123C Digital Consulting GmbH: Ohne Mensch keine Technik. Studie - Digitalisierung in B2B-Unternehmen.
https://123c.digital/de/die-123c-mafo-studie/#Mafo-Studie (abgerufen am 14.11.2023)

24 WV der KBV (2022) Resolution I: Tl jetzt zukunftsfahig gestalten - Schnellprogramm fiir akute Probleme, Kurs-
korrekturen bei der Strategie. https://www.kbv.de/media/sp/Resolution_Schnellprogramm_TI_jetzt_zukunftsfae-
hig_gestalten.pdf (abgerufen am 14.11.2023)

25 Ambulantisierung und sinnvolle Digitalisierung wurden klar als Ziele einer engagierten Arzteschaft bei der
Krisensitzung der Arzteschaft zum Praxenkollaps am 18.08.2023 in Berlin ausgesprochen. Siehe den Forderungs-
katalog in sieben Punkten der KBV vom 18.08.2023: https://www.kbv.de/media/sp/2023-08-18_Krisensitzung_
Forderungskatalog.pdf (abgerufen am 14.11.2023)

26 Eine sehr konstruktive Analyse der Misere und ihrer Losungsmdglichkeiten findet sich im Interview des Arzte-
nachrichtendiensts mit dem Tl- und E-Health-Berater Mark Langguth: , Der Fokus auf den konkreten Nutzen fehlt”
(20.08.2023). https://www.aend.de/article/224713 (abgerufen am 14.11.2023)

27 Bei TI-Fehlern kommt keine Ubertragung der elektronischen Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (eAU) zustande.
Bei der Funktion Stapelsignatur fliegt dieser Fehler erst am Abend nach der letzten Patientenbehandlung auf
und fithrt dann unweigerlich zu Uberstunden in erschépftem Zustand. Alle AUs des Tages miissen dann manuell
ausgedruckt, handisch den jeweiligen Krankenkassen zugeordnet und krankenkassenbezogen in zu beschrif-
tenden Kuverts per Post an die Krankenkassen versandt werden. Zusatzlich sind die Portokosten hierfiir noch
unterkostendeckend budgetiert.
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2 Telemonitoring in der medizinischen Praxis

Delegation in der primdrversorgenden Teampraxis

Auf Basis meiner eigenen Erfahrungen und unter Berticksichtigung des Ausbildungs-
stands der verfiigbaren Mitarbeitenden und des rechtlichen Rahmens beschreibt
Tabelle 1 die wichtigsten Delegationsthemenfelder aus der Sicht einer primarversor-
genden Teampraxis.

Ausgehend davon ist ein Hineinwachsen in und eine Delegation fiir die jeweiligen
Berufsgruppen in der in Tabelle 2 gezeigten Zuordnung zu entwickeln.

Bis zu einer Tatigkeitsbeschreibung auf dem Niveau der , Anvertraubaren Professio-
nellen Tatigkeiten“ (APT)*, wie sie in sorgfdltiger Weise fiir die Ausbildung von Me-
dizinstudierenden im praktischen Jahr ausgearbeitet wurden, ist es allerdings noch
ein weiter Weg. Auch bin ich mir bewusst, dass es bei mehr delegierter Verantwor-
tung und Handlungsfreiheit auch mehr Haftung nach dem Verursacherprinzip geben
muss. Dies steht in einem gewissen Gegensatz zur gegenwartigen Entwicklung der
um sich greifenden Allgemeinverbindlichkeit aller Regelungen, die den schidlichen
Einzelfall vorzugsweise eliminiert. Dadurch werden jedoch jegliche Entwicklung und
Individualentscheidung, die so typisch fiir die allgemeinmedizinische Versorgung
sind, nahezu verunmoglicht.»

Fiir die Arbeit in der Praxis gilt: Vertrauen, Zuverldssigkeit und Entwicklung sind ein
tagtdgliches Ubungsfeld, mit dem es sich immer lohnt anzufangen. Denn damit wird
es moglich, ein gelebtes Qualititsmanagement aufzubauen. Dabei bietet sich die
Chance, die Mitarbeitenden des Teams noch einmal anders kennen zu lernen. Sehr
lernforderlich ist hierfiir das Fehlermanagement, das nicht zum Ziel hat, Mitarbei-
tende zu verunglimpfen, sondern eher hilft, Ablaufsollbruchstellen zu detektieren
und diese dann gemeinsam aufzuarbeiten. Ferner gibt es fiir neue Mitarbeitende eine
strukturierte Einarbeitung an den einzelnen Arbeitspldtzen und Feedbackgesprache.
Auf dieser Basis ist es erreichbar, sobald eine ermdglichende Finanzierung vorliegt,
praxisspezifisch Delegation aufzubauen, Mitarbeitende zu halten und sogar neue zu
gewinnen.

28 Arbeitsgruppe P| des Medizinischen Fakultatentages (MFT) (2019) Anvertraubare Professionelle Tatigkeiten (APT).
Konzept fiir die Ausbildung im praktischen Jahr. Innere Medizin, Leitfaden, 0.0., 13.07.2019. Siehe auch: https://
medizinische-fakultaeten.de/wp-content/uploads/2019/07/Leitfaden-APT-Allgemeinmedizin-MFT.pdf (abgerufen
am 14.11.2023)

29 Straubhaar T (2006), s.0.

30 Diese Herangehensweise ist gemaR der aktuellen Arbeitsmarktentwicklung geboten. Siehe: EY-Jobstudie 2023,
Karriere und Wechselbereitschaft. 08.2023, S. 7: Gut jeder dritte Befragte, der schon einmal den Arbeitgeber
gewechselt hat, fiihrte eine zu niedrige Bezahlung als einen Hauptgrund fiir den Wechsel an. Zweithdufigster
Grund fiir einen Arbeitgeberwechsel ist das Fiihrungsverhalten der Vorgesetzten (29%), gefolgt von einer
schlechten Unternehmenskultur (23%). https://www.ey.com/de_de/forms/download-forms/2023/08/jobstu-
die-2023-wechselbereitschaft-auf-rekordniveau (abgerufen am 14.11.2023); vergleiche: Tagesschaubericht vom
18.08.2023: , Arbeitsmarkt - Mehrheit bereit zum Jobwechsel”. https://www.tagesschau.de/wirtschaft/unterneh-
men/jobwechsel-fachkraeftemangel-100.html (abgerufen am 13.11.2023.)
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Delegation - aus der Praxis, fiir die Praxis

Transformationsschritte in die Praxis - so kann delegiertes Arbeiten in
einer Teampraxis Wirklichkeit werden

Delegation bedarf auf der Mikro(Praxis)-Ebene wie auf der (politisch-administrativen)
Makroebene einer wertschitzenden, Arbeit erméglichenden Vertrauenskultur und

Tab.1  Ubertragbare Aufgabenbereiche nach Delegationsthemenfeldern

Delegationsthemenfelder  (Zukiinftig) Ubertragbare Aufgabenbereiche

Akutsprechstunde Infekterkrankungen, kleinere Verletzungen und Wunden, Schmerzen,
unklare Stérungen mit orientierendem Diagnostikbedarf (EKG, Lufu,
Sono) - dann Arztvorstellung

Chronikerversorgung Diabetes mellitus 2, Hypertonie, Herzinsuffizienz und koronare
Herzerkrankung (KHK), Asthma, chronisch obstruktive Lungenerkran-
kung (COPD), teilweise Erkrankungen des Bewegungsapparats
(Osteoporose, rheumatische Erkrankungen3), alle Disease-Manage-
ment-Programme (DMP) inklusive Schulungen

Vorsorge (Primar-, Mithilfe bei: Vorsorgeuntersuchungen, Gesundheitsuntersuchungen,
Sekundar-, Tertidrpraven-  Hautkrebsvorsorgescreening, DMP-Patientenschulungen und
tion) perspektivisch (aus dem PORT-Konzept der Robert Bosch Stiftung

