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Kurzfassung

Der demographische Wandel stellt eine zunehmende gesellschaftliche Herausforderung
dar. Durch das damit verbundene steigende Durchschnittsalter der Bevolkerung wichst
auch der medizinische Bedarf, wihrend gleichzeitig ein Mangel an medizinischem Per-
sonal, insbesondere in ldndlichen Regionen, herrscht. Abhilfe schaffen konnen digitale
Losungen wie Remote Patient Monitoring (RPM). Hierbei nimmt der Patient selbststin-
dig seine Vitalwerte auf und tibermittelt diese zur Unterstiitzung der Behandlung zur
Einsicht an seinen Arzt. Eine derartige Ubermittlung von Vitaldaten in Kombination
mit einer KI-basierten Auswertung konnte den Weg zu einer vollig neuen Datenmedizin
ebnen.

In dieser Arbeit wird das Konzept einer neuen digital gestiitzten Versorgungsform auf
Basis von RPM aus drei Perspektiven vorgestellt: als Prozess, aus édrztlicher Sicht und
als technisches Modell. Angereichert wird dieses Konzept noch durch die Einbeziehung
innovativer Vitalwerte und deren Messverfahren. Der Fokus liegt hier auf nichtinvasiver
Messung sowie der kontinuierlichen Messung mit Wearables.

Im Verlauf des Buches wird hauptsichlich das zuvor erwéhnte technische Modell be-
trachtet. Hierbei wird dem Patienten von seinem behandelnden Arzt indikationsabhiingig
die Messung ausgewihlter Vitalwerte verordnet. Nach einer Ersteinrichtung der Gerite
erfolgt die selbststdndige Messung der Vitalwerte durch den Patienten, im Bedarfsfall
kann hier eine Unterstiitzung durch Pflegepersonal erfolgen. Den besten Ort zur Speiche-
rung von Gesundheitsdaten stellt die elektronische Patientenakte (ePA) dar, hier werden
sie ein Leben lang gespeichert. Weiterhin konnen dank umfangreicher Interoperabili-
tidtsvorgaben sowohl Arzte als auch Forscher auf sie zugreifen. Um die Vitaldaten dort
zu speichern, konnen sie vom Messgerit per Bluetooth an ein Smartphone iibertragen
werden und von hier aus iiber eine digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) zur ePA
weitergeleitet werden. Auf den ePA-Daten kann eine Kl-basierte Analyse und eine Aus-
wertung stattfinden und die Analyseergebnisse wiederum konnen in der ePa gespeichert
werden. Die Vitaldaten gemeinsam mit der Auswertung konnen anschlieBend dem Arzt
zur Evaluation zur Verfiigung gestellt werden, sodass dieser bei Bedarf auf einer fun-
dierten Datenbasis die Behandlung, Medikation und Vitalwerteverordnung anpassen
kann.

Weitere Umsetzungsoptionen fiir dieses Konzept werden diskutiert, anschlieend wird es
an mehreren Use-Cases evaluiert. Der erste Use-Case ist das allgemeine Monitoring von



Vitaldaten an einem Beispielprojekt, der zweite das Monitoring von Herzinsuffizienz,
das bereits Teil der Regelversorgung ist. AbschlieBend wird noch das Management von
Diabetes und Hypertonie betrachtet und auf das Konzept dieses Buches iibertragen.

Insgesamt kann die in diesem Buch vorgestellte neue digitale Versorgungsform einen
wertvollen Beitrag zur kiinftigen medizinischen Versorgung leisten. In ldndlichen Re-
gionen ist es moglich, hiermit den Versorgungsmangel zu kompensieren, indem unnéti-
ge Arztbesuche vermieden werden, ohne dass die Versorgungsqualitit darunter leidet.
Besonders in der Privention besteht durch das Monitoring der eigenen Vitalwerte in
Kombination mit einer Kl-basierten Auswertung grof3es Potential, da so eine Erken-

nung drohender Erkrankungen bereits in den Friithstadien moglich ist und rechtzeitig
interveniert werden kann.
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Abstract

Demographic change represents an increasing social challenge. Due to the associated
increase in the average age of the population, medical needs are also growing, while
there is a shortage of medical personnel, especially in rural regions. Digital solutions
such as Remote Patient Monitoring (RPM) can provide a solution. Here, the patients
independently record their vital signs and transmit them to their physicians for review to
support treatment. Such transmission of vital data in combination with Al-based analysis
could pave the way for a completely new data medicine.

In this paper, the concept of a new digitally supported form of care based on RPM is
presented from three perspectives: as a process, from a physician’s perspective, and as
a technical model. This concept is further enriched by the inclusion of innovative vital
signs and their measurement methods. The focus here is on non-invasive measurement
as well as continuous measurement with wearables.

In the course of the book, the aforementioned technical model is mainly considered.
Here, the patients are prescribed to measure selected vital signs by their attending
physician, depending on the indication. After an initial set-up of the devices, the patient
independently measures the vital signs. If necessary, nursing staff can provide support
here. The best place to store health data is the electronic health record (EHR), where it
is stored for the patient’s entire life. Furthermore, thanks to extensive interoperability
specifications, both physicians and researchers can access the data. To store vital data
there, it can be transmitted from the meter to a smartphone via Bluetooth, and forwarded
to the ePA via a digital health application. Al-based analysis and evaluation can take
place on the ePA data, and the analysis results can in turn be stored in the ePa. The
vital data together with the analysis can then be provided to the physician for evaluation,
allowing him or her to adjust treatment, medication, and vital signs prescriptions as
needed based on a sound database.

Further implementation options for this concept will be discussed, and evaluated on
several use cases. The first use case is the general monitoring of vital signs in an example
project, the second is the monitoring of heart failure, which is already part of standard
care in Germany. Finally, the management of diabetes and hypertension is considered
and applied to the concept of this book.

Overall, the new digital form of care presented in this book can make a valuable contri-
bution to future medical care. In rural regions, it is possible to compensate for the lack of

il



care by avoiding unnecessary visits to the physician without compromising the quality of
care. Especially in prevention, there is great potential through the monitoring of personal
vital signs in combination with an Al-based evaluation, as this makes it possible to detect
impending diseases in their early stages and to intervene in time.

v
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»Die Gesundheit ist ein Zustand des vollstindigen korperlichen, geistigen und sozialen
Wohlergehens und nicht nur das Fehlen von Krankheit oder Gebrechen.

Der Besitz des bestmdglichen Gesundheitszustandes bildet eines der Grundrechte je-
des menschlichen Wesens, ohne Unterschied der Rasse, der Religion, der politischen
Anschauung und der wirtschaftlichen oder sozialen Stellung.

Die Gesundheit aller Volker ist eine Grundbedingung fiir den Weltfrieden und die

Sicherheit; sie hingt von der engsten Zusammenarbeit der Einzelnen und der Staaten
ab.

[...]

Fiir die Erreichung des besten Gesundheitszustandes ist es von besonderer Bedeutung,
dass die Erkenntnisse der medizinischen, psychologischen und verwandten Wissenschaf-
ten allen Volkern zugénglich sind.«

Verfassung der Weltgesundheitsorganisation, Priambel, 1946
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1 Einleitung

Gesundheit ist ein elementares Gut. Sie zu schiitzen und zu verbessern, sollte oberstes Ziel
aller medizinischen Institutionen — sei es von privater, wirtschaftlicher oder staatlicher
Seite — sein. Das in diesem Buch beschriebene Konzept einer neuen, digital gestiitzten
Versorgungsform kann einen entscheidenden Beitrag hierzu leisten.

Diese neue Versorgungsform soll auf Remote Patient Montoring (RPM), also auf der
Ferniiberwachung von Patienten?, basieren. Hierfiir sollen die Patienten selbststindig
ihre Vitalwerte messen und sie iiber eine digitale Infrastruktur ihrem Arzt zur Beurteilung
zur Verfiigung stellen. Die Messung soll konzeptionell unter Einbeziehung kiinftiger
innovativer Messverfahren erfolgen, wobei der Fokus auf der nichtinvasiven Messung
von Vitalparametern und der kontinuierlichen Messung iiber Wearables liegt.

1.1 Motivation

Der demographische Wandel belastet unsere Gesellschaft auf allen Ebenen, auch die
arztliche Versorgung ist hiervon betroffen [1]. Einerseits wird die Bevolkerung immer
ilter [2], wodurch der &drztliche Bedarf, insbesondere an Allgemeinmedizinern, immer
weiter steigt [3], andererseits gibt es einen Mangel an allgemeinmedizinischer Versorgung
besonders in landlichen Regionen [4, 5]. So sank die Zahl der allgemeinmedizinischen
Arztpraxen in Deutschland von 2011 bis 2019 um iiber 21% [6], und es ist absehbar, dass
sich dieser Trend in den nichsten Jahren fortsetzen wird.

Digitale Versorgungsformen konnen besonders in strukturschwachen lidndlichen Re-
gionen einen entscheidenden Beitrag zur Versorgung leisten. Aufgrund der geringeren
Bevolkerungsdichte und dem schon angesprochenen Riickgang an Allgemeinmedizinern
kann der nichste Arzt weit entfernt sein. Aufgrund fehlender 6ffentlicher Verkehrsinfra-
struktur ist der Weg ohne Auto teils nur schwer oder gar nicht zu bewiltigen, weshalb
es erstrebenswert ist, unndtige Fahrten einzusparen. Bei der hier vorgestellten digital
gestiitzten Versorgungsform wird die Mobilitét des Patienten durch Datenmobilitit er-
setzt, um standortunabhéngig eine gute gesundheitliche Versorgung zu ermoglichen.

¢ In der vorliegenden Arbeit wird darauf verzichtet, bei Personenbezeichnungen sowohl die weibliche als
auch die ménnliche und diverse Form zu nennen. Das generische Maskulinum adressiert alle Leserinnen
und Leser und gilt in allen Féllen, in denen dies nicht explizit ausgeschlossen wird, fiir alle Geschlechter.



1 Einleitung

So lassen sich auch unnétige Patientenkontakte und damit mégliche Infektionsquellen
reduzieren.

Aufnahme, Speicherung und Auswertung der eigenen Vitalwerte bieten auch ganz neue
Moglichkeiten bei Priavention, Diagnostik und Therapie. Hier spielen digitale Gesund-
heitsanwendungen wie Apps und Wearables in Kombination mit Big-Data-Ansitzen
und Datenauswertung mit kiinstlicher Intelligenz eine gro3e Rolle, wodurch sich ganz
neue Perspektiven der personalisierten Medizin erdoffnen. So lassen sich im Entstehen
befindliche Krankheiten schon friihzeitig erkennen und evidenzbasiert intervenieren,
bevor die Krankheit ausbricht, oder aber zumindest deren Folgen abschwichen. Auch
konnen Therapien wesentlich gezielter und individueller durchgefiihrt werden, wenn Be-
handlungsentscheidungen auf einer fundierten Datenlage stattfinden [7]. Diese Ansitze
lassen sich auch auf die Pflege iibertragen [8].

Um hier keine Insellosungen zu schaffen, ist es wichtig, die bestehenden medizinischen
und digitalen Infrastrukturen auf der Basis aktueller interoperabler Datenstandards zu
nutzen, dies schlieft insbesondere die Telematikinfrastruktur und die elektronische
Patientenakte mit ein.

1.2 Begriffsdefinitionen

Im Folgenden sollen einige fiir dieses Buch wichtige Begriffe definiert werden. Diese
werden in Abbildung 1.1 in einem Zusammenhang gesetzt, wobei die rote Fliche den
Kernbereich dieser Arbeit darstellt.

E-Health

Unter dem Begriff E-Health (Electronic Health) werden alle Anwendungen zusammenge-
fasst, iiber die Patienten durch den Einsatz von Informations- und Kommunikationstech-
nologien bei ihrer Behandlung und Betreuung unterstiitzt werden konnen. Dies schlief3t
Verfahren wie Telemedizin und Remote Patient Montoring mit ein, erstreckt sich aber
auch auf die Nutzung von Apps oder Messgeriten fiir Vitalwerte. Auch die Nutzung
digitaler Infrastrukturen, wie etwa der Telematikinfrastruktur (sieche Abschnitt 6.1), ist
hier mit inbegriffen [9].

Telemedizin

Telemedizin stellt einen Teil von E-Health dar und ist gleichzeitig ein Oberbegriff fiir
eine Vielzahl von Moglichkeiten und Anwendungen des Gesundheitswesens, die iiber
raumlichen und teilweise auch zeitlichen Abstand erfolgen. Hierunter fallen einfache
Kommunikationsangebote wie telefonische Beratungen und Sprechstunden, aber auch
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komplexere Dienste, die iiber Computer und das Internet erfolgen. Dies konnen Echtzeit-
angebote wie Videosprechstunden oder Telekonsile sein, aber auch asynchrone Dienste
wie die Ubermittlung von Medizin- und Gesundheitsdaten [10].

mHealth

mHealth (mobile Health) ist ein Teil von E-Health und bezeichnet die Nutzung mo-
biler Geridte zur Unterstiitzung der Gesundheitsvorsorge. Dies konnen Smartphones
oder Tablets mit entsprechenden Gesundheits-Apps oder aber Wearables wie Smartwat-
ches und Fitness-Tracker sein, die selbststindig Vitalwerte oder korperliche Leistungen
erfassen. Dies kann einerseits zur personlichen Uberwachung der eigenen Daten aus
Interesse oder zur Verfolgung sportlicher Erfolge sein, mHealth kann aber auch gezielt
in Zusammenarbeit mit Arzten zur Uberwachung von Krankheitsverliufen eingesetzt

werden.

E-Health

mHealth

RPM > Smartwatches
Telemedizin TP b1 r F|.tn.ess-Tracker :
- dT ¢ > Digitale Gesundheits=
» Videosprech- und franster anwendungen

stunde . en > Gesundheits-Apps
> Telekonsile R Verten

> Telereha-
bilitation

> AuswerntungvonGesundheitsdaten
> Datengestitzte Befindung
> Kunstlichelntellisenz

patenmedizin

Abbildung 1.1: Zusammenhinge zwischen den definierten Begriffen, in Rot der Kernbe-
reich des Buches.
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Remote Patient Monitoring

Remote Patient Monitoring (RPM) ist eine Art der Telemedizin und bezeichnet die Uber-
wachung von Vitaldaten aus der Ferne, also beispielsweise wihrend sich der Patient zu
Hause oder in einem Pflegeheim befindet. Hierdurch werden unnétige Fahrten eingespart
und das Infektionsrisiko wird reduziert. Die Ubertragung der Daten kann entweder in
Echtzeit erfolgen oder aber sie werden aufgezeichnet, sodass zeitversetzt auf sie zuge-
griffen werden kann. Der Einsatz von RPM kann insbesondere bei chronisch kranken
Patienten sinnvoll sein [11]. Im Deutschen wird hdufig auch der Begriff Telemonitoring
verwendet, der eine dhnliche Bedeutung hat [12].

Datenmedizin

Der Begriff der Datenmedizin ist eng mit dem englischen Medical Data Science verkniipft.
Er beschreibt eine medizinische Versorgung, die auf einer ganz neuen Dimension vorhan-
dener Datenbasis aufbaut. Wenn ein Arzt aufgesucht wird, kann dieser gegenwirtig nur
den Ist-Zustand des Patienten beurteilen, der womoglich weder dem Normalzustand noch
einem besonderen Beschwerdezustand entspricht. Wenn iiber den Patienten hingegen ei-
ne langfristige Datenbasis basierend auf vorherigen Untersuchungen und Behandlungen,
mHealth und RPM existiert, ldsst sich hieraus ein ganz anderes Bild iiber den Zustand
des Patienten ableiten, seine Beschwerden besser verstehen und damit besser behandeln.
Dies kann durch den Einsatz von kiinstlicher Intelligenz noch verstirkt werden.

1.3 Ziele und Forschungsfragen

Ziel dieses Buches ist die Konzeptionierung einer neuen digital gestiitzten Versorgungs-
form sowie deren detaillierter Beschreibung und Analyse. Die Versorgungsform soll
auf RPM, Telemedizin und mHealth basieren und damit die Grundlage fiir eine Daten-
medizin schaffen, die in den Bereichen Priavention, Therapie und Fritherkennung von
Folgeerkrankungen wesentliche Beitrige zur kiinftigen Gesundheit, insbesondere bei
chronischen Krankheiten, schafft. Dies soll unterstiitzt werden durch die Einbeziehung
kiinftiger innovativer Messverfahren, die eine kontinuierliche und nichtinvasive Messung
relevanter Vitalwerte tiber Wearables erlauben.

Hierfiir sollen die folgenden Forschungsfragen beantwortet werden:

1. Welche Vitalwerte und sensorische Prinzipien konnen aktuell und kiinftig beim
Remote Patient Monitoring angewandt werden und welche Versorgungsbedarfe
konnen damit gedeckt werden?

¢ Welche Vitalwerte sind hierfiir relevant?
¢ Fiir welche Krankheitsbilder sind diese Vitalwerte von Relevanz?
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* Welche Vitalwerte und Messprinzipien sind kiinftig vorstellbar?
¢ Welche Vitalwerte lassen sich kontinuierlich iiber Wearables messen?

2. Wie kann eine Hard- und Software-Architektur zur Ubermittlung der Vitaldaten
aussehen?

 Wie und auf welchem Wege erfolgt eine Ubertragung der Vitaldaten?

* Wo und in welchen Formaten sollten die Vitaldaten sinnvollerweise gespei-
chert werden?

* Wie kann die Kompatibilitit zu bestehender IT-Infrastruktur sichergestellt
werden?

* Wie lassen sich die Daten in vorhandene medizinische Systeme integrieren?

* Welche rechtlichen Aspekte sind zu beriicksichtigen?

3. Wie konnen die so aufgenommenen Vitaldaten weiterverarbeitet werden?

* Welche (niedrigschwelligen) Auswertungen konnen den Arzt unterstiitzen?

* Wie ldsst sich eine KI-Auswertung sinnvoll in das System integrieren?

* Wie miissen Vitaldaten aufbereitet werden, um sinnvoll vom Arzt interpretiert
zu werden?

4. Kann mit Remote Patient Monitoring eine neue Versorgungsform in der ambulanten
medizinischen Versorgung geschaffen werden?

* Welche Anwendungsszenarien sind hierbei zu beriicksichtigen?

* Welche Mallnahmen sind zu treffen, um eine hohe Akzeptanz bei Patienten,
technischen Dienstleistern, Pflegern und medizinischen Leistungserbringern
sicherzustellen?

* Welche Anforderungen in technischer und edukatorischer Hinsicht sowie an
Support miissen erfiillt werden?

5. Wie ldsst sich eine neue Versorgungsform auf Basis von Remote Patient Monitoring
in die Regelversorgung iiberfithren?

* Wie sehen die Umsetzungsschritte aus?
* Welche Umsetzungshiirden gibt es?
* Wie konnte eine zeitliche Perspektive aussehen?
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1.4 Gliederung der Arbeit

Nachdem in diesem Kapitel die Relevanz der Arbeit erldutert, wichtige Begriffe definiert
und die Forschungsfragen formuliert wurden, sollen im nachfolgenden Kapitel 2 zunéchst
einige Rahmenbedingungen der Arbeit geklirt werden. Dies beinhaltet zum einen die
versorgerische Ausgangssituation, zum anderen gesetzliche Standards zu Datenschutz
und medizinischen Produkten.

Im anschlieBenden Kapitel 3 wird anschlieend kurz auf das grundlegende Konzept der
neuen Versorgungsform eingegangen. Hierfiir werden eine Prozesssicht, eine drztliche
Perspektive und ein technisches Modell vorgestellt, die sich gegenseitig ergidnzen.

In Kapitel 4 wird auf medizinische Grundlagen eingegangen. Hierbei werden zunichst
relevante Vitalwerte fiir das kardiovaskuldre System, das Atmungssystem, einige Korper-
werte und Blutzucker erldutert. AnschlieBend wird auf relevante Krankheitsbilder und
die Klassifikation von Krankheiten eingegangen.

Daraufhin werden im 5. Kapitel einige technische Grundlagen beschrieben. Dies bein-
haltet zunichst eine kurze Zusammenfassung von Machine Learning als Teilgebiet der
kiinstlichen Intelligenz. AnschlieBend wird auf einige wichtige Datenstandards eingegan-
gen, um abschlieBend einen Uberblick iiber Cloud Computing und dessen Anforderungen
an gesundheitliche Daten zu geben.

In Kapitel 6 wird auf die Digitalisierung im deutschen Gesundheitswesen eingegangen.
Hierfiir wird zunichst ein Uberblick iiber die Telematikinfrastruktur (TI) als zentrales Ele-
ment gegeben und auf rechtliche Rahmenbedingungen, Infrastruktur, Anwendungen und
kiinftige Entwicklungen eingegangen. Im Anschluss wird die elektronische Patientenakte
als Anwendung der TI und deren Interoperabilititen erldutert. Digitale Gesundheits-
anwendungen stellen eine Innovation des deutschen Gesundheitswesens dar und sind
fiir die weiteren Konzepte des Buches ebenfalls von groBer Bedeutung. Abschlie3end
werden noch die Anbindung der Pflege an die TI erlédutert, auf die Videosprechstun-
de und den Digitalisierungsstand eingegangen und die Digitalisierungsstrategie des
Bundesministeriums fiir Gesundheit vorgestellt.

Im 7. Kapitel wird der aktuelle Stand von Forschung und Technik zusammengefasst.
Hierfiir wird zunichst auf Remote Patient Monitoring, dessen Anwendungen und Studien
hierzu eingegangen. AnschlieBend werden innovative und kiinftige Messverfahren unter-
sucht und analysiert. Ein besonderer Fokus liegt hierbei auf der nichtinvasiven Messung,
der Verwendung von Wearables und der kontinuierlichen Messung der Vitalwerte. Beson-
ders umfangreich werden Blutdruck und Blutzucker behandelt. AnschlieBend wird noch
ein Uberblick iiber Data Spaces als Dateninfrastruktur und die maschinelle Auswertung
von Gesundheitsdaten gegeben.
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Nach Klidrung der Grundlagen und des Forschungstandes wird in Kapitel 8 auf das
zuvor in Abschnitt 3.3 vorgestellte technische Modell der neuen Versorgungsform im
Detail eingegangen. Hierfiir werden fiir alle Teilschritte des Modells verschiedene Um-
setzungsoptionen prisentiert und diskutiert. Parallel hierzu erfolgt am Beispiel einer
Studie, an der der Autor mitgewirkt hat, eine praktische umsetzungsbezogene Sicht auf
die Teilschritte.

Im anschlieBenden 9. Kapitel werden erfolgt eine Evaluation der neuen Versorgungsform
an Use-Cases. Hierfiir wird, zunichst bezugnehmend auf die zuvor erwihnte Studie,
die allgemeine Uberwachung von Vitalwerten betrachtet. AnschlieBend wird auf das
Monitoring von Herzinsuffizienz eingegangen, da dieses bereits Teil der Regelversorgung
ist, und es wird mit dem technischen Modell der neuen Versorgungsform in Einklang
gebracht. AnschlieBend wird noch das Management von Diabetes und Hypertonie ausge-
hend von der jeweiligen Nationalen VersorgungsLeitlinie betrachtet und eine Anwendung
der neuen Versorgungsform auf diese iibertragen.

In Kapitel 10 wird ein Uberblick iiber die wissenschaftlichen Veroffentlichungen des
Autors gegeben und deren Beitrdge anhand des technischen Versorgungsmodells einge-
ordnet.

Im 11. Kapitel folgt eine Zusammenfassung des technischen Versorgungsmodells unter
Auswahl der besten in Kapitel 8 aufgefiihrten Umsetzungsoptionen. Anschlieend wird
noch ein zuvor bereits in Teilen erldutertes Gesamtkonzept fiir den Austausch von
Gesundheitsdaten iiber die elektronische Patientenakte vorgestellt.

Im abschlieBenden Kapitel 12 werden die zuvor in Abschnitt 1.3 vorgestellten For-
schungsfragen beantwortet und diskutiert. AnschlieBend folgt noch ein Ausblick auf
zukiinftige Arbeiten und Entwicklungen.
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2 Rahmenbedingungen

In diesem Kapitel sollen die Rahmenbedingungen dieses Buches besprochen werden.
Dies beinhaltet zunichst die versorgerische Ausgangssituation, die insbesondere den
demographischen Wandel und die drztliche Entwicklung thematisiert. AnschlieBend soll
auf einige gesetzliche Vorgaben und Bestimmungen eingegangen werden.

2.1 Versorgerische Ausgangssituation

Die gesundheitliche Versorgung im ldndlichen Raum sicherzustellen, gestaltet sich
zunehmend als Herausforderung. Hierfiir werden hauptsichlich drei Ursachen genannt:
Demographischer Wandel, Urbanisierung und ein allgemeiner Arztemangel. Auf diese
Aspekte soll im Folgenden im Detail eingegangen werden.

2.1.1 Demographischer Wandel

Der demographische Wandel und die damit verbundene Alterung der Gesellschaft stellt
eine grof3e soziale Herausforderung dar, die auch das Gesundheitssystem zunehmend
belastet [13]. Abbildung 2.1 zeigt die Bevolkerungsstrukturen der Jahre 1950 und 2021
sowie eine Prognose fiir das Jahr 2060. Im Jahr 1950 war die erstrebenswerte Pyrami-
denform der Bevolkerungsstruktur noch zu erahnen, aufgrund des zweiten Weltkriegs
gab es lediglich einen Geburtenriickgang gegen Kriegsende und eine deutliche Reduzie-
rung der damals wehrfidhigen Menschen, insbesondere auf ménnlicher Seite. Auch die
Auswirkungen einiger anderer kleineren Krisen sind zu erkennen [2].

Bei der Bevolkerungsstruktur des Jahres 2021 sind deutlich die geburtenstarken Jahrgéin-
ge 1955 bis 1969, die sogenannten Babyboomer, mit einem Alter zwischen 50 und 65
Jahren, zu erkennen [14]. Diese stellen die grofite Herausforderung der néachsten Jahr-
zehnte dar, da sie absehbar in den kommenden 15 Jahren in den Ruhestand gehen. Die
Arbeitsleistung dieser Generation muss von der deutlich schwécher besetzten jiingeren
Generation kompensiert werden. Gleichzeitig ist der Anteil der unter 20-Jdhrigen von
1950 auf 2021 von 30% auf 19% zuriickgegangen [2].

Mit steigendem Alter geht auch ein erhohter drztlicher Bedarf einher. Nach Daten der
Kassendrztlichen Vereinigung Rheinland-Pfalz konsultieren 40-jéhrige etwa dreimal im
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Altersstruktur der Bevolkerung, 1950-2060
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Abbildung 2.1: Altersstruktur der Bevolkerung, 1950-2060 [2]!.

Jahr einen Allgemeinmediziner. Bei den 55-jdhrigen sind es bereits vier, den 70-jdhrigen
fiinf, den 78-jdhrigen sechs und bei den 85-jdhrigen sieben Besuche [3].

Eine statistische Hochrechnung auf Basis der kanadischen Bevolkerung zeigt ein dhn-
liches Bild. Ausgehend von der Bevolkerung von 2005 wurden Statistiken analysiert,
wie hiufig welche Erkrankungen in unterschiedlichen Altersklassen der Bevolkerung
auftreten. Weiterhin wurde der drztliche Bedarf derselben Altersklassen betrachtet. Es
wurde errechnet, wie stark die Auslastungen der Gesundheitsressourcen von 2005 bis
2030 steigen, wenn die Patienten dieselben Anzahlen und Kombinationen chronischer
Erkrankungen bei gleichem Ressourcenbedarf haben wie 2005. Dies hat ergeben, dass
die Ubernachtungen im Krankenhaus um 45% steigen werden. Ebenso werden die Zahl
der Besuche bei Hausirzten (25%), Augenirzten (30%) und weiteren medizinischen
Spezialisten (23%) steigen [15].

Bis zum Jahr 2060 wird davon ausgegangen, dass die Geburtenrate immer weiter zu-
riickgeht, wihrend gleichzeitig die Lebenserwartung immer weiter steigt. Wihrend im
Jahr 1950 nur jeder hundertste Einwohner Deutschlands 80 Jahre oder dlter war, ist es
heute bereits jeder vierzehnte und im Jahr 2040 konnte es jeder zehnte sein [2]. Dies
wird mittelfristig zu einem Riickgang der Bevolkerung fiihren. Die unerwartet hohe
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Immigration von Fliichtlingen hat diesen Effekt leicht kompensiert, dennoch wird davon
ausgegangen, dass die deutsche Bevolkerung von aktuell (2023) 84 Millionen Einwohner
auf 76,5 Millionen im Jahr 2060 sinken wird. Von dieser Schrumpfung werden vor allem
landliche und wirtschaftsschwache Regionen betroffen sein, wihrend davon ausgegangen
wird, dass Ballungsgebiete weiter wachsen werden [14].

2.1.2 Urbanisierung

Ein hiufig angefiihrter Punkt im Kontext des Arztemangels in ldndlichen Regionen ist
die Urbanisierung und eine damit verbundene Landflucht, also der Trend, dass es junge
Menschen zunehmend vom Land weg in urbane Zentren zieht. Dieser Trend bestand bis
vor einigen Jahren, existiert jedoch aktuell nicht mehr in derselben Form, wie Abbildung
2.2 zeigt. Aufgrund der Wohnungsknappheit in Ballungszentren und den damit verbun-
denen hohen Mieten in Kombination mit einer veranderten Wohnortpréferenzen zieht
es die Menschen in die Vororte der Stiddte, aber auch in lindliche und diinn besiedelte
gebiete. Umziige aus den Ballungszentren heraus erfolgen mit 3,7% hauptsichlich durch
die Gruppe der 30- bis 49-Jdhrigen und mit 8,9% durch unter 18-Jihrige, was auf junge
Familien mit Kindern hindeutet [16].

0,6
0,4

/ Verdichtungsansitz

0,2 7o)

-0,2

Nettowanderungsrate in %
o
\

0,4

-0,6
1991 1995 2000 2005 2010 2015 2021

Abbildung 2.2: Wanderungssaldo der Stadt- und Landkreise nach Raumtyp [16].

Neben den Mieten konnte ein ein weiterer Grund fiir den Umzug in lindlichere Regionen
die COVID-19-Pandemie und die damit verbundene Durchsetzung von Homeoffice
sein. Je nach Beruf kann mehrere Tage die Woche oder sogar vollstindig von einem
beliebigen Arbeitsort aus gearbeitet werden [17]. Daher muss man nicht mehr nah an
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seinem Arbeitsplatz im Urbanen wohnen, sondern kann stattdessen fiir ein bis zwei
Prisenzarbeitstage pro Woche eine grollere Pendelstrecke in Kauf nehmen.

Diese Tendenzen werden durch repriasentative Umfragen unterstiitzt. Im Mai 2021 er-
folgte eine groBangelegte Umfrage unter 18.000 Bewohnern in urbanen, suburbanen und
ruralen Gegenden in Deutschland. Diese ergab, dass bei Bewohnern von GroBstiadten
mit mehr als 500.000 Einwohnern 13% angaben innerhalb der nédchsten 12 Monate die
Stadt verlassen zu wollen, wihrend die Bereitschaft bei Bewohnern von suburbanen
oder ruralen Regionen deutlich geringer war. Die Umzugsziele waren meistens kleinere
GroBstadte oder der Speckgiirtel von GroBstiddten. Von den Umzugswilligen aus urbanen
Gebieten konnte sich insbesondere die dltere Bevolkerung vorstellen, in eine ldndliche
Region zu ziehen: 23,2% bei den 50- bis 59-Jédhrigen, 18,5% bei den 60- bis 69-Jdhrigen
und 50,0% bei den iiber 70-Jihrigen [18].

Eine weitere repriasentative Befragung unter 12.000 Menschen in Deutschland im Sep-
tember und Oktober 2023 hat die Auswirkungen von gestiegenen Lebenshaltungskosten
und Homeoffice in Folge der COVID-19-Pandemie auf die Wohnortwahl untersucht.
Hierbei hat sich ergeben, dass Nutzer von Homeoffice mit einer deutlich hoheren Wahr-
scheinlichkeit einen Wohnortwechsel anstreben, insbesondere zieht es Bewohner von
Grofstiddten in die Vororte. Eine Landflucht ist aus den Daten nicht ersichtlich und
es wird davon ausgegangen, dass damit in naher Zukunft auch nicht zu rechnen ist.
Hauptgriinde fiir den Wegzug aus GroBstiddten waren die hohen Wohnkosten und die
hohen Lebenshaltungskosten. Im ruralen Raum hingegen werden eher die Heizkosten und
die Kosten fiir Mobilitit als finanzielle Griinde fiir einen geplanten Umzug angegeben
[19].

2.1.3 Arztemangel

Ein vieldiskutiertes Thema ist der Arztemangel, insbesondere von Haus- und Fachérzten
im lindlichen Raum. Im Folgenden soll geklirt werden, ob ein Arztemangel vorliegt und
wie sich dieser ausgestaltet.

Entwicklung Arztzahlen

Zunichst einmal muss festgestellt werden, dass es keinen absoluten Arztemangel gibt,
wie Abbildung 2.3 zeigt. Die Zahl der Arzte ist in den letzten 22 Jahren konstant gestiegen,
stiarker als die Bevolkerung. So kamen 2000 noch 279,2 Einwohner auf einen Arzt, 2010
waren es 245,1 Einwohner pro Arzt und 2022 schlieBlich nur noch 197,6 Einwohner pro
Arzt. Das bedeutet, die Arztequote in der Bevolkerung ist so hoch wie nie zuvor [20].

Gleichzeitig lisst sich an der Grafik aber auch ablesen, dass die Zahlen abhingig vom
Titigkeitsort unterschiedlich stark steigen. Wihrend die Zahl der ambulant titigen Arzte
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Abbildung 2.3: Entwicklung der Anzahl an Arzten in Deutschland nach Titigkeitsbereich
und Einwohner je Arzt (eigene Darstellung nach [20]).

von 2000 bis 2022 um 29% stieg, ist die Zahl der stationér titigen um 56% gestiegen,
die Zahl der Arzte in anderen Titigkeiten um 43% und die Zahl der Arzte ohne irztliche
Téatigkeit sogar um 82% [20]. Dies zeigt ein deutliches Missverhiltnis zwischen dem
Wachstum des ambulanten und stationédren Sektors. Dennoch kann hierdurch kein Mangel
aufgekommen sein, da die deutsche Bevolkerung im gleichen Zeitraum nur um etwa 1%
gewachsen ist [21].

Entwicklung Allgemeinmediziner

Ein anderes Bild zeigt sich, wenn nur die Gruppe der Allgemeinmediziner betrachtet
wird (Abbildung 2.4). Deren Zahl hat sich von 2015 bis 2022 nur um 2,4% erhoht
und damit deutlich geringer als die allgemeine Arzteschaft. Innerhalb dieser Gruppe
ist die Zahl der niedergelassenen Allgemeinmediziner um 12,8% gesunken, wihrend
die Zahl der Angestellten um 94% gestiegen ist. Insgesamt stehen so der ambulanten
Versorgung (niedergelassen und angestellt) nur 1,1% mehr Arzte zur Verfiigung. Die
Zahl der stationdr titigen Allgemeinmediziner ist auBerdem leicht gesunken (-3,9%),
wihrend die Anzahl in Behorden (+11,2%) und sonstigen Tatigkeiten (+24,4%) deutlich
gestiegen sind [20, 22].

Angestellte Arzte haben andere Arbeitszeitvorstellungen als selbststindige Arzte, wie
Abbildung 2.5 verdeutlicht, denn sie arbeiten hédufiger in Teilzeit. Im Jahr 2015 betrug
die durchschnittliche Arbeitszeit von Praxisinhabern 49 Arbeitsstunden pro Woche, bei
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Abbildung 2.4: Entwicklung der Anzahl an Allgemeinmedizinern abhéngig von Tétig-
keitsgebiet und -art (eigene Darstellung, Daten aus [20, 22-28]).

angestellten Arzten waren es dagegen nur 23 Arbeitsstunden pro Woche [29]. Im Jahr
2019 waren rund 55% der angestellten Arzte weniger als 30 Stunden pro Woche an ihrem
Arbeitsplatz, rund 30% von ihnen weniger als 20 Stunden pro Woche und etwa 16%
sogar nur unter 10 Stunden pro Woche [30].

Weiterhin stromen zunehmend Frauen in die medizinischen Berufe. Wihrend im Jahr
2012 der Frauenanteil bei Medizinstudierenden bei 60,8% lag, ist diese bis 2021 auf
63,4% gestiegen [31]. Daher ist es nicht weiter verwunderlich, dass auch der Frauenanteil
an Vertragsirzten von 42,3% im Jahr 2013 linear auf 50,7% im Jahr 2022 gestiegen ist.
Bei Psychotherapeuten lag dieser 2022 sogar bereits bei 76,8% [32].

Status Quo

Einen Mangel an Arzten scheint es aktuell nicht zu geben, allerdings gibt es einige
strukturelle Probleme. Zu wenige Mediziner streben einen Facharzt in Allgemeinmedizin
oder Innerer Medizin an, sondern wiéhlen andere Facharztrichtungen. Dadurch gibt es zu
viele Spezialisten und zu wenige Generalisten. Weiterhin lassen sich viele Mediziner in
gut versorgten Ballungsrdumen nieder, statt in 1indliche Regionen zu gehen. Hier miissten
neue Anreize fiir die Allgemeinmedizin und den ldndlichen Raum geschaffen werden.
Allerdings konnte es sein, dass der in Abschnitt 2.1.2 beschriebene Trend anhilt und
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Hinweis: Ungewichtete Ergebnisse. Insgesamt konnten die Arbeitszeitangaben von 5.774 Praxisinhabern und 635 angestellten Arzten ausgewertet werden.
Quelle: Zi-Praxis-Panel 2016.

Abbildung 2.5: Verteilung der adrztlichen Tatigkeiten (Wochenarbeitsstunden) von Inha-
bern und angestellten Arzten im Jahr 2015 [29]

in Zukunft junge Erwachsene, und damit auch junge Mediziner, in landliche Regionen
ziehen.

Zusammenfassend gesagt gibt es dadurch nebeneinander eine Uber-, Unter- und Fehlver-
sorgung von drztlichen Kriften [33]. Es gibt auch Anzeichen, die darauf hindeuten, dass
der Hausidrztemangel auf regionalpolitischer Seite vor allem subjektiv erlebt wird [34].

Vorstellungen angehender Mediziner

Angehende Mediziner haben andere Berufs- und Arbeitsvorstellungen als die éltere
Medizinergeneration. Sie scheuen die Selbststéindigkeit, wollen lieber angestellt sein, und
auch die Quote an Arzten in Teilzeit steigt. Dieser Trend wurde zuvor bereits beschrieben
und wird sich daher absehbar fortsetzen [35].

Hinzu kommt, dass von angehenden Arzten eine Anstellung in Krankenh#user als at-
traktiver angesehen wird als in einer Praxis. Die Vereinbarkeit von Familie und Beruf
hat ebenso wie flexible Arbeitszeitgestaltung einen deutlich hoheren Stellenwert als Ver-
dienst oder Karriere. Besonders stark zeigt sich dieser Trend im Geschlechtervergleich:
Medizinerinnen legen deutlich mehr Wert auf Familie und Freizeit als ihre ménnlichen
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Kollegen, wihrend diesen wiederum der berufliche Erfolg wichtiger ist als den Frauen
[36, 37].

Zukunftige Entwicklung

Obwohl die Gesamtzahl an Arzten steigt, sinkt die verfiigbare Arztzeit aufgrund der
Arbeit in Teilzeit kontinuierlich. Auf diesen kritischen Riickgang soll auch die Arztzeit-
uhr der Kassenirztlichen Bundesvereinigung (KBV) aufmerksam machen. Zwischen
2010 und 2017 lag der Riickgang der Arztzeit bei 11,8%. Pro Sekunde gehen auf der
Arztzeituhr 7,9 Minuten an Arztzeit verloren, so verliert die Versorgung rechnerisch etwa
alle 4 Stunden ein Vollzeitiquivalent. Wenn sich diese Entwicklung bis zum Jahr 2025
fortsetzt, bedeutet das einen Verlust von 21.249 Vollzeitiquivalenten [38].

Wie bereits in Abschnitt 2.1.1 erwéhnt, ist die Generation der sogenannten Babyboomer
aktuell im Alter von 50 bis 65 Jahren. Dadurch stehen aktuell tiberdurchschnittlich viele
Arzte vor dem Ruhestand. Dieser Effekt ist noch verstirkt durch das 1993 eingefiihrte
Gesundheits-Strukturgesetz, mit dem eine Zulassungsbeschriankung fiir den Arztberuf
eingefiihrt wurde, um eine Uberversorgung zu verhindern [37]. In einer Ubergangszeit
nach Inkrafttreten des Gesetzes wurden daher extrem viele Antrige auf Arztniederlas-
sung gestellt, sodass in den ersten drei Quartalen 1993 nach Abzug der Abhinge 9.600
weitere Arztsitze entstanden sind [39]. Seitdem sind neue Zulassungen fiir gewohnlich
nur noch moglich, wenn ein Arztsitz frei wird. Der iiberwiegende Teil dieser ehemaligen
Antragsteller gehort zu den geburtenreichen Jahrgédngen, dadurch ist das Durchschnittsal-
ter der niedergelassenen Arzte von 47,5 Jahren im Jahr 1993 auf 57 Jahre im Jahr 2019
gestiegen [37].

Besonders hoch ist auch das Alter von Hausédrzten. Wihrend diese im Jahr 2012 im
Durchschnitt 53,9 Jahre alt waren, ist dieser Wert auf 55,4 Jahre in den Jahren 2019
und 2020 gestiegen, um dann im Jahr 2021 wieder leicht auf 55,3 Jahre zuriickzugehen.
Der Anteil an iiber 65-jdhrigen Hausédrzten im Jahr 2021 betrug 15,6%, der Anteil
der Altersgruppe 60-65 Jahre lag bei 20,5% [40]. Das bedeutet, dass etwa 35,1% der
Hausérzte bundesweit bis zum Jahr 2028 das 67. Lebensjahr erreichen, damit womdglich
in den Ruhestand gehen und eine grofle Versorgungsliicke hinterlassen.

Zusammenfassung

Es wurde gezeigt, dass es in Deutschland mehr Arzte pro Einwohner gibt als je zuvor.
Daher kann nicht von einem generellen Arztemangel gesprochen werden. Auch auf
der hduséarztlichen Seite ist die Versorgung noch gut, jedoch ist ein Mangel in den
kommenden Jahren absehbar. Dieser hat vielfiltige Ursachen:
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Hoheres Bevolkerungsalter durch demographischen Wandel

Steigender drztlicher Zeitaufwand mit steigendem Patientenalter

Absehbarer Ruhestand der Babyboomer-Arzte

* Zu wenige neue Fachirzte fiir Allgemeinmedizin

Junge Arzte wollen keine Selbststindigkeit, sondern Angestelltenverhiltnis
Junge Arzte wollen bessere Work-Life-Balance und Arbeit in Teilzeit

Ungleiche Arztverteilung: Uberversorgung in Ballungsriumen, Unterversorgung
im lidndlichen Raum

2.2 Datenschuiz

Fiir den Umgang mit Gesundheitsdaten und damit auch mit Vitaldaten gelten hohe ge-
setzliche Anforderungen. Daher soll in diesem Abschnitt auf Vorgaben zum Datenschutz
eingegangen werden, die im Wesentlichen durch die Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) auf europiischer Ebene und das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) auf deut-
scher Ebene festgelegt sind.

2.2.1 Datenschutz-Grundverordnung

Die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) ist 2018 als EU-Verordnung in Kraft
getreten [41]. Sie legt Vorschriften fiir den Umgang und die Verarbeitung personenbezo-
gener Daten fest, wodurch Grundrechte und Grundfreiheiten, insbesondere das Recht auf
Schutz personenbezogener Daten, geschiitzt werden sollen (Art. 1 DSGVO).

Nach Art. 5 Abs. 1 DSGVO miissen personenbezogene Daten

* rechtmifBig und transparent verarbeitet werden,

» gemdl einer Zweckbindung erhoben werden,

* auf das notwendige Mal3 minimiert sein,

* sachlich richtig und auf dem neuesten Stand sein,

* eine Identifizierung nur solange ermoglichen, wie es fiir den Zweck notig ist,
* so verarbeitet werden, dass Integritdt und Vertraulichkeit sichergestellt sind.

Eine Datenverarbeitung ist nur unter bestimmten Bedingungen erlaubt, unter anderem
nach Einwilligung der Person, zur Erfiillung vertraglicher Verpflichtungen oder um
lebenswichtige Interessen der Person zu schiitzen (Art. 6 Abs. 1a,b,d DSGVO). Eine
Datenverwendung aufgrund von Einwilligung kann jederzeit von der Person widerru-
fen werden (Art. 7 Abs. 3 DSGVO). Gesundheitsdaten unterliegen einem besonderen
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Schutz, konnen jedoch auch nach ausdriicklicher Einwilligung der Person oder zur Ge-
sundheitsvorsorge und -behandlung verarbeitet werden, sofern die verarbeitende Person
dem Berufsgeheimnis unterliegt (Art. 9). Im fiinften Kapitel wird auf die Dateniiber-
mittlung personenbezogener Daten an Drittlinder eingegangen, die nur unter strengen
Auflagen moglich ist. Eine Moglichkeit der Ubermittlung besteht, wenn die Kommission
nach Priifung beschlossen hat, dass das Land ein angemessenes Schutzniveau bietet
(Art. 45 Abs. 1 DSGVO). Auf die weiteren Moglichkeiten soll aufgrund des Umfangs
des Gesetzes nicht im Detail eingegangen werden.

2.2.2 Bundesdatenschutzgesetz

Das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) [42] trat urspriinglich 1978 in Kraft, wurde aber
nach Inkrafttreten der DSGVO vollstindig neu verfasst, in dieser Neufassung 2017
verabschiedet, die dann 2018 in Kraft trat. Anwendung findet es sowohl auf 6ffentliche
und nichtoffentliche Stellen. Es greift in weiten Teilen die Festlegungen der DSGVO
auf und ergéinzt diese um nationale Regelungen. Die Struktur ist daher zu weiten Teilen
dhnlich und an vielen Stellen wird auf die DSGVO verwiesen.

2.3 Klassifizierung von medizinischen Produkten und
Geraten

An medizinische Produkte und Geridte werden hohe gesetzliche Anforderungen ge-
stellt, da fehlerhaftes Verhalten gravierende bis lebensbedrohliche Auswirkungen haben
kann. Unterteilt werden sie je nach Art und Risiko in unterschiedliche Klassen, was
tiberwiegend in der Medizinprodukte-Verordnung geregelt ist. Fiir In-vitro-Diagnostik
gibt es jedoch eine eigene Verordnung. Dies soll in diesem Abschnitt weiter erldutert
werden. AuBlerdem wird auf Zertifizierung und Kennzeichnung von Medizinprodukten
eingegangen.

2.3.1 Medizinprodukte-Verordnung

Die Medizinprodukte-Verordnung (Medical Device Regulation — MDR) [43] ist eine
EU-Verordnung, die 2017 in Kraft trat, um Grundlagen fiir das Inverkehrbringen von
Medizinprodukten europaweit zu vereinheitlichen. Hierunter fillt eine Vielzahl unter-
schiedlicher Produkte wie analoge Messgerite, Gebrauchs- und Verbrauchsgegenstéinde,
aber auch Elektronik und Software. Es werden vier Risikoklassen definiert: I, IIa, IIb
und II1.
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Entscheidend fiir die Einstufung sind mehrere Faktoren: Ein erster Punkt ist die Ver-
wendungsdauer, also ob die ununterbrochene Anwendung des Produkts voriibergehend
(weniger als 60 Minuten), kurzzeitig (weniger als 30 Tage) oder langzeitig (mehr als 30
Tage) ist. Weiterhin ist von Relevanz, ob es ein nichtinvasives, invasives oder aktives
Produkt ist. Aktiv bedeutet, dass es iiber eine eigene Energiequelle verfiigt. Die genaue
Festlegung der Klasse ist sehr komplex und erfolgt iiber insgesamt 22 Regeln, die in
Anhang VIII MDR geregelt sind. Diese Klassen lassen sich wie folgt beschreiben:

Risikoklasse 1

 geringes Risiko

* nichtinvasiv

* kein oder unkritischer Hautkontakt

* voriibergehende Anwendung

¢ 7. B. Verbandsmaterial, Rollstiihle, Fieberthermometer

Risikoklasse I1a

* mittleres Risiko

* invasiv oder nichtinvasiv

* kurzzeitige Anwendung

* z. B. Ultraschallgerite, Zahnfiillungen, Horgerite, Blutdruckmessgerite

Risikoklasse IIb

* hohes Risiko

 Uberwachung vitaler, physiologischer Prozesse
* invasiv zur langfristigen Anwendung

* z. B. Defibrillator, Kondome, Infusionspumpen

Risikoklasse I11

* sehr hohes Risiko
* hoch invasiv zur langfristigen Anwendung
 z. B. Implantate, Herzkatheter

2.3.2 In-vitro-Diagnostik

Neben der MDR ist zeitgleich eine zweite Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (IVDR)
in Kraft getreten [44]. Deren Geltungsbereich ist laut Verordnung wie folgt festgelegt:
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»,,In-vitro-Diagnostikum* bezeichnet ein Medizinprodukt, das als Reagenz,
Reagenzprodukt, Kalibrator, Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat,
Gerit, Software oder System — einzeln oder in Verbindung miteinander —
vom Hersteller zur In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Korper
stammenden Proben, einschlieBlich Blut- und Gewebespenden, bestimmt ist
[...]« (Art. 2 Nr. 2 IVDR)

IVDR bezeichnen also medizinische Laboruntersuchungen von aus dem menschlichen
Korper stammenden Proben; dies deckt Hardware, Software, biologische und chemische
Tests ab. Unter anderem fallen hierunter klassische Messgerite fiir Blutzucker, da diese
einen Bluttropfen auflerhalb des Korpers analysieren. Moderne kontinuierliche Blut-
zuckermessgerite (siche Abschnitt 7.2.3) unterliegen interessanterweise nicht der IVDR,
da diese die Gewebeprobe nicht entnehmen. Stattdessen gehoren sie der MDR-Klasse
IIb an.

Die Verordnung definiert in Anhang VII vier Risikoklassen A, B, C und D, wobei A
das niedrigste und D das groBte Risiko bedeutet. Die Zuordnung zu den Klassen erfolgt
aufgrund von sieben Regeln, die Geriteeigenschaften wie Anwendungsgebiet, Messwerte
und Anwendungsart einbeziehen. Zur Klasse D gehoren unter anderem Diagnostika zur
Bestimmung von Blutgruppe oder lebensbedrohlichen Krankheiten. Messmoglichkeiten
fiir nicht-lebensbedrohliche iibertragbare Krankheiten oder vorgeburtliche Untersuchun-
gen gehoren unter anderem zur Klasse C. Messutensilien fiir die Blutzuckermessung
(Gerite und Teststreifen) auBerhalb des Korpers gehoren zur Risikoklasse B, ebenso wie
beispielsweise Schwangerschaftstests. Zur Klasse A gehorten Dinge wie Laborinstru-
mente, und Probenbehilter.

2.3.3 Kennzeichnungen

In diesem Abschnitt soll auf einige wichtige Kennzeichnungen fiir Medizinprodukte
eingegangen werden.

CE-Kennzeichnung

Die Kennzeichnung CE steht fiir Conformité Européenne und sagt aus, dass das Produkt
konform mit Regeln der Europédischen Union ist. Das bedeutet, alle von der EU fiir
das jeweilige Produkt festgelegten Regeln und Vorschriften wurden eingehalten. Wenn
die Freigabe erteilt ist, muss eine CE-Kennzeichnung gut lesbar auf dem Produkt (falls
moglich), der Verpackung und in der Gebrauchsanweisung angebracht werden. Auf die
Kennzeichnung auf dem Produkt kann verzichtet werden, falls dies aufgrund von Grof3e
oder Aufbau nicht moglich ist.
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MD IVD

(a) MD-Kennzeichnung fiir (b) IVD-Kennzeichnung fiir
Gerite nach MDR. Geriite nach IVDR.

Abbildung 2.6: Kennzeichen fiir medizinische Gerite nach ISO 15223-1 [45].

MD- und IVD-Kennzeichen

In der ISO 15223-1 ist eine Reihe weiterer Zeichen fiir medizinische Gerite festgelegt,
unter anderem das MD-Kennzeichen fiir medizinische Gerite nach MDR (Abbildung
2.6a) und das IVD-Kennzeichen fiir In-vitro-Diagnostika nach IVDR (Abbildung 2.6b)
[45]. Sie werden stets in Kombination mit der CE-Kennzeichnung benutzt.
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3 Konzept einer neuen Versorgungsform

In diesem Kapitel soll das Konzept der neuen digital gestiitzten Versorgungsform auf
Basis von Remote Patient Monitoring vorgestellt werden. Es wird aus drei verschie-
denen Perspektiven betrachtet, die teils vom Autor bereits veroffentlicht wurden: aus
Prozesssicht [46], aus drztlicher Perspektive [47] und als technisches Modell [46]. An-
schlieBend werden drei Anwendungsszenarien hierfiir aufgezeigt. Umfangreiche Details
und Ausarbeitungen zur technischen Perspektive werden spiter in Kapitel 8 erldutert.

3.1 Prozesssicht

Abbildung 3.1 beschreibt die neue datenmedizinische digitale Versorgung aus einer
Prozessperspektive. Im Zuge einer medizinischen Intervention wird einem Patienten
durch seinen behandelnden Arzt eine Messung von Vitalwerten verordnet. Diese nimmt
der Patient in einem néchsten Schritt entsprechend der &rztlichen Verordnung regelmiBig
selbst auf. Die hieraus hervorgehenden Vitaldaten durchlaufen eine KI-gestiitzte Auswer-
tung. Sowohl die Vitaldaten als auch die Auswertung werden dem Arzt anschlieBend zur
Beurteilung des Gesundheitszustands des Patienten zur Verfiigung gestellt. Die hieraus
gewonnenen Erkenntnisse konnen anschlieend in eine Sprechstunde mit dem Patienten
einflieBen, worauthin die Behandlung bei Bedarf angepasst werden kann und der Prozess
von Neuem beginnt [46].

Intervention:
Verordnung héuslicher @ Vitaldatenaufnahme
Vitaldatenmessung

&

v
<
®.

%
%, %,
%é’ voﬂde unter bvs Vitaldatenempfang
" Vitaldaten und Beurteilung

Abbildung 3.1: Aufbau einer neuen Versorgungsform aus Prozesssicht.

Von der Patientenmobilitdt zur Datenmobilitat

m

e
S
)
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3.2 Arztliche Perspektive

Da die vorgestellte Versorgungsform auf eine &rztliche Supervision ausgelegt ist, beginnt
dieser Versorgungsprozess aus drztlicher Sicht stets mit einer Erstvorstellung des Pati-
enten in der Arztpraxis (siehe Abbildung 3.2). Im Falle einer akuten oder drohenden
Erkrankung kann der Arzt eine Messung der Vitalwerte verordnen. Diese Verordnung
beschreibt, welche Vitalwerte der Patient wann und wie hdufig zu messen hat.

Die Vitaldaten des Monitorings werden an die drztlichen I'T-Systeme iibertragen und
konnen dort vom Arzt direkt eingesehen und iiberpriift werden. Alternativ wire es auch
moglich, dass der Arzt die Sichtung der Daten an hierfiir geschultes nicht-arztliches
Praxispersonal delegiert. Dieses konnte den Arzt hierdurch entlasten und ihn nur in
akuten Fillen hinzuziehen.

Falls die gemessenen Vitalwerte hochstens in geringem Mafle von den Vorstellungen oder
Vorgaben des Arztes abweichen, sollte nach einiger Zeit eine routinemifige Verlaufsvor-
stellung erfolgen, um die Ergebnisse der bisherigen Messungen mit dem Patienten zu
besprechen. Diese Vorstellung konnte zur weiteren Entlastung als Videosprechstunde
stattfinden und entweder durch den behandelnden Arzt selbst oder das eingewiesene
Praxispersonal erfolgen. Anschlieend konnten bei Bedarf die zu messenden Vitalwerte,
deren Messzeitpunkte oder Hiufigkeiten angepasst werden.

Erstvorstellung PRAXIS

=

4
A y

Verlaufsvorstellung
VIRTUELL (ARZT / NAPA)

Verlaufsvorstellung
PRAXIS (ARZT)

Abschlussvorstellung

Abbildung 3.2: Versorgungsform als drztlich supervidierter Monitoring-Prozess von Vi-
talwerten.
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Fiir den Fall, dass die Vitalwerte massiv von den Vorstellungen des Arztes abweichen
sollten oder andere Griinde dafiir sprechen, kann der Patient jederzeit auch personlich
in die Arztpraxis bestellt werden. Hier konnen mogliche zusitzliche Untersuchungen
durchgefiihrt, der weitere Behandlungsverlauf direkt mit dem Patienten besprochen oder
aber dieser an einen Facharzt vermittelt werden. Diese Verlaufsvorstellungen erfolgen
grundsitzlich direkt mit dem behandelnden Arzt.

Wenn die bei der Erstvorstellung diagnostizierten akuten Erkrankungen hinreichend
behandelt oder unter Kontrolle sind bzw. die drohende Erkrankung abgewendet wurde
und es keinen weiteren Handlungsbedarf mehr gibt, kann die Behandlung und damit der
Monitoring-Prozess beendet werden. Diese Abschlussvorstellung erfolgt im Zuge einer
Verlaufsvorstellung in der Arztpraxis.

