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Kapitel 1

Einleitung

1.1 Gegenstand und Bedeutung

Technische Perspektive Mit der fortschreitenden Digitalisierung des Fitness- und
Gesundheitsbereiches sind Geréte wie Smartwatches, Fitnesstracker oder mit Sensoren
ausgestattete Textilien zu integralen Bestandteilen unseres téiglichen Lebens geworden.!
Nach dem Bundesamt fiir Statistik nutzten bereits im Jahr 2020 15.5 Millionen Personen
in Deutschland solche auch als Wearables bezeichnete Gerite (Statistisches Bundesamt
2020). Diese Beliebtheit von Wearables kann unter anderem dadurch erklért werden,
dass sie auch von Laien sehr einfach zur Aufzeichnung und Uberwachung des eigenen
Gesundheitszustandes verwendet werden kénnen (Wiesner et al. 2018).

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

Ein weiterer wichtiger Aspekt ist die Bereitschaft von Patientinnen und Patienten?,
ihre durch Wearables aufgezeichneten Daten mit Arztinnen und Arzten 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 konnte (Rising et al. 2021).

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

!Diese Arbeit ist in einer verkiirzten 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 verdffentlicht worden (Wettstein et al. 2024b).

’Diese Arbeit verwendet gendergerechte Sprache durch Beidnennung. Dabei sind stets alle Ge-
schlechtsidentitdten gemeint. Auch bei Wortkombinationen wie Patientengerdite, die den generischen
Maskulinum-Wortstamm nutzen, sollen alle Geschlechtsidentitéiten als beriicksichtigt verstanden
werden.
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und Medizinprodukte (BfArM) wieder. Falls die technologische Entwicklungen von Wea-~
rables im gleichen Masse weiter voranschreitet, bietet sie eine grofes Potenzial um die
Gesundheitsversorgung eigensténdiger, préaziser und personalisierter zu gestalten.

Medizinische Perspektive Herzinsuffizienz als chronische Erkrankung stellt weltweit
ein bedeutendes Gesundheitsproblem dar. Die Pravalenz wird auf bis zu 64 Millionen
Patientinnen und Patienten weltweit geschétzt, wobei in den Industrielindern etwa 1-2%
der erwachsenen Bevolkerung 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 Komplexitidt und die Herausforderungen beim
langfristigen Management einer Herzinsuffizienzerkrankung.

Insgesamt ist in grofsen 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 héufig jung und leiden
unter korperlichen Einschriankungen, wodurch ihre Lebensqualitét stark beeintrachtigt
sein kann.

In der Vergangenheit wurde nach einer diagnostizierten DCM von kérperlicher Aktivitét
abgeraten (Alpert et al. 2015), da diese negative Auswirkungen auf die Gesundheit haben
kann, wie beispielsweise die Auslésung von Herzrhythmusstérungen. Allerdings haben
neuere Erkenntnisse gezeigt, dass angemessene korperliche Aktivitit positive Effekte auf
die Morbiditét, die Lebensqualitat 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 beziiglich der positiven und negativen Auswirkungen
von korperlicher Aktivitat auf die Gesundheit von Patientinnen und Patienten mit DCM
zu erweitern, wurde die active DCM Studie (Sedaghat-Hamedani et al. 2024) initiiert.
In dieser absolvieren Patientinnen und Patienten als Intervention ein personalisiertes
Sportprogramm von mindestens zwolf Monate und werden iiber ein Wearable beobachtet.

1.2 Motivation

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK), in ihren Positionspapieren zur Er-
kennung von Herzrhythmusstorungen mittels Wearables (Veltmann et al. 2021) und zur
eCardiology (Meder et al. 2023), sowie weitere internationale Organisationen betonen die
vielfaltigen Moglichkeiten von Wearables fiir die klinische Gesundheitsversorgung und
die medizinische Forschung. Dazu gehort auch deren Einsatz im Rahmen der Herzin-
suffizienztherapie. Hier ermdglichen Wearables die kontinuierliche Erfassung und das
regelméfige 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.



1.3 Problemstellung

Wenn patientengenerierte Daten regelmifig mit Arztinnen und Arzten geteilt wiirden,
kénnten diese einen wertvollen Einblick in den Lebensstil und den Gesundheitsverlauf
einer Patientin oder eines Patienten erhalten (Izmailova et al. 2018). Zudem kénnten
diese Daten genutzt werden um Risikofaktoren frither zu erkennen und regelméfiges
Feedback zu Verhaltensmustern Patientinnen und Patienten bereitzustellen. Patientenge-
nerierte Daten konnten ebenfalls genutzt werden um Patientinnen und Patienten beim
eigenstdndigen Krankheitsmanagement zu unterstiitzten, insbesondere bei chronischen
Erkrankungen (Sharon 2017). Weiter kénnte die kontinuierliche Auswertung patientenge-
nerierter Daten dazu beitragen eine Verschlechterung des Gesundheitszustands frithzeitig
zu erkennen. Dadurch kdnnten gezielt therapeutische Mafinahmen ergriffen werden um
die Zahl der Rehospitalisierungen zu verringern. Ebenso hétten patientengenerierte
Daten das Potenzial, die Haufigkeit von Arztbesuche zu reduzieren, die Lebensqualitit
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 grofies Potenzial zur engmaschigeren Zusammenarbeit von
Patientinnen und Patienten mit Arztinnen und Arzten mit dem Ziel einer anhaltenden
Verbesserung des Gesundheitszustandes bei chronischen Erkrankungen, ohne die Anzahl
der Arztbesuche zu erhéhen.

1.3 Problemstellung

Um das durch Wearables und patientengenerierten Daten prognostizierte Potenzial aber
auch ausschopfen zu kénnen, miissen geeignete Informationstechnologie (IT) Systeme
zur Verfiigung stehen. In der Literatur werden diese Systeme haufig 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 Arbeitsabldufe der klinischen Gesundheitsversorgung
und der medizinischen Forschung erméglichen. 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 Interoperabilitéit 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).

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

Fiir 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 konnte durch ein menschenzentriertes Systemdesign unterstiitzt
werden, welches sowohl auf die Bediirfnisse von Patientinnen und Patienten als auch
von Arztinnen und Arzten eingeht.

1.4 Zielsetzung

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

71 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 primér iiber ein Wearable interagieren.
Die vorgesehenen Funktionalitdten des RPM Systems sollen dabei die kontinuierliche
Aufzeichnung und die automatisierte Ubertragung, die zentrale Speicherung, den Abruf
und die Visualisierung von SGD und PROM, sowie das Senden von asynchronen Feed-
backnachrichten beinhalten, ohne dass eine personliche Vorstellung der Patientinnen
und Patienten bei einer Arztin oder einem Arzt notwendig wire. Um die technische
Realisierbarkeit des Konzeptes zu iiberpriifen, soll dieses in einer Referenzimplemen-
tierung umgesetzt werden. Besonderer Wert soll dabei auf die in der Problemstellung
genannten Herausforderungen Datenschutz, Interoperabilitdt und Gebrauchstauglichkeit
gelegt werden, damit eine hohe Akzeptanz und Partizipation von Patientinnen und
Patienten sowie Arztinnen und Arzten mit dem RPM System erreicht werden kénnen.

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

Um die klinische Anwendbarkeit der entwickelten Referenzimplementierung des RPM
Systems zu priifen, soll diese fiir die activeDCM Studie bereitgestellt und gewartet wer-
den. Danach soll eine Auswertung aus der Perspektive der Patientinnen und Patienten
durchgefithrt werden, welche deren subjektive Sichtweise auf das RPM System mit dem
objektiven Nutzungsverhalten sowie der Vollstiandigkeit der {ibertragenen patientengene-
rierten Daten vergleicht. Ebenfalls soll aus &érztlicher Perspektive eine Bewertung der
Gebrauchstauglichkeit erfolgen.

1.5 Auftbau der Arbeit

Diese Arbeit ist wie folgt aufgebaut: in Kapitel 2 wird eine Einfithrung in die Leitthemen
dieser Arbeit, Wearables und Remote Patient Monitoring, gegeben. Aufterdem werden
die technischen und medizinischen Grundlagen dargestellt sowie auf die wissenschaftli-
chen Hintergriinden der active DCM Studie eingegangen. Kapitel 3 stellt anschlieffend
die untersuchten Forschungsfragen vor und préasentiert die zu deren Beantwortung ver-
wendeten Methoden und Werkzeuge. Dies umfasst eine Beschreibung des active DCM
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 Arztinnen
und Arzten. Abgeschlossen wird dieses Kapitel mit Betrachtungen der Ethik und des
Datenschutzes. In Kapitel 4 werden die auf Basis der Methoden und Werkzeuge erzielten
Ergebnisse préasentiert. Dazu gehoren eine detaillierte Beschreibung des Konzeptes und
der Implementierung des RPM Systems, ausgehend von den erhobenen Anforderungen
und einem interoperablen Datenmodell, {iber 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. Abschlieffend werden
Limitationen dargestellt, die zukiinftige Forschungsarbeiten motivieren und wesentlichen
Erkenntnisse dieser Arbeit in einer Schlussfolgerung zusammengefasst.






Kapitel 2

Grundlagen

Dieses Kapitel beschreibt die Grundlagen, auf denen die nachfolgenden Kapitel dieser
Arbeit aufbauen. In Abschnitt 2.1 werden zunéchst die Leitthemen dieser Arbeit, Wea-
rables und Remote Patient Monitoring, eingefiihrt. 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 ausgew&hlten Beispielen
aus der Literatur zum Einsatz von Wearables und RPM Systemen. Anschliefsend werden
in Abschnitt 2.2 die technischen Grundlagen vorgestellt, auf denen die Entwicklung von
RPM Systemen beruhen. Zudem werden die Grundlagen zu Interoperabilitdt im Gesund-
heitswesen etabliert, welche die Entwicklung von RPM Systeme mafgeblich beeinflussen
kann. Abschlieffend werden in Abschnitt 2.3 die medizinischen Grundlagen dieser Arbeit
erlautert. Hierbei werden die Grundlagen der Herzinsuffizienz und die dilatative Kar-
diomyopathie als eine mogliche Ursache von Herzinsuffizienz eingefiihrt. Abgeschlossen
wird dieses Kapitel mit den wissenschaftliche Hintergriinden der activeDCM Studie.

2.1 Einfiihrung in Wearables und Remote Patient
Monitoring

Das deutsche Bundesministerium fiir Gesundheit definiert Telemonitoring, welches in
dieser Arbeit als Synonym zu RPM angesehen wird, als ferngesteuerte Uberwachung
und Auswertung von Gesundheitsdaten (Bundesministerium fiir Gesundheit 2024).
Patientinnen und Patienten kénnen zur Aufzeichnung dieser Gesundheitsdaten eine
Smartphone Anwendungen oder Wearables nutzen. Diese auch patientengenerierten
Daten genannt Gesundheitsdaten werden dann iiber das Internet an telemedizinische
Zentren, Krankenhduser oder Arztpraxen iibermittelt. Zahlreiche Anwendungsméglich-
keiten fiir Telemonitoring werden folgend auf die Definition genannt. Dazu gehoren
die Behandlung von Bluthochdruck, Asthma und Diabetes. Als Beispiel hervorgehoben
und als ,,besonders Hilfsreich“ bezeichnet wird die durch Telemonitoring unterstiitzte
Behandlung von Herzinsuffizienz. Bei dieser chronischen Krankheit sollen Verédnderungen
im Gesundheitszustand durch Telemonitoring frither von Arztinnen und Arzten oder
automatisiert durch IT Systeme erkannt werden konnen als bei konventionellen, regelmé-
fsigen Kontrolluntersuchungen. Bei Verschlechterungen des Gesundheitszustandes kénnen
dadurch entsprechende Mafnahmen frither eingeleitet werden. Zudem sollen Therapien
bei Telemonitoring priziser an den individuellen Gesundheitszustand von Patientinnen
und Patienten angepasst werden konnen.
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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., dhnlich zum Potenzial des
deutschen Bundesministerium fiir Gesundheit in Telemonitoring, in der automatisierten
und kontinuierlich Aufzeichnung patientengenerierter Daten wiahrend Patientinnen und
Patienten ihren Routinen im Alltag nachgehen (Izmailova et al. 2018). Dies sowohl zu
Hause als auch am Arbeitsplatz. Die kontinuierliche Datenerfassung ermoglicht es Arztin-
nen und Arzte einen wertvollen Einblick in den Lebensstil und den Gesundheitszustand
von Patientinnen und Patienten zu erhalten. Ebenso kénnte anhand der Aufzeichnungen
ein besseres Verstdndnis iiber unterschiedliche Krankheitsverlaufen entstehen, was wie-
derum zu Verdnderungen in den individuellen Behandlung einer Krankheit fiihren kénnte.
Der Einsatz von Wearables in Kombination mit anderen klinischen Daten bietet zudem
die Moglichkeit, das Verstidndnis fiir den Zusammenhang zwischen genetischen Informa-
tionen (Genotypisierung) sowie Biomarkern und Verhaltensweisen (Phénotypisierung)
zu vertiefen.

Sharon beschreibt in einer Publikation, dass durch digitales Monitoring gesiindere Ge-
wohnheiten entwickelt, ein gesiinderer Lebensstil gefiithrt und allgemein das Management
chronischer Krankheiten, einschlieflich Herzkrankheiten, verbessert werden kénnte (Sha-
ron 2017). Patientinnen und Patienten konnten digitale Tagebiicher fithren, 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 konnten die Patientinnen und Patienten ein besseres Verstdndnis
iiber ihren eigenen Korper erlangen sowie Risikofaktoren und schleichende Verdanderungen
frithzeitig erkennen. Dies konnte selbststéndig durch die Patientinnen und Patienten
oder in Zusammenarbeit mit Arztinnen und Arzten geschehen. Durch die frithzeitige
Analyse dieser Daten und die dadurch mégliche Erkennung von Verdnderungen kénnten
auch Mafnahmen friither ergriffen werden. Dies konnte wiederum eine kostengiinstige-
re Gesundheitsversorgung zur Folge haben aber auch die Therapiemdoglichkeiten fiir
Patientinnen und Patienten individueller gestaltbar machen.

Lee et al. beschreiben den Einfluss von Wearables auf die Lebensqualitét, soziale Aus-
wirkungen und das gesellschaftliche Interesse, unter anderem auch fiir chronische Krank-
heiten im Gesundheitswesen (Lee etal. 2016). Als Beispiel nennen sie Personen in
fortgeschrittenem Alter mit Bewegungseinschrankungen 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 ermoglichen. Gleich-
zeitig konnten sie Familienmitglieder und Arztinnen und Arzte durch die Bereitstellung
relevanter Informationen und das absenden von Alarmen im Krankheitsmanagement der
Patientinnen und Patienten unterstiitzen 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 haufigsten Hauptdiagnosen in den Vereinigten Staaten. Die Verlagerung
des Bluthochdruckmanagements auf Selbst- oder Remotemonitoring kénnte zu Kosten-
einsparungen im Gesundheitswesen fiithren. Ebenso wiirde sich fiir Patientinnen und
Patienten das Blutdruckmanagement als weniger zeitintensiv erweisen und einige Arzt-
besuche ersparen, welche ihre normalen Tagesablaufe storen und beispielsweise wahrend
der Arbeitszeit stattfinden. Dariiber hinaus weisen Steinhubel et al. darauf hin, dass
Patientinnen und Patienten durch ein Selbstmonitoring eine deutlich héhere Wahrschein-
lichkeit haben, eine verbesserte Bluthochdruckkontrolle zu erreichen als Patientinnen
und Patienten, welche fiir das Monitoring Arztbesuche nutzen.

Phillips et al. weisen auf das Potenzial von Wearables fiir epidemiologische Studien
hin (Phillips et al. 2018). Oftmals stiitzen sich diese auf subjektive Einschitzungen der
korperlichen Aktivitdt, die fehlerhaft sein kénnen. Im Gegensatz dazu haben sich Weara-
bles als zuverlissige Instrumente zur objektiven Erfassung von korperlicher Aktivitat
erwiesen und bieten somit verlésslichere Einblicke {iber die Zeit. Die Autorinnen und
Autoren heben aufierdem hervor, dass patientengenerierte Daten mit Krankenakten
verkniipft werden kénnen, um detaillierte Informationen dariiber zu erhalten, wie sich
Héufigkeit, Intensitdt und Dauer von Aktivitdten im Verlauf einer Krankheitsperiode
und durch verschiedene therapeutische Mafknahmen verédndert. Dadurch kénnen spezi-
fische Zeitpunkte fiir Interventionen bestimmt und als Konsequenz das Verhalten von
Patientinnen und Patienten nachhaltig verdndert 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 Versorgungskontinuitit verbessert. Dadurch kann bei
Patientinnen und Patienten mit niedrigem Risiko das stationdre Monitoring durch RPM
ersetzt werden. Als Folge konnten diese Patientinnen und Patienten frithere aus dem
Krankenhaus entlassen werden. Dadurch wiirde es zu zeitlichen und finanziellen Ein-
sparungen von Arztinnen und Arzten kommen. Ebenso wiirde das Monitoring dazu
beitragen, Komplikationen friihzeitig zu erkennen und Mafnahmen einzuleiten, welche
Rehospitalisierungen vermeiden kénnten.

Auch die DGK erkannte das Potenzial von Digitalisierung fiir Diagnose und Therapie von
Herzerkrankungen und fithrte deshalb das eCardiology-Programm ein (Meder et al. 2023).
Dieses verfolgt das Ziel sektoriibergreifende Strategien, mobile Losungen und digitale
Prézisionsmedizin zu férdern. Die Struktur des eCardiology-Programms basiert auf finf
Ausschiissen: Sektoribergreifende Strategien, Mobile Health, Precision Digital Health,
Gesellschaft und Politik sowie Events, Education und Media. Vor allem die ersten drei
genannten Ausschiisse befassen sich dabei mit Themen, die im Zusammenhang mit dieser
Arbeit stehen. Der Ausschuss Sektoriibergreifende Strategien definiert einen Schwerpunkt
in dem Strategien zu Behandlungsablaufen auf Basis der Telekardiologie erarbeitet
werden sollen. Im Mittelpunkt stehen dabei digitale Anwendungen an der Schnittstelle
zwischen Patientinnen und Patienten, Arztinnen und Arzten sowie Angehériger 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 ermdglichen, sodass Patientinnen und Patienten seltener und
nur bei medizinischer Notwendigkeit drztliche Behandlung bendtigen. Der Ausschuss
Mobile Health hat das Hauptziel, die Leitlinienadhdrenz anhand mobiler Anwendungen
zu verbessern und Versorgungsliicken in entlegenen Regionen zu verkleinern. Dafiir
sollen Diagnose-, Monitoring und Behandlungstools basierend auf mobilen Anwendungen
erstellt werden, welche auch grofse Menge an patientengenerierter Daten integrieren
und Arztinnen und Arzte bei der Analyse dieser Daten und bei drauf aufbauenden
Entscheidung unterstiitzen kénnen. 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 Phénotypisierung. Die digitalen Biomarker kénnen unter anderem
durch Wearables wie der Apple Watch aufgezeichnet werden.

Des weiteren hat die DGK ein Positionspapier veroffentlicht, welches das Potenzial von
Wearables fiir die Erkennung und Aufzeichnung von Herzrhythmusstérungen aufzeigen
soll (Veltmann etal. 2021). Es bietet Arztinnen und Arzten einen Uberblick iiber
die Technologien, die in Wearables verwendet werden sowie Empfehlungen fiir die
Nutzung dieser Gerite zur Erkennung von Herzrhythmusstorungen. Das Positionspapier
unterscheidet dabei zwischen der Verwendung von Wearables als Eventrekorder fiir
Symptom-basierte Aufzeichnung und fiir das Screening von Herzrhythmusstérungen,

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 gehort noch nicht zum Standard der klinischen Gesundheitsversorgung
oder der medizinischen Forschung. Obwohl das Potenzial dafiir, wie im Abschnitt zuvor
beschrieben, als sehr hoch eingeschétzt wird, gibt es verschiedene Herausforderungen,
welche den standardméfigen Einsatz zur Zeit noch erschweren. Im folgenden werden die
in der Einleitung im Abschnitt 1.3 genannten Herausforderungen detaillierter ausgefiihrt.

Eine dieser Herausforderungen stellt die digitale Kompetenz von Patientinnen und Pa-
tienten dar. Gerade dltere Personen nutzen weniger oft Geréte wie Smartphones und
Wearables und sind deshalb auch weniger kompetent im Umgang mit diesen Geréten.
Vercruyssen et al. untersuchten diese Kompetenzen bei erwachsenen Personen in Belgien
durch Interviews, welche von Ausbildern fiir digitale Kompetenzen gefithrt wurden
(Vercruyssen et al. 2023). In ihren Ergebnissen stellen sie dar, dass fiir eine hohe digitale
Kompetenz viele verschiedene Fahigkeiten benotigt werden. Dazu gehoéren neben einem
Grundlegenden technischen Verstdndnis auch kognitive sowie sozial-emotionale Kom-
petenzen. Sie identifizierten drei Bereiche die zu Wissens- und Verstédndnisproblemen
fiihren kénnen: Terminologie, Hardware sowie Software und Internet. Altere Personen
miissen zuerst diese Problembereiche bewéltigen, bevor sie weitere digitale Kompetenz
erlernen konnen. Die Studie zeigt auf, dass selbst grundlegende digitale Fahigkeiten, wie
das Starten eines Gerétes oder das Herunterladen von Anwendungen fiir dltere Personen
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ohne vorherige Erfahrung anspruchsvoll sein kann. Deshalb kann es fiir 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 Gerédten lernen miissen.
Dies kann die Vollstandigkeit von aufgezeichneten Daten verringern, was wiederum die
Nutzbarkeit der Anwendung fiir die Behandlung einschrankt.

Smuck et al. untersuchten begiinstigende 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 Beriicksichtigung zu
einem Erfolg beitragen konnten: ein klar definiertes Problem, die Integration in Systeme
der Gesundheitsversorgung, die technologische Unterstiitzung, eine personalisierte Erfah-
rung, ein Fokus auf die Erfahrung der Nutzenden, die Anpassung der Erstattungsmodelle
und die Einbeziehung von medizinischem Personal. In den ersten fiinf dieser Themenge-
biete wurden als Herausforderungen, welche eine erfolgreicher Nutzung von Wearables
entgegen stehen konnten, die Gesundheitskompetenz oder die digitale Kompetenz von
Patientinnen und Patienten genannt.

Dinh-Le et al. haben zusétzliche Herausforderungen identifiziert (Dinh-Le et al. 2019).
Sie beschreiben, dass klinischen Informationssystemen oft technische Voraussetzungen
fehlen um die grof’e Menge an kontinuierlich {iber Wearables aufgezeichnete Daten zu
speichern, analysieren, interpretieren und visualisieren. Diese Herausforderung wird
durch fehlende Interoperabilitdt zwischen den Systemen verstiarkt, da diese hiufig
nur proprietire Schnittstellen bereitstellen. Als Konsequenz muss ein Lebenszyklus
fiir diese Datenmengen definiert werden, welcher eine Verarbeitung unterstiitzt und
eine Integration in die klinischen Arbeitsablaufe ermoglicht, sodass auch ein Nutzen
generiert werden kann. Zudem wird von den Autorinnen und Autoren auch auf den
Datenschutz sowie die Daten- und Informationssicherheit eingegangen. Mafsnahmen dafiir
miissen wahrend des gesamten Lebenszyklus der Daten sichergestellt werden. In diesem
Themengebiet wird auch die Einholung einer informierten Einwilligung bei Patientinnen
und Patienten genannt. Einwilligungserklarungen miissen hinreichend detailliert dariiber
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 fiir
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 allgemeingiiltige Losungsstrategie. Deshalb
miissen Entwicklerinnen und Entwickler sowie Nutzerinnen und Nutzer fiir potenzielle

Risiken von mobilen Anwendungen vermehrt sensibilisiert werden.

All diese Herausforderungen fithren dazu, dass eine hohe Gebrauchstauglichkeit und
folglich eine hohe Akzeptanz von RPM Systemen bei Patientinnen und Patienten
sowie Arztinnen und Arzten nicht immer gegeben ist. Dies ist aber eine Voraussetzung
flir 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 durchgefiihrt, 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:

e Smartphones oder Personliche Digitale Assistenten zur Ubermittlung patientenge-
nerierter Daten, beispielsweise mobile Anwendungen oder Textnachrichten.

e Wearables zur Messung physiologischer Parameter, beispielsweise Atemfrequenzsen-
soren oder Blutdruckmessgerite.

e Gerite zur Aufzeichnung biologischer oder chemischer Reaktionen, beispielsweise
Pulsoxymeter oder Spirometer.

e Computergestiitzte Systeme zur Eingabe von Daten iiber das Internet.

e FEine Kombination aus mehreren der zuvor genannten Technologien.

Insgesamt identifizierten sie 62 Verdffentlichungen zwischen den Jahren 2005 bis 2015
zu verschiedenen chronischen Krankheiten wie Herz-, Atemwegs-, neurologische und
Stoffwechselerkrankungen. Zwischen 2005 bis 2015 hat die Anzahl der Veréffentlichungen
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 fiir das Management
kardiovaskuldrer Erkrankungen (Kinast etal. 2021). Im Zeitraum von 2001 bis 2021
konnten die Autoren sechs Studien identifizieren, welche die Einschlusskriterien ihres
Reviews erfiillten. 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 fithren kann. Alle in das systematische
Review von Kinast et al. eingeschlossenen Studien wurden nach 2017 verdffentlicht 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 dafiir genutzten Technologien seit einiger Zeit
existieren, kontinuierlich weiterentwickelt werden und Wearables in den letzten Jahren
im Lifestyle- und Gesundheitssektor einen grofen Aufschwung zur Uberwachung der
eigenen Leistungsfahigkeit erlebt haben.

Im Folgenden werden einige ausgewahlte Studien aus den beiden systematischem Reviews
vorgestellt, um ein Versténdnis der vielfiltigen Arten von RPM und dessen Verdnderung
iiber die Zeit aufzuzeigen.

Bereits im Jahr 2005 veroffentlichten Scalvini et al. zweil Studien im Bereich von kar-
diovaskularen 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 wihrend des Auftretens von Symptomen durchzufiihren. Patientinnen und
Patienten mit Palpitationen sendeten die EKG Aufzeichnungen an ein telemedizinisches
Zentrum, wo diese analysiert wurden und bei schweren Herzrhythmusstorungen eine
Intervention auslosten. Von den 310 Patientinnen und Patienten konnten 119 sympto-
matische EKG’s liber Eventrekorder und 74 {iber das 24-Stunden-Holter-Monitoring
aufgezeichnet werden. Es wurden also mehr symptomatische EKG’s mit den Eventre-
kordern aufgezeichnet. Diese waren zudem kostengiinstiger als die Aufzeichnungen auf
Basis des 24-Stunden-Holter-Monitoring.

In der zweiten Studie von Scalvini et al. wurde der klinische Nutzen von h&uslichem
Telemonitoring bei Patientinnen und Patienten mit einer Herzinsuffizienzerkrankung
iiber 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 Uberwachung von EKG’s in Kombination
mit telefonischer Nachsorge. Die Ergebnisse zeigten, dass in der Interventionsgruppe
die Rehospitalisierungen seltener, die Lebensqualitdt hoher und die Behandlungskos-
ten niedriger waren als in der Kontrollgruppe. Scalvini et al. schlussfolgern deshalb
schon 2005, dass Telemonitoring in der Kardiologie grofses Potenzial fiir 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 fiir 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 primére und sekundédre Endpunkte waren die
Verdnderung der Lebensqualitdt und der Gesundheitskosten. An Wochentagen wurden
wurden Verdnderungen der Symptome, der Sauerstoffsdttigung, des Ausatmungsvolu-
mens und der Schritte bei einem 6-Minuten Gehtest erfasst und {iber ein an das Telefon
angeschlossenes System an die Studienzentrale zur Ferniiberwachung iibertragen wurden.
Die Daten wurden durch das System iiberwacht und bei Verschlechterungen des Gesund-
heitszustandes wurden die betroffenen Patientinnen und Patienten im System markiert.
Durch diese Markierungen konnten gezielt Mafknahmen zur Anpassung der Therapie
durch das Studienpersonal ergriffen werden. Gleichzeitig erhielten die Teilnehmenden
taglich krankheitsspezifische Aufklarungen und Tipps zur Linderung der Symptome
iiber das System. Bei der Interventionsgruppe wurde eine signifikante Verbesserung der
Lebensqualitdt 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 friihzeitig 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 wihrend zwdlf 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 woéchentlichen
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 téglich die korperliche Aktivitat, das Gewicht und die gegessenen Kalorien
aufzuzeichnen. Diese Daten wurden einmal wochentlich via USB-Kabel vom Wearable
extrahiert und an einen zentralen Server iibermittelt. Der Gewichtsverlust betrug nach
zwolf 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 korperlicher Aktivitdat und Erndhrung
eine Verbesserung der Gewichtsabnahme zur Folge haben und die Anzeichen fiir 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). Herkémmliche
Instrumente sind oft nicht in der Lage, subtile Verschlechterungen der kognitiven Funktio-
nen, aufgrund natiirlicher 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 Zusammenhéange zwischen kognitiver
Leistung und bestimmten Verhaltensweisen oder Aktivitdten des tdglichen 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 Gedéchtnisleistungen und Alltagserfahrungen getestet. Die Tests
und die damit verbundenen Daten-Aufzeichnungen wurden fiinfmal tdglich durchgefiihrt,
wobei im Durchschnitt eine Testung weniger als zwei Minuten dauerte. Wahrend die
bildgebenden Marker nicht mit den traditionellen neuropsychologischen Testergebnissen
in Zusammenhang standen, zeigten sie eine signifikante Korrelation mit der semantischen
Gedéchtnisleistung der mobilen Aufzeichnungen. Dariiber hinaus waren bestimmte Akti-
vitdten des téglichen Lebens, wie Lesen oder Kreuzwortrétsel 16sen, mit einer Steigerung
der Gedéchtnisleistung in den auf den Test folgenden Stunden verbunden. Die Autorin-
nen und Autoren schlussfolgern deshalb, dass mobile Technologien eine Méglichkeiten
bieten, zeitliche und kontextuelle Barrieren zu tiberwinden, die fiir traditionelle Studien

charakteristisch sind.

In einer Studie von 2019 untersuchten Werhahn et al. die Durchfiihrbarkeit eines neuen
Telemonitoring-Konzepts fiir Patientinnen und Patienten nach einer ersten Krankenhaus-
einweisung auf Grund einer Herzinsuffizienz Diagnose (Werhahn et al. 2019). Dafiir 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 ermdglicht eine sichere und kontinuierliche Dateniibertragung
von patientengenerierten Daten. In einer Machbarkeitsstudie mit zehn Patientinnen und
Patienten wurde das System wahrend zwei Monate nach der Entlassung der Patientinnen
und Patienten aus dem Krankenhaus getestet. Die durchschnittliche tagliche Schrittzahl
erwies sich als vielversprechender Indikator der Genesung, wobei der 14-Tage Durch-
schnitt wahrend des Studienzeitraums signifikant anstieg. Die Daten-Aufzeichnungen
widerspiegelten kontinuierliche Aktivitdtsverdnderung im realen Leben und korrelierten
signifikant mit traditionellen Parametern der kardialen Leistungsfahigkeit, einschlieflich
der links-ventrikuléren Ejektionsfraktion (LVEF), einem 6-Minuten Gehtest und den
Ergebnissen von Fragebogen zur Lebensqualitidt. Die Autorinnen und Autoren geben
an, dass sie das erste RPM System fiir Herzinsuffizienz Patientinnen und Patienten vor-
stellten, welches auf Gerdten aus dem Verbrauchermarkt basiert. Ebenso schlussfolgern
sie, dass ein RPM System als Instrument zur Aufzeichnung von PROM in zukiinftigen
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. Anschliefsend wird auf
die Interoperabilitdt im Gesundheitswesen eingegangen, welche eine entscheidende Rolle
fiir die nahtlose Integration von RPM Systemen in die klinische Gesundheitsversorgung
und die medizinische Forschung spielen.

2.2.1 Entwicklung von RPM Systemen

RPM Systeme konnen als soziotechnische Systeme betrachtet werden. Der Begriff wurde
durch Veréffentlichungen von Trist, Emery und Bamforth {iber Forschung im Bereich
der Organisationsentwicklung und Arbeitspsychologie ab dem Jahr 1951 eingefiihrt
(Emery 1959; Trist und Bamforth 1951; Trist und Emery 1969). Der Mensch steht im
Zentrum von soziotechnischen Systemen. Er nutzt diese zur Erfiillung von Aufgaben
anhand technischer Hilfsmittel. Ein wesentlicher Fokus liegt bei deren Aufbau auf der
frithzeitigen 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
Arztinnen und Arzten vermehrt technische Hilfsmittel einsetzen.