[s. Abschnitt ,Teampraxen“] stammend) salutogenetisches und die
Eigenversorgungsfahigkeit starkendes Coaching

Chronische Wunden Weiterbildung zu ,Wundexpert:innen” und dann Versorgung der
Patient:innen mit chronischen Wunden sowohl in der Teampraxis als
auch bei Hausbesuchen und diesbeziiglich Supervision der ambulanten
Pflege

Haus- und Heimbesuche Insbesondere telemedizinisch gestiitzte Tele-NaPA-Versorgung mit
ambulanter medizintechnischer Diagnostik in Praxisqualitat, direkter
Einspielung ins Praxis-Arztinformationssystem (AIS) und hausarztlicher,
N&PA-gestiitzter Tele-Visite

Basales Case Manage- Fiir chronisch kranke Menschen, insbesondere in NaPA-Hausbesuchsbe-

ment treuung: Aktualisierung der Medikamentenplane auf Basis des
bundeseinheitlichen Medikationsplans (BMP) und Kommunikation mit
der blisternden Apotheke und dem die Arzneimittel verabreichenden
Pflegedienst/heim. Aktualisierung von Pflegegrad und Schwerbehinde-
rung. Bei Menschen ohne Angehdrige: Organisation und Koordination
notwendiger Facharztbesuche, Schnittstelle zur kommunalen Altenhilfe

Administrative Tatigkeit Praxisablaufstrukturierung, Qualitdtsmanagement, Leistungsdokumen-
tation und Controlling

32 Innovationsfondsprojekt neue Versorgungsformen: StarkerR - Strukturierte Delegation drztlicher Leistungen
im Rahmen konzeptionsgeregelter Kooperation in der Versorgung von Patienten mit entziindlichem Rheu-
ma. Status: abgeschlossen. Siehe auch https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumen-
te/181/2022-05-12_StaerkeR.pdf (abgerufen am 14.11.2023)

33 Zukunftsweisend kann hier das Kommunikationskonzept der ,Positiven Gesundheit” aus den Niederlanden
genannt werden. Siehe: Institute for Positive Health https://www.iph.nl/assets/uploads/2023/06/PHI-Dialogue-
tool-2.0-GERMAN.pdf (abgerufen am 14.11.2023)
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2 Telemonitoring in der medizinischen Praxis

Tab.2  Delegationsfelder nach Beruf und Weiterqualifikation

Beruf und Weiterqualifikation Delegationsfelder

MFA Vorsorge, Teile der Chronikerversorgung, Administration

MFA mit Fachassistenzqualifikation, Chronikerversorgung, chronische Wunden, Pravention
insbesondere Diabetes, Pneumologie,
Rheuma

N&PA, Versorgungsassistenten in der ~ Chronische Wunden, Haus- und Heimbesuche, Administra-
Hausarztpraxis (VERAH) tion

Case Manager (noch keine eindeutige  Case Management, Administration
Berufsdefinition in Deutschland)

Physician Assistant (PA) Akutsprechstunde, Chronikerversorgung, Haus- und
Heimbesuche, chronische Wunden, Pravention

Pflegefachkrafte/Community Health  Case und Care Management, geriatrische Assessments,
Nurses Pflegegradeinstufung, Bedarfsermittlung und Koordination
weiterer Pflege- und Unterstiitzungsangebote

einer ebenso existenzermoglichenden Finanzierung der freien und verantwortlichen
Praxistatigkeit.

Fiir eine verantwortungsvolle Weiterentwicklung delegierbarer Aufgabenfelder wird
es sehr hilfreich sein, die weiterqualifizierten MFAs selbst zu befragen, was sie sich
zutrauen, welche Tatigkeiten sie gerne iibernehmen und was sie ggf. auch iiberfor-
dert. Dafiir gibt es bereits ein validiertes Erhebungsinstrument fiir die folgenden
Kriterien:

m  Arbeitsbedingungen und Berufszufriedenheit

m Sicherheit bei zu delegierenden Aufgaben

m Uberforderung im Zusammenhang mit der Ausfithrung der tibertragenen Auf-
gaben

m Relevanz der Aufgabenverlagerung fiir die Patientenversorgung.

In die gemeinsame Entwicklung der Versorgungszukunft mit zu integrieren sind
natiirlich auch:

® Die Verantwortungs- und Versorgungsaspekte der delegierenden Arzt:innen
Die Bediirfnisse und Akzeptanz der Patient:innen

Die politischen Ziele der zukiinftigen Versorgung

Der rechtliche Rahmen

Die Finanzierung kiinftiger ambulanter und fokussiert delegierter Gesund-
heitsversorgung

m Der Wiederaufbau einer Vertrauenskultur.

31 Feindel A, Kopp G, Steinhduser |, Mozr C, Goetz K (2019) Primary care practice assistants’ attitudes towards
tasking shifting and their perceptions of the challenges of task shifting - development of a questionnaire. Health
Soc Care Community 2019; DOI: 10.1111/hsc.12736
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Delegationsentwicklung gedeiht da, wo wir ein Konzept, die geeigneten, hochmo-
tivierten Fachpersonen und vor allem Gestaltungsfreiraum haben. Unter diesen Be-
dingungen kann Delegation versorgungsstabilisierend und strukturentlastend wir-
ken und ist kostenverantwortungsvoll umsetzbar.

Dr. med. Ulrich von Rath

Dr. med Ulrich von Rath ist Facharzt fiir Innere Medizin und Allgemeinmedi-
zin. 2017 hat er die ,Hausarztpraxis im Hafenhaus“ in LibeckTravemiinde als
akademische Lehr- und Forschungspraxis gegriindet. Im Projekt , Praxis 2025°
realisiert er heute mit sechs Arzt:innen und insgesamt 20 Mitarbeitenden die
Regelversorgung von morgen.
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Die telemedizinische Infrastruktur fiir
das Robert Bosch Krankenhaus - ein
Werkstatt- und Erfahrungsbericht

Benjamin Finger, Sabine Schélch und Sara Ballarin

Telemedizin der Robert Bosch Krankenhaus GmbH, Bosch Health
Campus

Digitale Plattformen spielen zunehmend eine wichtige Rolle im deutschen Gesundheitswesen, ins-
besondere im Krankenhausbereich. Grundsatzlich wird damit die zukunftsweisende Idee verfolgt,
die Daten einer Gesundheitseinrichtung mittels digitaler Prozesse zu biindeln. Die gebiindelten In-
formationen werden in standardisierter Form aufbereitet und wiederum anderen Systemen sowie
allen Mitarbeiter:innen in der Gesundheitseinrichtung zur Verfiigung gestellt. Die entscheidenden
Vorteile der Digitalisierung in Krankenhdusern sind u.a. der direkte Zugriff auf alle fiir die Behandlung
relevanten Informationen, verbesserte Kommunikation unter den Berufsgruppen, Transparenz des
Behandlungspfads und die aktive Einbindung der Patient:innen in die Behandlung.

Der bereits seit Laingerem bestehende Wunsch und Anspruch einer durchgehenden Digitalisierung von
Gesundheitseinrichtungen bzw. Krankenhdusern ist in der Vergangenheit jedoch hdufig an Sach- und
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Kostenzwdngen gescheitert. Der Gesetzgeber adressiert diese Problematik mit dem im Oktober 2020
in Kraft getretenen Krankenhauszukunftsgesetz* (KHZG). Dieses ermdglicht es den Krankenhgusern,
ihre digitale Infrastruktur in verschiedenen Bereichen effektiv zu modernisieren. Ein wichtiges Krite-
rium ist die Verbesserung der Interoperabilitat durch die Implementierung einheitlicher Standards
sowie die Digitalisierung des Patientenerlebens.

Vor diesem Hintergrund erldautern wir im Folgenden anhand eines Werkstatt-und Erfahrungsberichts,
wie das Robert Bosch Krankenhaus (RBK) in Stuttgart im Rahmen des KHZG den Aufbau einer eigenen
telemedizinischen Infrastruktur erfolgreich vorantreibt.