3.3 Technisches Modell

AbschlieBend wird die Versorgungsform aus einer technischen Perspektive betrachtet, wie
in Abbildung 3.3 dargestellt. Das folgende Modell ist das in diesem Buch hauptséchlich
betrachtete; es wird nun zur Einfithrung kurz vorgestellt. In Kapitel 8 wird deutlich
ausfiihrlicher hierauf eingegangen; das Modell wird analysiert und Umsetzungsoptionen
werden diskutiert.

Verordnung
von Vitalwerte-

messungen

Ersteinrichtung
der Gerate Transfer der
Vitaldaten

Messung der

Vitalwerte Speicherung P Auswertung der
der Vitaldaten Vitaldaten

Maogliche Anpassung
der Behandlung und Integration in
Vitalwerteverordnung Primarsysteme

Feedback auf Basis Evaluation

Ende der
Behandlung

Abbildung 3.3: Das technische Modell der neuen Versorgungsform.

der Daten durch den Arzt
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Erneut beginnt der Prozess mit der Verordnung eines Vitalwerte-Monitorings durch
den Arzt. Bevor die eigentlichen Messungen beginnen konnen, muss der Patient zu-
nichst mit Messgeriten ausgestattet werden. Auslieferung und Ersteinrichtung konnte
beispielsweise durch Apotheken oder Sanititshiduser erfolgen und hingt von der Art
der spiteren Dateniibertragung und des Anwendungsszenarios (hidusliche Umgebung,
ambulante/stationédre Pflege) ab. Anschlieend erfolgt, wie in den vorherigen Modell-
perspektiven, die Messung der Vitalwerte durch den Patienten und die Ubermittlung
der daraus entstehenden Daten an einen externen Speicherort. Hier kann optional eine
Auswertung oder Analyse der Vitaldaten, eventuell angereichert durch weitere Daten
des Patienten, stattfinden und die daraus resultierenden Ergebnisse mit den Vitaldaten
verkniipft werden, sodass alle Daten zentral vorliegen.

Die Vitaldaten und Analyseergebnisse miissen, um einen komfortablen Zugriff zu ermog-
lichen, anschlieBend in das Praxisverwaltungssystem (PVS) des behandelnden Arztes
integriert werden. Je nach Anwendungsfall kann ein Auszug der Daten zu Dokumentati-
onszwecken auch in das Pflegedokumentationssystem eines betreuenden Pflegedienstes
eingefiigt werden. Die Vitaldaten und deren Auswertung kdnnen nun vom behandeln-
den Arzt evaluiert und ein Feedback an den Patienten, beispielsweise in Form eines
Arzt-Patienten-Gesprichs, gegeben werden. Im Zuge dessen ist es wie bereits zuvor
beschrieben moglich, entweder die Therapie und damit verbunden die Messung von
Vitalwerten zu beenden oder alternativ die Verordnung der Vitalwertemessungen oder
die Medikation anzupassen und die Behandlung fortzusetzen.
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Im diesem Kapitel sollen medizinische Grundlagen besprochen werden, die im Verlauf
des Buches von Relevanz sind. Zunéchst wird auf verschiedene Vitalwerte eingegangen,
anschliefend auf Krankheitsbilder und deren Klassifikation.

4.1 Kardiovaskuldares System

Das kardiovaskuldre System, auch Herz-Kreislauf-System genannt, besteht aus dem
Herzen als zentraler Bestandteil und allen blutdurchflossenen Gebieten des Korpers, also
der Lunge, den Organen und allen BlutgefidBen. Es erfiillt dabei vielféltige Aufgaben, so
transportiert es nicht nur Sauerstoff zu den Organen und Kohlenstoffdioxid wieder ab,
es transportiert auch alle Nahrstoffe und Energietrdger, Hormone und Abfallprodukte.
AuBerdem wird hieriiber neben unzéhligen weiteren Aufgaben auch der Wasserhaushalt
des Korpers reguliert und es ist wichtiger Bestandteil der Immunabwehr.

Kardiovaskulédre Erkrankungen stellen weltweit die hdufigste Todesursache dar — mit
steigender Tendenz. Wihrend es 1990 12,1 Millionen Todesfélle gab, waren es 2021
bereits 20,5 Millionen [48].

Im Folgenden soll zunichst das Herz als zentrales Organ des kardiovaskuldren Systems
naher beschrieben werden, da alle zu messenden Vitalwerte unmittelbar mit diesem und
seiner Funktion zusammenhingen. AnschlieBend werden die messbaren Vitalwerte niher
beleuchtet.

4.1.1 Aufbau des Herzens

Die Hauptaufgabe des menschlichen Herzens ist es, Blut durch den Korper zu transpor-
tieren. Es besteht aus einer linken und einer rechten Herzhélfte. Abbildung 4.1 zeigt eine
schematische Darstellung der wichtigsten Bestandteile. Die rechte Herzhilfte, in Blau
dargestellt, ist etwas weniger ausgeprigt und hat die Aufgabe, das sauerstoffarme Blut
zur Lunge zu transportieren. Die linke Herzhilfte transportiert das sauerstoffreiche Blut,
das von der Lunge kommt, durch den Kérper. Hierfiir wird mehr Kraft benotigt, weshalb
die rechte Herzhilfte deutlich stiarker ausgepragt ist.

27



4 Medizinische Grundlagen
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Abbildung 4.1: Schematische Darstellung des Blutflusses durch das Herz. Blau stellt
sauerstoffarmes und rot sauerstoffreiches Blut dar [49]2.

Das sauerstoffarme Blut, das vom Korper und den Organen kommt, wird zunédchst im
rechten Vorhof gesammelt und durch eine Kontraktion des Vorhofes durch die Triku-
spidalklappe in die rechte Herzkammer geleitet, wihrend die Pulmonalklappe, die zur
Lunge hinfiihrt, noch geschlossen ist. Nachdem die Trikuspidalklappe geschlossen ist,
kontrahiert die Hauptkammer. Hierdurch 6ffnet sich die Pulmonalklappe und das Blut
stromt durch die Pulmonalarterie Richtung Lunge [50].

Analog erfolgt der Ablauf in der linken Herzhilfte: Das sauerstoffreiche Blut von der
Lunge sammelt sich im linken Vorhof, kommt durch eine Kontraktion durch die Mi-
tralklappe in die linke Herzkammer und von dort aus durch die Aortenklappe in den
Aortenbogen und den Rest des Korpers. Beide Herzhilften arbeiten synchron, was be-
deutet, dass alle Fiill- und Kontraktionsvorgéinge der jeweiligen Kammern in beiden
Herzhilften gleichzeitig ablaufen. Auch gibt es Mechanismen, die dafiir sorgen, dass in
beide Hilften stets die gleiche Menge an Blut gelangt [50].

Abbildung 4.2 zeigt ein sogenanntes Wiggers-Diagramm, das die Zusammenhinge
zwischen mehreren Herzparametern, auf die teilweise in den spéteren Abschnitten noch
im Detail eingegangen wird, darstellt. Im oberen Bereich werden die Driicke innerhalb
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Abbildung 4.2: Wiggers-Diagramm aller wichtigen Herzfunktionen und -werte [52]°.

des Herzens dargestellt, auf die in Abschnitt 4.1.4 weiter eingegangen wird. Die untere
graue Linie stellt den Druck im linken Vorhof dar, der stets recht gering ist. Die blaue
Linie ist der Druck im linken Ventrikel, der im Moment der Kontraktion sehr stark ansteigt
und erst deutlich spéter wieder sinkt. Der Aortendruck wird durch die obere graue Linie
dargestellt, er wird von der Kontraktion der Ventrikel aufgebaut und beschreibt daher
einen dhnlichen Bogen wie der Druck des linken Ventrikels, fillt jedoch am Ende nicht ab,
da sich die Aortenklappe schlieft, sodass ein Zuriickstromen des Blutes in das Ventrikel
verhindert wird. Der minimale und maximale Aortendruck bestimmen den arteriellen
Blutdruck [51].

Die rote Linie in der Mitte stellt von Abbildung 4.2 das Volumen des linken Ventrikels
dar. In diesem Fall betrdgt das sogenannte Restvolumen im kontrahierten Zustand 50 ml
und das Gesamtvolumen etwa 130 ml, sodass sich 80 ml Schlagvolumen ergeben, das
pro Herzschlag transportiert wird. Die dunkelblaue Linie zeigt ein EKG; die wichtigen
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PQRST-Bereiche sind jeweils gekennzeichnet. Hierauf wird im Abschnitt 4.1.3 niher
eingegangen. Die untere graue Linie stellt die beiden parallel horbaren Herztone dar. Der
erste und deutlichere Herzton kommt durch die Kontraktion der beiden Herzkammern,
der zweite, schwichere, durch die Entspannung der Muskulatur.

4.1.2 Herzfrequenz

Die Herzfrequenz ist der wohl einfachste und bekannteste Vitalwert des kardiovaskuldren
Systems, sie driickt aus, wie oft das Herz pro Minute schligt. Hiufig wird der Begriff
Puls synonym verwendet, allerdings handelt es sich dabei nicht nur um die Anzahl,
sondern auch die Intensitit der Druckkurve. Als Einheit fiir die Herzfrequenz wird
zumeist 1/min oder min~1 verwendet. Meist handelt es sich hierbei um einen Wert,
der aus der Herzperiode errechnet wird, also aus dem zeitlichen Abstand zwischen
zwel Herzschldgen. Diese wird iiblicherweise in Sekunden angegeben. Die Umrechnung
zwischen Herzfrequenz und Herzperiode ergibt sich daher geméfl Formel 4.1.

Herzfrequenz = 60/Herzperiode 4.1)

Der Mensch hat unter normalen Umstdnden einen Ruhepuls zwischen 60 und 100
Schldgen pro Minute. Ist der Wert < 60/min, wird von einer Bradykardie besprochen,
bei Werten > 100/min von einer Tachykardie [53].

Messung

Die Herzfrequenz ist der einzige kardiovaskuldre Parameter, der sich manuell ohne Hilfs-
mittel messen ldsst. Hierfiir wird beispielsweise an der Arteria radialis am Handgelenk
oder an der Halsschlagader der Puls ertastet, die Herzschldge iiber eine gewisse Zeit
mitgezihlt und auf eine Minute hochgerechnet.

Es gibt mehrere technische Verfahren, um die Herzfrequenz zu messen. Meist erfolgt dies
iber Photoplethysmographie (PPG). Pulsoxymeter zur Messung der Sauerstoffséttigung
des Blutes verwenden dasselbe Messverfahren und erfassen die Herzfrequenz zumeist mit
(siehe 4.2.2). Blutdruckmessgerite analysieren die Pulswelle, um daraus den Blutdruck
abzuleiten, und messen hierdurch den Pulsschlag automatisch mit (siehe 4.1.4). Auf
weitere mogliche Messverfahren wird in Abschnitt 7.2.1 eingegangen.
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4.1.3 Elektrokardiogramm

Die Aktivitidt der Herzmuskulatur sorgt fiir periodische elektrische Spannungen im
menschlichen Korper. Diese werden mit dem Elektrokardiogramm (EKG) aufgezeich-
net.

Der Herzschlag des Menschen basiert auf einer genau abgestimmten Erregung der
im Herzen vorhandenen Muskulatur in einer festen Reihenfolge. Der Ursprung dieser
Erregungsausbreitung ist der Sinusknoten, der sich im rechten Herzvorhof befindet.
Die Erregung wird von dort aus iiber die Muskulatur der Vorhofe zum AV-Knoten
(Atrioventrikularknoten) weitergeleitet, wodurch deren Muskulatur kontrahiert. Vom
AV-Knoten aus wird die Erregung etwas verzogert durch die Muskulatur in die beiden
Hauptkammern weitergeleitet, wodurch diese wiederum kontrahieren und das Blut
weitertransportiert wird (siehe Abbildung 4.3) [50].

Sinusknoten

AV-Knoten

His-Biindel

rechter Kammerschenkel

linker Kammerschenkel

vorderes Hauptbiindel

hinteres Hauptbiindel

Purkinje-Faden

Abbildung 4.3: Schema des Erregungsbildungs- und -leitungssystems (gelb dargestellt)
in einem Frontalschnitt des Herzens [54]%.

EKG-Signal

Der Herzschlag des Menschen lésst sich in verschiedene Phasen einteilen, die mit P, Q,
R, S und T bezeichnet werden. Diese lassen sich wiederum weiter in Unterabschnitte
einteilen. Die Aufteilung des PQRST-Komplexes ist in Abbildung 4.4 dargestellt. Um
die einzelnen Phasen der Herzaktivitit nachvollziehen zu konnen, muss das Signal in
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Abbildung 4.4: Nomenklatur und Zeitdauer der Abschnitte des EKG-Signals nach Eintho-
ven II [53]%.

kleinere Abschnitte gegliedert werden. Jeder Abschnitt reprisentiert eine bestimmte
Phase.

Der Ursprung der P-Welle liegt in der Erregung des Sinusknotens und der Kontraktion der
Vorhofe, am Ende der P-Welle sind beide Vorhofe vollstidndig kontrahiert. Als nédchstes
folgt die leicht negative Q-Zacke, die den Beginn der Kammererregung anzeigt. Die
darauf folgende R-Zacke stellt den mit Abstand hochsten positiven Ausschlag und damit
die grofite elektrische Aktivitdt dar. Auf der RS-Strecke breitet sich die Erregung von der
Herzspitze bis zu den beiden Kammerhélften aus. Aufgrund der Intensitét dieser Erregung
folgt mit der S-Zacke meist ein leicht negativer Ausschlag, der als leichtes Uberschwingen
das Ende der Muskelkontraktion anzeigt. Die Erregungsriickbildung der Herzmuskulatur
zeigt sich in der anschlieenden T-Welle. Als mogliche Nachschwankung der zuvor
beschriebenen Muskelerregungen kann noch eine kleinere U-Welle folgen. Die Dauer
des beschriebenen Signals ist von der Herzfrequenz abhéngig [53].

32



4 Medizinische Grundlagen

Ableitungen

Da es bei EKGs um die Messung von Spannungen am Korper geht, werden zur Messung
Elektroden auf der Haut genutzt. Da keine absolute Spannung gemessen werden kann,
sondern nur Spannungsdifferenzen, sind immer mindestens zwei Messpunkte notwendig.
Diese Elektrodenpositionen werden in der Medizin als Ableitungspunkte bezeichnet,
und aus der Messung iiber diese ergibt sich eine Ableitung, hiervon wiederum gibt
es viele verschiedene. Den klinischen Standard stellen 12-Kanal-EKGs dar, die die
Ableitungen nach Einthoven, Goldberger und Wilson verwenden, wie in Abbildung 4.1.3
dargestellt.

a b nach Goldberger

nach Einthoven

Medioklavikularlinie K\,,,V ‘

Vi

vy

V3

Vs

Vs

Ve

100 ms

nach Wilson

Abbildung 4.5: Darstellung der EKG-Ableitung nach (a) Einthoven, (b) Goldberger und
(c) Wilson [53]4.

Einthoven
Bei den Ableitungen nach Einthoven werden Ableitungspunkte am rechten und linken
Arm sowie am linken Ful} verwendet. Daraus ergeben sich die nachfolgend aufgelisteten
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drei moglichen bipolaren Ableitungen, die als Einthoven I, II und III bezeichnet werden.
Abbildung 4.5a stellt diese mit den zu erwartenden EKG-Verldufen dar [53].

¢ | - linker und rechter Arm
¢ ]I - rechter Arm und linker Fu3
e III - linker Arm und linker Fuf

Goldberger

Die Ableitungen nach Goldberger nutzen die gleichen Elektrodenpunkte wie die nach
Einthoven. Statt bipolar das Potential zweier Elektroden gegeneinander zu messen, setzt
Goldberger auf unipolare Ableitungen: Der Mittelwert von zweien der Elektroden wird
als Bezugspotential genutzt und die dritte Elektrode wird dagegengemessen. Daraus
ergeben sich die folgenden drei Kombinationen und Ableitungen, die in Abbildung 4.5b
mit dem zu erwartenden EKG-Verlauf veranschaulicht werden [53]:

* aVR - gegen den rechten Arm
* aVL - gegen den linken Arm
* aVF - gegen den linken Ful3

Zusammenhang zwischen Einthoven und Goldberger

Da die drei Elektrodenpositionen eine Fliche durch den Korper aufschlagen, lassen
sich aus den Ableitungen I und II die Ableitungen III aVR, aVL und aVF berechnen.
Hierfiir miissen diese als zwei linear unabhédngige Vektoren betrachtet werden, die
sich aus dem linken Arm L, rechten Arm R und linken Ful} F ergeben. So lassen sich
aus den Gleichungen 4.2 und 4.3 die Ableitung nach Einthoven III mit Gleichung 4.4
berechnen:

—
I=RL=L-R 4.2)

R
[I=RB=B-R 4.3)
[II=LB=B-L=1II-1 (4.4)

Aus den drei Ableitungen nach Einthoven lassen sich mit den nachfolgenden Formeln
4.5, 4.6 und 4.7 auch die Ableitungen nach Goldberger berechnen. Das ist moglich, da bei
Goldberger stets der Mittelwert der beiden anderen Elektroden als Referenz verwendet
wird:

I-1I1
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aVR =1 *21 ! (4.6)
aVF:HJerH @.7)

Daher geniigt es, zwei beliebige Ableitungen nach Einthoven zu messen, um hieraus
die dritte Ableitung nach Einthoven und alle drei Ableitungen nach Goldberger zu
errechnen. Diese lassen sich anschliefend zu einem Dreieck wie in Abbildung 4.6
zusammensetzen, was nochmals die mathematischen Zusammenhinge zwischen diesen
aufzeigt. Hierbei zeigt sich, dass die einzelnen Ableitungen die Spannung iiber das Herz
in unterschiedlichen Vektoren von ca. 30° Versatz darstellen.

II II1

Abbildung 4.6: Einthoven Dreieck mit den Zusammenhingen zwischen den Messungen
nach Einthoven und Goldberger.

Wilson

Durch Hinzunahme sechs weiterer Ableitungspunkte, die vom Brustbein (Sternum) aus
links um den Brustkorb herum verlaufen, ergeben sich durch eine unipolare Messung
gegen die drei bekannten Elektroden sechs weitere Ableitungen und damit insgesamt
ein 12-Kanal-EKG. Die Anordnung der zusitzlichen Elektroden Vj bis Vy ist in Ab-
bildung 4.5 unten dargestellt. Durch die zweite Ebene an Elektroden ist es moglich,
die Herzaktivitiit dreidimensional aufzuzeichnen. Zudem sind komplexere Prognosen
tiber Lage, Intensitit, Stressverhalten oder Fehlbildungen moglich. Die vollstindige
Elektrodenanordnung ist in Abbildung 4.5c dargestellt. Als Referenz dienen jeweils die
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bekannten drei Elektroden. Die resultierenden sechs neuen EKG-Signale V; bis Vi sind
ebenfalls in Abbildung 4.5 abgebildet [53].

Messung

EKGs sind medizinische Standardgerite, es gibt sie mit unterschiedlicher Elektroden-
zahl. Defibrillatoren verfiigen iiblicherweise iiber ein Einkanal-EKG und messen eine
Ableitung dhnlich zu Einthoven II. Quasi jede allgemeinmedizinische Praxis verfiigt
mindestens iiber ein 6-Kanal-EKG, mit dem sich die Ableitungen nach Einthoven und
Goldberger aufzeichnen lassen. In der Kardiologie entspricht das 12-Kanal-EKG dem
Standard, sodass auch die Ableitungen nach Wilson mit aufgezeichnet werden. Auf
weitere Gerite und Messmoglichkeiten wird in Abschnitt 7.2.4 eingegangen.

4.1.4 Blutdruck

Der Blutdruck ist der Druck, den das stromende Blut auf die jeweiligen Gefawénde
ausiibt. Je nach Messort und Herzzyklus variiert der Blutdruck. Abbildung 4.2a hat
bereits einen ersten Einblick in die Thematik vermittelt. Wenn von Blutdruck gesprochen
wird, ist fiir gewohnlich der arterielle Blutdruck gemeint, auf den auch im Folgenden stets
Bezug genommen wird. Der maximale Blutdruck wihrend der Austreibungsphase des
Herzens wird als systolischer Blutdruck bezeichnet, der niedrigste Blutdruck wihrend
der Fiillungsphase ist der diastolische Blutdruck.

Gemessen wird der Blutdruck in der Einheit Millimeter-Quecksilbersdule (mmHG). Hier-
bei handelt es sich um keine SI-Einheit, die Verwendung ist jedoch in einer européischen
Richtlinie festgeschrieben [55]. Dort wird deren Umrechnung zur SI-Einheit Pascal
gemil Gleichung 4.8 festgelegt.

1mmHG = 133,322 Pa (4.8)

Als optimaler Blutdruck wird ein systolischer Wert von 120 mmHg bei einem dia-
stolischen Wert von 80 mmHg angesehen [56], aufgeschrieben wird dieser Wert als
120/80 mmHg und gesprochen ,,120 zu 80*“. Eine weitere Kenngrofe des Blutdrucks,
die im Folgenden benutzt wird, ist der arterielle Mitteldruck (Mean Arterial Pressure —
MAP), der direkt vom Herzzeitvolumen (HZV) und dem totalen peripheren Widerstand
(Total Peripheral Resistance — TPR) der Blutgefde abhiingt. Er ergibt sich gemél Formel
4.9 [57].

MAP=HZV xTPR (4.9)
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Diese Formel zeigt auch die Grenzen der Aussagekraft der Blutdruckmessung auf;
so ist anhand des Blutdrucks keine Aussage iiber den Blutfluss méglich. Es konnte
beispielsweise sein, dass der arterielle Widerstand steigt, der Blutdruck aber konstant
bleibt, weil das Herzzeitvolumen gleichzeitig sinkt.

Invasive Blutdruckmessung

Da es sich beim Blutdruck um den konkreten Druck innerhalb der Arterien handelt, ist es
natiirlich moglich, den Blutdruck invasiv direkt dort zu messen. Dies ist die urspriingliche
Form der Messung. Da diese jedoch einen invasiven Eingriff in die Blutgefdl3e erfordert,
findet diese Form der Messung fiir gewohnlich nur wihrend Herzoperationen statt [57].

Der grofite Vorteil dieses Verfahrens ist, dass eine kontinuierliche Messung des Blut-
drucks moglich ist. Wenn der Blutdruck abfillt, wird dies wenige Sekunden spéter
erkannt, und es kann unmittelbar darauf reagiert werden. Weiterhin hat dieses Verfahren
die hochste Messgenauigkeit, wodurch ermoglicht wird, auch sehr geringe Blutdriicke
zuverldssig zu messen [57].

Auskultatorische und oszillometrische Blutdruckmessung

Die vom Arzt durchgefithrte Messung zur Bestimmung des Blutdrucks erfolgt iiber die
auskultatorische Methode (lat. auscultator = Zuhorer). Dies bezeichnet die nichtinvasive
Messung mittels einer Druckmanschette, wie sie Scipione Riva-Rocci im Jahre 1896
beschrieb. Blutdruckmesswerte mit Manschette werden nach wie vor hdufig nach Riva-
Rocci als RR-Werte bezeichnet [58].

Fiir Messungen nach diesem Verfahren sind zwei Dinge notwendig: Ein Sphygmomano-
meter und ein Stethoskop. Bei dem Sphygmomanometer handelt es sich um die bekannte
Druckmanschette. Sie verfiigt tiber einen kleinen handbetriebenen Blasebalg, mit dem die
Manschette aufgepustet werden kann, und ein Ventil, iiber das die Luft wieder abgelassen
werden kann. Weiterhin ist eine Druckanzeige daran befestigt, die den Druck im mmHg
anzeigt.

Die Druckmanschette wird hierbei am linken Oberarm angebracht. Das Stethoskop
wird in der Armbeuge auf der Arteria brachialis positioniert, damit die Herztone, die
sogenannten Korotkow-Gerédusche, zu horen sind. AnschlieBend wird die Manschette
weiter aufgepumpt, bis die Arterie vollstandig verschlossen ist und keine Gerdusche
mehr wahrzunehmen sind. Nun wird die Luft iiber ein Ventil langsam aus der Manschette
gelassen und dabei die Druckanzeige der Manschette beobachtet. Sobald die Korotkow-
Gerdusche wieder zu horen sind, ist die Arterie so weit offen, dass geringe Blutmengen
flieBen konnen. Der Druck, der in diesem Moment angezeigt wird, ist der systolische
Druck. AnschlieBend wird weiter Luft abgelassen, bis die Arterie vollstindig geoffnet
ist, wodurch die Korotkow-Gerdusche vollstindig authoren. Der zu diesem Zeitpunkt
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angezeigte Druck entspricht dem diastolischen Blutdruck. Abbildung 4.7 veranschaulicht
diesen Vorgang [58].

Automatische Messgeriite fiir den Blutdruck arbeiten nach einem @hnlichen Verfahren,
allerdings funktionieren diese nicht auskultatorisch, sondern oszillometrisch. Das be-
deutet, statt akustisch die Korotkow-Gerdusche zu messen, wird die Schwingung der
GefaBwinde gemessen und hieraus der Blutdruck abgeleitet [59]. Auf weitere mogliche
Messverfahren wird in Abschnitt 7.2.2 eingegangen.

Blutdruck-Verlaufskurve

in der Arterie
E systolisch

N ﬂ [\ ﬁ M (2.B. 120 mmHG)
N U U U U’\v g s st
AR T T

Korotkow-Gerdusche im Stethoskop

120 mmHG 80 mmHG

Anzeige auf dem
Blutdruckmessgerit
| |

Abbildung 4.7: Prinzip der auskultatorischen Blutdruckmessung anhand der Korotkow-
Geriusche [60]2.

4.2 Atmungssystem

Die Lunge ist das zentrale Organ des Atmungssystems. In ihr findet der Gasaustausch
statt, bel dem die Lungenbldschen Kohlenstoffdioxid abgeben und Sauerstoff aufnehmen.
Hierzu gibt es drei wesentliche Parameter, auf die im Folgenden eingegangen werden
soll: Atemfrequenz, Lungenvolumen und Sauerstoffséttigung.
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4.2.1 Atemfrequenz und Lungenvolumen

Bei einem normalen Atemzug atmet ein erwachsener Mensch ungeféhr einen halben
Liter Luft ein und aus. Diese Luftmenge wird mit Atemzugvolumen bezeichnet. Hierbei
handelt es sich nur um einen kleinen Teil der maximal moglichen Luftmenge. Nach
einem normalen Einatmen konnen noch ungefihr weitere 2,5 Liter eingeatmet werden,
dies nennt sich inspiratorisches Reservevolumen. Auch nach einem normalen Ausat-
men konnen noch ungefihr weitere 1,5 Liter ausgeatmet werden, das exspiratorische
Reservevolumen. Diese maximal ventilierbare Luftmenge von etwa 3-7 Litern (4,5 Liter
im vorangegangenen Beispiel) nennt sich Vitalkapazitit oder maximales Atemvolumen.
Auch im voll ausgeatmeten Zustand ist die Lunge nicht vollstindig leer, es verbleibt
immer noch eine gewisse Luftmenge von ungefihr 1-2 Litern in der Lunge, das Resi-
dualvolumen. Das Gesamtvolumen aus Vitalkapazitit und Residualvolumen wird als
totale Lungenkapazitit oder Totalkapazitit bezeichnet [S0]. Abbildung 4.8 verdeutlicht
die Zusammenhinge dieser Volumen nochmals.

Ein gesunder erwachsener Mensch hat iiblicherweise eine Atemfrequenz von 15 Atem-
ziigen pro Minute, bei Kindern kann dieser Wert abhéngig vom Alter deutlich hoher sein.

80
inspirato-
risches
Reserve-
volumen
Py ~2,51 Insplrat{(){ls-
o)) kapazitat
~ ~31
—
£ vital-
~37 kapazitat
o Atemzug- ve)
[} volumen ~4.51
b= (AZV oder Vg) Totak
S ~051 kapazitat
= 30 (TLC)
(=) ~61
> exspirato-
risches
Reserve- funktionelle
volumen Residual-
~1,51 Kapazitét
FRC
15 — i :
esidual- Residual-
volumen volumen
RV) (RV)
0 ~1,51 ~151
Normale Forcierte Atmung Normale
Atmung (tiefes Luftholen) Atmung

Abbildung 4.8: Ubersicht und Bezeichnungen der unterschiedlichen Volumina der Lunge
[61]2.
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Das Produkt aus Atemfrequenz und Lungenvolumen wird als Atemminutenvolumen
bezeichnet und betrigt bei Ruhe etwa 7,5 1/min (15 Atemziige/min x 0,5 1/Atemzug).
Bei starker korperlicher Aktivitéit kann die Atemfrequenz auf bis zu 50 Atemziige/min
und das Atemzugvolumen auf zwei Liter oder mehr steigen. Hieraus ergibt sich ein
Atemminutenvolumen von 100 1/min [50].

Im Alter verliert die Lunge an Elastizitdt und Beweglichkeit. Hierdurch sinkt die Vitalka-
pazitit, die Totalkapazitit der Lunge bleibt aber etwa konstant, was bedeutet, dass das
Residualvolumen steigt [62].

Mit Hilfe eines Spirometers lassen sich inspiratorisches Reservevolumen, Atemzugvolu-
men und exspiratorisches Reservevolumen messen. Hierbei wird mit einem Schlauch
durch das Gerit geatmet, das die Durchflussmenge an Luft misst und als Diagramm
dhnlich wie in Abbildung 4.8 aufzeichnet. Dabei wird auch die Atemfrequenz mit er-
fasst, wodurch sich das Atemvolumen errechnen lisst [62]. Die Atemfrequenz ldsst sich
aufBerdem mit Brustgurten messen, die allerdings unbequem zu tragen sind, oder elektro-
denbasiert, wofiir aber Elektroden dauerhaft auf der Haut angebracht sein miissen. Auf
weitere Moglichkeiten und Verfahren zur Messung der Atemfrequenz wird in Abschnitt
7.2.6 eingegangen.

4.2.2 Sauerstoffsattigung

Die arterielle Sauerstoffsittigung, oft auch nur als Sauerstoffsittigung bezeichnet, gibt
an, wie viel des Himoglobins im Blut an Sauerstoff gebunden ist. In den Lungen wird
Kohlenstoffdioxid als Abfallprodukt des menschlichen Stoffwechsels aus dem Blut ausge-
schieden und es gleichzeitig mit neuem Sauerstoff angereichert. Die Sauerstoffsittigung
liegt bei 0%, wenn ausschlieBlich desoxygeniertes Himoglobin (Hb), und bei 100%,
wenn ausschlieBlich oxygeniertes Himoglobin (HbO;) vorliegt [63].

Ublicherweise wird die Sauerstoffsittigung iiber Pulsoxymetrie gemessen, der Messwert
wird dann als SpO» (Sattigung pulsoxymetrisch Oy) bezeichnet und in Prozent angegeben.
Pulsoxymetrie baut auf der Photoplethysmographie (PPG) als Messverfahren auf. Hierbei
wird Korpergewebe mit Licht bestrahlt und entweder die Absorption oder die Reflexion
gemessen. Bei der Absorptionsmethode befinden sich Lichtquelle und Detektor auf
gegeniiberliegenden Seiten des zu durchleuchtenden Gewebes. Anwendung findet dies
beispielsweise bei den typischen Pulsoxymetern als Fingerclip. Wenn die Reflexion
gemessen wird, befinden sich Lichtquelle und Detektor nebeneinander. Dieses Verfahren
wird beispielsweise bei Smartwatches eingesetzt [64].

Genutzt wird hierbei die Eigenschaft, dass HbO, einen anderen Absorptionsverlauf als Hb
aufweist. Dafiir wird das zu untersuchende Gewebe mit mindestens zwei verschiedenen
Wellenldngen bestrahlt, typischerweise im roten und im nahinfraroten Bereich. Wihrend
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der Systole befindet sich mehr Blut in den GefidBlen, was zu einer stirkeren Absorption
fithrt, wodurch sich der Puls messen lidsst. Aus der unterschiedlichen Intensitét der beiden
Wellenlingenbereiche ldsst sich anschlieBend die Sauerstoffsittigung berechnen [64].
Hierauf wird in Abschnitt 7.2.5 néher eingegangen.

4.3 Blutzucker

Wenn von Blutzucker gesprochen wird, bezieht sich dies iiblicherweise auf die Glukose-
konzentration im Blut. Diese unterliegt im Laufe des Tages abhingig von korperlicher
Aktivitidt, Nahrungsaufnahme und Schlaf einer natiirlichen Schwankung. Aufgrund von
Erkrankungen kann es zu einer chronischen Uberzuckerung (Hyperglykimie) oder Un-
terzuckerung (Hypoglykdmie) kommen (siehe 4.5.4).

Blutzucker wird in zwei unterschiedlichen MaBleinheiten gemessen: Entweder in der
Stoffmengenkonzentration mit der Einheit Millimol pro Liter (mmol/l) oder aber als
Massenkonzentration in Milligramm pro Deziliter (1ng/dl). Beide Einheiten sind glei-
chermaflen SI-konform und konnen mit den Gleichungen aus Formel 4.10 ineinander
umgerechnet werden. Es ist von Land zu Land unterschiedlich, welche Einheit verwendet
wird, Deutschland gehort zu den wenigen Lindern, in denen beide verwendet werden.
Aufgrund der Verwechslungsgefahr beider Einheiten, die todliche Folgen haben kann,
ist es bei den meisten Gerdten nicht moglich, die Messeinheit umzustellen. Stattdes-
sen vertreiben Hersteller das identische Gerit in zwei Ausfithrungen. Da die Einheit
mg/dl in Deutschland die gebrduchlichere zu sein scheint und auch international hiufiger
Verwendung findet, wird im Folgenden hauptséchlich diese verwendet.

1 mmol/l =18,02 mg/dl bzw. 1mg/dl= mmol |l (4.10)

1
18,02
Das Pankreas (Bauchspeicheldriise) schiittet je nach Hohe des Blutzuckerspiegels zwei

wichtige Hormone — Insulin oder Glukagon — aus, um den Blutzuckerspiegel anzupassen,
wie in Abbildung 4.9 dargestellt [65]:

Insulin wird in den Beta-Zellen der Bauchspeicheldriise gebildet. Ublicherweise wird
es im Anschluss an eine Nahrungsaufnahme ausgeschiittet und dient der Senkung des
Blutzuckerspiegels. Durch Insulin bildet der Korper, unter Verwendung der Glukose aus
dem Blut, Energiespeicher in der Leber und der Skelettmuskulatur in Form von Glykogen,
wodurch der Blutzuckerspiegel sinkt. Glukagon wird in den Alpha-Zellen des Pankreas
gebildet und hat die entgegengesetzte Wirkung: Es aktiviert die zuvor gespeicherten
Energiereserven, setzt Glukose frei und steigert damit den Blutzuckerspiegel [50].
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Abbildung 4.9: Die Einfliisse von Insulin und Glukagon auf den Blutzuckerspiegel
[65].

Bei einem dauerhaft fehlerhaften Ablauf der Regelung zur Steuerung des Blutzucker-
spiegels kann es zu zwei verschiedenen Auswirkungen kommen: einem zu hohen Blut-
zuckerspiegel (Hyperglykdmie) beziehungsweise einem zu niedrigen Blutzuckerspiegel
(Hypoglykdamie). Eine Hypoglykidmie liegt bei einem Blutzuckerwert von < 68 mg/dl
vor. Symptome sind ein allgemeiner Leistungsriickgang von Korper und Geist, der von
korperlicher Schwiche und Gedéchtnisproblemen iiber Ohnmacht bis zum Tod fiihren
kann [66]. Eine chronische Hyperglykdmie liegt bei Diabetes mellitus vor; hierauf wird
in Abschnitt 4.5.4 ndher eingegangen.

Es gibt unterschiedliche Arten, die Glukosekonzentration im Blut zu messen. Zum einen
gibt es invasive Verfahren und Geriite, die sich zur sporadischen Messung eignen, und
zum anderen minimalinvasive, die eine kontinuierliche Messung erlauben. Weiterhin
befinden sich nichtinvasive Verfahren in Forschung und Erprobung. Auf die Aspekte der
Messung von Blutzucker wird umfangreich in Abschnitt 7.2.3 eingegangen.

4.4 Korperwerte

In diesem Abschnitt soll auf einige weitere relevante Werte eingegangen werden, die sich
auf den Korper als Gesamtes beziehen. Hierbei handelt es sich um die Korpertemperatur,
das Korpergewicht und die korperliche Aktivitit.
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4.4.1 Korpertemperatur

Die Korperkerntemperatur eines gesunden Menschen betrégt iiblicherweise 36,5-37°C.
Dies ist aber abhingig von Stoffwechselaktivitit und regionaler Durchblutung. So kann
es innerhalb des Korperkerns Temperaturunterschiede von iiber 1°C geben. Die Tem-
peratur auBerhalb des Korperkerns kann stark schwanken, im Falle der Hinde um iiber
30°C. Die mittlere Hauttemperatur bei unbekleideten Menschen in einer Umgebung
im thermoneutralen Temperaturbereich, in dem weder gezittert noch geschwitzt wird,
betrigt 33-34°C [67].

Aufgrund dieser leichten Schwankungen ist eine zuverldssige und vergleichbare Messung
der Korpertemperatur schwierig. Es gibt unterschiedliche Stellen zur Kérpermessung,
die jedoch alle ein leicht unterschiedliches Ergebnis liefern. Beispielsweise liegt die
Temperatur unter der Zunge iiblicherweise 0,2-0,5°C unterhalb der Rektaltemperatur
[67].

4.4.2 Korpergewicht

Das Korpergewicht ist von vielen Faktoren abhédngig und als alleiniger Wert kaum
aussagekriftig. Bei erwachsenen Menschen wird daher iiblicherweise der Body-Mass-
Index (BMI) zur Einschitzung des Gewichtes verwendet, der die Korpergrof3e als weitere
Variable mit einbezieht. Er berechnet sich gemif3 der folgenden Formel 4.11, eine
Einschitzung der Werte erfolgt iiber Tabelle 4.1 [68].

m

BMI =

@.11)

Tabelle 4.1: Einstufung des BMI [68]
BMI Erndhrungszustand
< 18,5 Untergewicht
18.5-24.9 Normalgewicht
25.0-29.9 Priadipositas
30.0-34.9 | Adipositas Grad I
35.0-39.9 | Adipositas Grad II
> 40 Adipositas Grad III

Diese Vorgaben erlauben aber nur eine grobe Einschédtzung, da der menschliche Korper
nicht homogen aufgebaut ist. Muskeln haben eine hohere Dichte als Fettgewebe, weshalb
sehr muskul6se Personen trotz eines hervorragenden korperlichen Zustands als adipos
eingestuft werden konnten.
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4.4.3 Korperliche Aktivitat

Bei der korperlichen Aktivitit handelt es sich um keinen klassischen Vitalparameter,
dennoch ist sie eine wichtige Groe zur Beurteilung des Gesundheitszustands, wes-
halb sie hier mit aufgezihlt ist. Die Betrachtung der Aktivitit in Verbindung mit dem
Gesundheitszustand hat zwei Seiten:

Zum einen gibt es zahlreiche Erkrankungen, die zu einer verminderten korperlichen
Leistungsfihigkeit, Bewegungsschmerzen oder Miidigkeit fithren. Wenn derartige Er-
krankungen auftreten, konnen sie oder ihr Verlauf tiber die Aktivitét besser diagnostiziert
und behandelt werden.

Auf der anderen Seite fiihrt mangelnde korperliche Aktivitidt zu einem Abbau der Mus-
kulatur und einer Verschlechterung des Herz-Kreislauf-Systems, was zu Bewegungs-
und Gelenkschmerzen fiihren kann. Besonders mit steigendem Alter kann der Abbau
der Muskulatur nur schwer wieder kompensiert werden. So konnen aus mangelnder
Bewegung Krankheiten hervorgehen.

Die korperliche Aktivitit l1dsst sich mit verschiedenen technischen Geridten messen.
Smartphones kdnnen, sowohl alleine als auch unterstiitzt durch Wearables wie Smartwat-
ches und Fitness-Tracker, die korperliche Aktivitidt mitverfolgen und Statistiken hierzu
erstellen. In einer Umfrage aus dem Jahr 2023 gaben von den 18- bis 64-Jdhrigen 97%
an, ein Smartphone zu besitzen, und 42% ein Wearable [69].

Die Messbarkeit hat allerdings auch Grenzen. Die Aktivitit wird nur aufgezeichnet, wenn
das Gerit auch am Korper getragen wird, wovon insbesondere bei Smartphones nicht
immer ausgegangen werden kann. Bei einigen Aktivitdten wie Schwimmen trigt man
die Geridte womdoglich nicht. Andere Aktivitdten wie Krafttraining lassen sich nur sehr
eingeschrinkt tracken.

4.5 Krankheitsbilder

Im Folgenden sollen relevante Krankheitsbilder aus der Gruppe der Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Atemwegserkrankungen sowie Diabetes mellitus erldutert werden. Hier
wird jeweils zunichst die Krankheit beschrieben, anschlieend auf die Relevanz einge-
gangen, um abschlieend mit den fiir das Krankheitsbild relevanten Vitalwerten abzu-
schlieBen.
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4.5.1 Herzinsuffizienz

Bei Herzinsuffizienz sinkt die Auswurfleistung des Herzens iiblicherweise auf unter 50%,
wodurch es nicht mehr dazu in der Lage ist, den Korper ausreichend mit Sauerstoff und
Nihrstoffen zu versorgen. Hier gibt es verschiedene Untertypen, je nachdem, welche
Herzkammer an welchem Teil von der Insuffizienz betroffen ist. Die Diagnose erfolgt
iblicherweise iiber EKG, Ultraschall des Herzens und Rontgen des Thorax [70].

Im Jahr 2010 waren etwa 4,7% der deutschen Bevolkerung an Herzinsuffizienz erkrankt,
wobei Frauen (5,0%) etwas hédufiger hierunter leiden als Minner (4,2%). Besonders
stark stiegen Privalenz und Inzidenz im Alter. Wihrend bei den 65- bis 69-Jdhrigen die
Inzidenz bei 1,9% und die Privalenz bei 6,9% liegen, wiesen die 80- 84-Jihrigen eine
Inzidenz von 5,4% und eine Priavalenz von 24,3% auf. Bei den iiber 95-Jdhrigen lag die
Inzidenz sogar bei 7,4% und die Préivalenz bei 47,2% [71].

4.5.2 Vorhofflimmern

Bei Vorhofflimmern handelt es sich um die hédufigste Herzrhythmusstérung beim Men-
schen. Es handelt sich hierbei um kein spezifisches Krankheitsbild, sondern um ein
Symptom unterschiedlicher Erkrankungen des Herzens. Diagnostiziert wird diese tiber
ein EKG, je nach Art der Herzrhythmusstorung sind hier unterschiedliche Auffilligkeiten
wie eine fehlende P-Welle, UnregelméaBigkeiten im RR-Intervall oder Flimmerwellen
erkennbar [70]. Insgesamt leiden etwa 0,4-2% der deutschen Bevolkerung an Vorhofflim-
mern, wobei auch hier Inzidenz und Prédvalenz mit steigendem Alter zunehmen [72].

4.5.3 Hypertonie

Eine Hypertonie liegt vor, wenn der Blutdruck deutlich iiber dem normalen Blutdruck
von 120/80 mmHG liegt. Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat im Jahre 1999
eine Klassifikation der verschiedenen Auspriagungen von Hypertonie vorgestellt, die sich
wie in Tabelle 4.2 dargestellt gliedert [56]:

Zu den Risikofaktoren fiir eine Hypertonie zdhlen Adipositas, Tabakkonsum, hoher
Alkoholkonsum, Diabetes mellitus, Bewegungsmangel und Stress [73].
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Kategorie Systolisch | Diastolisch
Optimaler Blutdruck <120 <80
Normaler Blutdruck <130 <85
Hoch-normaler Blutdruck 130-139 85-89
Milde Hypertonie (Grad 1) 140-159 90-99
MiBiger Hypertonie (Grad 2) 160-179 100-109
Schwere Hypertonie (Grad 3) > 180 > 110
Isolierte systolische Hypertonie | > 140 <90

Tabelle 4.2: Definitionen und Klassifizierungen von Blutdruckwerten (in mmHG) [56].

Diagnose

Die Diagnose von Hypertonie ist ein komplexer Vorgang, da der Blutdruck aufgrund
natiirlicher Schwankungen zum Messzeitpunkt zufillig erhoht sein kann. Daher ist in der
Nationalen VersorgungsLeitlinie fiir Hypertonie [73] die Diagnose genau erldutert:

Bei Patienten mit Symptomen, Risikofaktoren oder einem konkreten Verdacht erfolgt
in der Praxis eine erste Blutdruckmessung in der Arztpraxis. Vor der Messung sitzt der
Patient mindestens fiinf Minuten lang ruhig. Anschlieend erfolgen drei Blutdruckmes-
sungen am Oberarm im Abstand von zwei Minuten, das Ergebnis ist der Mittelwert aus
der 2. und 3. Messung. Wenn der Wert iiber 140/90 mmHg liegt, folgt tiblicherweise eine
ambulante 24h-Blutdruckmessung [73].

Falls dies nicht moglich sein sollte, ist auch eine Heimblutdruckmessung mit einem vali-
dierten Geridt moglich, in dessen Funktion und Bedienung der Patient zuvor eingewiesen
wurde. Die anschlieBende Messung erfolgt morgens und abends iiber einen Zeitraum von
sieben Tagen. Vor der Messung soll der Patient erneut fiinf Minuten ruhig sitzen und an-
schliefend zwei Messungen am Oberarm im Abstand von 1-2 Minuten durchfiihren. Das
Ergebnis ist der Mittelwert aller Messwerte iiber diesen Zeitraum hinweg. Als Grenze
fiir eine Hypertonie wird hier ein Blutdruck von 135/85 mmHg vorgegeben [73].

Nach dieser zweiten Messung, unabhéngig davon, ob ambulante 24h-Blutdruckmessung
oder Heimblutdruckmessung, gilt die Hypertonie als diagnostiziert. AnschlieBend konnen
weitere Untersuchungsschritte folgen, um eine individuelle Therapie einzuleiten.

Pravalenz und Inzidenz

In Deutschland ist eine steigende Privalenz zu verzeichnen, wihrend aber gleichzeitig
die Behandlung immer besser wird. So ist der Bevolkerungsanteil mit einem Blutdruck
von iiber 140/90 mmHg von 1998 auf 2008 von 23,0% auf 15,4% gesunken. Wenn
hingegen jene mitgezihlt werden, die sich wegen Hypertonie in Behandlung befinden,
ist der Anteil von 29,8% auf 31,6% gestiegen [74].
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Im Jahr 2015 lag die Privalenz in Deutschland bei 31,8%, wobei Minner etwas hiufiger
(32,8%) betroffen sind als Frauen (30,9%). Besonders im Alter steigt die Priavalenz sehr
stark, von den 45-64 jdhrigen waren bereits 31,6% der Frauen und 38,3% der Ménner
betroffen. Bei den iiber 65-Jdhrigen stiegen die Zahlen weiter auf 63,8% fiir Frauen und
65,1% fiir Minner [75].

Die WHO geht davon aus, dass weltweit 1,28 Milliarden Erwachsene zwischen 30 und
79 Jahren an Hypertonie leiden und zum iiberwiegenden Teil in Lindern mit niedrigem
oder mittlerem Einkommen. Etwa 46% der Fille wissen nichts von ihrer Erkrankung und
nur bei 42% der Fille wurde die Krankheit diagnostiziert und behandelt. Nur etwa 21%
haben die Krankheit im Griff [76].

Folgeerkrankungen

Hypertonie kann zu einer Vielzahl moglicher Folgeerkrankungen fithren: Es kann zu
Herzinsuffizienzen oder einer koronaren Herzkrankheit kommen, die fiir etwa 2/3 aller
Todesfille von Hypertonikern verantwortlich sind. Weiterhin konnen durch den erhohten
Druck Blutgefidie im Gehirn platzen, wodurch es zu einem Schlaganfall kommt. Ebenso
kommt es zu Arteriosklerose und damit zu einem Verschluss der Blutgefdfle, auch
Niereninsuffizienzen sind moglich. Daneben gibt es noch zahlreiche weitere mogliche
Folgeerkrankungen [70].

4.5.4 Diabetes mellitus

Bei Diabetes mellitus handelt es sich um eine Gruppe von Stoffwechselerkrankungen, die
sich durch eine chronische Hyperglykidmie, also einem dauerhaft zu hohen Blutzucker-
spiegel, auszeichnen. Abbildung 4.10 zeigt exemplarisch sowohl einen normalen als auch
einen erhohten Blutzuckerspiegel iiber den Tagesverlauf hinweg. Es werden zwei Haupt-
typen unterschieden: Diabetes mellitus Typ 1 und Diabetes mellitus Typ 2. Daneben gibt
es noch einige seltene Fille wie beispielsweise Schwangerschaftsdiabetes.

Diabetes mellitus Typ 1

Bei Diabetes mellitus Typ 1 kommt es im Zuge einer Autoimmunerkrankung zu einer
Zerstorung der Beta-Zellen der Langerhans-Inseln im Pankreas. Diese sind, wie in
Abschnitt 4.3 beschrieben, fiir die Produktion von Insulin zustindig. Wenn ca. 80%
dieser Zellen zerstort sind, kann nicht mehr geniigend Insulin produziert werden, um
den Blutzuckerspiegel im Bedarfsfall zu senken [70]. Daher muss Insulin subkutan
hinzugefiigt werden, um zu iiberleben [77]. Da Diabetes mellitus Typ 1 unter 10% aller
Fille ausmacht und es fiir diesen gut funktionierende Versorgungsstrukturen gibt, soll
hier primir auf Typ-2-Patienten eingegangen werden.
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Abbildung 4.10: Exemplarische Darstellung der normalen Schwankungen des Blut-
zuckerspiegels iiber den Tag hinweg im Normalfall und im Falle eines
Diabetikers.

Diabetes mellitus Typ 2
Diabetes mellitus Typ 2 macht in Deutschland tiber 90% aller Diabetesfille aus. Bei der

Erkrankung spielen mehrere Stérungen in unterschiedlichen Ausprigungsgraden eine
Rolle [70]:

* Insulinresistenz

» Sekretorischer Defekt der insulinproduzierenden Beta-Zellen im Pankreas
* Fortschreitendes Absterben der Beta-Zellen

* Verminderte Insulinsekretion und -wirkung

In einer frithen Erkrankungsphase ist die Insulinsekretion nach Mahlzeiten gestort,
wihrend gleichzeitig eine konstante Glukagonsekretion stattfindet. Dies fiihrt zu einer
massiven Hyperglykidmie. Im spiteren Krankheitsverlauf tritt aufgrund von Rezeptor-
defekten eine Insulinresistenz auf, was der Korper durch eine massive Uberproduktion
an Insulin zu kompensieren versucht. Daher ist es nicht moglich, den Blutzuckerspiegel
durch externe Insulininjektion zu reduzieren. Diese Uberproduktion fiihrt auf Dauer
zu einer Uberlastung der Beta-Zellen und dem Zelltod. Sobald 50% ausgefallen sind,
reichen die restlichen Zellen nicht mehr aus, um den Blutzuckerspiegel hinreichend zu
senken [70].

Pravalenz
Die Privalenz fiir alle Diabetestypen liegt in Deutschland je nach Quelle bei 7,2-9,1%.
Die jahrliche Inzidenz der iiber 40-Jdhrigen fiir Typ 2 Diabetes liegt bei 1,6% fiir Mdnner
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und 1,3% fiir Frauen [78]. Insgesamt wird davon ausgegangen, dass etwa 21% aller Dia-
betesfille unerkannt sind [79]. Die Pridvalenz und Inzidenz von Diabetes nimmt im Alter
stark zu, wie in Abbildung 4.11 zu sehen. Global betrachtet wird davon ausgegangen,
dass es im Jahr 2000 weltweit 171 Millionen Diabetiker gab und dass diese Zahl bis
2030 auf 366 Millionen steigen konnte [80].

Frauen Ménner
0,6| 1824jahre | 0,5
0,8 I 25-29 Jahre I 0,6
1,2 3034jahee [ 1,0
1,8 3539)ahe 1,9
2,6 . 40-44 Jahre . 35
3.7 45-49)ahre [ 5,7
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55-59 Jahre [ 15,0
60-64 Jahre [ 22 0
65-69 Jahre [ 23,1
70-74 jahre [ 31,0
7579 Jahre [ 353
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85-89 Jahre [ 33,5
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=95 Jahre _ 26,5

6,0 Hll

Abbildung 4.11: Privalenz der dokumentierten Fille von Diabetes aus dem Jahr 2013
bei gesetzlich Krankenversicherten [79].

Diagnose

Tabelle 4.3 stellt die von der WHO empfohlenen Blutzuckerwerte dar. Hier wird jeweils
die Kombination des niichternen Blutzuckerwerts des Blutplasmas mit dem Wert zwei
Stunden nach einer Mahlzeit gemeinsam betrachtet. Neben dem Normalwert und dem
fiir Diabetes gibt es noch die Zwischenstufen der gestorten Glukosetoleranz (Impaired
Glucose Tolerance — IGT) und der abnormalen Niichternglukose (Impaired Fasting
Glucose — IFG) [77].

Als weiterer moglicher Indikator fiir Diabetes dient der HbAlc-Wert, der die Langzeit-
blutzuckereinstellung widerspiegelt. Er gibt an, wie viel Himoglobin an Blutzucker

49



4 Medizinische Grundlagen

Niichtern 2h Plasma Glukose
Diabetes > 7,0 mmol/l oder > 11,1 mmol/l
> 126 mg/dl oder > 200 mg/dl
Gestorte < 7,0 mmol/l und 7,8-11,1 mmol/l
Glukosetoleranz (IGT) <126 mg/dl und 140 - 200 mg/dl
Abnormale 6,1-6,9 mmol/l und <7,8 mmol/l
Niichternglukose (IFG) | 110 -125 mg/dl  und <140 mg/dl
Normalwerte < 6,1 mmol/l und < 7,8 mmol/l
<110 mg/dl und <140 mg/dl

Tabelle 4.3: WHO Empfehlungen von 2006 zur Einstufung von Diabetes [77].

gebunden ist, und gibt damit einen Mittelwert des Blutzuckerspiegels der letzten 8-12
Wochen. Ein HbA1c-Wert von unter 39 mmol/mol bzw. unter 5,7% deutet an, dass kein
Diabetes vorliegt. Bei Werten iiber 48 mmol/mol bzw. 6,5% liegt Diabetes vor. Allerdings
hiangt der HbA 1c-Wert noch von einigen weiteren Faktoren wie dem Alter ab, weshalb
die Deutsche Diabetes Gesellschaft aktuell noch von einer Diagnose aufgrund dieses
Faktors absieht [81, 82]. Auch die WHO hilt ihn aktuell nicht fiir geeignet [77].

Als wichtigste Risikofaktoren fiir Diabetes gelten Ubergewicht verbunden mit fehlender
korperlicher Aktivitit. Auch Rauchen ist ein entscheidender Risikofaktor [79].

Folge- und Begleiterkrankungen

In einer Studie des Robert Koch-Instituts wurden anhand statistischer Daten die Privalen-
zen hiufiger Begleiterkrankungen von Diabetes untersucht. Die Studiengruppe bestand
zu gleichen Teilen aus Minnern und Frauen mit und ohne Diabetes und die Ergebnisse
wurden nach Altersklassen aufgegliedert. Tabelle 4.4 zeigt die Ergebnisse {iber alle Alter-
sklassen hinweg. Bei allen aufgefiihrten Krankheitsbildern sind bei beiden Geschlechtern
signifikante Anstiege der Privalenzen bei Diabetikern zu beobachten [83].

Tabelle 4.4: Privalenzen von Erkrankungen mit und ohne Diabetes Diagnose [83].

Frauen Minner
ohne mit ohne mit ‘
Adipositas 9,1% | 342% | 8,1% | 30,2%
Bluthochdruck 56,0% | 80,7% | 55,1% | 79,0%
Koronare Herzkrankheit | 10,6% | 20,7% | 17,8% | 31,8%
Herzinsuffizienz 10,8% | 20,2% | 10,8% | 20,2%
Schlaganfall 39% | 6,8% | 49% | 8,0%
Depression 19.8% | 26,9% | 11,4% | 15,9%
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4.5.5 Pneumonie

Bei Pneumonien handelt es sich um durch Viren oder Bakterien ausgeloste Infektions-
krankheiten, die eine chronische Entziindung der Lunge verursachen. Es gibt mehrere
Unterarten je nach Ursprung der Infektion, die vom Symptombild und der Behandlung
jedoch alle @hnlich sind. Die Diagnose erfolgt iiber Rontgenbilder des Thorax, in Verbin-
dung mit Begleitsymptomen wie Fieber, eitrigem Auswurf, Verdnderungen im Blutbild
und je nach Ausprigung einer Vielzahl weiterer Symptome [70].

Pneumonien zédhlen weltweit zu den hiufigsten Todesursachen, in Léandern mit hohem
Einkommen ist es die hdufigste todliche Infektionskrankheit [84]. In Deutschland gibt
es etwa 500.000 Fille pro Jahr, wobei etwa 50% eine Behandlung im Krankenhaus
erfordern [70].

4.5.6 COPD

Bei der chronisch obstruktiven Lungenerkrankung (chronic obstructive pulmonary disea-
se — COPD) handelt es sich um eine chronische Erkrankung von Lunge und Atemwegen.
Sie zeichnet sich durch eine chronische Bronchitis, begleitet von dauerhaftem Husten
mit Auswurf tiber mehr als ein Jahr aus. Hierbei kommt es in unterschiedlichen Auspri-
gungen zu nicht vollstindig reversiblen Atemwegsobstruktionen, Lungeniiberblihungen
und Gasaustauschstorungen [70, 85].

