MEDIZIN 03 | 2023

NRW

Digitale Medizin
in NRW

Best Practice fur Translation

Weitere Themen
Gesundheitsdaten | Telemedizin | DiGAs | Smart Hospital | Digitale Kompetenzen



Autor:innen und Beteiligte

Das Whitepaper ist eine Initiative des Leuchtturms Digitale.Medizin.NRW des Clusters Medizin.NRW. An der Erstellung war eine Kerngrup-
pe des Leuchtturms beteiligt. Diese haben Kapitel und Beitrage zum Whitepaper beigetragen und sind nachfolgend in alphabetischer Rei-
henfolge der Nachnamen aufgelistet.

Prof. Dr. Britta Béckmann Prof. Dr. Dr. Michael Czaplik Dr. Anke Diehl
Fachhochschule Dortmund Uniklinik RWTH Aachen Universitatsmedizin Essen

Dr. Peter Ihle Prof. Dr. Sven Meister Dr. Jil Sander
Universitat zu KoIn Uni Witten/Herdecke & Fraunhofer ISST Universitatsmedizin Essen

Prof. Dr. Stefan Sauerland .
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlich- Dr. Bjérn Schmitz-Luhn Dr. Uso Walter

keit im Gesundheitswesen (IQWiG) Universitat Bonn mynoise GmbH

Dariber hinaus wurde das Whitepaper auch durch weitere Autor:innen unterstitzt, die sich mit Beitragen beteiligt haben. Diese sind
nachfolgend in alphabetischer Reihenfolge der Nachnamen gelistet. Tobias Boland, Dominik Bures, Alexander Krawinkel, Elisabeth Liebert
und Dr. Ingrid Schubert.

Dr. Patrick Guidato
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Vorwort

Sehr geehrte Leser:innen,

die Forschung zur innovativen Medizin entwickelt neue und bessere Technologien
und Verfahren zur Pravention, Diagnostik, Therapie und Rehabilitation. Um dies
zu erreichen, arbeiten viele unterschiedliche Akteur:innen der Spitzenforschung
aus Wissenschaft und Wirtschaft in NRW an innovativen Lésungen und Konzepten.

Die Zusammenarbeit wird in NRW durch das Cluster Medizin.NRW unterstitzt. Das
Cluster dient als zentrale Kompetenzplattform fir strategische Partnerschaften in
der innovativen Medizin.

Die Digitale Medizin ist ein zentrales Handlungsfeld der innovativen Medizin in
NRW. Um in diesem hoch interdisziplindren Zukunftsfeld einen zentralen Orientie-
rungspunkt in NRW zu schaffen, haben wir im Jahr 2021 den Leuchtturm Digitale.
Medizin.NRW ins Leben gerufen.

Digitale.Medizin.NRW bietet ein gemeinsames Dach fur strategische Themen, den
Ausgangspunkt fur Positionspapiere und Whitepaper und das Gerst fir gemein-
same Veranstaltungen und Projekte.

Die Translation der Digitalen Medizin in die Anwendung, um der Gesellschaft zu
nutzen und Wertschopfung zu schaffen, ist eine zentrale Herausforderung unserer
Zeit. Mit diesem Uberblick der Digitalen Medizin in NRW wollen wir zeigen, wel-
che Herausforderungen bestehen und wie Projekte aus NRW sich diesen stellen.

Die vorgestellten Projekte stehen beispielhaft fir viele innovative Projekte der

Digitalen Medizin in NRW, die mit ihrer Innovationskraft die Zukunft der Medizin
in NRW vorantreiben.

Mit freundlichen GriRen

Patrick Guida?/'
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Chancen und Herausforderungen der Digitalen Medizin

Die digitale bzw. digital unterstitzte Medizin bietet sowohl fir die medizinische Forschung als auch fur die Gesundheitsversorgung ein
enorm grofRes Potenzial in fast allen Bereichen (s. Abbildung 1). Dabei umfasst die Digitale Medizin eine Vielzahl von zum Teil iberlappen-
den Themenfeldern, Anwendungsgebieten und angenommenen Potenzialen. Fiir einige Themenfelder bzw. Anwendungsgebiete konn-
ten wissenschaftliche Studien bereits ihre Evidenz belegen, fir andere fehlen teilweise noch qualitativ hochwertige, geeignete Studien!®,

Fur Patient:innen und Biirger:innen bietet die Digitale Medi-
zin konkrete Potenziale fir die Steigerung der individuellen Ge-
sundheit und der Versorgungsqualitat. Eine wichtige Rolle spie-
len hier die Moglichkeiten, Erkrankungen besser vorherzusagen,
zu verhindern oder zumindest frith zu erkennen und mit der The-
rapie unverzuglich zu starten. Dartber hinaus bietet die Digitale
Medizin auch zunehmend Unterstitzungsangebote, um die per-
sonliche Gesundheit zu erhalten und zu férdern, z. B. durch di-
gitale Selbstvermessung und Empfehlungssysteme, sowie An-
gebote zum barrierefreien Zugang zu verschiedenen Gesund-
heitsleistungen. Auch fur das Patient:innen-Empowerment und
die Bildung partnerschaftlicher Behandlungsprozesse auf Au-
genhohe bietet die Digitale Medizin groRe Potenziale. Nicht zu-
letzt konnen durch die Digitale Medizin auch Versorgungsliicken
und Ungleichheiten bei Angeboten reduziert oder sogar voll-
standig beseitigt werden. Beispiele sind hier die Verbesserung
der Versorgung im landlichen Raum, der Wartezeit auf Termi-
ne bei Facharzt:iinnen und der Versorgung von Menschen mit
Migrationshintergrund.

Fur Versorger:innen und Angehorige der Gesundheitsberufe
hat die Digitale Medizin ebenfalls groRe Verbesserungspoten-
ziale zu bieten. An erster Stelle ist hier die zeitliche, physische
und psychische Entlastung des Gesundheitspersonals durch
konkrete Erleichterung des Arbeitsalltags zu nennen. Ein posi-
tiver Folgeeffekt kann die Verringerung des Drucks durch den
Fachkrdftemangel sein. Konkrete Potenziale bietet hier z. B. die

technologisch gestiitzte Optimierung von Prozessen.

Daraus kénnen neue nachhaltige sowie zeit- und kosteneffizien-
te Arbeitsabldufe entstehen. Diese Optimierung erstreckt sich
sowohl auf zentrale Prozesse der Versorgung als auch auf Pro-
zesse der Verwaltung. Schlussendlich resultiert die Verwirkli-
chung dieser Potenziale in einer selbstbestimmteren Berufs-
austbung in den Gesundheitsberufen und wird die Attraktivitat
dieser deutlich steigern. Perspektivisch kann dies auch zur
Herausbildung neuer Berufsgruppen und Berufsbilder fuhren,
die eine Anpassung an die neuen Gegebenheiten darstellen.

Fur Forschende ergeben sich aus der Digitalen Medizin neue
Forschungsfelder und neue Datenquellen, die bisher nicht zu-
ganglich gewesen sind. Dies bietet groRe Chancen, Erkenntnis-
se durch die Auswertung dieser Daten der Gesundheitsversor-
gung zu generieren. Hierdurch kénnten Entdeckungen und Er-
findungen in der gesamten Gesundheitsforschung beschleunigt
werden. Die so gewonnenen Innovationen bieten neben den
Moglichkeiten fur Patient:innen, BUrger:innen und Versorger:in-
nen auch konkrete wirtschaftliche Potenziale fir neue und be-
stehende Unternehmen. Dementsprechend bietet die Digita-
le Medizin nicht nur Chancen fir den Forschungs- und Versor-
gungskontext, sondern auch fir wirtschaftliches Wachstum und
Wertschopfung.

Kiinstliche Intelligenz (KI) Digitale Medizintechnik

z. B. zur Datenauswertung,
Entscheidungsunterstiitzung
oder zur Prozessoptimierung

im Gesundheitswesen

z. B. Software zur Pravention,
Diagnose, Therapie und Nachsorge,
oder Digitale Medizintechnik
wie Sensoren und Wearables

z. B. Videosprechstunde,
Telekonsil, Telekonsultation bzw.
Televisite, sowie Telemonitoring

Bessere Prognostik
Patient:innen und Diagnostik
Biirger:innen

Neue Therapiemdéglichkeiten

Krankheiten frithzeitig erkennen
Therapien individuell begleiten

Barrieren in der
Versorgung abbauen

Bessere und schnellere
Zuganglichkeit der Versorgung

Hoéhere Behandlungsqualitat
auch auBerhalb von Zentren
der Spitzenversorgung

Entlastung bei Anamnese,
Diagnostik und Therapie

LG H ] durch Empfehlungen

Gesundheits-

berufe Zeit- und Arbeitsersparnis

bei Prozessen

Umfassende Daten
fiir Diagnostik und
Therapieempfehlung

Zeitersparnis durch
einfachere Datenerhebung

Einfache und niederschwellige
Kommunikation

Schnell verfiighare
arztliche Expertise

Einfachere Auswertung

Forscher:innen
groBer Datenmengen

Verfiigbarkeit von
patientengenerierten Daten

Real-World-Daten zur
Beantwortung von
Forschungsfragen

Verfiigbarkeit
sektoriibergreifender Daten
und Verlaufe

Abbildung 1: Anwendungsfelder und Zielgruppen der Digitalen Medizin sowie die Potenziale in den jeweiligen Zielgruppen

Wichtige Rahmenbedingungen und Herausforderungen der Digitalen Medizin im Sinne Ubergeordneter Strategien sind bereits frih
erkannt und benannt worden?. Als oberstes Ziel definieren diese dabei die zeitnahe Erhéhung der Versorgungsqualitdt durch den sinn-
vollen Einsatz Digitaler Medizin. In diversen Strategien wurden zentrale Voraussetzungen fir eine bessere Translation der Digitalen Medi-

zin definiert:

e Die rechtlichen Rahmenbedingungen an Anforderungen
der Digitalisierung anpassen (Datenschutz, Fernbehand-
lungsverbot, Informationstechnologische-(IT)-Sicherheit,
Haftungsfragen etc.).

e FEine flichendeckende Interoperabilitdt herstellen sowie
die der Telematikinfrastruktur weiterentwickeln.

e Geeignete Instrumente finden, um Digitale Medizin ver-
sorgungsorientiert zu erproben und einzufihren.

e FEine zentral Ubergreifende und koordinierende Stelle fur
alle Belange der Digitalen Medizin schaffen, um Synergien
zu nutzen.

¢ Interessen der von der Innovation betroffenen Gruppen
frihzeitig bericksichtigen, durch Einbindung von Endan-
wender:innen in Abstimmungs- und Entscheidungspro-
zesse. Dies unterstitzt auch das Verhéltnis zwischen
Arzt:innen und Patient:innen.

e Kompetenzen bei Anwender:innen Digitaler Medi-
zin schaffen, durch zielgruppengerechte Aus- und
Weiterbildungsmalnahmen.

Obwohl die notwendigen Voraussetzungen fir eine Anwendung
der Digitalen Medizin in der Praxis schon langer bekannt sind,
findet diese in Deutschland nur langsam Eingang in die medizini-
sche Forschung und Versorgung!.

Einerseits gilt Deutschland als forschungsstarkes Land mit gut
ausgebildetem Personal. Andererseits sind die regulatorischen
und strukturellen Rahmenbedingungen in Deutschland ver-
gleichsweise schwierig und sorgen oft fir langwierige Entschei-
dungsprozesse (s. Abbildung 2)&.

Die Landschaft der Digitalen Medizin ist gepragt durch viele
unterschiedliche Lésungen, die oft durch Forderprojekte oder
durch Selbstzahler:innen-Leistungen finanziert werden. Die Viel-
zahl der heterogenen Projekte hemmt die breite Diffusion und
Etablierung Ubergreifender Losungen.