Steckbrief zum RBK und seinen telemedizinischen
Betreuungsangeboten

Das von der Robert Bosch Stiftung getragene RBK ist ein Krankenhaus der Zentral-
versorgung mit Funktionen der Maximalversorgung. Neben der Patientenversorgung
liegt sein Fokus auf Forschung und Telemedizin.

Das telemedizinische Zentrum startete bereits 2007 im Rahmen eines Forschungs-
projekts mit der telemedizinischen Betreuung von Herzinsuffizienzpatient:innen.
Das gemeinsam mit der Charité in Berlin durchgefiihrte Telemonitoringprojekt er-
brachte mafgeblich die klinische Evidenz, die als Basis fiir den Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) fiir Herzinsuffizienz-Telemonitoring diente.>
Seitdem hat sich das telemedizinische Angebot des RBK wie folgt entwickelt:

= Im Rahmen eines Innovationsfondsprojekts von 2018 bis 2019 wurde die tele-
medizinische Betreuung von Patient:innen mit peripherer arterieller Ver-
schlusskrankheit (pAVK) angeboten (Férderkennzeichen: 01NVF17013).

= Seit 2021 betreut das RBK mit Unterstiitzung des Fordervereins , Freunde und
Forderer des Robert-Bosch-Krankenhauses e.V.“ telemedizinisch Patient:in-
nen, die aus der kardiologischen Station mit Herzinsuffizienz in das hausliche
Umfeld entlassen wurden (s.u. ,,Herzinsuffizienzberatung am RBK").

m 2022 startete das Innovationsfondsprojekt ,,GeRas“3 zur telemedizinischen, in-
terdisziplindren Nachbetreuung von Patient:innen nach Entlassung aus der
stationdren Rehabilitation.

1 Das Krankenhauszukunftsgesetz (KHZG) wurde beschlossen, um den Weg frei zu machen fiir eine moderne,
digitale Versorgungsstruktur in deutschen Krankenhdusern.

2 Von 2008 bis 2017 wurden die Studien TIM-HF und TIM-HF 2 (,Telemedical Interventional Monitoring in Heart Fai-
lure”) durchgefiihrt. Publikation u.a. dazu: Koehler F. u.a. ,Telemedical Interventional Monitoring in Heart Failure
Investigators. Impact of remote telemedical management on mortality and hospitalizations in ambulatory pa-
tients with chronic heart failure: the telemedical interventional monitoring in heart failure study®, in Circulation.
2011 May 3;123(17):1873-80. DOI: 10.1161/CIRCULATIONAHA.111.018473; Koehler F u.a., ,Efficacy of telemedical
interventional management in patients with heart failure (TIM-HF2): a randomised, controlled, parallel-group,
unmasked trial”, in The Lancet 2018, 392(10152), 1047-1057. DOI: https://doi.org/10.1016/50140-6736(18)31880-4,
Der Beschluss des G-BA zum Telemonitoring Herzinsuffizienz ist unter www.g-ba.de/beschluesse/4648/ abrufbar
(abgerufen am 13.11.2023).

3 Das Projekt wird mit Mitteln des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesausschuss unter dem
Forderkennzeichen 01NVF20017 gefordert.
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Die telemedizinische Infrastruktur fiir das Robert Bosch Krankenhaus -
ein Werkstatt- und Erfahrungsbericht

m 2023 begann das Innovationsfondsprojekt ,,Altern in Bewegung fiir Menschen
im ldndlichen Raum (ABSCHaLoM)“4, in dessen Rahmen Bewegungskurse fiir
dltere Menschen im lindlichen Raum konventionell und telemedizinisch an-
geboten und anschliefend evaluiert werden.

Zu beachten ist in diesem Zusammenhang, dass fiir die genannten Projekte teleme-
dizinische Plattformen genutzt werden, die vom Krankenhausinformationssystem
(KIS) unabhingig sind. Diese wurden nur fiir den begrenzten zeitlichen Rahmen des
jeweiligen Projekts eingerichtet. Die telemedizinische Betreuung von Herzinsuffi-
zienzpatient:innen sowie das Innovationsprojekt ,ABSCHaLoM“ sind nun die ersten
Projekte, die infolge des KHZG und nach einer lingeren Konzipierungs- und Aus-
schreibungsphase seit 2023 auf Basis einer , eigenen” Plattform umgesetzt bzw. fort-
gefithrt werden.

Herzinsuffizienzberatung am RBK

Art des Projekts und Hintergriinde: Umsetzung zundchst auf einer externen Platt-
form, Fortfiihrung auf RBK-Telemedizinplattform ab 2023

m Die G-BA-Richtlinie etabliert in der vertragsarztlichen Versorgung Telemonito-
ring bei Herzinsuffizienz® im ambulanten Sektor. Krankenhduser konnen von
der Abrechnungsfahigkeit telemedizinischer Leistungen nur profitieren, wenn
sie (iber eine ,Ermdchtigung zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versor-
gung” verfiigen.

m Trotzdem rechtfertigt aus stationdrer Perspektive die Sicherung des Uber-
gangs von stationdrer Behandlung in den ambulanten Bereich eine telemedizi-
nische Betreuung.

m Ziel der Herzinsuffizienzberatung ist es, Patient:innen bei der Bewdltigung
ihrer Erkrankung im Alltag zu unterstiitzen: Die Beratung fordert ihr Krank-
heitsverstandnis, informiert sie iiber Méglichkeiten zur Pravention durch An-
derung des Lebensstils, motiviert sie zu einer héheren Compliance bei der Me-
dikamenteneinnahme und unterstiitzt sie bei der Kontrolle von Symptomen
und Alarmkennzeichen.

m Durch frithzeitiges Erkennen und rechtzeitige Intervention bei einer Zustands-
verschlechterung konnen Krisen verhindert, die allgemeine Lebensqualitat
verbessert und ggf. (Wieder)Einweisungen ins Krankenhaus vermieden wer-
den.

Intervention bzw. Projektumsetzung: interdisziplindre Betreuung und Beratung
der Patient:innen fiir jeweils zehn Wochen (s. Abb. 1)

Telemedizinischer Aspekt: Die Patient:innen erhalten einen individualisierten Zu-
griff auf die Plattform und werden im Umgang mit der Plattform, dem mobilen
Endgerdt und den Messgeraten geschult. Nach der Entlassung geben die Pa-

4 Das Projekt wird mit Mitteln des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesausschuss unter dem
Forderkennzeichen 01NVF21107 geférdert.
5 abrufbar unter www.g-ba.de/beschluesse/4648/ (abgerufen am 13.11.2023)
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Abb.1 Die 2 Phasen der interdisziplinaren Patientenbetreuung und -beratung férdern das
Selbstmanagement der Patient:innen mit Herzinsuffizienz
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tient:innen ihre taglich gemessenen Vitalparameter in die Plattform ein. Falls die
Vitalparameter vorher festgelegte Grenzwerte iibersteigen, interveniert das Fach-
personal des telemedizinischen Zentrums und fiihrt telefonische Beratungsge-
sprache durch. Zudem stellt die Plattform spezifische Informationen iiber die Er-
krankung bereit.

Zielgruppe: stationdre Patient:innen mit Herzinsuffizienz im RBK

Unter Inanspruchnahme des KHZG beantragte Projekte

Das KHZG fordert im Rahmen der Anschaffung digitaler prozessoptimierender An-
wendungen neben dem reinen digitalen Produkt bzw. Umbau auch den dafiir erfor-
derlichen Personalaufwand. Daher lassen sich mit den Férdermitteln, die fiir bewil-
ligte Anschaffungsprojekte bereitgestellt werden, nicht nur deren Implementierung
von der Ausschreibung bis zur Integration in die Softwarearchitektur der jeweiligen
Krankenhduser vollstindig finanzieren, sondern auch deren laufender Betrieb fiir
die ersten drei Jahre. Zur Umsetzung des Ziels, Patient:innen wahrend ihres gesam-
ten ambulanten oder stationdren Krankenhausaufenthalts digital zu unterstiitzen
und zu begleiten, hat das RBK die Férderung der Anschaffung zweier digitaler pro-
zessoptimierender Anwendungen beantragt: den Aufbau eines Patientenportals und
einer Telemedizinplattform sowie deren Implementierung in die Softwarearchitektur
des RBK.