Da die Krankheit lange nicht klar umschrieben war und multiple Ursachen haben kann,
gestaltet sich auch eine Diagnose nicht ganz einfach. Es erfolgen umfangreiche korperli-
che Untersuchungen und eine Analyse von Risikofaktoren, insbesondere Tabakkonsum
und Luftverunreinigungen. Unterstiitzt werden kann dies durch Spirometrie oder Rontgen
der Atemwege [70, 85].

Weltweit liegt COPD an dritter Stelle der hdufigsten Todesursachen mit 3,23 Millionen im
Jahr 2019. In Lindern mit hohem Einkommen ist in tiber 70% der Fille Zigarettenrauch
die Ursache [86]. Von der deutschen Bevolkerung war im Jahr 2017 bei 5,8% COPD
diagnostiziert. Besonders hoch ist die Anteil der iiber 65-Jdhrigen mit 11% fiir Frauen
und 12,5% fiir Minner. Aufféllig ist, dass die unteren Bildungsgruppen hiufiger betroffen
sind als die mittleren oder oberen [87]. Dies kdnnte damit zusammenhingen, dass die
unteren Bildungsgruppen héufiger rauchen [88] oder im Bergbau titig waren als die
mittleren und hoheren Bildungsgruppen.
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4.6 Klassifikation von Krankheitsbildern

Zur Gliederung und Klassifizierung unterschiedlicher Krankheitsbilder wurde das System
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems (ICD)
eingefiihrt. Sie sind fiir diese Arbeit von Relevanz, da sie ein Schema dazu liefern, um
Krankheitsbilder zu strukturieren und zu differenzieren. Die Urspriinge des Systems
gehen in die frithe Neuzeit zuriick und dienten dazu, Todesursachen zu klassifizieren.
Hierzu gab es eine Vielzahl an Uberlegungen und Beitriige einzelner Personen und
Institutionen, auf die nicht néher eingegangen werden soll. Das ICD-System geht auf die
1. Internationale Konferenz zur Uberarbeitung des Bertillon’schen und Internationalen
Todesursachenverzeichnisses (ILCD) aus dem Jahre 1900 zuriick. Hauptfokus waren,
wie der Name bereits sagt, nach wie vor Todesursachen. Im Anschluss erfolgte alle paar
Jahre eine Revision und Uberarbeitung der Liste. Nachdem 1948 die WHO gegriindet
wurde, iibernimmt diese mit ICD-6 und nimmt neben Todesursachen auch Krankheiten
und Verletzungen mit auf [89].

ICD-10

Die aktuell verwendete Version ist ICD-10 aus dem Jahre 1989, auch wenn mit ICD-11
bereits eine neuere Version existiert. Die einzelnen Linder haben den WHO-Standard
in thre Sprachen iibersetzt, einige haben ithn noch minimal fiir die eigene Anwendung
modifiziert, wobei in Deutschland ICD-10-GM (German Modification) Verwendung
findet [90]. Die Basisversion besteht aus 22 Kapiteln und enthilt insgesamt mehr als
14.000 verschiedene Codes.

ICD-11

Die Entwicklung von ICD-11 hat insgesamt etwa zehn Jahre in Anspruch genommen.
Die ersten Planungsschritte erfolgten bereits 2001, und 2006 folgte ein Projektplan,
sodass 2007 mit den Arbeiten begonnen werden konnte. Die Uberarbeitung erfolgt
in mehreren Phasen bis zur Ver6ffentlichung der Implementierungsfassung im Jahre
2018 [91]. Die Verabschiedung durch die Weltgesundheitsversammlung (World Health
Assembly — WHA) fand im Mai 2019 statt, und seit Januar 2022 ist ICD-11 offiziell in
Kraft getreten [92]. Noch wird diese jedoch nicht eingesetzt. Wann eine Einfiihrung in
Deutschland folgt, ist noch offen [93].

Beim Aufbau von ICD-11 wurde groBer Wert auf den Einsatz moderner Technologien
und leichter Bedienung gesetzt. ICD-10 wurde als Bindersammlung konstruiert. Um
einen Eintrag fiir eine Erkrankung zu finden, sind mehrere Binder notwendig, die jeweils
Index, systematisches Verzeichnis und Regelwerk enthalten. Daher bedarf es fiir eine
korrekte Kodierung eines nicht unerheblichen Trainingsaufwandes. ICD-11 hingegen
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setzt auf ein webbasiertes Codierungswerkzeug [94]. Dies erleichtert den Zugriff und
die Suche nach der korrekten Kodierung deutlich. Zur Kompatibilitit wurde auch eine
Mapping-Plattform erstellt, die bei der Erstellung von Uberleitungstabellen von ICD-10
zu ICD-11 unterstiitzt [91].

Neben diesen technischen Anpassungen gab es auch noch umfangreiche inhaltliche
Uberarbeitungen in allen Kapiteln. Viele wurden logisch in mehrere Einzelkapitel zerteilt
oder neu strukturiert. Auch Ubersetzungen in andere Sprachen werden von vornherein
mit bedacht [91].
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5 Technische Grundlagen

In diesem Kapitel sollen fiir das spitere Konzept relevante technische Grundlagen er-
lautert werden. Zunéchst wird auf maschinelles Lernen als Teilgebiet der kiinstlichen
Intelligenz und deren Verfahren eingegangen. Anschliefend werden wichtige medi-
zinische Datenstandards erliutert, gefolgt von einer Ubersicht zu Anforderungen an
medizinische Cloud-Umgebungen.

5.1 Maschinelles Lernen

Maschinelles Lernen (ML) ist ein Teilgebiet der kiinstlichen Intelligenz (KI) und be-
zeichnet einige nicht klar umrissene automatische Rechenverfahren, die auf logischen
Operationen basieren. Die dahinterliegenden Algorithmen lernen von realen Daten und
versuchen Muster zu finden, um von einer beliebigen Eingabe zu einer passenden Ausga-
be zu gelangen. Je mehr Testdaten fiir das Training vorliegen, desto effektiver funktioniert
der ML-Algorithmus letztendlich. Daher sind diese Verfahren insbesondere bei gro3en
Datenmengen wie ,,Big Data“-Anwendungen sehr effektiv, andererseits konnen sie nach
dem Training gerade bei der Verarbeitung dieser Datenmengen gute Unterstiitzung leisten
[95].

ML wird daher auch bei einer kiinftigen Datenmedizin eine grofe Rolle spielen. Die
Algorithmen kénnen mit Vitaldaten, Diagnosen, Laborbefunden und weiteren Daten aus
Patientenakten trainiert werden, um anschliefend Riickschliisse aus weiteren Daten zu
ziehen. Da iiber die Zeit immer mehr Daten und Befunde zur Verfiigung stehen, konnen
die Algorithmen regelmifig aktualisiert und verbessert werden. So lassen sich woméglich
Erkrankungen friihzeitig erkennen und Behandlungen effektiver unterstiitzen.

5.1.1 Algorithmen

Beim maschinellen Lernen wird ein Algorithmus auf Basis von Testdaten trainiert. In
diesen Daten sind die Eingaben und meist auch Ausgaben des spiteren Algorithmus
vorgegeben. Im Folgenden soll insbesondere auf ML eingegangen werden. Es gibt
verschiedene Arten des maschinellen Lernens, die sich darin unterscheiden, wie das
Training ablauft und der Output zustande kommt [96].
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Uberwachtes Lernen

Beim iiberwachten Lernen (engl. Supervised Learning) sind wéhrend des Lernprozesses
sowohl die Eingaben als auch die Ausgaben klar definiert. Das heif3t, der Algorithmus
versucht eine Funktion zu generieren, bei der er moglichst exakt von den gegebenen
Eingangsdaten zu den vorgegebenen Ausgangsdaten kommt. Wihrend des Trainings ver-
sucht der Algorithmus, Zusammenhinge zwischen Ein- und Ausgaben zu finden, sodass
aus jedem beliebigen Eingangswert ein moglichst guter und passender Ausgangswert be-
rechnet werden kann. Nach dieser Trainingsphase wird der Algorithmus fiir gew6hnlich
an Daten, die dhnlich der Testdaten strukturiert sind, evaluiert. Hier werden also nur die
Eingaben in den Algorithmus gegeben und die Ausgabe mit der Erwartung verglichen.
Eine Unterart stellt das teiliiberwachte Lernen (engl. Semi-Supervised Learning) dar.
Hierbei ist nur fiir einen Teil der Eingangsdaten ein Ausgangswert vorhanden [96].

Uniiberwachtes Lernen

Bei uniiberwachtem Lernen (eng. unsupervised learning) liegen wihrend des Lernpro-
zesses die Eingaben vor, jedoch gibt es keine Ausgabe bzw. kein gewiinschtes Ergebnis.
Das heifit, der Algorithmus versucht selbststindig innerhalb der Eingangsdaten Muster
zu finden, iiber die sich die Daten kategorisieren lassen. Dies hat den Vorteil, dass es
sich leicht anwenden ldsst und neue, moglicherweise bisher nicht in Betracht gezogene
Muster in den Daten finden kann. Jedoch kann dies auch zu unerwiinschten Ergebnissen
fithren [96].

Bestérkendes Lernen

Beim bestidrkenden Lernen (engl. Reinforced Learning) sind die Eingaben vorgegeben
und zur Generierung der Ausgabe wird auf ein Belohnungs- und Bestrafungssystem
gesetzt. Das bedeutet, dass der Algorithmus anhand vorgegebener Kriterien eines Punk-
tesystems eine Belohnung oder eine Bestrafung erhilt. Ziel des Algorithmus ist es daher,
einen moglichst hohen Punktewert zu erhalten [96].

5.1.2 Bewertungsmetriken

Nachdem ein Modell mithilfe der Trainingsdaten trainiert wurde, erfolgt anschlieBend
mit einem zweiten, dhnlichen Datensatz eine Bewertung des Algorithmus. Ublicherweise
werden die vorhandenen Daten vor Beginn des Trainings zufillig in einen Testdatensatz
und einen Trainingsdatensatz geteilt, wobei der Trainingsdatensatz iiblicherweise deutlich
grofer ist.

Zur Bewertung der Ergebnisse werden diese iiblicherweise in die folgenden vier Fille
aufgeteilt:
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* True positive (tp): Vorgabe und Vorhersage sind beide positiv

* True negative (tn): Vorgabe und Vorhersage sind beide negativ
* False negative (fn): Vorgabe ist positiv, Vorhersage aber negativ
* False positive (fp): Vorgabe ist negativ, Vorhersage aber positiv

Diese lassen sich gut in einer Konfusionsmatrix wie in Abbildung 5.1 darstellen. True
positives und true negatives sind jeweils die gewiinschten Ergebnisse, die beispielsweise
bedeuten, dass eine korrekt festgestellt bzw. korrekt ausgeschlossen wurde. Nicht er-
wiinscht sind die anderen beiden Fille: False negative bedeutet, im selben Beispiel, dass
eine Krankheit vorhanden ist, die Vorhersage dies jedoch nicht erkannt hat. False positive
bedeutet, dass eine Krankheit zwar vorhergesagt wurde, jedoch nicht vorhanden ist. In
der Medizin stellen besonders die false negatives ein grofles Problem dar, da félschli-
cherweise eine gute Gesundheit bescheinigt wurde. False positives sind ein geringeres
Problem, da womdoglich in weiteren Untersuchungen erkannt wird, dass es sich nur um
einen falschen Alarm handelt. Hiufig lisst sich durch Anpassung von Parametern die
Fehlerquote in die eine oder andere Richtung leicht verschieben.

Anhand dieser Werte konnen fiir einen Algorithmus verschiedene Metriken bestimmt
werden.

Tabelle 5.1: Konfusionsmatrix

Vorhersage
Positive Negative
Positive | True positive | False negative
Negative | False positive | True negative

Vorgabe

Die Accuracy A ergibt sich gemaf Formel 5.1 aus der Summe aller korrekten Vorhersagen
geteilt durch die Gesamtzahl an Daten. Dies ist die einfachste Metrik, allerdings liefert
sie keinerlei Aussagen iiber iiber das Verhiltnis von false positives zu false negatives,
was, wie oben erwihnt, von grofler Relevanz ist [97].

B tp +tn
Ctp+tn+fp+fn

(5.1)

Die Precision P ergibt sich gemél Formel 5.2 aus den korrekten positiven Fillen geteilt
durch die Summe aller positiven Fille. Der Wert gibt an, wie viele der positiven Vor-
hersagen tatsdchlich korrekt waren. Er beachtet jedoch nicht die negativen Vorhersagen
[97].
tp
tp+fp

(5.2)
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Der Recall R ergibt sich gemill Formel 5.3 aus den true positives geteilt durch die Summe
aller positiven Vorgaben. Er gibt an, wie viele der positiven Fille des Datensatzes korrekt
zugeordnet worden sind. Dieser Wert ist besonders wichtig, da, wie bereits erwihnt,
angestrebt werden sollte, die false negatives moglichst gering zu halten, was einem hohen
Recall entspricht. Nicht beachtet beim Recall werden die Fille mit negativer Vorgabe
[97].

_tp
S tp+fn (5-3)

Der F;-Score errechnet sich gemif3 Formel 5.4 aus Precision und Recall. Es handelt sich
hierbei um einen gemittelten Durchschnitt der beiden Werte [97].

P xR

F =2
1=2"DPiR

(5.4)

5.2 Datenstandards

In den folgenden Kapiteln werden zum Austausch von Daten einige Formate und Stan-
dards verwendet, die an dieser Stelle vorab kurz erldutert werden sollen.

5.2.1 LOINC

Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC) dient der Identifikation von
klinischen Messparametern; es handelt sich um ein Verzeichnis von Untersuchungs- und
Testergebnissen. Ein LOINC-Ausdruck verwendet die in Tabelle 5.2 aufgefiihrten sechs
Achsen, die dazu dienen, die Art der Messung eindeutig zu identifizieren und in einem
numerischen Code abzubilden. Wie das Beispiel zeigt, ist es unter anderem moglich,
Vitalwerte genau zu speichern. LOINC wird in vielen weiteren Systemen und Standards
wie CDA, HL7 und DICOM verwendet.

5.2.2 Clinical Document Architecture

Bei der Clinical Document Architecture (CDA) handelt es sich um einen auf XML (Ex-
tensible Markup Language) basierten Standard zum Austausch und zur Speicherung von
klinischen Daten, der von HL7 (Health Level 7) entwickelt wurde. CDA/R2 (Release 2)
wurde im Jahr 2005 ANSI-Standard (American National Standards Institute) [99] und
2009 ISO-Standard [100].
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Tabelle 5.2: Die sechs Achsen von LOINC mit Beispielen, die einen nummerischen Code
bilden [98].

Feld Erlauterung Beispiel
Komponente Bezeichnung der Komponente | Herzfrequenz
Messgrofie Art des gemessenen Wertes NRat
Zeitangabe Zeitpunkt oder Zeitspanne Pt (Point)
System Art der Probe, Messort Cardiac apex
Art der Skalierung | MalBgenauigkeit Qn (Quantitativ)
Methodik Art der Messung/Aufnahme Auscultation
Numerischer Code | Identifikationsschliissel | 8890-6

In einer CDA/R2-Anweisung kann eine Vielzahl von klinischen Angaben wie Beobach-
tungen, Medikamentationen oder Therapien ausgedriickt werden. Eine CDA-Anweisung
besteht immer aus einem unstrukturierten menschenlesbaren Teil und einem optionalen
strukturierten maschinenlesbaren Teil. Im strukturierten Teil werden etablierte Standards
wie LOINC und SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Medicine Clinical Terms)
verwendet. Damit ist es moglich, Vitaldaten in CDA strukturiert und maschinenlesbar zu
ibertragen und zu speichern [99].

5.2.3 FHIR

Bei Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR) handelt es sich um einen Standard
fiir den Datenaustausch im Gesundheitswesen, der von Health Layer 7 (HL) erarbeitet
wurde. Die erste Version stammt aus 2014. Der Standard vereint die Vorteile aktueller
Web-Standards mit jenen von HL7 Version 2 und 3 sowie CDA. Die Datenbasis bilden
entweder JSON (JavaScript Object Notation) oder XML (Extensible Markup Language),
wodurch die Daten auch menschenlesbar sind. FHIR verwendet unter anderem LOINC,
womit Messparameter und damit auch Vitaldaten ausgetauscht werden konnen [101].

Der Standard soll dem technischen Fortschritt und einem Paradigmenwechsel im Ge-
sundheitswesen gerecht werden. Daher wird unter anderem auf die folgenden Konzepte
gesetzt [101]:

* Online statt offline

Tablet statt Desktop PC

App statt Software

Gesundheitsakten

Offene Schnittstellen zur Vermeidung von Datengréibern
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5.2.4 Medizinisches Informationsobjekt

Bei Medizinischen Informationsobjekten (MIO) handelt es sich um festgelegte Struk-
turen zur Dokumentation medizinischer Daten. MIO wurden von der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung (KBV) gemeinsam mit HL7 auf der Basis von FHIR geschaffen und
sollen die syntaktische und semantische Interoperabilitit insbesondere mit der elektroni-
schen Patientenakte (ePA, siehe 6.3) sicherstellen. Gesetzlich verankert sind diese im
Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) in § 355 [102]. Hier heifit es in Absatz 1, dass
KBV Festlegungen fiir die Inhalte der ePA im Vernehmen mit weiteren Stakeholdern zu
treffen hat. Unter anderem hat sie Interoperabilititsfestlegungen zu treffen, um Daten
aus Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA, siehe 6.4) (§ 355 Abs. 2a SGB V) und
von telemedizinischem Monitoring (§ 355 Abs. 2d SGB V) in die ePA zu integrieren.

Hierfiir werden auf FHIR basierende XML-Strukturen zum Austausch der betreffenden
Daten geschaffen. Mit dem Aufbau dieser wurde nach dem Inkrafttreten des Digitale-
Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetzes im Jahr 2021 begonnen, um die dort
geforderte Interoperabilitdt zu ermoglichen [103]. MIOs sind hierbei vom Aufbau her
hierarchisch. Das bedeutet, dass eine MIO weitere MIO enthalten kann, die diese noch-
mal niher spezifiziert und erldutert. Dadurch sind die einzelnen Elemente universell
verwendbar [104, 105].

Fiir folgende Funktionen sind bereits MIO festgelegt [106]:

DiGA Toolkit

* Impfpass

Mutterpass

Patientenkurzakte
Telemedizinisches Monitoring
U-Heft (Kinderuntersuchungsheft)
Uberleitungsbogen

Zahnirztliches Bonusheft

Weiterhin sind MIO in Entstehung fiir [106]:

Bildbefund

DiGA Device Toolkit
Krankenhaus-Entlassbrief
Laborbefund

Medikationsplan

Uberleitungsbogen Chronische Wunde
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Telemedizinisches Monitoring

Die KBV hat eine Reihe von MIO speziell fiir die telemedizinische Uberwachung nach
§ 355 Abs. 2d SGB V definiert, wobei die Version 1.0.0 seit April 2023 giiltig ist. Sie
dienen dazu, Messwerte gemeinsam mit dem Therapieverlauf des telemedizinischen
Monitorings in der ePA zu speichern. Diese MIO lassen sich ausschlielich von Leis-
tungserbringern wie Arzten oder telemedizinischen Zentren in die ePA schreiben und
konnen entweder ereignisbezogen oder in einem festen Intervall in die ePA eingestellt
werden [107]. Sie dienen daher hauptsichlich der édrztlichen Therapiebegleitung und
nicht dazu, dass Patienten selbststindig ihre Monitoringdaten in die ePA integrieren.
Allerdings haben Patienten natiirlich einen lesenden Zugriff auf die Daten.

Als erstes Anwendungsszenario hierfiir wurde das Monitoring von Herzinsuffizienz
festgelegt. Das hat den Hintergrund, dass dieses bereits Teil der Regelversorgung ist
(siehe Abschnitt 7.1.3). Die erstellten MIO sind von der Konzeption her nicht nur exklusiv
fiir diesen Anwendungsfall nutzbar, es gibt syntaktische Vorgaben fiir die folgenden
Vitalwerte und Parameter [108]:

* Blutdruck

* Korpergrofie

» Korpergewicht

» Korpertemperatur

* Glukosekonzentration

* Herzfrequenz

* Periphere Sauerstoffsittigung
* Atemfrequenz

* Freier Befund

* Bewertung der Beurteilung

DiGA Toolkit

Die KBV hat gemil3 § 355 Abs. 2a SGB V eine Reihe von MIO speziell fiir DiGA
definiert. Version 1.0.0 ist ab Januar 2023 giiltig und die neue Version 1.1.0 ab Juni 2023.
Sie definieren das Format, wie Daten aus DiGA in der ePA gespeichert werden sollen.
Auf die so gespeicherten Daten konnen anschlieBend Patient und Arzt gleichermal3en
zugreifen [109]. Es wurden MIO fiir zahlreiche unterschiedliche Daten aus DiGA erstellt,
unter anderem auch fiir die folgenden Vitaldaten [110]:

* Blutdruck

» Korpertemperatur

» Korpergewicht

* Glukosekonzentration
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* Herzfrequenz
* Periphere Sauerstoffsittigung
* Atemfrequenz

5.3 Cloud Computing

Cloud Computing ermdoglicht es, bei Bedarf jederzeit auf geteilte Computerressourcen
und Dienste iiblicherweise iiber das Internet zuzugreifen. Hierbei kann es sich unter
anderem um Anwendungen, Dienste, Server- oder Speicherkapazititen handeln, die mit
minimalem Aufwand zur Verfiigung gestellt werden, die Zuweisung der Ressourcen
erfolgt fiir gewohnlich ohne Interaktion mit dem Service-Provider. Die Ressourcen
liegen meist in einem Pool vor, den sich alle Anwender teilen, wodurch sich das eigene
Kontingent bei Bedarf schnell und dynamisch erweitern liasst [111, 112].

Normen fir medizinische Cloud

Da Gesundheitsdaten nach DSGVO einem besonderen Schutz unterliegen, miissen Cloud-
Service-Provider hohe Sicherheitsstandards nachweisen, um medizinische Daten verar-
beiten zu diirfen. Hierfiir sind einige Normen von Relevanz, besonders aus der , ISO/IEC
27000%-Familie. Diese gelten fiir alle Organisationen, die Informationen sammeln, ver-
arbeiten, speichern oder iibermitteln. Hierbei geht es um die Implementierung eines
Informationssicherheits-Managementsystems (Information Security Management Sys-
tem — ISMS), das aus Policies, Verfahren und Leitlinien zum Schutz der verwalteten
Informationen besteht. Eine Priifung der Systeme muss durch unabhingige, externe
Audits tiberpriift werden [113, 114].

Weiterhin gibt es in Deutschland zusétzlich vom BSI (Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik) den C5 (Cloud Computing Compliance Criteria Catalogue), der
nochmals auf nationaler Ebene Kriterien und Mindestanforderungen an Cloud-Dienste
vorschreibt. Unter anderem sind in diese auch Anforderungen aus der ISO/IEC 27000
Familie mit eingeflossen [115].

Dabher sind fiir Cloud-Betreiber in Deutschland zur Verarbeitung von Personenbezogenen
Daten insbesondere die folgenden Normen von Relevanz:

* ISO/IEC 27001: Grundsitzliche Informationen und Anforderungen an den Betrieb
eines ISMS

* ISO/IEC 27017: Kontroll- und Umsetzungshilfen fiir Cloudanbieter und -kunden

* ISO/IEC 27018: Kontrollziele und Leitlinien zum Schutz personenbezogener Daten
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* ISO/IEC 27701: Einrichtung, Umsetzung und Pflege eines Datenschutz-Manage-
mentsystems
* BSI C5: Cloud Computing Compliance Criteria Catalogue
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6 Digitalisierung im Gesundheitswesen

In diesem Kapitel soll auf die Digitalisierung im Gesundheitswesen, insbesondere in
Deutschland, eingegangen werden. Hierfiir wird im Kern die Telematikinfrastruktur
(TT) als zentrale Komponente mit ihren Diensten sowie deren technische und rechtliche
Grundlagen erliutert.

6.1 Telematikinfrastruktur

Zur Schaffung einheitlicher und sicherer Anwendungen im Gesundheitswesen wurde
von staatlicher Seite aus die Telematikinfrastruktur (TT) ins Leben gerufen. Das Wort
Telematik setzt sich aus den Worten Telekommunikation und Informatik zusammen.
Die TI wurde mit dem 2015 erlassenen Gesetz fiir sichere digitale Kommunikation und
Anwendungen im Gesundheitswesen, auch als E-Health-Gesetz bekannt, eingefiihrt und
seitdem kontinuierlich erweitert. Sie bildet die verpflichtende Grundlage der meisten
digitalen Dienste und Anwendungen im Gesundheitswesen [116].

6.1.1 Gesetzlicher Rahmen

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) [102] beinhaltet alle Rahmenbedingungen
zur gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Hier sind auch die Vorgaben fiir die
TI gesetzlich verankert, was zur Folge hat, dass die TI und ihre Dienste und Anwen-
dungen verpflichtend fiir gesetzlich Krankenversicherte gelten, nicht jedoch fiir privat
Krankenversicherte.

Die TI wird im elften Kapitel des SGB V thematisiert, das die §§ 306-383 behandelt. Die
folgende Auflistung soll eine erste grobe Ubersicht iiber deren Inhalt bieten:

* §§ 306-309: Anforderungen an die TI

e §8 310-322: Gesellschaft fiir Telematik

* §§ 323-333: Betrieb, Funktionsfihigkeit und Sicherheit

o §§ 334-340: Ubersicht Anwendungen der TI

e §8§ 341-355: Elektronische Patientenakte

* §§ 356-363: Organspende, Vollmachten, Notfalldaten, Verordnungen, Nutzung
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¢ §§ 364-370a: Telemedizinische Verfahren
* §§ 371-375: Schnittstellenanforderungen
* §§ 376-383: Finanzierung

Das SGB V und auch die oben aufgefiihrten Paragraphen unterliegen regelmifBigen
Anderungen durch neue Gesetze. So sind die niichsten Anderungen bereits absehbar: Am
30.08.2023 wurde vom Bundeskabinett das Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens — Digital-Gesetz beschlossen [117]. Auch einige Anderun-
gen des Gesetz zur Unterstiitzung und Entlastung in der Pflege — Pflegeunterstiitzungs-
und -entlastungsgesetz (PUEG) stehen noch aus [118]. Im Folgenden werden auch
relevante geplante Anderungen aus diesen Gesetzen mit vorgestellt.

6.1.2 Gesellschaft flir Telematik

Zum Betrieb und zur Weiterentwicklung der TI und ihrer Anwendungen wurde die gema-
tik gegriindet. Sie wurde urspriinglich 2005 als Gesellschaft fiir Telematikanwendungen
der Gesundheitskarte mbH ins Leben gerufen. Da sich ihre Aufgaben jedoch mit der
Zeit weit iiber die Gesundheitskarte hinaus entwickelt haben, firmiert diese seit 2019
als gematik GmbH [119]. Im SGB V wird sie als Gesellschaft fiir Telematik bezeichnet
und in § 310 SGB V eingefiihrt. Sie hat unter anderem die Aufgabe, die TI aufzubauen,
Dienstebetreiber zu zertifizieren und die Interoperabilitit zwischen diesen sicherzustellen
(§ 311 SGB V). Die groBten Anteilseigner der gematik sind der Bund, vertreten durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) mit 51%, und der Spitzenverband der
Gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV-SV) mit 22,05% (§ 310 Art. 2 SGB V).
Weitere 26,95% teilen die folgenden Spitzenorganisationen wie dargestellt auf [119]:

» Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung (KZBV) mit 2,45%
Bundeszahnirztekammer (BZAK) mit 2,45%
Bundesirztekammer (BAK) mit 2,45%

Deutscher Apothekenverband (DAV) mit 3,92%

* Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) mit 5,88%

» Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) mit 7,35%

* Verband der privaten Krankenversicherung (PKV) mit 2,45%

Der Verband der Privaten Krankenversicherung ist seit 2020 Gesellschafter der gematik,
wodurch absehbar auch privat Krankenversicherte die Dienste der TI nutzen kénnen
[119]. Die Finanzierung der gematik erfolgt iiberwiegend durch den GKV-SV, der im
SGB V dazu verpflichtet wird, 1,50 € pro Jahr und Mitglied der gesetzlichen Kranken-
versicherungen an die gematik zu zahlen (§ 316 Absatz 1 Satz 1 SGB V).
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Durch das DigiG soll das SGB V um den § 318a ergénzt werden, nach dem die gematik
einen Digitalbeirat einzusetzen hat. Diesem gehoren das Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit an [117].

6.1.3 Technische Infrastruktur

Die Telematikinfrastruktur (TT) stellt als Plattform grundlegende Sicherheitsfeatures fiir
Authentifizierung, Signaturen und Verschliisselung zur Verfiigung, die von den meisten
digitalen Anwendungen im Gesundheitswesen verwendet werden. Hierarchisch ist die
TI in drei Zonen aufgeteilt, wie in Abbildung 6.1 dargestellt ist [120].

Die dezentrale TI-Plattform-Zone stellt den Verbindungspunkt der IT-Systeme des Heil-
beruflers mit den Diensten der TI dar. Das zentrale Element ist ein sogenannter Konnektor,
der als Gateway eine VPN-Verbindung (Virtuelles Privates Netzwerk) zum zentralen
Netz der TI herstellt. Mit dem Konnektor sind Kartenterminals zur Authentifizierung
verbunden. Insgesamt gibt es drei verschiedene Karten: den elektronischen Praxisausweis
(Secure Module Card Typ B — SMC-B) zur Authentifizierung der Arztpraxis, den elek-
tronischen Heilberufeausweis des Arztes (HBA) und die elektronische Gesundheitskarte

Kartenterminals

PKI-Dienste Fachdienste

VPN-
Zugangs-
dienste

o II[]

o}

Zentrales Bestands-
systeme

Kranken-
kassen

IT-Systeme Konnektor Transportnetz
Heilberufler (Internet)

=] 2 3

Verzeichnis- Weitere zentrale
Karten dienst Dienste
TI-Plattform-Zone (dezentral) TlI-Plattform-Zone (zentral) Provider-

Zone

Telematikinfrastruktur

Abbildung 6.1: Die Telematikinfrastruktur im Uberblick [120] (gematik GmbH).
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des Patienten (eGK). HBA und eGK sind notwendig, um arzt- bzw. patientenspezifische
Interaktionen mit der TI durchzufiihren [120, 121].

Die zentrale TI-Plattform-Zone stellt die VPN-Zugangsdienste und damit die Gegen-
stiicke der Konnektoren fiir die VPN-Verbindungen bereit. So wird der Zugang zum
zentralen Netz der TI ermoglicht, wo weitere Dienste zur Verfiigung gestellt werden.
Die PKI-Dienste (Publik Key Infrastructure) stellen Zertifikate und die damit verbunde-
nen Offentlichen Schliissel anfragenden Teilnehmern zur Verfiigung und dienen damit
deren Identifikation. Diese konnen Versicherte, Heilberufler, medizinische Institutio-
nen, dezentrale Komponenten oder Dienste der TI sein. Der Verzeichnisdienst enthilt
Verschliisselungszertifikate, mit denen Heilberufler, medizinische Institutionen und Or-
ganisationen des Gesundheitswesens Informationen vertraulich austauschen konnen
[120].

In der Providerzone befinden sich die sogenannten fachanwendungsspezifischen Dienste,
kurz auch Fachdienste genannt. Hier befinden sich alle weiteren Anwendungen der T1
wie beispielsweise die elektronische Patientenakte (siehe 6.3).

6.1.4 Telematikinfrastruktur 2.0

Fiir die TI sind unter der Bezeichnung Telematikinfrastruktur 2.0 eine Reihe an Erweite-
rungen geplant, die schrittweise bis zum Jahr 2025 eingefiihrt werden sollen. Hierbei soll
es keinen harten Ubergang vom alten System zum neuen geben, sondern eine schrittweise
Migration parallel zum Regelbetrieb [122, 123].

Zentrale Saulen
Die kiinftige TI 2.0 soll auf den folgenden sechs Sédulen basieren [122, 123]:

1. Foderiertes Identititsmanagement: In der TI kamen bisher zahlreiche Smart-
cards zur Authentifizierung der Nutzer zum Einsatz (eGK, HBA und SMC-B).
Diese werden in der TI 2.0 durch elektronische Identitdten (eID) unterstiitzt. Hier-
bei ibernehmen sogenannte Identity Provider die Authentifizierung der Nutzer,
wodurch die sichere Nutzung der TI deutlich vereinfacht wird.

2. Universelle Erreichbarkeit von Diensten: Aktuell ist der Zugriff auf Dienste
nur iiber die proprietiren Hardware-Konnektoren méglich, die kiinftig wegfallen
sollen. Stattdessen sollen alle Dienste mit eigenen Endgeriten direkt iiber das
Internet verfiigbar sein. Dies soll es ermdglichen, die Dienste universell zeit- und
ortsunabhingig zu nutzen.
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3. Moderne Sicherheitsarchitektur: Die TI 2.0 soll auf dem Konzept des Zero Trust
Networkings aufbauen. Dies bedeutet, dass es keine anderen Rechner, Netze und
Knoten gibt, die pauschal als vertrauenswiirdig angesehen werden. Stattdessen
muss sich jeder Teilnehmer immer einer starken Identititspriifung unterziehen und
kann erst dann mit weiteren Teilnehmern kommunizieren. Dadurch entfillt das
vertrauenswiirdige zentrale Netz der T1.

4. Verteilte Dienste: Durch die neue Sicherheitsarchitektur und den Wegfall der
zentralen Bereitstellung von Diensten ist es nun moglich, dass diese von unter-
schiedlichen Anbietern bereitgestellt werden. Hierfiir ist von beiden Seiten eine
authentisierte Identitit notwendig, um einen sicheren Datenzugriff zu gewihrleis-
ten.

5. Interoperabilitit und strukturierte Daten: Fiir Datenstrukturen und Schnittstel-
len wird in der neuen TI vollstindig auf FHIR (Fast Healthcare Interoperability
Resources) als Standard gesetzt. Hierdurch wird ein vollstidndiger dienste- und
anwendungsiibergreifender Datenaustausch erméglicht.

6. Automatisiert verarbeitbares Regelwerk: Um einheitliche Mindeststandards
innerhalb der neuen TI zu gewihrleisten, werden rechtliche, technische und organi-
satorische Regeln aufgestellt. Fiir die Einhaltung der Regeln ist die gematik als zen-
trale Stelle verantwortlich. Darin werden Punkte wie Sicherheit und Datenschutz,
Funktionalitit, Interoperabilitit und Verfiigbarkeit geregelt. Die Uberpriifung, ob
die Regeln eingehalten werden, soll automatisiert werden.

Das Zusammenwirken dieser MaBBnahmen fiihrt insgesamt zu einer modularen und
offenen Architektur fiir ein zukiinftiges digitales Gesundheitssystem. Dies spiegelt Abbil-
dung 6.2 wider, in der eine gemeinsame I'T-Policy das einzige zentrale Element darstellt,
um die sich alle Teilnehmer, Anwendungen und Dienste herum aufbauen. Die neue TI
2.0 soll keine elektronischen Anwendungen bereitstellen, sondern die Bereitstellung
von Diensten sowie die freie Kommunikation zwischen Diensten und Nutzern ermog-
lichen. Dies soll nicht nur auf nationaler Ebene erfolgen, auch ist ein im Bedarfsfall
grenziiberschreitender Austausch von Gesundheitsdaten geplant [122, 123].

6.1.5 Anwendungen

§ 334 SGB V befasst sich mit den Anwendungen der Telematikinfrastruktur. Hier werden
in Absatz 1 zunichst die Anwendungen aufgezihlt. Fiir dieses Buch besonders wichtig
ist die elektronische Patientenakte, die in § 341 SGB V festgelegt ist. Hierauf wird in
Abschnitt 6.3 niher eingegangen.
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Abbildung 6.2: Architektur der geplanten Telematikinfrastruktur 2.0 [124] (gematik
GmbH).

Zahlreiche Anwendungen der Telematikinfrastruktur sind bereits implementiert, viele
weitere sind in Planung und Umsetzung. Abbildung 6.3 zeigt eine Ubersicht aller einge-
fiihrten und geplanten Dienste der Telematikinfrastruktur und deren Umfeld mit Stand
Juli 2023, wobei die geplanten Anderungen aus dem Referentenentwurf des DigiG be-
reits beriicksichtigt sind. Bei den Nummerierungen der Versionen der TI-Anwendungen
handelt es sich teilweise um keine offiziellen Nummerierungen. Wenn die gematik keine
Versionsdifferenzierung durchgefiihrt hat, wurden diese vom Autor der Grafik nach
eigenem Ermessen vergeben [125]. Digitale Gesundheitsanwendungen sind nicht direkt
Teil der TI und unterliegen daher auch nicht der gematik. Da diese aber dennoch mit
der TI interagieren, werden sie in der Grafik zum Umfeld der TI gezihlt. Auf diese wird
genauer in Abschnitt 6.4 eingegangen. Tabelle 6.1 soll ergiinzend hierzu die wichtigsten
Anwendungen der Grafik erlautern.
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Abbildung 6.3
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Tabelle 6.1: Abkiirzung, Name und Erklidrung der wichtigsten Anwendungen und Dienste

der Telematikinfrastruktur.

Abk. Name Erkldarung
Deutsches Elfzktromsches.Melde- System zur Meldung von Infektionskrankheiten
DEMIS | und Informationssystem fiir den -
. an Gesundheitsimter
Infektionsschutz
. . . Von den Krankenkassen erstattbare digitale
DiGA Digitale Gesundheitsanwendungen Gesundheitsanwendungen, siche 6.4
. .. Ahnliches System wie DiGA nur fiir
DiPa Digitale Pflegeanwendungen Pflegeanwendungen, siche 6.5
eAU Elektronische Elektronische Form der
Arbeitsunfihigkeitsbescheinigung Arbeitsunfihigkeitsbescheinigung
cPA Elektronische Patientenakte Zer}trale Ak'te fiir alle Gesundheitsdaten eines
Patienten, siehe 6.3
eMP Elektronische Medikationsplan DlglFale .Vers1on des Bundeseinheitlichen
Medikationsplans
eRezept | Elektronisches Rezept Elektromsc_l'le Vers1oq des Apothekenrezeptes
als Ersatz fiir das Papierrezept
KIM Kommunikation im Medizinwesen Geswhe.rter E-Mail-Dienst zur Ubermittlung
vertraulicher Dokumente
Speicherung notfallrelevanter Daten direkt
NFDM | Notfalldatenmanagement auf der elektronischen Gesundheitskarte
Messenger zur sicheren Echtzeit-Kommunikation
TIM TI-Messanger zwischen Akteuren des Gesundheitswesens
. Abgleich und Aktualisierung der Patientenstamm-
VSDM | Versichertenstammdatenmanagement daten auf der elektronischen Gesundheitskarte

6.2 Interoperabilitat

Um Daten zwischen den verschiedenen I'T-Systemen des Gesundheitswesens auszut-
auschen, wurde der gematik der Auftrag erteilt, ein Interoperabilitdtsverzeichnis zu
betreiben und zu pflegen. Der erste Grundstein hierfiir wurde 2015 mit dem Gesetz fiir
sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Gesundheitswesen sowie zur An-
derung weiterer Gesetze, dem sog. E-Health-Gesetz, getroffen [116]. Mit diesem wurde
das SGB V um den § 291e erginzt, in dem weitere inhaltliche Details und Juni 2017 als
Starttermin fiir das Verzeichnis festgelegt wurden. Dieses wird unter dem Namen vesta
(Verzeichnis fiir informationstechnische Standards) betrieben [126].

Mit dem im Oktober 2020 eingefiihrten Patientendaten-Schutz-Gesetz wurde § 291e
gestrichen und stattdessen ein neues Kapitel 12 Forderung von offenen Standards und
Schnittstellen mit den §§ 384-393 eingefiihrt [127]. Hierfiir wurde ein neuer Verzeich-
nisdienst geschaffen, der seit Februar 2023 unter dem Namen INA (Interoperabilitéts-
Navigator) betrieben wird, frei zugéinglich ist und vesta ersetzen soll. In diesem befinden
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sich offentlich zugéinglich umfangreiche Dokumente, Leitfiden und Systemkonzepte,
auf die in dieser Arbeit teilweise verwiesen wird [128].

6.3 Elektronische Patientenakte

Die elektronische Patientenakte (ePA) ist gesetzlich im SGB V in §§ 341-355 verankert.
Sie soll der zentrale Ort werden, an dem Befunde, Diagnosen, TherapiemafBnahmen
und Behandlungsberichte abgelegt werden (§ 341 Abs. 1 SGB V). Die Krankenkassen
betreiben diese und sind seit Januar 2021 dazu verpflichtet, ihren Versicherten diese auf

Antrag zur Verfiigung zu stellen, die Nutzung durch den Patienten hingegen ist freiwillig
(§ 342 Abs. 1 SGB V).

Mit dem DigiG wird § 342 Abs. 1 SGB V so abgeéndert, dass das Verfahren mit einer frei-
willigen Nutzung einer ePA (Opt-In) nur noch bis zum 14. Januar 2025 gilt. Anschlieend
wird jedem Versicherten automatisch eine ePA bereitgestellt, solange nach einer Ankiindi-
gung durch die Krankenkasse nicht binnen sechs Wochen widersprochen wird (Opt-Out)
[117]. Durch diese MaBnahme soll die Nutzung der ePA angeregt werden, da Ende
September 2023 nur knapp iiber 780.000 der 73 Mio. gesetzlich Krankenversicherten
iiber eine ePA verfiigten [129].

6.3.1 Funktionen und Ausbau

Der Funktionsumfang der ePA wird stiickweise erweitert, Details und Zeitplane hierzu
sind im SGB V geregelt und unterliegen laufenden Anderungen. Im Folgenden soll
eine Ubersicht der Kernfunktionen gegeben werden. AuBerdem zeigt Abbildung 6.4 die
wichtigsten Schritte nochmal graphisch auf [130].

* Ab 2021, ePA 1.1 (§ 342 Abs. 2 Nr. 1)

— Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemal3-
nahmen, Fritherkennungsuntersuchungen, Behandlungsberichte und sonstige
untersuchungs- und behandlungsbezogene medizinische Informationen (§ 341
Abs. 2 Nr. 1a)

— Elektronischer Medikationsplan auf der elektronischen Gesundheitskarte
(§ 341 Abs. 2 Nr. 1b)

— Elektronische Notfalldaten (§ 341 Abs. 2 Nr. 1¢)

— Elektronische Arztbriefe (§ 341 Abs. 2 Nr. 1d)

— Gesundheitsdaten, die durch den Versicherten bereitgestellt werden (§ 341
Abs. 2 Nr. 6)
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* Ab 2022, ePA 2.0 (§ 342 Abs. 2 Nr. 2)
— Elektronisches Zahn-Bonusheft (§ 341 Abs. 2 Nr. 2)
— Elektronisches Untersuchungsheft fiir Kinder (§ 341 Abs. 2 Nr. 3)
— Elektronischer Mutterpass (§ 341 Abs. 2 Nr. 4)
— Elektronische Impfdokumentation (§ 341 Abs. 2 Nr. 5)
— Daten der Krankenkassen iiber in Anspruch genommene Leistungen (§ 341
Abs. 2 Nr. 8)
— Daten iiber elektronisch verordnete Arzneimittel (§ 341 Abs. 2 Nr. 11)
* Ab 2023, ePA 2.5 (§ 342 Abs. 2 Nr. 4)
— Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (§ 341 Abs. 2 Nr. 12)
— Sonstige Daten von Leistungserbringern unter anderem aus Behandlungspro-
grammen fiir chronische Krankheiten (§ 341 Abs. 2 Nr. 13)
— FEinstellen von Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) (§ 341
Abs. 2 Nr. 9)
* Ab 2024:
— Daten zur pflegerischen Versorgung (§ 342 Abs. 2 Nr. 5)
— Ab Juli: Moglichkeit der Bereitstellung der eigenen Daten zur Forschungs-
zwecken (§ 342 Abs. 2 Nr. 6)
— Ab August: Nutzung des Sofortnachrichtendienstes mit Krankenkassen und
Leistungserbringern (§ 342 Abs. 2 Nr. 7)
— Ab Oktober: Zugriff auf elektronische Patientenkurzakte und elektronischen
Medikationsplan iiber digitale Gerite (§ 342 Abs. 2 Nr. 8)

Trotz gesetzlicher Verankerung der Termine verzogern sich viele Anwendungen. So wird
es beispielsweise voraussichtlich erst ab 2024 moglich sein, Daten aus DiGA in die ePA
zu iibertragen. Allerdings ist eine Anpassung der gesetzlichen Daten nur iiber ein neues
Gesetz moglich, was einen enormen Aufwand bedeutet.

Im DigiG [117] werden die zuvor erwédhnten Nummern 2, 4 und 5 aus § 341 SGB V,
die den Zeitplan fiir die Umsetzung der Kernfunktionen enthalten, aufgehoben und die
meisten Punkte in Nummer 1 zusammengefasst, da diese zum Zeitpunkt des Inkrafttreten
des Gesetzes ohnehin alle umgesetzt sein miissten. Der im vorherigen Absatz erwihnte
Abs. 2 Nr. 4b SGB V entfillt, der die Kommunikation der DiGA regelt. Stattdessen wird
§ 351 erweitert, in dem die Regelungen zum Datenaustausch zwischen ePA und DiGA
kiinftig geregelt wird (siehe Abschnitt 6.4).
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Abbildung 6.4: Ubersicht Ausbaustufen der elektronischen Patientenakte [130] (gematik
GmbH).

6.3.2 Sicherheit

Um den hohen Sicherheitsanforderungen an medizinische Daten gerecht zu werden,
basiert die Dateniibertragung der ePA zum Versicherten auf einer dreifachen Absiche-
rung, wie in Abbildung 6.5 dargestellt. Der Zugriff des Heilberuflers basiert auf der
tiblichen Architektur der T1. Das bedeutet, dass die Daten innerhalb des I'T-Systems
bereits auf Anwendungsebene verschliisselt an den Konnektor weitergeleitet werden.
Hier wird dariiber noch die Verschliisselung auf Transportebene bis zum Fachdienst
elektronische Patientenakte gelegt. Aulerdem erfolgt die mit der VPN-Verbindung zum
zentralen Netz einhergehende Verschliisselung auf Netzebene bis zu den Servern des
VPN-Zugangsdienstes. Durch diese aufwindige Architektur konnen Vertraulichkeit und
Integritit der Daten zu jedem Zeitpunkt garantiert werden [120].

Der Versicherte greift auf die ePA mit einer Smartphone-App zu, die ihm von seiner
Krankenkasse zur Verfiigung gestellt wird. Da die Verbindung hier nicht iiber einen
Konnektor laufen kann, fillt die Verschliisselung auf Netzebene weg, und es erfolgt
eine zweifache Verschliisselung auf Transport- und Anwendungsebene zu den jeweili-
gen Fachdiensten. Bei der ersten Anmeldung mit der jeweiligen ePA-App erfolgt eine
mehrstufige Authentifizierung, fiir die unter anderem die eGK bendtigt wird. Der Zugriff
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auf die Daten ist zunichst nur dem Versicherten selbst bzw. seinen berechtigten Vertre-
tern vorbehalten. Er muss anschlieBend seine Heilberufler autorisieren, auf die Daten
zugreifen zu diirfen. Hierbei erfolgt im Hintergrund ein mehrstufiger Prozess, bei dem
einerseits ein kryptographischer Zugangsschliissel zu den Daten fiir den Heilberufler
erzeugt wird und andererseits eine Zugriffspolicy zu den Daten entsprechend gesetzt
wird [120].

ePA-
Fachmodul VPN- Versicherter

Zugangs-
dienste

|§ | Zentrales

IT-Systeme

Hel‘lgerufler Konnektor Transportnetz ePA- Internet ePA-App

(Internet) Fachdienst
Verzeichnis-

— dienst
Sicherung auf
Netzebene
sicherung auf TlI-Plattform-Zone TlI-Plattform-Zone Provider-
Transportebene (dezentral) (zentral) Zone
Sicherung auf Telematikinfrastruktur

Anwendungsebene

Abbildung 6.5: Dreifache Sicherung bei der elektronischen Patientenakte [120] (gematik
GmbH).

6.3.3 Unterstiitzte Datenformate

Aus Sicherheitsgriinden ist es nicht erlaubt, Dateien in beliebigem Format in der ePA zu
speichern. Aktuell werden die folgenden Dateitypen unterstiitzt [131]:

* Dokumente: PDF

e Text: TXT, RTF, DOCX, ODT

e Tabellen: XLSX, ODS

¢ Bilder: JPG, TIFF

¢ Maschinenlesbare Formate: XML, HL7 CDA/R2 XML

Die Liste ist nicht als vollstindig anzusehen und kann jederzeit ergénzt werden. PDF-
Dokumente bieten sich hier primér an fiir von Menschen einzusehende Daten wie
Berichte oder Auswertungen. Von besonderer Relevanz fiir das spiter gezeigte Kon-
zept sind die maschinenlesbaren Formate XML und HL7 CDA/R2 XML. Die Clinical
Document Architecture (CDA) wurde bereits in Abschnitt 5.2.2 erldutert. Die Nutzung
ist hauptsichlich fiir umfangreiche Dokumente wie klinische Reports gedacht [132],
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allerdings lassen sich in CDA auch Vitaldaten abbilden [99]. XML als Dateityp ist an
dieser Stelle sehr allgemein, hiermit sind aber unter anderem Medizinische Informati-
onsobjekte (sieche Abschnitt 5.2.4) gemeint, die auf FHIR XML basieren. Diese stellen
somit das brauchbarste Format dar, um Vitaldaten in maschinenlesbarer Form in der ePA
zu speichern.

6.3.4 Interoperabilitat mit anderen Diensten

Zur Gewihrleistung der Interoperabilitit der ePA mit weiteren Diensten sind die §§ 354-
355 SGB V von besonderer Relevanz, die jeweils unterschiedliche Organisationen adres-
sieren. § 354 beinhaltet technische und organisatorische Anforderungen und féllt damit
in den Zustindigkeitsbereich der gematik, wihrend sich § 355 der semantischen und
syntaktischen Interoperabilitdt widmet und damit in den Bereich der KBV fillt.

Nach § 354 SGB V hat die gematik Verfahren festzulegen und Vorschriften zu machen,
um Daten fiir die ePA zur Verfiigung zu stellen und dort zu verarbeiten. § 355 SGB V
richtet sich hauptsédchlich an die KBV, die die Inhalte der ePA und weiterer Dienste
gestalten soll. Dies soll in Einvernehmen mit der gematik, anderen Spitzenorganisationen,
medizinischen Fachgesellschaften und weiteren Stakeholdern im Gesundheitswesen
erfolgen (§ 355 Abs. 1 SGB V). Die meisten der in den folgenden Absédtzen beschriebenen
Anwendungsfille beziehen sich auf Medizinische Informationsobjekte (sieche Abschnitt
5.2.4) beispielsweise fiir das telemedizinische Monitoring (§ 355 Abs. 2d SGB V) und
Digitale Gesundheitsanwendungen (§ 355 Abs. 2a SGB V).

6.3.5 Zugriff durch Heilberufler

Damit Heilberufler auf die Daten der elektronischen Patientenakte zugreifen diirfen,
ist zunichst eine Einwilligung des Versicherten erforderlich (§ 352 S. 1 Nr. 1 SGB V).
AnschlieBend konnen sie iiber sein Primérsystem darauf zugreifen. Hierbei handelt es
sich beispielsweise um das Praxisverwaltungssystem (PVS) oder Krankenhausinformati-
onssystem (KIS). Dieses stellt die Verbindung zur ePA iiber die SMC-B Karte, den HBA
und den Konnektor her (siehe Abbildung 6.6) [121].

Durch das DigiG wird zu § 352 SGB V eine Nummer 19 hinzugefiigt, laut der Not-
fallsanitéter, auch ohne Einwilligung des Patienten, auf die Daten der ePA zugreifen
diirfen, solange sie in dessen medizinische und pflegerische Versorgung eingebunden
sind [117]. Damit ist sichergestellt, dass fiir eine notfallmiige Behandlung eines Patien-
ten alle Daten zu laufenden Behandlungen, Medikamentationen und Vorerkrankungen
vorliegen.
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Abbildung 6.6: Anbindung des Arztes an die elektronische Patientenakte.

6.4 Digitale Gesundheitsanwendungen

Bei Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) handelt es sich um von den Kranken-
kassen erstattungsfihige digitale Anwendungen. Gesetzlich sind diese in § 33a SGB V,
§ 139e SGB V und in der Digitale-Anwendungen-Verordnung (DIGAV)[133] verankert.
DiGA miissen einen nachgewiesenen positiven Effekt bei der Erkennung, Uberwachung,
Behandlung und Linderung von Krankheiten oder Behinderungen haben (§ 33a Abs. 1
S. 1 SGB V). Aulerdem miissen sie eine Priifung durch das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) durchlaufen und anschlielend von diesem in
das DiGA-Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommen werden (§ 33a Abs. 1 S. 2
Nr. 1). Dieses umfasst Stand 18.09.2023 49 DiGA, und von diesen sind 25 vorlédufig
angenommen (Fast-Track), 24 dauerhaft angenommen und sechs gestrichen [134].

Eine DiGA kann eine Smartphone-App, eine Desktop-Anwendung oder eine Web-
Anwendung sein. Sie kann optional auch mit externer Hardware, z. B. Messgerite,
interagieren, muss jedoch auch ohne diese funktionsfihig sein. Weiterhin muss eine
DiGA durch eine aktive Benutzerinteraktion zu dem positiven Versorgungseffekt bei-
tragen. Wenn eine App beispielsweise einfach nur Vitaldaten iibermittelt, ist das nicht
ausreichend. Auerdem darf keinerlei Werbung enthalten sein und héchste Datenschutz-
standards miissen eingehalten werden [135].

Das BfArM priift unter anderem, ob die DiGA allen Datenschutz- und Datensicher-
heitsstandards entspricht und einen positiven Versorgungseffekt aufweist (§ 139e Abs. 2
SGB V). Falls noch keine hinreichenden Daten zum Versorgungseffekt vorliegen, kann
im sogenannten Fast-Track-Verfahren auch eine vorliufige Zulassung fiir bis zu 12 Mo-
nate beantragt werden. Hierfiir muss eine plausible Begriindung geliefert werden, warum
von einem positiven Versorgungseffekt ausgegangen wird (§ 139e Abs. 4 SGB V).

DiGA gelten als Medizinprodukte im Sinne des MDR (siehe 2.3.1), diirfen jedoch
aktuell nur Teil der niedrigen Risikoklassen I oder Ila sein (§ 33a Abs. 2 SGB V).
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Dieser Absatz soll mit dem DigiG dahingehend erweitert werden, dass DiGA kiinftig
auch Medizinprodukte der Klasse IIb sein diirfen. Weiterhin sollen kiinftig im DiGA-
Verzeichnis die Ergebnisse der Evaluationen der DiGA veroffentlicht werden [117].

6.4.1 Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Die Digitale-Anwendungen-Verordnung (DIGAV) [133] spezifiziert ergiinzend zu § 33a
SGB V Anforderungen an Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA). Die ersten Para-
graphen befassen sich mit Anwendungen, Sicherheit und Datenschutz und sind fiir dieses
Buch nicht von Relevanz.

§ 6a trigt den Titel Interoperabilitit von digitalen Gesundheitsanwendungen mit der
elektronischen Patientenakte. Hier ist festgelegt, dass DiGA ab Januar 2024 so zu gestal-
ten sind, dass sie Daten in die ePA iibermitteln konnen. Hierfiir miissen DiGA ab Januar
2023 iiber Schnittstellen nach INA entsprechen (§ 6a Abs. 1 DIGAV). Auflerdem miissen
sie ab Januar 2024 fiir einen Datenexport in die ePA MIO als Standard benutzen (§ 6a
Abs. 2 DIGAV) (siehe Abschnitt 5.2.4).

6.4.2 Interoperabilitat und Interkonnektivitat

Von besonderem Interesse fiir diese Buch ist die bereits zuvor erwihnte Moglichkeit, dass
DiGA kiinftig mit der ePA interagieren konnen. Hierzu wird in § 351 Abs. 2 SGB V der
Auftrag an die gematik gerichtet, fiir die technischen Grundlagen zu sorgen, wihrend sich
§ 351 Abs. 2 SGB V an die Krankenkassen richtet und sie auffordert, die entsprechenden
Schnittstellen bei ihrer ePA-Implementierung bereitzustellen.

Bei dem aktuellen Stand des Gesetzes konnen Daten jedoch nur aus DiGA in die ePA
geschrieben, nicht aber gelesen werden (§ 341 Abs. 2 Nr. 9 SGB V), das wird sich jedoch
mit dem DigiG [117] dndern wird. In den zuvor erwidhnten § 351 SGB V werden die
Absitze 1 und 2 durch einen neuen Absatz ersetzt in dem es in Nummer 2 heif3t, dass
DiGA nach Einwilligung durch den Patienten Daten aus der ePA verarbeiten diirfen.

Der Datenaustausch zwischen DiGA und ePA erfolgt hierbei iiber das jeweilige Backend
des DiGA-Anbieters. Konkret werden die Daten der DiGA in das Backend des Anbieters
tibermittelt. Hier befindet sich, wie bei der normalen Anbindung an die TI auch, ein
Konnektor mit einer extra fiir diese DiGA bereitgestellten ,,.SMC-B DiGA*“-Karte, iiber
die anschlieBend die Dateniibermittlung in die ePA erfolgt. Der Anbieter muss hier
fiir jede angebotene DiGA einen eigenen Konnektor mit Karte bereitstellen, sodass ein
Anbieter von mehreren DiGA auch mehrere Konnektoren in seinem Backend bendtigt
[136, 137].
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6.5 Anbindung der Pflege

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB XI) [138] regelt die gesetzliche Pflegeversiche-
rung, wihrend die TI mit ihren Diensten in SGB V festgelegt ist. Daher bestand zunichst
kein Zugriff auf die Dienste der TI durch die Pflege. Um die pflegerische Versorgung
hier zu integrieren, wurde in § 125 SGB XI ein Modellvorhaben zur Einbindung von
Pflegeeinrichtungen in die TI in Abstimmung mit der gematik und der KBV festgelegt.
Hierfiir wurden fiir den Zeitraum von 2020 bis 2024 zehn Millionen Euro zur Verfiigung
gestellt. Nach erfolgreichem Test ist es die langfristige Strategie des BMG, die TI zu
einer sozialgesetzbuchiibergreifenden Struktur auszubauen [139].