In allen bisherigen Untersuchungen wird deutlich, dass die
schnelle Translation von Innovationen der Digitalen Medizin in
die Anwendung teilweise mit verschiedenen Herausforderungen
konfrontiert ist und dadurch gehemmt wird. In seinem Gutach-
ten zu ,Digitalisierung und Datennutzung fir Gesundheitsfor-
schung und Versorgung” forderte der Wissenschaftsrat im Juli
2022 folgerichtig, dass Deutschland den , dringend notwendigen
Aufholprozess” vorantreibt, um mittelfristig , eine Vorreiterrol-
le einzunehmen®.

Auch aus Sicht der Autor:innen dieses Whitepapers wurden seit
2016 trotz der zahlreichen neuen Gesetzesinitiativen zwar punk-
tuelle Verbesserungen, aber keine substanziellen Fortschritte
erreicht. So ist die Uberfiihrung von positiv evaluierten Innova-
tionen in die Regelversorgung durch Integration in die Abrech-
nungssysteme weiterhin schwierig. Das gilt sogar fur Projekte,
die im Rahmen des Innovationsfonds des G-BA finanziert wur-
den, der sperzifisch auf die Uberfiihrung in die Regelversorgung
ausgerichtet ist.

Die Rahmenbedingungen, die regelmaRig zu Herausforderungen
flhren, lassen sich in drei Kategorien einteilen:
¢ Die rechtlichen und ethischen Anforderungen
e Der Umgang mit Daten sowie deren Austausch und Nut-
zung zu Forschungszwecken
e Die Nutzer:innenorientierung und notwendige
Kompetenzen

Nachfolgend geben wir einen Uberblick iiber die relevantesten
Rahmenbedingungen fir die Digitale Medizin in Deutschland.
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Abbildung 2: Synthese der Starken und Schwachen der digitalen
Gesundheitswirtschaft. (Angelehnt an: Leppert et al. 2018, 5.2) &



Rechtliche und ethische Anforderungen

Das Gesundheitswesen ist sowohl rechtlich stark reguliert als auch mit ethisch komplexen Fragestellungen konfrontiert. Dies gilt auch fir
Innovationen aus der Digitalen Medizin. Dementsprechend stellen rechtliche und ethische Rahmenbedingungen erfolgs- und geschwin-
digkeitsbestimmende Faktoren fir die Translation von Innovationen der Digitalen Medizin in Anwendungen dar. Besonders relevante
Rahmenbedingungen fir Teilbereiche der Digitalen Medizin sind unter anderem an folgenden Stellen zu finden:

1. Im eHealth-Gesetz!*!

Hier wurden z. B. die Einfihrung der Telematikinfrastruktur
und ihre Uberfiihrung in die Regelversorgung festgelegt. Dar-
Uber hinaus tragen diese Rahmenbedingungen mafRgeblich zur
Beschleunigung des Rollouts ausgewdhlter Anwendungen und
zur Herstellung der Interoperabilitat bei.

2. Im DVGV! sowie der DiGAV!™

Diese geben wichtige Rahmenbedingungen fir die Aufnahme
digitaler Medizinprodukte in die Regelversorgung vor. Die Auf-
nahme in die Regelversorgung wird damit allerdings an eine Dia-
gnose gebunden, so dass Angebote zum praventiven Zweck der
Verhinderung einer Erkrankung nicht als DiGA anerkannt werden
dirfen.

3. In der DSGVO!"! und den Landesdatenschutzgesetzen

Die Digitale Medizin erfordert in den allermeisten Fallen einen
Austausch von personenbezogenen Daten. Die haufig unkla-
re Zustandigkeit oder gleichzeitige Zustandigkeit verschiedener
foéderaler Ebenen und Strukturen stellt hier eine Herausforde-
rung dar.

4. In der MDR®! und dem MPDG"!

Nicht selten sind Innovationen der Digitalen Medizin auch als
Medizinprodukte einzuordnen. In diesen Fallen gelten die Zulas-
sungsbedingungen fur Medizinprodukte sowie die damit ver-
bundenen Prozesse ebenfalls als wichtige Rahmenbedingungen
der Digitalen Medizin.

Umgang mit Daten und Datenaustausch zu Forschungszwecken

Neben den rechtlichen Anforderungen fiir den Eintritt in die Versorgung sorgen teilweise auch fehlende Rahmenbedingungen fir den
Umgang mit bzw. den Austausch von Daten fur Herausforderungen. Die Zugangsbedingungen zu Datenbestanden und die Schwierigkeit,
national und besonders international Daten zu Forschungszwecken auszutauschen, kdnnen ein Innovationshemmnis darstellen, insbe-
sondere dann, wenn keine einheitlichen und verbindlichen Rahmenbedingungen bestehen.

Zuganglichkeit von Daten

Wenn private Unternehmen, Kliniken, Forschungsgruppen und
weitere Akteure des Gesundheitswesens Daten halten, geht dies
haufig mit einer fehlenden Zugéanglichkeit der Daten flr andere
einher. Dies fuhrt haufig zu sogenannten Datensilos. Bisher feh-
len klare regulatorische Rahmenbedingungen und Forderpro-
gramme, um auch kleineren Unternehmen, Griinder:innen und
der gemeinwohlorientierten Forschung den Datenzugang sowie
die Verwertung zu ermdoglichen Mightech-Forum 20211 - B Sjtyation
bietet das Risiko, eine Dominanz der kommerziell betriebenen
Forschung zu etablieren und damit die offentlich geférderte For-
schung zu benachteiligen. Auch wurden in der Praxis bisher keine
geeigneten Instrumente geschaffen, die einen Zugang zu ent-
sprechenden Daten fiir berechtigte Personen(-gruppen) ermog-
lichen 9111 Eine Moglichkeit hierfur ware z. B. die Nutzung von
Datentreuhander:innen.

Abkiirzungen
DVG = Digitale-Versorgung-Gesetz

DiGAV = Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung

DSGVO = Datenschutz-Grundverordnung
MDR = Medical Device Regulation
MPDG = Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz

Klarheit von Standards

Die Uneinheitlichkeit von nationalen und internationalen Stan-
dards hemmt die Interoperabilitat von Daten und Technologien
strukturell, syntaktisch, semantisch und organisatorisch.

Einheitliche Datenqualitdt

Die stark schwankende Qualitat von Datensatzen, die von Pati-
ent:innen und Nutzer:innen selbst erhoben werden® stellen die
Wissenschaftsgemeinschaft vor Herausforderungen hinsicht-
lich der Transparenz, Aussagekraft und Nachvollziehbarkeit der
Daten sowie der moglichen Abhangigkeit von Datenmonopolen.

Interoperabilitat

Interoperabilitat ist eine Grundvoraussetzung fir die Nutzung groRer verflgbarer Datenmengen, zur Weiterentwicklung und Optimie-
rung der gesundheitlichen Versorgung und der Schaffung neuer Anwendungen.
Ziel ist die Generierung, Zusammenfihrung und Verarbeitung vielféltiger gesundheitsbezogener Datenarten aus unterschiedlichen Quel-

len, wie z. B.

Real World Daten
Daten, die auerhalb der Gesundheitsversorgung oder -forschung im Alltag
generiert werden, auch von Patient:innen und Nutzer:innen selbst.

(@)
e Forschungsdaten aus klinischen Studien,

¢ Behandlungsdaten aus dem Versorgungsalltag,
e therapiebezogene Abrechnungsdaten sowie
e Real World Daten. I

Die fur Digitale Medizin auszutauschenden Daten sind vielfél-
tig und je nach Szenario ergeben sich unterschiedliche Anforde-
rungen fir diese. Damit nicht fur jedes IT-System und fir jede
Gesundheits-App eine neue Schnittstelle teuer und aufwandig
entwickelt werden muss, gibt es internationale Kommunikati-
onsstandards und Interoperabilitdtsprofile wie DICOM, HL7 (V2,
CDA, FHIR) oder IHE sowie Vorgaben fiir Gesundheitssensoren, z.
B. die IEEE 11073 Normenfamilie.

Trotz der Vielzahl aktueller Initiativen, die mittlerweile auch
weitgehend auf etablierte internationale Standards und Nomen-
klaturen setzen, fehlen fur einen groRen Teil medizinischer
Informationen noch die Spezifizierung sowie klare gesetzli-
che Vorgaben, ab wann welcher Grad an Interoperabilitat Her-
stellern zwingend vorgeschrieben wird. So widmete sich der
erste abgeschlossene Arbeitskreis aus dem Interop Council der
Beschreibung von Problemen beim Datenfluss im onkologischen
Behandlungsverlauf. Schon seit einiger Zeit adressieren mehrere
bundesweite Projekte und Initiativen das Thema Interoperabili-
tat von Daten im Gesundheitswesen:

eHealth-Initiative (ab 2011)

Bereits in dieser ersten Planungsstudie zur Interoperabilitat wur-
de empfohlen, fir bestimmte Einsatzszenarien konkrete Krite-
rien fur interoperable Anwendungen festzulegen. Beispielswei-
se sollte festgelegt werden, welche Standards genau zu verwen-
den sind. Auftraggeber der Studie war das Bundesministerium
fur Gesundheit (BMG). Die Ergebnisse wurden 2014 als Wiki
veroffentlicht.

Deutsches Telemedizinportal (ab 2012; 2018 in Vesta)

Das Portal bildet die Basis fur einen regen Austausch rund um te-
lemedizinische Projekte. Zu den einzelnen Projekten waren Be-
schreibungen, Studien, Laufzeit, Ansprechpartner und weitere
Informationen hinterlegt.

Nach der Integration in das Portal ,Vesta” der gematik ende-
te die konsequente Aktualisierung der Inhalte, so dass diese in-
zwischen veraltet sind und dem Zweck des aktuellen Uberblicks
nicht mehr gerecht werden.

Vesta wiederum ging ab 2021 in den Interoperabilitdts-Naviga-
tor ina Uber (siehe Seite 10).

Medizininformatik-Initiative - MIl (ab 2016)

Ziel der Ml ist die Schaffung von Interoperabilitat unter dem La-
bel der ,forschungskompatiblen Patient:innenakte”. Sie soll die
Voraussetzungen dafir schaffen, dass Erkenntnisse aus der For-
schung schneller Eingang in die Versorgung finden und gleichzei-
tig Daten aus der Versorgung besser fir Forschung genutzt wer-
den kénnen.

Das Bundesministerium fir Bildung und Forschung investierte
zunéachst bis 2022 rund 160 Mio. Euro in die MIl. Geférdert wur-
den vier Konsortien, die jeweils aus mehreren Universitatsklinika
und weiteren assoziierten Partnern bestehen. Diese erarbeite-
ten zunachst Strategien fur die gemeinsame Datennutzung und
den Datenaustausch sowie IT-Losungen fur konkrete Anwen-
dungsfalle (,Use Cases”).

In einem ersten Schritt wurden an den Universitatskliniken und
Partnereinrichtungen Datenintegrationszentren (DIZ) aufgebaut
und vernetzt. In diesen Zentren wurden die Voraussetzungen ge-
schaffen, um Forschungs- und Versorgungsdaten standortiber-
greifend verkniipfen zu konnen. Die Routinedaten der deutschen
Universitatsmedizin und weiteren angeschlossenen Standor-
ten werden durch das Forschungsdatenportal fir Gesundheit
(FDPG) zur Verfugung gestellt.

Im Jahr 2023 startete die Ausbau- und Erweiterungsphase der
MIl. In dieser Phase sollen die gewonnen Erkenntisse auf weitere
Kliniken und Forschungseinrichtungen tbertragen werden. Hier-
fir ist beispielsweise eine Integration der DIZ in das Netzwerk
Universitatsmedizin (NUM) vorgesehen.


https://www.informationsportal.vesta-gematik.de/
https://www.medizininformatik-initiative.de/de/start
https://forschen-fuer-gesundheit.de/
https://www.netzwerk-universitaetsmedizin.de/

Medizinische Informationsobjekte - MIO (ab 2020)

Um den Datenaustausch zwischen verschiedenen Systemen und
Akteuren im Gesundheitswesen zu erleichtern, wurde von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) das Konzept der Me-
dizinischen Informationsobjekte (MIO) entwickelt. Diese sollen
medizinische Daten in einem standardisierten Format speichern
und dadurch die semantische und syntaktische Interoperabilitat
gewahrleisten, wie sie vom Terminservice- und Versorgungsge-
setz gefordert wird.