2.2.1.1 Verteilte Systeme und Client-Server Modell

Aus technischer Perspektive konnen RPM Systeme den verteilten Systemen zugeordnet
werden. Diese sind nach Tanenbaum et al. definiert als eine Ansammlung mehrerer
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Systemkomponenten, die {iber ein Netzwerk verbunden sind um Informationen aus-
zutauschen und zu verarbeiten, mit dem Ziel eine Aufgabe gemeinsam zu erfiillen
(Tanenbaum und Steen 2014b). Jede Komponente hat dabei nur eine begrenzte Sicht
auf das Gesamtsystem, welche fiir die Erfiilllung ihrer Teilaufgabe notwendig ist. Der
dafiir genutzte technische Fachbegriff lautet Separation of Concerns und erlaubt eine
unabhéingig 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 konnen abhéngig von der Rolle eines Clients genutzt werden.
Die Interaktion mit Diensten wird durch Clients initiiert, indem eine Anfrage gesendet
und anschliefend 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 Arztinnen und Arzte
konnen konnen Clients nutzen, indem sie iiber 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 haufig anhand einer Representational State
Transfer (REST) Architektur implementiert. REST ist ein Architekturstil fiir die Aufbau
von Webdiensten und deren Schnittstellen der von Fielding im Jahr 2000 vorgestellt wurde
(Fielding 2000). Ziel ist dabei die Interoperabilitit 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 ausschliefslich auf ihre spezifischen Aufgaben konzentrieren und unabhéngig
voneinander weiterentwickelt werden konnen. Die Aufgabe des Clients bezieht sich
dabei auf die Benutzeroberfliche und Darstellung von Daten. Der Server ist fiir
die Bereitstellung der Dienste und die Speicherung der Daten zustédndig.

ZUSTANDSLOS Bei der jede Anfrage werden vom Client sdmtliche erforderlichen Infor-
mationen mitgesendet, damit der Server den Dienst erbringen und die richtigen
Daten an den Client zuriickgeben 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 cachefahig oder
nicht-cachefdhig gekennzeichnet werden. Cachefdhige Daten konnen von einem
Client wiederverwendet werden ohne diese erneut iiber den Dienst des Servers
anzufragen.

EINHEITLICHE SCHNITTSTELLE Die Definition einer einheitlichen Schnittstelle zum
Aufruf von Diensten sorgt dafiir, dass die technische Umsetzung der Funktionalitét
eines Dienstes vom Aufruf und der Nutzung des Dienstes getrennt werden kann.
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SCHICHTENSYSTEM Eine Schichtensystem ermdglicht 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

kénnen.

CODE-ON-DEMAND Die Funktionalitit von Clients kann erweitert werden, indem vorbe-
reitete Funktionalitéit vom Server heruntergeladen und ausgefiihrt werden kann.
Dadurch wird die selbe Funktionalitét 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 liber 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.

MEeTHODE Uber eine standardisierte Hypertext Transfer Protocol (HTTP) Methode
wird die Funktionalitét zur Verarbeitung einer Anfrage eines Dienstes definiert,
wie beispielsweise GET zum Herunterladen, POST zum Erstellen, PUT zum Andern
oder DELETE zum Loéschen von Daten auf dem Server.

MEDIENTYP Diese Angabe definiert das Format, in welchem Daten iibermittelt werden
die zur Ausfiihrung eines Diensts vom Server bendtigt 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 erméglicht Interoperabilitat fiir Web-
dienste auf einer technischen Ebene. Sie macht keine Aussage iiber die syntaktische und
semantische Strukturierung der Daten. Dafiir sind im Gesundheitswesen Kommunikati-
onsstandards und Terminologien zustédndig, welche sich auf einer anderen Interoperabili-
tidtsebene befinden und im néchsten Abschnitt eingefiihrt werden.

2.2.2 Interoperabilitit im Gesundheitswesen

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

TECHNISCHE INTEROPERABILITAT Auf Ebene eins werden die Anforderungen an tech-
nische Kommunikationsverbindung zwischen Systemen festgelegt, sodass eine Da-
teniibertragung tiberhaupt moglich ist. Ein Beispiel hierfiir ist die Bereitstellung
einer RESTful API durch einen Server.

SYNTAKTISCHE INTEROPERABILITAT Das syntaktische Format einer Dateniibertragung
zwischen Systemen wird auf Ebene zwei definiert. Dies beinhaltet die Struktur
der zu iibertragenden 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 (HLT).

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

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

Die fiir diese Arbeit wichtigen Standards auf der syntaktischen und semantischen Ebene
der Interoperabilitdt 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 Interoperabilitdt zwischen verschiedenen Systemen im Gesundheitswesen zu
verbessern. Dazu gehort auch der seit 1989 entwickelte Kommunikationsstandard HL7 v2
der zur Zeit noch in vielen Krankenh&usern 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-
rabilitdtsebenen. Der Standard definiert die Struktur und den Aufbau von Gesundheits-
informationen zur syntaktischen Interoperabilitdt und sieht Elemente zur Kodierung der
Gesundheitsinformationen vor um semantische Interoperabilitit herstellen zu kénnen.
Ebenso definiert der Standard fiir die technische Interoperabilitéit eine RESTful API um
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Gesundheitsdaten zu erstellen, zu suchen, zu verdndern und zu l6schen.

Die grundlegende Komponenten in HL'7 FHIR sind Ressourcen. Diese beschreiben fiir
spezifische Kategorien von Gesundheitsinformationen deren technische Reprasentation
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 Anderungsdatum 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 Ubersetzung
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 fiinf Stufen, von Rei-
fegrad 0 fiir neu eingefiihrte Ressourcen, iiber Reifegrad 1, 2 und 3 fiir verschiedene
Teststdnde 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 fiir 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-Anwendungsfille dieses Datenfeld verwenden werden. Die restlichen 20%
einer Ressourcendefinition konnen durch Ezxtensions genannte Erweiterungen individuell
spezifiziert und hinzugefiigt werden. Ebenso sind Datenfelder einer HL.7 FHIR Ressource
mit einer Kardinalitdt 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-
taten der einzelnen Datenfelder weiter einzuschrinken oder diese ganz auszuschliefsen,
neue Datenfelder {iber Extensions hinzuzufiigen oder auch einen festen Wert fiir ein spe-
zifisches Datenfeld festzulegen, beispielsweise eine vorgegebene semantische Kodierung.
Zur Erweiterung der API fiir Extension-basierte Datenfelder oder im Standard nicht
vorgesehene Suchparameter kann die HL7 FHIR, SearchParameter Ressource verwendet
werden. In dieser Ressource werden FHIR-Path Ausdriicke verwendet, um fiir 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 zusammenhén-
genden Bedeutung definiert. Die ValueSet Ressource wird genutzt, um die moglichen
Codes aus einer oder mehreren CodeSystem Ressourcen fiir einen spezifischen Anwen-
dungsfall einzuschranken. In HLL7 FHIR wird keine Vorgabe iiber die zu verwendenden
Terminologiesysteme gemacht. Fiir jeden Anwendungsfall sollte das passendste System
durch Doménenexpertinnen und -experten gewéhlt 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 iiber einen Bindestrich mit einer Kontrollziffer
versehen ist. Ein Code wird iiber 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 Messgrofe, beispielsweise ordinal, nomial, quantitativ
oder qualitativ.

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

Fiir den vollsténdig 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 vollstdndig 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 zusétzlich 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 gehort) sind nach Class, Component und schlieflich 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 doménenspezifische Terminologiesysteme in einer Datenbank
integriert und ein semantisches Netzwerk erstellt, indem identische Konzepte aus un-
terschiedlichen Systemen unter einem iibergeordneten Code zusammengefasst werden.
Insgesamt sind iiber 60 verschiedene Terminologiesysteme in UMLS integriert. Dariiber
hinaus identifiziert UMLS Bezichungen zwischen verschiedenen Konzepten aus den unter-
schiedlichen Terminologiesystemen und macht diese sichtbar. Uber 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.

Fin fiir UMLS wichtiges Konzept ist die Postkoordinierung. Falls kein spezifischer
Code fiir ein Konzept existiert, konnen verschiedene Codes miteinander kombiniert
werden um dieses Konzept zu beschreiben. Dabei kénnen die einzelnen Kodierungen
aus verschiedenen Terminologiesystemen iiber den gemeinsamen UMLS-Code verwendet
werden.

Als Beispiel kann das Konzept Zufriedenheit mit der korperlichen Aktivitdt iiber die
Postkoordinierung der beiden UMLS-Codes €3257936 (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 fiir Patientinnen und Patienten dar und bindet viele Ressourcen im Gesund-
heitssystem. Im folgenden Abschnitt werden die Epidemiologie, Ursachen, Symptome,
Diagnostik und Therapieansatze von Herzinsuffizienz und DCM als eine mégliche Ursache
von Herzinsuffizienz vorgestellt. Abgeschlossen wird dieses Kapitel mit der Vorstellung
der wissenschaftlichen Hintergriinde der activeDCM Studie.

2.3.1 Herzinsuffizienz als chronische Erkrankung

Bei einer Herzinsuffizienz handelt es sich nach den Leitlinien der Européische 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 Verdnderung des Herzens, welche sich durch eine unzureichenden Herzleis-
tung ausdriickt. Dies sowohl im Ruhezustand als auch wéhrend korperlicher Aktivitat.
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Nach der Leitlinie kann die Herzinsuffizienz anhand von drei Phénotypen kategorisiert

werden:

o Herzinsuffizienz mit reduzierter LVEF von < 40%
e Herzinsuffizienz mit mékiggradiger LVEF zwischen 40% und 49%
e Herzinsuffizienz mit erhaltener LVEF von > 50%

Anhand der Einschrénkungen kénnen 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 Einschrankungen bei korperlicher Aktivitdt obwohl eine Herzinsuffizienz
diagnostiziert ist.

II. Leichte Einschrankungen bei normaler korperlicher Aktivitédt. Keine Einschrén-
kungen im Ruhezustand.

III.  Einschriankungen schon bei leichter korperlicher Aktivitit. Keine Einschrankungen
im Ruhezustand.

IV. Einschréankungen bei jeder korperlichen Aktivitdt. Einschrankungen kénnen 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 Industrielandern sind etwa 1-2%
der erwachsenen Bevilkerung betroffen. In Entwicklungslandern ist nur wenig iiber 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 Bevolkerungswachstums, des
zunehmenden Ubergewichtes und der zunehmenden Alterung ebenfalls zu. Eine Zunahme
ist auch bei jiingeren Patientinnen und Patienten zu beobachten. Weitere Risikofaktoren
sind unter anderem koronare Herzkrankheiten, Bluthochdruck, Diabetes und Rauchen.
Mafsnahmen zur Minimierung der Risikofaktoren und zur Prévention 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 gehéren unter anderem verschiedene Arten von
Herzerkrankungen wie koronare, angeborene, infektiése 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 enthilt in Tabelle 5 eine Ubersicht der Ursachen von Herzinsuffizienz,
ihrer Erscheinungsformen und der dazugehorigen spezifischen Untersuchungsmethoden
(McDonagh et al. 2021).
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2.3.1.3 Symptome

Die Symptome der Herzinsuffizienz sind vielseitig. Dazu gehéren Kurzatmigkeit, Miidig-
keit, Wassereinlagerung in den Beinen, Palpitationen (Herzstolpern), Synkopen (Ohn-
macht) oder Tachykardie (Herzrasen, welches die effiziente Sauerstoffversorgung des
Korpers behindert). Fiir eine vollstindigere Ubersicht 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 etal. 2021). Dieses beginnt bei Verdacht mit der Abkldrung von Risiko-
faktoren, Symptomen und der Aufzeichnung eines EKG. Bei einem normalen EKG ist
die Wahrscheinlichkeit fiir eine Herzinsuffizienz gering. Falls im EKG Auffilligkeiten 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 erhoht (NT-proBNP > 125
pg/mL oder BNP > 35 pg/mL), stellt dies ein starkes Anzeichen fiir das Vorliegen einer
Herzinsuffizienz dar. Aufgrund der erhohten Laborparameter wird eine Echokardiogra-
phie empfohlen, welche bei auffilligem Befund die Herzinsuffizienz Diagnose bestétigt.
Abschliefsend wird eine Einteilung nach der Kategorien der ESC vorgenommen und die
Behandlung begonnen.

2.3.1.5 Therapie

Bei der Behandlung der Herzinsuffizienz werden primér drei Ziele verfolgt (Schiitt 2023):

e Reduktion der Sterblichkeitsrate
e Vorbeugung wiederkehrender Krankenhausaufenthalte

e Verbesserung der Symptome und der Lebensqualitit

Zur Erreichung dieser Ziele wird sowohl eine medikamentdse als auch eine gerdtebasierte
Therapie eingesetzt. Die Therapie ist dabei abhingig von den auslésenden Ursachen der
Herzinsuffizienz. Zu den am meisten eingesetzten Medikamenten zéhlen Angiotensin Con-
verting Enzyme (ACE) Hemmer, $-Blocker, Mineralokortikoidrezeptorantagonisten sowie
Sodium Glucose Linked Transporter (SGLT) 2 Inhibitoren. Zudem wird den Patientinnen
und Patienten geraten, einen gesunden Lebensstiel zu fithren um Gewichtszunahmen zu
vermeiden und das Fortschreiten der Erkrankung zu verlangsamen. Auch regelméfige
korperliche Aktivitdt 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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Verdnderungen des Herzmuskels, ohne dass eine koronare Herzkrankheit, Bluthochdruck,
Herzklappenerkrankungen oder angeborene Herzkrankheiten vorliegen, die als Ursache
der Veranderungen in Betracht gezogen werden koénnen.

Fine Kategorisierung der Kardiomyopathien kann anhand der ESC Leitlinie in fiinf
Phénotypen vorgenommen werden (Arbelo et al. 2023):

e Dilatative Kardiomyopathie (DCM)

e Hypertrophe Kardiomyopathie (HCM)

e Restriktive Kardiomyopathie

e Arrhythmogene rechtsventrikuldre Kardiomyopathie (ARVC)

e Unklassifiziert

Neben dem Phéanotyp kann auch die Ursache einer Kardiomyopathie zur Kategorisie-
rung herangezogen werden. Maron et al. unterscheiden dabei zwischen priméren und
sekundéren Kardiomyopathien (Maron etal. 2006). Priméare Kardiomyopathien sind
iiberwiegend auf den Herzmuskel bezogen und umfassen genetisch bedingte, gemischte
und erworbene Kardiomyopathien, wie etwa durch Stress oder Entziindungen des Herz-
muskels. Im Gegensatz dazu sind sekundire Kardiomyopathien definiert als systematische
Erkrankung, die mehrere Organe einschliefllich des Herzmuskel betreffen kénnen.

Da die activeDCM Studie sich mit der DCM befasst, wird im folgenden auf diese
Art der Kardiomyopathie weiter eingegangen. Fiir eine Ubersicht 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 FErweiterung des linken Ventrikels sowie einer systolischen Funktionsstérung,
die nicht nur durch Herzkrankheiten wie Bluthochdruck, Klappenerkrankungen oder
koronare Herzkrankheit zu erklédren ist. Da diese Definition ischdmische Herzschidigungen
infolge einer Beeintrachtigung der Durchblutung der Koronararterien als Hauptursache
fiir DCM ausschlieftt, wir DCM oft als nicht-ischdmische DCM bezeichnet.

2.3.2.1 Epidemiologie

Die allgemeine Haufigkeit von DCM, insbesondere der genetisch bedingten Formen, ist
noch nicht vollstdndig bekannt (McNally und Mestroni 2017). Frither wurde von einem
Verhaltnis 1:2700 in der Bevolkerung ausgegangen. In den letzten Jahren wurde dieses
Verhéltnis aber stark nach oben korrigiert, so dass man heute von 1:250 Betroffenen in
der Bevolkerung ausgeht. Diese Korrekturen sind durch das eingefiihrte systematischere
Screening und die Verbesserung der diagnostischen Mittel zu erkléren. Sie sprechen
aber auch fiir eine hohe Dunkelziffer an nicht erkannten DCM Féllen, welche auch auf
Unterschiede im Screening in verschiedenen Landern zuriickzufiihren sind.
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@) (b)

ABBILDUNG 1 — Schematische Darstellung des Unterschiedes eines gesunden Herzens (a) zu einem Herz
mit dilatativer Kardiomyopathie (b), bei dem der linke Ventrikel (LV) deutlich vergrofert ist. LA: linkes
Atrium, RA: rechtes Atrium, RV: rechter Ventrikel. Quelle: adaptiert nach Institut fiir Cardiomyopathien
Heidelberg (Institut fiir Cardiomyopathien Heidelberg 2016).

2.3.2.2 Ursachen

Durch die Kategorisierung in gemischt bedingte Kardiomyopathien sind vielféltige
Ursachen der DCM identifiziert worden. Berliner et al. haben eine ausfiihrliche Ubersicht
der Formen und Ursachen zusammengestellt (Berliner et al. 2023). In dieser wird auf
iiber 50 Gene als mogliche Ursache fiir 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 Ubersicht vor allem Medikamente wie Chemotherapeutika, Alkoholismus und
Herzmuskelentziindungen.

2.3.2.3 Symptome

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

2.3.2.4 Diagnostik

Die ESC Leitlinie (Arbelo et al. 2023) schlidgt bei Verdacht auf eine Kardiomyopathie ein
systematisches Vorgehen zur Diagnostik in zwei Stufen vor. Dabei wird zuerst der Pha-
notyp der Kardiomyopathie kategorisiert und darauf aufbauend im zweiten Schritt deren
Ursache identifiziert. Zur Kategorisierung des Phénotyps 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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iiber Aufbau und Funktion des rechten und linken Ventrikels sowie der Herzklappen
liefern. Bei schlechter Bildqualitdt der Echokardiographie stellt die nicht-invasive kardiale
Magnetresonanztomographie (MRT) eine alternative zur Quantifizierung von Aufbau und
Funktion der Ventrikel und Herzklappen dar. Zusétzlich kann die kardiale MRT genutzt
werden um das Gewebe zu charakterisieren. Dabei ist das Late Gadolinium Enhancement
(LGE) von Bedeutung, welches tiber eine Kontrastmittelanreicherung im Herzmuskel
Gewebeverdnderungen wie Narben erkennbar macht. Weitere nennenswerte invasive
Techniken sind die Koronarangiografie zur Untersuchung der Herzkranzgeféfse und die
Herzmuskelbiopsie, welche unter anderem zur Bestimmung einer Herzmuskelentziindung

verwendet wird.

Zur Identifizierung der zugrundeliegenden Ursache einer DCM wird eine Kombination
aus personlicher und familidirer Anamnese sowie klinischer Untersuchungen durchge-
fiihrt. Die personliche und familidre 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 unaufféllig
sein, doch in der Regel zeigen alle Kardiomyopathie-Arten typische Anomalien und
Arrhythmien, die oft schon vor strukturellen und funktionalen Verédnderungen des Her-
zens auftreten. Zur Diagnose einer Kardiomyopathie kénnen 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 miissen personalisiert angegan-
gen werden und schédliche Substanzen wie Alkohol sollten vermieden werden (Berliner
etal. 2023).

2.3.3 Wissenschaftliche Hintergriinde der activeDCM Studie

Die Diagnose einer Kardiomyopathie kann grofe Verdnderungen im Alltag von Pati-
entinnen und Patienten mit sich bringen. Frither wurde nach einer Diagnosestellung
von jeder korperlichen Aktivitdt abgeraten (Alpert et al. 2015). Neuere Untersuchungen
zeigten jedoch, dass korperliche Aktivitit einen positiven Einfluss auf die Morbiditéat bei
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz haben kann (Chung und Schulze 2011).
Deshalb wird moderate korperliche Aktivitét in der ESC Leitlinie zum Management von
Kardiomyopathien (Arbelo et al. 2023) nicht nur zur Prévention sondern auch zur Ver-
besserung der Ventrikelfunktion und der Lebensqualitdt von Patientinnen und Patienten
empfohlen.

Gleichzeitig wird von der Leitlinie aber auch von intensiver korperlicher Aktivitdt und
Hochstleistungssport bei DCM abgeraten. Mehrere Todesfélle konnten mit Arrhythmien,
entstanden durch intensive korperliche Aktivitdt, in Verbindung gebracht wurden. Auch
frithere Studien haben plotzlichen Herztod mit Wettkampfsport assoziiert (Emery und
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Kovacs 2018). Beispielsweise wurde von Maron et. al. eine Auswertung iiber eine Zeitraum
von zehn Jahren tiber die Haufigkeit und Ursache des Todes bei amerikanischen College-
Sportlern durchgefithrt (Maron et al. 2014). Insgesamt wurden 47 von 182 Fillen auf
eine kardiovaskuldre Ursache zuriickgefiithrt. Bei 26 dieser 47 Fille wurde ein Form der
Kardiomyopathie festgestellt. Basketball (23 Félle) und Fufball (16 Félle) waren die
am héufigsten ausgeiibten Sportarten. Wahrend des Wettkampfsports verstarben 29
Athleten, wahrend weitere 14 Athleten sogar beim Freizeitsport ums Leben kamen. Die
restlichen Todesfélle traten nicht wihrend intensiver sportlicher Aktivitaten auf.

Sowohl die ESC als auch die American Heart Association haben deshalb ausfiihrli-
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 iiberwiegend konsensbasierte Expertenmeinungen.

Um die wissenschaftliche Evidenz in diesem Bereich zu verbessern und nachzuweisen,
dass sich ein personalisiertes Sportprogramm positiv auf die Physis und Lebensqualitit
von Patientinnen und Patienten mit DCM auswirkt, wurde die Studie mit dem Namen
activeDCM - Personalisierter Herzsport fiir 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 flir deren Beantwortung durchgefiihrte methodische Vorgehen und
die dazu angewandten Werkzeuge beschrieben. In Abschnitt 3.1 wird zunéchst das
activeDCM Studienprotokoll vorgestellt. Dabei wird auf die Aspekte Studiendesign, Fin-
und Ausschlusskriterien, Teilnehmerinnen und Teilnehmer, Ablauf und Endpunkte der
Studie eingegangen. Anschlieffend 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. Abschlieffend 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 Arztinnen und Arzten, néher erldutert.

3.1 Design und Ablauf der activeDCM Studie

activeDCM ist eine digital unterstiitzte Studie im Bereich der personalisierten Medizin.
Sie untersucht den Einfluss eines individualisierten Sportprogramms auf Patientinnen
und Patienten mit einer DCM. Die primére Hypothese der Studie lautet, dass eine
personalisierte korperliche Belastung den maximalen Sauerstoffverbrauch verbessern
kann. Zudem soll dadurch die Lebensqualitdt und den Lebensstil von Patientinnen
und Patienten mit DCM verbessert werden, ohne unerwiinschte Nebenwirkungen wie
Arrhythmien hervorzurufen. Sekundér sollen Zusammenhénge zwischen personalisiertem
Sport und Herz-Kreislauf-Verdnderungen erkannt werden. Dadurch sollen neue Biomarker
fiir ein effektives und schiitzendes Herz-Kreislauf-Training identifiziert werden kénnen.

In die Studie eingeschlossene Patientinnen und Patienten wurden iiber einen Zeitraum
von mindestens zwolf Monaten im Rahmen von personlichen Studienvisiten am Universi-
tétsklinikum Heidelberg untersucht. Zudem werden Sie {iber ein RPM System beobachtet.
Anschliefsend konnten sie fiir weitere zwei Jahre iiber 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 verdffentlicht (Sedaghat-
Hamedani et al. 2024). Dieses wird in den folgenden Abschnitten in kiirze beschrieben.
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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 fiir Patientinnen und Patienten umfassen ein Alter zwischen
18 und 75 Jahren und die Diagnose einer nicht-ischdmischen DCM (LVEF < 50%,
NYHA Klassifizierung I-IIT). Ausschlusskriterien sind akute Myokarditis oder Takotsubo-
Syndrom, bekannte oder vermutete ischdmische Herzerkrankungen, bekannte syndromale
DCM, Synkopen, Herzstillstand, anhaltende ventrikuldre Tachykardie oder kardiale
Dekompensation in den letzten drei Monaten vor Studieneinschluss, Kontraindikationen
fiir 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 fiir Cardiomyopathien Heidelberg (ICH) des Universitatsklinikum Heidelberg.
Zudem erfolgte eine aktive Kontaktaufnahme zu Patientinnen und Patienten aus fritheren
Behandlungen am ICH, um ihre Eignung und ihr Interesse an der Studienteilnahme zu
besprechen.

Eine mit der Studie vertraute Arztin oder ein Arzt iiberpriifte die Patientinnen und Pati-
enten nach einer studienspezifischen Anamnese und einer koérperlichen Untersuchung auf
Ein- und Ausschlusskriterien. Zudem wurden mogliche Teilnehmerinnen und Teilnehmer
mithilfe von Patienteninformationen iiber die Studie aufgeklédrt. Nach Unterzeichnung
der Einverstdndniserklarung 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
Verhéltnis 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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DCM Patient:innen
(n = 300)

l

Eignungspriifung
Screening, Einversténdnis

. Ausschluss
Einschluss

Randomisierung
(1:1:1)

l l

Personalisiertes Sportprogramm Kein Sportprogramm (CG)
(n = 200) (n = 100)
Mit Feedback (IG+) Ohne Feedback (IG-)
(n = 100) (n =100)
-1 Monatsuntersuchung -1 Monatsuntersuchung
| |
Basis-Untersuchung Basis-Untersuchung

|
3-Monat Follow-Up

6-Monat Follow-Up 6-Monat Follow-Up

9-Monat Follow-Up

12-Monat Follow-Up 12-Monat Follow-Up

\ /

Auswertung

ABBILDUNG 2 — ActiveDCM Studiendesign. Basierend auf der Eignugspriifung wird {iber Ein- oder
Ausschluss einer Patientin oder eines Patienten mit DCM in die ActiceDCM Studie entschieden. Darauf
folgt die Randomonisierung im Verhéltnis 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. Abschliefiend findet nach der zwolf 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 routineméafi-
ge medizinische Versorgung und ein konfiguriertes Gerétepaket, bestehend aus einem
Wearable (Apple Watch Series 4 oder neuer, freundlicherweise zur Verfiigung 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 {iber das RPM System beobach-
tet. Diese Beobachtung basierte auf der Ubertragung von patientengenerierte Daten an
die Studienzentrale, insbesondere von automatisiert aufgezeichnete SGD und manuell
erfasste PROM in Form eines wochentlich 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 Aktivitdtsprogramm. Dieses
Sportprogramm wurde von sportmedizinischen Expertinnen und Experten erstellt und
bestand aus Ausdauer- und Widerstandstraining, dessen Intensitét auf der Grundlage
der individuellen maximalen Sauerstoffaufnahme (VO?max), der Herzfrequenzreaktion
wahrend 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:

Hones Risiko Patientinnen und Patienten mit ventrikuldren Tachykardien in ihrer
Gesundheitsgeschichte, einer LVEF < 30%, LGE in der kardialen MRT sowie
Patientinnen und Patienten und mit den genetischen Varianten LMNA-, SCNba-
und RBM20.

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

TIEFES RISIKO Hierzu gehdren alle Patientinnen und Patienten, welche nicht mit hohem
oder mittlerem Risiko eingestuft wurden.

Das Sportprogramm sollte wihrend eines Zeitraums von zwo6lf 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 zwolf. An diesen Terminen wurde die Adhérenz zur Ausfiihrung des
Sportprogramms iiberpriift 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 iibertragen. Zusétz-
lich erhielten Patientinnen und Patienten, welche in die IG+ randomisiert wurden, in
regelméfigen Abstédnden Feedbacknachrichten mit motivierenden Inhalten zum perso-
nalisierten Sportprogramms iiber das RPM System. Die Patientinnen und Patienten
der Kontrollgruppe (CG) stellten sich in den Monaten sechs und zwolf fiir Follow-up
Untersuchung vor und erhielten eine Standardtherapie fiir Herzinsuffizienz geméfs den
aktuellen Leitlinien. Sie wurden angewiesen, ihr gewohntes Mafs an korperlicher Aktivitat
beizubehalten. In der zwolf Monats Follow-up Untersuchung wurden fiir alle Patientinnen
und Patienten wiederum die selben Parameter, wie in der Baseline Untersuchung, zur

Auswertung der Studienendpunkte aufgezeichnet.

3.1.5 Endpunkte

Der priméare Endpunkt der active DCM Studie bezieht sich auf die Untersuchung der
Verénderung der maximalen Sauerstoffaufnahme (VOamax) zwischen der Baseline und
der zwolf 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
zusétzliche Feedbacknachrichten. Die Kontrollgruppe (CG) bekam eine Standardtherapie und sollte
ihr gewohntes Aktivitdtsniveau wéhrend der Studienteilnahme beibehalten. Allen Patientinnen und
Patienten wurden mit einem Wearable und einem Smartphone ausgestattet, um patientengenerierter
Daten aufzuzeichnen und zu iibertragen. Quelle: adaptiert nach Sedaghat-Hamedani et al. (Sedaghat-
Hamedani et al. 2024).

tungstest (CPET). Zusétzlich wurden als sekundédre Endpunkte und fiir weiterfithrende
explorative Forschungsbereiche Faktoren wie Verdnderungen in der Lebensqualitét, objek-
tive Parameter der Herzleistung sowie die Sicherheit und die Adhédrenz zur Durchfiihrung
des personalisierten Sportprogramms betrachtet. Die weiterfiihrenden explorativen For-
schungsbereiche der active DCM 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 aufgefithrten Ziele zu erreichen,
wurde das folgende chronologische Vorgehen eines menschenzentrierten Prozesses zur

Entwicklung, dem Einsatz und der Auswertung eines RPM Systems ausgewéhlt und
durchgefiihrt:

1. Entwicklung des Remote Patient Monitoring Systems
a) Anforderungsanalyse
b) Konzept- und Datenmodellentwicklung

c) Softwareentwicklung und Testung
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2. FEinsatz 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 Arztinnen und Arzten

Die Durchfithrung der Schritte 1. a) bis 1. ¢) 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
Beriicksichtigung 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 Arztinnen und Arzten konzipiert werden?

F1.2 Wie lasst sich ein Datenmodell fiir patientengenerierte Daten entwerfen, um die
Interoperabilitdt des RPM Systems mit anderen IT Systemen im Gesundheitswesen

zu fordern?

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

F1.4 Wie kann eine Anwendung entwickelt werden, die Arztinnen und Arzte bei der
Analyse und Interpretation einer umfangreichen Menge an patientengenerierten
Daten unterstiitzt?

F1.5 Wie konnen die regulatorischen Anforderungen an Datenschutz sowie Daten- und
Informationssicherheit bei der Entwicklung der Anwendungen eines RPM Systems
mit Feedbackfunktion erfiillt 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 {iber mogliche Anforderungen zu diskutieren,
Meinungen zu sammeln und ein gemeinsames Verstandnis eines RPM System zu férdern
um schlussendlich passende Entscheidungen zur Umsetzung des Systems treffen zu

konnen.

Da es sich bei einem RPM System um ein soziotechnisches System handelt, sollten in der
Fokusgruppe sowohl die Entwicklerinnen und Entwickler als auch die spéteren 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 Zugehdrigkeit zum Universitdtsklinikum
Heidelberg. Insgesamt wurden vier einstiindige Treffen durchgefiihrt.

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 fiir die
activeDCM Studie entsprechen. Thre 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 beriicksichtigt wurden,
sodass die Entwicklung des RPM Systemes den aktuellen technischen Standards entspre-
chen wiirde.

Dariiber 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 wiirden. Thre Bediirfnisse, Erwartungen und mogli-
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 Berticksichtigung der ermittelten funktionalen und nicht-funktionalen Anforderun-
gen wurde ein Konzept fiir 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 Interoperabilitéits-Standards entwickelt. Das iibergeordnete
Ziel bestand darin, ein Konzept zu entwerfen, das den unterschiedlichen funktionalen und
nicht-funktionalen Anforderungen, einschlieflich potenzieller Nutzungsszenarien iiber
activeDCM heraus, gerecht wird. Hierbei wurde besonders auf eine hohe Generalisierbar-
keit und Flexibilitdt geachtet, um eine optimale Anpassungsfihigkeit an verschiedene
Nutzungskontexte zu gewahrleisten.

Das entwickelte Konzept besteht aus vier Hauptkomponenten: Patientengerdte, 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 fiir patientengenerierte
Daten oder fiir Feedbackfunktionen hinzugefiigt, welches komponenteniibergreifend fiir
das verteilte System entwickelt wurde. Wahrend des Entwicklungsprozesses stand eine
ganzheitliche Testumgebung aller Komponenten zur Verfligung. Jedes fertiggestellte
Modul wurde direkt in diese Testumgebung integriert und konnte komponenteniiber-
greifend getestet werden. Diese Herangehensweise erméglichte kurze Feedback-Zyklen
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wihrend der Entwicklungsphase mit Testpatientinnen und Testpatienten sowie Arztin-
nen und Arzten der activeDCM Studie und stellte die technische Realisierbarkeit eines
menschenzentrierten RPM Systems sicher.

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

3.2.3.1 Implementierung der Anwendung fiir die Patientengerite

Als Patientengerite 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)
fiir das Betriebssystem beider Geréte, d.h. iOS (min. Version 14) und watchOS (min.
Version 7), implementiert. Diese Anwendung wird im weiteren Verlauf dieser Arbeit als
active DCM App bezeichnet. Bei der Implementierung der Funktionalitit zur Bearbeitung
von SGD kamen die Frameworks CoreMotion (Apple Inc. 2024b) und HealthKit (Apple
Inc. 2024e) zum Einsatz. Sensible Daten wurden in der Schlisselbundverwaltung (Apple
Inc. 2024f) gespeichert.

Uber das CoreMotion Framework kann auf Sensoren von Apple Geriten zugegriffen
werden. Zu diesen gehoren auf der Apple Watch unter anderem ein Beschleunigungssensor,
ein Gyroskop und ein Schrittzéhler, auf welche fiir das Monitoring des Fitnesszustandes
und fiir gesundheitsbezogene Anwendungen direkt zugegriffen werden kann.

