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Kapitel 1

Einleitung

1.1 Gegenstand und Bedeutung

Technische Perspektive Mit der fortschreitenden Digitalisierung des Fitness- und
Gesundheitsbereiches sind Geräte wie Smartwatches, Fitnesstracker oder mit Sensoren
ausgestattete Textilien zu integralen Bestandteilen unseres täglichen Lebens geworden.1

Nach dem Bundesamt für Statistik nutzten bereits im Jahr 2020 15.5 Millionen Personen
in Deutschland solche auch als Wearables bezeichnete Geräte (Statistisches Bundesamt
2020). Diese Beliebtheit von Wearables kann unter anderem dadurch erklärt werden,
dass sie auch von Laien sehr einfach zur Aufzeichnung und Überwachung des eigenen
Gesundheitszustandes verwendet werden können (Wiesner et al. 2018).

Die meisten Wearables sind primär für den Verbrauchermarkt gedacht und nicht als
medizinische Produkte konzipiert. Trotzdem haben klinische Studien gezeigt, dass die
Qualität der aufgezeichneten Daten ausreichend hoch ist um auch medizinische Fra-
gestellungen beantworten zu können (Hershman et al. 2019; Riffenburg und Spartano
2018; Ringeval et al. 2020). Insbesondere im Bereich des Monitoring von körperlicher
Aktivität und des Herz-Kreislauf-Systems ist die Entwicklung von Wearables mit prä-
zisen Sensoren mittlerweile weit fortgeschritten. Diese Sensoren ermöglichen neben
der Zählung von gelaufenen Schritten auch die Aufzeichnung von Herzfrequenzen und
Elektrokardiogrammen (EKG’s).

Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die Bereitschaft von Patientinnen und Patienten2,
ihre durch Wearables aufgezeichneten Daten mit Ärztinnen und Ärzten zu teilen. Diese
Bereitschaft resultiert aus der Hoffnung, dass die nahtlose Integration von Wearables
in die Gesundheitsversorgung einen positiven Einfluss auf ihre individuelle Gesundheit
haben könnte (Rising et al. 2021).

Die wachsende Akzeptanz der Nutzung von Wearables und digitalen Gesundheitsanwen-
dungen im medizinischen Bereich, beispielsweise für diagnostische und therapeutische
Zwecke, spiegelt sich auch in derer Zulassung durch Behörden wie die amerikanische
Food & Drug Administration (FDA) oder das deutsche Bundesinstitut für Arzneimittel

1Diese Arbeit ist in einer verkürzten Fassung von Wettstein et al. unter dem Titel A Remote Patient

Monitoring System with Feedback Mechanisms using a Smartwatch: Concept, Implementation and

Evaluation based on the activeDCM Randomized Controlled Trial im Journal of Medical Internet

Research: mHealth and uHealth veröffentlicht worden (Wettstein et al. 2024b).
2Diese Arbeit verwendet gendergerechte Sprache durch Beidnennung. Dabei sind stets alle Ge-

schlechtsidentitäten gemeint. Auch bei Wortkombinationen wie Patientengeräte, die den generischen
Maskulinum-Wortstamm nutzen, sollen alle Geschlechtsidentitäten als berücksichtigt verstanden
werden.
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Kapitel 1 Einleitung

und Medizinprodukte (BfArM) wieder. Falls die technologische Entwicklungen von Wea-
rables im gleichen Masse weiter voranschreitet, bietet sie eine großes Potenzial um die
Gesundheitsversorgung eigenständiger, präziser und personalisierter zu gestalten.

Medizinische Perspektive Herzinsuffizienz als chronische Erkrankung stellt weltweit
ein bedeutendes Gesundheitsproblem dar. Die Prävalenz wird auf bis zu 64 Millionen
Patientinnen und Patienten weltweit geschätzt, wobei in den Industrieländern etwa 1-2%
der erwachsenen Bevölkerung betroffen sind (Groenewegen et al. 2020).

Die Patientinnen und Patienten haben in der Regel mehrere Kontakte mit Gesund-
heitseinrichtungen pro Jahr. Die Rehospitalisierungsrate kann innerhalb von 90 Tagen
nach der Entlassung von einem Krankenhausaufenthalt bis zu 30% erreichen (Gheorg-
hiade et al. 2013). Dies verdeutlicht die Komplexität und die Herausforderungen beim
langfristigen Management einer Herzinsuffizienzerkrankung.

Insgesamt ist in großen Studien bei etwa 30-40% der Patientinnen und Patienten eine
dilatative Kardiomyopathie (DCM) als Ursache der Herzinsuffizienz identifiziert worden
(Haas et al. 2015). Patientinnen und Patienten mit DCM sind häufig jung und leiden
unter körperlichen Einschränkungen, wodurch ihre Lebensqualität stark beeinträchtigt
sein kann.

In der Vergangenheit wurde nach einer diagnostizierten DCM von körperlicher Aktivität
abgeraten (Alpert et al. 2015), da diese negative Auswirkungen auf die Gesundheit haben
kann, wie beispielsweise die Auslösung von Herzrhythmusstörungen. Allerdings haben
neuere Erkenntnisse gezeigt, dass angemessene körperliche Aktivität positive Effekte auf
die Morbidität, die Lebensqualität und den psychischen Zustand von Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz haben kann (Arbelo et al. 2023; Bock et al. 2018; Chung
und Schulze 2011).

Um die wissenschaftliche Evidenz bezüglich der positiven und negativen Auswirkungen
von körperlicher Aktivität auf die Gesundheit von Patientinnen und Patienten mit DCM
zu erweitern, wurde die activeDCM Studie (Sedaghat-Hamedani et al. 2024) initiiert.
In dieser absolvieren Patientinnen und Patienten als Intervention ein personalisiertes
Sportprogramm von mindestens zwölf Monate und werden über ein Wearable beobachtet.

1.2 Motivation

Die Deutsche Gesellschaft für Kardiologie (DGK), in ihren Positionspapieren zur Er-
kennung von Herzrhythmusstörungen mittels Wearables (Veltmann et al. 2021) und zur
eCardiology (Meder et al. 2023), sowie weitere internationale Organisationen betonen die
vielfältigen Möglichkeiten von Wearables für die klinische Gesundheitsversorgung und
die medizinische Forschung. Dazu gehört auch deren Einsatz im Rahmen der Herzin-
suffizienztherapie. Hier ermöglichen Wearables die kontinuierliche Erfassung und das
regelmäßige Monitoring von Gesundheitsdaten. Die durch Wearables aufgezeichneten
Gesundheitsdaten werden auch als patientengenerierte Daten bezeichnet, die wieder-
um in automatisiert aufgezeichnete sensorbasierte Gesundheitsdaten (SGD) und von
Patientinnen und Patienten selbst dokumentierte Patient Reported Outcome Measures
(PROM) unterteilt.

2



1.3 Problemstellung

Wenn patientengenerierte Daten regelmäßig mit Ärztinnen und Ärzten geteilt würden,
könnten diese einen wertvollen Einblick in den Lebensstil und den Gesundheitsverlauf
einer Patientin oder eines Patienten erhalten (Izmailova et al. 2018). Zudem könnten
diese Daten genutzt werden um Risikofaktoren früher zu erkennen und regelmäßiges
Feedback zu Verhaltensmustern Patientinnen und Patienten bereitzustellen. Patientenge-
nerierte Daten könnten ebenfalls genutzt werden um Patientinnen und Patienten beim
eigenständigen Krankheitsmanagement zu unterstützten, insbesondere bei chronischen
Erkrankungen (Sharon 2017). Weiter könnte die kontinuierliche Auswertung patientenge-
nerierter Daten dazu beitragen eine Verschlechterung des Gesundheitszustands frühzeitig
zu erkennen. Dadurch könnten gezielt therapeutische Maßnahmen ergriffen werden um
die Zahl der Rehospitalisierungen zu verringern. Ebenso hätten patientengenerierte
Daten das Potenzial, die Häufigkeit von Arztbesuche zu reduzieren, die Lebensqualität
zu verbessern und letztlich die Behandlungskosten zu senken (Amin et al. 2021; Lee et al.
2016; Phillips et al. 2018; Steinhubl et al. 2015).

Zusammenfassend entsteht durch die kontinuierliche Aufzeichnung und Analyse pati-
entengenerierter Daten ein großes Potenzial zur engmaschigeren Zusammenarbeit von
Patientinnen und Patienten mit Ärztinnen und Ärzten mit dem Ziel einer anhaltenden
Verbesserung des Gesundheitszustandes bei chronischen Erkrankungen, ohne die Anzahl
der Arztbesuche zu erhöhen.

1.3 Problemstellung

Um das durch Wearables und patientengenerierten Daten prognostizierte Potenzial aber
auch ausschöpfen zu können, müssen geeignete Informationstechnologie (IT) Systeme
zur Verfügung stehen. In der Literatur werden diese Systeme häufig als Telehealth,
Telemedizin, eHealth, mHealth oder wie in der vorliegenden Arbeit als Remote Patient
Monitoring (RPM) Systeme bezeichnet. Die Begriffe werden uneinheitlich und teilweise
synonym verwendet (Atreja et al. 2018; Vegesna et al. 2017).

RPM Systeme sollten eine nahtlose Integration in den Alltag der Patientinnen und
Patienten sowie in standardisierte Arbeitsabläufe der klinischen Gesundheitsversorgung
und der medizinischen Forschung ermöglichen. Methoden dazu sind jedoch wegen zahlrei-
chen Herausforderungen, unter anderem in den Bereichen der digitalen Kompetenz von
Patientinnen und Patienten, der zu verarbeitenden und darzustellenden Datenmengen,
der Interoperabilität zwischen IT Systemen im Gesundheitswesen, des Datenschutzes
sowie der Daten- und Informationssicherheit, noch nicht ausgereift (Dehling et al. 2015;
Dinh-Le et al. 2019; Smuck et al. 2021; Vercruyssen et al. 2023).

Darüber hinaus werden Wearables, neben dem Einsatz von gesunden Personen als
Lifestyle-Geräte, im medizinischen Bereich vor allem zur Früherkennung von Krankheiten
bei jüngeren Erwachsenen genutzt. Dies zeigen beispielsweise die Apple Heart Study
(Perez et al. 2019) oder die FitBit Heart Study (Lubitz et al. 2021).

Für einen erfolgreichen Einsatz von Wearables und RPM Systemen in der klinischen
Gesundheitsversorgung und der medizinischen Forschung ist eine hohe Gebrauchstauglich-
keit und folglich eine hohe Akzeptanz durch alle Nutzerinnen und Nutzer eine zwingende
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Voraussetzung. Dies könnte durch ein menschenzentriertes Systemdesign unterstützt
werden, welches sowohl auf die Bedürfnisse von Patientinnen und Patienten als auch
von Ärztinnen und Ärzten eingeht.

1.4 Zielsetzung

Basierend auf der Motivation und der Problemstellung lassen sich folgende Ziele ableiten,
welche im Rahmen dieser Arbeit erreicht werden sollen:

Z1 Konzeption und Entwicklung eines RPM Systems mit Feedbackfunktion basierend
auf einem Wearable.

Zuerst soll ein generisches Konzept eines menschenzentrierten RPM Systems entwickelt
werden, mit welchem Patientinnen und Patienten primär über ein Wearable interagieren.
Die vorgesehenen Funktionalitäten des RPM Systems sollen dabei die kontinuierliche
Aufzeichnung und die automatisierte Übertragung, die zentrale Speicherung, den Abruf
und die Visualisierung von SGD und PROM, sowie das Senden von asynchronen Feed-
backnachrichten beinhalten, ohne dass eine persönliche Vorstellung der Patientinnen
und Patienten bei einer Ärztin oder einem Arzt notwendig wäre. Um die technische
Realisierbarkeit des Konzeptes zu überprüfen, soll dieses in einer Referenzimplemen-
tierung umgesetzt werden. Besonderer Wert soll dabei auf die in der Problemstellung
genannten Herausforderungen Datenschutz, Interoperabilität und Gebrauchstauglichkeit
gelegt werden, damit eine hohe Akzeptanz und Partizipation von Patientinnen und
Patienten sowie Ärztinnen und Ärzten mit dem RPM System erreicht werden können.

Z2 Einsatz, Wartung und Auswertung des entstandenen RPM Systems am Beispiel
der activeDCM Studie.

Um die klinische Anwendbarkeit der entwickelten Referenzimplementierung des RPM
Systems zu prüfen, soll diese für die activeDCM Studie bereitgestellt und gewartet wer-
den. Danach soll eine Auswertung aus der Perspektive der Patientinnen und Patienten
durchgeführt werden, welche deren subjektive Sichtweise auf das RPM System mit dem
objektiven Nutzungsverhalten sowie der Vollständigkeit der übertragenen patientengene-
rierten Daten vergleicht. Ebenfalls soll aus ärztlicher Perspektive eine Bewertung der
Gebrauchstauglichkeit erfolgen.

1.5 Aufbau der Arbeit

Diese Arbeit ist wie folgt aufgebaut: in Kapitel 2 wird eine Einführung in die Leitthemen
dieser Arbeit, Wearables und Remote Patient Monitoring, gegeben. Außerdem werden
die technischen und medizinischen Grundlagen dargestellt sowie auf die wissenschaftli-
chen Hintergründen der activeDCM Studie eingegangen. Kapitel 3 stellt anschließend
die untersuchten Forschungsfragen vor und präsentiert die zu deren Beantwortung ver-
wendeten Methoden und Werkzeuge. Dies umfasst eine Beschreibung des activeDCM
Studienprotokolls, die Vorgehensweise beim Entwicklungsprozess des RPM Systems,
dessen Einsatz in der activeDCM Studie sowie dessen Auswertung, sowohl aus der
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Perspektive von Patientinnen und Patienten als auch der Perspektive von Ärztinnen
und Ärzten. Abgeschlossen wird dieses Kapitel mit Betrachtungen der Ethik und des
Datenschutzes. In Kapitel 4 werden die auf Basis der Methoden und Werkzeuge erzielten
Ergebnisse präsentiert. Dazu gehören eine detaillierte Beschreibung des Konzeptes und
der Implementierung des RPM Systems, ausgehend von den erhobenen Anforderungen
und einem interoperablen Datenmodell, über das etablierte Vorgehen zum Einsatz des
RPM Systems in der activeDCM Studie bis zu den Resultaten der Systemauswertung. In
Kapitel 5 werden die Ergebnisse in Bezug auf die Ziele und Forschungsfragen dieser Arbeit
eingeordnet. Ebenfalls werden Faktoren diskutiert, welche die technische Realisierbarkeit
und die klinische Anwendbarkeit des RPM Systems beeinflussten. Abschließend werden
Limitationen dargestellt, die zukünftige Forschungsarbeiten motivieren und wesentlichen
Erkenntnisse dieser Arbeit in einer Schlussfolgerung zusammengefasst.

5





Kapitel 2

Grundlagen

Dieses Kapitel beschreibt die Grundlagen, auf denen die nachfolgenden Kapitel dieser
Arbeit aufbauen. In Abschnitt 2.1 werden zunächst die Leitthemen dieser Arbeit, Wea-
rables und Remote Patient Monitoring, eingeführt. Dabei werden das Potenzial und die
Herausforderungen bei der Nutzung von Wearables sowie der Entwicklung und Bereitstel-
lung von RPM Systeme betrachtet. Dieser Abschnitt endet mit ausgewählten Beispielen
aus der Literatur zum Einsatz von Wearables und RPM Systemen. Anschließend werden
in Abschnitt 2.2 die technischen Grundlagen vorgestellt, auf denen die Entwicklung von
RPM Systemen beruhen. Zudem werden die Grundlagen zu Interoperabilität im Gesund-
heitswesen etabliert, welche die Entwicklung von RPM Systeme maßgeblich beeinflussen
kann. Abschließend werden in Abschnitt 2.3 die medizinischen Grundlagen dieser Arbeit
erläutert. Hierbei werden die Grundlagen der Herzinsuffizienz und die dilatative Kar-
diomyopathie als eine mögliche Ursache von Herzinsuffizienz eingeführt. Abgeschlossen
wird dieses Kapitel mit den wissenschaftliche Hintergründen der activeDCM Studie.

2.1 Einführung in Wearables und Remote Patient

Monitoring

Das deutsche Bundesministerium für Gesundheit definiert Telemonitoring, welches in
dieser Arbeit als Synonym zu RPM angesehen wird, als ferngesteuerte Überwachung
und Auswertung von Gesundheitsdaten (Bundesministerium für Gesundheit 2024).
Patientinnen und Patienten können zur Aufzeichnung dieser Gesundheitsdaten eine
Smartphone Anwendungen oder Wearables nutzen. Diese auch patientengenerierten
Daten genannt Gesundheitsdaten werden dann über das Internet an telemedizinische
Zentren, Krankenhäuser oder Arztpraxen übermittelt. Zahlreiche Anwendungsmöglich-
keiten für Telemonitoring werden folgend auf die Definition genannt. Dazu gehören
die Behandlung von Bluthochdruck, Asthma und Diabetes. Als Beispiel hervorgehoben
und als „besonders Hilfsreich“ bezeichnet wird die durch Telemonitoring unterstützte
Behandlung von Herzinsuffizienz. Bei dieser chronischen Krankheit sollen Veränderungen
im Gesundheitszustand durch Telemonitoring früher von Ärztinnen und Ärzten oder
automatisiert durch IT Systeme erkannt werden können als bei konventionellen, regelmä-
ßigen Kontrolluntersuchungen. Bei Verschlechterungen des Gesundheitszustandes können
dadurch entsprechende Maßnahmen früher eingeleitet werden. Zudem sollen Therapien
bei Telemonitoring präziser an den individuellen Gesundheitszustand von Patientinnen
und Patienten angepasst werden können.
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2.1.1 Potenzial von Wearables und RPM Systemen

In der Literatur wird das Potenzial von Wearables und RPM Systemen anhand diverser
Beispiele bereits beschrieben. Im folgenden Abschnitt werden die im Abschnitt 1.2 der
Einleitung genannten Potenziale detaillierter dargestellt.

Das Potenzial von Wearables besteht nach Izmailova et al., ähnlich zum Potenzial des
deutschen Bundesministerium für Gesundheit in Telemonitoring, in der automatisierten
und kontinuierlich Aufzeichnung patientengenerierter Daten während Patientinnen und
Patienten ihren Routinen im Alltag nachgehen (Izmailova et al. 2018). Dies sowohl zu
Hause als auch am Arbeitsplatz. Die kontinuierliche Datenerfassung ermöglicht es Ärztin-
nen und Ärzte einen wertvollen Einblick in den Lebensstil und den Gesundheitszustand
von Patientinnen und Patienten zu erhalten. Ebenso könnte anhand der Aufzeichnungen
ein besseres Verständnis über unterschiedliche Krankheitsverläufen entstehen, was wie-
derum zu Veränderungen in den individuellen Behandlung einer Krankheit führen könnte.
Der Einsatz von Wearables in Kombination mit anderen klinischen Daten bietet zudem
die Möglichkeit, das Verständnis für den Zusammenhang zwischen genetischen Informa-
tionen (Genotypisierung) sowie Biomarkern und Verhaltensweisen (Phänotypisierung)
zu vertiefen.

Sharon beschreibt in einer Publikation, dass durch digitales Monitoring gesündere Ge-
wohnheiten entwickelt, ein gesünderer Lebensstil geführt und allgemein das Management
chronischer Krankheiten, einschließlich Herzkrankheiten, verbessert werden könnte (Sha-
ron 2017). Patientinnen und Patienten könnten digitale Tagebücher führen, in welchen
sie Symptome, die Wirksamkeit von Behandlungen, die Einnahme von Medikamenten
oder die Reaktionen auf Lebensmittel dokumentieren. Durch die Analyse dieser selbst
dokumentierten Daten könnten die Patientinnen und Patienten ein besseres Verständnis
über ihren eigenen Körper erlangen sowie Risikofaktoren und schleichende Veränderungen
frühzeitig erkennen. Dies könnte selbstständig durch die Patientinnen und Patienten
oder in Zusammenarbeit mit Ärztinnen und Ärzten geschehen. Durch die frühzeitige
Analyse dieser Daten und die dadurch mögliche Erkennung von Veränderungen könnten
auch Maßnahmen früher ergriffen werden. Dies könnte wiederum eine kostengünstige-
re Gesundheitsversorgung zur Folge haben aber auch die Therapiemöglichkeiten für
Patientinnen und Patienten individueller gestaltbar machen.

Lee et al. beschreiben den Einfluss von Wearables auf die Lebensqualität, soziale Aus-
wirkungen und das gesellschaftliche Interesse, unter anderem auch für chronische Krank-
heiten im Gesundheitswesen (Lee et al. 2016). Als Beispiel nennen sie Personen in
fortgeschrittenem Alter mit Bewegungseinschränkungen aufgrund von Erkrankungen wie
Parkinson, Schlaganfall oder Demenz. Diese Patientinnen und Patienten sind oft auf die
Hilfe von Familienmitgliedern oder medizinischem Personal angewiesen. Wearables haben
durch ein kontinuierliches Monitoring von Gesundheitsparametern hierbei das Potenzial,
diesen Patientinnen und Patienten ein selbstbestimmteres Leben zu ermöglichen. Gleich-
zeitig könnten sie Familienmitglieder und Ärztinnen und Ärzte durch die Bereitstellung
relevanter Informationen und das absenden von Alarmen im Krankheitsmanagement der
Patientinnen und Patienten unterstützen und gegebenenfalls auch entlasten.

Auf das Potenzial von Wearables und RPM Systemen zur Senkung der Kosten im
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Gesundheitswesen und zur Verbesserung der selbstbestimmten Lebensweise weisen auch
Steinhubl et al. hin (Steinhubl et al. 2015). Sie machen dieses Potenzial am Beispiel
Bluthochdruck erkennbar. Dieser ist mit 40 Millionen ambulanten Arztbesuchen pro
Jahr eine der häufigsten Hauptdiagnosen in den Vereinigten Staaten. Die Verlagerung
des Bluthochdruckmanagements auf Selbst- oder Remotemonitoring könnte zu Kosten-
einsparungen im Gesundheitswesen führen. Ebenso würde sich für Patientinnen und
Patienten das Blutdruckmanagement als weniger zeitintensiv erweisen und einige Arzt-
besuche ersparen, welche ihre normalen Tagesabläufe stören und beispielsweise während
der Arbeitszeit stattfinden. Darüber hinaus weisen Steinhubel et al. darauf hin, dass
Patientinnen und Patienten durch ein Selbstmonitoring eine deutlich höhere Wahrschein-
lichkeit haben, eine verbesserte Bluthochdruckkontrolle zu erreichen als Patientinnen
und Patienten, welche für das Monitoring Arztbesuche nutzen.

Phillips et al. weisen auf das Potenzial von Wearables für epidemiologische Studien
hin (Phillips et al. 2018). Oftmals stützen sich diese auf subjektive Einschätzungen der
körperlichen Aktivität, die fehlerhaft sein können. Im Gegensatz dazu haben sich Weara-
bles als zuverlässige Instrumente zur objektiven Erfassung von körperlicher Aktivität
erwiesen und bieten somit verlässlichere Einblicke über die Zeit. Die Autorinnen und
Autoren heben außerdem hervor, dass patientengenerierte Daten mit Krankenakten
verknüpft werden können, um detaillierte Informationen darüber zu erhalten, wie sich
Häufigkeit, Intensität und Dauer von Aktivitäten im Verlauf einer Krankheitsperiode
und durch verschiedene therapeutische Maßnahmen verändert. Dadurch können spezi-
fische Zeitpunkte für Interventionen bestimmt und als Konsequenz das Verhalten von
Patientinnen und Patienten nachhaltig verändert werden.

Das Potenzial von RPM bei postoperativen Behandlungen von Patientinnen und Patien-
ten wurde von Amin et al. analysiert (Amin et al. 2021). Die Autorinnen und Autoren
argumentieren, dass das kontinuierliche Monitoring patientengenerierter Daten neben
der Patientensicherheit auch die Versorgungskontinuität verbessert. Dadurch kann bei
Patientinnen und Patienten mit niedrigem Risiko das stationäre Monitoring durch RPM
ersetzt werden. Als Folge könnten diese Patientinnen und Patienten frühere aus dem
Krankenhaus entlassen werden. Dadurch würde es zu zeitlichen und finanziellen Ein-
sparungen von Ärztinnen und Ärzten kommen. Ebenso würde das Monitoring dazu
beitragen, Komplikationen frühzeitig zu erkennen und Maßnahmen einzuleiten, welche
Rehospitalisierungen vermeiden könnten.

Auch die DGK erkannte das Potenzial von Digitalisierung für Diagnose und Therapie von
Herzerkrankungen und führte deshalb das eCardiology-Programm ein (Meder et al. 2023).
Dieses verfolgt das Ziel sektorübergreifende Strategien, mobile Lösungen und digitale
Präzisionsmedizin zu fördern. Die Struktur des eCardiology-Programms basiert auf fünf
Ausschüssen: Sektorübergreifende Strategien, Mobile Health, Precision Digital Health,
Gesellschaft und Politik sowie Events, Education und Media. Vor allem die ersten drei
genannten Ausschüsse befassen sich dabei mit Themen, die im Zusammenhang mit dieser
Arbeit stehen. Der Ausschuss Sektorübergreifende Strategien definiert einen Schwerpunkt
in dem Strategien zu Behandlungsabläufen auf Basis der Telekardiologie erarbeitet
werden sollen. Im Mittelpunkt stehen dabei digitale Anwendungen an der Schnittstelle
zwischen Patientinnen und Patienten, Ärztinnen und Ärzten sowie Angehöriger weiterer
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Berufe im Gesundheitswesen, welche den direkten Austausch von Daten verbessern und
das Selbstmanagement der Patientinnen und Patienten verbessern sollen. Ziel ist ein
funktionierendes RPM zu ermöglichen, sodass Patientinnen und Patienten seltener und
nur bei medizinischer Notwendigkeit ärztliche Behandlung benötigen. Der Ausschuss
Mobile Health hat das Hauptziel, die Leitlinienadhärenz anhand mobiler Anwendungen
zu verbessern und Versorgungslücken in entlegenen Regionen zu verkleinern. Dafür
sollen Diagnose-, Monitoring und Behandlungstools basierend auf mobilen Anwendungen
erstellt werden, welche auch große Menge an patientengenerierter Daten integrieren
und Ärztinnen und Ärzte bei der Analyse dieser Daten und bei drauf aufbauenden
Entscheidung unterstützen können. Der Ausschuss Precision Digital Health widmet sich
der personalisierten Behandlung von Patientinnen und Patienten anhand verschiedener
Informationsquellen wie Genomik, Bildgebung, longitudinalem Follow-up und digitaler,
Biomarker-basierter Phänotypisierung. Die digitalen Biomarker können unter anderem
durch Wearables wie der Apple Watch aufgezeichnet werden.

Des weiteren hat die DGK ein Positionspapier veröffentlicht, welches das Potenzial von
Wearables für die Erkennung und Aufzeichnung von Herzrhythmusstörungen aufzeigen
soll (Veltmann et al. 2021). Es bietet Ärztinnen und Ärzten einen Überblick über
die Technologien, die in Wearables verwendet werden sowie Empfehlungen für die
Nutzung dieser Geräte zur Erkennung von Herzrhythmusstörungen. Das Positionspapier
unterscheidet dabei zwischen der Verwendung von Wearables als Eventrekorder für
Symptom-basierte Aufzeichnung und für das Screening von Herzrhythmusstörungen,
sowohl aktiv als auch passiv.

2.1.2 Herausforderungen von Wearables und RPM Systemen

Die Nutzung von RPM Systemen auf Basis von Wearables zur Behandlung von chroni-
schen Krankheiten gehört noch nicht zum Standard der klinischen Gesundheitsversorgung
oder der medizinischen Forschung. Obwohl das Potenzial dafür, wie im Abschnitt zuvor
beschrieben, als sehr hoch eingeschätzt wird, gibt es verschiedene Herausforderungen,
welche den standardmäßigen Einsatz zur Zeit noch erschweren. Im folgenden werden die
in der Einleitung im Abschnitt 1.3 genannten Herausforderungen detaillierter ausgeführt.

Eine dieser Herausforderungen stellt die digitale Kompetenz von Patientinnen und Pa-
tienten dar. Gerade ältere Personen nutzen weniger oft Geräte wie Smartphones und
Wearables und sind deshalb auch weniger kompetent im Umgang mit diesen Geräten.
Vercruyssen et al. untersuchten diese Kompetenzen bei erwachsenen Personen in Belgien
durch Interviews, welche von Ausbildern für digitale Kompetenzen geführt wurden
(Vercruyssen et al. 2023). In ihren Ergebnissen stellen sie dar, dass für eine hohe digitale
Kompetenz viele verschiedene Fähigkeiten benötigt werden. Dazu gehören neben einem
Grundlegenden technischen Verständnis auch kognitive sowie sozial-emotionale Kom-
petenzen. Sie identifizierten drei Bereiche die zu Wissens- und Verständnisproblemen
führen können: Terminologie, Hardware sowie Software und Internet. Ältere Personen
müssen zuerst diese Problembereiche bewältigen, bevor sie weitere digitale Kompetenz
erlernen können. Die Studie zeigt auf, dass selbst grundlegende digitale Fähigkeiten, wie
das Starten eines Gerätes oder das Herunterladen von Anwendungen für ältere Personen
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ohne vorherige Erfahrung anspruchsvoll sein kann. Deshalb kann es für Patientinnen und
Patienten auch oft schwierig sein, Behandlungen die auf mobilen Anwendungen basieren,
in ihre Alltag zu integrieren, da sie zuerst denn Umgang mit den Geräten lernen müssen.
Dies kann die Vollständigkeit von aufgezeichneten Daten verringern, was wiederum die
Nutzbarkeit der Anwendung für die Behandlung einschränkt.

Smuck et al. untersuchten begünstigende Faktoren und Herausforderungen bei der Nut-
zung von Wearables in der klinischen Gesundheitsversorgung (Smuck et al. 2021). Sie
identifizierten in einem Workshop mit verschiedenen Stakeholdern und anhand zweier
potenzieller klinischer Anwendungen sieben Themengebiete, deren Berücksichtigung zu
einem Erfolg beitragen könnten: ein klar definiertes Problem, die Integration in Systeme
der Gesundheitsversorgung, die technologische Unterstützung, eine personalisierte Erfah-
rung, ein Fokus auf die Erfahrung der Nutzenden, die Anpassung der Erstattungsmodelle
und die Einbeziehung von medizinischem Personal. In den ersten fünf dieser Themenge-
biete wurden als Herausforderungen, welche eine erfolgreicher Nutzung von Wearables
entgegen stehen könnten, die Gesundheitskompetenz oder die digitale Kompetenz von
Patientinnen und Patienten genannt.

Dinh-Le et al. haben zusätzliche Herausforderungen identifiziert (Dinh-Le et al. 2019).
Sie beschreiben, dass klinischen Informationssystemen oft technische Voraussetzungen
fehlen um die große Menge an kontinuierlich über Wearables aufgezeichnete Daten zu
speichern, analysieren, interpretieren und visualisieren. Diese Herausforderung wird
durch fehlende Interoperabilität zwischen den Systemen verstärkt, da diese häufig
nur proprietäre Schnittstellen bereitstellen. Als Konsequenz muss ein Lebenszyklus
für diese Datenmengen definiert werden, welcher eine Verarbeitung unterstützt und
eine Integration in die klinischen Arbeitsabläufe ermöglicht, sodass auch ein Nutzen
generiert werden kann. Zudem wird von den Autorinnen und Autoren auch auf den
Datenschutz sowie die Daten- und Informationssicherheit eingegangen. Maßnahmen dafür
müssen während des gesamten Lebenszyklus der Daten sichergestellt werden. In diesem
Themengebiet wird auch die Einholung einer informierten Einwilligung bei Patientinnen
und Patienten genannt. Einwilligungserklärungen müssen hinreichend detailliert darüber
informieren, welche und wie oft personenbezogene Daten erhoben werden und wer auf
diese zugreifen kann.

Unter den Gesichtspunkten des Datenschutzes sowie der Daten- und Informationssicher-
heit untersuchten auch Dehling et al. mobile Anwendungen im Gesundheitsbereich für
verschiedene Smartphone Betriebssysteme (Dehling et al. 2015). Sie fanden heraus, dass
viele Anwendungen sensible Gesundheitsdaten sammeln, weshalb ein besonderer Fokus
auf den Schutz dieser Daten gelegt werden muss. Die Vielfalt der mobilen Anwendungen
und Betriebssysteme verhindert jedoch eine allgemeingültige Lösungsstrategie. Deshalb
müssen Entwicklerinnen und Entwickler sowie Nutzerinnen und Nutzer für potenzielle
Risiken von mobilen Anwendungen vermehrt sensibilisiert werden.

All diese Herausforderungen führen dazu, dass eine hohe Gebrauchstauglichkeit und
folglich eine hohe Akzeptanz von RPM Systemen bei Patientinnen und Patienten
sowie Ärztinnen und Ärzten nicht immer gegeben ist. Dies ist aber eine Voraussetzung
für den erfolgreichen Einsatz von Wearables und RPM Systemen in der klinischen
Gesundheitsversorgung und in der medizinischen Forschung.
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2.1.3 Beispiele zum Einsatz von Wearables und RPM Systemen

RPM wird schon seit einiger Zeit versucht in die klinische Gesundheitsversorgung und
die medizinische Forschung zu integrieren. Vegesna et al. haben ein systematisches
Literaturreview zur Identifizierung von Studien durchgeführt, deren Intervention auf
einem RPM System in Kombination mit nicht-invasiver digitaler Technologie basierte
(Vegesna et al. 2017). Als Suchkriterien nutzen sie neben RPM auch verschiedene Begriffe
wie Telehealth, Telemedizin, eHealth oder mHealth. Unter nicht-invasiven digitalen
Technologien verstanden die Autorinnen und Autoren:

• Smartphones oder Persönliche Digitale Assistenten zur Übermittlung patientenge-
nerierter Daten, beispielsweise mobile Anwendungen oder Textnachrichten.

• Wearables zur Messung physiologischer Parameter, beispielsweise Atemfrequenzsen-
soren oder Blutdruckmessgeräte.

• Geräte zur Aufzeichnung biologischer oder chemischer Reaktionen, beispielsweise
Pulsoxymeter oder Spirometer.

• Computergestützte Systeme zur Eingabe von Daten über das Internet.

• Eine Kombination aus mehreren der zuvor genannten Technologien.

Insgesamt identifizierten sie 62 Veröffentlichungen zwischen den Jahren 2005 bis 2015
zu verschiedenen chronischen Krankheiten wie Herz-, Atemwegs-, neurologische und
Stoffwechselerkrankungen. Zwischen 2005 bis 2015 hat die Anzahl der Veröffentlichungen
zu diesem Thema immer weiter zugenommen.

Eine weiteres systematisches Literaturreview von Kinast et al. untersuchte die Nutzung
von RPM mit nicht-invasiven Sensoren wie Wearables spezifisch für das Management
kardiovaskulärer Erkrankungen (Kinast et al. 2021). Im Zeitraum von 2001 bis 2021
konnten die Autoren sechs Studien identifizieren, welche die Einschlusskriterien ihres
Reviews erfüllten. Dies liegt unter anderem daran, dass nur die Begriffe Telemedizin und
Telekardiologie als Suchkriterien genutzt wurden. Wie in der Einleitung beschrieben, wird
RPM in der Literatur durch einige weitere Begriffe beschrieben, was zu verschiedenen
Ergebnissen in den systematischen Reviews führen kann. Alle in das systematische
Review von Kinast et al. eingeschlossenen Studien wurden nach 2017 veröffentlicht und
sind somit neuer und nicht in dem systematischem Review von Vegesna et al. zu finden.

Die beiden systematischem Reviews zeigen, dass RPM basierend auf Wearables bisher
weder in der klinischen Gesundheitsversorgung noch in der medizinischen Forschung
weit verbreitet ist. Dies obwohl die dafür genutzten Technologien seit einiger Zeit
existieren, kontinuierlich weiterentwickelt werden und Wearables in den letzten Jahren
im Lifestyle- und Gesundheitssektor einen großen Aufschwung zur Überwachung der
eigenen Leistungsfähigkeit erlebt haben.

Im Folgenden werden einige ausgewählte Studien aus den beiden systematischem Reviews
vorgestellt, um ein Verständnis der vielfältigen Arten von RPM und dessen Veränderung
über die Zeit aufzuzeigen.

Bereits im Jahr 2005 veröffentlichten Scalvini et al. zwei Studien im Bereich von kar-
diovaskulären Krankheiten. Zum einen verglichen sie die Diagnose von Palpitationen
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zwischen Eventrekordern und 24-Stunden-Holter-Monitoring bei 310 Patientinnen und
Patienten (Scalvini et al. 2005b). Die Eventrekorder wurden sieben Tage lang oder bis
zur Aufzeichnung von zwei symptomatischen Episoden verwendet. Ziel war es, eine EKG
Aufzeichnung während des Auftretens von Symptomen durchzuführen. Patientinnen und
Patienten mit Palpitationen sendeten die EKG Aufzeichnungen an ein telemedizinisches
Zentrum, wo diese analysiert wurden und bei schweren Herzrhythmusstörungen eine
Intervention auslösten. Von den 310 Patientinnen und Patienten konnten 119 sympto-
matische EKG’s über Eventrekorder und 74 über das 24-Stunden-Holter-Monitoring
aufgezeichnet werden. Es wurden also mehr symptomatische EKG’s mit den Eventre-
kordern aufgezeichnet. Diese waren zudem kostengünstiger als die Aufzeichnungen auf
Basis des 24-Stunden-Holter-Monitoring.

In der zweiten Studie von Scalvini et al. wurde der klinische Nutzen von häuslichem
Telemonitoring bei Patientinnen und Patienten mit einer Herzinsuffizienzerkrankung
über 12 Monate untersucht (Scalvini et al. 2005a). Insgesamt nahmen 426 Patientinnen
und Patienten an der Studie teil. 230 wurden in die Interventionsgruppe mit Telemoni-
toring randomisiert, die restlichen 196 wurden in der Kontrollgruppe konventionell
behandelt. Das Telemonitoring umfasste die Überwachung von EKG’s in Kombination
mit telefonischer Nachsorge. Die Ergebnisse zeigten, dass in der Interventionsgruppe
die Rehospitalisierungen seltener, die Lebensqualität höher und die Behandlungskos-
ten niedriger waren als in der Kontrollgruppe. Scalvini et al. schlussfolgern deshalb
schon 2005, dass Telemonitoring in der Kardiologie großes Potenzial für die klinische
Gesundheitsversorgung hat.

2009 untersuchten Koff et al. die Auswirkungen von Selbstmanagement und RPM
bei Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung in einer
randomsierten, kontrollierten Studie (Koff et al. 2009). Insgesamt 40 Patientinnen und Pa-
tienten wurden jeweils für einen Zeitraum von drei Monaten in die Studie eingeschlossen
und entweder in die Interventionsgruppe mit Monitoring oder in die Kontrollgruppe mit
konventioneller Therapie randomisiert. Der primäre und sekundäre Endpunkte waren die
Veränderung der Lebensqualität und der Gesundheitskosten. An Wochentagen wurden
wurden Veränderungen der Symptome, der Sauerstoffsättigung, des Ausatmungsvolu-
mens und der Schritte bei einem 6-Minuten Gehtest erfasst und über ein an das Telefon
angeschlossenes System an die Studienzentrale zur Fernüberwachung übertragen wurden.
Die Daten wurden durch das System überwacht und bei Verschlechterungen des Gesund-
heitszustandes wurden die betroffenen Patientinnen und Patienten im System markiert.
Durch diese Markierungen konnten gezielt Maßnahmen zur Anpassung der Therapie
durch das Studienpersonal ergriffen werden. Gleichzeitig erhielten die Teilnehmenden
täglich krankheitsspezifische Aufklärungen und Tipps zur Linderung der Symptome
über das System. Bei der Interventionsgruppe wurde eine signifikante Verbesserung der
Lebensqualität im Vergleich zur Kontrollgruppe festgestellt. Auch die Gesundheitskosten
konnten bei der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe gesenkt werden.
Der Effekt war aber nicht signifikant. Die Autorinnen und Autoren schlussfolgern deshalb,
dass Selbstmanagement und RPM das Potenzial haben, die Ergebnisse bei Patientin-
nen und Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung zu verbessern und
Verschlechterungen des Gesundheitszustandes frühzeitig zu erkennen.
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Das Potenzial von Wearables und RPM bei metabolischem Syndrom wurde 2014 von
Luley et al. untersucht (Luley et al. 2014). Insgesamt nahmen 184 Patientinnen und Pati-
enten während zwölf Monaten an der Studie teil. 62 Patientinnen und Patienten wurden
in die Kontrollgruppe, die restlichen 118 in eine von zwei Interventionsgruppen einge-
teilt. Die eine dieser beiden Interventionsgruppen war das Active Body Control (ABC)
Programm mit 60 Patientinnen und Patienten, welches als Intervention wöchentlichen
Informations- und Motivationsnachrichten via E-Mail nutze. Die zweite Interventionsgrup-
pe war das 4sigma-Telefoncoaching (4S) Programm mit 58 Patientinnen und Patienten
und nutze monatliche Anrufe als Intervention. Beide Interventionsgruppen verwendeten
Wearables um täglich die körperliche Aktivität, das Gewicht und die gegessenen Kalorien
aufzuzeichnen. Diese Daten wurden einmal wöchentlich via USB-Kabel vom Wearable
extrahiert und an einen zentralen Server übermittelt. Der Gewichtsverlust betrug nach
zwölf Monaten bei ABC 11.4%, bei 4S 8.6% und bei der Kontrollgruppe 3.7%. 43% der
Patientinnen und Patienten verloren mehr als 15% ihres Ausgangsgewichts. Zudem war
bei 58% in ABC, bei 41% in 4S und bei 33% in der Kontrollgruppe die Diagnose des
metabolischen Syndroms am Ende der Studie nicht mehr zutreffend. Die Autorinnen und
Autoren schlussfolgern deshalb, dass RPM von körperlicher Aktivität und Ernährung
eine Verbesserung der Gewichtsabnahme zur Folge haben und die Anzeichen für des
metabolischen Syndroms reduziert kann.

Allard et al. untersuchten biologische und pathophysiologische Prozesse, die bei ver-
schiedenen Formen der Demenz eine Rolle spielen (Allard et al. 2014). Herkömmliche
Instrumente sind oft nicht in der Lage, subtile Verschlechterungen der kognitiven Funktio-
nen, aufgrund natürlicher Schwankungen zum Zeitpunkt der Tests, zu erkennen. Allard
et al. nutzen deshalb mobile Technologien, auch auf Basis von PROM, zur wiederholten
Bewertung kognitiver Funktionen, die mit klinischen Instrumenten nicht erfasst werden
konnten. Das Ziel bestand darin, die dynamischen Zusammenhänge zwischen kognitiver
Leistung und bestimmten Verhaltensweisen oder Aktivitäten des täglichen Lebens in
Echtzeit zu charakterisieren. Dazu wurde eine Kohorte von 60 Personen mit einem
durchschnittlichen Alter von 75 Jahren, neuropsychologischen und bildgebenden Unter-
suchungen unterzogen und eine Woche lang ambulant und elektronisch in Bezug auf
Verhalten, semantische Gedächtnisleistungen und Alltagserfahrungen getestet. Die Tests
und die damit verbundenen Daten-Aufzeichnungen wurden fünfmal täglich durchgeführt,
wobei im Durchschnitt eine Testung weniger als zwei Minuten dauerte. Während die
bildgebenden Marker nicht mit den traditionellen neuropsychologischen Testergebnissen
in Zusammenhang standen, zeigten sie eine signifikante Korrelation mit der semantischen
Gedächtnisleistung der mobilen Aufzeichnungen. Darüber hinaus waren bestimmte Akti-
vitäten des täglichen Lebens, wie Lesen oder Kreuzworträtsel lösen, mit einer Steigerung
der Gedächtnisleistung in den auf den Test folgenden Stunden verbunden. Die Autorin-
nen und Autoren schlussfolgern deshalb, dass mobile Technologien eine Möglichkeiten
bieten, zeitliche und kontextuelle Barrieren zu überwinden, die für traditionelle Studien
charakteristisch sind.