Lesenden wie auch schreibenden Zugriff auf die Daten der elektronischen Patientenakte
konnen nach Einwilligung des Versicherten auch Altenpfleger sowie Pflegefachleute
erhalten, sofern sie an deren Versorgung beteiligt sind (§ 352 Nr. 10 bis 12 SGB V).
Mit dem Pflegeunterstiitzungs- und -entlastungsgesetz (PUEG) [118] wurden weitere
konkrete Schritte umgesetzt, um die Pflege in die Dienste der TI zu integrieren. So wurde
§ 125b SGB XI neu hinzugefiigt, durch den ein Kompetenzzentrum Digitalisierung und
Pflege gegriindet wird, um unter Mitwirkung der gematik Digitalisierungspotenziale
in der Pflege zu finden und zu nutzen. Weiterhin wurde in § 341 SGB V, der die Tele-
matikinfrastruktur umschreibt, ein achter Absatz aufgenommen, nach dem ambulante
und stationédre Pflegeeinrichtungen bis zum Juni 2025 alle Voraussetzungen zu erfiillen
haben, um den Anschluss an die TI umzusetzen, um auf die ePA zugreifen zu konnen.
Damit ist die Integration von ambulanter und stationérer Pflege in die Telematikinfra-
struktur beschlossen und gesetzlich verankert. Diese konnen dann tiber Primirsystem auf
dem bekannten Weg iiber einen TI-Konnektor mit SMC-B-Karte auf die Daten der ePA
zugreifen (siehe Abbildung 6.7).

TI-Konnektor
Pflegedoku- Pflegeeinrichtung
mentation ePAInTI

o
=

Abbildung 6.7: Anbindung von Pflegeeinrichtungen an die elektronische Patientenakte
tiber die Telematikinfrastruktur.
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Digitale Pflegeanwendungen

Analog zu DiGA gibt es auch Digitale Pflegeanwendungen (DiPA), die in SGB XI gere-
gelt sind, da hier die soziale Pflegeversicherung gesetzlich verankert ist. In § 40a SGB XI
sind die Grundlagen zu DiPA geregelt: Sie sollen dazu dienen, »Beeintrichtigungen
der Selbstindigkeit oder der Fihigkeiten des Pflegebediirftigen zu mindern oder einer
Verschlimmerung der Pflegebediirftigkeit entgegenzuwirken« (§ 40a Abs. 1 SGB XI).
Weitere Details zu DiPA und deren Abrechnung sind in § 78a SGB XI erldutert. Analog
zu DiGA miissen DiPa eine Priifung des BfArM durchlaufen (§ 78a Abs. 4 SGB XI)
und werden anschlieend von diesem in ein Verzeichnis aufgenommen (§ 78a Abs. 3
SGB XI). Stand September 2023 ist das DiPA-Verzeichnis noch nicht veroffentlicht, da
es keine zugelassenen DiPA gibt [140]. Es konnte kiinftig moglich sein, dass DiPA ihre
Daten ebenfalls in die ePA iibertragen konnen [141].

Im Zwolften Buch Sozialgesetzbuch (SGB XII) [142] wird die Sozialhilfe thematisiert.
Hier werden in § 64j SGB XII ebenfalls DiPA erwéhnt. Dieser Paragraph ist kurz und
bezieht sich in Absatz 2 auf § 78a SGB XI, also die DiPA Festlegungen zur sozialen
Pflegeversicherung. Hierdurch ist sichergestellt, dass Menschen, die Sozialhilfe beziehen,
die gleichen Leistungen erhalten wie jene, die unter die soziale Pflegeversicherung fallen.
Es wird also eine Grundlage geschaffen.

6.6 Videosprechstunde

Zur telemedizinischen Behandlung ist es Arzten moglich, Videosprechstunden anzu-
bieten, wenn sie es fiir therapeutisch sinnvoll halten. Hieriiber sind Krankschreibungen
und Behandlungen ohne Einschriankung auf bestimmte Indikationen moglich. Allerdings
konnen Videosprechstunden nicht in beliebigem Mal3e durchgefiihrt werden, sondern
hochstens im Umfang von 30% der abgerechneten Leistungen pro Quartal. Sie diirfen
nur iiber Systeme eines zertifizierten Videodienstanbieters erfolgen [143].

Die Nutzung von Videosprechstunden hat durch die COVID-19-Pandemie stark zuge-
nommen. Nach einer Auswertung der Barmer, basierend auf Daten der bundesweiten
vertragsirztlichen Abrechnung aller Krankenkassen, wurden bis zum vierten Quartal
2019 hochstens 553 Videosprechstunden pro Quartal abgerechnet. Diese Zahl ist im
zweiten Quartal 2020 auf 1,2 Millionen gestiegen und schwankte anschlieend bis zum
zweiten Quartal 2022 abhingig vom Status der Corona-Wellen zwischen 500.000 und
knapp 1,3 Millionen abgerechneten Videosprechstunden pro Quartal. Durchgefiihrt wur-
den diese im Jahr 2021 zu 77,8% von Psychotherapeuten und Psychiatern, gefolgt von
Hausédrzten mit 14%. Alle weiteren Fachrichtungen kommen je auf unter 2%. Genutzt
wurden diese Dienste iiberwiegend von Personen im Alter von 20-60 Jahren [144].
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Die Techniker Krankenkasse kommt zu dhnlichen Ergebnissen: Wihrend im gesamten
Jahr 2019 nur 358 Videosprechstunden bei ihren Versicherten abgerechnet wurden,
waren es 2020 bereits 709.000. Einen Hochststand gab es 2021 mit 956.000, wéahrend
die Anzahl 2022 wieder leicht riicklaufig auf 717.000 war. Der Riickgang 2022 zeigt auf,
dass Videosprechstunden dennoch nicht voll etabliert sind und der personliche Termin
bevorzugt wird. Laut einer Umfrage wiirden 49% der Patienten gerne Videosprechstunden
nutzen, jedoch werden diese von ihrer Arztpraxis nicht angeboten [145].

6.7 Stand der Digitalisierung

Der Stand der Digitalisierung im deutschen Gesundheitssystem wird meist als sehr
schlecht betrachtet und Deutschland bildet eines der Schlusslichter in Europa. So belegte
Deutschland in einer Studie der Bertelsmann Stiftung aus dem Jahr 2018 im Internatio-
nalen Vergleich von 17 Lindern den vorletzten Platz [146], dhnliches zeigt eine Studie
von Philips zum Future Health Index 2019 auf [147]. Allerdings hat sich seitdem einiges
verdndert. Die Hauptkritikpunkte der Bertelsmann Stiftung waren das Fehlen einer elek-
tronischen Patientenakte, eines elektronischen Medikationsplans, von Gesundheits-Apps
und die geringe Nutzung von Telemedizin [146]. In all diesen Punkten hat das deutsche
Gesundheitssystem in den vergangenen Jahren allerdings massive Fortschritte gemacht
und ist trotz vielfacher Verzogerungen aktuell auf einem guten Weg.

Mittlerweile verfiigen in Deutschland (Stand Mitte Oktober 2023) iiber 820.000 Ein-
wohner tber eine elektronische Patientenakte, diese Zahl wird sich 2025 durch das
geplante Opt-Out-Verfahren deutlich erhohen. Die Zahl der eingelosten E-Rezepte steigt
exponentiell an: Wihrend Ende Mirz 2023 erst 1,4 Millionen e-Rezepte eingelost wurde,

waren es Mitte Oktober bereits iiber 4,9 Millionen. Weiterhin wurden mittlerweile iiber
13,6 Millionen e-Arztbriefe und iiber 149.000 eAUs versendet [129].

6.8 Digitalisierungsstrategie des Bundesministeriums fir
Gesundheit

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat im Mérz 2023 unter dem Titel Gemeinsam
Digital — Digitalisierungsstrategie fiir das Gesundheitswesen und die Pflege ihre Vi-
sionen und Ziele fiir ein zukiinftiges, digitales Gesundheitswesen veroffentlicht [139].
Eines der Ziele ist es, digitale Versorgungs- und Verwaltungsprozesse zu fordern; hierbei
soll insbesondere der Mensch im Vordergrund stehen. Es wird insbesondere nochmals
die Rolle der ePA als zentraler Ort aller Gesundheitsinformationen hervorgehoben, die
jeden ein Leben lang begleitet. Diese soll automatisiert befiillt werden, beispielsweise
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mit Informationen aus DiGA. Auch sollen bis 2027 80% aller Laborergebnisse in der
ePA vorliegen. Die Gesamtheit der Daten soll anschlieBend der Forschung zuginglich
gemacht werden. Durch das Opt-out-Verfahren fiir die ePA sollen bis 2025 80% der
Versicherten hieriiber verfiigen. Langfristig soll die ePA zu einem sozialgesetzbuch-
tibergreifenden Portal ausgebaut werden. Das heif3t, ihre Anwendungen sollen nicht
nur auf die gesetzliche Krankenversicherung (SGB V), sondern auch iibergreifend bei-
spielsweise auf die Pflege-, Renten- oder Unfallversicherung erweitert werden. Dies ist
sinnvoll, da fiir jeden im Laufe des Lebens je nach Situation verschiedene Biicher des
Sozialgesetzbuchs von Relevanz sind [139].

Um dies zu ermdglichen, sollen verbindliche Interoperabilititsvorgaben gemacht werden,
die auf etablierten Standards basieren. Weiterhin sollen Test- und Trainingsdatensitze
fiir die Schaffung algorithmischer Ansitze, beispielsweise fiir KI-Modelle, geschaffen
werden. Dies beinhaltet explizit auch die Beobachtung des menschlichen Korpers und die
Krankheitsfriiherkennung und -tiberwachung. In Zukunft sollen KI-basierte Verfahren in
Echtzeit auf die Daten in der ePA zugreifen und sie verarbeiten konnen [139].

Um dies umzusetzen, soll gesetzlich ein Recht auf Interoperabilitidt und Datenportabilitét
geschaffen werden. Weiterhin sollen mit hoher Prioritidt neue MIO (siehe Abschnitt 5.2.4)
geschaffen werden, um einen reibungsfreien Datenaustausch zu erméglichen. Fiir die
Pflege soll die digitale Dokumentation zum Standard werden. Langfristig soll auch die
technische Infrastruktur fiir einen grenziibergreifenden Austausch von Versorgungs- und
Forschungsdaten innerhalb Europas ermoglicht werden. Die Rolle der DiGAs wird auch
weiter gestidrkt, so wurde nochmals betont, dass diese in Zukunft nicht nur Daten in die
ePA schreiben, sondern auch aus ihr lesen diirfen [139].

Durch die beschriebenen Mafnahmen soll au3erdem der Patient die Datenhoheit haben,
wodurch die Patientensouverinitit und die digitale Kompetenz gesteigert werden.

83



6 Digitalisierung im Gesundheitswesen

84



7 Aktueller Stand von Forschung und Technik

In diesem Kapitel wird der aktuelle Stand von Forschung und Technik erldutert. Hierzu
wird zunichst auf Entwicklungen und Studien zum Remote Patient Monitoring einge-
gangen. Anschlie3end werden innovative und kiinftige Messverfahren fiir Vitalwerte
vorgestellt, wobei hier besonders nichtinvasive Verfahren und Anwendungen mit Wea-
rables im Vordergrund stehen, Schwerpunkte werden auf Blutdruck und Blutzucker
gesetzt. Zur Datenspeicherung werden Medical Data Spaces vorgestellt, gefolgt von
ML-Ansitzen zur Analyse von Gesundheitsdaten.

7.1 Remote Monitoring von Vitalwerten

Die Ferniiberwachung von Vitalwerten hat eine lange Geschichte, ist aber nach wie vor
nicht oder nur in Ausziigen Teil der medizinischen Versorgungspraxis. So wurden bereits
1969 wihrend der ,,Apollo 11*“-Mission die EKG-Signale der Astronauten in Echtzeit
zur Erde iibermittelt, wie in Abbildung 7.1 dargestellt [148].
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Abbildung 7.1: Auswahl an EKG-Signalen wihrend kritischer Momente der Apollo 11
Mission [148].
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In diesem Abschnitt soll ein Uberblick iiber Projekte und Studien zum Remote Mo-
nitoring von Vitalwerten, insbesondere in Europa und Deutschland, gegeben werden.
Hierfiir wird zunichst allgemein in das Thema eingeleitet, anschlieend wird konkreter
auf chronische Krankheiten, Multimorbiditéit und Herzinsuffizienz eingegangen.

7.1.1 Entwicklung von RPM Studien

Farias et al. [149] haben in einem Review Studien zu Telemonitoring zwischen 2000
und 2018 untersucht, insgesamt wurden 947 Arbeiten identifiziert von denen 272 in
das Review mit einbezogen wurden. Es wurde ein starker Interessensanstieg an der
Thematik sowie verstirkte Evidenz der Arbeiten festgestellt. So entstanden zwischen
2015 und 2018 43% der Veroffentlichungen und 61% der Studien mit Oxford Level of
Evidence 1. Die meisten der Publikationen entstanden in den USA mit 104 (38,2%),
Deutschland liegt mit 22 an vierter Stelle (8,1%). In 67 Veroffentlichungen ging es um
Telekonsultation, die iiberwiegend mit kabellosen Messgeriten durchgefiihrt wurde (54),
gefolgt von telefonischer Dateniibermittlung (7) und implantierbarer Sensorik (6). In den
einbezogenen Veroffentlichungen wurden entweder die klinische Effektivitit (87,5%)
oder die Kosten (12,5%) analysiert. 47,8% der Veroffentlichungen konzentrierten sich
auf kardiovaskuldre Erkrankungen, 11,3% auf Lungenerkrankungen und 13,6% auf éltere
Menschen. Insgesamt wurde der Einsatz von Telemedizin iiberwiegend positiv bewertet:
In 76,8% der Veroffentlichungen wurde ein positiver Versorgungseftekt beobachtet, bei
6,2% gab es keine signifikante Anderung und nur in 1,5% wurde eine Verschlechterung
der Versorgung festgestellt.

7.1.2 Chronische Erkrankungen und Multimorbiditat

In einer Veroffentlichung von 2017 haben Martin-Lesende et al. [150] den Einfluss von
hausirztlichem Telemonitoring von hochgradig instabilen chronisch kranken Patienten
auf die Inanspruchnahme von Gesundheitsressourcen untersucht. Die Studienteilnehmer
wurden von Mitte 2012 bis Mitte 2014 rekrutiert und nach Einschluss in die Studie
ein Jahr lang betreut. Eingeschlossen wurden 42 Patienten, von denen 13 wihrend der
Studie verstarben und einer die Intervention abbrach, sodass vollstindige Daten von 28
Patienten vorliegen. Einschlusskriterium war eine Herzinsuffizienz oder eine chronische
Lungenerkrankung sowie eine kiirzliche Krankenhauseinweisung. Die durchgefiihrte
Mafnahme bestand aus der tidglichen Beantwortung eines Fragebogens zum Gesundheits-
zustand mit Hilfe eines Smartphones, dieser beinhaltete auch die Frage nach Vitaldaten:
Alle Patienten sollten ihre Sauerstoffsittigung, Herzfrequenz und Atemfrequenz messen,
zusitzlich sollten die Patienten mit Herzinsuffizienz noch Blutdruck und Gewichtszu-
nahme erfassen. Die erhobenen Daten wurden an eine Web-Plattform iibertragen und
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von medizinischen Fachkriften tiberpriift. Wenn die Werte bestimmte Schwellen iiber-
oder unterschritten, wurde ein Alarm ausgeldst. Ebenso erfolgte ein Alarm, wenn sieben
Tage lang keine Daten eines Patienten eintrafen, ohne dass er sich abgemeldet hatte oder
in ein Krankenhaus eingeliefert worden war. Der primire Outcome ergab sich aus dem
Vergleich der Zahl der Krankenhausaufenthalte 12 Monate vor Interventionsbeginn und
der 12 Monate wiéhrend der Intervention. Als sekundirer Outcome wurden die Linge der
Krankenhausaufenthalte und die Anzahl an Besuchen in der Notaufnahme hinzugezogen.
Die Hospitalisierungsrate ist von 2,6 Einweisungen pro Patient vor Interventionsbeginn
auf 1,1 Einweisungen pro Patient wihrend der Intervention gesunken, wéhrend sich
gleichzeitig die Lange der Krankenhausaufenthalte von 11,4 Tagen auf 7,9 Tage ver-
ringert hat. Die Anzahl der Besuche in der Notaufnahme ist ebenfalls von 4,2 auf 2,1
gesunken.

Lang et al. [151] veroffentlichten 2020 die Ergebnisse einer Studie zum Telemonitoring
von Vitaldaten in Deutschland, die von Oktober 2016 bis Juni 2019 unter Forderung des
Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung lief. In dieser wurde eine Informations-
und Kommunikationsplattform zum intersektoralen Austausch von Gesundheitsdaten
zwischen Hausirzten, Therapeuten, sozialen Diensten und dlteren multimorbiden Pati-
enten entwickelt. Die Intervention mit Patienten fand zwischen April 2016 und Mirz
2018 statt. In die Studie eingeschlossen wurden multimorbide Patienten im Alter von
mindestens 65 Jahren mit mindestens zwei chronischen Erkrankungen. Diese sollten
selbststiandig ihre Vitaldaten aufzeichnen und iiber ein Tablet an Care-and-Case-Manager
schicken. Die zu messenden Vitalwerte waren Blutdruck, Herzfrequenz, Sauerstoffsitti-
gung und Korpergewicht. Die Hiufigkeit der Vitalwertemessungen wurde individuell
vom behandelnden Arzt festgelegt. Fiir die Studie wurden 257 Patienten auf Ein- und
Ausschlusskriterien gepriift, 177 in die Studie inkludiert und 80 ausgeschlossen. Von
den 177 inkludierten Studienteilnehmern haben 116 die Studie erfolgreich abgeschlos-
sen, 20 haben ihre Teilnahme vor und 41 nach Einrichtung der Telemonitoringgerite
zuriickgezogen. Auffillig ist hier, dass die iiber 86-Jihrigen 19,7% des Dropouts und
30,0% des Ausschlusses ausmachen, aber nur 11,2% der Studienteilnehmer. Der Haupt-
grund fiir eine nicht-Teilnahme an der Studie war, dass der benétigte Zeitaufwand als
zu hoch eingeschitzt wurde. Griinde fiir Dropout waren auf Seite der Studienteilnehmer
tiberwiegend, dass sie keinen Informationsvorteil fiir ihre eigene Gesundheit oder keine
Notwendigkeit fiir das Telemonitoring gesehen haben und es fiir sie zusitzlichen zeitli-
chen Aufwand, verbunden mit einer Umstellung der tdglichen Routinen, bedeutete. Um
bei einer kiinftigen Umsetzung eine hohe Akzeptanz zu erreichen, miissen die Gerite
und Anwendungen gut auf die dltere Zielgruppe angepasst sein und unkompliziert in
den Alltag integriert werden. Usability und Akzeptanz auf Seiten aller Stakeholder sind
entscheidend. Weiterhin wird es als sehr wichtig betrachtet, fiir die Patienten einen
leicht zuginglichen personlichen Kontakt in Problemfillen, beispielsweise iiber eine
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telefonische Servicenummer, bereitzustellen, sodass Probleme schnell gekléart werden
konnen.

7.1.3 Herzinsuffizienz

Die Moglichkeiten einer besseren Uberwachung von Herzinsuffizienz durch Telemoni-
toring werden bereits seit langem und umfangreich untersucht. So erstellten Kitsiou
et al. [152] 2015 eine Ubersicht systematischer Reviews. Hierbei wurden bestehende
Reviews zu chronischer Herzinsuffizienz gesammelt, bewertet, zusammengefasst und die
Wirksamkeit der telemedizinischen Mallnahmen bewertet. Gesichtet wurden hierfiir ins-
gesamt 4683 Reviews aus den Jahren 1996 bis 2013, von denen 15 anhand der gewéhlten
Kriterien ausgewéhlt wurden. Demnach birgt das Telemonitoring von Patienten mit chro-
nischer Herzinsuffizienz grof3es Potential. Das relative Risiko der Gesamtsterblichkeit
ist durch das Monitoring auf 60-85% gesunken und die Krankenhausaufenthalte im Zu-
sammenhang mit Herzinsuffizienz sind auf 64-86% gegeniiber der normalen Versorgung
gefallen.

Es wurden fiinf verschiedene Haupttypen von nichtinvasiver monitoring Technologie
identifiziert [152]:

1. Videokonsultation mit oder ohne Vitaldateniibermittlung (nach Zeitplan, spezielle
Videokonferenzgerite und periphere Gerite zur Vitaldateniibertragung)

2. Mobiles Telemonitoring (Messungen vom Gerit per Bluetooth an Mobiltelefon
oder PDA, Weiterleitung in Cloud)

3. Automatisches geritebasiertes Telemonitoring (nichtinvasive Messgeriite, die Da-
ten automatisch direkt ibertragen)

4. Interaktive Sprachausgabe (Computer stellt iiber Telefon Fragen, Antwort iiber
Nummerntasten, hidndische Eingabe von Vitalwerten in Tastenfeld)

5. Web-basiertes Telemonitoring (gesicherte Web-Oberfliche zur hindischen Eingabe
der Vitalwerte)

Hierbei haben sich nur die Mainahmen 2 und 3 als effektiv herausgestellt, um Kranken-
hausaufenthalte und die Sterblichkeitsrate zu reduzieren. Fiir die anderen Verfahren ist
weitere Forschung erforderlich, um eine klare Aussage treffen zu konnen [152].

In einem Review aus dem Jahr 2018 haben Farnia et al. [153] systematisch Evaluationspa-
rameter aus Publikationen zum Thema nichtinvasives Telemonitoring von Patienten mit
Herzinsuffizienz zusammengefasst und in ein konsistentes Schema tiberfiihrt. Insgesamt
wurden 328 Veroffentlichungen gesichtet, von denen 128 in das Review eingeschlossen
wurden. Diese wurden anhand von 52 Evaluationskriterien in den sechs Dimensionen
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Klinisch, Okonomisch, Benutzerperspektive, Bildung, Organisation und Technik analy-
siert. 95% der eingeschlossenen Studien haben nur hochstens drei der zuvor erwihnten
Dimensionen betrachtet, keine Studie hat alle sechs eingeschlossen. Die klinische und die
okonomische Dimension wurden in iiber 70% der Studien betrachtet, die Dimensionen
Bildung, Organisation und Technik dagegen nur in weniger als 15%.

Ort und Kontext war in 75% der Arbeiten ein postakuter Krankenhausaufenthalt und
in 87% eine Betreuung durch ein kardiologisches Team. In den Telemonitoringprozess
waren in jedem Fall die Patienten aktiv miteinbezogen. Weiterhin waren in 86% der
Fille Krankenpfleger, in 46% Kardiologen und in 26% Allgemeinmediziner beteiligt.
Der Median der Patientenzahl in den Studien betrug 157,5 mit dem Interquartilsabstand
(IQR) 71, 376. Der Median der Anzahl an medizinischen Fachkriften betrug 52 (IQR 32,
82), bei Kardiologen 13 (IQR 6, 20) [153].

SCAD-Programm in Frankreich

Mit SCAD (Suivi Clinique A Domicile — klinische Nachsorge zu Hause) gab es von
2009 bis 2016 in Frankreich ein Programm, bei dem Patienten mit Herzinsuffizienz in
teilnehmenden Krankenhéusern nach Krankenhausaufenthalten telemedizinisch nach-
versorgt wurden. Diese Nachbehandlung lief fiir zunéichst drei Monate, konnte aber
um drei weitere Monate verldngert werden. Die Patienten wurden mit einem Tablet
mit spezieller Software ausgestattet und sollten an sechs Tagen pro Woche Gewicht,
Blutdruck, Herzfrequenz, Auftreten kardialer Symptome, Ernidhrung, psychologischen
Zustand und Komplikationen in der Behandlung dokumentieren, wobei nicht jeden Tag
alles zu erfassen war. Diese Daten wurden automatisch iiber das Internet iibertragen und
von medizinischem Personal gesichtet. Weiterhin erfolgte eine automatische Risikoanaly-
se der Daten, um Notfille schnell zu erkennen und zu reagieren. Die Patienten erhielten
Feedback per Telefon oder iiber Textnachrichten. So konnten auch der behandelnde Arzt
oder Kardiologe informiert und hinzugezogen werden [154, 155].

Sabatier et al. [154] haben im Zuge des SCAD-Programms die Hospitalisierungsrate
und Mortalitéit der Studienteilnehmer 12 Monate nach Entlassung aus dem Kranken-
haus untersucht. Hier haben sich signifikante Verbesserungen gezeigt. So ist die Re-
hospitalisierungsrate wegen kardiovaskuldrer Erkrankungen von 79,4% im Jahr vor
Behandlungsbeginn auf 41,1% im Jahr nach der Behandlung gesunken, und jene wegen
Herzinsuffizienz sogar von 52,8% auf 18,8%. Die Richtigkeit dieser Werte wurde durch
Signifikanzanalysen untermauert. Insgesamt zeigt sich so eine deutliche Steigerung der
Versorgungsqualitiit.

Caillon et al. [155] hat mit Daten des SCAD-Programms eine Kosten-Nutzen-Analyse
durchgefiihrt. Hierbei hat sich herausgestellt, dass die gesamten Behandlungskosten durch
das SCAD-Programm etwa 14% hoher liegen als jene mit der Standardbehandlung, wobei
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die Lebensqualitit und -erwartung jedoch deutlich steigen. Insgesamt wurde gezeigt,
dass das Programm #duBerst kosteneffizient ist und eine Fortfithrung und Ausweitung
deutliche klinische Vorteile bei geringen Mehrkosten bietet.

Telemonitoring von Herzinsuffizienz in Deutschland

Koehler et al. [156, 157] haben 2018 die Ergebnisse einer lang angelegten Studie iiber
den Zeitraum von 2013 bis 2017 veroffentlicht. Eingeschlossen wurden Patienten, die
in den letzten 12 Monaten wegen Herzinsuffizienz der Klassen II oder III in klinischer
Behandlung waren. Hierbei handelt es sich um eine mittelschwere Herzinsuffizienz, die
leichte (IT) oder schwere (III) Einschrankungen bei korperlicher Belastung nach sich
zieht. Durchgefiihrt wurde die Studie in Deutschland, insgesamt wurden 1571 Patienten
von Krankenhédusern und kardiologischen Praxen rekrutiert, die zufillig ausgewdhlt
entweder die telemedizinische Intervention oder die Standardbehandlung erhalten haben.
Von diesen schlossen 1538 Patienten die Studie ab, 765 in der Telemonitoring-Gruppe
und 773 in der Kontrollgruppe. Die Interventionsgruppe sollte tiglich Kérpergewicht,
Blutdruck, Herzfrequenz, Sauerstoffsittigung und Herzrhythmus zwei Minuten lang
iiber ein 3-Kanal-EKG aufzeichnen, auflerdem sollten sie ihren Gesundheitszustand
selbst auf einer Skala von 1 bis 5 einschitzen. Die Daten der verwendeten Messgerite
wurden per Bluetooth an ein Tablet und von hier aus an das Telemedizinzentrum der
Charité Berlin iibermittelt. Hierbei hat sich gezeigt, dass die Patienten, die das Remote
Management erhalten haben, im Schnitt 17,8 Tage pro Jahr aufgrund ihrer Krankheit
verloren, wihrend es bei der Kontrollgruppe 24,2 Tage waren. Die Sterblichkeitsrate lag
bei 7,86 pro 100 Personenjahre in der Nachbehandlung der Gruppe mit telemedizinischer
Intervention, wihrend der Wert bei der Kontrollgruppe bei 11,34 lag. Damit hat die
Studie klar gezeigt, dass ein strukturiertes telemedizinisches Interventionsmanagement
einen klaren Mehrwert fiir Patienten mit Herzinsuffizienz bietet.

7.1.4 Telemonitoring von Herzinsuffizienz in der Regelversorgung

Unter anderem aufgrund der umfangreichen Studien von Koehler et al. [156, 157] und
deren aussagekriftigen Ergebnisse beantragte der GKV-SV im Dezember 2018 beim
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), dem hoéchsten Gremium der Selbstverwaltung
im Deutschen Gesundheitswesen, die Aufnahme von Telemonitoring bei Herzinsuffizienz
in die Regelversorgung. Hierfiir konnen Kassenirztliche Vereinigungen (KV) nach § 135
Abs. 1 SGB V einen Antrag beim B-GA stellen, in dem unter anderem Nutzen, medizini-
sche Notwendigkeit, Wirtschaftlichkeit und notwendige Qualifikation der behandelnden
Arzte erldutert ist. Dieser Antrag durchlief mehrere Schritte beim G-BA [158], und trat
letztendlich zum 01.04.2021 durch eine Anzeige im Bundesanzeiger (BAnz) in Kraft
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(BAnz AT 30.03.2021 B4). Seitdem kann unter bestimmten Voraussetzungen ein tele-
medizinisches Monitoring bei Herzinsuffizienz in Deutschland bei den Krankenkassen
abgerechnet werden.

Vom Ablauf her erfolgt das Telemonitoring von Herzinsuffizienz in vier Schritten: Im ers-
ten Schritt erfolgt die Auswahl und Rekrutierung der Patienten, hierfiir miissen bestimmte
Diagnosen und Vorbedingungen erfiillt sein. Im zweiten Schritt muss der behandelnde
Arzt einen Kardiologen finden, der eine Genehmigung seiner kassendrztlichen Vereini-
gung als telemedizinisches Zentrum hat, hierfiir stellt die KBV entsprechend Ubersichten
zur Verfiigung. Weitere Details der Zusammenarbeit werden anschlieend direkt mit dem
Telemedizinischen Zentrum (TMZ) geklart [159].

Im dritten Schritt wird das Telemonitoring gestartet. Fiir die technische Ausstattung der
Patienten und Datenmanagement ist das TMZ verantwortlich, wihrend die Therapieent-
scheidungen nach wie vor vom behandelnden Arzt getroffen werden. Zur Ergebung der
Vitaldaten werden implantierte Geréte verwendet, sofern der Patient iiber welche verfiigt.
Alternativ ist auch die Verwendung von externen Waagen, EKG- und Blutdruckmessge-
riten moglich. Es gibt keine klaren Vorgaben zu Auswahl und Zurverfiigungstellung der
Geriite, Einrichtung der technischen Infrastruktur und Verbindung zur Dateniibertragung.
Hierfiir ist das TMZ verantwortlich und kann von diesem selbst durchgefiihrt oder an
einen externen Dienstleister ausgelagert werden [159].

Schritt vier ist die laufende Behandlung. Die erhobenen Vitaldaten werden vom TMZ
regelmiBig gesichtet und eine Warnmeldung an den behandelnden Arzt weitergegeben,
falls akut reagiert werden muss. Die Kommunikationswege hierfiir werden vorab geklart,
der Arzt hat anschlieend 48 Stunden Zeit diese Warnmeldung zu bestétigen und das
TMZ iiber die veranlassten Schritte zu informieren. Nach drei Monaten, zwolf Monaten
und anschlieBend jihrlich erfolgt in Zusammenarbeit mit dem TMZ eine Uberpriifung,
ob die Voraussetzungen fiir eine Weiterfithrung des Telemonitorings noch gegeben sind.
Das TMZ erstellt einmal im Quartal einen Bericht iiber relevante erhobene Parame-
ter, Warnmeldungen, vollstdndigkeit der Dateniibertragung sowie weiterer besonderer
Ereignisse [159].

Dieser Vorgang wird von der Krankenkasse erstattet und lédsst sich damit entsprechend
abrechnen. Aktuell erhalten Arzte fiir die Indikationsstellung und Aufklirung des Patien-
ten 7,32 € je vollendete fiinf Minuten, hinzu kommen ggf. weitere Praxispauschalen. Fiir
die telemedizinische Betreuung erhalten sie pauschal 14,42 € je Quartal, diese Leistung
umfasst auch bereits die Reaktion auf eingehende Warnmeldungen [159].
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7.2 Innovative und kunftige Messverfahren fiir Vitalwerte

In diesem Abschnitt soll auf innovative und kiinftige Messverfahren fiir Vitalwerte
eingegangen werden. Der Fokus liegt hierbei auf nichtinvasiven und kontinuierlichen
Messverfahren sowie dem Einsatz in Wearables und sonstigen mHealth-Geriten und
Anwendungen, die auch von Laien ohne groe Einweisung selbststindig bedient werden
konnen.

7.2.1 Herzfrequenz

Neben den klassischen Verfahren zur Bestimmung der Herzfrequenz, die entweder mit
PPG arbeiten oder die Vibrationen oder Gerdusche der Pulswelle messen, gibt es auch
verschiedene kamerabasierte Verfahren.

Mit aktuellen Android-Smartphones lésst sich iiber die von Google bereitgestellte Fit-
App [160] die Herzfrequenz iiber die Smartphone-Kamera messen. Hierfiir wird ein
Finger auf die Kameralinse aufgelegt, und die App misst anschlieBend iiber Helligkeits-
dnderungen den Verlauf der Pulswelle und somit die Herzfrequenz [161].

Bae et al. [162] haben in einer Studie die Zuverldssigkeit dieser Messmethode evaluiert.
Hierfiir wurden 95 Studienteilnehmer rekrutiert, die alle Hauttone abdecken, um eine
generelle Aussage treffen zu konnen. Insgesamt wurden 395 Messungen durchgefiihrt
und mit einem klinischen Vergleichsgerit validiert. Der mittlere absolute Fehler zwischen
beiden Messungen lag bei 1,63%, fiir alle Hauttone bewegte sich der Wert in einem
dhnlichen Bereich. Damit wurde die Zuverldssigkeit dieser Messmethode klar gezeigt.

Mit remote Photoplethysmographie (rPPG) lassen sich mit einer gewohnlichen Kamera
auf Distanz minimale Helligkeitsanderungen der Haut aufgrund der Pulswelle feststellen.
Hierfiir reicht es, das Gesicht oder andere Korperstellen des Probanden zu filmen. Aus den
Aufnahmen lésst sich der Puls extrahieren. Zu rPPG gibt es vielfiltige Forschungsarbeiten
sowohl zum theoretischen Hintergrund [163] als auch zu praktischen Implementierungen
[164, 165] und verbesserten Algorithmen [166], die zumeist sehr zuverlissig und genau
funktionieren. Auf Geridte und Anwendungen, die dieses Verfahren nutzen, wird in
Abschnitt 7.2.8 noch eingegangen.

Weiterhin eignet sich jedes der im Folgenden vorgestellte Verfahren zur Bestimmung
von Blutdruck und Sauerstoffséttigung auch zur Ermittlung der Herzfrequenz, ebenso
wie dies natiirlich mit einem EKG moglich ist.
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7.2.2 Blutdruck

Eines der groften aktuellen Probleme bei der Messung von Blutdruck ist, dass die
Messung iiber eine Druckmanschette am Oberarm erfolgt. Diese muss umsténdlich
angelegt werden, wobei Anwendungsfehler passieren konnen. Aulerdem ist diese nicht
komfortabel zu tragen, weshalb eine langfristige Uberwachung des Blutdrucks nur mit
massiven KomforteinbuBBen moglich ist. Selbst mit einer Manschette, die permanent
am Arm getragen wird, ist keine kontinuierliche Messung moglich, sondern nur eine
sporadische Uberwachung zu bestimmten Zeitpunkten.

Daher liegt ein groBBes Forschungsinteresse darin, Blutdruck auf anderem Wege ohne
Manschette zu messen. Am besten wire die Integration einer solchen Technik in ein
Wearable, um einen kontinuierlichen Eindruck vom Blutdruck des Patienten zu bekom-
men.

7.2.2.1 Kontaktbasierte Verfahren

Zur Erlduterung einiger Verfahren zur kontaktbasierten manschettenlosen Blutdruckmes-
sungen miissen zundchst noch einige Begriffe erldutert werden, die im Weiteren von
Relevanz sind.

Grundlagen

Die Pulswellenlaufzeit (pulse transit time — PTT) ist die Zeit, die die Pulsdruckwelle
benotigt, um von der zentralen Arterie beim Herzen zu den entfernten Arterien zu
gelangen. Sie kann bestimmt werden, indem die Verzogerung des Pulses zwischen zwei
verschiedenen Korperstellen gemessen wird. Es ist nachgewiesen, dass die PTT einen
Bezug zum Blutdruck aufweist [167].

Die Pre-Ejection Period (PEP) ist die Verzogerung zwischen elektromechanischer Aktivi-
tit und der Kontraktion des Herzens. Die Summe aus PEP und PTT ist die Pulsankunfts-
zeit (pulse arrival time — PAT). Dieser Begriff wird auch manchmal synonym zur PTT
verwendet. Durch Nichtbeachtung der PEP kann es jedoch zu massiven Abweichungen
bei der Vorhersage des Blutdrucks kommen [167].

Abbildung 7.2 stellt die Zusammenhinge der zwei Gro3en nochmals anhand von EKG,
PPG und SCG (Seismokardiogramm) dar. Hierbei ist zu beachten, dass das EKG elek-
trisch direkt auf der Brust gemessen wurde, das SCG mit einem Erschiitterungssensor
auf der Brust iiber dem Herzen und das PPG am Daumen, weshalb die Pulswelle hier
entsprechend verzogert ankommt [167].
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Abbildung 7.2: Darstellung von PAT (pulse arrival time), PEP (pre-ejection period) und
PTT (pulse transit time) an EKG (Elektrokardiogramm), SCG (Seismo-
kardiogramm) und PPG (Photoplethysmogramm) [167] (© 2016 IEEE).

Eine weitere relevante Grof3e ist die Pulswellengeschwindigkeit (pulse wave velocity —
PWYV), diese beschreibt die Geschwindigkeit, mit der sich die Pulswelle durch den Korper
ausbreitet. Sie ergibt sich aus der Moens-Korteweg-Gleichung (siehe Formel 7.1). Diese
stellt die PVW in Abhingigkeit der Distanz zwischen zwei Messpunkten d und der PTT,
und damit in Abhédngigkeit von GefifBelastizitit (E), GefaBwanddicke (hg), Blutdichte
(p) und GefiBradius (Rp) dar. Weiterhin ist noch die Hughes-Gleichung (siehe Formel
7.2) wichtig, sie beschreibt die Gefilelastizitit (E) abhédngig von der Elastizitit ohne
Blutdruck (Ep), dem Materialkoeffizient der Arterie () und dem Blutdruck (P). Daraus
ergibt sich unter anderem, dass bei steigendem Blutdruck die GefdBwinde versteifen,
wodurch die PWYV steigt [168—171]. Da sich hieraus ein Zusammenhang zwischen
Blutdruck und -geschwindigkeit ergibt, wird daran geforscht, aus PTT oder PAT den

Blutdruck zu berechnen.
d ‘ Ehy
PWV = = 7.1
PTT 2pRy 7.1

E = EgetP (7.2)
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Relevante Arbeiten

Sun et al. [172] nahmen arteriellen Blutdruck, EKG und PPG bei 29 Patienten wihrend
Operationen auf. Aus EKG und PPG extrahierten sie neun Features, unter anderem PAT
und Punkte aus Ableitungen des PPG-Signals, und verarbeiteten diese mit mehreren
linearen Regressionsmodellen, um alle 30 Sekunden einen systolischen Blutdruckwert
zu ermitteln. Die Standardabweichung zwischen ermittelten und gemessenen Werten lag
bei 7,97 mmHg, was ein sehr guter Wert ist. Zu bedenken ist hierbei jedoch, dass die
Messungen im OP, also mit sedierten Personen, stattfand und sich so womdoglich nicht
auf wache Personen iibertragen ldsst.

Da PPG-Sensoren eine prizise Kalibrierung abhingig von Helligkeit und Gewebe erfor-
dern, haben Choi et al. [173] stattdessen ein Mikrofon am Handgelenk verwendet, um
die Pulstone aufzuzeichnen. So ist weder fiir die Aufzeichnung des EKG noch zur Erfas-
sung der Pulswelle eine Kalibrierung notwendig, sodass das System kalibrierungsfrei
funktioniert. Verwendet wurde ein handelsiibliches MEMS-Mikrofon (microelectrome-
chanical system), mit dem das Pulssignal klar aufgenommen und in Echtzeit verarbeitet
werden konnte. Mit dem aufgebauten Prototyp wurde einem Probanden fiinf Tage lang
dreimal tédglich der Blutdruck gemessen. Der mittlere Fehler und die Standardabwei-
chung betrugen 2,72 + 3,42 mmHg fiir den systolischen und 2,29 + 3,53 mmHG fiir den
diastolischen Blutdruck.

Miao et al. [174] haben einen multisensoren Ansatz erprobt, bei dem ein EKG und
zwei Sensoren zur Messung der Pulsdruckwelle (pulse pressure wave — PPW) eingesetzt
wurden. Die EKG-Elektroden wurden an beiden Handgelenken, sowie am rechten Fuf}
angebracht, die PPW-Sensoren am linken Handgelenk und Knochel, aus dem Signal
wurden 35 Features zur Vorhersage des Blutdrucks entnommen. Mit diesem Aufbau
wurde eine Studie an 85 Probanden durchgefiihrt, hierunter 17 mit Hypertonie und
12 mit Hypotonie, die zuvor keine Medikamente zur Blutdruckanpassung genommen
haben. Die Probanden wurden liegend nach fiinf Minuten Ruhe vermessen. In einer
ersten Trainingsphase wurden bei jedem Probanden 16 Messungen iiber den Tag verteilt
hin aufgenommen. Zur anschlieBenden Validierung wurden 16 weitere Messungen pro
Proband iiber mehrere Tage hinweg verteilt aufgenommen. Hierbei kam es zu einer
Abweichung von 1,62 + 7,76 mmHG fiir den systolischen, 1,53 + 6,03 mmHG fiir den
mittleren und 1,49 + 5,52 mmHG fiir den diastolischen Blutdruck. Auflerdem wurden
einige Probanden 60 Tage nach der Kalibrierung nochmal vermessen, auch hier wurden
dhnlich gute Resultat erzielt.

Ahnlich zu den oben vorgestellten Arbeiten gibt es noch viele weitere, die alle zu
dhnlichen Resultaten kamen, jedoch stets nicht oder nur an wenigen Probanden evaluiert
wurden [175-179]. Allen gemein ist aber, dass sie sich im aktuellen Zustand zwar fiir ein
klinisches Szenario eignen, jedoch nicht fiir Messungen durch den Patienten selbst. Fast
alle benotigen aufgeklebte EKG-Elektroden und jedes der Verfahren mindestens zwei
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auf dem Korper verteilte Sensoren. In den Studien lagen die Probanden zumeist oder
saflen ruhig, weshalb die Methoden nicht in einem realitdtsnahem Szenario mit einer
kontinuierlichen Messung getestet wurden. Zur sporadischen Messung ist es deutlich
einfacher, sich eine Manschette um den Arm zu legen, als die zuvor beschriebenen
Verfahren anzuwenden.

Verfuigbare Produkte
Es gibt allerdings bereits Produkte, die auf dhnlichen Verfahren aufbauen und erhiltlich
sind.

Die Samsung-Smartwatches ab der Galaxy Watch Active 2 ermoglichen in Kombination
mit einem Samsung-Smartphone eine manschettenlose Blutdruckmessung. Alle vier
Wochen muss die Uhr mit einem konventionellen Blutdruckmessgerit kalibriert werden,
Messungen miissen manuell ausgeldst werden. Diese funktioniert rein auf Basis des
PPG-Sensors der Uhr. Das genaue Verfahren ist nicht bekannt, auch ist diese Funktion
bisher nicht medizinisch zertifiziert [180].

In einer 2021 durchgefiihrten Studie haben 40 Patienten mit ambulantem 24h-EKG
parallel eine Galaxy Watch an den anderen Arm erhalten. Die Probanden sollten bei
jeder Messung des 24h-EKGs parallel eine Messung mit der Uhr starten. Die Studie
hat gezeigt, dass die Werte einen systematischen Fehler in Richtung der Werte der
Kalibrierung aufweisen, das heif3t, hohere Blutdriicke wurden niedriger und niedrigere
Blutdriicke hoher angezeigt. Damit werden die Standards fiir Blutdruckmessgerite nicht
erfiillt. Allerdings lisst sich eine Tendenz an den Werten ablesen [181].

Ein weiteres Produkt stellt die SOMNOtouch NIBP dar, das herkommliche 24h-EKG in
Arztpraxen ersetzen soll. Hierbei handelt es sich um ein Gerit in der Grof3e eines kleinen
Smartphones, das am Handgelenk getragen wird. Von hier aus geht ein Kabel zur Brust,
wo EKG-Elektroden aufgeklebt werden, und zu einem PPG-Sensor an einer Fingerkuppe.
Das Aufbringen der Elektroden und AnschlieBen an das Gerit findet, gemeinsam mit einer
Referenzmessung mit einem konventionellen Blutdruckmessgerit, durch den Arzt statt.
Anschlielend werden manschettenlos iiber 24h hinweg Herzfrequenz, EKG, Blutdruck,
Sauerstoffsittigung und Schlafverhalten aufgezeichnet [182, 183]. Das Gerit ist ISO-
und CE-Zertifiziert und damit fiir den medizinischen Einsatz zugelassen [184]. Die
Zuverlissigkeit des Geridtes wurde in einer Studie validiert [185] und auch der Einsatz
bei (Klein-)Kindern intensiv untersucht [186—188].
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7.2.2.2 Kontaktlose Verfahren

Bajraktari et al. [189] haben 2022 ein systematisches Review zu Methoden der kontaktlo-
sen Blutdruckmessung erstellt. Der am hédufigsten verwendete Ansatz hierfiir basierte
darauf, mittels PPG die Pulse-Transition-Time (PTT) an bestimmten Regions-of-Interest
(ROI) im Gesicht und bei einigen Arbeiten unterstiitzend an den Handflichen zu be-
stimmen. Das PPG-Signal wird hier tiber Kameras erfasst. Dieser Ansatz wird als iPPG
(image PPG) bezeichnet. Das Himoglobin im Blut absorbiert Teile des griinen Lichts bei
einer Wellenldnge von etwa 550 nm, diese leichten Verdnderungen im Spektrum konnen
mithilfe von iPPG gemessen und hieraus die Pulswelle abgeleitet werden [190, 191].

Huang et al. [190] haben Videoaufnahmen von Handfliche und Gesicht von 13 Studien-
teilnehmern aufgenommen. Daraus wurden ROIs von 20x20 Pixeln extrahiert, um hiermit
eine Feature-Extraktion durchzufiihren. Diese wurden in einem ,,Machine Learning*-
Modell nach dem ,,K-Nearest-Neighbor*-Algorithmus in Kombination mit Transfer
Learning mit Ergebnissen aus der ,, MIMIC II*-Datenbank trainiert. Hiermit konnten sie
einen mittleren quadratischen Fehler von 14,02 erreichen.

Lou et al. [192] verwendeten in einer groen Studie ein Verfahren, das sie als transdermal
optical imaging bezeichnen und das dem iPPG sehr dhnlich ist. Mit einer Smartphone-
Kamera nehmen sie die Reflektionen des einfallenden Lichts im Gesicht auf, um kleinste
Farbveridnderungen zu erkennen. Hierfiir wurden 17 ROI identifiziert, aus denen Features
extrahiert wurden. Hiermit wurde anschlieend zur Vorhersage des Blutdrucks ein ML-
Algorithmus trainiert. Zur Evaluation des Systems wurden 2348 Probanden rekrutiert,
als Blutdruckbereich wurde ein systolischer Bereich von 100 bis 139 mmHg gewihlt
und ein diastolischer von 60 bis 89 mmHG, wodurch sich die Probandenzahl auf 2242
verringerte. Um eine gleichmifBige Verteilung der Blutdruckwerte {iber den gesamten
gewiinschten Wertebereich zu haben, damit der ML-Algorithmus nicht einseitig lernt,
wurden letztendlich zufillig die Werte von 1328 Probanden zur weiteren Verwendung
ausgewihlt. Von den so erhobenen Daten wurden 70% zum Training, 15% zum Test und
die letzten 15% zur Performance-Validierung verwendet. Der Messfehler mit Standard-
abweichung lag bei 0,39 + 7,30 mmHG fiir den systolischen und -0,20 + 6,00 mmHg
fiir den diastolischen Blutdruck. Damit wiirde das System klinische Vorgaben erfiillen,
jedoch miisste es zundchst mit einem groferen Blutdruckbereich evaluiert werden, um
auch Hypertonie zuverlissig erkennen zu konnen.

Woeuerich et al. haben zahlreiche Arbeiten und Weiterentwicklungen zu der Thematik
veroffentlicht. In einer 2021 veroffentlichten Arbeit beschreiben sie einen Entwurf,
bei dem zur Ermittlung der PTT mit einer Kamera PPG-Signale im Gesicht und an
der Hand parallel gemessen wurden. Hierfiir wurde eine Kamera mit 120 Bildern pro
Sekunde bei einer Auflosung von 352x198 Pixel verwendet. Die Hand wurde erhoben
und neben das Gesicht gehalten und dann die Pulswelle sowohl im Gesicht als auch in
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der Hand gemessen. Aus der zeitlichen Verzdgerung aufgrund der unterschiedlichen
Distanz zum Herzen lief3 sich so der Blutdruck bestimmen. Getestet wurde dies an fiinf
Probanden mit jeweils 30 Messungen. Fiir jeden Probanden wurde ein individuelles
Kalibrierungsmodell erstellt. Die mittlere Abweichung betrug 0,18 + 5,50 mmHG fiir
den diastolischen und 0,01 + 7,71 mmHg fiir den systolischen Blutdruck [191]. In
spateren Arbeiten verbesserten diese den Algorithmus [193] und fiihrten methodische
Verbesserungen durch, um néher an einem realititsnahen Anwendungsszenario zu liegen
[194].

In Abschnitt 7.2.8 werden einige Produkte zur kontaktlosen Messung mehrerer Vitalwerte
vorgestellt, auch hier spielen die zuvor vorgestellten Verfahren und Ansétze noch eine
Rolle.

7.2.3 Blutzucker

Messverfahren fiir Blutzucker lassen sich in vier Bereiche aufteilen: nichtinvasive op-
tische Verfahren, nichtinvasive Fliissigkeitsanalysen, minimalinvasive Verfahren und
invasive Verfahren [195]. Invasive Verfahren stellen aktuell den Gold-Standard dar, sind
jedoch mit einer Punktion der Haut bei jeder Messung verbunden, was unangenehm ist
und daher vermieden werden soll. Daher wird in diesem Abschnitt untersucht, welche
nichtinvasiven oder minimalinvasiven Alternativen verfiigbar sind oder in absehbarer
Zukunft verfiigbar sein kdnnten.

Shang et al. [195] haben in einer umfangreichen Untersuchung verfiigbare und in Ent-
wicklung befindliche Produkte zur Blutzuckermessung gesucht und ein Review erstellt.
Insgesamt wurden 65 Produkte identifiziert, von denen sich die meisten noch in unter-
schiedlichen Entwicklungsstadien befinden. Diese teilen sich auf die zuvor genannten
Kategorien wie folgt auf:

* 28 nichtinvasive optische Produkte
* 5 nichtinvasive Fliissigkeitsanalyseprodukte
* 15 minimalinvasive Produkte

7.2.3.1 Invasive Messung

Die bekannteste Form der Messung ist die invasive Messung von Blut. Hierbei erfolgt
mithilfe einer sogenannten Lanzette ein kleiner Stich in einen Finger, sodass hier ein
Tropfen Blut austritt. An diesen wird ein wechselbarer Teststreifen gehalten, der in einem
Messgerit steckt. Ein Teil des Tropfens wird von dem Teststreifen aufgesaugt, das Geriit
fiihrt anschlieBend automatisch eine Messung der Glukosekonzentration durch und zeigt
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das Ergebnis an. Der Teststreifen muss anschlieBend entsorgt werden und fiir die néchste
Messung ein neuer verwendet werden. Aus Hygienegriinden und weil sie bei Benutzung
stumpf wird, sollte auch die Nadel der Lanzette nach jeder Messung ausgetauscht werden
[82].

Blutzuckermessgerite fiir den Heimgebrauch kosten iiblicherweise 15-30€, wobei die
Kosten im Falle einer Diabeteserkrankung fiir gewo6hnlich von der Krankenkasse iiber-
nommen werden. Bei den Lanzetten und Teststreifen handelt es sich jedoch um Einweg-
produkte, wodurch nicht unerhebliche Kosten pro Messung entstehen. Um die Kosten
gering zu halten, hat beispielsweise die Kassenirztliche Vereinigung Nordrhein in der
Arzneimittelvereinbarung 2022 festgelegt, dass der Durchschnittspreis je Teststreifen
0,485€ nicht iiberschreiten soll. Weiterhin heif3t es, dass ,,Diabetes mellitus Typ 1%-
Patienten maximal 400 und Insulin spritzende ,,Diabetes mellitus Typ 2‘“-Patienten
maximal 200 Teststreifen je Quartal erhalten. Falls eine Insulinpumpe genutzt werden
muss, erhoht sich diese Zahl auf maximal 600 Messstreifen pro Quartal [196]. Die
Deutsche Diabetes Gesellschaft hingegen empfiehlt bei schweren Symptomatiken bei
Typ-1-Patienten mindestens zwolf Messungen am Tag und bei Typ-2-Patienten min-
destens vier Messungen pro Tag und daher mindestens 1200 bzw. 500 Teststreifen pro
Quartal [82]. Dies kann zu laufenden Kosten von 600€ pro Quartal fithren, wobei die
Lanzetten noch nicht mitgerechnet wurden.

Verbunden mit den hohen Kosten und dem damit verbundenen Miill bedeutet das wei-
terhin, dass sich ,,Diabetes mellitus Typ 2“-Patienten bis zu sieben Mal pro Tag einen
Tropfen Blut abnehmen, was sehr unangenehm ist. Dies ist einer der Hauptgriinde,
weshalb Diabetiker oft weniger hdufig ihren Blutzucker messen als drztlich empfohlen
[197].

7.2.3.2 Minimalinvasive Messung

Minimalinvasive Messgerite ermoglichen es, nach einmaliger Punktion der Haut eine
Vielzahl an Messungen vorzunehmen. Weiterhin ist mit diesen Geriten fiir gewohnlich
eine kontinuierliche Glukosemessung moglich (Continuous Glucose Measurement —
CGM) [82]. Die Messung erfolgt hier iiblicherweise nicht im Blut, sondern in der
Interstitialfliissigkeit, also der Fliissigkeit, die sich zwischen den Zellen des menschlichen
Korpers befindet. Die Glukosekonzentration dieser Fliissigkeit korreliert ohne messbare
Verzogerung mit der Konzentration in vendsem und arteriellem Blut und eignet sich
daher gut fiir die Messung [198].

Aus dieser Geritekategorie sind mittlerweile neun Gerite von fiinf Herstellern in Deutsch-
land zugelassen und im Handel erhéltlich. Fast alle dieser Gerite sitzen mit einem groflen
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Pflaster auf der Haut und haben iiber eine kleine Nadel an der Unterseite einen permanen-
ten Kontakt zur Interstitialfliissigkeit. IThre Nutzungsdauer betriigt iiblicherweise 7 bis 14
Tage, anschlieBend miissen sie durch einen neuen Sensor ersetzt werden. Wihrend dieser
Zeit messen sie alle ein bis fiinf Minuten die Glukosekonzentration und ermoglichen
dadurch eine kontinuierliche Messung [82]. Nachteilig an diesen Geriten ist, dass sie sich
permanent auf der Haut befinden und dadurch storen konnen. Aulerdem konnen durch
den permanenten Kontakt mit dem Klebstoff Hautirritationen und Allergien ausgelost
werden [199].

Einen anderen Ansatz verfolgt Eversense mit dem E3, das aus einem Sensor und einem
Smart Transmitter besteht. Der Sensor ist zylindrisch und hat eine Linge von 18,3 mm
bei einem Durchmesser von 3,5 mm und wird vom Hausarzt unter der Haut angebracht,
was etwa fiinf Minuten dauert. Dieser Sensor hat anschlieBend eine Lebensdauer von bis
zu 180 Tagen und kann anschlieBend dhnlich schnell ausgetauscht werden. Da der Sensor
iber keine Energiequelle verfiigt, muss iiber ihm ein Transmitter angebracht werden, der
den Sensor kabellos mit Energie versorgt und die Messwerte ausliest. Vorteilhaft ist hier,
dass keine permanente oder wiederholte Punktion der Haut notwendig ist, sondern nur
einmal jedes halbe Jahr. Der Transmitter kann {iber dem Sensor aufgeklebt oder aber mit
einem Gurt befestigt werden, wodurch es nicht zu Hautreaktionen auf Klebstoff kommen
kann. AuBerdem ldsst er sich problemlos fiir einige Minuten beispielsweise zum Duschen
oder Baden ablegen und anschlieBend wieder befestigen [82, 200, 201]. In mehreren
Studien haben sich die Sensoren als sehr zuverlédssig und problemlos herausgestellt, was
Handhabung und Hautreaktionen angeht [200, 202].