Das Patientenportal unterstiitzt die Patient:innen vor und wahrend ihres Krankenhaus-
aufenthalts als zentrale Anlaufstelle in den Bereichen Aufnahmemanagement (z.B.
Terminverwaltung), Behandlungsmanagement (z.B. Dokumentenaustausch) und
Entlassmanagement.
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Die Telemedizinplattform hingegen begleitet Patient:innen auf ihrem medizinischen
Behandlungspfad® wihrend und insbesondere nach dem stationdren Aufenthalt und
bietet umfassende Moglichkeiten, Patient:innen auf digitalem Wege medizinisch
zu betreuen. Dazu gehoren etwa das Fiihren einer digitalen Patientenakte sowie das
Erbringen von Leistungen wie Televisiten, Telekonsile, Videokonferenzen, Telethe-
rapien und digitale Patientenschulungen. Hervorzuheben ist, dass die Patient:innen,
je nach Anwendungsgebiet, hierbei eine aktive Rolle einnehmen, indem sie durch
Teilnahme an Televisiten, Teletherapien, Schulungen oder durch die Dokumentation
ihres Befindens aktiv zu ihrem Genesungsprozess beitragen.

Im Mittelpunkt der Telemedizin am RBK steht das Remote Patient Monitoring. Hier-
bei dokumentieren Patient:innen in einer telemedizinischen Applikation zu festge-
legten Zeitpunkten ihr aktuelles Befinden in Form von Vitalparametern (z.B. Puls-
frequenz) oder fiillen qualifizierte (Assessment-)Fragebogen aus. Die Plattform mel-
det automatisiert, wenn sich die dokumentierten Werte der Patient:innen auflerhalb
der festgelegten Grenzwerte befinden. Das drztliche und/oder pflegerische Personal
steht den Patient:innen beratend zur Seite und gibt konkrete Handlungsanleitungen,
wenn eine Verschlechterung des Gesundheitszustands droht. Zugleich dient die Riick-
meldung der Patient:innen iiber ihr Befinden bzw. ihre Symptome auch als Anlass
fiir eine telefonische Beratung iiber das weitere Vorgehen (z.B. zeitnahe drztliche
Vorstellung).

Die RBK-Telemedizinplattform kann auch fiir den Ubergang ins hédusliche Umfeld
genutzt werden, um Patient:innen beim Umgang mit ihrer Erkrankung zu Hause zu
unterstiitzen. Auflerdem bietet die Telemedizinplattform die Méglichkeit, ambulan-
te Behandlungen digital zu begleiten.” Zu diesem Zweck wird sie in den Prozess der
klinischen Arbeit des Krankenhauses sowie im Rahmen medizinischer Forschung
integriert.

Fiir die RBK-Telemedizin beantragter Fordertatbestand des KHZG

Das KHZG umfasst insgesamt elf unterschiedliche Férdertatbestinde, die jeweils
mehrere Muss- und Kann-Kriterien enthalten. Die Anschaffung der Telemedizin-
plattform wurde gemaf Fordertatbestand 9 beantragt. ®

Gemafd der Muss-Kriterien wird von férderfihigen Projekten erwartet, dass sie ...

®  es den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ermdglichen, mit Patientinnen
und Patienten in der Hauslichkeit oder in anderen Einrichtungen in den Aus-
tausch zu kommen*

6 Der digitale Gesundheitsmarkt [asst sich nicht so klar abgrenzen, wie die beschriebene Trennung es vermuten
lasst. Remote Patient Monitoring kann prinzipiell teilweise oder vollstandig von Patientenportalen, Kranken-
hausinformationssystemen, Plattformen fiir die Uberwachung von Implantaten, Befragungstools etc. geleistet
werden.

7 Karthik S, Bhat et al. (2023) Towards Intermediated Workflows for Hybrid Telemedicine. In: Proceedings of the
2023 CHI Conference on Human Factors in Computing Systems (CHI '23: CHI Conference on Human Factors in
Computing Systems, Hamburg Germany: ACM, 2023), 1-17. DOI: https://doi.org/10.1145/3544548.3580653

8 ,Krankenhausstrukturfonds-Verordnung - KHSFV“ (0.].). URL: https://www.gesetze-im-internet.de/khsfv/__19.
html (abgerufen am 13.11.2023)
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m eineelektronische Ubermittlung bzw. digitale Bereitstellung aller fiir die Ein-
holung und Erbringung von Telekonsilien relevanten Informationen (mindes-
tens Patientendaten und Erstbefund, Fragestellung, Einwilligung des Patien-
ten) ermoglichen®

m ,die apparativen Voraussetzungen dafiir schaffen, dass Arztinnen und Arzte
durch den digitalen Austausch von Bildmaterialien (z.B. CT-Aufnahmen, Rént-
genaufnahmen, Pathologiebefunden) diese hinreichend -z.B. im Rahmen von
Telekonsilien - bewerten konnen. Hierbei sollen Dienste fiir die Ubertragung
von Bildformaten gemaf dem Standard fiir ,Digital Imaging and Communica-
tions in Medicine (DICOMStandard)‘ genutzt werden, die die Anforderungen
an die Kommunikationsdienste gemif den Regelungen der Anlage 31a zum
Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A) erfiillen”

m ,derArztin und dem Arzt die Moglichkeit geben, im Kontext telemedizinischer
Konsile die elektronische Beauftragung und Beantwortung mittels rechtsver-
bindlicher Unterschrift (Schriftform) zu leisten®

®  esden Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ermoglichen, {iber weite Distanz
hinweg in einen fachlichen inter- oder intradisziplindren sowie inter- und in-
trasektoralen Austausch zu kommen (z.B. im Kontext von Telekonsilien, Tu-
morboards oder Fallkonferenzen)“

®  eine Ausstattung der Diagnose- und Funktionsrdume an die erforderlichen
informations- und kommunikationstechnischen Voraussetzungen gewéhrleis-

“

ten .

Dartiiber hinaus wurden bei der Ausschreibung zwei Kann-Kriterien des Férdertat-
bestands 9 als zwingend erforderlich definiert, da Remote Patient Monitoring im
Fokus der Telemedizin steht. Projekte gelten als férderfihig, wenn sie ...

®  es den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ermoglichen, die Vitalparameter
der Patientin und des Patienten durch die digitale Ubertragung ebendieser be-
darfsgerecht in Echtzeit oder zeitversetzt zu iiberwachen (Telemonitoring)“

m  eine Warnmeldung erzeugen, sobald definierte Vitalparameter der Patientin-
nen und Patienten sich so verandern, dass die Patientin und der Patient in Le-
bensgefahr schweben®,

Zielsetzung und Aufbau der telemedizinischen Plattform im RBK

Die telemedizinische Plattform des RBK wurde so konzipiert, dass sie telemedizini-
sche Leistungs- und Beratungsangebote rund um die Patientenversorgung im RBK
erbringen kann. Vor allem der sehr kurze und prozesslastige stationdre Aufenthalt
reicht oft nicht aus, um dem Bediirfnis nach ausreichender Auf- und Erklirung der
Vorgange und des Ubergangs in die eigene Hauslichkeit nachzukommen. Daher ist
esumso dringlicher, den Ubergang in den ambulanten Bereich nachhaltig zu sichern.
Zudem kann die Plattform zuweisende bzw. weiterbehandelnde Arzt:innen, Kol-
leg:innen der jeweiligen zustindigen Fachabteilungen im Krankenhaus sowie Pa-
tient:innen in telemedizinische Programme einbinden.
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Tab.1  Ubersicht iiber die elf Module der Telemedizinplattform am RBK

Module Kurzbeschreibung

Dashboard Patienteniibergreifende Ansicht der verschiedenen Module

Patientenakte Zusammenfiihrung und Dokumentation aller Informationen zu
einzelnen Patient:innen