In einer Studie von 2019 untersuchten Werhahn et al. die Durchführbarkeit eines neuen
Telemonitoring-Konzepts für Patientinnen und Patienten nach einer ersten Krankenhaus-
einweisung auf Grund einer Herzinsuffizienz Diagnose (Werhahn et al. 2019). Dafür wurde
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ein RPM System auf Basis von iPhone und Apple Watch entwickelt, indem die Apple
Watch zur Aufzeichnung von SGD und das iPhone zur Interaktion mit dem System ge-
nutzt wurden. Das System ermöglicht eine sichere und kontinuierliche Datenübertragung
von patientengenerierten Daten. In einer Machbarkeitsstudie mit zehn Patientinnen und
Patienten wurde das System während zwei Monate nach der Entlassung der Patientinnen
und Patienten aus dem Krankenhaus getestet. Die durchschnittliche tägliche Schrittzahl
erwies sich als vielversprechender Indikator der Genesung, wobei der 14-Tage Durch-
schnitt während des Studienzeitraums signifikant anstieg. Die Daten-Aufzeichnungen
widerspiegelten kontinuierliche Aktivitätsveränderung im realen Leben und korrelierten
signifikant mit traditionellen Parametern der kardialen Leistungsfähigkeit, einschließlich
der links-ventrikulären Ejektionsfraktion (LVEF), einem 6-Minuten Gehtest und den
Ergebnissen von Fragebögen zur Lebensqualität. Die Autorinnen und Autoren geben
an, dass sie das erste RPM System für Herzinsuffizienz Patientinnen und Patienten vor-
stellten, welches auf Geräten aus dem Verbrauchermarkt basiert. Ebenso schlussfolgern
sie, dass ein RPM System als Instrument zur Aufzeichnung von PROM in zukünftigen
Herzinsuffizienz-Studien und im Telemonitoring eingesetzt werden kann.

2.2 Technische Grundlagen

Die Entwicklung moderner RPM Systeme basiert auf verschiedenen technologischen
Grundlagen welche im folgenden Abschnitt vorgestellt werden. Anschließend wird auf
die Interoperabilität im Gesundheitswesen eingegangen, welche eine entscheidende Rolle
für die nahtlose Integration von RPM Systemen in die klinische Gesundheitsversorgung
und die medizinische Forschung spielen.

2.2.1 Entwicklung von RPM Systemen

RPM Systeme können als soziotechnische Systeme betrachtet werden. Der Begriff wurde
durch Veröffentlichungen von Trist, Emery und Bamforth über Forschung im Bereich
der Organisationsentwicklung und Arbeitspsychologie ab dem Jahr 1951 eingeführt
(Emery 1959; Trist und Bamforth 1951; Trist und Emery 1969). Der Mensch steht im
Zentrum von soziotechnischen Systemen. Er nutzt diese zur Erfüllung von Aufgaben
anhand technischer Hilfsmittel. Ein wesentlicher Fokus liegt bei deren Aufbau auf der
frühzeitigen Einbindung der Nutzerinnen und Nutzern, beispielsweise bei der Auswahl
geeigneter Hardware- und Softwarekomponenten oder zur Erhebung von funktionalen
und nicht-funktionalen Systemanforderungen (Lux 2019).

Gerade im Gesundheitswesen sollten Projekte zur Digitalisierung anhand der soziotech-
nische Systemsichtweise betrachtet werden, da sowohl Patienten und Patienten als auch
Ärztinnen und Ärzten vermehrt technische Hilfsmittel einsetzen.

2.2.1.1 Verteilte Systeme und Client-Server Modell

Aus technischer Perspektive können RPM Systeme den verteilten Systemen zugeordnet
werden. Diese sind nach Tanenbaum et al. definiert als eine Ansammlung mehrerer
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Systemkomponenten, die über ein Netzwerk verbunden sind um Informationen aus-
zutauschen und zu verarbeiten, mit dem Ziel eine Aufgabe gemeinsam zu erfüllen
(Tanenbaum und Steen 2014b). Jede Komponente hat dabei nur eine begrenzte Sicht
auf das Gesamtsystem, welche für die Erfüllung ihrer Teilaufgabe notwendig ist. Der
dafür genutzte technische Fachbegriff lautet Separation of Concerns und erlaubt eine
unabhängig Entwicklung der einzelnen Systemkomponenten.

Tanenbaum et al. unterscheiden drei verschiedene Architekturen zur Umsetzung verteilter
Systeme: zentralisiert, verteilt und hybrid (Tanenbaum und Steen 2014a). Bei RPM
Systemen handelt es sich meist um eine zentralisierte Architektur anhand eines Client-
Server Modelles. Ein Server stellt dabei verschiedene Dienste gleichzeitig an mehrere
Clients bereit. Diese Dienste können abhängig von der Rolle eines Clients genutzt werden.
Die Interaktion mit Diensten wird durch Clients initiiert, indem eine Anfrage gesendet
und anschließend auf die Antwort des Servers gewartet wird. Der Server baut aktiv
keine eigenen Verbindungen auf. Im Falle von RPM Systemen sind Clients beispielsweise
Smartphones und Wearables, welche Dienste zur Speicherung von patientengenerierten
Daten auf einem klinischen Informationssystem aufrufen. Auch Ärztinnen und Ärzte
können können Clients nutzen, indem sie über ein als Webseite bereitgestelltes Dashboard
auf die patientengenerierten Daten zugreifen.

2.2.1.2 Representational State Transfer

In einem Client-Server Modell wird der Server häufig anhand einer Representational State
Transfer (REST) Architektur implementiert. REST ist ein Architekturstil für die Aufbau
von Webdiensten und deren Schnittstellen der von Fielding im Jahr 2000 vorgestellt wurde
(Fielding 2000). Ziel ist dabei die Interoperabilität von Internet-basierter Kommunikation
zu verbessern.

Fielding beschreibt sechs Eigenschaften, welche eine REST Architektur definieren:

Client-Server Eine Trennung zwischen Clients und Server sollte erfolgen, damit diese
sich ausschließlich auf ihre spezifischen Aufgaben konzentrieren und unabhängig
voneinander weiterentwickelt werden können. Die Aufgabe des Clients bezieht sich
dabei auf die Benutzeroberfläche und Darstellung von Daten. Der Server ist für
die Bereitstellung der Dienste und die Speicherung der Daten zuständig.

Zustandslos Bei der jede Anfrage werden vom Client sämtliche erforderlichen Infor-
mationen mitgesendet, damit der Server den Dienst erbringen und die richtigen
Daten an den Client zurückgeben kann. Dadurch verschiebt sich die Verantwortung
zur Verwaltung des aktuellen Systemzustands vom Server zum Client.

Cache Die von einem Server an den Client gesendeten Daten sollten als cachefähig oder
nicht-cachefähig gekennzeichnet werden. Cachefähige Daten können von einem
Client wiederverwendet werden ohne diese erneut über den Dienst des Servers
anzufragen.

Einheitliche Schnittstelle Die Definition einer einheitlichen Schnittstelle zum
Aufruf von Diensten sorgt dafür, dass die technische Umsetzung der Funktionalität
eines Dienstes vom Aufruf und der Nutzung des Dienstes getrennt werden kann.
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Schichtensystem Eine Schichtensystem ermöglicht eine hierarchische Gliederung und
Erweiterbarkeit der technischen Umsetzung des Servers. Der Client muss dieses
Schichtensystem nicht kennen um mit dem Dienst eines Servers interagieren zu
können.

Code-on-demand Die Funktionalität von Clients kann erweitert werden, indem vorbe-
reitete Funktionalität vom Server heruntergeladen und ausgeführt werden kann.
Dadurch wird die selbe Funktionalität von Clients genutzt ohne diese bei der Initi-
ierung des Dienstes zu kennen. Diese Eigenschaft ist optional, da sie ein gewisses
Sicherheitsrisiko mitbringt.

In einer REST Architektur bezeichnet man eine einheitliche Schnittstelle, die von einem
Server bereitgestellt wird, als RESTful Application Programming Interface (API). Der
Aufruf eines Dienstes über eine API setzt sich aus drei Teilen zusammen:

URL Der Uniform Resource Locator (URL) definiert den Pfad anhand dessen der Dienst
von einem Client aufgerufen werden kann.

Methode Über eine standardisierte Hypertext Transfer Protocol (HTTP) Methode
wird die Funktionalität zur Verarbeitung einer Anfrage eines Dienstes definiert,
wie beispielsweise GET zum Herunterladen, POST zum Erstellen, PUT zum Ändern
oder DELETE zum Löschen von Daten auf dem Server.

Medientyp Diese Angabe definiert das Format, in welchem Daten übermittelt werden
die zur Ausführung eines Diensts vom Server benötigt oder in der anderen Richtung
an den Client als Antwort gesendet werden, beispielsweise application/json oder
application/xml.

Eine REST Architektur mit einer RESTful API ermöglicht Interoperabilität für Web-
dienste auf einer technischen Ebene. Sie macht keine Aussage über die syntaktische und
semantische Strukturierung der Daten. Dafür sind im Gesundheitswesen Kommunikati-
onsstandards und Terminologien zuständig, welche sich auf einer anderen Interoperabili-
tätsebene befinden und im nächsten Abschnitt eingeführt werden.

2.2.2 Interoperabilität im Gesundheitswesen

Die Healthcare Information and Management Systems Society (HIMSS) definiert Inter-
operabilität als die Fähigkeit zur Zusammenarbeit verschiedener Systeme im Gesund-
heitswesen (Healthcare Information and Management Systems Society Inc. 2024). Diese
soll es ermöglichen durch ein koordiniertes Vorgehen auf Daten zuzugreifen und diese
auszutauschen, zu interpretieren und zu integrieren. Interoperabilität bezieht sich dabei
sowohl auf Systeme einer Organisation aber auch auf Kommunikation von Systemen
über Organisationsgrenzen hinweg.
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Die HIMSS beschreibt vier aufeinander aufbauende Interoperabilitätsebenen:

Technische Interoperabilität Auf Ebene eins werden die Anforderungen an tech-
nische Kommunikationsverbindung zwischen Systemen festgelegt, sodass eine Da-
tenübertragung überhaupt möglich ist. Ein Beispiel hierfür ist die Bereitstellung
einer RESTful API durch einen Server.

Syntaktische Interoperabilität Das syntaktische Format einer Datenübertragung
zwischen Systemen wird auf Ebene zwei definiert. Dies beinhaltet die Struktur
der zu übertragenden Daten um eine Weiterverarbeitung sicherzustellen. Beispiele
sind openEHR (Kalra et al. 2005), Observational Medical Outcomes Partnership
(OMOP) Common Data Model (CDM) (Hripcsak et al. 2015) oder die Kommuni-
kationsstandards von Health Level 7 (HL7).

Semantische Interoperabilität Die Verwendung von Terminologien zur Kodierun-
gen von Daten auf Ebene drei schafft ein gemeinsames Verständnis über den
Inhalt einer Datenübertragung. Beispiele sind die Terminologiesysteme Logical
Observation Identifiers Names and Codes (LOINC) (Forrey et al. 1996) und Unified
Medical Language System (UMLS) (Bodenreider 2004).

Organisatorische Interoperabilität Ebene vier stellt ein gemeinsames Verständ-
nis von Prozessen innerhalb und über Organisationsgrenzen hinweg sicher. Beispiele
sind Prozesse zur Behandlung von Patientinnen und Patienten oder eine organisa-
tionsübergreifende Steuerung der Nutzung von Forschungsdaten. Ein technisches
Framework, welches zur Standardisierung und (Teil-)Automatisierung von Pro-
zessen über Organisationsgrenzen hinweg eingesetzt werden kann, ist das Data
Sharing Framework (Hund et al. 2024).

Die für diese Arbeit wichtigen Standards auf der syntaktischen und semantischen Ebene
der Interoperabilität werden in den folgenden Abschnitten vorgestellt.

2.2.2.1 Health Level 7 Fast Healthcare Interoperable Resources

HL7 ist eine Standardisierungsorganisation, die Kommunikationsstandards zum elek-
tronischen Austausch von Gesundheitsdaten entwickelt. Die Organisation verfolgt das
Ziel die Interoperabilität zwischen verschiedenen Systemen im Gesundheitswesen zu
verbessern. Dazu gehört auch der seit 1989 entwickelte Kommunikationsstandard HL7 v2
der zur Zeit noch in vielen Krankenhäusern eingesetzt. Da HL7 v2 aus technischer Sicht
veraltet ist und den Anforderungen von REST Architekturen basierend auf Client-Server
Modellen nicht gerecht werden kann, wurde ab 2012 mit der Entwicklung von HL7 Fast
Healthcare Interoperable Resources (FHIR) begonnen. Die Spezifikation erreicht 2019
mit der Version R4 zum ersten Mal den normativen Status. Seither ist die Verbreitung
stetig am zunehmen.

HL7 FHIR bewegt sich auf den ersten drei Ebenen der von HIMSS definierten Interope-
rabilitätsebenen. Der Standard definiert die Struktur und den Aufbau von Gesundheits-
informationen zur syntaktischen Interoperabilität und sieht Elemente zur Kodierung der
Gesundheitsinformationen vor um semantische Interoperabilität herstellen zu können.
Ebenso definiert der Standard für die technische Interoperabilität eine RESTful API um
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Gesundheitsdaten zu erstellen, zu suchen, zu verändern und zu löschen.

Die grundlegende Komponenten in HL7 FHIR sind Ressourcen. Diese beschreiben für
spezifische Kategorien von Gesundheitsinformationen deren technische Repräsentation
und die austauschbaren Elemente. Jede Ressource folgt einem vordefinierten Aufbau
bestehend aus einer Reihe von Metadaten, einem maschinenlesbaren Teil aus Gesund-
heitsdaten und einem Abschnitt, welcher die maschinenlesbaren Informationen in einem
menschenlesbaren Format darstellt. Die Metadaten umfassen dabei unter anderem einen
eindeutigen Identifikator der Ressource, das letzte Änderungsdatum und Sicherheits-
informationen. Zudem verweisen Ressourcen auf andere Ressourcen. Dadurch kann
ein komplexes Netzwerk von Gesundheitsinformationen entsteht, meist ausgehend von
einem Behandlungsfall oder einer behandelten Patientin oder Patienten. Als technisches
Darstellungsformat einer Ressource wird meist JavaScript Object Notation (JSON) oder
Extensible Markup Language (XML) verwendet, wobei eine festgelegte Übersetzung
zwischen diesen beiden Formaten existiert.

In der Version R4 (Health Level 7 International 2019a) werden insgesamt 145 Ressourcen-
typen definiert (Health Level 7 International 2019b). Diese sind auf der Dokumentations-
Webseite des Standards einsehbar. Da sich der Standard immer weiter entwickelt indem
Ressourcen durch die gesammelten Erfahrung verbessert werden und neue Ressourcen
entstehen, nutzt HL7 FHIR ein Reifegradmodell. Dieses umfasst fünf Stufen, von Rei-
fegrad 0 für neu eingeführte Ressourcen, über Reifegrad 1, 2 und 3 für verschiedene
Teststände der Ressourcen, bis hin zu Reifegrad 4 normativ. Dieser Reifegrad wird
vergeben, falls die Umsetzung einer Ressource in mehreren FHIR Servern produktiv
genutzt wird. Die wichtigsten HL7 FHIR Ressourcen zur Modellierung von medizini-
schen Inhalten für diese Arbeit sind Patient, Device, Observation, DocumentReference,
Task, Composition, Bundle, Questionnaire und QuestionnaireResponse. Diese Ressourcen
befinden sich jeweils auf verschiedenen Ebenen des Reifegradmodells (vgl. Abschnitt
4.1.3).

HL7 FHIR folgt bei der Definition von Ressourcen und Schnittstellen einem 80/20 Prin-
zip. Dieses besagt, dass ein Datenfeld in einer Ressource nur dann definiert ist, wenn 80%
der Standard-Anwendungsfälle dieses Datenfeld verwenden werden. Die restlichen 20%
einer Ressourcendefinition können durch Extensions genannte Erweiterungen individuell
spezifiziert und hinzugefügt werden. Ebenso sind Datenfelder einer HL7 FHIR Ressource
mit einer Kardinalität versehen, welche angibt ob es sich um ein verpflichtendes oder
eine optionales Datenfeld der Ressource handelt. Um HL7 FHIR Ressourcen an einen
spezifischen Anwendungsfall anzupassen, wird ein Profil erstellt. Diese Profile basieren
auf der HL7 FHIR StructureDefinition Ressource und werden benutzt um die Kardinali-
täten der einzelnen Datenfelder weiter einzuschränken oder diese ganz auszuschließen,
neue Datenfelder über Extensions hinzuzufügen oder auch einen festen Wert für ein spe-
zifisches Datenfeld festzulegen, beispielsweise eine vorgegebene semantische Kodierung.
Zur Erweiterung der API für Extension-basierte Datenfelder oder im Standard nicht
vorgesehene Suchparameter kann die HL7 FHIR SearchParameter Ressource verwendet
werden. In dieser Ressource werden FHIR-Path Ausdrücke verwendet, um für Suchab-
fragen die genaue Position und den Kontext von Datenfeldern einer zu durchsuchenden
HL7 FHIR Ressource zu definieren.
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Zur Modellierung von semantischen Kodierungen wird in HL7 FHIR eine Reihe von Res-
sourcen bereitgestellt. Die wichtigste hier zu nennenden Ressourcen sind die CodeSystem
und ValueSet Ressourcen. Mit der CodeSystem Ressource kann ein Terminologiesystem
abgebildet werden. Dabei werden eine Reihe von Konzepten mit einer zusammenhän-
genden Bedeutung definiert. Die ValueSet Ressource wird genutzt, um die möglichen
Codes aus einer oder mehreren CodeSystem Ressourcen für einen spezifischen Anwen-
dungsfall einzuschränken. In HL7 FHIR wird keine Vorgabe über die zu verwendenden
Terminologiesysteme gemacht. Für jeden Anwendungsfall sollte das passendste System
durch Domänenexpertinnen und -experten gewählt werden. Die beiden in dieser Arbeit
genutzten Terminologiesysteme werden in den folgenden beiden Abschnitten vorgestellt.

2.2.2.2 Logical Observation Identifiers Names and Codes

Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC) ist ein weit verbreitetes
Terminologiesystem, welches initial zur semantischen Annotierung von Laborwerten
entwickelt wurde. Es besteht heute aus vier Segmenten: Laboratory, Clinical, Attachments
und Survey. Ein LOINC-Code ist einem dieser vier Segmente zugeordnet und besteht aus
einer bis zu sechsstelligen Nummer, die über einen Bindestrich mit einer Kontrollziffer
versehen ist. Ein Code wird über die sechs folgenden Achsen definiert:

Component Die gemessene Substanz oder der gemessene Parameter, beispielsweise
Glukose, Propranolol oder Herzfrequenz.

Property Die Art der Messung, beispielsweise Masse, Volumen oder Konzentration).

Time Der Zeitaspekt der Messung, beispielsweise zu einem spezifischen Zeitpunkt oder
in einem Zeitintervall.

System Das beobachtete System der Messung, beispielsweise Knochen, Blut oder
Serum.

Scale Die Skala der Messung oder Messgröße, beispielsweise ordinal, nomial, quantitativ
oder qualitativ.

Method Die zur Messung verwendete Methode, beispielsweise Immunoassay, bakterielle
Titer im Serum oder Molekulargenetik. Diese Achse ist optional.

Für den vollständig qualifizierenden Namen eines LOINC-Codes werden die sechs Achsen,
durch einen Doppelpunkt getrennt, aneinander gereiht. Der LOINC-Code einer Herzfre-
quenz ist beispielsweise 8867-4 und ist durch den folgenden vollständig qualifizierenden
Namen definiert:

Heart rate:NRat:Pt:XXX:Qn

(Nrat: Number=Count/Time, Pt: Point in time, XXX: Unknown, Qn: Quantitative)

Obwohl die LOINC-Codes selbst nicht hierarchisch aufgebaut sind, verwendet die LOINC
Datenbank eine hierarchische Struktur zur Kategorisierung und Organisation der ver-
schiedenen Codes. Dazu sind jedem LOINC-Code zusätzlich zu den sechs Achsen weitere
Attribute wie Classtype und Class zugeordnet. Der Classtype bestimmt die Zuordnung
zu einem der vier Segmente, die Class ist eine weitere Gruppierung innerhalb der Seg-
mente nach Bereichen. Alle Bereiche mit Ausnahme der Radiologie (die zum Clinical
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Segment gehört) sind nach Class, Component und schließlich nach System geordnet.
Radiologiekodierungen sind nach Class, System und Method aufgebaut.

2.2.2.3 Unified Medical Language System

Unified Medical Language System (UMLS) (Bodenreider 2004) ist ein Terminologie-
system, das verschiedene domänenspezifische Terminologiesysteme in einer Datenbank
integriert und ein semantisches Netzwerk erstellt, indem identische Konzepte aus un-
terschiedlichen Systemen unter einem übergeordneten Code zusammengefasst werden.
Insgesamt sind über 60 verschiedene Terminologiesysteme in UMLS integriert. Darüber
hinaus identifiziert UMLS Beziehungen zwischen verschiedenen Konzepten aus den unter-
schiedlichen Terminologiesystemen und macht diese sichtbar. Über den Metathesaurus
sind Konzepte, deren Kodierungen sowie deren Beziehungen abfragbar, entweder durch
die Verwendung des UMLS-Codes oder indem ein Code aus einem in UMLS integrierten
Terminologiesystem verwendet wird, um den entsprechenden UMLS-Code zu finden.

Der UMLS-Code der Herzfrequenz ist beispielsweise C0488794 und verweist unter ande-
rem auf den LOINC-Code 8867-4.

Ein für UMLS wichtiges Konzept ist die Postkoordinierung. Falls kein spezifischer
Code für ein Konzept existiert, können verschiedene Codes miteinander kombiniert
werden um dieses Konzept zu beschreiben. Dabei können die einzelnen Kodierungen
aus verschiedenen Terminologiesystemen über den gemeinsamen UMLS-Code verwendet
werden.

Als Beispiel kann das Konzept Zufriedenheit mit der körperlichen Aktivität über die
Postkoordinierung der beiden UMLS-Codes C3257936 (Satisfied with Myself on the
Whole) und C0683317 (Activity Level) spezifiziert werden.

2.3 Medizinische Grundlagen

Herzinsuffizienz ist eine weit verbreitete chronische Erkrankung und stellt eine erhebliche
Belastung für Patientinnen und Patienten dar und bindet viele Ressourcen im Gesund-
heitssystem. Im folgenden Abschnitt werden die Epidemiologie, Ursachen, Symptome,
Diagnostik und Therapieansätze von Herzinsuffizienz und DCM als eine mögliche Ursache
von Herzinsuffizienz vorgestellt. Abgeschlossen wird dieses Kapitel mit der Vorstellung
der wissenschaftlichen Hintergründe der activeDCM Studie.

2.3.1 Herzinsuffizienz als chronische Erkrankung

Bei einer Herzinsuffizienz handelt es sich nach den Leitlinien der Europäische Fachgesell-
schaft der Kardiologie (ESC) zur Diagnose und Behandlung der akuten und chronischen
Herzinsuffizienz (McDonagh et al. 2021) um eine Krankheit aufgrund struktureller oder
funktioneller Veränderung des Herzens, welche sich durch eine unzureichenden Herzleis-
tung ausdrückt. Dies sowohl im Ruhezustand als auch während körperlicher Aktivität.
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Nach der Leitlinie kann die Herzinsuffizienz anhand von drei Phänotypen kategorisiert
werden:

• Herzinsuffizienz mit reduzierter LVEF von ≤ 40%

• Herzinsuffizienz mit mäßiggradiger LVEF zwischen 40% und 49%

• Herzinsuffizienz mit erhaltener LVEF von ≥ 50%

Anhand der Einschränkungen können Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzin-
suffizienz auch in die New York Heart Association (NYHA) Klassifizierung (Criteria
Committee of the New York Heart Association 1994) eingeteilt werden:

I. Keine Einschränkungen bei körperlicher Aktivität obwohl eine Herzinsuffizienz
diagnostiziert ist.

II. Leichte Einschränkungen bei normaler körperlicher Aktivität. Keine Einschrän-
kungen im Ruhezustand.

III. Einschränkungen schon bei leichter körperlicher Aktivität. Keine Einschränkungen
im Ruhezustand.

IV. Einschränkungen bei jeder körperlichen Aktivität. Einschränkungen können auch
im Ruhezustand auftreten.

2.3.1.1 Epidemiologie

Die Epidemiologie von Herzinsuffizienz (Groenewegen et al. 2020) wird mit bis zu 64
Millionen erkrankten Menschen angegeben. In den Industrieländern sind etwa 1-2%
der erwachsenen Bevölkerung betroffen. In Entwicklungsländern ist nur wenig über die
Epidemiologie von Herzinsuffizienz bekannt, es wird aber von einer hohen Dunkelziffer
ausgegangen. Weltweit nimmt die Gesamtzahl der Patientinnen und Patienten unter
anderem aufgrund des chronischen Krankheitsverlaufs, des Bevölkerungswachstums, des
zunehmenden Übergewichtes und der zunehmenden Alterung ebenfalls zu. Eine Zunahme
ist auch bei jüngeren Patientinnen und Patienten zu beobachten. Weitere Risikofaktoren
sind unter anderem koronare Herzkrankheiten, Bluthochdruck, Diabetes und Rauchen.
Maßnahmen zur Minimierung der Risikofaktoren und zur Prävention von Herzinsuffizienz
sind angesichts der hohen Zahl betroffener Menschen besonders wichtig um die Kosten
im Gesundheitswesen im Griff zu behalten.

2.3.1.2 Ursachen

Zu den Ursachen einer Herzinsuffizienz gehören unter anderem verschiedene Arten von
Herzerkrankungen wie koronare, angeborene, infektiöse oder medikamentenbedingte
Erkrankungen. Weitere Ursachen sind aber auch alle Formen der Kardiomyopathie,
insbesondere die DCM als untersuchte Erkrankung in der activeDCM Studie. Die
Leitlinie der ESC enthält in Tabelle 5 eine Übersicht der Ursachen von Herzinsuffizienz,
ihrer Erscheinungsformen und der dazugehörigen spezifischen Untersuchungsmethoden
(McDonagh et al. 2021).
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2.3.1.3 Symptome

Die Symptome der Herzinsuffizienz sind vielseitig. Dazu gehören Kurzatmigkeit, Müdig-
keit, Wassereinlagerung in den Beinen, Palpitationen (Herzstolpern), Synkopen (Ohn-
macht) oder Tachykardie (Herzrasen, welches die effiziente Sauerstoffversorgung des
Körpers behindert). Für eine vollständigere Übersicht soll hier auf Tabelle 6 der ESC
Leitlinie verwiesen werden (McDonagh et al. 2021).

2.3.1.4 Diagnostik

Ebenso beschreibt die ESC Leitlinie ein Vorgehen zur Diagnose von Herzinsuffizienz
(McDonagh et al. 2021). Dieses beginnt bei Verdacht mit der Abklärung von Risiko-
faktoren, Symptomen und der Aufzeichnung eines EKG. Bei einem normalen EKG ist
die Wahrscheinlichkeit für eine Herzinsuffizienz gering. Falls im EKG Auffälligkeiten zu
erkennen sind, kann die Messung der Laborparameter N-Terminal pro-Brain Natriuretic
Peptide (NT-proBNP) oder Brain Natriuretic Peptide (BNP) weitere Indizien zum
Vorliegen einer Herzinsuffizienz aufzeigen. Sind diese Werte erhöht (NT-proBNP ≥ 125
pg/mL oder BNP ≥ 35 pg/mL), stellt dies ein starkes Anzeichen für das Vorliegen einer
Herzinsuffizienz dar. Aufgrund der erhöhten Laborparameter wird eine Echokardiogra-
phie empfohlen, welche bei auffälligem Befund die Herzinsuffizienz Diagnose bestätigt.
Abschließend wird eine Einteilung nach der Kategorien der ESC vorgenommen und die
Behandlung begonnen.

2.3.1.5 Therapie

Bei der Behandlung der Herzinsuffizienz werden primär drei Ziele verfolgt (Schütt 2023):

• Reduktion der Sterblichkeitsrate

• Vorbeugung wiederkehrender Krankenhausaufenthalte

• Verbesserung der Symptome und der Lebensqualität

Zur Erreichung dieser Ziele wird sowohl eine medikamentöse als auch eine gerätebasierte
Therapie eingesetzt. Die Therapie ist dabei abhängig von den auslösenden Ursachen der
Herzinsuffizienz. Zu den am meisten eingesetzten Medikamenten zählen Angiotensin Con-
verting Enzyme (ACE) Hemmer, β-Blocker, Mineralokortikoidrezeptorantagonisten sowie
Sodium Glucose Linked Transporter (SGLT) 2 Inhibitoren. Zudem wird den Patientinnen
und Patienten geraten, einen gesunden Lebensstiel zu führen um Gewichtszunahmen zu
vermeiden und das Fortschreiten der Erkrankung zu verlangsamen. Auch regelmäßige
körperliche Aktivität und teilweise Sport werden bei Herzinsuffizienz mit erhaltener
LVEF empfohlen.

2.3.2 Dilatative Kardiomyopathie

Bei einer Kardiomyopathie handelt es sich um eine von vielen Ursachen einer Herzinsuffi-
zienz. Die Leitlinie der ESC zum Management von Kardiomyopathien (Arbelo et al. 2023)
definiert diese nach Elliott et al. (Elliott et al. 2008) als strukturelle und funktionelle
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Veränderungen des Herzmuskels, ohne dass eine koronare Herzkrankheit, Bluthochdruck,
Herzklappenerkrankungen oder angeborene Herzkrankheiten vorliegen, die als Ursache
der Veränderungen in Betracht gezogen werden können.

Eine Kategorisierung der Kardiomyopathien kann anhand der ESC Leitlinie in fünf
Phänotypen vorgenommen werden (Arbelo et al. 2023):

• Dilatative Kardiomyopathie (DCM)

• Hypertrophe Kardiomyopathie (HCM)

• Restriktive Kardiomyopathie

• Arrhythmogene rechtsventrikuläre Kardiomyopathie (ARVC)

• Unklassifiziert

Neben dem Phänotyp kann auch die Ursache einer Kardiomyopathie zur Kategorisie-
rung herangezogen werden. Maron et al. unterscheiden dabei zwischen primären und
sekundären Kardiomyopathien (Maron et al. 2006). Primäre Kardiomyopathien sind
überwiegend auf den Herzmuskel bezogen und umfassen genetisch bedingte, gemischte
und erworbene Kardiomyopathien, wie etwa durch Stress oder Entzündungen des Herz-
muskels. Im Gegensatz dazu sind sekundäre Kardiomyopathien definiert als systematische
Erkrankung, die mehrere Organe einschließlich des Herzmuskel betreffen können.

Da die activeDCM Studie sich mit der DCM befasst, wird im folgenden auf diese
Art der Kardiomyopathie weiter eingegangen. Für eine Übersicht zu den anderen
Kardiomyopathie-Arten wird auf die Leitlinie der ESC (Arbelo et al. 2023) verwiesen.

DCM wird in die Klasse der gemischten, also genetisch und nicht-genetisch bedingten
Kardiomyopathien eingeordnet. Die Leitlinie der ESC (Arbelo et al. 2023) verweist zur
Definition der DCM wiederum auf Elliott et al. (Elliott et al. 2008). Diese definieren DCM
als eine Erweiterung des linken Ventrikels sowie einer systolischen Funktionsstörung,
die nicht nur durch Herzkrankheiten wie Bluthochdruck, Klappenerkrankungen oder
koronare Herzkrankheit zu erklären ist. Da diese Definition ischämische Herzschädigungen
infolge einer Beeinträchtigung der Durchblutung der Koronararterien als Hauptursache
für DCM ausschließt, wir DCM oft als nicht-ischämische DCM bezeichnet.

2.3.2.1 Epidemiologie

Die allgemeine Häufigkeit von DCM, insbesondere der genetisch bedingten Formen, ist
noch nicht vollständig bekannt (McNally und Mestroni 2017). Früher wurde von einem
Verhältnis 1:2700 in der Bevölkerung ausgegangen. In den letzten Jahren wurde dieses
Verhältnis aber stark nach oben korrigiert, so dass man heute von 1:250 Betroffenen in
der Bevölkerung ausgeht. Diese Korrekturen sind durch das eingeführte systematischere
Screening und die Verbesserung der diagnostischen Mittel zu erklären. Sie sprechen
aber auch für eine hohe Dunkelziffer an nicht erkannten DCM Fällen, welche auch auf
Unterschiede im Screening in verschiedenen Ländern zurückzuführen sind.
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Abbildung 1 – Schematische Darstellung des Unterschiedes eines gesunden Herzens (a) zu einem Herz
mit dilatativer Kardiomyopathie (b), bei dem der linke Ventrikel (LV) deutlich vergrößert ist. LA: linkes
Atrium, RA: rechtes Atrium, RV: rechter Ventrikel. Quelle: adaptiert nach Institut für Cardiomyopathien
Heidelberg (Institut für Cardiomyopathien Heidelberg 2016).

2.3.2.2 Ursachen

Durch die Kategorisierung in gemischt bedingte Kardiomyopathien sind vielfältige
Ursachen der DCM identifiziert worden. Berliner et al. haben eine ausführliche Übersicht
der Formen und Ursachen zusammengestellt (Berliner et al. 2023). In dieser wird auf
über 50 Gene als mögliche Ursache für eine DCM verwiesen. Bei 20-25% aller DCM
Diagnosen konnte eine dieser genetischen Varianten als Ursache identifiziert werden.
Darunter werden auch die genetischen Varianten LMNA-, SCN5a- und RBM20 gelistet,
welche in der activeDCM Studie neben anderen Faktoren zur Risiko-Klassifizierung
der Patientinnen und Patienten genutzt wird. Bei den nicht genetischen Ursachen
nennt die Übersicht vor allem Medikamente wie Chemotherapeutika, Alkoholismus und
Herzmuskelentzündungen.

2.3.2.3 Symptome

Da die DCM eine Mögliche Ursache einer Herzinsuffizienz darstellt, entwickeln viele
Patientinnen und Patienten die in Abschnitt 2.3.1.3 beschriebenen Symptome. Diese
können aber erst Jahre nach einer bestätigen Diagnose auftreten.

2.3.2.4 Diagnostik

Die ESC Leitlinie (Arbelo et al. 2023) schlägt bei Verdacht auf eine Kardiomyopathie ein
systematisches Vorgehen zur Diagnostik in zwei Stufen vor. Dabei wird zuerst der Phä-
notyp der Kardiomyopathie kategorisiert und darauf aufbauend im zweiten Schritt deren
Ursache identifiziert. Zur Kategorisierung des Phänotyps werden meist multimodale
Bildgebungsverfahren eingesetzt. Das wichtigste hier zu nennende nicht-invasive Verfah-
ren ist die Ultraschall-basierte Echokardiographie. Diese kann relevante Informationen
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über Aufbau und Funktion des rechten und linken Ventrikels sowie der Herzklappen
liefern. Bei schlechter Bildqualität der Echokardiographie stellt die nicht-invasive kardiale
Magnetresonanztomographie (MRT) eine alternative zur Quantifizierung von Aufbau und
Funktion der Ventrikel und Herzklappen dar. Zusätzlich kann die kardiale MRT genutzt
werden um das Gewebe zu charakterisieren. Dabei ist das Late Gadolinium Enhancement
(LGE) von Bedeutung, welches über eine Kontrastmittelanreicherung im Herzmuskel
Gewebeveränderungen wie Narben erkennbar macht. Weitere nennenswerte invasive
Techniken sind die Koronarangiografie zur Untersuchung der Herzkranzgefäße und die
Herzmuskelbiopsie, welche unter anderem zur Bestimmung einer Herzmuskelentzündung
verwendet wird.

Zur Identifizierung der zugrundeliegenden Ursache einer DCM wird eine Kombination
aus persönlicher und familiärer Anamnese sowie klinischer Untersuchungen durchge-
führt. Die persönliche und familiäre Anamnese dient vor allem zur Identifikation von
Vererbungsmustern. Die klinischen Untersuchungen basieren meist auf EKG- und La-
boruntersuchungen. Das EKG kann bei einigen Patientinnen und Patienten unauffällig
sein, doch in der Regel zeigen alle Kardiomyopathie-Arten typische Anomalien und
Arrhythmien, die oft schon vor strukturellen und funktionalen Veränderungen des Her-
zens auftreten. Zur Diagnose einer Kardiomyopathie können zahlreiche Laborparameter
genutzt werden. Eine wichtige Rolle nehmen dabei Hochsensitives Troponin T (hsTnT)
sowie BNP und NT-proBNP ein, die auch zur Diagnose von Herzinsuffizienz verwendet
werden.

2.3.2.5 Therapie

Die Behandlung der DCM folgt in der Regel den Leitlinien zur Herzinsuffizienztherapie
wie in Abschitt 2.3.1.5 beschrieben. Spezifische Ursachen müssen personalisiert angegan-
gen werden und schädliche Substanzen wie Alkohol sollten vermieden werden (Berliner
et al. 2023).

2.3.3 Wissenschaftliche Hintergründe der activeDCM Studie

Die Diagnose einer Kardiomyopathie kann große Veränderungen im Alltag von Pati-
entinnen und Patienten mit sich bringen. Früher wurde nach einer Diagnosestellung
von jeder körperlichen Aktivität abgeraten (Alpert et al. 2015). Neuere Untersuchungen
zeigten jedoch, dass körperliche Aktivität einen positiven Einfluss auf die Morbidität bei
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz haben kann (Chung und Schulze 2011).
Deshalb wird moderate körperliche Aktivität in der ESC Leitlinie zum Management von
Kardiomyopathien (Arbelo et al. 2023) nicht nur zur Prävention sondern auch zur Ver-
besserung der Ventrikelfunktion und der Lebensqualität von Patientinnen und Patienten
empfohlen.

Gleichzeitig wird von der Leitlinie aber auch von intensiver körperlicher Aktivität und
Höchstleistungssport bei DCM abgeraten. Mehrere Todesfälle konnten mit Arrhythmien,
entstanden durch intensive körperliche Aktivität, in Verbindung gebracht wurden. Auch
frühere Studien haben plötzlichen Herztod mit Wettkampfsport assoziiert (Emery und
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Kovacs 2018). Beispielsweise wurde von Maron et. al. eine Auswertung über eine Zeitraum
von zehn Jahren über die Häufigkeit und Ursache des Todes bei amerikanischen College-
Sportlern durchgeführt (Maron et al. 2014). Insgesamt wurden 47 von 182 Fällen auf
eine kardiovaskuläre Ursache zurückgeführt. Bei 26 dieser 47 Fälle wurde ein Form der
Kardiomyopathie festgestellt. Basketball (23 Fälle) und Fußball (16 Fälle) waren die
am häufigsten ausgeübten Sportarten. Während des Wettkampfsports verstarben 29
Athleten, während weitere 14 Athleten sogar beim Freizeitsport ums Leben kamen. Die
restlichen Todesfälle traten nicht während intensiver sportlicher Aktivitäten auf.

Sowohl die ESC als auch die American Heart Association haben deshalb ausführli-
che Leitlinien zu Sport und Kardiomyopathien entwickelt (Pelliccia et al. 2005, 2008).
Allerdings beruhen diese Leitlinien nicht auf evidenzbasierter Medizin, weil es keine
umfassenden Studien gibt die alle Aspekte des Themas abdecken. Die Empfehlungen
sind daher überwiegend konsensbasierte Expertenmeinungen.

Um die wissenschaftliche Evidenz in diesem Bereich zu verbessern und nachzuweisen,
dass sich ein personalisiertes Sportprogramm positiv auf die Physis und Lebensqualität
von Patientinnen und Patienten mit DCM auswirkt, wurde die Studie mit dem Namen
activeDCM - Personalisierter Herzsport für Patient:innen mit Dilatativer Kardiomyopa-
thie ins Leben gerufen. Das Studienprotokoll von activeDCM ist im Kapitel Methoden
und Werkzeuge in Abschnitt 3.1 beschrieben.
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Kapitel 3

Methoden und Werkzeuge

Im vorliegenden Kapitel werden die im Rahmen dieser Arbeit untersuchten Forschungs-
fragen sowie das für deren Beantwortung durchgeführte methodische Vorgehen und
die dazu angewandten Werkzeuge beschrieben. In Abschnitt 3.1 wird zunächst das
activeDCM Studienprotokoll vorgestellt. Dabei wird auf die Aspekte Studiendesign, Ein-
und Ausschlusskriterien, Teilnehmerinnen und Teilnehmer, Ablauf und Endpunkte der
Studie eingegangen. Anschließend wird in Abschnitt 3.2 der Prozess zur Entwicklung
des menschenzentrierten RPM Systems beschrieben. Dies ausgehend von der initialen
Anforderungsanalyse bis zur konkrete Umsetzung als Referenzimplementierung. Folgend
wird der praktische Einsatz des RPM Systems in der activeDCM Studie in Abschnitt
3.3 beschrieben. Abschließend wird in Abschnitt 3.4 das Vorgehen zur Auswertung des
RPM Systems, sowohl aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten als auch der
Perspektive von Ärztinnen und Ärzten, näher erläutert.

3.1 Design und Ablauf der activeDCM Studie

activeDCM ist eine digital unterstützte Studie im Bereich der personalisierten Medizin.
Sie untersucht den Einfluss eines individualisierten Sportprogramms auf Patientinnen
und Patienten mit einer DCM. Die primäre Hypothese der Studie lautet, dass eine
personalisierte körperliche Belastung den maximalen Sauerstoffverbrauch verbessern
kann. Zudem soll dadurch die Lebensqualität und den Lebensstil von Patientinnen
und Patienten mit DCM verbessert werden, ohne unerwünschte Nebenwirkungen wie
Arrhythmien hervorzurufen. Sekundär sollen Zusammenhänge zwischen personalisiertem
Sport und Herz-Kreislauf-Veränderungen erkannt werden. Dadurch sollen neue Biomarker
für ein effektives und schützendes Herz-Kreislauf-Training identifiziert werden können.

In die Studie eingeschlossene Patientinnen und Patienten wurden über einen Zeitraum
von mindestens zwölf Monaten im Rahmen von persönlichen Studienvisiten am Universi-
tätsklinikum Heidelberg untersucht. Zudem werden Sie über ein RPM System beobachtet.
Anschließend konnten sie für weitere zwei Jahre über das RPM System nachbeobachtet
werden, um langfristige Effekte der Studienintervention zu erfassen.

Das Studienprotokoll von activeDCM wurde von Sedaghat-Hamedani et al. unter dem
Titel Personalized care in dilated cardiomyopathy: Rationale and study design of the
activeDCM trial in der Fachzeitschrift ESC Heart Failure veröffentlicht (Sedaghat-
Hamedani et al. 2024). Dieses wird in den folgenden Abschnitten in kürze beschrieben.

29



Kapitel 3 Methoden und Werkzeuge

3.1.1 Studiendesign

ActiveDCM ist als prospektive, randomisierte, interventionelle Fall-Kontroll-Studie
konzipiert. Das Studiendesign ist in Abbildung 2 schematisch dargestellt. Die Studie
besteht aus drei Studienarmen:

IG+ Interventionsgruppe mit personalisiertem Sportprogramm und Feedbacknachrich-
ten

IG- Interventionsgruppe mit personalisiertem Sportprogramm aber ohne Feedbacknach-
richten

CG Kontrollgruppe ohne Intervention

3.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Einschlusskriterien für Patientinnen und Patienten umfassen ein Alter zwischen
18 und 75 Jahren und die Diagnose einer nicht-ischämischen DCM (LVEF ≤ 50%,
NYHA Klassifizierung I-III). Ausschlusskriterien sind akute Myokarditis oder Takotsubo-
Syndrom, bekannte oder vermutete ischämische Herzerkrankungen, bekannte syndromale
DCM, Synkopen, Herzstillstand, anhaltende ventrikuläre Tachykardie oder kardiale
Dekompensation in den letzten drei Monaten vor Studieneinschluss, Kontraindikationen
für Belastungstests oder Training sowie Schwangerschaft oder Stillzeit.

3.1.3 Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Insgesamt wurden 300 Patientinnen und Patienten in die activeDCM Studie eingeschlos-
sen. Deren Identifizierung erfolgte bei Erstvorstellungen oder Routineuntersuchungen am
Institut für Cardiomyopathien Heidelberg (ICH) des Universitätsklinikum Heidelberg.
Zudem erfolgte eine aktive Kontaktaufnahme zu Patientinnen und Patienten aus früheren
Behandlungen am ICH, um ihre Eignung und ihr Interesse an der Studienteilnahme zu
besprechen.

Eine mit der Studie vertraute Ärztin oder ein Arzt überprüfte die Patientinnen und Pati-
enten nach einer studienspezifischen Anamnese und einer körperlichen Untersuchung auf
Ein- und Ausschlusskriterien. Zudem wurden mögliche Teilnehmerinnen und Teilnehmer
mithilfe von Patienteninformationen über die Studie aufgeklärt. Nach Unterzeichnung
der Einverständniserklärung wurden die Patientinnen und Patienten als Teilnehmerinnen
und Teilnehmer in die Studie aufgenommen. Die Zuordnung zu einem der drei Studien-
arme erfolgte durch eine nach Alter und Geschlecht stratifizierte Randomisierung im
Verhältnis 1:1:1 (100 CG, 100 IG-, 100 IG+).

