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Kapitel 1

Einleitung

1.1 Gegenstand und Bedeutung

Die Nutzung von Gesundheits-Applikationen (Gesundheits-Apps) kann Pati-
ent*innen beim individuellen Management ihrer Erkrankungen unterstiitzen, z. B.
in Form von Medikationserinnerungen, elektronischen Tagebiichern oder bei der
Durchfiihrung und Kontrolle von Therapien und Praventionsmaffnahmen. Zur Nut-
zung solcher Funktionen dokumentieren Patient*innen in Gesundheits-Apps eigen-
standig Gesundheitsdaten. Diese werden haufig als patientenberichtete Informatio-
nen oder Patient Reported Outcome (PRO) bezeichnet (Deshpande etal. 2011).

Die Bedeutung von Gesundheits-Apps steigt in Deutschland durch die Moglich-
keit von Arzt*innen, eine Digitale Gesundheits Anwendung (DiGA), im Rah-
men des Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) (Hausding 2019) und der Digitale
Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) (Bundesministerium der Justiz
2020), zu verschreiben. Verschriebene DiGAs konnen durch die Gesetzliche
Krankenversicherung (GKV) erstattet werden.

Auch die Voraussetzungen fiir die Nutzung von Gesundheits-Apps haben sich
in den letzten Jahren verbessert. Die Leistungsfdhigkeit von Smartphoneprozesso-
ren, Speicher- und Funkmodulen ist bei gleichzeitig giinstiger werdenden Kosten
kontinuierlich gestiegen, sodass der Kreis der potenziellen Anwender*innen ste-
tig wachst (Evers-Wolk etal. 2018). Damit sind die Voraussetzungen fiir eine stei-
gende Zahl von installierten Gesundheits-Apps, sowie technisch leistungsfahigeren
Gesundheits-Apps gegeben (Evers-Wolk etal. 2018).

In Gesundheits-Apps von Patient*innen dokumentierte Daten konnten im Rahmen
der rechtlichen Rahmenbedingungen, wie der Europdische Union - Datenschutz
Grundverordnung (EU-DSGVO) (intersoft consulting 2018; daschug GmbH 2017),
auch von Gesundheitsversorgern genutzt werden. Studien belegen dabei, dass die
Integration von PRO in den Versorgungsprozess grofies Potential bietet, die indi-
viduelle Patientenbehandlung zu verbessern (Basch 2017; Lohr und Zebrack 2009;
Valderas et al. 2008).

Dabei decken patientenberichtete Parameter ein breites Spektrum an Informationen
ab. Beispielsweise konnen spezifische Informationen mit Relevanz fiir das Manage-
ment einer Erkrankung erhoben werden, wie der tagliche Gemditszustand bei einer
Depression. Ebenso konnen aber auch Vitaldaten, validierte Fragebogen zur Ermitt-
lung eines Erkrankungsrisikos oder aber Informationen zur Bewertung der allge-
meinen Lebensqualitdt zum Einsatz kommen.

In der Patientenversorgung kann die Verwendung patientenberichteter Daten unter
anderem die Kommunikation zwischen Patient und Arzt verbessern, indem zum
Beispiel das Bewusstsein des Arztes fiir Symptome erhdht wird. Dariiber hinaus
kann das Symptommanagement verbessert sowie die Patientenzufriedenheit, die
Lebensqualitdt und die Gesamtiiberlebensrate erhoht werden (Basch etal. 2018).
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Patientenberichtete Daten werden auch im Bereich der medizinischen Forschung er-
hoben, etwa bei der Durchfithrung von klinischen Studien oder um Hypothesen zu
Erkrankungsverldufen, Interventionen und Kontraindikationen zu tiberpriifen (Cal-
vert etal. 2013; Gotay etal. 2008).

Somit bietet die Sammlung von patientenberichteten Daten aus verschiedenen
Gesundheits-Apps die Chance, eine wichtige Datenquelle fiir Forschung und Ver-
sorgung zu erschliefsen, welche zur Verbesserung der Patientenversorgung, Beant-
wortung von Forschungsfragen, sowie der Verringerung von Aufwand und Kosten
auf Seiten der Gesundheitsversorger genutzt werden kann.

1.2 Problematik

Obwohl patientenberichtete Daten grofies Potential bieten, bertiicksichtigen
Gesundheits-Apps derzeit den Informationsbedarf von Forschung und Versorgung
nur unzureichend, da sowohl die Rahmenbedingungen als auch Anforderungen
nicht ausreichend bekannt sind. Gerade bei kommerziellen Gesundheits-Apps steht
bei der Analyse und Entwicklung der Vorteil fiir Nutzer*innen im Vordergrund, da-
mit sie auf dem Markt fiir Apps moglichst erfolgreich sind. Apps zum Erkrankungs-
management sind spezifisch fiir die Nutzung durch Patient*innen entwickelt und
berticksichtigen kaum eine sekunddre Nutzung der Daten durch Forschung und
Versorgung.

Eine Sonderstellung unter den Gesundheits-Apps haben DiGAs (BfArM 2020),
welche im Rahmen des DVG (Braun 2019) Patient*innen verschrieben werden
konnen. DiGAs miissen eine Reihe an Kriterien und rechtlichen Vorgaben des
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfiillen, bspw.
einen wissenschaftlich-evidenten Nachweis ihrer Wirksamkeit, bevor sie im Ver-
zeichnis fiir Digitale Gesundheitsanwendungen (BfArM 2020) des BfArM aufge-
nommen werden kdnnen.

Im DVG werden Aspekte wie die Sekundédrnutzung von patientenberichteten Daten
zwar im Rahmen semantisch interoperabler Standardisierung beriicksichtigt, eine
Informationsbedarfsanalyse fiir verschiedene Nutzungszwecke/Anwender*innen
ist jedoch nicht vorgeschrieben. Fiir nicht-erstattungsfahige Gesundheits-Apps gibt
es diesbeziiglich keine Vorgaben. Auch das Medizinproduktegesetz berticksichtigt
nicht die Sekundédrnutzung von patientenberichteten Daten.

Eine weitere Herausforderung ist, dass Gesundheits-Apps von unterschiedlichen
Herstellern fiir unterschiedliche Betriebssysteme entwickelt werden. Es werden ver-
schiedene Standards oder proprietdre Formate zur Speicherung und Ubertragung
der Daten genutzt. Weiterhin sind die erhobenen patientenberichteten Daten, durch
unterschiedliche Verwendungszwecke der Gesundheits-Apps, heterogen struktu-
riert und unterliegen als personliche/medizinische Daten hohen Datenschutzanfor-
derungen.

1.3 Motivation

Abhingig davon, welche Daten zu welchem Zweck verwendet werden sollen, kon-
nen unterschiedliche Anforderungen an die Erhebung, Ubertragung, Strukturierung
und (Wieder-)Verwendung bestehen. Um Gesundheits-Apps zu entwickeln, mit de-
nen patientenberichtete Daten auch fiir Forschung und Versorgung genutzt werden
konnen, sollten Rahmenbedingungen und Anforderungen systematisch analysiert
und ein geeignetes Vorgehensmodell sollte vorgeschlagen werden.
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Daher wird in dieser Arbeit ein Leitfaden entwickelt, welcher einen generisch nutz-
baren Ansatz zur Sekunddrnutzung von patientenberichteten Daten aus Gesundheits-
Apps fiir Forschung und Versorgung beschreibt. Der Leitfaden soll Entwickler*innen
bei der Implementierung unterstiitzen, indem er sowohl auf relevante Aspekte fiir
die Datenerhebung aus Nutzersicht, als auch auf Anforderungen fiir die Sekundaér-
nutzung der Daten hinweist.

Um relevante Aspekte fiir die Entwicklung zu identifizieren und die praktische Um-
setzbarkeit zu priifen, wird in zwei Anwendungsprojekten untersucht, wie patien-
tenberichtete Daten aus Gesundheits-Apps im Forschungs- und Versorgungskontext
(wieder-)verwendet werden kénnen.

Im Rahmen des Dent@Prevent Projektes wird untersucht, wie patientenberichteten
Daten erhoben werden kénnen, um Haus- und Zahnédrzt*innen bei interdiszipli-
ndren Behandlungsfillen effektiv zu unterstiitzen. Hierzu wird der Informationsbe-
darf fiir verschiedene Nutzungszwecke und Anwender*innen analysiert. Weiterhin
wird eine Gesundheits-App zur Erhebung der interdisziplindren patientenberichte-
ten Daten und ein Entscheidungsunterstiitzungssystem zur Bereitstellung der ge-
sammelten patientenberichteten Daten fiir Arzt*innen implementiert.

Im Rahmen der Korrelationsstudie Trackle (KorrTra) wird untersucht und erprobt,
wie patientenberichtete Zyklusdaten aus verschiedenen Zyklus-Apps iibertragen
werden konnen, um diese in ein Forschungsdatenregister zu integrieren. Hierzu
wird eine Schnittstelle zur Ubertragung der Daten aus kommerziellen Gesundheits-
Apps, sowie ein Backend zur Datenspeicherung benétigt. Um den Aufwand zur
Anbindung weiterer Zyklus-Apps in Zukunft zu verringern, soll die Schnittstelle
einfach, robust und sicher, unter Verwendung moderner Kommunikationstechnolo-
gien konzipiert werden.

Dent@Prevent spiegelt somit die datenerhebende Seite zur Nutzung der patienten-
berichteten Daten in der Versorgung wider, wahrend KorrTra die datensammelnde
Seite zu Forschungszwecken reprasentiert.

1.4 Zielsetzung

In dieser Arbeit soll ein Leitfaden zur Erhebung und (Wieder-)Verwendung von
patientenberichteten Daten aus Gesundheits-Applikationen systematisch entwickelt
und erprobt werden. Dies soll durch die folgenden Ziele erreicht werden.

¢ Ziel 1: Anforderungsanalyse

- Ziel 1.1:
Analyse und Bewertung der Rahmenbedingungen fiir die
Sekundardatennutzung von patientenberichteten Daten aus
Gesundheits-Apps.

- Ziel 1.2:
Anforderungs- und Informationsbedarfsanalyse zur Erhebung von
patientenberichteten Daten fiir Forschung und Versorgung in zwei
Anwendungsprojekten.

e Ziel 2: Entwicklung und Erprobung

- Ziel 2.1:
Konzeption, Entwicklung und Evaluation einer Gesundheits-App zur
Erhebung interdisziplindrer patientenberichteter Daten im Kontext des
Projekts Dent@Prevent.
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1.5

— Ziel 2.2:
Implementierung und Erprobung eines Backend einschliefdlich
Schnittstelle zur Ubertragung von patientenberichteten Daten am
Beispiel einer Zyklus-App fiir KorrTra.

Ziel 3: Leitfaden
Entwicklung eines Leitfadens zur Implementierung einer Architektur, welche

die Erhebung und (Wieder-)Verwendung von patientenberichteten Daten aus
Gesundheits-Apps ermoglicht (anhand der Ergebnisse von Ziel 1 und 2).

Aufgabenstellung

Zum Erreichen der formulierten Ziele ergeben sich folgende Aufgaben:

Fiir Ziel 1.1:

Zunichst werden die aktuellen Rahmenbedingungen fiir unterschiedliche
Gesundheits-Applikationen aus regulatorischer Sicht in Hinblick auf die
Sekundarnutzung zusammengestellt. Um die Nutzerperspektive
einzubeziehen, wird untersucht, welche Aspekte Patient*innen/Nutzer*innen
motivieren, Gesundheits-Apps zu verwenden und die darin gesammelten
Daten zur Sekundarnutzung bereitzustellen. Zudem wird eine systematische
Literaturrecherche (Systematic Review (SR)) in medizinischen Datenbanken
durchgefiihrt, um den aktuellen Stand der Forschung, hinsichtlich relevanter
Faktoren bei der Erhebung und (Wieder-) Verwendung von
patientenberichteten Daten aus Gesundheits-Apps, in der medizinischen
Forschung und Versorgung zu ermitteln.

Fiir Ziel 1.2:

Die Anforderungen an die Erhebung von patientenberichteten Daten werden
fiir den spezifischen Kontext eines Forschungs- und eines
Versorgungsprojektes untersucht. Anhand der Anwendungsprojekte wird mit
verschiedenen Methoden (systematische Literaturrecherche, Fokus Gruppen
Diskussion (FGD), Qualitative Inhalts Analyse (QIA)) untersucht, welche
patientenberichteten Daten fiir verschiedene Zwecke (primér und sekundar)
benotigt werden und wie Patient*innen diese zur Verfiigung stellen konnen.
Die in Ziel 1 ermittelten Anforderungen und Rahmenbedingungen sollen
dabei mit den Anwendungsprojekten abgeglichen werden.

Fiir Ziel 2.1:

Im Rahmen des Versorgungsprojektes Dent@Prevent wird eine
Gesundheits-App zur Erhebung von PRO implementiert, wobei in der
Entwicklung beriicksichtigt wird, den Informationsbedarf von Arzt*innen
und Wissenschaftler*innen zu erfiillen und zugleich
Patient*innen/Nutzer*innen zu motivieren, Ihre Daten zu spenden. Die
Gesundheits-App soll es Patient*innen ermdglichen eigenstandig verlédssliche
medizinische Daten angeben zu konnen, welche Arzt*innen bei
Behandlungsentscheidungen unterstiitzen. Es wird ein Konzept fiir die
Benutzungsoberfldche erstellt, sowie ein Prototyp zur Evaluation durch
Nutzer*innen in einer FGD entwickelt. Der tiberarbeitete Gesundheit-App
wird in Zahn- und Hausarztpraxen auf seine Gebrauchstauglichkeit evaluiert.
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e Fiir Ziel 2.2:
Fiir KorrTra wird eine prototypische Schnittstelle zur Ubertragung von
Zyklusdaten aus einer kommerziellen mobilen Applikation implementiert.
Die Schnittstelle wird sowohl mit Test- als auch mit pseudonymisierten
Patientendaten erprobt. Zusétzlich wird ein Backend zur Sammlung
entwickelt, um die von der Schnittstelle {ibertragenen patientenberichteten
Zyklusdaten zu sammeln.

* Fiir Ziel 3:
Nach der praktischen Erprobung der Erhebung und Sammlung von
patientenberichteten Daten in den Anwendungsprojekten, werden die daraus
gewonnen Erkenntnisse genutzt, um einen Leitfaden fiir Entwickler*innen zu
entwerfen. Dieser Leitfaden wird darauf ausgerichtet, Entwickler*innen bei
der Implementierung einer Architektur zu unterstiitzen, mit der verldssliche
patientenberichtete Daten erhoben, {ibertragen und gespeichert werden
konnen, damit diese in Forschung und Versorgung zur Verfiigung stehen.






Kapitel 2

Grundlagen

2.1 Begriffsdefinition

21.1 Gesundheitsanwendungen

Es gibt eine Vielzahl von Bezeichnungen, welche fiir (mobile) Gesundheitsanwen-
dungen verwendet werden, wie Medizinische Apps, Gesundheits-App(likation),
mHealth, (digitale) Gesundheitsanwendungen, Health Apps, etc. Diese Arbeit be-
schaftigt sich vor allem mit mobilen Gesundheitsanwendungen (mHealth), bei de-
nen vorrangig zwischen den Begriffen Gesundheits-App und DiGA unterschieden
werden sollte.

Gesundheits-Apps

Gesundheits-Applikationen, oder kurz Gesundheits-Apps, sind Programme fiir mo-
bile Gerdte, welche auf verschiedene Weise gesundheitsbezogene Daten beobach-
ten, messen, verarbeiten, auswerten und visualisieren. Die meisten Gesundheits-
Apps sind frei auf dem Markt (in App-Stores oder auf Websites) erhéltlich und wer-
den kommerziell vertrieben. Gesundheits-Apps konnen allerdings auch im priva-
ten oder geschiftlichen Rahmen entwickelt und genutzt werden, ohne dass diese
frei zugédnglich angeboten werden (bspw. Eigenentwicklungen einer Klinik fiir ei-
ne Studie). Beispiele fiir Gesundheits-Apps sind Applikationen zur Unterstiitzung
bei Riickeniibungen, Erkrankungstagebiicher, Zyklus-Apps, die Corona-Warn-App
oder auch Gesundheitsakten der GKV wie TK-Safe oder Vivy.

Gesundheits-Apps sind hdufig nicht als Medizinprodukt zertifiziert und unter-
scheiden sich wesentlich untereinander aufgrund ihrer Funktionalitdt und weil sie
bei der Entwicklung zunéchst keinen gesonderten Vorgaben unterliegen. Entspre-
chend herrscht bei Gesundheits-Apps grofse Heterogenitit in der Datenerhebung,
-libertragung und -speicherung. Dabei operieren sie hdufig auf verschiedenen Be-
triebssystemen, verwenden unterschiedliche Standards und Schnittstellen oder nut-
zen proprietdre Formate.

Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA)

DiGAs sind eine Teilmenge von Gesundheits-Apps, welche durch die GKV erstat-
tungsfahig sind. DiGAs sind zudem ein Medizinprodukt der Risikoklasse I oder
IIa nach Medical Device Regulation (MDR) (Lauer etal. 2021). Die Funktionen ei-
ner DiGA beruhen auf digitalen Technologien und unterstiitzt einen medizinischen
Zweck. Sie unterstiitzten Patient*innen und/oder Leistungserbringer bei der ,Er-
kennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder der
Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen” (§8 Absatz 3 Satz 1 DiGAV; BfArM 2020).
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DiGAs miissen eine Reihe von Kriterien und Anforderungen erfiillen, um in das
offizielle DiGA-Verzeichnis erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen
aufgenommen zu werden. Dafiir durchlaufen sie ein Priifverfahren des BfArM, in
dessen Rahmen die medizinisch-therapeutische Wirksamkeit mit Evidenz nachge-
wiesen werden muss. Die Zertifizierung als DiGA bietet den Vorteil, dass sie Pati-
ent*innen nach DVG und DiGAV von Gesundheitsversorgern verschrieben und von
den GKYV erstattet werden konnen. Dadurch sind sie auch bekannt als , App auf Re-
zept” (Deutscher Arzteverlag GmbH und Arzteblatt 2019).

Fiir die Entwickler*innen von DiGAs bedeutet dies zum einen, eine grofsere Mar-
ketingreichweite, da zugelassene DiGAs im offiziellen DiGA-Verzeichnis beworben
werden, und zum anderen eine abgesicherte Einnahmequelle.

Dass die Kosten fiir DiGAs von den GKV iibernommen werden, kann zu weiten
Teilen mit dem Aspekt der Wirtschaftlichkeit begriindet werden. Wirtschaftlichkeit
in diesem Sinne bedeutet, dass die Nutzung der DiGA die Versorgung verbessert
und dabei das Gesundheitssystem (die GKV) mittel- bis langfristig starker entlastet
als belastet. Beispielsweise wire es 6konomisch, die Kosten einer DiGA zu tiberneh-
men, welche einem/einer Diabetespatient*innen effektiv helfen kann, seinen Blut-
zuckerspiegel zu kontrollieren, da ansonsten durch eine Hyperglykdmie Folgeer-
krankungen wie koronare Herzkrankheiten, Parodontitis oder Nierenerkrankungen,
auftreten konnen, welche das Gesundheitssystem zusétzlich belasten. Den Aspekt
der Wirtschaftlichkeit miissen DiGAs nachweisen, indem sie u. a. die Wirksamkeit
tir den/die Patient*innen mit wissenschaftlichen Studien belegen.

Nicht erstattungsfihige Gesundheits-Apps

Da der Begriff ,Gesundheits-App’ DiGAs einschliefst, wird in dieser Arbeit ,nicht er-
stattungsfahige Gesundheits-App” als Begrifflichkeit verwendet, um auszudriicken,
wenn von Gesundheits-Apps unter Ausschluss von DiGAs gesprochen wird. Nicht
erstattungsfahige Gesundheits-Apps sind somit die frei auf dem Markt erhaltlichen
Gesundheits-Apps, die nicht von der GKV erstattet werden konnen und auch nicht
den regulatorischen Rahmenbedingungen der DiGA unterliegen.

2.1.2 Patientenberichtete Informationen

Im wissenschaftlichen Sprachgebrauch wird der Begriff der patientenberichteten In-
formationen hdufig unterteilt in verschiedene Unterbegriffe:

PRO: Patient Reported Outcome

Ein PRO ist eine Information zur Gesundheit von Patient*innen, welche direkt vom
Patient angegeben wird (Deshpande etal. 2011). Beispiele hierfiir sind Informa-
tionen zum Gesundheitszustand, der Lebensqualitdt oder der funktionelle Status
des/der Patient/Patientin im Zusammenhang mit der Gesundheitsversorgung oder
Behandlung (Weldring und Smith 2013). In den etablierten Prozessen des Gesund-
heitswesens werden tiiblicherweise Informationen durch das Gesundheitspersonal
(Arzt*innen, Pfleger*in, Therapeut*in, Laborassistent*in, etc.) oder durch Medizin-
technik (EKG, EEG, MRIT, CT, etc.) erhoben und dokumentiert (Deshpande etal.
2011). Die Besonderheit von PROs ist es, dass der Patient/die Patientin die Infor-
mationen eigenstdndig, ohne Unterstiitzung durch medizinisches Personal, erfasst.
PROs ermoglichen es einerseits, zusatzliche und wichtige Informationen zur Ver-
besserung der Patientenbehandlung zu erheben, unterliegen aber andererseits der
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Einschrankung, dass unklar ist, wie zuverldssig die Patient*innen in der Lage sind
eigenstandig Gesundheitsinformationen anzugeben (Lohr und Zebrack 2009).
Mehrere Studien zeigen, dass die systematische Uberwachung von Patient*innen
anhand von PROs die Kommunikation zwischen Patient*innen und Arzt*innen, das
Bewusstsein von Arzt*innen fiir Symptome, das Symptommanagement, die Patien-
tenzufriedenheit, die Lebensqualitdt und das Gesamtiiberleben verbessern konnen
(Basch 2017; Basch et al. 2018).

PROM: Patient Reported Outcome Measure

Ein Patient Reported Outcome Measure (PROM) ist ein Instrument, zur Erfassung
von PROs (Weldring und Smith 2013). Haufig werden hierzu Fragebogen verwen-
det, welche eine Zusammenstellung von PROs durch die eigenstindige Angabe
der Patient*innen erfassen. Die in einem PROM gesammelten PRO werden primar
zur Auswertung und Beantwortung einer Gesundheitsfrage verwendet (Eberle und
Schlagbauer 2020). PROMs sind haufig stark standardisierte, validierte Fragebogen
und werden zu weiten Teilen als etablierte Messinstrumente in Versorgungsprozes-
sen genutzt (Weldring und Smith 2013). , Patient reported outcome measures geben
den allgemeinen Zustand wihrend und nach einer Behandlung aus Patientensicht
wieder” (Eberle und Schlagbauer 2020). Einer der bekanntesten PROM-Fragebogen
ist der EuroQol EQ-5D, welcher international als Instrument zur Bestimmung und
Quantifizierung der Lebensqualitét eingesetzt wird (Rabin und Charro 2001).

PREM: Patient Reported Experience Measure

Patient Reported Experience Measure (PREM), ist ein Instrument, das die Zufrie-
denheit von Patient*innen mit einer Gesundheitsdienstleistung erfasst (Weldring
und Smith 2013). Wie beim PROM werden beim PREM dafiir verschiedene PROs
erhoben und ausgewertet. PREMs werden hdufig verwendet, um die Gesamter-
fahrung der Patient*innen mit der Gesundheitsversorgung zu beurteilen. PREMs
unterscheiden sich zu den anderen patientenberichteten Informationen darin, dass
sie auf die Erhebung rein subjektiver Eindriicke abzielen, um herauszufinden, wie
Patient*innen etwas empfinden (bspw. eine Behandlung, den Kundenservice oder
Erfahrungswerte).

Patientenberichtete Informationen bieten die Moglichkeit, verschiedene Aspek-
te in der Gesundheitsversorgung zu verbessern. Durch die Angabe von PROs sind
Patient*innen besser in den Behandlungsprozess integriert und informiert, wodurch
eine hohere Motivation erreicht werden kann, was wiederum zu besseren Behand-
lungsergebnissen fiihren kann (Basch 2017). Insbesondere durch die Erhebung von
PROs mittels mHealth Anwendungen, kann der Aufwand fiir medizinisches Perso-
nal verringert werden, da es den Patient*innen ermoglicht wird, eigenstdandig oder
auch bereits vor einem Praxisbesuch benétigte Informationen bereitzustellen. Dies
kann eine Einsparung von Zeit- und Kosten ermoglichen (Mechael etal. 2010).

Ein weiterer Vorteil ist die flexible Nutzbarkeit von PROs. Sie konnen sowohl in der
hduslichen Umgebung von Patient*innen erhoben werden, als auch wiahrend War-
tezeiten in der Versorgungseinrichtung und decken dabei ein breites Spektrum an
Informationen ab. Durch die Berticksichtigung der Patientenperspektive konnen zu-
sdtzliche Informationen fiir den Behandlungsprozess verwendet werden, wodurch
die Qualitdt und Sicherheit der Behandlung verbessert werden kann (Basch 2017;
Basch etal. 2018; Valderas et al. 2008). Weiterhin konnen einmal erhobene PROs fiir
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verschiedene Zwecke wiederverwendet werden. So konnen sie sowohl direkt in der
Versorgung (z. B. Entscheidungsunterstiitzung), als auch in der Forschung (z.B. kli-
nische Studien / Register) zum Einsatz kommen.

2.1.3 Medical Device Regulation (MDR)

Die MDR wird auch als Medizinprodukteverordnung bezeichnet und ersetzte
2021 in Form des Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) das bisher in
Deutschland giiltige Medizinproduktegesetz (MPG) (Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte 2017). Die MDR bestimmt die Einordnung und Vorgaben
fiir Medizinprodukte und ist insofern relevant fiir die Beurteilung, wann eine Ge-
sundheitsanwendung ein Medizinprodukt ist und somit besondere rechtliche An-
forderungen erfiillen muss (MPDG 2022).

,,Die Produkte werden unter Berticksichtigung ihrer Zweckbestimmung und der da-
mit verbundenen Risiken in die Klassen I, IIa, IIb und III eingestuft.” (Artikel 51 Ab-
satz 1; Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte 2017).
Differenzierung der Risikoklassen:

¢ Klasse I: Geringes Risiko. z.B. Rollstiihle, Verbandsmittel oder Gehhilfen. Zu-
satzliche Unterteilung in:

— Sterile Anwendung (Is)

— Messfunktion vorhanden (Im)

¢ Klasse Ila: Mittleres Risiko. z.B. Sonographiegerit, Horgerédt oder Kontaktlin-
ser.

¢ Klasse IIb: Mittleres Risiko. z.B. Beatmungsgerat, Rontgengerat oder Defibril-
lator.

¢ Klasse III: Hohes Risiko. z.B. Herzschrittmacher, Stents oder Implantate.

2.2 Projekte

2.2.1 Dent@Prevent

Das Projekt Dent@Prevent (Seitz etal. 2018a) erforscht, wie die Behandlung multi-
morbider Patient*innen an der Schnittstelle zwischen Zahn- und Allgemeinmedizin
verbessert werden kann. Das Projekt verfolgt dabei das Ziel, die Qualitdt und
Effizienz der interdisziplindren Behandlung zu optimieren, indem der Informati-
onsaustausch zwischen den Fachbereichen verbessert wird. Um dies zu erreichen,
werden Patient*innen stiarker in den Behandlungsprozess eingebunden.

Das Projekt wurde in einem Projektteam, bestehend aus Stefan Listl, Christian
Haux, Kirsten Smits, Olivier Kalmus, Marieke van der Zande und dem Autor dieser
Arbeit bearbeitet. Die wesentlichen Ergebnisse wurden gemeinschaftlich erzielt. Die
konkrete Rolle des Autors dieser Dissertationsschrift wird bei den einzelnen Schrit-
ten im Methodikkapitel explizit genannt.
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Erkrankungskorrelationen

Die Relevanz einer besseren Zusammenarbeit von Zahn- und Hausarzt*innen ergibt
sich aus der wachsenden Pravalenz von chronischen Erkrankungen in der Bevolke-
rung (Salomon et al. 2012). Die Behandlung chronischer Erkrankungen erfolgt haufig
durch hochspezialisierte Disziplinen (Wagner et al. 1996). Chronische Erkrankungen
entstehen und entwickeln sich jedoch oft parallel und treten zusammen mit anderen
Erkrankungen auf (van den Akker etal. 1998), wobei mit jeder chronischen Erkran-
kung die Lebenserwartung sinkt (DuGoff et al. 2014).

Aufgrund der hohen Wahrscheinlichkeit von Patient*innen mit chronischen Erkran-
kungen, weitere Krankheiten zu entwickeln, sind Korrelationen zwischen Krankhei-
ten hdufig Gegenstand wissenschaftlicher Untersuchungen. Die medizinische Trag-
weite solcher Korrelationen tiberschreitet oft die Grenzen medizinischer Diszipli-
nen. Ein Beispiel hierfiir sind Korrelationen zwischen chronisch-systemischen und
chronischen Zahnerkrankungen, welche in zahlreichen wissenschaftlichen Publika-
tionen und in der bisherigen empirischen Literatur untersucht wurden (Seitz etal.
2019b; Linden et al. 2013). So gibt es bspw. zahlreiche Hinweise auf Zusammenhan-
ge zwischen den Erkrankungen Parodontitis und Diabetes Mellitus (DM) (D"Aiuto
etal. 2017) oder auch Parodonitis und Koronare Herzkrankheit (KHK) (Leng etal.
2015).

Interprofessionelle Kooperation

Trotz des Wissens {iber fachiibergreifende Erkrankungskorrelationen, haben sich
die zahnmedizinische Versorgung und die medizinische Primdrversorgung in den
vergangenen Jahrzehnten grundsitzlich getrennt voneinander entwickelt. Die Er-
forschung der Zusammenhinge zwischen zahnmedizinischen und anderen chroni-
schen Erkrankungen bietet die Moglichkeit, sowohl die Gesundheitsversorgung als
auch die Pravention chronischer Krankheiten zu verbessern (P. E. Petersen 2003).
Die gilt insbesondere in Hinblick auf die Identifizierung geeigneter und notwendi-
ger Bereiche fiir die interprofessionelle Zusammenarbeit von Allgemeinmedizinern
und Zahnmedizinern (P. E. Petersen 2003).

Um die interprofessionelle Kooperation zu verbessern, werden in Dent@Prevent als
zentrales Element PRO in beiden Fachbereichen erhoben, um diese den behandeln-
den Arzt*innen zur Verfiigung zu stellen. Die Patient*innen haben die entscheiden-
de Aufgabe, die benétigten Informationen zu liefern und sollen dadurch besser in
den Entscheidungsprozess integriert werden. Als positiver Nebeneffekt sind die Pa-
tient*innen besser tiber ihren eigenen Gesundheitszustand informiert und werden
sensibilisiert gegeniiber interdisziplindren Erkrankungszusammenhéngen. Sowohl
auf Patienten, als auch auf klinischer Ebene werden zudem die Priavention und
Fritherkennung unterstiitzt. Um dies zu ermdglichen wird eine Gesundheits-App
und ein Entscheidungsunterstiitzungssystem (Decision Support System (DSS)) ent-
wickelt, durch die Arzt*innen wihrend der interdisziplindren Behandlung mit evi-
denzbasierten Informationen unterstiitzt werden.

2.2.2 Korrelationsstudie Trackle (KorrTra)

Seit 1985 wurde eine umfangreiche Zyklusdatenbank zur Natiirliche Familien
Planung (NFP) aufgebaut. Diese Datenbank war zunichst an der Universitat Diis-
seldorf angesiedelt und wurde im Jahr 2007 an das Universidtsklinikum Heidelberg
(UKHD) verlagert. In den letzten Jahren ist zu beobachten, das eine grofie Zahl
an Zyklus-Apps bereitgestellt wird. Viele von ihnen zeigen Frauen ihr angebliches
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fruchtbares Zeitfenster an, ohne dass dies wissenschaftlich fundiert ist. Dies kann zu
einer Reihe schwerwiegender Probleme fiihren, einschliefilich ungeplanter Schwan-
gerschaften. In KorrTra soll die Anwendbarkeit der NFP-Methode untersucht wer-
den, wenn diese eigenstdndig ohne NFP-Beratung iiber Internet-Ressourcen gelernt
wird bzw. mithilfe einer NFP-App mit programmierter Auswertung des fertilen
Fensters benutzt wird. Ziel von KorrTra ist es, die kontrazeptive Effektivitat und Ak-
zeptanz von Sensiplan-nahen (s. Kapitel 2.2.2) Handy-Applikationen im Vergleich
zur papierbasierten Sensiplanmethodik zu untersuchen.

Die Ergebnisse der Studie sind von grofier Bedeutung fiir den Bereich der nicht-
hormonellen Verhiitung. Die Vereinfachung der NFP-Anwendung durch Zyklus-
Apps konnte zu einer Erhohung der Akzeptanz und einer hdufigeren Anwen-
dung von sicheren natiirlichen Familienplanungsmethoden fiihren. Bisher fehlen
prospektive Effektivitdtsstudien zu den heute bekannten sicheren NFP-Methoden,
wenn diese mithilfe einer App benutzt werden.

Um dies untersuchen zu konnen, wird in dieser Dissertationsschrift ein Backend,
sowie eine Schnittstelle implementiert und getestet, um patientenberichtete Zyklus-
daten aus Gesundheits-Apps strukturiert zu sammeln, damit diese fiir eine Korre-
lationsstudie verwendet werden konnen. Ziel der Studie ist es zu evaluieren, wie
die Bestimmung des fertilen Fensters durch trackle (ndchtliches Messen der Korper-
kerntemperatur) mit der Referenzmethode Sensiplan (Aufwachtemperatur) korre-
liert. Damit soll eruiert werden, ob eine Effektivitatsstudie sinnvollerweise gestartet
werden kann oder ob zuvor weitere Entwicklungsschritte bzw. Verdnderungen des
Algorithmus notwendig sind.

Natiirliche Familienplanung (NFP)

Bei der natiirlichen Familienplanung werden biologische Vorgénge wahrend des Zy-
klus beobachtet, damit das fertile Fenster und der Ovulationszeitpunkt im Zyklus
eigenstandig bestimmt werden kann. Die Methode ermdglicht einerseits die effek-
tive Kontrazeption ohne die Verwendung hormoneller Verhiitungsmittel und ande-
rerseits kann die Fertilisation durch die Identifikation fruchtbarer Tage begtinstigt
werden. Dabei werden die sich zyklisch verdndernden Korperzeichen beobachtete,
dokumentiert und nach definierten Regeln ausgewertet (Arbeitsgruppe NFP 2018).
Die entscheidenden Parameter zur Feststellung des Beginns und Endes der frucht-
baren Phase sind die Verdnderungen des Zervixschleims und der Anstieg der Basal-
temperatur. Diese beiden Werte sichern sich gegenseitig ab, wodurch die Sicherheit
insgesamt erhoht wird. Die Kombination dieser beiden Parameter zur Auswertung
des fertilen Fensters wird als symptothermale Methode bezeichnet und ist die der-
zeit am haufigsten eingesetzte NFP-Methode.

Die Dokumentation der Werte und Stérungen im Zyklus kann zudem die gezielte
Diagnostik und Therapie verbessern, wenn Zyklus- und Hormonstdrungen auftre-
ten. Beispielsweise sind einige Untersuchungsmethoden (Blutabnahme, Ultraschall,
etc.) nur aussagekréftig, wenn sie zum richtigen Zeitpunkt wihrend des Zyklus
durchgefiihrt werden (Raith-Paula etal. 2020a).

Sensiplan

Es existiert ein breites Feld von NFP Methoden mit unterschiedlicher Qualitdt und
Sicherheit. In Deutschland hat sich die Sensiplan-Methode etabliert, welche wissen-
schaftlich von der Sektion Natiirliche Fertilitdat (SNF) (Sektion Natuerliche Fertilitaet
2021) begleitet wird.
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Sensiplan ist eine symptothermale-NFP-Methode, bei der Anwenderinnen eigen-
standig Korperzeichen beobachten und dokumentieren, welche sich wahrend des
natiirlichen Verlaufs des Zyklus verdndern. Durch die Aufzeichnung der Werte
und systematische Auswertung konnen die fruchtbaren und unfruchtbaren Ta-
ge wihrend des Zyklus bestimmt werden. Sensiplan kann insofern genutzt wer-
den, um eine Schwangerschaft zu begiinstigen oder zu vermeiden. Im Rahmen
der symptothermal-Methode werden insbesondere die Verdnderungen des Zervix-
schleims und der Korpertemperatur als unabhédngige Beobachtungswerte aufge-
zeichnet und nach bestimmten Regeln ausgewertet, zur Bestimmung von Beginn
und Ende der fruchtbaren Zeit eines Zyklus (Arbeitsgruppe NFP 2018).

Sensiplan zeichnet aus, dass es wissenschaftlich abgesichert ist und ein praktika-
bles Regelwerk vorliegt, wodurch die Methode auch in mehreren europédischen Lan-
dern (u.a. Belgien, Niederlande, Frankreich, Osterreich, Ungarn) verbreitet ist (Ar-
beitsgruppe NFP 2018). Den aktuellen Forschungsstand fasst eine S1-Leitlinie der
Deutschen Gesellschaft fiir Gynidkologische Endokrinologie und Fortpflanzungsme-
dizin zusammen. Nach dieser Leitlinie ist Sensiplan, die zu empfehlende Familien-
planungsmethode (Raith-Paula etal. 2020a). In Anhang A ist das Zyklusdatenerfas-
sungsblatt der Sensiplanmethode dargestellt.

trackle

trackle ist eine Gesundheits-App, die patientenberichtete Zyklusdaten sammelt und
unter Verwendung der Sensiplanmethodik auswertet. Die App ist ein zertifiziertes
Medizinprodukt der Risikoklasse IIb, hergestellt und vertrieben durch die trackle
GmbH, und besteht aus einem Sensor, einer App und einem Backend. Der trackle
Sensor wird wie ein Tampon wéahrend des nichtlichen Schlafs getragen und misst
in regelméfiigen Abstinden die Korperkerntemperatur. Aus dieser Reihe zieht das
System den niedrigsten Wert pro Nacht fiir die Erstellung der Basaltemperaturkur-
ve heran.

Gemaf der Sensiplanmethodik werden zusétzliche Eingaben, wie der Zervixschleim
oder Faktoren die den Zyklus beeinflussen kénnen (Alkoholkonsum, Medikamen-
teneinnahmen, Erkrankungen), erfasst, um basierend auf den Regeln der sympto-
thermalen Methoden die Fruchtbarkeit zu bestimmen und in der App anzuzeigen.
Bisher liegen keine wissenschaftlichen Untersuchungen zum Produkt vor.

2.3 Verwendete Methoden und Werkzeuge

Im folgenden Abschnitt werden die grundlegenden Technologien, welche fiir die
Entwicklung der Software dieser Arbeit benotigt werden, erldutert.

2.3.1 Ressourcen

Ressourcen sind Informationseinheiten, welche tiber ein Netzwerk {ibertragen wer-
den konnen und dienen der Datenhaltung. Ressourcen gehoren unterschiedlichen
Kategorien an. Im Gesundheitsbereich kann eine Ressource bspw. vom Typ Pati-
ent, Gerat, Arzt oder Behandlung sein. Fiir jeden Ressourcen-Typ werden Elemente
in Form von Schliissel-Wert-Paaren (en. Key-Value Pairs) spezifiziert, die festlegen
welche Daten dieser enthilt. Bspw. konnte eine Ressource vom Typ ,Patient” folgen-
de Informationen als Schliissel-Wert-Paare enthalten:
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TABELLE 1: Schliissel-Wert Paare in Ressourcen

Schliissel (Keys) Werte (Values)

Vorname Bilbo

Nachname Beutlin

Adresse Beutelsend 1, Hobbingen
Geburtsdatum 22.09.2890 D.Z.

Hausarzt Dr. med. Max Mustermann

Somit sind Ressourcen kompakte, logisch diskrete Einheiten des Datenaustau-

sches mit einem wohldefiniertem Verhalten und eindeutiger Semantik. Ressourcen
werden {iiber ein Netzwerk abgerufen oder manipuliert (bearbeitet, geloscht) (Va-
ranasi 2015). Sie sind die kleinste Einheit der Ubermittlung. Die Spezifikation des
Typs einer Ressource dient der konzeptionellen Zuordnung zu einer Reihe von En-
tititen. So kann z. B. der Ressourcentyp ,Patient’ fiir eine unbestimmte Anzahl von
Individuen verwendet werden. Ressourcen haben immer eine einzigartige Kennung
(ID). In Representational State Transfer (REST) wird jede Ressource eindeutig durch
einen Uniform Resource Identifier (URI) identifiziert. Ein URI ist eine Zeichenfolge,
die auf ein spezifisches Objekt verweist.
In Webservices werden Uniform Resource Locator (URL) verwendet, um
auf bestimmte Ressourcen zu verweisen. Zum Beispiel konnte die URL
http:/ /www.resourceTest.com/patient/42 auf die Ressource vom Patient mit der
URI 42 verweisen. In diesem Beispiel wiirde ein Client eine URL als Anfrage (Re-
quest) an einen Server senden, der Server sucht mit den Informationen in der URL,
(die gesuchte Ressource ist vom Typ Patient und hat die URI 42) nach der Ressource
und sendet eine Antwort (Response) mit der angeforderten Information (Ressour-
ce). Ressourcen kdnnen zudem miteinander verkniipft werden. Bspw. konnte eine
Patientenressource mit der Ressource seines Hausarztes (s. Tabelle 1) oder mehrerer
Untersuchungen verkniipft werden, indem als Schliissel der Ressourcentyp und als
Wert mittels URI/URL die verkniipfte Ressource verwiesen wird. Durch die Verbin-
dung von Ressourcen kdnnen Informationsmodelle aufgebaut werden.

2.3.2 REST (Representational State Transfer)

Representational State Transfer (REST), auch "'RESTful Web Services’” genannt, wur-
de von Roy Thomas Fielding in seiner Dissertation als Architekturstil fiir die Ent-
wicklung verteilter Netzwerkanwendungen eingefiihrt und beschrieben (Fielding
2000). REST basiert auf Webdiensten, weil es ein Paradigma fiir die Kommunikation
elektronischer Geriéte tiber ein Netzwerk darstellt.

Um Daten {iber ein Netzwerk zu iibertragen werden diese in Ressourcen struktu-
riert. , The key abstraction of information in REST is a resource” (Fielding 2000).

Fiir die Implementierung hat Fielding eine Reihe von Vorgaben festgelegt, um
Schnittstellen in ihrer Skalierbarkeit, Sichtbarkeit, Portabilitdt, Zuverlassigkeit und
Leistung zu verbessern. Diese grundlegenden REST-Prinzipien sind (Benson und
Grieve 2016):

1. Einheitliche Schnittstelle: Einzelne Ressourcen werden durch URL und URI
identifiziert und konnen auf verschiedene Arten dargestellt werden (z. B.
Extensible Markup Language (XML), JavaScript Object Notation (JSON)). Hy-
permedia (Hyperlinks) und Hypertext dienen der Zustandsiibertragung. Die-
se Mafsnahmen dienen der Generalisierbarkeit.
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2. Zustandslose Interaktion: Vom Client werden zwischen den Anfragen kei-
ne Inhalte auf der Serverseite gespeichert, sodass alle Informationen, die zur
Bearbeitung der Anfrage erforderlich sind, in der URL, den Kopfzeilen oder
dem Textkorper enthalten sind. Alle zur Ausfithrung benétigten Informatio-
nen werden somit bei jeder Anfrage mitgeschickt und bilden eine abgeschlos-
sene Transaktion. Dies erhoht die Skalierbarkeit und Ausfallsicherheit des Sys-
tems.

3. Cachefdhig: Antworten konnen zwischengespeichert werden, und Antworten
miissen sich selbst als zwischenspeicherfahig oder nicht definieren. Dies wirkt
sich positiv auf die Antwortzeiten und Skalierbarkeit des Systems aus.

4. Client und Server sind voneinander getrennt, d.h. der Client ist nicht an der
Datenspeicherung beteiligt und der Server ist unabhdngig von der Benut-
zungsoberfliche. Dadurch werden Plattformunabhéngigkeit und Skalierbar-
keit erhoht.

5. Mehrschichtiges System: Ein Client kann zu keinem Zeitpunkt feststellen, ob
er mit dem Endserver oder mit einem Zwischenprodukt verbunden ist. Zwi-
schenstationen konnen bei der Durchsetzung der Sicherheitsrichtlinien helfen,
den Lastausgleich ermdglichen, etc.

Das Besondere an REST ist seine Universalitdt. Die Bedingungen sind be-
wusst universell gehalten, um die Verwendung verschiedener Technologien zu er-
moglichen, ohne sie zu beeintrachtigen. Schnittstellen die konform zu den REST-
Prinzipien sind, werden daher als RESTful bezeichnet, unabhingig davon wie sie
implementiert wurden oder welche Technologie sie verwenden, solange sie die
REST-Prinzipien erfiillen.

Eine besondere Rolle fiir die Implementierung von REST Schnittstellen kommt
RESTful Application Programming Interface (API)s zu. Eine APl ist eine Sammlung
von Funktionen und Befehlen die Programmierer nutzen, um Software zu entwi-
ckeln oder um eine Verbindung (bspw. zur Dateniibertragung) zu anderen Anwen-
dungen herzustellen. APIs stellen Entwickler*innen standardisierte Befehle fiir die
Ausfiihrung gangiger Operationen zur Verfiigung, sodass der Code nicht vollstan-
dig neu geschrieben werden muss (Christensson 2021).

RESTful APIs sind darauf spezialisiert, Unterstiitzung fiir REST-Dienste (RESTful
Services) zu bieten. Sie tun dies, indem sie (mehr oder weniger strikt) die von Roy
Fielding beschriebenen REST-Prinzipien einhalten. Fiir die weitverbreitete Program-
miersprache Java wurde eine API fiir die Entwicklung von RESTful Web Services
implementiert und verdffentlicht, genannt JAX-RS’. Ein RESTful gestalteter Webser-
vice benoétigt eine RESTful API und umgekehrt (Dazer 2012).

Die Verwendung und Einhaltung der REST-Prinzipien zur Implementierung von
Schnittstellen ist weit verbreitet (Benson und Grieve 2016).