7.2.3.3 Nichtinvasive Messverfahren

Zukiinftig wire es wiinschenswert, Blutzucker nichtinvasiv zu messen, um die Haut vor
Punktionen und Irritationen zu schiitzen. Gegenwirtig sind noch keine derartigen Gerite
im Handel verfiigbar, daher soll im Folgenden auf aktuelle Forschung und Produktent-
wicklung eingegangen werden.

Die hierzu in Entwicklung befindlichen Verfahren lassen sich unterschiedlich kategorisie-
ren. Einerseits lassen sich nichtinvasiv weitere Korperfliissigkeiten wie Trinenfliissigkeit,
Schweil}, Speichel oder Urin zur Bestimmung der Blutglukosekonzentration verwenden.
Allerdings haben Studien gezeigt, dass keine direkte Korrelation zwischen der Glukose-
konzentration in diesen Fliissigkeiten und Blut besteht oder aber diese nur stark verzogert
miteinander zusammenhéngen, weshalb sie sich nicht fiir Diabetiker eignen [203-205].
Daher soll nicht weiter auf diese Verfahren eingegangen werden.

Stattdessen ldsst sich die Glukosekonzentration im Korper auch optisch oder elektrisch
mit verschiedenen Verfahren messen. Die Ergebnisse solcher Studien sollten aber stets
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kritisch betrachtet werden. Da Blutzucker die Hauptenergiequelle fiir alle Zellen des
Korpers darstellt, korreliert die Korpertemperatur ebenso wie viele weitere Vitalwerte
ebenfalls in gewissem Malle mit dem Blutzuckerspiegel. Aullerdem werden die Mess-
werte in Kombination mit Vergleichsmessungen zum Training von ML-Algorithmen
genutzt, wodurch teils unklar ist, welcher Teil der Messung fiir die Korrelation zustindig
ist. Daher sollte stets die Frage gestellt werden, ob wirklich die Glukosekonzentration im
Blut gemessen wurde oder ein Wert, der zufillig unter den gegebenen Laborbedingungen
hiermit korreliert.

Zur Evaluation neuer Messverfahren werden iiblicherweise standardisierte Error Grids
verwendet. Das bekannteste Beispiel hierfiir ist das Clarke Error Grid, benannt nach
William L. Clarke, der es 1987 vorgestellt hat. Zur Evaluation des neuen Messverfahrens
werden mehrere Messungen mit diesem und parallel mit einem verifizierten Vergleichsge-
rit durchgefiihrt, das den Gold-Standard darstellt. Hierbei handelt es sich iiblicherweise
um ein klinisches invasives Messgerit. Abbildung 7.3 zeigt ein Clarke Error Grid, die
Y-Achse stellt den Blutzuckerwert des neuen Messverfahrens dar, die X-Achse den Wert
des Vergleichsgerites. Wenn beide Gerite genau identisch messen, liegen alle Messwerte
genau auf einer Linie, allerdings kommt es naturbedingt stets zu leichten Abweichungen.
Wenn sich die Werte in Zone A befinden, bedeutet dies eine Abweichung von unter 20%
beider Messgerite. Werte in Zone B haben entsprechend iiber 20% Abweichung, die
aber noch nicht bedrohlich ist. Messwerte in Zone C wiirden zu einer Uberkorrektur
der Werte fithren, wihrend Zone D zu gefihrlichen Behandlungsentscheidungen fiihren
wiirde. Zone E fiihrt zu einer kompletten Fehlbehandlung von Hyper- und Hypoglykédmie.
Daher sollten bei Vergleichsstudien moglichst alle Messpunkte in den Bereichen A und
B liegen [206].

Infrarotspektroskopie

Diana Selsiya et al. [208] stellten 2023 ein System vor, das mit Nahinfrarotspektroskopie
mit einer Wellenldnge von 940 nm Glukose messen sollte. Diese Wellenldnge wurde
gewdhlt, da in dem Bereich eine geringe Streuung bei hoher Absorption vorliegt. In
deren Versuchsaufbau wird die Fingerspitze bestrahlt und die Reflektion gemessen. Nach
einer Filter- und Verstirkerschaltung wird das analoge Signal von einem Arduino gelesen
und per Bluetooth zu einer mobilen App ilibermittelt. Die Glukosekonzentration wird
mit einer polynomialen Regression aus dem Signal ermittelt. In einem Vergleich mit
einem invasiven Messgeriit wurde eine hohe Ubereinstimmung der Messwerte festgestellt.
Allerdings wurden hier nur Messungen mit einer Person unter Laborbedingungen im
Bereich von 95-150 mg/dl durchgefiihrt. Auch ist fragwiirdig, ob wirklich der Blut-
zuckerwert gemessen wurde oder die Messung nur zuféllig hiermit korreliert, da kein
Zusammenhang zwischen der verwendeten Wellenldnge und Glukosemolekiilen genannt
wurde.
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Abbildung 7.3: Ein Clarke Error Grid zur Evaluation neuer Messgerite und -verfahren
[207]°.

Ein dhnlicher Ansatz wurde von Valero et al. [209] angewandt. Verwendet wurde ein
Clip mit einem Laser mit einer Wellenldnger von 650 nm, auf der anderen Seite des
Clips befand sich eine optische Kamera, um das verbleibende Laserlicht einzufangen.
Das Signal wurde in einem kiinstlichen neuronalen Netzwerk verarbeitet. Es wurde eine
Versuchsreihe mit acht Probanden durchgefiihrt und die Blutzuckerkonzentration in drei
Bereiche eingeteilt. Hierbei lag die Genauigkeit bei 70%, allerdings lagen hier fast alle
Messungen in einem der drei Wertebereiche, wodurch das Ergebnis kaum besser als eine
zufillige Vorhersage ist. Auch ist hier wieder fraglich, ob wirklich Blutzucker oder ein
korrelierender Wert gemessen wurde.

Raman-Spektroskopie

Bei der Raman-Spektroskopie wird der zu untersuchende Stoff mit einem Laser mit
festgelegter Wellenldnge bestrahlt. Das Licht interagiert mit dem Molekiil, regt es an
oder wird von ithm absorbiert, um anschlieBend in anderer Wellenlinge wieder gestreut
zu werden. Das Spektrum dieses Streulichts wird anschlieBend gemessen, die Peaks sind
stoffspezifisch, was eine Identifikation ermoglicht.

Pleus et al. [210] haben 2020 einen Prototypen eines Tischgerits zur nichtinvasiven
Glukosemessung mit Raman-Spektroskopie entwickelt. Gemessen wird am Daumen mit
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einem Laser mit einer Wellenldnge von 830 nm. Bei jeder Messung wurden mehrere
Spektren aufgezeichnet. Mit dem Geridt wurde eine Studie mit 15 Probanden durchge-
fiihrt. Hierbei wurde ein minimalinvasives Geridt vom Typ FreeStyle Libre als Referenz
verwendet. Die Studiendauer betrug 28 Tage. Wihrend dieser Zeit wurde mindestens
sechs mal pro Tag der Blutzucker mit beiden Gerédten gemessen. Die Werte von 19 bis 24
Tagen der Messung wurden zur Kalibrierung des Gerites verwendet, die verbleibenden
drei bis acht Tage zur Validierung. Die mittlere absolute relative Abweichung (mean
absolute relative difference — MARD) betrug 26,3%, bei dem Error Grid waren 93,6% in
den Zonen A und B.

Dieser Prototyp wurde weiterentwickelt und Pors et al. [211] veroffentlichten hierzu 2023
die Ergebnisse einer grofleren Studie. Diese umfasste 160 Probanden mit Diabetes, die
nach einer Kalibrierungsphase der Gerite fiir mindestens 15 Tage Messungen durchge-
fiihrt haben. Hierbei hat sich herausgestellt, dass Alter, Geschlecht und Hautfarbe keinen
Einfluss auf die Genauigkeit der Messungen haben. Beim Error Grid waren insgesamt
97,0% in A und B, bei den Patienten mit Diabetis mellitus Typ 2 sogar 99,8%.

Diese Ergebnisse zeigen, dass dieser Ansatz durchaus vielversprechend ist. Auch wurde
begriindet, dass dieser Versuchsaufbau das Spektrum von Glukose identifiziert und die
Messergebnisse daher nicht nur zufilligerweise mit dem Blutzuckerwert korrelieren.

Optische Koharenztomographie

Die optische Kohdrenztomographie (optical coherence tomography — OCT) ist ein bild-
gebendes optisches Verfahren, das dhnlich wie Sonographie funktioniert. Der Strahl einer
kohirenten Lichtquelle wird aufgeteilt, der eine Teil belichtet die Probe, wihrend der
andere Teil eine Referenzsstrecke zuriicklegt. AnschlieBend werden die Reflektion der
Probe und der Referenzstrahl zusammengelegt und deren Interferenz betrachtet, woraus
sich eine Tiefeninformation iiber die Probe ergibt. Durch laterales Abtasten lésst sich so
ein rdumliches Abbild der Probe erzeugen.

Mit OTC lassen sich Verdnderungen im Brechungsindex von Gewebe feststellen, das mit
der Glukosekonzentration korreliert, allerdings ist dieses Verfahren bisher zu unprizise
fiir den klinischen Einsatz. Miura et al. [212] beschreiben einige Optimierungen im
optischen Aufbau eines OTC-Gerites, mit denen sich die Messgenauigkeit von Glukose
erhohen lasst. Allerdings handelt es sich hierbei um eine frithe Arbeit, sodass keine
konkreten Ergebnisse zur Messgenauigkeit vorliegen.

Photoakustische Spektroskopie

Bei photoakustischer Spektroskopie wird mit Hilfe von Quantenkaskadenlasern im
mittleren Infrarotbereich die zu messende Probe bestrahlt. Hierbei kann der Laser durch
Modifikation von Frequenz und Pulsdauer dem Spektrum des zu messenden Molekiils
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angepasst werden, sodass nur dieses angeregt wird. Die betreffenden Molekiile werden in
Schwingung versetzt, was sich mit Hilfe eines empfindlichen Mikrofons aufzeichnen und
messen ldsst. Aus diesem Signal ldsst sich die Konzentration des zu messenden Stoffs
errechnen [213].

Bauer et al. [213] entwarfen 2017 einen derartigen Versuchsaufbau, bei dem unter Labor-
bedingungen mit einem Probanden alle Messungen innerhalb von Zone A des Error Grids
lagen. Allerdings hat sich die im gleichen Paper vorgestellte photothermische Spektrosko-
pie als aussichtsreicher herausgestellt, weshalb dieser Ansatz von dem Forschungsteam
weiter verfolgt wurde.

Aloraynan et al. [214] stellten 2023 ein dhnliches System vor und testeten dieses an
einem Phantommodell der Haut mit unterschiedlichen Glukosekonzentrationen. Die
Messergebnisse wurden mit ML verarbeitet. Hierbei wurde eine Vorhersagegenauigkeit
von 96,7% erreicht, wobei 100% aller Werte in den Zonen A und B des Error Grids
lagen.

Yang et al. [215] entwarfen einen tragbaren Prototypen, dessen Ergebnisse sie 2023 verof-
fentlichten. Hierfiir verwendeten sie einen Quantenkaskadenlaser mit sechs Wellenlingen
im Bereich von 1500 bis 1630 nm. Die akustischen Signale wurden mit einem piezo-
elektrischen Detektor aufgezeichnet und verstirkt, um anschliefend mit ML ausgewertet
zu werden. Nach dem Training wurden Tests mit zufélligen Glukosekonzentrationen
durchgefiihrt. Hierbei lagen 95,99% aller Werte in Zone A des Clarke Error Grids.

Photothermische Spektroskopie

Fiir die photothermische Detektion von Parametern werden zwei verschiedene Laser
verwendet, ein Pumpstrahl und ein Messstrahl, wie in Abbildung 7.4 dargestellt. Auf der
zu messenden Probe befindet sich ein Prisma als Reflektionselement (internal reflection
element — IRE). Bei dem Pumpstrahl handelt es sich um einen Quantenkaskadenlaser,
der senkrecht durch eine abgeflachte Seite des IRE auf die Probe trifft und sie dadurch
erwirmt. Der Messstrahl wird durch das Prisma im 45°-Winkel zur Messprobe gefiihrt,
sodass dieser an der gleichen Stelle an den Rand des IRE trifft wie der Pumpstrahl. Durch
die Erwdrmung der Messprobe an der Auftreffstelle des Pumpstrahls erhitzt sich auch
das IRE leicht, wodurch sich aufgrund des Mirage-Effekts eine thermische Linse bildet,
die den Messstrahl leicht ablenkt. Durch Modifikation von Frequenz und Pulsdauer
des Pumpstrahls ldsst sich dieser gezielt auf das Spektrum eines bestimmten Molekiils
einstellen, sodass nur dieses erhitzt wird. Aus dem Grad der Ablenkung des Messstrahls
lassen sich Riickschliisse auf die Warmeentwicklung und damit auf die Konzentration
des zu untersuchenden Molekiils schlieBen [216].

Lubinski et al. [217] entwarfen einen Demonstrator fiir die nichtinvasive Messung der
Blutglukosekonzentration auf Grundlage von photothermischer Detektion. Die zugrunde-
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Abbildung 7.4: Prinzip der photothermischen Detektion [216]°.

liegende Technologie wurde von dem Forscherteam bereits 2017 publiziert [213]. Als
Pumplaser wurde ein Quantenkaskadenlaser im mittleren Infrarobereich von 8 bis 11 um
gewdhlt, da die Bindungen von Glukose besonders auf diesen Bereich ansprechen. Die
Eindringtiefe des Lasers in das Gewebe liegt hier bei etwa 60 bis 100 pm, womit die
Interstitialfliissigkeit erreicht werden kann. Der Demonstrator ist als Medizinprodukt
zugelassen und hat eine CE-Kennung.

Mit diesem fiihrten sie eine Studie mit 100 Probanden (41 Diabetiker und 59 Gesun-
de) durch. Uber einen Zeitraum von zwei Stunden erfolgte bei den Probanden alle
fiinf Minuten eine Messung mit dem nichtinvasiven Demonstrator und einem invasiven
klinischen Glukometer als Referenz. Nach den ersten drei Messungen wurde den Studien-
teilnehmern Nahrung verabreicht, damit der Glukosewert ansteigt. Insgesamt wurden
Blutglukosewerte im Bereich von 50 bis 350 mg/dl erfasst [217].

Der nichtinvasive Messwert und der invasive Referenzwert wurden in einem Error Grid
aufgetragen, bei dem 98,8% aller Messungen, nach Verbesserung des Algorithmus sogar
99,1% aller Messungen, in den Zonen A und B lagen. Mit dem verbesserten Algorithmus
lag die mittlere Abweichung bei 12,1%, der Median bei 6,5%. Damit ist gezeigt, dass
mit diesem Messverfahren eine zuverldssige nichtinvasive Messung moglich ist. Im
nichsten Schritt soll das Gerit auf Handheld-Grofle verkleinert und auf den Markt
gebracht werden [217]. Wenn dieser Schritt erfolgreich war, ist auch die Entwicklung
einer Smartwatch mit dieser Technologie geplant, die eine nichtinvasive kontinuierliche
Messung ermoglichen soll [218].

Mikrowellenbasierte Messung

Eine weitere Moglichkeit der nichtinvasiven Blutzuckermessung geschieht mit Hilfe
von Mikrowellen. Hierbei wird die Probe gezielt bestrahlt und Resonanzverinderungen
werden gemessen. Diese Technologie wurde fiir eine Studie in ein einfaches Armband
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integriert und in drei Stufen getestet. In der ersten Stufe wurde bei sechs ménnlichen
Probanden mit Typ-1-Diabetes an zwei nicht aufeinanderfolgenden Tagen der Blut-
zuckerwert gemessen und verglichen; der MARD lag hier bei 46%. In Stufe 2 kam
eine verbesserte Version zum Einsatz, die an 15 ménnlichen Probanden mit Diabetes
mellitus Typ 1 erprobt wurde, hier betrug der MARD nur noch 28%. In Stufe 3 wurde bei
neun ménnlichen Typ-1-Patienten an zwei aufeinanderfolgenden Tagen ohne Rekalibrie-
rung des Systems am dritten Tag gemessen. Hier hat sich gezeigt, dass die Genauigkeit
am zweiten Tag gesunken ist. Diese Werte sind nicht aussagekriftig genug fiir einen
medizinischen Einsatz, zeigen aber die Machbarkeit der Messung [219].

Durchgefiihrt wurde die Studie von Mitarbeitern der Firma Afon Technology. Diese
haben die Technologie weiterentwickelt und im Februar 2023 angekiindigt, bereits im
Friihjahr 2024 ein entsprechendes Messgerit auf den Markt zu bringen. Dieses basiert
auf einem Modul, das sich in das Armband einer Uhr integrieren lédsst [220].

Multisensoraler Ansatz

Ein bereits verfiigbares Produkt ist GlucoTrack, das mit Ultraschall sowie elektromagne-
tisch und thermisch Parameter des Gewebes am Ohrldppchen misst und sie analysiert.
Durch Anderungen der Glukosekonzentration kommt es hier zu Verinderungen von
Ionenkonzentrationen, Dichte, Kompressibilitidt und Hydratation des Gewebes. Mit dem
Gerit wurde eine Studie mit 5122 Probanden durchgefiihrt, die Werte lagen zu 98% inner-
halb der Zonen A und B des Error Grids. Allerdings wurde festgestellt, dass Anderungen
des Blutzuckerspiegels nur mit einer erheblichen zeitlichen Verzogerung gemessen wer-
den konnen, weshalb es nur eingeschrénkt fiir Diabetiker geeignet ist. Aufgrund der
Positionierung am Ohrldppchen ist auch nur eine sporadische Messung moglich [221].

7.2.4 Elektrokardiogramm

Im Folgenden soll auf den Einsatz mobiler EKG-Gerite eingegangen werden, auch hier
mit Schwerpunkt auf Wearables und mHealth.

Smartwatch mit EKG

Inzwischen gibt es zahlreiche Smartwatches, die dazu in der Lage sind, EKG aufzu-
zeichnen und hierfiir auch zertifiziert sind, beispielsweise von Apple, Samsung, Garmin,
Withings, oder Fitbit. Hierfiir wird iiblicherweise die Uhr am einen Handgelenk getragen,
wihrend mit einem Finger der anderen Hand ein Metallkontakt an der Uhr beriihrt wird.
So stehen zwei Kontakte, je einer an jeder Hand, zur Verfiigung und es erfolgt eine
Ableitung nach Einthoven I [222-226].
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Die bekannteste Anwendung ist die Erkennung von Vorhofflimmern mit Smartwatch-
EKG, dieser sind jedoch durch die verwendeten Algorithmen Grenzen gesetzt. So erkennt
aktuell keine EKG-Uhr Vorhofflimmern bei einer Herzfrequenz von unter 50/min. Auch
bei hohen Herzfrequenzen ist hdufig keine Messung mehr méglich, meist ab 120/min
oder 150/min. Bei iiber 100/min funktionieren die Algorithmen dariiber hinaus deut-
lich unzuverlissiger. Wichtig ist in diesem Zusammenhang, dass neu aufgetretenes
Vorhofflimmern unter klinischen Bedingungen in etwa einem Drittel der Fille bei Kam-
merfrequenzen von iiber 120/min, hdufig sogar erst iiber 150/min auftritt. Daher fiihrt
dies zu vielen false negatives. Auch die Zahl an false positives ist aufgrund des breiten
Einsatzes nicht zu unterschitzen [227, 228].

Pay et al. [229] haben in einem Review untersucht, welche weiteren Anwendungsgebiete
neben Vorhofflimmern es fiir EKG in Smartwatches gibt. Hierbei wurden insgesamt 18
Studien eingeschlossen. Das Ergebnis war, dass sich diese auch zur Erkennung von Bra-
dykardien (zu langsame Herzfrequenz), supraventrikuldre Tachykardien (Herzrhythmus-
storung in Vorhofen) und ventrikuldre Arrhythmien (Stérungen der Erregungsausbreitung
im Herzen) eignen [229]. AuBerdem konnten sie bei der Erkennung von Ischimiezeichen
von Nutzen sein, hier jedoch keine 12-Kanal-EKG ersetzen [230].

Zur Zuverlissigkeit der Geridte haben Saghir et al. [231] in einer Studie mit 43 Probanden
das EKG der Apple Watch mit Ableitung I (113 Messungen) eines professionellen 12-
Kanal-EKG (129 Messungen) verglichen. Die Ubereinstimmung bei der Erkennung eines
Sinusrhythmus lag bei 100%. Die Aufnahmen wurden genau miteinander verglichen und
die Abweichungen betrugen stets nur wenige Millisekunden.

In den Anleitungen der Smartwatches aller Hersteller wird immer wieder darauf hin-
gewiesen, dass eine Messung hiermit einen Arzt nicht ersetzen kann und dass dieser
bei Unwohlsein aufzusuchen sei, auch wenn das jeweilige Gerit keine Auffélligkeiten
anzeigt. Aullerdem konnen durch Bewegungen oder Druckveridnderungen wihrend der
Aufnahme Artefakte in der Messung entstehen. Auch eine kontinuierliche Messung des
EKG-Signals analog zu einem 24-Stunden-EKG ist nicht moglich, da es notwendig
ist, mit der einen Hand die Uhr am anderen Handgelenk zu beriihren. Daher muss der
Messvorgang aktiv vom Nutzer gestartet und wihrend der Aufzeichnung stillgehalten
werden.

Insgesamt zeigt sich, dass mobile EKG durch Smartwatches durchaus ihre Relevanz,
insbesondere in Bezug auf Vorhofflimmern und Herzrhythmusstérungen haben, jedoch
kein 12-Kanal-EKG ersetzen konnen.

Weitere EKG-Gerate
Neben Smartwatches gibt es noch weitere Gerite zur Aufzeichnung von EKG, die kein
Fachpersonal bei der Bedienung erfordern. So konnen bei bestimmten Herzerkrankungen
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sogenannte Ereignisrekorder verwendet werden, die im Falle eines kardiovaskulidren
Ereignisses mit einer EKG-Aufzeichnung beginnen. Diese Gerite gibt es sowohl extern,
wobei hier dauerhaft Elektroden am Korper kleben und das Gerit mit sich herum getragen
werden muss, als auch als implantierbares Gerit. Die implantierbaren Gerite haben
iblicherweise eine Laufzeit von zwei bis drei Jahren und speichern nach Aktivierung fiir
etwa 3-6 Minuten die EKG-Daten [232].

Die Firma Kardia bietet mit dem KardiaMobile 6L ein einfach anzuwendendes 6-Kanal-
EKG an. Hierbei handelt es sich um ein kompaktes Gerédt von 9x3 cm Grofle mit je
einer Elektrode auf der Vorderseite links und rechts sowie einer weiteren zentral auf der
Riickseite. Bei Verwendung wird das Gerit in der Hand gehalten, sodass die linke und die
rechte Hand je eine der vorderen seitlichen Elekroden beriihren, wihrend es gegen das
Bein oder den Ful} gehalten wird, sodass die hintere Elektrode hierzu Kontakt herstellt.
Hiermit lassen sich alle Ableitungen nach Einthoven und Goldberger messen. Die Daten
werden anschlielend per Bluetooth an ein Smartphone iibertragen [233]. In einer Studie
mit 195 Probanden hat sich gezeigt, dass dieses Geriit eine deutlich hohere Sensitivitit
bei der Erkennung von Vorhoffflimmern hat als die Messung mit Smartwatches oder
anderen 1-Kanal-EKG-Systemen [234].

7.2.5 Sauerstoffsattigung

Die meisten Smartwatches und Fitness-Tracker konnen pulsoxymetrisch die Sauerstoff-
siattigung messen, allerdings konnte kein Gerit identifiziert werden, das fiir die Messung
eine medizinische Zertifizierung erhalten hat. Auch Untersuchungen haben eine Unzu-
verldssigkeit der Messungen gezeigt. So wurde in einer Studie mit 238 Erwachsenen
und 270 Kindern aller Altersgruppen die Messzuverléssigkeit der Apple Watch Series
6 getestet. Bei den Probanden wurden immer drei aufeinanderfolgende Messungen mit
der Smartwatch durchgefiihrt, wihrend gleichzeitig mit einem Vergleichsgerit gemessen
wurde. Oft waren die Messungen nicht erfolgreich, so waren bei den Erwachsenen nur in
87% mindestens eine der drei Messungen erfolgreich und nur in 61% der Fille alle drei
Messungen. Bei den Kindern waren es nur 83% fiir mindestens eine Messung und 52%
fiir alle drei. Von den erfolgreichen Messungen hatten nur 84% bei Erwachsenen und
85% eine Abweichung von unter 3% SpO, vom Messergebnis des Vergleichsgerites und
wurden damit als korrekt angesehen. Damit zeigt sich, dass diese Messung nicht fiir den
klinischen Einsatz geeignet ist [235].

Andere Studien kommen zu dhnlichen Ergebnissen [236]. Untersuchungen mit Geréten
anderer Hersteller kommen teils zu noch schlechteren Ergebnissen, in denen teils nur
25% der Messungen korrekt sind [237].
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7.2.6 Atemfrequenz

Zur Messung der Atemfrequenz gibt es zahlreiche kamerabasierte Ansitze, in denen
der Korper des Probanden erkannt und die Bewegung des Brustkorbs gemessen wird
[162, 238]. Bei Android-Smartphones ist diese Funktion bereits in der Gesundheits-App
Google Fit integriert [160, 239]. Diese Ergebnisse dieser Messungen wurden in Studien
validiert und als sehr genau eingestuft [162].

7.2.7 Korpertemperatur

Boyer et al. [240] haben eine Studie zu einem Klebethermometer vorgestellt, dass
auch als Produkt verfiigbar ist. Es wird unterhalb der Achsel aufgeklebt und misst
kontinuierlich die Korpertemperatur fiir bis zu sieben Tage. Die Daten werden an ein
Smartphone iibertragen und in einer App visualisiert. Die Studie wurde an fiebrigen und
nicht-fiebrigen Patienten durchgefiihrt. Das Klebethermometer wurde jeweils unter der
Achsel angebracht und es erfolgte alle 30 Minuten eine Vergleichsmessung mit einem
konventionellen Thermometer. Die mittlere Abweichung zwischen zwischen den Mes-
sungen betrug 0,15°C. Damit hat es sich als niitzliche Unterstiitzung zur konventionellen
Fiebermessung herausgestellt, allerdings muss das Messsetting beachtet werden, da es
fiir die Messung einen Unterschied macht, ob das Thermometer von Kleidung bedeckt
ist oder nicht.

Breda et al. [241] beschreiben einen interessanten Ansatz zur Messung der Korpertem-
peratur mithilfe eines Smartphones. Hierfiir wird dieses wie beim fotografieren an den
Ecken gepackt, und mit dem Bildschirm gegen die Stirn gedriickt. Durch den Kontakt
mit der warmen Stirn wird ein Teil der Wéarme auf das Smartphone iibertragen, das
sich ebenfalls erwéarmt. Innerhalb eines jeden Smartphones gibt es zahlreiche Tempera-
tursensoren zur Uberwachung der internen Komponenten, die den Temperaturanstieg
aufgrund des Stirnkontaktes wahrnehmen. Uber den Touchscreen wird die GroBe der
Kontaktfliche zur Stirn und damit die Fliche zur Warmeiibertragung gemessen. Die
Daten der internen Temperatursensoren und des Touchscreens wurden 120 Sekunden
gemeinsam mit dem Wert eines oralen Thermometers als Referenz aufgezeichnet. Diese
Daten wurden anschlieBend zum Training eines ML-Modells genutzt. In einer klinischen
Studie mit 37 Probanden hatte der Demonstrator einen mittleren absoluten Fehler von
0,229°C. Damit liegt der Wert nah am Fehler eines handelsiiblichen Thermometers und
eignet sich so zumindest fiir Kontrollmessungen.
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7.2.8 Auswahl besonderer Gerate und Anwendungen

Im Folgenden soll noch auf eine Auswahl interessanter Gerdte und Anwendungen
eingegangen werden, die innovative Ansitze verfolgen oder gleich mehrere Vitalwerte
gleichzeitig messen. Dies beinhaltet sowohl fertige Produkte als auch Prototypen und
Entwicklungen.

Smarte Ringe

Neben Smartphones und Smartwatches gibt es auch zunehmend Fingerringe mit Sen-
sorfunktionen. So gibt es bereits linger den OURA-Ring, der Aktivitit, Temperatur,
Sauerstoffsattigung und Herzfrequenz misst und per Bluetooth an ein Smartphone gekop-
pelt werden kann [242]. Zur Zuverldssigkeit der Messungen gibt es bisher nur wenige
unabhingige Studien. So wurde aber festgestellt, dass er sich zur Messung von Herzfre-
quenzvariabilitiit eignet [243]

Auch weitere Hersteller sind dabei, smarte Ringe zu entwickeln, bei denen Gesundheits-
informationen einen zentralen Stellenwert haben [244]. Samsung ist der bekannteste
Hersteller, der hieran arbeitet, allerdings soll deren Produkt frithestens Ende 2024 er-
scheinen [245]. Der Ring des Start-ups Ring One soll auch dazu in der Lage sein, den
Blutdruck zu messen. Dieser Ring soll ab Dezember 2023 ausgeliefert werden [246]

Innovative Produkte

Die Smartwatch Warch D von Huawei ermdglicht neben einem EKG auch eine Blut-
druckmessung. Hierfiir befindet sich eine Druckmanschette im Armband, mit der eine
konventionelle Messung stattfindet. Da der Blutdruck an der Messtelle am Handgelenk
je nach Armhaltung variiert, muss die Uhr wihrend der Messung auf Herzhche gehalten
werden. Hierfiir wird der Arm angewinkelt in einer lockeren Haltung auf die Brust
gelegt, sodass die Hand an dessen Handgelenk die Uhr sich befindet die gegeniiberlie-
gende Schulter beriihrt. So kann eine entspannte Haltung sichergestellt werden, die keine
Blutgefiie abschniirt, wihrend sich die Smartwatch gleichzeitig auf Herzhohe befindet
[247].

Bei Body Scan des Herstellers Withings handelt es sich um ein Gerit zur umfangreichen
korperlichen Analyse. Vom Grundaufbau her handelt es sich um eine Waage, die das
Korpergewicht misst. Sie verfiigt noch iiber ein Handteil, das zur Messung weiterer Vital-
werte in beiden Hdnden gehalten werden muss. Hierdurch bestehen vier Kontaktpunkte
zum System: beide Hande und beide Fiile. So ldsst sich nun ein vollstindiges 6-Kanal-
EKG messen, mit dem sich Vorhofflimmern und Herzrhythmusstorungen erkennen lassen.
Weiterhin lésst sich liber eine Bioelektrische-Impedanz-Analyse die Zusammensetzung
des Korpers in Bezug auf Wasseranteil, Muskelanteil, Korperfett und Knochenmasse
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feststellen. Auch konnen Herzfrequenz und Pulswellengeschwindigkeit ermittelt werden,
woraus sich Riickschliisse auf das GefiBalter ziehen lassen. Die so erhobenen Daten
lassen sich tiber WLAN oder Bluetooth synchronisieren. Das Gerit ist klinisch validiert,
allerdings wird nicht klar angegeben, welche der Funktionen und Vitalwerte validiert sind
[248]. Da es sich um ein recht neues Produkt handelt, sind bisher keine unabhéngigen
Studien hierzu verfiigbar.

Ein interessantes Konzept von Withings ist das U-Scan, das vorausslichtlich Ende 2024
auf den Markt kommen soll. Hierbei handelt es sich um ein Geriit, das dhnlich einem
Toilettenstein vorne in der Toilette befestigt wird und bei ausgewihlten Toilettengédngen
automatisch eine Urinanalyse durchfiihrt. Zur biochemischen Analyse befindet sich im
Geriit eine Kartusche, die etwa 100 Messungen ermdglicht, was fiir bis zu drei Monate
reichen soll. Zur Auswahl sollen zwei Kartuschen mit unterschiedlichen Funktionen
stehen, eine zur Zyklusiiberwachung bei Frauen und eine zur Erndhrungsiiberwachung.
Letztere ermoglicht eine Bestimmung von Wasserhaushalt, Sdure-Basen-Haushalt und
Energiestoffwechsel. Hierfiir werden von der Urinprobe Gewicht, pH-Wert, Ketone und
Vitamin-C-Spiegel gemessen. Die Daten werden nach Auswertung automatisch iiber
WLAN oder Bluetooth iibertragen und es werden personalisierte Empfehlungen unter
anderem zu Schlaf, Erndhrung und korperlicher Aktivitdt gegeben [249].

Kontaktlose Vitalwertemessungen

Die Firma MX Labs hat mit Shen Health ein System aufgebaut, das per remote PPG nur
iiber ein Kamerabild des Nutzers Herzfrequenz, Blutdruck und Atemfrequenz erfasst.
Nutzen ldsst sich dies entweder iiber eine App [250] oder iiber die Beta-Version einer
Web-Oberfliache mit einer Webcam [251]. In einer nicht vertffentlichten Vorstudie des
Herstellers, die von der Wroclaw Medical University in Polen durchgefiihrt wurde, wurde
das System Mitte 2022 an 38 gesunden Probanden erprobt. Hierbei wurde eine hohe
Genauigkeit bei Herz- und Atemfrequenz ermittelt, Blutdruck war zu diesem Zeitpunkt
noch nicht Teil der Anwendung [252].

Die Firma Norbert Health arbeitet daran, ein dhnliches System als Stand-alone-Losung
zu entwerfen. Hierbei handelt es sich um ein Gerit, das etwa einem groen Smartphone
entspricht und beispielsweise an einem Stativ installiert werden kann. Es verfiigt tiber
eine optische Kamera, eine Wirmebildkamera und ein Radar, die auf den Nutzer ge-
richtet sind. So sollen sich Herzfrequenz, Temperatur, Sauerstoffsittigung, Blutdruck,
Atemfrequenz und Pulswellengeschwindigkeit messen lassen. Aktuell laufen mehrere
Studien zur Validierung des Systems, konkrete Daten zur Markteinfiihrung sind nicht
bekannt [253].

111



7 Aktueller Stand von Forschung und Technik

7.3 Data Spaces

Eine Moglichkeit, um Daten nicht nur speichern, sondern auch effektiv austauschen
zu konnen, ist die Einfithrung von Datenrdumen (Data Spaces). Das Ziel von Daten-
rdumen ist es, Interoperabilitidt zu schaffen und gleichzeitig die Datensouverinitit der
Nutzer zu stirken und zu erhalten. Dadurch werden Datensilos abgeschafft, Kontrolle
tiber die Daten und den Datenfluss ermoglicht und die Dominanz und Abhéngigkeit
groBer Anbieter, die als quasi-Monopolisten auftreten, reduziert. Dies erfolgt mit Hilfe
sogenannter Konnektoren, die Regeln fiir einen freien Datenaustausch festlegen. Somit
ist ein nahtloser Datenaustausch zwischen Systemen unterschiedlicher Anbieter moglich.
Der Aufbau dieser Datenrdume wird von der International Data Spaces Association
vorangetrieben, der iiber 150 Organisationen aus Forschung und Wirtschaft angehoren
[254].

Datenrdume bauen auf folgenden Design-Prinzipien auf:

* Datensouverinitit (Data sovereignity)

* Gleiche Ausgangsbedingungen fiir Daten (Data level playing field)
* Dezentrale Soft-Infrastruktur (Decentralised soft infrastructure)

* Public-private Governance

Datensouveranitat

Durch die Gewihrleistung von Datensouveranitit kann jeder Teilnehmer selbst ent-
scheiden, was genau mit seinen Daten passieren soll. So profitiert der Teilnehmer von
verbesserten Moglichkeiten zur Verwaltung seiner Daten, behilt aber stets die Kontrolle
tiber sie, wenn er sie Dritten zur Verfiigung stellt. Dadurch werden Dienste transparenter
und Daten zwischen unterschiedlichen Providern austauschbar. So kann ein Teilnehmer
ohne Datenverlust von einem Provider zu einem anderen wechseln, es gibt also keinen
Lock-in-Effekt mehr [254].

Gleiche Ausgangsbedingungen fur Daten

Gleiche Ausgangsbedingungen fiir Daten bedeutet, dass es keine uniiberwindbaren
Einstiegshiirden fiir neue Provider durch eine monolitische Marktsituation gibt. Dadurch
konkurrieren Wettbewerber am Markt durch die Qualitét ihrer angebotenen Dienste und
nicht mehr durch die Menge an Daten, die sie kontrollieren. Nutzer werden ihre Daten
daher bewusst als Kapital betrachten, nach dem Motto »If you do not pay for the product,
you are the product« [254].
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Dezentrale Soft-Infrastruktur

Es ist notwendig, die Interoperabilitit zwischen verschiedenen Datenrdumen zu ermogli-
chen, hierfiir ist der Aufbau einer Soft-Infrastruktur aufbauend auf bereits bestehenden
,,Data-Sharing*“-Initiativen erforderlich. Dies ist notwendig, da man nie Teil von nur
einem Datenraum ist und dies sonst zu einer Fragmentierung der Datenrdume, hohen In-
teroperabilitdtskosten und monolitischen Marktteilnehmern fiithren wiirde. Die technische
Infrastruktur (Hard-Infrastruktur) ist bereits vorhanden, es ist aber nicht standardisiert,
wie Teilnehmer kiinftig miteinander interagieren sollen. Die Soft-Infrastruktur soll Agree-
ments hierfiir bereitstellen [254].

Dafiir wird ein minimales Set an Funktionen, Regeln, technischen und operativen Verein-
barungen und Standards festgelegt, die von allen Teilnehmern aller Dataspaces implemen-
tiert werden miissen. Dies beinhaltet Aspekte wie Sicherheit, Identitét, Authentifizierung,
Protokolle und Metadaten. So konnen Teilnehmer iiber die Grenzen des eigenen Da-
taspaces hinaus mit Teilnehmern aus anderen Dataspaces interagieren. Neben diesen
allgemeinem Blocken der Soft-Infrastruktur kann jeder Dataspace noch weitere sektor-
spezifische Aspekte enthalten. Einige Blocke sind also in allen Dataspaces identisch,
einige sind @hnlich und andere wiederum individuell [254].

Public-private Governance

Um die zuvor erwéhnten Ziele zu erreichen und insbesondere die Soft-Infrastruktur zu
definieren, ist eine solide Governance essentiell. In dieser miissen sich alle Stakeholder re-
préasentiert sehen und einbezogen fiihlen. Hierfiir muss eine eigene Governance fiir jeden
einzelnen Dataspace aufgestellt werden. Dariiber hinaus muss eine zentrale Governance
fiir die Soft-Infrastruktur existieren, sodass es letztendlich eine zentrale Soft-Infrastruktur
und Governance Strukturen fiir jeden einzelnen Dataspace gibt [254].

Medical Data Spaces

Beim Medical Data Spaces (MedDS) handelt es sich um eine spezialisierte Weiterent-
wicklung des International Data Space (IDS) mit dem Ziel, einen virtuellen Datenraum
zu schaffen, der dazu dient, den sicheren Austausch und die einfache Verkniipfung
von medizin- und gesundheitsbezogenen Daten verschiedener Quellen zu ermoglichen.
Hierdurch soll eine Steigerung der Qualitdt von Diagnose, Vorsorge und Behandlung,
verbunden mit einem besseren Therapiemonitoring, erreicht werden. Beim MedDS bleibt
die digitale Souverinitit der Dateneigentiimer stets gewahrt [255].

Wiihrend bei IDS die Daten als wichtigstes Wirtschaftsgut im Mittelpunkt stehen, fokus-
siert das Gesundheitswesen darauf, die Gesundheit des Patienten in Privention, Therapie
und Nachsorge effektiv zu stirken und zu verbessern. Ein weiterer Schwerpunkt ist ein
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schneller Datenaustausch zwischen Forschung und Versorgung im Sinne einer Transla-
tionalen Medizin. Abbildung 7.5 soll diese Sicht nochmal verdeutlichen [255].

Abbildung 7.5: Konzept eines modernen Datenmanagements, wie es durch Medical Data
Spaces angestrebt wird [255].

MedDS grenzen sich daher in mehreren Punkten vom IDS ab. Bei Medical Data Spaces
spielen die Rolle des Dateneigners, der Datensouverinitidt und des Datenschutzes eine
deutlich groBere und ausdifferenziertere Rolle, da hier die Datenerhebenden Kliniken
sind, wihrend die Daten dem Patienten gehdren. Vom Patienten muss nachweisbare und
riickverfolgbare Zustimmung zur Nutzung der Daten vorliegen. Fiir die Forschung muss
weiterhin eine missbrauchssichere Anonymisierung und Pseudonymisierung gewihrleis-
tet werden [255].

Auch die Datenquellen und -standards unterscheiden sich deutlich. Es kommen einerseits
sehr heterogene Hardwaresysteme vom Server bis zum Mobilgerit zum Einsatz. Anderer-
seits existieren gewisse Standards wie HL7, aber auch sehr viele proprietire Datentypen
und Formate von Bildern bis hin zu textuellen Arztbriefen und -berichten. Da die Haupt-
datenquelle der Mensch ist, unterliegen auch diese Daten vielféltigen Schwankungen
und Stérungen, wodurch eine Qualitédtssicherung notwendig ist [255].
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Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, bedarf es Data Scientists, die speziell fiir
die Lebenswissenschaften ausgebildet sind. Auch eine Auswertung mittels kiinstlicher
Intelligenz wird hier auf Dauer unumgiinglich sein [255].

7.4 Maschinelle Auswertung von Gesundheitsdaten

In Abschnitt 5.1 wurde bereits eine grundlegende Einfiihrung in ML-Begriffe und Al-
gorithmen gegeben. AuBlerdem hat Abschnitt 7.2 gezeigt, dass viele innovative Mess-
verfahren auf intelligente Algorithmen zur Auswertung setzen. Zur Bewdltigung der
kiinftig anfallenden groen Datenmengen einer digitalen, datenbasierten Medizin wird
der Einsatz von Methoden der kiinstlichen Intelligenz unumginglich sein.

Im Folgenden soll daher ein kurzer Einblick in aktuelle Arbeiten zur ML-basierten
Zuweisung von ICD-Codes, klinischen Entscheidungsunterstiitzungssystemen und Da-
tenauswertung der elektronischen Patientenakte gegeben werden.

ICD Kodierung

Es gab bereits zahlreiche Versuche, auf der Basis von Gesundheitsdaten ICD-Codes und
damit Krankheiten zu bestimmen oder vorherzusagen. So fiihrten Kaur et al. [256] ein
systematisches Review wissenschaftlicher Arbeiten durch, die zwischen 2010 und 2021
veroffentlicht wurden. Insgesamt wurden 6128 Arbeiten identifiziert, von denen letztlich
42 die Einschlusskriterien erfiillten. Diese wurden unter den Aspekten Datensatz, Daten-
vorverarbeitung, Feature Extraktion, Klassifizierungsmethoden und Evaluationsmetriken
untersucht. 74% dieser Arbeiten verwendeten den MIMIC-II- oder MIMIC-III-Datensatz
in Kombination mit ICD-9 fiir ihre Berechnungen. Zur Zuordnung wurde entweder
klassisches Machine Learning (ML) oder Deep Learning (DL) verwendet. Es fanden
zahlreiche unterschiedliche Vorverarbeitungen der Daten statt. DL findet erst seit 2016
Verwendung, verzeichnet seitdem aber einen rasanten Anstieg in der Nutzung, wéhrend
DL iiber die Jahre hinweg etwa gleichmi@fig Verwendung fand. Zur Evaluation wurden
tiberwiegend Precision, Recall und F1-Score verwendet (siehe 5.1.2). Insgesamt ist ei-
ne automatische Zuweisung von ICD-Codes ein vielversprechender Ansatz, allerdings
mangelt es aktuell noch an der Umsetzung, was mehrere Griinde hat. Der Zugang zu
brauchbaren Daten zum Training der Modelle ist aktuell sehr begrenzt. Aulerdem gibt es
mehrere ICD-Versionen, von denen viele Lander wiederum ihre eigene Anpassung haben,
sodass sich die Ergebnisse linderiibergreifend teils nur schwer anwenden lassen.
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Klinische Entscheidungsunterstitzungssysteme

Ein zunehmendes Feld, in dem ML-Verfahren bereits in der medizinischen Praxis ein-
gesetzt werden, sind klinische Entscheidungsunterstiitzungssysteme (Clinical Decision
Support Systems — CDSS). Wie der Name bereits impliziert, sollen diese Systeme keine
eigenen Entscheidungen treffen, sondern lediglich bei der Entscheidung unterstiitzen,
sodass die Verantwortung letztendlich immer beim behandelnden Arzt liegt. Hier wird
zwischen zwei Typen unterschieden: Wissensbasierte CDSS bauen auf einer Wissens-
datenbank auf, die dem Nutzer iiber festgelegte Algorithmen unter Verwendung der
vorliegenden klinischen Daten zugénglich ist. Nicht wissensbasierte CDSS hingegen
verfiigen anstatt einer einfachen Wissensdatenbank iiber Algorithmen wie Neurona-
le Netze, die in Verbindung mit den klinischen Daten eine deutlich umfangreichere
Entscheidungsunterstiitzung bieten konnen [257, 258].

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) bietet seit vielen Jahren als digitales
Angebot die DGK-Leitlinien-App an. Diese ist fiir Android und iOS verfiigbar. Hier
kann einerseits auf das Inhaltsverzeichnis und damit auf die verschiedenen Leitlinien
zugegriffen werden. Sie bietet jedoch auch die Moglichkeit, konkrete Fragen zu formu-
lieren, worauthin die leitlinienbasierten Behandlungsempfehlungen aufgezeigt werden.
Dieses System ist nicht vernetzt, bietet jedoch einen ersten Zugang. Die App enthilt auch
Entscheidungsunterstiitzungstools, die in verschiedenen klinischen Situationen konkrete
Handlungsempfehlungen aufzeigen [259].

Konkrete Zahlen zur praktischen Verwendung von CDSS in Deutschland gibt es aktuell
nicht, allerdings existiert eine Vielzahl derartiger Systeme in unterschiedlichem Um-
fang. Vereinzelt existieren Zahlen fiir die USA, die allerdings wenig vergleichbar oder
verldsslich und oft veraltet sind.

Trotz groBer Potentiale kommen CDSS aktuell nicht regelméBig zum Einsatz, wofiir es
vielfiltige Griinde gibt. Aktuell sind diese meist direkt ins KIS integriert, das bietet den
Vorteil einer direkten Verfiigbarkeit. Allerdings hat dadurch jeder Hersteller eine andere
Losung und es fehlt an unabhiingigen und herstelleriibergreifenden Konzepten. Bisherige
Ansitze konzentrierten sich meist darauf, dem Arzt Warnungen anzuzeigen, was zu einer
gewissen Blindheit diesen gegeniiber gefiihrt hat und diese héufig ignoriert und iiber-
sehen wurden. Stattdessen sollten CDSS kiinftig mehr Wert auf Behandlungsleitlinien
setzen und unter Einbeziehung wissenschaflicher Fachgesellschaften entwickelt werden
[258].

Auswertung Patientenakte

Trigueros et al. [260] haben versucht, mit Natural Language Processing auf Basis von
Daten der spanischen elektronischen Patientenakte ICD-Codes zuzuordnen. Hierfiir wur-
de eine ,,multi-label“-Klassifikation verwendet und auf eine Erkldrbarkeit des Verhaltens
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geachtet. Texte innerhalb der Patientenakten wurden auf Stichworte hin analysiert, die
relevant fiir eine Klassifikation sind, und hervorgehoben. Hierbei wurden diese auch
in einen zeitlichen Kontext gebracht, sodass historische Diagnosen von aktuellen diffe-
renziert werden konnten. Auf Basis verschiedener Algorithmen wurde eine Precision
von 47-58% bei einem F1-Wert von 43-59% erreicht. Zusammenfassend eignet sich das
vorgestellte System zur Entscheidungsunterstiitzung, ist jedoch noch weit davon entfernt,
selbststindig Zuordnungen zu treffen.
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8 Darstellung der Teilschritte des technischen
Versorgungsmodells

In diesem Kapitel werden die einzelnen Teilschritte des in Abschnitt 3.3 vorgestellten
technischen Modells der neuen Versorgungsform im Detail erldutert und verschiedene
Umsetzungsmoglichkeiten diskutiert.

8.1 Studie DataHealth

In der von 2021 bis 2022 laufenden Studie DataHealth wurden Ausschnitte des in
Abschnitt 3.1 vorgestellten Prozessmodells getestet und die hierbei gesammelten Erfah-
rungen genutzt, um das deutlich komplexere technische Modell zu entwickeln. Daher
werden in einigen der im Folgenden vorgestellten Prozessschritte Erfahrungen, Uber-
legungen und Ergebnisse der Studie exemplarisch vorgestellt. Dafiir soll zunichst eine
Einfiihrung in das Projekt gegeben werden.

In der Studie wurde in zwei Phasen die Selbstmessung von Vitalparametern mit Uber-
mittlung an den Arzt getestet. In der ersten Projektphase wurden 19 Bewohner eines
Pflegeheims und in der zweiten Projektphase 21 Patienten, die selbststindig zu Hause
wohnen, von ihren behandelnden Arzten fiir die Studie rekrutiert. Die Bewohner der
héuslichen Umgebung hatten ein Durchschnittsalter von 69,4 Jahren und machten korper-
lich wie geistig einen guten Eindruck. Die Bewohner des Pflegeheims hingegen waren im
Durchschnitt 87,3 Jahre alt und waren teilweise korperlich wie auch geistig beeintrachtigt
[261].

Den Patienten wurden vernetzte Messgerite und Smartphones mit einer im Projekt ent-
wickelten App zur Verfiigung gestellt. Fiir die Datenaufbereitung und Visualisierung auf
Seiten der Arzte und der Pflege wurde eine Web-Oberfliche in C# mit ASP.NET entwi-
ckelt. Bei der Entwicklung konnte auf Vorarbeiten einer studentischen Projektgruppe
aufgebaut werden. Diese wurden im Kern aufgegriffen, aber im Dialog mit den Arzten
nochmals deutlich weiterentwickelt [262—-264].

119



8 Darstellung der Teilschritte des technischen Versorgungsmodells

8.2 Anwendungsszenarien

Fiir die neue Versorgungsform gibt es mehrere unterschiedliche Anwendungsszenarien,
die im Folgenden betrachtet werden sollen. Teile dieser Uberlegungen wurden vom Autor
dieses Buches bereits verdffentlicht [46].

8.2.1 Hausliche Umgebung

Die héusliche Umgebung stellt das technisch umfangreichste und aufwendigste Anwen-
dungsszenario dar. Patienten zu Hause verfiigen iiber keinerlei standardisierte technische
Ausstattung, es ist nicht einmal davon auszugehen, dass eine Internetverbindung iiber Ka-
bel oder Mobilfunk in guter Qualitiit verfiigbar ist. Daher muss die gesamte Infrastruktur
beim Patienten zu Hause zunichst iberpriift und ggf. aufgebaut werden.

Insbesondere éltere Patienten sind hiufig technisch nicht versiert und schon von ein-
fachsten auftretenden Problemen oder von Abweichungen von den bekannten Vorgingen
tiberfordert. Die hier zur Verfiigung gestellten technischen Gerédte miissen daher von
Funktion und Bedienung extrem einfach gehalten sein und einen hohen Automatisie-
rungsgrad aufweisen. AuBBerdem muss eine Kontaktmoglichkeit im Falle von Fragen oder
Problemen zur Verfiigung gestellt werden, um eine Datenaufnahme auf hohem Niveau
zu erhalten.

8.2.2 Ambulante Pflege

Die Szenarien fiir die ambulante Pflege sehen sehr dhnlich im Vergleich mit denen der
hiuslichen Umgebung aus, hier muss jedoch nach den Fihigkeiten der zu Pflegenden
unterschieden werden. Trotz eines Pflegegrades und einer Inanspruchnahme von ambu-
lanter Pflege konnen die zu Pflegenden dennoch korperlich und geistig dazu in der Lage
sein, ihre Vitalwerte selbst analog zur hduslichen Umgebung zu messen und an den Arzt
zu iibertragen, sodass der Pflegedienst diese Aufgabe nicht iibernehmen muss.

Das wahrscheinlichere Szenario ist jedoch, dass der zu Pflegende nicht dazu in der Lage
ist, seine Vitalwerte zuverléssig selbst zu messen, sodass die Messung durch das Pflege-
personal erfolgen muss. In diesem Fall kann auf individuelle Gerite verzichtet werden.
Stattdessen kann das Pflegepersonal mit einer Vielzahl hochwertiger Messgerite ausge-
stattet sein, mit denen es bei allen zu Pflegenden die geforderten Vitalwerte misst. Hier
ist es wichtig, dass bei den jeweiligen Messungen der aktuelle Patient ausgewéhlt werden
kann, sodass die Daten direkt und zuverldssig mit diesem verkniipft gespeichert werden
konnen. Die Bedienung der Gerite wire gegeniiber dem Konzept in der héuslichen
Umgebung aufwindiger. Da die Pflegenden jedoch zuvor griindlich eingewiesen werden
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konnen und sie die Prozessschritte jeden Tag mit vielen zu Pflegenden durchgehen, sollte
dies kein Problem darstellen. Wichtig fiir die Pflege ist aulerdem, dass die Vitalwer-
te nicht nur zum Arzt {ibertragen werden, sondern auch in die Pflegedokumentation
einflieBen, sodass die Pfleger gleichzeitig ihrer Dokumentationspflicht nachkommen.

8.2.3 Stationare Pflege

Im Falle einer stationdren Pflegeeinrichtung lésst sich der Monitoringprozess ebenfalls
anwenden. Abweichend konnte es in diesem Fall sein, dass Erst-, Verlaufs- und Ab-
schlussvorstellungen nicht in der Arztpraxis, sondern im Pflegeheim stattfinden. Im
Gegensatz zur hiuslichen Umgebung ist hier die vorhandene technische Infrastruktur
bekannt, sodass eine Ubermittlung der Vitalwerte dariiber erfolgen kann.

Auch hier muss dhnlich wie bei der ambulanten Pflege zwischen den Szenarien der
Selbstmessung durch den zu Pflegenden und der Messung durch das Pflegepersonal
unterschieden werden. Die Selbstmessung konnte erneut wie in der hiduslichen Umgebung
stattfinden. Bei der Messung durch das Pflegepersonal wire es sinnvoll, pro Abteilung
oder Etage einen vollstdndigen und einsatzbereiten Satz an Messgeriten zu haben. Bei
diesen konnte dann, wie bereits bei der ambulanten Pflege beschrieben, bei der Messung
der jeweilige zu Pflegende ausgewihlt werden, sodass ihm die Daten korrekt zugewiesen
werden.

Eine der Herausforderungen im Pflegeheim ist die groe Variabilitdt im Schichtplan,
wodurch nicht sicherzustellen ist, dass einige ausgewihlte Pfleger die Messungen zuver-
lassig durchfiihren konnen. Vielmehr muss den einzelnen Schichten und Stationen genau
mitgeteilt werden, welche Vitalwerte wann bei welchem zu Pflegenden zu messen sind,
sodass die Messungen unabhéngig von bestimmten Individuen zuverlidssig durchgefiihrt
werden. Auch hier wire eine Integration der Daten in die Pflegedokumentation wichtig,
damit die Pflegeeinrichtung ihren Dokumentationspflichten nachkommt.

8.3 Verordnung von Vitalwertemessungen

Im ersten Schritt des in Abschnitt 3.3 vorgestellten Modells der neuen Versorgungsform
verordnet der behandelnde Arzt eine Messung der fiir das spezifische Krankheitsbild
relevanten Vitalwerte. Hierfiir ist es zunédchst wichtig zu betrachten, welche Krankheits-
bilder von Relevanz sind, welche Vitalwerte sich selbststindig messen lassen und welche
Vitalwerte zur Uberwachung der Krankheitsbilder geeignet sind.
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8.3.1 Relevante Krankheitsbereiche

In diesem Abschnitt soll auf hidufig auftretende Erkrankungen, Diagnosen und Todesur-
sachen eingegangen werden. Hierfiir soll insbesondere auf Krankheitsbilder der soge-
nannten Volks-, Zivilisations- oder Wohlstandskrankheiten eingegangen werden, die eine
grofe Privalenz insbesondere in der dlteren Bevolkerung aufweisen.

Haufige Todesursachen

Die hiufigsten Todesursachen unterscheiden sich weltweit regional deutlich. Sie lassen
sich jedoch grob am Einkommen und damit am Wohlstand des Landes festmachen. Wih-
rend in Landern mit niedrigem Einkommen sieben der zehn hiufigsten Todesursachen
ibertragbare Krankheiten und Unfille darstellen (siehe Abbildung 8.1), ist es in Landern
mit hohem Einkommen nur eine der zehn hiufigsten Todesursachen (siehe Abbildung
8.2) [84].
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Abbildung 8.1: Hiufigste Todesursachen in Lindern mit niedrigem Einkommen [84]7.
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Abbildung 8.2: Hiufigste Todesursachen in Lindern mit hohem Einkommen [84]”.

Da sich dieses Buch hauptsédchlich mit Deutschland und Mitteleuropa beschiftigen soll,
sind besonders die Lander mit hohem Einkommen von Interesse. Die Todesursachen hier
lassen sich teilweise gruppieren. Die grof3te Gruppe stellen Herz-Kreislauf-Erkrankungen
dar mit der koronaren Herzkrankheit (ischaemic heart disease), Herzinfarkt (stroke)
und Herzerkrankung durch Bluthochdruck (hypertensive hearth disease). AnschlieSend
folgen Erkrankungen des Atmungssystems mit Lungenkrebs (Trachea, bronchus, lung
cancer), COPD (chronic obstructive pulmonary disease) und Atemwegsinfektionen
(lower respiratory infections) [84]. Weitere Erkrankungen sind Alzheimer und Demenz
(Alzheimer’s disease and other dementias), Magen-Darm-Krebs (colon and rectum
cancer), Nierenversagen (kidney disease) und Diabetes mellitus [84].