3.1.4 Ablauf

Der Studienablauf der Patientinnen und Patienten unterscheidet sich je nach Rando-
misierung in einen der drei Studienarme (CG / IG- / IG+) und ist in Abbildung 3
dargestellt. Die in die Studie eingeschlossenen Patientinnen und Patienten erhielten nach
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Abbildung 2 – ActiveDCM Studiendesign. Basierend auf der Eignugsprüfung wird über Ein- oder
Ausschluss einer Patientin oder eines Patienten mit DCM in die ActiceDCM Studie entschieden. Darauf
folgt die Randomonisierung im Verhältnis 1:1:1 in einen von drei Studienarmen. Patientinnen und
Patienten zugeteilt in eine der beiden Interventionsgruppen (IG- / IG+) stellen sich alle drei Monate und
Patientinnen und Patienten der Kontrollgruppe (CG) alle sechs Monate zu Follow-Up Untersuchungen
in der Studienzentrale vor. Abschließend findet nach der zwölf Monats Follow-Up Untersuchung einer
Patientin oder eines Patienten deren Auswertung statt. Quelle: adaptiert nach Sedaghat-Hamedani et
al. (Sedaghat-Hamedani et al. 2024).

der Randomisierung am Tag des Einschlusses in die activeDCM Studie die routinemäßi-
ge medizinische Versorgung und ein konfiguriertes Gerätepaket, bestehend aus einem
Wearable (Apple Watch Series 4 oder neuer, freundlicherweise zur Verfügung gestellt von
Apple Inc., Cupertino) und einem Smartphone (iPhone SE Generation 1 oder neuer),
auf denen jeweils eine spezifische Anwendung eines RPM Systems vorinstalliert war. Von
diesem Tag an wurden die Patientinnen und Patienten über das RPM System beobach-
tet. Diese Beobachtung basierte auf der Übertragung von patientengenerierte Daten an
die Studienzentrale, insbesondere von automatisiert aufgezeichnete SGD und manuell
erfasste PROM in Form eines wöchentlich zu beantwortenden medizinischen Fragebogens.
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Nach vier Wochen wurde von allen Patientinnen und Patienten die Basisparameter zur
Auswertung der Studienendpunkte erhoben (Baseline Untersuchung). Ebenfalls erhielten
die in die Interventionsgruppen randomisierten Patientinnen und Patienten (IG- / IG+)
zu diesem Zeitpunkt ein personalisiertes Bewegungs- und Aktivitätsprogramm. Dieses
Sportprogramm wurde von sportmedizinischen Expertinnen und Experten erstellt und
bestand aus Ausdauer- und Widerstandstraining, dessen Intensität auf der Grundlage
der individuellen maximalen Sauerstoffaufnahme (VO2max), der Herzfrequenzreaktion
während eines Trainings sowie der Risikokategorisierung der Patientin oder des Patienten
angepasst wurde. Die Risikokategorisierung basierte auf klinischen und genetischen Merk-
malen der Patientinnen und Patienten. Es wurden drei verschiedene Risikokategorien
unterschieden:

Hohes Risiko Patientinnen und Patienten mit ventrikulären Tachykardien in ihrer
Gesundheitsgeschichte, einer LVEF ≤ 30%, LGE in der kardialen MRT sowie
Patientinnen und Patienten und mit den genetischen Varianten LMNA-, SCN5a-
und RBM20.

Mittleres Risiko Patientinnen und Patienten mit NYHA Klassifizierung II und III,
Vorhofflimmern, anderen genetischen Varianten, der Laborwerte hsTnT > 14
pg/mL und NT-proBNP > 450 pg/mL.

Tiefes Risiko Hierzu gehören alle Patientinnen und Patienten, welche nicht mit hohem
oder mittlerem Risiko eingestuft wurden.

Das Sportprogramm sollte während eines Zeitraums von zwölf Monaten mindestens
zwei bis drei mal pro Woche absolviert werden. Alle Patientinnen und Patienten der
Interventionsgruppen (IG- / IG+) erhielten Follow-up Untersuchungen in den Monaten
drei, sechs, neun und zwölf. An diesen Terminen wurde die Adhärenz zur Ausführung des
Sportprogramms überprüft und konnte basierend auf der gesundheitlichen Entwicklung
der Patientinnen und Patienten angepasst werden.

Allen Patientinnen und Patienten wurden mit einem Wearable und einem Smartphone
ausgestattet, um patientengenerierter Daten aufzuzeichnen und zu übertragen. Zusätz-
lich erhielten Patientinnen und Patienten, welche in die IG+ randomisiert wurden, in
regelmäßigen Abständen Feedbacknachrichten mit motivierenden Inhalten zum perso-
nalisierten Sportprogramms über das RPM System. Die Patientinnen und Patienten
der Kontrollgruppe (CG) stellten sich in den Monaten sechs und zwölf für Follow-up
Untersuchung vor und erhielten eine Standardtherapie für Herzinsuffizienz gemäß den
aktuellen Leitlinien. Sie wurden angewiesen, ihr gewohntes Maß an körperlicher Aktivität
beizubehalten. In der zwölf Monats Follow-up Untersuchung wurden für alle Patientinnen
und Patienten wiederum die selben Parameter, wie in der Baseline Untersuchung, zur
Auswertung der Studienendpunkte aufgezeichnet.

3.1.5 Endpunkte

Der primäre Endpunkt der activeDCM Studie bezieht sich auf die Untersuchung der
Veränderung der maximalen Sauerstoffaufnahme (VO2max) zwischen der Baseline und
der zwölf Monats Follow-up Untersuchung basierend auf einem kardiopulmonalem Belas-
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Abbildung 3 – Vergleich der Behandlungen in den activeDCM Studienarmen. Die Interventionsgruppen
(IG- / IG+) bekamen ein personalisiertes Sportprogramm, Patientinnen und Patienten in IG+ erhielten
zusätzliche Feedbacknachrichten. Die Kontrollgruppe (CG) bekam eine Standardtherapie und sollte
ihr gewohntes Aktivitätsniveau während der Studienteilnahme beibehalten. Allen Patientinnen und
Patienten wurden mit einem Wearable und einem Smartphone ausgestattet, um patientengenerierter
Daten aufzuzeichnen und zu übertragen. Quelle: adaptiert nach Sedaghat-Hamedani et al. (Sedaghat-
Hamedani et al. 2024).

tungstest (CPET). Zusätzlich wurden als sekundäre Endpunkte und für weiterführende
explorative Forschungsbereiche Faktoren wie Veränderungen in der Lebensqualität, objek-
tive Parameter der Herzleistung sowie die Sicherheit und die Adhärenz zur Durchführung
des personalisierten Sportprogramms betrachtet. Die weiterführenden explorativen For-
schungsbereiche der activeDCM Studie beinhalten auch die Ziele, die in dieser Arbeit
verfolgt wurden.

3.2 Entwicklungsprozess des Remote Patient Monitoring

Systems

Um die beiden in der Einleitung im Abschnitt 1.4 aufgeführten Ziele zu erreichen,
wurde das folgende chronologische Vorgehen eines menschenzentrierten Prozesses zur
Entwicklung, dem Einsatz und der Auswertung eines RPM Systems ausgewählt und
durchgeführt:

1. Entwicklung des Remote Patient Monitoring Systems

a) Anforderungsanalyse

b) Konzept- und Datenmodellentwicklung

c) Softwareentwicklung und Testung
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2. Einsatz des Remote Patient Monitoring Systems in der activeDCM Studie

a) Bereitstellung des Remote Patient Monitoring Systems

b) Wartung des Remote Patient Monitoring Systems

3. Auswertung des Remote Patient Monitoring Systems

a) Auswertung aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten

b) Auswertung aus der Perspektive von Ärztinnen und Ärzten

Die Durchführung der Schritte 1. a) bis 1. c) im chronologischen Vorgehen des men-
schenzentrierten Prozesses zur Entwicklung, dem Einsatz und der Auswertung des
RPM Systems dienen der Erreichung von Ziel Z1 (Konzeption und Entwicklung eines
RPM Systems mit Feedbackfunktion basierend auf einem Wearable) dieser Arbeit unter
Berücksichtigung der folgenden Forschungsfragen:

F1.1 Wie kann ein menschenzentriertes RPM System mit Feedbackfunktion basierend
auf patientengenerierten Daten aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten
sowie Ärztinnen und Ärzten konzipiert werden?

F1.2 Wie lässt sich ein Datenmodell für patientengenerierte Daten entwerfen, um die
Interoperabilität des RPM Systems mit anderen IT Systemen im Gesundheitswesen
zu fördern?

F1.3 Wie kann eine Anwendung entwickelt werden, die von Patientinnen und Patienten
zur primären Interaktion mit einem RPM System mit Feedbackfunktion genutzt
werden kann?

F1.4 Wie kann eine Anwendung entwickelt werden, die Ärztinnen und Ärzte bei der
Analyse und Interpretation einer umfangreichen Menge an patientengenerierten
Daten unterstützt?

F1.5 Wie können die regulatorischen Anforderungen an Datenschutz sowie Daten- und
Informationssicherheit bei der Entwicklung der Anwendungen eines RPM Systems
mit Feedbackfunktion erfüllt werden?

F1.6 Welche Faktoren beeinflussen die technische Realisierbarkeit eines RPM Systems
mit Feedbackfunktion?

3.2.1 Anforderungsanalyse

Zur systematischen Erfassung von funktionalen und nicht-funktionalen Anforderungen
sowie der Vorgehensweise zur Verwendung des RPM Systems wurde eine Fokusgruppe
eingesetzt (Kitzinger 1995). Bei dieser Methodik wird eine Gruppe von Interessensver-
tretern zusammengebracht mit dem Ziel über mögliche Anforderungen zu diskutieren,
Meinungen zu sammeln und ein gemeinsames Verständnis eines RPM System zu fördern
um schlussendlich passende Entscheidungen zur Umsetzung des Systems treffen zu
können.

Da es sich bei einem RPM System um ein soziotechnisches System handelt, sollten in der
Fokusgruppe sowohl die Entwicklerinnen und Entwickler als auch die späteren Nutzerin-
nen und Nutzern vertreten sein. Die Fokusgruppe setzte sich aus drei Kardiologinnen
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und Kardiologen, zwei mHealth Expertinnen und Experten und zwei potenziellen Nutze-
rinnen und Nutzern zusammen: Alle hatten eine Zugehörigkeit zum Universitätsklinikum
Heidelberg. Insgesamt wurden vier einstündige Treffen durchgeführt.

Die Einbindung von Kardiologinnen und Kardiologen in den Prozess brachte eine
medizinische Fachperspektive ein. Dadurch wurde sichergestellt, dass die funktionalen
und nicht-funktionalen Anforderungen an das RPM System den Erwartungen für die
activeDCM Studie entsprechen. Ihre Expertise half dabei zudem, dass RPM System
nicht nur technisch effektiv zu entwickeln, sondern es auch eine medizinische Relevanz
besitzt.

Die Anwesenheit von mHealth Expertinnen und Experten stellte sicher, dass die neuesten
Entwicklungen im Bereich digitaler Gesundheitsanwendungen berücksichtigt wurden,
sodass die Entwicklung des RPM Systemes den aktuellen technischen Standards entspre-
chen würde.

Darüber hinaus wurde die Perspektive der potenziellen Nutzerinnen und Nutzern in-
tegriert. Diese Gruppe brachte die Sichtweise derjenigen ein, die das RPM System
letztendlich am meisten verwenden würden. Ihre Bedürfnisse, Erwartungen und mögli-
chen Herausforderungen wurden in der Fokusgruppe erfasst, um sicherzustellen, dass
das RPM System gebrauchstauglich und praxisnah entwickelt wurde.

3.2.2 Konzept- und Datenmodellentwicklung

Unter Berücksichtigung der ermittelten funktionalen und nicht-funktionalen Anforderun-
gen wurde ein Konzept für ein RPM System mit asynchronen Feedbackfunktionen als
soziotechnisches, verteiltes System entwickelt. Dabei wurde ein ganzheitlicher Ansatz
verfolgt, der einerseits die erforderlichen Hardware- und Softwarekomponenten sowie
deren Kommunikationsschnittstellen beschreibt. Andererseits wurde ein profiliertes Da-
tenmodell auf der Basis eines Interoperabilitäts-Standards entwickelt. Das übergeordnete
Ziel bestand darin, ein Konzept zu entwerfen, das den unterschiedlichen funktionalen und
nicht-funktionalen Anforderungen, einschließlich potenzieller Nutzungsszenarien über
activeDCM heraus, gerecht wird. Hierbei wurde besonders auf eine hohe Generalisierbar-
keit und Flexibilität geachtet, um eine optimale Anpassungsfähigkeit an verschiedene
Nutzungskontexte zu gewährleisten.

Das entwickelte Konzept besteht aus vier Hauptkomponenten: Patientengeräte, Daten-
server, Dashboard und Benachrichtigungsdienst (vgl. Abschnitt 4.1.2).

3.2.3 Softwareentwicklung und Testung

Das Vorgehen bei der Entwicklung des RPM Systems basierte auf einem iterativen
Ansatz. In jeder Iteration wurde dem System ein neues Modul für patientengenerierte
Daten oder für Feedbackfunktionen hinzugefügt, welches komponentenübergreifend für
das verteilte System entwickelt wurde. Während des Entwicklungsprozesses stand eine
ganzheitliche Testumgebung aller Komponenten zur Verfügung. Jedes fertiggestellte
Modul wurde direkt in diese Testumgebung integriert und konnte komponentenüber-
greifend getestet werden. Diese Herangehensweise ermöglichte kurze Feedback-Zyklen
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während der Entwicklungsphase mit Testpatientinnen und Testpatienten sowie Ärztin-
nen und Ärzten der activeDCM Studie und stellte die technische Realisierbarkeit eines
menschenzentrierten RPM Systems sicher.

Initial wurde für jede Komponente eine geeignete Technologie für deren Umsetzung
ausgewählt. Die Verwendung von Open-Source Bibliotheken und Frameworks für die
Implementierung wurde dabei hoch priorisiert. Ebenso sollten wenn möglich etablierte
Software-Design-Patterns eingesetzt werden, um eine hohe Qualität der Implementierung
zu erreichen.

3.2.3.1 Implementierung der Anwendung für die Patientengeräte

Als Patientengeräte wurde ein iPhone SE der ersten Generation oder neuer und eine
Apple Watch der Series 4 oder neuer verwendet. Eine spezifische Anwendung des RPM
Systems wurde mit der Programmiersprache Swift Version 5.1 (Lattner et al. 2024)
für das Betriebssystem beider Geräte, d.h. iOS (min. Version 14) und watchOS (min.
Version 7), implementiert. Diese Anwendung wird im weiteren Verlauf dieser Arbeit als
activeDCM App bezeichnet. Bei der Implementierung der Funktionalität zur Bearbeitung
von SGD kamen die Frameworks CoreMotion (Apple Inc. 2024b) und HealthKit (Apple
Inc. 2024e) zum Einsatz. Sensible Daten wurden in der Schlüsselbundverwaltung (Apple
Inc. 2024f) gespeichert.

Über das CoreMotion Framework kann auf Sensoren von Apple Geräten zugegriffen
werden. Zu diesen gehören auf der Apple Watch unter anderem ein Beschleunigungssensor,
ein Gyroskop und ein Schrittzähler, auf welche für das Monitoring des Fitnesszustandes
und für gesundheitsbezogene Anwendungen direkt zugegriffen werden kann.

HealthKit bietet einen zentralen Speicher für Fitness- und Gesundheitsdaten an, in
welchem Daten aus mehreren (Sensor-) Quellen verwaltet werden können. Es stellt unter
anderem Schnittstellen zum speichern, zusammenführen, abrufen und löschen von SGD,
aufgezeichnet durch die Apple Watch, zur Verfügung.

Die Schlüsselbundverwaltung ist eine von Apple bereitgestellt Anwendung, in welcher
sensible Daten wie Accountinformationen oder Passwörter sicher gespeichert werden
können und vor unbefugten Zugriff geschützt sind.

Zur Aufzeichnung und Bearbeitung von PROM wurde auf Basis des UIKit Frameworks
(Apple Inc. 2024g) eine eigene Benutzeroberfläche implementiert, welche es ermöglicht
Fragebögen auf der Apple Watch darzustellen. UIKit stellt die Fenster- und Ansichtsar-
chitektur sowie die Infrastruktur für die Ereignisbehandlung von Nutzerinteraktionen
auf Benutzeroberflächen von Apple Geräten bereit.

Die Erstellung von Funktionalität für das Ziffernblatt der Apple Watch fand über die
Frameworks ClockKit (Apple Inc. 2024a) und WidgetKit (Apple Inc. 2024j) statt.

Die Kommunikationsschnittstelle zur Übertragung von patientengenerierter Daten von
der Apple Watch Anwendung zur korrespondierenden iPhone Anwendung und vice versa
basierte auf dem WatchConnectivity Framework (Apple Inc. 2024i). Dieses Framework
erlaubt Datenübertragungen als direkte Kommunikation, während die Anwendungen
auf beiden Geräten aktiv sind, sowie Datenübertragungen im Hintergrund, falls die
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empfangende Anwendung inaktiv ist. Die Version aller eingesetzter Apple Frameworks
entsprach dabei der Version des jeweils aktiven Betriebssystems.

Zur Speicherung der Daten auf dem iPhone wurde eine Datenbank mit dem Namen
Realm (MongoDB Inc. 2024) in Version 5.5 eingesetzt. Realm stellt eine relationale
Datenbank zur Verfügung, welche für mobile Geräte optimiert ist. Durch den genutzten
objektorientierten Ansatz, der es ermöglicht Objekte direkt in die Datenbank zu speichern,
ist eine Integration in mobilen Anwendungen leicht herzustellen. Darüber hinaus bietet
Realm Funktionen zur Verschlüsselung der Datenbankinhalte und zur Echtzeitanpassung
der Benutzeroberfläche bei der Veränderung von Datenbankinhalten an.

3.2.3.2 Implementierung des Datenservers

Die Implementierung des Datenservers sowie der Kommunikationsschnittstelle zum
Empfangen und Abrufen patientengenerierter Daten basieren auf einem RESTful API
und dem im Rahmen des Konzepts entwickelten Datenmodell. Umgesetzt wurden diese
mit dem HL7 FHIR Standard in Version R4 (Health Level 7 International 2019a) unter
Nutzung der Terminologiesysteme LOINC (Forrey et al. 1996) und UMLS (Bodenreider
2004).

Implementiert wurde der Datenserver in der Programmiersprache Java Version 11 (Oracle
2024) unter Verwendung der HAPI FHIR Bibliothek in Version 5.2 (Smile CDR 2024)
und dem auf der Bibliothek aufbauenden hapi-fhir-jpaserver-starter Projekt in der
selben Version (The HAPI FHIR GitHub Community 2020). Die HAPI FHIR Bibliothek
bietet eine nahezu vollständige Referenzimplementierung des HL7 FHIR Standards
inklusive der Ressourcen und Schnittstellen. Die Bibliothek wird im hapi-fhir-jpaserver-
starter Projekt verwendet, um einen konfigurierbaren FHIR Server bereitzustellen. Ein
besonderes Merkmal des Projekts stellt seine Flexibilität dar, da Entwicklerinnen und
Entwickler den FHIR Server an ihre spezifischen Projektanforderungen anpassen können,
beispielsweise indem benutzerdefinierte Interceptoren entwickelt werden können, welche
in den Verarbeitungsprozess der HL7 FHIR Ressourcen an gewissen vordefinierten
Punkten eingefügt werden können.

Der Datenserver setzt zur Speicherung der Daten auf eine PostgreSQL Datenbank
(The PostgreSQL Global Development Group 2024) in Version 12. PostgreSQL ist ein
relationales Datenbanksystem, ähnlich zu Realm, welches auf einem objektorientierten
Ansatz basiert. Es zeichnet sich durch seine Robustheit in der Weiterentwicklung von
Funktionen und seiner Performance aus.

3.2.3.3 Implementierung des Dashboardes

Die Dashboard Komponente wurde als Mobile-First-Webanwendung mit der Program-
miersprache TypeScript in Version 4.1 (Bierman et al. 2014) unter Verwendung des vue.js
Frameworks in Version 2 (Evan 2024) und der chart.js Bibliothek, ebenfalls in Version 2
(Downie et al. 2024), implementiert.

Eine Mobile-First-Webanwendung ist primär für die Nutzung und Bedienung auf mobilen
Geräten mit kleineren Bildschirmen und Touchscreens, wie Smartphones und Tablets,
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implementiert und wird sekundär auch für Webbrowser angepasst. Dadurch kann die
Benutzererfahrung für alle Arten von Endgeräte und nicht nur für Webbrowser optimiert
werden.

Vue.js ist ein Framework, das die Entwicklung von Mobile-First-Webanwendung unter-
stützt. Das Framework zeichnet sich durch eine einfach zu erlernende API und einen
großen Funktionsumfang aus, wodurch Webanwendungen einfach und schnell implemen-
tiert werden können.

Chart.js ist eine Bibliothek, welche die Erstellung verschiedener interaktiver Diagram-
me, darunter Balken- und Liniendiagramme sowie Boxplots, unterstützt. Über Konfi-
gurationsoptionen und ein vordefiniertes Datenmodell können Diagramme einfach in
Webanwendungen integriert werden.

3.2.3.4 Implementierung der Benachrichtigungen

Der Benachrichtigungsdienst wird vom Hersteller der verwendeten Geräte, d.h. für das
iPhone und die Apple Watch von der Firma Apple Inc., bereitgestellt und konnte durch
seine Schnittstellen in das RPM System integriert werden. Eine Implementierung von
Software für diese Komponente war deshalb nicht notwendig.

Benachrichtigungen auf den Patientengeräten wurden mit dem UserNotifications Frame-
work (Apple Inc. 2024h) implementiert. Dieses Framework ermöglicht die Erzeugung
zeitgesteuerter, lokaler Gerätebenachrichtigungen sowie die Registrierung gegenüber dem
Benachrichtigungsdienst um Remote Push-Benachrichtigungen zu empfangen.

3.3 Einsatz des Remote Patient Monitoring Systems

Um neben der technischen Realisierbarkeit auch die klinische Anwendbarkeit eines men-
schenzentrierten RPM Systems zu gewährleisten, wurde das System für die activeDCM
Studie bereitgestellt und während der Laufzeit der Studie kontinuierlich gewartet. Dafür
wurden die Schritte 2. a) bis 3. b) im chronologischen Vorgehen des menschenzentrierten
Prozesses zur Entwicklung, dem Einsatz und der Auswertung des RPM Systems zur
Erreichung von Ziel Z2 (Einsatz, Wartung und Auswertung des entstandenen RPM
Systems am Beispiel der activeDCM Studie) dieser Arbeit ausgeführt. Dabei wurden
folgende Forschungsfragen adressiert:

F2.1 Welche Faktoren beeinflussen die klinische Anwendbarkeit eines RPM Systems
mit Feedbackfunktion?

F2.2 Welche Faktoren beeinflussen die Gebrauchstauglichkeit und die Nutzungshäufig-
keit der Anwendung zur primären Interaktion von Patientinnen und Patienten mit
dem RPM System?

F2.3 Sehen Patientinnen und Patienten einen Mehrwert in einem RPM System mit
Feedbackfunktion für ihr Krankheitsmanagement?

F2.4 Welche Faktoren beeinflussen die Vollständigkeit der aufgezeichneten und übertra-
genen patientengenerierten Daten im RPM System?
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3.3.1 Bereitstellung des Remote Patient Monitoring Systems

Der Datenserver wurde auf einer virtuellen Maschine, welche über die VMware ESXi
Virtualsierungsumgebung (Broadcom Inc. 2024) des Universitätsklinikums Heidelberg
bereitgestellt wurde, installiert. Eine Beschreibung des Prozessors und der Ressourcen
dieser virtuellen Maschine sind in Tabelle 1 aufgelistet.

Zur Überwachung der Ressourcen der virtuellen Maschine und des Datenservers wurde
ein Nagios IT Infrastruktur Monitoring System (Nagios Enterprises LLC 2024) einge-
setzt. Dieses informierte die Administratorinnen und Administratoren der virtuellen
Maschine über E-Mail bei der Überschreitung von Grenzwerten bei der Last auf den
Prozessorkernen, des genutzten Arbeitsspeichers und des freien Festplattenspeichers, aber
auch über die Erreichbarkeit des Datenserver von den Patientengeräten. Somit konnte
bei Störungen schnellst möglich reagiert und eine hohe Verfügbarkeit des Datenservers
gewährleistet werden.

Die Installation des Datenservers auf der virtuellen Maschine basierte auf Docker Kontai-
nern in Version 19.03.11 (Docker Inc. 2024) und bestand aus drei Subkomponenten: ein
Nginx Reverse Proxy in Version 1.19.0 (F5 Inc. 2024), die eigentliche Implementierung
des Datenservers und eine PostgreSQL Datenbank. Jede Komponente wurde als eigener
Kontainer bereitgestellt, welche mit einer anderen Komponente oder dem Internet jeweils
nur kommunizieren konnte, falls diese zum gleichen, internen Netzwerk Zugriff hatte. Nur
der Nginx Reverse Proxy war über das Internet und somit auch für die Patientengeräte
erreichbar. Abbildung 4 zeigt die Installation des Datenservers als Netzwerkgrafik.

Docker ist eine Plattform, die es ermöglicht Anwendungen in Kontainern bereitzustellen.
Diese Kontainer enthalten alle erforderlichen Bibliotheken zur Ausführung einer Anwen-
dung, wodurch diese unabhängig von der darunterliegenden technischen Infrastruktur,
beispielsweise einer virtuellen Maschine, ausgeführt werden können.

Tabelle 1 – Beschreibung des Prozessors und der Ressourcen der virtuelle Maschine zur Bereitstellung
des Datenservers. CPU: Central Processing Unit, GB: Gigabyte, GHz: Gigahertz, TB: Terabyte.

virtuelle maschine

Allgemeines

Betriebsystem Debian 10 (Buster)

Prozessor

Typ Intel(R) Xeon(R) Gold 6248 CPU

Taktrate 2.50 GHz

Kerne 8 Kerne

Ressourcen

Arbeitsspeicher 9 GB

Hauptspeicher 80 GB

Festplattenspeicher 650 GB (2 GB/Patient:in, 300 Patient:innen, 50 GB Puffer)

Backupspeicher 2 TB Netzwerklaufwerk
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Nginx ist ein Webserver mit großem Funktionsumfang, welcher häufig als Reverse Proxy
eingesetzt wird. Dadurch kann der direkte Zugriff aus dem Internet auf Anwendungen
wie den Datenserver verhindert werden. Die Anwendung kann sich deshalb auf ihre
Hauptaufgaben konzentrieren, während Nginx sich um den Zugriff von anderen Systemen
auf die Anwendung und die Transportverschlüsselung von Daten zur Kommunikation
mit diesen Systemen kümmert.

Für jede Patientin und jeden Patienten wurde eine Datenmenge von etwa zwei Gigabyte
(GB) prognostiziert. Bei einer Teilnehmeranzahl von 300 Patientinnen und Patienten
in der activeDCM Studie entspricht dies mindestens 600 GB an Datenspeicher. Um
sicherzustellen, dass auch gegen Ende der Laufzeit der activeDCM Studie ausreichend
Speicherkapazität vorhanden ist, wurde ein zusätzlicher Puffer von 50 GB eingeplant.
Die Gesamtspeichergröße war als 650 GB, welche der virtuellen Maschine zusätzlich zu
ihrem normalen Speicher von 80 GB für die PostgreSQL Datenbank mit den patienten-
generierten Daten bereitgestellt wurde.

Um die in der PostgreSQL Datenbank gespeicherten Daten bei einem Fehler des Daten-
servers oder der virtuellen Maschine nicht zu verlieren, wurde alle zwei Tage um 02:00
Uhr ein Datenbank-Backup mit der Software Restic in Version 0.9.6 (Neumann et al.
2024) angelegt und auf einem zusätzlichen Netzwerklaufwerk gespeichert.

Restic ist eine Software, die für die Sicherung und Wiederherstellung von Daten entwickelt
wurde. Sie identifiziert bei jedem Backup nur die Datenpakete die sich tatsächlich
verändert haben. Dadurch entstehen inkrementelle Backups und jedes Backup beinhaltet
nicht die ganze Datenmenge.

Das Dashboard als auch die Installationsdatei der activeDCM App für die Patienten-
geräte wurden über eine Internet-Schnittstelle des Datenservers bereitgestellt. Diese
Art zur Bereitstellung wird auch als Over-the-Air Methode bezeichnet. Dabei kön-
nen Anwendungen drahtlos auf Apple Geräte installiert werden, wenn diese mit einem
Unternehmens-Entwicklerkonto programmiert wurden und die Geräte dem Unternehmen
gehören. Anstatt die Anwendung oder deren Aktualisierungen über den App Store herun-
terzuladen, wofür eine Apple-ID benötigt wird, ermöglicht die Over-the-Air Methode für
Unternehmen die Bereitstellung von Anwendungen und deren Aktualisierungen direkt
über das Internet und ohne dass eine Apple-ID benötigt wird.

Alle drei Monate wurde eine neue Version der activeDCM App für die Patientengeräte
bereitgestellt. Dies geschah, da die Anwendung über ein Unternehmens-Entwicklerkonto
signiert war und die Signatur jeweils nur ein Jahr lang gültig war. Da Patientinnen
und Patienten der activeDCM Studie sich mindestens alle sechs Monate zu Follow-
up Untersuchung vorstellten, erfolgte die Aktualisierung der activeDCM App auf den
Patientengeräten während dieser Untersuchungen. Indem immer vier signierte Versionen
der Anwendung mit einer um jeweils drei Monaten verschobenen Gültigkeit im Umlauf
waren, konnte sichergestellt werden, dass die Anwendung bei einer Patientin oder einem
Patienten zwischen den Follow-up Untersuchung nicht ablief.
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Abbildung 4 – Netzwerkgrafik der Datenserver Installation als einzelne Docker Kontainer (Reverse
Proxy, Datenserver, Datenbank), deren Kommunikatinsmöglichkeiten innerhalb der Docker Netzwerke
(blau gestrichelt) sowie deren Kommunikationsmöglichkeiten mit dem Internet. Quelle: eigene Darstellung.

3.3.2 Wartung des Remote Patient Monitoring Systems

In einem regelmäßigen Zyklus von maximal vier Wochen erfolgte die Aktualisierung des
Betriebssystems des Datenservers um Sicherheitsupdates einzuspielen.

Die zur Implementierung des Datenservers, der activeDCM App für die Patientengeräte
und dem Dashboard eingesetzten Bibliotheken und Frameworks wurden ebenfalls in
regelmäßigen Zyklen auf neue Versionen aktualisiert um Sicherheitslücken zu schließen
oder falls sich API’s veränderten. Diese Aktualisierungen hatten aber keinen Einfluss
auf die Funktionalität oder die Benutzeroberfläche der einzelnen Komponenten.

Die zuvor im Text angegebenen Versionsnummern entsprechen denjenigen zu Beginn
des Implementierungsprozesses.

3.4 Auswertung des Remote Patient Monitoring Systems

Die Auswertung des menschenzentrierten RPM Systems wurde in zwei Teilen durchge-
führt: zuerst aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten, anschließend aus der
Perspektive von Ärztinnen und Ärzten.

3.4.1 Auswertung aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten

Die Auswertung des RPM Systems aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten
wurde wiederum in zwei Teilen durchgeführt. Zunächst wurde die subjektive Sichtweise
der Patientinnen und Patienten auf das RPM System analysiert, um im zweiten Teil der
Auswertung die objektive Nutzung des RPM Systems zu untersuchen.
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3.4.1.1 Auswertung der subjektiven Sichtweise

Zur Auswertung der subjektiven Sichtweise der Patientinnen und Patienten auf das RPM
System wurde ein zweiteiliger Auswertungsfragebogens verwendet, der die folgenden
beiden Endpunkte E1 und E2 erfasste:

E1 Gebrauchstauglichkeit der activeDCM App auf den Patientengeräten.

Diese Auswertung wurde mit dem erste Teil des Auswertungsfragebogens durchgeführt,
welcher nach Erfahrungen (ja / nein) im Umgang mit den verwendeten Apple Geräten
iPhone und Apple Watch vor der Teilnahme an der activeDCM Studie fragte (Fragen
1 und 2), gefolgt von den Fragen einer deutsche Version (Rummel 2016) des standar-
disierten System Usability Scale (SUS) (Brook 1996) (Fragen 3 bis 12). Die minimale
Kohortengröße zur Auswertung der Gebrauchstauglichkeit wurde nach Alroobaea und
Mayhew bestimmt (Alroobaea und Mayhew 2014). Für eine Signifikanzanalyse sind
hierfür ≥ 20 Teilnehmerinnen und Teilnehmer notwendig.

Der SUS ist ein effektives und einfach durchzuführendes Instrument zur Auswertung
der Gebrauchstauglichkeit eines Produktes wie einer Website, einer Computersoftware
oder einer Anwendung für Wearables und Smartphones. Er besteht aus zehn Aussagen,
welche jeweils abwechslungsweise eine positive und negative Formulierung besitzen. Die
Fragen des SUS sind in Tabelle 2 einsehbar. Zur Beantwortung dieser Fragen wird eine
fünfstufige ordinale Likert-Skala verwendet, wobei die Antwortmöglichkeiten jeweils von
stimme überhaupt nicht zu bis stimme voll zu reichen. Durch die weite Verbreitung und
der standardisierten Bewertungsskala zwischen 0 (negativ) und 100 (positiv) Punkten
ermöglicht der SUS aussagekräftige Einschätzungen zur Gebrauchstauglichkeit eines
Produktes. Zur Interpretation der SUS Werte haben Bangor et al. neben der nummeri-
schen Bewertungsskala eine Adjektiv-basierte Bewertungsskala, basierend auf fast 3500

Tabelle 2 – Fragen des standardisierten System Usability Scale zur Bewertung der Gebrauchstauglich-
keit der activeDCM App auf den Patientengeräten. Quelle: adaptiert nach Rummel (Rummel 2016).

fragen

Ich denke, dass ich die activeDCM App häufig benutzen würde.

Ich fand die activeDCM App unnötig komplex.

Ich fand die activeDCM App einfach zu benutzen.

Ich glaube, ich würde die Hilfe einer technisch versierten Person benötigen, um die activeDCM App
benutzen zu können.

Ich fand, die verschiedenen Funktionen in der activeDCM App waren gut integriert.

Ich denke, die activeDCM App enthielt zu viele Inkonsistenzen.

Ich kann mir vorstellen, dass die meisten Menschen den Umgang mit der activeDCM App sehr schnell
lernen.

Ich fand die activeDCM App sehr umständlich zu nutzen.

Ich fühlte mich bei der Benutzung der activeDCM App sicher.

Ich musste eine Menge lernen, bevor ich anfangen konnte die activeDCM App zu verwenden.
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Erhebungen des SUS in 273 Studien über verschiedene Produktkategorien, vorgeschlagen
(Bangor et al. 2009). In dieser Adjektiv-basierten SUS Bewertungsskala wird ein SUS
Wert von > 68 als gebrauchstauglich eingestuft.

E2 Einstellung der Patientinnen und Patienten gegenüber der Nutzung eines RPM
Systems mit Feedbackfunktion für ihr Krankheitsmanagements.

Für diesen Endpunkt wurde der Auswertungsfragebogen im zweite Teil um fünf selbst
entworfene Fragen erweitert (Fragen 13 bis 17). Diese sind in Tabelle 3 aufgelistet. Als
Antwortmöglichkeit für diese fünf selbst entworfenen Fragen wurde die selbe Likert-Skala
wie beim SUS verwendet. Diese reichte von stimme überhaupt nicht zu bis stimme voll
zu.

Der komplette Auswertungsfragebogen wurde den Patientinnen und Patienten bei Ab-
schluss des activeDCM Studienprotokolls nach mindestens 12 Monaten vorgelegt und
kann in Anhang A eingesehen werden.

3.4.1.2 Auswertung der objektiven Nutzung

Zur Auswertung der objektiven Nutzung der activeDCM App durch die Patientinnen
und Patienten auf den Patientengeräten, wurden die drei Endpunkte E3, E4 und E5

untersucht:

E3 Interaktionshäufigkeit mit der activeDCM App auf der Apple Watch.

Zur Auswertung dieses Endpunktes wurde die Anzahl der Tage mit mindestens einer
Wearable-Interaktion mit der Gesamtzahl der Tage verglichen, an denen eine Patientin
oder ein Patient in die activeDCM Studie eingeschlossen war. Eine Interaktion mit
dem Wearable konnte dabei durch den Übertragungszeitpunkt von patientengenerierten
Daten an den Datenserver erkannt werden:

Anzahl an Tagen mit einer activeDCM App Interaktion auf der Apple Watch
Anzahl an Tagen die eine Patientin oder ein Patient in die activeDCM Studie eingeschlossen war

Tabelle 3 – Fragen zur Auswertung der Einstellung von Patientinnen und Patienten gegenüber der
Nutzung des Remote Patient Monitoring Systems zur Unterstützung ihres Krankheitsmanagements.

fragen

Die Benutzung der activeDCM App ließ sich gut in meinen Tagesablauf integrieren.

Die Beantwortung des Fragebogens auf der Apple Watch fand ich praktisch.

Die Übertragung meiner Daten (Schritte, Aktivität, Puls, etc.) an die Studienzentrale mittels Apple
Watch fand ich praktisch.

Die Übertragung meiner Daten (Schritte, Aktivität, Puls, etc.) an die Studienzentrale mit Rückmel-
dungen meines Arztes würde ich mir (auch nach der activeDCM Studie) wünschen.

Die activeDCM App mit Rückmeldung meines Arztes ist/wäre nützlich für meine Gesundheit und
mein Wohlbefinden.
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E4 Vollständigkeit der automatisiert aufgezeichneten SGD.

Hierzu wurden die Tage mit verfügbaren SGD auf dem Datenserver mit der Gesamtzahl
der Tage verglichen, an denen eine Patientin oder ein Patient in die activeDCM Studie
eingeschlossen war:

Anzahl an Tagen mit verfügbaren SGD auf dem Datenserver
Anzahl an Tagen die eine Patientin oder ein Patient in die activeDCM Studie eingeschlossen war

E5 Vollständigkeit der manuell ausgefüllten PROM.

Für diesen Endpunkt wurde die Anzahl der manuell beantworteten sowie auf dem
Datenserver verfügbaren medizinischen PROM Fragebögen mit der Gesamtzahl der
Fragebögen verglichen, die Anhand des Studienprotokolls während des Studienzeitraums
ausgefüllt werden sollten:

Anzahl an Wochen mit verfügbaren medizinischen PROM Fragebögen auf dem Datenserver
Anzahl an Wochen die eine Patientin oder ein Patient in die activeDCM Studie eingeschlossen war

Zur Vollständigkeit wurden die relativen Ergebnisse der Endpunkte E3, E4 und E5 um
die absoluten Werte in Tagen für die Interaktionshäufigkeit und die Vollständigkeit der
SGD sowie die absoluten Werte in Wochen für die Vollständigkeit der PROM Fragebögen
ergänzt. Die Anzahl der Tage, an denen eine Patientin oder ein Patient in die activeDCM
Studie eingeschlossen war, variierte jedoch.

3.4.1.3 Statistisches Vorgehen bei der Auswertung

Die Auswertung aller fünf Endpunkte E1-E5 wurde zuerst mit Hilfe deskriptiver Statistik
unter Einbeziehung von Boxplots für die Endpunkte E1 und E3-E5 sowie horizontal
gestapelten Balkendiagrammen für den Endpunkt E2 durchgeführt. Für die Endpunkte
E1 und E3-E5 wurde die Auswertung zudem noch anhand der Aufteilung in die folgenden
drei Auswertungsgruppen durchgeführt:

• Auswertung aller Patientinnen und Patienten

• Auswertung der Unterschiede zwischen Patientinnen und Patienten mit und ohne
Erfahrung bei der Nutzung von Apple Geräten (ohne: Exp- / mit: Exp+)

• Auswertung der Unterschiede zwischen Patientinnen und Patienten mit verschiedener
Zugehörigkeit zu einem Studienarm (CG / IG- / IG+)

Kontinuierliche Variablen wurden durch Mittelwert ± Standardabweichung beschrieben,
kategoriale Variablen durch absolute und relative Häufigkeiten. Die Bewertung von
Unterschieden der demografischen Merkmale von Patientinnen und Patienten in den
Auswertungsgruppen wurde mit dem Kruskal-Wallis-Test (Kruskal und Wallis 1952) für
kontinuierliche Variablen durchgeführt. Für kategoriale Variablen wurde Pearson’s χ2

(Pearson 1900) verwendet.

Der Kruskal-Wallis-Test und Pearson’s χ2 sind beides nichtparametrische statistische
Tests zur Untersuchung signifikanter Unterschiede zwischen unabhängigen Gruppen.
Der Kruskal-Wallis-Test setzt dabei mindestens ein ordinales Skalenniveau voraus,
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während Pearson’s χ2 bei einer Nominalskala eingesetzt werden kann. Beide Tests
werden eingesetzt, wenn die Annahmen der Normalverteilung in den Gruppen nicht
erfüllt sind. Die Nullhypothese der Tests besagt, dass es keine signifikanten Unterschiede
zwischen den verschiedenen Gruppen gibt. Somit ist die Verteilungen der Daten in allen
Gruppen gleich. Bei einem Signifikanzniveau von 5% und einem p-Wert < 0.05 kann
die Nullhypothese abgelehnt werden. Somit wurde ein signifikanter Unterschied in der
Verteilung der Daten festgestellt.

Da die Teilnahmezeit der Patientinnen und Patienten an der activeDCM Studie variierte,
wurden für jede Patientin und jeden Patienten die relativen Werte der Endpunkte E3,
E4 und E5 berechnet. Diese relativen Werte wurden anschließend durch Mittelwert
± Standardabweichung beschrieben und für die weiterführende statistische Analyse
herangezogen. Ergänzend dazu wurde auch das Verhältnis der durchschnittlichen ab-
soluten Werte in Tagen und Wochen für alle Patientinnen und Patienten angegeben.
Der Mittelwert der relativen Werte ermöglicht jedoch ein detaillierteres Verständnis der
individuellen Unterschiede und liefert präzisere Ergebnisse im Vergleich zum Verhältnis
der durchschnittlichen absoluten Werte. Es ist wichtig zu betonen, dass diese beiden
Maße mathematisch nicht gleichwertig sind.

Im zweiten Teil der Auswertung wurde für die Endpunkte E1 und E3-E5 eine Signi-
fikanzanalyse mit multipler linearer Regression basierend auf Bias-korrigiertem und
beschleunigtem Bootstrapping (BCa) (Efron 1987) durchgeführt. Ziel war es signifikante
Unterschiede der Auswertungsgruppen in Bezug auf den SUS Wert (E1), die Häufig-
keit der Interaktionen von Patientinnen und Patienten mit der activeDCM App auf
der Apple Watch (E3) und die Vollständigkeit der auf dem Datenserver verfügbaren
patientengenerierten Daten (E4, E5) zu entdecken.

Die multiple lineare Regression ist eine statistische Methode die verwendet wird, um die
Beziehung zwischen einer abhängigen Variablen und mehreren unabhängigen Variablen
zu untersuchen. Dabei wird angenommen, dass die abhängige Variable durch eine lineare
Kombination der unabhängigen Variablen erklärt werden kann. Ziel ist es die Parameter
(Regressionskoeffizienten) zu schätzen, welche die beste Anpassung der linearen Beziehung
zwischen den Variablen ermöglichen, sodass eine Regressionsgleichung entsteht. Die
Residuen beschreiben dabei die Abweichung eines vorhergesagten Wertes durch die
Regressionsgleichung vom tatsächlich beobachteten Wert. Die BCa Version der multiplen
linearen Regression wird dann eingesetzt, wenn die Residuen nicht normalverteilt sind.

Die Ergebnisvariablen (abhängige Variablen) in der Regressionsauswertung der End-
punkte E1 und E3-E5 waren der SUS Wert, die Interaktionshäufigkeit der Patientinnen
und Patienten mit der activeDCM App auf der Apple Watch und die Vollständigkeit
der SGD und PROM auf dem Datenserver nach Abschluss des activeDCM Studien-
protokolls. Als unabhängige Variablen wurden das Alter in Jahren bei Abschluss des
activeDCM Studienprotokolls, das Geschlecht, die Erfahrung bei der Nutzung von Apple
Geräten (ohne: Exp- / mit: Exp+) und die Zugehörigkeit zu einem Studienarm (CG

/ IG- / IG+) vor der Auswertung ausgewählt. Die Regressionsauswertung umfasste
10.000 BCa-Verteilungen unter Anwendung eines 95% Konfidenzintervall (KI) für die
Regressionskoeffizienten. KI, welche die Null nicht einschließen, wurden als signifikant
angesehen (p-Wert < 0.05).
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Die Regressionsauswertung wurde mit Python Version 3.10 (Python Software Foundation
2024) durchgeführt. Zusätzlich wurden die Bibliotheken scipy.stats.bootstrap Version
1.11.1 (The SciPy Community 2024a), statsmodels.regression.linear_model.OLS Version
0.14.0 (Perktold et al. 2024), scipy.stats.kruskal Version 1.11.1 (The SciPy Community
2024c) und scipy.stats.chi2_contingency (The SciPy Community 2024b) eingesetzt.