Als in sich abgeschlossene Datenpakete sind MIOs wie Bausteine
beliebig kombinierbar und lassen sich dadurch problemlos in die
elektronische Patient:innenakte (ePA) integrieren. Bereits fertig-
gestellte MIOs sind

e der Mutterpass,

e der Impfpass,

e das Bonusheft fur regelmaRige Zahnarztbesuche sowie

e das Heft zur Dokumentation der Vorsorgeuntersuchungen

bei Kindern.

Bisheriges Problem dabei: Patient:innen und Arzt:innen kénnen
die Daten nur mit einem Krankenhaus- bzw. Praxisinformations-
system (KIS/PIS) erhalten und nutzen, das die neuen Standards
bereits integriert hat. Neben der KBV beteiligen sich auch ex-
terne Expert:iinnen und Institutionen des Gesundheitswesens
mit Kommentaren und konstruktiven Beitragen an der Entwick-
lung der technischen und inhaltlichen Standards. MIOs sind so-
mit ein wichtiger Schritt in Richtung besserer Interoperabilitatim
Gesundheitswesen.

Interoperabilitdats-Navigator - ina (ab 2021)

Begriindet auf der Gesundheits-IT-Interoperabilitdts-Governan-
ce Verordnung (GIGV) wurde im Dezember 2021 der Interop
Council mit Mitgliedern aus sieben Gruppen einberufen. Beglei-
tend kénnen Expert:innen aus diesen Gruppen sich bei der ge-
matik bewerben, um in spezifischen Arbeitskreisen Interopera-
bilitatsprobleme zu bearbeiten und so langfristig zu verbessern.
Der Interop Council tagt offentlich alle zwei Monate und wird in-
teroperable Standards, Profile und Leitfaden nach Prifung dem
BMG zur Aufnahme in das SGB V empfehlen. Diese Standards
werden nach Prufung im Interoperabilitdts-Navigator (ina) auf-

genommen, welche vesta als Plattform fr transparente, inter-
operable Losungen abgeldst hat. Bereits innerhalb der ersten
sechs Monate wurden deutlich mehr als 100 Expert:innen be-
statigt, so dass hier ein agiles Fachforum entsteht, welches aktiv
Interoperabilitatsprobleme in Deutschland bearbeitet und zu ei-
ner erhéhten Standardisierung fihrt.

Digitalstrategie BMG (ab 2022)
Das BMG hat im September 2022 einen Strategieprozess zur Er-
stellung einer umfassenden Digitalstrategie gestartet. In der

Strategie sollen konkrete Visionen und Ziele der Digitalisierungs-
vorhaben festgehalten werden. AuRerdem sollen konkrete Rah-
menbedingungen fir die erfolgreiche Umsetzung festgehalten
werden. Die Autor:innen dieses Whitepapers sehen der Verof-
fentlichung der Digitalstrategie gespannt entgegen.

Datensicherheit

Hinsichtlich der Datenweitergabe und des Datenaustauschs zwi-
schen Gesundheitseinrichtungen und Unternehmen im Rahmen
offentlich-privater Partnerschaften in Forschung und Entwick-
lung ergeben sich Fragen zur informationellen Selbstbestim-
mung, zur Sicherheit und Privatheit. Durch die Weitergabe,
Zusammenfihrung sowie die zentrale Speicherung und Verar-
beitung von Daten konnen auch dann Risiken entstehen, wenn
die Daten initial anonymisiert bzw. pseudonymisiert vorliegen.
Gleichzeitig entstehen immer neue technische Moglichkeiten
der De-Anonymisierung bzw. De-Pseudonymisierung, die zu
einem steten ,Wettlauf” von Anonymisierungs- und De-Anony-
misierungstechnologien fihren kénnen.

Es gilt, hier einen sinnvollen Ausgleich zwischen den Interessen
der Datennutzbarkeit und einem ausreichenden Datenschutz-
niveau herzustellen, der die oft besonders schutzwirdigen
Gesundheitsdaten der Betroffenen vor unbefugtem und sach-
fremdem Zugriff bewahrt. Technologische Moglichkeiten wie
synthetische Daten, Edge Computing und Swarm Intelligence
kénnen die effiziente und datenschutzwahrende Nutzung groRRer
Datenmengen unterstitzen, ohne dass sie zentral zusammenge-
flhrt werden missen.

Nutzer:innenorientierung und notwendige Kompetenzen

Die Digitale Medizin bringt Menschen und Technologie ndher zusammen. Der Umgang mit allen digitalen Technologien erfordert jedoch
Kompetenzen, die in der Bevolkerung sehr unterschiedlich ausgepragt sind. Die Funktionsweise und ein adaquater Umgang mit digitalen
Innovationen in der Medizin mussen friihzeitig und lebenslang vermittelt werden. Angesichts der schnellen technologischen Entwicklung
ist dies von besonderer Bedeutung. Eine wichtige Rolle spielen hier auch Fahigkeiten zum Umgang mit Risiken. Besonders ausgepragt ist
diese Rolle in den von Innovationen gepragten Bereichen, wie z. B. in der Pradiktion von Krankheiten und Risikofaktoren fur Erkrankungen.

Ein gleichberechtigter Zugang aller Akteur:innen zu digitalen
Kompetenzen und Ressourcen ist fir die Zukunft der medizini-
schen Versorgung und Forschung besonders wichtig. Dies ist
eine wichtige Voraussetzung, um moderne medizinische Leis-
tungen gleichermalRen anbieten und in Anspruch nehmen zu
kénnen. Dadurch werden soziale Indikatoren, personliche Prafe-
renzen, der Bildungsstand und das individuelle Umfeld von gro-
Rer Bedeutung fiir den Zugang zu medizinischer Versorgung. Um
dem Prinzip der Solidaritat in der Gesundheitsversorgung Rech-
nung zu tragen, missen auch diese Faktoren bei der Entwicklung
von Technologien beriicksichtigt werden.

Digitale Kompetenzen zu erlernen ist derzeit noch haufig eine
individuelle Aufgabe. Dies gilt sowohl fir Patient:innen, als auch
fir Angehorige der Gesundheitsberufe. Beide Gruppen sind hau-
fig primare Nutzer:innen digitaler Technologien. Damit kommt
ihnen eine besondere Rolle und Verantwortung zu. Gleichzeitig
leitet sich daraus aber auch eine besondere Rolle und Verant-
wortung flr Entscheidungstrager:innen in den verschiedenen
Institutionen des Gesundheitssystems ab. Dies betrifft Leis-
tungstrager:innen und Leistungserbringer:innen, die Organe der
Selbstverwaltung, Wissenschaftler:innen, Institutionen in der
Wissenschaft sowie Unternehmen der Gesundheitswirtschaft.

Strukturierte Curricula fir Angehorige der Gesundheitsberu-
fe zu Themen der Digitalen Medizin finden sich aktuell in der
Aus- und Weiterbildung zumeist nicht. Somit gilt zu haufig das
Prinzip ,learning on the job”, wobei eine qualifizierte Anleitung
zumeist nicht erfolgt. Aus dieser Situation heraus erwdachst, dass
die Motivation zur Nutzung digitaler Innovation in Ermangelung
an Kompetenzen begrenzt ist.

Diese Herausforderung wird noch durch eine haufig unzureichen-
de Nutzer:innenzentrierung der zur Verfligung stehenden digita-
len Innovationen verstarkt. Eine geringe Gebrauchstauglichkeit
durch nicht bericksichtigte Prozesse oder instabile Systeme hat
einen direkten Einfluss auf die praktische Anwendbarkeit. Die
frihzeitige Einbindung relevanter Gruppen von Stakeholder:in-
nen ist kritisch fur die erfolgreiche Translation Digitaler Medi-
zin, Zu den einzubindenden Gruppen zahlen besonders die
Anwender:innen aus den Gesundheitsberufen sowie Patient:in-
nen und Birger:innen. Hierzu kann auch ein partizipatives For-
schungsdesign beitragen; nicht ohne Grund wird deshalb z. B.
auch in verschiedenen Forderrichtlinien zu Themen der Mensch-
Technik-Interaktion stets ein partizipatives Forschungsdesign
eingefordert.


https://www.ina.gematik.de/startseite

Anwendungsgebiete der Digitalen Medizin

Die zuvor beschriebenen Herausforderungen sind aus Sicht der
Autor:innen trotz einer hohen Dynamik noch immer nicht aus-
reichend adressiert worden und stellen damit auch weiterhin
Hirden und Hemmnisse fir die Translation der Digitalen Medi-
zin dar.

Dennoch gibt es auch gute Beispiele fur Projekte der Digitalen
Medizin, die den Sprung in die Versorgung trotz vielfaltiger He-
rausforderungen gemeistert haben, bzw. sich im aktuellen Pro-
jektverlauf zentralen Herausforderungen stellen.

Ziel des hier vorliegenden Whitepapers ist es, exemplarisch auf
Basis erfolgreicher Projekte aufzuzeigen, welche Herausforde-
rungen in der Translation der Digitalen Medizin bestehen, wel-
cher Handlungsbedarf besteht und wie Projekte aus NRW trotz
grolRer Herausforderungen einen Beitrag zur Translation der Di-
gitalen Medizin leisten.

Nordrhein-Westfalen bietet hier als groRtes und einwohner-
starkstes Bundesland in Deutschland Spitzenforschung in der Di-
gitalen Medizin Uber die Disziplinengrenzen hinweg und damit
auch eine Vielzahl von aktuell laufenden und abgeschlossenen
Projekten in der Digitalen Medizin.

Diese Projekte konnen als ,Best-Practice” Beispiele dienen und
zeigen Moglichkeiten auf, wie die Translation Digitaler Medizin
in die Versorgung beschleunigt werden kann. Gleichzeitig sind
diese Projekte aber haufig auch ein Beleg fur bestehende Hiir-
den und Hemmnisse und zeigen auf, wie diese abgebaut wer-
den kdénnten.

Die vorgestellten Beispiele adressieren folgende zentrale The-
mengebiete der Digitalen Medizin:

e die Nutzung von Routinedaten der Gesetzlichen Kranken-
versicherungen (GKV) fir die Forschung,

e die Implementierung telemedizinischer Innovationen in
die Versorgung,

e die Einfihrung Digitaler Gesundheitsanwendungen
(DIGA),

e die Edukation und Weiterbildung von Anwender:innen
aus den Gesundheitsberufen zur Nutzung digitaler Medi-
zin und

¢ die Entwicklung von Krankenh&dusern zum Smart Hospital.

Im Anschluss an die Darstellung der Projekte werden aus den
beschriebenen Herausforderungen allgemeine Handlungsemp-
fehlungen fir die Digitale Medizin abgeleitet, die eine schnelle-
re Translation zukUnftiger erfolgreicher Projekte in die Regelver-
sorgung ermdglichen kénnen.

Ubergreifende Strategie
um Herausforderungen zu adressieren

Forschung

Friihe
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Machbarkeit
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Abbildung 3: Zusammengefasste Herausforderungen fiir die Translation der Digitalen Medizin.

Nutzung von Routinedaten der GKYV fiir die Forschung

Peter lhle & Ingrid Schubert

Routinedaten der Gesetzlichen Krankenversicherung entstehen im Versorgungskontext als sogenannte Abrechnungsdaten oder adminis-
trative Daten. Fir ca. 73 Mio. GKV-Versicherte (Quelle: BMG 2021) werden Uber diese Abrechnungsdaten vor allem medizinische Leistun-
gen und Diagnosen aller arztlichen Leistungserbringer im stationdren und ambulanten Sektor sowie weiterer nichtarztlicher Heilberufe,
beispielsweise Physiotherapeut:innen oder Hebammen dokumentiert. Die zu Lasten der GKV abgerechneten Leistungen sind ltickenlos
dokumentiert und bei der jeweils versichernden Krankenkasse gespeichert. Den gesetzlichen Rahmen bildet hierbei das SGB V, in dem

die jeweiligen Profile vorgegeben sind.