HTTP-Methoden

Das Hypertext Transfer Protocol (HTTP) dient der Ubertragung von Daten iiber ein
Rechnernetz. HTTP-Methoden sind definierte Operationen, welche die zustandslose
Kommunikation zwischen Client und Server ermoglichen. Die Methoden basieren
auf dem HTTP und dienen der Manipulation von Ressourcen.

Die wohl wichtigsten HTTP-Methoden sind die sogenannten Create Read Update
Delete (CRUD)-Operationen. In einer REST-Umgebung entspricht CRUD oft den
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HTTP-Methoden POST, GET, PUT und DELETE (s. Tabelle 2). Dies sind die grund-
legenden Elemente eines persistenten Speichersystems.

TABELLE 2: CRUD und HTTP-Methoden

CRUD Operationen HTTP-Methoden Definition/ Aufgabe

Create POST Sendet die Daten zur Erstellung einer
neuen Ressource an den Server

Read GET Fragt nach einer Ressource auf dem
Server und zeigt die Antwort

Update PUT/PATCH Aktualisiert/bearbeitet eine bereits
vorhandene Ressource auf dem Server

Delete DELETE Loscht eine Ressource auf dem Server

Die Verwendung von HTTP-Methoden ist fiir die Entwicklung von RESTful-
Webdiensten unerlasslich.

2.3.3 JSON (Java Script Object Notation)

JavaScript Object Notation (JSON) ist ein programmiersprachenunabhéngiges Da-
tenformat, das den einfachen und leichtgewichtigen Austausch von Daten ermog-
licht. Ein JSON Objekt enthilt Daten, welche als Eigenschaften dargestellt sind. Je-
des Element der Datensammlung wird durch ein Schliissel-Wert-Paar repréasentiert
und ist durch ein Komma von anderen Daten getrennt. Ein JSON Objekt ist mit
geschweiften Klammern gekennzeichnet, welche die Daten beinhalten. Durch die
Wahl dieser Darstellung sind JSON Objekte sehr einfach zu lesen. Die Werte kon-
nen durch verschiedene Datentypen reprasentiert werden. Dazu zdhlen z.B. String,
Number, Object, Array, Boolean und Null. (Friesen 2019)

2.3.4 HL7-FHIR
Health Level Seven International (HL7)

Health Level Seven (HL?) ist eine gemeinntitzige Organisation, welche es sich zur
Aufgabe gemacht hat, Standards bereitzustellen, die eine weltweite Interoperabili-
tat von Gesundheitsdaten ermoglichen (HL7 2021). HL7 verfolgt das Ziel, ein um-
fassendes Rahmenwerk und entsprechende Standards fiir den Austausch, die In-
tegration, die gemeinsame Nutzung und den Abruf elektronischer Gesundheitsin-
formationen zu entwickeln. Diese sollen die klinische Praxis sowie die Verwaltung,
Bereitstellung und Bewertung von Gesundheitsdiensten unterstiitzen (HL7 2021).
Der Schwerpunkt aktueller Entwicklung liegt darauf, die Standards leicht anpass-
bar und umsetzbar zu machen. Zahlreiche kommerzielle Partner untersttitzen die
Entwicklung von HL7-Standards (Benson und Grieve 2016).

Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR)

Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR) ist ein von HL7 herausgegebener
Kommunikationsstandard, welcher den Datenaustausch zwischen Softwaresys-
temen im Gesundheitswesen unterstiitzt. FHIR versucht, die Vorteile etablierter
HL7-Standards mit modernen Technologien und Web-Standards zu vereinen. Der
FHIR-Standard setzt sich aus den Bausteinen Ressourcen, Referenzen und Profilen
Zusammen.
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Die in FHIR spezifizierten Ressourcentypen versuchen, das gesamte Spektrum des
Gesundheitswesens abzudecken (Benson und Grieve 2016). Abbildung 1 stellt den
strukturellen Aufbau einer Patientenressource nach dem FHIR-Schema dar.

Name Flags Card. Type Description & Constraints
Patient E DomainResource Information about an individual or animal receiving health care services
Elements defined in Ancestors: id, meta, implicitRules, language, text, contained,
extension, modifierExtension
- ) Identifier z 0..*  Identifier An identifier for this patient
-] active ?1Z 0.1 boolean Whether this patient's record is in active use
) name z 0..* HumanName A name associated with the patient
-[}) telecom 0..*  ContactPoint A contact detall for the individual
-] gender 0..1 code male | female | other | unknown
AdministrativeGender (Required)
birthDate z 0..1 date The date of birth for the individual
- @ deceased[x] ?1Z 0.1 Indicates if the individual is deceased or not
i~ deceasedBoolean boolean
i-i_| deceasedDateTime dateTime
- () address z 0..*  Address An address for the individual
- [f generalPractitioner 0..*  Reference(Organization Patient's nominated primary care provider
| Practitioner |
PractitionerRole)
-- [{ managingOrganization Z 0..1 Reference(Organization) Organization that is the custodian of the patient record
. link ?1Z 0.* BackboneElement Link to another patient resource that concerns the same actual person
# other z 1..1 Reference(Patient | The other patient or related person resource that the link refers to
| RelatedPerson)
L.i ] type z 1..1 code replaced-by | replaces | refer | seealso

LinkType (Required)

ABBILDUNG 1: Ausschnitt aus der Spezifikation einer FHIR-Patient-
Ressource

(HL7 2023)
Profiling

FHIR-Ressourcen konnen an einen spezifischen Nutzungskontext angepasst
werden.
Typischerweise spezifizieren diese Anpassungen:

* Regeln dariiber, welche Ressourcenelemente verwendet werden oder nicht
verwendet werden, und welche zusitzlichen Elemente hinzugefiigt werden,
die nicht Teil der Basisspezifikation sind.

* Regeln dariiber, welche API-Funktionen verwendet werden und wie sie ver-
wendet werden sollen.

* Regeln dartiber, welche Terminologien in bestimmten Elementen verwendet
werden.

¢ Beschreibungen, wie die Ressourcenelemente und API-Funktionen den loka-
len Anforderungen und/oder Implementierungen zugeordnet werden.
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Extensions

FHIR-Ressourcen werden anhand der 80/20-Regel spezifiziert. Dabei werden
die Ressourcen so konzipiert, dass sie die allgemeinen oder gemeinsamen Datenan-
forderungen vieler Anwendungsfélle (80% der Daten die alle Anwender*innen be-
notigen) erfiillen und die verbleibenden 20% bei Bedarf selbst definiert werden miis-
sen. Dies dient dazu die Verbreitung zahlreicher, sich tiberschneidender und redun-
danter Ressourcen zu vermeiden. Da FHIR-Ressourcen, der 80/20-Regel entspre-
chend, nicht alle moglichen Informationen die in Gesundheitseinrichtungen ver-
wendet werden, in ihrer Grundspezifikation abbilden, bietet FHIR die Moglichkeit
Ressourcen unter Zuhilfenahme des “Extension” Element um zusatzliche Datenfel-
der (Schliissel-Wert-Paare) zu erweitern.

Kern des FHIR-Standards ist der Datenaustausch zwischen RESTful-
Webanwendungen und einem FHIR-Server in Form von Ressourcen. Hierzu kénnen
Ressourcen in XML, JSON oder Resource Description Framework (RDF) Turtle
reprasentiert und tibertragen werden. FHIR selbst ist eine RESTful-Spezifikation
und folgt so weit wie moglich den RESTful-Prinzipien.

Wichtige Eigenschaften von FHIR (Benson und Grieve 2021):

¢ Offene Spezifikation. Kann frei und ohne Einschrankungen verwendet wer-
den.

¢ Frei verfligbare Implementierungsbibliotheken (APIs).

¢ Unterstiitzt Interoperabilitat. Die Basisressourcen konnen verwendet werden,
wie sie sind, oder aber mit Hilfe von Profilen, Erweiterungen und Terminolo-
gien angepasst werden, um besser zu den lokalen Anforderungen zu passen.

¢ Nutzung aktueller Webstandards: XML, JSON, HTTP(S), OAuth.
Fiir die einfache Anwendbarkeit verfolgt FHIR einen architektonischen Grundsatz:

¢ Wiederverwendung und Kombinierbarkeit: Durch die Anwendung der
80/20-Regel, sind in FHIR die verschiedenen Ressourcentypen bereits grund-
sdtzlich hochgradig wiederverwendbar. Dariiber hinaus sind die FHIR-
Ressourcen in hohem Mafie kombinierbar, da die Ressourcen héaufig auf an-
dere Ressourcen verweisen konnen. Dies soll die Wiederverwendung und den
Aufbau komplexer Strukturen aus mehr atomaren Ressourcen férdern.

¢ Skalierbarkeit: Die Ausrichtung der FHIR-APIs auf den REST-Architekturstil
stellt sicher, dass alle Transaktionen zustandslos sind, was die Speichernut-
zung reduziert, die Notwendigkeit von “sticky” Sessions innerhalb einer Ser-
verfarm eliminiert und somit die horizontale Skalierbarkeit unterstiitzt.

* Leistung: FHIR-Ressourcen sind schlank und fiir den Austausch tiber das
Netzwerk optimiert. Dies hat das Potenzial, die Leistung bei komplexen Trans-
aktionen tiber mehrere Systeme hinweg zu verbessern, welche iiber ein ge-
meinsames und endliches Netzwerk verbunden sind.

¢ Benutzerfreundlichkeit: FHIR-Ressourcen konnen sowohl von technischen
Experten als auch von nicht-technischen Personen verstanden werden. Selbst
wenn die Details der XML- oder JSON-Syntax nicht verstanden werden, kon-
nen Nichttechniker diese in jedem Browser oder Textreader anzeigen und die
darin enthaltenen Inhalte verstehen.
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* Datentreue: FHIR ist stark typisiert und verfiigt iiber eingebaute Mechanis-
men fiir die Verkniipfung klinischer Terminologie. Dariiber hinaus kénnen
XML- und JSON-Dokumente sowohl syntaktisch als auch gegen einen defi-
nierten Satz von Geschiftsregeln validiert werden. Dies fordert eine hohe Da-
tentreue und tragt wesentlich dazu bei, mit FHIR semantische Interoperabilitat
zu erreichen.

¢ Implementierbarkeit: FHIR versucht eine hohe Akzeptanz zu erreichen,
durch einen verstiandlichen Aufbau und leichte Implementierbarkeit. Dies soll
erreicht werden, indem Industriestandards und géngige Mark-up- und Daten-
austauschtechnologien verwendet werden.

2.3.5 HAPI FHIR

HAPI FHIR ist eine open-source Bibliothek, welche eine Java Implementierung
der HL7 FHIR Spezifikation zur Verfiigung stellt. Die Implementierung bietet
die Moglichkeit, einem selbstentwickelten System die Kommunikation {iber den
FHIR-Standard hinzuzuftigen. Die Varianten der Nutzung von HAPI FHIR sind
flexibel. Zum einen lassen sich FHIR-Ressourcen und eigene Datenmodelle mithilfe
des HAPI FHIR Parsers ineinander konvertieren. Der HAPI FHIR Client erlaubt die
einfache Ubertragung von Ressourcen an einen externen Server, wihrend der HAPI
FHIR Server anderen Anwendungen die Modifikation eigener Daten gewéhrt. Der
HAPI Java Persistence API (JPA)/Datenbank Server ermoglicht das Aufsetzen eines
funktionsfahigen FHIR Servers (HAPI FHIR 2021).

Die Bibliothek ist so konzipiert, dass sie mehrere Nutzungsmuster unterstiitzt:

HAPI HAPI FHIR HAPI FHIR HAPI
Madel Parser @ Parser Model
Objects {XmlfJsan) Raw FHIR {XmlfJson) Objects
Resources
HAPI HAPI FHIR
Model Parser
Objects (Xml/Json)

! Your Application

External FHIR

Server

HAP| HAPI
FHIR Model
Server Objects
)
HAP| JPA
FHIR Persistence
Server Module

ABBILDUNG 2: HAPI FHIR Architektur-Pattern
(HAPI FHIR 2021)

Your Application

External FHIR
Clients

Your Application

Your
Application

HAPT JPA
Database Server

Diese Nutzungsmuster (s. Abbildung 2) kénnen unterschiedlich genutzt und
konfiguriert werden, abhidngig davon, ob der grofiere Anteil an Funktionalitat beim
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Client oder Server liegen soll.

1. Ebene: Mit der Verwendung von dem HAPI-FHIR-Parser und -Encoder wird
ein Konvertieren von Daten zwischen FHIR und dem eigenen Datenmodell
bezweckt.

2. Ebene: Mit dem HAPI-FHIR-Client werden Ressourcen eines externen Servers
erreicht, um diese abrufen oder abspeichern zu kénnen.

3. Ebene: Mit dem HAPI FHIR-Server wird einer externen Anwendungen den
Zugriff auf Daten der eigenen Anwendung und dessen Anderung erméglicht.
Dieses Modell enthilt eine integrierte Datenbank.

4. Mit dem HAPI FHIR JPA Server wird ein funktionsfdhiger FHIR-Server fiir die
Entwicklung eigener Anwendungen bereitgestellt.

In Abbildung 3 sind die wesentlichen Strukturen und Komponenten des von
HAPI bereitgestellten JPA Servers dargestellt.
Die Komponenten sind:

1. Ressourcen-Provider: Fiir jeden Ressourcentyp pro FHIR-Release existiert ein
Resource Provider. Sie implementieren die FHIR-Methoden (Create, Search,
Update,. . . ) zur Verwaltung der Ressourcen.

2. HAPI DAO-Implementierung: Das Data Access Object (DAO) wird genutzt,
um die Geschiftslogik der Datenbank zur Verfiigung zu stellen.

3. Hibernate JPA Provider: Stellt die JPA-Bibliothek fiir den JPA-Server zur Ver-
figung.

4. Datenbank: Integrierte H2-Datenbank zur Sicherung der Daten (Ressourcen,
Historie, Indizes, Tags, etc.).

[ HAPI RestulServer ] JREAR SR
Bearch -
Updale “»

Resource Providers :‘ ee.. 4
(Cne per resource type) . R

[ HAPI DAD Implementation ]

[
1

E x e
e Resources o,
'

_ , . Hat
l Hibernate JPA Provider ] g - el
£ v TegE 3
> slo... __I_JI
Database / G
(In process Derby

by default)

ABBILDUNG 3: HAPI JPA Server Architektur
(HAPI FHIR 2021)
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Methodik

In Abbildung 4 werden die einzelnen Schritte der Methodik dieser Arbeit darge-
stellt.

Es wurden zunichst bestehende Rahmenbedingungen bei der Erhebung, Uber-
tragung und Wiederverwendung von patientenberichteten Daten zusammengetra-
gen und untersucht (Ziel 1.1.). Hierfiir wurden 1) regulatorische Aspekte, 2) die Nut-
zerperspektive und 3) der aktuelle Forschungsstand analysiert. Die genutzten Me-
thoden werden in Kapitel 3.1 beschrieben.

Fiir Ziel 1.2. wurde anhand je eines Versorgungs- und eines Forschungsprojektes
gepriift, welchen Informationsbedarf und welche Anforderungen Arzt*innen und
Wissenschaftler*innen in diesen Projekten haben. Das Vorgehen wird in Kapitel 3.2
geschildert.

Fiir das Versorgungsprojekt Dent@Prevent wurde daraufhin ein Prototyp fiir eine
interdisziplindre Gesundheits-App bedarfsorientiert entwickelt und evaluiert, die
PROs zur Entscheidungsunterstiitzung von Arzten sammelt (Ziel 2.1). Die Metho-
dik fiir die Entwicklung wird beschrieben in Kapitel 3.3).

Fiir das Forschungsprojekt KorrTra wurde ein serverseitiges Backend sowie eine
Schnittstelle implementiert zur Sammlung von PROs (Ziel 2.2). Die Implementie-
rung wird in Kapitel 3.4 geschildert.

Anhand der gewonnenen Erkenntnisse aus der praktischen Erprobung wurde ein
Leitfaden entwickelt, der Entwickler*innen eine Orientierungshilfe zur Implemen-
tierung von Gesundheits-Apps, sowie einer Architektur zur Erhebung, Ubertra-
gung und Wiederverwendung von patientenberichteten Daten aus Gesundheits-
Apps bietet. Die genutzten Methoden und Werkzeuge werden in Kapitel 3.5 be-
schrieben.
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Rahmenbedingungen von Gesundheits-Apps \

Analyse regulatorischer Aspekte

v

Analyse der Nutzerperspektive

v

Analyse des aktuellen Forschungsstands

V4

Anforderungs- und Informationsbedarfsanalyse

s

Versorgungsszenario (Dent@Prevent)

v

Forschungsszenario (KorrTra)

. J

A2

ﬁntwicklung einer bedarfsgerechten Gesu ndheits-Apm

Spezifikation der Inhalte

v

ZIEI 2'1 Konzeption des Design

v

Implementierung

v

Evaluation )

Implementierung eines Backend

_/

Implementierung und Konfiguration Backend

v

Mapping von PROs auf FHIR

v

HKE\(I

Implementierung und Test Schnittstelle
Entwicklung eines Leitfadens ]

ABBILDUNG 4: Ubersicht des Vorgehens in der Methodik
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3.1 Rahmenbedingungen von Gesundheits-Apps
Zur Analyse von Rahmenbedingungen wurden drei Methoden angewendet:

1. Zundachst wurden aktuelle regulatorische Rahmenbedingungen fir
Gesundheits-Apps in Hinblick auf die Sekunddrnutzung identifiziert.

2. Um die Nutzerperspektive einzubeziehen, wurde untersucht, welche Aspek-
te und Anforderungen Patient*innen/Nutzer*innen motivieren konnen,
Gesundheits-Apps zu verwenden und die darin gesammelten PRO zur Sekun-
ddrnutzung in Forschung und Versorgung bereitzustellen.

3. Eine systematische Literaturrecherche in medizinischen Datenbanken wurde
durchgefiihrt, um den aktuellen Stand der Forschung, hinsichtlich relevanter
Faktoren bei der Erhebung und Nutzung von PRO aus Gesundheits-Apps, in
der medizinischen Forschung und Versorgung zu ermitteln.

Diese drei Schritte werden in den folgenden Unterkapiteln ndher beschrieben.

3.1.1 Analyse regulatorischer Aspekte

Obwohl sich diese Arbeit mit der Sekundarnutzung von patientenberichteten Da-
ten aus nicht erstattungsfahigen Gesundheits-Apps auseinandersetzt, wurden die
regulatorischen Aspekte von DiGAs in diese Analyse ebenfalls eingebunden, um
zu priifen, ob spezifische Anforderungen von DiGAs auch sinnvoll auf nicht erstat-
tungsfahige Gesundheits-Apps iibertragen werden kénnen, wenn es um die Wie-
derverwendung von damit erhobenen Daten geht.

Zunidchst wurden aktuelle regulatorische Rahmenbedingungen fiir Gesundheits-
Apps in Hinblick auf die Sekundédrnutzung identifiziert. Hierzu wurden die Geset-
zestexte des DVG, der DiGAV und der MDR in Form eines 'Narrative Review’ (Mar-
cel Dijkers 2015) analysiert. Die allgemeine Fragestellung der Untersuchung laute-
te: Welche regulatorischen Anforderungen bestehen bei der Erhebung, Sammlung,
Ubertragung und Wiederverwendung von Daten mit Gesundheitsanwendungen?
Auf Basis der Fragestellung wurden die Gesetzestexte nach relevanten Aspekten ge-
screent und extrahierte Informationen wurden in einer Ubersicht zusammengestellt.
Zusitzlich wurden ergdnzend Stichwortsuchen in den Texten durchgefiihrt mit fol-
genden Bezeichnungen:

* Wiederverwendung/Wiederverwertung
¢ Sekundir(nutzung)

* Nutzung/Nutzen

¢ Erhebung

¢ Sammlung

. Ubertragung

¢ Patientenberichtet

¢ Forschung

¢ Versorgung

Die Textpassagen der Suchergebnisse wurden vollstindig gelesen, um sie in den
Kontext einordnen zu kénnen, und auf Anwendbarkeit hin beurteilt. Ggfs. wurden
passende Informationen der Ubersicht hinzugefiigt.
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3.1.2 Analyse der Nutzerperspektive

Die in diesem Kapitel beschriebenen Aufgaben wurden im Rahmen eines Prakti-
kums von Student*innen im Bachelorstudiengang Medizinischen Informatik der
Universitdt Heidelberg / Hochschule Heilbronn bearbeitet. Der Autor dieser Arbeit
hat als Betreuer Aufgaben und Ziele vorgegeben, die Methodik gemeinsam mit
den Student*innen erarbeitet, sowie die Ergebnisse iiberwacht und Verbesserungen
vorgeschlagen (Supervision).

Ziel der Analyse der Nutzerperspektive war es, Faktoren zu identifizieren, die

Benutzer*innen motivieren, eine Gesundheits-App zu laden, zuverldssige Daten
zu erfassen und diese fiir Forschungs- und Versorgungszwecke zur Verfiigung zu
stellen. Auf Basis der identifizierten Faktoren sollte zudem eine reproduzierbare
Methodik entwickelt werden, mit der Gesundheits-Apps aus Nutzerperspektive
bewertet werden kénnen.
Die Analyse wurde anhand von in App Stores frei verfiigbaren Informationen
durchgefiihrt, da diese meist die einzige Informationsquelle fiir Nutzer*innen sind,
welche beabsichtigen eine Gesundheits-App zu laden und zu verwenden. Zudem
wurde die Suche auf Apps aus dem Google Play Store beschrankt, da dieser die
meisten Apps anbietet und in anderen Apps-Stores erhebliche Redundanzen zu
erwarten waren.

Die in App Stores verfiigbaren Gesundheits-Apps umfassen thematisch ein brei-

tes Spektrum an Krankheiten. Im ersten Schritt wurde sich daher auf haufige chroni-
sche Erkrankungen in Deutschland beschrankt. Als Erkrankungen wurden Asthma,
Depression, Diabetes und Koronare Herzkrankheiten ausgewdhlt.
Fiir jede der vier chronischen Erkrankungen wurden jeweils fiinf Gesundheits-Apps
im Google Play Store ausgewdhlt. Hierfiir wurde im Playstore nach der Erkrankung
gesucht, die Treffer wurden in der Reihenfolge nach der sie angezeigt wurden durch-
gegangen und die ersten fiinf, welche die folgenden Einschlusskriterien erfiillten,
wurden aufgenommen:

* Dient ausschliefSlich dem Management der Erkrankung

¢ Gesundheits-App hat eine ‘gute” (4-5 Sterne) oder "schlechte’ (1-2 Sterne) Ge-
samtbewertung

¢ Gesundheits-App hat mindestens 10 Kommentare

Fiir jede Erkrankung wurde darauf geachtet, die gleich Anzahl Apps mit ‘guten’
und ’schlechten” Gesamtbewertungen zu erhalten, da sowohl positive als auch
negative Faktoren wichtige Indikatoren fiir die Nutzerperspektive sein konnen.
Nachdem jeweils fiinf Gesundheits-Apps fiir die chronischen Erkrankungen ausge-
wihlt waren, wurden mindestens vier und maximal zehn relevante Kommentare
aus den Apps zusammengetragen.

Als relevante Kommentare kamen alle Kommentare infrage, welche mindestens
einen konkreten positiven oder negativen Aspekt der Gesundheits-App erwidhnt
haben (bspw. ein Verbesserungsvorschlag an die Entwickler*innen, eine Heraus-
stellung eines bestimmten Features oder ein Bericht, wie sich das Feature auf die
Benutzungserfahrung ausgewirkt hat). Kommentare, welche zum Beispiel aus-
schliefslich den guten oder schlechten Eindruck der Gesundheits-App als Ganzes
und keine weitere Erlduterung enthalten, wurden ausgeschlossen.

Die Kriterien, welche im Folgenden in die Methodik zur Bewertung von
Gesundheits-Apps einflieffen sollten, wurden abgeleitet aus Informationen,
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welche fiir jede App in App Stores zur Verfiigung stehen (wie Sternebewertungen,
Downloadzahlen, Kosten), sowie induktiv aus den analysierten Kommentaren. Als
mogliches Kriterium galten zunéchst alle Faktoren, welche die Verwendung der
App und Bereitstellung von Daten damit begiinstigen oder hemmen kénnten.
Basierende auf den identifizierten Kriterien, wurde im Folgenden eine Methode
entwickelt, mit der Gesundheits-Apps aus Nutzerperspektive bewertet werden
konnen.

Hierzu wurde als Grundlage die etablierte Methodik der Nutzwertanalyse
(NWA) adaptiert. Eine NWA wird verwendet, um den Vergleich von Alternativen
und die Entscheidungsfindung zu erleichtern. Hierzu werden verschiedene Krite-
rien gewdahlt auf deren Basis die zur Verfiigung stehenden Alternativen objektiv
verglichen werden koénnen. Die Kriterien werden jeweils mithilfe einer Ordinals-
kala untersucht. Jedem Kriterium wird dabei eine nummerische Bewertung zuge-
ordnet (z.B. konnte ein Kriterium 'Preis” bewertet werden mit 1Pkt=Teuer | 2Pkt=Giinstig
| 3Pkt=Gratis). Je nach Relevanz des Kriteriums wird eine Gewichtung festgelegt
(wenn z.B. der Preis sehr wichtig ist fiir die Entscheidung, konnte dieser die Gewichtung=3
bekommen, withrend ein weniger wichtiges Kriterium die Gewichtung=1 bekommen konnte).
Die Bewertung der einzelnen Kriterien fiir jede Alternative wird mit der Gewich-
tung multipliziert und daraus die Summe aller Produkte gebildet. Dies ergibt den
Gesamtnutzwert einer Alternative. Die Gesamtnutzwerte aller bewerteten Alterna-
tiven konnen in eine Rangfolge gebracht werden und somit bei der Entscheidungs-
findung helfen (Rogowski 2020).

n

Gesamtnutzwert = Z Gewichtung; X Bewertungy,
k=0

ABBILDUNG 5: Formel Nutzwertanalyse
(Rogowski 2020)

Zur Auswertung verschiedener Gesundheits-Apps wurde die Formel der
NWA erweitert um eine zusétzliche Gewichtung. Hierbei werden alle Nutzwerte
(=GewichtungxBewertung) zusammengezéhlt und am Schluss durch das Ergebnis
dividiert, um auf einen Wert der Gesundheits-App zwischen 1 und 10 zu gelangen
(1=Minimalergebnis | 10=Maximalergebnis). Der Vorteil dieser Modifikation liegt dar-
in, dass eine konstante Gesamtbewertung zwischen 1 und 10 leichter einzuordnen
ist als eine Bewertung von bspw. 13, 27, 51 und 68 Punkten. Zudem kann dadurch
auch ohne direkten Vergleich zwischen verschiedenen Gesundheits-Apps besser
eingeordnet werden, ob die Gesundheits-App eine gute oder schlechte Gesamtbe-
wertung hat.

Bei der Entwicklung der Bewertungsmethodik wurde iterativ vorgegangen. Die
zuvor identifizierten Kriterien fiir die Bewertung von Gesundheits-Apps, welche
direkt aus objektiven App Store Informationen ermittelt wurden, erhielten durch
Diskussion zwischen den Gruppenmitgliedern eine initiale Gewichtung. Kriterien,
welche aus Kommentaren stammten, wurden basierend auf der Anzahl der gesam-
melten Kommentare, welche jenen Aspekt betont haben, gewichtet.

Zur iterativen Entwicklung der Methodik wurde ein allgemeines Schema zur schritt-
weisen Anwendung definiert (s. Abbildung 6).
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Auswahl einer zu bewertenden Gesundheits-App

¥

Analyse der Gesundheits-App

™
[ 1. Schrittweise Bewertung aller Kriterien
' * )
2. Multiplikation der vergebenen Bewertungspunkte
(aus Schritt 1) mit der Gewichtung des jeweiligen
Kriteriums
b J
& ™
3. Addition aller Produkte (aus Schritt 2)
- 4

¥

4. Differenz bilden aus der Produktsumme (Schritt 3)
mit der Summe der Bewertungskriterien (Schritt 1)

4

Speichern des Ergebnis und Vergleich mit vorherigen
Auswertungen. Ggfs. Anpassungen an
Bewertungsschemas vornehmen und erneut testen.

ABBILDUNG 6: Anwendungsschema der Bewertungsmethodik
Die gesamte Abbildung zeigt, wie die Methodik iterativ entwickelt, getestet und verbessert
wurde, wihrend der mittlere Block das schrittweise Vorgehen bei der Anwendung der
Methodik zur Bewertung einer Gesundheits-App beschreibt.

Die in Abbildung 6 dargestellte Methodik wurde daraufhin auf ihre generelle
Anwendbarkeit getestet, indem sowohl die initial ausgewdhlten, als auch zusatzli-
che Gesundheits-Apps damit bewertet wurden.

1) Die inital ausgewédhlten Gesundheits-Apps wurden bei der Probeanwendung der
Methodik immer mit in die Bewertung eingeschlossen, um priifen zu konnen, ob
Gewichtungen fiir einzelne Kriterien angepasst werden miissen.

2) Die zusétzlichen Gesundheits-Apps, wurden nach demselben Schema wie oben
beschrieben, ergdnzend mit aufgenommen, um die allgemeine Giiltigkeit der Me-
thodik zu tiberpriifen.
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Ein Bewertungsdurchlauf (s. Abbildung 6) erfolgte je Erkrankung mit 5-10
Gesundheits-Apps.

Beim Vergleich der Bewertungen zwischen den Gesundheits-Apps, konnte bei-
spielsweise auffallen, dass eine Gewichtung zu hoch oder zu niedrig gewahlt war,
weil dadurch die Gesamtbewertung zu stark oder zu wenig beeinflusst wurde. Wei-
terhin konnten sich die Auswahlmoglichkeiten eines Kriteriums zu wenig vonein-
ander unterscheiden (bspw. ob Sternebewertungen in 0,1; 0,5 oder 1 Schritten klassi-
fiziert werden). Basierend auf den Ergebnissen wurden Kriterien ggfs. umgewichtet
oder verworfen.

Die durch die Bewertungsdurchldufe gewonnenen Erkenntnisse wurden genutzt,
um die Methodik Schritt fiir Schritt anzupassen und zu verbessern, indem Katego-
rien ein- oder ausgeschlossen wurden, Gewichtungen verdndert oder der Auswahl-
bereich fiir ein Kriterium verdandert wurde.

Nachdem die Bewertungsmethodik durch das iterative Testen verbessert wurde,
wurden die Tests auf zehn Gesundheits-Apps erweitert. Bei der Auswahl der Ap-
ps wurde darauf geachtet, dass diese moglichst unterschiedlich sind, um viele ver-
schiedene Auswertungsergebnisse zu erlangen. Unterschiedlich konnten die Apps
beispielsweise hinsichtlich der Zielgruppe, der Bewertung oder des Rankings im
Google Play Store sein. Die Gruppenmitglieder habe die Bewertungsmethodik un-
abhédngig an den ausgewdhlten Gesundheits-Apps getestet, worauthin die Bewer-
tungen der einzelnen Kriterien und die berechnete Gesamtauswertung verglichen
wurden.

Gab es starke Abweichungen, wurde die betreffende Auswahlmoglichkeit justiert,
um die Ergebnisse besser differenzieren zu konnen.

3.1.3 Systematische Literaturrecherche — Wiederverwendung PROs

Die in diesem Kapitel durchgefiihrten Arbeiten wurden ebenfalls wesentlich
im Rahmen eines Praktikums von Student*innen der Medizinischen Informatik
durchgefiihrt. Der Autor dieser Arbeit hat als Betreuer Aufgaben, Ziele und das
methodische Vorgehen vorgegeben, die Gruppe wahrend der Arbeit angeleitet,
sowie die Ergebnisse gepriift und schriftlich verbessert.

Es wurde eine systematische Literaturrecherche durchgefiihrt zur Analyse
des aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstands mit der Fragestellung, wel-
che Faktoren die Erhebung, Nutzung und Wiederverwendung von PROs aus
Gesundheits-Apps in der medizinischen Forschung und Versorgung beeinflussen
konnen.

Die systematische Literaturrecherche wurde auf Basis des PRISMA Statement
durchgefiihrt. Es wurde eine Suchstrategie entwickelt, um potentiell relevante
wissenschaftliche Veroffentlichungen zu identifizieren. Anschliefend wurde die
Suchstrategie, mit datenbankabhédngigen Anpassungen, auf die Datenbanken Web
of Science, PubMed, Lilacs und Cochrane angewendet. Da es zu patientenberich-
teten Daten verschiedene synonyme Begrifflichkeiten gibt, wurden diese in den
Suchstring eingebunden. Weiter wurden verschiedene Schreibweisen und Unter-
kategorien des Begriffs Gesundheits-App in die Suchanfrage inkludiert. Hierbei
wurden auch Sport- oder Fitness-Apps eingeschlossen. Zuletzt wurde der Aspekt
der Wiederverwendung von Daten bzw. der Sekundédrnutzung in der Forschung,
in Form verschiedener Formulierungen in die Abfrage eingebunden. Im ersten
Review-Schritt wurde die Suche auf Titel und Abstracts begrenzt und zuséatzlich
ein Filter in der Suchmaske angewandt, welcher ausschliefSlich Artikel einschliefst,
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welche auf Deutsch oder Englisch vorliegen und maximal 10 Jahre alt sind, da
nur der aktuelle Stand der Technik fiir die Weiterentwicklung und Forschung im
Rahmen dieser Arbeit relevant ist.

Fiir PubMed lieferte dieses Vorgehen folgenden Suchstring:

("patient reported outcome measures’[MeSH Terms] OR ('patient’[tiab] AND
‘reported’[tiab] AND (‘outcome’[tiab] AND (‘measures’[tiab] OR "'measure’[tiab]))
OR "data’[tiab]))

AND (('mobile’[tiab] OR "e-health’[tiab] OR "tness’[tiab] OR ’sports’[tiab]

OR “sport’[tiab] OR "health’[tiab] OR 'medical’[tiab] OR "healthcare’[tiab]

OR "mhealth’[tiab]) AND (‘app’[tiab] OR "application’[tiab] OR
"applications’[tiab]))

AND (("secondaries’[tiab] OR "secondary’[MeSH Subheading] OR “secondary’[tiab])
AND ('reuse’[tiab] OR "usage’[tiab] OR 're-use’[tiab] OR "use in research’[tiab]))

Die durch die Suchstrategie identifizierten Dokumente wurden in EndNote
(Version 20.1) eingefiigt und Duplikate entfernt. Folgende Ein- und Ausschlusskri-
terien wurden fiir das Screening angewendet:

Einschlusskriterien

1. Artikel liegt auf Deutsch oder Englisch vor.

2. Wichtige Faktoren (Datentiibertragung/ Art der Wiederverwendung/ Nutzen)
fiir die Ubertragung und (Wieder-)Verwendung von PRO aus Gesundheits-
Apps werden beleuchtet.

3. Artikel enthdlt Informationen wie PRO wiederverwendet werden oder was
mit diesen gemacht wird.

4. PRO miissen iiber eine Gesundheits-App riickgemeldet werden.

5. Daten miissen von Patient*innen berichtet werden.

Ausschlusskriterien

1. Hat die Einschlusskriterien nicht erfiillt.

2. Volltext nicht verfiigbar.

3. Gesundheitsanwendung existierte nicht vor der Studie oder wurde im Rah-
men dieser entwickelt.

4. Artikel ist dlter als 10 Jahre.

Die festgelegten Ein- und Ausschlusskriterien wurden zunéchst im Titel und Ab-
stract Screening und anschliefsend im Volltextscreening angewandyt.
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Datenextraktion

Auf das Volltextscreening folgte die Datenextraktion. Die eingeschlossenen Arti-
kel wurden fiir eine qualitative Synthese genutzt. Bei einer qualitativen Synthese
wird systematisch nach Forschungsergebnissen zu einem bestimmten Thema ge-
sucht und die Ergebnisse der einzelnen Studien werden zusammengefiihrt. Die fiir
die qualitative Synthese relevanten Informationen wurden vor dem Screening de-
duktiv festgelegt und wéhrend des Screening induktiv durch weitere relevante Fak-
toren ergéanzt. Folgende Informationen wurden aus den eingeschlossenen Studien
extrahiert:

¢ Name der App

¢ Art der App (mobil, web oder Betriebssystem)

¢ Entwicklungsdatum

¢ Zugrundeliegende Programmiersprache

e Art / Typ der Daten, die gesammelt und tibertragen werden (Welche Art von
PRO?)

e Schnittstelle / Technik, die fiir die Ubertragung verwendet wird (Standard)

* Medizinischer Anwendungsbereich

* Primérer Nutzen

e Sekundérer Nutzen (Art der Wiederverwendung / Grund zur Ubertragung)

* Relevante Faktoren bei der Ubertragung und Wiederverwendung

* Probleme bei Ubertragung und Wiederverwendung

* Fazit / Bewertung

Mithilfe einer Extraktionstabelle wurden die Daten gesammelt und anschliefSlend
analysiert auf darin berichtete relevante Faktoren fiir die Erhebung, Nutzung und
Wiederverwendung von PROs aus Gesundheits-Apps.

3.2 Anforderungs- und Informationsbedarfsanalyse zur Er-
hebung von PRO fiir Forschung und Versorgung in An-
wendungsprojekten

Im medizinischen Bereich gibt es eine Vielzahl an Moglichkeiten, in denen pa-
tientenberichtete Daten aus Gesundheits-Apps Anwendung finden kénnen. Um
moglichst praxisrelevante Anforderungen an die Erhebung, Ubertragung und Se-
kundédrnutzung von patientenberichteten Daten zu untersuchen, wurde in dieser
Arbeit anhand von je einem Projekt im Bereich der medizinischen Versorgung
(Dent@Prevent) und Forschung (KorrTra) eine Informationsbedarfsanalyse durch-
gefiihrt. Anhand der gewonnenen Erkenntnisse aus der Analyse der Rahmenbedin-
gungen von Gesundheits-Apps, sowie den beiden Anwendungsprojekten, wurde
anschliefsend ein Konzept fiir ein Vorgehensmodell entwickelt, welches moglichst
allgemein anwendbar sein soll.

3.2.1 Versorgungsprojekt: Dent@Prevent

Ziel von Dent@Prevent (Seitz et al. 2018a) ist es, die Behandlung von multimorbiden
Patient*innen zu verbessern, indem der Informationsaustausch zwischen den
Fachgebieten Allgemeinmedizin und Zahnmedizin gefordert wird.
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Zu Beginn des Projekts war nicht bekannt, welche zahnmedizinischen Informa-
tionen Hausdrzt*innen und welche allgemeinmedizinischen Informationen Zahn-
drzt*innen in einem interdisziplindren Behandlungsprozess benétigen, und wie Pa-
tient*innen diese in Form von patientenberichteten Daten mittels einer Gesundheits-
App bereitstellen kénnen. Daher wurde zunidchst eine mehrschrittige Informa-
tionsbedarfsanalyse durchgefiihrt. Mit einer Kombination aus und quantitativen
(Umbrella Review (UR)) und qualitativen (FGD und QIA) Methoden wurde die Re-
levanz der interdisziplindren Zusammenarbeit gepriift. Weiterhin wurden Moglich-
keiten identifiziert, wie moderne Softwarelosungen die Zusammenarbeit {iber die
Grenzen der Fachbereiche hinweg verbessern konnen.

a) Umbrella Review - Zusammenhinge zwischen chronisch-systemischen Erkran-
kungen und chronischen Zahnerkrankungen

Das Umbrella Review wurde im Rahmen des Dent@Prevent Projektes von Ma-
rieke M. van der Zande und dem Autor dieser Arbeit zu jeweils gleichen Teilen
durchgefiihrt. Zusatzlich hat der Autor die Ergebnisse in einer wissenschaftlichen
Arbeit zusammengefasst und publiziert (Seitz etal. 2019b). Die weiteren Mitglieder
des Projektteams sind Koautoren dieser Publikation und trugen zu Konzeption,
Design und Interpretation bei. Basierend auf dieser Publikation hat der Autor
zudem einen Artikel in einer medizinischen Zeitschrift verdffentlicht (Seitz etal.
2019c). Die weiteren Mitglieder des Projektteams trugen zu Konzeption, Design
und Interpretation bei.

Zahlreiche systematische Literaturrecherchen zur Abschdtzung des Ausmafses
der Zusammenhinge wurden bereits fiir spezifische zahnmedizinische Erkrankun-
gen und chronische Systemerkrankungen durchgefiihrt, aber eine systematische
Ubersicht, die Auskunft dariiber gibt, welche Relevanz die Erkrankungszusam-
menhédnge fiir die Gestaltung intersektoraler Versorgungsprozesse haben, gab es
noch nicht. Aus diesem Grund wurde ein sogenanntes UR (Systematische Litera-
turrecherche (SR) iiber Systematische Literaturrecherchen) durchgefiihrt, um den
aktuellen Wissenstand iiber Evidenz und Ausmafi von Zusammenhéingen zwischen
hochpravalenten Zahnerkrankungen und chronisch-systemischen Erkrankungen
Zu eruieren.

Im Kontext des Gesamtprojektes sollte durch das UR eine Evidenzgrundlage fiir die
weiteren Analyseschritte geschaffen werden. Zudem sollte die Analyse Aufschliisse
dariiber geben, welche Erkrankungszusammenhinge aktuell den grofsten Bedarf
in der klinischen Versorgung widerspiegeln. Hierdurch sollte die Relevanz einer
besseren Kooperation zwischen den Fachbereichen untersucht, sowie Verbesse-
rungspotentiale und mogliche Priorisierungen (versorgungstechnisch relevanteste
Erkrankungszusammenhédnge) fiir die gemeinsame Behandlung identifiziert wer-
den.

Die zugrundeliegende Forschungsfrage war: Was ist der aktuelle Wissensstand
zu moglichen Zusammenhdngen zwischen Zahnerkrankungen und chronischen
Systemerkrankungen? Weitere Ziele waren es, potenzielle Interventionspunkte
fur die interprofessionelle Zusammenarbeit zu identifizieren, einschliefslich der
Evidenz zu:

(1) Korrelationen zwischen hochprédvalenten Zahnerkrankungen und chronischen
Systemerkrankungen,

(2) gemeinsame Risikofaktoren und
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(3) Krankheiten, die kausal andere Krankheiten auslosen.

Durchfiihrung

Fiir das UR wurden die chronisch-systemischen und zahnmedizinischen Erkran-
kungen mit der hochsten Krankheitslast in Deutschland (Institute for Health Metrics
and Evaluation 2015) ausgewdhlt. Diese sind vergleichbar mit anderen westeuro-
pdischen Landern (Plass etal. 2014). Der Untersuchungsbereich des Reviews wurde
in Anlehnung an die PICO-Struktur definiert (Schardt etal. 2007). Dabei wurde die
Zielpopulation als Patient*innen mit einer Kombination aus (1) einer chronischen
systemischen Erkrankung und (2) einer der drei dentalen Erkrankungen mit der
hochsten Krankheitslast definiert: Parodontitis (ICD-10: K05.-), Karies (ICD-10:
K02.0) und Zahnverlust (ICD-10: K08.1) (Marcenes etal. 2013; . E. Petersen und
Ogawa 2012). Es gab keine Einschrankungen hinsichtlich der Art der (vergleichen-
den) Interventionen oder der betrachteten (zahn-)gesundheitlichen Outcomes.

Fiir zahnmedizinische Erkrankungen wurden die Suchbegriffe aus der Studie von
Haag et al. angepasst (Haag etal. 2017). Aufgrund der vielfédltigen existierenden
Definitionen fiir Parodontitis wurde die Suchstrategie grofiziigig entwickelt, um
eine breite Definition von Parodontalerkrankungen einzubeziehen. Dartiber hinaus
wurden chronische Erkrankungen unter verschiedenen Definitionen angesprochen
(Bernell und Howard 2016). In dieser Dissertationsschrift wird der Begriff in
Anlehnung an die Definition der World Health Organization (WHO) verwendet:
,Nichtiibertragbare Krankheiten, auch als chronische Krankheiten bezeichnet,
werden nicht von Mensch zu Mensch weitergegeben. Sie sind von langer Dauer
und verlaufen im Allgemeinen langsam.” (WHO 2021). Um die Suche weiter
zu verfeinern und Ergebnisse zu spezifischen chronischen Krankheiten einzu-
beziehen, wurden Diabetes (ICD-10: E10-E14), kardiovaskuldre Erkrankungen
(Cardiovascular Disease (CVD)) (ICD-10: 120-125) und chronisch-respiratorische
Erkrankungen (ICD-10: J40-J47) als hochpravalente chronische Erkrankungen
priorisiert (Valderas etal. 2008). Zudem konnen sie (in ihrer ersten und mittleren
Phase) primér in der Primérversorgung erkannt und umfassend behandelt werden.
Die Suchstrategie wurde vom Autor gemeinsam mit Marieke van der Zande, Stefan
Listl und Christian Haux (Seitz etal. 2019b) entwickelt und von zwei Experten fiir
zahnmedizinische und hausirztliche Versorgung sowie Pharmakologie auf ihre
Sinnhaftigkeit tiberpriift. Eine auf systematische Reviews spezialisierte Bibliotheka-
rin tiberpriifte die Suchstrategie zusatzlich auf Korrektheit und Vollstandigkeit.