Scipy.stats und statsmodel sind beides Python Bibliotheken, die eine Vielzahl von
statistischen Funktionen bereitstellen, welche auf den originalen wissenschaftlichen
Veröffentlichungen basieren.

Aufgrund des explorativen Charakters sind die Auswertungen des RPM Systems nur für
die Hypothesengenerierung gedacht. Daher wurden die p-Werte nicht nach Multiplizität
korrigiert. Es fand also keine Anpassung für eine Vielzahl an durchgeführten Tests statt
und ein p-Wert < 0.05 wurde als signifikant angesehen.

3.4.2 Auswertung aus der Perspektive von Ärztinnen und Ärzten

Zur Bewertung der subjektiven Sichtweise der Ärztinnen und Ärzte auf das RPM System
wurde ebenfalls ein Auswertungsfragebogen verwendet, welcher in Anhang A eingesehen
werden kann. Mit diesem Auswertungsfragebogen wurde der folgende Endpunkte erfasst:

E6 Gebrauchstauglichkeit der Dashboard Komponente.

Dieser Endpunkt wurde mit medizinischem Personal aus der Klinik für Kardiologie,
Angiologie und Pneumologie des Universitätsklinikum Heidelberg durchgeführt. Einige
der an der Auswertung Beteiligten hatten die Dashboard Komponente zuvor noch
nie verwendet, die Anderen waren durch die activeDCM Studie bereits mit dieser
Komponente in Kontakt gekommen und hatten sie genutzt. Für die Personen ohne
Erfahrung mit der Dashboard Komponente begann der Auswertungsfragebogen mit
sechs Aufgaben, um das Dashboard und seine Funktionalität kennenzulernen:

1. Suchen Sie nach der Patientin oder dem Patienten, welcher unter dem Pseudonym
adcm-tst99 bekannt ist.

2. Schauen Sie sich die Daten des Schrittzählers und der aktiv verbrauchten Energie
des letzten Monats an und versuchen Sie herauszufinden, an welchen Tagen die
Patientin oder der Patient aktiver war.

3. Schauen Sie sich die Herzfrequenzen der Patientin oder des Patienten der letzten
drei Tage an und versuchen sie herauszufinden, ob und zu welchem Zeitpunkt eine
sportliche Aktivität ausgeführt wurde.

4. Laden Sie sich das zuletzt aufgezeichnete EKG der Patientin oder des Patienten
herunter und öffnen Sie es mit dem dafür vorgesehenen EKG Viewer.

5. Schauen Sie sich die letzten zehn Fragebögen an und versuchen Sie herauszufinden,
wann die Patientin oder der Patient an einer Infektion gelitten hat.
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6. Senden Sie abschließend die folgende Feedbacknachricht an die Patientin oder den
Patienten:

a) Titel: Dashboard Auswertung

b) Nachricht: Das Dashboard ist einfach/schwierig zu bedienen.

Diejenigen, welche die Dashboard Komponente bereits kannten, konnten diese Aufgaben
überspringen. Danach erhob der Auswertungsfragebogen zuerst das Geschlecht und
das Geburtsdatum der ausfüllenden Person (Fragen 1 und 2). Zur Auswertung der
Gebrauchstauglichkeit folgte, wie bei der Auswertung der subjektiven Perspektive von
Patientinnen und Patienten, eine deutsche Version (Rummel 2016) des standardisierten
SUS (Brook 1996) (Fragen 3 bis 12). Die Fragen waren dabei die selben wie in Tabelle 2
abgebildet, nur wurde die activeDCM App durch das Dashboard ersetzt. Die minimale
Kohortengröße zur Auswertung der Gebrauchstauglichkeit wurde wiederum nach Alroo-
baea und Mayhew bestimmt und lag bei 16 ± 4 (Alroobaea und Mayhew 2014). Ziel war
hier nicht die Durchführung einer Signifikanzanalyse wie bei der Auswertung aus der
Perspektive von Patientinnen und Patienten, sondern die Identifizierung von Problemen
in Bezug auf Design, Navigation und Funktionalität der Dashboard Komponente im
klinischen Alltag des medizinischen Personals. Die Kohortengröße war ausreichend um
einen initialen Vergleich mit anderen Systemen basierend auf der SUS Auswertungen zu
ziehen.

Die Auswertung für Endpunkt E6 erfolgte wie bei den anderen Endpunkten E1-E5 mit
Hilfe deskriptiver Statistik unter Einbeziehung von Boxplots. Die Auswertung wurde
anhand der folgenden beiden Auswertungsgruppen durchgeführt:

• Auswertung des kompletten medizinischen Personals

• Auswertung der Unterschiede zwischen medizinischem Personal, welches das Dash-
board bereits benutzt hatte (Use+) und welches dieses vor der Auswertung noch
nicht kannte (Use-)

Da das medizinische Personal bekannt war, welches das Dashboard durch die activeDCM
Studie bereits benutzt hatte, musste dies nicht durch den Auswertungsfragebogen erhoben
werden.

Kontinuierliche Variablen wurden wiederum durch Mittelwert ± Standardabweichung
beschrieben, kategoriale Variablen durch absolute und relative Häufigkeiten. Auch
die Bewertung von Unterschieden der demografischen Merkmale des medizinischen
Personals in den Auswertungsgruppen wurde mit dem Kruskal-Wallis-Test (Kruskal
und Wallis 1952) für kontinuierliche Variablen durchgeführt. Für kategoriale Variablen
wurde Pearson’s χ2 (Pearson 1900) verwendet. Zur Interpretation der SUS Werte wurde
ebenfalls die von Bangor et al. vorgestellte Adjektiv-basierte Bewertungsskala genutzt
(Bangor et al. 2009). Eine Signifikanzanalyse wurde nicht durchgeführt, da die Anzahl
des an der Auswertung teilnehmenden medizinischen Personals zu gering war um eine
signifikante Aussage tätigen zu können (Alroobaea und Mayhew 2014).
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3.5 Ethik und Datenschutz

Das activeDCM Studienprotokoll, die Patienteninformationen und die Einwilligungs-
dokumente sowie das RPM System, inklusive seiner Entwicklung, dem Einsatz in der
Studie und der Nutzungsbedingungen der Studiengeräte wurden von der Ethikkommissi-
on der Universität Heidelberg positiv begutachtet und genehmigt (Referenznummern
S-740/2018 und S-740/2021). Die activeDCM Studie entspricht den Grundsätzen der
Deklaration von Helsinki und den Richtlinien der Guten Klinischen Praxis. Jede Patientin
und jeder Patient, der an der activeDCM Studie teilgenommen hat, unterzeichnete vor
Studienbeginn eine schriftliche Einverständniserklärung.

Darüber hinaus wurden ein Datenschutzkonzept, inklusive Sicherheitsmechanismen für
das RPM Systems, entwickelt und durch die Datenschutzbeauftragte des Universitäts-
klinikums Heidelberg geprüft. Es wurden keine Mängel hinsichtlich des Datenschutzes
sowie der Daten- und Informationssicherheit festgestellt. Das Datenschutzkonzept kann
in Anhang B eingesehen werden.

Basierend auf dem dem Ethikbescheid und denn ihm zugrunde liegenden Dokumenten
sowie dem Datenschutzkonzept wurde ein Eintrag dem Verzeichnis von Verarbeitungstä-
tigkeiten am Universitätsklinikum Heidelberg hinzugefügt.
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Ergebnisse

Dieses Kapitel beschreibt die Resultate zur Erreichung der Ziele und Beantwortung der
Forschungsfragen basierend auf den in Kapitel 3 beschriebenen Methoden und Werkzeuge.
Abschnitt 4.1 beschreibt den Entwicklungsprozess des RPM Systems mit Feedbackfunk-
tion, von den erhobenen Anforderungen, über ein generalisierbares Systemkonzept mit
Feedbackfunktion inklusive interoperablem Datenmodell auf Basis von HL7 FHIR, bis
hin zur eigentlichen Softwareentwicklung des Systems. Folgend wird in Abschnitt 4.2
das zum Einsatz des RPM Systems in der ActiveDCM Studie etablierte Vorgehen be-
schrieben. Abschließend werden in Abschnitt 4.3 die Resultate der Auswertung des RPM
System vorgestellt, sowohl aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten als auch
der Perspektive von Ärztinnen und Ärzten.

4.1 Entwicklungsprozess des Remote Patient Monitoring

Systems

In diesem Abschnitt werden die Resultate zu Ziel Z1 (Konzeption und Entwicklung eines
RPM Systems mit Feedbackfunktion basierend auf einem Wearable) präsentiert, welche
die Basis zur Beantwortung der Forschungsfragen F1.1 bis F1.6 bilden.

4.1.1 Anforderungen

Zur Beantwortung der Forschungsfrage F1.1 (Wie kann ein menschenzentriertes RPM
System mit Feedbackfunktion basierend auf patientengenerierten Daten aus der Perspek-
tive von Patientinnen und Patienten sowie Ärztinnen und Ärzten konzipiert werden? )
wurden zuerst die Anforderungen an ein menschenzentriertes RPM System mit Feed-
backfunktionen mittels Fokusgruppe für die activeDCM Studie ermittelt. Die folgenden
vier funktionalen und vier nicht-funktionalen Anforderungen wurden dabei erarbeitet.

Funktionale Anforderungen:

• Die Patientinnen und Patienten sollen ein Wearable als primäres Eingabegerät
für das RPM System verwenden. Sie sollen vom Studienteam mit einem Wearable
ausgestattet werden und nicht ihr eigenes Gerät verwenden.

• Die Patientinnen und Patienten sollen in der Lage sein, patientengenerierte Daten
(d. h. die SGD des Schrittzählers, der aktiv verbrauchten Energie, der Herzfre-
quenzen und der EKG’s sowie die PROM eines studienspezifischen, wöchentlich
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wiederholenden, siebenteiligen medizinischen Fragebogens und eines optionalen
Trainingstagebuchs) in nahezu Echtzeit aufzuzeichnen und an die Studienzentrale
zu übermitteln.

• Die Ärztinnen und Ärzte sollen in der Lage sein, die große Menge an übermittelten
patientengenerierten Daten in einem optimierten Format zu analysieren.

• Die Ärztinnen und Ärzte sollen in der Lage sein, den Patientinnen und Patienten
Feedbacknachrichten mit motivierenden Inhalten zum personalisierten Sportpro-
gramm zu senden.

Nicht-Funktionale Anforderungen:

• Das RPM System soll in erster Linie benutzerfreundlich sein und die Barrieren
bei der Integration des Wearables in den Alltag der Patientinnen und Patienten
minimieren.

• Das RPM System soll auf medizinischen IT Standards beruhen, um Interoperabilität
mit anderen Systemen im Gesundheitswesen zu ermöglichen.

• Das RPM System soll die gesetzlichen Anforderungen an Datenschutz sowie Daten-
und Informationssicherheit erfüllen.

• Das RPM System soll über die activeDCM Studie hinaus nutzbar sein.

4.1.2 Konzept

Auf der Grundlage der ermittelten funktionalen und nicht-funktionalen Anforderungen
wurde zur Beantwortung der Forschungsfrage F1.1 ein Konzept eines menschenzentrierten
RPM System mit asynchroner Feedbackfunktion entwickelt. Dieses ist als soziotech-
nisches, verteiltes System auf Basis des Client-Server Modelles konzipiert. Es besteht
aus vier interoperablen Komponenten: Patientengeräte (d. h. ein Smartphone und ein
angeschlossenes Wearable, auf denen jeweils eine entsprechende Anwendung des RPM
Systems installiert ist), Datenserver, Dashboard und Benachrichtigungsdienst. Eine grafi-
sche Darstellung des Konzeptes ist in Abbildung 5 in schwarzer Schrift dargestellt. Diese
fasst die wichtigsten Funktionalitäten der einzelnen Komponenten zusammen.

In diesem Konzept fungiert das Smartphone als Onboarding-Werkzeug für Patientinnen
und Patienten an das RPM System, als Vermittlungsstelle mit lokalem Speicher für die
Übertragung von patientengenerierten Daten an den Datenserver sowie zum Empfang
von Feedbacknachrichten. Das Wearable dient als Hauptgerät für die Patientinnen und
Patienten zur Aufzeichnung patientengenerierter Daten (SGD und PROM), welche via
Smartphone an den Datenserver übertragen werden. Zusätzlich erinnert das Wearable die
Patientinnen und Patienten an erforderliche Interaktionen mit der spezifischen Anwen-
dung des RPM Systems und zeigt personalisierte Feedbacknachrichten mit motivierenden
Inhalten an. Diese Nachrichten werden vom Benachrichtigungsdienst empfangen und
über das Smartphone and das Wearable weitergeleitet. Hierfür muss sich das Smart-
phone zunächst beim Benachrichtigungsdienst registrieren. Anschließend speichert es
administrativen Daten, einschließlich eines während des Registrierungsprozesses vom
Benachrichtigungsdienst generiert Geräteidentifikators, auf dem Datenserver ab. Die
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personalisierten Feedbacknachrichten sollen von einer Patientin oder einem Patienten
auch zu einem späteren Zeitpunkt auf dem Smartphone eingesehen werden können.
Zusätzlich soll auf dem Smartphone ein optionales Trainingstagebuch als PROM geführt
werden können, das nicht nur die ausgeführten Trainingseinheiten erfasst, sondern auch
Übungsanleitungen bereitstellt. Smartphone und Wearable stellen dabei im Client-Server
Modell die Clients dar.

Der Datenserver stellt das zentrale Element des RPM Systems dar und fungiert im
Client-Server Modell, wie der Name schon sagt, als Server. Er ist für die globale Spei-
cherung von administrativen und patientengenerierten Daten sowie personalisierten
Feedbacknachrichten in einer pseudonymisierten, standardkonformen und interoperablen
Weise verantwortlich. Außerdem stellt er die patientengenerierten Daten, über eine
standardkonformes, interoperables RESTful API dem Dashboard zur Verfügung.

Das Dashboard wird wie der Datenserver in der Studienzentrale betrieben. Es ermöglicht
Ärztinnen und Ärzten patientengenerierte Daten zu analysieren und personalisierte
Feedbacknachrichten über den Datenserver an Patientinnen und Patienten zu senden.
Feedbacknachrichten werden auf dem Datenserver gespeichert und zusammen mit dem
im Registrierungsprozess erhaltenen Geräteidentifikator des Smartphones an den Be-
nachrichtigungsdienst weitergeleitet. Das Dashboard stellt dabei im Client-Server Modell
ebenfalls einen Client dar.

Der Benachrichtigungsdienst ist verantwortlich für die Identifizierung des Smartphones
anhand des im Registrierungsprozess erstellten Geräteidentifikators sowie für die Wei-
terleitung der personalisierten Feedbacknachrichten, die vom Datenserver empfangen
werden, an das entsprechende Smartphone.

4.1.3 Datenmodell

Die Beantwortung der Forschungsfrage F1.2 (Wie lässt sich ein Datenmodell für patien-
tengenerierte Daten entwerfen, um die Interoperabilität des RPM Systems mit anderen IT
Systemen im Gesundheitswesen zu fördern? ) erfolgte auf Basis des HL7 FHIR Standards
in Version R4.

Durch die Auswahl der passenden HL7 FHIR Ressourcen für patientengenerierte Daten
und Feedbacknachrichten konnte ein syntaktisch interoperables Datenmodell erstellt
werden, welches auch von anderen IT Systemen im Gesundheitswesen genutzt und in
diese integriert werden könnte. Dafür wurde für jede HL7 FHIR Ressource, welche zur
Realisierung des Datenmodells identifiziert wurde, eine technische Beschreibung in Form
eines Profils erstellt. Jedes Profil besteht jeweils aus einer HL7 FHIR StructureDefini-
tion Ressource, welche die optional oder verpflichtend zu befüllenden Felder über die
Festlegung von Kardinalitäten bestimmt. Ebenso wurde in den Profilen die Datentypen
bei Feldern mit mehreren möglichen Datentypen, die statischen, unveränderlichen Werte
sowie die zu verwendenden Terminologiesysteme und deren Kodierungen festgelegt.
Durch die Definition von Referenzen in den Profilen wurde der Zusammenhang zwischen
den ausgewählten HL7 FHIR Ressourcen hergestellt. Waren abschließend noch weitere
Einschränkungen der ausgewählten HL7 FHIR Ressourcen notwendig, wurden diese über
FHIR-Path Ausdrücke hinzugefügt.
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Semantische Interoperabilität mit anderen IT Systemen im Gesundheitswesen wurde
im Datenmodell durch die Auswahl passender Terminologiesysteme und die zur Art
der patientengenerierten Daten und den Feedbacknachrichten passenden Kodierungen
hergestellt. Falls kein passendes, offizielles Terminolgiesystem identifiziert werden konnte,
wurde ein für das RPM System oder für die activeDCM Studie spezifisches Terminolo-
giesystem mittels der HL7 FHIR CodeSystem Ressource neu definiert. Dieses enthielt
die benötigten Kodierungen sowie eine Beschreibung deren Definition.

Ein Unified Modeling Language (UML) Klassendiagramm der ausgewählten und pro-
filierten HL7 FHIR Ressourcen, einschließlich der Kardinalitäten der einzelnen Felder
sowie der Referenzen zwischen den Ressourcen kann in Abbildung 6 eingesehen wer-
den. Die verwendeten offiziellen und für das RPM System oder die activeDCM Studie
selbst definierten Terminologiesysteme sowie die dazugehörigen Kodierungen und deren
Definitionen sind in Tabelle 4 aufgelistet. In Abbildung 5 ist das in schwarzer Schrift
dargestellte Konzept um die Elemente des standardisierten HL7 FHIR Datenmodells
in oranger Schrift ergänzt. Die komplette technische Beschreibung des HL7 FHIR Da-
tenmodells sowie einer Beschreibung zur Validierung von ausgefüllten Instanzen der
HL7 FHIR Ressourcen gegenüber deren technischen Beschreibung kann in Multimedia
Anhang 3 der Veröffentlichung von Wettstein et al. gefunden werden (Wettstein et al.
2024b). Ausgewählte Beispiele daraus sind in Anhang C abgebildet.

Das entstandene HL7 FHIR Datenmodell ist folgendermaßen aufgebaut: Das zentrale
Element stellt die HL7 FHIR Patient Ressource dar. Sie identifiziert die Patientin oder
den Patienten als Teilnehmerin bzw. Teilnehmer der activeDCM Studie und beinhaltet das
im RPM System genutzte Studienpseudonym. Zusätzlich sind alle weiteren Ressourcen des
Datenmodells über eine Referenz mit der HL7 FHIR Patient Ressource verknüpft, damit
eine eindeutige Zuordnung der patientengenerierten Daten und der Feedbacknachrichten
zur betreffenden Patientin oder dem betreffenden Patienten hergestellt werden kann.

4.1.3.1 Sensorbasierte Gesundheitsdaten

Die SGD des Schrittzählers, der aktiv verbrauchten Energie und der Herzfrequenzen
sind mithilfe der HL7 FHIR Observation Ressource modelliert.

Das Datenmodell des Schrittzählers beinhaltet nicht nur die Anzahl der Schritte, sondern
auch weitere Datenpunkte im Komponenten-Feld der HL7 FHIR Observation Ressource.
Dazu zählen die zurückgelegte Distanz, die Anzahl der hoch und herab gestiegenen
Stockwerke sowie das durchschnittliche aktive Tempo in Sekunden pro Meter. Die auf-
gezeichneten Daten werden in einstündigen Intervallen mit Start- und Endzeitpunkt
zusammengefasst und die Ressource semantisch mit der LOINC Kodierung 55413-9 an-
gereichert. Für die semantische Annotierung der weiteren Datenpunkte im Komponenten
Feld wurde für das RPM System das Terminologiesystem Pedometer-Data (RPM-PDA)
erstellt.

Das Datenmodell für aktiv verbrauchte Energie fasst die aufgezeichneten Daten ebenfalls
in einstündigen Intervallen mit Start- und Endzeitpunkt als verbrauchte Kilokalorien
zusammen. Die semantische Annotierung erfolgt über die LOINC Kodierung 93819-1.
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Bei den Herzfrequenzdaten werden 25 aufeinanderfolgende Messungen in einer HL7 FHIR
Observation Ressource im Komponenten Feld aufgelistet und mit eigenem Messzeitpunkt
versehen. Zur semantischen Annotierung wurde die LOINC Kodierung 8867-4 verwendet.
Da das Komponenten Feld der Observation Ressource im HL7 FHIR Standard kein
Feld für einen Zeitpunkt vorsieht, wurde dieser Teil der Ressource über eine Extension
erweitert. Dadurch musste für die Abfrage der Herzfrequenzen zu einem Zeitintervall auch
eine neuer Suchparameter über die HL7 FHIR SearchParameter Ressource mittels FHIR-
Path Ausdrücken definiert werden. Insgesamt konnte durch diese Anpassungen an der
Standarddefinition der HL7 FHIR Observation Ressource die Anzahl an Netzwerkaufrufen
für die große Menge an gemessenen Herzfrequenzdaten reduziert werden. Ebenso wurde
das zu übertragende Datenvolumen verkleinert, da Metadaten der HL7 FHIR Ressource
nur einmal pro 25 Datenpunkte erfasst werden mussten.

Ein Beispiel der technischen Beschreibung des Datenmodells für Herzfrequenzdaten,
inklusive des Profils, der Extension, des Suchparameters und einer ausgefüllten Instanz
der HL7 FHIR Observation Ressource, kann in Anhang C.1 gesehen werden.

Die HL7 FHIR DocumentReference Ressource wird verwendet, um Metadaten zu EKG’s
wie das Aufzeichnungsdatum, die Klassifizierung und die durchschnittliche Herzfrequenz
zu speichern. Die semantische Annotierung erfolgte über die LOINC Kodierung 71575-5.
Zusätzlich wird über einen Anhang der HL7 FHIR DocumentReference Ressource,
welcher als Referenz auf eine HL7 FHIR Binary Ressource verweist, die eigentliche
EKG Aufzeichnung (1-Kanal, 512 Hertz, 30 Sekunden) als Millivolt-Werte in einer
Comma-Separated Values (CSV) Datei gespeichert.

4.1.3.2 Patient Reported Outcome Measures

Zur Darstellung des medizinischen PROM Fragebogens wird die HL7 FHIR Questionnaire
Ressource verwendet, welche die wöchentlich zu beantwortenden Fragen der activeD-
CM Studie definiert. Die semantische Annotation dieser Fragen erfolgte über mehrere,
postkoordinierte UMLS Kodierungen. Tabelle 4 stellt die Fragen und die dazugehöri-
gen semantischen Kodierungen dar. Die Fragen beschränken sich auf zwei verschiedene
Antwortmöglichkeiten: Ja/Nein und eine Bewertung von ein bis vier Sternen.

Zusätzlich wurde der medizinische Fragebogen in das Clinical Data Interchange Standards
Consortium (CDISC) Operational Data Model (ODM) Format umgewandelt und im
Portal für Medizinische Datenmodelle veröffentlicht (Institut für Cardiomyopathien
Heidelberg 2023). Dieses Portal bietet eine zentrale Anlaufstelle für die Verwaltung
von semantisch annotierten Fragebögen im Bereich der medizinischen Forschung. Es
ermöglicht die Freigabe und Wiederverwendung von Formularen und dient als Ressource
für akademische und nicht-kommerzielle Forschungsprojekte im Gesundheitswesen.

Die HL7 FHIR QuestionnaireResponse Ressource wird im Datenmodell genutzt, um
die von einer Patientin oder einem Patienten gegebenen Antworten zu den Fragen des
medizinischen Fragebogens zu speichern. Da für die einzelnen Antworten innerhalb der
QuestionnaireResponse Ressource im HL7 FHIR Standard keine Felder für den Zeitpunkt
der Erfassung einer Antwort vorgesehen sind, wurde die Ressource ebenfalls über eine
Extension um den Antwortzeitpunkt erweitert.
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Ein Beispiel der technischen Beschreibung des Datenmodelles für PROM, inklusive des
Questionnaire Profils sowie einer dazugehörigen ausgefüllten Instanzen des medizinischen
Fragebogens und dem entsprechenden Antwortbogen als HL7 FHIR QuestionnaireRe-
sponse Ressource, kann in Anhang C.2 gesehen werden.

Das Trainingstagebuch basiert im Datenmodell auf der HL7 FHIR Composition Ressour-
ce, welche das Datum einer abgeschlossenen Trainingseinheiten speichert und auf mehrere
HL7 FHIR Task Ressourcen verweist, die Informationen über die während der Trainings-
einheit ausgeführten Kraft- und Ausdauerübungen enthält. Bei einer Kraftübung werden
neben der Art der Übung auch die Anzahl der Sätze, die Wiederholungen pro Satz, die
Pause zwischen zwei Sätzen sowie das Wohlbefinden bei der Ausübung der Kraftübung
gespeichert. Bei einer Ausdauerübung werden ebenfalls die Art der Übung sowie die
Dauer der Trainingseinheit, die zurückgelegte Distanz, die maximale Herzfrequenz und
die subjektive Intensität während der Ausübung der Ausdauerübung gespeichert. Die
semantische Annotation erfolgte über zwei für die activeDCM Studie selbst definierte
Terminologiesysteme. Das Terminologiesystem Exercise-Definitions (ADCM-EDE) bein-
haltet eine Kodierung aller im Trainingshandbuch der activeDCM Studie definierten
Übungsarten und den dazugehörigen Übungen. Das Terminologiesystem Exercise-Data
(ADCM-EDA) beinhaltet Kodierungen zur Beschreibungen der Ausführung einer Kraft-
oder Ausdauerübung aus dem Trainingshandbuch der activeDCM Studie.

4.1.3.3 Feedbacknachrichten

Die HL7 FHIR Device Ressource wird genutzt, um den vom Benachrichtigungsdienst im
Registrierungsprozess bereitgestellten Geräteidentifikator der Patientengeräte, welcher
für das Senden und Abrufen von asynchronen Feedbacknachrichten benötigt wird, zu
speichern.

Feedbacknachrichten sind mit Hilfe der HL7 FHIR Task Ressource modelliert. Sie
beinhaltet den Titel, den Inhalt, die Kategorie und den Empfänger der Nachricht sowie
eine Telefonnummer, die für Rückfragen bei der Studienzentrale verwendet werden
kann. Da der HL7 FHIR Standard keinen Suchparameter für den Empfänger einer HL7
FHIR Task Ressource vorsieht, wurde ein solcher über die HL7 FHIR SearchParameter
Ressource mittels FHIR-Path Ausdrücken definiert. Die semantische Annotation erfolgte
ebenfalls über ein für das RPM System selbst definiertes Terminologiesystem mit den
Namen Apple Push Notification (RPM-APN).

Ein Beispiel der technischen Beschreibung des Datenmodells zur Übermittlung von
Feedbacknachrichten, inklusive des Profils, des Suchparameters für Empfänger und einer
Instanz der HL7 FHIR Task Ressource, kann in Anhang C.3 gesehen werden.

4.1.3.4 Schnittstellen

Neben der syntaktischen und semantischen Modellierung von Gesundheitsinformationen
als Ressourcen, definiert der HL7 FHIR Standard auch ein RESTful API, über welches
die einzelnen Ressourcen auf einem Server erstellt, geändert, gesucht, abgerufen und
gelöscht werden können. Dieses RESTful API ist für jede einzelne Ressource definiert
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und wird in dieser Arbeit für die zuvor im Datenmodell definierten Ressourcen und
Suchparametern in der Datenserver Komponente genutzt. Die komplette Beschreibung
der RESTful API für die Operationen des Datenmodells im RPM System würde den
Rahmen dieser Arbeit sprengen, deshalb wird dafür auf die Dokumentation im HL7
FHIR Standard verwiesen (Health Level 7 International 2019c).

Tabelle 4 – Verwendete offizielle sowie für das Remote Patient Monitoring System und die acti-
veDCM Studie selbst definierte Terminologiesysteme, Kodierungen und Definitionen im Health Level
7 (HL7) Fast Healthcare Interoperable Resources (FHIR) basierten Datenmodell für sensorbasierte
Gesundheitsdaten (SGD), Patient Reported Outcome Measures (PROM) und Feedbacknachrichten.
ADCM-EDA: activeDCM - Exercise-Data, ADCM-EDE: activeDCM - Exercise-Definitions, EKG/ECG:
Elektrokardiogramm, LOINC: Logical Observation Identifiers Names and Codes, RPM-APN: Remote
Patient Monitoring - Apple Push Notification, RPM-PDA: Remote Patient Monitoring - Pedometer-Data,
UMLS: Unified Medical Language System.

terminologie-

system
kodierung definition

SGD

Schrittzähler LOINC 55413-9 Pedometer tracking pane

Anzahl Schritte RPM-PDA steps Steps per time unit

Distanz RPM-PDA distance Distance covered per time unit

Hochgestiegene Stockwerke RPM-PDA floors-ascended Ascended floors per time unit

Herabgestiegene Stockwerke RPM-PDA floors-descended Descendend floors per time unit

Durchschnittliches aktives
Tempo

RPM-PDA average-active

-pace

Average activity pace
per time unit

Aktiv verbrauchte Energie LOINC 93819-1 Calories burned in unspecified
time –during activity

Herzfrequenz LOINC 8867-4 Heart rate

EKG LOINC 71575-5 The type of ECG associated
with the cardiac rhythm

PROM

Medizinischer Fragebogen

Wie fühlen Sie sich heute? UMLS C3813622 Overall well-being

Wie geht es Ihnen beim Atmen? UMLS C1659989 Respiratory problem

Sind Sie zufrieden mit ihrem
Beinumfang (Wassereinlagerung)?

UMLS C1140621

C0332520

C0013604

Leg
Circumference
Edema

Haben Sie Herzstolpern bemerkt? UMLS C0030252 Palpitations

Sind Sie seit Studienbeginn
bewusstlos geworden?

UMLS C0041657 Unconscious state

Wie leistungsfähig sind Sie heute? UMLS C1518965 Performance status

Sind Sie mit Ihrer täglichen
Aktivität zufrieden?

UMLS C0683317

C3257936

Activity level
Satisfied with myself
on the whole

(fortgesetzt auf der nächsten Seite)
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Tabelle 4, fortgesetzt

terminologie-

system
kodierung definition

PROM

Trainingstagebuch

Eintrag Trainingstagebuch ADCM-EDE workout Workout diary entry

Abschnitt Kraftübungen ADCM-EDE exercises Strength exercises section

Abschnitt Ausdauerübungen ADCM-EDE endurance Endurance exercises section

Übungsdefinitionen ADCM-EDE E0-E14b Single exercise definition

Anzahl Sätze ADCM-EDA sets Sets of exercises

Wiederholungen pro Satz ADCM-EDA repetitions Repetitions per set

Pause zwischen zwei Sätzen ADCM-EDA recreation Break between sets

Wohlbefinden ADCM-EDA rating Assessment of personal
condition

Dauer ADCM-EDA duration Duration endurance exercise

Distanz ADCM-EDA distance Distance endurance exercise

Maximale Herzfrequenz ADCM-EDA heartrate Maximum heartrate

Intensität ADCM-EDA intensity Assessment of intensity

Art Ausdauerübung ADCM-EDA exercise-type Endurance exercise type

Feedbacknachrichten

Feedbacknachricht RPM-APN apn Identifying as
Apple push notification

Titel Feedbacknachricht RPM-APN message-title Apple push notification title

Inhalt Feedbacknachricht RPM-APN message-body Apple push notification
message body

Kategorie Feedbacknachricht RPM-APN message-category Apple push notification
category

Telefonnummer für
Rückfragen

RPM-APN message-phone Apple push notification
phone number

4.1.4 Softwareentwicklung

Basierend auf dem zuvor präsentierten Konzept wurde ein menschenzentriertes RPM
System mit asynchroner Feedbackfunktion als Referenzimplementierung entwickelt.
Die Referenzimplementierung stellt ein verteiltes System basierend auf einer Client-
Server Modell dar und besteht aus den selben vier Komponenten wie das Konzept. Die
Umsetzung der Komponenten wird in den folgenden Abschnitten genauer beschrieben.
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4.1.4.1 Implementierung der Anwendung für die Patientengeräte

Zur Beantwortung der Forschungsfragen F1.3 (Wie kann eine Anwendung entwickelt
werden, die von Patientinnen und Patienten zur primären Interaktion mit einem RPM
System mit Feedbackfunktion genutzt werden kann? ) wurde die activeDCM App als
spezifische Anwendung für das RPM System entwickelt. Diese besteht aus zwei Teilen,
einer iPhone und einer Apple Watch Anwendung, welche aus der Perspektive der Nutzerin
oder des Nutzers als eine einzige App installiert werden kann. In Abbildung 5 ist das in
schwarzer Schrift dargestellte Konzept um die Dienste, Frameworks und Protokolle des
Apple-Ökosystems in grüner Schrift ergänzt.

iPhone Anwendung

Die iPhone Anwendung stellt ihr Funktionalität den Patientinnen und Patienten durch
vier Module mit eigenen Benutzeroberflächen basierend auf UIKit bereit: Onboarding,
Übersicht, Trainingshandbuch und Trainingstagebuch. Ein fünftes Modul zur Datenverar-
beitung wird in Hintergrundprozessen ausgeführt. Dieses Modul stellt keine Benutzerober-
fläche zur Verfügung, Patientinnen und Patienten können damit nicht interagieren. Die
Navigation zwischen den verschiedenen Modulen sowie ihren Benutzeroberflächen erfolgt
durch den Einsatz des Coordinator Pattern, welches die Logik der Anwendungssteuerung
von der Darstellung der Benutzeroberfläche trennt. In Abbildung 7 sind ausgewählte
Screenshots der iPhone Anwendung zu sehen.

Modul Onboarding Dieses Modul ist der erste Kontaktpunkt von Patientinnen und
Patienten mit der activeDCM App. Über ein Kamerafeld kann ein Quick Response (QR)
Code zur Aktivierung der Anwendung eingescannt werden, welcher ein JSON Web Token
(JWT) mit Informationen zur Authentifizierung und Autorisierung gegenüber dem RPM
System beinhaltet (vgl. Abschnitt 4.1.4.4). Diese Sicherheitsinformationen werden nach
erfolgreichem Einlesen in der Schlüsselbundverwaltung des iPhones, in einem nur für
die activeDCM Anwendung zugreifbaren Bereich, gespeichert und bei der Übertragung
von patientengenerierten Daten an den Datenserver genutzt. Nach der Aktivierung der
Anwendung wird die Freigabe von Remote Push-Benachrichtigungen bei einer Patientin
oder einem Patienten angefragt. Falls Zustimmung erfolgt, registriert sich das iPhone
beim Provider des Benachrichtigungsdienst, dem Apple Push Notification (APN) Service.
Dieser stellt bei der Registrierung einen Geräteidentifikator aus, welcher als Inhalt einer
HL7 FHIR Device Ressource an den Datenserver gesendet wird. Dieser Identifikator wird
dann vom Datenserver zur Bestimmung des Empfängers verwendet, wenn eine Remote
Push-Benachrichtigung über den Benachrichtigungsdienst an ein iPhone gesendet wird.
Das iPhone leitet diese Benachrichtigung dann an die Apple Watch weiter. Als letzter
Teil des Onboardings wird die Freigabe zur Hintergrund Datenverarbeitung bei den
Patientinnen und Patienten angefragt.

Modul Übersicht Das erste Modul, das bei jedem weiteren Öffnen der iPhone
Anwendung zuerst angezeigt wird, ist das Übersicht Modul. Dieses visualisiert in Form
eines Chatfensters den zeitliche Verlauf, in welchem patientengenerierte Daten an den
Datenserver übertragen wurden. Darüber hinaus haben die Patientinnen und Patienten
Zugriff auf alle von Ärztinnen und Ärzten gesendeten Remote Push-Benachrichtigungen,
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Abbildung 7 – Screenshots der Apple iPhone Anwendung. (a) zeigt den zeitlichen Verlauf der übertra-
genen patientengenerierten Daten und der empfangenen Remote Push-Benachrichtigungen. (b) und
(c) zeigen eine Übersicht und eine Detailansicht des Trainingshandbuches. (d), (e) und (f) zeigen das
Trainingstagebuch und die Benutzeroberfläche zur Erfassung einer ausgeführten Übung. Quelle: eigene
Darstellung.

nachdem diese über die Mitteilungszentrale des iPhones an das Übersichtsmodul und
die Apple Watch weitergeleitet sowie in der Realm Datenbank gespeichert wurden.
Das Übersicht Modul ermöglicht zudem den Zugang zum Trainingshandbuch und zum
Trainingstagebuch des personalisierten Sportprogramms.

Modul Datenverarbeitung Obwohl die von der Apple Watch aufgezeichneten SGD
auch über das iPhone aus dem Gesundheitsspeicher HealthKit extrahiert werden könnten,
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wurde dieser Prozess auf der Apple Watch durchgeführt. Der Grund dafür sind die
Sicherheitsmechanismen des Betriebssystems von iPhone und Apple Watch, welche
den Zugriff und die Extraktion von Daten aus HealthKit nur erlauben, wenn das
entsprechende Gerät entsperrt ist. Um zu vermeiden, dass Patientinnen und Patienten
zusätzlich zu ihrem eigenen Smartphone auch das iPhone des RPM Systems während der
Studie bei sich tragen und regelmäßig entsperren müssen, wurde die Datenextraktion auf
die Apple Watch ausgelagert. Zudem bestand die Gefahr, dass das zusätzliche iPhone
möglicherweise zu Hause vergessen werden könnte. Die Apple Watch dagegen ist in der
Regel entsperrt, solange sie am Handgelenk getragen und für Interaktionen genutzt wird.
Dadurch ist die Extraktion und Verarbeitung der SGD jederzeit möglich.

Dieses Modul ist für den Empfang patientengenerierter Daten über das WatchConnec-
tivity Framework von der Apple Watch und deren Weiterleitung an den Datenserver
zuständig. Die Verarbeitung der Daten geschieht dabei im Hintergrund. Die Anwendung
wird vom WatchConnectivity Framework automatisiert aufgeweckt und nach Ausführung
der Funktionalität wieder automatisiert beendet, ohne dass das iPhone entsperrt oder die
Patientinnen und Patienten aktiv werden müssen. Nach erfolgreicher Datenübertragung
an den Datenserver werden zur Transparenz die Art der übertragenen patientengenerier-
ten Daten und der Übertragungszeitpunkt in der Realm Datenbank gespeichert, damit
diese im Übersichts-Modul dargestellt und nachvollzogen werden können.

Handelt es sich bei der Datenübertragung von der Apple Watch an das iPhone um eine
einzelne Antwort einer der sieben Fragen aus dem wöchentlich zu beantwortenden medizi-
nischen PROM Fragebogen, werden diese ebenfalls in der Realm Datenbank gespeichert.
Falls es sich bei der beantworteten Frage um die siebte und letzte eines Fragebogens
handelt, wird zusätzlich zur Antwort ein Trigger zur Übertragung des vollständigen Frage-
bogens an den Datenserver von der Apple Watch Anwendung an die iPhone Anwendung
gesendet. Durch diesen Trigger werden alle sieben Antworten aus der Datenbank geladen,
in die HL7 FHIR QuestionnaireResponse Ressource umgewandelt und über die standar-
disierte HL7 FHIR RESTful API mittels eines HTTP POST Request an den Datenserver
gesendet. Die dazu benötigten Authentifizierungs- und Autorisierungsinformationen
werden dafür aus der Schlüsselbundverwaltung geladen und der Datenübertragung als
Header Information angehängt. Falls die Datenübertragung erfolgreich ist, werden die
Antworten des Fragebogens aus der Realm Datenbank gelöscht. Falls die Übertragung feh-
lerhaft ist, weil beispielsweise keine Internetverbindung aufgebaut werden konnte, werden
die einzelnen Antworten des Fragebogens nicht aus der Realm Datenbank gelöscht und
eine Übertragung bei Erhalt des nächsten Datenübertragungs-Trigger erneut versucht.
Eine semantische Annotierung der Antworten in der HL7 FHIR QuestionnaireResponse
Ressource war nicht notwendig, da diese Informationen in der korrespondierenden HL7
FHIR Questionnaire Ressource hinterlegt und auf dem Datenserver gespeichert ist.

Handelt es sich bei der Datenübertragung von der Apple Watch an das iPhone um eine
Art von SGD, dann werden diese nach dem Empfang ebenfalls zuerst in die Realm
Datenbank gespeichert. Zur Übertragung der SGD an den Datenserver wird von der
Apple Watch Anwendung ebenfalls ein Trigger and die iPhone Anwendung gesendet,
wodurch alle bisher noch nicht übertragenen SGD aus der Datenbank geladen und
in die korrespondierenden HL7 FHIR Ressourcen aus dem Datenmodell umgewandelt
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werden. Bei dieser Umwandlung wird auch die semantische Annotierung der HL7 FHIR
Ressourcen vorgenommen.

Um zu vermeiden, dass jede Ressource als einzelner HTTP POST Request über die
standardisierte HL7 FHIR RESTful API an den Datenserver gesendet wird, werden
die Ressourcen in einer HL7 FHIR Bundle Ressource zusammengefasst. Diese HL7
FHIR Ressource ermöglicht die gemeinsame Übertragung von mehreren HL7 FHIR
Ressourcen, welche in der spezifischeren Form eines Transaction-Bundles im HL7 FHIR
Server als atomare Transaktion eingefügt werden. Somit können mehrere HL7 FHIR
Ressourcen mit einem Request übertragen werden, sind aber innerhalb des Servers als
einzelne Ressourcen gespeichert und abrufbar. Bei den Daten des Schrittzählers und
der aktiv verbrauchten Energie wurden jeweils 50 HL7 FHIR Ressourcen in einer HL7
FHIR Bundle Ressource an den Datenserver übertragen. Da für die Herzfrequenzdaten
bereits 25 Messpunkte in einer HL7 FHIR Observation Ressource zusammengefasst sind,
werden jeweils nur 10 HL7 FHIR Observation Ressourcen in einem HL7 FHIR Bundle
zusammengefasst. Mit dieser Methodik kann die Zahl der Aufrufe der standardisierten
HL7 FHIR RESTful API auf dem Datenserver stark reduziert werden. Bei den EKG’s
wird jede Aufzeichnung als einzelnes HL7 FHIR Bundle an die standardisierte HL7 FHIR
RESTful API auf dem Datenserver gesendet. Dieses HL7 FHIR Bundle beinhaltet genau
eine HL7 FHIR DocumentReference Ressource mit den Metadaten und genau eine HL7
FHIR Binary Ressource mit den eigentlichen Millivolt Messpunkten, referenziert als
Anhang der HL7 FHIR DocumentReference Ressource. Wie bei den PROM werden auch
bei den SGD die benötigten Authentifizierungs- und Autorisierungsmaßnahmen aus der
Schlüsselbundverwaltung geladen und der Datenübertragung an den Datenserver als
Header Information angehängt und bei erfolgreicher Übertragung die Daten aus der
Realm Datenbank gelöscht.

Durch die Hintergrundverarbeitung der SGD und des medizinischen PROM Fragebogens
war nach dem Onboarding keine weitere Interaktion der Patientinnen und Patienten
mit der iPhone Anwendung erforderlich. Dieses konnte während der Teilnahme an der
activeDCM Studie zuhause an einer Steckdose angeschlossen bleiben und musste nicht
jeden Tag mit sich getragen werden.

Modul Trainingshandbuch Patientinnen und Patienten finden in diesem Modul eine
Beschreibung aller Kraft und Ausdauerübungen, die zu ihrem personalisierten Trainings-
programm gehören. In einer Übersichtsansicht sind diese Übungen als Liste dargestellt.
Durch Anklicken der entsprechenden Übung gelangen Patientinnen und Patienten zu
einer Detailansicht, welche die einzelnen Übungsschritte, von der Startposition über die
Bewegungsabfolge bis zur Endposition, beschreibt und grafisch darstellt. Außerdem zeigt
die Detailansicht mögliche Variationen und wichtige Hinweise zur korrekten Ausführung
der Übung.

Modul Trainingstagebuch Im Gegensatz zu den SGD und dem medizinischen PROM
Fragebogen, welche ausgehend von der Apple Watch Anwendung an das iPhone übertra-
gen und im Hintergrund verarbeitet werden, können die Patientinnen und Patienten ihr
optionales Trainingstagebuch direkt auf dem iPhone ausfüllen. In einer Übersichtsansicht
werden die bereits absolvierten Trainingseinheiten aufgelistet. Um eine neue Trainings-
einheit hinzuzufügen, muss zunächst der Zeitpunkt des Trainings festgelegt werden.
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Anschließend lassen sich Kraft- und Ausdauerübungen aus einer Liste auswählen und der
Trainingseinheit hinzufügen. In einer separaten Benutzeroberfläche können schließlich
die relevanten Werte für jede Übung dokumentiert werden (vgl. Abschnitt 4.1.3.2).