Diese Abrechnungsdaten werden z. T. seit den frihen 1980er
Jahren in der Public Health- und Versorgungsforschung unter
Beachtung der datenschutzrechtlichen Regelungen genutzt 2,
Einen Aufschwung erhielt diese Datennutzung seit Ende der
1990er Jahre. Ausschlaggebend hierfur war die schrittweise Um-
stellung von der papiergebundenen auf die elektronische Daten-
Ubermittlung zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen.
Diese wurde abschlieRend durch das GKV-Modernisierungsge-
setz® verpflichtend. Bereits seit den 1990er Jahren hatte der
Sachverstandigenrat fur das Gesundheitswesen in seinen Gut-
achten™ immer wieder die Nutzung dieser Daten gefordert.

Die wissenschaftliche Nutzung der administrativen, d. h. primar
zu Abrechnungszwecken ohne Bezug zu einer wissenschaftlichen
Fragestellung erhobenen Daten, wird als Routinedaten- oder Se-
kundardatenforschung bezeichnet. Diese findet inzwischen Ein-
gang in zahlreiche Projekte der Versorgungsforschung, nicht zu-
letzt in Projekten die durch den Innovationsausschuss des G-BA
gefordert werden. Weitergehende Aspekte zu Routinedaten fin-
den sich u. a. im Buch ,Routinedaten im Gesundheitswesen” %,

Aus Sicht der Versorgungsforschung sind die nachfolgenden Pro-
file und Informationen besonders wichtig (siehe auch Abb. 4):

Ambulante vertragsarztliche Versorgung
 |dentifikatoren der Praxen und Arzt:innen
e Facharzt:innengruppe
e |CD-10-Diagnosen
e Leistungen und Punkte nach EBM mit Datumsangabe.

Arzneiverordnungen
e Eindeutige PZN flr das verordnete Arzneimittel
e Angaben zum Inhaltsstoff nach ATC-Klassifikation
¢ Definierten Tagesdosen
e Kosten
e verordnende:r Arzt:in mit Fachérzt:innengruppe
e Verordnungsdatum

Abkiirzungen

EBM = Einheitlichen BewertungsmaRstab
PZN = Pharmazentralnummer
ATC = Anatomisch-Therapeutisch-Chemisch

OPS = Operationen- und Prozedurenschliissel
DRG = Diagnoses Related Groups
DMP = Disease-Management-Programm

Stationdre Aufenthalte
e Angaben zur stationaren Einrichtung
e Liegedauer mit Aufnahme- und Entlassungsdatum
e Angaben zur Fachabteilung
e |CD-10-kodierte Aufnahme-, Neben- und
Entlassungsdiagnosen
e Leistungen nach OPS
e DRG-Angaben aus stationdrem Entgeltsystem inkl. Kosten

Leistungen nichtarztlicher Leistungserbringer
e Beispielsweise Heil- und Hilfsmittel
e Fahrtkosten
e hausliche Krankenpflege mit Angaben zu den Kosten
e Angaben zum Leistungserbringer und Leistungsdatum

Arbeitsunfihigkeitsmeldungen
e Beginn und Ende des Falles
e |CD-10-kodierte Diagnosen
e Angaben zur ausstellenden Praxis
e ggfs. erganzt durch Krankengeldzahlungen.

Weitere Leistungsprofile

e Versorgungsprogrammen, wie DMP z. B. fiir Diabetes mel-
litus Typ 1 und 2

e Teilnahme an Modellen der integrierten Versorgung

e Teilnahme an Modellen der hausarztzentrierten
Versorgung

e Beginn und Ende der jeweiligen Versorgungsform

e Daten der zahnérztlichen Versorgung.

Grundlage jeder Auswertung sind die so genannten Versicher-
tenstammdaten, also Angaben zu Alter und Geschlecht sowie zu
Versicherungszeiten, mit Hilfe derer der fur epidemiologische
Auswertungen notwendige Nenner definiert, die Ergebnisse auf
die Versichertenpopulation bezogen und auf Referenzpopulatio-
nen hochgerechnet bzw. standardisiert werden kénnen.
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Abbildung 4: Besonders relevante Daten-Profile der Gesetzlichen Krankenversicherungen aus Sicht der Versorgungsforschung.



Neben den Daten der gesetzlichen Krankenversicherung sind hier auch die Leistungen der Pflegeversicherung (nach SGB XI) zu nennen,
also Beginn und Ende der Leistungsgewahrung sowie Angabe der Pflegestufe bzw. ab 2018 von Pflegegrad und Pflegeart (ambulant/stati-
onar) und den sich hieraus ergebenden Kosten. Darlber hinaus sind auch die Daten weiterer Sozialversicherungstrager wie Rentenversi-
cherung, Unfallversicherung oder Daten des Instituts fir Arbeitsmarkt- und Berufsforschung der Bundesagentur fir Arbeit relevant. Die-
ser Beitrag konzentriert sich auf die Daten der GKV.

Im Folgenden sind beispielhaft mogliche Anwendungsfelder der GKV-Routinedaten gelistet [*°!. Die Beispiele nehmen u. a. inhaltlichen Be-

Erfolgsprojekt aus NRW

CORE-DAT - VERSICHERTENBEZOGENE DATENBANK IM STADTGEBIET KOLN

Die Routinedatenbank CoRe-Dat ist zentraler Bestandteil des Cologne Research Network (CoRe-Net), welches durch das BMBF gefordert
wird. CoRe-Net ist am Institut fir Medizinsoziologie, Versorgungsforschung und Rehabilitationswissenschaft (IMVR, Uniklinik KéIn) ange-
siedelt. Das Vorhaben ist als ,interdisziplinares, lernendes Netzwerk flr eine bessere Versorgung von Patient:innen in KoIn“ konzipiert
und hat zum Ziel, ,KéIn zu einer Modellregion fiir die Verbesserung der medizinischen und sozialen Versorgung in Deutschland” auszu-
bauen. Fur die Erreichung des Ziels stellt die Datenbank CoRe-Dat mit versichertenbezogenen pseudonymisierten Angaben Kélner Bir-

zug zu den Cologne Research Network (CoRe-Net) Projekten (siehe weiter unten)i’.,

Morbiditdtsschatzungen

(mit Inzidenz- und Pravalenzschatzungen)

Bei wie vielen Versicherten mit chronischer Herzerkrankung
(KHK) ist (erstmalig) eine Diagnose mit Hinweis auf eine psychi-
sche Erkrankung - nach Art der Erkrankung - kodiert?

Inanspruchnahme von Versorgungsleistungen

(mit Art und Intensitat der Leistung)

Wer erhalt wann, wie oft, wie lange welche Leistungen? Wie
viele Versicherten erhalten ambulante palliative Leistungen und
far welche Dauer?

Charakterisierung von Versicherten/Versorgungsmuster

Wie unterscheiden sich KHK-Patient:innen mit und ohne psychi-
scher Erkrankung hinsichtlich Alter, Geschlecht und in der Inan-
spruchnahme von Leistungen in einem bestimmten Zeitraum?
Zu welchem Zeitpunkt vor dem Tod erhalten Versicherte ambu-
lante palliative Leistungen, mit welcher Intensitat und fir wel-

Ressourcenverbrauch

Welche Kosten entstehen flr Versicherte mit einer bestimmten
Erkrankung/mit einer ausgewahlten Leistung?

Politikfolgenforschung

Wie entwickelt sich die Inanspruchnahme nach Einfihrung von
neuen Leistungen, z. B. spezialisierte ambulante Palliativversor-
gung (SAPV)?

Outcomeforschung
Verringert eine SAPV Behandlung die Anzahl an Krankenhausauf-
enthalten vor dem Tod?

Planungsdaten
Wie viele Versicherte sind von einer Erkrankung betroffen, wie

grold ist das Potenzial fur bestimmte Leistungen (z. B. Medikati-
onsmanagement)? Bei welchen Indikationen besteht eine hohe
(Re-)Hospitalisierungsquote?

ger:innen eine wichtige Voraussetzung zur Analyse des Status quo der Versorgung dar.

Innovation

In CoRe-Dat sind alle Versicherten der beteiligten Krankenkas-
sen wohnhaft im Stadtgebiet KéIn pseudonymisiert enthalten.
An medizinischen Daten stehen alle fir CoRe-Net Fragestel-
lungen notwendigen Datenbereiche (s. Abbildung 4) fur den
Beobachtungszeitraum ab 2013 zur Verflgung. Der urspringli-
che Beobachtungszeitraum bis zum Jahr 2020 wird durch jahr-
liche Ergdanzungslieferungen bis zum Beobachtungsjahr 2025
erweitert.

Als besondere Herausforderung kann die Entwicklung und
Umsetzung des Datenschutzkonzeptes fir die Routinedatenbank
angesehen werden. Insbesondere durch den regionalen Bezug
mit Kenntnis bestehender Versorgungsstrukturen, die langjah-
rige Beobachtungszeit und die Detailtiefe der Daten wurde fir
diese sensiblen Gesundheitsdaten ein besonderen Schutzbedarf
postuliert.

Das Datenschutzkonzept wurde in enger Abstimmung mit den
zustandigen Aufsichtsbehérden und der Ethikkommission erar-
beitet. Es sieht als zentralen Bestandteil eine kaskadierende
Pseudonymisierung bei den Krankenkassen, in der Pseudonymi-
sierungsstelle (Zentrum fir Klinische Studien der Uniklinik K&In)
sowie in der Vertrauensstelle im IMVR vor.

Die projektbezogenen Auswertungsstellen sind integraler
Bestandteil des Datenschutzkonzepts!”!. Die beteiligten Kran-
kenkassen sind durch Kooperationsvertrage Uber den CoReNet-
GKV-Beirat eingebunden.

Die Nutzung von CoRe-Dat erfolgt datenschutzkonform mit
Genehmigung der Aufsichtsbehorden und der Ethikkommission
der Uniklinik KoIn. Erste Pilotprojekte wurden umgesetzt und die
Daten konnen auch aulRerhalb der CoRe-Net-Férderung genutzt
werden. Eine Verstetigung der CoRe-Dat ist vorgesehen.

chen Zeitraum?
Monitoring/Evaluation
Versorgungsqualitdt Konnte die Zahl der Krankenhauseinweisungen bei palliativen
Entspricht die beobachtete Versorgung den Therapie- Patient:innen gesenkt werden?
empfehlungen? In welchem Umfang erfolgen bei KHK-Pati-
ent:innen mit psychischer Komorbiditat Psychotherapie und die
Verordnung psychotroper Substanzen? Stimmen die dokumen-
tierten Leistungen mit Therapieempfehlungen aus Leitlinien
Uiberein (evidenzbasierte Indikatoren)?

Der Zugang zu den Daten flr Forschungszwecke erfolgt Giber die Krankenkassen oder Kassenarztlichen Vereinigungen bzw. deren wissen-
schaftlichen Institute. Die Nutzung durch externe Forschungsinstitute ist datenschutzrechtlich geregelt und bedarf in der Regel eines An-
trags nach §75 SGB X bei den zustandigen Aufsichtsbehorden (Bundesamt fur Soziale Sicherung sowie die entsprechenden Landesbehér-
den beispielsweise in NRW das Ministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales (MAGS)).

Auf Grund des groRen Datenumfangs der GKV-Daten sind auch Auswertungen fur seltene Erkrankungen oder seltene Ereignisse mog-
lich*®, Besonders hervorzuheben ist, dass in die Analysen i. d. R. alle Versicherten der jeweiligen Datenquelle einbezogen werden kon-
nen, da keine Selbstselektion oder Dropout erfolgen und die Population unabhéangig von Alter, Sprachkenntnissen, Morbiditat, Erreich-
barkeit oder Einwilligungsfahigkeit untersucht werden kann.

Bei der Nutzung von Routinedaten sind jedoch auch Limitationen zu beachten: Angaben zu klinischen Parametern sowie Angaben zur Le-
bensqualitat oder Zufriedenheit der Patient:innen fehlen. Auch sozio6konomische Angaben stehen nicht in der gewiinschten Detailtiefe
zur Verfligung, beispielsweise Angaben zum Familienstand oder Uber das soziale Umfeld bei Pflegebedirftigen. Auch die Inanspruchnah-
me sogenannter individueller Gesundheitsleistungen (IGel) oder Selbstmedikation sind nicht enthalten”.. Ein solches Fehlen von Daten
zu Einfluss-/Stérvariablen erschwert insbesondere vergleichende Analysen von Versorgungsqualitdt und Outcome-Forschung.