HealthKit bietet einen zentralen Speicher fiir Fitness- und Gesundheitsdaten an, in
welchem Daten aus mehreren (Sensor-) Quellen verwaltet werden konnen. Es stellt unter
anderem Schnittstellen zum speichern, zusammenfiihren, abrufen und léschen von SGD,
aufgezeichnet durch die Apple Watch, zur Verfiigung.

Die Schliisselbundverwaltung ist eine von Apple bereitgestellt Anwendung, in welcher
sensible Daten wie Accountinformationen oder Passworter sicher gespeichert werden
kénnen und vor unbefugten Zugriff geschiitzt sind.

Zur Aufzeichnung und Bearbeitung von PROM wurde auf Basis des UIKit Frameworks
(Apple Inc. 2024¢g) eine eigene Benutzeroberflache implementiert, welche es ermoglicht
Fragebogen auf der Apple Watch darzustellen. UIKit stellt die Fenster- und Ansichtsar-
chitektur sowie die Infrastruktur fiir die Ereignisbehandlung von Nutzerinteraktionen
auf Benutzeroberflichen von Apple Geréten bereit.

Die Erstellung von Funktionalitéat fiir das Ziffernblatt der Apple Watch fand iiber die
Frameworks ClockKit (Apple Inc. 2024a) und WidgetKit (Apple Inc. 2024j) statt.

Die Kommunikationsschnittstelle zur Ubertragung 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 Dateniibertragungen als direkte Kommunikation, wihrend die Anwendungen
auf beiden Gerdten aktiv sind, sowie Dateniibertragungen 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 Verfligung, welche fiir mobile Geréite optimiert ist. Durch den genutzten
objektorientierten Ansatz, der es ermdglicht Objekte direkt in die Datenbank zu speichern,
ist eine Integration in mobilen Anwendungen leicht herzustellen. Dariiber hinaus bietet
Realm Funktionen zur Verschliisselung der Datenbankinhalte und zur Echtzeitanpassung
der Benutzeroberfliche bei der Verdanderung 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 vollstédndige 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 Flexibilitat dar, da Entwicklerinnen und
Entwickler den FHIR Server an ihre spezifischen Projektanforderungen anpassen kénnen,
beispielsweise indem benutzerdefinierte Interceptoren entwickelt werden kénnen, welche
in den Verarbeitungsprozess der HL7 FHIR Ressourcen an gewissen vordefinierten
Punkten eingefiigt werden kénnen.

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, d&hnlich 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 primér fiir die Nutzung und Bedienung auf mobilen
Geraten mit kleineren Bildschirmen und Touchscreens, wie Smartphones und Tablets,
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implementiert und wird sekundér auch fiir Webbrowser angepasst. Dadurch kann die
Benutzererfahrung fiir alle Arten von Endgeréte und nicht nur fiir Webbrowser optimiert
werden.

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

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

3.2.3.4 Implementierung der Benachrichtigungen

Der Benachrichtigungsdienst wird vom Hersteller der verwendeten Geréte, d.h. fiir 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 fiir diese Komponente war deshalb nicht notwendig.

Benachrichtigungen auf den Patientengerdten wurden mit dem UserNotifications Frame-
work (Apple Inc. 2024h) implementiert. Dieses Framework ermoglicht die Erzeugung
zeitgesteuerter, lokaler Gerédtebenachrichtigungen sowie die Registrierung gegeniiber 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 gewéhrleisten, wurde das System fiir die activeDCM
Studie bereitgestellt und wihrend der Laufzeit der Studie kontinuierlich gewartet. Dafiir
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 ausgefiihrt. 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 Nutzungshéufig-
keit der Anwendung zur priméren Interaktion von Patientinnen und Patienten mit
dem RPM System?

F2.3 Sehen Patientinnen und Patienten einen Mehrwert in einem RPM System mit

Feedbackfunktion fiir ihr Krankheitsmanagement?

F2.4 Welche Faktoren beeinflussen die Vollstédndigkeit der aufgezeichneten und iibertra-
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 iiber die VMware ESXi
Virtualsierungsumgebung (Broadcom Inc. 2024) des Universitéatsklinikums Heidelberg
bereitgestellt wurde, installiert. Eine Beschreibung des Prozessors und der Ressourcen
dieser virtuellen Maschine sind in Tabelle 1 aufgelistet.

Zur Uberwachung 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 iiber E-Mail bei der Uberschreitung von Grenzwerten bei der Last auf den
Prozessorkernen, des genutzten Arbeitsspeichers und des freien Festplattenspeichers, aber
auch iiber die Erreichbarkeit des Datenserver von den Patientengeréten. Somit konnte
bei Storungen schnellst moglich reagiert und eine hohe Verfiigbarkeit des Datenservers

gewahrleistet 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
Nginz 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 iiber das Internet und somit auch fiir die Patientengerite
erreichbar. Abbildung 4 zeigt die Installation des Datenservers als Netzwerkgrafik.

Docker ist eine Plattform, die es ermdglicht Anwendungen in Kontainern bereitzustellen.
Diese Kontainer enthalten alle erforderlichen Bibliotheken zur Ausfithrung einer Anwen-
dung, wodurch diese unabhéngig von der darunterliegenden technischen Infrastruktur,
beispielsweise einer virtuellen Maschine, ausgefiihrt werden kénnen.

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 grokem Funktionsumfang, welcher haufig 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, wiahrend Nginx sich um den Zugriff von anderen Systemen
auf die Anwendung und die Transportverschliisselung von Daten zur Kommunikation
mit diesen Systemen kiimmert.

Fir 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
Speicherkapazitdt vorhanden ist, wurde ein zusétzlicher Puffer von 50 GB eingeplant.
Die Gesamtspeichergrofe war als 650 GB, welche der virtuellen Maschine zusétzlich zu
ihrem normalen Speicher von 80 GB fiir 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 zusétzlichen Netzwerklaufwerk gespeichert.

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

Das Dashboard als auch die Installationsdatei der activeDCM App fiir die Patienten-
gerdte wurden iiber eine Internet-Schnittstelle des Datenservers bereitgestellt. Diese
Art zur Bereitstellung wird auch als Over-the-Air Methode bezeichnet. Dabei kon-
nen Anwendungen drahtlos auf Apple Gerite installiert werden, wenn diese mit einem
Unternehmens-Entwicklerkonto programmiert wurden und die Geréte dem Unternehmen
gehoren. Anstatt die Anwendung oder deren Aktualisierungen iiber den App Store herun-
terzuladen, wofiir eine Apple-ID bendtigt wird, ermdglicht die Over-the-Air Methode fiir
Unternehmen die Bereitstellung von Anwendungen und deren Aktualisierungen direkt
iiber das Internet und ohne dass eine Apple-ID bendétigt wird.

Alle drei Monate wurde eine neue Version der activeDCM App fiir die Patientengeréte
bereitgestellt. Dies geschah, da die Anwendung iiber ein Unternehmens-Entwicklerkonto
signiert war und die Signatur jeweils nur ein Jahr lang giiltig 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
Patientengerdten wiahrend dieser Untersuchungen. Indem immer vier signierte Versionen
der Anwendung mit einer um jeweils drei Monaten verschobenen Giiltigkeit 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 Kommunikatinsmoglichkeiten innerhalb der Docker Netzwerke
(blau gestrichelt) sowie deren Kommunikationsmoglichkeiten mit dem Internet. Quelle: eigene Darstellung.

3.3.2 Wartung des Remote Patient Monitoring Systems

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

Die zur Implementierung des Datenservers, der activeDCM App fiir die Patientengeréte
und dem Dashboard eingesetzten Bibliotheken und Frameworks wurden ebenfalls in
regelméfigen Zyklen auf neue Versionen aktualisiert um Sicherheitsliicken zu schliefen
oder falls sich API’s verdnderten. Diese Aktualisierungen hatten aber keinen Einfluss
auf die Funktionalitdt oder die Benutzeroberfliche 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-
fiihrt: zuerst aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten, anschlieffend aus der
Perspektive von Arztinnen und Arzten.

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 durchgefiihrt. Zunéchst 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 Patientengeréten.

Diese Auswertung wurde mit dem erste Teil des Auswertungsfragebogens durchgefiihrt,
welcher nach Erfahrungen (ja / nein) im Umgang mit den verwendeten Apple Gerdten
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
Kohortengrofse zur Auswertung der Gebrauchstauglichkeit wurde nach Alroobaea und
Mayhew bestimmt (Alroobaea und Mayhew 2014). Fiir eine Signifikanzanalyse sind
hierfiir > 20 Teilnehmerinnen und Teilnehmer notwendig.

Der SUS ist ein effektives und einfach durchzufiihrendes Instrument zur Auswertung
der Gebrauchstauglichkeit eines Produktes wie einer Website, einer Computersoftware
oder einer Anwendung fiir 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
fiinfstufige ordinale Likert-Skala verwendet, wobei die Antwortmdglichkeiten jeweils von
stimme tberhaupt nicht zu bis stimme voll zu reichen. Durch die weite Verbreitung und
der standardisierten Bewertungsskala zwischen 0 (negativ) und 100 (positiv) Punkten
ermoglicht der SUS aussagekraftige Einschéatzungen 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 Patientengerdten. Quelle: adaptiert nach Rummel (Rummel 2016).

FRAGEN

Ich denke, dass ich die active DCM App h&ufig benutzen wiirde.
Ich fand die activeDCM App unnétig komplex.
Ich fand die activeDCM App einfach zu benutzen.

Ich glaube, ich wiirde die Hilfe einer technisch versierten Person bendtigen, um die activeDCM App
benutzen zu kénnen.

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 umsténdlich zu nutzen.
Ich fiihlte 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 iiber 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 gegeniiber der Nutzung eines RPM
Systems mit Feedbackfunktion fiir ihr Krankheitsmanagements.

Fir diesen Endpunkt wurde der Auswertungsfragebogen im zweite Teil um fiinf selbst
entworfene Fragen erweitert (Fragen 13 bis 17). Diese sind in Tabelle 3 aufgelistet. Als
Antwortmoglichkeit fiir diese fiinf selbst entworfenen Fragen wurde die selbe Likert-Skala
wie beim SUS verwendet. Diese reichte von stimme tiberhaupt nicht zu bis stimme voll
2.

Der komplette Auswertungsfragebogen wurde den Patientinnen und Patienten bei Ab-
schluss des active DCM 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 Patientengeréiten, wurden die drei Endpunkte E3, E4 und E5
untersucht:

E3 Interaktionshaufigkeit 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 Ubertragungszeitpunkt 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 gegeniiber der
Nutzung des Remote Patient Monitoring Systems zur Unterstiitzung ihres Krankheitsmanagements.

FRAGEN

Die Benutzung der activeDCM App lief sich gut in meinen Tagesablauf integrieren.
Die Beantwortung des Fragebogens auf der Apple Watch fand ich praktisch.

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

Die Ubertragung meiner Daten (Schritte, Aktivitat, Puls, etc.) an die Studienzentrale mit Riickmel-
dungen meines Arztes wiirde ich mir (auch nach der activeDCM Studie) wiinschen.

Die activeDCM App mit Riickmeldung meines Arztes ist/wére niitzlich fiir meine Gesundheit und
mein Wohlbefinden.
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E4 Vollstandigkeit der automatisiert aufgezeichneten SGD.

Hierzu wurden die Tage mit verfiigbaren 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 verfiigharen SGD auf dem Datenserver
Anzahl an Tagen die eine Patientin oder ein Patient in die activeDCM Studie eingeschlossen war

E5 Vollstandigkeit der manuell ausgefiillten PROM.

Fiir diesen Endpunkt wurde die Anzahl der manuell beantworteten sowie auf dem
Datenserver verfiigharen medizinischen PROM Fragebogen mit der Gesamtzahl der
Fragebogen verglichen, die Anhand des Studienprotokolls wahrend des Studienzeitraums
ausgefiillt werden sollten:

Anzahl an Wochen mit verfligharen medizinischen PROM Fragebogen auf dem Datenserver

Anzahl an Wochen die eine Patientin oder ein Patient in die active DCM Studie eingeschlossen war

Zur Vollstandigkeit wurden die relativen Ergebnisse der Endpunkte E3, E4 und E5 um
die absoluten Werte in Tagen fiir die Interaktionshaufigkeit und die Vollstandigkeit der
SGD sowie die absoluten Werte in Wochen fiir die Vollstandigkeit der PROM Fragebogen
ergénzt. 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 fiinf Endpunkte E1-E5 wurde zuerst mit Hilfe deskriptiver Statistik
unter Einbeziehung von Boxplots fiir die Endpunkte E1 und E3-E5 sowie horizontal
gestapelten Balkendiagrammen fiir den Endpunkt E2 durchgefiihrt. Fiir die Endpunkte
E1 und E3-E5 wurde die Auswertung zudem noch anhand der Aufteilung in die folgenden
drei Auswertungsgruppen durchgefiihrt:

e Auswertung aller Patientinnen und Patienten

e Auswertung der Unterschiede zwischen Patientinnen und Patienten mit und ohne
Erfahrung bei der Nutzung von Apple Geréten (ohne: EXP- / mit: EXpP+)

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

Kontinuierliche Variablen wurden durch Mittelwert + Standardabweichung beschrieben,
kategoriale Variablen durch absolute und relative Haufigkeiten. Die Bewertung von
Unterschieden der demografischen Merkmale von Patientinnen und Patienten in den
Auswertungsgruppen wurde mit dem Kruskal- Wallis-Test (Kruskal und Wallis 1952) fiir
kontinuierliche Variablen durchgefiihrt. Fiir kategoriale Variablen wurde Pearson’s x>
(Pearson 1900) verwendet.

Der Kruskal-Wallis-Test und Pearson’s x? sind beides nichtparametrische statistische
Tests zur Untersuchung signifikanter Unterschiede zwischen unabhéngigen Gruppen.
Der Kruskal-Wallis-Test setzt dabei mindestens ein ordinales Skalenniveau voraus,
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wihrend Pearson’s x? bei einer Nominalskala eingesetzt werden kann. Beide Tests
werden eingesetzt, wenn die Annahmen der Normalverteilung in den Gruppen nicht
erfiillt 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 fiir jede Patientin und jeden Patienten die relativen Werte der Endpunkte E3,
E4 und E5 berechnet. Diese relativen Werte wurden anschlieffend durch Mittelwert
+ Standardabweichung beschrieben und fiir die weiterfithrende statistische Analyse
herangezogen. Ergénzend dazu wurde auch das Verhéltnis der durchschnittlichen ab-
soluten Werte in Tagen und Wochen fiir alle Patientinnen und Patienten angegeben.
Der Mittelwert der relativen Werte erméglicht jedoch ein detaillierteres Verstandnis der
individuellen Unterschiede und liefert prazisere Ergebnisse im Vergleich zum Verhé&ltnis
der durchschnittlichen absoluten Werte. Es ist wichtig zu betonen, dass diese beiden
Mafte mathematisch nicht gleichwertig sind.

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

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

Die Ergebnisvariablen (abhéngige Variablen) in der Regressionsauswertung der End-
punkte E1 und E3-E5 waren der SUS Wert, die Interaktionshéufigkeit der Patientinnen
und Patienten mit der active DCM App auf der Apple Watch und die Vollstandigkeit
der SGD und PROM auf dem Datenserver nach Abschluss des activeDCM Studien-
protokolls. Als unabhéngige Variablen wurden das Alter in Jahren bei Abschluss des
activeDCM Studienprotokolls, das Geschlecht, die Erfahrung bei der Nutzung von Apple
Geréten (ohne: EXP- / mit: EXP+) und die Zugehorigkeit zu einem Studienarm (CG
/ IG- / IG+) vor der Auswertung ausgewéahlt. Die Regressionsauswertung umfasste
10.000 BCa-Verteilungen unter Anwendung eines 95% Konfidenzintervall (KI) fiir die
Regressionskoeffizienten. KI, welche die Null nicht einschliefsen, wurden als signifikant
angesehen (p-Wert < 0.05).
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Die Regressionsauswertung wurde mit Python Version 3.10 (Python Software Foundation
2024) durchgefiihrt. Zusétzlich wurden die Bibliotheken scipy.stats.bootstrap Version
1.11.1 (The SciPy Community 2024a), statsmodels.regression.linear model. OLS Version
0.14.0 (Perktold etal. 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
Veroffentlichungen basieren.

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

3.4.2 Auswertung aus der Perspektive von Arztinnen und Arzten

Zur Bewertung der subjektiven Sichtweise der Arztinnen und Arzte 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 fiir Kardiologie,
Angiologie und Pneumologie des Universitdtsklinikum Heidelberg durchgefiihrt. 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. Fiir die Personen ohne
Erfahrung mit der Dashboard Komponente begann der Auswertungsfragebogen mit
sechs Aufgaben, um das Dashboard und seine Funktionalitit 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 Schrittzéhlers 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 Aktivitat ausgefiihrt wurde.

4. Laden Sie sich das zuletzt aufgezeichnete EKG der Patientin oder des Patienten
herunter und 6ffnen Sie es mit dem dafiir vorgesehenen EKG Viewer.

5. Schauen Sie sich die letzten zehn Fragebdgen an und versuchen Sie herauszufinden,
wann die Patientin oder der Patient an einer Infektion gelitten hat.
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6. Senden Sie abschlieffend 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
iiberspringen. Danach erhob der Auswertungsfragebogen zuerst das Geschlecht und
das Geburtsdatum der ausfiillenden 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
Kohortengrofe 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 Durchfithrung einer Signifikanzanalyse wie bei der Auswertung aus der
Perspektive von Patientinnen und Patienten, sondern die Identifizierung von Problemen
in Bezug auf Design, Navigation und Funktionalitiat der Dashboard Komponente im
klinischen Alltag des medizinischen Personals. Die Kohortengréfe war ausreichend um
einen initialen Vergleich mit anderen Systemen basierend auf der SUS Auswertungen zu
ziehen.

Die Auswertung fiir 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 durchgefiihrt:

e Auswertung des kompletten medizinischen Personals

o 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 H&aufigkeiten. Auch
die Bewertung von Unterschieden der demografischen Merkmale des medizinischen
Personals in den Auswertungsgruppen wurde mit dem Kruskal-Wallis-Test (Kruskal
und Wallis 1952) fiir kontinuierliche Variablen durchgefiihrt. Fiir kategoriale Variablen
wurde Pearson’s x* (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 durchgefiihrt, da die Anzahl
des an der Auswertung teilnehmenden medizinischen Personals zu gering war um eine
signifikante Aussage tétigen zu kénnen (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 Studiengerdte wurden von der Ethikkommissi-
on der Universitat Heidelberg positiv begutachtet und genehmigt (Referenznummern
S-740/2018 und S-740/2021). Die activeDCM Studie entspricht den Grundsétzen 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 Einverstdandniserklarung.

Dariiber hinaus wurden ein Datenschutzkonzept, inklusive Sicherheitsmechanismen fiir
das RPM Systems, entwickelt und durch die Datenschutzbeauftragte des Universitéts-
klinikums Heidelberg gepriift. Es wurden keine Méangel 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 Verarbeitungsté-
tigkeiten am Universitatsklinikum Heidelberg hinzugefiigt.
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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, iiber 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. Abschliefend 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 Arztinnen und Arzten.

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) prisentiert, 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 Arztinnen und Arzten konzipiert werden?)
wurden zuerst die Anforderungen an ein menschenzentriertes RPM System mit Feed-
backfunktionen mittels Fokusgruppe fiir die activeDCM Studie ermittelt. Die folgenden
vier funktionalen und vier nicht-funktionalen Anforderungen wurden dabei erarbeitet.

Funktionale Anforderungen:

e Die Patientinnen und Patienten sollen ein Wearable als priméres Eingabegerat
fiir das RPM System verwenden. Sie sollen vom Studienteam mit einem Wearable
ausgestattet werden und nicht ihr eigenes Gerat verwenden.

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

e Die Arztinnen und Arzte sollen in der Lage sein, die grofie Menge an iibermittelten
patientengenerierten Daten in einem optimierten Format zu analysieren.

e Die Arztinnen und Arzte sollen in der Lage sein, den Patientinnen und Patienten
Feedbacknachrichten mit motivierenden Inhalten zum personalisierten Sportpro-
gramm zu senden.

Nicht-Funktionale Anforderungen:

e 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.

e Das RPM System soll auf medizinischen IT Standards beruhen, um Interoperabilitit

mit anderen Systemen im Gesundheitswesen zu ermdglichen.

e Das RPM System soll die gesetzlichen Anforderungen an Datenschutz sowie Daten-
und Informationssicherheit erfiillen.

e Das RPM System soll iiber 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 F'1.1 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: Patientengerdte (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 Funktionalitéiten der einzelnen Komponenten zusammen.

In diesem Konzept fungiert das Smartphone als Onboarding-Werkzeug fiir Patientinnen
und Patienten an das RPM System, als Vermittlungsstelle mit lokalem Speicher fiir die
Ubertragung von patientengenerierten Daten an den Datenserver sowie zum Empfang
von Feedbacknachrichten. Das Wearable dient als Hauptgerat fiir die Patientinnen und
Patienten zur Aufzeichnung patientengenerierter Daten (SGD und PROM), welche via
Smartphone an den Datenserver iibertragen werden. Zuséatzlich 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
iiber das Smartphone and das Wearable weitergeleitet. Hierfiir muss sich das Smart-
phone zunéchst beim Benachrichtigungsdienst registrieren. Anschliefsend speichert es
administrativen Daten, einschlieflich eines wiahrend des Registrierungsprozesses vom
Benachrichtigungsdienst generiert Geréteidentifikators, auf dem Datenserver ab. Die
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personalisierten Feedbacknachrichten sollen von einer Patientin oder einem Patienten
auch zu einem spéteren Zeitpunkt auf dem Smartphone eingesehen werden kénnen.
Zusétzlich soll auf dem Smartphone ein optionales Trainingstagebuch als PROM gefiihrt
werden konnen, das nicht nur die ausgefithrten Trainingseinheiten erfasst, sondern auch
Ubungsanleitungen 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 fiir die globale Spei-
cherung von administrativen und patientengenerierten Daten sowie personalisierten
Feedbacknachrichten in einer pseudonymisierten, standardkonformen und interoperablen
Weise verantwortlich. Auferdem stellt er die patientengenerierten Daten, iiber eine
standardkonformes, interoperables RESTful API dem Dashboard zur Verfiigung.

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

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

4.1.3 Datenmodell

Die Beantwortung der Forschungsfrage F'1.2 ( Wie ldsst sich ein Datenmodell fiir patien-
tengenerierte Daten entwerfen, um die Interoperabilitit des RPM Systems mit anderen IT
Systemen im Gesundheitswesen zu fordern?) erfolgte auf Basis des HL7 FHIR Standards
in Version RA4.

Durch die Auswahl der passenden HL7 FHIR Ressourcen fiir 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 konnte. Dafiir wurde fiir 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 befiillenden Felder iiber die
Festlegung von Kardinalitdten bestimmt. Ebenso wurde in den Profilen die Datentypen
bei Feldern mit mehreren méglichen Datentypen, die statischen, unveranderlichen Werte
sowie die zu verwendenden Terminologiesysteme und deren Kodierungen festgelegt.
Durch die Definition von Referenzen in den Profilen wurde der Zusammenhang zwischen
den ausgewéhlten HL7 FHIR Ressourcen hergestellt. Waren abschliefend noch weitere
Einschrankungen der ausgewahlten HL7 FHIR Ressourcen notwendig, wurden diese iiber
FHIR-Path Ausdriicke hinzugefiigt.
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4.1 Entwicklungsprozess des RPM Systems

Semantische Interoperabilitdt mit anderen I'T 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 fiir das RPM System oder fiir die activeDCM Studie spezifisches Terminolo-
giesystem mittels der HL7 FHIR CodeSystem Ressource neu definiert. Dieses enthielt
die benotigten Kodierungen sowie eine Beschreibung deren Definition.

Ein Unified Modeling Language (UML) Klassendiagramm der ausgewéhlten und pro-
filierten HL.'7 FHIR Ressourcen, einschliefflich der Kardinalitdten der einzelnen Felder
sowie der Referenzen zwischen den Ressourcen kann in Abbildung 6 eingesehen wer-
den. Die verwendeten offiziellen und fiir das RPM System oder die activeDCM Studie
selbst definierten Terminologiesysteme sowie die dazugehorigen 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 ergdnzt. Die komplette technische Beschreibung des HL7 FHIR Da-
tenmodells sowie einer Beschreibung zur Validierung von ausgefiillten Instanzen der
HL7 FHIR Ressourcen gegeniiber deren technischen Beschreibung kann in Multimedia
Anhang 3 der Veroffentlichung von Wettstein et al. gefunden werden (Wettstein et al.
2024b). Ausgewéhlte Beispiele daraus sind in Anhang C abgebildet.

Das entstandene HL7 FHIR Datenmodell ist folgendermafen 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. Zusétzlich sind alle weiteren Ressourcen des
Datenmodells iiber eine Referenz mit der HL7 FHIR Patient Ressource verkniipft, 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 Schrittzéhlers, der aktiv verbrauchten Energie und der Herzfrequenzen
sind mithilfe der HL7 FHIR Observation Ressource modelliert.

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

Das Datenmodell fiir aktiv verbrauchte Energie fasst die aufgezeichneten Daten ebenfalls
in einstiindigen Intervallen mit Start- und Endzeitpunkt als verbrauchte Kilokalorien
zusammen. Die semantische Annotierung erfolgt iiber die LOINC Kodierung 93819-1.
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4.1 Entwicklungsprozess des RPM Systems

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 fiir einen Zeitpunkt vorsieht, wurde dieser Teil der Ressource iiber eine Extension
erweitert. Dadurch musste fiir die Abfrage der Herzfrequenzen zu einem Zeitintervall auch
eine neuer Suchparameter tiber die HL7 FHIR, SearchParameter Ressource mittels FHIR-
Path Ausdriicken definiert werden. Insgesamt konnte durch diese Anpassungen an der
Standarddefinition der HL.7 FHIR Observation Ressource die Anzahl an Netzwerkaufrufen
fiir die groke Menge an gemessenen Herzfrequenzdaten reduziert werden. Ebenso wurde
das zu iibertragende Datenvolumen verkleinert, da Metadaten der HL7 FHIR Ressource
nur einmal pro 25 Datenpunkte erfasst werden mussten.

Ein Beispiel der technischen Beschreibung des Datenmodells fiir Herzfrequenzdaten,
inklusive des Profils, der Extension, des Suchparameters und einer ausgefiillten Instanz
der HLL7 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 iiber die LOINC Kodierung 71575-5.
Zusatzlich wird iiber 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 HL.7 FHIR Questionnaire
Ressource verwendet, welche die wochentlich zu beantwortenden Fragen der activeD-
CM Studie definiert. Die semantische Annotation dieser Fragen erfolgte iiber mehrere,
postkoordinierte UMLS Kodierungen. Tabelle 4 stellt die Fragen und die dazugehori-
gen semantischen Kodierungen dar. Die Fragen beschrénken sich auf zwei verschiedene
Antwortmoglichkeiten: Ja/Nein und eine Bewertung von ein bis vier Sternen.

Zusétzlich wurde der medizinische Fragebogen in das Clinical Data Interchange Standards
Consortium (CDISC) Operational Data Model (ODM) Format umgewandelt und im
Portal fiir Medizinische Datenmodelle veroffentlicht (Institut fiir Cardiomyopathien
Heidelberg 2023). Dieses Portal bietet eine zentrale Anlaufstelle fiir die Verwaltung
von semantisch annotierten Fragebogen im Bereich der medizinischen Forschung. Es
ermoglicht die Freigabe und Wiederverwendung von Formularen und dient als Ressource
fiir 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 fiir die einzelnen Antworten innerhalb der
QuestionnaireResponse Ressource im HL7 FHIR Standard keine Felder fiir den Zeitpunkt
der Erfassung einer Antwort vorgesehen sind, wurde die Ressource ebenfalls {iber eine

Extension um den Antwortzeitpunkt erweitert.
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Ein Beispiel der technischen Beschreibung des Datenmodelles fiir PROM, inklusive des
Questionnaire Profils sowie einer dazugehorigen ausgefiillten 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 iiber die wiahrend der Trainings-
einheit ausgefiihrten Kraft- und Ausdaueriibungen enthélt. Bei einer Kraftiibung werden
neben der Art der Ubung auch die Anzahl der Sitze, die Wiederholungen pro Satz, die
Pause zwischen zwei Sétzen sowie das Wohlbefinden bei der Ausiibung der Kraftiibung
gespeichert. Bei einer Ausdaueriibung werden ebenfalls die Art der Ubung sowie die
Dauer der Trainingseinheit, die zuriickgelegte Distanz, die maximale Herzfrequenz und
die subjektive Intensitdt wihrend der Ausiibung der Ausdaueriibung gespeichert. Die
semantische Annotation erfolgte iiber zwei fiir die activeDCM Studie selbst definierte
Terminologiesysteme. Das Terminologiesystem Ezercise-Definitions (ADCM-EDE) bein-
haltet eine Kodierung aller im Trainingshandbuch der activeDCM Studie definierten
Ubungsarten und den dazugehorigen Ubungen. Das Terminologiesystem Ezercise-Data
(ADCM-EDA) beinhaltet Kodierungen zur Beschreibungen der Ausfiihrung einer Kraft-
oder Ausdaueriibung aus dem Trainingshandbuch der activeDCM Studie.

4.1.3.3 Feedbacknachrichten

Die HL7 FHIR Dewvice Ressource wird genutzt, um den vom Benachrichtigungsdienst im
Registrierungsprozess bereitgestellten Geréiteidentifikator der Patientengerite, welcher
fiir das Senden und Abrufen von asynchronen Feedbacknachrichten benétigt wird, zu
speichern.

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

Ein Beispiel der technischen Beschreibung des Datenmodells zur Ubermittlung von
Feedbacknachrichten, inklusive des Profils, des Suchparameters fiir Empfanger 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, iiber welches
die einzelnen Ressourcen auf einem Server erstellt, gedndert, gesucht, abgerufen und
geloscht werden konnen. Dieses RESTful API ist fiir jede einzelne Ressource definiert
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und wird in dieser Arbeit fiir die zuvor im Datenmodell definierten Ressourcen und
Suchparametern in der Datenserver Komponente genutzt. Die komplette Beschreibung
der RESTful API fiir die Operationen des Datenmodells im RPM System wiirde den
Rahmen dieser Arbeit sprengen, deshalb wird dafiir auf die Dokumentation im HL7
FHIR Standard verwiesen (Health Level 7 International 2019c).

TABELLE 4 — Verwendete offizielle sowie fiir 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 fiir 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-
KODIERUNG DEFINITION
SYSTEM
SGD
Schrittzahler 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 RPM-PDA average-active  Average activity pace
Tempo -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 fiihlen Sie sich heute? UMLS C3813622 Overall well-being
Wie geht es Thnen beim Atmen? UMLS 1659989 Respiratory problem
Sind Sie zufrieden mit ihrem UMLS C1140621 Leg
Beinumfang (Wassereinlagerung)? €0332520 Circumference
€C0013604 Edema
Haben Sie Herzstolpern bemerkt? UMLS €0030252 Palpitations
Sind Sie seit Studienbeginn UMLS C0041657 Unconscious state
bewusstlos geworden?
Wie leistungsfahig sind Sie heute? UMLS C1518965 Performance status
Sind Sie mit Threr tédglichen UMLS C0683317 Activity level
Aktivitat zufrieden? C3257936 Satisfied with myself

on the whole

(fortgesetzt auf der nichsten Seite)
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Tabelle 4, fortgesetzt

TERMINOLOGIE-
KODIERUNG DEFINITION
SYSTEM
PROM
Trainingstagebuch
Eintrag Trainingstagebuch ADCM-EDE workout Workout diary entry
Abschnitt Kraftiibungen ADCM-EDE exercises Strength exercises section
Abschnitt Ausdaueriibungen ADCM-EDE endurance Endurance exercises section
Ubungsdefinitionen ADCM-EDE E0-E14b Single exercise definition
Anzahl Satze ADCM-EDA sets Sets of exercises
Wiederholungen pro Satz ADCM-EDA repetitions Repetitions per set
Pause zwischen zwei Sétzen 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
Intensitéat ADCM-EDA intensity Assessment of intensity
Art Ausdaueriibung 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 fiir RPM-APN message-phone  Apple push notification

Riickfragen

phone number

4.1.4 Softwareentwicklung

Basierend auf dem zuvor prasentierten 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 fiir die Patientengerite

Zur Beantwortung der Forschungsfragen F1.3 (Wie kann eine Anwendung entwickelt
werden, die von Patientinnen und Patienten zur primdren Interaktion mit einem RPM
System mit Feedbackfunktion genutzt werden kann?) wurde die activeDCM App als
spezifische Anwendung fiir 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-Okosystems in griiner Schrift erginzt.

iPhone Anwendung

Die iPhone Anwendung stellt ihr Funktionalitdt den Patientinnen und Patienten durch
vier Module mit eigenen Benutzeroberflichen basierend auf UIKit bereit: Onboarding,
Ubersicht, Trainingshandbuch und Trainingstagebuch. Ein fiinftes Modul zur Datenverar-
beitung wird in Hintergrundprozessen ausgefiihrt. Dieses Modul stellt keine Benutzerober-
flache zur Verfiigung, Patientinnen und Patienten kénnen damit nicht interagieren. Die
Navigation zwischen den verschiedenen Modulen sowie ihren Benutzeroberflachen erfolgt
durch den Einsatz des Coordinator Pattern, welches die Logik der Anwendungssteuerung
von der Darstellung der Benutzeroberfliche trennt. In Abbildung 7 sind ausgewahlte
Screenshots der iPhone Anwendung zu sehen.