Beim Speichern einer neuen Trainingseinheit wird diese in die Realm Datenbank über-
tragen. Unmittelbar danach wird eine neue HL7 FHIR Composition Ressource erstellt,
die für jede durchgeführte Übung auf eine entsprechende HL7 FHIR Task Ressource
verweist. In diesen HL7 FHIR Task Ressourcen werden die zu dokumentierenden Werte
eingetragen und semantisch annotiert. Um die HL7 FHIR Ressourcen an den Datenserver
zu senden, werden sie in einer HL7 FHIR Bundle Ressource zusammengefasst, analog zu
den anderen Datentypen. Ein zusätzlicher Trigger zur Übertragung der neuen Trainings-
einheit ist nicht erforderlich, da die Übertragung durch das Drücken des Speicherknopfes
automatisch ausgelöst wird.

Um Trainingseinheiten im Trainingstagebuch zu einem späteren Zeitpunkt, beispielsweise
wegen fehlerhafter Eingabe, bearbeiten zu können, dürfen diese nicht aus der Realm
Datenbank gelöscht werden. In der Übersichtsansicht des Trainingstagebuchs können
Patientinnen und Patienten die einzelnen Trainingseinheiten auswählen und bearbeiten.
Nach der Bearbeitung werden die Trainingseinheiten wiederum in die vorgesehene HL7
FHIR Struktur umgewandelt und die korrespondierenden HL7 FHIR Ressourcen auf
dem Datenserver durch das Anlegen einer neuen Version der Ressourcen aktualisiert.
Auch hierfür stellt HL7 FHIR eine standardisierte RESTful API zur Verfügung.

Apple Watch Anwendung

Die Apple Watch Anwendung wurde als primäres Interaktionswerkzeug für Patientinnen
und Patienten mit dem RPM System entwickelt. Sie umfasst drei Module: Benachrichti-
gungen, Datenextraktion und -übertragung und Fragebogen sowie eine Startoberfläche zur
Navigation zwischen den Modulen der Anwendung. Auch in dieser Anwendung erfolgt
die Navigation zwischen den Modulen und den Benutzeroberfläche über das Coordinator
Pattern. Abbildung 8 zeigt ausgewählte Screenshots der Anwendung auf der Apple
Watch.

Modul Benachrichtigungen Um die Patientinnen und Patienten daran zu erin-
nern, eine Frage aus dem medizinischen PROM Fragebogen zu beantworten und ihre
patientengenerierten Daten an den Datenserver zu übermitteln, werden täglich zwei
lokale Push-Benachrichtigungen basierend auf dem UserNotifications Framework ge-
sendet: um 11 Uhr und um 17 Uhr. Diese Benachrichtigungen sind in die Anwendung
integriert und werden direkt von der Apple Watch ausgelöst, im Gegensatz zu Remote
Push-Benachrichtigungen, die von extern empfangen werden.

Die Benachrichtigungen enthalten direkte Aktionen, mit denen die Patientinnen und
Patienten Funktionen der Anwendung aufrufen können, wie beispielsweise die Beant-
wortung der täglichen Frage des medizinischen Patient Reported Outcome Measures
(PROM) Fragebogens oder die Übertragung der aufgezeichneten patientengenerierten
Daten, ohne die Startoberfläche der Anwendung öffnen zu müssen. Zudem besteht die
Möglichkeit, eine Benachrichtigung zu einem späteren Zeitpunkt erneut zu erhalten,
indem eine entsprechende Aktion ausgewählt wird.
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Abbildung 8 – Screenshots der Apple Watch Anwendung. (a) zeigt die Benutzeroberfläche beim
Öffnen der Anwendung. (b) und (c) zeigen die tägliche Benachrichtigung, welche die Patientinnen und
Patienten an die Beantwortung einer Frage des medizinischen Patient Reported Outcome Measures
(PROM) Fragebogens erinnert. (d) und (e) zeigen die Benutzeroberfläche zur Eingabe einer von zwei
verschiedenen Antworttypen des medizinischen PROM Fragebogens, (d) ermöglicht die Eingabe einer
Sternebewertung zwischen eins und vier, (e) die Eingabe einer booleschen Antwort mit Ja oder Nein. (f)
zeigt die Benutzeroberfläche während der Übermittlung patientengenerierter Daten über die iPhone
Anwendung an die Studienzentrale. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein et al. 2024b).

Modul Datenextraktion und -übertragung Beim ersten Start der Apple Watch
Anwendung ist dieses Modul einmalig dafür zuständig, den lesenden Zugriff sowohl
auf den Gesundheitsspeicher HealthKit als auch auf die durch den Aktivitätssensor
aufgezeichneten Bewegungs- und Fitnessdaten bei den Patientinnen und Patienten
anzufragen. Sobald die Freigabe erteilt wurde, können SGD extrahiert und verarbeitet
werden. Die Extraktion der SGD ist für jeden Datentyp in einer eigenen Komponente
implementiert. Dies ermöglicht die individuelle Aktivierung oder Deaktivierung der
Datenextraktion pro Datentyp.

Die Datenextraktion der SGD aus dem Schrittzähler sowie der aktiv verbrauchten Energie
und der EKG’s aus HealthKit wird direkt vor einer Datenübertragung durchgeführt. Die
Übertragung wird von einer Patientin oder einem Patienten selbst initiiert, entweder über
eine Aktion als Teil der lokalen Push-Benachrichtigung oder über die Startoberfläche
der Anwendung.

Schrittzählerdaten werden direkt aus dem Aktivitätssensor für Bewegungs- und Fitness-
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daten ausgelesen. Die Datenextraktion erfolgt in stündlichen Intervallen, beginnend mit
dem letzten Extraktionszeitpunkt. Daten zu aktiv verbrauchter Energie werden von
HealthKit über ein bereitgestelltes API mithilfe einer Statistics Query extrahiert, eben-
falls in stündlichen Intervallen seit der letzten Datenextraktion. Eine Statistics Query
ermöglicht es, HealthKit Daten eines bestimmten Typs über einen längeren Zeitraum in
vorgegebenen Intervallen zu aggregieren. Eine solche Abfrage wird vom Aktivitätssensor
für Bewegungs- und Fitnessdaten nicht zur Verfügung gestellt, weshalb jedes einstündige
Intervall einzeln abgefragt werden muss. Die EKG Daten werden über eine Anchored
Object Query aus HealthKit extrahiert. Mit diesem Abfragetyp der HealthKit API kön-
nen alle aufgezeichneten Datenpunkte seit der zuletzt durchgeführten Abfrage extrahiert
werden. Die zuletzt durchgeführte Anfrage wird mittels einem Zeitpunkt, dem Anchor,
angegeben.

Für die Extraktion der Herzfrequenzdaten wurde ein anderer Ansatz gewählt. Diese
Daten sollten möglichst im Hintergrund und in Echtzeit analysiert werden, bevor eine
Übertragung stattfindet. Dank der Echtzeitanalyse können basierend auf den erfassten
Daten Aktionen von den Patientinnen und Patienten angefragt werden. Dies geschieht
durch das Senden von lokalen Push-Benachrichtigungen durch die Anwendung während
der Datenanalyse. In der activeDCM Studie wurde diese Hintergrund-Echtzeitanalyse
genutzt, um die Patientinnen und Patienten bei einer Herzfrequenzmessung über 110
Schlägen pro Minute zur Aufzeichnung eines EKG’s aufzufordern. HealthKit bietet für
diesen Anwendungsfall die Observer Query an. Mit dieser kann sich eine Anwendung
bei HealthKit für einen Datentyp registrieren und wird über neu aufgezeichnete Daten-
punkte anhand eines Triggers informiert. Folgend auf den Trigger können die Daten
über eine Anchored Object Query extrahiert, analysiert und weiter verarbeitet werden.
Die komplette Verarbeitung der Daten geschieht dabei im Hintergrund, ohne das die
Patientinnen und Patienten dies bemerken, mit der Ausnahme der Benachrichtigung
beim Überschreiten des Schwellenwertes.

Da die Hintergrundbearbeitungszeit bei der Apple Watch aufgrund der reduzierten Bat-
terieleistung durch das Betriebssystem überwacht und stark eingeschränkt wird, wurde
für die Echtzeitanalyse ergänzend eine sogenannte Komplikation, mit den Frameworks
ClockKit bzw. WidgetKit in den neueren Versionen des Apple Watch Betriebssystems,
entwickelt. Über eine Komplikation kann auf dem Ziffernblatt der Apple Watch zusätz-
liche Funktionalität einer Anwendung dargestellt werden. Bei der activeDCM App ist
dies die Anzeige der zuletzt aufgezeichneten Herzfrequenz. Da das Ziffernblatt für die
Nutzerinnen und Nutzer der Apple Watch immer möglichst aktuell gehalten werden soll,
erhalten Anwendungen mit einer auf dem Zifferblatt angezeigten Komplikation mehr
Hintergrundbearbeitungszeit. Im Fall der activeDCM App ist dies mindestens einmal
pro fünfzehn Minuten der Fall, wodurch sich die Echtzeitanalyse der Daten auf dieses
Zeitintervall beschränkt.

Nach der Extraktion werden alle SGD in ein kompaktes Kommunikationsformat umge-
wandelt, welches nur aus einer Liste von gemessenen Werten und dem dazugehörigen
Messzeitpunkt bestand und mittels des WatchConnectivity Frameworks an die iPhone
Anwendung übertragen. Da die Hintergrundbearbeitungszeit auf dem iPhone weniger
restriktiv durch das Betriebsystem überwacht wird, wird die Transformation in HL7
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FHIR Ressourcen erst in der iPhone Anwendung durchgeführt.

Falls die Datenübertragung an das iPhone fehlerhaft ist, beispielsweise weil dieses sich
nicht in der Reichweite der Apple Watch befindet, werden die Patientinnen und Patienten
auf der Benutzeroberfläche darüber informiert und aufgefordert die Übertragung zu
einem späteren Zeitpunkt zu wiederholen. Die Daten werden dafür in einer lokalen,
dateibasierten Datenbank bis zur nächsten Übertragung der patientengenerierten Daten
zwischengespeichert.

Ein UML Sequenzdiagramm des Ablaufs einer Herz-Frequenzen Datenübertragung,
ausgehend von der Extraktion aus HealthKit auf der Apple Watch mit Observer- und
Anchored Object Query, über die HL7 FHIR Transformation auf dem iPhone, bis zur
Speicherung auf dem Datenserver, ist in Abbildung 9 zu sehen.

Modul Fragebogen Um den wöchentlich wiederkehrenden, siebenteiligen medizini-
schen PROM Fragebogen zu beantworten, wurde für jeden der beiden Fragetypen eine
separate Benutzeroberflächen mit UIKit entwickelt: eine für Ja/Nein-Fragen und eine
für Fragen mit einer Bewertungsskala von einem bis vier Sternen. Diese Oberflächen
wurden bewusst schlicht gestaltet, um eine einfache Bedienung zu ermöglichen.

Die Patientinnen und Patienten können die Frage, die an einem Tag beantwortet werden
soll, entweder über die Startoberfläche der Apple Watch Anwendung oder direkt über
eine Aktion in der lokalen Push-Benachrichtigung aufrufen. Die Anwendung wählt
täglich eine neue Frage zufällig aus dem Fragenkatalog aus. Sobald alle sieben Fragen
einmal beantwortet sind, wird der Fragenkatalog automatisch zurückgesetzt, um den
wöchentlichen Zyklus erneut zu starten.

Die Übertragung der Fragebogen-Daten auf das iPhone findet direkt nach der Beant-
wortung der Frage wie bei den SGD über ein kompaktes Kommunikationsformat statt.
Handelt es sich bei der beantworteten Frage um die siebte und letzte eines medizinischen
PROM Fragebogens, so wird zusätzlich ein Trigger zur Transformation des kompletten
Fragebogens in eine HL7 FHIR QuestionnaireResponse Ressource an das iPhone gesendet.
Dieser Trigger hat auch die Übertragung der Ressource auf den Datenserver zur Folge.
Übertragungsfehler werden ebenfalls in einer lokalen, dateibasierten Datenbank zwi-
schengespeichert, bis die nächste Übertragung patientengenerierter Daten durchgeführt
wird.

4.1.4.2 Implementierung des Datenservers

Die Entwicklung des Datenservers basiert auf dem hapi-fhir-jpaserver-starter Projekt.
Dieses wurde erweitert um die Anforderungen des RPM Systems zu erfüllen. Dafür
wurden drei Module entwickelt: Authentifizierung und Autorisierung, Benachrichtigungen
und Datenvollständigkeit.

Modul Authentifizierung und Autorisierung Dieses Modul verwendet einen
Interceptor als Filter für alle Anfragen, die über das RESTful API an den Datenserver
gesendet werden, bevor diese an den dahinterliegenden FHIR Server weitergeleitet werden.
Der Filter überprüft die Authentifizierung und Autorisierung der Anfragestellerin oder
des Anfragestellers anhand der in Abschnitt 4.1.4.4 definierten Anforderungen an die
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Abbildung 9 – UML Sequenzdiagramm zur Extraktion und Übertragung von Herzfrequenzdaten,
ausgehend von der Extraktion aus HealthKit in der Apple Watch Anwendung mit Observer- und
Anchored Object Query, über die Health Level 7 (HL7) Fast Healthcare Interoperable Resources (FHIR)
Transformation auf der iPhone Anwendung, bis zur Speicherung auf dem Datenserver mittels Aufruf
dessen RESTful API. Quelle: eigene Darstellung.
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Informationssicherheit. Werden diese erfüllt, wird die Anfrage an den FHIR Server
weitergeleitet, andernfalls wird eine Unauthorized Nachricht zurückgesendet.

Modul Benachrichtigungen Wenn der Datenserver eine Remote Push-Benachrichtig-
ung in Form einer HL7 FHIR Task Ressource über das RESTful API vom Dashboard
empfängt, wird sie von diesem Modul verarbeitet. Dafür wird ein Interceptor verwendet,
der aktiviert wird, sobald die empfangene Ressource erfolgreich durch den FHIR Server
verarbeitet und in der PostgreSQL Datenbank gespeichert werden konnte. Der Interceptor
sucht zuerst anhand das Empfängerfeldes in der HL7 FHIR Task Ressource die zu dieser
Patientin oder diesem Patienten gehörende HL7 FHIR Device Ressource. Danach werden
die Inhalte der Benachrichtigung aus der HL7 FHIR Task Ressource entnommen, in
das von den APN Services erwartete Format umgewandelt und zusammen mit dem
Geräteidentifikator aus der HL7 FHIR Device Ressource an den APN Service gesendet.
Dieser leiten die Remote Push-Benachrichtigung anhand des Geräteidentifikators an das
entsprechende iPhone weiter.

Ein Beispiel für eine Remote Push-Benachrichtigung in Form einer HL7 FHIR Task
Ressource sowie die entsprechende Remote Push-Benachrichtigung im APN Format kann
in Anhang C.3 gesehen werden.

Modul Datenvollständigkeit Dieses Modul führte basierend auf einem Zeitplan in
regelmäßigen Abständen Algorithmen aus, um für jede Patientin und jeden Patienten
das Datum und die Uhrzeit der letzten Datenübertragung zu prüfen. Falls mehr als
fünf Tage seit der letzten Übertragung vergangen sind, wird automatisch eine Remote
Push-Benachrichtigung an die Geräte der Patientin oder des Patienten gesendet, um an
die Synchronisierung der Daten zu erinnern. Dafür wird das zuvor beschriebene Modul
für Benachrichtigungen genutzt, indem der Datenserver selber eine HL7 FHIR Task
Ressource mit dem Inhalt der Benachrichtigung generiert und an dieses Modul übergibt.

4.1.4.3 Implementierung des Dashboardes

Zur Beantwortung der Forschungsfragen F1.4 (Wie kann eine Anwendung entwickelt
werden, die Ärztinnen und Ärzte bei der Analyse und Interpretation einer umfangreichen
Menge an patientengenerierten Daten unterstützt? ) wurde die Dashboard Komponente für
das RPM System entwickelt. Diese Komponente wurde als Mobile-First-Webanwendung
implementiert und ist ebenso modular aufgebaut wie die beiden zuvor beschrieben
Anwendungen für das iPhone und die Apple Watch. Sie besteht aus den Modulen Suche
nach Patientinnen und Patienten und Übersicht einer Patientin oder eines Patienten. In
Abbildung 10 sind ausgewählte Screenshots der Datenvisualisierung im Dashboard zu
sehen. Screenshots der beiden Module des Dashboardes sind in Anhang D zu sehen. Ein
Video, welches die Funktionalität des Dashboardes zeigt, ist in Multimedia Anhang 2
der Veröffentlichung von Wettstein et al. zu finden (Wettstein et al. 2024b).

Modul Suche nach Patientinnen und Patienten Dieses Modul wird bei jeder
Öffnung der Dashboard Anwendung zuerst angezeigt. Sobald es aufgerufen wird, werden
alle verfügbaren HL7 FHIR Patient Ressourcen basierend auf der standardisierten HL7
FHIR RESTful API mittels eines HTTP GET Request auf dem Datenserver gesucht
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und heruntergeladen. Die Authentifizierung und Autorisierung erfolgt dabei über ein
Zertifikat, welches einmalig im Browser hinterlegt werden muss (vgl. Abschnitt 4.1.4.4).

Über ein Suchfeld können Ärztinnen und Ärzte die Patientinnen und Patienten anhand
ihrer Pseudonyme filtern. Diese Suchfunktion verwendet reguläre Ausdrücke, um eine
flexible Suche zu ermöglichen, die nicht nur am Anfang des Pseudonyms beginnt, sondern
auch Pseudonyme einschließt, die beispielsweise mit dem eingegebenen Text enden. Die
Anwendung zeigt die Pseudonyme der passenden Patientinnen und Patienten als Buttons
an. Durch Anklicken eines Buttons wird man zur Übersichtsseite der jeweiligen Patientin
oder des jeweiligen Patienten weitergeleitet.

Modul Übersicht einer Patientin oder eines Patienten Der Abruf und die
Darstellung der patientengenerierten Daten wird durch den Aufruf der Übersichtseite
einer Patientin oder eines Patienten automatisiert begonnen. Das Dashboard nutzt für
den Abruf wiederum die standardisierte HL7 FHIR RESTful API mittels HTTP GET
Requests auf dem Datenserver mit einer Zertifikat-basierten Methode zur Authenti-
fizierung und Autorisierung (vgl. Abschnitt 4.1.4.4). Für jeden Datentyp, analog zur
Extraktion der SGD und zur Aufzeichnung der PROM auf der Apple Watch Anwendung,
ist dieser Abruf und die folgende Darstellung in einer eigenen Komponente implementiert.
Dies ermöglicht eine individuelle Aktivierung oder Deaktivierung von Komponenten,
basierend auf den Datentypen, die von der Apple Watch Anwendung extrahiert und
übertragen werden.

Bei den SGD, mit Ausnahme der EKG’s, ist die Ansicht in verschiedenen Granulari-
tätsstufen möglich: Daten eines einzelnen Tages, Daten von zwei Wochen, Daten eines
Monats oder alle aufgezeichneten und übermittelten Daten seit Studieneinschluss der
Patientin oder des Patienten. Je nach Datentyp werden die Daten in unterschiedlichen
Visualisierungsformaten und Grafiken dargestellt:

• Balkendiagramme veranschaulichen die Daten des Schrittzählers und der aktiven
verbrauchten Energie.

• Scatterplots werden für die Ansicht der Herzfrequenzdaten eines einzelnen Tages
verwendet.

• Boxplots werden für die anderen Ansichten der Herzfrequenzdaten verwendet.

Werden alle aufgezeichneten und übertragenen Daten einer Patientin oder eines Patienten
seit Studieneinschluss angezeigt, kann in die Visualisierung hineingezoomt werden, so
dass eine genauere Betrachtung von Interessensbereichen möglich ist.

Die Metadaten von EKG Aufzeichnungen sind in einer Liste dargestellt. Durch das
Anklicken einer dieser Listeneintrages wird eine neue Seite mit der Ansicht der EKG
Aufzeichnung als Liniendiagramm geöffnet.

Die durchgeführten Trainingseinheiten, die als Teil des PROM Trainingstagebuches
gespeichert werden, sind ebenfalls in einer Liste dargestellt und in chronologischer
Reihenfolge von der zuletzt ausgeführten bis zur ersten Trainingseinheit sortiert. Über
einen Button können die einzelnen durchgeführten Kraft- und Ausdauerübungen sowie
die zu diesen dokumentierten Werte angezeigt werden.

Beim den medizinischen PROM Fragebögen wird stets der zuletzt ausgefüllte Fragebogen
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Abbildung 10 – Screenshots der Datenvisualisierung des Dashboardes. (a) zeigt die aufgezeichneten
und übertragenen Herzfrequenzdaten eines einzelnen Tages als Scatterplot. (b) zeigt die aufgezeichneten
und übertragenen Herzfrequenzdaten über zwei Wochen, jeweils ein Boxplot pro Tag. (c) zeigt die
aufgezeichneten und übertragenen Daten des Schrittzählers als zoombares Balkendiagramm seit Stu-
dieneinschluss, wobei * für Tage ohne Aufzeichnungen oder Übertragungen von Schrittzählerdaten steht,
z. B. weil die Apple Watch nicht getragen wurde. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein
et al. 2024b).

angezeigt. Ein Button ermöglicht es ältere Fragebögen in chronologischer Reihenfolge
vom neuesten zum ältesten anzusehen.

Zuletzt bietet die Übersicht der patientengenerierten Daten auch die Möglichkeit, ei-
ne Remote Push-Benachrichtigung an die Patientin oder den Patienten zu senden.
Dafür werden der Titel und der Inhalt der Nachricht in einem Formular eingegeben.
Beim Absenden wird dieses Formular ausgelesen, der Inhalt in die vorgesehene Form
der HL7 FHIR Task Ressource überführt und an den Datenserver über das RESTful
API gesendet. Der Datenserver übernimmt die Weiterleitung der Nachricht über den
Benachrichtigungsdienst an die Patientengeräte, wie zuvor beschrieben.

4.1.4.4 Informationssicherheit, Authentifizierung und Autorisierung

Zur Beantwortung der Forschungsfrage F1.5 (Wie können die regulatorischen Anforde-
rungen an Datenschutz sowie Daten- und Informationssicherheit bei der Entwicklung
der Anwendungen eines RPM Systems mit Feedbackfunktion erfüllt werden? ) wurde die
Implementierung des RPM System um die folgenden Sicherheitsmechanismen ergänzt.
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Für die allgemeine Sicherheit sind alle zwischen den Komponenten des RPM Systems
ausgetauschten Nachrichten mit Transport Layer Security (TLS) (Dierks und Rescorla
2008)in einer Mindestversion von 1.2 verschlüsselt.

Die relationale Realm Datenbank, die zum Zwischenspeichern der patientengenerierten
Daten auf dem iPhone verwendet wird, bevor diese an den Datenserver weitergeleitet
werden, ist mit dem AES-256+SHA2 Algorithmus verschlüsselt und kann bei Verlust
des iPhones nicht ausgelesen und ausgewertet werden. Das Passwort zur Verschlüsselung
der Realm Datenbank wird beim Onboarding an die activeDCM App zufällig generiert
und in der Schlüsselbundverwaltung des iPhones gespeichert. Der Abruf des Passwortes
ist nur durch die iPhone Anwendung möglich.

Bei der Authentifizierung und Autorisierung im RPM System wird zwischen den Rollen
Patient und Studienteam unterschieden, wobei jeweils unterschiedliche technische Ansätze
verwendet wurden. Diese sind in Abbildung 5 in blauer Schrift dargestellt und ergänzen
das in schwarzer Schrift abgebildete Konzept.

Für die Rolle Patient wird ein signiertes JWT zur Authentifizierung und Autorisierung
genutzt (Jones et al. 2015). Ein JWT ist ein kompaktes Datenformat, welches für
Authentifizierung und Autorisierung zwischen zwei Kommunikationspartnern verwendet
wird um sicherzustellen, dass die übertragenen Daten nicht manipuliert wurden und von
einer vertrauenswürdigen Quelle stammen. Ein JWT besteht aus drei Teilen: dem Header,
dem Payload und der Signatur. Der Header enthält den Signaturalgorithmus RS512
(Jones 2015), der Payload umfasst den Aussteller, das Ausstellungsdatum sowie das
Pseudonym der Patientin oder des Patienten und den HL7 FHIR Patientenressourcen-
Identifikator als eindeutiger Identifikator des JWT. Der Signaturteil enthält die eigentliche
Signatur des JWT. Im RPM System der activeDCM Studie hat das JWT während der
gesamten Studienteilnahme einer Patientin oder eines Patienten Gültigkeit.

Ein JWT wird bei der Übermittlung von patientengenerierten Daten verwendet, damit
die Authentifizierung, die Provenienz und die korrekte Zuordnung der Daten zu den
Patientinnen und Patienten sichergestellt werden kann. Ein JWT erlaubt auf dem
Datenserver nur die Speicherung von patientengenerierten Daten und den Abruf der
eigenen Feedbacknachrichten, die von einer Ärztin oder einem Arzt für eine Patientin
oder einen Patienten verfasst und gespeichert werden. Das Abrufen oder Speichern
anderer Daten ist nicht möglich.

Ein Beispiel eines JWT zur Authentifizierung und Autorisierung von Patientinnen und
Patienten im RPM System kann in Anhang E eingesehen werden.

Die Rolle Studienteam verwendet zur Authentifizierung und Autorisierung ein X.509-
Client-Zertifikaten (Cooper et al. 2008). Das Zertifikat erlaubt den Abruf von patienten-
generierte Daten und die Speicherung von Feedbacknachrichten auf dem Datenserver.
Das Speichern und Abrufen anderer Daten ist untersagt.

Das Widerrufen kompromittierter JWT oder Client-Zertifikate wird über Konfigurati-
onsoptionen auf dem Datenserver verwaltet.

Zur Nachvollziehbarkeit der durchgeführten Aktionen wird jede Anfrage am Datenserver
über das HL7 RESTful API in einer Log-Datei aufgezeichnet. Die Logs beinhalteten
die Identifikation des Anfragenden und die genutzte Authentifizierungsmethode, die
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ausgeführte Aktion sowie den Zeitpunkt. Bei der Anfrage durch die Rolle Patient wird
das Pseudonym der Patientin oder des Patienten aus dem JWT ausgelesen und zur
Identifikation genutzt. Bei der Rolle Studienteam wird der Thumbprint des Zertifikates
berechnet und zur Identifikation in die Log-Datei geschrieben.

Für die Authentifizierung des Datenservers gegenüber den APN Services wird ebenfalls
ein JWT verwendet, das vom Datenserver mit einem privaten, von Apple generierten
Schlüssel signiert und verschlüsselt wird. Im Falle einer Kompromittierung kann das
JWT auf der Apple Entwickler-Website widerrufen werden.

Basierend auf den Maßnahmen zur Informationssicherheit, Authentifizierung und Autori-
sierung sowie dem HL7 FHIR Datenmodell wurde ein Datenschutzkonzept für das RPM
Systems erstellt. Dieses wurde durch die Datenschutzbeauftragte des Universitätsklini-
kums Heidelberg geprüft. Es wurden keine Mängel hinsichtlich des Datenschutzes und
der Datensicherheit festgestellt. Das Datenschutzkonzept kann in Anhang B eingesehen
werden.

Basierend auf den Erfahrungen, welche während der Umsetzung der Referenzimplemen-
tierung des RPM Systems gesammelt wurden, konnte auch die Forschungsfrage F1.6

(Welche Faktoren beeinflussen die technische Realisierbarkeit eines RPM Systems mit
Feedbackfunktion? ) beantwortet werden. Die identifizierten Faktoren sind die Datenver-
arbeitungsprozesse, der technische Fortschritt sowie die Personalressourcen und werden
in Abschnitt 5.1.3 diskutiert.

4.2 Einsatz des Remote Patient Monitoring Systems

In diesem und im folgenden Abschnitt 4.3 werden die Resultate zu Ziel Z2 (Einsatz, War-
tung und Auswertung des RPM Systems am Beispiel der activeDCM Studie) präsentiert,
welche zur Beantwortung der Forschungsfragen F2.1 bis 2.4 genutzt werden.

Zur Beantwortung der Forschungsfrage F2.1 (Welche Faktoren beeinflussen die klinische
Anwendbarkeit eines RPM Systems mit Feedbackfunktion? ) wurde das RPM System
für die activeDCM Studie bereitgestellt und während der gesamten Laufzeit der Studie
gewartet. Dabei wurde eine Vorgehensweise eingesetzt, welche im Rahmen der Fokus-
gruppe neben den funktionalen und nicht-funktionalen Anforderungen entwickelt wurde.
Diese Vorgehensweise ist in Abbildung 11 dargestellt.

Am Tag des Einschlusses werden die Patientinnen und Patienten über die activeDCM
Studie und das RPM System aufgeklärt und unterzeichnen die schriftliche Einwilli-
gungserklärung. Danach werden Sie in einen der drei drei Studienarme randomisiert
und erhalten ein konfiguriertes Gerätepaket, bestehend aus einer Apple Watch Series
4 oder neuer und einem iPhone SE der ersten Generation oder neuer. Beide Geräte
wurden durch das Studienteam für die Patientinnen und Patienten vorbereitet, die
activeDCM App war bereits installiert. Danach erhalten die Patientinnen und Patienten
Anweisungen zur Verwendung der Apple Watch und des iPhones, einschließlich der
activeDCM App. Diese Anweisungen beinhalten auch eine Schulung zum Start einer
Trainingseinheit auf der Apple Watch, da während einer aktiven Trainingseinheit die
Häufigkeit der Messungen von SGD erhöht ist. Die Patientinnen und Patienten haben
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keinen Mobilfunkvertrag mit mobilem Datenvolumen für die Geräte erhalten, sondern
wurden stattdessen angewiesen, zu Hause eine WiFi-Verbindung einzurichten.

Beim ersten Öffnen der activeDCM App müssen die Patientinnen und Patienten den
lesenden Zugriff sowohl auf den Gesundheitsdatenspeicher HealthKit als auch die durch
den Aktivitätssensor aufgezeichneten Bewegungs- und Fitnessdaten freigeben. Ebenfalls
muss eine Freigabe zur Datenverarbeitung im Hintergrund erteilt werden. Abschließend
ist die Freigabe zum Empfangen von asynchronen Feedbacknachrichten über Remote
Push-Benachrichtigungen notwendig.

Das Onboarding der Patientinnen und Patienten an das RPM System erfolgt danach über
einen PIN-Brief, welcher zusammen mit den Geräten ausgehändigt wird. Dieser PIN-Brief
enthält das Studienpseudonym der Patientin oder des Patienten und einen QR-Code,
der das JWT zur Authentifizierung und Autorisierung gegenüber dem RPM System
beinhaltet. Dieser QR-Code wird mit der Kamera des iPhones eingelesen, wodurch
die activeDCM App aktiviert wird. Ein Beispiel eines PIN-Briefes mit QR-Code zum
Onboarding an das RPM System kann in Anhang E eingesehen werden.

Nachdem alle Freigaben erteilt worden sind und das Onboarding abgeschlossen ist,
werden die erforderlichen SGD kontinuierlich durch die Apple Watch aufgezeichnet. Die
Synchronisation der patientengenerierten Daten mit der Studienzentrale wird von den
Patientinnen und Patienten durch eine kurze tägliche Interaktion mit der activeDCM
App auf der Apple Watch durchgeführt. Darüber hinaus werden die Patientinnen und
Patienten täglich aufgefordert, eine zufällig ausgewählte Frage aus dem studienspezifi-
schen, wöchentlich wiederkehrenden, siebenteiligen medizinischen PROM Fragebogen zu
beantworten, wodurch eine zweite tägliche Interaktion mit der Apple Watch erforderlich
ist. Um die Patientinnen und Patienten an diese beiden obligatorischen Interaktionen
mit der Apple Watch zu erinnern, werden sie täglich um 11 Uhr und 17 Uhr mit lokalen
Push-Benachrichtigungen benachrichtigt, die direkt von der activeDCM App gesendet
werden. Eine Interaktion mit der activeDCM App auf dem iPhone ist nicht obligatorisch,
kann aber zum Führen eines optionalen PROM Trainingstagebuch verwendet werden,
das ebenfalls mit der Studienzentrale synchronisiert wird.

Jede Patientin und jeder Patient nahm über einen Zeitraum von mindestens zwölf
Monaten an der activeDCM Studie teil. Die Patientinnen und Patienten durften jederzeit
aus der Studie aussteigen. Während ihrer Teilnahme werden patientengenerierte Daten
kontinuierlich gesammelt und von der Apple Watch über das iPhone an die Studien-
zentrale übermittelt. Diese lässt den Patientinnen und Patienten in der entsprechenden
Interventionsgruppe (IG+) wiederum asynchrone Feedbacknachrichten zukommen. Die
Feedbacknachrichten beinhalteten motivierende Nachrichten zum Sportprogramm und
werden von einer Ärztin oder einem Arzt über das Dashboard der Studienzentrale etwa
alle sieben bis zehn Tage per Remote Push-Benachrichtigung versendet.

Die gesammelten Erfahrungen ermöglichten die Identifizierung von Faktoren, welche die
klinische Anwendbarkeit des RPM Systems am meisten beeinflussten. Diese Faktoren sind
dessen Integration in den Alltag der Patientinnen und Patienten und dessen Integration
in klinischen Arbeitsablauf von Ärztinnen und Ärzten sowie das technische Knowhow
des medizinischen Personals und werden in Abschnitt 5.2.1 diskutiert.
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4.3 Auswertung des Remote Patient Monitoring Systems

In diesem Abschnitt werden zuerst die Resultate zur Auswertung des RPM Systems
aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten, gefolgt von den Resultaten der
Auswertung aus der Perspektive von Ärztinnen und Ärzten dargestellt.

4.3.1 Auswertung aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten

Die Auswertung des RPM Systems aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten
basierte auf den Daten von Patientinnen und Patienten, welche das activeDCM Studien-
protokoll zwischen Oktober 2021 und Februar 2024 abgeschlossen haben (n = 110). 15
Patientinnen und Patienten wurden wegen fehlender Antworten im Auswertungsfragebo-
gen von der Auswertung ausgeschlossen.

Die ausgewertete Kohorte bestand aus 95 Patientinnen und Patienten, davon 28 von
95 (29%) weiblich, mit einem Durchschnittsalter von 50 ± 12 Jahren bei Ende der
Studienteilnahme. 39 von 95 (41%) Patientinnen und Patienten hatten bereits Erfahrung
(Exp+) in der Nutzung von Apple Geräten (30 von 95 (32%) nur mit dem iPhone, 9 von
95 (9%) mit dem iPhone und der Apple Watch), 56 von 95 (59%) hatten zum Zeitpunkt
des Einschlusses in die activeDCM Studie keine Erfahrung (Exp-). 25 von 95 (26%)
der Patientinnen und Patienten wurden in die Interventionsgruppe mit personalisiertem
Sportprogramm und Feedbacknachrichten (IG+), 34 von 95 (36%) in die Interventi-
onsgruppe mit personalisiertem Sportprogramm aber ohne Feedbacknachrichten (IG-)
und 36 von 95 (38%) in die Kontrollgruppe (CG) randomisiert. Die durchschnittliche
Teilnahmedauer der Patientinnen und Patienten in der activeDCM Studie betrug 396 ±

39 Tage, was 56 ± 6 Wochen entspricht. Die Charakteristika der ausgewerteten Kohorte
sind in Tabelle 5 zusammengefasst.

4.3.1.1 Auswertung der subjektiven Sichtweise

Zur Beantwortung des ersten Teils der Forschungsfrage F2.2 (Welche Faktoren beeinflus-
sen die Gebrauchstauglichkeit und die Nutzungshäufigkeit der Anwendung zur primären
Interaktion von Patientinnen und Patienten mit dem RPM System? ) über die Gebrauch-
stauglichkeit wurde der Auswertungsendpunkt E1 (Gebrauchstauglichkeit der activeDCM
App auf den Patientengeräten) verwendet. Die Resultate basieren auf dem ersten Teil
des Auswertungsfragebogens mit den Fragen des standardisierten SUS (vgl. Tabelle 2)
und sind in Abbildung 12 als Boxplots zusammengefasst.

Die activeDCM App erreichte einen durchschnittlichen SUS Wert von 78 ± 17. Der
Maximale Wert von 100 Punkten wurde dabei durch 9 von 95 (9%) Patientinnen und
Patienten vergeben. Davon hatten 4 von 9 (44%) keine Erfahrung mit der Nutzung von
Apple Geräten (Exp-), das Alter reichte bei diesen Patientinnen und Patienten von 25
- 66 Jahre und es waren alle drei Studienarme (IG+, IG- und CG) vertreten. 24 von
95 (25%) Patientinnen und Patienten bewerteten die ActiceDCM App mit einen SUS
Wert von < 68, was einer unzureichende Gebrauchstauglichkeit entspricht. Von diesen
Patientinnen und Patienten waren 18 von 24 (75%) über 50 Jahre alt und ebenfalls 18 von
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Tabelle 5 – Charakteristika der Patientinnen und Patienten in der activeDCM Studie, mit welchen
das Remote Patient Monitoring System ausgewertet wurde, aufgeteilt nach Erfahrung bei der Nutzung
von Apple Geräten (ohne: Exp- / mit: Exp+) und der Zugehörigkeit zu einem Studienarm (CG / IG-

/ IG+). SD: Standardabweichung. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein et al. 2024b).

alle

95 (100%)
exp-

56 (59%)
exp+

39 (41%)
cg

36 (38%)
ig-

34 (36%)
ig+

25 (26%)

Geschlecht, n (%)

Männlich 67 (71%) 40 (42%) 27 (28%) 27 (28%) 24 (25%) 16 (17%)

Weiblich 28 (29%) 16 (17%) 12 (13%) 9 (9%) 10 (11%) 9 (9%)

Pearson’s χ
2 1.00 0.65

Alter, y

∅ (SD) 50 (12) 51 (10) 49 (13) 50 (11) 48 (13) 53 (11)

min - max 23 - 66 23 - 66 24 - 66 24 - 65 23 - 66 24 - 66

Kruskal-Wallis-Test 0.58 0.29

Zeit in Studie, d

∅ (SD) 396 (39) 398 (44) 394 (30) 402 (50) 395 (28) 389 (31)

min - max 315 - 625 315 - 625 330 - 456 315 - 625 336 - 448 330 - 484

Kruskal-Wallis-Test 0.95 0.53

24 (75%) hatten keine Erfahrung mit der Benutzung von Apple Geräten. Patientinnen
und Patienten mit Erfahrung in der Nutzung von Apple Geräten (Exp+) bewerteten die
Gebrauchstauglichkeit der Anwendung mit einem durchschnittlichen SUS Wert von 82 ±

15 höher als Patientinnen und Patienten ohne Erfahrung (Exp-). Diese Patientinnen und
Patienten bewerteten die Anwendung mit einem durchschnittlichen SUS Wert von 75 ± 18.
Zwischen den Patientinnen und Patienten der verschiedenen Studienarmgruppen gab es
keine relevanten Unterschiede. Die Patientinnen und Patienten in der Interventionsgruppe
mit personalisiertem Sportprogramm und Feedbacknachrichten (IG+) bewerteten die
Anwendung mit einem durchschnittlichen SUS Wert von 78 ± 15, die Patientinnen
und Patienten in der Interventionsgruppe mit personalisiertem Sportprogramm aber
ohne Feedbacknachrichten (IG-) ebenfalls mit einem durchschnittlichen SUS Wert von
78 ± 15 und die Patientinnen und Patienten der Kontrollgruppe (CG) mit einem
durchschnittlichen SUS Wert von 77 ± 20.

Die Resultate der Signifikanzanalyse anhand der multiplen linearen Regression mit BCa
für die SUS Werte sind in Tabelle 8 einsehbar. Die Auswertung zeigte einen signifikanten
Effekt für die Auswertungsgruppe mit Erfahrung in der Nutzung von Apple Geräten
(Exp+) mit einem 95% KI von [0.25, 13.47] und einem durchschnittlichen Wert des
Regressionskoeffizienten von 6.75. Dies bedeutet, dass Patientinnen und Patienten mit
Erfahrung in der Nutzung von Apple Geräten die Gebrauchstauglichkeit der activeDCM
App mit dem SUS um 6.75 Punkte höher einschätzen als Patientinnen und Patienten
ohne Erfahrung in der Nutzung von Apple Geräten. Dies ist vergleichbar mit den
gemessenen Unterschieden in den SUS Werten zwischen Exp- und Exp+ (7 Punkte
Unterschied). Das Alter näherte sich einem signifikaten 95% KI mit [-0.46, 0.14] an. Der
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Abbildung 12 – Resultate der Auswertung der activeDCM App Gebrauchstauglichkeit aus der Per-
spektive von Patientinnen und Patienten anhand des System Usability Scale (SUS). Die Resultate sind
dargestellt als Boxplots, differenziert nach drei Auswertungsgruppen: alle Patientinnen und Patienten
in blau, Erfahrung bei der Nutzung von Apple Geräten (ohne: Exp- / mit: Exp+) in grün und der
Zugehörigkeit zum Studienarm (CG / IG- / IG+) in orange. Die Dreiecke zeigen Mittelwerte an. Quelle:
adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein et al. 2024b).

durchschnittliche Regressionskoeffizient von -0.19 zeigt, dass ein Altersunterschied von
40 Jahren zwischen zwei Patientinnen oder Patienten schätzungsweise zu einer um 7.60
Punkte schlechteren Bewertung der Gebrauchstauglichkeit der activeDCM App durch
die ältere Patientin oder den älteren Patienten führt.

Zur Beantwortung der Forschungsfrage F2.3 (Sehen Patientinnen und Patienten einen
Mehrwert in einem RPM System mit Feedbackfunktion für ihr Krankheitsmanagement? )
wurde der Auswertungsendpunkt E2 (Einstellung der Patientinnen und Patienten ge-
genüber der Nutzung eines RPM Systems mit Feedbackfunktion für ihr Krankheitsmana-
gement) verwendet. Die Resultate basieren auf dem zweiten Teil des Auswertungsfrage-
bogens mit den selbst entworfenen Fragen (vgl. Tabelle 3) und sind in Abbildung 13 als
horizontal gestapeltes Balkendiagramm dargestellt. 83 von 95 (87%) Patientinnen und
Patienten stimmen der Aussage (eher) zu, dass sich die Benutzung der activeDCM App
leicht in ihren Tagesablauf integrieren ließ. Ebenso empfanden 84 von 95 (88%) und 88
von 95 (93%) Patientinnen und Patienten die Beantwortung des medizinischen PROM
Fragebogens und die Übermittlung ihrer SGD an die Studienzentrale über die Apple
Watch als praktisch. 61 von 95 (64%) Patientinnen und Patienten würden sich eine
Übertragung ihre Daten (auch nach Ende der activeDCM Studie) an die Studienzentrale
mit Rückmeldungen von einer Ärztin oder einem Arzt wünschen, und die activeDCM
App mit Rückmeldungen einer Ärztin oder eines Arztes ist/wäre für 67 von 95 (71%)
Patientinnen und Patienten in Bezug auf ihre Gesundheit und ihr Wohlbefinden nützlich.

4.3.1.2 Auswertung der objektiven Nutzung

Zur Beantwortung des zweiten Teils der Forschungsfrage F2.2 (Welche Faktoren beeinflus-
sen die Gebrauchstauglichkeit und die Nutzungshäufigkeit der Anwendung zur primären
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Abbildung 13 – Resultat der fünf selbst entworfenen Fragen zur Einstellung von Patientinnen und
Patienten zur Nutzung des Remote Patient Monitoring Systems mit Feedbackfunktion für ihr Krank-
heitsmanagement. Die Antworten auf die Aussagen wurden von den Patientinnen und Patienten anhand
einer fünfstufigen ordinalen Likert-Skala bewertet, die von stimme überhaupt nicht zu in orange bis
stimme voll zu in blau reichte. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein et al. 2024b).

Interaktion von Patientinnen und Patienten mit dem RPM System? ) zur Nutzungshäu-
figkeit und zur Beantwortung der Forschungsfrage F2.4 (Welche Faktoren beeinflussen
die Vollständigkeit der aufgezeichneten und übertragenen patientengenerierten Daten im
RPM System? ) wurden die Auswertungsendpunkte E3 (Interaktionshäufigkeit mit der
activeDCM App auf der Apple Watch), E4 (Vollständigkeit der automatisiert aufgezeich-
neten SGD) und E5 (Vollständigkeit der manuell ausgefüllten PROM ) verwendet. Die
Resultate sind in Abbildung 14 ebenfalls als Boxplots dargestellt.

Im Durchschnitt interagierten Patientinnen und Patienten an 61% ± 26% der Tage, an
denen sie an der Studie teilnahmen, mit der activeDCM App auf der Apple Watch. Dies
entspricht 239 ± 99 von 396 ± 39 Tagen. SGD waren im Durchschnitt an 78% ± 23%
der Tage verfügbar, dies entspricht 307 ± 87 von 396 ± 39 Tagen. Was die beantworteten
medizinischen PROM Fragebögen anbelangt, so lagen diese im Durchschnitt für 64% ±

27% der Wochen vor, in denen die Patientinnen und Patienten in die activeDCM Studie
eingeschlossen waren. Dies entspricht 35 ± 15 von 56 ± 5 Wochen.