Evidenz und Impact

CoRe-Dat war Basis fiir zwei CoRe-Net-Projekte, deren Ziel es ist,
Behandlungsverldufe sowie die Versorgungsqualitat und poten-
zielle Barrieren zur Optimierung der Versorgung von vulnerablen
Patient:innengruppen zu analysieren:

Aufbau von CoRe-Dat

e Lastyear of Life Cologne” (LYOL-C) fokussierte sich auf die
Versorgung im letzten Lebensjahri*®

e ,Quality of care regarding the detection and treatment of
mental disorders in patients with coronary heart disease
in Cologne” (MenDis-CHD). Hier standen Patient:innen mit

Umsetzung von KHK und psychischer Komorbiditat im Fokus®.
Pilotprojekten

Neben diesen Basisprojekten von CoRe-Net wurden die Daten
auch in einem Innovationsfondsprojekt zur ambulanten parente-
ralen Antibiotikatherapie (K-APAT) genutzt. Analysen aus CoRe-

. Dat lieferten hierbei erganzend zu einer Primardatenerhebung
Verstetigung und ) . ) ) - )
Ergénzung der Verstetigung .) 2024 epidemiologische Kennzahlen sowie gesundheitsokonomische
Datenbank Referenz-Indikatoren, wie Lange und Kosten der stationaren
Aufenthalte.

Abbildung 5: Projektverlauf von CoRe-DAT.
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An CoRe-Dat beteiligte Krankenkassen
AOK Rheinland Hamburg, BARMER, DAK und pronova BKK


http://www.core-net.uni-koeln.de/
https://www.core-net.uni-koeln.de/datenbank/
http://www.core-net.uni-koeln.de/
https://www.infektiologie-netzwerk-koeln.de/projekte/studien/k-apat/

Die CoRe-Dat-Datenbank kann von externen Forscher:innen,
auch fur Arbeiten im Rahmen von Promotionen oder Bachelor-/
Masterarbeiten, mit Hilfe eines standardisierten Antragsverfah-
rens genutzt werden.

Im Rahmen von CoRe-Net wurden die hierfiir notwendigen
methodischen, datenschutzrechtlichen und logistischen Rah-
menbedingungen geschaffen.

Die Daten sind nicht fur eine spezifische Forschungsfrage vor-
selektiert, sondern decken in ihrer Breite das gesamte Versor-
gungsgeschehen ab. Deshalb kdnnen Fragestellungen untersucht
werden, die zum Zeitpunkt der Datengenerierung und Daten-
bankerstellung noch nicht bekannt waren.

Projekte mit neuen Forschungsfragen kénnen zeitnah nach
Antragstellung auf die Daten zugreifen, da von den Aufsichts-

K-APAT
Ambulante parenterale Antibiotikatherapie in der Kélner Metropol-
region, gefordert durch den Innovationsfonds des G-BA

Einordnung und Schlussfolgerung

behorden bereits eine Genehmigung zur Nutzung der Daten
vorliegt.

Far neue Fragestellungen innerhalb des Forschungsbereichs
CoRe-Net muss eine einfache Anzeige nach §75 Abs. 41 SGB X
sowie bei der Ethikkommission der Uniklinik KéIn erfolgen.

Der oft langwierige Beantragungs- und Erhebungsvorlauf entfallt
damit. Nach entsprechender positiver Begutachtung durch das
Steering-Komitee von CoRe-Net sowie des GKV-Beirats mit Ver-
treter:innen der kooperierenden Krankenkassen wird der fiir das
jeweilige Projekt beantragte Datenkranz projektspezifisch aus
dem Gesamtpool der Versicherten selektiert.

Der Zugriff auf die Daten erfolgt Uber einen zeitlich befristeten
personalisierten und gesicherten VPN-Zugang.

Im Rahmen von CoRe-Net konnte die GKV-Routinedatenbasis CoRe-Dat mit ca. 500.000 Versicherten von vier gesetzlichen Krankenkas-
sen aus dem Stadtgebiet KéIns aufgebaut werden. Damit ist es moglich, mit kurzer Vorlaufzeit aktuelle Fragen des medizinischen Versor-
gungsgeschehens datenbasiert zu beantworten und evidenzbasierte Entscheidungsfindung zu erméglichen.

2014 wurde auf der Grundlage der Datentransparenz-Paragraphen (SGB V 303a bis e — siehe Art. 1 GKV-VStG)?? ein krankenkassen-
Ubergreifender Datensatz aufgebaut, der ausgewahlte Daten aller GKV-Versicherten umfasst. Aufbauend auf diesem Datenkorper wird
inzwischen vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) das Forschungsdatenzentrum Gesundheit mit GKV-Routi-
nedaten von zurzeit 97 Krankenkassen aufgebaut. Das Ziel ist die bessere Nutzung der Daten fir Forschung und Versorgung im Sinne der
Datenstrategie der Bundesregierung®”. Perspektivisch sollen hier auch Daten der elektronischen Patient:innenakte und weitere in der
Versorgung entstehende Daten per Daten-Linkage integriert werden.

Daruber hinaus lassen sich aus Sicht der Autor:innen drei Empfehlungen aus den Beispielprojekten sowie weiteren Erfahrungen ableiten:

Versorgungsforschung auf Basis von Routinedaten

in Curricula der Gesundheitsberufe aufnehmen
Grundkenntnisse der Nutzungsmoglichkeiten sowie
des Datenzugangs von GKV-Routinedaten sind wichtige
Schlusselkompetenzen. Die Kenntnis tUber diese Moglichkeiten
sollte bereits im Studium vermittelt werden. Darlber hinaus
kbnnten auch in optionalen Bereichen weitere Kenntnisse zu
den statistischen und methodischen Verfahren bei der Nutzung
von Routinedaten vermittelt werden. Hierfir ware es hilfreich,
Datensatze bereitzustellen, um diese fir die Lehre zu nutzen und
um beispielsweise Auswertungsskripte zu testen.

Patient:innen- und versorgungsnahe Forschung

durch Datenlinkage verbessern

Die Ergebnisse aus CoRe-Dat zeigen deutlich den Nutzen
von Routinedaten flr die versorgungsnahe Forschung. Eine
Erweiterung der CoRe-Dat durch weitere patient:innenbezogene
Informationen aus anderen Datenquellen wiirde den Nutzen
far die versorgungsnahe Forschung noch weiter steigern. Hier
ist insbesondere die Einbeziehung per Linkage (z. B. klinische
Priméardaten, Biodaten) sinnvoll. Fur die datenschutzkonforme
Verknupfbarkeit muissen das Datenschutzkonzept und
Datenmanagement angepasst werden.

Ergebnisse auf Basis der Routinedaten kommunizieren

Neben den Ublichen Projektberichten und wissenschaftlichen
Publikationen sollten weitere Formen der Kommunikation der
Ergebnisse fir die Offentlichkeit genutzt werden. Beispielsweise
konnten Faktenblatter oder Versorgungsberichte erstellt
werden, um dazu beizutragen, dass ,Daten” zu , Taten” werden.



https://www.bfarm.de/DE/Das-BfArM/Aufgaben/Forschungsdatenzentrum/_node.html

Implementierung telemedizinischer Innovationen in die Versorgung

Britta Bockmann & Michael Czaplik

Telemedizinische Losungen bieten ein groRes Potenzial fur die
Verbesserung der Versorgung. Dabei werden durch telemedi-
zinische Anwendungen verschiedene Herausforderungen der
Gesundheitsversorgung adressiert. Trotz diverser Potenziale
sind telemedizinische Angebote bisher nur selten in der allge-
meinen Regelversorgung angekommen. Dies wurde auch durch
verschiedene Untersuchungen bestatigt. Dabei ist zunachst fest-
zuhalten, dass es keinen Mangel an durchaus erfolgreichen For-
schungsprojekten gibt, welche zumindest
e einen Prototypen erzeugt und somit die technische
Machbarkeit gezeigt,
e die Anwendbarkeit auch im Sinne der Prozesse und
Usability demonstriert oder
e die Wirksamkeit mit der Durchfihrung einer Studie
gezeigt haben.

Eine flachendeckende Umsetzung in der Routineversorgung ist
allerdings fur die wenigsten Projekte zu beobachten. Méogliche
Ursachen sind hier ebenfalls bereits untersucht worden. So wird
zu selten die Uberfiihrung in die Regelversorgung direkt zu Pro-
jektbeginn angelegt, obwohl gerade bei telemedizinischen An-
wendungen keine typischen Wege in die Versorgung existieren
und so eine frihzeitige Befassung mit dieser Herausforderung
besonders wichtig warel??. Erfolgreiche patient:innenzentrierte
Anwendungen zeichnen sich dadurch aus, dass sie in existieren-
den Strukturen abbildbar sind, keine Doppelstrukturen aufbau-
en und grundsatzlich wirtschaftlich umgesetzt werden konnen.

Eine weitere Herausforderung, der sich telemedizinische An-
wendungen stellen mussen, ist der Nutzennachweis. Da teleme-
dizinische Anwendungen von der Bandbreite her allerdings von
einer reinen Digitalisierung etablierter medizinischer Methoden
bis zur Entwicklung voéllig neuer Methoden reichen, fehlt eine
Klassifizierung und Festlegung, welcher Grad an Evaluation und
welcher Fokus (medizinisch, 6konomisch) fur welche Anwen-
dung passend ist.

Insbesondere fir die notwendige Anpassung bestehender Ab-
ldufe und Routinen, die als schwierig und langwierig gesehen
wird®??, hat sich eine friihzeitige Einbindung von Kostentragern
und Arzt:innen als entscheidend herausgestellt. Seitens der Pa-
tient:innen ist die Akzeptanz wahrscheinlich, wenn ein klarer,
rechtlich abgesicherter Rahmen zugrunde liegt, der auch doku-
mentiert und nachvollziehbar ist sowie das Angebot attraktiv ist
und bessere Versorgung verspricht.

Im Rahmen einer Analyse telemedizinischer Projekte?? durch
das IGES-Institut wurden die Pioniere im Feld analysiert und 15
Erfolgsfaktoren fir Telemedizinprojekte abgeleitet. Die Unter-
suchung belegt, dass fir telemedizinische Innovationsprojekte,
welche prinzipiell gute Voraussetzungen mitbringen, die ,Uber-
nahme in die breite Regelversorgung entweder nur sehr langsam
erfolgt oder auf regional begrenzte Anwendungen und/oder auf
spezielle vertragliche Konstrukte beschréankt bleibt“?3.

Auch zeigte sich, dass von den (potenziellen) Kostentragern te-
lemedizinischer Anwendungen im Verlauf der Erprobung weite-
re Spezifikationen und Anpassungen gefordert werden, die teils
mehrfach prazisiert oder adjustiert werden und erneut evaluiert
werden missen. Trotz des Mehraufwands stellt sich dieses Vor-
gehen als forderlich heraus, um den dauerhaften Betrieb und die
Weiterentwicklung sicherzustellen??. Auch hat sich gezeigt, dass
keine einheitliche Telematikinfrastruktur erforderlich gewe-
sen ist, um telemedizinische Innovationen in die Anwendung zu
Uberfihren. Dies fihrte allerdings dazu, dass nicht interoperab-
le Insellésungen entstanden. Die ausgewdhlten Beispielprojek-
te der Studie des IGES-Instituts zeichneten sich durch einen ein-
fachen Zugang aus, fir Patient:innen ergab sich eine Attraktivi-
tat und unterschiedliche Vorteile durch die Projektinnovationen.

Zusammenfassend zeigt sich, dass die Innovationen dann erfolg-
reich sind, wenn starke Akteur:innen beteiligt sind, die von
hoch angesehenen Expert:innen oder Institutionen unterstitzt
werden.