In Deutschland zeigt sich ein ganz dhnliches Bild, die hiufigsten Todesursachen im Jahr
2021 waren mit 33,3% Krankheiten des Kreislaufsystems, dicht gefolgt von Krebs mit
22,4%. An dritter Stelle kommt mit 7,0% Covid-19 und an fiinfter Stelle Krankheiten
des Atmungssystems mit 5,6% [265]. Abbildung 8.3 stellt dies nochmal graphisch dar.
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Todesursachen nach Krankheitsarten 2021
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Verletzungen und Vergiftungen [ ] 4,2
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© Ii! Statistisches Bundesamt (Destatis), 2023

Abbildung 8.3: Todesursachen in Deutschland [265].

Es hat sich also gezeigt, dass insbesondere Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems
und des Atmungssytems fiir hohe Todeszahlen verantwortlich sind. Diese eignen sich
weiterhin gut fiir ein Monitoring, da es hier eine Vielzahl an Vitalwerten gibt, die
tiberwacht werden konnen.

Klinische Diagnosen

Die klinischen Diagnosen zeigen ein dhnliches Bild auf. Die am héufigsten in deutschen
Krankenhdusern festgestellte Hauptdiagnosegruppe im Jahr 2020 waren Krankheiten
und Storungen des Herz-Kreislauf-Systems mit 2,5 Mio. Fillen. An fiinfter Stelle kom-
men Krankheiten und Stérungen der Atmungsorgane mit 1,2 Mio. Fillen. Dazwischen
liegen Krankheiten und Storungen von Muskulatur, Skelett, Verdauung und Nerven-
system, die sich nur schlecht fiir ein Vitalwertemonitoring eignen [266]. Krankheiten
des Herz-Kreislauf-Systems fiihrten im Jahr 2021 zu 211 Krankenhaustagen je Tausend
Einwohner und sind damit nach psychischen Stérungen die zweithdufigste Ursache fiir
Krankenhausaufenthalte [267].

Interessant ist noch ein Blick auf die hdufigsten Nebendiagnosen (siehe Abbildung 8.4).
Unter diesen befanden sich im Jahr 2016 vier Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems
an den Positionen 1, 3, 9 und 11 sowie Diabetes mellitus Typ II an Position 4 [268]. Dass
diese hiufig nur nebenbei diagnostiziert werden, deutet auf eine sehr hohe Dunkelziffer
in der Bevolkerung hin.
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Abbildung 8.4: Die 11 hidufigsten Nebendiagnosen in Deutschen Krankenhéuser im Jahr
2016 [268].

Krankheitslast

Im Folgenden wird die Krankheitslast (Burden of Disease) betrachtet. Der hierfiir rele-
vante Wert ist der DALY (disability-adjusted life years), der als die Summe aller Jahre
iiber die Gesamtbevolkerung definiert ist, die durch frithzeitigen Tod oder gesundheit-
liche Einschrinkungen verloren gehen. Dieser errechnet sich aus zwei Werten: Die
durch Sterblichkeit verlorenen Lebensjahre (years of life lost due to death — YLL) sind
die Jahre zwischen Todesalter und durchschnittlichem Todesalter in der Bevolkerung.
Die mit gesundheitlichen Einschrinkungen oder in Krankheit verbrachten Lebensjahre
(years lived with disability — YLD) stellt die Summe an Jahren dar, die mit Krankheiten
verbracht wurden. Der DALY errechnet sich als Summe von YLL und YLD iiber die
Gesamtbevolkerung [269].

Abbildung 8.5 zeigt den DALY in Abhéngigkeit vom Alter aufgeschliisselt nach verschie-
denen Krankheiten. Hier zeigen sich im Alter massive Anstiege bei unteren Atemwegs-
erkrankungen, COPD, Koronarer Herzkrankheit (KHK), hypertensiver Herzkrankheit,
Diabetes mellitus und Demenz [269].
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Krankheitslast insgesamt (DALY je 100 000 Einwohner) der ausgewahlten Krankheitslastursachen im Altersverlauf (Ebene 3, Deutschland,
beide Geschlechter)

20- 25- 30- 35- | 40- 60- 70- | 75- | 80-
33| 67| 104| 1665 265 359 581 836 1435

untere Atemwegs- 29 23 3 3%
infektionen

COPD 99| 180 336 657 1199 1932 2575 3226 3274 3668
Lungenkrebs 5 19 93 250| 588| 1152| 2277 3241 3740 3861 3017 2290 1639 99 478
Brustkrebs 2 44| 165 304 436| 591| 731| 837| 961| 1179 1302 1344 1469 1460 1597 1654
Prostatakrebs 1 9 72 77| 421 T 1113 1538 1717 1882 1485 1001
Darmkrebs 4 24 90 M2 196| 336| 539 792| 1111| 1459 1772 1963 2232 2470 2557 2142
KHK 43| 92| 224| 485 854 1350 2138 3092
Schlaganfall 3 40| 71| 123| 178| 327| 430 658 935
ypertensie 1| 2| 3| 25| 39| 76| 12| 5
Diabetes mellitus 33 51| 84| 129 251 414| 668 981 1504
Demenzen 16 20 49 108 250
depressive Storungen |~ 248 303| 378 4856| 618 657 762 832 895 910 889 967 1038 1023 1067| 1091
Angststorungen 402 468| 544| 601| 671 735 815 846 831| 815 777, 736 705 654 603 536
g't':j"n*]'ﬁg’;nmg"'”e 959 740|679 524| 584 19| 746| 690| 671| 395 234 161 10| 48 25 6
gffc'mze"'m””‘e'e" 1397 1674 1635 1758 1754 2447 2318 2084 2217 2645 2863 2539 1770 1770 1688 1610
5;‘:?;&’2;;‘ 1607 1967 2042 1565 1532 1515 1197 995 839 560 425 340 290 273 274 232
Nackenschmerz 397 592| 525 589 914| s8s4| 771| 720 914| 748 839 685 613 534 440

&

429 316 258| 218| 240, 248| 224| 185 156, 169 164 153 121 56 23

Quelle: BURDEN 2020; YLL: Todesursachenstatistik 2017 (31), Statistisches Bundesami 2018 (32); YLD: eTabelle 3; eigene Berechnungen; aufgrund von Datenlimitierungen
wird ein Vergleich der Krankheitslastursachen erst ab der Altersgruppe der 20-Jahrigen dargestellt (e Tabelie 3); die Eingruppierung sowie das daraus resultierende Farbschema
wurde mithilfe des Natura-Breaks-Verfahrens (naturliche Unterbrechungen) gebildet (33); COPD, chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DALY, .disability-adjusted life years®;
KHK, koronare Herzkrankheit

Abbildung 8.5: Krankheitslast (DALY) in Deutschland abhiingig vom Alter aufgeschliis-
selt nach Krankheitsbildern [269]8.

Straenverkehrsunfalle

Diagnosen in Hausarztpraxen

Neben héufigen Diagnosen wie Fieber, Muskel- und Gelenkschmerzen und Husten
spielen Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Atemwegserkrankungen und Diabetes auch in
Hausarztpraxen eine wichtige Rolle. Tabelle 8.1 zeigt Diagnosezahlen von ausgewihlten
fiir dieses Buch relevanten Krankheiten aus einer Hausarztpraxis in Osterreich, die iiber
zehn Jahre hinweg gesammelt wurden. Hypertonie stellt sogar insgesamt die zweithédu-
figste Diagnose dar [270].
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Tabelle 8.1: Auswahl hdufiger Krankheitsbilder in Hausarztpraxen [270].

Krankheitsbild Inzidenz
Hypertonie 48,14 %o
Luftwegkatarrh kombiniert | 26,62 %o
Herzinsuffizienz 11,29 %o
Diabetes mellitus Typ 1 & 2 | 19,12 %o
Bronchitis asthmoid 6,28 %o
Pneumonie 5,79 %o

Ausgewahlte Krankheitsbilder

Nachdem nun umfangreich auf Diagnosen, Todesursachen und Krankheitslast eingegan-
gen wurde, wird im Folgenden exemplarisch Herzinsuffizienz, Vorhofflimmern, Hyper-
tonie, Diabetes mellitus Typ 2, Pneumonien und COPD betrachtet. Die medizinischen
Grundlagen zu den Erkrankungen wurden bereits ausfiihrlich im Abschnitt 4.5 erlédu-
tert. Tabelle 8.2 zeigt die Privalenzen der angesprochenen Krankheiten in Deutschland,
abgesehen von Pneumonie, da es hierzu keine klaren Zahlen gibt.

Tabelle 8.2: Priavalenzen der betrachteten Krankheiten in Deutschland.

Krankheit Priavalenz
Herzinsuffizienz 47% [71]
Vorhofflimmern | 0.4 -2.0% [72]

Hypertonie 31.8% [75]
Diabetes mellitus | 7.2 -9.1% [78]

COPD 5.8% [87]

8.3.2 Selbststandig messbare Vitalwerte

Vitalwerte stellen, sofern sie korrekt erhoben wurden, eine objektive Entscheidungsgrund-
lage fiir die weitere Therapie und Behandlung dar. Im Folgenden soll darauf eingegangen
werden, welche Vitalwerte sich mit kommerziell verfiigbaren Geriten durch den Pati-
enten selbststindig messen lassen. Weiterhin soll betrachtet werden, ob sich die Werte
kontinuierlich messen lassen, sofern dies sinnvoll ist, und ob eine Messung mit Wearables
moglich ist. Auf die Grundlagen der Vitalwerte und deren Messverfahren wurde bereits
in Abschnitt 4 eingegangen. Tabelle 8.3 soll einen Uberblick hierzu bieten. Teile dieser
Betrachtungen wurden vom Autor bereits verdffentlicht [47, 271].

Es gibt drei gut messbare Vitalwerte das kardiovaskulidre System betreffend: EKG, Blut-
druck und Herzfrequenz. Blutdruckmessgerite sind in deutschen Haushalten bereits weit
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Tabelle 8.3: Ubersicht der Vitalwerte, deren Messbarkeit mit Wearables und die Mog-
lichkeit der kontinuierlichen Messung.

Vitalwert mit Wearables | kontinuierlich messbar

EKG ja nein
Herzfrequenz ja ja
Blutdruck begrenzt ja
Atemfrequenz nein ja
Sauerstoffsittigung ja ja

Lungenvolumen nein nein
Korpertemperatur begrenzt ja

Korpergewicht nein nein
Aktivitit ja ja
Blutzucker in Zukunft ja

verbreitet, inzwischen gibt es auch Smartwatches, die den Blutdruck nach vorheriger
Kalibrierung messen konnen; allerdings sind die Messungen recht ungenau. Weitere
Verfahren konnten die Messbarkeit in Zukunft verbessern (siehe Abschnitt 7.2.2). Blut-
druckmessgerite messen die Herzfrequenz fiir gewohnlich automatisch mit, ansonsten
kann deren Messung auch mit Hilfe von Pulsoxymetrie erfolgen, wie sie in den meisten
Smartwatches und Fitness-Trackern verbaut ist. Es gibt auch vielfiltige weitere Ver-
fahren, die sich hierfiir kiinftig anbieten (siehe Abschnitt 7.2.1). EKG-Gerite sind in
Privathaushalten noch nicht weit verbreitet, allerdings nimmt deren Zahl durch Smart-
watches mit EKG-Funktion zu, die zahlreiche Hersteller anbieten. Auflerdem gibt es
separate Gerdite fiir die private Nutzung (siche Abschnitt 7.2.4).

Fiir das Atmungssystem gibt es ebenfalls drei relevante Werte: Atemfrequenz, Sauerstoff-
sattigung und Lungenvolumen. Pulsoxymeter zur Messung der Sauerstoffsittigung sind
bereits in zahlreichen Haushalten zu finden, da diese sehr giinstig sind. Viele Smartwat-
ches haben auch eine entsprechende Funktionalitét integriert, wobei diese hdufig nicht
medizinisch zertifiziert und ungenau ist (siche Abschnitt 7.2.5). Die Atemfrequenz kann
mithilfe von Brustgurten gemessen werden, wobei diese oft unangenehm zu tragen sind,
alternativ bieten sich hierfiir kamerabasierte Verfahren an (siehe Abschnitt 7.2.6). Das
Lungenvolumen ldsst sich mit Spirometern messen, die jedoch kaum verbreitet sind, da
deren Benutzung nur in wenigen Situationen sinnvoll ist.

Waagen zur Messung des Korpergewichts sind in fast jedem Haushalt vorhanden, Fie-
berthermometer zur Temperaturmessung ebenfalls, allerdings ldsst sich die Temperatur
hiermit nicht kontinuierlich messen. Einige Smartwatches konnen mittlerweile die Kor-
pertemperatur auch kontinuierlich messen, allerdings erfolgt dies am Handgelenk, wo die
Temperatur stark von der Korperkerntemperatur abweichen kann (sieche Abschnitt 4.4.1).
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Es gibt auch interessante alternative Ansédtze zur Messung der Temperatur mit einem
Smartphone (siehe Abschnitt 7.2.7). Die Messung von Blutzucker ist aufgrund steigen-
der Diabetes-Inzidenzen weit verbreitet, mit minimalinvasiven Geréten ldsst sich dieser
bereits kontinuierlich messen. Absehbar konnte auch eine spektroskopische Messung
mit Wearables moglich sein (siehe Abschnitt 7.2.3).

Einen ungewohnlichen Wert, der kein klassischer Vitalwert ist, stellt die korperliche
Aktivitit dar. Diese ist jedoch fiir viele drztliche Beurteilungen von grofer Relevanz, da
viele Krankheiten zu einem Absinken der korperlichen Leistungsfihigkeit und damit
zu einer Verringerung der korperlichen Aktivitit fithren. Eine geringere Aktivitit fiihrt
jedoch wiederum zu einer Verschlechterung des Herz-Kreislauf-Systems, was in eine
Abwirtsspirale fithren kann.

8.3.3 Zuordnung der Vitalwerte zu den Krankheitsbildern

Nachdem nun in Abschnitt 8.3.1 einige relevante Krankheiten exemplarisch identifiziert
wurden und in Abschnitt 8.3.2 auf messbare Vitalwerte eingegangen wurde, soll in diesem
Abschnitt ein Zusammenhang zwischen beidem hergestellt werden. Hierfiir werden die
Krankheiten unter den Gesichtspunkten Priavention, Behandlung, Nachbehandlung und
mogliche Folgeerkrankungen betrachtet und jedem Aspekt die jeweiligen Vitalwerte
zugeordnet. Eine Ubersicht ist in Tabelle 8.4 dargestellt. Diese Zuordnung wurde vom
Autor bereits entsprechend verdffentlicht [47, 271].

Herzinsuffizienz

Zur Priavention von Herzinsuffizienz sind EKG und Blutdruck von Relevanz. Hohes
Korpergewicht und geringe korperliche Aktivitit sind weitere Risikofaktoren, da das kar-
diovaskulire System moglicherweise unzureichend trainiert ist. Wihrend der Behandlung
spielen Herzfrequenz und EKG eine wichtige Rolle. Weiterhin ist erneut die korperliche
Aktivitdt von Relevanz, um ein guten Zustand des Herz-Kreislauf-Systems zu erhalten.
Mogliche Folgen von Herzinsuffizienz sind Kardiopathien und Lungenerkrankungen,
was durch EKG sowie Messung der Atemfrequenz und der Sauerstoffsattigung tiberwacht
werden kann.

Vorhofflimmern

Vorhofflimmern kann durch zu hohen Blutdruck ausgelost werden, daher sollte dieser
priaventiv iiberwacht werden. Aulerdem stellen hohes Korpergewicht, verbunden mit
geringer korperlicher Aktivitit, weitere Risikofaktoren dar. Wihrend der Behandlung ist
die Uberwachung aller kardiovaskuldren Werte, also EKG, Herzfrequenz und Blutdruck,
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von Relevanz. Auflerdem ist auch wieder auf ausreichend korperliche Aktivitét zu achten,
um das Herz-Kreislauf-System zu stédrken.

Hypertonie

Um Hypertonie vorzubeugen, ist die Uberwachung des Blutdrucks gemeinsam mit dem
Risikofaktor Korpergewicht entscheidend. Wéhrend der Behandlung sind neben dem
Blutdruck und Gewicht auch die korperliche Aktivitit und der Blutzucker von Relevanz,
um Sport gemeinsam mit einer gesunden Diét und einer Gewichtsabnahme sicherzustel-
len. Eine mogliche Folge von Hypertonie konnen Herz-Kreislauf-Erkrankungen sein,
weshalb EKG und Herzfrequenz zu beobachten sind.

Diabetes mellitus Typ 2

Um Diabetes priventiv zu begegnen, ist auf korperliche Aktivitidt und einen ausgegli-
chenen Blutzuckerspiegel zu achten. Wihrend der Behandlung sind diese beiden Werte
ebenfalls relevant. Bei der Nachbehandlung sollte insbesondere auf weitere korperliche
Aktivitit geachtet werden. Mogliche Folgen von Typ-2-Diabetes sind Ubergewicht sowie
das Auftreten von Herzerkrankungen. Daher ist es wichtig, Blutdruck und Korpergewicht
zu iiberwachen.

Pneumonie

Pneumonien konnen friithzeitig an einer steigenden Korpertemperatur durch die Zunahme
von Entziindungen im Kérper erkannt werden. Wihrend der Behandlung ist die Uberwa-
chung des gesamten Atmungssystems wichtig, also Atemfrequenz, Sauerstoffsittigung
und Lungenvolumen. Um die Verdnderung des Entziindungszustands zu erkennen, kann
auch hier die Korpertemperatur hinzugezogen werden. Eine Kardiopathie ist eine hdufige
Folge einer Lungenentziindung, hierfiir sollten Herzfrequenz und Blutdruck iiberwacht
werden.

COPD

Die chronisch obstruktive Lungenkrankheit (chronic obstructive pulmonary disease
— COPD) zeichnet sich durch eine Verschlechterung der Atmungsfunktion aus, wes-
halb Atemfrequenz und Lungenvolumen wichtige Parameter fiir die Priavention sind.
Wiihrend der Therapie sind alle Lungenparameter, Kérpertemperatur zur Erkennung
von Entziindungen sowie das Gewicht von Relevanz, da Gewichtsverlust eine hdufige
Begleiterscheinung ist. COPD-Patienten haben ein zweieinhalbfaches Risiko, an kardio-
vaskuldren Erkrankungen oder am metabolischen Syndrom zu erkranken, weshalb es
EKG, Blutdruck und Blutzucker zu iiberwachen gilt.
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Tabelle 8.4: Zuordnung von Vitalwerten und Krankheitsbildern, untergliedert nach Pri-
vention (P), Therapie (T), Nachbehandlung (N) und méglichen Folgeerkran-

kungen (F).
Herz- Vorhof- Hypertonie Diabetes Pneumonie COPD
insuffizienz flimmern mellitus Typ 2

P|T|N|F|P|T|N|F|P|T|[N|F|P|T|N|F|P|T|N|F|P|T|N|F
EKG X X X X X X
Herzfrequenz X X X X X
Blutdruck X X X X X | X X X X
Atemfrequenz X X X | X
Sauerstoffsittigung X X X
Lungenvolumen B X X | X
Korpertemperatur X | X X
Korpergewicht x| Fixr X | X X X
Aktivitit X X X X X X XX |X X
Blutzucker X X | X X

Multimorbiditat

Durch Multimorbidititen, die besonders im Alter hiufig auftreten, bilden sich Synergie-
effekte zwischen den einzelnen Vitalwerten, wodurch diese fiir mehrere Krankheitsbilder
gleichzeitig von Relevanz sind. Ein Beispiel hierzu ist in Tabelle 8.5 dargestellt.

Tabelle 8.5: Beispiel fiir Synergieeffekte zwischen den Vitalwerten fiir einen multimorbi-
den Patienten, untergliedert nach Pravention (P), Therapie (T), Nachbehand-
lung (N) und moglichen Folgeerkrankungen (F).

Diabetes mellitus Typ 2 Hypertonie Fett-
leibigkeit
P T F P T F T
EKG X
Herzfrequenz X
Blutdruck X X X
Korpergewicht X X
Aktivitit X
Blutzucker X X

8.3.4 Vitalwerte und Krankheitsbilder in DataHealth

Bei der Studie DataHealth wurde nur eine Auswahl der zuvor genannten Vitalwerte
verwendet. Fiir Blutdruck, Herzfrequenz, Sauerstoffsittigung und Korpergewicht wurden
Gerite der Firma Beurer genutzt, da es sich hierbei um einen namhaften Hersteller handelt.
Da sich bei den Smartphones fiir iPhones entschieden wurde, erfolgte die EKG-Messung
tiber Apple Watches, weil nur diese hierzu kompatibel sind. Die Messung von Blutzucker
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war nicht Teil des eigentlichen Projektkonzepts, da diese aktuell invasiv erfolgt und keine
Geriite hierfiir angeschafft wurden. Auf Wunsch der beteiligten Arzte wurde aber die
Moglichkeit geschaffen, Blutzuckerwerte hdndisch an den Arzt zu iibermitteln, sodass
Patienten, die diese regelmifBig messen, die Werte an den Arzt iibermitteln konnen. Eine
Ubersicht iiber die Vitalwerte und die genutzten Gerite bietet Tabelle 8.6 [261, 263].

Tabelle 8.6: Gerite zur Messung der Vitalwerte in DataHealth.

Vitalwert Geritetyp

Blutdruck und Herzfrequenz | Beurer BM85
Sauerstoffsittigung Beurer PO60

EKG Apple Watch Series 6
Korpergewicht Beurer BF700

Blutzucker eigene Gerite der Patienten

Als Krankheitsbilder fiir das Projekt wurden Herzinsuffizienz, Vorhofflimmern, Blut-
hochdruck und Fille von Multimorbiditéit gewihlt [47]. Die Auswahl der Patienten lag
letztendlich aber beim behandelnden Arzt, der anschlieend eine Verordnung fiir die
Messung der Vitalwerte erstellte.

Verordnung von Vitalwertemessungen

Um die verordneten Vitalwertemessungen einzusehen und anzupassen, wurde eine eigene
Seite in der Web-Oberfliche erstellt (siche Abbildung 8.6). Im oberen Bereich befinden
sich alle aktiven Verordnungen des gewihlten Patienten. Sobald eine Verordnung beendet
oder eine neue Verordnung mit dem gleichen Vitalwert erstellt wurde, erlosch die alte
Verordnung automatisch und wurde zur Historie hinzugefiigt. So war immer ersichtlich,
in welchem Zeitraum welche Verordnung galt. Die aktuell giiltige Verordnung wurde
dem Patienten in der Projekt-App angezeigt.

Die Erstellung einer neuen Verordnung wurde dhnlich zu einer medikamentésen Verord-
nung gestaltet: Fiir jeden Vitalwert konnte gewéhlt werden, ob dieser niichtern, morgens,
mittags oder abends gemessen werden sollte. Weiterhin konnte ein Messintervall in
Tagen angegeben werden. Der Beginn der neuen Verordnung war immer der Tag nach
Erstellen der Verordnung, sodass der Patient hierauf reagieren konnte.
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Neue Verordnung hinzufiigen

« Eskann fiir jeden Vitalwert immer nur eine Verordnung existieren. Beim Erstellen einer neuen Vererdnung fiir denselben Vitalwert wird die alte Verordnung automatisch beendet.

+ Beim Erstellen einer neuen Verordnung, wird der Start der neuen Verordnung automatisch auf den darauffolgenden Tag gesetzt.

Aktive Verordnungen
Vitalwert Erstellzeit Messbeginn Interval in Tagen Tagliche Verordnung
Sp02 03.03.2022 12:06 04.03.2022 1 Mittags Verordnung beenden
Blutdruck 28.03.2022 09:14 29.03.2022 2 Morgens, Abends Verordnung beenden
Blutzucker 29.03.2022 06:14 30.03.2022 1 Morgens Niichtern Verordnung beenden
EKG 03.04.2022 15:48 04.04.2022 2 Morgens, Abends Verordnung beenden

Historische Verordnungen
Vitalwert Erstellzeit Endzeit Intervalin Tagen Tigliche Verordnung
Blutzucker 23.02.2022 12:40 29.03.2022 06:14 2 Morgens, Abends
Herzfrequenz 02.02.2022 16:41 29.03.2022 06:13 7 Morgens, Abends
Gewicht 02.02.202216:41 29.03.2022 06:13 7 Morgens, Abends

Abbildung 8.6: Ubersicht der Vitaldatenverordnung in der DataHealth Web-Oberfliche.

8.4 Ersteinrichtung der Gerate

Bevor Patienten ihre Vitalwerte aufzeichnen konnen, miissen sie zunéchst mit den entspre-
chenden Geriten ausgestattet werden. Auflerdem miissen diese Gerite initial eingerichtet
werden, damit die Vitaldaten mit dem entsprechenden Patienten verkniipft werden kdnnen.
Bei einer Umsetzung des Versorgungsmodells in der Flidche konnte dies von Apotheken
oder Sanitidtshiusern iibernommen werden, die heute bereits Zhnliche Aufgaben wahr-
nehmen. Der Ablauf der Geriteeinrichtung ist abhéngig von den Anwendungsszenarien
aus Abschnitt 8.2 und der Art der Dateniibertragung der Gerite.

8.4.1 Datenuibertragung

Grundsitzlich gibt es drei unterschiedliche Wege der Dateniibertragung vom Messgerit
zu einem externen Speicherort [46]. Das Thema Dateniibertragung soll hier nur grob
angerissen werden, sofern es zum Verstdndnis der Ersteinrichtung dient. In Abschnitt 8.6
wird sich der Thematik intensiver gewidmet.

Ein Smartphone kann als Gateway eingesetzt werden, das die Daten per Bluetooth vom
Messgerit empfingt und diese mit einer App weiter iibertrdgt. Bei der Ersteinrichtung
miisste in diesen Fall eine App zur Weiterleitung der Vitaldaten auf dem Smartphone

133



8 Darstellung der Teilschritte des technischen Versorgungsmodells

konfiguriert werden und die Gerite initial gepaart werden. Da die Daten jedoch das
Smartphone durchlaufen miissen, ist hier besonders auf Datenschutz zu achten.

Statt eines Smartphones kann auch ein separates Gateway in der Wohnung installiert
werden, das die Daten ebenfalls iiber Bluetooth empfingt und weiterleitet. Fiir die
Ersteinrichtung miisste daher ein entsprechendes Gateway in der Wohnung installiert und
die Gerite initial gekoppelt werden. Es gibt aber auch ,,auto-paired*‘-Bluetooth-Geriite,
die bei einer ersten Aktivierung automatisch eine Kopplung mit einem passenden Geriit
herstellen.

Eine weitere Option stellen sogenannte ,,Cellular Connected IoT*-Geréte (Internet of
Things) dar. Diese haben ein integriertes Mobilfunkmodul und iibertragen die Vitaldaten
nach jeder Messung automatisch. Hier gestaltet sich die Einrichtung am leichtesten,
da diese vorkonfiguriert werden konnen und anschlieend nur noch an den Patienten
versandt werden miissen.

8.4.2 Gerateeinrichtung in DataHealth

Bei der Studie DataHealth wurde sich fiir Messgerite mit Bluetooth-Funktionalitdt und
Smartphones als Gateway entschieden. Die Einrichtung der Gerite erfolgte durch die
technischen Projektmitarbeiter. Sie verteilten die Gerite auch an die Studienteilnehmer
und wiesen sie in die Bedienung ein. Anschlieend erfolgte eine Testmessung, mit der die
Geriteeinrichtung abgeschlossen wurde. Aufgrund der individuellen Einrichtung wurde
fiir die Internetverbindung zumeist das private WLAN der Studienteilnehmer genutzt.
Falls dies nicht gewiinscht wurde oder nicht vorhanden war, bestand jedoch auch die
Moglichkeit, auf eine Mobilfunkverbindung zuriickzugreifen.

8.5 Messung der Vitalwerte

Da die Patienten nun iiber eingerichtete Gerite entsprechend ihrer Indikation und Ver-
ordnung verfiigen, konnen sie ihre Vitalwerte nun messen. An dieser Stelle ergeben
sich jedoch weitere Herausforderungen, was den technischen Support und mégliche
Anwendungsfehler bei Durchfiihrung der Messung angeht, auf die in diesem Abschnitt
eingegangen werden soll.

8.5.1 UnterstiutzungsmaBnahmen in DataHealth

In der Studie DataHealth haben sich bei der Aufnahme der Vitalwerte verschiedene
Herausforderungen, Akzeptanz-Thematiken und Unterstiitzungsbedarfe ergeben, iiber
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die im Folgenden berichtet werden soll. Diese wurden vom Autor in kompakter Form
verOffentlicht [261].

Studienteilnehmer Pflegeheim

Im Pflegeheim hat sich zu Beginn herausgestellt, dass die Studienteilnehmer grob in zwei
Gruppen einzuteilen sind. Einige Bewohner waren durchaus technisch affin und auch
selbst im Besitz von Smartphones, Tablets oder PC. Diese Personen hatten keine grof3eren
Probleme mit der Bedienung der Projektgerite. Die meisten Bewohner hatten hingegen
keinerlei Erfahrung in der Nutzung von Smartphones. Einige waren geistig nicht mehr in
der Lage dazu, sich in diese neue Technik einzuarbeiten, andere haben es konsequent
abgelehnt, obwohl es ihnen wahrscheinlich moglich gewesen wire. Letztendlich haben
sich nur acht der 19 Studienteilnehmer dazu bereiterklért, ihre Vitalwerte selbst zu
messen, die restlichen 13 mussten vom Pflegepersonal unterstiitzt werden.

Abbildung 8.7 zeigt eine Ubersicht der im Pflegeheim durchgefiihrten Messungen. Fiir
jeden Tag wurde erfasst, wie viele Vitalwerte in die verwendete Cloud hochgeladen
wurden, und dieser Wert an der Y-Achse aufgetragen. Die blaue Flédche stellt die Anzahl
an Messungen dar, die durch die selbst messenden Bewohner durchgefiihrt wurden, die
dariiberliegende griine Flidche jene durch das Pflegepersonal. Bei jedem senkrechten
grauen Strich erfolgte ein Besuch durch die technischen Projektmitarbeiter im Pflegeheim,
um Gerite zu verteilen oder Support zu leisten.

Der erste Besuch diente iiberwiegend der Lieferung aller Gerite ins Pflegeheim, beim
zweiten wurde mit der Verteilung der Gerite und Einweisung der Bewohner in die Bedie-
nung begonnen. Hierbei wurde der Fokus hauptsichlich auf jene Bewohner gelegt, die
laut Meinung des Pflegepersonals dazu in der Lage sein sollten, ihre Messungen selbst
durchzufiihren. Wie in Abbildung 8.7 zu sehen ist, liefen diese Messungen erfolgreich
iber den gesamten Projektzeitraum durch. Um kontinuierliche Messungen zu garantieren,
hat sich schnell herausgestellt, dass regelméfBige Besuche vor Ort notwendig waren, da
bei den Bewohnern immer wieder kleinere technische Probleme und Unklarheiten aufge-
treten sind, die sie nicht alleine 16sen konnten. Zur Unterstiitzung der Bewohner wurde
eine Telefon-Hotline eingerichtet, unter der jederzeit ein technischer Projektmitarbeiter
zu erreichen war, allerdings wurde diese Option im Pflegeheim kaum genutzt.

Pflegepersonal

Das Pflegeheim iiber das Projekt und die durchzufiihrenden Messungen zu informieren,
stellte eine weitere grole Herausforderung dar. In dem Pflegeheim arbeiteten wihrend
der Projektdurchfiihrung etwa 120 Pflegerinnen und Pfleger im Mehrschichtsystem,
die meisten nur in Teilzeit. Selbst mit mehreren Informationsterminen vor Ort wire
es nahezu unmoglich gewesen, alle zu erreichen und iiber das Projekt zu informieren.
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Daher wurde in enger Absprache mit der Pflegeleitung ein Informationsvideo erstellt,
das iiber das Projekt als solches und die Projektgerite informiert und in sie einweist.
Dieses wurde iiber eine interne Kommunikationsplattform dem gesamten Pflegepersonal
zugénglich gemacht. AuBlerdem wurde es auch in die Projekt-App integriert, sodass sich
jeder Studienteilnehmer ebenfalls informieren konnte.

Zeitgleich fand in dem Pflegeheim noch ein anderes Digitalisierungsprojekt statt. Bei
diesem wurden Informationsbildschirme in allen Aufenthaltsraumen des Pflegepersonals
installiert, die individuell mit anstehenden Terminen und Aufgaben bespielt werden
konnten. Ab der Mitte des Projekts waren diese einsatzbereit und zeigten unter anderem
alle durchzufiihrenden Messungen bei den jeweiligen Bewohnern an. Hierdurch war eine
flaichendeckende Information des Pflegepersonals sichergestellt, sodass etwa ab der Pro-
jektmitte eine deutlich erhohte Zahl von Vitalwertemessungen durch das Pflegepersonal
stattfand, wie aus Abbildung 8.7 hervorgeht.

Im letzten Drittel der Projektlaufzeit gab es einen Ausbruch von COVID-19 im Pflege-
heim, weshalb weitere Besuche vor Ort nicht moglich waren. Auch die Messungen durch
das Pflegepersonal sind hier zuriickgegangen, da versucht wurde, den Kontakt zu den
Bewohnern zu minimieren. Der plétzliche Riickgang der Messungen am Ende der Pro-
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Abbildung 8.7: Vitalwertemessungen im Pflegeheim wihrend des Projekts DataHealth.
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jektlaufzeit riithrt daher, dass abschlieBende Interviews mit den Bewohnern durchgefiihrt
wurden, woraufhin diese teils die Messungen einstellten.

Studienteilnehmer hausliche Umgebung

Durch das verhiltnisméBig jiingere Alter der Patienten in der hduslichen Umgebung
war hier die Akzeptanz eine ganz andere. Fast alle Studienteilnehmer besallen selbst
ein Smartphone und hatten daher keinerlei Probleme, was die Bedienung angeht. Da
sie jedoch iiber ein deutlich grofleres Gebiet verteilt waren, war es nicht moglich, hier
regelméfBige Besuche bei allen durchzufiihren, sie haben sich aber auch nicht als not-
wendig herausgestellt. Stattdessen wurde von den Studienteilnehmern die bereitgestellte
Telefon-Hotline bei Problemen regelméfig verwendet.

Abbildung 8.8 stellt die Anzahl der Messungen iiber den Projektzeitraum in der héus-
lichen Umgebung dar. Gelbe Striche markieren Besuche vor Ort und braune Striche
Anrufe bei dem bereitgestellten Telefonsupport. Die Besuche dienten aber im Grunde
lediglich der Verteilung der Gerite und dem Abholen selbiger. Alle anderen auftretenden
Probleme lieBen sich auch von den Bewohnern selbst oder aber telefonisch losen.
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Abbildung 8.8: Vitalwertemessungen in der hduslichen Umgebung wihrend des Projekts
DataHealth.
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Bewertung der ergriffenen UnterstiitzungsmaBnahmen

Es hat sich gezeigt, dass im Pflegeheim regelmiBige Besuche zur Unterstiitzung der
Studienteilnehmer das geeignete Mittel waren, da sie bei Problemen nicht oder nur ver-
zogert Kontakt zu den Projektmitarbeitern aufgenommen haben. Zur Unterstiitzung des
Pflegepersonals war das bereitgestellte Video ein erster Schritt, jedoch hat erst die Infor-
mationsbereitstellung iiber die installierten Bildschirme in den Bereitschaftszimmern des
Pflegepersonals zu einem sichtbaren Erfolg gefiihrt. Die Unterstiitzungs-Hotline wurde
von diesen bei Problemen iiberhaupt nicht genutzt. In der hiuslichen Umgebung hingegen
war der telefonische Kontakt das Mittel der Wahl, woriiber sich fast alle auftretenden
Probleme unmittelbar 16sen lieBen.

Weiter Herausforderungen

Wihrend der Projektlaufzeit gab es noch weitere Herausforderungen, insbesondere in der
Phase im Pflegeheim. Wie zuvor bereits erwihnt, gab es einen Ausbruch von COVID-19,
wodurch tiber einen Zeitraum von fast vier Wochen kein Besuch im Pflegeheim moglich
war. Auch Studienteilnehmer waren hiervon betroffen. Weiterhin gab es einen Ausbruch
von Kritze, weshalb einer der Besuche vorzeitig abgebrochen werden musste. Auflerdem
ist ein Studienteilnehmer verstorben und ein weiterer zum Palliativfall geworden und
dadurch aus der Studie ausgeschieden.

8.5.2 Korrekte Blutdruckmessungen und Messfehler

Im Zuge des DataHealth-Projekts ist aufgefallen, dass einige Studienteilnehmer die
Gerite nicht korrekt benutzten. So wurde zum Beispiel wiederholt beobachtet, dass die
Messmanschette vom Blutdruckmessgerit nicht korrekt am Oberarm iiber der Armbeuge
positioniert wurde, sondern teils auf der Armbeuge oder iiber Kleidung. Daher soll im
Folgenden exemplarisch auf die korrekte Blutdruckmessung und mogliche Anwendungs-
fehler und deren Auswirkungen eingegangen werden.

Um den Blutdruck korrekt zu messen, sind einige wichtige Punkte zu beachten: Vor jeder
Messung sollte man zunédchst zur Ruhe kommen, das bedeutet, dass man sich hinsetzt
und fiinf Minuten lang entspannt. Die Manschette wird anschlieBend am Oberarm auf
Herzhohe direkt auf der Haut angelegt, der Schlauch sollte Richtung Hand zeigen und
die Manschette sollte nicht zu stramm sitzen. Wéhrend des Messvorgangs sollen man die
Beine nebeneinander auf den Boden stellen, still sitzen bleiben und nichts weiter machen.
Das bedeutet: nicht reden, lachen oder sich durch Fernsehen oder Radio iibermafig
ablenken lassen. Durchgefiihrt werden sollten drei Messungen mit, je nach Quelle, einer
halben bis einer Minute Abstand. Der Mittelwert der zweiten und dritten Messung ergibt
dann den Blutdruck [272, 273].
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Um den Einfluss unterschiedlicher Storfaktoren zu untersuchen, wurde im Zuge einer Ba-
chelorarbeit eine kleine Versuchsreihe mit fiinf Probanden durchgefiihrt. Hierfiir wurden
Vergleichsmessungen zwischen der normalen Messung und der Messung mit Storfakto-
ren durchgefiihrt und die Signifikanz der Messungen mit einem Zweistichproben-t-Test
verglichen. Es hat sich herausgestellt, dass eine zu niedrige Positionierung der Man-
schette am Oberarm einen signifikanten Einfluss auf den Blutdruck hat und dieser als zu
niedrig gemessen wird. Reden wihrend der Messung ebenso wie Messungen in einem
kurzen Abstand hintereinander haben einen Einfluss auf den systolischen, nicht aber auf
den diastolischen Wert. Keine signifikanten Auswirkungen scheinen Aktivititen mit den
Fingern wihrend der Messung und eine Messung am jeweils anderen Arm zu haben
[274].

8.6 Transfer der Vitaldaten

Der Transfer der Vitaldaten von den Messgeriten zu einem externen Datenspeicher kann
auf unterschiedlichen Wegen erfolgen, wie bereits in Abschnitt 8.4.1 angerissen: Die
Gerite konnen iiber eine direkte Mobilfunkanbindung verfiigen oder die Daten iiber ein
Smartphone oder ein externes Gateway weiterleiten. Im Folgenden sollen die Vor- und
Nachteile hiervon an Beispielen erldutert werden.

8.6.1 Vitaldatentransfer tiber Smartphone

Eine Moglichkeit ist es, ein Smartphone als Gateway zur Dateniibermittlung zwischen
den Geriten zur Vitalwerteaufzeichnung und einem externen Speicher zu verwenden. Ein
Nachteil bei diesem Verfahren ist, dass hier zusitzliche Gerite und Ubertragungsschritte
notwendig sind, die immer eine mogliche Fehlerquelle darstellen. Au3erdem werden
die Daten hierbei auf dem Smartphone verarbeitet, wobei der Datenschutz besonders zu
beachten ist. Auf der anderen Seite hat dieses Verfahren mehrere Vorteile:

Viele handelsiibliche Messgerite fiir Vitalwerte verfiigen bereits iiber eine Bluetooth-
Schnittstelle und ermoglichen so die Anbindung an ein Smartphone. Daher sind hier
keine aufwindigen Neuentwicklungen notwendig. Die meisten Leute verfiigen bereits
iber ein Smartphone und sind mit der Funktionsweise und Bedienung bestens vertraut
[69]. Weiterhin sind Smartphones meist permanent mit dem Internet verbunden und
daher préadestiniert dazu, Daten weiterzuleiten.

Ein weiterer Vorteil ist, dass auf dem Smartphone die Daten gesichtet werden konnen,
sodass der Patient stets einen guten Uberblick hat. Aulerdem sind hier umfangreiche
Konfigurationen moglich, so lie3e sich beispielsweise genau einstellen, welche Vitaldaten
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unter Verwendung welcher Zugangsdaten wo gespeichert werden sollen. So wire auch
die parallele Nutzung mehrerer Speichersysteme oder die Nutzung fiir mehrere Personen
moglich, wie es bei der ambulanten und stationidren Pflege notwendig ist.

Durch die zuvor erwihnten Punkte bietet dieses Verfahren eine umfangreiche Kom-
patibilitit zu bestehenden und kiinftigen Systemen. Einzige Voraussetzung auf Seite
der Messgerite ist eine Bluetooth-Anbindung. Allerdings miissen auch innerhalb des
Smartphones die passenden Schnittstellen zur Weiterleitung der Vitaldaten vom Gerit in
die Cloud existieren. Im einfachsten Fall leitet die App, die die Vitaldaten vom Messgeriit
empfingt, diese auch direkt weiter. Dafiir miisste aber entweder die Hersteller-App des
Gerites umfangreiche Kompatibilititen zu externen Speichermoglichkeiten bieten oder
aber eine spezielle App zur Speicherung miisste umfassenden Gerédtesupport ermoglichen.
Stattdessen ist es auch moglich, App- und Servicestrukturen innerhalb des Smartpho-
nes zu nutzen, um Vitaldaten zwischen Apps weiterzuleiten, wie im Folgenden gezeigt
werden soll.

Apple Smartphone

Fester Bestandteil von Apples Smartphone-Betriebssystem 10S ist Health als zentrale
Plattform zur Speicherung und Verwaltung von Gesundheitsdaten. Health stellt Schnitt-
stellen fiir Drittanbieter-Apps zur Verfiigung und ermdglicht es diesen, nach vorheriger
Bestitigung Vitaldaten zu lesen und zu schreiben [275]. Einzige Ausnahme bilden hier
gegenwirtig EKG-Daten, die nur exportiert werden konnen. Die einzige Moglichkeit
zum Importieren besteht darin, ein EKG mit einer Apple Watch aufzuzeichnen.

Die meisten Apps von Herstellern von Messgeriten sind bereits mit Health kompatibel
und konnen nach einer ersten Einrichtung ihre Daten hierhin weiterleiten. Health fungiert
dann als zentraler Hub innerhalb des Gerites, aus dem die App fiir die Weiteriibermittlung
der Daten diese wieder ausliest. Abbildung 8.9 zeigt, wie der Weg der Daten durch die
10S-Umgebung aussehen kann.

Android Smartphone

Fiir Android-Smartphones bietet Google mit Health Connect eine dhnliche Plattform
zur Verwaltung von Gesundheitsdaten wie Apple mit Health. Diese kann iiber Google
Play heruntergeladen werden, allerdings handelt es sich noch um eine Beta-Version.
Die App erfasst selbst keinerlei Daten, kann jedoch mit weiteren kompatiblen Apps
verkniipft werden, die nach Freigabe Gesundheitsdaten schreiben und lesen diirfen [276].
Aufgrund des Beta-Status gibt es aktuell (Ende Oktober 2023) lediglich 25 kompatible
Apps [277]. Diese Zahl konnte sich jedoch absehbar deutlich steigern, da Health Connect
mit der kiirzlich veroffentlichten Android-Version 14 zentraler Teil des Betriebssystems
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Abbildung 8.9: Allgemeiner Weg der Vitaldaten mit Health.

geworden ist [278]. Auf diesem Wege sollte eine dhnliche Datenweiterleitung moglich
sein, wie in Abbildung 8.9 dargestellt.

8.6.2 Cellular Devices

Statt ein Smartphone als Gateway zu verwenden, gibt es auch die Moglichkeiten, entwe-
der ein separates Bluetooth-fahiges Gateway mit Mobilfunkanbindung zu nutzen, oder
aber die Messgerite verfiigen selbst iiber eine Mobilfunkanbindung. Diese Optionen
sind in Einrichtung und Handhabung deutlich einfacher, dafiir werden die Daten meist
zunichst in eine Cloud-Umgebung des Geriteherstellers iibertragen und von dort aus
weitergeleitet, was datenschutztechnisch im Einzelfall gepriift werden miisste.

Cellular Health Gateways werden einfach nur in der Wohnung an die Steckdose ange-
schlossen und verfiigen iiber eine interne Mobilfunk- und Bluetooth-Anbindung. Kom-
patible Messgerite koppeln sich, wenn sie sich in der Nihe befinden, automatisch iiber
Bluetooth und iibermitteln anschlieBend die Daten in eine Cloud [279]. Um Daten iiber-
tragen zu konnen, miissen sich die Messgerite jedoch stets in der Ndhe des Gateways
befinden, weshalb ein mobiler Einsatz nur bedingt moglich ist.

Die deutlich elegantere Methode ist es, die Messgerite direkt mit einer Mobilfunkver-
bindung auszustatten. Diese Gerite werden dann als Cellular Embedded oder Cellular
IoT bezeichnet. Nachteilig sind die hoheren Gerétekosten durch die zusitzlich verbaute
Technik. Dafiir sind diese sehr einfach zu handhaben, funktionieren standortunabhingig
und bieten die wenigsten potentiellen Fehlerquellen. Zahlreiche derartige Gerite sind
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bereits verfiigbar [280, 281], und es ist absehbar, dass kiinftig noch weitere hochwertige
Gerite folgen werden [282].

8.6.3 Vitaldatentransfer in DataHealth

Die in diesem Abschnitt vorgestellten Details zum Transfer der Vitaldaten in DataHealth
wurden vom Autor bereits aus unterschiedlichen Aspekten betrachtet veroffentlicht [261—
264].

In DataHealth wurde sich fiir iPhone SE zum Transfer der Vitaldaten entschieden.
Diese Entscheidung beinhaltet nicht nur die Gerédtewahl, sondern auch die Wahl von
Apple Health als Gesundheitsumgebung und Apple Watches als Smartwatches, da diese
Gerite zwischen Apple und Android nicht kompatibel sind. Die Entscheidung fiir diesen
Weg der Dateniibertragung wurde getroffen, weil er sich mit handelsiiblichen Geriten
umsetzen und durch Anpassung der App frei konfigurieren ldsst. Weiterhin wurde so
gleichzeitig eine Schnittstelle fiir die Studienteilnehmer geschaffen, um die eigenen
Vitalwerte einzusehen.

Insgesamt waren auf den Smartphones drei Apps aktiv, die fiir die Verarbeitung und
Weiterleitung der Vitaldaten zustiandig waren: HealthManager Pro von Beurer, Health
von Apple und die im Projekt selbst entwickelte DataHealth-App. Diese Apps verarbei-
teten die Daten in der aufgefiihrten Reihenfolge, wie bereits zuvor in Abschnitt 8.6.1
beschrieben und in Abbildung 8.9 dargestellt.

Beurer HealthManager Pro

Diese App wurde von Beurer, dem Hersteller der meisten verwendeten Gerite, bereit-
gestellt. Sie stellte die Verbindung zu den Geriten her, verwaltete sie und war fiir den
Empfang der Vitaldaten verantwortlich. Nach dem Empfang wurden die Daten von der
App an Health weitergeleitet. Dieser Vorgang lief nach erstmaliger Einrichtung vollig oh-
ne weiteres Zutun des Benutzers im Hintergrund ab, sodass im Idealfall keine Interaktion
mit dieser App erforderlich war.

Apple Health

Health wurde bereits in Abschnitt 8.6.1 beschrieben und fungierte als zentraler Hub fiir
alle Vitalwerte. Das bedeutet, HealthManager Pro hat die empfangenen Vitaldaten der
Messgerite in Health geschrieben und die Projekt-App hat sie hier wieder ausgelesen.
Auch dieser Vorgang lief nach erstmaliger Einrichtung ohne weiteres Zutun des Benutzers
im Hintergrund ab, sodass keine weitere Interaktion mit der App erforderlich war.
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DataHealth-App

Die DataHealth-App wurde im Projekt entwickelt, stellt den zentralen Informationspunkt
fiir den Anwender dar und ist im Idealfall die einzige App, mit der eine Interaktion

erforderlich ist.

Die Startseite der App ist in Abbildung 8.10a dargestellt. Prominent in der Mitte be-
fand sich die drztlich verordnete Messung der Vitalwerte. Da die Verordnung jeden
Tag unterschiedlich aussehen konnte, lie sich diese jeweils fiir den aktuellen und den
Folgetag einsehen. Oberhalb wurde angezeigt, wann die letzte erfolgreiche Ubermittlung
der Vitaldaten stattgefunden hatte und welcher Vitalwert iibermittelt wurde. Dies diente
hauptsichlich dazu, dem Benutzer ein schnelles Feedback zu geben, ob die letzte Daten-
ibertragung erfolgreich war. Unten befand sich ein groer Hinzufiigen Knopf, iiber den
sich Korpergewicht, Blutzuckerwerte und Gesundheitsbeschwerden hindisch tibermitteln

lieBen.
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Abbildung 8.10: Ansicht der DataHealth-App. a) Links ist die Startseite mit drztlicher
Vitaldatenverordnung; b) rechts die Historie der bisherigen Vitaldaten.
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Die App verfiigte noch iiber weitere Tabs wie eine Historie aller bisher tibermittelten
Vitaldaten (sieche Abbildung 8.10b). Diese stellte nicht die lokalen Daten dar, sondern
rief diese aus der Cloud ab. So konnte sichergestellt werden, dass die hier angezeigten
Werte in jedem Fall genau den &rztlichen Daten entsprachen. Auflerdem gab es noch
zwei weitere Tabs: Uber den ersten konnten Nachrichten vom Arzt empfangen werden;
es war jedoch nicht moglich, diesem auch welche zu senden. Auf dem zweiten Tab
befand sich eine Hilfeseite, mit dem Erklédrvideo des Projekts und der Nummer der
Support-Hotline.

Die wichtigste Funktion der App war aber die Ubermittlung neuer Vitaldaten. Solange
die App im Vordergrund aktiv war, rief sie automatisch alle neuen und neu eintreffenden
Vitalwerte von Health ab und iibertrug diese in die Cloud; eine manuelle Aktion des
Benutzers war nicht erforderlich. Nach erfolgreicher Dateniibermittlung wurde au8erdem
eine bildschirmfiillende griine Bestidtigungsmeldung fiir mehrere Sekunden angezeigt,
um dem Benutzer den Erfolg der Dateniibermittlung unmissverstiandlich zu bestitigen.

8.7 Speicherung der Vitaldaten

Die tibertragenen Vitaldaten miissen anschlieBend gespeichert werden, wofiir es mehrere
Moglichkeiten gibt. Sie konnen in klassischen Cloud-Systemen gespeichert werden. Auf
Grundlagen, Rahmenbedingungen und Sicherheit von Cloud-Systemen fiir medizinische
Daten wurde bereits in Abschnitt 5.3 eingegangen. Alternativ konnten die in Abschnitt 7.3
erwihnten Medical Data Spaces Verwendung finden, wodurch eine gute Interoperabilitit
der Daten gewihrleistet wire und Datensilos vermieden wiirden. Noch besser hingegen
wire eine Integration der Vitaldaten in die elektronische Patientenakte des Patienten,
worauf im Folgenden im Detail eingegangen werden soll.

8.7.1 Elektronische Patientenakte

Um eine Interoperabilitdt und Kompatibilitdt der aufgenommenen Vitaldaten mit mog-
lichst vielen medizinischen Diensten zu gewéhrleisten, ist es am sinnvollsten, sie direkt
in die elektronische Patientenakte (ePA) zu integrieren. Hier werden die Daten ein Leben
lang gespeichert, lassen sich vom Patienten einsehen, nach vorheriger Freigabe mit
Arzten teilen und auch fiir die Forschung freigeben. So ist die Bildung von Datensilos
ausgeschlossen.

In Abschnitt 5.2.4 wurden bereits die mit der ePA kompatiblen Medizinischen Informati-
onsobjekte (MIO) eingefiihrt. Weiterhin wurde in Kapitel 6.3 umfangreich auf die ePA,
ihre unterstiitzten Datenformate (6.3.3) und Interoperabilititen (6.3.4) eingegangen. Aus
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diesem Wissen gibt es mehrere Wege zur Integration von Vitaldaten in die ePA, auf die
in diesem Abschnitt eingegangen wird.

Telemedizinisches Monitoring

Wie in Abschnitt 5.2.4 beschrieben, gibt es MIO extra fiir telemedizinisches Monito-
ring. Hieriiber ldsst sich ein MIO mit beliebigen Vitalwerten erstellen und in der ePA
speichern. Diese MIO sind allerdings nur dafiir gedacht, dass medizinische Leistungs-
erbringer wie Arzte oder telemedizinische Zentren hieriiber Messergebnisse in die ePA
einstellen, daher ist diese Option trotz des vielversprechenden Namens nicht fiir ein
RPM geeignet. Einzige Nutzungsmoglichkeit wire, dass die Vitaldaten in einer sonstigen
Cloud-Umgebung zwischengespeichert werden und in regelméfBigen Intervallen von
einem telemedizinischen Zentrum in die ePA iiberfithrt werden. Dies hitte den Vorteil,
dass die Daten hierbei iiberpriift werden konnten. Allerdings wire hier jedes Mal eine
manuelle Aktion auf Seiten des telemedizinischen Zentrums notwendig.

Digitale Gesundheitsanwendungen

Die bessere Alternative stellt die Ubermittlung iiber Digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) dar, das im Folgenden vorgestellte Konzept hierfiir wurde vom Autor bereits
publiziert [283].

Wie in Abschnitt 6.4 bereits erwihnt, ist es DiGA nach § 342 Abs. 2 Nr. 4b SGB V
moglich, Daten in die ePA einzustellen. Hierbei kann es sich natiirlich auch um Vitaldaten
in Form von MIO handeln. In Abschnitt 8.6.1 wurde bereits beschrieben, dass Apps
genutzt werden konnen, um Vitaldaten weiter zu einem externen Speicher zu iibermitteln.
Diese konnen entweder von der App selbst empfangen oder aber iiber Apple Health oder
Android Health Connect ausgelesen werden. Bei einer solchen App konnte es sich um
eine DiGA handeln, die die Vitaldaten direkt in die ePA des Benutzers schreibt.

Abbildung 8.11 veranschaulicht das im Folgenden beschriebene Konzept. Die Vitaldaten
von beliebigen Messgeriten konnen wie bereits beschrieben auf ein Smartphone iiber-
tragen und hier in die jeweilige Gesundheitsumgebung integriert werden. Anschlielend
konnen diese Daten iiber eine auf dem Smartphone installierte DiGA ausgelesen und
in das DiGA-Backend iibertragen werden. Falls es sich nicht um vernetzte Messgeri-
te handelt, ist auch eine manuelle Eingabe der Vitalwerte in die DiGA mdoglich. Dies
ist allerdings umstédndlicher, kann zu Eingabefehlern fithren und sollte daher vermie-
den werden. Im Falle der in Abschnitt 8.6.2 beschriebenen vernetzten loT-Messgeriite
konnten die Vitaldaten unter Umgehung des Smartphones direkt ins DiGA-Backend
tibermittelt werden. Das DiGA-Frontend wiirde dann nur zur Konfiguration und Einsicht
der Daten dienen. Die Vitaldaten konnen anschlieBend aus dem DiGA-Backend iiber
einen TI-Konnektor mit einer SMC-B Karte, kodiert als MIO, in die ePA integriert und
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Abbildung 8.11: Konzept zur Integration von patientenindividuellen Vitalwerten in die
elektronische Patientenakte.

dort gespeichert werden. Der Patient kann diese Daten jederzeit einsehen und Arzten
freigeben.

8.7.2 Vitaldatenspeicherung in DataHealth

Im Projekt DataHealth wurde zur Speicherung der Vitaldaten eine klassische Cloud
verwendet. Es wurde sich fiir Amazon Web Services (AWS) entschieden, da diese alle
Anforderungen an eine medizinische Cloud fiir Gesundheitsdaten, wie sie in Abschnitt
5.3 beschrieben sind, erfiillt. Ausfiihrliche Beschreibungen zur verwendeten Cloud-
Architektur wurden vom Autor in [262, 263] verdffentlicht.

Als Dienst fiir die Zugriffskontrolle wurde Cognito gewdhlt, unterstiitzt von Amplify fiir
das Backend der App. Die Datenspeicherung lief iiber die DynamoDB. Hierbei handelt
es sich um eine schnelle, hochverfiigbare, serverlose NoSQL-Datenbank. Serverlos
bedeutet, dass sie keine Laufzeitkosten verursacht, sondern nur Zugriffskosten. Dies war
im Projekt giinstiger, da es sich um ein kleines Projekt gehandelt hat und nicht mit einem
hohen Datenbanktraffic zu rechnen war. Als NoSQL-Datenbank (Not only SQL) ist
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diese nicht-relational aufgebaut und setzt daher nicht auf festgelegte Tabellenschemata.
Das bedeutet, dass wihrend der Laufzeit die Spaltenzahl der Tabellen in der Datenbank
beliebig ergédnzt werden kann, ohne Inkonsistenzen hervorzurufen. Da zu Beginn des
Projekts noch nicht feststand, welche Spalten spiter benotigt werden, hat sich dies als
grofBer Vorteil herausgestellt.