Es gab keine wesentlichen Unterschiede zwischen Patientinnen und Patienten mit (Exp+)
und ohne (Exp-) Erfahrung in der Nutzung von Apple Geräten (vgl. Tabelle 6). Nur
die Streuung der Daten ist bei den Patientinnen und Patienten mit Erfahrung in der
Nutzung von Apple Geräten (Exp+) etwas geringer.

Bei der Auswertung der drei verschiedenen Studienarme war die Interaktionshäufigkeit
mit der activeDCM App auf der Apple Watch sowie die Vollständigkeit der patientengene-
rierten Daten höher in den Interventionsgruppen mit Sportprogramm (IG- / IG+) als in
der Kontrollgruppe (CG) (vgl. Tabelle 7). Ebenfalls war bei beiden Interventionsgruppen
(IG- / IG+) die Streuung der Resultate geringer als bei der Kontrollgruppe (CG).

Das Datenvolumen, das pro Patientin oder Patient aufgezeichnet und an den Datenserver
übertragen wurde, variierte je nach Gesundheitszustand, körperlicher Aktivität und
Trainingsdauer, da diese Faktoren die Dichte der aufgezeichneten Datenpunkte und
EKG’s beeinflussen. Im Durchschnitt betrug das Datenvolumen 300 MB pro Patientin
oder Patient und Jahr in der HL7 FHIR Datenbank auf dem Datenserver.
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Abbildung 14 – Resultate der Auswertung der activeDCM App Interakionshäufigkeit auf der Apple
Watch sowie der Vollständigkeit der patientengenerierten Daten, unterteilt in sensorbasierte Gesund-
heitsdaten (SGD) und Patient Reported Outcome Measures (PROM). Die Resultate sind dargestellt
als Boxplots, differenziert nach drei Auswertungsgruppen: alle Patientinnen und Patienten in blau,
Erfahrung bei der Nutzung von Apple Geräten (ohne: Exp- / mit: Exp+) in grün und der Zugehörigkeit
zum Studienarm (CG / IG- / IG+) in orange. Die Dreiecke zeigen Mittelwerte an. Quelle: adaptiert
nach Wettstein et al. (Wettstein et al. 2024b).
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Tabelle 6 – Objektive Nutzung des Remote Patient Monitoring Systems anhand der Erfahrung bei
der Nutzung von Apple Geräten (ohne: Exp- / mit: Exp+) zur Interaktionshäufigkeit mit dem System
sowie der Vollständigkeit von sensorbasierte Gesundheitsdaten (SGD) und Patient Reported Outcome
Measures (PROM). SD: Standardabweichung. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein et al.
2024b).

exp- exp+

Interaktionshäufigkeit, d

% (SD) 62% (27%) 60% (23%)

n (SD) 240 (103) von 398 (44) 238 (91) von 394 (30)

Vollständigkeit SGD, d

% (SD) 76% (25%) 81% (17%)

n (SD) 299 (97) von 398 (44) 319 (69) von 394 (30)

Vollständigkeit PROM, w

% (SD) 65% (28%) 63% (24%)

n (SD) 36 (15) von 56 (6) 35 (14) von 56 (4)

Tabelle 7 – Objektive Nutzung des Remote Patient Monitoring Systems anhand der Randomisierung
in eine der activeDCM Studienarme (CG / IG- / IG+) zur Interaktionshäufigkeit mit dem System
sowie der Vollständigkeit von sensorbasierte Gesundheitsdaten (SGD) und Patient Reported Outcome
Measures (PROM). SD: Standardabweichung. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein et al.
2024b).

cg ig- ig+

Interaktionshäufigkeit, d

% (SD) 54% (31%) 67% (20%) 62% (20%)

n (SD) 212 (115) von 402 (50) 266 (84) von 395 (28) 242 (78) von 389 (31)

Vollständigkeit SGD, d

% (SD) 70% (26%) 82% (20%) 85% (16%)

n (SD) 277 (99) von 402 (50) 322 (80) von 395 (28) 330 (63) von 389 (31)

Vollständigkeit PROM, w

% (SD) 58% (32%) 69% (21%) 67% (23%)

n (SD) 32 (17) von 57 (7) 39 (12) von 56 (4) 36 (12) von 55 (4)

Die Resultate der Signifikanzanalyse anhand der multiplen linearen Regression mit BCa
für die Interaktionshäufigkeit mit der activeDCM App sowie der Vollständigkeit von
patientengenerierten Daten sind ebenfalls in Tabelle 8 einsehbar. Bei Patientinnen und
Patienten, welche in die Interventionsgruppe mit personalisiertem Sportprogramm aber
ohne Feedbacknachrichten (IG-) randomisiert wurden, ergab die Auswertung einen
signifikanten Einfluss auf die Interaktionshäufigkeit mit der activeDCM App auf der
Apple Watch und auf die Vollständigkeit von SGD und näherten sich einem signifikanten
Einfluss auf die Vollständigkeit von PROM (durchschnittlicher Regressionskoeffizient
Interaktionshäufigkeit: 13.53%, 95% KI: [1.02%, 25.40%] / durchschnittlicher Regressi-
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onskoeffizient Vollständigkeit SGD: 11.73%, 95% KI: [1.17%, 21.86%] / durchschnittlicher
Regressionskoeffizient Vollständigkeit PROM: 12.22%, 95% KI: [-0.37%, 24.29%]). Das
bedeutet, dass eine Patientin oder ein Patient, die in den Studienarm mit personali-
siertem Sportprogramm aber ohne Feedbacknachrichten (IG-) randomisiert wurde, im
Durchschnitt an 13.35% mehr Tagen mit der activeDCM App auf der Apple Watch
interagiert hat, als eine Patientin oder ein Patient, die in die Kontrollgruppe (CG)
randomisiert wurde. Ebenfalls waren sowohl SGD als auch PROM an 11.73% mehr
Tagen bzw. 12.22% mehr Wochen verfügbar, falls eine Patientin oder ein Patient in den
Studienarm mit personalisiertem Sportprogramm aber ohne Feedbacknachrichten (IG-)
randomisiert wurde im Vergleich zu einer Patientin oder einem Patienten, welcher zur
Kontrollgruppe (CG) gehörte.

4.3.2 Auswertung aus der Perspektive von Ärztinnen und Ärzten

Die Auswertung des RPM Systems aus der Perspektive von Ärztinnen und Ärzten
wurde mit dem medizinischen Personal aus der Klinik für Kardiologie, Angiologie und
Pneumologie des Universitätsklinikum Heidelberg durchgeführt (n = 12). Davon hatte
die Hälfte der teilnehmenden Personen (6 von 12 (50%)) durch die activeDCM Studie
die Dashboard Komponente bereits benutzt. Die andere Hälfte hatte zuvor noch keine
Berührungspunkte mit dem RPM System und dem Dashboard gehabt. Beim ausgewertete
medizinische Personal waren 7 von 12 (58%) weiblich. Das Durchschnittsalter zum
Zeitpunkt der Durchführung der Auswertung war 39 ± 8 Jahre. Die Charakteristika der
ausgewerteten Kohorte sind in Tabelle 9 zusammengefasst.

Die Resultate der Auswertung basierend auf dem SUS sind in Abbildung 15 als Boxplots
zusammengefasst. Die Dashboard Komponente erreichte einen sehr hohen durchschnittli-
chen SUS Wert von 94 ± 6. Dabei wurde 4 von 12 mal (33%) die Höchstpunktzahl von 100
Punkten vergeben, dabei 3 von 4 mal (75%) durch das medizinische Personal, welches die
Dashboard Komponente bereits benutzt hatte (Use+) und 1 von 4 mal (25%) von einem
Arzt, welcher die Komponente nicht kannte. Keine an der Auswertung teilnehmende Per-
son bewertete die Komponenten mit einer ungenügenden Gebrauchstauglichkeit anhand
eines SUS Wertes < 68. Das medizinische Personal, welches die Dashboard Komponente
bereits benutzt hatte (Use+), bewerteten die Gebrauchstauglichkeit der Anwendung
mit einem durchschnittlichen SUS Wert von 96 ± 6 höher als das medizinische Personal,
welches die Dashboard Komponente vor der Auswertung noch nie benutzt hatte (Use-).
Dieses bewertete die Komponente mit einem durchschnittlichen SUS Wert von 91 ± 7.
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Tabelle 8 – Resultate der multiplen linearen Regressionen mit bias-korrigiertem und beschleunigtem
Bootstrapping des System Usability Scale (SUS) Wertes, der Häufigkeit der Patienteninteraktionen
mit dem Wearable (Prozentsatz der an der Studie teilgenommenen Tage), der Vollständigkeit von
sensorbasierte Gesundheitsdaten (SGD) (Prozentsatz der an der Studie teilgenommenen Tage) und
der Vollständigkeit von Patient Reported Outcome Measures (PROM) (Prozentsatz der an der Studie
teilgenommenen Wochen) anhand des Geschlechtes, des Alters, der Erfahrung bei der Nutzung von Apple
Geräten (Exp+) und der Zugehörigkeit zu einem Studienarm der Interventionsgruppen (IG- / IG+).
KI: Konfidenzintervall, SD: Standardabweichung. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein
et al. 2024b).

regressions-

koeffizient, ∅
95% KI

SUS

Geschlecht: männlich -3.61 [ -10.35, 4.54 ]

Alter -0.19 [ -0.46, 0.14 ]

Exp+ 6.75 [ 0.25, 13.47 ] *

Zugehörigkeit Studienarm:

IG- -0.37 [ -7.81, 8.00 ]

IG+ 0.95 [ -7.80, 10.10 ]

Interaktionshäufigkeit

Geschlecht: männlich -7.06% [ -17.70%, 3.93% ]

Alter 0.39% [ -0.08%, 0.84% ]

Exp+ -1.38% [ -10.81%, 8.65% ]

Zugehörigkeit Studienarm:

IG- 13.53% [ 1.02%, 25.40% ] *

IG+ 6.08% [ -6.54%, 19.51% ]

Vollständigkeit SGD

Geschlecht: männlich -8.22% [ -16.39%, 0.32% ]

Alter 0.45% [ 0.06%, 0.95% ] *

Exp+ 5.36% [ -2.44%, 13.88% ]

Zugehörigkeit Studienarm:

IG- 11.73% [ 1.17%, 21.86% ] *

IG+ 12.18% [ 1.65%, 22.43% ] *

Vollständigkeit PROM

Geschlecht: männlich -5.49% [ -17.14%, 5.71% ]

Alter 0.42% [ -0.04%, 0.92% ]

Exp+ -1.43% [ -12.03%, 9.31% ]

Zugehörigkeit Studienarm:

IG- 12.22% [ -0.37%, 24.29% ]

IG+ 7.17% [ -7.39%, 20.90% ]

* signifikant
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Tabelle 9 – Charakteristika des medizinischen Personals, mit welchem das Dashboard ausgewertet
wurde, aufgeteilt in medizinisches Personal, welches das Dashboard bereits benutzt hatte (Use+) und
welches dieses vor der Auswertung noch nicht kannte (Use-). SD: Standardabweichung.

alle

12 (100%)
use-

6 (50%)
use+

6 (50%)

Geschlecht, n (%)

Männlich 5 (42%) 1 (8%) 4 (33%)

Weiblich 7 (58%) 5 (42%) 2 (17%)

Pearson’s χ
2 0.24

Alter, y

∅ (SD) 39 (8) 36 (7) 42 (8)

min - max 25 - 57 25 - 46 31 - 57

Kruskal-Wallis-Test 0.23

Abbildung 15 – Resultate der Auswertung der Dashboard Gebrauchstauglichkeit aus der Perspektive
des medizinischen Personals anhand des System Usability Scale (SUS). Die Resultate sind dargestellt
als Boxplots, differenziert nach zwei Auswertungsgruppen: das komplette medizinische Personals in blau
sowie die Unterscheidung zwischen medizinischem Personal, welches das Dashboard bereits benutzt
hatte (Use+) und welches dieses vor der Auswertung noch nicht kannte (Use-). Die Dreiecke zeigen
Mittelwerte an. Quelle: eigene Darstellung.
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Kapitel 5

Diskussion und Ausblick

In diesem Kapitel werden die erzielten Ergebnisse zur Erreichung der Ziele und Beant-
wortung der Forschungsfragen aus Kapitel 4 diskutiert. Dabei wird auf die Faktoren
der technischen Realisierbarkeit und der klinischen Anwendbarkeit des RPM Systems
eingegangen. In Abschnitt 5.1 wird zuerst der Entwicklungsprozesses reflektiert. Darauf
folgend wird der Einsatz des Systems als Teil der ActiveDCM Studie in Abschnitt 5.2
betrachtet. Die Resultate der Auswertung werden in 5.3 diskutiert. Zusätzlich erfolgt ein
Vergleich zwischen dem entwickelten RPM System und ähnlichen Systemen, die in der
Fachliteratur beschrieben sind. In Abschnitt 5.4 werden dann mögliche Verbesserungen
und Weiterentwicklungen des RPM Systems diskutiert und darauf basierend zukünftige
Forschungsfragen abgeleitet. Abgeschlossen wird diese Arbeit in Abschnitt 5.5 mit einer
Zusammenfassung der wesentlichen Erkenntnisse anhand einer Schlussfolgerung.

5.1 Entwicklungsprozess des Remote Patient Monitoring

Systems

Das Ziel Z1 (Konzeption und Entwicklung eines RPM Systems mit Feedbackfunktion
basierend auf einem Wearable) dieser Arbeit wurde durch einen dreistufigen Prozess
erreicht. Zuerst erfolgte eine Anforderungsanalyse, gefolgt von der Entwicklung eines
Konzepts und eines Datenmodells für das RPM System, welches abschließend durch die
Softwareentwicklung in die Praxis umgesetzt wurde.

5.1.1 Anforderungsanalyse und Konzeptentwicklung

In der Anforderungsanalyse durch die Fokusgruppe wurde ersichtlich, dass die technische
Realisierbarkeit und die klinische Anwendbarkeit des RPM Systemes von funktionalen
und nicht-funktionalen Anforderungen abhängig ist.

Die Methodik der Fokusgruppe erwies sich insgesamt als effektiv zur Anforderungsanaly-
se, da alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer ein Grundverständnis für Technologie und
Wearables mitbrachten. Die Beteiligung von Personen mit unterschiedlichen Hintergrün-
den ermöglichte es, das RPM System aus verschiedenen Perspektiven als soziotechnisches
System zu betrachten. Im Gegensatz zu Einzelinterviews ermöglichte die Fokusgruppe die
Diskussion verschiedener Aspekte des Systems aus drei unterschiedlichen Perspektiven,
was zur klaren Definition der Anforderungen führte.

Durch die Entwicklung des Konzeptes konnten die wichtigsten Komponenten des RPM
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Systems identifiziert und ihre Funktionalität umschrieben werden. Diese sind die Pa-
tientengeräte, der Datenserver, das Dashboard und der Benachrichtigungsdienst. Das
Konzept basiert, anstelle eines Smartphones, auf einem Wearable als primäres Interakti-
onsgerät der Patientinnen und Patienten mit dem RPM System. Zudem differenziert
das Konzept die Verarbeitung von SGD und PROM, und beschreibt die benötigten
Komponenten zum Senden von Feedbacknachrichten.

5.1.2 Softwareentwicklung

Die einzelnen Komponenten des Konzepts wurden iterativ in einem modularen Ansatz
als verteiltes System auf Basis einer Client-Server Modelles umgesetzt. Sie können so
ohne großen Aufwand an weitere Anwendungsfälle angepasst werden. Bei Bedarf können
neue Module implementiert werden, die zusätzliche Sensoren und ihre Datentypen,
beispielsweise Sauerstoffsättigung oder Blutdruck, in das RPM System integrieren.
Ebenso können nicht benötigte Datentypen mühelos entfernt werden.

Die Umsetzung der Patientengeräte stützte sich auf Wearables und Smartphones der Fir-
ma Apple Inc., die activeDCM App wurde deshalb nativ in der Swift Programmiersprache
für die Betriebssysteme von iPhone und Apple Watch sowie den Benachrichtigungs-
dienst von Apple entwickelt. Das Konzept und dessen Umsetzung sind aber vielseitig
genug, dass sie um Wearables basierend auf anderen Betriebssystemen, wie der Sam-
sung Galaxy Watch oder der Google Pixel Watch mit dem Android-basierten Wear
OS, erweitert werden können. Dafür müsste die activeDCM App aber ebenfalls für
diese Betriebssysteme entwickelt und der Benachrichtigungsdienst des Geräte-Herstellers
an den Datenserver angebunden werden. Durch die erarbeiteten Konzepte und die
Programmablauf-Logik sowie der modulbasierten Architektur der Anwendungen scheint
die Translation der activeDCM App auf andere Betriebssysteme und die Anbindung
weiterer Benachrichtigungsdienste an den Datenserver für diese Betriebssysteme im
Vergleich zur ursprünglichen Entwicklung deutlich einfacher.

Eine andere Möglichkeit wäre, die activeDCM App mit einem Framework wie Flut-
ter (Google LLC 2018) für mehr als ein Betriebssystem gleichzeitig zu entwickeln und
diese über einen Cross-Compiler bereitzustellen. Allerdings bezieht sich diese gemein-
same Entwicklung nur auf zentrale Komponenten und die Programmablauf-Logik der
Anwendung. Für Betriebssystem-spezifische Funktionalitäten, wie beispielsweise die
Observer Query zur Benachrichtigung über neu aufgezeichnete Herzfrequenzdaten im
Gesundheitsdatenspeicher HealthKit oder dem Benachrichtigungsdienst, müssten auch
die Betriebssystem-spezifischen Schnittstellen angesprochen werden. Flutter sieht diese
Betriebssystem-spezifischen Unterscheidungen im Entwicklungsprozess vor und stellt
dafür auch Abstraktionsebenen bereit.

Ein weiterer Faktor, der die Erweiterung des RPM Systems auf Wearables anderer
Hersteller außer der Firma Apple Inc. beeinflusst, ist die Genauigkeit und Vergleich-
barkeit der SGD Messungen. Sowohl Unterschiede in den Messungen zwischen Geräten
verschiedener Hersteller aber auch zwischen unterschiedlichen Geräten des gleichen Her-
stellers werden in der Literatur beschrieben (Case et al. 2015; Fuller et al. 2020). Diese
Unterschiede werden aber mit neueren Generationen der Geräte kleiner. Der gemeinsame
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Einsatz verschiedener Wearables könnte für Ärztinnen und Ärzte daher eine Herausfor-
derung beim Vergleich von patientengenerierten Daten und bei der Bereitstellung von
Feedbacknachrichten mit motivierenden Inhalten darstellen.

Insgesamt zielten die Entscheidungen bei der Konzeption und Implementierung des
RPM Systems darauf ab, die Barrieren zu dessen Nutzung zu minimieren und eine hohe
Gebrauchstauglichkeit sicherzustellen, damit eine breite Akzeptanz bei den Patientinnen
und Patienten erreicht werden kann. Die activeDCM App wurde so gestaltet, dass die
Benutzeroberfläche möglichst intuitiv zu nutzen ist. Dafür wurden nur die wichtigsten
Funktionen auf eine so simple Weise wie möglich umgesetzt. Das Ziel war, die erfor-
derlichen Interaktionen zu minimieren, ohne wesentliche Funktionen wegzulassen. Das
Design der Benutzeroberfläche wurde dabei stark von den offiziellen Human Interface
Guidelines von Apple beeinflusst. Dies sowohl bei der Entwicklung der iPhone (Apple
Inc. 2024c) als auch der Apple Watch (Apple Inc. 2024d) Anwendung. Dank dieser
Richtlinien haben die meisten Anwendungen für Apple Geräte ein ähnliches Design.
Dadurch wird der Einstieg in Anwendungen den Patientinnen und Patienten mit Erfah-
rung in der Nutzung von Apple-Geräten erleichtert. Dies wird durch die Ergebnissen
der Gebrauchstauglichkeitsauswertung der activeDCM Anwendung bestätigt, welche
signifikante Unterschiede zwischen Patientinnen und Patienten mit (Exp+) und ohne
(Exp-) Erfahrung mit Apple-Geräten aufzeigt.

Die einmalige Speicherung von Authentifizierungs- und Autorisierungsinformationen
in der Schlüsselbundverwaltung der Apple Geräte, während des Onboardings von Pa-
tientinnen und Patienten an das RPM System, reduzierte die Anzahl der Eingaben
in der activeDCM App weiter. Dadurch mussten sich Patientinnen und Patienten kei-
ne Benutzernamen und Passwörter merken und diese für Datenübertragungen an die
Studienzentrale auch nicht wiederholt eingeben.

Die Entwicklung des Datenmodells für das RPM System basiert auf dem HL7 FHIR
Standard. Dieser ist für den Austausch medizinischer Daten basierend auf dem aktuellen
Stand der Technik aufgebaut. Er adressiert Herausforderungen im Gesundheitswesen,
die über die Möglichkeiten früherer Standards wie HL7 v2, HL7 v3 und HL7 Clini-
cal Document Architecture (CDA) hinausgehen (Ayaz et al. 2021). Das entwickelte
Datenmodelle und das standardisierte HL7 FHIR RESTful API in Kombination mit
den medizinischen Terminologiesystemen wie LOINC und UMLS ermöglichen daher
die syntaktische und semantische Interoperabilität mit anderen Informationssystemen
im Gesundheitswesen. Dadurch sind die activeDCM App, der Datenserver und das
Dashboard des RPM Systems nicht an einen bestimmten Anwendungsfall gebunden. Sie
können unabhängig von einander über die activeDCM Studie hinaus eingesetzt werden,
sofern die Kommunikationspartner der einzelnen Komponenten ebenfalls den HL7 FHIR
Standard unterstützten. Falls der Standard nicht unterstützt wird, gestaltet sich die
Integration komplizierter und erfordert spezifische Anpassungen. In Deutschland fördert
der Gesetzgeber aber Initiativen zur Implementierung von HL7 FHIR Schnittstellen in
klinischen Informationssystemen (Gematik GmbH 2021).

Der HL7 FHIR Standard wird kontinuierlich weiterentwickelt. Einige der im Datenmodell
verwendeten Ressourcen haben in der Version R4 noch nicht den höchsten Reifegrad
erreicht und wurden deshalb noch nicht im Status normativ verabschiedet. Daher ist

87



Kapitel 5 Diskussion und Ausblick

zu erwarten, dass zukünftige Versionen des Standards erhebliche Änderungen enthalten
könnten, die für eine langfristige Nutzung des Systems nach der activeDCM Studie
eine Migration erfordern würden. Tatsächlich wurde im März 2023, nach 2.5 Jahren
der aktiven Nutzung des RPM Systems, die HL7 FHIR Version R5 veröffentlicht. Da
Deutschland bei größeren Bemühungen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens, wie
den ISiK-Profilen (Gematik GmbH 2021) für die klinische Gesundheitsversorgung oder
dem Kerndatensatz (Ganslandt et al. 2018) der Medizininformatik Initiative (Knaup
et al. 2018) für die medizinische Forschung, beschlossen wurde HL7 FHIR R4 weiter
zu verwenden, wurden bisher auch keine Maßnahmen ergriffen um das hier vorgestellte
Datenmodell auf HL7 FHIR R5 zu aktualisieren.

Die Sensoren der Apple Watch zeichnen Herzfrequenzen während einer Trainingseinheit
im Sekundentakt auf (Apple Inc. 2023). Daten des Schrittzählers und zu aktive ver-
brauchter Energie werden in stündlichen Intervallen aus HealthKit extrahiert. Bei den
EKG’s handelt es sich um Zeitreihen-basierte Daten. Zusätzlich zu diesen SGD werden
mit dem medizinischen Fragebogen und dem Trainingstagebuch zwei verschiedene Arten
von PROM aufgezeichnet. In Anbetracht dieser verschiedenen Datenarten und der großen
Menge an Datenpunkten zu jeder Datenart, liegen im Dashboard die Schwerpunkte auf
einfacher, verständlicher und zusammengefasster Präsentation der Informationen. Drei
Visualisierungsstufen ermöglichen es Ärztinnen und Ärzten, die von Patientinnen und
Patienten generierten Daten zu analysieren. Dadurch soll es möglich sein, kurz-, mittel-
und langfristige Veränderungen erkennen zu können, welche bei der Auswertung der
activeDCM Studie eine Rolle spielen könnten. Ebenfalls können die Daten mehrerer
Patientinnen und Patienten verglichen werden. Zusätzlich wurde das Senden von Feed-
backnachrichten mit motivierenden Inhalten direkt in das Dashboard integriert. Dadurch
entfällt der Wechsel zwischen der Anwendung und anderen Kommunikationskanälen,
beispielsweise um Textnachrichten zu versenden oder Telefonanrufe durchzuführen, wie
es in anderen Studien beschrieben wurde (Hickey et al. 2016; Ong et al. 2016).

Die Umsetzung der Datenserver Komponente basiert auf dem hapi-fhir-jpaserver-starter
Projekt. Mit diesem lässt sich ein HL7 FHIR Server konfigurieren und mit Interceptoren
für einen spezifischen Anwendungsfall erweitern. Allerdings handelt es sich hierbei um
eine Referenzimplementierung, die den gesamten HL7 FHIR Standard in all seinen
Versionen versucht abzubilden. Dies führt häufig zu neuen Version des Projektes, die das
Risiko für Fehler erhöhen können. Zudem ist die Optimierung des Servers für bestimmte
Anwendungsfälle anspruchsvoller. Ein Beispiel dafür ist der zusätzliche Suchparameter,
der das Aufzeichnungsdatum einer Herzfrequenz im Komponentenfeld der HL7 FHIR
Observation Ressource spezifiziert. Das Abrufen dieser Daten, eingeschränkt auf ein
bestimmtes Zeitintervall, konnte nicht optimiert werden und ist aufgrund der großen
Datenmenge sowie des zusätzlichen Suchparameters vergleichsweise langsam.

5.1.3 Faktoren der technischen Realisierbarkeit

Die identifizierten Faktoren, welche die technische Realisierbarkeit des RPM Systems
am meisten beeinflussten, sind die Datenverarbeitungsprozesse, der technische Fortschritt
und die Personalressourcen.
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Der Einfluss der Datenverarbeitungsprozesse bezieht sich vor allem auf die bereitge-
stellten Möglichkeiten zur Datenextraktion aus den Sensoren und der Zuweisung von
Hintergrundbearbeitungszeit auf dem Wearable. Dies beeinflusst die Möglichkeiten der
Datenbereitstellung zum Monitoring von Patientinnen und Patienten. Besonders wichtig
ist dabei, dass die Messpunkte zur richtigen Zeit als strukturierte Daten verfügbar sind.

Dank der Schnittstellen, die von HealthKit bereitgestellt werden, war es möglich auf alle
für die activeDCM Studie relevanten SGD zuzugreifen. Eine wichtige Erweiterung von
HealthKit war die Einführung der Funktionalität zum Abruf von EKG Messpunkten mit
Version 7 des Betriebssystems für die Apple Watch. Diese Erweiterung wurde kurz vor
dem Einschluss der ersten Patientin in die activeDCM Studie eingeführt und ermöglichte
die Extraktion und Übertragung dieser Daten in strukturierter Form. Zuvor war dies
nur über ein unstrukturiertes PDF möglich, ohne auf die einzelnen Messpunkte direkt
zugreifen zu können.

Die Echtzeitverarbeitung von SGD ist ebenfalls von großer Bedeutung für ein RPM
System. Da bei Wearables die Hintergrundverarbeitungszeit aufgrund der reduzierten
Batterieleistung eingeschränkt wird, ist dies ein Faktor der einen Einfluss auf die tech-
nische Realisierbarkeit des RPM Systems hat. Mit der aktiven Komplikation auf dem
Ziffernblatt der Apple Watch konnten mindestens einmal pro fünfzehn Minuten die Herz-
frequenzdaten analysiert werden. Um akute Veränderungen des Gesundheitszustandes
anhand aller aufgezeichneten SGD erkennen zu können, müsste eine Analyse der Daten
in kürzeren Zeitintervallen mit mehr Hintergrundbearbeitungszeit ermöglicht werden.

Die technologische Entwicklung schreitet schnell voran, insbesondere im Bereich mobiler
und internetbasierter Anwendungen. Nicht kompatible Veränderungen von Bibliotheken,
Frameworks und Schnittstellen zwischen zwei aufeinander folgenden Versionen sind ein
wesentliches Risiko bei der langfristigen Realisierung eines RPM Systems. Dies zeigt sich
beispielsweise an der Umstellung der Freigabe zur Nutzung der HealthKit Observer Query
zur Benachrichtigung über neu aufgezeichnete Herzfrequenzdaten. Mit der Aktualisierung
von Version 7 auf Version 8 des Apple Watch Betriebssystems wurde für Hintergrund-
Benachrichtigung eine zusätzliche Berechtigung eingeführt. Diese Berechtigung musste
im Programmcode aktiviert werden. Als Konsequenz musste eine neue Version der acti-
veDCM App veröffentlicht werden, worüber die Patientinnen und Patienten per E-Mail
und in den Follow-Up Untersuchungen informiert werden mussten, damit diese bei der
Aktualisierung des Betriebssystems auch die activeDCM App aktualisierten. Ein weiteres
Beispiel war die Änderung des Apple Frameworks zur Erstellung von Komplikationen für
das Ziffernblatt der Apple Watch. Die Aktualisierung des Betriebssystems von Version
8 auf Version 9 der Apple Watch führte dazu, dass ClockKit in den Status deprecated
gesetzt und mit WidgetKit ersetzt wurde. Dadurch war die entwickelte activeDCM Kom-
plikation nicht mehr mit der Version des Betriebssystems kompatibel. Als Konsequenz
funktionierte das Hintergrundmonitoring der Herzfrequenzdaten nicht mehr zuverlässig,
da weniger Hintergrundbearbeitungszeit zur Verfügung stand. Wiederum mussten die
Patientinnen und Patienten bei der Aktualisierung des Betriebssystems auf der Apple
Watch zwingend auch die activeDCM App aktualisieren, damit diese ihren vollständigen
Funktionsumfang behielt.

Ein weiterer Faktor, der die technische Realisierbarkeit des RPM Systems beeinflusst,
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ist das Ende des Lebenszyklus einer Bibliothek oder eines Frameworks. Dadurch werden
keine Sicherheitsupdates mehr zur Verfügung gestellt. Dies kann zu erhöhtem Anpassungs-
aufwand beim RPM System führen und möglicherweise kaskadierende Aktualisierungen
bei den verwendeten Bibliotheken und Frameworks auslösen. Ein Beispiel dafür war das
Ende von vue.js in Version 2 im Dezember 2023, auf dem das Dashboard basiert. Die
Umstellung auf vue.js in Version 3 führte dazu, dass auch chart.js aktualisiert werden
musste, die Bibliothek die zur Visualisierung der patientengenerierten Daten verwendet
wurde.

Der dritte Faktor betrifft die Personalressourcen. Die in dieser Arbeit gesammelten
Erfahrungen haben gezeigt, dass der Aufwand für die initiale Entwicklung des RPM
Systems genau so viele Ressourcen erfordert wie die kontinuierliche Wartung. Das Sys-
tem besteht aus einer Vielzahl unterschiedlicher Komponenten, welche wiederum in
verschiedenen Programmiersprachen entwickelt wurden. Für jede dieser Programmier-
sprachen sind regelmäßige Überprüfung der Common Vulnerabilities and Exposures
(CVE) Datenbanken erforderlich, um Sicherheitslücken zu erkennen und gegebenenfalls
Sicherheitsupdates durchzuführen. Diese weiteren Ressourcen sollten bei der Planung
zur technischen Realisierung eines RPM Systems ebenfalls berücksichtigt werden.

5.2 Einsatz des Remote Patient Monitoring Systems

Das Ziel Z2 (Einsatz, Wartung und Auswertung des entstandenen RPM Systems am
Beispiel der activeDCM Studie) dieser Arbeit wurde erreicht, indem das System seit vier
Jahren für die activeDCM Studie bereitgestellt und gewartet wird.

Die Patientinnen und Patienten wurden mit Studiengeräten ausgestattet, anstelle der
Nutzung ihrer eigenen. Dadurch erfolgte die Datenaufzeichnung und -übermittlung im
RPM System nur in pseudonymisierter Form, solange die Patientinnen und Patienten sich
selbständig keine Apple-ID anlegten. Während der Aufklärung wurden die Patientinnen
und Patienten über die Datenschutz- und Sicherheitsmechanismen des RPM Systems
informiert und darauf hingewiesen, dass nach der Übergabe nur das Pseudonym und
keine identifizierenden Daten auf den Geräten gespeichert und auch keine Apple-ID
angelegt werden sollen. Damit versuchte man sicherzustellen, dass keine aufgezeichneten
Daten in einer vom Hersteller der Geräte bereitgestellten Cloud-Lösung gespeichert
werden. Die Patientinnen und Patienten konnten aber nicht davon abgehalten werden,
unter ihrer eigenen Verantwortung, sich selbstständig eine Apple-ID anzulegen und die
Cloud-Lösungen zu nutzen.

Um den Patientinnen und Patienten das Onboarding an das RPM System so leicht wie
möglich zu gestalten und den Konfigurationsaufwand der Patientengeräte zu minimieren,
wurden diese durch das Studienteam so weit vorbereitet, dass nur noch das Scannen des
QR-Codes nach der Übergabe notwendig war. Diese Vorbereitung wurde mit dem Apple
Configurator 2 durchgeführt. Die Verwendung der Over-the-Air Installationsmethode
für die activeDCM App auf den Patientengeräten ermöglichte es, dass keine persönliche
Apple-ID der Patientinnen und Patienten für die Nutzung der Geräte während der
activeDCM Studie notwendig war. Im Vergleich dazu können private Apple Geräte aus-
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schließlich mit einer Apple-ID, welche an identifizierende Daten gebunden ist, verwendet
werden.

Bei der Aufklärung der Patientinnen und Patienten konzentrierte man sich zudem nicht
nur auf die medizinischen Aspekte der activeDCM Studie, sondern auch auf ihre digitale
Kompetenz. Zu diesem Zweck wurden die Funktionen der activeDCM App ausführlich
erklärt und zusätzlich schriftliche sowie videobasierte Materialien zur Verfügung gestellt.
Diese konnten die Patientinnen und Patienten später bei technischen Fragen als Referenz
verwenden. Das Hauptziel war die Verringerung des Bedarfes an technischem Support
im Verlauf der Studie, auch wenn dies einen höheren Aufwand während der Aufklärung
erforderte.

Durch die Trennung der Identifikation von Patientinnen und Patienten über ihr Pseud-
onym von der Identifikation der Geräte über die APN Kennung im Datenmodell, konnten
Rückmeldungen über den APN Service versendet werden, ohne dass die Identität oder
das Pseudonym der Patientin oder des Patienten dem APN Service bekannt sein mussten.
Die Verbindung des Pseudonyms mit dem Gerät konnte nur auf dem Datenserver herge-
stellt werden. Die Ärztinnen und Ärzte kannten also auch nicht die Geräteidentifikation,
sondern nur das zu einer Patientin oder einem Patienten gehörende Pseudonym. Im
Gegensatz dazu kannte der Benachrichtigungsdienst nur die Geräteidentifikation, aber
nicht das Pseudonym.

Die regelmäßige Erfassung des selben medizinischen PROM Fragebogens über den gesam-
ten Zeitraum der activeDCM Studie erlaubte es, ein besseres Bild über die langzeitliche
Veränderungen des Gesundheitszustandes einer Patientin oder eines Patienten zu be-
kommen. Im Dashboard wurden komplette Fragebögen mit ihren einzelnen Antworten
dargestellt. Bei einer zukünftigen Visualisierung könnten den einzelnen Fragen und Ant-
wortmöglichkeiten des Fragebogens Gewichte zugeordnet werden, über welche ein Score
des Gesundheitszustandes berechnet werden kann. Dieser Score könnte dann Anhand
einer Liniengrafik die Veränderung des Gesundheitszustandes darstellen. Ein Beispiel
dafür findet sich in Abbildung 16, in der die aufgezeichneten medizinischen PROM
Fragebögen des Autors dieser Arbeit dargestellt sind. Dieser nutzte das RPM System
als Testpatient während der gesamten Studienlaufzeit. Zur Berechnung des Scores in
der Abbildung wurden den Fragen mit einer Sternbewertung von eins bis vier auch die
Gewichte von 1 bis 4 zugeordnet. Bei Fragen mit einer Ja/Nein Antwort und einer posi-
tiven Formulierung wurde Nein ein Gewicht von 1 und Ja ein Gewicht von 4 zugeordnet.
Bei einer negativen Formulierung der Ja/Nein Frage wurde die Gewichtung umgedreht.
Als Beispiel für den möglichen Nutzen des visualisierten Scores sind in Abbildung 16
die Zeiträume markiert, in denen sich der Gesundheitszustand des Autors dieser Arbeit
aufgrund von Krankheit verschlechtert hatte.

Das selbe Vorgehen könnte auch für Lebensqualitäts-Fragebögen wie den Minnesota
Living with Heart Failure Questionnaire (MLHFQ) (Rector und Cohn 1992) und den
Patient Health Questionnaire (PHQ9) (Kroenke et al. 2001) verwendet werden. Dafür
müssten diese in regelmäßigen Abständen ausgefüllt und den Fragen eine Gewichtung
zur Berechnung des Scores zugeordnet werden. Gerade bei chronischen Krankheiten
könnte dies Patientinnen und Patienten beim Management ihrer Krankheit helfen, da die
Verschlechterung oder Verbesserung des Gesundheitszustandes oft schleichend vorangeht.
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Mit dieser Methodik können diese teilweise schleichenden Veränderungen über einen
längeren Zeitraum sichtbar gemacht werden.

5.2.1 Faktoren der klinischen Anwendbarkeit

Die identifizierten Faktoren, welche die klinische Anwendbarkeit des RPM Systems am
meisten beeinflussten, sind die Integration in den Alltag der Patientinnen und Patienten,
die Integration in den klinischen Arbeitsablauf von Ärztinnen und Ärzten und das
technische Knowhow des medizinischen Personals.

Die Entscheidung ein Wearable als primäres Eingabegerät zu verwenden, spielte eine
entscheidende Rolle bei der erfolgreichen Integration des RPM Systems in den Alltag
der Patientinnen und Patienten. Die Nähe zur Patientin oder zum Patienten über das
Handgelenk sowie die intuitive Bedienung der Apple Watch und der activeDCM App
reduzierten die Interaktionszeit mit dem RPM System auf wenige Sekunden pro Tag. Dies
wurde durch die von der ActivDCM App gesendeten lokalen Push-Benachrichtigungen
unterstützt. Patientinnen und Patienten wurden direkt über Vibrationsmuster am
Handgelenk an Interaktionen erinnerten.

Zusätzlich könnten auch die hohe Gebrauchstauglichkeit der activeDCM App und
die Einstellung der Patientinnen und Patienten gegenüber dem RPM System für ihr
Krankheitsmanagement von entscheidender Bedeutung für die erfolgreiche Integration in
den Alltag gewesen sein. Nur wenn die Patientinnen und Patienten auch einen Nutzen
im RPM System sehen, werden sie dieses auch aktiv nutzen.

Die Integration in den Arbeitsalltag von Ärztinnen und Ärzten ist ebenfalls von Bedeu-
tung. Das RPM System muss eine sinnvolle Ergänzung zu den etablierten Arbeitsabläufen
darstellen und darf diese nicht behindern. Gelingt dies, haben RPM Systeme und patien-
tengenerierte Daten das Potenzial, die traditionelle Arzt-Patienten-Interaktion zukünftig
stark zu verändern (Williams et al. 2023).

Abbildung 16 – Beispiel der Visualisierung des Gesundheitszustandes anhand eines regelmäßig be-
rechneten Scores basierend auf dem medizinischen PROM Fragebogen. Bereiche markiert mit * stehen
für Zeiträume mit verschlechtertem Gesundheitszustand aufgrund von Krankheiten. Quelle: eigene
Darstellung.
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Das technische Wissen des Studienteams stellte ein weiterer Faktor für die erfolgreiche
klinische Anwendung des RPM Systems dar. Das Studienteam ist der erste Ansprechpart-
ner für Patientinnen und Patienten bei technischen Problemen. Ein solides Verständnis
der eingesetzten Technologie, insbesondere der Apple Watch und den Funktionen der
activeDCM App, ermöglicht es dem Studienteam effizient auf die Bedürfnisse der Pa-
tientinnen und Patienten einzugehen und ihnen bei technischen Problemen zu helfen.
Grundlegendes medizinisches Wissen bei Informatiker und Informatikerinnen, die das
RPM System entwickeln und pflegen, ist neben dem technischen Wissen im Studienteam
ebenfalls ein bedeutender Faktor. Es trägt dazu bei, Missverständnisse und Kommu-
nikationsprobleme zu verringern. Die Relevanz von Medizininformatik-Studiengängen
und Weiterbildungen für Ärztinnen und Ärzte im Bereich der Informatik wird auch von
Mannevaara et al. unterstrichen (Mannevaara et al. 2024). Durch solche interdisziplinären
Kompetenzen können Studien- und Entwicklungsteams effektiver zusammenarbeiten.

5.2.2 Vergleich mit anderen Studien

Die im Abschnitt 2.1.3 vorgestellten Arbeiten von Vegesna et al. (Vegesna et al. 2017) und
Kinast et al. (Kinast et al. 2021) zeigen, dass seit der Jahrtausendwende nur wenige Stu-
dien RPM-Systeme, Wearables und andere nicht-invasive Sensoren im Gesundheitswesen
verwendet haben. Diese Technologien werden noch nicht regelmäßig in der medizinischen
Forschung oder der klinischen Gesundheitsversorgung eingesetzt. Dies ist eher überra-
schend, da Sensoren zur Aufzeichnung und zum Monitoring von SGD sowie Smartphone
Anwendungen zur Aufzeichnung von PROM schon länger existieren, immer weiter ver-
bessert werden und großes Potenzial versprechen. Im Lifestyle- und Sportsektor sind
diese Technologien zum Monitoring der eigenen Leistungsfähigkeit bereits weit verbreitet.
Dies unterstreicht den Bedarf an mehr Unterstützung zur Konzeption und Entwicklung
von RPM Systeme basierend auf Wearables, welche die Aufzeichnung und Analyse von
SGD und PROM ermöglichen.

Im Vergleich zur activeDCM Studie wurden Wearables und RPM Systeme in diesen
Studien in einem kürzeren Zeitraum eingesetzt. Oft war dieser weniger als sechs Monate
lang. Im Gegensatz dazu wurden in der activeDCM Studie die patientengenerierten
Daten mindestens zwölf Monate, bei einzelnen Patientinnen und Patienten sogar bis zu
drei Jahre, kontinuierlich aufgezeichnet und an die Studienzentrale übertragen – mehr
als doppelt so lange wie in den Studien. Dieser verlängerte Zeitraum deutet darauf
hin, dass ein RPM System für das Langzeitmonitoring von Patientinnen und Patienten
mit chronischen Krankheiten klinisch einsetzbar ist. Auch wurden Wearables in diesen
Studien selten als primäre Interaktionsgeräte genutzt. Stattdessen kamen häufiger compu-
tergestützte Systeme, Smartphones, Webseiten, Biosensoren oder Kombinationen dieser
Technologien zum Einsatz. Dies lässt sich teilweise dadurch erklären, dass einige dieser
Studien bereits vor der Erscheinung erster leistungsfähiger Wearables wie Fitnesstracker
und Smartwatches durchgeführt wurden. Das erste Fitbit wurde im Jahr 2009 und die
erste Apple Watch im Jahr 2015 veröffentlicht. Die Zulassung der EKG Anwendung der
Apple Watch zur Detektion von Herzrhythmusstörungen durch die FDA folgte erst im
Jahr 2018. Insofern handelt es sich noch um einen relativ jungen Forschungsbereich.
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Zudem liegt der Schwerpunkt in vielen Studien beider Übersichtsarbeiten auf den
klinischen Ergebnissen. Dagegen wird der technischen Konzeption und Umsetzung der
RPM Systeme sowie deren Gebrauchstauglichkeit nur wenig Beachtung geschenkt. Gerade
die Machbarkeitsstudie zu RPM Systemen bei Herzinsuffizienz-Therapie von Wehrhan et
al. deutet einige Konzepte an, welche auch für das in dieser Arbeit beschriebene RPM
System von Bedeutung sind (Werhahn et al. 2019). Die Veröffentlichung macht jedoch
keine detaillierten technischen Angaben. Dabei haben die Konzeption und Umsetzung
der RPM Systeme sowie deren Gebrauchstauglichkeit direkten Einfluss auf die Adhärenz
der Patientinnen und Patienten in der Nutzung des Systems sowie auf die Vollständigkeit
der von ihnen generierten Daten, welche wiederum den langfristigen Erfolg von RPM
Systemen beeinflussen können (Thomas et al. 2021).