Telemonitoring Vitalparametereingabe sowie Uberwachung mittels Alarmkennzei-
chen (Flags)

Programme Versorgungsplane, die Aufgaben, Trainingseinheiten oder Lerneinhei-

(Versorgungsplane und ten enthalten kdnnen

Workflowmanagement)

Aufgaben (Kommunikation,  Aufgaben, die Patient:innen und Betreuer:innen zugewiesen werden

Fragebdgen etc.) kénnen; mithilfe von Aufgaben lassen sich Videogesprache
durchfiihren, Fragebogen bearbeiten, Auftrage stellen oder
Informationen bereitstellen

Training (,Tele-Therapie®) Durchfiihrung von Ubungen nach Trainingsplan

Lernen (Schulungsinhalte) Durchfiihrung von interaktiven Lerneinheiten

Planer (Organisation) Ubersicht iiber bevorstehende Aufgaben und Termine
Verwaltung Vorlagen- und Benutzerverwaltung
Rollen und Rechte Rollen und Rechtekonzept mit Unterscheidung von Patient:innen/

Behandler:innen und externen Behandler:innen

Patientenapplikation Zugang zur telemedizinischen Plattform via Applikation fiir
Patient:innen

Der Aufbau der telemedizinischen Plattform ist modular. Dadurch wird sicherge-
stellt, dass jedes telemedizinische Betreuungsangebot die passenden Module erhalt
(s. Tab. 1).

Meilensteine bei der Plattformimplementierung

Die Konzeption und Einfithrung einer (telemedizinischen) Plattform erfordert die
Definition und Beschreibung der Anforderungen, die im Vergabeverfahren an eine
Telemedizinplattform gestellt werden. Dazu wird eine umfassende Vorbereitungs-
und Ausrichtungsphase benétigt, um die langfristigen Einsatzmoglichkeiten einer
Telemedizinplattform im Krankenhausgeschehen zu identifizieren.

Fiir diese Phase waren umfassende Vorarbeiten, Expertise, personelle Ressourcen
und fachliche Unterstiitzung verschiedener Abteilungen, insbesondere der IT, erfor-
derlich.

Im Rahmen der Definition und Beschreibung der Anforderungen an eine Telemedi-
zinplattform galt es gleich zu Beginn, eine Reihe von ,Grundsatzentscheidungen®
zu treffen:
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m Soll der Plattformbetrieb vor Ort (On-Premise) oder iiber einen Dienstleister (in
einer Cloud) erfolgen?

m st eine Integration der Plattform in die Krankenhausinfrastruktur (inklusive
der Anbindung an das Krankenhausinformationssystem) vorgesehen bzw.
moglich?

m Welche Schnittstellen sind bereits verfiigbar, welche noch nicht?

® Was ist der Umsetzungsstatus standardisierter Schnittstellen wie etwa die
FHIR-Umgebung?

® Wie kénnen die Subsysteme (Bildgebung, Abrechnung etc.) angebunden wer-
den?

= Welches Archivierungskonzept gibt es und inwiefern ist die Umsetzung daten-
schutzrechtlicher Anforderungen sichergestellt?

m Erfolgt die Nutzung per Applikation und/oder browsergestiitzt?

® Ist ein Zugriff iiber Smart Devices und die Anbindung von Medizinprodukten
zur Erfassung medizinischer Paramater moglich?

® Istein Zugriff durch externe Akteure wie etwa niedergelassene Haus- und Fach-
drzte moglich?

m  Wiesollen Datenschutz, Zugangsberechtigungen und Datensicherheit gewdhr-
leistet werden?

® Wieist das Rechte- und Rollenkonzept zu gestalten? Welche Berufsgruppe hat
Zugriff auf welche Daten?

Neben der reinen technischen Ausrichtung (insbesondere unter Beriicksichtigung
der IT-Anforderungen) war die funktionale Ausrichtung ein wesentlicher Bestandteil
der Konzeption. Dazu wurden die dezidierten Anforderungen der Kolleg:innen aus
denverschiedenen drztlichen und pflegerischen Fachabteilungen und Bereichen des
Krankenhauses in Konzeptionsgesprachen erarbeitet sowie erste Indikationsbereiche,
in denen die Plattform zur Anwendung kommen wird, identifiziert.

Aus dem intensiven fachlichen Austausch mit den Fachabteilungen und zukiinftigen
Anwender:innen der Telemedizinplattform ergaben sich spezifische Anforderungen
an eine telemedizinische Plattform, beispielsweise eine leicht erfassbare grafische
Ubersicht iiber die Patientenpopulation (vgl. Business-Intelligence-Tool), die Anbin-
dung an den bundesweit giiltigen Medikationsplan (Einlesen der Medikation mittels
QR-Code), die moglichst automatisierte Ubermittlung von Vitalparametern via Mess-
gerate wie Pulsoxymeter oder Blutdruckmessgerate mittels Bluetooth oder vergleich-
barer Schnittstellen sowie eine altersgerechte Darstellung und Bedienbarkeit der
Patientenapplikation.

Beim Vergabeverfahren lag der Fokus auf der Bereitstellung der grundsatzlichen
Funktionen einer telemedizinischen Plattform (vgl. dazu die in Tabelle 1 vorgestellten
Module), den oben erwdhnten speziellen Anforderungen der Indikationsbereiche so-
wie der Erfiillung der technischen Mindestanforderungen. Da die Telemedizinplatt-
form des RBK als On-Premise-Losung im eigenen Rechenzentrum betrieben wird,
stand deren Integration/Schnittstelle ins KIS im Vordergrund.

Als weiteren Meilenstein in der Plattformimplementierung wurden die kurz- und
langfristigen Einsatzmoglichkeiten einer Telemedizinplattform im Krankenhaus-
geschehen identifiziert. Im Folgenden werden die wichtigsten erforderlichen Schrit-
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te zur Entwicklung und Integration telemedizinischer Programme erldutert (zusam-
menfassend siehe auch untenstehende Auflistung).

Im ersten Schritt werden Patienten- und Indikationsbereiche identifiziert, fiir die
eine telemedizinische Intervention sinnvoll ist. Im Austausch mit Fachkolleg:innen
aus Pflege, Therapie und drztlichem Dienst werden Konzepte fiir neue telemedizini-
sche (Betreuungs-)Programme erarbeitet.

Auflerdem werden erste Ideen zum Geschiftsmodell entwickelt. Fiir die Ausarbeitung
der jeweiligen Use Cases und eines Geschiftsmodells wird u.a. das weit verbreitete
»Business Model Canvas“°>-Modell genutzt.

Bei der Entwicklung eines tragfihigen Ceschdftsmodells gilt es zu beachten, dass
zeitliche und personelle Kapazititen der fiir das Betreiben der Plattform erforderli-
chen Berufsgruppen (Arzt:innen, Pflegekrifte, Therapeut:innen, IT-Spezialist:innen
und IT-Support, telemedizinische Fachkrifte, administrative Krafte etc.) vorhanden
sein miissen und eine interdisziplindre Zusammenarbeit aller beteiligten Berufs-
gruppen moglich ist. Daraus ergibt sich auch die Notwendigkeit, eine langfristige
Finanzierung der Plattform(software) sowie der personellen Ressourcen zu kldren.
Gerade telemedizinische Anwendungen binden, abhdngig von der Gréf3e des zu be-
treuenden Patientenkollektivs, erhebliche Kapazititen.

Um zundchst den Anpassungsbedarf bei der Plattform fiir die Use Cases zu identifi-
zieren, wird auf ein kollaboratives Tool zuriickgegriffen. Dies beinhaltet die Auswahl
der Plattformmodule sowie der Inhalte wie Vitalparameter, Fragebogen oder indika-
tionsspezifische Lerninhalte. Zudem sind ggf. weitere Anpassungen an der Plattform
zu identifizieren und anschlieflend mit dem Plattformanbieter zu konzipieren. In
diesem Zusammenhang beginnen auch die Arbeiten an der Konzipierung des kran-
kenhausinternen Prozesses mit klaren Zustdndigkeiten in der Behandlungskette,
einem Rekrutierungsvorgehen (Zugang der Patient:innen zum Programm) und ent-
sprechenden vertraglichen Dokumenten bzw. Einwilligungen, soweit nicht ander-
weitig erfasst.