Modul Onboarding Dieses Modul ist der erste Kontaktpunkt von Patientinnen und
Patienten mit der activeDCM App. Uber 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 gegeniiber dem RPM
System beinhaltet (vgl. Abschnitt 4.1.4.4). Diese Sicherheitsinformationen werden nach
erfolgreichem Einlesen in der Schliisselbundverwaltung des iPhones, in einem nur fir
die activeDCM Anwendung zugreifbaren Bereich, gespeichert und bei der Ubertragung
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 Gerateidentifikator aus, welcher als Inhalt einer
HL7 FHIR Device Ressource an den Datenserver gesendet wird. Dieser Identifikator wird
dann vom Datenserver zur Bestimmung des Empfingers verwendet, wenn eine Remote
Push-Benachrichtigung iiber 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 Ubersicht Das erste Modul, das bei jedem weiteren Offnen der iPhone
Anwendung zuerst angezeigt wird, ist das Ubersicht Modul. Dieses visualisiert in Form
eines Chatfensters den zeitliche Verlauf, in welchem patientengenerierte Daten an den
Datenserver iibertragen wurden. Dariiber hinaus haben die Patientinnen und Patienten
Zugriff auf alle von Arztinnen und Arzten gesendeten Remote Push-Benachrichtigungen,
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ABBILDUNG 7 — Screenshots der Apple iPhone Anwendung. (a) zeigt den zeitlichen Verlauf der {ibertra-
genen patientengenerierten Daten und der empfangenen Remote Push-Benachrichtigungen. (b) und
(c) zeigen eine Ubersicht und eine Detailansicht des Trainingshandbuches. (d), (e) und (f) zeigen das
Trainingstagebuch und die Benutzeroberfliche zur Erfassung einer ausgefithrten Ubung. Quelle: eigene
Darstellung.

nachdem diese iiber die Mitteilungszentrale des iPhones an das Ubersichtsmodul und
die Apple Watch weitergeleitet sowie in der Realm Datenbank gespeichert wurden.
Das Ubersicht Modul erméglicht zudem den Zugang zum Trainingshandbuch und zum
Trainingstagebuch des personalisierten Sportprogramms.

Modul Datenverarbeitung Obwohl die von der Apple Watch aufgezeichneten SGD
auch iiber das iPhone aus dem Gesundheitsspeicher HealthKit extrahiert werden kénnten,
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wurde dieser Prozess auf der Apple Watch durchgefithrt. Der Grund dafiir 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 Gerdt entsperrt ist. Um zu vermeiden, dass Patientinnen und Patienten
zusédtzlich zu ihrem eigenen Smartphone auch das iPhone des RPM Systems wéhrend der
Studie bei sich tragen und regelméfig entsperren miissen, wurde die Datenextraktion auf
die Apple Watch ausgelagert. Zudem bestand die Gefahr, dass das zusétzliche iPhone
moglicherweise zu Hause vergessen werden konnte. Die Apple Watch dagegen ist in der
Regel entsperrt, solange sie am Handgelenk getragen und fiir Interaktionen genutzt wird.
Dadurch ist die Extraktion und Verarbeitung der SGD jederzeit moglich.

Dieses Modul ist fiir den Empfang patientengenerierter Daten iiber das WatchConnec-
tivity Framework von der Apple Watch und deren Weiterleitung an den Datenserver
zustandig. Die Verarbeitung der Daten geschieht dabei im Hintergrund. Die Anwendung
wird vom WatchConnectivity Framework automatisiert aufgeweckt und nach Ausfiithrung
der Funktionalitdt wieder automatisiert beendet, ohne dass das iPhone entsperrt oder die
Patientinnen und Patienten aktiv werden miissen. Nach erfolgreicher Dateniibertragung
an den Datenserver werden zur Transparenz die Art der {ibertragenen patientengenerier-
ten Daten und der Ubertragungszeitpunkt in der Realm Datenbank gespeichert, damit
diese im Ubersichts-Modul dargestellt und nachvollzogen werden kénnen.

Handelt es sich bei der Dateniibertragung von der Apple Watch an das iPhone um eine
einzelne Antwort einer der sieben Fragen aus dem wochentlich 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 zusétzlich zur Antwort ein Trigger zur Ubertragung des vollstéindigen 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 iiber die standar-
disierte HL7 FHIR RESTful API mittels eines HT'TP POST Request an den Datenserver
gesendet. Die dazu bendtigten Authentifizierungs- und Autorisierungsinformationen
werden dafiir aus der Schliisselbundverwaltung geladen und der Dateniibertragung als
Header Information angehéngt. Falls die Dateniibertragung erfolgreich ist, werden die
Antworten des Fragebogens aus der Realm Datenbank geloscht. Falls die Ubertragung feh-
lerhaft ist, weil beispielsweise keine Internetverbindung aufgebaut werden konnte, werden
die einzelnen Antworten des Fragebogens nicht aus der Realm Datenbank geléscht und
eine Ubertragung bei Erhalt des nichsten Dateniibertragungs-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 Dateniibertragung 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 Ubertragung der SGD an den Datenserver wird von der
Apple Watch Anwendung ebenfalls ein Trigger and die iPhone Anwendung gesendet,
wodurch alle bisher noch nicht iibertragenen 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 HT'TP POST Request iiber 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 ermoglicht die gemeinsame Ubertragung von mehreren HL7 FHIR
Ressourcen, welche in der spezifischeren Form eines Transaction-Bundles im HL7 FHIR
Server als atomare Transaktion eingefiigt werden. Somit konnen mehrere HL7 FHIR
Ressourcen mit einem Request iibertragen werden, sind aber innerhalb des Servers als
einzelne Ressourcen gespeichert und abrufbar. Bei den Daten des Schrittzéhlers und
der aktiv verbrauchten Energie wurden jeweils 50 HL7 FHIR Ressourcen in einer HLL7
FHIR Bundle Ressource an den Datenserver iibertragen. Da fiir 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 HL.7 FHIR DocumentReference Ressource mit den Metadaten und genau eine HL7
FHIR Binary Ressource mit den eigentlichen Millivolt Messpunkten, referenziert als
Anhang der HL.7 FHIR DocumentReference Ressource. Wie bei den PROM werden auch
bei den SGD die benotigten Authentifizierungs- und Autorisierungsmafinahmen aus der
Schliisselbundverwaltung geladen und der Dateniibertragung an den Datenserver als
Header Information angehiingt und bei erfolgreicher Ubertragung die Daten aus der
Realm Datenbank geloscht.

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 wihrend der Teilnahme an der
active DCM 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 Ausdaueriibungen, die zu ihrem personalisierten Trainings-
programm gehoren. In einer Ubersichtsansicht sind diese Ubungen als Liste dargestellt.
Durch Anklicken der entsprechenden Ubung gelangen Patientinnen und Patienten zu
einer Detailansicht, welche die einzelnen Ubungsschritte, von der Startposition iiber die
Bewegungsabfolge bis zur Endposition, beschreibt und grafisch darstellt. Auflerdem zeigt
die Detailansicht mégliche Variationen und wichtige Hinweise zur korrekten Ausfithrung
der Ubung.

Modul Trainingstagebuch Im Gegensatz zu den SGD und dem medizinischen PROM
Fragebogen, welche ausgehend von der Apple Watch Anwendung an das iPhone iibertra-
gen und im Hintergrund verarbeitet werden, konnen die Patientinnen und Patienten ihr
optionales Trainingstagebuch direkt auf dem iPhone ausfiillen. In einer Ubersichtsansicht
werden die bereits absolvierten Trainingseinheiten aufgelistet. Um eine neue Trainings-
einheit hinzuzufiigen, muss zunéchst der Zeitpunkt des Trainings festgelegt werden.
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Anschlietend lassen sich Kraft- und Ausdaueriibungen aus einer Liste auswahlen und der
Trainingseinheit hinzufiigen. In einer separaten Benutzeroberfliche konnen schliefllich
die relevanten Werte fiir jede Ubung dokumentiert werden (vgl. Abschnitt 4.1.3.2).

Beim Speichern einer neuen Trainingseinheit wird diese in die Realm Datenbank iiber-
tragen. Unmittelbar danach wird eine neue HL7 FHIR Composition Ressource erstellt,
die fiir jede durchgefithrte Ubung 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 zusitzlicher Trigger zur Ubertragung der neuen Trainings-
einheit ist nicht erforderlich, da die Ubertragung durch das Driicken des Speicherknopfes
automatisch ausgelost wird.

Um Trainingseinheiten im Trainingstagebuch zu einem spéteren Zeitpunkt, beispielsweise
wegen fehlerhafter Eingabe, bearbeiten zu konnen, diirfen diese nicht aus der Realm
Datenbank geloscht werden. In der Ubersichtsansicht des Trainingstagebuchs kénnen
Patientinnen und Patienten die einzelnen Trainingseinheiten auswahlen 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 hierfiir stellt HL.7 FHIR eine standardisierte RESTful API zur Verfiigung.

Apple Watch Anwendung

Die Apple Watch Anwendung wurde als priméres Interaktionswerkzeug fiir Patientinnen
und Patienten mit dem RPM System entwickelt. Sie umfasst drei Module: Benachrichti-
gungen, Datenextraktion und -tibertragung und Fragebogen sowie eine Startoberfliche zur
Navigation zwischen den Modulen der Anwendung. Auch in dieser Anwendung erfolgt
die Navigation zwischen den Modulen und den Benutzeroberfliche iiber das Coordinator
Pattern. Abbildung 8 zeigt ausgewéhlte 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 iibermitteln, werden taglich 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 ausgelost, 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 konnen, wie beispielsweise die Beant-
wortung der téglichen Frage des medizinischen Patient Reported Outcome Measures
(PROM) Fragebogens oder die Ubertragung der aufgezeichneten patientengenerierten
Daten, ohne die Startoberfliche der Anwendung 6ffnen zu miissen. Zudem besteht die
Moglichkeit, eine Benachrichtigung zu einem spéteren Zeitpunkt erneut zu erhalten,
indem eine entsprechende Aktion ausgewahlt wird.
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ABBILDUNG 8 — Screenshots der Apple Watch Anwendung. (a) zeigt die Benutzeroberfliche beim
Offnen der Anwendung. (b) und (c) zeigen die tégliche 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 Benutzeroberfliche zur Eingabe einer von zwei
verschiedenen Antworttypen des medizinischen PROM Fragebogens, (d) ermoglicht die Eingabe einer
Sternebewertung zwischen eins und vier, (e) die Eingabe einer booleschen Antwort mit Ja oder Nein. (f)
zeigt die Benutzeroberfliche wihrend der Ubermittlung patientengenerierter Daten iiber die iPhone
Anwendung an die Studienzentrale. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein et al. 2024b).

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

Die Datenextraktion der SGD aus dem Schrittzéhler sowie der aktiv verbrauchten Energie
und der EKG’s aus HealthKit wird direkt vor einer Datentibertragung durchgefiihrt. Die
Ubertragung wird von einer Patientin oder einem Patienten selbst initiiert, entweder iiber
eine Aktion als Teil der lokalen Push-Benachrichtigung oder iiber die Startoberfliche
der Anwendung.

Schrittzéhlerdaten werden direkt aus dem Aktivitdtssensor fiir Bewegungs- und Fitness-
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daten ausgelesen. Die Datenextraktion erfolgt in stiindlichen Intervallen, beginnend mit
dem letzten Extraktionszeitpunkt. Daten zu aktiv verbrauchter Energie werden von
HealthKit {iber ein bereitgestelltes API mithilfe einer Statistics Query extrahiert, eben-
falls in stiindlichen Intervallen seit der letzten Datenextraktion. Eine Statistics Query
ermoglicht es, HealthKit Daten eines bestimmten Typs iiber einen ldngeren Zeitraum in
vorgegebenen Intervallen zu aggregieren. Eine solche Abfrage wird vom Aktivitdtssensor
fiir Bewegungs- und Fitnessdaten nicht zur Verfiigung gestellt, weshalb jedes einstiindige
Intervall einzeln abgefragt werden muss. Die EKG Daten werden iiber eine Anchored
Object Query aus HealthKit extrahiert. Mit diesem Abfragetyp der HealthKit API kon-
nen alle aufgezeichneten Datenpunkte seit der zuletzt durchgefithrten Abfrage extrahiert
werden. Die zuletzt durchgefithrte Anfrage wird mittels einem Zeitpunkt, dem Anchor,
angegeben.

Fiir die Extraktion der Herzfrequenzdaten wurde ein anderer Ansatz gewéhlt. Diese
Daten sollten moglichst im Hintergrund und in Echtzeit analysiert werden, bevor eine
Ubertragung stattfindet. Dank der Echtzeitanalyse kénnen 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 wahrend
der Datenanalyse. In der activeDCM Studie wurde diese Hintergrund-Echtzeitanalyse
genutzt, um die Patientinnen und Patienten bei einer Herzfrequenzmessung iiber 110
Schldgen pro Minute zur Aufzeichnung eines EKG’s aufzufordern. HealthKit bietet fiir
diesen Anwendungsfall die Observer Query an. Mit dieser kann sich eine Anwendung
bei HealthKit fiir einen Datentyp registrieren und wird iiber neu aufgezeichnete Daten-
punkte anhand eines Triggers informiert. Folgend auf den Trigger kénnen die Daten
iiber 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 Uberschreiten des Schwellenwertes.

Da die Hintergrundbearbeitungszeit bei der Apple Watch aufgrund der reduzierten Bat-
terieleistung durch das Betriebssystem {iberwacht und stark eingeschrankt wird, wurde
fiir die Echtzeitanalyse ergénzend eine sogenannte Komplikation, mit den Frameworks
ClockKit bzw. WidgetKit in den neueren Versionen des Apple Watch Betriebssystems,
entwickelt. Uber eine Komplikation kann auf dem Ziffernblatt der Apple Watch zusiitz-
liche Funktionalitédt einer Anwendung dargestellt werden. Bei der activeDCM App ist
dies die Anzeige der zuletzt aufgezeichneten Herzfrequenz. Da das Ziffernblatt fiir die
Nutzerinnen und Nutzer der Apple Watch immer méglichst 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 fiinfzehn Minuten der Fall, wodurch sich die Echtzeitanalyse der Daten auf dieses
Zeitintervall beschrankt.

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

Falls die Dateniibertragung an das iPhone fehlerhaft ist, beispielsweise weil dieses sich
nicht in der Reichweite der Apple Watch befindet, werden die Patientinnen und Patienten
auf der Benutzeroberfliche dariiber informiert und aufgefordert die Ubertragung zu
einem spéteren Zeitpunkt zu wiederholen. Die Daten werden dafiir in einer lokalen,
dateibasierten Datenbank bis zur nichsten Ubertragung der patientengenerierten Daten
zwischengespeichert.

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

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

Die Patientinnen und Patienten konnen die Frage, die an einem Tag beantwortet werden
soll, entweder iiber die Startoberfliche der Apple Watch Anwendung oder direkt tiber
eine Aktion in der lokalen Push-Benachrichtigung aufrufen. Die Anwendung wéhlt
taglich eine neue Frage zufillig aus dem Fragenkatalog aus. Sobald alle sieben Fragen
einmal beantwortet sind, wird der Fragenkatalog automatisch zuriickgesetzt, um den
wochentlichen Zyklus erneut zu starten.

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

4.1.4.2 Implementierung des Datenservers

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

Modul Authentifizierung und Autorisierung Dieses Modul verwendet einen
Interceptor als Filter fiir alle Anfragen, die {iber das RESTful API an den Datenserver
gesendet werden, bevor diese an den dahinterliegenden FHIR Server weitergeleitet werden.
Der Filter tiberpriift die Authentifizierung und Autorisierung der Anfragestellerin oder
des Anfragestellers anhand der in Abschnitt 4.1.4.4 definierten Anforderungen an die

66



4.1 Entwicklungsprozess des RPM Systems

Patient:in
A ey
u App dffnen ‘r'-‘
7
opt [Noch nicht angefragt]
Zugriff anfragen ‘
P Freigabe anfragen
Freigabe erteilen /ablehnen _ | | - >
3 le......___erteilt, abgelehnt

Zugriff erteilt .
opt [ u?": artaih] Observer Query starten D

loop J

]--1--1

Neue Herzfrequenz

Herzireq

r alysieren
opt [Herzfrequenz > Schwellenwert] <_]an
[

D EKG benachrichtigen|

Herzirequenzen
zwischenspeichern

opt [17:00 Uhr]
il

e Datentibertragung i
benachrichtigen|

Datendbertragung starten

Herzfrequenzen
laden

Herzfrequenzen (ibertragen

'nnnnn.“..“nnnnn”"”nnnnnn..“..“nnnnn”"”nnnnnn..“..nnnnn"”n”nnnnnnn““nnnnn"”nI

. . Herzfrequenzen
{Alle weiteren Ubertragungen ; zwischenspeichern

ebenfalls abgeschlossen}

Herzfrequenzen

laden

HL7 FHIR Observation
transformieren

HL7 FHIR
Observation {ibertragen

HL7 FHIR Observation
speichern

__________________________

8
-3
s
=
oy
=
@
£
=
B
=

ISR A A

T
'
H
i
T

ABBILDUNG 9 — UML Sequenzdiagramm zur Extraktion und Ubertragung von Herzfrequenzdaten,
ausgehend von der Extraktion aus HealthKit in der Apple Watch Anwendung mit Observer- und
Anchored Object Query, iiber 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 erfiillt, wird die Anfrage an den FHIR Server
weitergeleitet, andernfalls wird eine Unauthorized Nachricht zuriickgesendet.

Modul Benachrichtigungen Wenn der Datenserver eine Remote Push-Benachrichtig-
ung in Form einer HLL7 FHIR Task Ressource iiber das RESTful API vom Dashboard
empfangt, wird sie von diesem Modul verarbeitet. Dafiir 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 Empfangerfeldes in der HL7 FHIR Task Ressource die zu dieser
Patientin oder diesem Patienten gehérende HL7 FHIR Device Ressource. Danach werden
die Inhalte der Benachrichtigung aus der HL.7 FHIR Task Ressource entnommen, in
das von den APN Services erwartete Format umgewandelt und zusammen mit dem
Geréteidentifikator aus der HL7 FHIR Device Ressource an den APN Service gesendet.
Dieser leiten die Remote Push-Benachrichtigung anhand des Gerateidentifikators an das
entsprechende iPhone weiter.

Ein Beispiel fiir 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 Datenvollstandigkeit Dieses Modul fiihrte basierend auf einem Zeitplan in
regelméafigen Abstanden Algorithmen aus, um fiir jede Patientin und jeden Patienten
das Datum und die Uhrzeit der letzten Dateniibertragung zu priifen. Falls mehr als
finf Tage seit der letzten Ubertragung vergangen sind, wird automatisch eine Remote
Push-Benachrichtigung an die Gerite der Patientin oder des Patienten gesendet, um an
die Synchronisierung der Daten zu erinnern. Dafiir wird das zuvor beschriebene Modul
fiir Benachrichtigungen genutzt, indem der Datenserver selber eine HL7 FHIR Task
Ressource mit dem Inhalt der Benachrichtigung generiert und an dieses Modul iibergibt.

4.1.4.3 Implementierung des Dashboardes

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

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

Uber ein Suchfeld kénnen Arztinnen und Arzte die Patientinnen und Patienten anhand
ihrer Pseudonyme filtern. Diese Suchfunktion verwendet reguldre Ausdriicke, um eine
flexible Suche zu ermdglichen, die nicht nur am Anfang des Pseudonyms beginnt, sondern
auch Pseudonyme einschlieftt, 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 Ubersichtsseite der jeweiligen Patientin
oder des jeweiligen Patienten weitergeleitet.

Modul Ubersicht einer Patientin oder eines Patienten Der Abruf und die
Darstellung der patientengenerierten Daten wird durch den Aufruf der Ubersichtseite
einer Patientin oder eines Patienten automatisiert begonnen. Das Dashboard nutzt fiir
den Abruf wiederum die standardisierte HL7 FHIR, RESTful API mittels HT'TP GET
Requests auf dem Datenserver mit einer Zertifikat-basierten Methode zur Authenti-
fizierung und Autorisierung (vgl. Abschnitt 4.1.4.4). Fiir 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 ermoéglicht eine individuelle Aktivierung oder Deaktivierung von Komponenten,
basierend auf den Datentypen, die von der Apple Watch Anwendung extrahiert und
ibertragen werden.

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

e DBalkendiagramme veranschaulichen die Daten des Schrittzidhlers und der aktiven
verbrauchten Energie.

e Scatterplots werden fiir die Ansicht der Herzfrequenzdaten eines einzelnen Tages

verwendet.

e Boxplots werden fiir die anderen Ansichten der Herzfrequenzdaten verwendet.

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

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

Beim den medizinischen PROM Fragebogen wird stets der zuletzt ausgefiillte Fragebogen
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ABBILDUNG 10 — Screenshots der Datenvisualisierung des Dashboardes. (a) zeigt die aufgezeichneten
und iibertragenen Herzfrequenzdaten eines einzelnen Tages als Scatterplot. (b) zeigt die aufgezeichneten
und lbertragenen Herzfrequenzdaten iiber zwei Wochen, jeweils ein Boxplot pro Tag. (c) zeigt die
aufgezeichneten und tibertragenen Daten des Schrittzéhlers als zoombares Balkendiagramm seit Stu-
dieneinschluss, wobei * fiir Tage ohne Aufzeichnungen oder Ubertragungen von Schrittzihlerdaten steht,
z. B. weil die Apple Watch nicht getragen wurde. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein
etal. 2024b).

angezeigt. Ein Button ermoglicht es &ltere Fragebogen in chronologischer Reihenfolge
vom neuesten zum éaltesten anzusehen.

Zuletzt bietet die Ubersicht der patientengenerierten Daten auch die Moglichkeit, ei-
ne Remote Push-Benachrichtigung an die Patientin oder den Patienten zu senden.
Dafiir 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 iiberfithrt und an den Datenserver iiber das RESTful
API gesendet. Der Datenserver iibernimmt die Weiterleitung der Nachricht iiber den
Benachrichtigungsdienst an die Patientengerate, wie zuvor beschrieben.

4.1.4.4 Informationssicherheit, Authentifizierung und Autorisierung

Zur Beantwortung der Forschungsfrage F1.5 (Wie konnen die regulatorischen Anforde-
rungen an Datenschutz sowie Daten- und Informationssicherheit bei der Entwicklung
der Anwendungen eines RPM Systems mit Feedbackfunktion erfillt werden?) wurde die
Implementierung des RPM System um die folgenden Sicherheitsmechanismen ergénzt.
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Fiir 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 verschliisselt.

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-2564+SHA2 Algorithmus verschliisselt und kann bei Verlust
des iPhones nicht ausgelesen und ausgewertet werden. Das Passwort zur Verschliisselung
der Realm Datenbank wird beim Onboarding an die activeDCM App zuféllig generiert
und in der Schliisselbundverwaltung des iPhones gespeichert. Der Abruf des Passwortes
ist nur durch die iPhone Anwendung moglich.

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

Fiir die Rolle Patient wird ein signiertes JW'T zur Authentifizierung und Autorisierung
genutzt (Jones etal. 2015). Ein JWT ist ein kompaktes Datenformat, welches fiir
Authentifizierung und Autorisierung zwischen zwei Kommunikationspartnern verwendet
wird um sicherzustellen, dass die iibertragenen Daten nicht manipuliert wurden und von
einer vertrauenswiirdigen Quelle stammen. Ein JW'T besteht aus drei Teilen: dem Header,
dem Payload und der Signatur. Der Header enthélt den Signaturalgorithmus RS512
(Jones 2015), der Payload umfasst den Aussteller, das Ausstellungsdatum sowie das
Pseudonym der Patientin oder des Patienten und den HL.7 FHIR Patientenressourcen-
Identifikator als eindeutiger Identifikator des JWT. Der Signaturteil enthélt die eigentliche
Signatur des JWT. Im RPM System der activeDCM Studie hat das JWT wéhrend der
gesamten Studienteilnahme einer Patientin oder eines Patienten Giiltigkeit.

Ein JWT wird bei der Ubermittlung 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 Arztin oder einem Arzt fiir eine Patientin
oder einen Patienten verfasst und gespeichert werden. Das Abrufen oder Speichern
anderer Daten ist nicht moglich.

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 iiber Konfigurati-
onsoptionen auf dem Datenserver verwaltet.

Zur Nachvollziehbarkeit der durchgefithrten Aktionen wird jede Anfrage am Datenserver
iiber 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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ausgefiihrte Aktion sowie den Zeitpunkt. Bei der Anfrage durch die Rolle Patient wird
das Pseudonym der Patientin oder des Patienten aus dem JW'T ausgelesen und zur
Identifikation genutzt. Bei der Rolle Studienteam wird der Thumbprint des Zertifikates
berechnet und zur Identifikation in die Log-Datei geschrieben.

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

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

Basierend auf den Erfahrungen, welche wiahrend der Umsetzung der Referenzimplemen-
tierung des RPM Systems gesammelt wurden, konnte auch die Forschungsfrage F'1.6
(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) prasentiert,
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
fiir die activeDCM Studie bereitgestellt und wihrend 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 iiber die activeDCM
Studie und das RPM System aufgekldrt und unterzeichnen die schriftliche FEinwilli-
gungserkldarung. Danach werden Sie in einen der drei drei Studienarme randomisiert
und erhalten ein konfiguriertes Geratepaket, bestehend aus einer Apple Watch Series
4 oder neuer und einem iPhone SE der ersten Generation oder neuer. Beide Geréte
wurden durch das Studienteam fiir 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, einschliefslich der
activeDCM App. Diese Anweisungen beinhalten auch eine Schulung zum Start einer
Trainingseinheit auf der Apple Watch, da wiahrend einer aktiven Trainingseinheit die
Héufigkeit der Messungen von SGD erhoht ist. Die Patientinnen und Patienten haben
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keinen Mobilfunkvertrag mit mobilem Datenvolumen fiir die Geréte erhalten, sondern
wurden stattdessen angewiesen, zu Hause eine WiFi-Verbindung einzurichten.

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

Das Onboarding der Patientinnen und Patienten an das RPM System erfolgt danach iiber
einen PIN-Brief, welcher zusammen mit den Gerdten ausgehédndigt wird. Dieser PIN-Brief
enthélt das Studienpseudonym der Patientin oder des Patienten und einen QR-Code,
der das JWT zur Authentifizierung und Autorisierung gegeniiber 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 téagliche Interaktion mit der activeDCM
App auf der Apple Watch durchgefiihrt. Dariiber hinaus werden die Patientinnen und
Patienten téglich aufgefordert, eine zufillig ausgewéhlte Frage aus dem studienspezifi-
schen, wochentlich wiederkehrenden, siebenteiligen medizinischen PROM Fragebogen zu
beantworten, wodurch eine zweite tégliche 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 téglich 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 Fiihren eines optionalen PROM Trainingstagebuch verwendet werden,
das ebenfalls mit der Studienzentrale synchronisiert wird.

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

Die gesammelten Erfahrungen ermoglichten 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 Arztinnen und Arzten 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 Arztinnen und Arzten 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 active DCM 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 Geréten (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 (I1G-)
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 Nutzungshdufigkeit der Anwendung zur primdren
Interaktion von Patientinnen und Patienten mit dem RPM System?) iiber die Gebrauch-
stauglichkeit wurde der Auswertungsendpunkt E1 (Gebrauchstauglichkeit der activeDCM
App auf den Patientengeriten) 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 Geréten (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%) tiber 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 Geréten (ohne: Exp- / mit: Exp+) und der Zugehorigkeit zu einem Studienarm (CG / IG-
/ 1G+). SD: Standardabweichung. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein et al. 2024b).

ALLE EXP- EXP+ CcG I1G- 1G+
95 (100%) 56 (59%) 39 (41%) 36 (38%) 34 (36%) 25 (26%)
Geschlecht, n (%)
Mannlich 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 x° 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 Geréten. Patientinnen
und Patienten mit Erfahrung in der Nutzung von Apple Geriten (Exp-+) bewerteten die
Gebrauchstauglichkeit der Anwendung mit einem durchschnittlichen SUS Wert von 82 +
15 hoher als Patientinnen und Patienten ohne Erfahrung (Exp-). Diese Patientinnen und
Patienten bewerteten die Anwendung mit einem durchschnittlichen SUS Wert von 75 4 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
fiir die SUS Werte sind in Tabelle 8 einsehbar. Die Auswertung zeigte einen signifikanten
Effekt fiir die Auswertungsgruppe mit Erfahrung in der Nutzung von Apple Geréten
(ExpP-+) 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 Geréten die Gebrauchstauglichkeit der activeDCM
App mit dem SUS um 6.75 Punkte héher einschétzen als Patientinnen und Patienten
ohne Erfahrung in der Nutzung von Apple Gerdten. Dies ist vergleichbar mit den
gemessenen Unterschieden in den SUS Werten zwischen EXP- und Exp+ (7 Punkte
Unterschied). Das Alter niaherte 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 Geriiten (ohne: Exp- / mit: EXP+) in griin und der
Zugehorigkeit 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 schatzungsweise zu einer um 7.60
Punkte schlechteren Bewertung der Gebrauchstauglichkeit der activeDCM App durch
die dltere Patientin oder den &lteren Patienten fiihrt.

Zur Beantwortung der Forschungsfrage F2.3 (Sehen Patientinnen und Patienten einen
Mehrwert in einem RPM System mit Feedbackfunktion fiir ihr Krankheitsmanagement?)
wurde der Auswertungsendpunkt E2 (Einstellung der Patientinnen und Patienten ge-
gentiber der Nutzung eines RPM Systems mit Feedbackfunktion fir 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 lief. Ebenso empfanden 84 von 95 (88%) und 88
von 95 (93%) Patientinnen und Patienten die Beantwortung des medizinischen PROM
Fragebogens und die Ubermittlung ihrer SGD an die Studienzentrale iiber die Apple
Watch als praktisch. 61 von 95 (64%) Patientinnen und Patienten wiirden sich eine
Ubertragung ihre Daten (auch nach Ende der activeDCM Studie) an die Studienzentrale
mit Riickmeldungen von einer Arztin oder einem Arzt wiinschen, und die activeDCM
App mit Riickmeldungen einer Arztin oder eines Arztes ist/wire fiir 67 von 95 (71%)
Patientinnen und Patienten in Bezug auf ihre Gesundheit und ihr Wohlbefinden niitzlich.

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 Nutzungshdufigkeit der Anwendung zur primdren
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Die Benutzung der activeDCM App lieB sich gut in meinen Tagesablauf integrieren.
2 6 4 37 46
(2%)  (6%) (4%) (39%) (48%)
Die Beantwortung des Fragebogens auf der Apple Watch fand ich praktisch.
11 9 33 51
(1%ap%) (9%) (35%) (54%)
Die Ubertragung meiner Daten (Schritte, Aktivitat, Puls, etc.) an die Studienzentrale mittels Apple Watch fand ich praktisch.
3 4 32 56
(3%)  (4%) (34%) (59%)

Die Ubertragung meiner Daten (Schritte, Aktivitat, Puls, etc.) an die Studienzentrale mit Rickmeldungen meines Arztes
warde ich mir (auch nach der activeDCM Studie) wiinschen.

5 10 19 28 33
(5%) (11%) (20%) (29%) (35%)
Die activeDCM App mit Riickmeldung meines Arztes ist/ware nitzlich fiir meine Gesundheit und mein Wohlbefinden.

4 13 1 2% 41
14%) (14%) (12%) (27%) (43%)
Stimme gar nicht zu Stimme nicht zu Weder noch Stimme eher zu Stimme voll zu

ABBILDUNG 13 — Resultat der fiinf selbst entworfenen Fragen zur Einstellung von Patientinnen und
Patienten zur Nutzung des Remote Patient Monitoring Systems mit Feedbackfunktion fiir ihr Krank-
heitsmanagement. Die Antworten auf die Aussagen wurden von den Patientinnen und Patienten anhand
einer flinfstufigen ordinalen Likert-Skala bewertet, die von stimme tiberhaupt 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 Nutzungshiu-
figkeit und zur Beantwortung der Forschungsfrage F2.4 (Welche Faktoren beeinflussen
die Vollstindigkeit der aufgezeichneten und tbertragenen patientengenerierten Daten im
RPM System?) wurden die Auswertungsendpunkte E3 (Interaktionshdufigkeit mit der
active DCM App auf der Apple Watch), E4 (Vollstindigkeit der automatisiert aufgezeich-
neten SGD) und E5 (Vollstindigkeit der manuell ausgefiillten PROM ) verwendet. Die
Resultate sind in Abbildung 14 ebenfalls als Boxplots dargestellt.