Angewandte Suchstrategie fiir Pubmed:

('Dental Caries’'[Mesh] OR ‘Periodontal Diseases’[Mesh] OR 'Mouth, Edentu-
lous’[Mesh]
OR ((tooth[tiab] OR teeth[tiab] OR dental) AND (caries[tiab] OR carious[tiab] OR
decay*[tiab] OR lesion*[tiab]))
OR 'root caries’[tiab] OR "root decay’[tiab] OR "'DMF Index’[tiab] OR "DMFT"[tiab]
OR "'DMFS’[tiab]
OR periodontal disease*[tiab] OR periodontitis[tiab] OR periodontal pocket*[tiab]
OR periodontology[tiab]
OR ’periodontal therapy’[tiab] OR periodontal treatment*[tiab] OR ’periodonti-
cs’[tiab] OR ’tooth loss’[tiab]
OR 'number of teeth’[tiab] OR ’‘shortened dental arch’[tiab] OR 'functional dentiti-
on’[tiab] OR edentul*[tiab]
OR ’'missing teeth’[tiab] OR 'missing tooth’[tiab] OR PROthodontics[tiab]) AND
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('Chronic Disease’[Mesh] OR ’'Disease Progression’[Mesh] OR ’‘Cardiovascular
Diseases’[Mesh]

OR "Diabetes Mellitus’'[Mesh] OR "Lung Diseases, Obstructive’[Mesh] OR "Pneumo-
nia’[Mesh] OR ’Arthritis, Rheumatoid’[Mesh] OR ((disease[tiab] OR diseases[tiab]
OR condition[tiab] OR illness[tiab] OR ill[tiab] OR diseased[tiab]) AND (chro-
nic[tiab] OR chronically[tiab] OR systemic[tiab] OR cardiovascular[tiab] OR
cerebrovascular[tiab])) OR ‘diabetes mellitus’[tiab]

OR ’glycemic control’[tiab] OR diabetes[tiab] OR hyperglycemia[tiab] OR stro-
ke[tiab] OR ’cerebral ischemia’[tiab]

OR bronchitis[tiab] OR ‘pulmonary disease’[tiab] OR pneumonia[tiab] OR 'rheu-
matoid arthritis’[tiab] OR Aspiration[tiab])

AND systematic[sb]

NOT (“animals’[Mesh] NOT "humans’[Mesh])

Die Suchstrategie wurde, der gleichen Syntax folgend, fiir die Suche in den
medizinischen Datenbanken Embase, Cochrane und LILACS angepasst.
Eine umfassende Literaturrecherche in den Datenbanken Pubmed, Embase,
Cochrane und LILACS wurde durchgefiihrt, die bis 2017 veroffentlichte Artikel
einschloss. Fiir das Referenzmanagement wurde EndNote verwendet (Version
X8.1 EndNoteTM, hergestellt von Clarivate Analytics vormals Thomson Reuters).
Doppelte Referenzen wurden vor der Artikelbewertung ausgeschlossen. Der Autor
und Marieke van der Zande {iiberpriiften als Reviewer Titel und Abstract aller
durch die Abfrage gefundenen Artikel unabhidngig voneinander und schlossen alle
Datensitze aus, die die Einschlusskriterien nicht erfiillten.
Um die Interrater-Reliabilitit zu ermitteln, wurde ein Abgleich zwischen den
Reviewern durchgefiihrt. Die Entscheidung fiir einen Ein- oder Ausschluss durch
beide Reviewer wurde fiir die ersten 100 gescreenten Artikel verglichen und die
Ubereinstimmung mit Hilfe des Kappa-Wertes berechnet (McHugh 2012). Diskre-
panzen wurden durch eine offene Diskussion zwischen den Reviewern gelost und
wenn keine Ubereinstimmung erzielt werden konnte, wurde Stefan Listl als Experte
zur endgiiltigen Entscheidung hinzugezogen.
Auf Grundlage der Ergebnisse des Titel- und Abstract-Screenings wurden die
Einschlusskriterien fiir das Volltextscreening auf die zehn chronisch systemischen
Erkrankungen mit der hochsten Krankheitslast beschréankt. Diese wurden als die
Krankheiten definiert, die in Deutschland die meisten Todesfille und Behinderun-
gen verursachen (Institute for Health Metrics and Evaluation 2015): Ischdmische
Herzkrankheit, Kreuz- und Nackenschmerzen, Erkrankungen der Sinnesorgane,
zerebrovaskulédre Erkrankungen, Lungenkrebs, Alzheimer-Krankheit, Hauterkran-
kungen, Diabetes, Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) und Migréne.
Der Volltext fiir alle verbleibenden Artikel wurde, sofern verfiigbar, abgerufen. In
einer zweiten Runde wurden die Artikel im Volltext anhand der angepassten Ein-
und Ausschlusskriterien bewertet. Unterschiede in der Bewertung wurden von den
beiden Reviewern diskutiert, und im Falle von Unstimmigkeiten traf ein dritter
Reviewer (Stefan Listl) (Seitz etal. 2019b) die endgiiltige Entscheidung tiber Ein-
oder Ausschluss. Die Daten der verbleibenden Volltextartikel wurden extrahiert
und die Qualitit der Artikel bewertet.

Auswahl der Studien
Nach der Durchfithrung der Datenbankrecherchen wurden alle potenziellen Artikel
in EndNote aggregiert. Die Artikel wurden anhand von Titel und Abstract mittels
folgender Kriterien auf Relevanz gescreent.
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Die Einschlusskriterien waren:

1.
2.
3.

4.

Studien, die in englischer Sprache veroffentlicht wurden.
SRs, Meta-Analysen oder URs.
Studien an Patient*innen mit:

(a) Einer der vordefinierten Zahnkrankheiten (Parodontitis, Karies oder
Zahnverlust) UND
(b) Einer chronischen systemischen Erkrankung.

Studien miissen tiber den Zusammenhang zwischen den Erkrankungen be-
richten.

Studien wurden ausgeschlossen, wenn sie:

NN

die Einschlusskriterien nicht erfiillten.

ausschliefslich iiber Kinder oder Tiere berichteten.

die zugrundeliegende Suchstrategie nicht genau beschrieben.

keine klaren Kriterien fiir den Ein- und Ausschluss von Artikeln enthielten.
nicht mehrere Datenbanken durchsuchten.

keine Originalstudien enthielten.

tiber eine Studie berichteten, die bereits in einer systematischen Literaturre-
cherche eingeschlossen war.

in eine andere Studie eingeschlossen wurden, die bereits eingeschlossen war
(Duplikat).

ausschliefslich berichteten tiber

(a) einen Confounder (Storfaktor/Einflussfaktor) und eine Zahnerkrankung,
aber nicht iiber eine chronische Systemerkrankung, ODER

(b) einen Confounder und eine chronische Systemerkrankung, aber nicht
tiber eine Zahnerkrankung.

Beim anschlieffenden Volltextscreening wurden die Ausschlusskriterien anhand
von Erkenntnissen aus dem Titel-Abstract-Screening préazisiert. Artikel wurde im
Volltextscreening ausgeschlossen, wenn sie eines der folgenden Kriterien erfiillten:

1.
2.

S

® NSO

Es handelt sich nicht um eine systematische Literaturrecherche.

Berichteten nicht iiber eine der priorisierten Krankheiten.

Gleiches Thema und gleicher Zeitraum wie eine eingeschlossene systemati-
sche Literaturrecherche.

Dieselbe Studie wie ein eingeschlossener Artikel (Duplikat).

Kein Bericht {iber einen Zusammenhang zwischen priorisierten Krankheiten.
Kein Volltext, Kontaktdaten des Autors nicht aufgefiihrt.

Nicht in Englisch.

Kein getrennter Bericht fiir Probanden {tiber 18 Jahre.

Datenextraktion

Auf Basis der eingeschlossenen Artikel wurde eine qualitative Synthese durchge-
fiihrt. Folgende Daten wurden vom Autor dieser Dissertationsschrift und Marieke
van der Zande fiir die qualitative Synthese unabhéngig voneinander mit Hilfe ei-
nes standardisierten Datenerfassungsbogens extrahiert: Durchsuchte Jahre; Art der
eingeschlossenen Studien; Studienpopulation; Chronisch systemische Erkrankung;
Zahnerkrankung; Interventionen; Ergebnis; Gemeinsame Risikofaktoren / Storgro-
Ben; Verwendetes Qualitdtsbewertungsinstrument; Schlussfolgerungen.
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Eine quantitative Synthese (statistische Zusammenfiihrung der Ergebnisse einer sys-
tematischen Untersuchung [z.B. Meta-Analyse]) war nicht moglich, da die einge-
schlossenen systematischen Literaturrecherchen iiber Zusammenhidnge zwischen
verschiedenen Kombinationen von Erkrankungen berichten. Die systematischen
Literaturrecherchen, welche dieselben Erkrankungszusammenhdnge untersuchten,
waren wiederum methodisch zu unterschiedlich (verschiedene Studientypen, Stu-
dienpopulation, Qualitdt, etc.), sodass auch fiir diese keine quantitative Synthese
moglich war. Die methodische Qualitiat der identifizierten Studien wurde anhand
der AMSTAR-Checkliste bewertet (Shea etal. 2007). AMSTAR ist ein Messinstru-
ment zur Beurteilung der Berichtsqualitdt von systematischen Literaturrecherchen.
Der Autor und Marieke van der Zande bewerteten unabhingig voneinander alle
eingeschlossenen Artikel anhand der 11-Punkte-Checkliste des AMSTAR. Unstim-
migkeiten wurden zwischen den Gutachtern diskutiert, bis eine Einigung tiber alle
Punkte erzielt wurde. Danach wurden die restlichen Artikel bewertet.

b) Fokusgruppendiskussionen

Es wurden drei FGD auf Grundlage semistrukturierter Diskussionsleitfaden
durchgefiihrt. Fiir die erste FGD wurden zwei Experten fiir Zusammenhénge zwi-
schen Zahnerkrankungen und chronisch-systemischen Erkrankungen rekrutiert.
Zusétzlich nahmen neben dem Autor vier am Dent@Prevent-Projekt beteiligte
Wissenschaftler*innen teil (Seitz etal. 2021). Die FGD wurde am UKHD durchge-
fithrt und von Stefan Listl moderiert. Der Autor dieser Arbeit hat den Experten
mit Marieke van der Zande die Ergebnisse des UR prasentiert, die Diskussion der
Ergebnisse moderiert und Protokoll gefiihrt. In der Diskussion wurden vier Themen
behandelt: 1) die primédre und orale Gesundheitsversorgung von Patient*innen mit
Zahnerkrankungen und chronisch-systemischen Erkrankungen; 2) die Entschei-
dungsfindung in Bezug auf Wechselwirkungen zwischen Zahnerkrankungen und
chronisch-systemischen Erkrankungen, einschlieflich Informationen, die die inter-
sektorale Zusammenarbeit verbessern konnten; 3) bestehende Empfehlungen und
Leitlinien fiir die intersektorale Behandlung von Patient*innen mit Zahnerkrankun-
gen und chronisch-systemischen Erkrankungen; 4) die Sicht der Teilnehmer*innen
auf die Evidenz aus dem UR (Seitz et al. 2019b).

Dartiber hinaus wurden zwei weitere FGD mit Angehorigen der Gesundheits-
berufe durchgefiihrt: eine mit Hausarzt*innen und eine mit Zahnarzt*innen. Es
wurden drei Hauptthemen einbezogen: 1) personliche Erfahrungen mit Zahnerkran-
kungen und Wechselwirkungen zwischen chronisch-systemischen Erkrankungen in
der Praxis; 2) Informationen zur Erleichterung der Entscheidungsfindung wahrend
der Behandlung und zur Verbesserung der intersektoralen Zusammenarbeit; 3)
Anforderungen an IT-Losungen zur Optimierung der intersektoralen Zusammen-
arbeit. Der Autor dieser Arbeit hat fiir die beiden FGD die Ergebnisse des UR
aufbereitet (Grafiken, Tabellen), um die Relevanz der Thematik hervorzuheben,
sowie mogliche Funktionen von Softwarelosungen zur Verbesserung der inter-
sektoralen Zusammenarbeit zusammengestellt, um diese mit den Arzt*innen zu
diskutieren. Die Teilnehmer*innen fiir die FGD mit den Zahnirzt*innen wurden
tiber die ,Zahnérztliche Akademie fiir Fortbildung Karlsruhe’ rekrutiert. Die FGD
wurde von Stefan Listl und Olivier Kalmus moderiert und fand am UKHD mit zwei
Teilnehmer*innen statt. Die FGD mit Hausédrzt*innen wurde mit sieben Mitgliedern
der ’Leitliniengruppe Siidhessen” in Frankfurt am Main durchgefiihrt und von
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Stefan Listl und Olivier Kalmus moderiert.

Da Aufgrund des Projekthintergrundes nicht alle Ergebnisse der FGD relevant
fiir diese Dissertation sind, werden im korrespondierenden Ergebniskapitel nur Er-
gebnisse vorgestellt, die sich auf die Fragestellung dieser Dissertation beziehen.

¢) Qualitative Inhaltsanalyse

Die drei FGDen wurden aufgezeichnet und von einem Dienstleister transkribiert,
woraufhin eine QIA nach Mayring (Mayring 2015) im Rahmen einer Masterarbeit
von Sanaz Dehghanpour durchgefiihrt wurde. Der Autor dieser Dissertationsschrift
hat die Masterarbeit angeleitet und betreut. Zusitzlich hat der Autor die Ergebnisse
in Form eines Abstrakts zusammengefasst und publiziert (Seitz etal. 2019a).

Die QIA wurde nach dem inhaltsanalytischen Ablaufmodell nach Mayring durch-
gefiihrt (Mayring 2015) (s. Abbildung 7).

Festlegung des Materials

.

Analyse der Entstehungssituation

v

Formale Charakteristika des Materials

I

[ Richtung der Analyse (Autor, soziokultureller Hintergrund, Wirkung, ...7) ]

.

A '| Theoretische Differenzierung der Fragestellung I' A

|

Bestimmung der dazu passenden Analysetechnik
- (Zusammenfassung, Explikation, Strukturierung?) |
Festlegung des konkreten Ablaufmodells

Festlegung und Definition der Kategorien/des

:

Definition der Analyseeinheiten (Kodier-, Kontexlt-,

.

Analyseschritte gemil Ablaufmodell mittels Kategoriensystem

Riickiiberpriifung des Kategoriensystems an Theorie und Material
Bei Veriinderungen erneuter Materialdurchlauf

:

Zusammenstellung der Ergebnisse und Interpretation in Richtung der
Fragestellung

I

[ Anwendung der inhaltsanalytischen Giitekriterien ]

ABBILDUNG 7: Inhaltsanalytisches Ablaufmodell nach Mayring
(Mayring 2015)
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Festlegung des Materials, Entstehungssituation und Charakteristika des
Materials
Als zugrundeliegendes Material fiir die QIA dienten die Transkripte der drei FGD
mit Haus-, Zahnédrzt*innen und Experten im Dent@Prevent Projekt. Es wurden drei
Transkripte mit einem Umfang von tiber 120 Seiten in die Analyse aufgenommen.
Die Entstehungssituation, sowie Charakteristika des Materials werden in folgendem
Abschnitt genauer beschrieben (s. Kapitel 3.2.1).

Richtung der Analyse
Der Fokus der Analyse lag auf Limitationen in der interdisziplindren Zusammenar-
beit zwischen Haus- und Zahnéarzt*innen. Die QIA diente dazu, die aus den FGD
gewonnenen Informationen zusammenzufassen, um zum einen wichtige Aspekte,
welche die interdisziplindre Kooperation behindern konnen, zu identifizieren, und
zum anderen, um daraus Moglichkeiten fiir Softwarelosungen zu identifizieren, mit
denen die aktuellen Limitationen verbessert werden konnen.

Auswahl der Analysetechnik und Ablauf der QIA
Das Material wurde mit der zusammenfassenden Analysetechnik untersucht und
mittels Kategorien (Codes) eingeordnet. Zundchst wurde nur der Code 'Limitatio-
nen in der Zusammenarbeit’ vorgegeben, um darauf basierend induktiv weitere Co-
des abzuleiten.

Die Transkripte wurden zum Markieren der Codes in MAXQDA (MAXQDA 2019)
importiert. Im ersten Durchlauf wurde das Material ohne Codezuordnung gelesen,
um einen ersten Uberblick iiber den Inhalt der Transkripte zu gewinnen.

Dabei wurden bereits vier zentrale Fragestellungen identifiziert.

Im zweiten Durchlauf wurden die Textstellen und Auferungen der Arzt*innen
sowie Experten anhand der vier Fragestellungen analysiert und verschiedenen
Codings zugeordnet. Wenn erneut ein Selektionskriterium im Text erfiillt wurde,
wurde entschieden, ob die Textstelle einem bestehenden Coding zugeordnet wer-
den kann oder ein neues Coding erstellt wird. Diesem Ablauf entsprechend wurde
verfahren, bis die Hauptkategorien angelegt waren.

Im letzten Schritt wurden die Textstellen, moglichst ohne die Bedeutung zu beein-
flussen, paraphrasiert und generalisiert.

3.2.2 Forschungsprojekt: KorrTra-Studie

Fiir das Forschungsprojekt war es im Rahmen dieser Dissertation das Ziel eine
neuartige Zyklus-Datenbank, und ein damit verbundenes Backend zu entwickeln,
um Zyklusdaten von Anwenderinnen der Sensiplan-Methodik zusammenfiihren
und auswerten zu konnen. Die Zyklusdaten konnen dabei aus der papierbasierten
Sensiplan-Methodik kommen oder aus kommerziellen Gesundheits-Apps, welche
die Sensiplan-Methodik adaptieren.

Fiir KorrTra liegt ein Ethikvotum der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat
der Universitat Heidelberg vor (Aktenzeichen: 5-149/2022).

Fiir die Analyse und Definition von Anforderung wurden tiberwiegend drei
Aspekte berticksichtigt:

1. Wie konnen die heterogenen Daten strukturiert werden?
2. Wie konnen die Daten einheitlich tibertragen werden?
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3. Wie kénnen Anforderungen an den Datenschutz erfiillt werden?

Die wesentlichen Anforderungen und Ziele wurden in Form eines Studienprotokolls
definiert, welches gemeinsam von der Studienleitung der Frauenklinik Heidelberg
und dem Autor dieser Dissertation entwickelt wurde (s. Anhang C).

Da es sich um eine Korrelationsstudie zum Vergleich der Effektivitat bei der Anwen-
dung von Sensiplan auf Papier und in Gesundheits-Apps handelt, miissen track-
le (und potentielle weitere Sensiplan nutzende Gesundheits-Apps) dieselben Daten
erheben. Dabei muss allerdings berticksichtigt werden, dass dieselben Informatio-
nen in unterschiedlichen Gesundheits-Apps trotzdem verschieden erhoben, gespei-
chert und ausgewertet werden konnen (proprietdr oder auch auf Basis verschiede-
ner Standards). Daher wurde zundchst gepriift, welche Daten der Sensiplanbogen
(s. Anhang A) erfasst und anschlieffend mit trackle verglichen, wie die Daten in der
Zyklus-App erhoben, gespeichert und ausgewertet werden. Die Informationen wur-
den in einer Variablenliste gesammelten.

In Form des Studienprotokolls und der Variablenliste ist der Informationsbedarf aus
Sicht der Forschung definiert.

Fiir die Definition von Anforderungen musste weiterhin berticksichtigt werden,
dass das Backend dafiir ausgelegt sein sollte, Zyklusdaten aus verschiedenen Quel-
len langfristig speichern zu kénnen, auch wenn im Rahmen von KorrTra zunachst
nur die Erhebung und Analyse von Daten aus trackle und der papierbasierten
Sensiplan-Methodik geplant waren. Dies diente dazu, dass es mittel- bis langfris-
tig moglich sein sollte, weitere Datenquellen zu integrieren.

Um die Anforderungen an die Informationsiibertragung und den Datenschutz tiber
den gesamten Studienverlauf hinweg zu spezifizieren, wurde in Zusammenarbeit
mit der Frauenklinik des UKHD und trackle ein Business Process Model and
Notation (BPMN)-Diagramm erstellt, in dem die verschiedenen Rollen und Auf-
gaben der Stakeholder (Studienteilnehmerinnen, Study Nurse, trackle, Forscher der
Frauenklinik) abgebildet wurden. Das BPMN-Diagramm wurde mit Bizagi Mode-
ler (Version 3.9.0.015) vom Autor modelliert und in zwei Iterationen mit Arztinnen
der Frauenklinik und einem Mitarbeiter von trackle auf Korrektheit tiberpriift und
verbessert.

3.3 Entwicklung einer bedarfsgerechten Gesundheits-App

Dieses Kapitel beschreibt die Methodik fiir die Entwicklung und den Usability-Test
einer Gesundheits-App im Rahmen des Dent@Prevent Projektes.

Als Entwickler war der Autor verantwortlich fiir die Konzeption, Methodik,
Softwareentwicklung und Validierung, welche er gemeinsam zu gleichen Teilen mit
Christian Haux durchfiihrte (im Verlauf dieses Kapitels gemeinsam als ,Entwickler’
bezeichnet). Weitere Unterstiitzer waren Kirsten Smits beteiligt an Konzeption,
formaler Analyse und Validation, Olivier Kalmus und Marieke van der Zande
beteiligt an der Konzeption, Julia Lutyj beteiligt an der Entwicklung des User
Interface Concept (UIC) und Prototyps und Stefan Listl beteiligt an Konzeption,
Fordermittelakquise, Methodik, Projektadministration und Leitung. Zusétzlich hat
der Autor die Ergebnisse in einer wissenschaftlichen Arbeit zusammengefasst und
als Erstautor publiziert (Seitz etal. 2021). Die weiteren Mitglieder des Projektteams
sind Koautoren der Publikation.
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Fiir die Planung des Vorgehens wurden die Ergebnisse aus der Analyse von Rah-
menbedingungen (s. Kapitel 3.1), sowie der kombinierten qualitativen und quanti-
tativen Methoden der Anforderungs- und Informationsbedarfsanalyse im Versor-
gungsprojekt (s. Kapitel 3.2.1) genutzt.

Ziel war es:

1. Nutzer*innen von Gesundheits-Apps in die Lage zu versetzen eigenstindig,
zuverldssige Informationen bereitzustellen.
2. Die Gesundheits-App so zu entwerfen, dass

(a) relevante Daten fiir Forschung und/oder Versorgung gewonnen werden.
(b) die erhobenen patientenberichteten Daten fiir eine Sekunddrnutzung
wiederverwendet werden koénnen.

3.3.1 Spezifikation der Inhalte

Zur Ermittlung welche patientenberichteten Daten Praktizierende bei einer interdis-
ziplindren Behandlung unterstiitzen konnten, wurde ein Scoping-Review (Marcel
Dijkers 2015) durchgefiihrt, um patientenzentrierte Parameter (PROs, PROMs und
PREMSs) zu identifizieren, die im Kontext der intersektoralen Behandlung von
Patient*innen mit Zahnerkrankungen und chronisch-systemischen Erkrankungen
relevant sind (Seitz etal. 2021 - Anhang A. Supplementary data: Patient-reported
measures at the intersect of chronic-systemic and dental diseases: A scoping study).
Die Ergebnisse aus dem Scoping-Review wurden genutzt, um in den folgenden
Schritten den Inhalt fiir die interdisziplindre Gesundheits-App zu definieren.
Hierzu wurden die durch das Review identifizierten PRO durch das Projektteam
vorselektiert, um anschlieffend in einem online Delphi von Experten bewertet zu
werden. Hierzu hat der Autor ein zweistufiges Online-Delphi, unter Verwendung
des open-source Umfragesystems LimeSurvey (Schmitz 2021), aufgesetzt.

Die identifizierten Inhalte fiir die mobile Anwendung wurden darin von Zahn-
arzt*innen, Hausadrzt*innen, Wissenschaftler*innen und Patient*innen auf ihre
Angemessenheit gepriift. Die Teilnehmer*innen wurden tiber berufliche und per-
sonliche Netzwerke des Projektteams rekrutiert. In dem Online-Delphi bewerteten
die Teilnehmer*innen die Relevanz der durch das Scoping Review identifizierten
PRO, indem sie jeden PRO anhand einer 9-Punkte-Likert-Skala bewerteten. Die
9-Punkte-Likert-Skala wurde gewihlt, um besser unterscheidbare Werte fiir die
Diskussion berechnen zu kénnen und um somit zu entscheiden, welche PRO fiir
die zweite Delphi-Runde beibehalten oder angepasst werden sollten. Zusétzlich
hatten die Teilnehmer*innen die Moglichkeit, Verbesserungsvorschlége fiir die PRO
zu machen. Nach Abschluss der ersten Stufe des Online-Delphi wurden durch
das Projektteam anhand der Bewertungen und Kommentare Anpassungen fiir
einzelne PRO diskutiert und vorgenommen. Die angepassten PRO wurden in einer
zweiten Runde von den gleichen Teilnehmer*innen erneut bewertet. Die Ergebnisse
wurden innerhalb des Projektteams auf ihre Eignung gepriift, bevor die endgiil-
tigen Parameter festgelegt wurden, die in die mobile Anwendung aufgenommen
wurden. Der definierte Inhalt der mobilen Anwendung wurde zusétzlich durch
das Ubersetzungsbiiro der Radboud Universitit (Nijmegen, Niederlande) vom
Deutschen ins Englische und Niederldndische tibersetzt.
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3.3.2 Konzeption von Programmkomponenten und Design

Nach der Festlegung der Inhalte der Anwendung wurde eine Anforderungsanalyse
fiir ein UIC der mobilen Anwendung durchgefiihrt. Die Entwicklung des UIC
wurde im Rahmen einer Bachelorarbeit von Julia Lutyj durchgefiihrt und von den
Entwicklern betreut (Seitz etal. 2021). Zur Definition von Anforderungen an das
UIC, wurden zwei Fallberichte (Hofmann 2016; Rieger 2013) durch eine Sichtung
der wissenschaftlichen Literatur ermittelt und auf Basis dieser Personas (Cooper
etal. 2014) entwickelt. Die Personas dienten zur Reprdsentation der vorgesehenen
Nutzergruppen wahrend des Entwicklungsprozess.

Mit Hilfe von Axure RP 8.1.0 (Axure 2019) wurde ein voll funktionsféahiger Prototyp
des UIC entworfen, um die Usability mit Nutzer*innen in einer FGD zu evaluieren.
Zur Rekrutierung der Teilnehmer*innen mit Parodontitis und Diabetes wurde
Informationsmaterial in der Abteilung fiir Endokrinologie und Stoffwechsel des
Universitatsklinikums Heidelberg und in einer Apotheke in Heidelberg verteilt. Die
FGD wurde von Julia Lutyj und den Entwicklern moderiert und basierte auf Fragen
des System Usability Scale (SUS) (Brooke 1996). Das gewonnene Patientenfeedback
wurde in das UIC eingearbeitet.

3.3.3 Implementierung

Um ein geeignetes Entwicklungsframework fiir die interdisziplindren Anforderun-
gen des Dent@Prevent-Projektes auszuwéhlen, wurde von den Entwicklern gemein-
sam eine NWA durchgefiihrt (Seitz etal. 2018b).

Mit der NWA wurde eine ,Methode fiir die mehrdimensionale Bewertung und den
Vergleich von Varianten” (Ammenwerth et al. 2005) verwendet und wie folgt vorge-
gangen:

1. Es wurden relevante Entwicklungsframeworks recherchiert = Alternativen (A)

2. Bewertungskriterien (B) wurden ausgewahlt.

3. Den ausgewdhlten Bewertungskriterien (B) wurden Gewichtungen (G) zuge-
ordnet nach der Relevanz im Projektkontext.

4. Eine quantitative Bewertungsskala wurde bestimmt.

5. Eine Skala zur Bestimmung des Erfiillungsgrads (E) fiir die Alternativen (A)
wurde festgelegt.

6. Fiir jede Alternative (A) wurde jedes einzelne Bewertungskriterium (B) beur-
teilt.

7. Der Nutzwerte (NW) wurde berechnet mittels der Formel: NWA =Y GB x EA

8. Die Ergebnisse wurden zum Vergleich gegeniibergestellt.

(Seitz etal. 2018b)

Nutzbare Frameworks wurden anhand eines 'narrative review” (Marcel Dijkers
2015) identifiziert. Dabei wurden verschiedene Suchstrings mit relevanten Begriffen
in medizinischen Datenbanken und online Suchmaschinen erprobt, um zu testen,
welche Begriffe die besten Treffer lieferten. Potentielle Frameworks wurden begut-
achtet und durch Diskussion zwischen den Entwicklern entschieden, ob diese in
die NWA aufgenommen werden. Die Bewertungskriterien und deren Gewichtung
wurden ebenfalls durch Diskussion festgelegt. Die Bewertung der Frameworks fiir
jedes Kriterium erfolgte unabhéngig, gefolgt von einem Konsensverfahren (Seitz
etal. 2018b).
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Die Gesundheits-App wurde mit Android Studio fiir das Betriebssystem An-
droid unter Verwendung des Frameworks ResearchStack (ResearchStack 2017) vom
Autor dieser Arbeit entwickelt. Der Auswahl des Entwicklungsframeworks entspre-
chend wurde zusitzliche eine iOS-Version mit XCode unter Verwendung des Rese-
archKit (ResearchKit 2019) Frameworks von Christian Haux implementiert. Die bei-
den Entwickler haben dabei in Absprache miteinander das UIC umgesetzt und die
zuvor definierten Inhalte integriert. Die Applikationen wurden dabei unabhangig
voneinander implementiert, da sich die Entwicklungsumgebung, das Betriebssys-
tem und die verwendeten Programmiersprachen unterschieden. Nach erfolgreicher
Implementierung wurde eine zusétzliche Version programmiert, mit weniger Fra-
gen und dafiir ergdnzt um Fragen des SUS, um die Patientenapplikation in einer
Pilotstudie zu testen.

3.3.4 Evaluation

Um die Usability der Patienten-App zu testen, wurde eine Studie in zwei Hausarzt-
praxen und zwei Zahnarztpraxen in Deutschland durchgefiihrt. Hierfiir wurde eine
Genehmigung von der Ethikkommission der Medizinischen Fakultdat UKHD einge-
holt (Aktenzeichen: S-248/2018).

Die iOS- und Android-Version der mobilen Anwendung wurden jeweils in ei-
ner Hausarzt- und einer Zahnarzt-Praxis getestet. Das Praxispersonal wurde gebe-
ten, Patient*innen im Wartezimmer vor ihrem Arzttermin zu rekrutieren. Die Pa-
tient*innen waren teilnahmeberechtigt, wenn sie {iber 18 Jahre alt waren und der
Einverstandniserkldarung zugestimmt hatten, die im ersten Modul der mobilen An-
wendung vorgestellt wurde.

Fiir den Test der Patienten-App in Arztpraxen wurde der Inhalt auf 14 Fragen redu-
ziert (s. Anhang E). Die 14 Fragen wurden ausgewdhlt als die, die sich in nach dem
Expertenfeedback aus den FGD und dem Delphi als am wichtigsten gezeigt haben.
Der Fokus wurde bewusst auf die Erhebung der wichtigsten PRO gelegt, um den
Zeitaufwand fiir die Studienteilnehmer*innen zu minimieren und die Funktionali-
tat der wichtigsten Funktionen zu tiberpriifen.

Im Rahmen der Evaluation beantworteten die Patient*innen die 14 Fragen anonym
auf den mobilen Gerdten, um die Usability der mobilen Anwendung zu erproben
und fiillten anschliefflend einen SUS-Fragebogen (Brooke 1996) aus. Nach dem SUS
wurden zusitzlich zwei, vom Entwicklungsteam festgelegte, Fragen zur Angemes-
senheit der Lange des Fragebogens gestellt (s. Anhang F). Fiir jede Frage konnten
die Teilnehmer*innen ihre Zustimmung auf einer 5-Punkte-Likert-Skala von "stim-
me iiberhaupt nicht zu’ bis ‘stimme voll zu” angeben. Die einzelnen Punkte des
SUS wurden zu einem einzigen Ergebniswert, dem SUS-Score, verrechnet. Am En-
de konnten die Teilnehmer*innen angeben, ob sie bei einer der Fragen Verstdndnis-
schwierigkeiten hatten. Da alle Items des SUS zur Berechnung eines Scores benétigt
werden, wurden Patient*innen mit unvollstindigen Formularen von der Analyse
ausgeschlossen. Der SUS wird berechnet, indem jeder Frage eine Zahl von 0 bis 4
zugeordnet werden kann, wobei vier immer die beste Antwort ist. Das bedeutet,
dass die Punktzahl von 0 bis 4 angepasst wird, je nachdem, ob die Frage negativ
oder positiv formuliert ist, wobei sich negative und positive Fragen abwechseln. Al-
le Werte werden addiert und mit 2,5 multipliziert. Mit dieser Berechnung liegt der
SUS-Score zwischen 0 und 100, wobei Scores iiber 68 als akzeptabel gelten (Brooke
1996).
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3.4 Implementierung eines Backend zur Sammlung von
PRO

In diesem Kapitel wird beschrieben, wie fiir KorrTra ein Backend zur Sammlung
von patientenberichteten Daten aus Zyklus-Apps entwickelt wurde. Neben dem Ba-
ckend wurde ein App-Prototyp mit REST-Schnittstelle programmiert und getestet,
um kommerziellen Entwickler*innen eine Schnittstellenspezifikation zur Ubertra-
gung der Daten zur Verfiigung stellen zu kdnnen.

Zur Erprobung des Backends wurden Datensdtze von KorrTra auf die HL7 FHIR
Spezifikation gemappt und vom App-Prototyp ans Backend tibertragen. Die hier
beschriebenen Aufgaben dienten dazu, Zyklus-Daten aus der papierbasierten
Sensiplan-Methodik sowie kommerziellen Gesundheits-Apps zusammenzufiihren,
um diese zu Forschungszwecken wiederverwenden zu konnen.

3.4.1 Implementierung und Konfiguration des Backend

Das Backend wurde auf einem CentOS-Linuxserver (Version 8) implementiert. Der
Server wurde zundchst konfiguriert. Fiir die Nutzung von Apache Tomcat (Version
9), auf dem das Backend deployed werden sollte, musste zunédchst das Open Java
Development Kit (JDK) (OpenJDK 11) installiert werden, da eine Tomcat Dependen-
cy genutzt wurde. Zum Ausfiithren des Tomcat-Dienstes wurde ein Benutzer hinzu-
gefiigt und entsprechende Zugangsberechtigungen im Tomcat Verzeichnis wurden
erstellt. Um auf die Tomcat-Schnittstelle zugreifen zu konnen, wurde der TCP-Port
8080 des Servers, der durch die Firewall geschiitzt und von Tomcat verwendet wird,
geoffnet. Fiir den Zugriff auf die Web-Management-Schnittstelle wurde der Tomcat-
Benutzer in der tomcat-users.xml hinzugefiigt. Abschliefsend wurde ein VirtualHost
fiir den Zugriff auf die Tomcat-Admin Webschnittstelle erstellt.

Nachdem die Serverkonfiguration abgeschlossen war, wurde das darauf zu hosten-
de Backend entwickelt.

Fiir die Implementierung wurde HAPI FHIR als open-source Framework verwen-
det, da es gut etabliert und sicher ist, eine breite Spanne an Funktionen enthéalt und
mit HL7 FHIR einen aktuellen Standard zur Datenhaltung verwendet. Als Grundla-
ge fiir die Entwicklung wurde das HAPI FHIR Starterprojekt mit JPA Server verwen-
det. Hierfiir wurde das derzeit aktuelle HAPI FHIR JPA Server Starterprojekt 5.5.1
aus Github geklont, welches tiber https:/ / github.com /hapifhir /hapi-fhir-jpaserver-
starter zu erreichen ist.

Als lokale Entwicklungsumgebung wurde Intelli] IDEA von JetBrains genutzt. In
Intelli] wurde das HAPI FHIR JPA Server Starterprojekt eingebunden und kon-
figuriert, sowie mittels JDK 8 und Apache Maven Build-Tool (Version 3.6.3) eine
WAR-Dateien erzeugt. Zum Deployen des Backends wurde die WAR-Datei in das
webapps-Verzeichnis des Tomcat auf dem CentOS-Linuxserver kopiert.

Die FHIR-Spezifikation, die eine Anpassung des Webservers an den FHIR-Dienst
ermoglicht, wurde hinsichtlich der Aspekte Performance, Sicherheit und Validie-
rung untersucht. Fiir jeden Aspekt wurden Konfigurationsmoglichkeit analysiert
und basierend auf den gewonnenen Erkenntnissen passende Einstellungen ausge-
wahlt und auf den verwendeten HAPI FHIR Webserver tibertragen.

3.4.2 Mapping der PRO auf FHIR Ressourcen

KorrTra verfolgte das Ziel Zyklusdaten der Sensiplan-Methodik, sowohl papierba-
siert, als auch aus der Zyklus-App trackle zu sammeln, um die Korrelation zwischen
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den unterschiedlichen Erhebungsarten zu messen. Zusétzlich sollte das Konzept zur
Sammlung moglichst wiederverwendbar sein, damit zukiinftig auch weitere Quel-
len zur Sammlung von Zyklusdaten eingebunden werden koénnen. Basierend auf
den Daten der Sensiplan-Methode (s. Anhang A) wurde fiir die Studie eine Liste an
Variablen definiert, welche fiir die Auswertung gesammelt werden sollten (s. An-
hang B).

Damit die Zyklusdaten aus verschiedenen Anwendungen durch das Backend ver-
arbeitet und fiir die Forschung bereitgestellt werden konnen, wurden diese in
ein FHIR-konformes Format tibertragen. Fiir die Entwicklung und Erprobung der
REST-Schnittstelle und des Backends wurde entsprechend ein Mapping der Zyklus-
daten auf FHIR Ressourcen durchgefiihrt, um testen zu kénnen, ob 1.) die Schnitt-
stelle korrekt funktioniert und 2.) ob das Backend die Daten korrekt verarbeitet und
speichert.

Die FHIR-Spezifikation gibt fiir verschiedene Ressourcentypen unterschiedliche Da-
tenfelder und Datentypen/Wertebereiche vor. Beim Mapping werden die Para-
meter eines Fragebogens den Datenfeldern einer oder mehrerer Ressourcen zu-
geordnet. Hierfiir gibt es unterschiedliche Moglichkeiten, da abhdngig von der
Art und Anzahl der Parameter verschiedene Datenfelder in unterschiedlichen Res-
sourcen verwendet werden konnen. Zudem konnen die Ressourcen unterschied-
lich miteinander verkniipft werden. So konnte bspw. im Fall von Zyklusdaten
eine 'Patient’-ressource mit mehreren 'Observation’-ressourcen oder aber auch
"QuestionnaireResponse’-ressourcen verkniipft werden, um darzustellen, dass fiir
eine Patientin/Nutzerin mehrere Zyklen gespeichert wurden. Durch das Mapping
wird daher spezifiziert welche Daten wo und wie gespeichert werden.

Anhand der zuvor definierten Variablenliste wurden zunichst passende FHIR-
Ressourcen identifiziert. Bei der Wahl der Ressourcen wurde darauf geachtet, dass
alle Variablen, die zur Auswertung der Daten benotigt werden, durch die in der
Spezifikation des Ressourcentyps definierten Datenfelder, abgebildet werden. Die
Variablen des Studienfragebogens wurden anschlieffend passenden Datenfeldern
(Schliissel) zugeordnet.

Auf Basis des Mappings wurden die patientenberichteten Zyklusdaten zur Ubertra-
gung gemdfs der FHIR-Spezifikation auf das JSON-Schema tibertragen.

3.4.3 Implementierung eines App-Prototyps mit REST-Schnittstelle

Um die Ubertragung von patientenberichteten Daten aus Zyklus-Apps zu testen
und darauf basierend App-Entwickler*innen eine Schnittstellenspezifikation bereit-
stellen zu konnen, wurde ein Prototyp einer Zyklus-App implementiert, welcher
mittels einer REST-Schnittstelle PROs tibertragt.

Die in diesem Kapitel beschriebenen Aufgaben wurden im Rahmen eines Prak-
tikums von Student*innen im Bachelorstudiengang Medizinischen Informatik der
Universitat Heidelberg / Hochschule Heilbronn bearbeitet. Der Autor dieser Arbeit
hat als Betreuer Aufgaben und Ziele vorgegeben, die Methodik gemeinsam mit den
Student*innen erarbeitet, sowie die Ergebnisse tiberwacht und Verbesserungen vor-
geschlagen (Supervision).

Zyklus-App Prototyp

Fiir die Entwicklung und den Test der Schnittstelle wurde ein Prototyp entwickelt
und genutzt, da auf dem Markt verfiigbare Zyklus-Apps, als kommerzielles Pro-
dukt, nicht open-source zur Verfiigung stehen.



3.4. Implementierung eines Backend zur Sammlung von PRO 43

Als Grundlage fiir den Inhalt diente die vordefinierte Variablenliste von KorrTra
(s. Anhang B). Ziel der Entwicklung war es, dass der Prototyp die vordefinierten
PRO erheben, auf den FHIR-Standard mappen und per REST-Schnittstelle {ibertra-
gen kann, um darauf basierend eine Schnittstellenspezifikation erarbeiten zu kon-
nen.

Die Entwicklung des Zyklus-App Prototyps orientierte sich am Model View
ViewModel (MVVM) Muster (s. Abbildung 8).
Dabei nehmen die verschiedenen Klassen unterschiedliche Rollen, die von der Ar-
chitektur vorgegeben sind, ein. Die MVVM Architektur bietet im Gegensatz zu an-
deren den Vorteil, dass die Klassen untereinander eine geringere Kopplung aufwei-
sen und deswegen Anderungen an einzelnen Klassen weniger ins Gewicht fallen.

2. Event Handling

1. Aktion 3. Kommando 4. Daten Zugriff
View Binder |5 Anderungen View-Model
Teilen
7. Ul Inhalte 6. Geanderte J
Aktuallisieren Caten aufbereiten

ABBILDUNG 8: Model-View-ViewModel Muster
(Kruse 2013)

Durch die Umsetzung der MVVM Architektur ergaben sich unterschiedliche
funktionale Bereiche der Anwendung, die voneinander abgegrenzt sind:

network package
data package

di package

ui package
navigation package

SR e

Bei der Definition des Modells und der API, welche den Empfang und die Inte-
gration von Daten in der Anwendung erméglichen, wurde auf die verschiedenen
Versionen gleicher Ressourcen geachtet. Repositories wurden in den Datenstruktu-
ren der Anwendung erzeugt, um Daten zu speichern, zu beschreiben, zu bearbeiten
und zu verschieben. Es wurden Navigationsgraphen erzeugt, sodass zwischen
verschiedenen Views in der Anwendung gewechselt werden kann. Hierfiir wurden
die Views mit den korrespondierenden ViewModels implementiert. Durch die
Implementierung nach dem MVVM Muster bekam jede benétigte HL7 FHIR
Ressource (im JSON Format) eine Klasse (inkl. Unterklassen) zugeordnet, welche
diese in JSON abbilden. Dabei ist zu beachten, dass es verschiedene Varianten einer
Ressource geben kann. Diese unterscheiden sich zum Beispiel bei einem POST und
einem PUT HTTP-Request.

Die Entwicklung wurde nach folgendem Muster mit der Programmiersprache
Kotlin durchgefiihrt:
Zunichst wurde eine Methode in der API der Anwendung definiert, und dann fiir
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das Framework Retrofit als HTTP-Request annotiert. Mit dem Plugin Retrofit ver-
hélt sich die API wie ein Java-Interface. Anschlieffend wurde ein Repository de-
finiert und implementiert, das wiederum eine Instanz der API per Dependency
Injection (DI) enthélt und somit indirekt mit dem Server kommunizieren kann.

Das ViewModel wurde so implementiert, dass es eine Instanz per DI erhilt und so-
mit auf die API zugreife kann. In dem ViewModel wurden Funktionen implemen-
tiert, welche die Zustinde von Model und View holen und aktualisieren.

Zum Schluss wurde die View implementiert, welche die Zustinde der Daten aus
dem ViewModel in einem User Interface (UI) prasentiert.

FHIR-REST-Schnittstelle

Die Kommunikation zwischen dem App-Prototyp und Backend erfolgt iiber eine
REST-Schnittstelle mittels HTTP-Methoden. Die zu versendenden Daten wurden
zuvor auf FHIR Ressourcen gemappt. In der API der Anwendung wurden ver-
schiedene Methoden deklariert, welche jeweils eine HTTP-Anfrage darstellen. Un-
terschiedliche HTTP-Anfragen bendtigen unterschiedliche Eingabeparameter und
konnen eine Antwort vom Server zuriickgeben. Diese Ein- und Ausgabeparameter
der HTTP-Anfrage wurden auf die zuvor deklarierten Methoden {iibertragen. Da-
nach wurden die Methoden tiber Annotationen fiir Retrofit als HTTP-Anfrage mar-
kiert. Retrofit generiert die entsprechende Implementierung anhand der deklarier-
ten Methode in der APL

Test der Schnittstelle

Die Funktionalitit der FHIR-REST-Schnittstelle wurde mithilfe von HTTP-
Statuscodes getestet. Hierfiir wurden verschiedene Test-Use Cases definiert, welche
die korrekte Durchfithrung unterschiedlicher Funktionen tiberpriiften. Jedem Use
Case wurde eine HTTP-Anfrage zugeordnet, welcher anschliefiend ausgefiihrt und
ausgewertet wurde. Hat eine HTTP-Anfrage einen 200er Statuscode und entspricht
der Zustand der Ressource den Erwartungen (in korrektem Format auf dem Ba-
ckend empfangen und gespeichert), galt ein Test als bestanden. Um die Auswertung
der HTTP-Anfragen zu ermoglichen, wurde der Ausgang in der Konsole geloggt.
Dabei ist es wichtig alle notwendigen Parameter anzugeben, um eine HTTP-Anfrage
identifizieren zu konnen. Diese Parameter sind:

¢ Art der Anfrage (POST/GET. . .)
¢ Ausgang der Anfrage (Statuscode und in Worten)
¢ ID der Ressource (URL/URI)

Um den korrekten Ausgang zu bestitigen, wurde der Zustand der Ressource auf
dem Server gepriift. Dafiir kann entweder ein Tool eingesetzt werden, mit welchem
HTTP-Anfragen versendet werden konnen (bspw. Insomnia oder Postman) oder
Ressourcen werden direkt iiber ihre URL mit der URI auf dem Server abgerufen.
Dabei gibt der Server zuriick, ob eine Ressource geloscht wurde, nicht existiert oder
wann sie zuletzt verdndert wurde.
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3.5 Entwicklung eines Leitfadens zur Implementierung ei-
ner Architektur zur Erhebung, Ubertragung und Samm-
lung von PRO aus Gesundheits-Apps

Fiir die Entwicklung des Leitfadens wurden die gesammelten Erkenntnisse vom Au-
tor dieser Arbeit kritisch reflektiert und hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit beurteilt.
Darauf aufbauend konnte eine Architektur als Teil des Leitfadens vorgeschlagen
werden, welche die Erhebung, Ubertragung und Sammlung von patientenberich-
teten Daten aus Gesundheits-Apps ermoglicht. Das Architekturmodell wurde dabei
so abstrahiert entworfen, dass die dargestellten Bausteine und Prinzipien mdoglichst
allgemein verwendbar und nicht bspw. herstellerabhéngig sind.