Zudem ist es erforderlich, die Rahmenbedingungen fiir die Bereitstellung von Gera-
ten fiir das jeweilige Programm festzulegen. In den meisten Fillen wird dazu der
Ansatz ,Bring your own device” (BYOD) gewdhlt, da so ein geringerer Logistikauf-
wand entsteht und die Patient:innen mit ihren vertrauten Gerdten am Programm
teilnehmen konnen. Allerdings erschwert BYOD im Falle technischer Probleme die
Supportmoglichkeiten, da es keine Méglichkeit des Fernzugriffs, z.B. tiber ein Mo-
bile Device Management (MDM), bietet.

Nach dem Aufsetzen der Plattform im krankenhausinternen Rechenzentrum wird
eine Pilotierung der telemedizinischen Plattform, z.B. mit ausgewdhlten Patient:in-
nen, durchgefiihrt. Ziel ist es, die Funktionalitat der Plattform zu erproben und
potenzielle Schwierigkeiten im Voraus zu identifizieren und zu beheben. Vor der tat-
sachlichen Anwendung der Plattform werden Anwenderschulungen konzipiert und
durchgefiihrt. Mit Abschluss dieses Ablaufs erfolgt der Start des Programms (Go-live).

9 Buur J, Mitchell R (2011) The business modeling lab, in Proceedings of the Participatory Innovation Conference,
pp 368-373. URL: https://designblog.uniandes.edu.co/blogs/dise3136/files/2012/10/Buur-]-Mitchell-R-2011-The-
Business-Modeling-Lab.pdf (abgerufen am 13.11.2023)
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Ubersicht iiber die fiir das Entwickeln und Aufsetzen neuer telemedizinischer
(Betreuungs)Programme erforderlichen Schritte

m |dentifizierung einer geeigneten Indikation bzw. Patientengruppe (Zielsetzung
der Versorgung)

m Entwicklung eines Use Cases sowie Geschaftsmodells (Finanzierung iiber Ver-
glitungssysteme, Selektivvertrdge, Drittmittel oder Effizienzgewinne in der
Versorgung) mithilfe des Canvas-Ansatzes

m Priifung, ob Personalkapazitaten fiir die Etablierung/Durchfiihrung vorhanden
sind

m Ggf. Identifizierung des Anpassungsbedarfs der Plattform (inklusive Klarung
der Frage, welche Module, Vitalparameter und Fragebdgen in Frage kommen)
sowie deren weitere Konzipierung mit dem Plattformanbieter in Hinblick auf
die (Weiter)Entwicklung der Plattform

m Konzipierung von Lerninhalten (E-Learning iiber Plattform)

m Entwicklung des Behandlungsprozesses inklusive Zustandigkeiten sowie Rekru-
tierung und Zugang zum Programm

m Gestaltung von Einwilligungsunterlagen und ggf. Entwicklung eines gesonder-
ten Behandlungsvertrags

m Entscheidung liber Geratebereitstellung

m Pilotierung der App intern oder gemeinsam mit einer Patientengruppe

m Anwendungsschulung fiir die internen Anwender:innen sowie Entwicklung
eines Schulungskonzepts fiir die Patient:innen

®m Go-live des Programms

Fazit: Das KHZG birgt eine groBe Chance, aber auch einige
Herausforderungen

Das KHZG bietet zweifellos grofle Chancen, die Digitalisierung in die Krankenh&user
zu tragen. Allerdings erfordert dies erhebliche Ressourcen, tiefgreifendes Prozess-
wissen sowie den Willen, Prozesse digital zu transformieren und damit zu optimie-
ren. Insbesondere fiir die IT-Beschaffung im Allgemeinen und die Beschaffung kom-
plexer Softwareprodukte im Speziellen ist ein umfangreiches Erfahrungsspektrum
erforderlich. Die Auswahl des passendsten Angebots ist einerseits eine Herausforde-
rung, andererseits gilt es, eine zu grofle Abhangigkeit vom Anbieter zu vermeiden.

Zwei weitere zentrale Herausforderungen, auf die im Folgenden eingegangen wird,
betreffen den modularen Einsatz von telemedizinischen Plattformen und deren
dauerhafte Finanzierung.

Angesichts der bereits komplexen Softwarelandschaft (Best-of-Breed-Ansatz) und der
damit verbundenen liickenhaften Interoperabilitit der Anwendungen in Kranken-
hausern wire es eigentlich sinnvoll, Funktionalititen, die sich iiberschneiden, mit-
hilfe moglichst weniger Plattformen abzubilden.© Dies stellt eine Herausforderung

10 Allein die Aufzahlung der verschiedenen Softwaresysteme, die im Krankenhaus im Einsatz sind, hat den eHealth-
Podcast Nr. 149 zur Krankenhaus-Systemlandschaft fast 30 Minuten gekostet. Dabei konnten tiefergehende
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dar: die spezifischen Anforderungen der Versorgungsbereiche und Arbeitsweisen von
Krankenhdusern in einem Softwareprodukt zu integrieren und eine Plattform so mo-
dular einzusetzen, dass sich all diese Anforderungen umsetzen lassen. Bei der Um-
setzung des Fordertatbestands g ist dies nicht gelungen, sodass das RBK sowohl ein
Patientenportal als auch ein Telemedizinportal anbieten wird. Die Anforderungen
aus beiden Einsatzgebieten digitaler Anwendungen - Patientenmanagement und
medizinischer Behandlungspfad - lieRen sich nicht in einem Softwareprodukt rea-
lisieren.

Wie fiir alle anderen KHZG-Projekte stellt sich selbstverstindlich auch im Zusammen-
hang mit telemedizinischen KZHG-Projekten die Frage, wie dafiir ein Geschaftsmo-
dell entwickelt werden kann, um diese dauerhaft zu finanzieren. Denn der Finan-
zierungsbedarf von Telemedizinplattformen ist erheblich, weil laufende Wartungs-
und Supportkosten anfallen, selbst wenn kein Software-as-a-Service-Modell gewdhlt
wurde. Die konzeptionellen Arbeiten und die Konfiguration sind dariiber hinaus
unabhingig von der reinen IT-Administration sehr personalaufwandig. Zudem er-
weckt die anstehende Krankenhausreform mit ihren neuen Finanzierungs- und Ver-
sorgungsansatzen bisher nicht den Anschein, digitale Infrastrukturen umfassender
in den Blick zu nehmen als bisher.»

In erster Linie muss der operative Betrieb daher aus dem bestehenden Vergiitungs-
system finanziert werden, was fiir den Krankenhausbereich das DRG-System ist. In
diesem System wird allerdings primar die klinische Leistung vergiitet, wahrend der
zunehmend wichtiger werdende digitale Leistungsanteil (im Sinne einer Fallsteue-
rung und -begleitung) eher wenig Beriicksichtigung findet. Andere Vergiitungssys-
teme fiir telemedizinische Leistungen heranzuziehen, gestaltet sich jedoch noch
schwieriger. Beispielsweise benotigt ein Krankenhaus fiir die Abrechenbarkeit von
Leistungen im EBM eine Ermdchtigung, sofern ein passender telemedizinischer Leis-
tungsbereich bzw. abrechenbare Ziffern tiberhaupt vorhanden sind. Umso wichtiger
ist daher die Entwicklung eines Geschaftsmodells.