Im Durchschnitt interagierten Patientinnen und Patienten an 61% 4+ 26% der Tage, an
denen sie an der Studie teilnahmen, mit der activeDCM App auf der Apple Watch. Dies
entspricht 239 4+ 99 von 396 + 39 Tagen. SGD waren im Durchschnitt an 78% + 23%
der Tage verfiigbar, dies entspricht 307 + 87 von 396 + 39 Tagen. Was die beantworteten
medizinischen PROM Fragebogen anbelangt, so lagen diese im Durchschnitt fiir 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 Geriten (vgl. Tabelle 6). Nur
die Streuung der Daten ist bei den Patientinnen und Patienten mit Erfahrung in der

Nutzung von Apple Geréten (EXP+) etwas geringer.

Bei der Auswertung der drei verschiedenen Studienarme war die Interaktionshaufigkeit
mit der activeDCM App auf der Apple Watch sowie die Vollsténdigkeit der patientengene-
rierten Daten hoher 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
iibertragen wurde, variierte je nach Gesundheitszustand, korperlicher Aktivitdt 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 Interakionshéufigkeit auf der Apple
Watch sowie der Vollstéandigkeit 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 Geriten (ohne: EXp- / mit: Exp+) in griin und der Zugehorigkeit
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 Gerdten (ohne: Exp- / mit: Exp+) zur Interaktionshiufigkeit mit dem System
sowie der Vollstandigkeit von sensorbasierte Gesundheitsdaten (SGD) und Patient Reported Outcome
Measures (PROM). SD: Standardabweichung. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein et al.
2024b).

EXP- EXP+

Interaktionshaufigkeit, d

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

n (SD) 240 (103) von 398 (44) 238 (91) von 394 (30)
Vollstiandigkeit SGD, d

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

n (SD) 299 (97) von 398 (44) 319 (69) von 394 (30)
Vollstiandigkeit 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 Interaktionshiufigkeit mit dem System
sowie der Vollstandigkeit von sensorbasierte Gesundheitsdaten (SGD) und Patient Reported Outcome
Measures (PROM). SD: Standardabweichung. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein et al.
2024b).

CG 1G- 1G+

Interaktionshédufigkeit, 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)
Vollsténdigkeit 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)
Vollstiandigkeit 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
fiir die Interaktionshéufigkeit mit der active DCM App sowie der Vollstandigkeit 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 Interaktionshéufigkeit mit der activeDCM App auf der
Apple Watch und auf die Vollsténdigkeit von SGD und néherten sich einem signifikanten
Einfluss auf die Vollstandigkeit von PROM (durchschnittlicher Regressionskoeffizient
Interaktionshaufigkeit: 13.53%, 95% KI: [1.02%, 25.40%] / durchschnittlicher Regressi-
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onskoeffizient Vollstéandigkeit SGD: 11.73%, 95% KI: [1.17%, 21.86%)] / durchschnittlicher
Regressionskoeffizient Vollstandigkeit 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 verfiigbar, 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) gehorte.

4.3.2 Auswertung aus der Perspektive von Arztinnen und Arzten

Die Auswertung des RPM Systems aus der Perspektive von Arztinnen und Arzten
wurde mit dem medizinischen Personal aus der Klinik fiir Kardiologie, Angiologie und
Pneumologie des Universitétsklinikum Heidelberg durchgefiihrt (n = 12). Davon hatte
die Halfte der teilnehmenden Personen (6 von 12 (50%)) durch die activeDCM Studie
die Dashboard Komponente bereits benutzt. Die andere Halfte hatte zuvor noch keine
Beriihrungspunkte mit dem RPM System und dem Dashboard gehabt. Beim ausgewertete
medizinische Personal waren 7 von 12 (58%) weiblich. Das Durchschnittsalter zum
Zeitpunkt der Durchfiihrung 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 Héchstpunktzahl 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 ungeniigenden 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 hoher 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 Haufigkeit der Patienteninteraktionen
mit dem Wearable (Prozentsatz der an der Studie teilgenommenen Tage), der Vollstdndigkeit von
sensorbasierte Gesundheitsdaten (SGD) (Prozentsatz der an der Studie teilgenommenen Tage) und
der Vollstandigkeit 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
Geréten (Exp+) und der Zugehorigkeit zu einem Studienarm der Interventionsgruppen (IG- / IG+).
KI: Konfidenzintervall, SD: Standardabweichung. Quelle: adaptiert nach Wettstein et al. (Wettstein
et al. 2024b).

cosrrment, 3 95% KI
SUS
Geschlecht: ménnlich -3.61 [ -10.35, 4.54 |
Alter -0.19 [-0.46, 0.14 |
Exp+ 6.75 [0.25, 13.47 | *
Zugehorigkeit Studienarm:
IG- -0.37 [-7.81, 8.00 ]
IG+ 0.95 [ -7.80, 10.10 ]
Interaktionshéiufigkeit
Geschlecht: ménnlich -7.06% [-17.70%, 3.93% |
Alter 0.39% [ -0.08%, 0.84% |
Exp+ -1.38% [-10.81%, 8.65% |
Zugehorigkeit Studienarm:
IG- 13.53% [ 1.02%, 25.40% | *
IG+ 6.08% [ -6.54%, 19.51% |
Vollstandigkeit SGD
Geschlecht: ménnlich -8.22% [ -16.39%, 0.32% |
Alter 0.45% [ 0.06%, 0.95% | *
Exp+ 5.36% [ -2.44%, 13.88% |
Zugehorigkeit Studienarm:
IG- 11.73% [ 1.17%, 21.86% | *
IG+ 12.18% [ 1.65%, 22.43% | *
Vollstindigkeit PROM
Geschlecht: ménnlich -5.49% [-17.14%, 5.711% |
Alter 0.42% [ -0.04%, 0.92% |
Exp+ -1.43% [-12.03%, 9.31% |
Zugehorigkeit Studienarm:
1G- 12.22% [ -0.37%, 24.29% |
IG+ 7.17% [ -7.39%, 20.90% |

* gignifikant
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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 (Usg-). SD: Standardabweichung.

ALLE USE- USE -+
12 (100%) 6 (50%) 6 (50%)
Geschlecht, n (%)
Ménnlich 5 (42%) 1 (8%) 4 (33%)
Weiblich 7 (58%) 5 (42%) 2 (17%)
Pearson’s x> 0.24
Alter, y
@ (SD) 39 (8) 36 (7) 42 (8)
min - max 25 - 57 25 - 46 31 -57
Kruskal-Wallis-Test 0.23
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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 (UsSE-). 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. Zusétzlich erfolgt ein
Vergleich zwischen dem entwickelten RPM System und &hnlichen Systemen, die in der
Fachliteratur beschrieben sind. In Abschnitt 5.4 werden dann mogliche Verbesserungen
und Weiterentwicklungen des RPM Systems diskutiert und darauf basierend zukiinftige
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 fiir das RPM System, welches abschliefend 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 abhéngig ist.

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

Durch die Entwicklung des Konzeptes konnten die wichtigsten Komponenten des RPM
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Systems identifiziert und ihre Funktionalitidt umschrieben werden. Diese sind die Pa-
tientengerate, der Datenserver, das Dashboard und der Benachrichtigungsdienst. Das
Konzept basiert, anstelle eines Smartphones, auf einem Wearable als priméres Interakti-
onsgerét der Patientinnen und Patienten mit dem RPM System. Zudem differenziert
das Konzept die Verarbeitung von SGD und PROM, und beschreibt die benotigten
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 kénnen so
ohne groflen Aufwand an weitere Anwendungsfille angepasst werden. Bei Bedarf kénnen
neue Module implementiert werden, die zusétzliche Sensoren und ihre Datentypen,
beispielsweise Sauerstoffsittigung oder Blutdruck, in das RPM System integrieren.
Ebenso kénnen nicht bendtigte Datentypen miihelos entfernt werden.

Die Umsetzung der Patientengeréte stiitzte sich auf Wearables und Smartphones der Fir-
ma Apple Inc., die active DCM App wurde deshalb nativ in der Swift Programmiersprache
fiir 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 konnen. Dafiir miisste die activeDCM App aber ebenfalls fiir
diese Betriebssysteme entwickelt und der Benachrichtigungsdienst des Geréte-Herstellers
an den Datenserver angebunden werden. Durch die erarbeiteten Konzepte und die
Programmablauf-Logik sowie der modulbasierten Architektur der Anwendungen scheint
die Translation der active DCM App auf andere Betriebssysteme und die Anbindung
weiterer Benachrichtigungsdienste an den Datenserver fiir diese Betriebssysteme im
Vergleich zur urspriinglichen Entwicklung deutlich einfacher.

FEine andere Moglichkeit wire, die activeDCM App mit einem Framework wie Flut-
ter (Google LLC 2018) fiir mehr als ein Betriebssystem gleichzeitig zu entwickeln und
diese {iber einen Cross-Compiler bereitzustellen. Allerdings bezieht sich diese gemein-
same Entwicklung nur auf zentrale Komponenten und die Programmablauf-Logik der
Anwendung. Fiir Betriebssystem-spezifische Funktionalititen, wie beispielsweise die
Observer Query zur Benachrichtigung iiber neu aufgezeichnete Herzfrequenzdaten im
Gesundheitsdatenspeicher HealthKit oder dem Benachrichtigungsdienst, miissten auch
die Betriebssystem-spezifischen Schnittstellen angesprochen werden. Flutter sieht diese
Betriebssystem-spezifischen Unterscheidungen im Entwicklungsprozess vor und stellt

dafiir auch Abstraktionsebenen bereit.

Ein weiterer Faktor, der die Erweiterung des RPM Systems auf Wearables anderer
Hersteller aufser der Firma Apple Inc. beeinflusst, ist die Genauigkeit und Vergleich-
barkeit der SGD Messungen. Sowohl Unterschiede in den Messungen zwischen Geraten
verschiedener Hersteller aber auch zwischen unterschiedlichen Gerdten 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 Geréte kleiner. Der gemeinsame
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Einsatz verschiedener Wearables konnte fiir Arztinnen und Arzte 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
Benutzeroberflache moglichst intuitiv zu nutzen ist. Dafiir wurden nur die wichtigsten
Funktionen auf eine so simple Weise wie moglich umgesetzt. Das Ziel war, die erfor-
derlichen Interaktionen zu minimieren, ohne wesentliche Funktionen wegzulassen. Das
Design der Benutzeroberfliche 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 fiir Apple Geréte ein dhnliches Design.
Dadurch wird der Einstieg in Anwendungen den Patientinnen und Patienten mit Erfah-
rung in der Nutzung von Apple-Geréten erleichtert. Dies wird durch die Ergebnissen
der Gebrauchstauglichkeitsauswertung der active DCM Anwendung bestéatigt, welche
signifikante Unterschiede zwischen Patientinnen und Patienten mit (EXP-+) und ohne
(Exp-) Erfahrung mit Apple-Geriten aufzeigt.

Die einmalige Speicherung von Authentifizierungs- und Autorisierungsinformationen
in der Schliisselbundverwaltung der Apple Geréte, wihrend 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 Passworter merken und diese fiir Datentibertragungen an die
Studienzentrale auch nicht wiederholt eingeben.

Die Entwicklung des Datenmodells fiir das RPM System basiert auf dem HL7 FHIR
Standard. Dieser ist fiir den Austausch medizinischer Daten basierend auf dem aktuellen
Stand der Technik aufgebaut. Er adressiert Herausforderungen im Gesundheitswesen,
die iiber die Moglichkeiten fritherer Standards wie HL7 v2, HL7 v3 und HL7 Clini-
cal Document Architecture (CDA) hinausgehen (Ayaz etal. 2021). Das entwickelte
Datenmodelle und das standardisierte HL7 FHIR RESTful API in Kombination mit
den medizinischen Terminologiesystemen wie LOINC und UMLS ermdglichen daher
die syntaktische und semantische Interoperabilitdt 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
kénnen unabhingig von einander iiber die activeDCM Studie hinaus eingesetzt werden,
sofern die Kommunikationspartner der einzelnen Komponenten ebenfalls den HL7 FHIR
Standard unterstiitzten. Falls der Standard nicht unterstiitzt wird, gestaltet sich die
Integration komplizierter und erfordert spezifische Anpassungen. In Deutschland fordert
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 héchsten Reifegrad
erreicht und wurden deshalb noch nicht im Status normativ verabschiedet. Daher ist
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zu erwarten, dass zukiinftige Versionen des Standards erhebliche Anderungen enthalten
kénnten, die fiir eine langfristige Nutzung des Systems nach der activeDCM Studie
eine Migration erfordern wiirden. Tatséchlich wurde im Méarz 2023, nach 2.5 Jahren
der aktiven Nutzung des RPM Systems, die HL.L7 FHIR Version R5 verdffentlicht. Da
Deutschland bei gréfseren Bemiihungen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens, wie
den ISiK-Profilen (Gematik GmbH 2021) fiir die klinische Gesundheitsversorgung oder
dem Kerndatensatz (Ganslandt et al. 2018) der Medizininformatik Initiative (Knaup
et al. 2018) fiir die medizinische Forschung, beschlossen wurde HL7 FHIR R4 weiter
zu verwenden, wurden bisher auch keine Mafknahmen ergriffen um das hier vorgestellte
Datenmodell auf HL7 FHIR R5 zu aktualisieren.

Die Sensoren der Apple Watch zeichnen Herzfrequenzen wahrend einer Trainingseinheit
im Sekundentakt auf (Apple Inc. 2023). Daten des Schrittzdhlers und zu aktive ver-
brauchter Energie werden in stiindlichen Intervallen aus HealthKit extrahiert. Bei den
EKG’s handelt es sich um Zeitreihen-basierte Daten. Zusétzlich zu diesen SGD werden
mit dem medizinischen Fragebogen und dem Trainingstagebuch zwei verschiedene Arten
von PROM aufgezeichnet. In Anbetracht dieser verschiedenen Datenarten und der grofen
Menge an Datenpunkten zu jeder Datenart, liegen im Dashboard die Schwerpunkte auf
einfacher, verstandlicher und zusammengefasster Prasentation der Informationen. Drei
Visualisierungsstufen erméglichen es Arztinnen und Arzten, die von Patientinnen und
Patienten generierten Daten zu analysieren. Dadurch soll es moglich sein, kurz-, mittel-
und langfristige Verdnderungen erkennen zu kénnen, welche bei der Auswertung der
activeDCM Studie eine Rolle spielen kénnten. Ebenfalls kénnen die Daten mehrerer
Patientinnen und Patienten verglichen werden. Zusétzlich wurde das Senden von Feed-
backnachrichten mit motivierenden Inhalten direkt in das Dashboard integriert. Dadurch
entfillt der Wechsel zwischen der Anwendung und anderen Kommunikationskanélen,
beispielsweise um Textnachrichten zu versenden oder Telefonanrufe durchzufiihren, 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 lésst sich ein HL7 FHIR Server konfigurieren und mit Interceptoren
fiir 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 fithrt hdufig zu neuen Version des Projektes, die das
Risiko fiir Fehler erhdhen konnen. Zudem ist die Optimierung des Servers fiir bestimmte
Anwendungsfille anspruchsvoller. Ein Beispiel dafiir ist der zusétzliche Suchparameter,
der das Aufzeichnungsdatum einer Herzfrequenz im Komponentenfeld der HL7 FHIR
Observation Ressource spezifiziert. Das Abrufen dieser Daten, eingeschrankt auf ein
bestimmtes Zeitintervall, konnte nicht optimiert werden und ist aufgrund der groften
Datenmenge sowie des zusétzlichen 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 Moglichkeiten zur Datenextraktion aus den Sensoren und der Zuweisung von
Hintergrundbearbeitungszeit auf dem Wearable. Dies beeinflusst die Moglichkeiten der
Datenbereitstellung zum Monitoring von Patientinnen und Patienten. Besonders wichtig
ist dabei, dass die Messpunkte zur richtigen Zeit als strukturierte Daten verfiighar sind.

Dank der Schnittstellen, die von HealthKit bereitgestellt werden, war es mdoglich auf alle
fiir die active DCM Studie relevanten SGD zuzugreifen. Eine wichtige Erweiterung von
HealthKit war die Einfithrung der Funktionalitdt zum Abruf von EKG Messpunkten mit
Version 7 des Betriebssystems fiir die Apple Watch. Diese Erweiterung wurde kurz vor
dem Einschluss der ersten Patientin in die activeDCM Studie eingefiihrt und ermoglichte
die Extraktion und Ubertragung dieser Daten in strukturierter Form. Zuvor war dies
nur iiber ein unstrukturiertes PDF moglich, ohne auf die einzelnen Messpunkte direkt
zugreifen zu konnen.

Die Echtzeitverarbeitung von SGD ist ebenfalls von grofer Bedeutung fiir ein RPM
System. Da bei Wearables die Hintergrundverarbeitungszeit aufgrund der reduzierten
Batterieleistung eingeschrankt 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 fiinfzehn Minuten die Herz-
frequenzdaten analysiert werden. Um akute Verdnderungen des Gesundheitszustandes
anhand aller aufgezeichneten SGD erkennen zu kénnen, miisste eine Analyse der Daten
in kiirzeren Zeitintervallen mit mehr Hintergrundbearbeitungszeit ermdéglicht werden.

Die technologische Entwicklung schreitet schnell voran, insbesondere im Bereich mobiler
und internetbasierter Anwendungen. Nicht kompatible Verdnderungen 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 tiber neu aufgezeichnete Herzfrequenzdaten. Mit der Aktualisierung
von Version 7 auf Version 8 des Apple Watch Betriebssystems wurde fiir Hintergrund-
Benachrichtigung eine zusétzliche Berechtigung eingefiihrt. Diese Berechtigung musste
im Programmecode aktiviert werden. Als Konsequenz musste eine neue Version der acti-
veDCM App veroffentlicht werden, woriiber 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 Anderung des Apple Frameworks zur Erstellung von Komplikationen fiir
das Ziffernblatt der Apple Watch. Die Aktualisierung des Betriebssystems von Version
8 auf Version 9 der Apple Watch fiihrte 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 zuverléssig,
da weniger Hintergrundbearbeitungszeit zur Verfiigung 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 vollstdndigen
Funktionsumfang behielt.

Fin 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 Verfiigung gestellt. Dies kann zu erh6htem Anpassungs-
aufwand beim RPM System fiihren und méglicherweise kaskadierende Aktualisierungen
bei den verwendeten Bibliotheken und Frameworks auslosen. Ein Beispiel dafiir 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 fiithrte 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 fiir 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. Fiir jede dieser Programmier-
sprachen sind regelmifige Uberpriifung der Common Vulnerabilities and Exposures
(CVE) Datenbanken erforderlich, um Sicherheitsliicken zu erkennen und gegebenenfalls
Sicherheitsupdates durchzufiihren. Diese weiteren Ressourcen sollten bei der Planung
zur technischen Realisierung eines RPM Systems ebenfalls berticksichtigt 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 fiir die activeDCM Studie bereitgestellt und gewartet wird.

Die Patientinnen und Patienten wurden mit Studiengeréten ausgestattet, anstelle der
Nutzung ihrer eigenen. Dadurch erfolgte die Datenaufzeichnung und -iibermittlung im
RPM System nur in pseudonymisierter Form, solange die Patientinnen und Patienten sich
selbstdndig keine Apple-ID anlegten. Wahrend der Aufklarung wurden die Patientinnen
und Patienten iiber die Datenschutz- und Sicherheitsmechanismen des RPM Systems
informiert und darauf hingewiesen, dass nach der Ubergabe nur das Pseudonym und
keine identifizierenden Daten auf den Gerdten gespeichert und auch keine Apple-1D
angelegt werden sollen. Damit versuchte man sicherzustellen, dass keine aufgezeichneten
Daten in einer vom Hersteller der Gerite bereitgestellten Cloud-Losung gespeichert
werden. Die Patientinnen und Patienten konnten aber nicht davon abgehalten werden,
unter ihrer eigenen Verantwortung, sich selbststédndig eine Apple-ID anzulegen und die
Cloud-Lésungen zu nutzen.

Um den Patientinnen und Patienten das Onboarding an das RPM System so leicht wie
moglich zu gestalten und den Konfigurationsaufwand der Patientengeréte zu minimieren,
wurden diese durch das Studienteam so weit vorbereitet, dass nur noch das Scannen des
QR-Codes nach der Ubergabe notwendig war. Diese Vorbereitung wurde mit dem Apple
Configurator 2 durchgefiihrt. Die Verwendung der Over-the-Air Installationsmethode
fiir die activeDCM App auf den Patientengeridten ermoglichte es, dass keine personliche
Apple-ID der Patientinnen und Patienten fiir die Nutzung der Gerdte wihrend der
activeDCM Studie notwendig war. Im Vergleich dazu kénnen private Apple Geréte aus-
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schlieklich mit einer Apple-ID, welche an identifizierende Daten gebunden ist, verwendet
werden.

Bei der Aufkldrung 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 ausfiihrlich
erklart und zusétzlich schriftliche sowie videobasierte Materialien zur Verfiigung gestellt.
Diese konnten die Patientinnen und Patienten spéter bei technischen Fragen als Referenz
verwenden. Das Hauptziel war die Verringerung des Bedarfes an technischem Support
im Verlauf der Studie, auch wenn dies einen héheren Aufwand wéhrend der Aufklarung
erforderte.

Durch die Trennung der Identifikation von Patientinnen und Patienten iiber ihr Pseud-
onym von der Identifikation der Geréte iiber die APN Kennung im Datenmodell, konnten
Riickmeldungen iiber den APN Service versendet werden, ohne dass die Identitét oder
das Pseudonym der Patientin oder des Patienten dem APN Service bekannt sein mussten.
Die Verbindung des Pseudonyms mit dem Gerét konnte nur auf dem Datenserver herge-
stellt werden. Die Arztinnen und Arzte kannten also auch nicht die Geriteidentifikation,
sondern nur das zu einer Patientin oder einem Patienten gehérende Pseudonym. Im
Gegensatz dazu kannte der Benachrichtigungsdienst nur die Geréteidentifikation, aber
nicht das Pseudonym.

Die regelméfige Erfassung des selben medizinischen PROM Fragebogens iiber den gesam-
ten Zeitraum der activeDCM Studie erlaubte es, ein besseres Bild iiber die langzeitliche
Verdnderungen des Gesundheitszustandes einer Patientin oder eines Patienten zu be-
kommen. Im Dashboard wurden komplette Frageb6gen mit ihren einzelnen Antworten
dargestellt. Bei einer zukiinftigen Visualisierung kénnten den einzelnen Fragen und Ant-
wortmoglichkeiten des Fragebogens Gewichte zugeordnet werden, iiber welche ein Score
des Gesundheitszustandes berechnet werden kann. Dieser Score kénnte dann Anhand
einer Liniengrafik die Veranderung des Gesundheitszustandes darstellen. Ein Beispiel
dafiir findet sich in Abbildung 16, in der die aufgezeichneten medizinischen PROM
Fragebogen des Autors dieser Arbeit dargestellt sind. Dieser nutzte das RPM System
als Testpatient wihrend 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 fiir den méglichen Nutzen des visualisierten Scores sind in Abbildung 16
die Zeitrdume markiert, in denen sich der Gesundheitszustand des Autors dieser Arbeit
aufgrund von Krankheit verschlechtert hatte.

Das selbe Vorgehen kénnte auch fiir Lebensqualitéits-Fragebogen 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. Dafiir
miissten diese in regelméfigen Abstdnden ausgefiillt und den Fragen eine Gewichtung
zur Berechnung des Scores zugeordnet werden. Gerade bei chronischen Krankheiten
konnte 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 kénnen diese teilweise schleichenden Veranderungen iiber einen
langeren 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 Arztinnen und Arzten und das

technische Knowhow des medizinischen Personals.

Die Entscheidung ein Wearable als priméares Eingabegerat zu verwenden, spielte eine
entscheidende Rolle bei der erfolgreichen Integration des RPM Systems in den Alltag
der Patientinnen und Patienten. Die Nahe zur Patientin oder zum Patienten iiber 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
unterstiitzt. Patientinnen und Patienten wurden direkt {iber Vibrationsmuster am
Handgelenk an Interaktionen erinnerten.

Zusétzlich konnten auch die hohe Gebrauchstauglichkeit der activeDCM App und
die Einstellung der Patientinnen und Patienten gegeniiber dem RPM System fiir ihr
Krankheitsmanagement von entscheidender Bedeutung fiir 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 Arztinnen und Arzten ist ebenfalls von Bedeu-
tung. Das RPM System muss eine sinnvolle Ergénzung zu den etablierten Arbeitsabldufen
darstellen und darf diese nicht behindern. Gelingt dies, haben RPM Systeme und patien-
tengenerierte Daten das Potenzial, die traditionelle Arzt-Patienten-Interaktion zukiinftig
stark zu verandern (Williams et al. 2023).
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ABBILDUNG 16 — Beispiel der Visualisierung des Gesundheitszustandes anhand eines regelméfig be-
rechneten Scores basierend auf dem medizinischen PROM Fragebogen. Bereiche markiert mit * stehen
fiir Zeitrdume mit verschlechtertem Gesundheitszustand aufgrund von Krankheiten. Quelle: eigene
Darstellung.
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Das technische Wissen des Studienteams stellte ein weiterer Faktor fiir die erfolgreiche
klinische Anwendung des RPM Systems dar. Das Studienteam ist der erste Ansprechpart-
ner fiir Patientinnen und Patienten bei technischen Problemen. Ein solides Verstédndnis
der eingesetzten Technologie, insbesondere der Apple Watch und den Funktionen der
active DCM App, ermoglicht es dem Studienteam effizient auf die Bediirfnisse 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 tragt dazu bei, Missverstdndnisse und Kommu-
nikationsprobleme zu verringern. Die Relevanz von Medizininformatik-Studiengéngen
und Weiterbildungen fiir Arztinnen und Arzte im Bereich der Informatik wird auch von
Mannevaara et al. unterstrichen (Mannevaara et al. 2024). Durch solche interdisziplindren
Kompetenzen kénnen 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 regelméfig in der medizinischen
Forschung oder der klinischen Gesundheitsversorgung eingesetzt. Dies ist eher {iberra-
schend, da Sensoren zur Aufzeichnung und zum Monitoring von SGD sowie Smartphone
Anwendungen zur Aufzeichnung von PROM schon ldnger existieren, immer weiter ver-
bessert werden und groftes Potenzial versprechen. Im Lifestyle- und Sportsektor sind
diese Technologien zum Monitoring der eigenen Leistungsfihigkeit bereits weit verbreitet.
Dies unterstreicht den Bedarf an mehr Unterstiitzung zur Konzeption und Entwicklung
von RPM Systeme basierend auf Wearables, welche die Aufzeichnung und Analyse von
SGD und PROM erméglichen.

Im Vergleich zur activeDCM Studie wurden Wearables und RPM Systeme in diesen
Studien in einem kiirzeren Zeitraum eingesetzt. Oft war dieser weniger als sechs Monate
lang. Im Gegensatz dazu wurden in der active DCM Studie die patientengenerierten
Daten mindestens zwolf Monate, bei einzelnen Patientinnen und Patienten sogar bis zu
drei Jahre, kontinuierlich aufgezeichnet und an die Studienzentrale iibertragen — mehr
als doppelt so lange wie in den Studien. Dieser verlangerte Zeitraum deutet darauf
hin, dass ein RPM System fiir das Langzeitmonitoring von Patientinnen und Patienten
mit chronischen Krankheiten klinisch einsetzbar ist. Auch wurden Wearables in diesen
Studien selten als primére Interaktionsgeréte genutzt. Stattdessen kamen héufiger compu-
tergestiitzte Systeme, Smartphones, Webseiten, Biosensoren oder Kombinationen dieser
Technologien zum Einsatz. Dies lésst sich teilweise dadurch erkldren, dass einige dieser
Studien bereits vor der Erscheinung erster leistungsfahiger Wearables wie Fitnesstracker
und Smartwatches durchgefiihrt wurden. Das erste Fitbit wurde im Jahr 2009 und die
erste Apple Watch im Jahr 2015 veroffentlicht. Die Zulassung der EKG Anwendung der
Apple Watch zur Detektion von Herzrhythmusstérungen 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 Ubersichtsarbeiten 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 fiir das in dieser Arbeit beschriebene RPM
System von Bedeutung sind (Werhahn et al. 2019). Die Veréffentlichung macht jedoch
keine detaillierten technischen Angaben. Dabei haben die Konzeption und Umsetzung
der RPM Systeme sowie deren Gebrauchstauglichkeit direkten Einfluss auf die Adhérenz
der Patientinnen und Patienten in der Nutzung des Systems sowie auf die Vollstdndigkeit
der von ihnen generierten Daten, welche wiederum den langfristigen Erfolg von RPM
Systemen beeinflussen kénnen (Thomas et al. 2021).

5.3 Auswertung des Remote Patient Monitoring Systems

Die Auswertung des RPM Systems anhand des SUS fiir die Actice DCM App ergab eine
mittleren Wert von 78 4+ 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-Geraten (durchschnittlicher Regressionskoeffizient:
6.75, 95% KI: [0.25, 13.47]) deutet darauf hin, dass die Patientinnen und Patienten
im allgemeinen besser mit Gerdten umgehen kénnen, mit denen sie aus ihrem Alltag
vertraut sind. Damit Patientinnen und Patienten ihre eigenen, vertrauten Geréte nutzen
kénnten, miissten diese jedoch fiir dieselben SGD eine vergleichbare Genauigkeit der
Datenaufzeichnung erreichen.

Trotz zusétzlicher Bemiihungen, das iPhone, die Apple Watch und die ActiceDCM App
wahrend der Aufklarung und des Onboardings zu erklédren und technischen Support
wahrend der Follow-Up Untersuchungen zu leisten, hatte das Alter der Patientinnen
und Patienten einen Einfluss auf den SUS Wert. Dieser néherte sich der Signifikanz an
(durchschnittlicher Regressionskoeffizient: -0.19, 95% KI [-0.46, 0.14]). Unzureichende
Gebrauchstauglichkeit (SUS-Wert < 68, 24 von 95 (25%)) wurde hauptséchlich von
Patientinnen und Patienten {iber 50 Jahren (18 von 24 (75%)) und ohne Erfahrung in der
Nutzung von Apple-Geriten (18 von 24 (75%)) beméngelt. Dies deutet darauf hin, dass
die Herausforderungen, mit welchen diese Patientinnen und Patienten konfrontiert waren,
moglicherweise nicht auf Probleme mit der Gebrauchstauglichkeit der activeDCM App
zuriickzufiihren 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 altersabhéngige Unterschiede fest. Der Versuch zur Vermittlung von digitalen
Kompetenz und das Bereitstellen von zusétzlichen Materialien fiir Patientinnen und
Patienten wahrend des Onboardings kdnnte also trotzdem ein wichtiger Faktor zur
erfolgreichen Nutzung des RPM System gewesen sein.

Im Durchschnitt interagierten die Patientinnen und Patienten 6fter als jeden zweiten
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Tag mit der ActiceDCM App (61% + 26%, 239 + 99 von 396 + 39 Tagen). Fiir die
Aufzeichnung und Ubertragung der SGD wiirde bereits eine Interaktion pro Woche
ausreichen, um das activeDCM Studienprotokoll einzuhalten. Vollstdndige Datensétze
wiirden auch dann tibertragen werden, da die Sensoren der Apple Watch die SGD fiir
bis zu 10 Tage vorhalten. Der entwickelte Algorithmus auf dem Datenserver, der die
Ubertragungshéaufigkeit der patientengenerierten Daten iiberwacht und automatische
Erinnerungen als Remote Push-Nachrichten versendet, spielte eine entscheidende Rolle
bei der Aufzeichnung vollstandiger Datensétze.

Die gemessene Gebrauchstauglichkeit der ActiceDCM App spiegelte sich auch in der
Vollstandigkeit der SGD wieder, die im Durchschnitt fiir drei von vier Tagen auf dem
Datenserver verfiigbar 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 Schrittzéhlerdaten 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 kiirzer ist als bei der activeDCM Studie.

Die durchschnittliche Vollstéandigkeit der medizinischen PROM Fragebogen zeigte dhn-
liche Ergebnisse, die ausreichen, um relevante gesundheitliche Veranderungen bei den
Patientinnen und Patienten erkennen zu kénnen. Die Ubermittlung eines vollstindig
ausgefiillten medizinischen PROM Fragebogens wurde ofters als jede zweite Woche (64%
+ 27%, 35 £ 15 von 56 + 5 Wochen) durchgefiihrt.

Das Fehlen patientengenerierter Daten, sei es SGD oder PROM, kénnte auf verschiedene
Ursachen zurilickzufiihren 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 Versaumnis, eine
WiFi-Verbindung von iPhone und Apple Watch zu Hause herzustellen, konnen dazu
beigetragen haben, dass patientengenerierte Daten nicht erfasst oder iibertragen wurden.
Allerdings schrénkte die WiFi-Verbindung Zuhause weder die Patientenrekrutierung noch
die tégliche 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 fiir die Dateniibertragung zum Datenserver notwendig,
wobei alle seit der letzten Ubertragung aufgezeichneten Daten iibertragen wurden. Ein
Vertrag iiber mobiles Datenvolumen wére fiir die Dateniibertragung moglich, wodurch
Ubertragungen auferhalb des Zuhauses von Patientinnen und Patienten ermoglicht
wiirden. Da die Sensoren der Apple Watch und die active DCM App die patientenge-
nerierten Daten jedoch voriibergehend zwischenspeichern kénnen, beeinflusst dies die
Datenvollstandigkeit 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 fiir
die Interventionsgruppe mit personalisiertem Sportprogramm aber ohne Feedbacknach-
richten (IG-) im Vergleich zur Kontrollgruppe (CG) Signifikanz fiir die Interaktionshéu-
figkeit mit der activeDCM App (durchschnittlicher Regressionskoeffizient: 13.53%, 95%
KI: [1.02%, 25.40%]) und die Vollstandigkeit der SGD (durchschnittlicher Regressionsko-
effizient: 11.73%, 95% KI: [1.17%, 21.86%)]) erreichte. Fiir die Vollstandigkeit der PROM
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(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 é&ndern, 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
aufserhalb des Studienumfelds in der realen Welt zu untersuchen, wére ein anderes
Studiendesign, beispielsweise eine Beobachtungsstudie, erforderlich.