Der Leitfaden beschreibt Moglichkeiten zur Implementierung der Architektur
zur Erhebung, Ubertragung und Sammlung von patientenberichteten Daten aus
Gesundheits-Apps und betrachtet sowohl die datenerhebende und {ibertragende
Seite als auch die datensammelnde Seite. Der Leitfaden wurde als allgemeine An-
leitung konzipiert und beschreibt ein Entwicklungsschema, sowohl fiir die Seite der
Gesundheits-App als auch fiir das sammelnde Backend. Aus der Kombination der
datenerhebenden Seite und der datensammelnden Seite wurde ein Architekturmo-
dell zur Erhebung, Ubertragung und (Wieder-)Verwendung von patientenberichte-
ten Daten aus Gesundheits-Apps entworfen.
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Kapitel 4

Ergebnisse

Im ersten Teil der Arbeit wurden Rahmenbedingungen und Anforderungen an die
Erhebung, Ubertragung und Wiederverwendung von patientenberichteten Daten
zusammenzutragen.

4.1 Rahmenbedingungen von Gesundheits-Apps

Fiir die Analyse von Rahmenbedingungen wurden regulatorische Aspekte, die Nut-
zerperspektive und der aktuelle Forschungsstand auf Wiederverwendungsmoglich-
keiten von patientenberichteten Daten untersucht.

4.1.1 Regulatorische Aspekte

Zur Erstellung einer Ubersicht von regulatorischen Aspekten wurden das DVG, die
DiGAYV und die MDR auf Passagen, welche im Zusammenhang von Daten Nutzung
und Wiederverwendung stehen, untersucht und fiir die Fragestellung relevante
Inhalte iibersichtlich zusammengestellt.

DVG und DiGAV

Die Ergebnisse der Analyse von regulatorischen Anforderungen nach DVG und
DiGAV werden in diesem Kapitel zusammengefasst. Es werden zu jedem relevanten
Aspekt die entsprechenden Passagen aus der Verordnung sinngemafs wiedergege-
ben.

Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Datenschutz und
-sicherheit sowie Qualitit digitaler Gesundheitsanwendungen

* §3 DiGAV - Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit.

- Gilt bei DiGAs, durch die CE-Konformitdtskennzeichnung des Medizin-
produktes grundsétzlich als erbracht (§3 Absatz 1 DiGAV).

¢ §4 DiGAV - Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit.

- DiGAs miissen die gesetzlichen Vorgaben des Datenschutzes
(EU-DSGVO) erfiillen (§4 Absatz 1 DiGAV). Personenbezogene Da-
ten diirfen nur nach Einwilligung und ausschliefllich zu den folgenden
Zwecken verarbeitet werden (§4 Absatz 2 DiGAV):

+ 1. bestimmungsgemaéfier Gebrauch.
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+ 2. zum Nachweis positiver Versorgungseffekte im Rahmen einer Er-
probung.

+ 4. zur Gewdhrleistung der technischen Funktionsfahigkeit, der Nut-
zerfreundlichkeit und der Weiterentwicklung.

¢ 85 DiGAV - Anforderungen an Qualitét.

- (1) Anforderungen der technischen und semantischen Interoperabilitat
miissen umgesetzt werden. Verarbeitete Daten miissen in geeigneten inte-
roperablen Formaten exportiert und im Rahmen der Versorgung genutzt
werden konnen. Interoperable Schnittstellen miissen verwenden werden,
wenn die DiGA Daten mit Medizingerdten oder getragenen Sensoren zur
Messung und Ubertragung von Vitalwerten (Wearables) austauscht (§5
Absatz 1 DiGAV).

- (2) DiGAs miissen robust gegen Storungen und Fehlbedienungen sein (§5
Absatz 2 DiGAV).

- (3) DiGAs miissen die Anforderungen des Verbraucherschutzes umset-
zen. Vor Beginn der Nutzung miissen Informationen zu Funktionsum-
fang und Zweckbestimmung und zu den vertraglichen Bedingungen der
Nutzung zur Verfiigung gestellt werden (§5 Absatz 3 DiGAV).

- (5) DiGAs sind so zu gestalten, dass die Versicherten diese leicht und in-
tuitiv bedienen konnen (§5 Absatz 5 DiGAV).

— (8) Die von DiGAs verwendeten medizinischen Inhalte miissen dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen
(§5 Absatz 8 DiGAV).

- (9) DiGAs miissen Mafinahmen zur Unterstiitzung der Patientensicher-
heit vorsehen (§5 Absatz 9 DiGAV).

* §6 DiGAV - Qualitdatsanforderungen nach § 5 Absatz 1; Festlegungen zur Inte-
roperabilitét.
§ 6a Interoperabilitit von digitalen Gesundheitsanwendungen mit der elektro-
nischen Patientenakte.

— Als interoperable Formate nach § 5 Absatz 1 gelten Festlegungen fiir die
semantische und syntaktische Interoperabilitidt von Daten in der elektro-
nischen Patientenakte (§6 Absatz 1 DiGAV).

- Bis zur Festlegung der semantischen und syntaktischen Interoperabilitat
von Daten in der elektronischen Patientenakte gemafs § 355 Absatz 2a
SGB V gelten auch offene, international anerkannte Schnittstellen- und
Semantikstandards sowie vom Hersteller bereitgestellte Profile als inter-
operable Formate. Diese Profile miissen vom Hersteller zur freien Nut-
zung in einem anerkannten Verzeichnis veroffentlicht werden (§6 Absatz
1 DiGAV).

+ (1) DiGAs sind ab dem 1. Januar 2023 so zu gestalten, dass verar-
beitete Daten mit Einwilligung des Versicherten in die elektronische
Patientenakte iibermittelt werden konnen. Hierzu muss die digitale
Gesundheitsanwendung iiber die von der Gesellschaft fiir Telematik
fiir den Datenaustausch festgelegte Schnittstelle verfiigen (§6a Ab-
satz 1 DiGAV).
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+ (2) Ab dem 1. Januar 2024 ermdglichen DiGAs den Datenexport in
die elektronische Patientenakte gemaf festgelegter semantischer und
syntaktischer Interoperabilititsstandards (§6a Absatz 2 DiGAV).

(Bundesministerium der Justiz 2020)

MDR

In der MDR konnten keine Faktoren/Informationen von Relevanz fiir die Erhebung,
Sammlung, Ubertragung oder Wiederverwendung von Daten mit Gesundheitsan-
wendungen identifiziert werden.

Obwohl auch Gesundheitsanwendungen der MDR unterliegen kénnen und insbe-
sondere DiGAs als Medizinprodukte ihr immer unterliegen, zeigen die beim Scree-
ning der durch die Stichwortsuche zuriickgegebenen Textpassagen darauf hin, dass
die MDR {iiberwiegend auf die Regulierung von Hardware ausgelegt wurde und
fiir medizinische Softwareprodukte kaum explizite Vorgaben eingearbeitet wurden.
Lediglich der Datenschutz ist implizit strenger geregelt, da in Medizinprodukten
gesammelte Daten oft besonders sensible personenbezogene Daten sind und ent-
sprechend, auch nach EU-DSGVO, hohe Schutzmafsnahmen erfordern.

4.1.2 Faktoren aus Nutzerperspektive

Zum Einbezug der Nutzerperspektive wurde untersucht, welche Faktoren die Nut-
zung von Gesundheits-Apps, sowie die Spende von darin gesammelten patienten-
berichteten Daten begiinstigen. Zusitzlich wurde auf Basis der identifizierten Fakto-
ren eine Methodik entwickelt, mit der im App Store verfiigbare Gesundheits-Apps
daraufhin bewertet werden konnen, ob sie Nutzer*innen motivieren, die App zu la-
den und damit zuverldssige Informationen fiir Forschung und Versorgung zur Ver-
fiigung stellen konnen.

Gemafs dem in 3.1.2 definierten Auswahlverfahren wurden die in Tabelle 3 aufge-
fiihrten Gesundheits-Apps, zur Identifikation relevanter Faktoren, in die Analyse
eingeschlossen.

TABELLE 3: Auswahl Gesundheits-Apps zur Analyse der Nutzerper-

spektive
Asthma Depression Diabetes Koronare
P Herz-krankheiten
Asthma Tracker MindDoc Blutzuckertagebuch FibriCheck
kostenlos Deutsch
Peak Flow InnerHour mySugr Herzstiftung App
. Wysa:Stress Diabetes Plus Cardiolyse Heart

SaniQ Asthma Chatbot Typ2 Health

Lift - Depression . CardioSecur
breazyTrack and Anxiety forDiabetes Active
Breath Ball Relieve Depressmn Diabetes:M Preventicus

Hypnosis Heartbeats

Anhand der in App Stores zu Verfiigung gestellten Informationen, sowie durch
die Analyse von Kommentaren der ausgewihlten Gesundheits-Apps wurden 18
Kriterien identifiziert, welche Benutzer*innen motivieren, eine Gesundheits-App zu
verwenden und/oder Thre Daten zur Verfiigung zu stellen.
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Die Kriterien wurden anschliefiend vier iibergeordneten Kategorien zugeordnet:
Auftritt im App-Store, Technische Kriterien, Finanzielle Kriterien und Meinungen
anderer Nutzer*innen. Im folgenden werden die identifizierten Faktoren, jeweils mit
einer kurzen Erlduterung warum diese als relevant fiir das spatere Bewertungssche-
ma betrachtet wurden, aufgelistet.

Aulftritt im Google-Play Store

* Bewertungen:

Durch die Bewertungen wird im Google Play Store automatisch eine durch-
schnittliche Gesamtbewertung berechnet. Diese gibt einem/einer potenziellen
Nutzer/in auf den ersten Blick die Information, wie andere Nutzer*innen die
Gesundheits-App wahrnehmen. Somit ist diese Gesamtbewertung einer der
wichtigsten Faktoren, um tiber den Google Play Store festzustellen, wie zu-
frieden die Benutzer*innen mit der App sind und auch einer der wichtigsten
Griinde eine App herunterzuladen. Ebenso beeinflusst die Gesamtbewertung,
in welcher Reihenfolge Apps bei einer passenden Suche im Google Play Store
erscheinen. Je besser die Bewertung, desto mehr potenzielle Nutzer*innen se-
hen die Gesundheits-App, wenn sie nach einer App fiir ihre Probleme suchen.
Je mehr Leute die App sehen, desto mehr konnen sie bewerten und im Um-
kehrschluss erhélt die App eine qualitativ hochwertigere Gesamtbewertung.
Zudem spielt auch die Anzahl der Bewertungen eine Rolle, da eine grofiere
Anzahl an Bewertungen eine reprédsentativere Gesamtbewertung bedeutet.

¢ Anzahl der Downloads:
Die erhohte Anzahl der Bewertungen wird als Kriterium anhand der Anzahl
der Downloads gemessen. Sie ist ebenfalls einer der ersten Punkte, die ein neu-
er Interessent sofort sieht. Sie steht fiir die Reichweite der Gesundheits-App.
Eine grofse Anzahl an Downloads zeigt, dass die Gesundheits-App von vie-
len Personen verwendet wird, wohingegen kleine Download-Zahlen den Ein-
druck vermitteln, dass sie nicht von der breiten Masse genutzt wird.

¢ Interaktion mit den Nutzer*innen:
Der Hersteller der Gesundheits-App hat die Moglichkeit, im Google Play Sto-
re auf die Kommentare der Benutzer*innen einzugehen, wodurch vermittelt
wird, dass seine Meinung wertgeschitzt wird und seine Probleme ernst ge-
nommen werden. Ein Hersteller — welcher gar nicht bis selten auf Kommenta-
re eingeht - strahlt somit kein Interesse aus, Nutzer*innen ein besseres Erlebnis
zu geben.

¢ Beschreibung:
In der Beschreibung einer App gibt es eine Vielzahl an Informationen, welche
Nutzer*innen beeinflussen. Von besonderer Relevanz sind: Transparenz, Da-
tenschutz, Expertenmeinungen, Medizinprodukt und Serioser Webauftritt.

¢ Transparenz:

Eine App-Beschreibung ist transparent, wenn Benutzer*innen sich die wahr-
heitsgetreue Funktion und den Nutzen der App schon vor der Installation und
Nutzung vorstellen kann. Ist diese Transparenz nicht oder nicht vollstindig
gegeben, miissen Benutzer*innen die App zundchst herunterladen, um ein-
schitzen zu konnen, ob die App fiir seine Bediirfnisse geeignet ist. Allein der
Aufwand - egal ob die App qualitativ gut oder schlecht ist - kann abweisend
wirken und die zukiinftige Nutzung verhindern.
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¢ Datenschutz:

Gesundheits-Apps beziehen und speichern personenbezogene Daten. Da
Gesundheits-Apps oftmals sogar besonders schiitzenswerte Daten verarbei-
ten, ist die Datenschutzerklarung umso wichtiger. Eine Datenschutzerklarung
muss nach Artikel 7 Absatz 2 Datenschutz Grundverordnung (DSGVO) in
einer klaren und einfachen Sprache formuliert sein. Allerdings ist es nicht
nur gesetzlich festgelegt, sondern auch Nutzer*innen legen Wert darauf, dass
die Datenschutzerkldrung verstandlich aufgebaut und formuliert ist. Genau-
so wie eine {ibersichtliche Datenschutzerklarung Benutzer*innen bestirkt die
Gesundheits-App herunterzuladen, kann sich eine nicht vorhandene oder
uniibersichtliche Datenschutzerkldrung auf besorgte Benutzer*innen negativ
auswirken. In einer guten Datenschutzerklarung sollte Nutzer*innen vermit-
telt werden, dass die Kontrolle iiber die eigenen Daten bewahrt bleibt.

¢ Expertenmeinung:
Inhalt der App-Beschreibung kénnen auch Informationen iiber die Zusam-
menarbeit mit Arzt*innen oder positive Expertenmeinungen sein. Durch diese
Inhalte wird {ibermittelt, dass die Gesundheits-App serids sei.

e Studien:
Studien konnen die Effektivitit eines Produkts nachweisen. Von Aufien be-
trachtet steigern Studien damit die Seriositit einer Gesundheits-App.

* Medizinprodukt:

Die Kennzeichnung als Medizinprodukt gibt sofort Auskunft dariiber, ob Stu-
dien tiber das Produkt durchgefiihrt wurden. Aber auch fiir Gesundheits-
Apps ohne diesen Titel konnen anderweitig Studien durchgefiihrt wor-
den sein. Benutzer*innen gibt die Kennzeichnung die Sicherheit, dass die
Gesundheits-App bereits gepriift und getestet wurde. Ist diese Information im
Google Play Store klar ersichtlich, kann dies auch ein entscheidender Grund
sein die Gesundheits-App herunterzuladen.

e Webauftritt:

Mit der Beschreibung im Google Play Store wird dem App-Hersteller nur ein-
geschrankt ermoglicht, den Benutzer*innen seine App zu prasentieren. Fiir in-
teressierte Nutzer*innen ist es ein grofser Mehrwert, wenn eine Weiterleitung
auf eine Hersteller-Webseite mit weiteren Informationen existiert. Wenn die-
se Webseite serios gestaltet ist, wirkt sich das positiv auf interessierte Nut-
zer*innen aus. Durch die Webseite wird ermdglicht, ohne grofsen Aufwand an
weitere App-Informationen zu gelangen oder andere Produkte des Herstel-
lers zu entdecken. Durch vorhandenes Vertrauen in ein vorher verwendetes
beziehungsweise bekanntes Produkt steigt die Motivation, sich eine App her-
unterzuladen.

* Visuelle Unterstiitzung im App-Store:

Im Google Play Store besteht ebenfalls die Moglichkeit Bilder und Videos
in der Beschreibung einzufiigen um Nutzer*innen zu helfen sich ein erstes
Bild von der App zu verschaffen, ohne, dass die Nutzer*innen sie herunter-
laden miissen. Videos haben eine hohere Aussagekraft als einzelne Screens-
hots, jedoch konnen beide mangelnde Qualitdt aufweisen und sich somit als
unbrauchbar fiir Benutzer*innen herausstellen. Dadurch ist der Mehrwert der
visuellen Unterstiitzung in diesen Fillen eingeschrankt und hilft dem Benut-
zer nicht bei der Entscheidung sich eine App herunterzuladen.
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Technische Kriterien

¢ Updates:
Der Zeitraum seit dem letzten Update ist ein Indiz um festzustellen, ob ein
Hersteller seine App weiterentwickelt und optimiert. Haufige Updates vermit-
teln ein Gefiihl von Sicherheit, weil Nutzer*innen davon ausgeht, dass Fehler
behoben und Sicherheitsliicken geschlossen werden. Der Kunde kann davon
ausgehen, dass er die App durch die Updates auch in Zukunft nutzen kann.

¢ Dateigrofie:
Ist die Dateigrofie der Gesundheits-App sehr grof3, kann das Nutzer*innen
daran hindern, die App zu verwenden, da beispielsweise der Speicher auf dem
Smartphone zu knapp ist. Eine kleinere App kann in kurzer Zeit herunterge-
laden werden und ist somit schnell verfiigbar.

¢ Verfligbarkeit in App-Stores:
Die zwei grofiten App-Stores sind der Google Play Store und der Apple App
Store. Ist eine Applikation in nur einem der Stores verfiigbar, schrankt das die
Reichweite stark ein, da Smartphones in der Regel nur auf einen der beiden
Stores zugreifen konnen.

Finanzielle Kriterien

¢ Einmalige Kosten:

Einmalige Kosten fallen beispielsweise an, wenn es notwendig ist, einen Be-
trag fiir das Herunterladen der Gesundheits-App zu zahlen. Diese Zahlung
im Voraus schreckt manche Nutzer*innen ab, da sie nicht wissen, was die App
wirklich bringt und ob sie auch hilt, was sie verspricht. Um dieser Hiirde
entgegenzuwirken, entscheiden sich einige Hersteller dafiir, eine vergiinstig-
te oder kostenfreie Testversion zur Verfiigung zu stellen. Diese Testversionen
haben meist nicht den vollen Umfang oder sind nach einer festgelegten Lauf-
zeit kostenpflichtig. Dies gibt Nutzer*innen eine bessere Vorstellung, was die
Gesundheits-App bieten kann und soll somit das Interesse von Benutzer*innen
steigern. Im besten Fall entscheiden Benutzer*innen dann, die Kosten fiir die
App zu tragen.

* Laufende Kosten:
Laufende Kosten bedeuten, dass der Nutzer*in regelméfsige Ausgaben in sei-
nen Alltag einplanen muss wie beispielsweise bei einem Abonnement. Dies
kann eine dauerhafte finanzielle Belastung sein, die Nutzer*innen abschreckt.

® Zusétzliche Kosten:

Gerade im Bereich der Medizin ist es oftmals notwendig, zusatzlich zu Smart-
phone und Applikation ein Zusatzgerdt zu erwerben. Dies kann beispiels-
weise ein Sensor sein, der fiir eine Messung eines Vital-Parameters benotigt
wird. Ohne das entsprechende Zusatzgerit ist die Gesundheits-App nur ein-
geschriankt oder sogar gar nicht nutzbar. Die Kosten, die mit dem Erwerb in
Verbindung stehen, kann die Zahl der Kunden einschranken. Hingegen kann
eine grofse Anzahl an kompatiblen Zusatzgerdten motivierend wirken, da ge-
gebenenfalls bereits vorhandene Geréte genutzt werden konnen, sodass kein
zusatzliches Gerédt erworben werden muss.

¢ In-App Kaufe:
Diese Kosten sind ein Sonderfall und kénnen entweder einmalig oder laufend
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anfallen. Manche In-App-Kédufe umfassen zusitzliche Funktionen der App,
andere hingegen ein Sonderangebot, welches {iber einen beschrankten Zeit-
raum aktiv ist. In-App-Kdufe bedeuten somit hédufig, dass die vollstindige
Funktion der App nicht ohne zusétzliche Kosten verfiigbar ist. Die In-App-
Kéufe sind des Weiteren in App-Stores in ihrer Hohe angegeben und konnen
potentielle Kunden abschrecken.

Meinungen anderer Nutzer*innen

Es wurde bereits die Gesamtbewertung als Kriterium genannt, jedoch sind ein
weiterer ausschlaggebender Punkt die einzelnen Bewertungen jedes Kommentars
und die Meinungen der App-Nutzer*innen, welche bereits Erfahrungen mit einem
Produkt gemacht haben. Wenn viele Meinungen etwas an einer App oder einem
Update auszusetzen haben, mindert es die Chance, dass die App geladen wird. Hier
gibt es viele Bewertungsmoglichkeiten, wobei objektive Kritik starker wirkt als sub-
jektive Kritik.

Bewertungsmethodik

Die Methodik zur Bewertung, ob eine Gesundheits-App Nutzer*innen motivieren
kann diese zu laden und zuverldssige Daten zur Sekundarnutzung zur Verfiigung
zu stellen, wurde entwickelt, um moglichst allgemein anwendbar zu sein. Fiir eine
automatisierte Berechnung auf Basis der eingetragenen Bewertungen wurde das
Bewertungsschema auf eine Excel-Tabelle iibertragen. Das vollstindige Bewer-
tungsschema wird in Anhang I dargelegt. Eine gekiirzte Variante der Tabelle, zur
Erlauterung des Bewertungsprozesses, wird in Tabelle 4 dargestellt.
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TABELLE 4: Bewertungsmethodik fiir Gesundheits-Apps

In der ersten Spalte sind die zu bewertenden Kriterien aufgefiihrt. Die folgenden 10
Spalten (Spalte 2-9 zusammengeklappt) dienen zur Bewertung jedes einzelnen Kriteriums.
Jedes Kriterium wird zeilenweise durchgegangen und mit einer Punktzahl von 1-10 in
der Spalte "Beispiel App” bewertet. In der ndchsten Spalte wird angezeigt, wie stark die
jeweiligen Kriterien gewichtet werden. Die unterste Zelle zeigt die Gesamtgewichtung,
also die Summe der einzelnen Gewichtungen an. Die letzten beiden Spalten sind die
Ergebnisspalten. In der ersten Spalte wird die in den Bewertungsspalten ausgewé&hlte
Punktzahl fiir die Kriterien eingetragen. In der zweiten Ergebnisspalte wird die Punktzahl
multipliziert mit der Gewichtung angezeigt. Die Zelle, welche sich rechts unten befindet,
zeigt das Gesamtergebnis, nachdem die angepasste Nutzwertanalyse durchgefiihrt wurde.

Appl
Bewertung 1 2-9 10 Gewichtung BeispielAppl Wertung*Gewichtung
Sternebewertung 1 Stern = 5 Sterne 3 7 21
Downloadzahl*(1+(1-
Bevoélkerungsanteil mit |<100 - >1.000.000 1 3 3
Erkrankung)
Empfehl Arzti
mpfe .ung von Arzt in Nein . Ia a 9 9
Beschreibung
" . |
Verfiigbarkeitin Apple Nur Andere - In beiden 1 10 10
und GooglePlayStore
Ei der
Entwickler in den Kein Engagement - 50%-100% 3 10 30
o : 3
Einmalige Kosten >100€ - Keine 2 4 8
Lauf K i
aufende Kostenim |, ¢ - |Keine 3 8 24
Monat
Weiterleitung auf . Ja, guter, seridser
N - 1 5 5
seriosen Webauftritt en Webauftritt
Medizinprodukt Nein - Ja und Verweis im Store 2 10 20
Anteil positiver
W positiv 0-9,99% positiv - |90-100% positiv 3 9 27
Kommentare
Datum des letzten
Y z Vor 3 Jahren - Vor weniger als 3 Monaten 1 8 8
Update
DownloadgroBe >500 MB - <10 MB 2 7 14
In-App-Kaufe und deren
Preise (wenn verfiigbar)|Ab 50,00€ - Bis 2,99€ 1 0 0
pro Artikel
Erforderlich Ja & Unterstit
rforder |€ e Ia ) a n ets tzung von 1 10 10
Zusatzgerdte Zusatzgeraten
Geringe Transparenz:
Unklar wie App Hohe Transparenz: Produkt
Transparenz in der funktioniert. Download klar beschrieben, 5 a 5
Beschreibung notwendig, um Funktionen kurz und
Funktionen ubersichtlich dargelegt
herauszufinden
Zwei od hr App-
. Keine App-bezogene wet oder me _r il
Studien ) - - bezogene Studien 3 1 3
Studie durchgefihrt N
durchgefuhrt
Keine Expertenmeinun, 5+ Expertenmeinungen
Expertenmeinungen i & - ? E 3 2 6
angegeben angegeben
Dat hutzerkla
Aufkldrung liber Datenschutzerklarung atenschutzerxlaring
. - vorhanden und 3 3 9
Datenschutz nicht vorhanden . -
Ubersichtlich
Video und Screenshots |Keine Screenshots oder Video welches Nutzung 2 7 14
der Anwendung Videos beschreibt und Screenshots
. _______________________________________________________________________|
Zusammengerechnete
Bewertung/Gewichtung: 39 114 224
Auswertung: 5,743589744
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Besonderheiten bei der Bewertung Wahrend manche Kriterien selbsterklarend
sind, wie die Einordnung der ‘Sternebewertung’ oder 'Einmalige Kosten’, bedarf
es bei manchen Kriterien eine zusatzliche Erlduterung, um diese korrekt bewerten
zu konnen. In den folgenden Unterpunkten werden daher Besonderheiten bei der
Bewertung von Kriterien ndher beschrieben.

e Um Downloadzahlen vergleichen zu konnen, muss beriicksichtigt werden,
dass sie fiir unterschiedlich grofie Zielgruppen relevant sein kann, daher wird
eine Bezugsgrofie berechnet. Die Downloadzahl entspricht der im Google Play
Store angegebenen Zahl. Der Bevolkerungsanteil, fiir den die Gesundheits-
App relevant ist, muss recherchiert werden. Wenn die Gesundheits-App fiir
mehrere Zielgruppen relevant ist, werden die Anteile addiert. Anschliefiend
wird die Vergleichszahl mithilfe der folgenden Formel ermittelt.

Bezugsgrofe = Downloadzahl x (1+(1 - Bevolkerungsanteil mit Erkrankung))

¢ Die Datenschutzerkldarung wird gewertet, indem zunéchst tiberpriift wird, ob
diese tiberhaupt vorhanden ist. Ist sie im Google Play Store zu finden, wird
die Ubersichtlichkeit durch folgende Kriterien iiberpriift. Treffen die Kriteri-
en zu, ist die Datenschutzerklarung tibersichtlich. Fiir jedes nichtzutreffende
Kriterium wird ein Bewertungspunkt abgezogen.

Der Text ist in Untertiiberschriften gegliedert
Der Text enthélt Absitze

Uberschriften heben sich vom restlichen Text ab

Der Kontrast zwischen Text und Hintergrund ist hoch

Der Text besteht aus kurzen Satzen

¢ Beim Webaulftritt wird ebenfalls zunéchst tiberpriift, ob die Weiterleitung aus
dem Google Play Store gegeben ist. Mit folgenden Kriterien kann eingeschatzt
werden, ob die Webseite auf Benutzer*innen serids wirkt. Fiir jedes nichtzu-
treffende Kriterium wird ein Bewertungspunkt abgezogen.

Impressum ist mit nicht mehr als zwei Schritten zu erreichen

Impressum enthédlt Anschrift, vertretungsberechtigte Person, Telefon-
nummer, E-Mail-Adresse und Umsatzsteueridentifikationsnummer

Der Text ist in Untertiiberschriften gegliedert
Der Text enthdlt Absaitze

Uberschriften heben sich vom restlichen Text ab

Der Kontrast zwischen Text und Hintergrund ist hoch

¢ Einmalige Kosten, die beim Download der Applikation entstehen, werden in
der Methodik getrennt von laufenden Kosten betrachtet. Die laufenden Kos-
ten werden pro Monat verglichen. Hat eine Applikation also jahrliche Kosten,
werden diese durch die Monate im Jahr geteilt, um sie vergleichen zu kénnen.
DiGAs werden aufgrund der Kostenerstattung durch die GKV als kostenfreie
Gesundheits-App betrachtet. Wird die DiGA jedoch ohne Verschreibung und
entsprechend ohne Kostenerstattung genutzt, trifft fiir gewohnlich auch bei
dieser ein Kostenmodell zu.
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¢ Bei Screenshots und Videos kann es der Fall sein, dass diese keinen prakti-

schen Mehrwert zur Beurteilung der App enthalten, beispielsweise wenn ein
Screenshot nicht realitdtsgetreu ist:

- Falls die Ressourcen einer fritheren Version eines Grapical User Interface
(GUI) entsprechen, welches nicht mehr aktuell ist.

— Falls die Ressourcen nicht die eigentliche App zeigen.

Zur Bewertung von Kommentaren werden zuerst die verschiedenen Aspekte
welche als positiv beziehungsweise als negativ erachtet werden aufgelistet,
und danach die Kommentare basierend auf der Bewertung der Aspekte
eingestuft. Jeder genannte Aspekt wird als eine eigene Bewertung gezihlt.
So wird ein Kommentar, welcher lediglich 'Die App ist gut’ enthilt, nicht
gewertet. Allerdings kann ein Kommentar, welcher mehrere dieser Aspekte
nennt, mehrmals gewertet werden, sogar wenn besagter Kommentar sowohl
positive als auch negative Aspekte erwdhnt. Dabei wird sich auf die letzten 30
Bewertungen pro App beschrankt. Grund dafiir ist, dass die letzten Bewer-
tungen ausschlaggebender sind als ein Kommentar von vor beispielsweise
2 Jahren. Wenn also eine neue App gesucht wird - und die letzten 10 Kom-
mentare negativ tiber die App berichten, weil das neueste Update Probleme
geschaffen hat - wird hiermit simuliert, dass Nutzer*innen mehr Wert auf
die neuesten Kommentare legen. Dennoch schiitzt die grofse Anzahl der 30
Bewertungen davor, dass eine App zu einem bestimmten Zeitpunkt unfair
bewertet wird, durch unerwartete Probleme bei der Handhabung eines Up-
dates. Sollten mehrere Personen dasselbe kritisieren, wird jede Bewertung als
ihre eigene gezihlt. Sind alle Kommentare gesammelt, werden sie gezédhlt und
der Anteil positiver Kommentare bestimmt. Sollte eine App nicht gentigend
Kommentare aufweisen, um auf eine angemessene Bewertung zu gelangen,
so werden alle Bewertungen als negativ angesehen, bis man auf insgesamt 10
Bewertungen gelangt. Der Grund dafiir ist, dass keine Kommentare genauso
(und bei misstrauischen Nutzer*innen sogar negativer) wirken als eine Mi-
schung aus positiven und negativen Kommentaren. Eine geringe Anzahl von
positiven Bewertungen bei wenigen Kommentaren hat dennoch eine positive
Auswirkung auf Benutzer*innen.

Bewertungsgrundlage von Nutzerkommentaren Um Kommentare besser zu
bewerten, wurden sie basierend auf ihren Inhalten eingestuft. Wenn ein Kom-
mentar einen positiven Aspekt enthielt, dann wurde er als positiv angesehen,
bei einem negativen Aspekt als negativ. Dartiber hinaus konnen Kommentare
(welche andere Themen behandeln) ebenfalls in positiv und negativ eingeteilt
werden. Voraussetzung dafiir ist, dass besagter Kommentar aussagekraftige
Kritik enthalt.

Positive Aspekte: Wenn einer dieser Punkte genannt wurde, wurde dieser
Aspekt als positive Bewertung gezahlt.

- Es wurde angegeben, dass die App weiter benutzt wird.
— Es wurde gelobt, dass das System einfach zu nutzen ist.
- Es wurde gelobt, dass die diversen Funktionen gut integriert sind.

— Es wurde gelobt, dass das System fiir die meisten Menschen leicht ver-
standlich ist.



4.1. Rahmenbedingungen von Gesundheits-Apps 57

— Es wurde gelobt, dass das System als sicher empfunden wird.

Negative Aspekte: Wenn einer dieser Punkte genannt wurde, wurde dieser
Aspekt als negative Bewertung gezahlt.

Die negative Ruckmeldung zur Gesundheits-App eines behandelnden
Arztes.

Die App hat Fehler.
Die App stiirzt ab.

Die App wurde wieder geloscht aufgrund von Unzufriedenheit.

Es wurde kritisiert, dass das System unnoétig komplex ist.

Es wurde kritisiert, dass Hilfe benotigt wurde, um das System zu verste-
hen.

— Es wurde kritisiert, dass das System Inkonsistenzen enthielt.

— Es wurde kritisiert, dass die Bedienung als sehr umstandlich empfunden
wurde.

— Es wurde kritisiert, dass der Lernaufwand fiir die Nutzung des Systems
zu hoch sei.

Ist einer der aufgelisteten Faktoren bei der Gesundheits-App nicht gegeben,
wird ein Bewertungspunkt bei der jeweiligen Bewertung abgezogen. Auch
das Vorgehen bei der Bewertung von Kommentaren wurde nach dem ersten
Test entwickelt. Ein Kommentar sollte nicht nur als positiv oder negativ
zédhlen, sondern die einzelnen Aspekte innerhalb eines Kommentars sollten
einzeln gewertet werden. So kann es sein, dass ein Kommentar negative und
positive Aspekte enthidlt. Auflerdem wurden in dieser Arbeit beispielhaft
mogliche Kommentar-Aspekte aufgelistet, die als positiv oder negativ gelten.

Durch iterative Testdurchldufe und Anpassungen haben sich die Bewertungsunter-
schiede zwischen den Testern bei gleichen Gesundheits-Apps deutlich verringert.
Das Engagement der Entwicklerinnen in den Kommentaren wird ebenfalls mit
einer Prozentzahl gemessen. Sie gibt an, auf wie viel Prozent der Kommentare
vom Hersteller beantwortet wurden. Zunidchst war die Bewertungsauswahl so
gewdhlt, dass eine Bewertung von 10 Punkten nur moglich ist, wenn tiber 90%
der Kommentare eine Antwort der Entwickler*innen bekommen. Diese Punktzahl
wird nur in den seltensten Fillen erreicht, weshalb in der tiberarbeiteten Version
schon mit 50% Kommentarfunktionen 10 Punkte erreicht werden. Im Laufe der
Tests wurden auch die Gewichtungen angepasst. Beispielsweise wurde die Ge-
wichtung der Downloadzahl von 3 auf 1 heruntergesetzt, da die Downloadzahl
durch Einschrankungen im Google Play Store nicht darauf angepasst werden
konnen, ob eine App weltweit oder deutschlandweit genutzt wird. Durch die
niedrigere Gewichtung hat die Downloadzahl also weniger Auswirkung auf das
Gesamtergebnis. Die meisten Testergebnisse liegen zwischen 2,5 und 7,5 Punkten.
Das bedeutet ein Testergebnis von beispielsweise 7,5 Punkten ist schon als sehr gut
einzustufen und ein Testergebnis von 2,5 als schlecht.

Die in diesem Kapitel erarbeiteten Ergebnisse umfassen eine Liste von Aspekten,
welche die Installation und Nutzung einer Gesundheits-App positiv oder negativ
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beeinflussen kénnen, sowie eine auf Basis dieser Aspekte entwickelte Bewertungs-
methodik, durch die Gesundheits-Apps daraufhin bewertet und verglichen werden
konnen, in wie weit sie Benutzer*innen motivieren die App zu laden und darin Da-
ten zu erfassen.

4.1.3 Systematische Literaturrecherche — Wiederverwendung PROs

Zur Uberpriifung des aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstands wurde eine sys-
tematische Literaturrecherche durchgefiihrt, welche Faktoren identifizierte, die Er-
hebung, Nutzung und Wiederverwendung von patientenberichteten Daten aus
Gesundheits-Apps beeinflussen konnen, wenn diese in der Forschung oder Versor-
gung eingesetzt werden sollen.

Suchstrategie und Screeningprozess

Die entwickelte Suchstrategie zur Identifikation von Faktoren welche die Erhebung,
Nutzung und Wiederverwendung von PROs aus Gesundheits-Apps, in der medizi-
nischen Forschung und Versorgung beeinflussen kénnen, wurde auf die Literaturda-
tenbanken Web of Science, PubMed, Lilacs und Cochrane angewendet. Dabei wur-
den initial 518 Datensétze identifiziert (Web of Science = 407; PubMed = 89; LILACS
= 5; Cochrane = 17; andere Quellen = 0), wovon nach Entfernung der Duplikate
465 tibrigblieben. Durch das Title- und Abstract-Screening wurden 429 Artikel aus-
geschlossen, die die Einschlusskriterien nicht erfiillten. Die verbliebenen 36 Artikel
wurden im Volltextscreening weiter auf Thre Ubereinstimmung mit den Einschluss-
kriterien gepriift. Von diesen wurden 31 aus den folgenden Griinden ausgeschlos-
sen:

e Hat die Einschlusskriterien nicht erfiillt (n =20).

* Wichtige Faktoren fiir die Ubertragung und (Wieder-)Verwendung von PRO
wurden nicht beleuchtet (n=12).

¢ Berichtet nicht wie PRO wiederverwendet werden(n=3).

¢ PRO werden nicht tiber eine Gesundheits-App riickgemeldet(n=4).

¢ Informationen sind nicht Patientenberichtet(n=1).

¢ Volltext war nicht verfiigbar (n = 0).

¢ Enthilt keine Kriterien, die klar fiir den Ein- oder Ausschluss sprechen (n=11).

* Anwendung existierte nicht vor der Studie oder wurde im Rahmen dieser ent-
wickelt (n=0).

Finf Volltexte erfiillten die Einschlusskriterien und wurden in die qualitative Syn-
these aufgenommen (s. Abbildung 9).
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ABBILDUNG 9: Prisma Flussdiagramm - Rahmenbedingungen
Gesundheits-Apps

Zusammenfassung der eingeschlossenen Artikel

Die inkludierten Artikel wurden zwischen 2018 und 2021 veroffentlicht. Entwickelt
wurden die in den Studien beschrieben Applikationen jedoch zwischen 2015 und
2020. Die jeweils beschriebene Applikation ist bei allen fiinf Veroffentlichungen eine
mobile App. Allerdings wurde nur bei zwei der Anwendungen die zugrundeliegen-
de Programmiersprache, beziehungsweise die zur Entwicklung verwendete Platt-
form, benannt. Die SleepHealth Mobile app Study (SHMAS) basiert auf der Apple
ResearchKit Plattform, wahrend MyHeart Mate auf "Habitat the Game’ basiert.

Das verwendete Datenschema zur Abbildung der erhobenen Daten wurde in keiner
der Studien explizit erwdhnt. Erhoben wurden die PRO durch auf die Studienfra-
gen angepasste Fragebogen und Abfragen von Einzelwerten. Auch die Erledigung
von tédglichen Aktivitdten wird erhoben. Beides beantwortet jedoch nur die Frage
nach der Art der erhobenen Daten, nicht jedoch welches Datenschema zugrunde
liegt. MyMS&Me nutzt fiir die Ubertragung der Daten ,,cloud data aggregation and
report generation” wahrend mHeart sowohl HL7 als auch Amazon Web Services
nutzt. Fiir die verbleibenden drei Applikationen wird keine verwendete Schnittstel-
le oder Technik fiir die Ubertragung von Daten angegeben.

Dafiir werden die unterschiedlichen Anwendungsbereiche der Gesundheits-Apps
in der Medizin ausfiihrlich beschrieben. Zwei der Studien befassen sich mit dem
Thema gesunder Schlaf. Die anderen Studien thematisieren die Themen , lifestyle
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behaviour change for secondary prevention coronary heart disease”, 'longitudinal
collection of PRO from people with multiple sclerosis” und das Ausbleiben der Ein-
nahme von Medikamenten bei Patient*innen mit Herztransplantaten. Trotz der Viel-
falt der Anwendungsbereiche ist der priméare Nutzen der Daten bei den Anwendun-
gen dhnlich. Die genannten Gesundheits-Apps nutzen PRO, um Patient*innen eine
Selbstevaluation (bspw. ihres Gesundheitszustandes) zu ermoglichen und um ein
besseres Verstandnis fiir die jeweiligen Gesundheitsthemen zu erlangen. Dafiir wer-
den mittels PRO Analysen iiber verschiedene Gesundheitsthemen durchgefiihrt.

In der Sekundarnutzung werden Daten fiir Forschungszwecke bereitgestellt, fiir die
sie nicht urspriinglich erhoben wurden, bspw. um tiefergehende Forschungsfragen
zu einer Erkrankung beantworten zu kénnen. Auch sekundére PraventionsmafSnah-
men fiir Risikopatient*innen, Verbesserung der Kommunikation zu Patient*innen,
die Forderung der Selbststandigkeit von Patient*innen und die Entwicklung neuer
Behandlungsmethoden werden als sekunddre Nutzungszwecke in den Artikeln be-
schrieben.

Durch die verschiedenen Sekunddrnutzungen ergeben sich relevante Faktoren, wel-
che bei der Ubertragung und Wiederverwendung der PRO zu beriicksichtigen sind.
Ein Hauptfaktor ist dabei die Sensibilitdt der Daten. Zu deren Schutz wurden bei
zwei der Studien Mafsnahmen getroffen, um eine Reidentifikation der Patient*innen
auszuschliefien. Eine weitere Anforderung, die in zwei der Studien genannt wurde,
ist die Moglichkeit fiir Patient*innen jederzeit PRO abgeben zu kdnnen, nicht nur zu
einer bestimmten Tageszeit. Hierbei handelt es sich jedoch nur um eine Option fiir
Patient*innen. Im Gegensatz zu der 'stand alone and completely automated” MyHe-
art Mate App nutzt die mHeart App die ,International Society for Quality of Life
Research (ISOQOL) standards (CONSORT-EHEALTH) guidelines’, um die Qualitat
der erhobenen Daten zu priifen.

Probleme beim Ubertragen der Daten wurden nicht verzeichnet, dafiir jedoch
Schwierigkeiten in der Wiederverwendung durch ungiiltige Datensdtze oder den
Ausschluss von Teilnehmer*innen. Dies kann bei Auswertungen der Daten zu Kom-
plikationen fiihren, wenn Fehler weitergegeben werden, bevor diese auffallen oder
Teilnehmer*innen nachtraglich ausgeschlossen werden, deren Daten bereits in Ana-
lyseberechnungen eingeflossen sind. Fazits oder Bewertungen zu den Anwendun-
gen wurden nur in zwei der Studien gegeben. Dabei wurde unter anderem bewertet,
dass 80% der Patient*innen mindestens alle zwei Monate PRO berichtet haben, was
als akzeptables Ergebnis eingestuft wurde. Dies ist hdufiger als die Zahl der Arzt-
besuche, die durchschnittlich von Patient*innen in dem selben Zeitraum erfolgen.
Weiter konnte in der mHeart App gezeigt werden, dass elektronische PRO potenti-
ell die bisherigen Limitationen von ‘on-site’-Terminen umgehen konnen.

Die detaillierten Ergebnisse sind in der Extraktionstabelle (s. Anhang G) aufgefiihrt.

4.2 Anforderungs- und Informationsbedarf zur Erhebung
von PRO fiir Forschung und Versorgung

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse der Analyse von Anforderungen und
des Informationsbedarfs fiir das Versorgungsprojekt Dent@Prevent und das For-
schungsprojekt KorrTra nacheinander vorgestellt.
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4.2.1 Versorgungsprojekt: Dent@Prevent

In Dent@Prevent wurde unterschiedliche Methoden genutzt, um die Anforde-
rungen und den Informationsbedarf festzustellen. Ein UR wurde durchgefiihrt,
welches den aktuellen Wissensstand iiber Zusammenhénge zwischen hochpréva-
lenten Zahnerkrankungen und chronischen Erkrankungen zusammenfiihrte. Durch
drei FGDen wurde eine Vielzahl an Informationen gewonnen, insbesondere iiber
Wechselwirkungen zwischen Zahn- und chronisch-systemischen Erkrankungen,
sowie Limitationen und Verbesserungsmoglichkeiten in der intersektoralen Zusam-
menarbeit. Diese Informationen wurden im Rahmen einer QIA quantifiziert und
iibersichtlich zusammengestellt.

Umbrella Review

Die Suchstrategie zielte darauf ab den aktuellen Wissenstand {iber Evidenz und
Ausmafs von Zusammenhingen zwischen hochpréavalenten Zahnerkrankungen und
chronisch-systemischen Erkrankungen zu identifizieren und wurde auf die Litera-
turdatenbanken Pubmed, Embase, Cochrane und LILACS angewendet. Es wurden
zundchst 1.249 Artikel identifiziert. Nach der Entfernung von Duplikaten verblie-
ben 992 Artikel. Basierend auf den Bewertungen der 100 zuerst gescreenten Arti-
kel ergab sich eine Interrater-Reliabilitdt zwischen den beiden Reviewern von 0,74
(Kappa-Wert). 725 Artikel wurden beim Titel- und Abstract-Screening ausgeschlos-
sen. Die verbleibenden 267 Artikel wurden in einer Volltextbewertung auf ihre Eig-
nung gepriift. 235 wurden ausgeschlossen (s. Abbildung 10). 32 Studien erfiillten die
Einschlusskriterien und wurden in die qualitative Synthese eingeschlossen.
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Durch Datenbanksuche Zusatzlich
identifizierte Artikel (n = 1249) gefunden in
.E anderen Quellen
;&' + Embase (n=578) (n=0)
= = Pubmed (n=568)
t * Cochrane (n=76)
< « LILACS (n=27)
¢ v
Verbleiben nach Entfernen von Duplikaten
(n=992)
= v
]
3 In Vorauswahl aufgenommen
g (h=992)
=
2 Ausgeschlossene Artikel
(n=725)
‘e L Ausgeschlossene Volltextartikel (n = 235)
£ Volltext auf Eignung ‘ ) . . .
g beurteilt * Keine systematische Ubersichtsarbeit (96)
i (n=267) + Berichtet nicht Uber eine der priorisierten Krankheiten (50)
* Berichtet Gber dasselbe Thema und denselben Zeitraum wie
eine eingeschlossene Ubersichtsarbeit (38)
+ Berichtet Gber dieselbe Studie wie der eingeschlossene
*  Artikel (Duplikat) (16)
c + Berichtet nicht lber einen Zusammenhang zwischen den
i:‘n. v priorisierten Krankheiten (15)
EO . - + Kein Volltext, Autorenkontaktdaten nicht aufgefihrt (10)
3 In di.e qualitative Syﬁt!]ese +  Nicht in Englisch (9)
8 einbezogene Artikel + Berichtet nicht separat liber Daten fiir Probanden (iber 18
|'.|E.| {n=32) Jahre (1)

ABBILDUNG 10: Prisma Flussdiagramm - Umbrella Review
Beschreibung des Ein- und Ausschlussverfahrens bei der Literatursuche und dem
Screening (Ubersetzt aus Seitz etal. 2019b).