Trotz der genannten Herausforderungen ist es fiir das RBK ein sinnvoller Ansatz, mit-
hilfe telemedizinischer Programme die Versorgung von Patient:innen zu verbessern
und die hinldnglich bekannten Probleme der sektoralen Trennung abzumildern.
Denn kurze stationdre Verweildauern in Kombination mit einem erweiterten Case-
und Care-Management via telemedizinische Anbindung erméglichen den Patient:in-
nen erwiesenermafien eine ziigige, sichere und vor allem gesundheits- bzw. gene-
sungsforderliche Riickkehr in das gewohnte Umfeld. Auch deshalb verfolgt das RBK
nicht nur den Anspruch, sondern auch das erklarte Ziel eines durchgehenden digi-
talen Patientenerlebnisses.

Funktionen kaum beschrieben werden. URL: www.ehealth-podcast.de/folge-149-krankenhaus-it-landschaft/
(abgerufen am 13.11.2023).

11 So wird im Eckpunktepapier, auf die sich Bund und Lander am 10. Juli 2023 fiir die anstehende Krankenhaus-
reform geeinigt haben, keinmal der Begriff , digital”, einmal der Begriff ,Netzwerk” und zweimal der Begriff
Jelemedizin“ angefiihrt. URL: www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/K/
Krankenhausreform/Eckpunktepapier_Krankenhausreform.pdf (abgerufen am 13.11.2023).
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2 Telemonitoring in der medizinischen Praxis
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Digital und patientenzentriert -
gesund werden und bleiben mit
innovativen Technologien

Gernot Marx
Universitatsklinikum RWTH Aachen

Der Megatrend der Digitalisierung - Gesundheit ist dabei!

Die Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens bewirkt die Entwicklung und
Anwendung innovativer Technologien, die zu einer unverzichtbaren Stiitze des Sys-
tems geworden sind. Sie begegnet vielfdltigen Herausforderungen, von denen einige
besonders dringend sind. Die alternde Gesellschaft und eine steigende Krankheits-
last erfordern innovative Losungen.

Blicken wir auf die Prognosen fiir
das Jahr 2035, so zeichnet sich ab,
dass etwa 22,7 Millionen Menschen
in Deutschland 65 Jahre oder dlter
sein werden. In dieser Altersgruppe wird die Zahl der chronisch Erkrankten auf etwa
14,2 Millionen anwachsen (Statistisches Bundesamt 2022; Heidemann et al. 2021).
Diese Entwicklungen treffen auf einen zunehmenden Mangel an medizinischem
Fachpersonal, der in den nichsten zehn Jahren voraussichtlich rund 400.000 Voll-
zeitkrafte umfassen wird (PricewaterhouseCoopers, 0.D.). Das bedeutet: Mehr Arbeit
soll auf noch weniger Schultern verteilt werden.

Die alternde Gesellschaft und eine steigende
Krankheitslast erfordern innovative Losungen.

Dass sich die Digitalisierung hier als ein Teil der Losung anbietet, um die ,,Versor-
gungsschere® zwischen Behandler:innen und Patient:innen zu verkleinern, haben
wir ldngst erkannt. Technik muss dazu anwenderzentriert sein und optimal unter-
stiitzen. Der Mensch muss in Bereichen, die nicht auf menschliche Intelligenz an-
gewiesen sind, z.B. Datenverarbeitung, entlastet werden. Die Digitalisierung hat
das Potenzial, die Gesundheitsversorgung im Einklang mit den Bediirfnissen und
Gewohnheiten der Biirger:innen zu gestalten. Heute nutzen zahlreiche Menschen
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bereits Technologien und Apps, um ihren Tag zu organisieren und ihre korperliche
Fitness im Blick zu behalten. Neue Einsatzszenarien in der Gesundheitsversorgung
konnen dieses Bediirfnis aufgreifen und Behandlungsprozesse optimieren sowie
schneller und transparenter gestalten.

.. .. . Warum sollten wir nicht
Warum sollten wir nicht auch unser hochstes Gut, die ) )
auch unser hochstes Gut, die

eigene Gesundheit, mit in den Trend der Digitalisierung eigene Gesundheit, mit in

einbeziehen? denTrend der Digitalisierung

einbeziehen? Beachtet man

die geltenden verpflichtenden Rahmenbedingungen, sollte dies iiber weite Strecken

zielfithrend gelingen. Der Anstieg bei den Zahlen der im Rahmen der Corona-Pande-

mie durchgefiihrten telemedizinischen Behandlungen und Konsile ist ein eindeuti-
ges Indiz dafir.

Remote Patient Monitoring - in der Ferne und doch ganz nah
versorgen

Die Digitalisierung bietet die Méglichkeit, Versorgung neu zu gestalten; nicht mehr
in Mauern und Sektoren zu denken. Die Ambulantisierung und der Einbezug des
hduslichen Umfelds der Biirger:innen und Patient:innen ist hier wichtig und auch
moglich. Eine digitale Technologie, die genau dies unterstiitzt, ist das Remote Pa-
tient Monitoring, haufig auch als Telemonitoring bezeichnet. Was Remote Patient
Monitoring ist und wie es sinnvoll eingesetzt werden kann, haben wir bereits erfah-
ren. Herauszustellen ist, dass mit Remote Patient Monitoring im Kern keine neue
Behandlungsmethode vorliegt, sondern Versorgungsprozesse neu gedacht und digi-
tal unterstiitzt umgesetzt werden. Dabei sollte stets der Nutzen fiir die Versorger im

Sinne einer Arbeitsentlastung und fiir die

Die Digitalisierung bietet die Maglichkeit, Patient:innen im Sinne einer besseren, da
Versorgung neu zu gestalten. kontinuierlichen Versorgung im Fokus ste-
hen.

Eine Entlastung der Versorger erreichen wir zum einen durch iibergeordnete Einhei-
ten - wie Telemedizinzentren, die die technischen und prozessualen Voraussetzungen
fiir Remote Patient Monitoring schaffen. Zum anderen wirken KI-gestiitzte Medizin-
produkte, die die Vielzahl an vorliegenden Daten auswerten und Auffalligkeiten an-
zeigen, entlastend. So werden medizinische Entscheidungen optimal und datenba-
siert unterstiitzt. Die Entscheidung iiber geeignete Maffnahmen bleibt beim versor-
genden Menschen. Im Sinne der Patient:innen und unseres medizinischen An-
spruchs ist es im Grunde verpflichtend, digitale Angebote wie Remote Patient
Monitoring anzuwenden, da diese uns mithilfe KI-gestiitzter Auswertungen befahi-
gen, Exazerbationen frith zu erkennen, Mafnahmen zu initiieren und somit Hospi-
talisierungen zu reduzieren. Es gilt, solche digital unterstiitzten und multifaktoriell
gepriiften Konzepte der Regelversorgung nicht vorzuenthalten.

Remote Patient Monitoring sorgt also fiir eine Entlastung des medizinischen Perso-
nals. Verschlechterungen des Gesundheitszustands kénnen friith erkannt und eine
risikogerechte Behandlung eingeleitet werden. Nehmen wir das Beispiel Telemoni-
toring bei Herzinsuffizienz: Studien zeigen, dass das Monitoring in der hduslichen
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Umgebung die Sterblichkeit, aber auch die Anzahl der allgemeinen Krankenhaus-
aufenthalte reduzieren kann (Umeh et al. 2022; Emani 2017). Gleichzeitig forciert
Remote Patient Monitoring den Aspekt der Patientenzentrierung - und ist damit ein
absolutes ,Muss®, um Patient:innen bestmdglich zu versorgen. So stellt Remote Pa-
tient Monitoring sicher, dass die Patient:innen dort abgeholt werden, wo sie sind.
Das Monitoring findet in ihrer vertrauten Umgebung statt und bietet dadurch die
gewohnte Privatsphére. Ein weiterer iiberaus relevanter Vorteil des Remote Patient
Monitoring ist, dass die Patient:innen sich dadurch haufig stirker in die Behandlung
einbezogen fiihlen und sich mehr mit ihrer Gesundheit beschiftigen (Baratta et al.
2022) - ein Ziel, das wir im Gesundheitswesen unbedingt ansteuern sollten. Denn die
Patientenzentrierung wird nicht ohne Grund als das ,Herz der Medizin“ bezeichnet
(French 2003) - die individuellen Wiinsche und Bediirfnisse der Patient:innen sollten
zentraler Ausgangspunkt jeder Behandlung sein.