Erfolgsprojekte aus NRW
Aachener Telenotarzt-System (TNA)

In Aachen wird seit 2014 ein europaweit einmaliges holistisches, telenotarztliches System in der Routineversorgung eingesetzt. Im Gegen-
satz zu anderen telemedizinischen Anwendungen, die auf spezifische Krankheitsbilder zugeschnitten sind, deckt das Telenotarztsystem
das gesamte notfallmedizinische Spektrum ab. Es ist als ergdnzendes Verfahren zum bestehenden boden- und luftgebundenen Rettungs-

system zu verstehen.

Innovation

Das System besteht aus einer rund um die Uhr besetzten Tele-
notarzt:innen-Zentrale, inkl. einer selbstentwickelten Kommu-
nikations- und Dokumentationssoftware fir Telenotéarzt:innen
(TNA), einer mobilen und einer im Rettungswagen fest verbau-
ten Kommunikationseinheit, dem Rettungswagen selbst und
einem integrativen Netzwerk??%.

Das Rettungsteam vor Ort kann “per Knopfdruck” die Teleno-
tarzt:iinnen in der TNA-Zentrale zuschalten. Die Datenibertra-
gung (Audio-, Bild- und Vitaldatenibertragung) zwischen dem
Rettungsdienstpersonal vor Ort sowie den Telenotarzt:innen fin-
det Uber die Kommunikationseinheit statt, die eine zuverlassige
Datenkommunikation Gber Mobilfunk ermoglicht.

Med-on-@ix
Technische und

. . Machbarkeit
organisatorische

Machbarkeit

TemRas
Weiterentwicklung,
Erprobung und umfang-
reiche Evaluierung

Weitere
Entwicklung &
Erprobung

Unternehmensgriindung UEGERILE
far Verwertung in Regel-

und Vertrieb versorgung

Abbildung 6: Zeitlicher Verlauf bei der Entwicklung, Realisierung
und Verwertung des Aachener Tele-Notzérzt:in-Systems 24,

Die Echtzeit-Datenlbertragung zwischen Einsatzstelle und Zen-
trale findet dabei verschlisselt Gber mehrere Mobilfunknetze
statt. Das System verfligt Uber Schnittstellen zu allen relevan-
ten Kommunikationstechnologien (BT, WLAN, LAN, 3G, 4G, 5G).
Die verwendete Patient:innenmonitor-Defibrillator-Einheit wird
per LAN oder WLAN an die Kommunikationseinheit angebun-
den. Alle durch das Gerét erfassten Vitalparameter konnen in
Echtzeit an die TNA-Zentrale (ibermittelt werden. Mit Hilfe eines
zusatzlich eingebundenen Smartphones wird unter anderem die
Ubertragung von Bildern (z. B. Medikamentenlisten, Arztbriefe)
ermoglicht.

Die Audiokommunikation zwischen Rettungsdienstpersonal und
Telenotarzt erfolgt mittels Bluetooth-Headset. Im Fahrzeug ist
die Kommunikationseinheit mit externen Antennen verbunden,
die sich auf dem Dach des Rettungswagens befinden®®. Nach
Einwilligung der Patient:innen kénnen TNA auch eine im Innen-
raum des Fahrzeugs verbaute Kamera ansteuern, die ein genau-
eres Bild von der Situation erméglicht. Ob die TNA bei einem
Rettungsdiensteinsatz zum Einsatz kommt oder nicht, entschei-
det das Personal vor Ort. So kénnen TNA bei Bedarf arztliche
Entscheidungen aus der Ferne treffen, Zeit Uberbricken bis
fahrende Notarzt:innen” eintreffen oder vor Ort befindlichen
Notérzt:innen fachlich beraten.

Telenotarzt:innen sind erfahrene, qualifizierte und beson-
ders geschulte Notfallmediziner. Die Ausbildung und Einwei-
sung in die technischen, organisatorischen und medizinischen
Details erfolgt nach einem Curriculum einem Curriculum fur
die ,Qualifikation Telenotarzt”, das von verschiedenen Arzte-
kammern angeboten wird. In der TNA-Zentrale steht eine dia-
gnose- und therapieunterstitzende Dokumentationssoftware
zur Verfligung, die durch Verfahrensanweisungen zu einzelnen
Erkrankungen und umfangreiche medizinische Datenbanken
erganzt wird. Zum Qualitdtsmanagement gehoren regelma-
Rige Fortbildungen und Trainings, direkte Supervisionen und
Einsatznachbesprechungen.


https://www.telenotarzt.de/
https://www.fir.rwth-aachen.de/forschung/forschungsprojekte/detail/med-on-ix/

Evidenz und Impact

Seit April 2014 wurden bereits Gber 12.000 Patient:innen erfolg-
reich, d. h. ohne technische Stérungen oder unerwartete Zwi-
schenfélle telemedizinisch versorgt. Seitdem wurden tUber 25%
aller Notfalleinsdtze im Einsatzgebiet telemedizinisch unter-
stitzt und Uber 36% aller arzt:innenbegleiteten Verlegungs-
transporte rein telemedizinisch durchgefiihrt.

Durch Einsatz des TNA-Systems konnte sowohl wihrend der Pro-
jektphase als auch in der Routineversorgung die Bindungszeit
der fahrenden Notérzt:innen mehr als halbiert werden.

Es wurde gezeigt, dass die Diagnose- und Behandlungsqualitat
der telenotarztlichen Versorgung mindestens gleichwertig, in
einigen Aspekten wie der Leitlinienadharenz beim akuten Koro-
narsyndrom sogar hoher als bei vergleichbaren konventionellen
Notarzteinsatzen war.

Die therapiefreien Intervalle bis zum Eintreffen der fahren-
den Notarztin an der Einsatzstelle konnten signifikant verkirzt
werden”,

Eine groR angelegte randomisierte kontrollierte Studie mit mehr

als 3.000 Patient:innen, soll die ,Nichtunterlegenheit” des TNA
gegenuber ,fahrenden” Notarzt:innen belegen?®.
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Das System trdgt dazu bei, steigende Einsatzzahlen bei gleich-
wertig bis héherer Versorgungsqualitat zu kompensieren und
ermoglicht einen zielgerichteteren Einsatz von Notarzt:innen.
Zugleich bietet das System Rechtssicherheit fir Rettungsdienst-
personal, welches auch ohne physische Anwesenheit eines Not-
arztes/einer Notéarztin, nach Delegation durch den Telenotarzt,
Medikamente verabreichen und notwendige MaRnahmen an
den Patient:innen durchfihren kann. Dariber hinaus kénnen
noch nicht so erfahrene Notéarzt:innen in die Tatigkeit im Ret-
tungsdienst durch direkte Tele-Supervision durch erfahrene
Kolleginnen und Kollegen eingearbeitet werden und so die Pati-
ent:innensicherheit erhéht werden?.,

Das Telenotarztkonzept wird sowohl raumlich wie inhaltlich wei-
ter ausgebaut. Zum einen nutzen mehr umliegende Landkreise
die Telenotarzt-Versorgung als Teil ihrer Rettungsdienstplane,
aber auch eine Uberregionale Versorgung z. B. des Main-Kin-
zig-Kreises. In NRW wurden Ende 2021 sechs weitere Standor-
te vereinbart.

Das Versorgungskonzept wird auch weiter in den Bereich der
Off-Shore-Rettung z. B. auf Windkraftanlagen eingesetzt.
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Abbildung 7: Erfolge und Wirkung des Aachener Tele-Notarzt-Systems!23/ 241125,

Tele-Intensivmedizin

Das deutschlandweit erste Projekt in der Tele-Intensivmedizin ,Telematik in der Intensivmedizin“ (TIM) wurde seit Oktober 2012 unter

Leitung der Universitatsklinik RWTH Aachen in Kooperation mit verschiedenen Intensivstationen durchgefiihrt. Das vom Land NRW gefor-
derte Pilotprojekt zeigte, dass Tele-Intensivmedizin nach positiven Ergebnissen in den USA auch in Deutschland durchfihrbar ist und die
Versorgung schwerstkranker Patient:innen verbessert werden kannB% B4, Diese Verbesserung besteht z. B. in der téglich durchgehend

24-stindigen Verfugbarkeit universitarer Expertise.

Far die Pilot-Studie wurde das Erkrankungsbild Sepsis aufgrund seiner hohen intensivmedizinischen Relevanz und der Haufigkeit ausge-
wahlt. Die Sepsis weist eine Mortalitat von 30-50% auf und ist eine der haufigsten Todesursachen auf Intensivstationen. Fiir das Uberle-
ben der Patient:innen ist eine friihzeitige, korrekte Diagnose und ein unmittelbares und zielgerichtetes Management erforderlich.

Evidenz und Impact

Ein belegbarer medizinischer Nutzen wird neben der medizin-
okonomischen Betrachtung und Untersuchungen zur Lebens-
qualitat ein wichtiger Schritt der Evidenzgenerierung unter den
organisatorischen und finanziellen Voraussetzungen des deut-
schen Gesundheitswesens sein.
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anhand der Parameter
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Erweiterung des TIM
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Abbildung 8: Projektverlauf der Tele-Intensivmedizin in NRW.

Im Anschluss an die Projektphase mit Ende des Einschlusses der
Patient:innen erfolgte eine umfangreiche Evaluation im Verbund
zwischen der Fakultat fir Gesundheitswissenschaften der Uni-
versitat Bielefeld unter Leitung von Prof. Dr. Wolfgang Greiner
und der ZTG Zentrum fur Telematik und Telemedizin GmbH in
Bochum®?, In diesem Bericht wird der Nutzen und die Wirksam-
keit bestatigt:

,Dies flihrte nachweislich zu einer Verbesserung der zuvor festge-
legten Qualitdtsparameter gemdyf den Choosing-Wisely-Empfeh-
lungen der DGI sowie weiterer sekunddrer Endpunkte. Die hohen
Einschluss- und Nutzungszahlen im Rahmen der Projektphase,
insbesondere aber auch die Ergebnisse der durchgefiihrten Ak-
zeptanzanalyse verdeutlichen dariiber hinaus die hohe Akzeptanz
der behandelnden Arzt:innen wie auch der Patient:innen gegen-
Uber der neuen telemedizinisch untersttitzten Versorgungsform.”

Virtuelles Krankenhaus NRW (VKh.NRW)
Das VKh.NRW startete mit fiinf Start-Indikationen:
Therapierefraktare Herzinsuffizienz
Seltene Erkrankungen
Resektable Lebermetastasen
Infektiologie
Intensivmedizin


https://www.bmwk.de/Redaktion/DE/Artikel/Digitale-Welt/Intelligente-Vernetzung/KARTE-Best-Practice/034-tim-telematik-intensivmedizin-projektsteckbrief.html

Tele-Visite in der Altenpflege

Die Durchfihrung sogenannter Televisiten in der stationdren Altenpflege stellt ebenfalls seit mehreren Jahren eine Saule der patienten-
zentrierten telemedizinischen Forschung in dem Uniklinikum Aachen dar. In Kooperation zwischen der Klinik fir Anasthesiologie und
seinem Spin-Off, der Docs In Clouds GmbH, wurde seit dem Jahr 2014 ein telemedizinisches Gesamtsystem mit integrierter Point-of-Care-
(PoC)-Apparatediagnostik zur spezifischen Anwendung in der Altenpflege entwickelt.

Die beiden aktuell laufenden Projekte AIDA und optimal@NRW untersuchen den klinischen Nutzen telemedizinischer Interventionen in
der stationdren Altenpflege. Derzeit befinden sich beide Projekte am Beginn der Auswertung. Die ersten Evaluationen sind vielverspre-
chend und zeigen, dass durch die telemedizinische Anbindung Krankenhauseinweisungen aus den beteiligten Altenpflegeheimen redu-
ziert werden konnen. Dementsprechend werden diese als frihe Erfolgsprojekte aus NRW dargestellt.

Evidenz und Impact

Kriterium fur die Evidenz eines Nutzens der Telemedizin in der
stationdren Altenpflege wird priméar eine messbare Reduktion
der vermeidbaren Krankenhauseinweisungen aus den Pflege-
heimen sein. Die Evaluationen der laufenden Projekte sind ak-
tuell noch ausstehend. Die bisher noch nicht veréffentlichten Er-
gebnisse zeigen, dass durch zusétzliche telemedizinische Visiten
als Erganzung zu den bereits bestehenden Hausarztvisiten Kran-
kenhauseinweisungen aus den Pflegeheimen messbar reduziert
werden konnen.