Methodische Qualitit der systematischen Literaturrecherchen

Die Qualitdt der in die qualitative Synthese eingeschlossenen SRs wurde mittels
der AMSTAR-Checkliste bewertet. In unserer Bewertung erreichten die Artikel
insgesamt zwischen 3 und 10 der moglichen 11 Kriterien eine positive Bewertung
(Median = 6 [5,875]). Keinem SR gelang es, alle 11 Punkte des Tools zu erfiillen.

Die Kriterien 3 (,Wurde eine umfassende Literaturrecherche durchgefiihrt?”
(32/32)) und 6 (,Wurden die Charakteristika der eingeschlossenen Studien ange-
geben?” (31/32)) wurden von fast allen eingeschlossenen SR erfiillt. Kriterium 11
(,Wurde der Interessenkonflikt mit einbezogen?” (5/32)) wurde selten erfiillt. Die
Kriterien 7 (,Wurde die wissenschaftliche Qualitdt der eingeschlossenen Studien
bewertet und dokumentiert?” (23/32)) und 10 (,,Wurde die Wahrscheinlichkeit
eines Publikationsbias beurteilt?” (12/32)) wurden etwa von der Hilfte der Studien
erfillt.

Im Ergebnis hatten zwei Studien eine niedrige Qualitét (Erfiillung von null bis drei
Kriterien), 26 Studien eine moderate Qualitit (vier bis sieben Kriterien) und vier
Studien eine hohe Qualitit (acht bis zehn Kriterien).

Merkmale der eingeschlossenen Studien
Die in die SRs eingeschlossenen Primérstudien wurden zwischen 1995 und Mai
2017 durchgefiihrt. Die eingeschlossenen SRs unterschieden sich in verschiedenen
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Aspekten. Es wurden mehrere Primdrstudien (randomisierte kontrollierte Stu-
dien (RCT), Fall-Kontroll-Studien (CCS), Querschnittsstudien, Kohortenstudien,
klinische Studien, Beobachtungsstudien, Studien mit gemischten Methoden, Pilot-
studien und Bevolkerungsumfragen) untersucht. Die Primérstudien unterschieden
sich signifikant in der Grofle der Studienpopulation (n=303 in einem RCT bis
n=1.025.340 in einem CCS). Eine weitere Variation war der Studienort (Europa
[Frankreich, Schweden, Belgien, Osterreich, Griechenland, Norwegen, Italien, Spa-
nien, Deutschland, Portugal, Polen]; Nordamerika [USA]; Siidamerika [Brasilien];
und Asien [Saudi-Arabien, Stidkorea, Taiwan, Japan, Iran, China]).

Die eingeschlossenen SRs untersuchten insgesamt 15 verschiedene Krankheitskom-
binationen. Mehrere Studien identifizierten eine Reihe gemeinsamer Risikofaktoren,
die einen progressiven Effekt auf chronisch-systemische Erkrankungen und Zah-
nerkrankungen haben konnen. Zu den am hdufigsten beobachteten gehoren Alter,
Geschlecht, Rauchen und Ubergewicht (Body Mass Index (BMI)).

Zusitzlich zu den allgemeinen Risikofaktoren berichteten mehrere Studien {tiber
chronisch-systemische Erkrankungen, die das Risiko fiir die Entwicklung einer
Zahnerkrankung erhohen und vica versa. Weiterhin wurden starke Hinweise
darauf festgestellt, dass DM ein Risikofaktor fiir parodontale Erkrankungen ist
(D’Aiuto etal. 2017). Patient*innen mit parodontaler Erkrankung haben ein signifi-
kant erhohtes Risiko fiir die Entwicklung einer koronaren Herzerkrankung (Leng
etal. 2015). Parodontitis-Patient*innen haben zudem ein erhohtes Risiko fiir einen
Myokardinfarkt (Xu etal. 2017).

Auch fiir zerebrovaskuldre Erkrankungen, wie z.B. Schlaganfall, wurden in meh-
reren Studien Assoziationen mit zahnmedizinischen Erkrankungen berichtet.
Zum Beispiel berichteten Lafon et. al., dass das Risiko fiir einen ischdmischen oder
hamorrhagischen Schlaganfall bei Personen mit Parodontitis hoher war (geschétztes
adjustiertes Risiko 1,63 [1,25-2,00]). Dabei wurde weiterhin festgestellt, dass Zahn-
verlust ein signifikanter Risikofaktor fiir Schlaganfall ist (geschétztes adjustiertes
Risiko 1,39 [1,13-1,65]) (Lafon etal. 2014).

Leira et al. fanden ebenfalls einen positiven Zusammenhang zwischen ischami-
schem Schlaganfall und der Prdvalenz von Parodontitis (Leira etal. 2017). Bei
Probanden mit Parodontitis wurde ein hoheres Risiko fiir das Auftreten einer
zerebralen Ischdmie festgestellt (RR 2,88 [1,53-5,41]). Parodontitis erhoht ebenso das
Risiko fiir COPD signifikant (Zeng.2012).

(Seitz etal. 2019b; Seitz et al. 2019¢)

Zusammenfassung der systematischen Reviews

Unter den 32 SRs, die in die qualitative Synthese einbezogen wurden, waren 6
URs. Diese 6 URs schlossen 98 SRs ein, allerdings untersuchten 2 der URs auch
Krankheitskorrelationen, welche nicht die Einschlusskriterien dieses Reviews
erfiillten und entsprechend ausgeschlossen wurden. Daher wurden letztlich in der
Analyse der Krankheits-Korrelationen 107 SRs eingeschlossen.

Die in die Analyse eingeschlossenen Studien berichteten tiber 107 Korrelationen
zwischen zahnmedizinischen Zustdnden und chronisch systemischen Erkrankun-
gen.

Die am hdufigsten beobachtete Zahnkrankheit mit Zusammenhéangen zu chronisch-
systemischen Erkrankungen war die Parodontitis (n = 88). Seltener wurden
Zusammenhdnge zwischen chronisch-systemischen Erkrankungen und Zahn-
verlust (n = 11) sowie chronisch-systemischen Erkrankungen und Karies (n = 8)
festgestellt.
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Bei den chronisch-systemischen Erkrankungen wurden die meisten Zusammen-
hdnge mit Zahnkrankheiten fiir DM (n = 51) und CVD (n = 41) identifiziert.
Korrelationen zwischen Zahnkrankheiten und zerebrovaskuldren Erkrankungen
(n =8), COPD (n = 3), Demenz (n = 2), Psoriasis (n = 1) und Lungenkrebs (n = 1),
wurden seltener beobachtet.

Die meisten Korrelationen zwischen Erkrankungen wurden zwischen Parodontitis
und DM (n = 46) sowie zwischen Parodontitis und CVD (n = 33) beobachtet.
Weniger hdufig wurden Korrelationen zwischen Zahnverlust und CVD (n = 6),
Parodontitis und zerebrovaskuldren Erkrankungen (n = 4) sowie Karies und DM (n
= 4) aufgezeigt. Weitere Erkrankungszusammenhénge wurden nur von 0 und 2 SRs
beobachtet.

Das Ergebnis der Datenauswertung zeigte, dass die eingeschlossenen SRs, die
spezifisch auf Kausalitdt zwischen den berichteten Erkrankungen priiften, keine
Evidenz fiir Kausalzusammenhidnge nachweisen konnten. Dies schloss bspw. die
identifizierten Korrelationen zwischen Parodontitis und CVD (Sanchez etal. 2017;
Zeng etal. 2016) sowie Karies und zerebrovaskuldren Erkrankungen (Faggion, C.
M., Jr. etal. 2016) ein. Fiir die am h&ufigsten beobachtete Korrelation zwischen
Parodontitis und DM, hat keines der eingeschlossenen SRs speziell den kausalen
Zusammenhang zwischen den Erkrankungen untersucht.

(Seitz et al. 2019b; Seitz et al. 2019¢)

Eine grafische Darstellung aller identifizierten Krankheitszusammenhénge ist in Ab-
bildung 11 zu sehen.

Karies

y/

Parodontitis

Chronisch
obstruktive Lungen- Demenz Psoriasis Lungenkrebs
erkrankungen

Diabetes Herz-Krei Z
mellitus Er

ABBILDUNG 11: Krankheits-Korrelations-Diagramm
Veranschaulicht die Anzahl der identifizierten systematischen Reviews, die
Krankheits-Korrelationen aufzeigen (Ubersetzt aus Seitz et al. 2019b).



4.2. Anforderungs- und Informationsbedarf zur Erhebung von PRO fiir Forschung5
und Versorgung

Fokusgruppendiskussionen

Die Experten fiir zahnmedizinische Erkrankungen und chronisch-systemische
Krankheitskorrelationen empfahlen bei der FGD, sich bei der Entwicklung einer in-
terdisziplindren IT-Losung auf die Korrelation zwischen Diabetes und Parodontitis
zu konzentrieren. Weiterhin verwiesen sie auf die Nutzung etablierter, validierter
Risikofragebdgen, um relevante Informationen iiber Fachbereichsgrenzen hinweg
erheben und teilen zu konnen. Die FGD mit Zahnérzt*innen und Hausérzt*innen
ergaben, dass Zahnarzt*innen haufig Korrelationen zwischen medizinischen und
zahnmedizinischen Erkrankungen kennen, wihrend Hausédrzt*innen diese Korre-
lationen bei chronisch kranken Patient*innen seltener zu beriicksichtigen scheinen.
Beide Gruppen berichteten, dass es wenig Kooperation und Kommunikation zwi-
schen den Disziplinen gibt.

Qualitative Inhaltsanalyse

Die QIA auf Basis der Transkripte aus den FGD diente zur Identifikation von Fak-
toren, welche die Kooperation von Haus- und Zahnérzt*innen beeintrachtigen bzw.
verbessern konnten.

Beim ersten Screening des Materials wurden folgende zentrale Fragestellungen
identifiziert:

1. Was wissen die Teilnehmer*innen tiber Erkrankungszusammenhange und was
wissen sie jeweils iiber das medizinische Feld des anderen Arztes?

2. Wie erleben und schitzen Haus- und Zahnéarzt*innen die aktuelle Situation der
bereits stattfindenden Zusammenarbeit ein?

3. Welche Limitationen und Probleme schildern die Expert*innen und
Arzt*innen, die es verhindern, dass eine interdisziplindre Zusammenar-
beit zustande kommt?

4. Welche Verbesserungsmoglichkeiten erwdhnen die Teilnehmer*innen und
welche interdisziplindren Aspekte sind als wichtig anzusehen und in einem
moglichen Losungsansatz und zur Entscheidungsunterstiitzung abzubilden?

Weiterhin wurden folgende Kategorien wahrend der Durchfiithrung der QIA in MA-
XQDA induktiv abgeleitet und ausgewahlt:

¢ Systemisch-dentale Erkrankungszusammenhénge

¢ [st-Situation der Zusammenarbeit zwischen Haus- und Zahnarzt*innen
e Limitationen und Probleme in der Interaktion

* Risiken bei der Nutzung von IT-Losungen

¢ Verbesserungsansitze

Die Ergebnisse der QIA sind in Tabelle 5 zusammengefasst.
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TABELLE 5: Codings QIA aus MAXQDA

Code Anzahl Codings
Limitationen in der Zusammenarbeit 128
Verbesserungsansétze 59
Ist-Situation der Zusammenarbeit zwischen Haus- und 45
Zahndrzt*innen

Systemisch-dentale Erkrankungszusammenhéinge 33
Risiken bei der Nutzung von IT-Lésungen 21

Sowohl Zahnédrzt*innen als auch Hausdrzt*innen sahen als essenzielle Grundlage
fiir eine intensivere Zusammenarbeit, dass der konkrete Nutzen fiir Patient*innen
eindeutig nachgewiesen ist. Es wurde betont, dass die bestehenden, bewéhrten Pro-
zesse dabei nicht beeintrachtigt oder gestort werden diirfen. Eine gemeinsame di-
gitale Plattform, die die Kommunikation zwischen Arzt*innen und Patient*innen
verbessert, wurde als hilfreich angesehen.

Aus der QIA, insbesondere den Codings, ergaben sich zusatzliche Anforderungen
und Funktionen, die das Potential haben konnten, die Zusammenarbeit zu verbes-

sern:

Uberweisungsvorlagen: Standardisierte Vorlagen, die den Uberweisungspro-
zess vereinfachen und beschleunigen sollen.

Erinnerungen fiir Patient*innen: Automatisierte Erinnerungen an Termine, wie
Vorsorgeuntersuchungen bei den kooperierenden Fachrichtungen.

Priorisierung der Informationen: Eine strukturierte Darstellung und Priorisie-
rung der wichtigsten Informationen, um die Effizienz und Entscheidungsfin-
dung zu verbessern.

Integration in das Praxisinformationssystem: Nahtlose Einbindung der Platt-
form und Daten in bestehende Praxisinformationssysteme, um etablierte Ar-
beitsabldufe nicht zu beeinflussen.

Feedback und Austausch des aktuellen Behandlungsstatus: Ein direkter Kom-
munikationsweg fiir Riickmeldungen zum aktuellen Stand der Behandlung
zwischen den Arzt*innen.

Integration validierter Risikofragebogen: Nutzung standardisierter Fragebo-
gen, um Patient*innen mit erhohtem Risiko friihzeitig zu identifizieren.

Digitalisierung von medizinischen Dokumenten: Elektronische Verfiigbarkeit
und Aktualisierung wichtiger medizinischer Dokumente wie dem Diabete-
spass oder des Medikationsplans.

Erhebung und Bereitstellung des erweiterten Anamnesebogens und weiterer
Informationen: Flexible Erthebung und Dokumentation zusétzlicher Anamne-
sedaten und anderer relevanter Informationen.

Erweiterung bewdhrter Strukturen: Integration zusétzlicher, interdisziplinar
relevanter Daten in bestehende Strukturen wie den Diabetespass.

Empfehlungen und Zusatzinformationen: Bereitstellung von ergdnzenden In-
formationen und Behandlungsempfehlungen, um das Verstandnis fiir Erkran-
kungszusammenhénge zu verbessern und die Behandlungsqualitdt zu erho-
hen.
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(Seitz etal. 2019a)

Diese umfassenden Anforderungen und Funktionen sollen dazu beitragen, die Zu-
sammenarbeit zwischen den Fachrichtungen zu stirken, die Effizienz zu erh6hen
und letztlich die Patientenversorgung zu verbessern.

4.2.2 Forschungsprojekt: KorrTra

Im Projekt KorrTra wurden Anforderungen an die Sammlung von PRO zu For-
schungszwecken im Rahmen der Studienplanung definiert und zusammengefasst.
Der Informationsbedarf wurde in Form einer Variablentabelle zusammengestellt, so-
wie zusétzlich in Form eines BPMN-Modells in ein Vorgehensschema {iberfiihrt.

Anforderungen und Informationsbedarf

Fiir KorrTra sollte eine allgemein nutzbare Losung entwickelt und getestet werden,
um patientenberichtete Zyklusdaten aus Gesundheits-Apps zu tibertragen und
strukturiert zu speichern. Zwar wurde im Rahmen von KorrTra zundchst nur
geplant Zyklusdaten aus trackle zu sammeln, um die Korrelation zur papierba-
sierten Methodik zu tiberpriifen, allerdings wurde schon frith die Moglichkeit mit
aufgenommen, mittelfristig Daten aus weiteren Zyklus-Apps zu integrieren, um die
Sicherheit weiterer Zyklus-Apps untersuchen zu kénnen. Dementsprechend konnte
die Anforderung auf Erweiterbarkeit abgeleitet werden.

Dabei muss berticksichtigt werden, dass verschiedene Zyklus-Apps Daten auf
unterschiedliche Weise speichern und verschiedene oder auch keine Schnittstellen
haben konnen. Daraus ergab sich die Anforderung, dass eine Schnittstelle zur
Dateniibertragung und Sammlung auf aktuellen technischen Standards basieren
sollte. Der Standard muss dabei in der Lage sein die heterogenen Daten semantisch
interoperabel zu strukturieren, um die Auswertbarkeit fiir die Forschung zu
vereinfachen. Auf Basis dieser Anforderungen wurde sich fiir den Kommunika-
tionsstandard HL7 FHIR entschieden, da seine Spezifikation darauf ausgelegt ist,
Gesundheitsdaten in einer semantisch interoperablen Weise zu strukturieren, zu
tibertragen und zu speichern.

Der Informationsbedarf wurde in Form einer Variablenliste (s. Anhang B) zusam-
mengefasst, die darlegt welche Daten zur Auswertung in der Studie aggregiert
werden sollen. Der Zur Erfiilllung der Anforderung auf semantische Interoperabili-
tat sollten die in der Variablenliste definierten Zyklusdaten gemaf3 der Spezifikation
des FHIR-Standards auf ein einheitliches Datenschema iibertragen werden.

Durch das sogenannte 'Mapping’ der Daten kann Zyklus-App-Anbietern eine
Struktur vorgegeben werden, in welche Form die Daten fiir die Forschung bereit-
gestellt werden koénnen. Des weiteren bedarf es einer Schnittstellenspezifikation
die neben der Form auch vorgibt auf welchem Weg Daten {ibertragen werden
konnen. Um Daten von kommerziellen Gesundheits-Apps zu bekommen, sollte der
Aufwand fiir die Datenspender gering sein. Daraus ergab sich die Anforderung,
dass die Schnittstelle leicht zu implementierbar sein sollte. Dem FHIR-Standard
entsprechend, wurde sich zur Ubertragung der Daten fiir die Spezifikation einer
REST-Schnittstelle entschieden. Zum Management der gesammelten Daten wurden
als Anforderung CRUD-Funktionen festgelegt, um serverseitig Daten hinzufiigen,
lesen, aktualisieren und 16schen zu konnen.
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Um die Anforderungen an die Informationsiibertragung, sowie Aufgaben ver-
schiedener Beteiligter zu definieren und um die Datenschutzanforderungen ne-
ben der technischen auch auf der Prozessebene zu erfiillen, wurde ein BPMN-
Diagramm entwickelt (s. Anhang H). Hierin wurde insbesondere die Anforderung
an den Schutz der Daten geméfs den Datenschutzstandards der Europdischen Union
(EU-DSGVO) berticksichtigt. Die drztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtli-
chen Bestimmungen werden im Rahmen der technischen Ubertragung, sowie auf
Prozessebene eingehalten. Die fiir die Studie erhobenen personlichen Informatio-
nen und Zyklusaufzeichnungen werden in der Priifstelle elektronisch in pseudony-
misierter Form gespeichert und ausgewertet. Die Daten sind gegen unbefugten Zu-
griff gesichert. Der Pseudonymisierungsschliissel liegt beim Studienzentrum. Eine
Entschliisselung erfolgt nur bei Riicktritt von der Studie zum Zweck der Datenver-
nichtung. Die Daten werden ausschliefslich zu Studienzwecken verwendet. Sobald
es nach dem Forschungs- oder Statistikzweck moglich ist, werden die personenbezo-
genen Daten geloscht. Die Dateniibertragung erfolgt iiber verschliisselte Verbindun-
gen. Zusétzlich wird besonders auf die Datenschutzkonfiguration des HAPI FHIR
Server geachtet (s. Kapitel 4.4.1).

4.3 Entwicklung einer bedarfsgerechten Gesundheits-App

Fiir Dent@Prevent wurde eine Gesundheits-App implementiert, um patientenbe-
richtete Daten wiederverwendbar zum Nutzen in der medizinischen Versorgung zu
sammeln.

Hierfiir wurde eine bedarfsgerechte Entwicklung geplant, welche an die spezifi-
schen Bedingungen im Dent@Prevent Projekt angepasst wurde.

Fiir die Spezifikation der App-Inhalte (4.3.1) wurde ein Scoping Review, die Integra-
tion validierter Fragebogen und ein online Delphi, in Abstimmung mit dem Infor-
mationsbedarf verschiedener Stakeholder, durchgefiihrt.

Fiir die Konzeption von Programmkomponenten und des Design (4.3.2) wurde ein
UIC entwickelt auf dessen Basis ein Prototyp entstand und auf Usability getestet
wurde. Die Ergebnisse flossen in die App-Entwicklung ein.

Die Gesundheits-App wurde auf Deutsch und Englisch, sowie fiir Android und iOS
implementiert (4.3.3) und sammelt patientenberichtete Daten, um eine koordinierte
Behandlung zwischen Zahn- und Hausérzt*innen zu ermoglichen.

Die Dent@Prevent-App wurde zum Schluss in Zahn- und Hausarztpraxen evaluiert
(4.3.4).

4.3.1 Spezifikation der Inhalte der Dent@Prevent-App

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse aus dem methodischen Vorgehen zur
Spezifikation von Inhalten (s. Kapitel 3.3.1) fiir die Dent@Prevent-App geschildert.

Zur Spezifikation der Inhalte wurden drei Methoden genutzt:
1. Durchfiihrung eines Scoping Review
2. Nutzung validierter Werkzeuge

3. Anwendung eines online Delphi
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Das Scoping-Review zur Ermittlung von PROs, PROMs und PREMs welche Prak-
tizierende bei einer interdisziplindren Behandlung unterstiitzen konnten, identifi-
zierte 23 Publikationen. Die detaillierten Ergebnisse wurden publiziert und kon-
nen nachgelesen werden unter: (Seitz etal. 2021 - Anhang A. Supplementary data:
Patient-reported measures at the intersect of chronic-systemic and dental diseases:
A scoping study). Die zusammengefassten Ergebnisse der eingeschlossenen Studien
zeigten

1. ein begrenztes Bewusstsein fiir orale Gesundheitsrisiken bei Diabetespati-
ent*innen, aber eine positive Einstellung der Patient*innen gegeniiber einer
intersektoralen Versorgung,

2. die Anwendbarkeit von PROMs zur Messung der Lebensqualitit bei chroni-
schen Erkrankungen in der Primérversorgung und bei oralen Erkrankungen
in der zahnérztlichen Versorgung,

3. die Nutzbarkeit von kurzen Selbsteinschdtzungsfragebogen zur Bewer-
tung des allgemeinen Gesundheitszustands im Vergleich zu einer begrenz-
ten Eignung von krankheitsspezifischen PROMs mit mehreren Items, um
die Erfahrungen von Patient*innen mit Zahnerkrankungen und chronisch-
systemischen Erkrankungen zu erfassen, und

4. das Patientenerfahrungen (PREMs) in der oralen und intersektoralen Versor-
gung bisher kaum eingesetzt werden.

Auf Basis der durch das Scoping Review identifizierten PROs, PROMs und PREMs
hat das Projektteam 19 PROs zur Bewertung in einem online Delphi vorselektiert.
Bei der Auswahl wurde priorisiert nach Informationen, welche den Wissenschaft-
ler*innen im Projektkontext von Dent@Prevent relevant erschienen, und danach, ob
die unterschiedlichen Priferenzen/Sichtweisen der wichtigsten Interessengruppen
berticksichtigt werden. Zugleich wurde die Auswahl allgemein genug halten, sodass
im néchsten Schritt die Meinungen von Experten im Auswahlprozess berticksichtigt
werden konnte.

In einem zweistufigen Online-Delphi, an dem 22 General Practitioner (GP)s, General
Dental Practitioner (GDP)s, Wissenschaftler*innen (Doktorand*innen und wissen-
schaftliche Mitarbeiter*innen) und Patient*innen teilnahmen, wurden die 19 vorse-
lektierten PROs bewertet. Die Teilnehmer*innen stuften 16 der 19 PRO tiber den all-
gemeinen und oralen Gesundheitsstatus und die Wahrnehmung der Patient*innen
zur intersektoralen Versorgung als notwendig ein, um in die mobile Anwendung
aufgenommen zu werden. Basierend auf den Ergebnissen der FGDen (s. Kapi-
tel 4.2.1) wurden zusétzlich validierte Risikofragebogen fiir Diabetes (FindRisk (Li
etal. 2008)) und Parodontitis (Parodontitis-Risikoscore (Zahnirztliche Mitteilungen
2018)), sowie Fragen zu den jeweiligen Vorerkrankungen aufgenommen. Insgesamt
wurden 39 Fragen ausgewdhlt, um in die Gesundheits-App aufgenommen zu wer-
den (s. Anhang E).

4.3.2 Konzeption von Programmkomponenten und Design

Im folgenden werden die Ergebnisse aus der Konzeption von Programmkompo-
nenten und Design (s. Kapitel 3.3.2) der Dent@Prevent-App vorgestellt.

Fiir die Anforderungsanalyse des UIC wurden 30 Fallberichte vom Projektteam
identifiziert und fiir die Entwicklung von zwei Personas verwendet. Die erste Perso-
na umfasst jiingere Patient*innen im Alter von 20 bis 40 Jahren, die entweder an DM
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oder Parodontitis leiden, wihrend die zweite Persona multimorbide Patient*innen
(mit Parodontitis und DM) im Alter von tiber 40 Jahren umfasst. Anhand der Per-
sonas wurden nicht-funktionale Anforderungen an das UIC abgeleitet und entspre-
chend bei der Entwicklung berticksichtigt:

1. Hohe Usability: Einfache Bedienung fiir verschiedene Altersgruppen.
2. Visualisierung: Klare und tiibersichtliche Darstellung der Fragen.

3. Selbstbeschreibungsfdhigkeit: Intuitive Bedienbarkeit, einfache Verstandlich-
keit.

Basierend auf den Anforderungen wurde das UIC in Axure umgesetzt, um
einen funktionsfahigen Prototyp zur Erprobung mit Patient*innen zu erhalten. Die
Patienten-FGD bewertete das entwickelte UIC positiv. Sechs zum Teil multimorbide
Teilnehmer*innen empfanden die Anwendung als intuitiv, benutzerfreundlich und
akzeptabel in Bezug auf den Zeitaufwand zur Beantwortung der Fragen. Kritisch
sahen sie die Vorschau auf die kommende Frage am unteren Bildschirmrand, die
ablenkend wirkte. Daher wurde diese Funktion nicht in den Prototyp implemen-
tiert. AufSerdem fanden sie die Fragen zum Taillenumfang und zum BMI schwierig
zu beantworten. Die Frage nach dem BMI wurde daher durch die Moglichkeit der
Angabe von Grofie und Gewicht ersetzt, auf deren Basis der BMI von der mobilen
Anwendung berechnet werden kann.

Auf Basis der definierten Inhalte und des UIC wurden die Programmkomponenten
so geplant, dass die Patient*innen zundchst Informationen {iber die Nutzung Ihrer
Daten erhalten, gefolgt von einer Einwilligung, bevor sie im nédchsten Schritt mit
der Beantwortung des Fragebogen beginnen konnen. Weiterhin wurde fiir die Be-
fragungskomponente eine Internationalisierung fiir Deutsch und Englisch geplant,
mit der Option diese spédter um Niederldndisch zu erweitern.

4.3.3 Implementierung

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse aus der Implementierung (s. Kapitel 3.3.3)
der Dent@Prevent-App vorgestellt.

Fiir die NWA wurden im Rahmen der Projektanforderungen die Multiplattform-
fahigkeit, die einfache Implementierung, die Benutzerfreundlichkeit und die loka-
le Datenspeicherung (aus Griinden der Datensicherheit) von den Entwicklern als
die wichtigsten Bewertungskriterien fiir die Auswahl eines passenden Softwareent-
wicklungsframeworks angesehen (Seitz etal. 2018b). Die Kriterien Kosten, Popula-
ritdt und Open Source bekamen eine mittlere Gewichtung. Als vielversprechende
Frameworks wurden ResearchKit (ResearchKit 2019) in Kombination mit Research-
Stack (ResearchStack 2017), Ionic (Ionic 2020), Titanium (Titanium 2023), LimeSur-
vey (Schmitz 2021) und Redcap (REDCap 2023) in die Nutzenanalyse aufgenommen
und bewertet (Seitz et al. 2018b).

Die Ergebnisse der NWA sind in Tabelle 6 dargestellt:
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TABELLE 6: Bewertung der Entwicklungsframeworks mittels Nutz-

wertanalyse
Abkiirzungen: B=Bewertungskriterien; G=Gewichtung; E=Erfillungsgrad;
Nutzwertanalyse
Alternativen
v + =] (@) 1onic M 5L REDCa
ResearchK ResearchStack oA ./ LimeSurvey KEDCap
Bewertungskriterien | Gewicht
B, Gy, Em G Eno En'Gn | By EnGn | Eny Eni"Gr Ens Erns "Gy
Multiplattformfahig 3 2 6 3 9 3 9 3 9 3 9
Open source 2 3 6 3 6 3 6 1 2 a 2
Leicht/schnell
implementierbar 3 : 8 : 8 g 3 3 9 g &
Einsatz im med.
Kontext (Bekanntheit) 2 3 ® 2 4 2 4 2 # 3 5
Usability/Design 3 3 9 3 9 2 6 1 3 1 3
sz_ter.maustausch 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
maoglich
Lokale
Datenspeicherung 3 2 6 2 G 2 G ! 3 ! 3
Kosten 2 3 6 1 2 51 2 3 6 2 4
*Moglicher Hochstwert = 57 @ 44 38 38 35

Den hochsten Nutzwert erreichten die kombinierten Frameworks ResearchKit und
ResearchStack. Obwohl ein héherer Implementierungsaufwand erwartet worden
war, wurden sie fiir die Umsetzung ausgewéhlt. Die Frameworks bieten ein attrakti-
ves Design mit dem Potenzial fiir eine hohe Usability. Zudem sind die Frameworks
speziell fiir den Einsatz im medizinischen Bereich entwickelt.

Die Anforderungen des UIC wurden in der Gesundheits-App umgesetzt. Jede Fra-
ge wird vertikal auf einem separaten Bildschirm angezeigt, wobei grofse Schriftarten
und kurze Texte verwendet werden. Dies soll eine gute Lesbarkeit, Benutzerfreund-
lichkeit und Ubersichtlichkeit gewéahrleisten. Uber eine Symbolleiste kann zwischen
den Fragen vor- und zuriickgesprungen werden. Aufserdem konnen Benutzer*innen
die Umfrage jederzeit verlassen und die Ergebnisse verwerfen. Es werden iiberwie-
gend Single- oder Multiple-Choice-Antworten verwendet, wahrend Freitext dazu
dient, nicht abgedeckte Antwortmdoglichkeiten zu ergdnzen. Dariiber hinaus wer-
den fiir einige der Fragen Likert-Skalen und EQ-visuelle Analogskalen (EQ-VAS)
verwendet.

Die entwickelte Patientenapplikation wurde in Deutsch und Englisch implementiert
und beinhaltet ein Modul zur Einholung der Patienteneinwilligung, bevor das zwei-
te Modul die Patient*innen Schritt fiir Schritt durch den interdisziplindren Fragebo-
gen fiihrt.
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ABBILDUNG 12: Screenshots der Android- und iOS-Version der mo-
bilen Patientenanwendung

Links: Screenshot einer Multiple-Choice-Frage aus der englischen Version der
Android-Applikation. Rechts: Screenshot einer Single-Choice-Frage aus der deutschen
Version der iOS-Applikation. (Publiziert in Seitz et al. 2021)

Fiir die Usability-Tests wurde eine zusétzliche Version der Gesundheits-App imple-
mentiert, welche nur 14 Fragen enthilt (s. Anhang E) und ergdnzt wurde durch die
12 Fragen des SUS und zwei zusitzliche Fragen zur Bewertung, ob die Anzahl an
Fragen angemessen ist (s. Anhang F).

4.3.4 Evaluation

Im folgenden werden die Ergebnisse aus dem methodischen Vorgehen bei der
Evaluation (s. Kapitel 3.3.4) der Dent@Prevent-App vorgestellt.

An der Evaluation nahmen insgesamt 137 Patient*innen in zwei hausérztlichen und
zwei zahndrztlichen Praxen teil. Der mittlere SUS-Score betrug 77,88 (+12,17) (s. Ta-
belle 7). Uber alle SUS-Items hinweg wurde der hochste SUS fiir ‘Fahigkeit zur Nut-
zung’ und der niedrigste SUS fiir 'hdufige Nutzung’ beobachtet.
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TABELLE 7: SUS Scores fiir alle Teilnehmer*innen (n=137)

Mean (£SD) Median (IQR) Min Max

Total SUS score 77.88 (£12.17) 80 (72.5-85.0) 30 100
SUS items

1. Frequent use 2.49 (+0.88) 3 (2-3) 0 4
2. Complexity of app 2.94 (+0.99) 3 (2-4) 0 4
3. Easy to use 3.24 (x0.74) 3 (3-4) 0 4
4. Need for support 3.41 (+0.85) 4 (3-4) 0 4
5. Integration of functions | 2.96 (+0.76) 3 (3-3) 0 4
6. Inconsistency 3.15 (+0.94) 3 (3-4) 0 4
7. Easy to learn 3.28 (+0.84) 3 (3-4) 0 4
8. Annoying to use 3.28 (+0.97) 4 (3-4) 0 4

9. Confident about use 2.93 (£1.09) 3 (2-4) 0 4
10. Capability of use 3.46 (+0.81) 4 (3-4) 0 4

Abkiirzungen: SUS: System Usability Scale; SD: Standard Deviation; IQR: Interquar-
tile Range. (Publiziert in Seitz et al. 2021)

Insgesamt nahmen 92 Patient*innen in allgemeinmedizinischen Praxen und 45 Pati-
ent*innen in Zahnarztpraxen teil. In allgemeinmedizinischen Praxen wurde die Usa-
bility der App signifikant besser bewertet als in Zahnarztpraxen (Mittelwert 79,35
(£11,07) vs. 74,89 (+13,82), p-Wert 0,04) (s. Tabelle 8).

TABELLE 8: Unterschiede in SUS Scores zwischen Hausarztpraxen
und Zahnarztpraxen

GP (n=92) GDP (n=45)  T-statistic p-value*

Mean (+xSD)  Mean (+SD)
Total SUS score 79.35 (£11.07) 74.89 (x13.82) -2.04 .044
SUS items
1. Frequent use 2.52 (+0.94) 2.42 (+0.27) -0.62 534
2. Complexity of app 3.17 (+0.93) 2.47 (+0.94) -4.15 <.001
3. Easy to use 3.21 (+0.69) 3.31 (+0.85) 0.77 441
4. Need for support 3.45 (+0.79) 3.33 (+0.98) -0.72 A72
5. Integration of functions | 3.01 (+0.72) 2.87 (+0.84) -1.04 .300
6. Inconsistency 3.32 (+0.86) 2.82 (+1.01) -2.97 .004
7. Easy to learn 3.38 (+0.86) 3.07 (x0.75) -2.08 .039
8. Annoying to use 3.35 (+0.95) 3.16 (x1.00) -1.09 277
9. Confident about use 2.77 (£1.19) 3.27 (x0.78) 2.54 .012
10. Capability of use 3.57 (+0.63) 3.24 (¢1.07) -2.20 .030

Abkiirzungen: GP: General practices; GDP: General dental practices: SD: Standard
Deviation; SUS: System Usability Scale; (Publiziert in Seitz et al. 2021)
*simple t-test

Insgesamt nahmen 56 Patient*innen mit dem Android-Gerit und 81 Patient*innen
mit dem iOS-Geriét teil. Obwohl es keinen signifikanten Unterschied in der SUS-
Gesamtwertung beider Betriebssysteme gab (78,39 vs. 77,53) (s. Tabelle 9), schnitten
zwei Items signifikant besser fiir das Android-Gerit ab, ndmlich 'Inkonsistenz’ (Item
6) und 'Leicht zu erlernen’ (Item 7), und ein Item "Zuversicht bei der Nutzung’ (Item
9) schnitt signifikant besser fiir das iOS-Geriét ab.
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TABELLE 9: Unterschied in SUS Scores zwischen Android und iOS

Geradten

GP (n=92) GDP (n=45)  T-statistic p-value*

Mean (+SD) Mean (+SD)
Total SUS score 79.35 (¢11.07) 74.89 (x13.82) -2.04 044
SUS items
1. Frequent use 2.52 (x0.94) 2.42 (+0.27) -0.62 534
2. Complexity of app 3.17 (x0.93) 247 (+£0.94) -4.15 <.001
3. Easy to use 3.21 (x0.69) 3.31 (x0.85) 0.77 441
4. Need for support 3.45 (+0.79) 3.33 (+0.98) -0.72 472
5. Integration of functions | 3.01 (+0.72) 2.87 (+0.84) -1.04 300
6. Inconsistency 3.32 (+0.86) 2.82 (+1.01) -2.97 .004
7. Easy to learn 3.38 (+0.86) 3.07 (+0.75) -2.08 .039
8. Annoying to use 3.35 (+0.95) 3.16 (x1.00) -1.09 277
9. Confident about use 2.77 (¥1.19) 3.27 (+0.78) 2.54 012
10. Capability of use 3.57 (+0.63) 3.24 (£1.07) -2.20 .030

Abkiirzungen: SD: Standard Deviation; SUS: System Usability Scale; (Publiziert in
Seitz etal. 2021)
*simple t-test

44 Backend und FHIR-Schnittstelle zur Sammlung von
PRO

Im Rahmen von KorrTra wurde ein FHIR-basiertes Backend zur Sammlung von
patientenberichteten Daten aus Zyklus-Apps implementiert. Zur Erprobung
der Schnittstelle fiir die Ubertragung von Daten an das Backend und um eine
Schnittstellenspezifikation fiir Entwickler*innen bereitzustellen, wurde eine pro-
totypische Zyklus-App entwickelt. Der App-Prototyp strukturiert Zyklusdaten
der Sensiplanmethodik geméafs der FHIR-Spezifikation. Mittels der App wurde
die Ubertragung sowie korrekte Speicherung der Daten auf dem Backend erprobt.
Zusétzlich wurden Konfigurationsmoglichkeiten fiir ein FHIR-Backend untersucht
und zusammengestellt.

4.4.1 FHIR-basiertes Forschungsbackend

Das implementierte Backend wurde iiber einen Apache Tomcat Webserver gehos-
ted, welcher auf einem CentOS-Linuxserver installiert ist. Dieses Backend wurde
mit dem HAPI FHIR JPA Server Starterprojekt erstellt. Der HAPI FHIR JPA Server
enthilt einen HAPI FHIR REST-Server, mit dem HTTP-Anfragen empfangen wer-
den konnen. Der HAPI FHIR REST Server verwendet bei default eine integrierte
Derby-Datenbank, welche die JPA Bibliothek nutzt. Die von HAPI FHIR bereitge-
stellte Persistenzschicht erlaubt eine vollstindige Implementierung eines Backends,
dass Daten in Apache Derby, einer H2 Java Datenbank, sichert. Das Projekt wurde
auf die erste normative Version von FHIR (R4) konfiguriert. Die HAPI FHIR Resour-
ce Providers verarbeiteten HTTP-Anfragen, welche die patientenberichteten Daten
enthalten.

Abbildung 13 veranschaulicht, wie die Systemkomponenten zur Ubertragung und
Aggregation der Daten zusammenwirken.
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ABBILDUNG 13: Architektur und Umgebung des Backends
Die hier dargestellte ausfiihrungsorientierte Sicht verdeutlicht wie das Backend als Ganzes
funktioniert. Die patientenberichteten Informationen kénnen via REST-Schnittstelle aus
Gesundheits-Apps mittels HTTP-POSTs tibertragen werden. Hierfiir miissen die PRO
FHIR-konform abgebildet sein, da die Ressource Provider des HAPI FHIR Servers die
empfangenen Daten auf Konformitat zum Standard validieren. Erfiillen die tibermittelten
Daten die FHIR-Spezifikation werden die Daten als Ressourcen auf der internen H2
Datenbank gespeichert.

Das FHIR-basierte Backend auf dem CentOS-Linuxserver wurde folgendermafien
implementiert und konfiguriert:

1. Das HAPI-FHIR Starterprojekt lauft unter JDK 8 und Docker.

2. Das HAPI-FHIR Starterprojekt enthilt die Version R4 sowie den Zugriff auf
alle von HAPI FHIR verfiigbaren Ressourcen.

3. Das HAPI-FHIR Starterprojekt wird als WAR-Datei in den Anwendungsserver

Tomcat deployed und gehostet. Hierfiir wurde die WAR-Datei im webapps-
Verzeichnis abgelegt.

In dem Backend (s. Abbildung 14 links unten) wurde die Spezifikation aller FHIR
Ressourcen nach der normativen FHIR Version R4 hinterlegt.
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ABBILDUNG 14: Startansicht des HAPI-FHIR-Servers

Auf Basis von HAPI JPA ist das Backend ein RestfulServer (siehe Kapitel 2.3.2), wel-
cher iiber Resource Provider die http-Methoden ausfiithren und empfangen kann.
Somit konnen mittels der CRUD http-Methoden Ressourcen auf dem Backend an-
gelegt, gelesen, verdandert und geldscht werden.

Analyse der FHIR-Konfiguration

Im Rahmen der Entwicklung des FHIR-basierten Backends wurde analysiert,
welche Moglichkeiten FHIR bzw. HAPI bietet, um ein damit entwickeltes Ba-
ckend hinsichtlich Performance, Validierung und Sicherheit zu konfigurieren. Im
folgenden werden zunichst die durch die Analyse identifizierten Moglichkeiten
zur Steigerung der Performance, Validierung und Sicherheit dargelegt und an-
schlieSend unter 'Konfiguration” erldutert welche der Optionen ausgewdhlt und
implementiert bzw. getestet wurden.

Performance
Folgende Methoden zur Optimierung der Performance in FHIR wurden durch die
Analyse identifiziert (HAPI FHIR 2023b).

1. Bulk Loading
Bulk Loading ist ein Ansatz zur Performancesteigerung mit grofien Datenmen-
gen. Zum einen kann die Anzahl der gleichzeitig zuldssigen Schreibvorgiange
und Datenbankverbindungen durch die Anzahl der Datenbank-Thread-Pools
und Anzahl der HTTP-Client-Threads optimiert werden. Zum anderen kann
bei der Erstellung der Ressourcen der Loschvorgang von Ressourcenreferen-
zen libersprungen werden.

2. Deaktivieren von :text Indexing
Der Modifikator :text kann viel Platz im Index belegen und damit zu lingeren
Schreibzeiten fiihren. Das globale Deaktivieren dieses Modifikators durch die
Einstellung ModelConfig#setSuppressStringIndexingInTokens ist generell bei
Speicherung von grofier Anzahl an Codings und CodeableConcepts hilfreich.

3. Deaktivieren von Upsert Existence Check
Das Deaktivieren von Upsert Existence Check durch X-Upsert-Extistence-
Check: disabled Copy ist ein Ansatz zur Performancesteigerung mit grofien
Datenmengen und braucht beim Update eine vom Client zugewiesene ID. Es
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wird beim Schreibvorgang das Anlegen eines doppelten Datensatzes vermie-
den und somit wird nur ein neuer Datensatz erstellt, wenn keine Daten mit
der vorhandenen Zeile existieren.

Performancekonfiguration

Zur Steigerung der Performance wurde der Upsert Existence Check ausgewdihlt, im-
plementiert und mittels eines Testscripts hinsichtlich einer backendseitigen Verbes-
serung gepriift (s. Abbildung 15).

§ src/test/bash/bash-test.sh src/test/bash/t

es; ver e
g src/test/bash/testcases/performance/upsert.sh...

ationen ohne 'X-Upsert-Existence-Check: disabled' dauern 69 Sekunden
ationen mit 'X-Upsert-Existence-cCheck: disabled' dauern 28 Sekunden

ABBILDUNG 15: Performancetest HAPI-FHIR-Servers

Ein Test des HTTP-Headers “X-Upsert-Existence-Check: disabled” zeigte beim An-
legen von Datensétzen einen signifikanten Performancegewinn. Durch den Wegfall
der serverseitigen Uberpriifung der ID wird im Testfall nur noch die Halfte der Zeit
zum Einfiigen eines Datensatzes benétigt.

Validierung
Fiir die Validierung von Ressourcen konnten folgende drei Methoden bestimmt
werden (HAPI FHIR 2023b).

1. Parser Error Handler

Sobald ein Analyseproblem vorliegt, 16st der IParserErrorHandler einen Riick-
ruf aus. Der IParserErrorHandler wird entweder fiir den FhirContext oder
fiir einzelne ParserInstanzen durch IParser#setParserErrorHandler aktiviert.
Durch den LenientErrorHandler kann der IParserErrorHandler implementiert
werden, indem eine Warnung beim Parsen ausgeldst wird. Eine weitere Mog-
lichkeit bietet der StrictErrorHandler, der eine DataFormatException bei Feh-
lererkennung wirft.

2. FHIR Instance Validator
Der FHIR Instance Validator wird zur Uberpriifung einer Ressource gegen die
offiziellen Strukturdefinitionen von HL7 oder gegen benutzerdefinierte Defi-
nitionen genutzt. Somit wird die Semantik wihrend der Laufzeit iiberpriift.
Umgesetzt wird es mit einem benutzerdefinierten XML / JSON-Parser, der be-
schreibende Fehlermeldungen bereitstellt und als Modul durch eine Instanz
des FHIR Instance Validator, ausfiihrt.

3. Schema/Schematron Validation
Zur Validierung der Ressourcen kann das JSON, XML oder RDF(turtle) Sche-
ma genutzt werden. Diese Schemas sind in der Lage den Inhalt, strukturell ge-
geniiber der HL7 FHIR-Spezifikation, zu validieren. Der Schema/Schematron
Validator wird bei XML-Schemadateien (XSD) und XML-Schematron-(SCH)-
Dateien verwendet.

Validierungskonfiguration

Der Schema/Schematron Validator ist leistungsfahig, erzeugt aber weniger brauch-
bare Fehlermeldungen als der Instance Validator. Er wird als Legacy-Funktion (ob-
solet) betrachtet, da der Instance Validator eine bessere Validierung mit genaueren
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Fehlermeldungen bietet. Aus diesem Grund wird der Schema/Schematron Valida-
tor auch nicht mehr fiir zukiinftige FHIR-Versionen weiterentwickelt. Stattdessen
wurde sich fiir den Instance Validator entschieden und dieser backendseitig zur Va-
lidierung von Ressourcen implementiert, da dieser durch die FHIR-API leicht zu
integrieren und konfigurierien war.