Unter Beriicksichtigung der Patientenzentrierung und der Herausforderungen im
Gesundheitswesen ist Remote Patient Monitoring als ein ganzheitliches Konzept fiir
die Versorgung chronisch erkrankter, multimorbider Patient:innen umzusetzen, in
dessen Mittelpunkt ein indikationstibergreifendes Telemonitoring steht. Indikations-
iibergreifend, da sich Krankheiten (Multimorbiditdt, Komorbiditdt) teils gegenseitig
bedingen und verstdrken; daher muss auch die Behandlung ganzheitlich, organ-und
krankheitsbildiibergreifend ,gedacht” werden. Die Erweiterung des Remote Patient
Monitoring um weitere Indikationen ist somit zu erwdgen. Im Grunde bendtigen wir
im Sinne der Patientenzentrierung und zugleich auch zwecks Entlastung der Behan-
delnden ein weiter gefasstes Remote Patient Management. Dieses umfasst weitere
Aspekte, die beim Remote Patient Monitoring unberiicksichtigt sind: etwa Eduka-
tionsgesprache und Schulungen, ein transparentes Patientenportal und zeitnahe
Televisiten nach Bedarf der Patient:innen, aber auch weitere Professionen wie haus-
liche Pflegedienste.

Langzeitdatenerhebung und Starkung der Patientensouveranitat am
Beispiel digital gestiitzter Nachsorge fiir vormals kritisch kranke
Patient:innen

Remote Patient Management ermdéglicht eine besondere Form der Uberwachung von
Patient:innen auferhalb von stationdren und ambulanten Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens. Dieser Ansatz ist insbesondere niitzlich fiir chronisch erkrankte
oder mobilititseingeschriankte Patient:innen sowie wahrend der Genesung nach
einer Operation oder nach Langzeitaufenthalten auf einer Intensivstation.

Ein sehr gutes Beispiel, wie sich eine solche Versorgung strukturieren ldsst, bietet
die ambulante Nachsorge vormals intensivmedizinischer Patient:innen, die oft an
einem so genannten Post-Intensive-Care-Syndrom (PICS) leiden (Renner et al. 2021).
Dieses zeichnet sich durch kognitive, physische und/oder psychische Beschwerden
aus. Wahrend wir im Verlauf der stationdren intensivmedizinischen Behandlung fiir
diese Patient:innen rund 1.000 Datensdtze in der Stunde vom Patientendatenma-
nagementsystem erhalten, werden in der ambulanten Nachsorge bislang allenfalls
punktuelle Messwerte erfasst. Daher benétigen wir dringend eine sektorentibergrei-
fende, digital gestiitzte Nachsorge mit regelméfigen digitalen Datenerfassungen.
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Die Einfithrung digitaler Technologien kann dies effektiv erméglichen. Die Verkniip-
fung stationdrer und ambulant erfasster Daten zu longitudinalen Datensitzen kann
idealerweise Zusammenhange zwischen Art und Umfang intensivmedizinischer Be-
handlung und dem Outcome der Patient:innen herstellen. Daraus resultieren Er-
kenntnisse, die zu zielstrebigen Anpassungen der Versorgungskonzepte fiihren. Zu-
dem helfen die digitalen Technologien, z.B. patientenzentrierte Apps, unter PICS
leidenden Patient:innen bei der Bewailtigung ihrer Situation; sie stirken die
Selbstfiirsorge. Die dafiir notwendige digitale Gesundheitskompetenz gilt es zu be-
obachten und ggf. herzustellen. Der Digitale FortschrittsHUB DISTANCE, gefordert
durch das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung im Rahmen der Medizin-
informatik-Initiative, greift den klinischen Anwendungsfall PICS auf und optimiert
die intensivmedizinische Nachsorge (Digitaler FortschrittsHUB DISTANCE 2023).

Remote Patient Monitoring: Aufgaben auf dem Weg in die
Regelversorgung

Was es jetzt braucht, um die die Digitalisierung, insbesondere das Remote Patient
Monitoring, erfolgreich auf den Weg zu bringen, sind in einem ersten Schritt klare,
politische Rahmenbedingungen. Diese sollten im ,,Gesetz zur Beschleunigung der
Digitalisierung im Gesundheitswesen® (DigiG) formuliert werden, denn nur so be-
steht die Chance, kurzfristige Verbesserungen in der Regelversorgung durch Digita-
lisierung umzusetzen. Im Vergleich zu anderen europdischen Landern belegt Deutsch-
land in Rankings beziiglich der Digitalisierung im Gesundheitswesen meist noch
einen der hinteren Plitze. Ein solches Cesetz er6ffnet jedoch die Chance, einen ge-
waltigen Sprung nach vorne zu machen, indem konkrete Ansatze wie Remote Patient
Monitoring flichendeckend umgesetzt werden. Eine weitere wesentliche gesetzliche
Grundlage ist das Gesundheitsdaten-Nutzungsgesetz (CDNG), das unter anderem die
Einrichtung einer Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten
sowie die Anbindung deutscher Gesundheitsdateninfrastruktur an den européischen
Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS) vorsieht.

Die finanziellen Grundlagen fiir diese Vorhaben sollten durch klare gesetzliche Re-
gelungen gewdhrleistet sein. Abgesehen von der gesetzlichen Basis sind selbstver-
standlich auch die entsprechenden Technologien unerlisslich. Besonders im Kontext
des Home Monitoring sind flichendeckende Strukturmafnahmen wie der Aufbau
von Telemedizinzentren mit medizinischem Fachpersonal erforderlich. Um diese
Kolleg:innen bestmoglich zu unterstiitzen, sollten einheitliche Bewertungsverfahren
fiir das Monitoring etabliert werden.

Ein weiterer Faktor fiir den Erfolg einer digital gestiitzten Versorgung liegt in der Be-
fahigung der Biirger:innen zu digitaler Gesundheitskompetenz. Diese Dimension ist
von zentraler Bedeutung: Biirger:innen zeigen zwar ein starkes Interesse an digitalen
Technologien und nutzen diese aktiv. Dennoch zeigen Studien, dass die digitale Ge-
sundheitskompetenz noch ausbaufihig ist (Schaeffer et al. 2021). Das Beispiel der
elektronischen Patientenakte macht dies deutlich: Zwar bringt deren Einfiihrung
viele Chancen und Erleichterungen mit sich und erméglicht den Biirger:innen einen
bequemen und sicheren Zugriff auf ihre Daten. Doch die Nutzung erfordert ein ge-
wisses MaR an digitaler Kompetenz. Die Fahigkeit, medizinische Daten zu verstehen,
zu interpretieren und sinnvoll zu nutzen, ist entscheidend, um fundierte Entschei-
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dungen beziiglich der eigenen Gesundheit zu treffen. Die Relevanz dieses Aspekts
hat die politische Ebene bereits erkannt und das Bundesministerium fiir Gesundheit
beginnt, sich aktiv mit der Thematik zu beschaftigen (Bundesministerium fiir Ge-
sundheit 2023). Es gilt jetzt, konkrete Schritte zu unternehmen und gezielte Strate-
gien zur Starkung der digitalen Gesundheitskompetenz einzufithren.

Als Fazit bleibt daher festzustellen,
dass Remote Patient Monitoring zahl-

der derzeit groften Herausforderun-

gen unseres Gesundheitssystems effektiv zu adressieren. Gelingt es uns, die dafiir
notwendigen Rahmenbedingungen zu schaffen, wird sich Remote Patient Monito-
ring als ein starker Baustein im Versorgungskonzept der Zukunft erweisen.
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er als Mitglied in das Expertengremium der Nationalen Forschungsdateninfra-
struktur (NFDI) berufen worden. Fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Andsthesiolo-
gie und Intensivmedizin ist Marx fiir die Amtszeit 2025/2026 zum Prdsidenten
gewahlt worden.
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