Systementwicklung
Anforderungsanalyse &
Integration erster PoC
Diagnostik-Gerate

Pilotprojekt

Integration
weiterer Diagnostik-
Gerate &

Ein besonderer Schwerpunkt im Projekt AIDA liegt in der arbeits- Markteinfiihrung

wissenschaftlichen Begleitforschung. Daraus resultierten wichti-
ge Erkenntnisse zur Praxisimplementierung. Zum Beispiel muss-
ten flr eine nachhaltige Nutzung insbesondere die spezifischen
Arbeitsabldufe von Hausarztpraxen und Altenpflegeheimen be-
ricksichtig werden. AuRerdem sollte die Technikeinfiihrung als
kontinuierlicher Prozess aufgefasst und tber einen ausgedehn-
ten Zeitraum begleitet werden.

Weitere
Technische
Entwicklung

Sektoriibergreifend
Fokus auf intersektorale
Vernetzung
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Evaluation

Diese Erfahrungen sind in die Durchfiihrung des spater gestarte-
ten, aber ebenfalls noch laufenden Projekts optimal@NRW ein-
geflossen. Hier wird die Anbindung an den stationaren Sektor, Abbildung 9: Projektverlauf der Tele-Visite in der Altenpflegel®.
namlich an die klinische Notfallmedizin erprobt. Durch die Imple-

mentierung von Frihwarnsystemen, Telekonsultationssystemen

und einer sektorenibergreifenden digitalen Behandlungsdoku-

mentation in 24 Altenpflegeheimen soll das intersektorale Ge-

samtkonzept eine Reduktion von Krankenhauseinweisungen aus

den Pflegeheimen erwirken. Die Finanzierung erfolgt hier durch

den Innovationsfonds des G-BA.

Telemedizin in der Katastrophenmedizin

Die Katastrophenmedizin unterscheidet sich zur herkdmmlichen Notfallmedizin darin, dass sie gepragt ist durch einen Mangel an per-
sonellen und materiellen Ressourcen®®. Zu den wesentlichen Unterschieden gehért vor allem die Sichtung und damit Priorisierung der
Verletzten anhand ihrer Behandlungsbedirftigkeit, eine groRe und meist unibersichtliche Einsatzstelle und die Einbindung von primar
ehrenamtlichen Einsatzkraften, die oftmals eine geringere medizinische Qualifikation und Erfahrung besitzen, als dies in der Notfall-
medizin der Fall ist. Um hier eine Unterstitzung durch Telemedizin zu ermoglichen, kdnnen die bestehenden Systeme nicht einfach
Ubernommen werden. Diese Problematik adressieren mehrere Forschungsprojekte mit neuen Ideen fir den telemedizinischen und tech-

nologischen Einsatz in der Katastrophenmedizin.
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Telemedizin im Zivilschutz

Abbildung 10: Projektverlauf der Telemedizin in der Katastrophenmedizin in NRW.

Innovation
Im Projekt FALKE kommt eine Drohne zum Einsatz. Diese kann
aus der Luft die Vitalparameter der Patient:innen messen und
eine Sichtungskategorie anhand der Ergebnisse ableiten. Mog-
lich ist dies durch die Ausstattung mit Infrarot-Thermografie
(Warmebild), Radar-Sensor und einer herkdmmlichen Kamera.
Dabei ist FALKE in der Lage unter anderem folgende Faktoren zu
erfassen und analysieren:

e Herz- und Atemfrequenz

e Eye Aspect Ratio (Augenoffnungsweite)

e Korperposition (liegend, sitzend und stehend)
Die Daten werden gesammelt und an die Tele-Leitenden
Notéarzt:iinnen Ubermittelt. Diese konnen die Daten ebenfalls
auswerten und so die vorgeschlagene Sichtungskategorie besta-
tigen oder andern. Auch kann er eine Nachsichtung durch Ein-
satzkrafte vor Ort anordnen.

Im Projekt VirtualDisaster werden mit Hilfe einer Drohne mit
LiDAR-Sensor und einer 360° Kamera Aufnahmen einer Einsatz-
stelle erstellt. Anhand dieser Aufnahmen erfolgt eine statische
3D-Rekonstruktion in einer Virtuellen Realitat.

Dies ermoglicht es Fiihrungs-Assistent:innen in der Leitstelle die
Einsatzstelle virtuell zu durchschreiten und wichtige Informatio-
nen an die Fihrungskrafte vor Ort weiterzugeben. Dies umfasst
z. B. die Lage und die Anzahl der Verletzten, mogliche Gefahren
und viele weitere Informationen.

Durch die Kamera kénnen Bilder in Echtzeit Ubermittelt werden.
Es entsteht somit eine zweite Moglichkeit, die Einsatzstelle und
auch deren Dynamik zu erfassen.

Das Projekt TeleSAN widmet sich der Herausforderung, dass im
Zivilschutz (Bundeskonzept als Teil der Zivilverteidigung) keine
Notfallsanitater:innen eingeplant sind und auch weniger Medi-
zintechnik als auf einem Rettungswagen zur Verfligung steht.
Dies macht eine Anpassung der herkémmlichen Telemedizin
notwendig.
Die Idee hinter TeleSAN ist ein dreigeteiltes System mit einer App
als zentrales Element. Die App soll allen Einsatzkraften zur Verfa-
gung stehen. Diese soll es auf dem privaten Smartphone ermagli-
chen, einen Teleanruf zu starten sowie dariber hinaus relevante
Behandlungsleitlinien einzusehen und digital zu dokumentieren.
Jeweils eine Einsatzkraft in der Behandlungsstelle soll eine
zusatzliche Ausstattung erhalten. Diese soll folgendes umfassen:
e Ein Tablet
e Eine Kamera
e Ein Headset
e Medizingerate (Blutdruck-Messgerat, 1-Kanal-EKG, Sensor
fur die Messung der Sauerstoffsattigung, Stethoskop und
Blutzucker-Messgerét)


https://projekt-aida.org/
https://www.medizin.nrw/foerderung/highlight-projekte/optimalnrw/
https://projekt-falke.org/
https://virtualdisaster.de/
https://telesan.de/

Mit diesen soll die Kommunikation zwischen der Einsatzkraft und
den Telearzt:innen verbessert und auch die Ubertragung von
Vitaldaten in Echtzeit ermdglicht werden.

Fir Einsatzkrafte in einem Gefahrstoff-Schutzanzug wird diese
App als Anwendung in einer Datenbrille getestet. Die Datenbrille
ermoglicht eine Video- und Audiolbertragung, so dass die Kom-
munikation zwischen der Einsatzkraft und den Teledrzt:innen
moglich ist. Die Brille befindet sich dabei im Schutzanzug und
wird durch den Einsatz nicht kontaminiert. Um sie steuern zu
kénnen, wird eine Spracherkennung eingesetzt.

Evidenz und Impact

Im Projekt FALKE ermoglicht das Zusammenspiel zwischen der
Drohne und dem Tele-Leitenden Notarzt die Teilautomatisie-
rung der Sichtung. Dadurch werden die Einsatzkrafte vor Ort
sowohl psychisch wie auch physisch entlastet. AuRerdem fihrt
die Technik zu einer schnelleren Identifizierung und damit fra-
heren Behandlung der schwerstverletzten Personen. Uber das
Projekt hinausgehend wird auch die Detektion von Blutungen
mithilfe von Infrarot-Thermografie und konventionellen Kame-
ras noch untersucht.

Telemedizin in der Andsthesie und der perioperativen Versorgung
In dem durch den Europdischen Fonds fir Regionale Entwicklung (EFRE) geforderten und im April 2019 gestarteten Forschungsprojekt
PriMed — ,,Prozessoptimierung durch integrierte Medizinprodukte in Operationssalen und Kliniken“ — wurden Konzepte zur offenen Ver-
netzung von Medizinprodukten im OP-Saal und in der Klinik entwickelt. Das Ziel einer Verbesserung der perioperativen Ablaufe wurde
mittels verschiedener Ansatze verfolgt. Auf Basis der Vorarbeiten des OR.NET-Projekts sollte ein flexibles, kontextadaptives Prozess-
und Behandlungsmanagementsystem fir die verschiedenen Arbeitspldtze im OP, darunter auch der Andsthesie, entstehen. Einer dieser
Ansatze umfasst die Einbindung eines telemedizinischen Moduls zum Zwecke einer anasthesiologischen Supervision durch eine supervi-

dierende oberarztliche Kraft.

Systemlosung fiir eine zen-
trale Arbeitsstation mit

gerateiibergreifender Fusi-
on und Interpretation von
Daten auf Intensivstationen

| 2015 —
12017 |
| 2019 =

| 2022 —

‘

Im Projekt VirtualDisaster wurden die Lageerkundung mit
3D-Rekonstruktion und Live-Bild sowie die virtuelle Sichtung
untersucht. In einer Sichtungsstudie wurde dabei festgestellt,
dass es geschultem Personal grundséatzlich moglich ist, sowohl
in der 3D- wie auch in der 360°-Ansicht zu sichten. Die ersten
Ergebnisse zeigen jedoch, dass die 3D-Rekonstruktion haufiger
zu Fehlern fihrt und auch einen langeren Zeitansatz bendtigt.
Die Sichtung in der 360°-Ansicht funktioniert schon schneller
und kann mit den Ergebnissen einer herkémmlichen Sichtung
verglichen werden®s),

Im Projekt TeleSAN werden unterschiedliche Anwendungsopti-
onen der Telemedizin fur den Zivilschutzfall in Studien getestet.
Eine erste Machbarkeitsstudie an echten Patient:innen bei
einem Festival zeigt die grundsatzliche Machbarkeit der Teleme-
dizin in diesem Anwendungsfall, auch wenn noch kleinere tech-
nische Probleme behoben und die Ausbildung der Einsatzkrafte
vertieft werden missen.

Auch erste Auswertungen zur Datenbrille zeigen, dass einige teils
den Einsatzkraften unbekannte MaRnahmen telemedizinisch
angeleitet werden und auch von Einsatzkraften in Schutzklei-
dung umgesetzt werden konnen. Allerdings zeigt vor allem das
ausgewahlte Datenbrillen-Modell Schwachen und eignet sich
somit nur bedingt fir die Telemedizin im Schutzanzug.

Sichere & dynamische

Vernetzung in
Operationssaal und Klinik

Konzeption einer zentralen

Andsthesie-Arbeitsstation und
Umsetzung als Demonstrator

Abbildung 11: Projektverlauf der Telemedizin in der Anasthesie und der perioperativen Versorgung in NRW.

Innovation

Eine Supervision in der Anasthesiologie durch erfahrene Fach-
oder Oberdrztiinnen hat fir das Erlernen anasthesiologischer
Fahigkeiten und die Einschatzung von Situationen insbesonde-
re fir Arzt:iinnen in Weiterbildung hohe Relevanz. Durch Tele-
medizin ist ein Zugriff auf solche Expertise auch Uber raumliche
Distanz moglich — im Gegensatz zum bisherigen Alltag, in denen
Oberarzt:iinnen hochstens per Telefon kontaktiert werden mis-
sen oder bereits vor Ort verfligbar sind. Dies steht im Einklang
damit, dass generell ein groRes Potenzial von Telemedizin fir
verschiedene Bereiche der Anisthesiologie gesehen wird®¢l,
Die Kombination mit vernetzter Medizintechnik, basierend auf
dem SDC Standard, ermoglicht zielgenaue Supervision, da den
Oberarzt:iinnen auch in der Ferne alle Medizingerate-Parameter
vorliegen.

Im Projekt OR.NET ,Sichere dynamische Vernetzung in Ope-
rationssaal und Klinik“ wurde ein Grundstein im Bereich der
zertifizierbaren und herstellerunabhangigen Vernetzung von
bestehenden Medizingerdten gesetzt.