Sicherheit

Fiir die Sicherheit der Systemarchitektur wurden fiir den Server spezifische Si-
cherheitsanforderungen getitigt werden, die HL7 FHIR nicht anbietet (HAPI FHIR
2023a). Das HAPI FHIR Starterprojekt enthélt einen REST-Server, der auf einer
Servlet API basiert und ermoglicht somit FHIR-spezifische Sicherheit zu implemen-
tieren. Hierzu konnen sogenannte HAPI-FHIR-Hooks verwendet werden.

Das Testen von Anmeldeinformationen ermdoglicht das Server Interceptor Frame-
work. Der Consent Interceptor ist ein Framework, das grundsitzlich zur Uberprii-
fung von ClientAnfragen und Erstellung von Audit-Trail-Events dient. Mit dem
Consent Interceptor wird die Offenlegung einer Ressource fiir Benutzer*innen abge-
lehnt, Ergebnisse geschwirzt, bestimmte Elemente entfernt, Audit-Trail-Datensatze
erstellt, Einwilligungen erteilt und die Suche im Bundle.total zuriickgegeben.

Fir die Authentifikation empfiehlt FHIR, besonders fiir Webapplikationen, das
offene Protokoll OAuth fiir effiziente und einfache Benutzerverwaltung in der
Version 2.0. (OAuth 2023).

Die Authentizitit eines Subjekts kann durch den Nachweis seiner Glaubwiirdigkeit
in Form von zuvor definierten Merkmalen festgelegt werden. Am einfachsten
tiber eine eindeutige Benutzererkennung, in Kombination mit charakteristischen
Eigenschaften, wie Kennwdorter, biometrische Merkmale, Zertifikate oder Zu-
trittskarten. Neben der Benutzererkennung bietet OAuth zusitzlich die Nutzung
eines Zugriffsschliissel, dem Access Token, wodurch die Authentifizierung von
einem vertrauenswiirdigen Server durchgefiihrt wird. Dadurch muss ein Client,
welcher die Webanwendung verwenden will, sich nicht bei jedem einzelnen Aufruf
bei diesem Server authentifizieren. OAuth erspart somit den Benutzer*innen die
Umstandlichkeit und dem Server die Intensitdt der Ressourcen (Diepold 2015).
Anfragen an den Server iiber die REST-Schnittstelle sollten tiber HTTPs erfolgen
und nicht tiber ungesicherte HTTP-Verbindungen.

Sicherheitskonfiguration

Fiir Sicherheitskonfigurationen auf dem Backend muss beachtet werden, dass dieses
in einer virtuelle Maschine (VM) auf einem Server im internen Netzwerk des UKHD
betrieben wird. Entsprechend ist das Backend nach auflen bereits auf Netzwerke-
bene und durch Firewalls geschiitzt. Die Authentifizierung erfolgt durch ein vom
UKHD ausgestelltes Zertifikat, welches in einen Virtual Private Network (VPN) in-
tegriert wird und somit per Access Token eine gesicherte, authentifizierte Verbin-
dung zum Server herstellt.

4.4.2 Mapping der PRO auf FHIR Ressourcen

Fiir das Mapping der Zyklus-PROs wurden auf Basis der definierten Variablenlis-
te die Ressourcenspezifikationen Patient und QuestionnaireResponse ausgewdahlt (s.
Abbildung 16).
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Patient QuestionnaireResponse
+id: String +authored: String
+ name: String +id: String
+ birthDate: String Meta +identifier: Identifier

+ lastUpdated: String + item: List<item>

T . source: String 1 :r’:‘aen:":'\(:;tj'\lame>
+ resourceType: String
+ subject: Subject

+ meta: Meta
+name: List<Name>
+ resourceType: String + versionID: String
+ text: Text

+ gender: String

[

0..* 0..* 0..*
0.1 0.1
0..*
Meta Meta Meta
+ lastUpdated: String + lastUpdated: String + lastUpdated: String
+ source: String + source: String + source: String
+ versionID: String + version|D: String + versionlD: String

ABBILDUNG 16: Aufbau und Referenzierung der FHIR Ressourcen
Patient und QuestionnaireResponse

Die Ressourcenspezifikationen sind in orange dargestellt. Da nicht alle der im R4 Standard
festgelegten Datenfelder der 'Patient’ und ‘QuestionnaireResponse” Ressourcen zur
Abbildung der Studiendaten benotigt wurden, wurden in dieser Darstellung nur die
verwendeten Datenfelder aufgenommen. Die weifien Elemente erldutern die
Referenzierung zwischen den beiden Ressourcentypen aufeinander mittels des
‘subject’-Elements, unter Verwendung des Namens und der ID der Patienten.

Durch die im Standard spezifizierte Struktur der Ressourcen war es moglich, alle
Zyklus-PROs (s. Anhang B) auf verschiedene Items abzubilden. Insbesondere die
Ressourcenspezifikation von 'QuestionnaireResponse’ bietet eine hohe Flexibili-
tat, da das 'Item’-Element eine breite Auswahl an Merkmalsarten verschiedener
Datentypen bereitstellt. Dabei konnen ‘Items” auch andere ‘Items” enthalten. So
konnen zum Beispiel die zwei Ebenen eines Oberbegriffs (z.B. Zervixschleim)
mit den zugehorigen Unterthemen bzw. Ereignissen (Zervixschleimhohepunkt,
Zervixschleim-Beginn) und als dritte Ebene die zugehorigen Merkmalsauspragun-
gen (das Datum des Ereignisses) abgebildet werden. PROs konnten somit nach
Zusammenhang gruppiert und in eine logische Struktur gebracht werden. Bei
dieser Strukturierung wurde darauf geachtet, die Daten verstdandlich darzustellen,
um spdteren Analysen auf Basis der Forschungsdaten zu vereinfachen.

Durch das Datenfeld Subject konnte eine beidseitige Referenz auf die Nutzerin
bzw. die Patient-Ressource erzeugt werden (s. Abbildung 16). Dies geschieht
gleichermafien mit einem FHIR-Datentyp, der im Feld Reference den Path zum
Subject speichert. Im Fall dieser Anwendung ist dies ein Patientenobjekt (Pati-
ent/[PatientenID]).

Um mit dem Server zu kommunizieren, wurde sich fiir die Abbildung der Daten
im JSON-Format entschieden, da dieses die Informationen kompakt und in gut
lesbaren Blocken darstellt. Fiir die ausgewdhlten Ressourcen wurde eine Struktur
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im JSON-Format vorgegeben (s. Anhang D) die vorgibt, wie die fiir KorrTra beno-
tigten Zyklus-Daten in den Datenelementen der Ressourcenspezifikation abgebildet
werden. Die Struktur eignet sich sensiplankonforme Zyklusdaten aus Zyklus-Apps
abzubilden und dient somit als Template.

4.4.3 App-Prototyp mit FHIR-REST-Schnittstelle

Das Back-End des implementierten App-Prototyps fungiert als Middleware zwi-
schen dem Front-End und dem FHIR-Server. Es stellt eine REST-Schnittstelle fiir
das Frontend zur Verfiigung. Nach der Verarbeitung einer eingehenden Anfrage
wird im Back-End eine neue Anfrage fiir die REST-Schnittstelle des FHIR-Servers
erstellt (s. Abbildung 17).

front-end back-end FHIR server

I T
[ | I
I 1: HTTP-POST request | |
! 1.1: HTTP-POST request I

1.2: response tlil
1.3: response

< ____________________

-1

2: HTTP-PUT request

P 2.1: HTTP-PUT request
2.2: response
2.3: response e
e ]
| il I
: 3: HTTP-GET request : :
LB 3.1: HTTP-GET request |
3.2: response
3.3: response <
e s S
ik |
T | |
| 4: HTTP-DELETE request | |
: P 4.1: HTTP-DELETE request |
4.2: response ’ \
4.3: response D
e ———————————————————— I
|
|

ABBILDUNG 17: HTTP-Methoden der REST Schnittstelle des App-
Prototyps

Die REST-Schnittstelle unterstiitzt FHIR-Ressourcen vom Typ Patient und Ques-
tionnaireResponse. Beide FHIR-Ressourcentypen haben einen eigenen Handler, der
das HTTP-Protokoll zur Unterstiitzung der vollstaindigen CRUD-Funktionalitdt ver-
wendet. Jede CRUD-Methode hat die gleiche Struktur:

adress, header, body und return zusammen mit einem Statuscode von 200, 201 oder 400.
Die vom Frontend eingehenden Daten werden entsprechend dem jeweiligen FHIR-
Ressourcenschema verarbeitet und ohne weitere Validierung oder Verarbeitung an
den FHIR-Server gesendet. Der FHIR-Server validiert alle eingehenden Ressourcen,
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die sich auf das vorgegebene FHIR-Ressourcenschema beziehen, und gibt einen Feh-
ler an das Backend zurtick, wenn die Anfrage nicht schemakonform ist.

Im Falle eines Fehlers wird als Antwort auf die Anfrage der Statuscode 400 an das
Frontend zuriickgegeben. Die HTTP-PUT-Methode iiberschreibt die vorhandenen
Daten innerhalb einer Ressource, wenn diese bereits vorhanden sind. Ist fiir die
iibergebenelD keine Ressource vorhanden, wird stattdessen eine neue erstellt.

Test der Schnittstelle

Fiir den Test der Funktionalitdt der FHIR-REST-Schnittstelle wurden folgende vier
Use Cases spezifiziert:

1. Bestehende Perioden anzeigen

(a) Kurzbeschreibung: Alle QuestionnaireResponse Ressourcen zu einer
Nutzerin beim Server anfragen, damit diese ihr auf dem UI der App an-
gezeigt werden konnen.

(b) Beteiligte: Benutzerin (Akteur), App Prototyp (System).
(c) Ausloser: Die Benutzerin 6ffnet die App.
(d) Vorbedingung: Die Nutzerin hat die App geoffnet.

(e) Normalablauf: Die Benutzerin 6ffnet die App. Danach werden automa-
tisch alle aktuellen, im Server vorhandenen Daten zu Perioden angefragt.
Diese werden dann tiber eine Schnittstelle erfasst. Anschlieflend sind alle
Perioden auf dem Ul der Nutzerin angezeigt (wenn keine auf dem Server
vorhanden sind, werden keine angezeigt.)

(f) Ablauf mit Fehler: Der Server kann nicht erreicht werden, und es wird
der Nutzerin eine Fehlermeldung angezeigt.
2. Senden einer neuen Periode
(a) Kurzbeschreibung: Senden einer neuen QuestionnaireResponse Ressour-
ce auf dem Server (entsprechend einem neuen Zyklus)
(b) Beteiligte: Benutzerin (Akteur), App Prototyp (System)

(c) Ausloser: Die Benutzerin driickt auf eine + Taste, um eine neue Periode
anzulegen.

(d) Vorbedingung: Die Nutzerin befindet sich in der App.

(e) Normalablauf: Die Benutzerin klickt auf das +, um eine neue Periode an-
zulegen, dann wird eine neue Ressource mit Testdaten im Server ange-
legt. Darauthin werden die Informationen zu dieser neu angelegten Res-
source auf der App Ul gezeigt. Die Ressource kann nun von der Nutzerin
bearbeitet werden.

(f) Ablauf mit Fehler: Der Server kann nicht erreicht werden, und es wird
der Nutzerin eine Fehlermeldung angezeigt
3. Loschen einer QuestionnaireResponse Ressource
(a) Kurzbeschreibung: Loschen einer auf dem Server existierenden Ques-
tionnaireResponse Ressource
(b) Beteiligte: Benutzerin (Akteur), App Prototyp (System)
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(c) Ausloser: Die Benutzerin driickt auf eine , Loschen” Taste, um eine exis-
tierende Periode mit allen zugehorigen Informationen zu 16schen.

(d) Vorbedingung: Die Nutzerin befindet sich in der App und hat eine bereits
existierende Periode auf der App-Ul ausgewahlt (z.B. aus einer Liste al-
ler Perioden), die geloscht werden. Auf der Ul ist es dabei nur moglich
Perioden zu 10schen, die bereits auf dem Server existieren.

(e) Normalablauf: Die Benutzerin klickt auf die , Loschen” Taste einer Peri-
ode, um diese zu l6schen. Daraufhin wird die ausgewdéhlte Periode vom
Server geloscht. Die Nutzerin wird dann auf dem Homescreen zuriickna-
vigiert.

(f) Ablauf mit Fehler: Der Server kann nicht erreicht werden, und es wird
der Nutzerin eine Fehlermeldung angezeigt.

4. Bearbeiten einer QuestionnaireResponse Ressource

(a) Kurzbeschreibung: Bearbeiten einer auf dem Server vorhandenen Ques-
tionnaireResponse Ressource

(b) Beteiligte: Benutzerin (Akteur), App Prototyp (System)

(c) Ausloser: Die Benutzerin wihlt eine Periode aus, die bearbeitet werden
soll und dndert die Daten zu einer Messgrofse.

(d) Vorbedingung: Die Nutzerin befindet sich in der App und hat eine bereits
auf dem Server existierende Periode auf der App-Ul ausgewdhlt (z.B. aus
einer Liste aller Perioden).

(e) Normalablauf: Die Benutzerin klickt auf einen Messwert oder in ein Feld,
welches bearbeitet werden soll. Daraufhin bekommt sie vordefinierte
Antworten (anhand des Sensiplan Formulars) als Antwort vorgegeben.
Nach Einfiigen einer Antwort oder Auswahl einer Antwort wird die Nut-
zerin, falls notig, auf die Ubersicht zur ausgewihlten Periode zuriickge-
leitet. Anschliefiend klickt sie auf den ,Speichern” Button. Danach erst
werden die Daten im Server gedndert bzw. ergdnzt. Und abschliefiend
wird die Nutzerin auf den Homescreen zurticknavigiert.

(f) Ablauf mit Fehler: Der Server kann nicht erreicht werden, und es wird
der Nutzerin eine Fehlermeldung angezeigt.

Zu Beginn wurden Testpatient*innen” mithilfe von Postman auf dem HAPI FHIR
Testserver angelegt. Hierfiir wurde per http-POST eine Patientenressource mit
Beispieldaten iibermittelt. Die Testpatient*innen wurden von den Testressourcen
(QuestionniareResponse) gemifs dem vorher definierten Schema (s. Abbildung 16)
referenziert. Alle Ressourcen lagen auf dem Server im JSON Format entsprechend
der HL7 FHIR Spezifikation vor.

Fiir die Tests war das Feld lastUpdated (s. Abbildung 16) von besonderer Bedeutung,
da dadurch gepriift werden konnte, zu welchem Zeitpunkt eine Ressource erzeugt
wurde und welche Version die Ressource hat.

Als erster Schritt wurde eine QuestionnaireResponse Ressource mit Referenz auf
die zuvor abgelegten Testpatient*innen angelegt. Das Anlegen wurde mit dem App-
Prototyp durchgefiihrt.

Anschliefiend lief das Testen eines Use Cases immer nach dem gleichen Schema ab:

1. Zuerst wurde die ausgefiihrte Aktion im App-Prototyp visuell bestédtigt. Da al-
le Methoden, welche HTTP-Anfragen versenden, ihre Aktionen in der Konsole
mitschreiben, wurde der Status der HTTP-Anfrage ausgewertet.
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2. Wurde die korrekte Speicherung und Struktur der Ressource auf dem Testser-
ver mittels URL/URI abgefragt.

3. Wurde mittels GET-Abfrage aus Postman heraus die angelegte Ressource
tiberpriift.

Durch das Anlegen der Periode mittels QuestionnaireResponse Ressource wurden
bereits zwei Use Cases abgedeckt (Ressourcen anlegen und abfragen). Es wurde ge-
zeigt, dass Daten erfolgreich von dem App-Prototyp an den Testserver iibertragen
werden konnen (POST), und diese dem geforderten Format nach HL7 FHIR entspre-
chen. Weiterhin wurde gezeigt, dass Daten vom Testserver empfangen und ausgele-
sen (GET) werden konnen und korrekt in der App angezeigt werden.

Anschlieffend wurde das Aktualisieren (PUT) von Daten auf dem Server getestet.
Hierzu wurde das Startdatum der fruchtbaren Tage auf den 15. Dezember und das
Ende auf den 22. Dezember gesetzt. Das Ergebnis wurde nach dem bekannten Sche-
ma auf Korrektheit tiberpriift. Als Letztes wurde das Loschen (DELETE) einer Res-
source erfolgreich getestet. Somit konnten alle definierten Use Cases erfolgreich mit
dem App-Prototyp getestet werden.

4.5 Leitfaden zur Implementierung einer Architektur fiir die
Erhebung, Ubertragung und Sammlung von PRO aus
Gesundheits-Apps

Die Erfahrungen, die durch die in Kapitel 4.1 bis 4.4 beschriebenen Ergebnisse
gesammelt werden konnten, wurden dazu genutzt einen Leitfaden fiir Entwick-
ler*innen zu erstellen, welcher beschreibt, wie patientenberichtete Daten mittels
Gesundheits-Apps erhoben, iibertragen und (strukturiert) gesammelt werden
konnen, um sie fiir medizinische Zwecke wiederzuverwenden. Der Leitfaden ist
dabei gegliedert in die datenerhebende Seite (Gesundheits-App) und die datensam-
melnde Seite (Backend). Der Leitfaden fiir die Entwicklung von Gesundheits-Apps,
welche patientenberichtete Daten fiir Forschungs- und Versorgungszwecke zur
Verfiigung stellen konnen, wurde hauptsichlich basierend auf den Erkenntnissen
aus der Entwicklung der Dent@Prevent-App aufgebaut. Der Leitfaden beschreibt
ein aus sechs Schritten bestehendes Vorgehensschema, welches flexibel an die spe-
zifischen Anforderungen eines Projektes angepasst werden kann und dennoch die
bedarfsgerechte Nutzung der patientenberichteten Informationen fiir verschiedene
Stakeholder berticksichtigt.

Der Leitfaden fiir ein datensammelndes Backend beschreibt in fiinf Schritten ein
praktisch ausgerichtetes Vorgehen zur Implementierung eines FHIR-basierten
Backend, welches in der Lage ist, patientenberichtete Daten aus Gesundheits-Apps
strukturiert fiir eine leichte Wiederverwendung zu speichern.

Solange klare Vorgaben zur Schnittstelle und den verwendeten Standards vorhan-
den sind, kdnnen beide Seiten parallel und weitgehend unabhingig voneinander
entwickelt werden.

Aus der Kombination der datenspendenden Seite und der datenempfangenden
Seite kann das Architekturmodell abgeleitet werden. Das Modell veranschaulicht
die wesentlichen Komponenten fiir die strukturierte Daten Erhebung, Ubertragung
und Speicherung, geméafs den fiir diesen Zweck gewdhlten Standards HL7 FHIR
und REST.
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4.5.1 Implementierungsleitfaden

Der Implementierungsleitfaden stellt Entwickler*innen ein Vorgehensschema zur
Verfiigung, welches beschreibt was, wie implementiert werden muss, um patien-
tenberichtete Daten zu erheben und fiir eine Sekundarnutzung zu sammeln.

Leitfaden zur Implementierung einer datenspendenden Gesundheits-App

Der Leitfaden fiir die Implementierung von Gesundheits-Apps, welche patientenbe-
richtete Daten fiir Forschungs- und Versorgungzwecke zur Verfiigung stellen kon-
nen, wurde wesentlich anhand der Ergebnisse aus Kapitel 4.3 hergeleitet. Weiterhin
flossen die Informationen und Anforderungen aus der Analyse der Rahmenbedin-
gungen (4.1) mit ein.

Gesundheits-Apps dienen dazu, patientenberichtete Daten zu erheben. In der Regel
(im Falle von kommerziellen Apps) werden die Daten primdr verwendet, um den
Nutzern Funktionen bereitzustellen, die zum Download und Nutzen der App moti-
vieren.

Es gibt zwei Szenarien wie eine Gesundheits-App zur Sammlung von patientenbe-
richteten Daten fiir die sekundére medizinische Nutzung eingerichtet werden kann.

1. die Gesundheits-App ist bereits auf dem Markt und soll um Komponenten
zur Ubertragung der gesammelten Daten erweitert werden, um diese fiir eine
Sekunddrnutzung zur Verfiigung zu stellen.

2. die Gesundheits-App wird neu entwickelt, wobei die spezifischen Anforde-
rungen einer Sekunddrnutzung bereits bei der Implementierung berticksich-
tigt werden konnen.

Fir die Implementierung einer bedarfsgerechten Gesundheits-App kann in sechs
Schritten vorgegangen werden (s. Abbildung 18), wobei fiir die einzelnen Schritte
verschiedene Methoden genutzt werden kénnen.
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Schritt 1: Ermittlung des medizinischen Bedarfs

2

Schritt 2: Ermittlung der Anforderungen

) 2

Schritt 3: Spezifikation der Inhalte

) 2

Schritt 4: Konzeption von Programmkomponenten und Design

Schritt 5: Implementierung

Schritt 6: Evaluation

ABBILDUNG 18: Vorgehensmodell zur Implementierung von

Gesundheits-Apps, welche patientenberichtete  Daten  fiir

Forschungs- und Versorgungzwecke zur Verfiigung stellen kon-
nen

Wie die sechs Schritte umgesetzt werden, kann je nach Kontext und Projektrahmen
variieren. Im folgenden werden die Schritte sowohl im Allgemeinen, als auch
anhand von Beispielen beschrieben.

Schritt 1: Ermittlung des medizinischen Bedarfs

Vor Beginn der Entwicklung einer Gesundheits-App sollte eine systematische
Analyse durchgefiihrt werden, welche die Notwendigkeit und den moglichen
Nutzen der Entwicklung einer Gesundheits-App priift. Dabei soll ermittelt werden,
ob die Gesundheits-App in der Lage sein konnte, eine bestimmte Problemstellung
(z.B. Uberwachung des Blutzuckerspiegels bei Diabetikern) zu verbessern und
ob dafiir ein Bedarf auf dem Markt, bzw. in der Gesundheitsversorgung besteht.
Ahnlich den Anforderungen an DiGAs ist das Ziel ein evidenzbasierter Nachweis,
dass die Gesundheits-App einen relevanten Nutzen hervorbringen kann (bspw. die
Verbesserung des Erkrankungsmanagement).

Hierfiir kénnen sowohl systematische/quantitative Methoden, wie eine sys-
tematische Literaturrecherche, als auch qualitative Methoden, wie die FGD
durchgefiihrt werden. Ziel ist es, dass der positive Effekt einer Intervention {tiber-
prift wird. Qualitative Techniken konnen verwendet werden, um das Potential
einer Gesundheits-App mit Stakeholdern wie Arzt*innen oder Patient*innen, zu
bestimmen. Die Bedarfsanalyse sollte zudem bereits Informationen sammeln, zur
Ermittlung, ob und wie die Gesundheits-App gezielt als Losung fiir eine Problem-
stellung eingesetzt werden kann. Bspw. sollte im Falle einer Zyklusapp tiberpriift
werden, welche Informationen in welchen zeitlichen Abstinden erhoben werden
miissen, um Zyklen aussagekréftige Analysen zu ermdglichen.

Schritt 2 Ermittlung der Anforderungen
Wenn in Schritt 1 herausgearbeitet wurde, dass ein Bedarf fiir die Gesundheits-App
besteht, wird in Schritt 2 auf Basis der zugrundeliegenden Problemstellung niaher
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untersucht, was verbessert werden soll (z.B. Verbesserung des Blutzuckerma-
nagement) und wie es verbessert werden kann (z.B. durch ein sensorbasiertes
Monitoring mit Pushmitteilungen). Nach den klassischen Methoden der Software-
entwicklung werden hier Funktionen und Anforderungen definiert, die umgesetzt
werden miissen, um den ermittelten Bedarf erfiillen zu kénnen.

Hierzu konnen entweder die in Schritt 1 gesammelten Informationen gezielt
(systematisch) ausgewertet werden oder es kann eine zusitzliche Methodik genutzt
werden, um Verbesserungsmoglichkeiten zu identifizieren.

Neben der Frage was verbessert werden kann, muss untersucht werden, welche
Funktionen die Gesundheits-App benotigt und welche Anforderungen sie erfiillen
sollte, um den identifizierten Aspekt zu verbessern.

Schritt 3 Spezifikation der Inhalte

Nachdem in den ersten beiden Schritten untersucht wurde, was wie verbessert wer-
den soll, werden in Schritt 3 die Inhalt der Gesundheits-App definiert, welche die
Verbesserung umsetzen sollen. Neben den in Schritt 2 ermittelten Funktionen, wird
hier bestimmt, wie die Funktionen den gewiinschten Informations- und Verbesse-
rungsbedarf erfiillen konnen, indem dafiir passende Inhalte ausgewédhlt und defi-
niert werden.

Bei der Auswahl und Definition von Inhalten miissen die regulatorischen Rahmen-
bedingungen fiir Gesundheits-Apps (s. Kapitel 4.1.1) beachtet/eingehalten werden.
Wesentliche Kriterien die aus den Ergebnissen der Analyse von regulatorischen
Aspekten abgeleitet wurden und bei der Implementierung beriicksichtigt werden
sollten sind:

¢ Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit
¢ Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit

¢ Anforderungen an Qualitat

* Anforderungen an Interoperabilitat

Wenn die entwickelte Gesundheits-App als Medizinprodukt zertifiziert werden soll,
sind die verbindlichen Anforderungen der MDR einzuhalten.

Des Weiteren sollte die Nutzerperspektive (s. Kapitel 4.1.2) beachtet werden, da die-
se wesentlich dartiber entscheidet, ob die Gesundheits-App erfolgreich ist und ob
sie zuverldssige Informationen erheben kann.

Wesentliche Kriterien die bereits bei der Implementierung berticksichtigt werden
sollten sind:

¢ Nutzerfreundlichkeit
¢ Transparenz

¢ Datenschutz

¢ Medizinprodukt

¢ Regelmifiige Updates
¢ Dateigrofse

* Verftigbarkeit
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Auch hier kénnen wieder qualitative wie quantitative Methoden genutzt wer-
den, wie zum Beispiel die Suche nach potentiellen Inhalten mittels Scoping
Review (Marcel Dijkers 2015), der Durchfithrung eines systematischem Review,
der Delphi-Methode (Okoli und Pawlowski 2004) oder FGD mit Stakeholdern.
Empfehlenswert ist ein gemischter Methodenansatz, welcher die Inhalte zunachst
systematisch ermittelt damit diese dann friihzeitig von Stakeholdern (Nutzer*innen,
Forscher*innen, Arzt*innen) iiberpriift und angepasst werden kénnen.

Als sinnvoll kann sich auch die Auswahl bereits etablierter, validierter Werkzeuge
erweisen (bspw. der EQ-5D zur Messung der Lebensqualitit (Rabin und Charro
2001)).

Als Ergebnis von Schritt 3 sollte genau definiert sein, welche Informationen dem
Nutzer wann angezeigt werden.

Schritt 4 Konzeption von Programmkomponenten und Design

Noch vor Beginn der eigentlichen Implementierung sollten die Programmkom-
ponenten sowie das Design geplant werden. Fiir das Design und den damit stark
zusammenhdngenden Aspekt der Nutzerfreundlichkeit/Usability empfiehlt sich
ein nutzerzentrierter Entwicklungsprozess bspw. mit der Durchfiihrung einer
Anforderungsanalyse und dem Entwurf eines UIC. Auf Basis des UIC kann ein
Prototyp entwickelt werden, welcher dann mit Stakeholdern bspw. in einer FGD
getestet wird. Durch das frithe Testen (mit Anwendern) verspricht man sich Zeiter-
sparnis bei der folgenden Implementierung.

Schritt 5 Implementierung

Nachdem Funktionen und Inhalte definiert, sowie das Design erprobt wurde, miis-
sen fiir die Implementierung noch das Betriebssystem (bei Gesundheits-Apps in der
Regel Android oder iOS), sowie die Entwicklungsumgebung und Framworks aus-
gewdhlt werden, um die zuvor definierten Funktionen und Inhalte umzusetzen. Fiir
eine systematische Auswahl kann bspw. eine NWA durchgefiihrt werden. Anschlie-
3end erfolgt die Implementierung der Gesundheits-App.

Bei der Implementierung spielt, neben der grundsitzlichen Entwicklung der
Gesundheits-App, die Integration der Komponenten zur Ubertragung der Daten fiir
eine Sekundarnutzung eine tragende Rolle.

Zwei Komponenten miissen dabei wie folgt implementiert werden:

1. Die patientenberichteten Daten, welche fiir die Sekunddrnutzung bereitge-
stellt werden sollen, miissen gemafd der FHIR-Spezifikation auf das FHIR-
Ressourcen-Schema tibertragen werden. Dabei werden (wie in Kapitel 3.4.2 be-
schrieben) geeignete Ressourcen anhand der darin spezifizierten Datenfelder
identifiziert. Sollten eine oder mehrere Ressourcen in ihrer Grundspezifikati-
on nicht alle benétigten Daten abbilden konnen, konnen diese durch "Exten-
sions” und ein 'Profiling” (s. Kapitel 2.3.4) an besondere Anforderungen ange-
passt werden. Ist das Schema des Mappings (welche zu tibertragenden Daten
in welcher Ressource in welchem Datenfeld gespeichert werden sollen) abge-
schlossen, muss dieses Datenschema in der Gesundheits-App implementiert
werden.

Hierfiir werden die zu iibertragenden PRO gemifs dem definierten Schema in
JSON oder XML Objekten gespeichert.

2. Es bedarf einer REST-Schnittstelle, um die in der Gesundheits-App liegenden
Daten zu tibertragen. Hierfiir konnen REST-APIs genutzt werden. Wenn eine
einseitige Ubertragung ausreicht, muss nur die HTTP-POST-Methode zum
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Senden der (z.B. JSON-) Objekte implementiert werden. Ist eine vollstindige
clientseitige Bearbeitung der auf dem Backend liegenden Ressourcen er-
wiinscht, muss die komplette CRUD-Funktionalitat fiir simtliche verwendete
Ressourcentypen implementiert werden. (Fiir ndhere Informationen zur
Entwicklung einer FHIR-basierten REST-Schnittstelle siehe Kapitel 4.4.3)

Schritt 6 Evaluation

Fir die Evaluation sollten mehrere Aspekte betrachtet werden. Die technische
Evaluation dient zur Uberpriifung, ob die patientenberichteten Daten mittels der
Gesundheits-App korrekt erhoben, gespeichert und sicher tibertragen werden. Auf
der Backendseite muss dabei sichergestellt werden, dass die iibertragenen Daten
korrekt, strukturiert und persistent empfangen, gespeichert und bearbeitet werden.
Die Anwender-Evaluation dient zur Uberpriifung, ob die Gesundheits-App die
Nutzer*innen letztlich in die Lage versetzt, eigenstindig patientenberichtete Da-
ten guter Qualitdt anzugeben, so dass diese zur Auswertung fiir medizinische
Zwecke wiederverwendet werden konnen. Hierfiir sollten im speziellen die Nut-
zerfreundlichkeit und Funktionalitdt getestet werden. Hierzu bieten sich bspw.
Anwendertests/Usabilitytests oder FGD mit verschiedenen Stakeholdern an.

Beispiel Dent@Prevent:
Abbildung 19 veranschaulicht, wie das Vorgehen im Dent@Prevent-Projekt auf den
Leitfaden abgebildet werden kann.
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Schritt 1: Ermittlung des medizinischen Bedarfs
x Systematisches Literaturreview
. Fokusgruppendiskussion
-2 Evidenzsynthese

Schritt 2: Ermittlung der Anforderungen
. Qualitative Inhaltsanalyse

-

Schritt 3: Spezifikation der Inhalte
. Scoping Review
. Validierte Werkzeuge
. Online Delphi

-

Schritt 4: Konzeption von Programmkomponenten und Design
+ Anforderungsanalyse flr ein User Interface Concept

* Entwicklung eines Prototyps

* Test mit Anwender Fokusgruppe

+ Nutzenanalyse

-

Schritt 5: Implementierung
* Betriebssystem
* Entwicklungsumgebung und Frameworks
* Umsetzung des vordefinierten Inhalts in der Anwendung

-

Schritt 6: Evaluation
» Evaluation der Nutzerfreundlichkeit
» Evaluation der Funktionalitat

ABBILDUNG 19: Vorgehensmodell zur Implementierung der
Dent@Prevent-App
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Leitfaden zur Implementierung eines datensammelnden Backends

Fiir die Implementierung eines FHIR-basierten Backends kann wie folgt vorgegan-
gen werden:

1. Aufsetzen und Konfiguration eines Servers.

Auf dem Server sollten die nétigen Sicherheitskonfigurationen vorge-
nommen werden, sowie samtliche Software (bspw. Java JDK) auf dem
neuesten Stand installiert, bzw. upgedatet werden.

Zum Hosten des Backends muss ein Anwendungsserver bzw. Sevlet-
Container installiert sein, wie bspw. Apache Tomcat Webserver, auf dem
WAR-Dateien deployed werden konnen. Je nach Art der zu hostenden
Anwendung empfiehlt sich die Installation und Konfiguration von Do-
cker, um die Anwendung in einer konsistenten Laufzeitumgebung zu
starten.

2. Auswabhl eines Softwareprodukts oder Entscheidung zur Eigenentwicklung.
Es empfiehlt sich die Verwendung verfiigbarer Software, wie bspw. HAPI
FHIR (HAPI FHIR 2021) oder Firely (Firely 2023).

3. Implementierung des FHIR-Servers.
Abhéngig von der Auswahl der Software konnen folgende Komponenten
schon integriert sein oder miissen zusétzlich implementiert werden:

REST-Schnittstelle zum Empfang von FHIR-Ressourcen per HTTP-
Requests.

Validierungsschicht zur Uberpriifung der empfangenen FHIR-
Ressourcen auf Konformitit zur gewéhlten FHIR-Spezifikation.

Ressourcen-Provider fiir alle verwendeten Ressourcentypen.
DAO-Implementierung zum Zugriff auf die integrierte Datenbank.

Persistenzschicht zur persistenten Verwaltung der Ressourcen in der Da-
tenbank.

Datenbank zu Speicherung der FHIR-Ressourcen.

Weiterhin sollten bei der Konfiguration folgende Aspekte berticksichtigt wer-

den:

Performance
— Bulk Loading
- Deaktivierung von Text Indexing
— Deaktivieren von Upsert Existence Check
Validierung
— Parser Error Handler
— FHIR Instance Validator
— Schematron Validation
Sicherheit
— FHIR-Hooks
— Consent Interceptor
- Authentifierzung (z.B. via OAuth)
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— HTTPS Schnittstelle
e Skalierbarkeit

4. Erstellung und Bereitstellung der Anwendung.
Das entwickelte Backend kann in der Entwicklungsumgebung mittels Apache
Maven gebuildet und die so generierte WAR-Datei einschlieflend im Anwen-
dungsserver deployed werden, um das serverseitige Backend zur Datensamm-
lung zur Verfiigung zu stellen.

5. Validierung.

Nach der abgeschlossenen Implementierung und Bereitstellung der Anwen-
dung im Server, muss iiberpriift werden, ob das Backend empfangene Anfra-
gen korrekt validiert und Ressourcen strukturiert/ persistent speichert.

Die Uberpriifung kann direkt durch die Ubertragung von Ressourcen aus An-
wendungen erfolgen oder vereinfacht durch die Ubertragung einzelner Res-
sourcen mittels einer API-Platform wie bspw. Postman. Der Test auf Korrekt-
heit erfolgt primdr Backendseitig.

Kapitel 3.4.1 stellt ein konkretes Beispiel dar, wie ein HAPI FHIR JPA Server als
Backend implementiert werden kann.

4.5.2 Architekturmodell

Das entwickelte Architekturmodell (s. Abbildung 20) ist dem Leitfaden ent-
sprechend in zwei wesentliche Komponenten gegliedert. Die datenerhebende
Gesundheits-App und das datenempfangende Backend.
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Gesundheits-App
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ABBILDUNG 20: Architekturmodell zur Sammlung von patientenbe-
richteten Informationen aus Gesundheits-Apps

Bei der Implementierung einer Architektur zur Sekundédrnutzung von patientenbe-
richteten Daten aus Gesundheits-Apps bietet sich oft die Verwendung eines Thin-
Client Schemas an. Dabei sollte die Logik (so weit moglich) zentral auf dem Ser-
ver/Backend implementiert werden, um der Seite der Datenspender (Entwick-
ler*innen von Gesundheits-Apps) moglichst viel Arbeit abzunehmen. Das Prinzip
dahinter ist, dass je weniger Aufwand fiir die Bereitstellung der Daten benétigt wird,
desto hoher sind die Chancen, Anbieter von Gesundheits-Apps von einer Daten-
spende zu iiberzeugen.

Das entwickelte Modell sieht als Standard zur Datenhaltung und Ubertragung HL7
FHIR vor. Gesundheits-Apps miissen daher unabhidngig von ihrem intern verwen-
deten Datenschema zwei Komponenten integrieren fiir die strukturierte Datentiber-
tragung.

1. das FHIR-Ressourcen-Schema mappt die patientenberichteten Daten gemafs
der HL7 FHIR Spezifikation auf Ressourcen und deren Datenstruktur im JSON
oder XML Schema.
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2. Die REST-Schnittstelle mit Ressourcen-Providern implementiert fiir jeden
verwendeten Ressourcentyp die CRUD-Funktionalitit zur Ubertragung (und
wenn benotigt Bearbeitung) der Ressourcen auf dem Backend.

Die REST-Schnittstelle verwendet zur Kommunikation mit dem Backend HTTP(s)
und sendet iiber das Protokoll eine Anfrage/Request an den Server, welche die
HTTP-Methode und das JSON Object beinhaltet.

Das Backend iibernimmt nach dem Thin-Client-Prinzip den Grofteil der Logik und
Datenverarbeitung. Die Empfangende REST-Schnittstelle beinhaltet eine Validie-
rungsschicht, welche die tibertragenen Daten auf Korrektheit gegentiber der FHIR-
Spezifikation {iiberpriift. Die Backendseite benotigt wie das Frontend Ressourcen
Provider fiir jeden spezifizierten Ressourcentyp. Zum einen fiir die Verwaltung der
Ressourcen auf Backendseite, als auch zur Verarbeitung eingehender Ressourcen-
Anfragen von Clientseite. Die DAO-Implementierung stellt die Geschaftslogik der
Datenbank zur Verfiigung. Die Persistenzschicht ist verkniipft mit dem Datenbank-
system und verwaltet die persistente Speicherung der Ressourcen auf dieser.
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Kapitel 5

Diskussion

In dieser Dissertation wurde auf Basis eines Forschungs- und eines Versorgungs-
projektes ein Leitfaden zur Implementierung einer Architektur entwickelt, wel-
che die Erhebung und (Wieder-) Verwendung von patientenberichteten Daten aus
Gesundheits-Apps zu Forschungs- und Versorgungszwecken ermoglicht. Der Leit-
faden resultiert aus den Erfahrungen mit der systematischen Anforderungsanaly-
se und Implementierung von zwei Anwendungsprojekten, in denen Gesundheits-
Apps eine zentrale Rolle spielen. Der Leitfaden ist so aufgeteilt, dass auf der einen
Seite Entwickler*innen von Gesundheits-Apps dabei unterstiitzt werden, die Ent-
wicklung der App am Bedarf von Forschung, Versorgung und Patient*innen aus-
zurichten. Auf der anderen Seite sollen Entwickler*innen der Daten sammelnden
Seite (Backend) durch konkrete Vorgaben unterstiitzt werden, wie ein Backend samt
Schnittstelle konzipiert und aufgebaut werden kann, um Daten fiir die Forschung
und Versorgung strukturiert zu sammeln.

5.1 Diskussion der Ergebnisse und des Vorgehens

In diesem Kapitel werden die Ziele den Ergebnissen gegentibergestellt und zusam-
men mit dem Vorgehen kritisch diskutiert.

5.1.1 Rahmenbedingungen, Anforderungen und Informationsbedarf

Ziel 1 der Arbeit war es Rahmenbedingungen und Anforderungen an die Erhebung,
Ubertragung und Wiederverwendung von patientenberichteten Daten zusammen-
zutragen (Ziel 1.1), sowie die Anforderungen und den Informationsbedarf innerhalb
von zwei Anwendungsprojekten im Bereich von Forschung und Versorgung zu er-
fassen (Ziel 1.2).

Rahmenbedingungen fiir die Sekundirdatennutzung von PRO

Fiir Ziel 1.1 wurden a) regulatorische Aspekte, b) die Nutzerperspektive und c) der
aktuelle Forschungsstand auf Wiederverwendungsmoglichkeiten von patientenbe-
richteten Daten untersucht.

a) Regulatorische Aspekte:
Fiir die Zusammenstellung der regulatorischen Aspekte wurden das DVG, die
DiGAV und die MDR auf Passagen, welche im Zusammenhang von Daten Nut-
zung und Wiederverwendung aus Gesundheits-Apps stehen, untersucht und eine
Auflistung erstellt. Als wesentliche Anforderungen an digitale Gesundheitsan-
wendungen wurden Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Datenschutz sowie Qualitat
identifiziert. Die Analyse der regulatorischen Anforderungen zeigte, dass die
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rechtlichen Vorgaben zur Wiederverwendung von patientenberichteten Daten in
der DiGAV eingearbeitet wurden. Im DVG werden Aspekte der Sekunddrnutzung
von patientenberichteten Daten hinsichtlich semantisch interoperabler Standar-
disierung beriicksichtigt. Die Ergebnisse zeigen allerdings, dass die rechtlichen
Richtlinien bisher praktisch ausschliefslich fiir DiGAs ausgelegt wurden, der
kommerzielle Markt an Gesundheits-Apps jedoch weitestgehend unreguliert ist
bzgl. Vorgaben zur Wiederverwendbarkeit der darin gesammelten Daten. Auch die
ansonsten streng reglementierte MDR enthilt keine expliziten Vorgaben, dass mit
Medizinprodukten gesammelte Daten strukturiert, interoperabel oder anderweitig
wiederverwendbar gespeichert werden miissen. Hinsichtlich des Datenschutzes
im europdischen Raum, macht die EU-DSGVO allgemeine Vorgaben, wobei sich
die Schutzanforderungen noch erhthen, wenn die Anwendung die Kriterien eines
Medizinprodukts erfiillt und somit nach MDR zertifiziert werden muss. Allerdings
macht auch die MDR keine Vorgaben fiir den Fall, dass Medizinprodukte Daten
sammeln, dass diese Anforderungen zur Wiederverwendung erfiillen.

b) Nutzerperspektive:
Zur Berticksichtigung der Nutzerperspektive wurde untersucht, welche Faktoren
von Gesundheits-Apps die Anwender*innen motivieren koénnen, Thre Daten fiir
Forschung und Versorgung zur Verfiigung zu stellen. Durch eine Analyse von
Gesundheits-Apps in App Stores wurden 19 Faktoren identifiziert. Diese umfassen
den Aulftritt im Play Store (wie Bewertungen, Anzahl der Downloads, Datenschutz und
Medizinprodukt), technische Kriterien (wie Updates und Dateigrife), finanzielle Kriteri-
en (wie einmalige oder laufende Kosten) und Meinungen anderer Nutzer*innen. Zusatz-
lich wurde auf Basis dieser Faktoren eine Methodik entwickelt, mit der im App Store
verfligbare Gesundheits-Apps bewertet und verglichen werden kénnen, ob sie Nut-
zer*innen motivieren die App zu laden und damit zuverldssige Informationen fiir
Forschung und Versorgung zur Verfiigung stellen zu konnen. Sollen bspw. PRO aus
Gesundheits-Apps fiir eine Studie gesammelt werden (wie in KorrTra), bietet die
Methodik eine Moglichkeit, Apps dahingehend zu bewerten, ob sie Nutzer*innen
motivieren konnen die App zu laden und darin erfasste Daten fiir eine Sekundér-
nutzung bereit zu stellen.
Bei der Erhebung und (Wieder-) Verwendung von patientenberichteten Daten sind
die Patient*innen Informationslieferanten und somit verantwortlich fiir die Qualitit
der Daten. Daher ist es von besonderer Bedeutung, bei der Erhebung und Wieder-
verwendung von patientenberichteten Daten aus Gesundheits-Apps, die Nutzerper-
spektive zu berticksichtigen.
Die identifizierten Faktoren wurden primdr auf Basis von Informationen, welche 6f-
fentlich in App-Stores zur Verfiigung stehen zusammengestellt. Dadurch wurden
andere wichtige Kriterien fiir die Sekundédrnutzung der Daten, wie bspw. ob Stan-
dards zur strukturierten Speicherung der Daten verwendet werden, nicht in die
Bewertung der Gesundheits-Apps mit aufgenommen. Methodisch hétte zur Iden-
tifikation von Faktoren auch eine Befragung von oder FGD mit Gesundheits-App-
Nutzer*innen durchgefiihrt werden konnen statt einer Analyse der in App-Stores
verfligbaren Informationen. Allerdings muss davon ausgegangen werden, dass Nut-
zer*innen zum einen nur eine beschrankte Sicht auf solche Faktoren haben (nicht
alle zur Verfiigung stehenden Informationen berticksichtigen) und zum anderen die
Relevanz verschiedener Faktoren subjektiv bewertet wird, wodurch das Risiko von
Bias steigt.
Ein Nachteil der Methodik ist, dass einige Bewertungskriterien von Auflen nur
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schwer objektiv und transparent bewertbar sind. Bspw. sind durchgefiihrte ‘Studi-
en” kaum unabhéngig zu bewerten, da die sie auf eine korrekte wissenschaftliche
Durchfiihrung hin tiberpriift werden miissten.
Die Bewertungsmethodik, bzw. das via Excel implementierte und erprobte Bewer-
tungstool hat den Vorteil, dass es leicht Anwendbar ist und das Ergebnis der Be-
wertung (Wert zwischen 0-10) gut vergleichbar ist. Fiir eine zuverldssige Bewertung
einer Gesundheits-App ist es allerdings erforderlich, dass sich Anwender*innen zu-
ndchst mit dem Bewertungsschema vertraut macht.
Die Integration von Gewichtungen in die Bewertungsmethodik bietet den Vorteil,
dass die Gewichtungen in unterschiedlichen Projektkontexten, angepasst werden
kann. Wenn beispielsweise in einem Projekt vorgesehen ist, dass viele Nutzer*innen
die Gesundheits-App zur Bereitstellung der Daten herunterladen und nutzen sollen,
allerdings keine Mittel zur Verfiigung stehen, um die Kosten der App zu tiberneh-
men, bietet es sich an eine hohe Gewichtung auf die "Kosten’-Bewertungskriterien
zu legen.