Die IG+ nutzte das RPM System seltener als IG-. [G+ erzielte nur signifikante Ergeb-
nisse bei der Vollstandigkeit 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-, konnten darauf
zuriickzufiihren sein, dass in IG+ mehr Patientinnen und Patienten ohne Erfahrung in
der Nutzung von Apple Gerdten und mit einem Alter {iber 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 priméres Inter-
aktionsgerdt und seiner Integration in ihren Alltag stimmen mit den Ergebnissen zur
Gebrauchstauglichkeit und Datenvollstdndigkeit iiberein. Die Ergebnisse bestétigen die
Designentscheidungen fiir das RPM System. Die Antworten auf die Fragen vier und finf
zeigen eine hohe Bereitschaft der Patientinnen und Patienten, ihre selbst generierten
Daten mit Arztinnen und Arzten zu teilen. Diese Resultate stimmen mit Untersuchungen
von Turner et al. (Turner etal. 2021) und Rising et al. (Rising etal. 2021) {iberein
und verdeutlichen die Vorteile eines RPM Systems mit Feedbackfunktion, insbesondere
fiir das Management chronischer Krankheiten. Dariiber hinaus deuten sie darauf hin,
dass die Patientinnen und Patienten dem Einsatz von Technologie zum Monitoring
und der Behandlung chronischer Krankheiten positiv gegeniiberstehen, bereit sind ihre
selbst aufgezeichneten Daten mit Arztinnen und Arzten zu teilen und gemeinsam zu

analysieren.

Die Bewertung des RPM Systems anhand des SUS fiir die Dashboard Komponente
ergab einen durchschnittlichen Wert von 94 + 6. Das medizinische Personal stufte die
Anwendung als sehr gebrauchstauglich ein (Bangor et al. 2009), unabhéngig davon ob sie
die Komponente bereits als Teil der activeDCM Studie genutzt hatten (USE+: 96 £ 4)
oder nicht (USE-: 91 &+ 7). Diese gute Bewertung konnte 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 Benutzeroberflachen
klinischer Informationssysteme als wesentlich gebrauchstauglicher wahrgenommen. So
Schlussfolgern beispielsweise auch von Dincklage et al. nach der Untersuchung der Be-
nutzerfreundlichkeit von Informationssystemen fiir die Intensivmedizin in Deutschland,
dass Softwarehersteller sich mehr auf die Benutzerfreundlichkeit sowie die Verbesse-
rung von existierender Funktionalitit in ihren Produkten fokussieren sollten, als neue
Funktionalitat fiir klinische Informationssysteme zu entwickeln (Dincklage et al. 2019).
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5.4 Limitationen und Ausblick

Diese Arbeit weist mehrere potenzielle Limitationen auf. Erstens bestand die ausgewertete
Kohorte aus doppelt so vielen Méannern wie Frauen, was fiir kardiovaskulédre Studien
und insbesondere fiir DCM Studien typisch ist, da Méanner héufiger betroffen sind als
Frauen und das aktiveDCM Studiendesign unabhéngig von der Geschlechterauswahl
einschloss. Das RPM System kann in seinem dargestellten Implementierungsstand nur
mit i0S Geréten verwendet werden und erfordert eine WiFi-Verbindung oder mobiles
Datenvolumen des Smartphones fiir die Dateniibertragung.

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 Arbeitsabldufen libertragen werden kénnen,
bedarf weiterer Untersuchungen. Potenzielle Herausforderungen, insbesondere bei der
Verwaltung einer deutlich gréfseren Anzahl von Patientinnen und Patienten sowie ihren
Geréten von verschiedenen Herstellern und der Vergleichbarkeit der von diesen Geraten
aufgezeichneten patientengenerierten Daten, kénnten Anpassungen der im Rahmen
der active DCM Studie etablierten Arbeitsablaufe fiir den klinischen Einsatz des RPM
Systems erfordern.

Ebenfalls miisste geklart werden, wer die Kosten fiir einen RPM basierten Behandlungs-
ansatz ibernehmen wiirde. Eine Moglichkeit wére zu priifen, ob eine Zertifizierung des
RPM Systems als Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) in Frage kommt (Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte 2024a). Bei DiGA’s handelt es sich um
verschreibungsmégliche Gesundheitsapps, deren Kosten von den Krankenkassen erstattet
werden. Zur Zulassung einer DiGA wird diese vom BfArM auf ihren klinischen Nutzens
gepriift und gegebenenfalls fiir eine spezifische Krankheit zugelassen. Nach der Zulassung
werden DiGA’s in einem Verzeichnis (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte 2024b) gefiihrt und kénnen von Arztinnen und Arzten verschrieben werden. Eine
Zertifizierung des RPM Systems als DiGA wiirde also dazu fithren, dass die activeDCM
App und der Monitoringsprozess von Arztinnen und Arzten an Patientinnen und Pati-
enten verschrieben und von den gesetzlichen Krankenkassen bezahlt werden kénnten.
Dies hdngt jedoch auch von der medizinischen Auswertung der activeDCM Studie ab,
die nicht Teil dieser Arbeit ist. Aulerdem miissten Kardiologinnen und Kardiologen in
der Interpretation von patientengenerierten Daten geschult werden. Die Berechnung von
Scores und die Implementierung von Instrumenten zur klinischen Entscheidungsunter-
stiitzung wiirden die Analyse von patientengenerierten Daten vereinfachen, Zeit sparen
und die Skalierbarkeit RPM basierter klinischer Arbeitsablaufe erhéhen.

Anstelle der Zertifizierung des ganzen RPM Systems als DiGA, wére auch die Entwick-
lung und Zertifizierung einer eigenstdndigen Anwendung fiir das Smartphone und das
Wearable ohne Dateniibermittlung und -monitoring durch eine Gesundheitseinrichtung
denkbar. Anhand der medizinischen Erkenntnisse der activeDCM Studie kénnte diese
Anwendung, basierend auf der Klassifikation und der Symptomatik der DCM, automati-
siert ein personalisiertes Sportprogramm fiir Patientinnen und Patienten erstellen und
dieses regelmébig aktualisieren, z. B. anhand der durch ein Wearable aufgezeichneten
patientengenerierten Daten. Ebenso wére eine Bereitstellung der activeDCM App iiber
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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 Patientengerate von der Forschungseinrichtung bereitgestellt werden, nicht moglich
und fiihrte zu groferem Aufwand bei der regelméfligen Aktualisierung der activeDCM
App iiber die Over-the-Air Methode auf den Patientengeréten.

Das RPM System ist nicht fiir die Erkennung akuter medizinischer Notfélle wie Herzinfark-
te ausgelegt, da die Dateniibertragung von der manuellen Auslésung durch Patientinnen
und Patienten abhéngt. Dies fiihrt zu zeitlichen Verzogerungen bei der Dateniibermitt-
lung an die Studienzentrale und die folgende Analyse durch Arztinnen und Arzte. Um
ein Monitoring in Echtzeit zu ermdglichen, miissten Algorithmen fiir die direkte Analyse
der patientengenerierten Daten auf einem Wearable entwickelt werden. Die im Rahmen
der activeDCM Studie aufgezeichneten patientengenerierten Daten konnten jedoch als
Grundlage fiir die zukiinftige Entwicklung solcher Algorithmen, beispielsweise auf Basis
von Methoden der kiinstlichen Intelligenz, dienen. Dies wire jedoch nur sinnvoll, wenn ei-
ne Losung fiir die eingeschrankte Hintergrundverarbeitungszeit aufgrund der begrenzten
Batterieleistung der Wearables gefunden wiirde.

Die Benutzeroberfliche der activeDCM App auf der Apple Watch zur Beantwortung
der medizinischen PROM Fragebogen verfiigt iiber Darstellungsmoglichkeiten, die sich
auf Ja/Nein Fragen und eine Bewertungsskala von eins bis vier Sternen beschrénkt.
In Zukunft sollten Benutzeroberflachen fiir Antwortoptionen von komplexeren PROM
Fragebogen erforscht werden, falls Wearables weiterhin als priméare Interaktionsgeréte
mit einem RPM System genutzt werden sollen. Ein Beispiel fiir einen Fragebogen ware
der Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire - Short Version (KCCQ-12) (Spertus
und Jones 2015). Dieser fiir die Kardiologie wichtige Fragebogen miisste moglicherweise
fiir die Verwendung auf Wearables angepasst werden. Ebenfalls konnte die Erforschung
der Akzeptanz von Sprach-zu-Text-Technologien bei Patientinnen und Patienten neue
Méoglichkeiten der Datenerfassung auf Wearables eroffnen. Aufserdem konnten A /B-Tests
(Kohavi et al. 2020) mit verschiedenen Benutzeroberflichen durchgefiihrt werden, um die
Gebrauchstauglichkeit fiir Patientinnen und Patienten zu verbessern, welche keine oder
nur wenig Erfahrung in der Nutzung von Wearables haben.

Eine zukiinftige Weiterentwicklung des Datenmodells fiir SGD zu einem national ab-
gestimmten Standard wére wiinschenswert, dhnlich den derzeitigen Bestrebungen fiir
andere Datenmodelle in Deutschland, beispielsweise den ISiK-Standards fiir die klini-
sche Gesundheitsversorgung (Gematik GmbH 2021) oder dem Kerndatensatz in der
Medizininformatik-Initiative fiir die medizinische Forschung (Ganslandt etal. 2018).
Ein solches Datenmodell wiirde es ermdoglichen, dass verschiedene Hersteller einzelne
Komponenten fiir RPM Systemen unabhéngig entwickeln kénnten, wihrend gleichzeitig
eine konsistente und interoperable Struktur gewéahrleistet wird. Fiir 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 kdnnten in dieses Projekt eingebracht werden.
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Mit der steigenden Lebenserwartung, der zunehmenden Verbreitung chronischer Erkran-
kungen in der dlteren Bevilkerung und der steigenden Kosten im Gesundheitswesen
wichst der Bedarf an einsatzbereiten RPM Systemen. Zudem brauchen Arztinnen und
Arzte Unterstiitzung in der Konzeption, der Entwicklung und dem Einsatz solcher
Systeme, sowohl fiir die klinische Gesundheitsversorgung als auch fiir die medizinische
Forschung (Thomas et al. 2021).

Mit dieser Arbeit wurde ein RPM System entwickelt, welches sowohl auf die Bediirfnisse
von Patientinnen und Patienten als auch von Arztinnen und Arzten eingeht. Das zuerst
anhand von funktionalen und nicht-funktionalen Anforderungen entstandene Konzept
wurde durch einen iterativen, patienten- und &rztezentrierten Entwicklungsprozess reali-
siert und im Rahmen der activeDCM Studie iiber vier Jahren eingesetzt und gewartet.
Der gewihlte 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 fiir die primére
Interaktion, das urspriinglich nicht fiir medizinische Zwecke entwickelt wurde. Dadurch
reduzieren sich die Barrieren zur Nutzung des Systems, indem es moglich ist direkt am
Handgelenk an Aktionen erinnert zu werden und diese unmittelbar auszufiihren.

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 Zugehorigkeit
zu einer Interventionsgruppe, also der wahrgenommene Nutzen des Systems.

Aus der Perspektive von Arztinnen und Arzten ist die Integration von RPM Systems in
die klinischen Arbeitsablédufe, eine einfache Durchsuchbarkeit sowie die iibersichtliche
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 konnte
sie Forscherinnen und Forschern beim Prozess der Konzeption, der Entwicklung und dem
Einsatz, oder bei der Anpassung bereits existierender RPM Systeme fiir neue Studien
unterstiitzen. 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 Arztinnen und Arzte zukiinftig stark zu versindern (Williams et al. 2023).
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Kapitel 6

Zusammenfassung

Hintergrund Technologische Fortschritte ermdglichen die patientenzentrierte Auf-
zeichnung und den Austausch von Gesundheitsdaten mithilfe von Smartphones und
Wearables. Der sichere Austausch solcher patientengenerierter Daten mit Arztinnen
und Arzten wiirde ein engmaschiges Management des individuellen Gesundheitsverlaufs
von Patientinnen und Patienten, das Monitoring ihrer Risikofaktoren und die asyn-
chrone Bereitstellung von &drztlichem Feedback ermdglichen. Die meisten derzeit dafiir
verfiigbaren Remote Patient Monitoring (RPM) Systeme sind jedoch weder patienten-
und &drztezentriert konzipiert noch vollstdndig in die Informationssystemlandschaft von
Krankenhdusern integriert. Griinde dafiir sind unter anderem die digitale Kompetenz von
Patientinnen und Patienten, die zu verarbeitenden und darzustellenden Datenmengen,
die Interoperabilitdt zwischen Systemen des Gesundheitswesens, der Datenschutz sowie
die Daten- und Informationssicherheit.

Ziele Diese Arbeit verfolgte zwei Ziele. Erstens sollte ein Konzept fiir ein benutzer-
freundliches, wiederverwendbares und interoperables RPM System mit Feedbackfunktion
entwickelt werden, das auf einem weit verbreiteten Wearable (Apple Watch) zur pri-
maéren 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
priifen 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 anschliefsend ein Systemkonzept sowie ein Datenmodell fiir 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 active DCM eingesetzt. Die Studie untersuchte den Einfluss eines
personalisierten Sportprogrammes auf die dilatative Kardiomyopathie (DCM). Jede
Patientin und jeder Patient nutzte das RPM System mindestens zwolf 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. Zuséatzlich wurde eine Auswertung der objektiven
Interaktionshaufigkeit von Patientinnen und Patienten mit dem Wearable sowie der
Vollstandigkeit der ibermittelten patientengenerierten Daten durchgefiihrt, 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, Geréteerfahrung
und Zugehorigkeit zur Interventionsgruppe auf die Nutzung des RPM System und die
Datenvollstandigkeit zu analysieren.

Ergebnisse Das RPM Systemkonzept und die darauf aufbauende Umsetzung bestand
aus vier interoperablen Komponenten: Patientengerdte, Datenserver, Dashboard und
Benachrichtigungsdienst. Das Datenmodell wurde basierend auf dem Standard Health
Level 7 Fast Interoperable Healthcare Ressources, sowohl fiir SGD als auch fiir PROM,
entwickelt. Die technische Realisierbarkeit des Systems wurde durch die Datenverar-
beitungsprozesse, den technischen Fortschritt und die verfiigbaren Personalressourcen
beeinflusst. Bei der klinischen Anwendbarkeit spielten die Integrationsfihigkeit des
Systems in den Alltag von Patientinnen und Patienten sowie in die klinischen Arbeitsab-
liufe von Arztinnen und Arzten 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 durchgefiihrt, welche das
activeDCM Studienprotokoll abgeschlossen haben (weiblich: 28 von 95 (29%), Alter:
50 + 12 Jahre). Die Anwendung des RPM Systems auf den Patientengeriten erreichte
einen durchschnittlichen SUS Wert von 78 + 17 und wurde somit als gebrauchstauglich
angesehen. Die Erfahrung mit den Gerdten hatte den grofiten Einfluss auf den SUS
Wert. 83 von 95 (87%) Patientinnen und Patienten konnten die Anwendung auf den
Patientengeréten (sehr) gut in ihre tégliche Routine integrieren und 67 von 95 (71%)
sahen einen Nutzen des RPM Systems fiir 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 verfiigbar, 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 Haufigkeit der Interaktionen mit dem Wearable sowie die Voll-
sténdigkeit der SGD und PROM wurden am stérksten durch die Zugehorigkeit 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 geringfiigigen 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 fiir die primére Interaktion von
Patientinnen und Patienten basieren, in standardisierte klinische Arbeitsabldufe und die
medizinische Forschung dar. Sie konnen als Blaupause fiir 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 Arbeitsabldufe von Arztinnen und Arzten integriert werden kann.
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Eigenanteil und eigene Veroffentlichungen

Die Anforderungsanalyse des RPM System mittels Fokusgruppe wurde vom Autor dieser
Arbeit (RW) koordiniert und moderiert. Zudem nahm RW als mHealth-Experte an den
Sitzungen der Fokusgruppe teil. RW strukturierte die erarbeiteten funktionalen und
nicht-funktionalen Anforderungen und formulierte diese aus. Das Konzept des RPM
Systems wurde von RW auf Basis der erhobenen Anforderungen erarbeitet.

Die Entwicklung des HL7 FHIR Datenmodells auf syntaktischer sowie semantischer
Ebene sowie die darauf aufbauende Datenserver Schnittstelle fand durch RW statt,
unterstiitzt durch die folgenden drei Personen. Die semantische Annotierung von SGD
anhand der LOINC Terminologie wurden von Dr. sc. hum. Angela Merzweiler (AM)
gepriift. Die semantische Annotierung der einzelnen Fragen des medizinischen PROM
Fragebogens anhand der UMLS Terminologie wurde von Dr. med. Christian Niklas (CN)
durchgefiihrt. Die Ubersetzung des medizinischen Fragebogens von HL7 FHIR in das
CDISC ODM Format zur Bereitstellung im Portal fiir Medizinische Datenmodelle wurde
von Dr. Dr. Nikola Kirilov (NK) durchgefithrt. AM, CN und NK sind Angehorige des
Institutes fiir Medizinische Informatik am Universitdtsklinikum Heidelberg.

Die Entwicklung des Datenserver und des Dashboards fiir das RPM Systems wurde
ausschliefflich von RW durchgefiihrt. Die Entwicklung der activeDCM App fiir das
iPhone und die Apple Watch wurde hauptsichlich von RW durchgefiihrt. Die initiale
Implementierung der Module Trainingshandbuch und Trainingstagebuch fiir die iPhone
Anwendung wurde von Matthias Liiond (ML) entwickelt und von RW im folgenden
weiterentwickelt. Atakan Poyraz (AP) unterstiitzte RW bei der initialen Implementierung
der Extraktion von Schrittzéhler- und Herzfrequenzdaten auf der Apple Watch, welche
ebenfalls von RW weiterentwickelt wurde. ML und AP waren bis 2020 Mitarbeiter
der Abteilung fiir Medizinische Informationssysteme, welche 2021 in das Institut fir
Medizinische Informatik integriert wurde.

RW erstellte die erste Version des Datenschutzkonzeptes fiir das RPM System und
verfasste den Eintrag fiir das Verzeichnis der Verarbeitungstatigkeiten. Diese Dokumente
wurden anschliefend von Prof. Dr. sc. hum. Oliver Heinze, Prof. Dr. med. Benjamin
Meder (BM) und Gerd Schneider iiberarbeitet. RW reichte die Dokumente bei der
Datenschutzbeauftragten des Universitatsklinikums ein und nahm spétere Anpassungen
des Datenschutzkonzeptes in Absprache BM vor.
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Eigenanteil und eigene Verdffentlichungen

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 Erklarung der Installation
und der Funktionalitdt der activeDCM App, welche Patientinnen und Patienten zur
Verfiigung gestellt wurden, damit sie diese bei technischen Fragen als Referenz verwenden
konnten.

RW stellte das RPM System fiir 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 fiir die Patientengeréte iPhone und Apple Watch.

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

Das Institut fiir Cardiomyopathien Heidelberg des Universitéatsklinikums Heidelberg
fiihrte die activeDCM Studie durch. Das Ausfiillen der Fragebdgen zur Auswertung
des RPM Systems aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten wurde durch
das Studienpersonal wiahrend der 12-Monats Follow-Up Untersuchung koordiniert. Die
ausgefiillten Fragebogen wurden an RW weitergegeben, welcher die Auswertung des
RPM Systems durchfiihrte. Ebenfalls koordinierte RW das Ausfiillen der Fragebogen
zur Auswertung des RPM Systems aus der Perspektive von Arztinnen und Arzten und
fiihrte die Auswertung durch. Die statistische Auswertung des RPM Systems wurde,
nach einer Beratung am Institut fiir Medizinische Biometrie des Universitéatsklinikums
Heidelberg durch Christopher Biisch, ausschliefslich von RW durchgefiihrt.

Dokumentation KI-basierter elektronischer Hilfsmittel

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

Verwendungsweise Die Inhalte der vorliegenden Arbeit wurden vom Autor (RW)
verfasst und anschlieftend an Kl-basierte elektronische Hilfsmittel zur sprachlichen Opti-
mierung im Sinne eines Lektorats iibergeben. Die von den Hilfsmitteln vorgeschlagenen
Anderungen wurden von RW sorgfiltig gepriift, 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 iiberarbeitet.
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Anhang A

Auswertungsfragebogen

Auf den folgenden Seiten sind die beiden Auswertungsfragebdgen zur Auswertung der
subjektiven Perspektive, sowohl von Patientinnen und Patienten als auch von Arztinnen
und Arzten, auf das in dieser Arbeit entwickelte und in activeDCM eingesetzte RPM
System abgebildet. Die Methodik zur Anwendung und Auswertung dieser beiden Aus-
wertungsfragebogen ist in Abschnitt 3.4.1 beziehungsweise Abschnitt 3.4.2 beschrieben.
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Anhang A Auswertungsfragebdgen

und Nutzung der activeDCM App:

Fragebogen zur Gebrauchstauglichkeit A 1
System Usability Scale (SUS)

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 02. Ich habe vor der activeDCM Studie schon
Erfahrungen mit der Benutzung eines Erfahrungen mit der Benutzung einer Apple
iPhones gemacht: Watch gemacht:

O Trifft zu O Trifft zu
O Trifft nicht zu O Trifft nicht zu
Stimme gar Stimme Weder Stimme Stimme voll
nicht zu nicht zu noch eherzu v

03. Ich denke, dass ich die activeDCM
App haufig benutzen wirde.

04. Ich fand die activeDCM App unndtig
komplex.

05. Ich fand die activeDCM App einfach
ZU benutzen.

0é. Ich glaube, ich wirde die Hilfe einer
technisch versierten Person bendtigen,
um die activeDCM App benutzen zu
kédnnen.

07.Ich fand, die verschiedenen
Funktionen in der active DCM App
waren gut integriert.

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

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

10. Ich fand die activeDCM App sehr
umstandlich zu nutzen.

11. Ich fUhlte mich bei der Benutzung der
activeDCM App sicher.

12. Ich musste eine Menge lernen, bevor
ich anfangen konnte die activeDCM

App zu verwenden.

Pseudonym activeDCM App:
(wird vom Studienteam ausgefullt) Seite 1 von 2
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und Nutzung der activeDCM App:

Fragebogen zur Gebrauchstauglichkeit . 1
System Usability Scale (SUS)

13. Ich nutzte die activeDCM App:
O Mehrmals téglich O Einmal pro Woche
O Einmal pro Tag O Weniger als einmal pro Woche
O Mehrmals pro Woche

Stimme gar Stimme Weder Stimme Stimme voll
nicht zu nicht zu noch eher zu zu

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

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

16. Die Ubertragung meiner Daten
(Schritte, Akfivitat, Puls, etc.) an die
Studienzentrale mittels Apple Watch
fand ich praktisch.

17. Die Ubertragung meiner Daten
(Schritte, Aktivitat, Puls, etc.) an die
Studienzentrale mit Rbckmeldungen
meines Arztes wirde ich mir (auch
nach der activeDCM Studie)
wuinschen.

18. Die activeDCM App mit RUckmeldung
meines Arztes ist/wdre nUtzlich fOr
meine Gesundheit und mein
Wohlbefinden.

Pseudonym activeDCM App:
(wird vom Studienteam ausgefullt) Seite 2 von 2
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Anhang A Auswertungsfragebdgen

Fragebogen zur Gebrauchstauglichkeit
des activeDCM Dashboard:

System Usability Scale (SUS)

.3

Aufgabe: Beschdaftigen Sie sich anhand der unten aufgelisteten Aufgaben ca. 10-15 Minuten mit dem

act
ein

iveDCM Dashboard unter https://activedcm.med.uni-heidelberg.de/browser. Sie bendtigen dafir

iPad, welches lhnen vom Studienteam bereitgestellt wird. FUllen Sie danach den Fragebogen aus.

Bitte beachten Sie, dass dieser Fragebogen aus 2 Seiten besteht.

01.

1. Suchen Sie nach der Patientin oder dem Patienten, welcher unter dem Pseudonym adcm-
tst99 bekannt ist.
2. Schauen Sie sich die Dafen des Schritfz&hlers 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 Aktivit&t
ausgefUhrt wurde.

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

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

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

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

Geschlecht: 02. Geburtsdatum:

O weiblich
O mdannlich
O divers

Stimme gar Stimme Weder Stimme Stimme voll
nicht zu nicht zu noch eher zu zu

03.

Ich denke, dass ich das activeDCM
Dashboard haufig benutzen wirde.

04.

Ich fand das activeDCM Dashboard
unndtig komplex.

05.

Ich fand das active DCM Dashboard
einfach zu benutzen.

06.

Ich glaube, ich wirde die Hilfe einer
technisch versierten Person bendtigen,
um das activeDCM Dashboard
benutzen zu kénnen.

07.

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

08.

Ich denke, das activeDCM Dashboard
enthielt zu viele Inkonsistenzen.

Seite 1 von 2
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Fragebogen zur Gebrauchstauglichkeit
des activeDCM Dashboard:

System Usability Scale (SUS)

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

10. Ich fand das activeDCM Dashboard
sehr umstandlich zu nutzen.

11. Ich fUhlte mich bei der Benutzung des
activeDCM Dashboardes sicher.

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

Seite 2 von 2
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Anhang B

Datenschutzkonzept

Auf den folgenden Seiten ist das Datenschutzkonzept fiir das in dieser Arbeit entwickelte
und in activeDCM eingesetzte RPM System abgebildet. Dieses wurde von der Daten-
schutzbeauftragten des Universitédtsklinikums Heidelberg gepriift und freigegeben (vgl.
Abschnitt 3.5).
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,Personalisierter Herzsport fur
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Autoren: Dr. Oliver Heinze, Prof. Dr. Benjamin Meder, Gerd Schneider, Reto Wettstein
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Datenschutzkonzept activeDCM — Universitatsklinikum Heidelberg
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der Abbildungen 1, 2 und
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Datenschutzkonzept activeDCM — Universitatsklinikum Heidelberg

Abkurzungsverzeichnis

APN Apple Push Notification

bpm Beats per Minute

DCM Dilatative Kardiomyopathie

DSGVO Datenschutzgrundverordnung

DV Datenverarbeitung

GPS Global Positioning System

IMI Institut fir Medizinische Informatik
IP Intellectual Property

JSON JavaScript Object Notation

JWT JSON Web Token
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PROM Patient-Reported Outcome Measure
uuIiD Universally Unique Identifier

UKHD Universitatsklinikum Heidelberg

ZDI Zentrum fir Digitalisierung und Informationstechnologie
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1. Hintergrund

1.1.  Motivation

Kardiomyopathien sind Erkrankungen des Herzmuskels, bei denen es zu Stérungen der
Herzkontraktion und des Herzrhythmus kommen kann. Die dilatative Kardiomyopathie
(DCM) ist eine der haufigsten Kardiomyopathien. Der Altersdurchschnitt bei
Diagnosestellung ist vor dem 40. Lebensjahr. Die Diagnosestellung selbst ist ein
einschneidendes Ereignis. Die Patientinnen und Patienten werden damit konfrontiert, dass
ihre Prognose limitiert ist und die Erkrankung in der Regel nicht heilbar ist, auch wenn sich
die Uberlebensrate durch die zur Verfiigung stehenden Therapien deutlich verbessert hat.

Es gibt bislang wenig wissenschaftliche Evidenz, welche sportliche Aktivitdt gut (protektiv)
und welche schadlich bei einer bestimmten Kardiomyopathie-Form ist. Des Weiteren scheint
die Intensitdat und Art des Sports ein wesentlicher Punkt zu sein, der bestimmt, ob die
Patientin / der Patient einer Gefdhrdung ausgesetzt wird (Hochleistungssport, Sportarten
mit  intermittierender = Maximalbelastung), oder durch  korperliches  Training
(ausdauerbetonte Belastungen mit mittlerer Intensitdt und Muskelkréftigung) eine
Verbesserung der kérperlichen Funktionen erreicht wird.

Die Studie soll nachweisen, dass sich ein abgestimmtes Trainingsprogramm positiv auf die
Physis von Patientinnen und Patienten mit dilatativer Kardiomyopathie auswirkt. Neben der
Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit und des physischen Zustandes der
Patientinnen und Patienten, ist ein weiteres Ziel der Studie, dem Patienten / der Patientin
eine weitere Moglichkeit zu geben selbst dazu beizutragen, dass die Erkrankung keine
schweren Probleme bereitet und Krankenhausaufenthalte zu verringern.

Im Rahmen der Studie werden zusatzlich zu den Studienvisiten und Telefonvisiten auch
Sensordaten und Patient-Reported Outcome Measures (PROM) erfasst, die spater helfen
sollen die Erkrankung noch besser zu erkennen und zu begleiten.

1.2.  Akteure
Im Folgenden sind die an der activeDCM Studie beteiligten Akteure kurz beschrieben.

Patient und Patientinnen:
Sie sind die wesentlichen Beteiligten. Ihre personenbezogenen Daten dienen in allen
Anwendungsféllen als Datengrundlage.

Institut fiir Cardiomyopathien Heidelberg:

Das Institut fir Cardiomyopathien Heidelberg ist zustandig fir die Durchfliihrung der
activeDCM Studie. Dabei sind die Studien-Arztinnen und Arzte fiir den Einschluss von
Patientinnen und Patienten verantwortlich und haben sowohl Zugriff auf die
hochstrukturierten medizinischen Daten sowie die PROM‘s (Trainingstagebiicher und
ausgefiillte Fragebbgen), welche die Patientinnen und Patienten selbst erheben und
aufzeichnen.

Sportmedizin Universitdtsklinikum Heidelberg:
Die Sportmedizin des Universitatsklinikum Heidelberg (UKHD) erstellt personalisierte
Sportprogramme (abhangig vom Schweregrad der Erkrankung) flir die Patientinnen und
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Patienten, welche aus einem Kraft- und Ausdauertraining bestehen. Zugriff auf die von den
Patientinnen und Patienten erhobenen und aufgezeichneten Daten hat die Sportmedizin
nicht.

Institut fiir Medizinische Informatik:

Die Sicherstellung des technischen Betriebs sowie dessen Weiterentwicklung obliegt
Administratorinnen und Administratoren sowie Systembetreuerinnen und Systembetreuer
des Institutes fur Medizinische Informatik.

Deutsche Herzstiftung und Freunde und Férderer der Kardiologie Heidelberg eV:

Diese beiden Partner der Studie leisten finanzielle Unterstiitzung zur Erforschung der
Herzinsuffizienz bei DCM und dem Einfluss von Sport bei dieser Erkrankung. Es werden
Kontrollberichte Uber die Erreichung von Meilensteinen abgeliefert und in Abhangigkeit
davon Drittmittel zur Verfiigung gestellt.

Apple Inc.:
Die Firma Apple ist Co-Sponsor des Sensorikanteils der Studie indem Apple Watches (Series 4

oder neuer, neue und regulare Verkaufsversionen, keine spezielle Studien-Software von
Seiten Apple installiert) zur Verfigung gestellt werden. Apple Inc. wird an der Auswertung
von anonymisierten Daten, pseudonymisierten Daten und aggregierten Daten mitwirken
und hier gemeinsamen oder eigenen IP generieren.

Version 1.4; 31.05.2024 8
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2. Fachliche und organisatorische Einordnung

2.1.  Technische Einordnung

Die technischen Komponenten zur Datenextraktion und -speicherung wahrend der
activeDCM Studie werden durch das Institut fir Medizinische Informatik des UKHD
entwickelt und betrieben. Das Institut betreibt Anwendungsorientierte Forschung und Lehre
im Bereich der Medizininformatik. Es fuhrt selbst keine (bio-)medizinische Forschung durch
und nimmt dadurch eine neutrale Position hinsichtlich des verantwortungsvollen Umgangs
mit Patientendaten ein. Die Leitung der technischen Komponenten obliegt dem Direktor des
Institutes fir Medizinische Informatik.

Universitatsklinikum Heidelberg
Institut fir Medizinische Informatik
Im Neuenheimer Feld 130.3

69120 Heidelberg

Tel: +49 6221 / 56 — 7483
Fax: +49 6221 / 56 - 4997
E-Mail: Teamassistenz-Postfach.IMI@med.uni-heidelberg.de

2.2.  Fachliche Einordnung

Die fachlichen Aspekte werden durch das Institut fir Cardiomyopathien Heidelberg geleitet.
Dieses Institut — als zentraler Bestandteil des Schwerpunktes Kardiomyopathie der
universitaren Kardiologie Heidelberg — versteht sich als zentraler Katalysator einer
bestmoglichen klinischen Versorgung der Kardiomyopathie-Patientinnen und Patienten, als
Kristallisationspunkt einer innovativen und vernetzten Forschungslandschaft fir alle
Facetten der Kardiomyopathie-Erkrankungen, sowie als zentrale Informations- und
Anlaufstelle fir Patientinnen und Patienten und Angehdrige, Mediziner, Wissenschaftler,
Fachpersonal und die interessierte Offentlichkeit zum Thema Kardiomyopathie.