5.3 Auswertung des Remote Patient Monitoring Systems

Die Auswertung des RPM Systems anhand des SUS für die ActiceDCM App ergab eine
mittleren Wert von 78 ± 17. Dies zeigt, dass die Anwendung von Patientinnen und
Patienten als gebrauchstauglich angesehen wird (Bangor et al. 2009). Der signifikante
Unterschied zwischen Patientinnen und Patienten mit (Exp+) und ohne (Exp-) Er-
fahrung in der Nutzung von Apple-Geräten (durchschnittlicher Regressionskoeffizient:
6.75, 95% KI: [0.25, 13.47]) deutet darauf hin, dass die Patientinnen und Patienten
im allgemeinen besser mit Geräten umgehen können, mit denen sie aus ihrem Alltag
vertraut sind. Damit Patientinnen und Patienten ihre eigenen, vertrauten Geräte nutzen
könnten, müssten diese jedoch für dieselben SGD eine vergleichbare Genauigkeit der
Datenaufzeichnung erreichen.

Trotz zusätzlicher Bemühungen, das iPhone, die Apple Watch und die ActiceDCM App
während der Aufklärung und des Onboardings zu erklären und technischen Support
während der Follow-Up Untersuchungen zu leisten, hatte das Alter der Patientinnen
und Patienten einen Einfluss auf den SUS Wert. Dieser näherte sich der Signifikanz an
(durchschnittlicher Regressionskoeffizient: -0.19, 95% KI [-0.46, 0.14]). Unzureichende
Gebrauchstauglichkeit (SUS-Wert < 68, 24 von 95 (25%)) wurde hauptsächlich von
Patientinnen und Patienten über 50 Jahren (18 von 24 (75%)) und ohne Erfahrung in der
Nutzung von Apple-Geräten (18 von 24 (75%)) bemängelt. Dies deutet darauf hin, dass
die Herausforderungen, mit welchen diese Patientinnen und Patienten konfrontiert waren,
möglicherweise nicht auf Probleme mit der Gebrauchstauglichkeit der activeDCM App
zurückzuführen sind. Diese deuten eher auf allgemeine Problem bei der Verwendung von
Wearables hin. Vergleichbares wird auch von Sonderegger et al. berichtet (Sonderegger
et al. 2016). Sie untersuchten unter anderem den Effekt von Alter auf die Genauigkeit
und Schnelligkeit bei der Nutzung von Smartphones mit Touchscreens und stellten
ebenfalls altersabhängige Unterschiede fest. Der Versuch zur Vermittlung von digitalen
Kompetenz und das Bereitstellen von zusätzlichen Materialien für Patientinnen und
Patienten während des Onboardings könnte also trotzdem ein wichtiger Faktor zur
erfolgreichen Nutzung des RPM System gewesen sein.

Im Durchschnitt interagierten die Patientinnen und Patienten öfter als jeden zweiten
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Tag mit der ActiceDCM App (61% ± 26%, 239 ± 99 von 396 ± 39 Tagen). Für die
Aufzeichnung und Übertragung der SGD würde bereits eine Interaktion pro Woche
ausreichen, um das activeDCM Studienprotokoll einzuhalten. Vollständige Datensätze
würden auch dann übertragen werden, da die Sensoren der Apple Watch die SGD für
bis zu 10 Tage vorhalten. Der entwickelte Algorithmus auf dem Datenserver, der die
Übertragungshäufigkeit der patientengenerierten Daten überwacht und automatische
Erinnerungen als Remote Push-Nachrichten versendet, spielte eine entscheidende Rolle
bei der Aufzeichnung vollständiger Datensätze.

Die gemessene Gebrauchstauglichkeit der ActiceDCM App spiegelte sich auch in der
Vollständigkeit der SGD wieder, die im Durchschnitt für drei von vier Tagen auf dem
Datenserver verfügbar waren (78% ± 23%, 307 ± 87 von 396 ± 39 Tagen). Dies deckt sich
mit den Ergebnissen von Werhahn et al. (Werhahn et al. 2019). In ihrer Studie wurden
Herzfrequenzmessungen und Schrittzählerdaten auf der Grundlage einer getragenen
Apple Watch an 84.8% bzw. 83.5% der Tage aufgezeichnet, an denen Patientinnen und
Patienten an der Studie teilgenommen haben. Allerdings dauerte der Monitoringzeitraum
nur zwei Monate, was deutlich kürzer ist als bei der activeDCM Studie.

Die durchschnittliche Vollständigkeit der medizinischen PROM Fragebögen zeigte ähn-
liche Ergebnisse, die ausreichen, um relevante gesundheitliche Veränderungen bei den
Patientinnen und Patienten erkennen zu können. Die Übermittlung eines vollständig
ausgefüllten medizinischen PROM Fragebogens wurde öfters als jede zweite Woche (64%
± 27%, 35 ± 15 von 56 ± 5 Wochen) durchgeführt.

Das Fehlen patientengenerierter Daten, sei es SGD oder PROM, könnte auf verschiedene
Ursachen zurückzuführen sein, wie beispielsweise Krankheit, Krankenhausaufenthalte,
Urlaub oder schlicht das Vergessen, morgens die Apple Watch anzulegen. Auch tech-
nische Probleme, etwa eine schlechte Internetverbindung oder das Versäumnis, eine
WiFi-Verbindung von iPhone und Apple Watch zu Hause herzustellen, können dazu
beigetragen haben, dass patientengenerierte Daten nicht erfasst oder übertragen wurden.
Allerdings schränkte die WiFi-Verbindung Zuhause weder die Patientenrekrutierung noch
die tägliche Nutzung der activeDCM App oder die Aufzeichnung patientengenerierter
Daten ein. Die Daten wurden aufgezeichnet, auch ohne eine bestehen WiFi-Verbindung.
Die WiFi-Verbindung war nur für die Datenübertragung zum Datenserver notwendig,
wobei alle seit der letzten Übertragung aufgezeichneten Daten übertragen wurden. Ein
Vertrag über mobiles Datenvolumen wäre für die Datenübertragung möglich, wodurch
Übertragungen außerhalb des Zuhauses von Patientinnen und Patienten ermöglicht
würden. Da die Sensoren der Apple Watch und die activeDCM App die patientenge-
nerierten Daten jedoch vorübergehend zwischenspeichern können, beeinflusst dies die
Datenvollständigkeit auf dem Datenserver nicht.

Die Auswertungsergebnisse zeigten einen Unterschied in der Nutzung des RPM Systems
zwischen der Kontrollgruppe (CG) und den Interventionsgruppen (IG- / IG+), der für
die Interventionsgruppe mit personalisiertem Sportprogramm aber ohne Feedbacknach-
richten (IG-) im Vergleich zur Kontrollgruppe (CG) Signifikanz für die Interaktionshäu-
figkeit mit der activeDCM App (durchschnittlicher Regressionskoeffizient: 13.53%, 95%
KI: [1.02%, 25.40%]) und die Vollständigkeit der SGD (durchschnittlicher Regressionsko-
effizient: 11.73%, 95% KI: [1.17%, 21.86%]) erreichte. Für die Vollständigkeit der PROM

95



Kapitel 5 Diskussion und Ausblick

(durchschnittlicher Regressionskoeffizient: 12.22%, 95% KI: [-0.37%, 24.29%]) war das
Konfidenzintervall knapp nicht signifikant. Dies deutet auf einen Hawthorne-Effekt hin
(Adair 1984). Dieser besagt, dass Menschen ihr Verhalten ändern, wenn sie wissen, dass
sie beobachtet oder untersucht werden. Dies war in der activeDCM Studie, angesichts
der erhofften Auswirkungen auf das Verhalten bei Patientinnen und Patienten in den
Interventionsgruppen, zu erwarten. Um den Einsatz und die Nutzung des RPM System
außerhalb des Studienumfelds in der realen Welt zu untersuchen, wäre ein anderes
Studiendesign, beispielsweise eine Beobachtungsstudie, erforderlich.

Die IG+ nutzte das RPM System seltener als IG-. IG+ erzielte nur signifikante Ergeb-
nisse bei der Vollständigkeit der SGD (durchschnittlicher Regressionskoeffizient: 12.18%,
95% KI: [1.65%, 22.43%]) im Vergleich zur CG. Die Unterschiede zwischen den Interven-
tionsgruppen (IG- / IG+), insbesondere die besseren Resultate von IG-, könnten darauf
zurückzuführen sein, dass in IG+ mehr Patientinnen und Patienten ohne Erfahrung in
der Nutzung von Apple Geräten und mit einem Alter über 50 Jahre vertreten waren als
im Vergleich zur IG-.

Die positiven Antworten der Patientinnen und Patienten auf die ersten drei selbst
entworfenen Fragen (vgl. Tabelle 3) in Bezug auf die Apple Watch als primäres Inter-
aktionsgerät und seiner Integration in ihren Alltag stimmen mit den Ergebnissen zur
Gebrauchstauglichkeit und Datenvollständigkeit überein. Die Ergebnisse bestätigen die
Designentscheidungen für das RPM System. Die Antworten auf die Fragen vier und fünf
zeigen eine hohe Bereitschaft der Patientinnen und Patienten, ihre selbst generierten
Daten mit Ärztinnen und Ärzten zu teilen. Diese Resultate stimmen mit Untersuchungen
von Turner et al. (Turner et al. 2021) und Rising et al. (Rising et al. 2021) überein
und verdeutlichen die Vorteile eines RPM Systems mit Feedbackfunktion, insbesondere
für das Management chronischer Krankheiten. Darüber hinaus deuten sie darauf hin,
dass die Patientinnen und Patienten dem Einsatz von Technologie zum Monitoring
und der Behandlung chronischer Krankheiten positiv gegenüberstehen, bereit sind ihre
selbst aufgezeichneten Daten mit Ärztinnen und Ärzten zu teilen und gemeinsam zu
analysieren.

Die Bewertung des RPM Systems anhand des SUS für die Dashboard Komponente
ergab einen durchschnittlichen Wert von 94 ± 6. Das medizinische Personal stufte die
Anwendung als sehr gebrauchstauglich ein (Bangor et al. 2009), unabhängig davon ob sie
die Komponente bereits als Teil der activeDCM Studie genutzt hatten (Use+: 96 ± 4)
oder nicht (Use-: 91 ± 7). Diese gute Bewertung könnte im Zusammenhang mit der im
Allgemeinen eher schlechten Gebrauchstauglichkeit von klinischen Informationssystemen
stehen. Eine Webanwendung mit intuitiver Bedienung und schlichtem Design wird im
Gegensatz zu den oft sehr komplexen und vom Design veralteten Benutzeroberflächen
klinischer Informationssysteme als wesentlich gebrauchstauglicher wahrgenommen. So
Schlussfolgern beispielsweise auch von Dincklage et al. nach der Untersuchung der Be-
nutzerfreundlichkeit von Informationssystemen für die Intensivmedizin in Deutschland,
dass Softwarehersteller sich mehr auf die Benutzerfreundlichkeit sowie die Verbesse-
rung von existierender Funktionalität in ihren Produkten fokussieren sollten, als neue
Funktionalität für klinische Informationssysteme zu entwickeln (Dincklage et al. 2019).
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Diese Arbeit weist mehrere potenzielle Limitationen auf. Erstens bestand die ausgewertete
Kohorte aus doppelt so vielen Männern wie Frauen, was für kardiovaskuläre Studien
und insbesondere für DCM Studien typisch ist, da Männer häufiger betroffen sind als
Frauen und das aktiveDCM Studiendesign unabhängig von der Geschlechterauswahl
einschloss. Das RPM System kann in seinem dargestellten Implementierungsstand nur
mit iOS Geräten verwendet werden und erfordert eine WiFi-Verbindung oder mobiles
Datenvolumen des Smartphones für die Datenübertragung.

Weiter wurde das RPM System bisher nur im Kontext der medizinischen Forschung
eingesetzt und ausgewertet. Ob und wie die erzielten Ergebnisse in die klinische Ge-
sundheitsversorgung mit standardisierten Arbeitsabläufen übertragen werden können,
bedarf weiterer Untersuchungen. Potenzielle Herausforderungen, insbesondere bei der
Verwaltung einer deutlich größeren Anzahl von Patientinnen und Patienten sowie ihren
Geräten von verschiedenen Herstellern und der Vergleichbarkeit der von diesen Geräten
aufgezeichneten patientengenerierten Daten, könnten Anpassungen der im Rahmen
der activeDCM Studie etablierten Arbeitsabläufe für den klinischen Einsatz des RPM
Systems erfordern.

Ebenfalls müsste geklärt werden, wer die Kosten für einen RPM basierten Behandlungs-
ansatz übernehmen würde. Eine Möglichkeit wäre zu prüfen, ob eine Zertifizierung des
RPM Systems als Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) in Frage kommt (Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte 2024a). Bei DiGA’s handelt es sich um
verschreibungsmögliche Gesundheitsapps, deren Kosten von den Krankenkassen erstattet
werden. Zur Zulassung einer DiGA wird diese vom BfArM auf ihren klinischen Nutzens
geprüft und gegebenenfalls für eine spezifische Krankheit zugelassen. Nach der Zulassung
werden DiGA’s in einem Verzeichnis (Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte 2024b) geführt und können von Ärztinnen und Ärzten verschrieben werden. Eine
Zertifizierung des RPM Systems als DiGA würde also dazu führen, dass die activeDCM
App und der Monitoringsprozess von Ärztinnen und Ärzten an Patientinnen und Pati-
enten verschrieben und von den gesetzlichen Krankenkassen bezahlt werden könnten.
Dies hängt jedoch auch von der medizinischen Auswertung der activeDCM Studie ab,
die nicht Teil dieser Arbeit ist. Außerdem müssten Kardiologinnen und Kardiologen in
der Interpretation von patientengenerierten Daten geschult werden. Die Berechnung von
Scores und die Implementierung von Instrumenten zur klinischen Entscheidungsunter-
stützung würden die Analyse von patientengenerierten Daten vereinfachen, Zeit sparen
und die Skalierbarkeit RPM basierter klinischer Arbeitsabläufe erhöhen.

Anstelle der Zertifizierung des ganzen RPM Systems als DiGA, wäre auch die Entwick-
lung und Zertifizierung einer eigenständigen Anwendung für das Smartphone und das
Wearable ohne Datenübermittlung und -monitoring durch eine Gesundheitseinrichtung
denkbar. Anhand der medizinischen Erkenntnisse der activeDCM Studie könnte diese
Anwendung, basierend auf der Klassifikation und der Symptomatik der DCM, automati-
siert ein personalisiertes Sportprogramm für Patientinnen und Patienten erstellen und
dieses regelmäßig aktualisieren, z. B. anhand der durch ein Wearable aufgezeichneten
patientengenerierten Daten. Ebenso wäre eine Bereitstellung der activeDCM App über
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den Apple AppStore denkbar, sobald es sich um eine Anwendung in der klinischen
Gesundheitsversorgung handelt. Durch den medizinischen Studienkontext und die Anfor-
derungen der Apple-ID war dies in einem medizinischen Forschungskontext, in welchem
die Patientengeräte von der Forschungseinrichtung bereitgestellt werden, nicht möglich
und führte zu größerem Aufwand bei der regelmäßigen Aktualisierung der activeDCM
App über die Over-the-Air Methode auf den Patientengeräten.

Das RPM System ist nicht für die Erkennung akuter medizinischer Notfälle wie Herzinfark-
te ausgelegt, da die Datenübertragung von der manuellen Auslösung durch Patientinnen
und Patienten abhängt. Dies führt zu zeitlichen Verzögerungen bei der Datenübermitt-
lung an die Studienzentrale und die folgende Analyse durch Ärztinnen und Ärzte. Um
ein Monitoring in Echtzeit zu ermöglichen, müssten Algorithmen für die direkte Analyse
der patientengenerierten Daten auf einem Wearable entwickelt werden. Die im Rahmen
der activeDCM Studie aufgezeichneten patientengenerierten Daten könnten jedoch als
Grundlage für die zukünftige Entwicklung solcher Algorithmen, beispielsweise auf Basis
von Methoden der künstlichen Intelligenz, dienen. Dies wäre jedoch nur sinnvoll, wenn ei-
ne Lösung für die eingeschränkte Hintergrundverarbeitungszeit aufgrund der begrenzten
Batterieleistung der Wearables gefunden würde.

Die Benutzeroberfläche der activeDCM App auf der Apple Watch zur Beantwortung
der medizinischen PROM Fragebögen verfügt über Darstellungsmöglichkeiten, die sich
auf Ja/Nein Fragen und eine Bewertungsskala von eins bis vier Sternen beschränkt.
In Zukunft sollten Benutzeroberflächen für Antwortoptionen von komplexeren PROM
Fragebögen erforscht werden, falls Wearables weiterhin als primäre Interaktionsgeräte
mit einem RPM System genutzt werden sollen. Ein Beispiel für einen Fragebogen wäre
der Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire - Short Version (KCCQ-12) (Spertus
und Jones 2015). Dieser für die Kardiologie wichtige Fragebogen müsste möglicherweise
für die Verwendung auf Wearables angepasst werden. Ebenfalls könnte die Erforschung
der Akzeptanz von Sprach-zu-Text-Technologien bei Patientinnen und Patienten neue
Möglichkeiten der Datenerfassung auf Wearables eröffnen. Außerdem könnten A/B-Tests
(Kohavi et al. 2020) mit verschiedenen Benutzeroberflächen durchgeführt werden, um die
Gebrauchstauglichkeit für Patientinnen und Patienten zu verbessern, welche keine oder
nur wenig Erfahrung in der Nutzung von Wearables haben.

Eine zukünftige Weiterentwicklung des Datenmodells für SGD zu einem national ab-
gestimmten Standard wäre wünschenswert, ähnlich den derzeitigen Bestrebungen für
andere Datenmodelle in Deutschland, beispielsweise den ISiK-Standards für die klini-
sche Gesundheitsversorgung (Gematik GmbH 2021) oder dem Kerndatensatz in der
Medizininformatik-Initiative für die medizinische Forschung (Ganslandt et al. 2018).
Ein solches Datenmodell würde es ermöglichen, dass verschiedene Hersteller einzelne
Komponenten für RPM Systemen unabhängig entwickeln könnten, während gleichzeitig
eine konsistente und interoperable Struktur gewährleistet wird. Für ein PROM Daten-
modell wurde eine solche Abstimmung durch die Medizininformatik-Initiative im Projekt
Patient-Centered Outcomes Research (PCOR) (Rose et al. 2024) bereits in die Wege
geleitet. Die Erfahrungen aus dieser Arbeit könnten in dieses Projekt eingebracht werden.
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Mit der steigenden Lebenserwartung, der zunehmenden Verbreitung chronischer Erkran-
kungen in der älteren Bevölkerung und der steigenden Kosten im Gesundheitswesen
wächst der Bedarf an einsatzbereiten RPM Systemen. Zudem brauchen Ärztinnen und
Ärzte Unterstützung in der Konzeption, der Entwicklung und dem Einsatz solcher
Systeme, sowohl für die klinische Gesundheitsversorgung als auch für die medizinische
Forschung (Thomas et al. 2021).

Mit dieser Arbeit wurde ein RPM System entwickelt, welches sowohl auf die Bedürfnisse
von Patientinnen und Patienten als auch von Ärztinnen und Ärzten eingeht. Das zuerst
anhand von funktionalen und nicht-funktionalen Anforderungen entstandene Konzept
wurde durch einen iterativen, patienten- und ärztezentrierten Entwicklungsprozess reali-
siert und im Rahmen der activeDCM Studie über vier Jahren eingesetzt und gewartet.
Der gewählte Entwicklungsprozess und die Auswertungsergebnisse belegen sowohl die
technische Realisierbarkeit als auch die klinische Anwendbarkeit eines benutzerfreundli-
chen, wiederverwendbaren, interoperablen und sicheren RPM Systems mit asynchronen
Feedbacknachrichten, welches PROM erheben und diese zusammen mit SGD verarbeiten
kann. Das RPM System basiert mit der Apple Watch auf einem Wearable für die primäre
Interaktion, das ursprünglich nicht für medizinische Zwecke entwickelt wurde. Dadurch
reduzieren sich die Barrieren zur Nutzung des Systems, indem es möglich ist direkt am
Handgelenk an Aktionen erinnert zu werden und diese unmittelbar auszuführen.

Aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten sind die wichtigsten Faktoren, welche
die Gebrauchstauglichkeit und die Akzeptanz des RPM Systems beeinflussen, die bereits
gesammelte Erfahrung mit dem eingesetzten Wearable, das Alter und die Zugehörigkeit
zu einer Interventionsgruppe, also der wahrgenommene Nutzen des Systems.

Aus der Perspektive von Ärztinnen und Ärzten ist die Integration von RPM Systems in
die klinischen Arbeitsabläufe, eine einfache Durchsuchbarkeit sowie die übersichtliche
Darstellung und Vergleichbarkeit von patientengenerierten Daten ein entscheidender
Faktor.

Diese Arbeit stellt einen weiteren Schritt zur Integration von RPM Systemen in die
klinische Gesundheitsversorgung und in die medizinische Forschung dar. Zudem könnte
sie Forscherinnen und Forschern beim Prozess der Konzeption, der Entwicklung und dem
Einsatz, oder bei der Anpassung bereits existierender RPM Systeme für neue Studien
unterstützen. Weitere Forschung ist erforderlich, um die Translation des RPM Systems
in die klinische Gesundheitsversorgung zu schaffen. Denn schlussendlich haben RPM
Systeme das Potenzial, die traditionelle Interaktion zwischen Patientinnen und Patienten
sowie Ärztinnen und Ärzte zukünftig stark zu verändern (Williams et al. 2023).
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Zusammenfassung

Hintergrund Technologische Fortschritte ermöglichen die patientenzentrierte Auf-
zeichnung und den Austausch von Gesundheitsdaten mithilfe von Smartphones und
Wearables. Der sichere Austausch solcher patientengenerierter Daten mit Ärztinnen
und Ärzten würde ein engmaschiges Management des individuellen Gesundheitsverlaufs
von Patientinnen und Patienten, das Monitoring ihrer Risikofaktoren und die asyn-
chrone Bereitstellung von ärztlichem Feedback ermöglichen. Die meisten derzeit dafür
verfügbaren Remote Patient Monitoring (RPM) Systeme sind jedoch weder patienten-
und ärztezentriert konzipiert noch vollständig in die Informationssystemlandschaft von
Krankenhäusern integriert. Gründe dafür sind unter anderem die digitale Kompetenz von
Patientinnen und Patienten, die zu verarbeitenden und darzustellenden Datenmengen,
die Interoperabilität zwischen Systemen des Gesundheitswesens, der Datenschutz sowie
die Daten- und Informationssicherheit.

Ziele Diese Arbeit verfolgte zwei Ziele. Erstens sollte ein Konzept für ein benutzer-
freundliches, wiederverwendbares und interoperables RPM System mit Feedbackfunktion
entwickelt werden, das auf einem weit verbreiteten Wearable (Apple Watch) zur pri-
mären Interaktion basiert. Die technische Realisierbarkeit dieses Konzepts sollte durch
die Umsetzung als Referenzimplementierung demonstriert werden. Zweitens sollte das
System in der activeDCM Studie eingesetzt werden, um die klinische Anwendbarkeit zu
prüfen und Faktoren zu identifizieren, welche die Gebrauchstauglichkeit beeinflussen.

Methoden und Werkzeuge Funktionale und nicht-funktionale Anforderungen an
das RPM System wurden durch Fokusgruppensitzungen ermittelt. Basierend auf diesen
wurde anschließend ein Systemkonzept sowie ein Datenmodell für patientengenerierte
Daten entworfen. Dieses wurde in einem iterativen Ansatz umgesetzt, um die technische
Realisierbarkeit von Beginn an sicherzustellen. Zur Bewertung der klinischen Anwendbar-
keit wurde das System im Rahmen der prospektiven, randomisierten, interventionellen
Fall-Kontroll-Studie activeDCM eingesetzt. Die Studie untersuchte den Einfluss eines
personalisierten Sportprogrammes auf die dilatative Kardiomyopathie (DCM). Jede
Patientin und jeder Patient nutzte das RPM System mindestens zwölf Monate lang.
Der System Usability Scale (SUS) wurde eingesetzt, um die Gebrauchstauglichkeit des
Systems aus der subjektiven Sicht, sowohl von Patientinnen und Patienten als auch von
medizinischem Personal, zu messen. Zusätzlich wurde eine Auswertung der objektiven
Interaktionshäufigkeit von Patientinnen und Patienten mit dem Wearable sowie der
Vollständigkeit der übermittelten patientengenerierten Daten durchgeführt, die in sen-
sorbasierte Gesundheitsdaten (SGD) und Patient Reported Outcome Measures (PROM)
unterteilt wurden. Zur Auswertung wurden deskriptive Statistiken unter Verwendung
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von Boxplots sowie Signifikanzanalysen mittels multipler linearer Regressionen basierend
auf Bias-korrigiertem und beschleunigtem Bootstrapping (BCa) mit einem 95% Konfiden-
zintervall eingesetzt. Das Ziel war den Einfluss von Alter, Geschlecht, Geräteerfahrung
und Zugehörigkeit zur Interventionsgruppe auf die Nutzung des RPM System und die
Datenvollständigkeit zu analysieren.

Ergebnisse Das RPM Systemkonzept und die darauf aufbauende Umsetzung bestand
aus vier interoperablen Komponenten: Patientengeräte, Datenserver, Dashboard und
Benachrichtigungsdienst. Das Datenmodell wurde basierend auf dem Standard Health
Level 7 Fast Interoperable Healthcare Ressources, sowohl für SGD als auch für PROM,
entwickelt. Die technische Realisierbarkeit des Systems wurde durch die Datenverar-
beitungsprozesse, den technischen Fortschritt und die verfügbaren Personalressourcen
beeinflusst. Bei der klinischen Anwendbarkeit spielten die Integrationsfähigkeit des
Systems in den Alltag von Patientinnen und Patienten sowie in die klinischen Arbeitsab-
läufe von Ärztinnen und Ärzten eine entscheidende Rolle. Ebenso war das technische
Know-how des medizinischen Studienpersonals von Bedeutung. Die Bewertung des Sys-
tems wurde mit den ersten 95 Patientinnen und Patienten durchgeführt, welche das
activeDCM Studienprotokoll abgeschlossen haben (weiblich: 28 von 95 (29%), Alter:
50 ± 12 Jahre). Die Anwendung des RPM Systems auf den Patientengeräten erreichte
einen durchschnittlichen SUS Wert von 78 ± 17 und wurde somit als gebrauchstauglich
angesehen. Die Erfahrung mit den Geräten hatte den größten Einfluss auf den SUS
Wert. 83 von 95 (87%) Patientinnen und Patienten konnten die Anwendung auf den
Patientengeräten (sehr) gut in ihre tägliche Routine integrieren und 67 von 95 (71%)
sahen einen Nutzen des RPM Systems für das Management ihres Gesundheitszustands.
Die Patientinnen und Patienten interagierten im Durchschnitt an 61% ± 26% der Tage,
an denen sie an der Studie teilnahmen, mit dem Wearable. In absoluten Zahlen entspricht
dies 239 ± 99 von 396±39 Tagen. SGD waren im Durchschnitt an 78% ± 23% der
Tage und PROM an 64% ± 27% der Wochen verfügbar, in denen die Patientinnen und
Patienten an der Studie teilgenommen haben (307 ± 87 von 396 ± 39 Tage bzw. 35 ± 15
von 56 ± 5 Wochen). Die Häufigkeit der Interaktionen mit dem Wearable sowie die Voll-
ständigkeit der SGD und PROM wurden am stärksten durch die Zugehörigkeit zu einer
Interventionsgruppe beeinflusst. Die Gebrauchstauglichkeit der Dashboard Komponente
wurde mit 12 Personen aus dem medizinischen Personal ausgewertet (weiblich: 7 von 12
(58%), Alter: 39 ± 8 Jahre). Die Komponente erreichte einen durchschnittlichen SUS
Wert von 94 ± 6 und wurde somit als sehr gebrauchstauglich angesehen. Die Nutzung des
Dashboardes im Rahmen der activeDCM Studie hatte nur einen geringfügigen Einfluss
auf die Bewertung der Gebrauchstauglichkeit im Vergleich zu medizinischem Personal,
welches die Dashboard Komponente vor der Auswertung noch nie benutzt hatte.

Schlussfolgerung Die Ergebnisse dieser Arbeit stellen einen erster Schritt zur Inte-
gration von RPM Systemen, die auf einem Wearable für die primäre Interaktion von
Patientinnen und Patienten basieren, in standardisierte klinische Arbeitsabläufe und die
medizinische Forschung dar. Sie können als Blaupause für die Entwicklung eines benut-
zerfreundlichen, wiederverwendbaren und interoperablen RPM Systems mit asynchronen
Feedbackfunktionen dienen, das sowohl in den Alltag von Patientinnen und Patienten als
auch in die klinischen Arbeitsabläufe von Ärztinnen und Ärzten integriert werden kann.
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wurden anschließend von Prof. Dr. sc. hum. Oliver Heinze, Prof. Dr. med. Benjamin
Meder (BM) und Gerd Schneider überarbeitet. RW reichte die Dokumente bei der
Datenschutzbeauftragten des Universitätsklinikums ein und nahm spätere Anpassungen
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Neben der technischen Realisierung entwickelte RW den Prozess des Onboardings von
Patientinnen und Patienten an das RPM System anhand des QR-Codes. Ebenfalls
produzierte RW schriftliche sowie videobasierte Materialien zur Erklärung der Installation
und der Funktionalität der activeDCM App, welche Patientinnen und Patienten zur
Verfügung gestellt wurden, damit sie diese bei technischen Fragen als Referenz verwenden
konnten.

RW stellte das RPM System für die activeDCM Studie bereit und wartete dieses
kontinuierlich. Dies beinhaltete die stetige Aktualisierung des Server Betriebssystems
sowie aller drei entwickelten Komponenten: Datenserver, Dashboard und activeDCM
App für die Patientengeräte iPhone und Apple Watch.

Das Studienprotokoll für activeDCM wurde von der Studienleitung, insbesondere Priv.-
Doz. Dr. med. Farbod Sedaghat-Hamedani (FS) und BM verfasst und bei der Ethikkom-
mission des Universitätsklinikum Heidelberg eingereicht. RW erarbeitete die Methodik
zur Auswertung des RPM Systems und erweiterte dafür das Studienprotokoll von
activeDCM in Absprache mit FS und BM.

Das Institut für Cardiomyopathien Heidelberg des Universitätsklinikums Heidelberg
führte die activeDCM Studie durch. Das Ausfüllen der Fragebögen zur Auswertung
des RPM Systems aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten wurde durch
das Studienpersonal während der 12-Monats Follow-Up Untersuchung koordiniert. Die
ausgefüllten Fragebögen wurden an RW weitergegeben, welcher die Auswertung des
RPM Systems durchführte. Ebenfalls koordinierte RW das Ausfüllen der Fragebögen
zur Auswertung des RPM Systems aus der Perspektive von Ärztinnen und Ärzten und
führte die Auswertung durch. Die statistische Auswertung des RPM Systems wurde,
nach einer Beratung am Institut für Medizinische Biometrie des Universitätsklinikums
Heidelberg durch Christopher Büsch, ausschließlich von RW durchgeführt.

Dokumentation KI-basierter elektronischer Hilfsmittel

Ziele KI-basierte elektronische Hilfsmittel wie chatGPT und DeepL Translator wurden
zur Übersetzung komplexer englischer Texte in die deutsche Sprache verwendet um
ein besseres Verständnis zu ermöglichen. Ebenso wurde zur sprachlichen Optimierung
des Textes der vorliegenden Arbeit KI-basierte elektronische Hilfsmittel wie chatGPT
und DeepL Write als Alternative zu einem Lektorat eingesetzt. Dies ermöglichte eine
Verbesserung der Wortwahl, der Satzstruktur und des Leseflusses.

Verwendungsweise Die Inhalte der vorliegenden Arbeit wurden vom Autor (RW)
verfasst und anschließend an KI-basierte elektronische Hilfsmittel zur sprachlichen Opti-
mierung im Sinne eines Lektorats übergeben. Die von den Hilfsmitteln vorgeschlagenen
Änderungen wurden von RW sorgfältig geprüft, angepasst und, sofern als Verbesserung
empfunden, in den finalen Text integriert.

Einsatzorte Alle Kapitel der vorliegenden Arbeit wurden von RW mit dem oben
skizzierten Vorgehen überarbeitet.

116



Originalartikel, die als Teil dieser Arbeit entstanden sind

Sedaghat-Hamedani, F., Amr, A., Betz, T., Kayvanpour, E., Reich, C., Wettstein, R.,
Heinze, O., Krisam, R., Sander, A., Friedmann-Bette, B., Frey, N. und Meder, B.
(2024). Personalized care in dilated cardiomyopathy: Rationale and study

design of the activeDCM trial. ESC Heart Fail, Online vor Druck.

Dieser Artikel stellt das Studienprotokoll von activeDCM vor. RW hat den Artikel als
Koautor überarbeitet.

Wettstein, R., Sedaghat-Hamedani, F., Heinze, O., Amr, A., Reich, C., Betz, T.,
Kayvanpour, E., Merzweiler, A., Büsch, C., Mohr, I., Friedmann-Bette, B., Frey, N.,
Dugas, M. und Meder, B. (2024b). A Remote Patient Monitoring System with

Feedback Mechanisms using a Smartwatch: Concept, Implementation and

Evaluation based on the activeDCM Randomized Controlled Trial. JMIR
Mhealth Uhealth, Online vor Druck.

Anhand dieses Artikels wurde die vorliegende Arbeit in einer verkürzten Fassung, ohne
die Auswertung der Perspektive von Ärztinnen und Ärzten auf das RPM System,
veröffentlicht. Der Artikel wurde von RW verfasst und von allen Koautorinnen und
Koautoren überarbeitet.

Originalartikel, die außerhalb dieser Arbeit entstanden sind

Ammon, D., Kurscheidt, M., Buckow, K., Kirsten, T., Löbe, M., Meineke, F.,
Prasser, F., Saß, J., Sax, U., Stäubert, S., Thun, S., Wettstein, R., Wiedekopf, J. P.,
Wodke, J. A. H., Boeker, M. und Ganslandt, T. (2024). Arbeitsgruppe

Interoperabilität: Kerndatensatz und Informationssysteme für Integration

und Austausch von Daten in der Medizininformatik-Initiative.
Bundesgesundheitsblatt Gesundheitsforschung Gesundheitsschutz 67(6), 656–667.

Casanova, R., Xia, D., Rulle, U., Nanni, P., Grossmann, J., Vrugt, B., Wettstein, R.,
Ballester, R., Astolfo, A., Weder, W., Moch, H., Stampanoni, M., Beck, A. H. und
Soltermann, A. (2017). Morphoproteomic Characterization of Lung

Squamous Cell Carcinoma Fragmentation, a Histological Marker of

Increased Tumor Invasiveness. Cancer Res 77(10), 2585–2593.
Hund, H., Wettstein, R., Hampf, C., Bialke, M., Kurscheidt, M., Schweizer, S. T.,

Zilske, C., Mödinger, S. und Fegeler, C. (2023). No Transfer Without Validation:

A Data Sharing Framework Use Case. Stud Health Technol Inform 302, 68–72.
Hund, H., Wettstein, R., Heidt, C. M. und Fegeler, C. (2021). Executing

Distributed Healthcare and Research Processes - The HiGHmed Data

Sharing Framework. Stud Health Technol Inform 278, 126–133.
Hund, H., Wettstein, R., Kurscheidt, M., Schweizer, S. T., Zilske, C. und Fegeler, C.

(2024). Interoperability Is a Process - The Data Sharing Framework. Stud
Health Technol Inform 310, 28–32.

117



Eigenanteil und eigene Veröffentlichungen

Wettstein, R., Hund, H., Fegeler, C. und Heinze, O. (2021a). Data Sharing in

Distributed Architectures - Concept and Implementation in HiGHmed.
Stud Health Technol Inform 283, 111–118.

Wettstein, R., Hund, H., Kobylinski, I., Fegeler, C. und Heinze, O. (2021b).
Feasibility Queries in Distributed Architectures - Concept and

Implementation in HiGHmed. Stud Health Technol Inform 278, 134–141.
Wettstein, R., Kussel, T., Hund, H., Fegeler, C., Dugas, M. und Hamacher, K. (2022).

Secure Multi-Party Computation Based Distributed Feasibility Queries -

A HiGHmed Use Case. Stud Health Technol Inform 296, 41–49.
Wettstein, R., Merzweiler, A., Klass, M. und Heinze, O. (2020). Using openEHR in

XDS.b Environments - Opportunities and Challenges. Stud Health Technol
Inform 272, 300–303.

Abstracts, die außerhalb dieser Arbeit entstanden sind

Kurscheidt, M., Wiedekopf, J., Gruendner, J., Lucas Triefenbach, S. T. S., Saß, J.,
Wettstein, R., Hund, H., Uliczka, B., Fegeler, C. und Rosenau, L. (2024). Trust

and Uniformity through FHIR Validation: A Proposal for Establishing

Guarantees in Cross-Institutional Healthcare Data Exchange. Gesundheit –
gemeinsam. Kooperationstagung der Deutschen Gesellschaft für Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS), Deutschen Gesellschaft für
Sozialmedizin und Prävention (DGSMP), Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie
(DGEpi), Deutschen Gesellschaft für Medizinische Soziologie (DGMS) und der
Deutschen Gesellschaft für Public Health (DGPH), DocAbstr. 865.

Merzweiler, A., Wettstein, R., Klass, M. und Dugas, M. (2024). Optimierung des

Beantragungsprozesses von Daten im Kontext eines

Datenintegrationszentrum. Gesundheit – gemeinsam. Kooperationstagung der
Deutschen Gesellschaft für Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
(GMDS), Deutschen Gesellschaft für Sozialmedizin und Prävention (DGSMP),
Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie (DGEpi), Deutschen Gesellschaft für
Medizinische Soziologie (DGMS) und der Deutschen Gesellschaft für Public Health
(DGPH), DocAbstr. 966.

Ringwald, F. G., Kaletta, S., Wettstein, R., Knaup-Gregori, P. und Ganzinger, M.
(2024). MII Kerndatensatz-Spezifikation für openBIS. Gesundheit –
gemeinsam. Kooperationstagung der Deutschen Gesellschaft für Medizinische
Informatik, Biometrie und Epidemiologie (GMDS), Deutschen Gesellschaft für
Sozialmedizin und Prävention (DGSMP), Deutschen Gesellschaft für Epidemiologie
(DGEpi), Deutschen Gesellschaft für Medizinische Soziologie (DGMS) und der
Deutschen Gesellschaft für Public Health (DGPH), DocAbstr. 962.

Schramm, W., Benning, N.-H., Bogusch, J., Czekalla, A., Mey, V. de, Fahn, M.,
Fröhlich, S., Hannß, S., Hentschel, S., Kellermann, P., Klass, M., Lochner, D.,
Lüönd, M., Schubert, V., Schwarz, J., Stein, T., Trefz, T., Wein, M. und
Wettstein, R. (2018). Validierung des PROSIT Typ 2 Diabetes

Retinopathiemodells. Diabetologie und Stoffwechsel 13(S 01), S66.

118



Wettstein, R., Kurscheidt, M., Hund, H., Schweizer, S. T., Dugas, M. und Fegeler, C.
(2024a). Das Data Sharing Framework als agnostische Infrastruktur:

Aktuelle und zukünftige Anwendungsfälle. In: 2. Heidelberger
Frühjahrssymposium Medizinische Informatik, Hrsg. Knaup, P., Dugas, M. und
Ganzinger, M., Heidelberg, 21–22.

119





Anhang

121





Anhang A

Auswertungsfragebögen

Auf den folgenden Seiten sind die beiden Auswertungsfragebögen zur Auswertung der
subjektiven Perspektive, sowohl von Patientinnen und Patienten als auch von Ärztinnen
und Ärzten, auf das in dieser Arbeit entwickelte und in activeDCM eingesetzte RPM
System abgebildet. Die Methodik zur Anwendung und Auswertung dieser beiden Aus-
wertungsfragebögen ist in Abschnitt 3.4.1 beziehungsweise Abschnitt 3.4.2 beschrieben.
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Fragebogen zur Gebrauchstauglichkeit  
und Nutzung der activeDCM App: 
System Usability Scale (SUS) 
 

Pseudonym activeDCM App: ____________________________ 
(wird vom Studienteam ausgefüllt)  Seite 1 von 2 

�

Hinweis: Bitte beziehen Sie sich bei der Beantwortung des Fragebogens auf die neueste Version der 
App und betrachten Sie die iPhone App (Smartphone) und die Apple Watch App (Wearable) als eine 
gemeinsame App. Bitte beachten Sie ebenfalls, dass dieser Fragebogen aus 2 Seiten besteht.

01.�Ich habe vor der activeDCM Studie schon 
Erfahrungen mit der Benutzung eines 
iPhones gemacht: 
o� Trifft zu 
o� Trifft nicht zu 

 

02.�Ich habe vor der activeDCM Studie schon 
Erfahrungen mit der Benutzung einer Apple 
Watch gemacht: 
o� Trifft zu 
o� Trifft nicht zu 

 

�
�

Stimme�gar�
nicht�zu�

Stimme 
nicht zu 

Weder 
noch�

Stimme 
eher zu 

Stimme voll 
zu 

����Ich denke, dass ich die activeDCM 
App häufig benutzen würde. 

     

����Ich fand die activeDCM App unnötig 
komplex. 

     

����Ich fand die activeDCM App einfach 
zu benutzen. 

     

����Ich glaube, ich würde die Hilfe einer 
technisch versierten Person benötigen, 
um die activeDCM App benutzen zu 
können. 

     

�	��Ich fand, die verschiedenen 
Funktionen in der activeDCM App 
waren gut integriert. 

     

�
��Ich denke, die activeDCM App 
enthielt zu viele Inkonsistenzen. 

     

����Ich kann mir vorstellen, dass die 
meisten Menschen den Umgang mit 
der activeDCM App sehr schnell 
lernen. 

     

����Ich fand die activeDCM App sehr 
umständlich zu nutzen. 

     

����Ich fühlte mich bei der Benutzung der 
activeDCM App sicher. 

     

����Ich musste eine Menge lernen, bevor 
ich anfangen konnte die activeDCM 
App zu verwenden. 

     

�  
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Fragebogen zur Gebrauchstauglichkeit  
und Nutzung der activeDCM App: 
System Usability Scale (SUS) 
 

Pseudonym activeDCM App: ____________________________ 
(wird vom Studienteam ausgefüllt)  Seite 2 von 2 

�
 

����Ich nutzte die activeDCM App: 
o� Mehrmals täglich 
o� Einmal pro Tag 
o� Mehrmals pro Woche 

o� Einmal pro Woche 
o� Weniger als einmal pro Woche

 

� Stimme�gar�
nicht�zu�

Stimme 
nicht zu 

Weder 
noch 

Stimme 
eher zu 

Stimme voll 
zu 

����Die Benutzung der activeDCM App 
ließ sich gut in meinen Tagesablauf 
integrieren.�

 
 
 

    

����Die Beantwortung des Fragebogens 
auf der Apple Watch fand ich 
praktisch. 

     

����Die Übertragung meiner Daten 
(Schritte, Aktivität, Puls, etc.) an die 
Studienzentrale mittels Apple Watch 
fand ich praktisch. 

     

�	��Die Übertragung meiner Daten 
(Schritte, Aktivität, Puls, etc.) an die 
Studienzentrale mit Rückmeldungen 
meines Arztes würde ich mir (auch 
nach der activeDCM Studie) 
wünschen. 

     

�
��Die activeDCM App mit Rückmeldung 
meines Arztes ist/wäre nützlich für 
meine Gesundheit und mein 
Wohlbefinden. 

     

�

125



Fragebogen zur Gebrauchstauglichkeit  
des activeDCM Dashboard: 
System Usability Scale (SUS) 
 

  Seite 1 von 2 

�

Aufgabe: Beschäftigen Sie sich anhand der unten aufgelisteten Aufgaben ca. 10-15 Minuten mit dem 
activeDCM Dashboard unter https://activedcm.med.uni-heidelberg.de/browser. Sie benötigen dafür 
ein iPad, welches Ihnen vom Studienteam bereitgestellt wird. Füllen Sie danach den Fragebogen aus. 
Bitte beachten Sie, dass dieser Fragebogen aus 2 Seiten besteht.  

1.� Suchen Sie nach der Patientin oder dem Patienten, welcher unter dem Pseudonym �����
����� bekannt ist. 

2.� Schauen Sie sich die Daten des Schrittzählers und der aktiv verbrauchten Energie des letzten 
Monats an und versuchen Sie herauszufinden, an welchen Tagen die Patientin oder der Patient 
aktiver war. 