¢) Aktueller Forschungsstand:
Zur Uberpriifung des aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstands wurde eine sys-
tematische Literaturrecherche durchgefiihrt mit dem Ziel, Faktoren zu identifizie-
ren, welche die Erhebung und Wiederverwendung von PRO aus Gesundheits-Apps
beeinflussen konnen, wenn diese in der Forschung oder Versorgung eingesetzt wer-
den sollen.
In die qualitative Synthese des SR konnten nur fiinf Studien eingeschlossen werden.
Die geringe Anzahl an Studien in der Auswertung begrenzt die Aussagekraft des
Reviews, da hierdurch nicht der erhoffte breite Uberblick gewonnen werden konn-
ten. Andererseits zeigt dies, dass sich in der wissenschaftlichen Literatur bisher nur
wenig mit der Wiederverwendung von PRO aus Gesundheits-Apps zum Nutzen in
Forschung und Versorgung auseinander gesetzt wurde.
Relevante Faktoren, die in den Artikeln genannt wurden, waren: Die Nutzung von
Entwicklungsframeworks, Angepasste Fragebogen, Selbstevaluation der Teilneh-
mer*innen, Aufklarung iiber Gesundheitsthemen, Pravention, Auswertung der PRO
fiir Feedback, Forderung von Selbststandigkeit, Verbesserung der Kommunikation,
Entwicklung neuer Behandlungsmethoden, Datenschutz und zeitlich flexible Erhe-
bung.
In den Artikeln wurde aufgezeigt, dass Gesundheits-Apps und die Verwendung
der damit erhobenen Daten die Patientenversorgung verbessern konnen, allerdings
wurde dabei nur teilweise auf technische Daten eingegangen, wie bspw. die verwen-
deten Schnittstellen oder Standards. Um ein Ergebnis mit genaueren Informationen
zu technischen Details zu erhalten, erscheinen weitere Untersuchungen mit anderen
methodischen Ansitzen notwendig.

Anforderungen und Informationsbedarf in Forschung und Versorgung

Fiir Ziel 1.2 wurden Anforderungen sowie der Informationsbedarf bei der Erhebung
von PRO in einem Versorgungsprojekt (Dent@Prevent) und einem Forschungspro-
jekt (KorrTra) ermittelt.

Dent@Prevent
In Dent@Prevent wurden unterschiedliche Methoden genutzt, um die Anforderun-
gen und den Informationsbedarf festzustellen.
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Umbrella Review:
Ein UR wurde durchgefiihrt tiber den aktuellen Kenntnisstand von Zusammenhéan-
gen zwischen weit verbreiteten Zahnerkrankungen und chronisch-systemischen
Erkrankungen. Das UR ergab, dass Parodontitis die Zahnerkrankung mit den
meisten berichteten Korrelationen zu chronisch-systemischen Erkrankungen ist.
Umgekehrt ist DM die chronische Erkrankung, fiir die die meisten Korrelationen zu
Zahnerkrankungen gefunden wurde. Die am héufigsten berichteten Korrelationen
waren: 1) Parodontitis mit DM; und 2) Parodontitis mit CVD.
Aufgrund der heterogenen Qualitit der eingeschlossenen Studien, sollten die
Erkenntnisse {iber Zusammenhidnge zwischen chronisch-systemischen Erkran-
kungen und Zahnerkrankungen mit Vorsicht interpretiert werden. Die Ergebnisse
konnen Arzt*innen unterstiitzen, indem sie darauf aufmerksam machen, welche
fachiibergreifenden Erkrankungen zusammenhéangen und entsprechend bei der Be-
handlung, insbesondere von multimorbiden Patient*innen, berticksichtigt werden
sollten.
Desweiteren werden gemeinsame Risikofaktoren (wie Rauchen) und/oder In-
dikatoren (wie ein hoher HbAlc-Wert) aufgezeigt, welche fiir Pravention und
Fritherkennung herangezogen werden konnen. Bei der Behandlung von Krankhei-
ten, die zwar miteinander korrelieren, aber von unterschiedlichen Fachbereichen
behandelt werden, konnen Kommunikation, Informationsaustausch und Ent-
scheidungshilfen zu einer besseren Qualitdt der Versorgung beitragen. Bei den
identifizierten Erkrankungszusammenhdngen variierte die zugrundeliegende
Evidenz, so unterschieden sich Studien in der Bewertung des Ausmafies eines
Zusammenhangs voneinander (bspw. Parodontitis-Diabetes). Aufgrund dessen
bleibt die Aussagekraft der derzeit vorhandenen Evidenz zwischen verschiedenen
Erkrankungszusammenhdngen immer noch teils vage.
Um dem Risiko von Bias durch den Einschluss heterogener und qualitativ
minderwertiger SR entgegenzuwirken, wurden alle eingeschlossenen SR einer
Qualitdtsbewertung mit dem AMSTAR Tool unterzogen. Die Bewertung der SR
zeigte eine heterogene Qualitdt der eingeschlossenen Studien, mit 2 Studien von
geringer Qualitédt, 26 von mafiiger Qualitdt und 4 von hoher Qualitit.
Das UR wurde so konzipiert, dass sie das vorhandene Wissen iiber Zusammenhénge
zwischen Zahnerkrankungen und chronisch-systemischen Erkrankungen aus einer
breiten Perspektive zusammenfasst. Dies erforderte den Einschluss einer grofien
Anzahl an Studien, wodurch ein allgemeiner Uberblick gewonnen werden konnte.
Aufgrund des breiten Spektrums der Untersuchung wurden Zusammenhéinge zwi-
schen einzelnen Krankheiten nicht in der gleichen Tiefe analysiert wie Studien, die
sich auf Zusammenhinge zwischen spezifischen Krankheitsbildern konzentrieren.
Diese Einschrankung wurde in Kauf genommen, da der Schwerpunkt dieser Studie
auf der Erstellung eines Uberblicks und nicht auf der Untersuchung spezifischer
Krankheitszusammenhénge lag.
Die eingeschlossenen SR dokumentierten verschiedene Krankheitszusammenhan-
ge, unterschiedliche Studientypen, Populationen, Interventionen und Ergebnisse.
Unterschiede in den Forschungsfragen der eingeschlossenen SR schrankten die
Vergleichbarkeit der Ergebnisse ein. Dies zeigt ein hohes Mafs an Heterogenitit
in der Literatur {iber Zusammenhdnge zwischen chronisch-systemischen und
Zahnerkrankungen.

Fokusgruppen Diskussion und qualitative Inhaltsanalyse:
Es wurden drei FGDen mit Haus- und Zahnarzt*innen, sowie Experten fiir
dental-systemische Erkrankungszusammenhinge durchgefiihrt, transkribiert und
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durch eine QIA quantifiziert und tibersichtlich zusammengestellt. Dabei wurde
eine Vielzahl an Informationen gewonnen, insbesondere iiber Wechselwirkungen
zwischen Zahn- und chronisch-systemischen Erkrankungen, sowie Limitationen
und Verbesserungsmoglichkeiten in der intersektoralen Zusammenarbeit.

Die Experten fiir zahnmedizinische und chronisch-systemische Krankheitskorre-
lationen empfahlen eine Fokussierung auf die Korrelation zwischen Diabetes und
Parodontitis, sowie den Einsatz etablierter validierter Risikofragebogen. Die FGDen
mit Zahnidrzt*innen und Hausédrzt*innen ergaben ein begrenztes Bewusstsein
gegeniiber Erkrankungskorrelationen und wenig Kooperation und Kommunika-
tion zwischen beiden Fachgebieten. Die QIA stellte zahlreiche Limitationen in
der Zusammenarbeit heraus, aber ebenso mogliche Verbesserungsansidtze und
Moglichkeiten die Kooperation mittels moderner IT-Losungen zu verbessern.

Die FGDen wurden getrennt mit Arzt*innen der beiden Fachbereiche durchgefiihrt,
da diese auch im Versorgungssystem unabhdngig voneinander arbeiten und sich
nicht gegenseitig beeinflussen sollten. Die relativ geringe Anzahl an Teilneh-
mer*innen wurde in Kauf genommen, da die Ergebnisse nur als triangulierende
Informationen aus der Praxis dienen und nicht verallgemeinert werden sollten.
Trotz unterschiedlicher Ansichten stellte sich heraus, dass eine Verbesserung
der interdisziplindren Zusammenarbeit das Potential hitte, die Behandlung von
Patient*innen, insbesondere wenn sie eine Kombination aus chronisch-systemischer
und Zahnerkrankung aufweisen, zu verbessern. Interdisziplindre Informations-
systeme bieten dabei die Moglichkeit, die Erfassung und den Austausch von
Daten zwischen verschiedenen Fachrichtungen zu vereinfachen und dadurch die
Kommunikation und Kooperation zu verbessern. Allerdings miissen dafiir diverse
Anforderungen erfiillt werden. So muss der Nutzen sowohl fiir die Patient*innen
als auch die Leistungserbringer erwiesen sein, u.a. dadurch, dass die Anwendung
reibungslos in den Behandlungsprozess integriert wird, als auch das der Behand-
lungseffekt belegt ist (Evidenzbasierte Medizin).

Aus Sicht der Arzt*innen kann eine verbesserte Patientenbeteiligung hierfiir eine
zentrale Komponente sein. Durch die Bereitstellung von PROs tiber eine mobile An-
wendung kénnen relevante Daten wihrend der Anamnese erfasst und Arzt*innen
zugénglich gemacht werden. Es bleibt jedoch unklar, inwieweit Arzt*innen den
von Patient*innen bereitgestellten Informationen vertrauen und Thre Behandlung
darauf aufbauen.

Letztlich bleiben die Anforderungen an Gesundheitsanwendungen zur Verbesse-
rung der intersektoralen Versorgung vielféltig und konnen nicht fiir verschiedene
Fachgebiete verallgemeinert werden. Stattdessen sollten die (Behandlungs-) Schnitt-
stellen zwischen unterschiedlichen Fachgebieten spezifisch analysiert und daraus
Anforderungsprofile erarbeitet werden.

KorrTra

In KorrTra wurden Anforderungen an die Sammlung von PRO zu Forschungs-
zwecken im Rahmen der Studienplanung definiert. Die Zyklusdaten miissen da-
tenschutzkonform erhoben, tibertragen und gespeichert werden. Hierfiir sollte ei-
ne Schnittstelle basierend auf modernen Kommunikationsstandards implementiert
werden, welche es ermoglicht die heterogenen Daten strukturiert zu speichern, um
die Auswertung zu vereinfachen. Der Informationsbedarf wurde durch eine Varia-
blenliste definiert, in der die bendtigten Daten zur Auswertung der Studie beschrie-
ben sind. Weiterhin wurde mittels BPMN ein Vorgehensschema modelliert, welches
Aufgaben und die sichere Informationstiibertragung auf Prozessebene abbildet.

Die frithe Entscheidung fiir die Verwendung der Standards HL7 FHIR und REST
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stellte sich als vorteilhaft heraus, da die verschiedenen Prozesschritte bei der Ent-
wicklung (Abbildung der Daten auf FHIR, Implementierung des Backends, Defi-
nition der Schnittstelle und Implementierung des App-Protototyps) weitestgehend
unabhéngig voneinander voran getrieben werden konnten.

Die Anforderungsanalyse ist dadurch limitiert, dass sie nur auf Basis der zur Ver-
fiigung stehenden Daten der Sensiplan-Methodik und trackle durchgefiihrt werden
konnte. Eine Betrachtung anderer relevanter Daten oder Zyklus-Apps war aufgrund
des Datenschutzes nicht moglich. Die Anforderung auf Erweiterbarkeit fiir weitere
Datenquellen ergéanzte sich mit dem Bedarf, die heterogenen Daten zu strukturieren,
da fiir beide Félle eine Spezifikation fiir die Schnittstelle erstellt werden musste.

5.1.2 Implementierung von Gesundheits-App und Backend

Ziel 2 der Arbeit war die Implementierung einer Gesundheits-App und eines Ba-
ckends, um patientenberichtete Daten wiederverwendbar und bedarfsgerecht in ei-
ner Gesundheits-App zu sammeln (Ziel 2.1) und in einem Backend strukturiert zu
aggregieren (Ziel 2.2).

Entwicklung einer Gesundheits-App zur Erthebung von PRO

Fir Ziel 2.1 wurde eine bedarfsgerechte Entwicklung geplant, welche an die
spezifischen Bedingungen im Dent@Prevent Projekt angepasst wurde.

Durch ein Scoping Review, die Integration validierter Fragebogen und ein online
Delphi wurde der Inhalt der Gesundheits-App, in Abstimmung mit dem Informa-
tionsbedarf verschiedener Stakeholder, definiert. Bei der Implementierung wurde
durch die Erprobung mit einem UIC besonderer Wert auf eine hohe Nutzerfreund-
lichkeit gelegt. Die Gesundheits-App wurde auf Deutsch und Englisch, sowie fiir
Android und iOS implementiert und sammelt patientenberichtete Daten, um eine
koordinierte Behandlung zwischen Zahn- und Hausérzt*innen zu ermoglichen. Die
Anwendung wurde in Zahn- und Hausarztpraxen erprobt und erreichte einen mitt-
leren SUS-Score von 77,88 (+12,17).

Der Durchschnittliche SUS-Score fiir Gesundheits-Apps betrédgt 68 (Standardabwei-
chung 12,5) (Hyzy etal. 2022). Die Nutzerfreundlichkeit der Dent@Prevent-App
wurde demnach weit {iber Durchschnitt bewertet, was daftir spricht, dass der be-
darfsorientierte Entwicklungsprozess auch zu einer hohen Nutzerfreundlichkeit bei-
tragt. Die Entwicklung der Gesundheits-App erfolgte dabei orientiert am Bedarf von
Arzt*innen, Patient*innen und Wissenschaftler*innen. Dieser Ansatz erwies sich als
vorteilhaft, da die Schritte der Bedarfsanalyse und Implementierung friihzeitig und
konsequent in Zusammenarbeit mit Patient*innen und Arzt*innen unter Verwen-
dung verschiedener Methoden durchgefiihrt und somit Probleme und Riickmeldun-
gen wahrend der Entwicklung friihzeitig und schnell aufgegriffen werden konnten.
Die interprofessionelle Zusammenarbeit ist ein immer wiederkehrendes Thema in
der Gesundheitsversorgung (Fewster-Thuente und Velsor-Friedrich 2008). Insbeson-
dere multimorbide Patient*innen mit chronischen Krankheiten, die interdisziplinar
behandelt werden, konnen von einer engeren Zusammenarbeit profitieren (Culli-
nan etal. 2017; Rahimi etal. 2018). Moderne Softwarelosungen konnen das Poten-
zial haben, die medizinische Versorgung dieser Patient*innen zu verbessern und
zu erleichtern, indem sie medizinische Fachrichtungen und Patient*innen in einen
gemeinsamen Behandlungsprozess einbinden (Mechael et al. 2010; Melchiorre etal.
2018). Um dieses Ziel zu erreichen, muss die entwickelte Software eine Vielzahl von
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Anforderungen erfiillen, z.B. Datenschutz, Bereitstellung evidenzbasierter Informa-
tionen, hohe Benutzerfreundlichkeit, Zuverldssigkeit, Verringerung der Arbeitsbe-
lastung usw. Die bedarfsgerechte Entwicklung einer Gesundheits-App, wurde im
Projekt Dent@Prevent erstmals erprobt und erwies sich als geeignete Methode fiir
die Entwicklung und Evaluation einer interdisziplindren, mobilen Anwendung fiir
Patient*innen.

Eine Limitation des Usability-Tests der mobilen Anwendung bestand darin, dass er
auf die Kernkomponenten (14-Elemente-Fragebogen [s. Anhang E]) und nicht auf
den vollstandigen 39-Elemente-Fragebogen ausgerichtet war. Im Hinblick auf die
Erprobung in realen Versorgungssituationen wurde die Verwendung eines verkiirz-
ten Fragebogens fiir den Zweck dieser Studie als sinnvoll erachtet, da Patient*innen
im Wartebereich der Primérversorgung oft wenig Zeit zum Ausfiillen von Fragebo-
gen haben. Die Informationserhebung des vollstindigen 39-Elemente-Fragebogens
sollte mittels der Dent@Prevent-App Zuhause durch Patient*innen vor einem Be-
handlungstermin beim GP oder GDP erfolgen, wo ausreichend Zeit ist alle Fragen
zu beantworten.

Trotz des Tests mit dem gekiirzten Fragebogen wurde die Usability als gut bewer-
tet. Dartiber hinaus ist hervorzuheben, dass die am besten bewerteten Items "Fahig-
keit zur Nutzung’ und 'Bedarf an Unterstiitzung” waren. Die Angabe, dass die Pa-
tient*innen die Gesundheits-App ohne Unterstiitzung bedienen konnten ldsst den
Schluss zu, dass sie sich in der Lage sehen, mit Hilfe einer bedarfsgerecht entwickel-
ten Gesundheits-App selbststandig Informationen tiber ihren Gesundheitszustand
bereitzustellen.

Die durch die Patient*innen bereitgestellten Informationen wurden in Dent@Prevent
dafiir genutzt Haus- und Zahnédrzt*innen mit behandlungsrelevanten Informatio-
nen an der Schnittstelle zwischen Zahn- und Allgemeinmedizin zu versorgen. Hier-
fiir hat der Autor dieser Arbeit ein DSS in Form einer Webanwendung entwickelt,
welches durch Informationen, Warnungen und Empfehlungen Haus- und Zahn-
drzt*innen bei der Behandlung von Patient*innen mit Parodontitis und/oder DM
unterstiitzt. Das DSS wurde zudem, durch das Dent@Prevent-Team, in Form einer
Fallvignetten-Studie darauf evaluiert, ob es eine integrierte Versorgung von Par-
odontitis und DM ermdglichen kann (Kalmus et al. 2023).

Entwicklung eines Backends zur Sammlung von PRO

Fiir Ziel 2.2 wurde im Rahmen von KorrTra ein FHIR-basiertes Backend zur
Sammlung patientenberichteter Daten aus Zyklus-Apps implementiert. Zusitz-
lich wurden Konfigurationsmoglichkeiten fiir ein FHIR-Backend untersucht und
zusammengestellt. Zur Erprobung der Schnittstelle zum Backend und um ebenso
eine Schnittstellenspezifikation fiir Entwickler*innen bereitzustellen, wurde eine
prototypische Zyklus-App entwickelt. Mittels der App wurden Zyklusdaten auf
FHIR abgebildet und ans Backend iibertragen.

Fir die Entwicklung des Backend, fiel die Entscheidung auf den Kommunika-
tionsstandard HL7 FHIR, da er den aktuellen Stand der Technik widerspiegelt und
von seiner Spezifikation her alle Anforderungen erfiillt, um heterogene Daten struk-
turiert sammeln zu konnen. Durch die Entscheidung fiir FHIR war die Auswahl
an Technologien in den folgenden Implementierungsschritten zwar eingeschrankt,
jedoch ermoglichte dies auch die Verwendung von FHIR und REST spezifischen Fra-
meworks, APIs und open-source Software, welche die Implementierung vereinfach-
te, die Sicherheit erhohte und Zeit einsparte. So erwies sich insbesondere HAPI FHIR
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als hilfreiche Bibliothek bei der Entwicklung des JPA-Servers. Durch die zusétzliche
Analyse der HAPI FHIR-Spezifikation, konnten weiterhin relevante Aspekte fiir die
Verbesserung der Performance und Sicherheit des Backends identifiziert und umge-
setzt werden.

Um die Ubertragung von Zyklusdaten an das Backend zu testen, wurde ein Proto-
typ einer Zyklus-App samt Schnittstelle implementiert. Die Alternative, die Uber-
tragung direkt aus einer kommerziellen Zyklus-App (trackle) zu testen, war auf-
grund von Anforderungen des Datenschutzes nicht moglich. Die Eigenentwicklung
bot hingegen den Vorteil, dass die Schnittstelle einfacher und ausfiihrlicher getestet
werden konnte und eine Schnittstelle spezifiziert werden konnte. So wird beschrie-
ben, wie und in welchem Format die Daten gesendet werden miissen, statt dass die
Daten in einem proprietdren Format iibertragen werden und dann serverseitig aufs
FHIR-Schema abgebildet werden miissen. Durch die Vorgabe einer Schnittstellen-
spezifikation wird die angestrebte Erweiterung der Datensammlung, um Daten aus
weiteren kommerziellen Zyklus-Apps, erheblich vereinfacht. Neben den Zyklusda-
ten, konnten durch eine Erweiterung der Schnittstellenspezifikation nach gleichem
Schema, auch weitere Daten aus unterschiedlichen Quellen im Backend aggregiert
werden.

5.1.3 Leitfaden zur Erhebung und Wiederverwendung von PRO

Ziel 3 umfasste die Entwicklung eines Leitfadens zur Implementierung einer Archi-
tektur, welche die Erhebung und (Wieder-)Verwendung von patientenberichteten
Daten aus Gesundheits-Apps ermoglichen soll.

Der fiir Ziel 3 entwickelte Leitfaden ist gegliedert in eine datenspendende Seite,
in Form einer Gesundheits-App, und eine datenempfangende Seite, in Form
des Backends. Der Leitfaden fiir die Entwicklung von Gesundheits-Apps, wur-
de hauptsédchlich basierend auf den Erkenntnissen aus der Entwicklung der
Dent@Prevent-App aufgebaut. Der Leitfaden beschreibt ein aus sechs Schritten
bestehendes Vorgehensschema, welches flexibel an die spezifischen Anforderungen
eines Projektes angepasst werden kann und dennoch die bedarfsgerechte Nutzung
der patientenberichteten Informationen fiir verschiedene Stakeholder berticksich-
tigt. Die sechs Schritte umfassen 1) die Ermittlung des medizinischen Bedarfs, 2) die
Ermittlung der Anforderungen, 3) die Spezifikation der Inhalte, 4) die Konzeption
von Programmkomponenten und Design, 5) die Implementierung und 6) die
Evaluation.

Der Leitfaden fiir ein datensammelndes Backend beschreibt in fiinf Schritten ein
praktisch ausgerichtetes Vorgehen zur Implementierung eines FHIR-basierten
Backend, welches in der Lage ist patientenberichtete Daten aus Gesundheits-Apps
strukturiert fiir eine leichtere Wiederverwendung zu speichern. Die Schritte um-
fassen 1) das Aufsetzen und die Konfiguration eines Servers, 2) die Auswahl eines
Softwareprodukts oder die Entscheidung zur Eigenentwicklung, 3) die Implemen-
tierung des FHIR-Servers, 4) Erstellung und Bereitstellung der Anwendung und 5)
die Validierung.

Das entwickelte Architekturmodell vereint die datenspendende Seite, in Form einer
Gesundheits-App, und die datenempfangende Seite, in Form des Backends. Das
Modell veranschaulicht die wesentlichen Komponenten fiir die strukturierte Daten
Erhebung, Ubertragung und Speicherung, gemdf den fiir diesen Zweck gewéhlten
Standards HL7 FHIR und REST.
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Der Leitfaden wurde in die datenspendende und die datensammelnde Seite
gegliedert, da die Implementierung der beiden Komponenten hdufig auf unter-
schiedliche Beteiligte aufgeteilt ist. Der Leitfaden verfolgt dabei das Ziel adaptiv auf
die spezifischen Anforderungen unterschiedlicher Projekte eingehen zu konnen.
Die unterschiedlichen Anforderungen ergeben sich haufig aus dem Nutzungskon-
text. So liegt in Forschungsprojekten die Prioritdt darauf, Daten zur Beantwortung
einer Forschungsfrage zu sammeln und auszuwerten. Wenn Daten zur Beant-
wortung der Fragestellung bereits vorhanden sind, ist es einfacher und schneller
diese Daten aus verschiedenen Quellen zu aggregieren (bspw. aus kommerziellen
Gesundheitsanwendungen, Registern oder Datenzentren). Entsprechend wiirde es
ausreichen die datensammelnde Seite zu entwickeln und die bereits vorhandenen
Daten zu iibertragen. Wenn die benétigten Daten allerdings zundchst noch erhoben
werden miissen, bietet sich die Entwicklung einer Anwendung an, welche die
Sekundirnutzung und Ubertragung der Daten beriicksichtigt.

Im Vergleich dazu ist es in Versorgungsprojekten hdufiger der Fall, dass Daten
zundchst selbst erhoben werden miissen, bevor sie zu Versorgungszwecken ausge-
wertet werden konnen, bspw. zur Behandlungsunterstiitzung.

Je nach Anwendungskontext sind daher unterschiedliche Teile des Leitfadens
anwendbar. Die Entwicklung des Leitfadens verfolgte das Ziel, diesen allgemein
anwendbar zu gestalten. Allerdings wurde der Leitfaden wesentlich auf Basis von
Erfahrungen aus zwei Projekten entwickelt, wobei die spezifischen Rahmenbe-
dingungen der Projekte nur eingeschrankt verallgemeinert werden kénnen. Zum
Ausgleich dieser methodischen Schwiche sieht der Leitfaden den flexiblen Einsatz
von qualitativen und quantitativen Methoden vor. Die Umsetzung und Erprobung
der bedarfsgerechten Entwicklung im Dent@Prevent-Projekt kann dabei als Vorbild
dienen. Der Leitfaden sieht auch die friihzeitige Einbindung aller Beteiligten, ein-
schliefllich der Patient*innen, vor, um den Informationsbedarf aus verschiedenen
Perspektiven zu erfiillen und Fehlentwicklungen zu vermeiden.

Aufgrund seiner allgemeinen Anwendbarkeit ist der Leitfaden fiir verschiedene
Arten von (medizinischen) Softwareentwicklungsprojekten anpassbar. Im Vergleich
zu Kklassischen Softwareentwicklungsmethoden (wie dem Wasserfallmodell (K.
Petersen etal. 2009) und dem V-Modell (Shuping und Ling 2008) hat es den Vorteil,
dass das notwendige (evidenzbasierte) Wissen und die Expertise fiir die Integration
in klinische Prozesse in Zusammenarbeit mit den Beteiligten gesammelt wird, vor
der Implementierung der Software.

Die Entscheidung die Entwicklung und somit auch den Leitfaden spezifisch auf
den Standards FHIR und REST aufzubauen, ist mit Limitationen verbunden hin-
sichtlich der Einsatzmoglichkeit verschiedener Technologien und der Datenhaltung.
Bspw. legen Profile das Datenschema von Ressourcen statisch fest. Soll das Profil
zu einem spéteren Zeitpunkt {iberarbeitet werden, z.B. weil sich Anforderungen
andern oder zuséatzliche Daten hinzugefiigt werden sollen, so miissen die Schnitt-
stellen auf beiden Seiten der Anwendungen aktualisiert werden, um die Interope-
rabilitit zu bewahren. Wenn bspw. ein Profil in erster Version definiert, dass der
Gesundheitszustand von Patient*innen numerisch mit 1-10 bestimmt wird und in
zweiter Version mit 1-15, so konnen die Werte nur noch semantisch korrekt inter-
pretiert werden, wenn alle verkniipften Anwendungen das neue Profil nutzen. Das
Beispiel zeigt auch, wie solche Anderungen die Auswertbarkeit und Vergleichbar-
keit einschrianken, da der Gesundheitszustand der gesamten Datenbasis nur schwer
auswertbar ist, wenn fiir 500 Patient*innen Daten gemaf3 Profilversion 1 und fiir 500
Patient*innen Daten gemafs Profilversion 2 gesammelt wurden.



104 Kapitel 5. Diskussion

Ahnlich verhilt es sich, wenn HL7 neue Versionen von Ressourcenspezifikationen
oder des gesamten FHIR-Standards herausbringt. Zwar ist FHIR grundsétzlich ab-
wirtskompatibel, allerdings mit den eben beschriebenen Einschrankungen, wenn
die Interoperabilitidt bewahrt bleiben soll.

Aus diesen Griinden sind auch Schnittstellenspezifikationen notwendig, damit fiir
alle Anwendungen, die Daten austauschen sollen, klar und einheitlich definiert ist,
wie die Daten {iibertragen werden. Dies ist von besonderer Bedeutung, wenn hete-
rogene Daten aus unterschiedlichen Quellen iibertragen werden sollen.

Die Auswahl eines Gesundheits- und Kommunikationsstandard war allerdings no-
tig, um heterogene Daten aus unterschiedlichen Quellen strukturiert und interope-
rabel sammeln und speichern zu kénnen. Dabei entspricht HL7 FHIR dem aktuellen
Forschungsstand und der Einsatz steigt weltweit. Die strukturierte Speicherung er-
hoht zudem die Erweiterbarkeit und Wiederverwendbarkeit. Weiterhin erleichtert
sie die Auswertbarkeit zur Beantwortung von Forschungsfragen.

5.2 Ausblick

In dieser Arbeit wurde auf Basis eines Forschungs- und eines Versorgungsprojektes
ein Leitfaden entwickelt, welcher die Sammlung patientenberichteter Daten mittels
Gesundheits-Apps zum Nutzen in Forschung und Versorgung vereinfacht.

Auf Basis der Ergebnisse konnen weitere Untersuchungen und Entwicklungen
durchgefiihrt werden.

Dent@Prevent
Obwohl bereits eine Vielzahl von Studien interdisziplindre Krankheitszusam-
menhdnge, wie z.B. zwischen Zahnerkrankungen und chronisch-systemischen
Erkrankungen (Seitz etal. 2019b), festgestellt haben, sind Studien zur Entwicklung
von interdisziplindren IT-Losungen zur besseren Behandlung korrelierender Krank-
heiten noch sehr begrenzt. Ein Bereich, in dem fachiibergreifende Behandlungen
bereits gut etabliert sind, ist die Onkologie, wo interdisziplindre Tumorboards ein-
gesetzt werden (Specchia etal. 2020). Im Gegensatz zur klinischen Praxis, werden
interdisziplindre Plattformen oft im Rahmen der Forschung entwickelt und genutzt
(Hajek et al. 2020). Das interdisziplindre Software bisher in der klinischen Praxis nur
wenig Anwendung gefunden hat, in der Forschung aber bereits zunehmend einge-
setzt wird, zeigt, wie anspruchsvoll die Entwicklung und Etablierung im klinischen
Alltag ist. Wesentliche Herausforderungen sind die Integration aller Beteiligten in
den Entwicklungsprozesses, der Aufbau einer evidenzbasierten Wissensbasis, die
Bereitstellung relevanter Informationen fiir verschiedene medizinische Fachrich-
tungen und die Integration in etablierte Arbeitsabldufe. Diese Herausforderungen
zeigen, dass mehr Arbeit und Forschung in diesem Bereich notwendig sind.
Die in Dent@Prevent durchgefiihrte Entwicklung kann als Grundlage und Leitfa-
den fiir weitere Entwicklungen dienen. Zudem bietet die Dent@Prevent-App das
Potential, um weitere Erkrankungszusammenhinge, welche das UR identifiziert
hat, erweitert zu werden.
Interdisziplindre IT-Losungen, wie Gesundheits-Apps, bieten dabei die Moglich-
keit Patient*innen besser in die interdisziplindre Zusammenarbeit einzubinden,
relevante Informationen fiir die Behandlung zu liefern und somit die medizinisch-
zahnérztliche Integration zu verbessern.
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KorrTra

Das fiir KorrTra aufgebaute Backend wurde schon zu Beginn dazu ausgelegt,
zukiinftig weitere Zyklusdaten aus verschiedenen Quellen integrieren zu konnen.
Durch die Studie mit trackle konnen die ersten Zyklusdaten gesammelt werden,
um die Sicherheit der Kontrazeption, bei der papierbasierten Sensiplanmethodik
gegeniiber der in trackle adaptierten Sensiplanmethodik, zu vergleichen. Weitere
Gesundheits-Apps, die die Sensiplanmethode zur NFP nutzen konnten folgen. Die
Hersteller haben hierdurch den Vorteil, dass Sie die Sicherheit ihrer Anwendung
durch Studien belegen kénnen, wéahrend die Wissenschaftler*innen wichtige Daten
zur weiteren Forschung erhalten. Die Uberpriifung der Sicherheit bei der Nutzung
von Zyklus-Apps zur Kontrazeption konnte dabei zu einer hoheren Akzeptanz und
einer hdufigeren Anwendung von sicheren natiirlichen Familienplanungsmethoden
fiihren.

Die Entscheidung das Backend basierend auf dem Kommunikationsstandard HL7
FHIR zu entwickeln, bietet den Vorteil, dass weitere Datenquellen, durch die
Vorgabe der Schnittstellenspezifikation, semantisch interoperabel integriert werden
konnen. Weiterhin konnte die zunehmende Nutzung von FHIR (Lehne etal. 2019)
die Integration weiterer Datenquellen in das Backend ermoglichen und vereinfa-
chen. Durch die Flexibilitdt die FHIR in Form der Ressourcenspezifikationen bietet,
konnten dabei heterogene Daten aus unterschiedlichen Quellen tiibertragen und
gespeichert werden, ohne das das Datenbankschema dafiir angepasst werden muss.

Leitfaden
Durch die stetig wachsende Nutzung von Gesundheits-Apps (Kao und Liebovitz
2017; Evers-Wolk et al. 2018) sammeln Patient*innen grofle Mengen an Gesundheits-
daten, die allerdings unzugéanglich fiir Forschung und Versorgung sind, da die Da-
ten auf den mobilen Gerdten der Nutzer*innen oder auf Servern der App-Betreiber
liegen.
Der entwickelte Leitfaden soll die Erhebung, Ubertragung und Speicherung von pa-
tientenberichteten Daten aus Gesundheits-Apps erleichtern und somit diese Daten
fiir Forschung und Versorgung zuganglich machen. Der Leitfaden bietet dabei durch
seine allgemeine und adaptive Nutzbarkeit, das Potential, flexibel in zukiinftigen
Projekten eingesetzt werden zu kénnen und dadurch die Erhebung und Nutzung
von patientenberichteten Informationen zu erleichtern. Die konkrete Implementie-
rung in den Projekten Dent@Prevent und KorrTra kann dabei zukiinftigen Projekten
als Beispiel dienen, wie der Leitfaden angewendet werden kann, um eine bedarfsge-
rechte Gesundheits-App und/oder ein datensammelndes Backend zu entwickeln.
ODb der Leitfaden tatsachlich flexibel genug ist zur Anwendung in verschiedenen
Forschungs- und Versorgungsprojekten miissen weitere Erprobungen zeigen. Eben-
so bedarf es weiterer Forschung, ob sich der Leitfaden auch fiir die Entwicklung
anderer Softwaretools (bspw. Web-Apps) zur Datenerhebung eignet.
Der entwickelte Leitfaden hat das Potenzial, die Qualitdt der Entwicklung sowie
Informationsbeschaffung in der medizinischen Forschung und Versorgung zu erho-
hen. Ob und in welchem Ausmaf$ das gelingen kann wird durch zukiinftige Studien
und praktische Anwendungen in der klinischen Praxis bestimmt.
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Die Nutzung von Gesundheits-Apps steigt stetig. Die damit gesammelten patienten-
berichteten Daten bieten grofies Potential, die medizinische Forschung und Versor-
gung zu verbessern. Allerdings wird bei der Entwicklung selten der Informations-
bedarf von Forschungs- und Versorgungseinrichtung berticksichtigt, da der Nut-
zen fiir Anwender meist im Vordergrund steht, um auf dem Markt erfolgreich zu
sein. Weiterhin herrscht bei Gesundheits-Apps grofie Heterogenitdt, bspw. bei der
Verwendung von Standards, sowie bei der Strukturierung und Speicherung von
Daten. Zusammen mit den hohen Datenschutzanforderungen an medizinische Da-
ten ist eine Sekunddrnutzung mit Herausforderungen verbunden. Ubergeordnetes
Ziel dieser Arbeit ist die Entwicklung eines Leitfadens fiir Entwickler*innen von
Gesundheits-Apps, so dass die Apps auch eine Sekundarnutzung in Forschung und
Versorgung unterstiitzen.

Zur Entwicklung des Leitfadens wurden systematisch Anforderungen an die Er-
hebung, Ubertragung, Strukturierung und (Wieder-)Verwendung von patientenbe-
richteten Daten aus Gesundheits-Apps mit unterschiedlichen Methoden ermittelt
und ihre Umsetzung wurde erprobt. Zur Analyse der aktuellen Rahmenbedingun-
gen wurden regulatorische Aspekte, die Nutzerperspektive und der aktuelle For-
schungsstand untersucht. Regulatorische Aspekte wurden durch einen ,Narrative
Review’ von Gesetzestexten untersucht. Die Analyse ergab, dass Gesundheits-Apps
nur dann Anforderungen an eine Sekundédrnutzung erfiillen, wenn sie als Digitale
Gesundheitsanwendung zertifiziert sind. Dies betrifft die Faktoren Sicherheit, Funk-
tionstauglichkeit, Datenschutz, Qualitdt und Interoperabilitdt. Fallen sie als Medi-
zinprodukt unter die Medical Device Regulation gelten zwar hohe Datenschutz-
anforderungen, aber keine Vorgaben fiir die Wiederverwendung von Daten. Der
kommerzielle Markt an Gesundheits-Apps ist weitestgehend unreguliert bzgl. Vor-
gaben zur Wiederverwendbarkeit der darin gesammelten Daten. Die Analyse der
Nutzerperspektive identifizierte Aspekte, welche Nutzer*innen beeinflussen kon-
nen, Gesundheits-Apps zu installieren und verldsslich zu verwenden. Die wichtigs-
ten wurden zusammengefasst in den Kategorien: Auftritt im App-Store, technische
Kriterien, finanzielle Kriterien und Meinungen anderer Nutzer*innen. Auf Basis der
Kriterien wurde eine Methode entwickelt, mit der bewertet werden kann, ob ei-
ne Gesundheits-App Nutzer*innen dazu motiviert, diese zu laden und zuverlas-
sige Daten zur Verfiigung zu stellen. Die Analyse des aktuellen Forschungsstands
ergab eine heterogene Nutzungslandschaft und zeigte keine préferierte Methodik
oder Verwendung eines Standards fiir die Wiederverwendung von patientenberich-
teten Daten.

Anhand von zwei medizinischen Anwendungsprojekten wurde untersucht, wie pa-
tientenberichtete Daten mittels Gesundheits-Apps erhoben und gesammelt werden
konnen, so dass sie den Informationsbedarf verschiedener Beteiligter erfiillen.
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Dent@Prevent ist ein Projekt im Versorgungskontext, das die Qualitat und Effizi-
enz der Versorgung von Patient*innen mit Zahn- und chronisch-systemischen Er-
krankungen verbessern will. Die Entwicklung war am Bedarf orientiert und wurde
in Zusammenarbeit mit verschiedenen Interessengruppen durchgefiihrt. Methoden
zur Anforderungsermittlung waren ein Umbrella Review, Fokusgruppendiskussio-
nen (FGD) und eine qualitative Inhaltsanalyse (QIA). Das Umbrella Review ermittel-
te Evidenz und Ausmafi von Zusammenhéangen zwischen hochprévalenten Zahner-
krankungen und chronisch-systemischen Erkrankungen. Der stirkste Zusammen-
hang wurde zwischen Parodontitis und Diabetes mellitus festgestellt. Die FGD und
QIA identifizierten zahlreiche Limitationen in der Zusammenarbeit von Haus- und
Zahnirzt*innen, aber auch Verbesserungsmoglichkeiten. Auf Basis der Ergebnisse
wurde die Dent@Prevent-App zur Erhebung von patientenberichteten Informatio-
nen entwickelt, um Patient*innen in die Lage zu versetzen, eigenstiandig zuverlas-
sige Informationen zur Verbesserung der Zusammenarbeit von Haus- und Zahn-
arzt*innen bereitzustellen. Bei der Evaluation der App in Praxen betrug der mittlere
SUS-Score 77,88 (+12,17). Die am Bedarf orientierte Entwicklung hat sich bewihrt,
da Probleme und Riickmeldungen wihrend der Entwicklung friihzeitig berticksich-
tigt wurden. Es konnte gezeigt werden, dass moderne Softwarelosungen das Poten-
zial haben, medizinische Fachrichtungen und Patient*innen in einen gemeinsamen
Behandlungsprozess einzubinden.

KorrTra ist ein Projekt mit Schwerpunkt in der Forschung, bei dem Anforderungen
an die Datenaggregation und -haltung untersucht wurden. Es wurde ein serverseiti-
ges Backend sowie eine Schnittstelle zur Sammlung von Daten aus Gesundheits-
Apps entwickelt, dass die Anforderungen erfiillt. Das Backend fiir KorrTra zur
Sammlung von patientenberichteten Forschungsdaten aus Zyklus-Apps wurde als
HAPI FHIR JPA Server implementiert. Fiir die Schnittstellenspezifikation wurden
die Zyklusdaten geméfs dem HL7 FHIR Standard auf Ressourcen abgebildet und
ein Zyklusapp-Prototyp mit REST-Schnittstelle zur Erprobung der Dateniibertra-
gung implementiert. HL7 FHIR wurde gewdhlt, um heterogene Daten strukturiert
sammeln zu konnen. Damit konnten FHIR und REST spezifische Frameworks, APIs
und open-source Software genutzt werden. Dies vereinfachte die Implementierung
bei gleichzeitiger Erhohung der Sicherheit. Durch die Schnittstellenspezifikation
wird die angestrebte Erweiterbarkeit um Daten aus weiteren Zyklus-Apps mog-
lich. Durch eine Erweiterung der Schnittstellenspezifikation konnten nach gleichem
Schema auch weitere Daten aus unterschiedlichen Quellen im Backend aggregiert
werden.

Die Erkenntnisse aus den Anwendungsprojekten wurden genutzt, um einen Leit-
faden zur Implementierung von Gesundheits-Apps und einer Architektur zur Er-
hebung, Ubertragung und Wiederverwendung von patientenberichteten Daten aus
Gesundheits-Apps zu entwickeln. Der Leitfaden beschreibt sowohl die datener-
hebende Seite (Gesundheits-App) als auch die datensammelnde Seite (Backend).
Die Kombination beider Seiten ergibt ein Architekturmodell zur bedarfsgerechten
Sammlung patientenberichteter Daten zur Nutzung in Forschung und Versorgung.
Der Leitfaden bildet somit alle Komponenten von der Erhebung bis zur strukturier-
ten Speicherung ab und kann trotzdem unabhiéngig davon, ob Komponenten zur
Datenspende, zur Datensammlung oder zu beidem entwickelt werden sollen, un-
terstiitzen. Dabei umfasst er qualitative und quantitative Methoden und kann an
den jeweiligen Kontext in unterschiedlichen Projekten angepasst werden. Die Im-
plementierungen in den Anwendungsprojekten Dent@Prevent und KorrTra bietet
eine Referenz, wie konkrete Implementierungen umgesetzt werden kénnen.
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works fiir die Entwicklung einer mobilen Applikation zur Befragung von
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wurden. Mein Eigenanteil an der Publikation umfasst die Konzeption, sowie
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Christian Haux durchgefiihrt. Zusatzlicher Eigenanteil war das Schreiben und
die Uberarbeitung der Publikation.

Publikation 4 umfasst die Durchfiihrung einer qualitativen Inhaltsanalyse
zur Identifikation von Limitationen in der interdisziplindren Zusammenar-
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Anhang A

Sensiplan
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ABBILDUNG 21: Sensiplan Zyklusdatenblatt
(Raith-Paula et al. 2020b)
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ABBILDUNG 22: Sensiplan Zyklusdatenblatt Beispiel
(Raith-Paula etal. 2020b)
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Anhang B. KorrTra-Studie Variablenliste

TABELLE 10: Variablenliste KorrTra-Studie

Key

Values

Teilnehmerin Code

Zyklusnummer

Datum erster Zyklustag

Zyklusldnge

Storfaktoren bei trackle

Angegeben

Welcher? (nach Liste NuS, siehe
ja/nein Kommentar)

- Thermometerwechsel im Zyklus

- Verdnderung der Messzeit

- unterschiedliche Messzeiten

- Umgebungswechsel (Reisen/Ferien/Klimawechsel)
- Stress und psychische Belastung, Aufregung

- ungewohnter Alkoholgenuss, spatabends feiern
- spates Essen am Abend

- ungewohnt spates Zubettgehen

- zu kurze oder gestérte Nachtruhe

- Schichtarbeit

- Krankheit und Unpédsslichkeiten

- manche Medikamente

- Messzeit

- Andere (Freitext)

Storfaktoren bei Sensiplan

Welcher? (nach Liste NuS, siehe
ja Kommentar)

Hat er gest6rt? Ja/nein

Welcher? (Anderer Storfaktor)

- Thermometerwechsel im Zyklus

- Verdnderung der Messzeit

- unterschiedliche Messzeiten

- Umgebungswechsel (Reisen, Ferien/Urlaub,
Klimawechsel)

- Stress und psychische Belastung, Aufregung
- ungewohnter Alkoholgenuss, spatabends feiern
- spates Essen am Abend

- ungewohnt spétes Zubettgehen

- zu kurze oder gestorte Nachtruhe

- Schichtarbeit

- Krankheit und Unpasslichkeiten

- manche Medikamente

- Andere (Freitext)

Kinderwunsch in diesem Zyklus

Ja/nein/unentschieden

Schwanger

Ja

SS-Test positiv/ verldngerte Temp.-Hochlage/

Nein

Unbekannt

Ausscheider?

Erster fruchtbarer Tag nach trackle

Zy.tag / nicht bestimmt

Erster fruchtbarer Tag nach Sensiplan

Zy.tag / nicht bestimmt

Erste hohere Messung nach trackle

Zy.tag / nicht bestimmt

Erste hohere Messung nach Sensiplan

Zy.tag / nicht bestimmt

Ende der Temperatusauswertung nach trackle

Zy.tag / nicht bestimmt

Ende der Temperatusauswertung nach Sensiplan

Zy.tag / nicht bestimmt

Letzter fruchtbarer Tag nach trackle

Zy.tag / nicht bestimmt

Letzter fruchtbarer Tag nach Sensiplan

Zy.tag / nicht bestimmt

GV Eintragung trackle

Jeweils Zyklustag
Kein GV
Ungeschutzter GV
Geschiitzter GV
kA

GV Eintragung Sensiplan

Jeweils Zyklustag
Kein GV
Ungeschitzter GV
Geschiitzter GV
kA

Messort Aufwachtemperatur (nur Sensiplan)

1) rektal 2) oral 3) vaginal

Zervixschleimbeginn (f, S oder S+) (Sensiplan und
trackle)

Zy.tag

Beginn S (Sensiplan und trackle)

Zy.tag/ kein S

Wie viele S+ Tage gibt es (Sensiplan und trackle)

Zy.tag/ kein S+

Zervixschleimhéhepunkt (Sensiplan und trackle)

Zy.tag / unklar

Kein Zervixschleim im ganzen Zyklus eingetragen Ja/Nein
Temperatur (teilweise) nicht gemessen Ja |periovA vollstandig/unvollstandig
(Aufwachtemperatur) (Sensiplan und trackle) Nein

Ja eriov. vollstandig/unvollstandi
Temperatur (teilweise) nicht gemessen (trackle) Nei |p g/ g

ein

Temperaturkurve ,wegen Storfaktoren nicht .