Universitatsklinikum Heidelberg

Medizinische Klinik, Innere Medizin IlI

Klinik fur Kardiologie, Angiologie und Pulmologie
Institut fir Cardiomyopathien Heidelberg

Im Neuenheimer Feld 410

69120 Heidelberg

Tel: +49 6221 / 56 — 37948
Fax: +49 6221 / 56 - 33769
E-Mail: ich.office@med.uni-heidelberg.de
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3. Verantwortlicher fur die Verarbeitung von Daten

Der Verantwortliche fiir die Verarbeitung von Daten im Rahmen des Vorhabens activeDCM
ist im Sinne der DSGVO:

Universitatsklinikum Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 672
69120 Heidelberg

Anstalt 6ffentlichen Rechts vertreten durch den

Vorstand des Universitatsklinikums
Im Neuenheimer Feld 672
69120 Heidelberg

Tel: +49 6221 /56 -0
Fax: +49 6221 / 56 - 5999
E-Mail: klinikumsvorstand@med.uni-heidelberg.de

4. Datenschutzbeauftragte des Unternehmens
Datenschutzbeauftragte des Universitdtsklinikums Heidelberg

Universitatsklinikum Heidelberg
Datenschutzbeauftragte

Im Neuenheimer Feld 672
69120 Heidelberg

Tel: +49 6221 / 56 - 7036
E-Mail: datenschutz@med.uni-heidelberg.de

5. Aufsichtsbehoérde
Landesbeauftragter fiir Datenschutz und Informationsfreiheit in Baden-Wiirttemberg

Postfach 10 29 32
70025 Stuttgart

Tel: +49 711 /615541-0
E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de
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6. Zulassigkeit der Datenverarbeitung

Datenschutz dient der Verfligbarkeit von Daten fiir erlaubte Zwecke durch Berechtigte und
der Vertraulichkeit gegen missbrauchliche Nutzung durch Unberechtigte. Die Grundregel
lautet, dass die zweckorientierte Nutzung von personenbezogenen Daten entweder einer
gesetzlichen Grundlage oder einer Einwilligung der betroffenen Person bedarf. Die
Datenverarbeitung im Rahmen des Vorhabens activeDCM beruht ausschlieBlich auf den
nachfolgend aufgefiihrten gesetzlichen Rechtsgrundlagen.

6.1. Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage flr die Verarbeitung der personenbezogenen und pseudonymisierten
Daten der Teilnehmer*innen im Projekt activeDCM sind grundséatzlich Art. 6 Abs. 1 lit a
DSGVO fir die nicht-besonderen Datenkategorien (wie z.B. Stammdaten, Kontakte) sowie
Art. 9 Abs. 2 lit a DSGVO fir besondere Arten personenbezogener Daten (wie
Gesundheitsdaten, biometrische Daten, genetische Daten) in Verbindung jeweils mit der
informierten Einwilligung der Teilnehmer*innen.

6.2. Einwilligungseinholung

Die Patientinnen und Patienten werden bei Routineuntersuchungen oder Erstvorstellungen
in der Ambulanz des Instituts fiir Cardiomyopathien Heidelberg identifiziert und von einem
mit der activeDCM Studie vertrauten Arztin / Arzt, nach studienspezifischer Anamnese und
korperlicher Untersuchung auf die Ein- und Ausschlusskriterien Gberpriift. Zusatzlich werden
Patientinnen und Patienten aus friiheren Besuchen aktiv kontaktiert und mit ihnen tber eine
Eignung und Teilnahme an der Studie gesprochen.

Danach erfolgt die Einwilligung (nach Art. 7 DSGVO) und die Information (nach Art. 13 f

DSGVO) zu activeDCM im Rahmen eines Aufklarungsgespraches ebenfalls im Institut fir
Cardiomyopathien Heidelberg.
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7. Datenquellen und Datenarten

7.1. Datenquellen
Sensorische Gesundheits-Daten werden auf einer Apple Watch (Series 4 oder neuer)
aufgezeichnet. Die Folgenden in der Apple Watch verbauten Sensoren kommen zum Einsatz:
- ein Beschleunigungsmesser
- ein Gyroskop
- ein optischer Herz-Frequenz Sensor / Photoplethysmographie
- ein elektrischer Herzsensors
- GPS

Die durch diese Sensoren aufgezeichneten Rohdaten werden in regelmaBigen Abstdnden
durch eine vom Institut fir Medizinische Informatik entwickelte App (Apple Watch und
iPhone) ausgelesen und verschlisselt an das UKHD Ubertragen.

Die PROM’s werden durch zusatzliche Module auf der Apple Watch und der iPhone App
erhoben. Die Apple Watch App verfugt Giber ein Fragebogen-Modul, welches der Patientin /
dem Patienten taglich eine Frage prasentiert, die gegebene Antwort entgegennimmt und an
das UKHD weiterleitet. Auf der iPhone App kann der Patient manuell ein Trainingstagebuch
fihren. Dieses erlaubt die Erfassung von durchgefiihrten Ausdauer- sowie Kraftiibungen.
Auch dieses Trainingstagebuch wird an das UKHD weitergeleitet.

7.2. Datenarten

Alle Daten, welche erhoben, an das UKHD Ubertragen und in diesem abgespeichert werden,
basieren auf HL7 FHIR Ressourcen. Dadurch werden die von den Sensoren aufgezeichneten
Rohdaten sowie die PROM’s in einem semantischen Kontext dargestellt. Jede der
Ressourcen beinhaltet eine ID, welche nur in der internen HL7 FHIR Welt von Bedeutung ist.
Sie wird benutzt um Ressourcen, die in einem Zusammenhang stehen, zu referenzieren.
Ebenfalls werden die medizinischen Daten mit LOINC Codes und die activeDCM spezifischen
Daten mit UMLS Codes oder einem proprietdren Code-System versehen und somit
semantisch angereichert. Die Ressourcen sind in den folgenden Abschnitten beschrieben
und deren befiillte Felder sowie deren Zusammenhang kann in Abbildung 1 gesehen werden.

Patient

Die Patient Ressource speichert die Studien-ID (Pseudonym) der Patientinnen und Patienten.
Sie dient dazu, die erhaltenen Gesundheitsdaten zuverldssig einer Patientin / einem Patient
zuordnen zu kénnen.

Device

Diese Ressource speichert die App-spezifische iPhone Gerite-ID, welche zur Ubertragung
von Apple APN Benachrichtigungen auf ein iPhone bendtigt wird, um dieses als Empfanger
zu identifizieren.

Task (Apple APN Benachrichtigungen)

Die Task Ressource wird verwendet um Nachrichten (Feedback) sowie den Sendestatus der
Nachricht zu definieren. Von der Task Ressource wird dann die spezifische Nachricht
extrahiert und mittels Apple APN Benachrichtigungen an das iPhones einer Patientin / eines
Patienten gesendet.
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Questionnaire und QuestionnaireResponse

Die Questionnaire Ressource reprasentiert die Vorlage des Fragebogens, von welchem eine
Frage jeden Tag beantwortet werden soll. Die QuestionnaireResponse Ressource beinhaltet
die Antworten zu den in der Questionnaire Ressource aufgelisteten Fragen und wird von den
Patientinnen und Patienten auf der Apple Watch ausgefiillt.

Observation (Schrittzdhler)

Die Daten des Schrittzahlers werden in einer Observation Ressource gespeichert.
Aufgezeichnete Datenpunkte beinhalten die Schritte, Distanz, positive und negative
Stockwerke sowie die durchschnittliche aktive Geschwindigkeit. Das gewahlte Intervall fir
einen Aufzeichnungspunkt betragt 60 Minuten.

Observation (Kalorienzéhler)
Aktive verbrauchte Kalorien werden in einem Intervall von 60 Minuten in einer Observation
Ressource abgespeichert.

Observation (Herzfrequenz)

Eine weitere Observation speichert die Herzfrequenzen. Eine Herzfrequenz wird bei
normaler Verwendung der Apple Watch ungefédhr alle 3 bis 5 Minuten gemessen, bei der
Verwendung wahrend eines Workouts bis zu jede Sekunde. 50 gemessene Herzfrequenzen
werden in einer Ressource gebiindelt.

DocumentReference und Binary (Elektrokardiogramm)

Ein Elektrokardiogramm wird Uber die DocumentReference und die Binary Ressource
abgebildet. Die DocumentReference Ressource beinhaltet die Metadaten des
Elektrokardiogramms (Datum, durchschnittliche Herzfrequenz, Klassifizierung). Die Binary
Ressource besteht aus einer CSV-Datei in welcher die eigentlichen mV Messungen des EKG
gespeichert sind.

Composition und Task (durchgefiihrte Workouts)

Ein durchgefiihrtes Workout wird mit den Ressourcen Composition und Task dargestellt. Die
Composition speichert die Metadaten des Workouts (Datum und IDs der durchgefiihrten
Ubungen) und verlinkt auf die Task Ressourcen, welche eine im Workout durchgefiihrte
Ubung beschreiben. Es wird zwischen zwei Arten von Tasks unterschieden: (i) bei
Kraftibungen werden Anzahl Satze, Anzahl Wiederholungen pro Satz, Erholungszeit und
Befinden in der Task Ressource gespeichert, (ii) bei Ausdaueriibungen die Ubungsdauer,
Distanz, Intensitdt sowie die max. Herzfrequenz.
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8. Schutzbedarf der Daten

Bei den Daten, die im Rahmen des Vorhabens activeDCM verarbeitet werden, handelt es
sich um sehr schitzenswerte, personenbezogene Daten, die man auf einer hohen
Vertraulichkeitsstufe einordnen muss. Die unrechtméafige Handhabung dieser Daten kann
prinzipiell auch die Gesundheit, das Leben oder die Freiheit der Betroffenen beintrachtigen.
Die aufgezeichneten Daten werden grundsatzlich durch die dafiir geltenden, grundlegenden
IT-SicherheitsmaRnahmen im Gesundheitswesen geschitzt und nur pseudonymisiert
erhoben. Um dem Schutzbedarf dariiber hinaus zu begegnen, sind in Kapitel 10 technische
und organisatorische MaRBnahmen beschrieben, die fiir die Systembestandteile der
activeDCM Studie relevant sind.
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9. IT-Architektur und Prozesse

9.1. Systemlandschaft

Die Systemlandschaft der activeDCM Studie basiert auf vier Hauptkomponenten: den
mobilen Endgerdten Apple Watch und iPhone (Patientengerate), dem HL7 FHIR Server
(Datenserver), dem Apple APN Service (Benachrichtigungsdienst) sowie dem Dashboard. Im
Folgenden werden diese Komponenten kurz beschrieben, die Beziehung unter ihnen kann in
Abbildung 2 gesehen werden.

Patientengerdte
Jeder Patient erhélt bei Studieneinschluss eine Apple Watch (Series 4 oder neuer) und, falls

kein eigenes iPhone vorhanden ist, ein iPhone (SE 1. Generation oder neuer). Im Falle das
der Patientin / dem Patienten ein iPhone Uberlassen wird, wird initial keine Apple ID
(personenbezogener Account) verwendet. Es kann aber sein, dass sich der Patient selbst
eine Apple ID anlegt und diese benutzt. Eine Apple ID ist nicht notwendig fiir die Benutzung
der activeDCM Apple Watch und iPhone App. Falls der Patient sein eigenes iPhone einsetzt,
ist die Verwendung einer Apple ID wahrscheinlich. Beim Anlegen einer neuen Apple ID muss
die Datenschutzrichtline der Firma Apple Inc. akzeptiert werden. Bei Verwendung einer
Apple ID konnen die aufgezeichneten Sensor-Rohdaten Uber die Apple App Health
verschlisselt auf den Servern der Firma Apple Inc. (iCloud) gespeichert werden.

Die Apple Watch dient als primdre Datenquelle zur Extraktion der Sensor-Rohdaten sowie
zur Beantwortung des Fragebogens. Diese Rohdaten und die Antworten des Fragebogens
werden dann an das iPhone der Patientin / des Patienten libertragen. Das iPhone dient zur
Zwischenspeicherung der Daten und sendet diese an den HL7 FHIR Server. Ebenfalls erlaubt
das iPhone das Fiihren eines digitalen Trainingstagebuches sowie das Einsehen von Apple
APN Benachrichtigung der Studienzentrale sowie lokalen Benachrichtigungen der activeDCM
App. Die eingetragenen Trainings werden ebenfalls an den HL7 FHIR Server gesendet.

Datenserver

Der HL7 FHIR Server dient zur Speicherung der von den Patientinnen und Patienten
aufgezeichneten pseudonymisierten Daten bis zum Ende der Studie und der
Datenverarbeitung von Sekundar- und Tertidrfragestellungen. Jeder Zugriff (schreibend und
lesend) auf diesen Server ist durch Authentifizierungsmechanismen geschiitzt und kann
somit an einem zentralen Punkt auditiert werden.

Dashboard

Das Dashboard kann nur von Studien-Arztinnen und Arzten aufgerufen werden und dient zur
strukturierten Einsicht der von den Patientinnen und Patienten auf den mobilen Endgeraten
aufgezeichneten Daten. Ebenfalls erméglicht es der Arztin / dem Arzt, eine Apple APN
Benachrichtigung an die mobilen Endgerate der Patientinnen und Patienten zu senden.

Benachrichtigungsdienst

Der Apple APN Service wird benétigt, um die mobilen Endgerdte der Patientinnen und
Patienten gezielt zu identifizieren und Apple APN Benachrichtigungen (Feedback) an diese
weiterzuleiten.
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Abbildung 2: Systemlandschaft. Schwarze Schrift zeigt das urspriingliche Konzept, farbige Schrift die spatere Umsetzung

Frameworks und Protokolle des Apple-Okosystems sind in griin, das

standardisierte Datenmodell auf Basis von HL7 FHIR in orange und die Authentifizierungsmechanismen in blau

im Rahmen der Implementierung. Die Dienste,

dargestellt.
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9.2. Netzwerkkonzept

Die in Kapitel 9.1 beschriebene Systemlandschaft wird in Abbildung 3 durch ein
Netzwerkkonzept erweitert. Zusdtzlich zu den oben genannten Systemen sind die fur die
Kommunikation benétigten Proxy Server sowie die Firewalls in der Abbildung eingezeichnet.
Der zentrale Zugriffspunkt der mobilen Endgerate sowie des Dashboards auf den HL7 FHIR
Server bildet der Reverse-Proxy Server. Dieser erlaubt nur TLS verschlisselte Verbindungen
und reicht solche an den HL7 FHIR Server weiter. Die Kommunikation des HL7 FHIR Servers
zum Apple APN Service ist ebenfalls TLS gesichert. Sonst sind keine aktiven Verbindungen
vom HL7 FHIR Server ins Internet erlaubt.

Die Kommunikation zwischen Apple Watch und iPhone ist in dieser Grafik nicht dargestellt,
da es sich um ein eigenes internes Netzwerk, basierend auf Bluetooth und WLAN, handelt.

Durch den Betrieb der hier genannten activeDCM Servern im Klinikrechenzentrum
unterliegen diese den gleichen IT-Sicherheits- sowie KRITIS-MalRnahmen wie alle anderen
klinischen Systeme.

Firewall Extern Firewall Intern
— GET/POST HTTPS: 443
Y ’ DMZ Extern DMZ Intern ‘
1
1
Dashboard 1 .
! o E
jr— » HTTPS: 443 ——— {1
1
h ( n
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1 Reverse-Proxy HL7 FHIR Server
------ » - - — POST/PUT HTTPS: 443 7
1
1
1
1
! iPhone and
HTTPS: 443 Apple Watch
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1
1
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"""" Q ) o J

‘Apple Push
Notification
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Abbildung 3: Netzwerkkonzept.
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9.3. Datenverarbeitende Prozesse

9.3.1. Erheben bzw. Sammeln der Daten

Die fiir die activeDCM Studie benétigten Daten werden durch die Sensoren der Apple Watch
sowie durch manuelle Eingabe der Patientinnen und Patienten erhoben. Der Patient wird vor
dem ersten Start der Apple Watch App gefragt, ob sensorische Daten der activeDCM Studien
App Ubermittelt werden dirfen. Nur Daten mit einer positiven Zustimmung der Patientin /
des Patienten werden gesammelt. Die Zustimmung zum Erheben bzw. Sammeln der Daten
kann jederzeit in den Einstellungen der mobilen Endgerdte entzogen oder der Austritt aus
der Studie dem Studienzentrum kenntlich gemacht werden.

9.3.2. Ubertragung der Daten

Ubertragung der Daten an das UKHD

Zur Ubertragung der Daten an das UKHD muss von einem Admin User des HL7 FHIR Servers
zuerst ein Patient auf diesem angelegt und lokal ein JWT Access Token generiert werden.
Dieses Token beinhaltet die Authentifizierung und Autorisierung der Patientin / des
Patienten gegeniliber dem HL7 FHIR Server und erlaubt nur das Schreiben von eigenen Daten
und das Lesen der eigenen Apple APN Benachrichtigungen (Feedback). Alle anderen Daten
kénnen nicht gelesen werden. Nachdem das Token in der iPhone App geladen wurde, kann
der Patient Daten Uber einen TLS verschlisselten Kanal an den HL7 FHIR Server senden. Der
Patient entscheidet selbst, welche Daten zu welchem Zeitpunkt Gbertragen werden, indem
er die Synchronisierung manuell anstofRen und die Fragen aktiv beantworten muss.

Die aufgezeichneten Sensor-Rohdaten werden in der Apple App Health gespeichert, aus
dieser auf der Apple Watch extrahiert und anhand eines Apple proprietdren — aber nicht
studienspezifischen — Protokolls zusammen mit den Antworten des Fragebogens an das
iPhone der Patientin / des Patienten lbertragen. Dabei wird eine lokale Kommunikation
zwischen Apple Watch und iPhone durchgefiihrt, welche keine Kommunikation tGber Server
der Firma Apple Inc. beinhaltet. Danach werden die auf dem iPhone empfangenen Daten mit
Code-Systemen semantisch angereichert sowie in HL7 FHIR Ressourcen umgewandelt.
Ebenfalls werden auf dem iPhone die durch die Patientin / den Patienten im
Trainingstagebuch gespeicherten Trainings in HL7 FHIR Ressourcen kodiert. Alle HL7 FHIR
Ressourcen werden abschlieffend an den HL7 FHIR Server gesendet.

Kommunikation mit Servern der Firma Apple Inc.

Damit einer Patientin / einem Patienten Apple APN Benachrichtigungen gesendet werden
kénnen, muss eine Kommunikation Gber den Apple APN Service stattfinden. Das iPhone der
Patientin / des Patienten erhalt dafir eine vom Apple APN Service ausgestellte App-
spezifische Geréte-ID, welche es erlaubt, das iPhone der Patientin / des Patienten eindeutig
zu identifizieren. Diese App-spezifische Gerate-ID wird an den HL7 FHIR Server weitergeleitet
und nur dort mit dem Pseudonym der Patientin / des Patienten verknupft.

Um eine Benachrichtigung an das iPhone einer Patientin / eines Patienten zu senden, wird
Uber das Dashboard eine HL7 FHIR Task Ressource vom Typ APN mit dem Inhalt der Apple
APN Benachrichtigung auf dem HL7 FHIR Server angelegt. Dieser verkniipft dann die
Benachrichtigung mit der App-spezifischen Geréte-ID der Patientin / des Patienten und
sendet die beiden Werte Uber einen TLS verschliisselten Kanal an den Apple APN Service.
Der Apple APN Service identifiziert anhand der App-spezifischen Geréte-ID das empfangende
iPhone und leiten die Apple APN Benachrichtigung liber einen TLS verschlisselten Kanal an
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dieses weiter. Studien-Arztinnen und Arzte, welche die Méglichkeit besitzen eine Apple APN
Benachrichtigung an eine Patientin / einen Patienten zu senden, werden darauf
hingewiesen, dass keine sensiblen Informationen Uber Apple APN Benachrichtigungen
versendet werden dirfen.

Falls die Patientin / der Patient keine Apple ID anlegt, werden keine weiteren Daten an die
Apple Server gesendet. Verwendet die Patientin / der Patient eine Apple ID, konnten die
aufgezeichneten Sensor-Rohdaten (ber die Apple App Health verschlisselt auf den Servern
der Firma Apple Inc. (iCloud) gespeichert werden.

Die activeDCM App auf dem iPhone und der Apple Watch sendet keine Daten an die Server
der Firma Apple Inc.

9.3.3. Verwendung der Daten

Die von den Patientinnen und Patienten erfassten Daten sollen wahrend der aktiven Phase
der Studie Uber das Dashboard angezeigt und gelesen werden kénnen. Um Zugriff auf die
Daten Uber den Dashboard zu erhalten, ist ein Client Zertifikat notwendig. Dieses erlaubt nur
das Lesen von Daten und das Senden von Apple APN Benachrichtigungen, eine Bearbeitung
ist ausgeschlossen.

Nach Abschluss der Datenerhebung werden die Daten zur Auswertung von Studienfragen
herangezogen.

9.3.4. Speichern der Daten

Flr die Speicherung der von Patientinnen und Patienten selbst erhobenen Daten ist der HL7
FHIR Server verantwortlich, welcher die Daten semantisch annotiert vorhalt. Das JWT einer
Patientin / eines Patienten beinhaltet dabei die Mechanismen um sicherzustellen, dass der
Patient nur seine eigenen Daten schreiben kann um somit die Datenintegritat gewahrleisten
zu kénnen.

Die auf dem HL7 FHIR Server gespeicherten Daten liegen im Rechenzentrum des UKHD. Die
Aufbewahrungsfrist der Daten reicht bis zum Ende der Studie und der Datenverarbeitung.
Pseudonymisierte Daten werden im Verlauf fir Sekunddr- und Tertidrfragestellungen
gespeichert und analysiert.

9.3.5. MaRnahmen zur Zugriffsverweigerung

Léschen

Die gespeicherten Daten werden auf Wunsch der Patientin / des Patienten zwingend
unverziglich geldscht, es sei denn es liegen Griinde nach Art. 17 Abs. 3 DSGVO vor. In
diesem Fall werden die Daten nur fir den Zugriff gesperrt aber nicht geldscht.

Liegen keine anderweitigen Wiinsche zur Loschung der Daten der Patientin / des Patienten
vor, werden die Daten bis zur Beendigung der Studie und der Datenverarbeitung
pseudonymisiert gespeichert.

Sperren
Der HL7 FHIR Server sieht Mechanismen vor, welche es erlauben den Zugriff zu sperren. Das
JWT zum Speichern von Daten einer Patientin / eines Patienten kann blockiert werden,
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indem das zugehorige Patientenpseudonym in einer Disallow-Liste hinterlegt wird.
Administratoren- und Arztezertifikate zum Abruf der Daten miissen aktiv in einer Allow-Liste
hinterlegt werden und kénnen bei Bedarf wieder von dieser Liste entfernt werden.

Anonymisieren bzw. Pseudonymisieren
Alle Daten werden nur pseudonymisiert erhoben und abgespeichert. Es werden keine
identifizierenden Daten vom iPhone an den HL7 FHIR Server gesendet. Nur der Studienleiter
kann die Zuordnung zwischen Pseudonym und identifizierenden Daten vornehmen und
somit die Pseudonymisierung auflésen.

Version 1.4; 31.05.2024 21

150




Datenschutzkonzept activeDCM — Universitatsklinikum Heidelberg

10. Technische und organisatorische MalBnahmen

Artikel 32 sowie Artikel 25 und Erwagungsgrund 78 der DSGVO wie auch § 3 LDSG BW bilden
den rechtlichen Rahmen fiir geeignete technische und organisatorische MalRhahmen zum
Schutz und zur Einschrankung der Verarbeitung von personenbezogenen Daten. Die
geforderten MaBnahmenbereiche decken sich weitgehend mit den Hauptanforderungen der
IT-Sicherheit: Vertraulichkeit, Integritat, Verfigbarkeit, Authentizitdt und Zurechenbarkeit.
Zum besseren Verstdndnis werden nachstehend praxisbezogene Oberbegriffe fir die
MaRnahmenbereiche verwendet.

10.1. Sicherheit der DV-Anlage, Raumsicherheit (Zutrittskontrolle)

Maflnahmen, die ausschlieRen, dass Unbefugte Zutritt zu activeDCM DV-Anlagen erhalten,
sind vom UKHD zu gewahrleisten. Alle DV-Anlagen, die im Rahmen der Studie zum Einsatz
kommen, stehen im Rechenzentrum des UKHD und unterliegen den IT-Sicherheits-
vorkehrungen des UKHD.

10.2. Sicherheit des Systemzugangs (Zugangs-, Speicher- und Benutzerkontrolle)
Maflnahmen, die ausschlieRlich Befugten einen activeDCM Systemzugang gewahrleisten,
sind in diesem Abschnitt beschrieben. Diese umfassen die Identifizierung, Authentifizierung
und Autorisierung beteiligter Personen.

10.2.1.  Zugriff durch Systemadministrierende und Systembetreuende

Die in der activeDCM DV-Anlage am UKHD gespeicherten Daten kénnen von einem kleinen
Kreis an Systemadministrierenden und -betreuenden der IT-Infrastruktur eingesehen
werden. Systemadministrierende und -betreuende stammen dabei sowohl aus dem Zentrum
fir Digitalisierung und Informationstechnologie (ZDI) als auch aus dem Institut flr
Medizinische Informatik (IMl). Die ZDl-seitigen Administratorinnen und Administratoren
zeichnen sich dabei verantwortlich fiir die Administration der Basisinfrastruktur. Die IMI-
seitigen Administratorinnen und Administratoren sind verantwortlich fir Betrieb, Pflege und
Weiterentwicklung der activeDCM-Anwendungskomponenten. ZDI und IMI legen die
jeweiligen Administrierenden fest und flihren eine aktuelle Liste dieser zu Zwecken der
Nachvollziehbarkeit. Die Zugriffe auf die Daten diirfen nach § 3 Abs. 2 LDSG durch die
benannten Administrierenden nur erfolgen, wenn dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben
zwingend erforderlich ist. Alle Administrierenden sind schriftlich zu diesem Grundsatz und
zur Verschwiegenheit/Geheimhaltung verpflichtet. Eine solche schriftliche Erklarung zu
Datengeheimnis und Verschwiegenheit wird durch eine bei der Einstellung der Mitarbeiterin
/ des Mitarbeiters unterzeichnete Erklarung abgedeckt.

10.2.2.  Zugriff durch authentifizierte Nutzerinnen und Nutzer

Beim Zugang zu activeDCM-Daten fiir authentifizierte Nutzerinnen und Nutzer werden drei
verschiedene Rollen unterschieden, welche Uber Client Zertifikate oder signierte JWT-Token
gesteuert werden. Es werden die Rollen eines Studien-Administratorin / Administrator (S-
Ad), einer Studien-Arztin / eines Studien-Arztes (S-Ar) und eines Studien-Teilnehmenden (S-
T) unterschieden.

Den Rollen S-Ad und S-Ar wird der Zugriff auf die pseudonymisiert gespeicherten Daten lber
Client-Zertifikate ermoglicht. Die Rolle des S-Ad kann Daten lesen, schreiben und |6schen.
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Sie wird dazu verwendet, um neue Patientinnen und Patienten auf den Systemen anzulegen
und, falls von der Patientin / vom Patienten gewiinscht, Daten zu sperren oder zu lschen.
Die Rolle des S-Ar erlaubt das Lesen von Patientendaten und das Senden von
Benachrichtigungen an die mobilen Endgerate der Patientinnen und Patienten.

Die Zertifikate werden vom Studienleiter verwaltet und von diesem nur an ausgewahlte
Studien-Arztinnen und Arzte weitergereicht. Die Studien-Arztinnen und Arzte, welche
Zugang auf ein Zertifikat haben, werden schriftlich dokumentiert. Alle Zugriffe auf
activeDCM-Daten, welche Uber ein Client Zertifikat erfolgen, werden durch das System
protokolliert und sind somit nachvollziehbar. Der Zugang von Studien-Arztinnen und Arzte
auf die activeDCM-Daten endet mit dem Abschluss der Studie und der Datenverarbeitung.

Die Rolle des S-T wird durch ein signiertes JWT-Token identifiziert, welches das Pseudonym
sowie eine UUID der Patientin / des Patienten beinhalten. Durch dieses JWT-Token kann die
Datenintegritat sichergestellt werden. Es erlaubt nur den schreibenden Zugriff auf die
activeDCM Systeme, das Lesen von Daten ist ausgeschlossen. Der Patient hat aber die
Moglichkeit, die von ihm an die activeDCM Systeme gesendeten Daten in seinem mobilen
Endgerat einzusehen.

10.2.3.  Zugriff durch authentifizierte Dritte
Die Datenbestande des activeDCM Projektes werden zentral im Rechenzentrum des UKHD
gehalten. Eine Einbeziehung Dritter zur externen Datenverarbeitung ist nicht vorgesehen.

Sollte es zukilinftig zu Datenverarbeitung im Auftrag durch Externe kommen, wird in einem
schriftlichen Vertrag gemal Art. 28 DS-GVO das Auftragsverhaltnis klar definiert. Es ist
sicherzustellen, dass die Verarbeitung nur im Rahmen der Weisung des UKHD erfolgt. Im
Vertrag oder einer Datenschutzanlage sind Rechte und Pflichten beider Auftragsseiten sowie
die einzuhaltenden technischen und organisatorischen Sicherheitsmafnahmen festzulegen.
Der Auftragnehmer wird auf die Geheimhaltung gemaR § 203 Abs. 3 und 4 StGB verpflichtet,
sowie zur entsprechenden Verpflichtung seiner Beschaftigten und ggf. Subauftragnehmer.

10.3. Sicherheit der Daten und der Datenibertragung

Alle activeDCM DV-Anlagen, die im Rahmen der Studie zum Einsatz kommen, stehen im
Rechenzentrum des UKHD und unterliegen hinsichtlich Daten und Datenlbertragung den IT-
Sicherheitsvorkehrungen des UKHD. Alle Datenibertragungen sind zudem mittels
Transportverschlisselung sowie tGber das Rollenkonzept abgesichert.

10.4. Sicherheit der Datenverfliigbarkeit

Die Datenverfligbarkeit der activeDCM DV-Anlagen unterliegt grundsatzlich den
Sicherheitsvorkehrungen des UKHD. Hier greifen die technischen und organisatorischen
MaBnahmen des Rechenzentrums am UKHD. Eine Hochverfiigbarkeit der Daten ist aktuell in
der initialen Ausbaustufe der activeDCM Systeme nicht gefordert.

10.5. Protokollierung und Auditing

Es erfolgt eine ganzheitliche Protokollierung der Zugriffe auf die Systeme der activeDCM DV-
Anlage. Dies umfasst lesende, schreibende als auch l6schende Zugriffe aller zuvor
beschriebenen Rollen. Dadurch wird der komplette Fluss der Daten von der Datenerhebung
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an den mobilen Endgeraten der Studien-Teilnehmer bis hin zur Datennutzung durch
berechtigte Studien-Administratorinnen und Administratoren sowie Studien-Arztinnen und
Arzte dokumentiert. Protokolliert werden folgende Daten:

o Wer (Client-Zertifikat Thumbprint bzw. Studien-ID) hat zugegriffen?
e Wann (Datum und Uhrzeit) wurde zugegriffen?
e Auf welche Daten im Detail wurde zugegriffen?

Die Protokolldaten werden auf dem activeDCM-Server des UKHD gespeichert und kénnen
fiir die folgenden Zwecke verarbeitet und eingesehen werden:

e Technische Administration (Systemoptimierung und Fehlersuche).

e RegelmaRBige Revisionsprifungen (Automatisierte Mustererkennung, Innenrevision,
Datenschutz)

o Aufdeckung moglicher Missbrauchsfalle (durch Stichproben und Suchen nach auffélligen
Zugriffsmustern)

e Erstellung anonymisierter Nutzungsstatistiken

e Nachweis der Datennutzung im Studienzusammenhang

e Wahrung der Informationspflichten der datenverarbeitenden Stellen

e Gewahrleistung der Auskunftsrechte gegeniiber den Patientinnen und Patienten

Die Protokolldaten werden fir ein Jahr aufbewahrt.
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11. Wahrung der Betroffenenrechte

Die Datenschutz-Grundverordnung raumt durch Datenverarbeitung betroffenen Personen
unverduBerliche Rechte zur Starkung und Wahrnehmung ihrer informationellen
Selbstbestimmung ein. Jede Rechtsperson, welche fir eine Datenverarbeitung
personenbezogener Daten verantwortlich ist, ist verpflichtet Betroffene bei der Ausiibung
dieser Rechte uneingeschrankt zu unterstitzen.

Im Rahmen des Vorhabens activeDCM umfassen die Betroffenenrechte die nachfolgend
aufgefiihrten Rechte.