Fiir jeden Vitalwert wurde eine eigene Tabelle erstellt. Die personenbezogenen Daten
wurden unabhiingig von dem weiteren Daten auf einem anderen Server gespeichert, die
Zuordnung erfolgte iiber eine zufillig vom System gewihlte ID. So wurden letztendlich
sieben Tabellen fiir die Vitalwerte und 18 Tabellen fiir das Gesamtsystem verwendet. Fiir
jeden Vitalwert wurden die nachfolgenden Informationen gespeichert:

¢ ID des Patienten

e Datum und Uhrzeit der Messung des Vitalwerts
* Der Vitalwert

Ein drztlicher Kommentar

Metadaten zur Datenquelle

8.8 Auswertung der Vitaldaten

Die potentiell anfallenden Datenmengen durch das beschriebene telemedizinische Mo-
nitoring der Vitalwerte sind enorm. Es kann dem behandelnden Arzt nicht zugemutet
werden, in regelméBigen Abstidnden sdmtliche Vitalwerte all seiner Patienten auf Anoma-
lien zu untersuchen, weshalb es einer externen (Vor-)Auswertung bedarf. Moglich wére
hier die Nutzung von Early Warning Scores, die telemedizinische Unterstiitzung durch
externe Arzte oder Analyse mit Machine Learning.

8.8.1 Early Warning Score

Ein einfaches Auswertungssystem stellt das insbesondere in Grofbritannien weit verbrei-
tete System der Early Warning Scores dar. Hierbei werden fiir verschiedene Vitalwerte
Grenzwerte gesetzt, in denen sich diese bewegen sollten. Wenn die Werte sich inner-
halb der Grenzwerte bewegen, bleibt der Score bei 0. Werden diese jedoch iiber- oder
unterschritten wird dies je nach Ausmal} der Abweichung mit einem unterschiedlichen
Score bewertet. Die Scores aller Vitalwerte werden am Ende addiert, sodass hier eine
Kennziffer fiir den Gesundheitszustand des Patienten zustande kommt.
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National Early Warning Score 2

Exemplarisch soll im Folgenden auf den britischen National Early Warning Score
(NEWS) eingegangen werden, der vom Royal College of Physicians als standardisierter
Leitfaden erstellt wurde. Dieser wurde 2012 erstmals vorgestellt, die aktuelle Version ist
der NEWS2 in der Fassung von Dezember 2017 [284].

Der urspriingliche NEWS sollte insbesondere dazu dienen, Verschlechterungen des
Gesundheitszustands von Patienten im klinischen Umfeld zu erkennen und schnelle
Reaktionen zu ermdéglichen. Der Fokus ist hier auf Fritherkennung, rechtzeitige Reaktion
und kompetente klinische Intervention gelegt. Hierfiir werden sechs physiologische
Parameter verwendet:

* Atemfrequenz
Sauerstoffsittigung

* Systolischer Blutdruck
* Herzfrequenz

* Bewusstsein

» Korpertemperatur

Eine genaue Auflistung der empfohlenen Grenzwerte ist Abbildung 8.12 zu entnehmen.
Zusitzlich zu den oben aufgezihlten Parametern gibt es eine Differenzierung, ob dem
Patienten externer Sauerstoff zugefiihrt wird oder ob er normale Luft atmet. Weiterhin gibt
es zwei verschiedene Skalen fiir die Sauerstoffséttigung. Die Skala 1 ist die hauptsédchlich
zu verwendende. Skala 2 wurde mit NEWS2 neu hinzugefiigt und dient fiir Patienten,
bei denen das Ziel fiir die Sauerstoffsittigung auf 88-92% heruntergesetzt wurde; dies
betrifft nach vorheriger drztlicher Einschitzung Patienten mit Lungenversagen oder
COPD. Interessant ist noch zu erwihnen, dass NEWS2 nur den systolischen, nicht aber
den diastolischen Blutdruck betrachtet [284].

Abbildung 8.13 zeigt Grenzwerte und Stufen der weiteren Intervention. Solange die
Summe aller Scores < 4 ist, wird das Risiko als gering angesehen, au8er ein einzelner
Wert hat die Stufe 3 erreicht. Bei 5-6 liegt ein mittleres und bei Werten > 7 ein hohes
klinisches Risiko vor.

Wie erwihnt, wurde NEWS fiir den klinischen Einsatz erstellt, daher miisste er even-
tuell fiir den ambulanten Einsatz modifiziert werden. Ein Early Warning Score wiirde
sich jedoch als erste, einfach zu implementierende Kontrollmoglichkeit fiir den Gesund-
heitszustand des Patienten durchaus eignen. So konnte der Arzt auf einen Blick die
Scores all seiner Patienten sehen, kritische Werte und negative Verdnderungen kénnten
hervorgehoben werden, sodass er diese gesondert untersuchen kann.
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Physiological
parameter

Respiration rate

(per minute)

SpO, Scale 1 (%)

88-92 93-940n | 95-96 on

SpO, Scale 2 (%) 84-85 86-87 )
=93 onair | oxygen oxygen

Air or oxygen? Oxygen Air

Systolic blood

91-100 101-110 | 111-219
pressure (mmHg)

Pulse (per minute) 41-50 51-90 91-110 111-130

Consciousness Alert

Temperature (°C) 35.1-36.0 | 36.1-38.0 | 38.1-39.0 >39.1

Abbildung 8.12: Das Bewertungssystem fiir den britischen National Early Warning Score
2 [284].

NEW score ‘ Clinical risk | Response
Aggregate score 0-4 Low Ward-based response
Red score _ . L *
Score of 3 in any individual parameter Lottt SR ETe R L i
Aggregate score 5-6 Medium Key threshold for urgent response*

Abbildung 8.13: Grenzwerte und Stufen fiir den britischen National Early Warning Score
2 [284].

8.8.2 Telemedizinische Auswertung

Eine erste Auswertung der Daten kann durch ein telemedizinisches Zentrum (TMZ)
erfolgen, wie es bereits beim Telemonitoring von Herzinsuffizienz praktiziert wird. Ein
interessantes neues Konzept stellt die telemedizinische Auswertung der Vitaldaten durch
externe Arzte dar. Wie in Abschnitt 2.1.3 erwihnt, steigt die Zahl der Arzte ohne #rztliche
Tatigkeit weiter an, was unter anderem an den langen Arbeitszeiten und der schlechten
Vereinbarkeit mit der Familie liegt. Eine Auswertung von Vitaldaten durch Arzte kann
hingegen zu jeder Zeit von jedem Ort aus stattfinden, es wird lediglich ein Computer mit
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Internetzugang benotigt. Hierfiir konnten diese Arzte an ein TMZ angeschlossen sein,
das die Organisation und Verteilung der Daten iibernimmt. Es wiire also moglich, vollig
neue Arbeitsmodelle fiir Mediziner mit Telearbeit und flexibler Arbeitszeit zu schaffen.
Auf diesem Weg lieBen sich woméglich einige nicht #rztlich titige Arzte wieder zu einer
arztlichen Tatigkeit bewegen [46].

8.8.3 Auswertung durch Machine Learning

Die letzte, umfangreichste und potentialreichste Moglichkeit stellt die Auswertung
der Vitaldaten mit Hilfe von Machine Learning (ML) als Teilgebiet der kiinstlichen
Intelligenz (KI) dar. Die Grundlagen zu ML wurden bereits in Abschnitt 5.1 erlautert.
Grundsitzlich ist eine Auswertung von Vitaldaten mit Hilfe von ML vorstellbar, wie
bereits in Abschnitt 7.4 gezeigt wurde. Eine solche ML-basierte Auswertung konnte
in einem TMZ stattfinden, da diese auf die Daten zugreifen konnen. Die Ergebnisse
der Auswertung konnten anschlieBend von Arzten des TMZ gesichtet und in der ePA
gespeichert werden, um anschlieend gegebenenfalls ein Feedback an Arzt oder Patient
zu iibermitteln.

Potentiale

Mit ML konnten die anfallenden Vitaldaten ausgewertet und auf Anomalien untersucht
werden, das Potential geht jedoch weit hieriiber hinaus. Neben den Vitaldaten konnten fiir
eine Analyse auch alle weiteren in der ePA gespeicherten Daten hinzugezogen werden.
So konnten beispielsweise drztliche Untersuchungen und Diagnosen, Laborergebnisse,
Medikamentationen und Vorerkrankungen ebenfalls mit einbezogen werden.

Weiterhin ist absehbar, dass bei einer Etablierung von RPM mit dauerhafter Datenspei-
cherung Vitaldaten von einer Vielzahl an Patienten iiber einen Zeitraum von Jahren oder
Jahrzehnten verfiigbar sein werden. Frither oder spiter werden einige dieser Personen
an unterschiedlichen Krankheiten erkranken und der gesamte Vitalwerteverlauf bis zum
Ausbruch der Krankheit und dariiber hinaus wire aufgezeichnet. Mit diesen Daten liele
sich ein besseres Verstdndnis der Entwicklung von Krankheiten erlangen. Auerdem
lieBen sich mit den Vitaldaten und dem neu erlangten Verstiindnis neue, verbesserte
ML-Systeme entwickeln, mit denen sich die Pravention von Krankheiten wesentlich ver-
bessern liee. Die Systeme konnten bereits Monate oder gar Jahre vor dem Ausbrechen
einer Erkrankung erste Anzeichen hierfiir erkennen, wodurch sich der Verlauf der drohen-
den Erkrankung verbessern oder womdglich ganz verhindern lieBe. Dies bietet ganz neue
zielgerichtete Potentiale in der personalisierten Medizin und der Prizisionsmedizin.

Der Zugang zu diesen ML-Systemen konnte auch ohne eine drztliche Beteiligung mog-
lich sein, sodass jede Person nach Belieben die eigenen Vitalwerte messen, speichern
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und durch ML-Systeme auswerten lassen kann. Viele Krankheiten haben eine hohe
Dunkelziffer und kénnten so erkannt werden. Damit birgt eine ML-basierte Auswertung
von Vitaldaten und weiteren Gesundheitsdaten aus der ePA ein gewaltiges Potential
insbesondere in der Privention.

8.8.4 Konzept zur Datenauswertung mit DiGA

Wenn Daten aus der ePA ausgewertet werden sollen, wird zunéchst Zugriff auf diese
Daten bendétigt, hierfiir wiirde sich wieder eine DiGA anbieten. Das im Folgenden
beschriebene Konzept wurde vom Autor bereits verdffentlicht [283].

Wie in Abschnitt 6.4.2 beschrieben, wird es DiGA durch das Digital-Gesetz (DigiG) in
absehbarer Zukunft moglich sein, Daten aus der ePA auszulesen und zu verarbeiten. Dies
wiirde es ermoglichen, eine DiGA zur ML-basierten Vitaldatenauswertung zu nutzen,
wie konzeptionell in Abbildung 8.14 dargestellt.

Eine solche DiGA konnte nach vorheriger Einrichtung und Freigabe Vitaldaten als
MIO (siehe Abschnitt 5.2.4), ebenso wie andere Gesundheitsinformationen, aus der
ePA auslesen und diese mit ML-Algorithmen automatisch analysieren und beurteilen.
Das DiGA-Frontend wiirde in diesem Fall lediglich eine Web-Anwendung sein, die der
Konfiguration der Vitaldatenauswertung dient. AnschlieBend kann das DiGA-Backend
zeit- oder eventgetriggert alle neuen Daten der ePA auslesen und sie analysieren. Hierfiir
ist bei der erstmaligen Verwendung der DiGA eine Datenfreigabe durch den Patienten
notwendig. Der Zugriff muss wie iiblich iiber einen TI-Konnektor mit SMC-B Karte
erfolgen. Das Ergebnis der Auswertung kann dem Nutzer anschlieBend wieder iiber das
DiGA-Frontend zugédnglich gemacht werden. Auflerdem kann das Ergebnis der Daten-
auswertung auf Basis der Clinical Document Architecture (CDA, siehe 5.2.2) zu einem
Bericht zusammengefasst werden, der sowohl aus maschinenlesbaren als auch aus men-
schenlesbaren Teilen besteht. Dieser kann zur dauerhaften Speicherung wieder in die ePA
zuriickgefiihrt werden. Die so entstehenden Berichte konnen den behandelnden Arzten
freigegeben werden, sodass sie ihnen zur Entscheidungsunterstiitzung bei anstehenden
Behandlungen dienen.

8.8.5 Datenauswertung in DataHealth

Bei der Studie fand aufgrund der geringen Projektlaufzeit keine umfangreiche Analyse
der Vitaldaten statt. Es war dem Arzt jedoch moéglich, dhnlich dem NEWS patienten-
individuelle Grenzwerte zu setzen, in denen sich die Vitaldaten bewegen sollen. Die
Standardwerte hierfiir orientierten sich am NEWS. Bei Uber- oder Unterschreitung der
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DiGA-Backend
zur Auswertung

TI-Konnektor
fiir DiGA-Backend

DiGA-Frontend zur
Konfiguration

Abbildung 8.14: Konzept zur Auswertung von Vital- und weiteren Gesundheitsdaten aus
der ePA unter Verwendung einer DiGA.

gesetzten Grenzwerte wurden die betreffenden Vitalwerte gesondert hervorgehoben [261,
262].

Abbildung 8.15 zeigt exemplarisch die Detailansicht der Blutdruckwerte eines Patienten
in der Web-Oberflache des DataHealth-Projekts. Im unteren rechten Bereich konnen die
patientenindividuellen Zielbereiche sowohl fiir den systolischen als auch fiir den diasto-
lischen Blutdruck eingestellt werden. Dariiber befindet sich ein Graph der Vitalwerte,
in dem neben den Werten auch die Zielbereiche als Fliachen dargestellt sind. Auf der
linken Seite ist eine Liste der Vitalwerte, die bei geringen Abweichungen orange und bei
grofleren Abweichungen rot hervorgehoben werden.

8.9 Integration in Primarsysteme

Ein wichtiger Schritt, um die Akzeptanz eines derartigen Versorgungsmodells zu ge-
wihrleisten, ist die Integration der Daten in die jeweiligen Primirsysteme. Dies schlieBt
sowohl die Vitaldaten als auch weitere Gesundheitsdaten und eine ML-basierte Auswer-
tung mit ein.
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Patient: Vitalparameter:

Test, 01 v Blutdruck v

Patientendetails Messungen der letzten Tage

Tabelle Blutdruck - Graph Blutdruck

Blutdruck von 01 Test =

Zeitpunkt Systolisch  Diastolisch  Arztlicher Kommentar Bearbeiten

30.11.2021 07:50 92 Kommentar &ndern

137 140 140

29.11.202120:29 98 Kommentar andern £ 12

29.11.2021 13:19 137 89 KT aEr H e 93 g9 93 92

Blutdruck in mmH

28.11.2021 13:27 133 93 Kommentar ndern

25112021 1032 5 o 24. Nov 25.Nov 26. Nov 27.Nov 26. Nov 29.Nov 30. Nov
o . Kommentar &ndern Zeitpunkt
Systolisch - Diastolisch

28.11.2021 10:30 % Kommentar dndern

27.11.2021 07:46 97 Kommentar &ndern

Zielbereich Blutdruck =

26.11.2021 17:15 133 90 =
e g Systolisch Diastolisch

Zielbereich

26.11.2021 10:47 133 93 Kommentar indern

140 100

25.11.2021 13:06 163 Kommentar ndern b

80 60

23.11.2021 13:48 122 82 Kommentar andern

Abbildung 8.15: Detailansicht eines Vitalwerts in der Web-Oberflidche des Projektes
DataHealth.

8.9.1 Integration von Daten aus Cloud-Systemen

Die Integration von Vitaldaten aus klassischen Cloud-Systemen in die jeweiligen Pri-
mirsysteme wird liblicherweise nicht moglich sein, da es sich hierbei um proprietire
Schnittstellen handelt. Aufgrund der Vielzahl an Herstellern von Primérsystemen wird
sich daher keine standardisierte Schnittstelle finden lassen, mit der dies moglich sein wird.
AuBerdem miisste an dieser Stelle erneut auf hochste Datenschutzstandards geachtet
werden. Es wiire jedoch moglich, dem Arzt eine separate Web-Oberfldche zur Verfiigung
zu stellen, iiber die er die Daten aus einer proprietiren Cloud einsehen kann, dhnlich wie
es bei DataHealth erfolgt ist. Jedoch wire ein System, das die Primérsysteme benutzt,
jederzeit vorzuziehen.

Das Ziel von Medical Data Spaces (MDS) ist es, eine derartige Bildung von Datensilos
zu verhindern. Beim Einsatz einer MDS-kompatiblen Cloud und Schaffung der ent-
sprechenden standardisierten Schnittstellen auf Seite der Priméirsysteme konnten Daten
zwischen diesen beliebig ausgetauscht werden. Dabei miisste an allen Schnittstellen ein
Hochstmal3 an Sicherheit gewihrleistet sein.
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8.9.2 Integration von Daten aus der ePA

Sofern die Vitaldaten wie in Abschnitt 8.7.1 beschrieben in der ePA gespeichert werden,
ist ein Zugriff auf die Daten fiir medizinisches und pflegerisches Personal und weitere
Heilberufler jederzeit moglich, sofern der Patient die entsprechenden Freigaben erteilt
hat. Gesetzlich festgelegt ist dies iiber eine nummerierte Aufzihlung in § 352 SGB V,
Zugriff haben unter anderem [102]:

 Nr. 1-2: Arzte und deren berufsmiiBige Gehilfen

Nr. 3-4: Zahnirzte und deren berufsméBige Gehilfen

Nr. 5-6: Apotheker und pharmazeutisches Personal

Nr. 7-8: Psychotherapeuten und deren berufsméfige Gehilfen
Nr. 9: Gesundheits- und Krankenpfleger

Nr. 10: Altenpfleger

Nr. 11: Pflegefachkrifte

Durch die gesetzliche Festschreibung sind Hersteller entsprechender Primérsysteme dazu
verpflichtet, diese Schnittstellen anzubieten.

8.10 Evaluation durch den Arzt

Eine reine Integration der Vitaldaten in die Primérsysteme ist jedoch nicht ausreichend.
Zur Beurteilung durch den Arzt miissen die Daten noch visualisiert werden, eine rei-
ne Darstellung in einer Werteliste ist nicht ausreichend. Hierfiir wurden im Projekt
DataHealth in Riicksprache mit den beteiligten Arzten in mehreren Iterationsschritten
Verbesserungen an der Oberfliche vorgenommen. Diese Entwicklungsgeschichte soll im
Folgenden beschrieben werden.

Timeline

Zu Beginn des Projekts gab es pro Patient fiir jeden Vitalwert nur eine eigene umfangrei-
che Unterseite, wie sie bereits in Abbildung 8.15 gezeigt wurde, jedoch keine Ubersicht,
die alle Vitalwerte eines Patienten im Uberblick gezeigt hat. Daher war es fiir die Arzte
mit viel Aufwand verbunden, alle Vitalwerte eines Patienten einzusehen und auf neue
Daten hin zu iiberpriifen, weshalb bereits friith eine Gesamtiibersicht aller Vitalwerte
des jeweiligen Patienten von irztlicher Seite gefordert wurde. Dies wurde zunéchst
in tabellarischer Form umgesetzt, wie in Abbildung 8.16 dargestellt. Hier sind, nach
Datum und Uhrzeit sortiert, simtliche Vitalwerte des ausgewihlten Patienten aufgelistet.
Weiterhin wird angezeigt, aus welcher Quelle die Daten stammen und ob diese bereits
,,Gesehen‘ markiert wurden.
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Tabelle Timeline =

Zeitpunkt Vitalparameter Vitalwert Quelle Notiz Gesehen
13.05.2022 08:09 Blutdruck 166 / 74 mmHG beurer
13.05.2022 08:09 Herzfrequenz 58 /min beurer
13.05.2022 07:51 Sp02 99 % beurer
13.05.2022 05:39 Gewicht 83,2kg &
12.05.2022 09:27 Gewicht 82,5kg &
12.05.2022 07:47 Sp02 94 % beurer
12.05.2022 07:46 Sp02 94 % beurer
12.05.2022 06:49 Blutdruck 140/ 72 mmHG beurer
12.05.2022 06:49 Herzfrequenz 68 /min beurer
11.05.2022 10:52 Gewicht 82,9kg &
11.05.2022 07:44 Sp02 97 % beurer
11.05.2022 06:26 Blutdruck 140 /75 mmHG beurer

Abbildung 8.16: Timeline der Web-Oberflidche von DataHealth.

Graphische Ubersicht

Eine Verbesserung der zuvor erliuterten tabellarischen Ubersicht stellt die graphische
Ubersicht dar, die spiter im Projekt implementiert wurde. Hier werden alle Vitalwerte
eines Patienten grafisch mit gleicher Zeitachse tibereinander dargestellt (siche Abbildung
8.17). StandardmiBig werden die Werte der letzten 14 Tage angezeigt, dieser Zeitraum
lasst sich aber beliebig einstellen. Wird mit der Maus iiber einen der Graphen gefahren,
wird gleichzeitig auch der zeitlich ndchste Wert der anderen Graphen markiert und die
Details der Datenpunkte angezeigt.

Weiterhin gibt es noch die Moglichkeit, mit einem Knopfdruck alle Vitalwerte als
»gelesen® zu markieren. Neue EKG-Daten werden mit einem farblich hervorgehobenen
Knopf angezeigt, da sie sich nicht parallel mit anzeigen lassen.
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Ubersicht von Testdaten
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Abbildung 8.17: Graphische Ubersicht der Web-Oberfliche von DataHealth.

EKG

Da EKG-Daten keinen Datenpunkt darstellen, war eine Integration in die Ubersicht nicht
moglich, sodass hierfiir eine separate Ansicht erstellt wurde, wie in Abbildung 8.18
dargestellt. Hier werden alle EKG eines gewissen Zeitraums untereinander eingeblendet.
Im oberen Bereich eines jeden EKG befinden sich einige Rahmendaten, in der Mitte ist
grof} der gewihlte Ausschnitt des EKG zu sehen. Am unteren Rand ist die Gesamtansicht
des EKGs dargestellt, wobei der vergroferte Bereich farblich hervorgehoben ist. Hier

lasst sich der vergroBert dargestellte Bereich anpassen.

Gesamtubersicht
Zu administrativen Zwecken wurde noch eine Gesamtiibersicht der Messungen aller

Patienten an allen Tagen erstellt. Hierfiir wurde eine umfangreiche Tabelle geschaffen,
wie in Abbildung 8.19 dargestellt. Jede Zeile in dieser Tabelle steht fiir einen Patienten,
wihrend die Spalten das jeweilige Datum darstellen. In jeder Zelle stehen zwei Zahlen:
Der Wert vor der Klammer sagt aus, wie viele Vitalwerte der jeweilige Patient unabhéingig
vom Typ neu erhoben hat. Der Wert in der Klammer driickt aus, wie viele Werte der
Patient laut Verordnung hitte messen sollen. Der Ubersichtlichkeit halber wird mit dem
Farbcode aus Tabelle 8.7 dargestellt, zu wie viel Prozent das Messziel des Patienten

erreicht wurde.
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Abbildung 8.18: Detailansicht eines EKG der Web-Oberfliche von DataHealth.

09.06.2022 08.06.2022 07.06.2022 06.06.2022 05.06.2022 04.06.2022 03.06.2022 02.06.2022 01.06.2022 31.05.2022

1(3) 1(3)

i

Abbildung 8.19: Gesamtiibersicht der Web-Oberflidche von DataHealth.
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Tabelle 8.7: Farbcodes der Gesamtiibersicht der Web-Oberfldiche von DataHealth.
hellgriin > 100%
dunkelgriin 100%

gelb > 66%
orange >33%
hellrot > 1%
dunkelrot 0 %
grau keine Messungen verordnet

und nicht gemessen

8.11 Feedback auf Basis der Daten

Nachdem der behandelnde Arzt nun iiber eine gute Ubersicht der Vitalwerte seines Patien-
ten und im Idealfall {iber eine (Vor-)Auswertung der Daten verfiigt, kann er dem Patienten
ein fundiertes Feedback iiber den Krankheitsverlauf geben. Diese Riickmeldung kann
wahlweise und je nach Bedarf personlich oder aber per Videosprechstunde stattfinden,
wie bereits in Abschnitt 3.2 beschrieben. Wenn es keinerlei Auffilligkeiten gibt, ist
womoglich sogar eine Textnachricht ausreichend. Bei einem personlichen Praxisbesuch
wiirde es zu einem direkten Arztgesprich kommen; hier konnten zur Uberpriifung die
Vitalwerte nochmals gemessen werden. Wenn es keine signifikanten Abweichungen in
den Vitalwerten gibt, konnte eine Textnachricht fiir das Feedback gewéhlt werden oder
alternativ ein Gesprich mit dem Patienten durch eine Praxisassistenz erfolgen. Hier wire
dann die Videosprechstunde der Normalfall.

In diesem Gesprich konnten die Vitalwerte und die hieraus gewonnenen Erkenntnisse
besprochen werden. Bei Bedarf kann die Medikation des Patienten angepasst werden,
um auf Verdnderungen in den Vitalwerten einzugehen. Auch kann je nach Situation die
Vitalwerteverordnung angepasst werden, um das Monitoring fortzusetzen. Alternativ ist
es nach einer erfolgreichen Therapie natiirlich auch moglich, das Vitalwertemonitoring
und damit die Behandlung zu beenden.
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9 Evaluation an Use-Cases

Um die Moglichkeiten des vorgestellten Versorgungsmodells aufzuzeigen und es zu
evaluieren, sollen in diesem Kapitel einige Use-Cases hierauf {ibertragen werden. Dies
beinhaltet das Monitoring klassischer Vitalwerte am Beispiel des zuvor vorgestellten
DataHealth-Projekts und dem bereits in die Versorgungspraxis iiberfithrten Monito-
ring von Herzinsuffizienz. Aulerdem soll es auf Diabetes- und Hypertoniemanagement
ibertragen und in Einklang mit der jeweiligen Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL)
gebracht werden.

9.1 Allgemeines Monitoring von Vitalwerten

Mit der Studie DataHealth wurde gezeigt, dass ein innovativer und effizienter Versor-
gungsprozess klassischer Vitalwerte, wie er in diesem Buch vorgestellt wird, in der
ambulanten Versorgungspraxis grundsitzlich funktioniert. Der Rahmen des Projekts
wurde in Abschnitt 8.1 vorgestellt. Ausgangsbasis bei der Konzeptionierung der Studie
war die in Abschnitt 3.1 vorgestellte Prozesssicht der neuen Versorgungsform, die erprobt
werden sollte. Auf dieser Grundlagen wurden:

* die Anwendungsszenarien in der hiduslichen Umgebung und der stationédren Pflege
ausgewdhlt (8.2),

* Vitalwerte und Krankheitsbilder ausgewihlt (8.3.4),

* die Gerite der Studienteilnehmer eingerichtet (8.4.2),

* Vitalwerte aufgenommen und UnterstiitzungsmaBBnahmen durchgefiihrt (8.5.1),

* die Vitaldaten mit mehreren Smartphone Apps iibertragen (8.6.3),

* in einer Cloud fiir medizinische Daten gesichert (8.7.2),

* mit Grenzwerten abweichende Werte hervorgehoben (8.8.5)

* und diese Daten dem Arzt in einer iibersichtlichen Web-Oberfldche zur Verfiigung
gestellt (8.10), worauthin dieser in Dialog mit dem Patient treten kann.

Diese Ubersicht zeigt, dass die in Abschnitt 3.1 vorgestellte Prozesssicht unzureichend
ist, um alle technischen Schritte abzudecken. Daher wurde auf Grundlage des Prozesses
und den Erfahrungen aus DataHealth das deutlich komplexere technische Modell aus
Abschnitt 3.3 entwickelt.

159



9 Evaluation an Use-Cases

9.2 Herzinsuffizienz

In Abschnitt 7.1.4 wurde der Ablauf des Telemonitorings von Herzinsuffizienz beschrie-
ben, der als Teil der Regelversorgung iiber die Krankenkasse abgerechnet werden kann.
Dieser Prozess basiert auf vier Schritten, die sich wie folgt in mehrere Unterpunkte
aufspalten kann:

(1) Auswahl und Aufklidrung der Patienten durch den Arzt

(2) Einrichtung von Geriten und Datenverbindung durch TMZ

(3) Datenerhebung und -iibertragung zum TMZ

(4) Sichtung der Daten durch TMZ

(5) Warnmeldungen und Quartalsberichte an Arzt

(6) Mogliche Anpassung der Behandlung aufgrund der TMZ-Daten

(7) RegelmiBige Uberpriifungen der Notwendigkeit des Telemonitorings

Diese lassen sich den Schritten im vorgestellten Versorgungsmodell zuordnen. Die
Nummern stammen aus der vorherigen Auflistung, in Fett sind die Schritte des Versor-
gungsmodells dargestellt:

Zunichst werden (1) die Patienten anhand ihrer Krankheitsbilder ausgewihlt und es
erfolgt eine Verordnung von Vitalwertemessungen. Anschlieend (2) findet eine Er-
steinrichtung der Geriite statt, diese beinhaltet Installation, Einrichtung und Inbe-
triecbnahme. Dann (3) folgt die Messung der Vitalwerte durch den Patienten und der
Transfer der Vitaldaten zum TMZ zur Speicherung der Vitaldaten. Hier findet (4)
eine Auswertung der Vitaldaten durch das TMZ statt, unter anderem auf der Grund-
lage von gesetzten Grenzwerten. Wenn diese iiber- oder unterschritten werden, wird
(5) eine Warnmeldung an den behandelnden Arzt weitergeleitet, ansonsten erfolgt ein
Bericht pro Quartal. Bericht und Warnmeldungen durchlaufen eine Evaluation durch
den Arzt, damit anschlieend dem Patienten ein Feedback auf Basis der Daten gegeben
werden kann. Im Zuge dessen kann (6) eine mogliche Anpassung der Behandlung
und Vitalwerteverordnung vorgenommen werden. Auflerdem wird (7) regelméaBig die
Notwendigkeit des Monitorings evaluiert, worauthin ein Ende der Behandlung erfolgen
kann.

9.3 Diabetesmanagement

Einen weiteren Use-Case stellt das Management von ,,Diabetes mellitus Typ 2*“-Patienten
dar. Die Diagnose von Diabetes wurde bereits in Abschnitt 4.5.4 erldutert. Im Folgenden
soll auf aktuelle Therapieempfehlungen und Ansitze fiir die Einbeziehung einer digitalen
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Versorgung eingegangen werden. Anschlieend wird dargestellt, wie das vorgestellte
digitale Versorgungsmodell hierauf iibertragen werden kann.

9.3.1 Status Quo

Zur Versorgung von Typ 2-Patienten wurde eine Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL)
gemeinsam von der Bundesirztekammer (BAK), der Kassenirztlichen Bundesvereini-
gung (KBV) und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF) unter Beteiligung weiterer Fachgesellschaften herausgegeben.
Diese gibt Empfehlungen zu Diagnose und therapeutischen Maflnahmen [285].

Alle therapeutischen MaB3nahmen sollten im Zuge einer partizipativen Entscheidungsfin-
dung geplant werden. Hierbei erfolgt bei der Erstellung des Versorgungsplans eine enge
und individuelle Absprache zwischen Arzt und Patient, um Autonomie und Fiirsorge
zu stiarken. Wichtig ist es, realistische Therapieziele zu setzen, die auf die individuelle
Lebenssituation und die Bediirfnisse des Patienten abgestimmt sind, auch wenn sie von
den medizinischen Idealzielen abweichen. Die Ziele in den folgenden Kategorien gesetzt
[285]:

» Ubergeordnete Lebensziele: z.B. Erhaltung der Lebensqualitit, Teilhabe am Leben,
Verhindern vorzeitiger Mortalitét

* Funktionsbezogene Ziele: z.B. Sehkraft/Arbeitsplatz erhalten, Autonomie behalten

* Krankheitsbezogene Ziele: z.B. Schmerzen lindern, besser schlafen, Folgeschdaden
vermeiden

Eine Therapie besteht aus mehreren Teilen. Es wird immer zunéchst versucht, mit einer
nicht-medikamentdsen Therapie eine Behandlung durchzufiihren. Wenn diese nicht
ausreicht, wird sie um eine medikamentose Therapie erginzt.

Nicht-medikamentése Therapie

Als Basistherapie wird zunichst eine nicht-medikamentdse Therapie eingeleitet. Diese
beinhaltet mehrere Schritte. Zunichst erfolgen Schulungen zum Umgang mit der Krank-
heit. Anschlieend werden fiir das Gewichtsmanagement individuell erreichbare Ziele
gesetzt. Dies wird begleitet von einer Erndhrungstherapie und korperliche Aktivitit durch
strukturierte Bewegungsprogramme [285].
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Medikamentodse Therapie

Bei einer fortgeschrittenen Erkrankung, wenn die nicht-medikamentdse Therapie nicht
zu den erwarteten Zielen fiihrt, kann zusitzlich eine medikamentose Therapie eingeleitet
werden. Hierfiir existiert eine Vielzahl an Medikamenten die beispielsweise die Zucke-
raufnahme der Zellen erhohen, die korpereigene Insulinfreisetzung fordern oder die
Wiederaufnahme von Zucker in den Nieren hemmen, damit mehr davon ausgeschieden
wird. Der wohl bekannteste Wirkstoff ist Metformin. Wenn auch diese Behandlung an
ihre Grenzen stoBt, muss zusitzlich kiinstliches Insulin gespritzt werden. Hierfiir gibt es
verschiedene Moglichkeiten vom Insulin-Pen bis hin zur Insulinpumpe [285].

9.3.2 Insulinpumpen

Bei Typ-2-Diabetes reicht in den meisten Fillen der Einsatz eines Insulin-Pens. Mit die-
sem wird zu jeder Mahlzeit eine anhand des Blutzuckerspiegels errechnete Insulinmenge
injiziert. Reicht diese MaBBnahme nicht mehr aus, muss eine Insulinpumpe verwendet wer-
den. Diese injiziert iiber den Tagesverlauf hinweg eine kontinuierliche Menge an Insulin
in den Korper. Bei Mahlzeiten kann auf Knopfdruck eine zusitzliche Dosis verabreicht
werden. Neben diesen klassischen Systemen gibt es noch sogenannte Hybrid-Closed-
Loop-Systeme und in Zukunft deren Weiterentwicklung die Fully-Closed-Loop-Systeme,
auch als kiinstliche Bauchspeicheldriise bezeichnet [286].

Hybrid-Closed-Loop-Systeme

Hybrid-Closed-Loop-Systeme stellen die modernste Form der Insulin-Therapie dar.
Hauptsichlich wird diese bei Typ-1-Patienten eingesetzt, in seltenen Fillen aber auch bei
Typ-2. Diese stellen eine Kombination aus einem kontinuierlichen Glukosemessgeriit
(CGM) und einer Insulinpumpe dar. Auf Grundlage des aktuellen Blutzuckerspiegels
und der zuletzt injizierten Insulinmenge verabreichen diese im Abstand von wenigen
Minuten bedarfsabhéngig kleine Mengen an Insulin, um den Glukosewert auf optimalem
Niveau zu halten. Diese funktionieren aber noch nicht vollautomatisch, daher muss bei
jeder grofBeren Mahlzeit in die Gerite eingegeben werden, wie viele Kohlenhydrate
der Benutzer zu sich nehmen wird, damit eine entsprechend gesteigerte Insulindosis
verabreicht werden kann [286, 287].

Fully-Closed-Loop-Systeme

Eine Weiterentwicklung der hybriden Closed-Loop-Systeme stellen die Fully-Closed-
Loop-Systeme, auch als kiinstliche Bauchspeicheldriise bezeichnet, dar. Diese sind
aktuell in Entwicklung und daher noch nicht als Produkt verfiigbar. Sie erfordern keinerlei
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Interaktion mehr durch den Benutzer und halten vollautomatisch — auch iiber Mahlzeiten
hinweg — den Blutzuckerspiegel auf einem idealen Niveau.

Klinische Studien haben bereits gezeigt, dass sich mit diesen Systemen der Glukose-
spiegel deutlich stabiler im idealen Bereich halten lédsst als mit einer konventionellen
Therapie, insbesondere bei Typ-1-Patienten [287]. Es wurde aber auch gezeigt, dass
Fully-Closed-Loop-Systeme auch fiir Typ-2-Patienten einen deutlichen Mehrwert bieten
konnen. So lag in mehreren Studien der Glukosespiegel deutlich 6fter im gewiinschten
Zielbereich als bei der Kontrollgruppe, bei der eine konventionelle Therapie durchgefiihrt
wurde [288-290].

9.3.3 Digitale Versorgung

In diesem Abschnitt soll auf den aktuellen Stand der digitalen Versorgung von Diabetes-
Patienten eingegangen werden.

Apps

Mittlerweile gibt es eine Vielzahl an digitalen Anwendungen, die bei Diabetes unter-
stiitzen sollen. Unter anderem gibt es drei DiGA (siehe Abschnitt 6.4), von denen zwei
vorldufig und eine dauerhaft zugelassen sind (Stand September 2023). Bei der dauerhaft
zugelassenen handelt es sich um eine Web-Anwendung, die fiir Typ 1 und Typ 2 zugelas-
sen ist und im Zuge einer interaktiven psychologischen Therapie bei der Reduktion von
Depressionen im Zusammenhang mit einer Diabetes-Erkrankung unterstiitzen soll. Die
anderen beiden DiGA sind Smartphone-Apps ausschlieBlich fiir Typ-2-Patienten, die zur
Unterstiitzung der drztlichen Therapie dienen. Vitalwerte scheinen jedoch in keiner der
DiGA eine Rolle zu spielen [134].

Elektronische Diabetesakte

Die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) arbeitet daran, eine elektronische Diabetesak-
te (eDA) mit angeschlossenem Diabetesregister zu entwickeln. Damit soll die Versorgung
aller Diabetiker gewihrleistet und problemorientiert verbessert werden. Die Behand-
lungsdaten der Patienten sollen automatisch und strukturiert nach internationalen und
interoperablen Standards erfasst, mit leitlinienbasierten Empfehlungen und Anwendun-
gen des digitalen Gesundheitswesens gekoppelt und wissenschaftlich evaluiert werden
[291].

Hierbei sollen keine Parallelstrukturen zur TI entstehen, stattdessen soll die eDA mit der
ePA vernetzt werden. Zur Sicherstellung der Interoperabilitit sollen Standards wie HL7,
FHIR und MIO Verwendung finden. Die gesetzlich vorgeschriebenen Speicherorte von
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Daten der ePA sollen weiterhin eingehalten und die eDA mit ihnen verkniipft werden. Wie
auch bei anderen ePA Diensten ist fiir die eDA eine Freischaltung durch den Patienten
erforderlich [291].

In der eDA sollen klinische Krankenhausdaten, ambulante Praxisdaten sowie Daten
aus Priventionsprogrammen und klinischen Forschungsprogrammen zusammengefiihrt
werden. Patienten, Arzte und Forscher sollen Zugriff auf diese Daten erhalten, wobei
hier jeweils unterschiedliche Zugriffsrechte vergeben werden. Hierfiir wird zunichst
eine digitale Struktur und Semantik entwickelt. AnschlieBend sollen digitale Gesund-
heitsanwendungen und Medizinprodukte wie Messgerite fiir Vitalwerte mit eingebunden
werden. Weiterhin sollen KI-basierte Auswertungssysteme hinzugefiigt werden, zunéchst
als Clinical Decision Support Systems und in einer spiteren Ausbaustufe auch als Patient
Decision Support Systems [291].

Code of Conduct der DDG

Zu zukiinftigen Entwicklungen hat die DDG einen Kodex zur Digitalisierung herausge-
geben. Diabetes-Management-Programme ermoglichen jetzt bereits die Visualisierung
und Analyse von Glukosedaten, auch um diese in der Kommunikation mit dem Arzt zu
nutzen. Das stellt eine wesentliche Verbesserung fiir die Versorgung dar, allerdings wird
die mangelnde Interoperabilitit der einzelnen Systeme untereinander kritisiert. Die Ein-
fiihrung der digitalen Diabetesakte als Teil der ePA konnte diese Probleme minimieren
[292].

In der Entwicklung von Big Data wird eine gro8e Chance gesehen, die die Forschung
wesentlich voranbringen konnte. In dem enormen Fortschritt in der Sensorentwicklung,
insbesondere von Wearables und Geriten zur kontinuierlichen Messung, wird ein positi-
ves disruptives Potential in Bezug auf das Monitoring von Vitalwerten gesehen. Daher
wird die Schaffung eines gemeinsamen europdischen Datenraums begriif3t, in dem alle
Daten der Forschung bereitgestellt werden konnen. Auch die Integration von digitalen
Instrumenten und telemedizinischen Behandlungsmethoden in die klinische Versorgung
wird befiirwortet [292].

Der kiinftige Einsatz von DiGA wird unterstiitzt, da diese im Gegensatz zu normalen
Gesundheits-Apps eine nachgewiesene Evidenz haben sowie in Zukunft interoperabel
mit der ePA sein miissen. Hier pocht die DDG besonders darauf, hohe Standards fiir den
Evidenznachweis anzusetzen und diese kontinuierlich zu iiberpriifen [292].
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9.3.4 Anwendung des Konzeptes auf das Diabetesmanagement

Die in diesem Buch vorgestellte neue digitale Versorgungsform lésst sich, unter Ein-
beziehung der zuvor genannten Informationen, auch auf Diabetes iibertragen, um die
Versorgung von Patienten zu verbessern:

Nach der Diagnosestellung erfolgt zunichst eine Verordnung der Vitalwertemessun-
gen, wie es bereits gingige Praxis ist. Ergédnzend zur Messung des Blutzuckers konnen
noch die weiteren in Abschnitt 8.3.3 aufgezihlten Vitalwerte Gewicht, Blutdruck und
korperliche Aktivitit zusitzlich tiberwacht werden, um die Therapie zu verbessern und
Folgeerkrankungen friihzeitig zu erkennen.

Gerite und Zubehor fiir die Messung des Blutzuckers erhalten Patienten aktuell fiir
gewohnlich tiber ihre Apotheke, die auch bei der Ersteinrichtung der Gerite Unterstiit-
zung leistet. Diese konnen kiinftig auch weitere Messgerite fiir Vitalwerte zur Verfiigung
stellen und bei der Einrichtung unterstiitzen, oder aber Sanitéitshduser tibernehmen diese
Aufgabe.

Die Messung der Vitalwerte erfolgt wie gehabt durch den Patienten selbst oder un-
terstiitzt durch die Pflege. Statt der konventionellen invasiven oder minimalinvasiven
Blutzuckermessgerite konnten kiinftig auch Messgerite auf Basis der in Abschnitt 7.2.3
vorgestellten innovativen nichtinvasiven Messverfahren verwendet werden. Eine Mes-
sung mit diesen ist wesentlich angenehmer und erméglicht iiber eine Integration in
Wearables auch eine kontinuierliche Werteerhebung. Dadurch miissten Patienten und
Pfleger lediglich auf einen hinreichenden Akkustand achten, da der Rest der Messung
von selbst erfolgt.

Der Transfer der Vitaldaten kann anschliefend iiber eine DiGA erfolgen, die mit den
verwendeten Messgeriten gekoppelt ist. In der ePA erfolgt dann die Speicherung der
Vitaldaten, da diese hier direkt mit der eDA verkniipft werden konnen.

Fiir die Auswertung der Vitaldaten gibt es zwei grundsitzliche Moglichkeiten: Ent-
weder konnte dies tiber die ePA mit einer DiGA geschehen, womdglich sogar mit jener,
die auch fiir die Dateniibermittlung zustindig ist. Alternativ konnte eine Auswertung
tiber die eDA und die darin vorgesehenen Clinical Decision Support Systems und Patient
Decision Support Systems erfolgen. Zum Einsatz kommen konnten ML-Algorithmen, die
Tagesverlauf, Tendenzen und Muster analysieren und dem Patienten hierauf basierende
individuelle Empfehlungen geben. AuBlerdem lieBen sich Therapieempfehlungen fiir den
Arzt zusammenstellen. Die Ergebnisse der ML-Analysen sollten in jedem Fall wieder in
der ePA gespeichert werden.

Da Arzte nach Freigabe durch den Patienten auf die ePA-Daten zugreifen diirfen, ergibt
sich die Integration in die Primarsysteme von selbst. Anschliefend kann nicht nur eine
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Evaluation durch den Arzt, sondern auch iiber eine Diabetesassistenz erfolgen. Da diese
Assistenzen aktuell bereits einen Grofteil der Patientenkommunikation iibernehmen,
kann das anschlieBende Feedback auf Basis der Daten auch von diesen durchgefiihrt
werden. Dieses kann je nach Gespriachsbedarf personlich oder per Videosprechstunde
stattfinden; wenn es keine besonderen Vorkommnisse gibt, reicht womdglich auch eine
kurze Textnachricht oder ein Telefonat als Riickmeldung an den Patienten aus.

Bei dieser Riickmeldung kann eine mogliche Anpassung der Behandlung und Vi-
talwerteverordnung erfolgen, wodurch der Messzyklus von neuem beginnt. Falls die
notwendigen Bedingungen fiir ein Telemonitoring entfallen, ist natiirlich auch ein Ende
der Behandlung moglich. Hiernach konnte der Patient weiter wie gewohnt seine Vital-
werte messen, nur wiirde die Riickmeldung durch Arzt oder Diabetesassistenz ausbleiben.
Falls dann jedoch eine erneute Therapie vonndten ist, konnte gleich zu Beginn auf eine
umfangreiche Datenbasis aufgebaut werden.

Wenn der Patient auf die regelmifige Injektion von Insulin angewiesen ist, lieBen sich die
Vitaldaten und deren Auswertung auch zur Erstellung eines patientenindividuellen Profils
zur Steuerung einer Insulinpumpe nutzen. Diese konnte iiber eine DiGA angebunden
und mit den Daten aus ePA und eDA versorgt werden. Auf diese Weise liele sich
ein Fully-Closed-Loop-System realisieren, das sich individuell an die Physiologie, die
Bediirfnisse und den Tagesrhythmus des Patienten anpasst. Damit eine DiGA in die
Steuerung einer Insulinpumpe eingreifen darf, muss sie ein Medizinprodukt der Klasse IIb
sein, was mit den anstehenden Gesetzesdnderungen durch das DigiG absehbar moglich
sein wird. Besonderes Augenmerk ist hierbei auf die Betriebssicherheit zu legen, denn
auch ohne Smartphone- und Internetanbindung miissen CGM und Insulinpumpe ihre
Grundfunktionalitét erhalten. Daher sollten das CGM und die Insulinpumpe eine Einheit
bilden, sodass hier eine direkte Dateniibertragung und -auswertung direkt im Gerét
stattfinden kann. Bei einer Smartphone-Anbindung kann dann der Blutzuckerverlauf
ibertragen und die weiteren Analyseschritte ausgefiihrt werden. Der Algorithmus zur
Steuerung der Insulinpumpe kann dann auf dessen Grundlage angepasst werden, sodass
die Steuerung verbessert funktioniert und wieder unabhéngig von der Smartphone-
Anbindung ist.

9.3.5 Bewertung

Es wurde gezeigt, dass sich das Versorgungsmodell gut auf Diabetes iibertragen ldsst.
Die Messung des Blutzuckerwerts ist Routine in der Behandlung, kann jedoch noch um
weitere Vitalwerte erginzt werden. Es existieren bereits Apps und DiGA zum Diabetesma-
nagement, allerdings besteht hier noch Verbesserungspotenzial durch die Einbeziehung
von weiteren Vitalwerten. Aktuell hélt der Patient diese iiberwiegend lokal vor und gibt
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sie nicht oder nur eingeschrénkt an den behandelnden Arzt weiter. Hier bietet eine Integra-
tion der Vitaldaten in ePA und eDA enormes Potential zur Verbesserung der Versorgung
des Patienten. Auch die Forschung wiirde ungemein von diesen Daten profitieren. Der
Exkurs zu Insulinpumpen zeigt auch hier weiteres Potential in der patientenindividuellen
Geriitesteuerung auf.

9.4 Hypertoniemanagement

Auf die Diagnose von Hypertonie wurde bereits in Abschnitt 4.5.3 eingegangen. Im
Folgenden soll die aktuelle Therapie und Behandlung vorgestellt werden und mit der
neuen Versorgungsform dieses Buches in Einklang gebracht werden.

9.4.1 Status Quo

Zur Versorgung von Hypertonie-Patienten gibt es ebenfalls eine NVL, die gemeinsam
von BAK, KBV und AWMF unter Beteiligung weiterer Fachgesellschaften heraus-
gegeben wird. Sie gibt Empfehlungen zur Diagnose und zu durchzufiihrenden thera-
peutischen MaBnahmen. Die Therapieempfehlung gliedert sich erneut in einen nicht-
medikamentsen und einen medikamentdsen Teil. Erst wenn Erstere zu keinem Erfolg
fiihrt, soll Letztere hinzugezogen werden [73].

Nicht-medikamentése Therapie

In einem ersten Behandlungsschritt werden je nach Schwere der Erkrankung in einem
partizipativen Prozess mit dem Patienten nicht-medikamentdse BehandlungsmaB3nahmen
besprochen. Diese konnen die folgenden Schritte umfassen [73]:

* Reduzierung des Konsums von Kochsalz auf unter 6 g pro Tag

* Gewichtsreduktion fiir iibergewichtige Patienten

RegelmiBige korperliche Aktivitit in moderater Intensitét

* Erndhrungsanpassungen

Verzicht auf Rauchen

Reduzierung des Alkoholkonsums

Strukturierte Schulungen zu Schliisselthemen und Selbsthilfekompetenzen
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Medikamentodse Therapie

Falls die nicht-medikamentdse Therapie nicht zum gewiinschten Erfolg fiihrt, kann
zusitzlich eine medikamentdse Therapie eingeleitet werden. Hier gibt es, abhingig von
moglichen Komorbidititen, eine Vielzahl unterschiedlicher Wirkstoffe, die bekanntesten
sind ACE-Hemmer und Betablocker [73].

9.4.2 Monitoring-Algorithmus

Zur Uberwachung des Erfolgs der Therapie wird nach der NVL das Monitoring von
Vitalwerten empfohlen. Hierfiir ist ein zyklischer Monitoring-Algorithmus vorgegeben,
der groBe Ahnlichkeiten zu dem in dieser Arbeit vorgestellten Konzept aufweist [73].

Vier bis sechs Wochen nach Einstellung oder Anpassung der Therapie ist ein Kontrollter-
min in der Arztpraxis vorgesehen. An den letzten sieben Tagen vor diesem Termin soll
der Patient zweimal morgens und zweimal abends Blutdruck und Herzfrequenz messen.
In der Arztpraxis wird zur Bestédtigung eine weitere Blutdruckmessung durchgefiihrt und
ggf. noch weitere individuelle Faktoren abhingig von Komorbidititen oder Medikation
aufgenommen. Wenn die Diskrepanz zwischen Heimblutdruckmessung und Praxisblut-
druckmessung zu grof} ist, kann eine Langzeitblutdruckmessung erfolgen. Wenn die
Therapieziele nicht erreicht wurden, kann ein anderer Wirkstoff bzw. eine andere Wirk-
stoffkombination verordnet werden, und der Zyklus startet erneut. Wenn das Therapieziel
erreicht wurde, erfolgt je nach weiteren Komorbidititen nach drei Monaten oder einem
Jahr ein weiterer Kontrolltermin [73].

Seit der letzten Aktualisierung im Jahr 2023 enthélt die NVL auch einen Abschnitt
zu Telemonitoring und weiteren digitalen Anwendungen. Hierbei wird auf das DiGA-
Verzeichnis des BfArM verwiesen. Da diese Technologien noch recht neu sind, liegen
keine hinreichenden Evidenzen vor, um abzuleiten, welche Angebote und MaBBnahmen
fiir welche Personengruppen geeignet sind. Daher bleibt es bei einer offenen Empfehlung
[73]. Im DiGA-Verzeichnis ist aktuell jedoch keine Anwendung fiir Hypertonie gelistet
[134].

9.4.3 Anwendung des Konzeptes auf das Hypertoniemanagement

Die zuvor genannten Informationen zum Hypertoniemanagement lassen sich mit der
neuen digital gestiitzten Versorgungsform dieses Buches in Einklang bringen, um die
Patientenversorgung zu verbessern. So weist der im vorigen Abschnitt 9.4.2 vorgestellte
Monitoring-Algorithmus bereits groBe Ahnlichkeiten mit der Versorgungsform auf.

Nach der Diagnostizierung erfolgt auch hier die Verordnung von Vitalwertemessungen.
Erginzend zu Blutdruck und Korpergewicht bei Ubergewichtigen, konnen die weiteren
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Vitalwerte aus Abschnitt 8.3.3 iiberwacht werden: Aktivitit und Blutzucker zur Thera-
pieunterstiitzung sowie EKG und Herzfrequenz zur Erkennung von Folgeerkrankungen.
Eine Geriteausgabe und -einweisung ist im Monitoring-Algorithmus nicht vorgesehen,
die Ersteinrichtung der Gerite konnte aber wie bereits beschrieben durch Apotheken
oder Sanitédtshduser iibernommen werden.

Die Messung der Vitalwerte findet im Algorithmus nur sieben Tage vor einer drztlichen
Untersuchung viermal pro Tag statt. Die gemessenen Daten werden wahrscheinlich
handschriftlich notiert und zum Arztbesuch mitgebracht. Der Grund hierfiir wird darin
liegen, dass sich die so entstehenden 28 Werte schnell vom Arzt iiberpriifen lassen,
wihrend Ubersichten mit Hunderten von Werten nicht zu iiberschauen sind. Mit dem
Konzept dieser Arbeit lieBen sich die Vitalwerte tiber den gesamten Behandlungszeitraum
hinweg erfassen, unmittelbar dem Arzt zur Verfiigung stellen und aufgrund der digitalen
Speicherung weiterhin iibersichtlich gestalten. Weiterhin lassen sich kiinftig fiir eine
Messung des Blutdrucks Gerite auf Basis der innovativen manschettenlosen Verfahren
aus Abschnitt 7.2.2 verwenden. Eine Messung mit diesen Geriten ist nicht nur deutlich
angenehmer fiir den Nutzer, auch lisst sich mit einer Integration in Wearables der
Blutdruck kontinuierlich messen, was ganz neue Einblicke in die Erkrankung liefern
konnte.

Ein Transfer der Vitaldaten ist im Algorithmus nicht vorgesehen, sollte aber unbedingt
etabliert werden. Erfolgen sollte dieser iiber eine DiGA entweder als Smartphone-App
oder iiber [oT-Gerite ins DiGA-Backend, sodass die Speicherung der Vitaldaten direkt
in der ePA erfolgt.

Hier ist eine Auswertung der Vitaldaten iiber ML-Algorithmen vorstellbar, allerdings
stellen Abweichungen der Werte bei Blutdruck und Gewicht fiir gewohnlich keinen
Notfall dar. Entscheidender sind eher die langfristigen Entwicklungen, weshalb auch
Grenzwerte oder Systeme dhnlich dem Early Warning Score bereits gute Dienste leisten
sollten.

Die Integration in die Primirsysteme des Arztes kann bei ePA Daten wieder unmittel-
bar erfolgen. Da bei Blutdruck und Gewicht besonders die langfristige Entwicklung von
Relevanz ist, sollten die Daten zur Evaluation durch den Arzt graphisch aufbereitet
werden, sodass Tendenzen gut absehbar sind. Auch wiren zusammenfassende Berichte,
beispielsweise monats- oder quartalsweise, sinnvoll, um den Arzt regelmifig iiber die
Entwicklungen auf dem Laufenden zu halten.

Im Monitoring-Algorithmus sind Kontrollbesuche alle drei Monate bei relevanten Ko-
morbiditédten, ansonsten jahrlich, vorgesehen. Bei diesen kann ein Feedback auf Basis
der Daten stattfinden, wobei hier aufgrund des regelméfigen Monitorings auch engma-
schigere Riickmeldungen an den Patienten moglich wiren. Diese miissen nicht personlich
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9 Evaluation an Use-Cases

oder per Videosprechstunde stattfinden, sofern keine relevanten Abweichungen von den
erwarteten Werten vorliegen, wiren auch Textnachrichten ausreichend.

Im Zuge der Riickmeldung kann, wie bereits im Monitoring-Algorithmus eine mogliche
Anpassung der Behandlung und Vitalwerteverordnung erfolgen, worauf der Messzy-
klus erneut startet. Ein Ende der Behandlung ist im Algorithmus so nicht vorgesehen,
da eine vollstdndige Wiederherstellung des Gesundheitszustands bei Hypertonie in der
Regel nicht moglich ist und jederzeit ein Riickfall droht.

9.4.4 Bewertung

Auch hier wurde gezeigt, dass sich das Versorgungsmodell dieser Arbeit gut auf Hy-
pertonie iibertragen ldsst. Es lédsst sich nicht nur wihrend der Behandlung anwenden,
sondern auch praventiv: Wenn der Blutdruck regelmifBig gemessen wird und die Werte
digital archiviert werden, lésst sich so an iiber die Zeit steigenden Werten eine drohende
Hypertonie gut und frithzeitig erkennen. Durch ein damit verbundenes rechtzeitiges
Eingreifen in den drohenden Krankheitsverlauf ldsst sich der Ausbruch der Erkrankung
womoglich durch nicht-medikamentdse MaBnahmen verhindern oder dessen Verlauf
zumindest milder gestalten.