Ja/nein
auswertbar”

Ja

Ausscheider

Nein
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Zusammenfassung

Die Bestimmung des fertilen Fensters im Zyklus gewinnt zunehmend an Bedeutung sowohl
zur Nutzung fiir eine natirliche Verhiitung als auch bei Kinderwunsch.

Sensiplan ist die symptothermale Methode der Arbeitsgruppe NFP (Natirliche
Familienplanung), welche sich mittlerweile im deutschsprachigen Raum sowie in mehreren
anderen Landern als ,NFP-Methode” etabliert hat. Sie basiert auf weltweiten
Forschungsergebnissen sowie umfangreichen deutschen Studien. Dabei werden die
beobachteten Zeichen der Fruchtbarkeit — Veranderungen von Basaltemperatur und
Zervixschleim oder auch Gebarmutterhals — in ein Zyklusblatt eingetragen und die fruchtbare
Phase sowie die unfruchtbaren Zyklusphasen nach dem Regelwerk von Sensiplan in
,doppelter Kontrolle“ bestimmt. Die Methodensicherheit von Sensiplan liegt bei 0,4
Schwangerschaften pro 100 Frauen in einem Jahr (Frank-Herrmann et al., 2007).

trackle ist ein zertifiziertes Medizinprodukt der Risikoklasse llb und besteht aus einem
Sensor, einer App und einem Backend. Der trackle Sensor wird wie ein Tampon wahrend des
nachtlichen Schlafs getragen und misst in regelmaRigen Abstdanden die
Korperkerntemperatur. Aus dieser Reihe zieht das System den niedrigsten Wert pro Nacht
fiir die Erstellung der Basaltemperaturkurve heran. Die trackle App erfasst zusatzlich die
Eingaben (Zervixschleim, Besonderheiten, etc.) der Nutzerinnen. Daraus bestimmt das
trackle System basierend auf den Regeln der symptothermalen Methoden die Fruchtbarkeit
und zeigt das Ergebnis in der App an. Bisher liegen keine wissenschaftlichen Untersuchungen
zum Produkt vor.

Ziel dieser Pilotstudie ist zu evaluieren, wie die Bestimmung des fertilen Fensters durch
trackle (ndchtliches Messen der Korperkerntemperatur) mit dem durch die
Referenzmethode Sensiplan (Aufwachtemperatur) bestimmten fertilen Fensters korreliert.
Damit soll eruiert werden, ob eine Effektivitatsstudie sinnvollerweise gestartet werden kann
oder ob zuvor weitere Entwicklungsschritte bzw. Veranderungen des Algorithmus notwendig
sind.
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Einleitung/Wissenschaftliche Grundlagen:

Die Bestimmung des fertilen Fensters im Zyklus gewinnt zunehmend an Bedeutung sowohl
zur Nutzung fur eine natirliche Verhiitung als auch bei Kinderwunsch.

Natdirliche Familienplanung (NFP)

Natirliche Familienplanung ist die ibliche Bezeichnung fiir Familienplanungsmethoden, mit
deren Hilfe eine Schwangerschaft sowohl angestrebt als auch vermieden werden kann, und
zwar durch die Beobachtung der natirlicherweise in Erscheinung tretenden Zeichen und
Symptome der fruchtbaren und unfruchtbaren Phase des weiblichen Menstruationszyklus.
Sensiplan steht fur die symptothermale Methode der Arbeitsgruppe NFP. Die Zeichen der
Fruchtbarkeit werden beobachtet, in ein Zyklusblatt eingetragen und nach festen Regeln
ausgewertet.

Funktionsweise

Wihrend des Zyklus dndern sich Kérpertemperatur und Zervixschleim besonders deutlich.
Die morgendlich gemessene sogenannte Basaltemperatur verandert sich dahingehend im
Zyklus, dass es zwei Temperaturniveaus gibt. Vor dem Eisprung ist die Temperatur etwas
niedriger, um den Eisprung herum steigt sie um wenige Zehntel Grad erkennbar an. Auch der
Zervixschleim zeichnet sich durch wechselnde Qualitdt und Menge aus. Im Allgemeinen kann
er von der Frau zunachst dicklich-zah, teils klebrig-cremig und oft weiRlich gefarbt
wahrgenommen werden. Je naher der Eisprung riickt umso reichlicher und fliissiger wird der
Zervixschleim und gleichzeitig klarer — fast wie EiweiR. Dann hat er jene Beschaffenheit, die
es den Spermien ermoglicht, durch ihn zur Eizelle vorzudringen und auch einige Tage in der
Gebarmutter zu Gberleben und auf den Eisprung zu warten. Nach dem Eisprung dickt der
Zervixschleim wieder ein, verschlieRt pfropfartig den Gebarmutterhals und wird fur die
Samenzellen wieder undurchdringbar. Diese Korperzeichen beobachtet eine Frau taglich,
tragt sie in ein Zyklusblatt ein und wertet sie nach leicht verstandlichen Regeln aus. So ist sie
in der Lage, ihre fruchtbare Phase zu bestimmen und eine Schwangerschaft anzustreben
oder zu vermeiden.

Temperaturwerte und Zervixschleimveranderungen missen nach ganz bestimmten Regeln
ausgewertet und interpretiert werden, damit Sensiplan sicher angewendet werden kann. Die
Regeln kénnen im Praxisbuch ,Natiirlich und sicher” ausfihrlich nachgelesen werden.
Dariliber hinaus bieten qualifizierte Berater einen Kurs bestehend aus mindestens 4
Einheiten, bei dem Frauen lernen den eigenen Zyklus zu beobachten und diesen nach den
Regeln auszuwerten. Die Auswertung basiert auf der so genannten doppelten Kontrolle. Das
heift: zur Bestimmung des Beginns und des Endes der fruchtbaren Zeit innerhalb eines
Zyklus werden jeweils zwei voneinander unabhangige Beobachtungen verwendet.

Flr den Beginn der fruchtbaren Zeit ist es das erste Auftreten von Zervixschleim in doppelter
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Kontrolle mit der so genannten ,minus -8- Regel”, die sich an der friihesten ersten héheren
Temperaturmessung orientiert. Flir das Ende der fruchtbaren Zeit ist es die Auswertung des
Zervixschleimmusters in doppelter Kontrolle mit den Auswertregeln der Temperatur.

Um ,fehlerhafte” Auswertungen zu vermeiden, ist es notwendig, Storfaktoren, die einen
,falschen Temperaturanstieg” bewirken konnten (beispielsweise Krankheit, Stress,
abendliches Essen, Feiern, schlechter Nachtschlaf), im Zyklusblatt unter ,,Besonderheiten
und Stérungen” einzutragen. Damit die einzelne Frau individuell feststellen kann, welche
Veranderungen sie beriicksichtigen muss ist sie aufgefordert, insbesondere in den ersten
drei Anwendungszyklen ganz systematisch ihre Zyklus- und Symptombeobachtung in ihrem
Zyklustagebuch, dem so genannten Zyklusblatt, zu notieren.

Sicherheit

Die Sicherheit einer Familienplanungsmethode wird mit einem Index angegeben, der besagt,
wie viele von 100 Frauen bei Anwendung einer bestimmten Methode in einem Jahr
unbeabsichtigt schwanger werden. Dieser Index wird flr die Methodensicherheit als auch flr
die Gebrauchssicherheit berechnet. Ersteres meint die Effektivitat einer Methode bei
konsequenter Anwendung (,,perfect use”) und wird nach der Trussel-Methode berechnet.
Die Gebrauchssicherheit beinhaltet alle in einer Studie aufgetretenen unbeabsichtigten
Schwangerschaften, auch die Anwendungsfehler, und wird nach der Life table-Methode
berechnet. Fur Sensiplan wurden folgende Werte ermittelt:

Bei 900 NFP-Anfangerinnen, die Gber 13 Zyklen beobachtet wurden, ergab sich eine
Methodensicherheit von 0,4 Schwangerschaften pro 100 Frauen in einem Jahr
(FrankHerrmann et al., 2007). Damit liegt Sensiplan bei richtigem Gebrauch im Bereich der
Pille.

Die Gebrauchssicherheit oder die Sicherheit in der alltdglichen Anwendung ist sehr stark vom
Paar abhangig; denn hier flieBen Ereignisse wie ,Nicht-Einhalten der Regeln, aber auch
schlechtes Methodenverstandnis ein. Die Gebrauchssicherheit lag in dieser Studie bei 1,8
Schwangerschaften pro 100 Frauenjahre (Frank-Herrmann et al., 2007).

Ovulationszeitpunkt und fertiles Fenster

Der Ovulationstag und die fiinf vorangehenden Tage stellen das fertile Fenster im weiblichen
Zyklus dar. Der Ovulationszeitpunkt korreliert eng mit Zervixschleimhéhepunkt und
Temperaturanstieg. Der Schleimh6hepunkt liegt in 82% der Falle am Tag der Ovulation +/-1
Tag. In 81% der Falle fand die erste hohere Temperaturmessung im Zeitraum der objektiven
Ovulation + 2 Tage statt, d.h. die Ovulation hat 1-2 Tage vor oder am Tag der hoheren
Temperaturmessung selbst stattgefunden. Zog man beide Parameter ein, stimmte in der
Untersuchung von Gnoth et al. in 89% der Zyklen der , Ovulationstag durch
Selbstbeobachtung” auf +/- 1 Tag genau mit der objektiven Ovulation (iberein und zu 98%
auf +/- 2 Tage (Gnoth et al. 1996).

trackle
Ein neues Produkt zur Bestimmung des fertilen Fensters im weiblichen Zyklus und zur
Nutzung im Rahmen der Natirlichen Familienplanung wurde von der Fa. trackle entwickelt.
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Das trackle System besteht im Wesentlichen aus drei Komponenten:

- einem Sensor, der die Kérpertemperatur vaginal misst (kontinuierliche
Nachtmessung der Kérperkerntemperatur)

- einer App, die die Messdaten vom Sensor an das trackle Backend Gbermittelt und
auBerdem weitere Eingaben durch die Nutzerin zu Zervixschleim, Menstruation und
Besonderheiten erfasst und der Nutzerin die Ergebnisse der Auswertung des trackle
Backends anzeigt

- einem Backend, das die Basalwerte ermittelt, die Temperaturdaten auswertet und
die Eingaben der Nutzerin nach den Regeln der symptothermalen Methode auswertet, um
anschliefend die Auswertung tber die App der Nutzerin zur Verfiigung zu stellen. Unter dem
Basalwert ist der tiefste Temperaturwert (Aufwarm- und Abklhlphase abgezogen) zu
verstehen.

Das néachtliche Messen der Kérperkerntemperatur mittels vaginalen Sensors soll als Ersatz
der morgendlichen Basaltemperaturmessung (BBT) im Rahmen der symptothermalen
Methode eingesetzt werden. Dadurch soll die Anwendbarkeit der Methode erleichtert und
mogliche Fehlerquellen reduziert werden.

Es liegen bisher keine wissenschaftlichen Untersuchungen zum Produkt vor.

Es liegt die Zertifizierung als Medizinprodukt der Risikoklasse Ilb vor.

Ziele der Studie

Ziele allgemein:

Ziel der Studie ist zu evaluieren, wie die Bestimmung des fertilen Fensters durch trackle
(ndchtliches Messen der Koérperkerntemperatur) mit dem durch die Referenzmethode
Sensiplan (Aufwachtemperatur) bestimmten fertilen Fensters korreliert. Damit soll eruiert
werden, ob eine Effektivitdtsstudie sinnvollerweise gestartet werden kann oder ob zuvor
weitere Entwicklungsschritte bzw. Veranderungen des Algorithmus notwendig sind.

Hauptziele:

Vergleich der Testmethode mit der Referenzmethode:

1. Vergleich des Endes der Temperaturauswertung mit beiden Methoden
(Testmethode trackle und Referenzmethode Sensiplan)
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2. Vergleich des Endes der fertilen Phase, welches beide Methoden jeweils
symptothermal bestimmen (Testmethode trackle und Referenzmethode
Sensiplan)

Nebenziele:

1. Vergleich von Test- und Referenzmethode nach Verdanderung des bisherigen
Auswertalgorithmus von trackle. Eine sinnvolle Verdnderung wird erst nach
ausfuhrlicher Einzelfallanalyse festgelegt, beispielsweise der Abzug einer langeren
Aufwarmphase vor Bestimmung des nachtlichen Basalwerts.

2. Ggf. wird ein zusatzlicher mathematischer Algorithmus, welcher aktuell von der

Firma trackle evaluiert wird, in die Studie einbezogen und mit der Referenzmethode
verglichen.

Einzelfallanalysen:

Alle Zyklen, in denen Test- und Referenzmethode nicht zum selben Ergebnis
kommen, d.h. nicht denselben Zyklustag bestimmen, werden zusatzlich einzeln
analysiert, um festzustellen, unter welchen Umstdnden die Testmethode potenziell
besser ist als die Referenzmethode oder wo die Testmethode Schwachstellen hat.

Studienbedingte MaRnahmen/Studienablauf

Teilnehmen konnen Frauen, die Charts nach der Sensiplan-Methode fiihren und parallel dazu
das zu testende Produkt anwenden. Sie missen in der Vergangenheit durch zertifizierte NFP-
Beraterinnen in die Sensiplan-Methode eingewiesen worden sein.

Zu Beginn der Studienteilnahme werden die Teilnehmerinnen aufgefordert lhr Einverstandnis
zu erklaren, sowie einen Fragebogen auszufillen. Dies wird etwa 10-15 min in Anspruch
nehmen. Nach der Einwilligung zur Teilnahme an der Studie erhalten die Teilnehmerinnen von
der Firma trackle das trackle System. AnschlieRend kann mit der Teilnahme begonnen werden.
Konkret wird die Aufwachtemperatur und das Zervixschleim-Symptom nach den
SensiplanRegeln aufgezeichnet, sowie das Produkt trackle nach den Anwendungsregeln
benutzt.

Die Aufzeichnungen nach der Sensiplan-Methode sowie das parallele Nutzen des trackle
Systems soll fir mindestens 2 und maximal 6 Zyklen durchgefiihrt werden. Dies umfasst je
nach Zyklusldange (beispielsweise bei einer Zyklusldnge von 28-30 Tagen) einen Zeitraum von
2-6 Monaten. Je nach Zyklusldange kann dieser Zeitraum variieren.

Geplante Datenbasis

30-50 Teilnehmerinnen, 2 - 6 Zyklen pro Teilnehmerin; insgesamt 100-150 Zyklen; pro Zyklus
Nachtkurven der trackle-Daten (in mindestens 9 Nachten)
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Rekrutierung und Aufkldrung/Einwilligung

Die Rekrutierung der Teilnehmerinnen erfolgt sowohl Gber mit dem Studienzentrum
kooperierende NFP-Beraterinnen, als auch liber das Unternehmen selbst (Kundinnen). Der
Einschluss erfolgt online. Auf der Webseite der Sektion Naturliche Fertilitat finden sich die
Teilnehmerinnen-Information sowie die Einwilligungserklarung und der
Eingangsfragebogen (s. Anhdnge 1-3). Die Prifung der Ein- und Ausschlusskriterien erfolgt
durch die Priifarzte der Abteilung fiir Gynakologische Endokrinologie und
Fertilitatsstorungen der Universitatsfrauenklinik Heidelberg. Nach online erfolgter
Einwilligung wird vom Studienzentrum die Code-Nummer vergeben, die Kontaktdaten des
Zentrums mitgeteilt und das Produkt zugeschickt, das zuvor von der Firma Trackle dem
Studienzentrum zur Verfligung gestellt wurde. Desweitern wird allen Teilnehmerinnen die
Maoglichkeit gegeben sich liber das Studienzentrum (iber die Studie zu informieren, sowie
auftretende Fragen vor und wahrend der Studie jederzeit zu stellen. Ebenfalls kann das
Studienzentrum die Teilnehmerinnen kontaktieren, um mogliche Anwendungsfehler zu
besprechen und/oder die Compliance zu prifen. Weitere studienbedingte MaRBnahmen sind
nicht erforderlich.

Datenschutzkonzept

Die arztliche Schweigepflicht und datenschutzrechtliche Bestimmungen werden eingehalten.
Die im Rahmen der Studie erhobenen persénlichen Informationen und
Zyklusaufzeichnungen werden in der Prifstelle elektronisch in pseudonymisierter Form
gespeichert und ausgewertet. Die Studienleitung wird alle angemessenen Schritte
unternehmen, um den Schutz der Daten gemaR den Datenschutzstandards der Europdischen
Union zu gewabhrleisten (EU-DSGVO). Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Der
Pseudonymisierungsschlissel liegt beim Studienzentrum. Eine Entschlisselung erfolgt nur
bei Ricktritt von der Studie zum Zweck der Datenvernichtung. Die Daten werden
ausschlieBlich zu Studienzwecken verwendet. Sobald es nach dem Forschungs- oder
Statistikzweck moglich ist, werden die personenbezogenen Daten geldscht.

Die Teilnehmerinnen haben das Recht, vom Verantwortlichen (s.u.) Auskunft Gber die von
Ihnen gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen. Ebenfalls kdnnen sie die
Berichtigung unzutreffender Daten sowie die Léschung der Daten oder Einschrankung deren
Verarbeitung verlangen. Verantwortlich fir die studienbedingte Erhebung
personenbezogener Daten ist: Dr. med. Maria-Nefeli Malliou-Becher, in Abwesenheit
stellvertretend Dr. med. Petra Frank-Herrmann.
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Geplante Laufzeit

Vorbereitung: 6 Monate (inkl. Einholen des Ethik-Votums)
Rekrutierungsphase: 4 Monate

Beobachtungszeitraum: 2 Monate nach letzter rekrutierter Teilnehmerin
Datenanalyse und Abschlussbericht: 6-12 Monate

Wirkungen/Nutzen

Die studienbedingten MaRnahmen (das Nutzen des Produkts trackle) konnen fir die
Teilnehmerinnen einen Eigennutzen beinhalten. Dieser stellt sich folgend dar: - Das
Nutzen des nach der Risikoklasse lIb zertifizierten Produkts wahrend und nach
abgeschlossener Teilnahme.

- Das Produkt kann die Praktikabilitat der von der Teilnehmerin angewendeten
NFPMethode erhéhen, wie beispielsweise der Wegfall der taglichen Messung der
Basaltemperatur nach dem Aufwachen.

- Durch die Studienergebnisse ist mit einem Gruppennutzen zu rechnen (bei den
Frauen, welche bereits trackle zur Kontrazeption nutzen) als auch mit einem Fremdnutzen
(bei der potentiellen Nutzerinnen): durch Priifung der unterschiedlichen Algorithmen kann
es durch eventuelle Anpassung der Auswertung zu praziseren Ergebnissen kommen und
somit eine ndhere Angleichung mit der Referenzmethode erzielt werden.

Belastungen/Risiken

Eine studienbedingte Belastung besteht darin, dass die Teilnehmerinnen abends einen
kleinen Vaginalsensor, vergleichbar mit einem Tampon, in die Scheide einfiihren und diesen
morgens wieder entfernen.

Die studienbedingten unerwiinschten Wirkungen begrenzen sich auf die moglichen
Nebenwirkungen des Produkts an sich (s. Gebrauchsanweisung, Anlage). Mogliche
unerwiinschte Nebenwirkungen von trackle werden dokumentiert. Hierfiir wenden sich die
Teilnehmerinnen an die Firma trackle (Kontaktdaten s. Gebrauchsanweisung, Anlage) und an
das Studienzentrum. Weitere unerwiinschte Wirkungen oder Risiken sind nicht zu erwarten.

Das Produkt verfugt bereits Uber eine CE Zertifizierung der Risikoklasse llb und wird wahrend
der Studie ausschlieBlich im Rahmen der Zweckbestimmung eingesetzt.

Studientyp (-design)

Es handelt sich um eine monozentrische, prospektive, interventionelle Pilotstudie.
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Einschluss-/Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:

3. Sensiplan-Anwenderinnen, welche in der Vergangenheit einen Sensiplan-Kurs bei
einer zertifizierten NFP-BeraterIn absolviert haben

4. Alter 18-40 Jahre
5. jede Familienplanungsintention, keine Nutzung der trackle-Anzeige zur

Familienplanung Ausschlusskriterien:

Minderjahrige und einwilligungsunfahige Erwachsene
7. Amenorrhoe
Sexualhormoneinnahme, liegende Hormonspirale

Abbruchkriterien

Der Widerruf der Zustimmung zur Studienteilnahme und Abbruch der Studie kann jederzeit
ohne Angaben von Griinden erfolgen.

Dariiber hinaus sind noch folgende Abbruchkriterien zu berlicksichtigen: Schwangerschaft,
Beginn der Einnahme oralen Kontrazeptiva, Operationen im gynakologischen Bereich,
schlechte Compliance.

Statistisches Design (Auswertungsstrategie/Fallzahl)

Da beobachtete Unterschiede zwischen den Gruppen ohnehin in einer Einzelfallbetrachtung
untersucht werden, bietet sich fir diese Studie eine deskriptive Auswertung an. So werden
die Verteilungen der Variablen Ende der fertilen Phase und Ende der Temperaturauswertung
durch die Berechnung und Angabe von Mittelwert, Standardabweichung, Median, 1QA,
Maximum und Minimum, sowie der Erstellung eines Histogramms ausgewertet. Die
Differenz zwischen der mit trackle und der Referenzmethode ermittelten Temperatur wird
mit dem Einstichproben t-Test gepruft. Als statistische Auswertungssoftware wird SPSS
verwendet. Ein Vergleich der Referenzmethode mit trackle wird ermdglicht durch die
separate Erstellung dieser Auswertung fiir alle Beobachtungen unabhangig der Methode,
und der jeweiligen Verteilung fur Sensiplan und trackle. Des Weiteren wird die Verteilung
der Differenz dieser iber ID und Messzeitpunkt (Zahl des Zyklus) der Teilnehmerinnen
natlrlich gepaarten Daten analog dargestellt. Auffallige Unterschiede konnen so in der
Einzelfallanalyse entsprechende Beachtung finden. Ein analoges Vorgehen erméglicht den
Vergleich der unterschiedlichen Algorithmen in den Nebenzielen (Vergleich unterschiedlicher
Algorithmen).
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Rechtliche und ethische Aspekte

Das im Rahmen der Studie zum Einsatz kommende Medizinprodukt ist bereits gemal §§ 6
und 10 MPG CE gekennzeichnet. Das Medizinprodukt in der Studie wird im Rahmen seiner
Zweckbestimmung verwendet. Es werden keine zusatzlichen invasiven oder andere
belastende Untersuchungen durchgefiihrt.

Die Untersuchung wird in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki in ihrer
aktuellen Fassung durchgefiihrt. Das Studienprotokoll wird vor Studienbeginn der
Ethikkommission der Medizinischen Fakultat Heidelberg zur Begutachtung vorgelegt. Die
Namen der Probanden und alle anderen vertraulichen Informationen unterliegen der
arztlichen Schweigepflicht und den Bestimmungen der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) sowie des Landes- bzw. Bundesdatenschutzgesetzes (LDSG bzw. BDSG). Eine
Weitergabe von Probandendaten erfolgt ggf. nur in pseudonymisierter Form. Dritte erhalten
keinen Einblick in Originalunterlagen. Der Pseudonymisierungsschlissel liegt beim
Studienzentrum.

Die Teilnahme der Probanden ist freiwillig. Die Zustimmung kann vom Probanden jederzeit,
ohne Angaben von Griinden und ohne Nachteile zurlickgezogen werden. Die
Studienteilnehmer werden vor Studienbeginn tiber Wesen und Tragweite der geplanten
Untersuchung, insbesondere Gber den moglichen Nutzen fur ihre Gesundheit und eventuelle
Risiken, aufgeklart. Ihre Zustimmung wird online durch Abschicken der
Einwilligungserklarung an das Studienzentrum dokumentiert. Bei Rlcktritt von der Studie
wird bereits gewonnenes Datenmaterial vernichtet oder bei der Teilnehmerin angefragt, ob
sie mit der Auswertung des Materials einverstanden ist.

Sobald es nach dem Forschungs- oder Statistikzweck moglich ist, werden die
personenbezogenen Daten anonymisiert. Dies erfolgt nach erfolgter Auswertung der Daten,
welche voraussichtlich, nach Beendigung der Datenerhebung der Gesamtteilnehmerzahl, 612
Monate in Anspruch nehmen wird. Die wahrend der Studie erhobenen Daten werden nach
Studienabschluss zehn Jahre aufbewahrt.

Verantwortlich fur die studienbedingte Erhebung personenbezogener Daten ist: Dr. med.
Maria-Nefeli Malliou-Becher, in Abwesenheit stellvertretend Dr. med. Petra FrankHerrmann.

Finanzierung, ideelle Unterstiitzung, institutionelle Verbindungen, mogliche
Interessenkonflikte, Anreize fiir Versuchspersonen, Entschidigung

Das Forschungsprojekt wird auf Eigeninitiative und in eigener und alleiniger Verantwortung
der Universitat durchgefiihrt. Das Unternehmen ist an den Forschungsergebnissen
interessiert und erklart sich deshalb bereit, das Projekt finanziell zu unterstiitzen. Das
Unternehmen stellt zur Durchfiihrung des Projektes einen finanziellen Unterstiitzungsbeitrag
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in Hohe von EURO 11.900 sowie folgende Sachmittel zur Verfligung: Sensor, App und
Backend.

Mitglieder des wissenschaftlichen Beirates sind der Vorstand der Sektion Nattrliche Fertilitat
der DGGEF, die Statistiker des IMBI der Universitat Heidelberg, sowie als Gast: ein Vertreter
des Unternehmens (Entwickler). Es bestehen keine Interessenkonflikte von Seiten der
Mitglieder des wissenschaftlichen Beirates oder der Mitarbeiter des Studienzentrums.

Die Aufwandsentschadigung der Probanden betragt 20 Euro pro dokumentierten Zyklus + 40
Euro bei Erreichen des Studienendes. Voraussetzung fir den Erhalt der
Aufwandsentschadigung ist das Vorlegen der Daten von mindestens zwei Zyklen. Dariber
hinaus wird das Produkt trackle kostenfrei zur Verfligung gestellt.

Versicherung (Wegeunfall/StrISchV/R5V)

Eine studienbedingte Versicherungspflicht besteht nicht.

Referenzen

Frank-Herrmann P, Heil J, Gnoth C, Toledo E, Baur S, Pyper C, Jenetzky E, Strowitzki T,
Freundl G. The effectiveness of a fertility awareness based method to avoid pregnancy in
relation to a couple's sexual behaviour during the fertile time: a prospective longitudinal
study. Hum Reprod. 2007 May;22(5):1310-9. doi: 10.1093/humrep/dem003. Epub 2007 Feb
20. PMID: 17314078.

Gnoth C, Frank-Herrmann P, Bremme M, Freundl G, Godehardt E. Wie korrelieren
selbstbeobachtete Zyklussymptome mit der Ovulation? [How do self-observed cycle
symptoms correlate with ovulation?]. Zentralbl Gynakol. 1996;118(12):650-4. German.
PMID: 9082700.
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Anhang D

Mapping QuestionnaireResponse
Object in JSON
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"resourceType": "QuestionnaireResponse”,
it 159318,
"meta"; {
"versionId": "2",
"lastUpdated": "2022-11-25T12:49:05.332+00:00",
"source": "#r60IlcnwVtiLbM421"
"identifier": {
"use": "official",
"wvalue": "Fragebogen Periodenkalender, 2.0"
|2
“subject“:{
"reference": "Patient/7T062470",
"type": "Patient"”
17
"authored": "2022-11-27",
“item“:'
1lliﬂkldll: " 1 “3
"text": "Stammdaten",
ﬂitemll: I
"1TinkTd": "1.1%,
"text": "Teilnehmerin, Code",

"answer": |
{
"valueString": "123456"
1
|
I8
{

"LinkTd": "1.1",
"text": "Zyklusnummer",




35
36
37
38
39
4n
41
42
43
44
45
46
47
48
49
3l
5l
52
53
54
35
56
a7
38
39
G0
fil
62
63
G4
5
fifi
67
68
64
70
71
72
73
74
i)
Tt
T
78

"answer": |
{
"valueString": "1"
I
t
I
H
{
"IAnkTd e
"text": "Zyklusdaten",
“item":l
{
"IEERETET RN,
"text": "Datum erster  Zyklustag?",
"answer": |
{
"valueDate"; "2022-11-01"
1
I
12
{
"“TinkTd™ "Z:2",
"text": "Zykluslnge (in Tagen)T",
"answer": |
{
"valueString": "28"
1
I
}
{
"1inkId™: *2.3",
"text": "Strfaktoren, (Pille...) 7",
"answer": |
{
"valueString": "Nein"
1
I
2
{

"LinkTd™: "2.4"
"text": "Kindervunsch {j/n/u)?",
"answer": |




80
81
52
83
34
85
B
87
28
20
a0
9
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
12
103
104
105
L6
07
LOE
10D
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120)
121
122

"valueString": "n"

"LinkTd™: *2:B",
"text": "Schwanger?",
”ansuer":i

{
1

"valueString": "Nein"

Irli]]kIdll: IIE 2 E“?
"text": "Erster, fruchtbarer Tag?",
"answer": |

{
I

"valueDate"; "2022-11-08"

"1AnkTd™: 2T
"text": "Erste hhere Messung?",
"answer": |

{
1

"wvalueDate": "2022-11-08"

"1inkTd": *2.8"
"text": "Ende Jder TemperaturauswWwertung?"”,
"answer": |

{
1

"valueDate":r "2022-11-28"

Iilin-"E.IdlI: II-E : g " .
"text": "Letzer fruchtbarer, Tag?",
"answer": |




123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
154
135
136
157
135
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150
151
152
153
154

155
156
157
158
159
160
161
162
163
164
165

"valueDate": "2022-11-18"

}
|
1
{
Wl EkeFAM 2, 10Y,
"text": "Zervixschleimbeginn {f,8 oder, S+)7",
"answer": |
{
"valueDate®™: "2022-11-07"
1
|
1
{
"] Ik Fdb 2, 10V,
"text": "Zervixschleimbhepunkt?",
"answer": |
{
"valuelate"; "2022-11-15"
1
|
t
}
{
IinkId”: "3,
"text": "Geschlechtsverkehrinfoas”,
"item": |
{

"1 InkTa": 3.1,
"text": "Geschlechtsverkehr,, wenn ja Info ber Verhtung, (
< Kondom...)",




166 "valueString": "Kein, GV"
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180
181
182
183
184 "valueString": "Kein GV"
185 | },

186
187
188
189
190
19
192
193 "valueString®: "Kein GV"
194
195
196
197
198
199
200
201
202
203
i 1!
205
206
207
208
209

"valueString"; "Kein GV"

o

"valueString": "Kein GV"

"valueString": "Kein GV

"valueString": "Kein GV"

"salueString"; "Kein GV"

B3

P e b ety ! e, b, T
. .

"valueString": "Kein GV"

"valueString": "Kein GV

ey N iy Nt iy

"valueString": "Kein, GV"

"valueString"; "Kein GV"

b

"valueString"; "Kein GV

"valueString"; "Keim GV

-

"valueString": "Kondom"

et ey et e e




210
211
212
213
214
215
216
217
218
219
220
221
222
223 "valueString": "Kondom"
224 7

225 | {

226 "valueString": "Kedin GV"
227
228
229 "yalueString": "Kein GV"
230
231
232
233
234
235
236
237
238
239
240 |

241 }

242 |

243 }

244 {

245 "linkydq": 4"

246 “text": "Messdatum<YYYY-MM-ddd>/Temperatur<in Grad,,
—+ Celcius>/Messort<code><rektal/oral/vaginal>",
247 "item": |

248 {

240 N1inkeldT: "4 1Y,

250 "text"; "Messzpunkt, 17,

251 "answer": |

252 {

"valueString": "Kein GV

-

"valueString": "Kein GV"

-

"walueString": "Kein GV"

b

"walueString™: "Kein GV"

+

iy Naggsh
-+

"valueString": "Kein GV

"valueString": "Keine, Angabe"

-

"wvalueString": "Kein GV"

o e, Kot e e R




253
254
255
2546
257
258
259
260

"valueString": "2022-11-17/37.5/1"
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TABELLE 11: Inhalt der Dent@Prevent-App - Teil 1

Questions with answers Used in
usability
pilot
testini
How old are you in years? Wie alt sind Sie? Hoe oud ben u in jaren? X
...... years «..... Jahre ... jaren

Do you smoke at the moment? Rauchen Sie zur Zeit?? Rookt u op dit moment?
o No o Nein o Nee X
o Yes o Ja o Ja

After how many years have you finished school? Nach wie vielen Jahren haben Sie die Schule abgeschlossen?  Na hoeveel jaren was u klaar met school?

o 10 years or less o Nach 10 Jahren oder weniger o 10 jaar of minder?
O More than 10 years o Nach mehr als 10 Jahren o Meer dan 10 jaar

How often do you eat vegetables, fruits, or brown/whole-wheat ~ Wie oft essen Sie Gemiise, Obst oder dunkles Brot (Roggen-
bread? oder Vollkornbrot)?

o Every day o0 Jeden Tag o Elke dag

Not every day Nicht jeden Tag Niet elke dag

Hoe vaak eet u groenten, fruit of bruin/volkoren brood?

a o a

What is your waist circumference (at the height of your Welchen Taillen-Umfang messen Sie auf Hohe des ‘Wat is uw omtrek (ter hoogte van uw navel)?

bellybutton)? Bauchnabels?
Female Male Frau Mann Vrouw Man
o Under 80 cm o Under 94 cm o Unter 80 cm o Unter 94 cm o Minder de 80 cm o Minder dan 94 cm X
o 80-88 cm o 94-102 cm o 80-88cm o 94-102 cm o 80-88cm o 94-102 cm
o Above 88 cm o Above 102 cm o Uber 88 cm o Uber 102 cm o Meer dan 88 cm o Meerdan 102 cm

Have you ever been found to have high blood glucose (e.g. ina ~ Wurden bei drztlichen Untersuchungen schon einmal zu hohe Is er bij u ooit een hoge bloedglucose gehalte vastgesteld
health examination, during an illness, during pregnancy)? Blutzuckerwerte festgestellt (z.B. bei einer (bijv. gedurende een medisch onderzoek, gedurende een
Gesundheitsuntersuchung, wihrend einer Krankheit, wihrend ziekte of gedurende een zwangerschap)?
der Schwangerschaft)?
No o Nein o Nee

o

o Yes o Ja o Ja

Have you ever been diagnosed with diabetes? Waurde bei Ihnen schon einmal Diabetes diagnostiziert? Bent u ooit gediagnosticeerd met diabetes?
o No o Nein o Nee

o Yes o Ja o Ja

o Idon’t know o Ich weil} es nicht o Weet ik niet

If yes, which ones? Falls ja, welche? Zo ja, welke medicijnen?
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TABELLE 12: Inhalt der Dent@Prevent-App - Teil 2

If yes, against which substances? Falls ja, gegen welche Stoffe? Zo ja, vanwege welke stoffen?

Are your teeth mobile? Sind Ihre Zahne beweglich? Zijn uw tanden mobiel/bewegelijk?
o No o Nein o Nee X
o Yes o Ja o Ja

Do you still have ALL your natural teeth (except wisdom teeth)?  Haben Sie noch alle natiirlichen Zahne? (Aufler Heeft u nog steeds AL uw natuurlijke tanden (met

WeiBheitszdhne)? uitzondering van verstandskiezen)?
o No o Nein o Nee
o Yes o Ja o Ja
o Idon’t know o Ich weil} es nicht o Weet ik niet

To help people say how good or bad a health state is, we have ‘Um den Menschen zu helfen beurteilen zu konnen, wie gut Om mensen te helpen zeggen hoe goed of hoe slecht een
drawn a scale (rather like a thermometer) on which the best state  oder schlecht ein Gesundheitszustand ist, haben wir eine Skala gezondheidstoestand is, hebben we een schaal getekend (net
you can imagine is marked 100 and the worst state you can (dhnlich einem Thermometer) gezeichnet, auf der der beste  zoals een thermometer) waarop de beste toestand die u kunt
imagine is marked 0. We would like you to indicate on this scale ~ Zustand, den Sie sich vorstellen konnen, mit 100 und der bedenken gemarkeerd is met 100 en de slechtste toestand die
how good or bad your own health is today, in your opinion. Please schlechteste Zustand, den Sie sich vorstellen kénnen, mit 0 u kunt bedenken is gemarkeerd met 0. We willen graag dat u
do this by drawing a line on the point of the scale indicates how  gekennzeichnet ist. Bitte tun Sie dies, indem Sie einen Strich  op deze schaal aangeeft hoe goed of slecht uw eigen
good or bad your health state is today. an der Stelle der Skala ziehen, der angibt, wie gut oder gezondheid vandaag is, naar uw ing. Doe dit alstublieft
schlecht Thr Gesundheitszustand heute ist. door een lijn te tekenen op het punt van de schaal die aangeeft
hoe goed of slecht uw gezondheidstoestand vandaag is.

0 100 0 100 0 100

Are you aware of a link between your overall health and your oral Ist Ihnen ein Zusammenhang zwischen Ihrem allgemeinen Bent u zich bewust van een verband tussen uw algemene
health? Gesundheitszustand und Threr Mundgesundheit bewusst? gezondheid en uw mondgezondheid?
o o o o o o o o o o o o o o o
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Not aware at Fully aware  Uberhaupt Vollig Helemaal Volledig
all nicht bewusst  niet bewust bewust
bewusst

Do you want your dentists and GPs to share information about Wiirden Sie sich wiinschen, dass Ihr Haus- und Zahnarzt Wilt u dat uw tandarts en huisarts informatie over uw
your state of health, e.g. diagnoses test results or medications? Informationen iiber Ihren Gesundheitszustand austauschen?  gezondheidstoestand delen, bijv. resultaten van
diagnoseonderzoeken of medicatievoorschriften?

o No o Nein o Nee
o Unsure o Unsicher o Onzeker
o Yes o Ja o Ja

When did you last visit a dentist? ‘Wann waren Sie zuletzt bei einem Zahnarzt? ‘Wanneer was uw laatste bezoek aan een tandarts?
Less than 6 months ago o Vor weniger als 6 Monaten o Minder dan 6 maanden geleden

Between 6 and 12 months o Vor 6 bis 12 Monaten o Tussen de 6 en 12 maanden geleden
Between 1 and 2 years o Vor 1 bis 2 Jahren o Tussen | en 2 jaar geleden

Longer than 2 years ago O Vor mehr als 2 Jahren o

O o0 oo

Langer dan 2 jaar geleden
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Inhalt der Dent@Prevent-App

TABELLE 13: Inhalt der Dent@Prevent-App - Teil 3

appointment? (multiple answers possible)

Your medical history

GP visits

Hospitalization

Reasons for visiting a health professional
Test results

Changes in your medication

No

1 do not know

0O 0D oo oo oo

Did your dentist asked about one of the following during your last Hat Ihr Zahnarzt Sie wéhrend Ihres letzten Besuchs auf einen Heeft uw tandarts naar een van de volgende punten gevraagd

der folgenden Punkte angesprochen? (Mehrfachauswahl
moglich)

Krankengeschichte

Hausarztbesuche

Krankenhausaufenthalte

Griinde fiir Hausarztbesuche

Testergebnisse

Anderungen bei der Medikation

Nein

WeiB ich nicht

0O o oo oo o

tijdens uw laatste bezoek? (meerdere antwoorden mogelijk)

‘Uw medische geschiedenis
Huisartsbezoeken
Ziekenhuisopnames

Redenen voor bezoek aan een arts of specialist?
Onderzoeksresultaten

Veranderingen in uw medicatie

Nee

‘Weet ik niet

0O 0o oo oo oo

o No
o Unsure
o Yes

Do you think your GP is up-to-date regarding your oral health?

Denken Sie, dass Ihr Hausarzt iiber Thre Mundgesundheit
informiert ist?

o Nein

o Unsicher

o Ja

Denkt u dat uw huisarts up-to-date is over uw

mondgezondheid?
o Nee

o Onzeker

o Ja

Did your GP asked about one of the following during your last
appointment? (multiple answers possible)

Your dental medical history

Dental visits

Reasons for dental visits

Dental test results

Dental treatments

Pain

Health of mouth, teeth or gums

Difficulty with chewing, eating or speaking
No

1 do not know

0O 0000 ooooao

Hat Ihr Hausarzt Sie wihrend Ihres letzten Besuchs auf einen
der folgenden Punkte angesprochen? (Mehrfachauswahl
moglich)

Zahnirztliche Krankengeschichte

Zahnarztbesuche

Griinde fiir Zahnarztbesuche

Testergebnisse zahnérztlicher Untersuchungen
Zahnirztliche Behandlungen

Zahnschmerzen oder Schmerzen im Mund
Gesundheit von Mund, Zidhnen oder Zahnfleisch
Beschwerden beim Kauen, Essen oder Sprechen
Nein

Weil ich nicht

0O 0o 0o oo oo g

Heeft uw huisarts naar een van de volgende punten gevraagd
tijdens uw laatste bezoek? (meerdere antwoorden mogelijk

Uw tandheelkundig medische geschiedenis
Tandartsbezoeken
Redenen voor tandartsbezoeken

Tandheelkundige onderzoeksresultaten
Tandheelkundige behandelingen

Pijn

Gezondheid van de mond, tanden of tandvlees
Moeite met kauwen, eten of spreken

Nee

Weet ik niet

0O 0O 0o oo oo oo

‘What is the reasons for your current/last GP or dental visit?

Screening
Planned treatment
Consulting/meeting
Second opinion
Pain

Acute treatment
Other, namely ...

0O 0o oooao

Was ist der Grund fiir Thren heutigen/letzten Haus- oder
Zahnarztbesuch?

Geplante Kontrolluntersuchung

Geplante Behandlung

Beratung

Zweite Meinung
Schmerzen
Akutbehandlung
Andere, nédmlich. ..

OO oooao

Wat zijn de redenen voor uw huidige/laatste bezoek aan de
huisarts of tandarts?

Screening

Geplande behandeling

Overlegbezoek

Tweede mening/second opinion

Pijn

Acute behandeling
Anders, namelijk ...

0O 0o oo ooao

‘Would you recommend this clinic (/your dentist/GP) to your

friends and family?
o No

o Neutral

o Yes

Wiirden Sie Thren Haus-/ Zahnarzt an Andere

weiterempfehlen?
o Nein

o Neutral

o Ja

Zou je deze praktijk (uw tandarts/huisarts) aanbevelen bij uw
vrienden en familie?

o Nee

o Neutraal

o Ja
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TABELLE 14: Evaluationsfragebogen Dent@Prevent-App

System Usability Scale (SUS) Questionnaire

German

English

Ich denke, dass ich die Applikation gerne haufig
benutzen wiirde.

| think that | would like to use this app
frequently

Ich fand die Applikation unnétig komplex.

Ich fand die Applikation war einfach zu
benutzen.

| found the app unnecessarily complex

| thought the app was easy to use

Ich denke, ich wiirde Hilfe einer technisch
versierten Person bendtigen, um die
Applikation benutzen zu kénnen.

Ich fand, dass die verschiedenen Funktionen in
dieser Applikation gut integriert waren.

| think that | would need the support of
someone else to be able to use this app

| found the various functions in this app very
well integrated

Ich denke die Applikation enthielt zu viele
Widerspriiche.

| thought there was too much inconsistency in
this app, for example in the questions

Ich kann mir vorstellen, dass die meisten
Menschen den Umgang mit dieser Applikation
sehr schnell lernen.

| would imagine that most people would learn
to use this app very quickly

Ich fand die Applikation sehr umsténdlich zu
nutzen

Ich flihlte mich bei der Benutzung der
Applikation sehr sicher.

| found the app very annoying to use

| felt very confident using the app

Ich musste einiges lernen, bevor ich die
Applikation verwenden konnte.

I needed to learn a lot of things before | could
get going with this app

Waren Fragen enthalten, die fiir Sie schwierig
zu verstehen waren?

Welche Fragen waren das?

Were there any questions in this survey that
you found difficult to understand?

If yes, which question(s)?

Additional Questions

German

English

Wie empfanden Sie die Anzahl der Fragen?
e Zuwenige
e Angemessen
e Zuviele

Waren Sie bereit, eine hohere Anzahl an Fragen
mithilfe einer Applikation wie dieser zu
beantworten?

e Ja

e Nein

e Ich weiR es nicht.

What do you think about the length of the
questionnaire?

e Too short

e Not too short or too long

e Too long
If the app would ask you to fill in more questions,
would you be willing to do so?

e Yes

e No

e |don’t know
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Review - Teil 1

1C

Extraktionstabelle Systemati

TABELLE 15
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Anhang H. BPMN-Prozessdiagramm KorrTra

Einwilligung?

c
g
£
£
3
H Fragt NFP Nutzerin Verweis auf
5 nach Interesse an Screening-
o Studienteilnahme Fragebogen
-9
w Interessiert?
z |
|
|
T
|
i
! Screeningbogen Eingangsbogen
i
i
!
> | =
g Interessentin werden =] ]
5 Informations- Fiillt Teilnehmerin fiillt fra:I:bg:;g: an
a schrift und Screeningbogen Eingangs- e S
£ Einwilligungs- aus fragebogen aus. . (:i kty
=1 erklarung angezeigt geschid

N
1
| 1
i = Offnet Link auf i
! Eingangs- ! ragt monatlich
s | fragebogen | Zyklusdaten in  (y———————————————————— N
g 1 i trackle ein |
£ 1 1 |
g H Teilnahme ! = |
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