11.1. Informationspflicht bei Erhebung von personenbezogenen Daten (DSGVO Art.
13, Art. 14)
Im Rahmen der Einholung von Einwilligungserklarungen wird den Patientinnen und
Patienten im Aufklarungsgesprach erldutert, welche Arten von personenbezogenen Daten
direkt oder indirekt von ihnen erhoben werden. Der Patient hat aber auch das Recht auf
Nicht-Aufklarung Uber diese Aspekte, wenn er dies explizit ausdrickt. In diesem
Zusammenhang erhalten die Patientinnen und Patienten schriftlich die nach der DSGVO
erforderlichen Informationen, auf deren Basis sie ihre Betroffenenrechte ausiiben kénnen:

- Namen und die Kontaktdaten des Verantwortlichen sowie gegebenenfalls seines
Vertreters;

- zusatzlich die Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten;

- die Zwecke, fur die die personenbezogenen Daten verarbeitet werden sollen, sowie
die Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung;

- die Kategorien personenbezogener Daten, die verarbeitet werden;

- gegebenenfalls die Empfanger oder Kategorien von Empfangern der
personenbezogenen Daten;

- gegebenenfalls die Absicht des Verantwortlichen, die personenbezogenen Daten an
einen Empfanger in einem Drittland oder einer internationalen Organisation zu
Gibermitteln, sowie die dann zusatzlich vorgesehenen Informationen.

- die Dauer, fiir die die personenbezogenen Daten gespeichert werden oder, falls dies
nicht moglich ist, die Kriterien fiir die Festlegung dieser Dauer;

- gegebenenfalls die berechtigten Interessen, die von dem Verantwortlichen oder
einem Dritten verfolgt werden, wenn der Verantwortlich sich fir die Verarbeitung
darauf beruft;

- das Auskunftsrecht gegeniiber dem Verantwortlichen ({iber die betreffenden
personenbezogenen Daten sowie auf seine Rechte hinsichtlich Berichtigung,
Loschung oder Einschrankung der Verarbeitung seiner personenbezogenen Daten
sowie das Widerspruchsrecht gegen die Verarbeitung und des Rechts auf
Datenlibertragbarkeit;

- bei Vorliegen einer Einwilligung zur Datenverarbeitung das Bestehen eines Rechts,
die Einwilligung jederzeit zu widerrufen, ohne dass die RechtméRigkeit der aufgrund
der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung berihrt wird;

- das Bestehen eines Beschwerderechts bei einer Aufsichtsbehorde;
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- bei indirekter Datenerhebung, aus welcher Quelle die personenbezogenen Daten
stammen und gegebenenfalls ob sie aus 6ffentlich zuganglichen Quellen stammen;

- gegebenenfalls Uber das Bestehen einer automatisierten Entscheidungsfindung
einschliellich Profiling (siehe Art. 22, Absdtze 1 und 4 DSGVO) zusammen mit
aussagekraftigen Informationen Uber die involvierte Logik sowie die Tragweite und
die angestrebten Auswirkungen einer derartigen Verarbeitung fur die betroffene
Person.

11.2. Auskunftsrecht der betroffenen Person (DSGVO Art. 15)
Die Betroffenen haben das Recht, Auskunft tiber die von uns zu lhrer Person gespeicherten
Daten zu erhalten. Eine Auskunft kann dabei die folgenden Daten umfassen:
- Pseudonym
- Apple iPhone Gerate-ID fiir APN (eine Apple ID wird nicht vom Studienzentrum
vergeben, kann durch den Nutzer aber selber bei Apple angelegt werden und ist
damit auBerhalb des Wirkungsbereichs der Studienzentrale)
- Schrittzahler Daten: Schritte, Distanz, positive und negative Stockwerke sowie die
durchschnittliche aktive Geschwindigkeit
- Kalorienzadhler Daten: aktive verbrauchte Kalorien
- Herzfrequenz: Normalzustand 3 — 5 min.; Workout bis zu jeder sec.
- Fragebogen
- Elektrokardiogramme
- Workouts: Kraft- und Ausdaueriibungen
- Apple APN Benachrichtigungen

Betroffene Patientinnen und Patienten kénnen sich mit der Anfrage zu ihren
personenbezogenen Daten jederzeit an das UKHD wenden. Als priméarer Ansprechpartner
wird der Patientin / dem Patienten das Institut fir Cardiomyopathien Heidelberg benannt.
Sekundarer Ansprechpartner ist die Datenschutzbeauftragte des UKHD.

11.3. Rechte auf Berichtigung (DSGVO Art. 16)

Die Betroffenen kénnen von der verantwortlichen Stelle die Berichtigung falscher Daten
verlangen. Hierflir konnen diese sich mit ihrem Ersuchen an das |Institut fir
Cardiomyopathien Heidelberg des UKHD wenden. Dieses priift dann die Berechtigung des
Ersuchens um Berichtigung sowohl hinsichtlich dessen Authentizitat (Ist die Person, welche
Berichtigung verlangt, wirklich der Patient oder fir diesen vertretungsbefugt?) als auch der
sachlichen Richtigkeit (Sind die bislang verarbeiteten Daten sachlich wirklich falsch und wie
sind diese ggf. zu berichtigen?). Das Ergebnis der Prifung wird dem Betroffenen auf
sicherem Kommunikationsweg mitgeteilt. Soweit das Ersuchen als berechtigt eingestuft
wird, werden die betreffenden Daten des Betroffenen im entsprechenden activeDCM-
System berichtigt.

11.4. Recht auf Loschung (DSGVO Art. 17)

Die Betroffenen kénnen von der verantwortlichen Stelle die Léschung insbesondere
unzuldssigerweise verarbeiteter Daten verlangen. Die Betroffenen kénnen sich mit ihrem
Ersuchen um Loéschung an das Institut fir Cardiomyopathien Heidelberg des UKHD wenden.
Dieses prift dann die Berechtigung des Ersuchens sowohl hinsichtlich dessen Authentizitat
(Ist die Person, welche Loschung verlangt, wirklich der Patient oder fur diesen

Version 1.4; 31.05.2024 26

155



Anhang B Datenschutzkonzept

Datenschutzkonzept activeDCM — Universitatsklinikum Heidelberg

vertretungsbefugt?) als auch der inhaltlichen Begriindetheit (Besteht wirklich ein
Léschungsanspruch, wenn ja, inwieweit?). Das Ergebnis der Priifung wird der Patientin / dem
Patienten auf sicheren Kommunikationswegen mitgeteilt. Soweit das Léschungsersuchen als
berechtigt eingestuft wird, werden die personenbezogenen Daten im betreffenden System
geldscht.

11.5. Recht auf Einschrankung der Verarbeitung (DSGVO Art. 18)

Die Betroffenen kdnnen von der verantwortlichen Stelle verlangen, dass diese die
Verarbeitung Ihrer Daten einschrénkt, insbesondere den Zugriff auf Daten ,,sperren”, deren
Verarbeitung umstritten ist. Die Betroffenen koénnen sich daher mit ihrem Ersuchen um
Einschrankung der Verarbeitung an die sie behandelnde Fachabteilung wenden. Diese priift
dann die Berechtigung des Ersuchens sowohl hinsichtlich dessen Authentizitat (Ist die
Person, welche die Einschriankung verlangt, wirklich der Patient oder fir diesen
vertretungsbefugt?) als auch der inhaltlichen Begriindetheit (Besteht wirklich ein Anspruch
auf Einschrankung, wenn ja, inwieweit?). Das Ergebnis dieser Priifung wird dem Betroffenen
auf sicherem Kommunikationsweg mitgeteilt. Liegen die Voraussetzungen fiir eine Sperrung
nach Art. 18 DSGVO vor, muss letztlich eine Einschrankung der Verarbeitung moglich sein.
Dies bedeutet nicht, dass die bereits vorhandenen Patientendaten geldscht werden
missten, es dirfen aber bis auf weiteres keine weiteren Abrufe moglich sein. Hierfir sind
programmtechnische Sperrmechanismen vorzusehen. Die Sperrung wird vom Institut fur
Cardiomyopathien Heidelberg des UKHD vorgenommen.

11.6. Recht auf Widerruf einer Einwilligung (DSGVO Art. 7 Abs. 3)

Sofern die Betroffenen der verantwortlichen Stelle eine Einwilligung in die Verarbeitung
ihrer Daten erteilt haben, kdnnen sie diese jederzeit mit Wirkung fir die Zukunft widerrufen.
Die Rechtmaligkeit der Verarbeitung ihrer Daten bis zum Widerruf bleibt hiervon unberihrt.
Die betroffenen Patientinnen und Patienten konnen sich zum Widerruf lhrer Einwilligung an
die behandelnde Fachabteilung wenden. Diese priift dann die Berechtigung des Ersuchens
hinsichtlich dessen Authentizitat (Ist die Person, welche ihre Einwilligung widerruft, wirklich
der Patient oder fiir diesen vertretungsbefugt?). Das Ergebnis dieser Prifung wird dem
Patientinnen und Patienten auf sicherem Kommunikationsweg mitgeteilt. Dass die
Rechtmaligkeit der Verarbeitung der Daten bis zum Widerruf unberiihrt bleibt, andert
nichts daran, dass mit dem Widerruf fir die Zukunft die Rechtsgrundlage entfallt.

11.7. Recht auf Datenibertragbarkeit (DSGVO Art. 20)

Sollten die Betroffenen der verantwortlichen Stelle Daten auf Basis eines Vertrages oder
einer Einwilligung bereitgestellt haben, kénnen sie verlangen, dass sie die von ihnen
bereitgestellten Daten in einem strukturierten, gangigen und maschinenlesbaren Format
erhalten oder dass wir diese an einen anderen Verantwortlichen (ibermitteln. Da es sich bei
den im Rahmen von activeDCM bereitgestellten Daten um sensorische Gesundheits- sowie
PROM's der Patientin / des Patienten handelt, muss die Moglichkeit zur Ausleitung der
entsprechenden Daten auch an den Betroffenen bestehen. Datenexporte kénnen nach
Authentifizierung der Patientin / des Patienten erfolgen. Die Daten werden der Patientin
dem Patienten auf einem sicheren Kommunikationsweg bereitgestellt.
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12. Austbung der Betroffenenrechte

Zur Auslibung der im vorangegangenen Kapitel aufgefiihrten Rechte wenden sich betroffene
Personen bitte an die:

Datenschutzbeauftragte des Universitdtsklinikums Heidelberg

Universitatsklinikum Heidelberg
Datenschutzbeauftragte

Im Neuenheimer Feld 672
69120 Heidelberg

Tel: +49 6221 / 56 - 7036
E-Mail: datenschutz@med.uni-heidelberg.de

Die Datenschutzbeauftragte bzw. das Datenschutz-Team setzt sich dann mit der Leitung
bzw. den Verantwortlichen des Vorhabens activeDCM in Verbindung.

Ein Antrag auf Auslibung der oben beschriebenen Betroffenenrechte kann abgelehnt

werden, wenn das Universitatsklinikum Heidelberg — glaubhaft — nicht in der Lage ist, die
betroffene Person zu identifizieren (EU DSGVO Art. 12 Abs. 2, 11 Abs. 2)
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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 fiir das in dieser Arbeit entwickelte und in ActiveDCM eingesetzte
RPM System abgebildet. Es wird jeweils ein Beispiel der technischen Beschreibung der
definierten HL.7 FHIR Profile, Extensions, Suchparameter und Codesysteme sowie einer
zugehorigen ausgefiillten Instanz einer HL7 FHIR Ressource fiir 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 ausgefiillten Instanzen der HL7 FHIR Ressourcen gegeniiber
den definierten HL7 FHIR Profilen kann in Multimedia Anhang 3 der Veroffentlichung
von Wettstein et al. gefunden werden (Wettstein et al. 2024b).
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C.1 Datenmodell fiir Herzfrequenzen

QUELLTEXT 1 — Profil der HLL7 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"/>
<version value="1.0.0"/>
<name value="Observation"/>
<status value="active"/>

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

4

5

6

7 <experimental value="false"/>
8

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"/>

7 <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>

161



Anhang C Beispiele des technischen Datenmodells

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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© 0 N>

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25

26
27
28
29
30
31
32
33
34
35

<status value="active"/>
<experimental value="false"/>
<date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>
<fhirVersion value="4.0.1"/>
<kind value="complex-type"/>
<abstract value="false"/>
<context>
<type value="element"/>

<expression value="Observation.component"/>

</context>
<type value="Extension"/>

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

<derivation value="constraint"/>
<differential>
<element id="Extension.url">
<path value="Extension.url"/>
<type>
<code value="uri"/>
</type>

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

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

</element>

<element id="Extension.value[x]">
<path value="Extension.value[x]"/>
<min value="1"/>
<type>

<code value="dateTime"/>

</type>

</element>

</differential>

</StructureDefinition>

QUELLTEXT 3 — Suchparameter des Komponenten Feldes einer HL.7 FHIR Observation Ressource zur
Filterung von Herzfrequenzen anhand des Aufnahmezeitpunktes.

1
2
3

N O U

10
11

12
13

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

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

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

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

<version value="1.0.0"/>
<name value="ComponentDateTime"/>
<status value="active"/>

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

extension"/>
<code value="componentDateTime"/>
<base value="Observation"/>
<type value="date"/>

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

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

time’)"/>
<xpathUsage value="normal"/>
</SearchParameter>

QUELLTEXT 4 — Instanz einer ausgefiillten 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"/>

<meta>
<profile value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition
/observation-heart-rate-datal|1.0.0"/>

</meta>

<status value="final"/>

<code>
<coding>

O 0 N > Ut

<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 </0Observation>

C.2 Datenmodell des medizinischen Fragebogens

QUELLTEXT 5 — Profil einer HL7 FHIR Questionnaire Ressource zur Abbildung von PROM Fragebdgen
im Remote Patient Monitoring System.

1 <StructureDefinition xmlns="http://hl7.org/fhir">
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2 <id value="structure-definition-questionnaire-id"/>
<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>

7 <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 ausgefiillten HL7 FHIR Questionnaire Ressource zur Abbildung des
medizinischen PROM Fragebogens, welcher die wochentlich 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">
<id value="questionnaire-id"/>
<meta>

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

L= I V)

/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 <valuelInteger value="1"/>

16 </extension>

17 <extension url="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/maxValue">
18 <valuelnteger value="4"/>

19 </extension>

20 <1linkId 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 <valuelnteger 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 <1inkId 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>

7 </item>

78 <item>

79 <1linkId 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 <1inkId value="5"/>

93 <code>

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

95 <code value="C0041657"/>

169



Anhang C Beispiele des technischen Datenmodells

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 <valuelInteger 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 <valuelInteger 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 <valuelInteger value="1"/>

144 </initial>

145 </item>
146 </Questionnaire>

QUELLTEXT 7 — Extension fiir 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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<StructureDefinition xmlns="http://hl7.org/fhir">
<id value="structure-definition-questionnaire-response-extension-item-date-time-
id"/>
3 <url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition/

[\V]

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 ausgefiillten HL7 FHIR QuestionnaireResponse Ressource, welche die
Antworten des medizinischen PROM Fragebogens der ActiveDCM Studie aus Quelltext 6 enthélt.

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 <1linkId 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 <1linkId value="2"/>

23 <answer>

24 <valuelnteger 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 <1linkId value="3"/>

32 <answer>

33 <valuelnteger 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 <1linkId 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 <1inkId 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 <1linkId value="6"/>

59 <answer>

60 <valuelnteger value="3"/>

61 </answer>

62 </item>
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63
64

65
66
67
68
69
70
71
72

<item>
<extension url="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition
/questionnaire-response-extension-item-date-time">
<valueDateTime value="2020-01-07T10:00:00+01:00"/>
</extension>
<linkId value="7"/>
<answer>
<valuelnteger value="4"/>
</answer>
</item>

</QuestionnaireResponse>

C.3 Datenmodell fiir Feedbacknachrichten

QUELLTEXT 9 — Profil einer HL7 FHIR Task Ressource zur Abbildung einer Remote Push-
Benachrichtigung im Remote Patient Monitoring System.

1
2
3
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10

12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22
23
24

25
26
27
28
29
30
31

32
33
34

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

<id value="structure-definition-task-apn-id"/>
<url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition/task-
apn"/>
<version value="1.0.0"/>
<name value="Task_APN"/>
<status value="active"/>
<experimental value="false"/>
<date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>
<fhirVersion value="4.0.1"/>
<kind value="resource"/>
<abstract value="true"/>
<type value="Task"/>
<baseDefinition value="http://hl7.org/fhir/StructureDefinition/Task"/>
<derivation value="constraint"/>
<differential>
<element id="Task">
<path value="Task"/>
<constraint>
<key value="message-phone-if-category-call"/>
<severity value="error"/>
<human value="Message-phone input slice must be set if Task.input:message-
category.value = ’category-call’"/>
<expression value="input.where(
type.coding.where(
system = ’http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/
apple-push-notification’ and

code = ’message-category’
) and
value = ’category-call’

) .exists()
implies
input.type.coding.where (
system = ’http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-
push-notification’ and
code = ’message-phone’
) .exists()"/>
</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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<targetProfile value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/
StructureDefinition/patient|1.0.0"/>
</type>
</element>
<element id="Task.restriction.recipient.reference">
<path value="Task.restriction.recipient.reference"/>
<min value="1"/>
</element>
<element id="Task.restriction.recipient.identifier">
<path value="Task.restriction.recipient.identifier"/>
<min value="0"/>
</element>
<element id="Task.input">
<path value="Task.input"/>
<slicing>
<discriminator>
<type value="value"/>
<path value="type.coding.system"/>
</discriminator>
<discriminator>
<type value="value"/>
<path value="type.coding.code"/>
</discriminator>
<rules value="closed"/>
</slicing>
<min value="3"/>
<max value="4"/>
</element>
<element id="Task.input:message-title">
<path value="Task.input"/>
<sliceName value="message-title"/>
<min value="1"/>
<max value="1"/>
</element>
<element id="Task.input:message-title.type">
<path value="Task.input.type"/>
<binding>
<strength value="required"/>
<valueSet value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/ValueSet/apple-
push-notification|1.0.0"/>
</binding>
</element>
<element id="Task.input:message-title.type.coding">
<path value="Task.input.type.coding"/>
<min value="1"/>
<max value="1"/>
</element>
<element id="Task.input:message-title.type.coding.system">
<path value="Task.input.type.coding.system"/>
<min value="1"/>
<fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-
push-notification"/>
</element>
<element id="Task.input:message-title.type.coding.code">
<path value="Task.input.type.coding.code"/>
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141
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<min value="1"/>
<fixedCode value="message-title"/>
</element>
<element id="Task.input:message-title.value[x]">
<path value="Task.input.value[x]"/>
<type>
<code value="string"/>
</type>
</element>
<element id="Task.input:message-body">
<path value="Task.input"/>
<sliceName value="message-body"/>
<min value="1"/>
<max value="1"/>
</element>
<element id="Task.input:message-body.type">
<path value="Task.input.type"/>
<binding>
<strength value="required"/>
<valueSet value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/ValueSet/apple-
push-notification|1.0.0"/>
</binding>
</element>
<element id="Task.input:message-body.type.coding">
<path value="Task.input.type.coding"/>
<min value="1"/>
<max value="1"/>
</element>
<element id="Task.input:message-body.type.coding.system">
<path value="Task.input.type.coding.system"/>
<min value="1"/>
<fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-
push-notification"/>
</element>
<element id="Task.input:message-body.type.coding.code">
<path value="Task.input.type.coding.code"/>
<min value="1"/>
<fixedCode value="message-body"/>
</element>
<element id="Task.input:message-body.value[x]">
<path value="Task.input.value[x]"/>
<type>
<code value="string"/>
</type>
</element>
<element id="Task.input:message-category">
<path value="Task.input"/>
<sliceName value="message-category"/>
<min value="1"/>
<max value="1"/>
</element>
<element id="Task.input:message-category.type">
<path value="Task.input.type"/>
<binding>
<strength value="required"/>
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<valueSet value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/ValueSet/apple-
push-notification|1.0.0"/>
</binding>
</element>
<element id="Task.input:message-category.type.coding">
<path value="Task.input.type.coding"/>
<min value="1"/>
<max value="1"/>
</element>
<element id="Task.input:message-category.type.coding.system">
<path value="Task.input.type.coding.system"/>
<min value="1"/>
<fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-
push-notification"/>
</element>
<element id="Task.input:message-category.type.coding.code">
<path value="Task.input.type.coding.code"/>
<min value="1"/>
<fixedCode value="message-category"/>
</element>
<element id="Task.input:message-category.value[x]">
<path value="Task.input.value[x]"/>
<type>
<code value="string"/>
</type>
</element>
<element id="Task.input:message-phone">
<path value="Task.input"/>
<sliceName value="message-phone"/>
<min value="0"/>
<max value="1"/>
</element>
<element id="Task.input:message-phone.type">
<path value="Task.input.type"/>
<binding>
<strength value="required"/>
<valueSet value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/ValueSet/apple-
push-notification|1.0.0"/>
</binding>
</element>
<element id="Task.input:message-phone.type.coding">
<path value="Task.input.type.coding"/>
<min value="1"/>
<max value="1"/>
</element>
<element id="Task.input:message-phone.type.coding.system">
<path value="Task.input.type.coding.system"/>
<min value="1"/>
<fixedUri value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-
push-notification"/>
</element>
<element id="Task.input:message-phone.type.coding.code">
<path value="Task.input.type.coding.code"/>
<min value="1"/>
<fixedCode value="message-phone"/>
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245
246
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</element>

<element id="Task.input:message-phone.value[x]">
<path value="Task.input.value[x]"/>
<type>

<code value="string"/>

</type>

</element>

</differential>

</StructureDefinition>

QUELLTEXT 10 — Suchparameter des Recipient Feldes einer HL7 FHIR Task Ressource zur Filterung
von Remote Push-Benachrichtigungen anhand des Empfangers.

1

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

<id value="search-parameter-task-recipient-id"/>

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

<version value="1.0.0"/>

<name value="Recipient"/>

<status value="active"/>

<description value="Search for Task.restriction.recipient"/>

<code value="recipient"/>

<base value="Task"/>

<type value="reference"/>

<expression value="Task.restriction.recipient"/>

<xpathUsage value="normal"/>

</SearchParameter>

QUELLTEXT 11 — HL7 FHIR CodeSystem Ressource zur semantischen Annotation der Inhalte einer
Remote Push-Benachrichtigung als HL7 FHIR Task Ressource.

1
2
3
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24
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<CodeSystem xmlns="http://hl7.org/fhir">

<id value="code-system-apn-id"/>
<url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-push-
notification"/>
<version value="1.0.0"/>
<name value="Active_DCM_CodeSystem_APN"/>
<title value="Active DCM CodeSystem APN"/>
<status value="active"/>
<experimental value="false"/>
<date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>
<publisher value="Heidelberg University Hospital"/>
<description value="CodeSystem used for Apple Push Notifications"/>
<caseSensitive value="true"/>
<content value="complete"/>
<concept>
<code value="apn"/>
<display value="Apple Push Notification"/>
<definition value="Identifying task as Apple Push Notification"/>
</concept>
<concept>
<code value="message-title"/>
<display value="Apple Push Notification Title"/>
<definition value="Message title used in the Apple Push Notification"/>
</concept>
<concept>
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25
26
27
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<code value="message-body"/>

<display value="Apple Push Notification Body"/>

<definition value="Message body used in the Apple Push Notification"/>
</concept>
<concept>

<code value="message-category"/>

<display value="Apple Push Notification Category"/>

<definition value="Message category used in the Apple Push Notification"/>
</concept>
<concept>

<code value="message-phone"/>

<display value="Apple Push Notification Phone Number"/>

<definition value="Phone number used in the Apple Push Notification if message-

category is ’category-call’"/>

</concept>

</CodeSystem>

QUELLTEXT 12 — HL7 FHIR ValueSet Ressource, welche von der HL7 FHIR CodeSystem Ressource aus
Quelltext 11 abgeleitet ist.
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<ValueSet xmlns="http://hl7.org/fhir">

<id value="value-set-apn-id"/>
<url value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/ValueSet/apple-push-
notification"/>
<version value="1.0.0"/>
<name value="Active_DCM_ValueSet_APN"/>
<title value="Active DCM ValueSet APN"/>
<status value="active"/>
<experimental value="false"/>
<date value="2020-01-01T10:00:00+01:00"/>
<publisher value="Heidelberg University Hospital"/>
<description value="ValueSet used for Apple Push Notifications"/>
<immutable value="true"/>
<compose>
<include>
<system value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/CodeSystem/apple-
push-notification"/>
<version value="1.0.0"/>
</include>
</compose>

</ValueSet>

QUELLTEXT 13 — Instanz einer ausgefiillten HL7 FHIR Task Ressource zur Abbildung einer Remote
Push-Benachrichtigung, welche konform zum HL7 FHIR Task Profil aus Quelltext 9 ist.

1

= W N
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10

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

<id value="task-apn-message-id"/>
<meta>
<profile value="http://activedcm.med.uni-heidelberg.de/fhir/StructureDefinition
/task-apn|1.0.0"/>
</meta>
<status value="requested"/>
<intent value="order"/>
<code>
<coding>
<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 A
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11 }
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"aps": {
"alert": {
"title": "Studienzentrale",
"body": "Guter Fortschritt, machen Sie weiter so!"
1,
"sound": "default",
"category": "category-message",
"content -available": 1



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 Ubersicht
iibertragener patientengenerierter Daten einer Patientin oder eines Patienten und die
Moglichkeit zum Senden von Feedbacknachrichten. Ein Video, welches die Funktionalitit
des Dashboardes zeigt, ist in Multimedia Anhang 2 der Veroffentlichung von Wettstein
et al. zu finden (Wettstein et al. 2024b).

Patientensuche

adem-tst99l

11D eines Patienten ein un

den Button um die Daten des Patienten einzuseher

Gefundene Patienten

ABBILDUNG 17 — Screenshot des Dashboardes zur Suche nach Patientinnen und Patienten anhand ihres
Pseudonyms. Quelle: eigene Darstellung.
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P g O1Tag @30Tage O Alle Daten
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«| Altere Daten Neuere Daten |-
Herzfrequenz
Sie sehen die Herzfrequenz vom Do. 14.03.2024 bis Do. 28.03.2024.
Die Herzfrequenz befindet sich im Bereich 50 bis 170 Schlage/Minute.
i e O1Tag @15Tage O Alle Daten
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«| Altere Daten Neuere Daten |»
Fragebogen
Sie sehen die Antworten des Fragebogens, welcher am Mo. 04.03.24, 17:27 Uhr eingereicht wurde.
Sind Sie mit Ihrer téaglichen Aktivitat zufrieden? Wie leistungsfahig sind Sie heute?
Y W W W Beantwortet am So, 030 33 Unr Y W W Yy Beantwortet am Do. 29.02.24, 1311 Uhr
Haben Sie Herzstolpern bemerkt? Wie fuihlen Sie sich heute?
Nein Beantwortet am Di. 27.02.24, 12:09 Uhr Y W W 1y Beantwortet am Sa. 02,0324, 12:67 Uhr
Sind Sie seit i i g Sind Sie i mit ihrem Beil ( i ?

Nein Beantwortet am Fr. 01.0324, 12:52 Unr e W W Wy Beantwortet am My 28.02.24, 13:25 Unr

Wie geht es Ihnen beim Atmen?

Yo e W W Beantwortet am Mo, 0

«| Alterer Fragebogen Neuerer Fragebogen |+

24, 11:04 Uhr
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Trainings

Sie sehen die durchgefihrten Trainings im Zeitfenster: Di. 21.07.20, 20:07 Uhr bis Fr. 26.04.24, 17:00 Uhr.

Datum Ausdaueriibungen
Fr. 26.04.24,17:00 Uhr 0 Ausdauertbungen
Kraftiibungen

Kniebeugen

Anzahl Satze: 3
Anzahl Wiederholungen: 12
Pausenzeit: 1 Minuten

Befinden: Y e W W 7

Wadenheben

Anzahl Satze: 3

Anzahl Wiederholungen: 10
Pausenzeit: 1Minuten

Befinden: v v W W v

Kraftiibungen

5 Kraftubungen

Schulterdriicken

Anzahl Satze: 3

Anzahl Wiederholungen: 8
Pausenzeit: 2 Minuten

Befinden: Y Y Y W v

Biceps-Curls

Anzahl Satze: 3

Anzahl Wiederholungen: 4
Pausenzeit: 1 Minuten

Befinden: v v Y W 7

Liegestiitz

Anzahl Satze: 2

Anzahl Wiederholungen: 9
Pausenzeit: 1 Minuten

Befinden: e e e W W

Ausdaueriibungen

Es wurden keine Ausdauertibungen in diesem Training durchgefuhrt.

Do. 28.09.23, 15:15 Uhr 1 Ausdauerubung 0O Kraftibungen

Di. 19.09.23, 20:30 Uhr 1 Ausdauerubung 4 Kraftubungen

Fr.03.03.23, 13:15 Uhr 0 Ausdauerlibungen 1Kraftibung

Mi. 17.08.22, 14:55 Uhr 1 Ausdauerubung 0 Kraftiibungen

< Mehr Anzeigen

EKG's

Sie sehen die Dokumente mit abgeleiteten EKG's im Zeitfenster: So. 23.01.22, 14:08 Uhr bis Do. 25.04.24, 17:04 Uhr.

Datum @ Herzfrequenz Klassifizierung

Do. 25:04.24,17:04 Uhr 78 Schlage/Minute Sinusrhythmus I Download I I EKG Viewer l
Mo. 22.04.24,08:32 Uhr 76 Schlage/Minute Sinusrhythmus [ oownoads ] [ ekeviewer |
Do. 01.02.24, 1111 Unr 51 Schiage/Minute Sinusrhythmus [ oownoads | [ exeviewer |
Fr. 19.0124, 16:30 Uhr 95 Schiage/Minute Sinusrhythmus [ oownoad | [ exeviewer |
Mi, 271223, 2310 Uhr 77 Schiage/Minute Sinusrhythmus [ oownoad | [ ke viewer |

< Mehr Anzeigen

| Altere EKG's

Mitteilung an den Patient senden

Mit diesem Formular haben Sie die Moglichkeit eine Mitteilung an den Patienten mit der Studien-ID adem-tst99 zu senden. Diese Mitteilung wird dem
Patienten als Notification direkt auf seinem iPhone bzw. auf seiner Apple Watch prasentiert werden.
Senden Sie hierbei keine sensitiven/ medizinischen Informationen!

Titel der Mitteilung

Mitteilung

O Anruf des Patienten in der Studienzentrale wird benétigt?

ABBILDUNG 18 — Screenshot des Dashboardes mit der Ubersicht {ibertragener patientengenerierter
Daten einer Patientin oder eines Patienten sowie der Moglichkeit 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 Reprasentation des im QR-Code enthaltenen
JWT. Der JWT Header ist folgend in Quelltext 16 und der JWT Payload in Quelltext
17 als JSON représentiert.
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Anhang E Beispiel des PIN-Briefes

PIN-Brief activeDCM iOS/ watchOS App

Damit Sie die activeDCM App verwendet kdnnen, bendtigen Sie diesen PIN-Brief um sich in
der App zu registrieren. Ihre App Studien-ID wird dabei mit der Studienzentrale verknUpft. Bitte
scannen Sie den unten abgebildeten QR-Code beim ersten Start der App ein.

Dieser PIN-Brief enthdlt sensitive Informationen. Bewahren Sie ihn deshalb sorgfaltig auf. Bei
Verlust dieses PIN-Briefes missen Sie sich bei der Studienzentrale melden.

Studien-ID: adcm-1st01

- AT
i||. i

ITI
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QUELLTEXT 15 — Beispiel der base64 Reprasentation 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.

eyJhbGci0iJSUzUxMiJ9.eyJpc3Mi0iJVbml2ZXJzaXR5IEhvc3BpdGFsI
Ehl1aWR1bGJ1lcmcilLCJzdWIi0iJhZGNtLXRzdDAxIiwianRpIjoiMWQzMmY
yYjctYmYzNiOOZDg3LWJIjM2EtYjA4Z jFhNWYxZmZmIiwiaWFOIjoxNzEzN
jk3MTIyfQ.anJMFMPSdyZptFF0JaufFY3ko0BQaj7YfnALSgDNW1FuLndM
ZjrUdgJsB_dSGaikuZq-bz-ULc66dyLrb38vzWXI50B2vzDWShOiPPPRe_
UWxca2brtUxZ-PpzX7H_SZDfXliaru-IFWomNqtC_kpPNqPBCJv3ilzKON
InUAfZ1xHGdGyWJIq3yA2Pv_JR41NMX1COH5bKTkEWqleia2P91pIkZ50E]J
IWFO08ilvJzHcI43PR11tTIMYY91NnESAPRXvkFWU3NZK-11Cy_1w0x4CSb
ViZ1FEWF18UCa2FQVeOUZt4P07B29WQrBO9H1c3PEKJVI8ZjIpZM_jJlxml
C5CA

© 00 3 O U W

[y
o

QUELLTEXT 16 — Beispiel der dekodierten JSON Repriisentation 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 1

QUELLTEXT 17 — Beispiel der dekodierten JSON Reprisentation 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 HL.7 FHIR Patientenressourcen-Identifikator als eindeutiger Identifikator des JWT.

1 {

"iss": "University Hospital Heidelberg",
"sub": "adcm-tstO1",
"jti": "1d32f2b7-bf36-4d87-bc3a-b08flabf1fff",

"iat": 1713697122

S T W N
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elektronischen Hilfsmittel

Die Dokumentation der verwendeten Kl-basierten elektronischen Hilfsmittel ist als Teil
des Kapitels Eigenanteil und eigene Verédffentlichungen zu finden. Diese enthilt
eine Liste und Beschreibung aller verwendeter Kl-basierter elektronischer Hilfsmittel.
Der besondere Anhang zur Dokumentation der verwendeten Hilfsmittel erfiillt folgende
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