Falls Hypertonie bereits diagnostiziert wurde, lisst sich der Krankheitsverlauf mit digita-
len Hilfsmitteln gut iiberwachen. Mit dem vorgestellten Konzept lieBen sich Blutdruck
und Korpergewicht inklusive der erwihnten weiteren Vitalwerte iiber den gesamten
Behandlungszeitraum hinweg erfassen und dauerhaft speichern. Der Verlauf der Werte
konnte iibersichtlich dargestellt werden, wodurch sich die Entwicklung des Krankheits-
bilds gut tiberwachen und die Behandlung feinschrittig anpassen ldsst. Auch lie3en sich
die Kontrollbesuche beim Arzt stark reduzieren oder womdoglich sogar vollstiandig einspa-
ren, da der Arzt jederzeit Zugriff auf die Vitaldaten hat und somit den Krankheitsverlauf
verfolgen kann. Die gezielte regelm:iiBige Messung und digitale Ubertragung der Werte
konnte zu einer wesentlichen Prozessoptimierung fiir alle Beteiligten bei gleichzeitiger
Verbesserung der Versorgungsqualitit fiihren.
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10 Einordnung der eigenen wissenschaftlichen
Veroffentlichungen

Nachdem die neue Versorgungsform nun ausgiebig vorgestellt und die Teilschritte dis-
kutiert wurden, sollen in diesem Kapitel die wissenschaftlichen Veroffentlichungen, zu
denen der Autor einen wesentlichen Beitrag geleistet hat, eingeordnet werden. Die nach-
folgende Liste enthilt alle Veroffentlichungen in der Reihenfolge ihrer Entstehung. Die
Nummern sind am technischen Modell in Abbildung 10.1 den Teilschritten zugeordnet,
um einen ersten Uberblick zu ermdglichen.

Verordnung
von Vitalwerte-
messungen

Ersteinrichtung
der Geréte 1 Transfer der
Vitaldaten

Messung der
Vitalwerte Speicherung A Auswertung der
der Vitaldaten Vitaldaten

Moégliche Anpassung
der Behandlung und Integration in
Vitalwerteverordnung Primarsysteme

Feedback auf Basis Evaluation
der Daten durch den Arzt

Koanept Vtersorguntgsfc:‘rr;'n 35 4,9
msetzungspotentiale
Behandlung Regularien und Datenschutz 6, 7, 8, 9

User Experience 5, 9

Abbildung 10.1: Einordnung der eigenen Veroffentlichungen am Gesamtprozess, die
Nummern korrespondieren mit der unten stehenden Auflistung. Die
Arbeiten mit den groBeren Nummern sind von besondere Relevanz fiir
das jeweilige Thema.
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10 Einordnung der eigenen wissenschaftlichen Veroffentlichungen

10.1 Konferenzbeitrage

1. Cloud-Based System for Vital Data Recording at Patients’ Home [262]
Die erste Veroffentlichung, welche aus dem DataHealth Projekt hervorgeht. Diese
beschreibt die grundsitzliche technische Infrastruktur.

» Konzept zur Weiterleitung von Gesundheitsdaten iiber Apple Health (8.6.1)
* DataHealth:

— Projekthintergrund (8.1)

— Vitalwerte, Messgerite und Krankheitsbilder (8.3.4)

— Smartphone App und Datentransfer (8.6.3)

— Cloud Aufbau (8.7.2)

— Datenauswertung mit Grenzwerten (8.8.5)

— Web-Oberfliche (8.10)

2. Acquisition and Processing of Biomedical Data for Outpatient Care in Rural
Areas [263]
Eine Beschreibung des DataHealth Projektes, die vertiefend auf die Patientenseite,
die verwendeten Messgerite und die Smartphone-Apps eingeht.

» DataHealth:
— Projekthintergrund (8.1)
— Verwendete Messgerite und Messung der Vitalwerte (8.3.4)
— Uberblick iiber das technische System (8.6.3)
— Projekt App (8.6.3)
— Cloud-Architektur (8.7.2)

3. Self-measurement of Vital Signs to Prevent and Treat Common Disease Pat-
terns [47]
Es wurde dargestellt, wie Telemonitoring die Versorgung verbessern kann. Hier-
fiir wurde im Kern der Arbeit die Zuordnung von Vitalwerten zu Krankheiten
vorgestellt.

* Prisentation des Modells der neuen Versorgungsform aus drztlicher Sicht
(3.2)

* Relevante Vitalwerte in Arztpraxen (8.3.1)

Selbst messbare Vitalwerte inklusive kontinuierlicher Messung und Messung

durch Wearables (8.3.2)

* Zuordnung Krankheitsbilder und Vitalwerte in Prdvention, Behandlung,
Nachbehandlung und Erkennung von Folgeerkrankungen (8.3.3)

* Exemplarisch die Vitalwerte und Krankheitsbilder in DataHealth (8.3.4)
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* Feedback an den Patienten iiber Arzt oder Praxisassistenz und mogliche
Behandlungsanpassung (8.11)

4. Concept of a new Medical Data-Driven Health Care Model based on Remote
Patient Monitoring [46]
Vorstellung der neuen auf Remote Patient Monitoring basierende Versorgungsform,
auf Grundlage der Prozesssicht und der technischen Sicht.

* Vorstellung der Modelle der neuen Versorgungsform aus Prozesssicht und
technischer Sicht (3)

* Beschreibung der Anwendungsszenarien hiusliche Umgebung, ambulante
Pflege und stationdre Pflege (8.2)

* Ersteinrichtung der Gerite in Abhiingigkeit von den Anwendungsszenarien
(8.4)

* Moglichkeiten der Vitaldateniibermittlung iiber Smartphone, externes Gate-
way oder mit [oT-Geriten (8.6)

* Vitaldatenauswertung durch Remote Arzte, Early Warning Scores oder KI
(8.8)

* Feedback an den Patienten iiber Arzt oder Praxisassistenz und mogliche
Behandlungsanpassung (8.11)

5. Opportunities of Data Medicine: Telemonitoring of Multimodal Medical Data
in Outpatient Care [261]
Eine auf DataHealth basierende Veroffentlichung, bei der umfangreich auf die
verschiedenen Datenquellen und Unterstiitzungsmanahmen zur Aufrechterhaltung
der Messungen eingegangen wurde.

* Moglichkeiten der Auswertung von Vitaldaten iiber Grenzwerte, NEWS und
KI (8.8)
* DataHealth:
— Beurteilung des korperlichen und geistigen Zustands der Patienten (8.1)
— Aufschliisselung der Datenquellen in DataHealth und Verarbeitung von
Metadaten (8.3.4)
— User Experience und Akzeptanz (8.5.1)
— UnterstiitzungsmaBBnahmen zur Sicherstellung der Vitalwertemessungen
(8.5.1)
— Uberblick iiber technische Infrastruktur zum Datentransfer (8.6.3)
— Datenauswertung iiber Grenzwerte (8.8.5)
— Graphische Aufbereitung der Vitaldaten (8.10)
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6. Telemonitoring — Regulations and Opportunities [293]
Eine angeleitete studentische Arbeit, die einen Uberblick iiber Telemonitoring in
samtlichen Aspekten liefern soll.

» Zusammenfassung Datenschutz in Deutschland (2.2)
e Zusammenfassung TI (6.1)

e Zusammenfassung ePA (6.3)

* SWOT-Analyse zu Remote Patient Monitoring

7. Transmission of Vital Data into the German Electronic Health Record [283]
Vorstellung des Konzepts, Vitaldaten iiber eine DiGA in die ePA zu iibertragen
und auszuwerten. Hierfiir wurde der rechtliche Rahmen umfangreich analysiert.

* Analyse der rechtlichen Rahmenbedingungen von:

— Medizinischen Informationsobjekten (5.2.4)

— Telematikinfrastruktur (6.1.1)

— Elektronischer Patientenakte (6.3.3 & 6.3.4)

— Digitalen Gesundheitsanwendungen (6.4)
* Konzept zur Ubermittlung von Vitaldaten in ePA iiber DiGA (8.7.1)
* Konzept zur Auswertung von Vitaldaten aus ePA mit DiGA (8.8.4)

8. Designing a Vital Data Transmission in Rural Areas with Elderly Persons in
Nursing Homes and at Home [264]
Eine Kurzzusammenfassung von DataHealth und weiteren telemedizinischen Pro-
jekten.

* Datenschutz
* Historie zu Projekten telemedizinischen Projekten
¢ DataHealth: Kurziibersicht iiber die technische Infrastruktur (8.6.3 & 8.10)

9. Opportunities of Data Driven Medicine: Collection, Transfer, and Processing
of Vital Data in Outpatient Care [271]
Umfangreiche Zusammenfassung aller Teilaspekte von Remote Patient Montoring
und einer damit verbundenen Datenmedizin.

* Rechtliche Rahmenbedingungen zu Datenschutz in Deutschland (2.2)
» Zusammenfassung der drei Modelle der Versorgungsform (3)
* Anforderungen an medizinische Cloud Umgebungen (5.3)
« Uberblick iiber rechtliche Anforderungen an:
— Telematikinfrastruktur (6.1.1)
— Elektronische Patientenakte (6.3.3 & 6.3.4)
— Digitale Gesundheitsanwendungen (6.4)
* Ausgewihlte Krankheitsbilder und Privalenzen in Deutschland (8.3.1)
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» Zusammenfassung selbst messbarer Vitalwerte (8.3.2)

* Zusammenfassung der Zuordnung von Krankheitsbildern und Vitalwerten
(8.3.3)

» DataHealth User Experience und Akzeptanz (8.5.1)

* Moglichkeit der Datenauswertung mit Early Warning Scores (8.8.1)

* Moglichkeit der Datenauswertung mit ML (8.8.3)

* Moglichkeiten der ML-basierten Zuweisung von ICD-Codes aus Vitaldaten

* Moglichkeit Speicherung von Vitaldaten in Data Spaces (8.7)

10. State-of-the-art Analysis of Cuffless Methods for Blood Pressure Measurement

[294]

Analyse moglicher kiinftiger Methoden zur Blutdruckmessung ohne Verwendung
einer Manschette (7.2.2)

« Uberblick iiber kontaktbasierte Messverfahren auf Grundlage von:

Photoplethysmographie (PPG)
Elektrokardiogramm (EKQG)
Pulse Arrival Time (PAT)
Pulse Transition Time (PTT)

» Uberblick iiber kontaktlose Verfahren auf Grundlage von:

image Photoplethysmographie (iPPG)
Transdermal Optical Imaging

11. Overview of Non-Invasive Blood Glucose Measurement Techniques [295]
Analyse moglicher kiinftiger Methoden zur nichtinvasiven Messung von Blutzucker

(7.2.3)

* Vergleich von Messverfahren zur Bestimmung des Blutzuckers auf Grundla-
gen von:

Infrarotspektroskopie

Raman Spektroskopie

Optischer Kohidrenztomographie
Photoplethysmographie
Photoakustischer Messung
Photothermischer Messung
Elektrochemischer Messung
Bioimpedanzmessung
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12. Review of Non-Invasive Analysis of Blood Components [296]
Ubersicht iiber relevante Blutparameter und nichtinvasive Messmethoden um diese
zu bestimmen.

* Moglichkeiten der nichtinvasiven Messung von:
— Cholesterol

Héamoglobin

Troponin

Harnséure

Kreatinin

13. Methodology and Sensor Technology for Hydration Monitoring [297]
Untersuchung zu Methoden und Sensortechnologien zur Messung von Hydratation.

* Messung von Hydratation auf Grundlage von:
— Bioelektrischer Impedanzanalyse

Bioimpedanzspektroskopie

Sonographie

Urinanalyse

Blutanalyse

Deuteriumverdiinnungsanalyse

Multisensoralen Ansdtzen

10.2 Bucher

a. Datenmedizin — Telemonitoring von Gesundheitsdaten im hiuslichen Umfeld
und in der Pflege [298]
Projektbericht der DataHealth Studie, der das gesamte Projekt mit allen Aspekten
umfangreich zusammenfasst.

* Einfithrung in das Projekt DataHealth (8.1)
* Technischer Aufbau von DataHealth:
— Vitalwerte und Krankheitsbilder (8.3.4)
— Verwendete Messgerite (8.3.4)
— Ubersicht iiber Infrastruktur zur Dateniibertragung und verwendete Apps
(8.6.3)
— Ubersicht iiber verwendete Datenbank und Datenbankarchitektur (8.7.2)
— Datenauswertung iiber Grenzwerte (8.8.5)
— Ubersicht iiber Web-Frontend (8.10)
* Ergebnisse aus Interviews mit Studienteilnehmern
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11 Zusammenfassung und Gesamtkonzept

In diesem Kapitel wird das technische Modell der neuen Versorgungsform abschlie3end
zusammengefasst. Hierbei werden gezielt die optimalen Umsetzungsoptionen der Teil-
schritte hervorgehoben. Weiterhin wird ein Gesamtkonzept fiir den Austausch von Vital-
und Gesundheitsdaten iiber die ePA présentiert, dessen einzelne Teile bereits vorgestellt
wurden.

11.1 Zusammenfassung des Gesamtkonzeptes

Nachdem in Kapitel 8 das Konzept der neuen digital gestiitzten Versorgungsform intensiv
und mit vielen unterschiedlichen Optionen diskutiert wurde, soll nun ein optimiertes Ge-
samtkonzept unter Auswahl der besten Moglichkeiten vorgestellt werden; dies soll auch
der Zusammenfassung dienen. Dieses optimierte Gesamtkonzept ist zusammenfassend
in Abbildung 11.1 dargestellt.

Das Modell lasst sich auf die hdusliche Umgebung sowie die ambulante und stationédre
Pflege anwenden (siehe Abschnitt 8.2).

Zunichst muss eine Verordnung von Vitalwertemessungen durch den Arzt erfolgen
(siehe Abschnitt 8.3). Hierfiir wurden Herzinsuffizienz, Vorhofflimmern, Hypertonie,
Diabetes mellitus Typ 2, Pneumonie und COPD exemplarisch als verbreitete Krank-
heitsbilder, die sich fiir RPM eignen, identifiziert (siche Abschnitt 8.3.1). Weiterhin
lassen sich die folgenden Vitalwerte mit kommerziell verfiigbaren Geridten messen: EKG,
Herzfrequenz, Blutdruck, Atemfrequenz, Sauerstoffsittigung, Lungenvolumen, Korper-
temperatur, Korpergewicht, korperliche Aktivitit und Blutzucker (siehe Abschnitt 8.3.2).
Die Vitalwerte wurden den Krankheitsbildern unter den Gesichtspunkten Privention,
Therapie, Nachbehandlung und der Erkennung méglicher Folgeerkrankungen zugeordnet
(siehe Abschnitt 8.3.3). Damit ist klar, welcher Vitalwert fiir das Monitoring welcher
Aspekte der Erkrankung in Frage kommt.

Wenn die drztliche Verordnung erstellt wurde, muss zunichst eine Ersteinrichtung der
Geriite erfolgen (siehe Abschnitt 8.4). Diese Aufgabe kann entweder durch Apotheken
oder Sanitdtshduser durchgefiihrt werden, die bereits dhnliche Aufgaben wahrnehmen.

Anschlieend kann die Messung der Vitalwerte durch den Patienten erfolgen. Sofern
der Patient hierzu korperlich oder geistig nicht in der Lage ist, kann er durch ambulante
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Verschreibung von
Messungen aufgrund
Zuordnung Vitalwerte-
Krankheitsbilder

Ersteinrichtung durch
Apotheken oder

Sanitatshauser Transfer der

Vitaldaten mit DiGA

Auswertung der

Speicherung der - .
. . 0 Vitaldaten mit
Vitaldaten in ePA s D

Mogliche Anpassung der

Behandlung und Abruf der Daten liber
Vitalwerteverordnung Primarsysteme

Feedback an Patienten iiber Evaluation
(Video-)Sprechstunde oder regelmaBiger Berichte

Textnachrichten und Warnungen
Ende der Behandlung

Abbildung 11.1: Darstellung des optimierten Gesamtkonzepts.

oder stationdre Pflege unterstiitzt werden. In diesem Fall kann die Ersteinrichtung der
Gerite entfallen, da das Pflegepersonal iiber eigene Gerite verfiigen sollte, mit denen die
Messungen erfolgen, und die Daten dem Patienten zugewiesen werden. Um eine gute
und kontinuierliche Messung zu férdern, ist es notwendig, Unterstiitzungsmal3nahmen
fiir die Anwender einzurichten. Hierbei hat sich insbesondere ein Telefonsupport als
effektiv und leicht zu etablieren herausgestellt.

Die Vitaldaten sollten anschlieBend in die ePA integriert werden, da diese den bestmogli-
chen Speicherort darstellt. Hier werden sie ein Leben lang gesichert und auf sie kann
dank umfangreicher Vorgaben zur Interoperabilitit von medizinischen Leistungserbrin-
gern direkt zugegriffen werden, wodurch sich Datensilos vermeiden lassen. Auch die
Forschung kann so auf diese Daten zugreifen.

Die einzige praktikable Moglichkeit zum Transfer der Vitaldaten in die ePA besteht in
der Nutzung einer DiGA. Hier kann die Ubertragung entweder direkt vom Messgeriit aus
oder iiber ein Smartphone erfolgen. Im Falle der direkten Ubertragung werden ,,Cellular
Connected IoT*-Gerite benétigt, die die Daten direkt in das DiGA-Backend tibermitteln
(siehe Abschnitt 8.6.2). Bei Nutzung eines Smartphones werden die Daten per Bluetooth
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auf dieses tibertragen, eventuell von den Gesundheitsumgebungen der Betriebssysteme
weitergeleitet und anschlieend ins DiGA-Backend transferiert (sieche Abschnitt 8.6.1).
Von hier aus werden diese Daten weiter in die ePA zur Speicherung der Vitaldaten
iibermittelt (siche Abschnitt 8.7).

Eine Auswertung der Vitaldaten auf Basis von Machine Learning (ML) bietet das
grofte Potenzial, da die Algorithmen auf diesem Wege unter Verwendung neuer Da-
ten und Diagnosen iiber die Zeit iterativ verbessert werden konnen (siehe Abschnitt
8.8.3). Die Auswertung kann hier auch wieder iiber eine DiGA erfolgen, da diese kiinf-
tig ePA-Daten auch verarbeiten diirfen; ein Konzept hierfiir wurde in Abschnitt 8.8.4
vorgestellt. Im Falle einer Diabetes-Erkrankung kann die Auswertung auch iiber die
mit der ePA verkniipfte eDA erfolgen (siche Abschnitt 9.3.3). Die ML-Algorithmen
haben zwei Aufgaben: Im Falle kritischer Vitalwerte sollen sie eine Warnmeldung an
Arzt und bzw. oder Patient iibermitteln, um zeitnah reagieren zu koénnen. Auflerdem
sollen sie regelméBige Berichte, beispielsweise Monats- oder Quartalsweise erstellen,
in denen die Entwicklungen der Vitalwerte iibersichtlich dokumentiert sind. Besonders
in der Privention besteht hier enormes Potential, da schleichende Verinderungen in
den Vitalwerten friih festgestellt werden konnen. So kann rechtzeitig reagiert werden,
wodurch der Ausbruch der Krankheit womdglich verhindert oder zumindest der Verlauf
gemildert werden kann. Die Ergebnisse der Auswertungen sollten jeweils wieder in der
ePA gespeichert werden.

Nach Freigabe durch den Patienten lassen sich ePA-Daten durch Arzte und Pfleger
abrufen und in ihre Primirsysteme integrieren (siche Abschnitt 8.9.2). Hier miissen
diese zur Evaluation durch den Arzt noch iibersichtlich visualisiert werden (siehe
Abschnitt 8.10). Anschliefend kann ein Feedback an den Patienten erfolgen (sieche
Abschnitt 8.11). Sofern keine groleren Abweichungen bei den Vitalwerten des Patienten
auftreten, kann dies auch per Videosprechstunde, Telefon oder Textnachricht stattfinden,
um unnotige Zeit, Wege und Infektionsquellen einzusparen. Dies kann auch durch
entsprechend eingewiesenes Praxispersonal erfolgen. Bei einem personlichen Besuch
der Arztpraxis konnen zu Kontrollzwecken die Vitalwerte nochmals vor Ort erhoben
werden.

AnschlieBend kann eine mogliche Anpassung der Behandlung und Vitalwerteverord-
nung erfolgen, und der Zyklus startet erneut. Falls die notwendigen Bedingungen fiir das
Monitoring entfallen, ist auch ein Ende der Behandlung moglich. Eine Messung der
Vitalwerte kann aber auch ohne drztliche Supervision aus priaventiven Griinden weiter
fortgesetzt werden.

Die neue Versorgungsform wurde an Use-Cases evaluiert, indem diese hiermit in Ein-
klang gebracht wurden. Der erste Use-Case ist das allgemeine Monitoring von Vitalwer-
ten auf Grundlage des DataHealth-Projektes (siehe Abschnitt 9.1). Aufgrund der hierbei
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gesammelten Erfahrungen wurde das technische Versorgungsmodell in einer ersten Aus-
fiilhrung erstellt. Anschlieend wurde das Telemonitoring von Hypertonie betrachtet
(siehe Abschnitt 9.4), das bereits Teil der Regelversorgung ist (sieche Abschnitt 7.1.4). Als
dritten und vierten Use-Case wurden noch das Management von Diabetes (Abschnitt 9.3)
und Hypertonie (Abschnitt 9.4) betrachtet. Hier wurde jeweils die NVL analysiert und
Strukturen entdeckt, die mit denen der Versorgungsform kompatibel sind. AnschlieBend
wurde hierauf aufbauend ein optimiertes Behandlungskonzept auf Grundlage der neuen
Versorgungsform beschrieben.

11.2 Konzept zum Austausch und Verarbeitung von Vitaldaten
uber die ePA

Wie mehrfach erwiéhnt, bietet sich die ePA als zentraler Ort zur Speicherung und zum Aus-
tausch von Vital- und Gesundheitsdaten an. Sie werden hier ein Leben Lang aufbewahrt
und stehen dank umfangreicher Interoperabilitit allen Leistungserbringern, der Pflege
und auch der Forschung zur Verfiigung. Da DiGA absehbar Daten in diese schreiben und
aus dieser verarbeiten diirfen, soll im Folgenden ein Gesamtkonzept zu Speicherung und
Austausch von Gesundheitsdaten iiber die ePA vorgestellt werden, das zuvor bereits in
Ausschnitten gezeigt wurde:

Vitaldaten konnen von einem Messgerit per Bluetooth auf ein Smartphone iibertragen
und von diesem aus iiber eine DiGA ins DiGA-Backend weitergeleitet werden. Alternativ
konnen IoT-Messgerite Vitaldaten auch direkt ins Backend einer DiGA iibermitteln. Von
hier aus konnen die Daten als MIO kodiert, iiber einen Konnektor in die ePA iibertragen
werden, um sie dort dauerhaft zu speichern (siehe Abschnitt 8.7.1).

Eine andere DiGA kann die Vitaldaten, gemeinsam mit weiteren Gesundheitsdaten wie
Laborberichten oder drztlichen Diagnosen, aus der ePA auslesen und mit ML auswerten.
Diese Auswertung kann vollstindig im Backend stattfinden, wihrend das Frontend
hauptséchlich zur Konfiguration und zur Einsicht der Ergebnisse der Auswertung dient.
Gelesen werden die Vitaldaten erneut als MIO, die Auswertung kann als CDA in der
ePA gespeichert werden und sowohl einen menschen- als auch einen maschinenlesbaren
Teil enthalten (siehe Abschnitt 8.8.4). Alternativ kann eine solche ML-Auswertung
auch iiber ein TMZ erfolgen. Die dort ansissigen Arzte konnen Daten und Auswertung
anschlieBend sichten und ggf. eine Riickmeldung geben.

Sowohl auf die Vitaldaten als auch auf die Auswertungsergebnisse konnen anschlielend
sowohl Heilberufler wie Arzte (sieche Abschnitt 6.3.5) als auch Pflegepersonal (siche
Abschnitt 6.5) mit ihren jeweiligen Primirsystemen zugreifen, sofern der Patient die

180



11 Zusammenfassung und Gesamtkonzept

Berechtigung hierzu erteilt hat. Dieses Gesamtkonzept ist nochmals in Abbildung 11.2
zusammengefasst.

Aufnahme der Vitalwerte
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Abbildung 11.2: Gesamtiibersicht aller Anbindungen an die ePA als zentraler Ort fiir
Vital- und Gesundheitsdaten.
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12 Schlussbetrachtung und Ausblick

In diesem abschlieBenden Kapitel werden die in Abschnitt 1.3 gestellten Forschungsfra-
gen beantwortet und diskutiert. Weiterhin werden in einem Ausblick weitere Moglichkei-
ten und Potentiale aufgezeigt.

12.1 Diskussion der Forschungsfragen

Um den wissenschaftlichen Beitrag dieses Buches zu beurteilen, werden in diesem
Abschnitt die Forschungsfragen aus Abschnitt 1.3 erneut aufgegriffen und auf deren
Beantwortung eingegangen.

1. Welche Vitalwerte und sensorische Prinzipien konnen aktuell und
kiinftig beim Remote Patient Monitoring angewandt werden und welche
Versorgungsbedarfe konnen damit gedeckt werden?

Es lassen sich bereits zahlreiche Vitalwerte mit kommerziellen Messgeriten messen.
Hierzu gehoren Herzfrequenz, Blutdruck und Elektrokardiogramm (EKG) fiir das kar-
diovaskuldre System, Sauerstoffsittigung (SpO;), Atemfrequenz und Lungenvolumen
fiir das Atmungssystem sowie Korpergewicht, Korpertemperatur, Blutzucker und die
korperliche Aktivitit. Mit diesen Vitalwerten lassen sich zahlreiche verbreitete Krank-
heitsbilder in den Bereichen Privention, Therapie, Nachbehandlung und Erkennung
von Folgeerkrankungen iiberwachen. Fiir diese Arbeit wurden exemplarisch Herzinsuf-
fizienz, Vorhofflimmern, Hypertonie, Diabetes mellitus Typ 2, Pneumonie und COPD
ausgewdhlt.

Die Messung der Herzfrequenz stellt keine technische Herausforderung dar. Jedes Geriit
zur Messung von Blutdruck oder Sauerstoffséttigung erfasst die Herzfrequenz mit. Auch
kamerabasierte Ansitze — sowohl kontaktbasiert als auch kontaktlos — funktionieren zu-
verldssig. Insbesondere mit kontaktbasierten Verfahren ist eine kontinuierliche Messung,
wie sie bereits durch Wearables erfolgt, moglich.

Die Messung des Blutdrucks erfolgt fiir gewohnlich mit einer Druckmanschette am
Oberarm. Dieses Verfahren ist fiir den Nutzer unangenehm und eignet sich weder fiir
den Einsatz in Wearables noch fiir eine kontinuierliche Messung, allerdings sind mehrere
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innovative Messverfahren hierfiir in Entwicklung. Die Ausbreitungsgeschwindigkeit der
Pulswelle ldsst Riickschliisse auf den Blutdruck zu. So lassen sich kontaktbasiert die Pul-
se Arrival Time (PAT) und die Pulse Transition Time (PTT) messen, auf deren Grundlage
Riickschliisse tiber den Blutdruck moglich sind. Wearables mit dieser Technologie sind
bereits erhéltlich, allerdings mit zweifelhafter Messgenauigkeit. Alternativ ldsst sich Blut-
druck auch mit einer Videoaufnahme des Gesichts mittels image Photoplethysmographie
(1IPPG) oder Transdermal Optical Imaging messen. Diese Technologien funktionieren
auch mit Smartphone-Kameras und erméglichen so eine mobile Messung. Alternativ
lassen sich separate Gerite herstellen, die beispielsweise beim Schlafen oder wihrend
anderer alltdglicher Aktivititen unauffillig den Blutdruck auf Distanz messen.

Mobile EKG-Gerite sind durch den zunehmenden Einsatz in Smartwatches mittlerweile
weit verbreitet. Zur Messung befinden sich grundsitzlich mindestens zwei Elektroden
am Korper. Da es sich um ein elektrisches Signal handelt, gibt es hierzu auch keinerlei
Alternativen. Im Falle einer Smartwatch befindet sich die eine Elektrode unter der Uhr
und hat Kontakt zum Handgelenk, die zweite Elektrode muss mit einem Finger der
anderen Hand beriihrt werden. Daher sind nur sporadische und keine kontinuierlichen
Messungen moglich, auler die Elektroden kleben fest auf der Haut, was aber dem
Wearable-Konzept widerspricht und unkomfortabel ist.

Die Atemfrequenz wird aktuell iiber Brustgurte oder Elektroden gemessen, was bei-
des nicht komfortabel ist. Es gibt aber bereits Systeme, die die Atemfrequenz mit der
Kamera des Smartphones zuverldssig messen konnen. Eine kontinuierliche Messung
wihrend der Bewegung ist ohne Elektroden nicht moglich, jedoch sind ungewohnlich
hohe Atemfrequenzen auch ohne Messgerite festzustellen.

Die Sauerstoffsittigung (SpO,) wird fiir gewohnlich iiber einen Fingerclip mit Photople-
thysmographie (PPG) gemessen. Diese Messung ist bereits nichtinvasiv und kontinuier-
lich, jedoch ist ein Fingerclip im Alltag storend. Die meisten Wearables messen SpO;
bereits stichprobenartig am Handgelenk iiber den Tag verteilt, jedoch ist keine bisher
medizinisch zertifiziert. Studien haben auch gezeigt, dass die Messung am Handgelenk
deutlich unzuverldssiger und unpréziser ist.

Fiir die Messung des Lungenvolumens muss durch ein Spirometer ein- und ausgeatmet
werden; hierzu gibt es keinerlei Alternativen. Jedoch wird dieser Wert nur selten bendtigt,
und es geniigen Messungen im Abstand einiger Tage, da er sich nur langsam veréndert.

Ahnlich verhilt es sich mit dem Korpergewicht: Waagen sind in fast jedem Haushalt
vorhanden, es gibt aber keine alternativen Messverfahren, und eine kontinuierliche
Messung ist weder moglich noch sinnvoll.

Zur Messung der Korpertemperatur gibt es Patches zur nichtinvasiven kontinuierlichen
Messung, die zum Monitoring von Fieber geeignet sind, im Alltag bei Bewegung und
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korperlicher Aktivitit jedoch weniger. Einige Wearables konnen die Korpertemperatur
messen, jedoch am Handgelenk, wodurch keine medizinisch valide Aussage getroffen
werden kann.

Die Messung des Blutzuckerwertes ist insbesondere fiir Diabetiker von grofer Relevanz.
Der Goldstandard ist die invasive Messung iiber die Abnahme eines Tropfens Blut aus
der Fingerkuppe. Dies ist eine sehr unangenehme Methode und je nach Messhiufigkeit
aufgrund der verwendeten Einwegmaterialien auch sehr kostenintensiv. Mittlerweile
sind auch minimalinvasive Gerite unter Diabetikern weit verbreitet, die nach einmaliger
Punktion der Haut beispielsweise am Oberarm eine kontinuierliche Blutzuckermessung
iiber bis zu zwei Wochen ermoéglichen. Aber auch diese Punktion ist unangenehm,
birgt Entziindungspotential, und der Klebstoff des Sensors kann Hautreizungen und
Allergien hervorrufen. Abhilfe schaffen konnen hier nichtinvasive Messverfahren, die
sich gegenwirtig noch in Entwicklung befinden. GroBes Potential scheinen insbesondere
die photothermische Spektroskopie und die mikrowellenbasierte Messung zu haben, fiir
beide Verfahren stehen Produkte nach Herstellerangaben kurz vor der Markteinfiihrung.
Diese beiden Messverfahren eignen sich auch fiir eine Integration in Wearables, womit
eine kontinuierliche und nichtinvasive Messung moglich wire.

Die korperliche Aktivitit ist kein klassischer Vitalwert, liefert jedoch wichtige Informa-
tionen iiber den Gesundheitszustand des Patienten. So fiihren viele Erkrankungen zu
einer geringeren korperlichen Leistungsfahigkeit, was sich in der Aktivitdt widerspiegelt.
Gleichzeitig fiihrt eine geringere korperliche Aktivitit zu einer Verschlechterung des
Zustands des Herz-Kreislauf-Systems. Aktuelle Smartphones und Wearables messen
bereits permanent im Hintergrund Werte wie Schrittzahl und zuriickgelegte Distanz,
womit eine erste Einschidtzung der Aktivitdt moglich ist.

Erginzend hierzu sind in Zukunft die Messung weiterer Vitalwerte denkbar. So ist die
nichtinvasive Messung weiterer Blutbestandteile wie Cholesterol, Himoglobin, Troponin,
Harnsdure und Kreatinin vorstellbar [296]. Im Alter ldsst das Durstgefiihl nach, und der
Gang zur Toilette kann vielfiltige Hindernisse bieten, weshalb dltere Menschen héufig
zu wenig trinken. Durch eine multisensorale Messung der Hydratation lieen sich viele
medizinische Notfille vermeiden [297]. Auch die Analyse des Schlafverhaltens ist mit
Wearables moglich, was Riickschliisse auf psychische Probleme wie erhohten Stress
zulidsst.

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass sich viele Vitalwerte bereits messen lassen
und kiinftig weitere hinzukommen werden. Die Messverfahren entwickeln sich ebenfalls
weiter hin zu einem mobilen und kontinuierlichen Einsatz. Es gibt zahlreiche Krankheiten,
fiir die ein Monitoring der Vitalwerte sinnvoll eingesetzt werden kann; besonders im
priaventiven Bereich liegt groBes Potential.
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2. Wie kann eine Hard- und Software-Architektur zur Ubermittlung der
Vitaldaten aussehen?

Nachdem die Vitalwerte erhoben wurden, sollten diese auf digitalem Wege direkt vom
Messgerit aus weiter iibermittelt werden, um die Bedienung zu vereinfachen und ma-
nuelle Ubertragungsfehler auszuschlieBen. Hierfiir gibt es zwei grundsitzliche Wege:
Bei den Messgeriten konnte es sich um IoT-Gerite handeln, die iiber eine direkte Mobil-
funkanbindung zur Ubertragung der Daten verfiigen. Alternativ konnen die Daten iiber
ein Gateway iibermittelt werden. Hierbei kann es sich beispielsweise um ein Smartphone
handeln, das die Vitaldaten vom Messgerit per Bluetooth empfingt, verarbeitet und
anschlieBend weiteriibermittelt. Geriteintern konnen unterschiedliche Apps fiir Empfang
und Versand der Vitaldaten zum Einsatz kommen; ein Austausch von Vitaldaten iiber
App-Grenzen hinweg ist mit den jeweiligen Gesundheitsumgebungen der Smartphones
moglich.

Vitaldaten lassen sich in herkdmmlichen Cloud-Systemen speichern, die jedoch hohe
Standards erfiillen miissen, um solch hochsensible Informationen speichern zu diirfen.
Aufgrund mangelnder Interoperabilitit wiirde dies jedoch zur Bildung von Datensilos
fiilhren. Besser wire daher die Speicherung in Medical Data Spaces, da diese dank
umfangreicher Interoperabilititsvorgaben einen Datenaustausch iiber standardisierte
Konnektoren ermdglichen. Den optimalen Speicherort fiir Vital- und Gesundheitsdaten
stellt aber die elektronische Patientenakte (ePA) als Teil der Telematikinfrastruktur (TT)
dar. Die hier gespeicherten Daten stehen ein Leben lang zur Verfiigung und lassen sich
dank umfangreicher Interoperabilitdtsvorgaben auf vielfaltigem Wege zugreifen und
nutzen.

Fiir die ePA wurde mit medizinischen Informationsobjekten (MIO) ein eigenes Format
basierend auf FHIR von HL7 geschaffen, mit dem sich unter anderem Vitaldaten um-
fangreich speichern lassen. Damit bietet sie umfangreiche Interoperabilitit, wodurch die
Bildung von Datensilos vermieden wird. Arzte, Therapeuten und Pfleger konnen nach
vorheriger Freigabe durch den Patienten auf die Daten der ePA zugreifen und diese um
eigene Daten und Befunde erweitern. Die Daten lassen sich auch anonymisiert fiir die
Forschung freigeben, was grof3es Potential birgt.

Da der Zugriff zur ePA wegen der Sensibilitdt der Daten streng reglementiert ist, kann
nicht jede Anwendung einfach hierauf zugreifen. Jedoch ist es Digitalen Gesundheits-
anwendungen (DiGA) moglich, Daten in die ePA zu schreiben und kiinftig auch Daten
aus ihr zu verarbeiten. So kann die zuvor beschriebene Weiterleitung der Vitaldaten auf
dem Smartphone iiber eine DiGA erfolgen, die die Daten als MIO kodiert in die ePA
speichert.

186



12 Schlussbetrachtung und Ausblick

Hier hinter stehen zahlreiche rechtliche Anforderungen. Die Hard- und Software zur
Messung und Verarbeitung der Vitaldaten muss je nach Art die Vorgaben der Medical
Device Regulation (MDR) oder In-Vitro-Diagnostic-Regulation (IVDR) erfiillen, die in
mehrere Klassen abhédngig von Geriteart, -einsatz und -risiko aufgeteilt sind. Auch DiGA
fallen unter die Regulierung der MDR. Die TI mit ihren Anforderungen, Regelungen und
Interoperabilititsvorgaben ist im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) gesetzlich
verankert. Fiir die Speicherung von Gesundheitsdaten miissen sich die Cloud-Systeme
an strenge Vorgaben, insbesondere der ,,ISO/IEC 27000“-Familie halten. Weiterhin gilt
es, die Regelungen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) und des Bundesdaten-
schutzgesetzes (BDSG) einzuhalten.

Es wurde gezeigt, dass unter Verwendung der Dienste und Mechanismen des deutschen
digitalen Gesundheitswesens eine Ubertragung von Vitaldaten mit anschlieBender Spei-
cherung in der ePA moglich ist. Hierfiir ist eine DiGA das Mittel der Wahl, da diese die
Dienste der TI nutzen und Vitaldaten als MIO kodiert speichern diirfen. So ldsst sich eine
vollstindige Kompatibilitidt zu bestehender I'T-Infrastruktur und medizinischen Systemen
gewihrleisten.

3. Wie kénnen die so aufgenommenen Vitaldaten weiterverarbeitet
werden?

Damit die Menge an aufgenommenen Vitaldaten den Arzt nicht iiberfordert, miissen
diese eine Auswertung durchlaufen. Hierfiir gibt es verschiedene Moglichkeiten.

Am einfachsten umzusetzen ist die Implementierung von Grenzwerten, in denen sich die
Werte befinden sollten. Wenn sich einzelne Vitalwerte auBBerhalb dieser Grenzen bewegen,
werden diese gesondert fiir den Arzt hervorgehoben oder es erfolgt eine Warnung an
Arzt und bzw. oder Patient. Dies ist sehr dhnlich zum Prinzip der Early Warning Scores,
wie dem in Grof3britannien sehr verbreiteten National Early Warning Score (NEWS).

Alternativ kann eine erste Einschitzung der Datenlage durch Dritte erfolgen. Dies ist
aktuell bereits bei Monitoring von Herzinsuffizienz der Fall, bei dem die Sichtung der
Daten zunichst durch ein Telemedizinisches Zentrum (TMZ) erfolgt. Es gibt gegenwiirtig
viele Arzte in nicht-drztlichen Titigkeiten, da der Arztberuf recht strikte Arbeitszeit-
vorgaben hat und nur wenig Flexibilitit ermdglicht. Die Sichtung und Auswertung von
Vitaldaten konnte hier ein vollig neues Arbeitsfeld erdffnen. Fiir die Arbeit solcher
Teleidrzte ist lediglich ein Computer mit Internetzugang notig, die anstehende Arbeit
kann dann flexibel zu jeder Zeit von jedem Ort aus erledigt werden.

Besonders zukunftstriachtig und potentialreich ist die Auswertung von Gesundheitsdaten
mit kiinstlicher Intelligenz bzw. Machine Learning (ML). Hierbei lernen Algorithmen
unter bestimmten Vorgaben selbststiandig aus Daten und suchen Muster in ihnen. Um
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einen guten ML-Algorithmus zu erhalten, bedarf es sehr vieler Daten, die im Zuge
einer Datenmedizin iiber die Zeit automatisch anfallen, sodass die Algorithmen iterativ
immer weiter verbessert werden konnen. Hierfiir gibt es unzihlige Einsatzmoglichkeiten.
Es wird beispielsweise daran gearbeitet, mit ML aus Vitaldaten ICD-Codes und damit
mogliche Erkrankungen des Patienten zu extrahieren. Solche Systeme bergen besonders
in der Prévention grof3es Potential, da sie drohende Erkrankungen bereits vor Krankheits-
ausbruch erkennen konnten, sodass frithzeitig eine Therapie eingeleitet werden kann.
Damit lieBe sich der Krankheitsausbruch womoglich verhindern oder zumindest der
Verlauf abschwichen. Es wire auch eine Kombination der zuvor erwihnten Verfahren
denkbar, so konnte die ML-Auswertung der Daten im TMZ stattfinden. Die Arzte des
TMZ oder Teleirzte konnten die Ergebnisse der Auswertung anschlieend sichten und
fiir den behandelnden Arzt eine erste Beurteilung vornehmen.

Die Umsetzung einer solchen ML-Auswertung kann ebenfalls iiber eine DiGA erfolgen.
Wie bereits erwihnt, ist es diesen in Zukunft moglich, Vitalwerte aus der ePA zu ver-
arbeiten. Daher konnte eine DiGA entwickelt werden, die Daten aus der ePA ausliest,
auswertet, in einem Bericht zusammenfasst und diesen wieder in der ePA speichert. Hier-
fiir konnen nicht nur Vitaldaten sondern auch weitere Gesundheitsdaten wie Diagnosen
und Laborberichte hinzugezogen werden. Gespeichert werden konnen diese Berichte als
Clinical Document Architecture (CDA). Dieses Dateiformat ist mit der ePA kompatibel
und kann sowohl menschen- als auch maschinenlesbare Teile enthalten. Im Falle von
Diabetes-Patienten kann eine Auswertung auch iiber die elektronische Diabetesakte
(eDA) erfolgen, da diese iiber dhnliche Mechanismen verfiigen soll. Sie ist an die ePA
gekoppelt und daher mit den Systemen der TI voll kompatibel.

Wenn bei der Auswertung kritische Vitalwerte oder Muster erkannt werden, kann eine
Warnmeldung an den Patienten und bzw. oder den behandelnden Arzt gehen, um zeitnah
reagieren zu konnen, wie es bereits beim Telemonitoring von Herzinsuffizienz der Fall
ist. Bei unauffilligen Werten sollte regelméBig, beispielsweise monatlich oder quartals-
weise, ein Bericht erstellt und dem Arzt zur Einsicht iibermittelt werden. ML-basierte
Decision Support Systems konnten anschlieend einen Beitrag zur Einschétzung der Er-
krankung oder Gestaltung einer Therapie geben, ohne dem Arzt jedoch die Entscheidung
vollstindig abzunehmen.

Besonders fiir die drztliche Seite ist die Darstellung der Daten von hoher Relevanz.
Sie miissen iibersichtlich aufbereitet sein, sodass auf den ersten Blick Tendenzen und
Auffilligkeiten erkennbar sind und eine klare Diagnose gestellt werden kann. Hierfiir
sollten insbesondere Schaubilder und Grafiken genutzt werden.

Zusammenfassend gibt es unterschiedliche Methoden zur Weiterverarbeitung. Grenz-
werte oder Early Warning Scores stellen eine einfach zu implementierende Auswer-
tungsunterstiitzung zur Verfiigung. ML birgt deutlich mehr Potential, muss jedoch noch
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entwickelt und getestet werden. Hierfiir bedarf es groler Datenmengen, die eingangs
womoglich noch gar nicht zur Verfiigung stehen, sodass sich dieser Ansatz erst im Laufe
des Betriebs entwickeln kann. Eine Erginzung fiir alle Ansitze stellt die Unterstiitzung
durch ein TMZ oder Teleirzte dar.

4. Kann mit Remote Patient Monitoring eine neue Versorgungsform in der
ambulanten medizinischen Versorgung geschaffen werden?

Um Versorgungsbedarfe aufzuzeigen, wurden in dieser Arbeit messbare Vitalwerte iden-
tifiziert und ausgewihlten Krankheitsbildern zugeordnet. Bei der eigentlichen Messung
sind mehrere Anwendungsszenarien zu beriicksichtigen: Die hiusliche Umgebung, die
ambulante Pflege und die stationédre Pflege. In der hduslichen Umgebung misst der Patient
selbststiandig seine Vitalwerte. Der Patient verfiigt iber eigene Gerite zur Messung der
Vitalwerte und zur Dateniibertragung. Hier ist insbesondere auf eine einfache Bedienung
und eine hohe Nutzerfreundlichkeit zu achten.

Bei ambulanter oder stationirer Pflege konnen Patienten natiirlich weiterhin ihre Vital-
werte selbst messen, sofern sie korperlich und geistig dazu in der Lage sind. Andernfalls
muss diese Aufgabe vom Pflegepersonal iibernommen werden. In diesem Fall wéren
keine patientenspezifischen Gerite erforderlich. Stattdessen konnen die Pfleger iiber
einen allgemeinen Geritesatz verfiigen, der bei allen Patienten verwendet wird. Dadurch
ist sichergestellt, dass die Gerite stets einsatzbereit sind. Bei jeder Messung wird der
jeweilige Patient an den Geriten ausgewdhlt, sodass die Vitaldaten diesem gleich zu-
geordnet werden. Dieser Geritesatz ist dadurch aufwindiger zu bedienen, jedoch kann
das Pflegepersonal entsprechend eingewiesen werden und benutzt die Gerédte mehrfach
tiaglich, sodass sich hier schnell eine Routine einstellen sollte.

Um eine durchgehende Messung auf der Patientenseite sicherzustellen, ist es wichtig,
diese umfangreich iiber die personlichen Vorteile fiir die eigene Gesundheit, die mit dem
Telemonitoring verbunden sind, aufzukldren. Weiterhin muss wie bereits erwédhnt auf
eine einfache Bedienung der Gerite geachtet werden. Im Falle eines Fehlers muss ein
niederschwelliger Support, beispielsweise per Telefon, verfiigbar sein, um Probleme
schnell und einfach zu beheben.

Fiir das Pflegepersonal muss der Mehraufwand moglichst gering gehalten werden, daher
ist eine Integration der erhobenen Daten in die Pflegedokumentation unbedingt notwendig.
Bei stationdrer Pflege miissen aufgrund des Schichtbetriebs und des dadurch wechselnden
Personals klare Pline kommuniziert werden, bei welchem Bewohner wann welcher
Vitalwert zu messen ist. Weiterhin miissen Abrechnungsoptionen geschaffen werden, um
den entstehenden Mehraufwand entsprechend zu vergiiten. Derartige Optionen miissen
ebenfalls fiir technische Dienstleister und medizinische Leistungserbringer geschaffen
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werden. Arzten muss zusitzlich der Mehrwert, den eine telemedizinische Behandlung
bietet, klargemacht werden. Auflerdem muss aus drztlicher Sicht der Abruf der Daten
und dessen Visualisierung einfach und iibersichtlich gestaltet werden. Hierfiir ist eine
Integration der Vitaldaten und deren Auswertung in die Primérsysteme unumginglich.

Es wurde gezeigt, dass eine auf RPM basierende neue Versorgungsform in der ambu-
lanten medizinischen Versorgung nicht nur moglich ist, sondern wahrscheinlich sogar
einen entscheidenden Beitrag zur Verbesserung der gesamtmedizinischen Versorgung
insbesondere bei chronischen Krankheiten leisten kann.

5. Wie lasst sich eine neue Versorgungsform auf Basis von Remote Patient
Monitoring in die Regelversorgung tiberfiihren?

Um eine solche auf Remote Patient Monitoring (RPM) basierende Versorgungsform
in die Regelversorgung zu iiberfiihren, muss eine Anderung der Richtlinie ,,Metho-
den vertragsirztlicher Versorgung* (MVV) durchgefiihrt werden. Hieriiber entscheidet
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) als hochstes Gremium der medizinischen
Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitswesen.

Zunichst miissen Studien mit hinreichender Probandenzahl — iiblicherweise iiber 1000
Probanden — durchgefiihrt werden, die einen deutlichen positiven Versorgungseffekt
nachweisen. Bei diesen wird die Probandengruppe iiblicherweise zufillig aufgeteilt;
die eine Hilfte bekommt die telemedizinische Intervention und die Vergleichsgruppe
die Standardbehandlung. Fiir die Studie muss ein primérer Outcome festgelegt werden.
Dies kann beispielsweise die Zahl an Krankenhaustagen, Besuchen der Notaufnahme,
Besuche beim Arzt, die krankheitsbedingt verlorenen Tage oder die Sterblichkeit sein.
Jeder Studienteilnehmer sollte iiber einen mehrmonatigen Zeitraum, am besten iiber 12
Monate, betreut werden.

Wenn die Ergebnisse der Studie mit einem positiven Outcome vorliegen — besser mehrere
positive Evaluationen von Studien dhnlichen Typs — kann die Kassenirztliche Bundesver-
einigung (KBV), eine Kassendrztliche Vereinigung (KV) oder der GKV-Spitzenverband
(GKV-SV) einen Antrag beim G-BA nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V stellen. Diesen Antrag
muss der G-BA innerhalb von drei Monaten priifen und eine Empfehlung abgeben iiber
die » Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Methode
sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit - auch im Vergleich zu
bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachte Methoden - nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung« (§ 135 Abs. 1
S.1Nr. 1 SGB V).
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Anschlieend griindet der G-BA einen Unterausschuss, der zwei Jahre lang Zeit zur
Durchfiihrung eines Methodenbewertungsverfahrens hat. Dieser Unterausschuss erarbei-
tet in der Zeit einen Beschlussentwurf iiber eine Anderung der MV V-Richtlinie. Dieser
beinhaltet unter anderem eine Beschreibung der neuen Methode, der Indikation, der
Durchfiihrung sowie von MaBnahmen zur Qualititssicherung. Uber diesen Beschlussent-
wurf stimmt der G-BA ab, bei Annahme des Beschlusses erfolgt eine Veroffentlichung
im Bundesanzeiger, woraufthin der Beschluss und damit die neue Versorgungsform in
Kraft tritt.

Der Ablauf dieses Vorgangs lésst sich exemplarisch an der Einfiihrung des telemedizi-
nischen Monitorings von Herzinsuffizienz nachvollziehen. Die entscheidenden Studien
von Koehler et al. [156, 157] wurden im Zeitraum von 2013 bis 2017 durchgefiihrt.
2018 folgten die entscheidenden wissenschaftlichen Publikationen der Studienergebnisse,
woraufhin im Dezember 2018 der GKV-SV den Antrag gemal3 § 125 Abs. 1 S. 1 SGB V
stellte. Im Mérz 2019 begann das Methodenbewertungsverfahren, das im November
2020 abgeschlossen wurde. Im Dezember 2020 beschloss der G-BA den Entwurf, im
Mirz 2021 folgte die Verodffentlichung im Bundesanzeiger, worauthin der Beschluss in
Kraft trat [158]. Somit sind von Studienbeginn bis Ubertragung in die Regelversorgung
tiber acht Jahre vergangen und iiber zwei Jahre von Antragstellung an.

Da der G-BA neue MV V-Richtlinien indikationsbezogen aufstellt, ist eine allgemeine
Uberfithrung des Versorgungsmodells in die Regelversorgung unwahrscheinlich. Es
miisste wohl fiir jede einzelne Indikation eine entsprechende Studie durchgefiihrt und ein
Antrag gestellt werden, was sehr aufwindig und zeitintensiv wire.

12.2 Ausblick

Es wurde gezeigt, dass die Implementierung einer neuen Versorgungsform auf Basis
von Remote Patient Monitoring nicht nur moglich, sondern ausgesprochen sinnvoll ist.
Das grundlegende Konzept ldsst sich noch um weitere Vitalwerte und Krankheitsbilder
erweitern.

So konnte es kiinftig moglich sein, nichtinvasiv weitere relevante Blutparameter wie etwa
Cholesterol, Himoglobin, Troponin, Harnsdure oder Kreatinin zu messen. Bei Troponin
handelt es sich beispielsweise um ein Protein, dessen Konzentration im Blut einige
Stunden vor einem Schlaganfall deutlich ansteigt. Mit einer kontinuierlichen Messung
tiber Wearables lielen sich so Schlaganfille friihzeitig erkennen und verhindern. Die
Messung der Hydratation ist besonders fiir dltere Menschen wichtig, da sie oft zu wenig
trinken und infolgedessen kollabieren.
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Neben den bekannten Vitalwerten wire auch die Einbeziehung weiterer Umgebungsdaten
moglich. So kdnnten beispielsweise ,,.Smart Living“-Daten eine Unterstiitzung bei der
Einschitzung des Patientenzustands leisten. Auch Wetterdaten konnten hinzugezogen
werden, um besonders empfindliche oder vulnerable Patienten vor extremen Wetterlagen
und -umschwiingen zu warnen.

Da sich das Monitoring gut fiir kardiovaskuldre Erkrankungen eignet, sollte auch ein Mo-
nitoring der koronaren Herzkrankheit oder von Herzmuskelentziindungen (Myokarditis)
moglich sein. Die zweithiufigste Todesursache in Deutschland stellen Krebserkran-
kungen dar, weshalb es interessant zu untersuchen wire, ob es sich auch zu deren
Uberwachung eignet, beispielsweise von Lungenkrebs.

Es konnte sich auch fiir ausgewihlte psychische Erkrankungen wie Angststdérungen
eignen, da Panikzustinde mit einer erhohten Herzfrequenz ohne korperliche Aktivitit
einhergehen. Auch ldsst sich mit aktuellen Wearables bereits das Schlafverhalten ana-
lysieren; schlechter Schlaf ist ein Zeichen verbreiteter psychischer Erkrankungen wie
Burnout oder Depressionen.

Die Auswertung von Gesundheitsdaten durch Machine Learning (ML) birgt kiinftig
grof3es Potential, auch ohne behandelnden Arzt. Wenn ein Teil der Bevolkerung regelma-
Big die eigenen Vitalwerte misst und diese durch die ePA der Forschung zur Verfiigung
stellt, gibt es einige Jahre spiter enorme Datenmengen, mit denen ML-Algorithmen
trainiert werden konnen. Frither oder spiter erkranken einige dieser Personen an den
unterschiedlichsten Krankheiten. Der Verlauf der Vitalwerte wire dann vom gesunden Zu-
stand bis zur Diagnose der Krankheit gespeichert und verfiigbar. Wenn ML-Algorthmen
mit diesen Daten trainiert werden, konnte eine drohende Erkrankung schon Monate oder
gar Jahre im Voraus erkannt und frithzeitig hierauf reagiert werden. So liee sich der
Ausbruch der Erkrankung womoglich verhindern oder zumindest der Krankheitsverlauf
deutlich abmildern. Damit sind ganz neue Stufen der Privention und Gesundheitsvorsorge
moglich.

Mit hinreichend Daten iiber den Gesundheitszustand eines Patienten lésst sich ein digita-
ler Zwilling erzeugen. Dieser ermoglicht eine Prizisionsmedizin und damit eine deutlich
bessere individuellere Beurteilung des Gesundheitszustands des Patienten. Dadurch kann
eine deutlich zielgerichtetere Therapie erfolgen.

Die Telematikinfrastruktur und die damit verbundenen Dienste und Anwendungen befin-
den sich noch in einer frithen Phase. Zahlreiche neue und Erweiterungen bestehender
Anwendungen sind in Planung und werden in den nédchsten Jahren verfiigbar. So wird der
Funktionsumfang der ePA kiinftig noch stark ausgebaut, sodass alle Patientendaten zen-
tral vorliegen und ein einfacher Datenaustausch zwischen Arzten moglich ist. Ebenfalls
gibt es Uberlegungen vom Bundesministerium fiir Gesundheit, Konzepte wie kiinstliche
Intelligenz und digitaler Zwilling direkt in die ePA zu integrieren [139].
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Aktuell haben DiGA nur eingeschrinkten Zugriff auf ePA, was sich aber in naher Zukunft
dndern wird. Hierdurch konnten DiGA zur zentralen Schnittstelle aller patientenindi-
viduellen Gesundheitsdaten werden. Sie konnten sich {liber offene oder standardisierte
Schnittstellen mit Messgeriten verbinden und Vitaldaten zwischen diesen und der ePA
austauschen. Auch eine ML-basierte Auswertung aller Gesundheits- und Vitaldaten konn-
te hier stattfinden, woraufhin dem Nutzer umfangreiche Einschidtzungen zum eigenen
Gesundheitszustand und Empfehlungen zur Verbesserung desselben gegeben werden
konnten.

Um fiir eine gute Akzeptanz einer solchen digital gestiitzten Versorgungsform zu sorgen,
sollten alle notwendigen digitalen Anwendungen in einem partizipativen Prozess gemein-
sam mit wichtigen Stakeholdern entwickelt werden. Dies schlief3t Arzte, Patienten und
Pfleger mit ein.

Die Einfiihrung einer neuen digital gestiitzten Versorgungsform bietet groe Potentiale
fiir die gesundheitliche Versorgung der Zukunft. Die Kombination aus Remote Patient
Monitoring und ML-Auswertung eréffnet den Weg zu einer neuen Datenmedizin. Die
Umsetzung ist hingegen ein langer Weg: Es miissten Studien zu jeder einzelnen Indikation
durchgefiihrt und jeweils ein eigener Antrag beim G-BA gestellt werden. Eventuell lieBen
sich auch einige dhnliche Krankheitsbilder, beispielsweise aus dem Bereich der Herz-
Kreislauf-Erkrankungen, zusammenfassen und der Vorgang so beschleunigen. Vielleicht
wire mit genug Evidenz auch eine allgemeine Einfithrung von Telemonitoring iiber den
G-BA moglich. Die in dieser Arbeit dargelegten Potenziale belegen die Relevanz des
Themas und leisten hoffentlich einen Beitrag zur Umsetzung.
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