3.� Schauen Sie sich die Herzfrequenzen der Patientin oder des Patienten der letzten drei Tage an 
und versuchen sie herauszufinden, ob und zu welchem Zeitpunkt eine sportliche Aktivität 
ausgeführt wurde. 

4.� Laden Sie sich das zuletzt aufgezeichnete EKG der Patientin oder des Patienten herunter und 
öffnen Sie es mit dem dafür vorgesehenen EKG Viewer. 

5.� Schauen Sie sich die letzten zehn Fragebögen an und versuchen Sie herauszufinden, wann die 
Patientin oder der Patient an einer Erkältung erkrankt war. 

6.� Senden Sie abschließend die folgende Feedbacknachricht an die Patientin oder den 
Patienten: 

a.� Titel: Dashboard Auswertung 
b.� Nachricht: Das Dashboard ist einfach/schwierig zu bedienen. 

01.�Geschlecht: 
o� weiblich 
o� männlich 
o� divers 

02.�Geburtsdatum: 
 

 

�
�

Stimme�gar�
nicht�zu�

Stimme 
nicht zu 

Weder 
noch�

Stimme 
eher zu 

Stimme voll 
zu 

����Ich denke, dass ich das activeDCM 
Dashboard häufig benutzen würde. 

     

����Ich fand das activeDCM Dashboard 
unnötig komplex. 

     

����Ich fand das activeDCM Dashboard 
einfach zu benutzen. 

     

����Ich glaube, ich würde die Hilfe einer 
technisch versierten Person benötigen, 
um das activeDCM Dashboard 
benutzen zu können. 

     

�	��Ich fand, die verschiedenen 
Funktionen im activeDCM Dashboard 
waren gut integriert. 

     

�
��Ich denke, das activeDCM Dashboard 
enthielt zu viele Inkonsistenzen. 
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Fragebogen zur Gebrauchstauglichkeit  
des activeDCM Dashboard: 
System Usability Scale (SUS) 
 

  Seite 2 von 2 

�

����Ich kann mir vorstellen, dass die 
meisten Menschen den Umgang mit 
dem activeDCM Dashboard sehr 
schnell lernen. 

     

����Ich fand das activeDCM Dashboard 
sehr umständlich zu nutzen. 

     

����Ich fühlte mich bei der Benutzung des 
activeDCM Dashboardes sicher. 

     

����Ich musste eine Menge lernen, bevor 
ich anfangen konnte das activeDCM 
Dashbaord zu verwenden. 
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Anhang B

Datenschutzkonzept

Auf den folgenden Seiten ist das Datenschutzkonzept für das in dieser Arbeit entwickelte
und in activeDCM eingesetzte RPM System abgebildet. Dieses wurde von der Daten-
schutzbeauftragten des Universitätsklinikums Heidelberg geprüft und freigegeben (vgl.
Abschnitt 3.5).
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Anhang C

Beispiele des technischen Datenmodells

Auf den folgenden Seiten sind Beispiele des in Abschnitt 4.1.3 beschrieben HL7 FHIR
R4 Datenmodells für das in dieser Arbeit entwickelte und in ActiveDCM eingesetzte
RPM System abgebildet. Es wird jeweils ein Beispiel der technischen Beschreibung der
definierten HL7 FHIR Profile, Extensions, Suchparameter und Codesysteme sowie einer
zugehörigen ausgefüllten Instanz einer HL7 FHIR Ressource für SGD in Abschnitt C.1,
PROM in Abschnitt C.2 und Feedbacknachrichten in Abschnitt C.3 dargestellt.

Die komplette technische Beschreibung des HL7 FHIR Datenmodells sowie der Beschrei-
bung zur Validierung von ausgefüllten Instanzen der HL7 FHIR Ressourcen gegenüber
den definierten HL7 FHIR Profilen kann in Multimedia Anhang 3 der Veröffentlichung
von Wettstein et al. gefunden werden (Wettstein et al. 2024b).

159



Anhang C Beispiele des technischen Datenmodells

C.1 Datenmodell für Herzfrequenzen

Quelltext 1 – Profil der HL7 FHIR Observation Ressource zur Abbildung von Herzfrequenzen im

Remote Patient Monitoring System.

1 <StructureDefinition xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="structure-definition-observation-heart-rate-data-id"/>

3 <url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition/

observation-heart-rate-data"/>

4 <version value="1.0.0"/>

5 <name value="Observation"/>

6 <status value="active"/>

7 <experimental value="false"/>

8 <date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>

9 <fhirVersion value="4.0.1"/>

10 <kind value="resource"/>

11 <abstract value="false"/>

12 <type value="Observation"/>

13 <baseDefinition value="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/Observation"/>

14 <derivation value="constraint"/>

15 <differential>

16 <element id="Observation.status">

17 <path value="Observation.status"/>

18 <fixedCode value="final"/>

19 </element>

20 <element id="Observation.code">

21 <path value="Observation.code"/>

22 <min value="1"/>

23 </element>

24 <element id="Observation.code.coding">

25 <path value="Observation.code.coding"/>

26 <slicing>

27 <discriminator>

28 <type value="value"/>

29 <path value="system"/>

30 </discriminator>

31 <discriminator>

32 <type value="value"/>

33 <path value="code"/>

34 </discriminator>

35 <rules value="open"/>

36 </slicing>

37 <min value="1"/>

38 </element>

39 <element id="Observation.code.coding:loinc">

40 <path value="Observation.code.coding"/>

41 <sliceName value="loinc"/>

42 <min value="1"/>

43 <max value="1"/>

44 </element>

45 <element id="Observation.code.coding:loinc.system">

46 <path value="Observation.code.coding.system"/>

47 <min value="1"/>

48 <fixedUri value="http://loinc.org"/>

49 </element>
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50 <element id="Observation.code.coding:loinc.code">

51 <path value="Observation.code.coding.code"/>

52 <min value="1"/>

53 <fixedCode value="8867-4"/>

54 </element>

55 <element id="Observation.subject">

56 <path value="Observation.subject"/>

57 <min value="1"/>

58 <type>

59 <code value="Reference"/>

60 <targetProfile value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/

StructureDefinition/patient|1.0.0"/>

61 </type>

62 </element>

63 <element id="Observation.subject.reference">

64 <path value="Observation.subject.reference"/>

65 <min value="1"/>

66 </element>

67 <element id="Observation.subject.identifier">

68 <path value="Observation.subject.identifier"/>

69 <min value="0"/>

70 </element>

71 <element id="Observation.effective[x]">

72 <path value="Observation.effective[x]"/>

73 <min value="0"/>

74 </element>

75 <element id="Observation.component">

76 <path value="Observation.component"/>

77 <min value="1"/>

78 </element>

79 <element id="Observation.component.extension">

80 <path value="Observation.component.extension"/>

81 <slicing>

82 <discriminator>

83 <type value="value"/>

84 <path value="url"/>

85 </discriminator>

86 <rules value="open"/>

87 </slicing>

88 <min value="1"/>

89 </element>

90 <element id="Observation.component.extension:componentDateTime">

91 <path value="Observation.component.extension"/>

92 <sliceName value="componentDateTime"/>

93 <min value="1"/>

94 <max value="1"/>

95 <type>

96 <code value="Extension"/>

97 <profile value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/

StructureDefinition/observation-extension-component-date-time|1.0.0"/>

98 </type>

99 </element>

100 <element id="Observation.component.code.coding">

101 <path value="Observation.component.code.coding"/>

102 <slicing>
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103 <discriminator>

104 <type value="value"/>

105 <path value="system"/>

106 </discriminator>

107 <discriminator>

108 <type value="value"/>

109 <path value="code"/>

110 </discriminator>

111 <rules value="open"/>

112 </slicing>

113 <min value="1"/>

114 </element>

115 <element id="Observation.component.code.coding:loinc">

116 <path value="Observation.component.code.coding"/>

117 <sliceName value="loinc"/>

118 <min value="1"/>

119 <max value="1"/>

120 </element>

121 <element id="Observation.component.code.coding:loinc.system">

122 <path value="Observation.component.code.coding.system"/>

123 <min value="1"/>

124 <fixedUri value="http://loinc.org"/>

125 </element>

126 <element id="Observation.component.code.coding:loinc.code">

127 <path value="Observation.component.code.coding.code"/>

128 <min value="1"/>

129 <fixedCode value="8867-4"/>

130 </element>

131 <element id="Observation.component.value[x]">

132 <path value="Observation.component.value[x]"/>

133 <min value="1"/>

134 <type>

135 <code value="Quantity"/>

136 </type>

137 </element>

138 <element id="Observation.component.valueQuantity.value">

139 <path value="Observation.component.valueQuantity.value"/>

140 <min value="1"/>

141 </element>

142 <element id="Observation.component.valueQuantity.unit">

143 <path value="Observation.component.valueQuantity.unit"/>

144 <min value="1"/>

145 <fixedString value="beats/minute"/>

146 </element>

147 </differential>

148 </StructureDefinition>

Quelltext 2 – Extension zur Abbildung des Aufnahmezeitpunktes einer Herzfrequenz als Teil des

Komponenten Feldes im HL7 FHIR Observation Profil aus Quelltext 1.

1 <StructureDefinition xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="structure-definition-observation-extension-component-date-time-id"/>

3 <url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition/

observation-extension-component-date-time"/>

4 <version value="1.0.0"/>

5 <name value="ComponentDateTime"/>
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6 <status value="active"/>

7 <experimental value="false"/>

8 <date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>

9 <fhirVersion value="4.0.1"/>

10 <kind value="complex-type"/>

11 <abstract value="false"/>

12 <context>

13 <type value="element"/>

14 <expression value="Observation.component"/>

15 </context>

16 <type value="Extension"/>

17 <baseDefinition value="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/Extension"/>

18 <derivation value="constraint"/>

19 <differential>

20 <element id="Extension.url">

21 <path value="Extension.url"/>

22 <type>

23 <code value="uri"/>

24 </type>

25 <fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/

StructureDefinition/observation-extension-component-date-time"/>

26 </element>

27 <element id="Extension.value[x]">

28 <path value="Extension.value[x]"/>

29 <min value="1"/>

30 <type>

31 <code value="dateTime"/>

32 </type>

33 </element>

34 </differential>

35 </StructureDefinition>

Quelltext 3 – Suchparameter des Komponenten Feldes einer HL7 FHIR Observation Ressource zur

Filterung von Herzfrequenzen anhand des Aufnahmezeitpunktes.

1 <SearchParameter xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="search-parameter-observation-component-date-time-id"/>

3 <url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/SearchParameter/

Observation/extension-component-data-time"/>

4 <version value="1.0.0"/>

5 <name value="ComponentDateTime"/>

6 <status value="active"/>

7 <description value="Search for Observation.component with a matching date-time

extension"/>

8 <code value="componentDateTime"/>

9 <base value="Observation"/>

10 <type value="date"/>

11 <expression value="Observation.component.extension(’http://activedcm.med.uni-

heidelberg.de/fhir/StructureDefinition/observation-extension-component-date-

time’)"/>

12 <xpathUsage value="normal"/>

13 </SearchParameter>

Quelltext 4 – Instanz einer ausgefüllten HL7 FHIR Observation Ressource zur Abbildung von

Herzfrequenzen, welche konform zum HL7 FHIR Observation Profil aus Quelltext 1 ist.

1 <Observation xmlns="http://hl7.org/fhir">
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2 <id value="observation-heart-rate-data-id"/>

3 <meta>

4 <profile value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/observation-heart-rate-data|1.0.0"/>

5 </meta>

6 <status value="final"/>

7 <code>

8 <coding>

9 <system value="http://loinc.org"/>

10 <code value="8867-4"/>

11 </coding>

12 </code>

13 <subject>

14 <reference value="Patient/patient-id"/>

15 </subject>

16 <component>

17 <extension url="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/observation-extension-component-date-time">

18 <valueDateTime value="2020-01-01T10:00:00.000+01:00"/>

19 </extension>

20 <code>

21 <coding>

22 <system value="http://loinc.org"/>

23 <code value="8867-4"/>

24 </coding>

25 </code>

26 <valueQuantity>

27 <value value="78"/>

28 <unit value="beats/minute"/>

29 </valueQuantity>

30 </component>

31 <component>

32 <extension url="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/observation-extension-component-date-time">

33 <valueDateTime value="2020-01-01T10:00:01.000+01:00"/>

34 </extension>

35 <code>

36 <coding>

37 <system value="http://loinc.org"/>

38 <code value="8867-4"/>

39 </coding>

40 </code>

41 <valueQuantity>

42 <value value="79"/>

43 <unit value="beats/minute"/>

44 </valueQuantity>

45 </component>

46 </Observation>

C.2 Datenmodell des medizinischen Fragebogens

Quelltext 5 – Profil einer HL7 FHIR Questionnaire Ressource zur Abbildung von PROM Fragebögen

im Remote Patient Monitoring System.

1 <StructureDefinition xmlns="http://hl7.org/fhir">

164



C.2 Datenmodell des medizinischen Fragebogens

2 <id value="structure-definition-questionnaire-id"/>

3 <url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition/

questionnaire"/>

4 <version value="1.0.0"/>

5 <name value="Questionnaire"/>

6 <status value="active"/>

7 <experimental value="false"/>

8 <date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>

9 <fhirVersion value="4.0.1"/>

10 <kind value="resource"/>

11 <abstract value="true"/>

12 <type value="Questionnaire"/>

13 <baseDefinition value="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/Questionnaire"/>

14 <derivation value="constraint"/>

15 <differential>

16 <element id="Questionnaire.url">

17 <path value="Questionnaire.url"/>

18 <min value="1"/>

19 </element>

20 <element id="Questionnaire.version">

21 <path value="Questionnaire.version"/>

22 <min value="1"/>

23 </element>

24 <element id="Questionnaire.name">

25 <path value="Questionnaire.name"/>

26 <min value="1"/>

27 </element>

28 <element id="Questionnaire.title">

29 <path value="Questionnaire.title"/>

30 <min value="1"/>

31 </element>

32 <element id="Questionnaire.date">

33 <path value="Questionnaire.date"/>

34 <min value="1"/>

35 </element>

36 <element id="Questionnaire.description">

37 <path value="Questionnaire.description"/>

38 <min value="1"/>

39 </element>

40 <element id="Questionnaire.item">

41 <path value="Questionnaire.item"/>

42 <min value="1"/>

43 <constraint>

44 <key value="type-code"/>

45 <severity value="error"/>

46 <human value="Constrains available types from ValueSet ’http://hl7.org/fhir/

item-type’"/>

47 <expression value="(type = ’string’) or (type = ’integer’) or

48 (type = ’decimal’) or (type = ’boolean’) or

49 (type = ’date’) or (type = ’time’) or

50 (type = ’dateTime’)"/>

51 </constraint>

52 <constraint>

53 <key value="extension-minValue"/>

54 <severity value="error"/>
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55 <human value="If type is ’integer’, then the minValue extension must be

present"/>

56 <expression value="type = ’integer’ implies

57 extension.where(url = ’http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/minValue’).

exists()"/>

58 </constraint>

59 <constraint>

60 <key value="extension-maxValue"/>

61 <severity value="error"/>

62 <human value="If type is ’integer’, then the maxValue extension must be

present"/>

63 <expression value="type = ’integer’ implies

64 extension.where(url = ’http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/maxValue’).

exists()"/>

65 </constraint>

66 </element>

67 <element id="Questionnaire.item.extension">

68 <path value="Questionnaire.item.extension"/>

69 <slicing>

70 <discriminator>

71 <type value="value"/>

72 <path value="url"/>

73 </discriminator>

74 <rules value="open"/>

75 </slicing>

76 </element>

77 <element id="Questionnaire.item.extension:minValue">

78 <path value="Questionnaire.item.extension"/>

79 <sliceName value="minValue"/>

80 <min value="0"/>

81 <max value="1"/>

82 <type>

83 <code value="Extension"/>

84 <profile value="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/minValue|1.0.0"/>

85 </type>

86 </element>

87 <element id="Questionnaire.item.extension:maxValue">

88 <path value="Questionnaire.item.extension"/>

89 <sliceName value="maxValue"/>

90 <min value="0"/>

91 <max value="1"/>

92 <type>

93 <code value="Extension"/>

94 <profile value="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/maxValue|1.0.0"/>

95 </type>

96 </element>

97 <element id="Questionnaire.item.definition">

98 <path value="Questionnaire.item.definition"/>

99 <max value="0"/>

100 </element>

101 <element id="Questionnaire.item.code">

102 <path value="Questionnaire.item.code"/>

103 <slicing>

104 <discriminator>

105 <type value="value"/>
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106 <path value="code"/>

107 </discriminator>

108 <discriminator>

109 <type value="value"/>

110 <path value="system"/>

111 </discriminator>

112 <rules value="open"/>

113 </slicing>

114 <min value="1"/>

115 </element>

116 <element id="Questionnaire.item.code:umls">

117 <path value="Questionnaire.item.code"/>

118 <sliceName value="umls"/>

119 <min value="1"/>

120 </element>

121 <element id="Questionnaire.item.code:umls.system">

122 <path value="Questionnaire.item.code.system"/>

123 <min value="1"/>

124 <fixedUri value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>

125 </element>

126 <element id="Questionnaire.item.code:umls.code">

127 <path value="Questionnaire.item.code.code"/>

128 <min value="1"/>

129 </element>

130 <element id="Questionnaire.item.prefix">

131 <path value="Questionnaire.item.prefix"/>

132 <max value="0"/>

133 </element>

134 <element id="Questionnaire.item.text">

135 <path value="Questionnaire.item.text"/>

136 <min value="1"/>

137 </element>

138 <element id="Questionnaire.item.enableWhen">

139 <path value="Questionnaire.item.enableWhen"/>

140 <max value="0"/>

141 </element>

142 <element id="Questionnaire.item.enableBehavior">

143 <path value="Questionnaire.item.enableBehavior"/>

144 <max value="0"/>

145 </element>

146 <element id="Questionnaire.item.answerValueSet">

147 <path value="Questionnaire.item.answerValueSet"/>

148 <max value="0"/>

149 </element>

150 <element id="Questionnaire.item.answerOption">

151 <path value="Questionnaire.item.answerOption"/>

152 <max value="0"/>

153 </element>

154 <element id="Questionnaire.item.initial">

155 <path value="Questionnaire.item.initial"/>

156 <min value="1"/>

157 </element>

158 <element id="Questionnaire.item.item">

159 <path value="Questionnaire.item.item"/>

160 <max value="0"/>
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161 </element>

162 </differential>

163 </StructureDefinition>

Quelltext 6 – Instanz einer ausgefüllten HL7 FHIR Questionnaire Ressource zur Abbildung des

medizinischen PROM Fragebogens, welcher die wöchentlich zu beantwortenden Fragen der ActiveDCM

Studie definiert und konform zum HL7 FHIR Questionnaire Profil aus Quelltext 5 ist.

1 <Questionnaire xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="questionnaire-id"/>

3 <meta>

4 <profile value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/questionnaire|1.0.0"/>

5 </meta>

6 <url value="http://mis.med.uni-heidelberg.de/fhir/Questionnaire/activeDCM"/>

7 <version value="1.0.0"/>

8 <name value="Active_DCM_App_Questionnaire"/>

9 <title value="Active DCM App Questionnaire"/>

10 <status value="active"/>

11 <date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>

12 <description value="You are receiving this questionnaire because you are a

participant in the activeDCM trial at Heidelberg University Hospital. Each

week you will be asked the same seven questions. Each day of the week, one of

these questions will be randomly selected and each question will only occur

once per week. If the question has a star choice, one star means the worst

answer and four stars means the best answer. For a yes-no question, select

the correct button. Thank you for taking part in the trial."/>

13 <item>

14 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/minValue">

15 <valueInteger value="1"/>

16 </extension>

17 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/maxValue">

18 <valueInteger value="4"/>

19 </extension>

20 <linkId value="1"/>

21 <code>

22 <system value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>

23 <code value="C3813622"/>

24 </code>

25 <text value="How are you feeling today?"/>

26 <type value="integer"/>

27 <required value="true"/>

28 <initial>

29 <valueInteger value="1"/>

30 </initial>

31 </item>

32 <item>

33 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/minValue">

34 <valueInteger value="1"/>

35 </extension>

36 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/maxValue">

37 <valueInteger value="4"/>

38 </extension>

39 <linkId value="2"/>

40 <code>

41 <system value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>
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42 <code value="C1659989"/>

43 </code>

44 <text value="How do you feel while breathing?"/>

45 <type value="integer"/>

46 <required value="true"/>

47 <initial>

48 <valueInteger value="1"/>

49 </initial>

50 </item>

51 <item>

52 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/minValue">

53 <valueInteger value="1"/>

54 </extension>

55 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/maxValue">

56 <valueInteger value="4"/>

57 </extension>

58 <linkId value="3"/>

59 <code>

60 <system value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>

61 <code value="C1140621"/>

62 </code>

63 <code>

64 <system value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>

65 <code value="C0332520"/>

66 </code>

67 <code>

68 <system value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>

69 <code value="C0013604"/>

70 </code>

71 <text value="Are you satisfied with your leg circumference (water retention)?"

/>

72 <type value="integer"/>

73 <required value="true"/>

74 <initial>

75 <valueInteger value="1"/>

76 </initial>

77 </item>

78 <item>

79 <linkId value="4"/>

80 <code>

81 <system value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>

82 <code value="C0030252"/>

83 </code>

84 <text value="Have you noticed heart stumbles?"/>

85 <type value="boolean"/>

86 <required value="true"/>

87 <initial>

88 <valueBoolean value="false"/>

89 </initial>

90 </item>

91 <item>

92 <linkId value="5"/>

93 <code>

94 <system value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>

95 <code value="C0041657"/>
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96 </code>

97 <text value="Have you been unconscious since starting the trial?"/>

98 <type value="boolean"/>

99 <required value="true"/>

100 <initial>

101 <valueBoolean value="false"/>

102 </initial>

103 </item>

104 <item>

105 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/minValue">

106 <valueInteger value="1"/>

107 </extension>

108 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/maxValue">

109 <valueInteger value="4"/>

110 </extension>

111 <linkId value="6"/>

112 <code>

113 <system value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>

114 <code value="C1518965"/>

115 </code>

116 <text value="How performance-capable are you today?"/>

117 <type value="integer"/>

118 <required value="true"/>

119 <initial>

120 <valueInteger value="1"/>

121 </initial>

122 </item>

123 <item>

124 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/minValue">

125 <valueInteger value="1"/>

126 </extension>

127 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/maxValue">

128 <valueInteger value="4"/>

129 </extension>

130 <linkId value="7"/>

131 <code>

132 <system value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>

133 <code value="C0683317"/>

134 </code>

135 <code>

136 <system value="https://uts.nlm.nih.gov/uts/umls/concept"/>

137 <code value="C3257936"/>

138 </code>

139 <text value="Are you satisfied with your daily activity?"/>

140 <type value="integer"/>

141 <required value="true"/>

142 <initial>

143 <valueInteger value="1"/>

144 </initial>

145 </item>

146 </Questionnaire>

Quelltext 7 – Extension für eine HL7 FHIR QuestionnaireResponse Ressource zur Speicherung

des Datums und der Zeit, zu der eine einzelne Frage aus einer HL7 FHIR Questionnaire Ressource

beantwortet wurde.
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1 <StructureDefinition xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="structure-definition-questionnaire-response-extension-item-date-time-

id"/>

3 <url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition/

questionnaire-response-extension-item-date-time"/>

4 <version value="1.0.0"/>

5 <name value="ItemDateTime"/>

6 <status value="active"/>

7 <experimental value="false"/>

8 <date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>

9 <fhirVersion value="4.0.1"/>

10 <kind value="complex-type"/>

11 <abstract value="false"/>

12 <context>

13 <type value="element"/>

14 <expression value="QuestionnaireResponse.item"/>

15 </context>

16 <type value="Extension"/>

17 <baseDefinition value="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/Extension"/>

18 <derivation value="constraint"/>

19 <differential>

20 <element id="Extension.url">

21 <path value="Extension.url"/>

22 <type>

23 <code value="uri"/>

24 </type>

25 <fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/

StructureDefinition/questionnaire-response-extension-item-date-time"/>

26 </element>

27 <element id="Extension.value[x]">

28 <path value="Extension.value[x]"/>

29 <min value="1"/>

30 <type>

31 <code value="dateTime"/>

32 </type>

33 </element>

34 </differential>

35 </StructureDefinition>

Quelltext 8 – Instanz einer ausgefüllten HL7 FHIR QuestionnaireResponse Ressource, welche die

Antworten des medizinischen PROM Fragebogens der ActiveDCM Studie aus Quelltext 6 enthält.

1 <QuestionnaireResponse xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="questionnaire-response-id"/>

3 <questionnaire value="http://mis.med.uni-heidelberg.de/fhir/Questionnaire/

activeDCM|1.0.0"/>

4 <status value="completed"/>

5 <subject>

6 <reference value="Patient/patient-id"/>

7 </subject>

8 <authored value="2020-01-07T10:00:00+01:00"/>

9 <item>

10 <extension url="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/questionnaire-response-extension-item-date-time">

11 <valueDateTime value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>

12 </extension>
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13 <linkId value="1"/>

14 <answer>

15 <valueInteger value="3"/>

16 </answer>

17 </item>

18 <item>

19 <extension url="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/questionnaire-response-extension-item-date-time">

20 <valueDateTime value="2020-01-02T10:00:00+01:00"/>

21 </extension>

22 <linkId value="2"/>

23 <answer>

24 <valueInteger value="2"/>

25 </answer>

26 </item>

27 <item>

28 <extension url="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/questionnaire-response-extension-item-date-time">

29 <valueDateTime value="2020-01-03T10:00:00+01:00"/>

30 </extension>

31 <linkId value="3"/>

32 <answer>

33 <valueInteger value="2"/>

34 </answer>

35 </item>

36 <item>

37 <extension url="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/questionnaire-response-extension-item-date-time">

38 <valueDateTime value="2020-01-04T10:00:00+01:00"/>

39 </extension>

40 <linkId value="4"/>

41 <answer>

42 <valueBoolean value="false"/>

43 </answer>

44 </item>

45 <item>

46 <extension url="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/questionnaire-response-extension-item-date-time">

47 <valueDateTime value="2020-01-05T10:00:00+01:00"/>

48 </extension>

49 <linkId value="5"/>

50 <answer>

51 <valueBoolean value="false"/>

52 </answer>

53 </item>

54 <item>

55 <extension url="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/questionnaire-response-extension-item-date-time">

56 <valueDateTime value="2020-01-06T10:00:00+01:00"/>

57 </extension>

58 <linkId value="6"/>

59 <answer>

60 <valueInteger value="3"/>

61 </answer>

62 </item>
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63 <item>

64 <extension url="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/questionnaire-response-extension-item-date-time">

65 <valueDateTime value="2020-01-07T10:00:00+01:00"/>

66 </extension>

67 <linkId value="7"/>

68 <answer>

69 <valueInteger value="4"/>

70 </answer>

71 </item>

72 </QuestionnaireResponse>

C.3 Datenmodell für Feedbacknachrichten

Quelltext 9 – Profil einer HL7 FHIR Task Ressource zur Abbildung einer Remote Push-

Benachrichtigung im Remote Patient Monitoring System.

1 <StructureDefinition xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="structure-definition-task-apn-id"/>

3 <url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition/task-

apn"/>

4 <version value="1.0.0"/>

5 <name value="Task_APN"/>

6 <status value="active"/>

7 <experimental value="false"/>

8 <date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>

9 <fhirVersion value="4.0.1"/>

10 <kind value="resource"/>

11 <abstract value="true"/>

12 <type value="Task"/>

13 <baseDefinition value="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/Task"/>

14 <derivation value="constraint"/>

15 <differential>

16 <element id="Task">

17 <path value="Task"/>

18 <constraint>

19 <key value="message-phone-if-category-call"/>

20 <severity value="error"/>

21 <human value="Message-phone input slice must be set if Task.input:message-

category.value = ’category-call’"/>

22 <expression value="input.where(

23 type.coding.where(

24 system = ’http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/

apple-push-notification’ and

25 code = ’message-category’

26 ) and

27 value = ’category-call’

28 ).exists()

29 implies

30 input.type.coding.where(

31 system = ’http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification’ and

32 code = ’message-phone’

33 ).exists()"/>

34 </constraint>
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35 </element>

36 <element id="Task.intent">

37 <path value="Task.intent"/>

38 <fixedCode value="order"/>

39 </element>

40 <element id="Task.code">

41 <path value="Task.code"/>

42 <min value="1"/>

43 </element>

44 <element id="Task.code.coding">

45 <path value="Task.code.coding"/>

46 <slicing>

47 <discriminator>

48 <type value="value"/>

49 <path value="system"/>

50 </discriminator>

51 <discriminator>

52 <type value="value"/>

53 <path value="code"/>

54 </discriminator>

55 <rules value="closed"/>

56 </slicing>

57 <min value="1"/>

58 </element>

59 <element id="Task.code.coding:apn">

60 <path value="Task.code.coding"/>

61 <sliceName value="apn"/>

62 <min value="1"/>

63 <max value="1"/>

64 </element>

65 <element id="Task.code.coding:apn.system">

66 <path value="Task.code.coding.system"/>

67 <min value="1"/>

68 <fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification"/>

69 </element>

70 <element id="Task.code.coding:apn.code">

71 <path value="Task.code.coding.code"/>

72 <min value="1"/>

73 <fixedCode value="apn"/>

74 </element>

75 <element id="Task.authoredOn">

76 <path value="Task.authoredOn"/>

77 <min value="1"/>

78 </element>

79 <element id="Task.restriction">

80 <path value="Task.restriction"/>

81 <min value="1"/>

82 </element>

83 <element id="Task.restriction.recipient">

84 <path value="Task.restriction.recipient"/>

85 <min value="1"/>

86 <max value="1"/>

87 <type>

88 <code value="Reference"/>
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89 <targetProfile value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/

StructureDefinition/patient|1.0.0"/>

90 </type>

91 </element>

92 <element id="Task.restriction.recipient.reference">

93 <path value="Task.restriction.recipient.reference"/>

94 <min value="1"/>

95 </element>

96 <element id="Task.restriction.recipient.identifier">

97 <path value="Task.restriction.recipient.identifier"/>

98 <min value="0"/>

99 </element>

100 <element id="Task.input">

101 <path value="Task.input"/>

102 <slicing>

103 <discriminator>

104 <type value="value"/>

105 <path value="type.coding.system"/>

106 </discriminator>

107 <discriminator>

108 <type value="value"/>

109 <path value="type.coding.code"/>

110 </discriminator>

111 <rules value="closed"/>

112 </slicing>

113 <min value="3"/>

114 <max value="4"/>

115 </element>

116 <element id="Task.input:message-title">

117 <path value="Task.input"/>

118 <sliceName value="message-title"/>

119 <min value="1"/>

120 <max value="1"/>

121 </element>

122 <element id="Task.input:message-title.type">

123 <path value="Task.input.type"/>

124 <binding>

125 <strength value="required"/>

126 <valueSet value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/ValueSet/apple-

push-notification|1.0.0"/>

127 </binding>

128 </element>

129 <element id="Task.input:message-title.type.coding">

130 <path value="Task.input.type.coding"/>

131 <min value="1"/>

132 <max value="1"/>

133 </element>

134 <element id="Task.input:message-title.type.coding.system">

135 <path value="Task.input.type.coding.system"/>

136 <min value="1"/>

137 <fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification"/>

138 </element>

139 <element id="Task.input:message-title.type.coding.code">

140 <path value="Task.input.type.coding.code"/>
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141 <min value="1"/>

142 <fixedCode value="message-title"/>

143 </element>

144 <element id="Task.input:message-title.value[x]">

145 <path value="Task.input.value[x]"/>

146 <type>

147 <code value="string"/>

148 </type>

149 </element>

150 <element id="Task.input:message-body">

151 <path value="Task.input"/>

152 <sliceName value="message-body"/>

153 <min value="1"/>

154 <max value="1"/>

155 </element>

156 <element id="Task.input:message-body.type">

157 <path value="Task.input.type"/>

158 <binding>

159 <strength value="required"/>

160 <valueSet value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/ValueSet/apple-

push-notification|1.0.0"/>

161 </binding>

162 </element>

163 <element id="Task.input:message-body.type.coding">

164 <path value="Task.input.type.coding"/>

165 <min value="1"/>

166 <max value="1"/>

167 </element>

168 <element id="Task.input:message-body.type.coding.system">

169 <path value="Task.input.type.coding.system"/>

170 <min value="1"/>

171 <fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification"/>

172 </element>

173 <element id="Task.input:message-body.type.coding.code">

174 <path value="Task.input.type.coding.code"/>

175 <min value="1"/>

176 <fixedCode value="message-body"/>

177 </element>

178 <element id="Task.input:message-body.value[x]">

179 <path value="Task.input.value[x]"/>

180 <type>

181 <code value="string"/>

182 </type>

183 </element>

184 <element id="Task.input:message-category">

185 <path value="Task.input"/>

186 <sliceName value="message-category"/>

187 <min value="1"/>

188 <max value="1"/>

189 </element>

190 <element id="Task.input:message-category.type">

191 <path value="Task.input.type"/>

192 <binding>

193 <strength value="required"/>
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194 <valueSet value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/ValueSet/apple-

push-notification|1.0.0"/>

195 </binding>

196 </element>

197 <element id="Task.input:message-category.type.coding">

198 <path value="Task.input.type.coding"/>

199 <min value="1"/>

200 <max value="1"/>

201 </element>

202 <element id="Task.input:message-category.type.coding.system">

203 <path value="Task.input.type.coding.system"/>

204 <min value="1"/>

205 <fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification"/>

206 </element>

207 <element id="Task.input:message-category.type.coding.code">

208 <path value="Task.input.type.coding.code"/>

209 <min value="1"/>

210 <fixedCode value="message-category"/>

211 </element>

212 <element id="Task.input:message-category.value[x]">

213 <path value="Task.input.value[x]"/>

214 <type>

215 <code value="string"/>

216 </type>

217 </element>

218 <element id="Task.input:message-phone">

219 <path value="Task.input"/>

220 <sliceName value="message-phone"/>

221 <min value="0"/>

222 <max value="1"/>

223 </element>

224 <element id="Task.input:message-phone.type">

225 <path value="Task.input.type"/>

226 <binding>

227 <strength value="required"/>

228 <valueSet value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/ValueSet/apple-

push-notification|1.0.0"/>

229 </binding>

230 </element>

231 <element id="Task.input:message-phone.type.coding">

232 <path value="Task.input.type.coding"/>

233 <min value="1"/>

234 <max value="1"/>

235 </element>

236 <element id="Task.input:message-phone.type.coding.system">

237 <path value="Task.input.type.coding.system"/>

238 <min value="1"/>

239 <fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification"/>

240 </element>

241 <element id="Task.input:message-phone.type.coding.code">

242 <path value="Task.input.type.coding.code"/>

243 <min value="1"/>

244 <fixedCode value="message-phone"/>
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245 </element>

246 <element id="Task.input:message-phone.value[x]">

247 <path value="Task.input.value[x]"/>

248 <type>

249 <code value="string"/>

250 </type>

251 </element>

252 </differential>

253 </StructureDefinition>

Quelltext 10 – Suchparameter des Recipient Feldes einer HL7 FHIR Task Ressource zur Filterung

von Remote Push-Benachrichtigungen anhand des Empfängers.

1 <SearchParameter xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="search-parameter-task-recipient-id"/>

3 <url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/SearchParameter/Task/

recipient"/>

4 <version value="1.0.0"/>

5 <name value="Recipient"/>

6 <status value="active"/>

7 <description value="Search for Task.restriction.recipient"/>

8 <code value="recipient"/>

9 <base value="Task"/>

10 <type value="reference"/>

11 <expression value="Task.restriction.recipient"/>

12 <xpathUsage value="normal"/>

13 </SearchParameter>

Quelltext 11 – HL7 FHIR CodeSystem Ressource zur semantischen Annotation der Inhalte einer

Remote Push-Benachrichtigung als HL7 FHIR Task Ressource.

1 <CodeSystem xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="code-system-apn-id"/>

3 <url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-push-

notification"/>

4 <version value="1.0.0"/>

5 <name value="Active_DCM_CodeSystem_APN"/>

6 <title value="Active DCM CodeSystem APN"/>

7 <status value="active"/>

8 <experimental value="false"/>

9 <date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>

10 <publisher value="Heidelberg University Hospital"/>

11 <description value="CodeSystem used for Apple Push Notifications"/>

12 <caseSensitive value="true"/>

13 <content value="complete"/>

14 <concept>

15 <code value="apn"/>

16 <display value="Apple Push Notification"/>

17 <definition value="Identifying task as Apple Push Notification"/>

18 </concept>

19 <concept>

20 <code value="message-title"/>

21 <display value="Apple Push Notification Title"/>

22 <definition value="Message title used in the Apple Push Notification"/>

23 </concept>

24 <concept>
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25 <code value="message-body"/>

26 <display value="Apple Push Notification Body"/>

27 <definition value="Message body used in the Apple Push Notification"/>

28 </concept>

29 <concept>

30 <code value="message-category"/>

31 <display value="Apple Push Notification Category"/>

32 <definition value="Message category used in the Apple Push Notification"/>

33 </concept>

34 <concept>

35 <code value="message-phone"/>

36 <display value="Apple Push Notification Phone Number"/>

37 <definition value="Phone number used in the Apple Push Notification if message-

category is ’category-call’"/>

38 </concept>

39 </CodeSystem>

Quelltext 12 – HL7 FHIR ValueSet Ressource, welche von der HL7 FHIR CodeSystem Ressource aus

Quelltext 11 abgeleitet ist.

1 <ValueSet xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="value-set-apn-id"/>

3 <url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/ValueSet/apple-push-

notification"/>

4 <version value="1.0.0"/>

5 <name value="Active_DCM_ValueSet_APN"/>

6 <title value="Active DCM ValueSet APN"/>

7 <status value="active"/>

8 <experimental value="false"/>

9 <date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>

10 <publisher value="Heidelberg University Hospital"/>

11 <description value="ValueSet used for Apple Push Notifications"/>

12 <immutable value="true"/>

13 <compose>

14 <include>

15 <system value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification"/>

16 <version value="1.0.0"/>

17 </include>

18 </compose>

19 </ValueSet>

Quelltext 13 – Instanz einer ausgefüllten HL7 FHIR Task Ressource zur Abbildung einer Remote

Push-Benachrichtigung, welche konform zum HL7 FHIR Task Profil aus Quelltext 9 ist.

1 <Task xmlns="http://hl7.org/fhir">

2 <id value="task-apn-message-id"/>

3 <meta>

4 <profile value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition

/task-apn|1.0.0"/>

5 </meta>

6 <status value="requested"/>

7 <intent value="order"/>

8 <code>

9 <coding>

10 <system value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification"/>
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11 <code value="apn"/>

12 </coding>

13 </code>

14 <authoredOn value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>

15 <restriction>

16 <recipient>

17 <reference value="Patient/patient-id"/>

18 </recipient>

19 </restriction>

20 <input>

21 <type>

22 <coding>

23 <system value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification"/>

24 <code value="message-title"/>

25 </coding>

26 </type>

27 <valueString value="Studyteam"/>

28 </input>

29 <input>

30 <type>

31 <coding>

32 <system value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification"/>

33 <code value="message-body"/>

34 </coding>

35 </type>

36 <valueString value="Great progress, keep up the good work!"/>

37 </input>

38 <input>

39 <type>

40 <coding>

41 <system value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-

push-notification"/>

42 <code value="message-category"/>

43 </coding>

44 </type>

45 <valueString value="category-message"/>

46 </input>

47 </Task>

Quelltext 14 – Beispiel einer Remote Push-Benachrichtigung im APN Service Format, transformiert

auf Basis der HL7 FHIR Task Ressource in Quelltext 13.

1 {

2 "aps": {

3 "alert": {

4 "title": "Studienzentrale",

5 "body": "Guter Fortschritt , machen Sie weiter so!"

6 },

7 "sound": "default",

8 "category": "category -message",

9 "content -available": 1

10 }

11 }
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Anhang D

Screenshots des Dashboardes

Auf den folgenden Seiten sind Screenshots der Dashboard Komponente des in dieser
Arbeit entwickelten und in ActiveDCM eingesetzten RPM Systems zu sehen. Sie zeigen
die Suche nach Patientinnen oder Patienten anhand deren Pseudonym sowie die Übersicht
übertragener patientengenerierter Daten einer Patientin oder eines Patienten und die
Möglichkeit zum Senden von Feedbacknachrichten. Ein Video, welches die Funktionalität
des Dashboardes zeigt, ist in Multimedia Anhang 2 der Veröffentlichung von Wettstein
et al. zu finden (Wettstein et al. 2024b).

Abbildung 17 – Screenshot des Dashboardes zur Suche nach Patientinnen und Patienten anhand ihres
Pseudonyms. Quelle: eigene Darstellung.
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Abbildung 18 – Screenshot des Dashboardes mit der Übersicht übertragener patientengenerierter
Daten einer Patientin oder eines Patienten sowie der Möglichkeit zum Senden von Feedbacknachrichten.
Quelle: eigene Darstellung.
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Anhang E

Beispiel des PIN-Briefes

Auf den folgenden Seiten ist zuerst ein Beispiel des in Abschnitt 4.2 beschrieben QR-
Codes als Teil des PIN-Briefes zum Onboarding von Patientinnen und Patienten an das
in dieser Arbeit entwickelte und in ActiveDCM eingesetzte RPM System dargestellt.
Darauf folgt in Quelltext 15 die base64 Repräsentation des im QR-Code enthaltenen
JWT. Der JWT Header ist folgend in Quelltext 16 und der JWT Payload in Quelltext
17 als JSON repräsentiert.
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�

PIN-Brief activeDCM iOS/ watchOS App 
Damit Sie die activeDCM App verwendet können, benötigen Sie diesen PIN-Brief um sich in 
der App zu registrieren. Ihre App Studien-ID wird dabei mit der Studienzentrale verknüpft. Bitte 
scannen Sie den unten abgebildeten QR-Code beim ersten Start der App ein. 

Dieser PIN-Brief enthält sensitive Informationen. Bewahren Sie ihn deshalb sorgfältig auf. Bei 
Verlust dieses PIN-Briefes müssen Sie sich bei der Studienzentrale melden. 

 

Studien-ID: adcm-tst01  

 

Anhang E Beispiel des PIN-Briefes
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Quelltext 15 – Beispiel der base64 Repräsentation eines JWT, welches im QR-Code des zuvor

dargestellten PIN-Briefes enthaltenen ist. In roter Schrift ist der JWT Header, in lila Schrift der JWT

Payload und in blauer Schrift die JWT Signatur dargestellt.

1 eyJhbGciOiJSUzUxMiJ9.eyJpc3MiOiJVbml2ZXJzaXR5IEhvc3BpdGFsI

2 EhlaWRlbGJlcmciLCJzdWIiOiJhZGNtLXRzdDAxIiwianRpIjoiMWQzMmY

3 yYjctYmYzNi00ZDg3LWJjM2EtYjA4ZjFhNWYxZmZmIiwiaWF0IjoxNzEzN

4 jk3MTIyfQ.anJMFMPSdyZptFFOJaufFY3ko0BQaj7YfnALSgDNWlFuLndM

5 ZjrUdgJsB_dSGaikuZq-bz-ULc66dyLrb38vzWXI5OB2vzDWShOiPPPRe_

6 UWxca2brtUxZ-PpzX7H_SZDfX1iaru-IFWomNqtC_kpPNqPBCJv3ilzKON

7 lnUAfZ1xHGdGyWJq3yA2Pv_JR4lNMX1C9H5bKTkEWqleia2P9lpIkZ50EJ

8 IWFO8ilvJzHcI43PR11tT1MYY91NnE8APRXvkFWU3NZK-l1Cy_lw0x4CSb

9 viZlFEWF18UCa2FQVeOUZt4PO7B29WQrB9Hlc3PEKJVJ8ZjIpZM_jJlxm1

10 C5CA

Quelltext 16 – Beispiel der dekodierten JSON Repräsentation des JWT Headers, welcher in Quelltext

15 in base64 Form kodiert und in roter Schrift dargestellt ist. Das alg Feld beschreibt den Algorithmus

zur Signatur des JWT.

1 {

2 "alg": "RS512"

3 }

Quelltext 17 – Beispiel der dekodierten JSON Repräsentation des JWT Payloads, welcher in Quelltext

15 in base64 Form kodiert und in lila Schrift dargestellt ist. Das iss Feld beschreibt den Aussteller, das

sub Feld das Pseudonym der Patientin oder des Patienten, das iat Feld das Ausstellungsdatum und das

jti Feld den HL7 FHIR Patientenressourcen-Identifikator als eindeutiger Identifikator des JWT.

1 {

2 "iss": "University Hospital Heidelberg",

3 "sub": "adcm -tst01",

4 "jti": "1d32f2b7 -bf36 -4d87 -bc3a -b08f1a5f1fff",

5 "iat": 1713697122

6 }
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