In grundlegender Entwicklung wurden Konzepte definiert und
ausgearbeitet, die eine Plug&Play Vernetzung aktueller und
zuklnftiger Gerate in OP und Klinik erlauben sollte.

Gleichzeitig wurde an einer internationalen Norm gearbeitet, die
eine zuverlassige Integration der Projektergebnisse definiert.
Aulerdem wurde der OR.NET e. V. gegriindet, der mit mittler-
weile Uber 30 Partner:innen aus Industrie und Forschung kon-
tinuierlich an der Weiterentwicklung des Standards und dessen
Verbreitung arbeitet.

In dem Projekt Leitwarte wurde die Entwicklung einer System-
|[6sung fir eine zentrale Arbeitsstation mit gerateltbergreifen-
der Datenfusion und -interpretation auf Intensivstationen in den
Fokus gesetzt.

Die Moglichkeiten einer herstelleribergreifenden Kombination
aus Medizingerate- und Labordaten sowie Daten aus der Kran-
kenhaus-IT zur Generierung intelligenter Alarmierungs- und Ent-
scheidungsunterstiitzung wurden evaluiert.

Zusatzlich wurden Konzepte zur berlhrungslosen, intuitiven
Bedienung in die Konzepte eingearbeitet. Es wurde dabei beson-
ders Wert auf Usability, ,Good medical design, Datensicherheit
und Qualitatsstandards gelegt.

Im Projekt PriMed wurde als Fortsetzung der zentralen Inten-
siv-Arbeitsstation aus dem Projekt Leitwarte unter anderem
eine zentrale Anasthesie-Arbeitsstation konzeptioniert und auf
Demonstrator-Level umgesetzt.

Mittels des SDC Standards wurden in einem Teil des Projektes
ein Patient:innenmonitor, ein Anasthesiegerat sowie Spritzen-
pumpen vernetzt.

Die Daten laufen auf der Arbeitsstation zusammen und sind
somit fir Andsthesist:innen im Saal an zentraler Stelle einsehbar.
Des Weiteren wurde eine zusatzliche mobile Arbeitsstation fur
Oberarzt:innen konzeptioniert und entwickelt, die einen lesen-
den Zugriff auf die vernetzten Geratedaten bekommen hat. So
sollte die Machbarkeit einer Supervision, raumlich getrennt,
untersucht werden.

Beide Stationen wurden auRerdem mit einem Tele-Modul ausge-
stattet, welches sowohl eine textbasierte, als auch Sprach- und
Video-Kommunikation ermoglicht hat.

Evidenz und Impact

Die bisher entwickelten Demonstratoren erlauben eine gute
Ubersicht ber die Méglichkeiten und Potenziale vernetzter
Medizintechnik im OP und der Kombination mit telemedizini-
schen Modulen.

Im Rahmen des Projektes PriMed wurde bisher bereits das Kon-
zept eines solchen Demonstrators verdffentlicht®7,

Zudem lauft seit Januar 2022 eine Simulationsstudie im Aachener
AIXTRA ,Kompetenzzentrum fir Training und Patient:innensi-
cherheit”, welche die Nichtunterlegenheit des entwickelten Auf-
baus in einer moglichst realitdtsnahen Umgebung untersucht.
Parallel dazu wurde auRRerdem eine Gesamtkonzept-Evaluierung
im Rahmen des Projektabschlusses im September 2022 durch-
gefuihrt, welche neben den anasthesiologischen Komponenten
auch die chirurgischen Entwicklungen sowie die Designs und
Konzepte weiterer Module untersucht.

Auswertende Studien zur Nichtunterlegenheit und der Usability
der Systeme laufen aktuell.


https://ornet.org/services-2-3/services-2-5/services-2-3-5/
https://www.hhi.fraunhofer.de/abteilungen/vit/projekte/archiv/scu-leitwarte.html
https://primed-projekt.de/

Einordnung und Schlussfolgerung

Insgesamt weist NRW eine Vielzahl sehr erfolgreicher Projektbeispiele in der Telemedizin auf. Hier konnten bereits einige Projekte, wie z.
B. das Virtuelle Krankenhaus NRW, den Schritt in die Routineversorgung auf Landesebene meistern. Diese Projekte konnen einerseits als
positive Beispiele auf Bundesebene gesehen werden und andererseits lassen sich anhand des Projektverlaufs Handlungsempfehlungen

ableiten, um kinftigen Projekten schnellere Translationswege zu ermoglichen.

Anhand der dargestellten Projekte zeigt sich, dass Projekte innerhalb eines Versorgungssektors leichter in die Regelversorgung gelan-
gen. Ausschlaggebend hierfir ist die einfacher und schneller zu klarende Finanzierung und etablierte Strukturen. DarlGber hinaus zeigt
sich, dass alle erfolgreichen Projekte eine sehr lange Vorgeschichte von Forschungsprojekten sowie ein hohes Engagement der Beteilig-
ten vor Ort aufweisen. Ebenfalls hat sich gezeigt, dass eine klare politische Strategie mit Umsetzungswillen sehr beschleunigend wirken
kann. Hierfir sind das Virtuelle Krankenhaus NRW ein gutes Beispiel. Das Aachener Telenotarzt-Projekt zeigt exemplarisch, wie im Rah-
men konkreter Projekte mit spezifisch notwendigen Kompetenzen eine qualifizierte Ausbildung mit definierten Inhalten, Prifung und Zer-

tifizierung integriert werden kann.

Daruber hinaus lassen sich drei konkrete Empfehlungen bzw. Erfolgsfaktoren fiir die Translation telemedizinischer Innovationen in die

Anwendung ableiten:

Priorisierung medizinischer Handlungsfelder fiir Telemedizin
Es empfiehlt sich, anhand lberregional und epidemiologisch
relevanter medizinischer Themen Infrastruktur und Interopera-
bilitat weiter flachendeckend auszubauen, um die Chancen einer
Verbesserung der Versorgung durch Telemedizin zeitnah nutz-
bar zu machen. Dabei sollten die medizinisch priorisierten Fel-
der insbesondere mit den medizinischen Akteuren und auch den
Kostentragern abgestimmt werden. Erkrankungen mit Gberregi-
onalem Bezug und epidemiologisch relevanten Bereichen sind
beispielsweise:

e Seltene Erkrankungen

e Chronische Erkrankungen wie Herzinsuffizienz und COPD

¢ Intensivmedizin

Telekonsultation - Aufbau von telemedizinischen Versor-
gungszentren (TVZ)

Telemedizinische Leistungen brauchen spezielle organisato-
rische Rahmenbedingungen wie tagliche 24-stiindige Bereit-
schaft und speziell ausgebildetes Personal. Es ist nicht davon
auszugehen, dass Uber die Einfihrung einer Videosprechstun-
de die ortsunabhdngige Erreichbarkeit medizinischer Beratung
und Behandlung fir Patient:innen wesentlich zunimmt. Dafur
mussen Zentren bzw. Ubergreifende Netzwerke aufgebaut wer-
den. Das Leistungsspektrum der Anbieter Medgate oder santé24
stellt gute Beispiele fur die Anforderungen an solche Zentren
bzw. Netzwerke dar. Eine 24/7-Bereitschaft, medizinische Bera-
tung, Diagnostik und Therapie sind zentrale Leistungen, die
erbracht werden mussen.

Fur solche Zentren/Netzwerke sind Zulassungsfragen zu kla-
ren. Dartber hinaus muss festgelegt werden, welche Instituti-
on die Qualitatssicherung tbernimmt. Nach dem Beispiel von
medizinischen Versorgungszentren (MVZ), die im ambulanten
Bereich verschiedene facharztliche Kompetenzen unter einem
Dach bindeln, kénnen Telemedizinische Versorgungszentren
(TVZ) telemedizinische Dienstleistungen fir den Erstkontakt,
eine Triagierung und die Steuerung von Patient:innen mit eige-
nem Personal qualitativ hochwertig anbieten. Dazu sollten tele-
medizinische Behandlungspfade, abgeleitet aus Leitlinien, die
Grundlage bilden und Ausbildungsstandards fiir das eingesetz-
te Personal festgelegt werden.

Festlegung von Interoperabilitdatsstandards fiir telemedizini-
sche Anwendungen

Die mangelnde Interoperabilitdt von Hard- und Software-Kom-
ponenten stellt einen wesentlichen Hinderungsfaktor zur
schnelleren Umsetzung telemedizinischer Projekte dar. Bislang
sind die Festlegungen zur Interoperabilitat nur fur die definier-
ten Anwendungen der Tl verbindlich (§ 291e Abs. 7 SGB V), diese
umfassen aber nicht telemedizinische Anwendungen. Es wird
empfohlen verbindliche Interoperabilitdts-Standards fur alle
telemedizinischen Anwendungen festzulegen. Dariber hinaus
sollte ein Prozess etabliert werden, der auch fur neue telemedi-
zinische Anwendungen zlgig Standards festlegen lasst.

Einfihrung Digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA)"

Uso Walter & Alexander Krawinkel

Gesundheits-Apps und digitale Losungen fir gesundheitliche
Probleme sind seit Jahren ein Wachstumsmarkt. Dabei sind se-
riose und medizinisch sinnvolle Anwendungen von den Anwen-
der:innen oft nur schwer von unsinnigen und unwirksamen zu
unterscheiden®®.

Insbesondere das mogliche Einsparpotenzial fir die Sozialver-
sicherungssysteme fihrte 2019 daher zum Digitalen Versor-
gungsgesetz (DVG) und zur Digitalen Gesundheitsanwendun-
gen-Verordnung (DiGAV). Ziel von DVG und DIGAV ist es, einen
verlasslichen und transparenten Rahmen fir die Einfihrung so
genannter Digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA) zu schaf-
fen und diese in die Regelversorgung der GKV zu integrieren.

Da der Fokus dieses Kapitels allein auf DiGA liegt, werden im Fol-
genden ,freie”, d. h. nicht spezifisch fir medizinische Zwecke
zertifizierte Apps auRer Betracht gelassen. Okonomischer Erfolg
und gesundheitlicher Nutzen sind hier nur schwer abzuschéatzen.
Ebenfalls unberiicksichtigt bleiben an dieser Stelle digitale Pfle-
geanwendungen (DiPA). Viele der Ausfiihrungen zu DiGA treffen
auch fir den DiPA-Bereich zu.

* Unter freundlicher Mitarbeit von Stefan Sauerland (IQWiG) am allgmeinen Teil..

Rechtliche Rahmenbedingungen

Voraussetzung flr die GKV-Kostenibernahme einer digitalen
Gesundheitsanwendung ist die Listung im DiGA-Verzeichnis, die
vom Hersteller beim BfArM beantragt werden muss. Im Prifver-
fahren, dem so genannten Fast-Track-Verfahren, missen dabei
unter anderem Angaben zu folgenden Punkten gemacht werden:

e Datenschutz, Informationssicherheit und Interoperabilitat

¢ Nutzerfreundlichkeit und Barrierefreiheit

e Vorhandene oder geplante Nachweise positiver
Versorgungseffekte

Als positive Versorgungseffekte gelten dabei nach §139e SGB V
entweder ein medizinischer Nutzen oder eine patientenrelevan-
te Struktur- und Verfahrensverbesserung in der Versorgung.
Liegen die Studien zum Nachweis eines positiven Versorgungs-
effektes noch nicht vor, kann die DiGA vorldufig gelistet werden.
Der Nachweis muss dann innerhalb eines Jahres erbracht wer-
den. Dies hat fir den Hersteller den Vorteil, dass er bereits in der
Studienphase Umséatze generieren kann. Nach erfolgreich nach-
gewiesenem positiven Versorgungseffekt wird die DiGA dauer-
haft im DiGA-Verzeichnis gelistet.

Im ersten Jahr bestimmen die Hersteller die Preise der DiGA —
derzeit im Mittel etwa 400€ je Quartal®®?, Nach dauerhafter
Aufnahme im DiGA-Verzeichnis wird ein Preis zwischen Herstel-
ler und GKV-Spitzenverband ausgehandelt. Wird nach drei Sit-
zungen in drei Monaten keine Einigung erzielt, bestimmt ein
Schiedsgericht innerhalb von weiteren drei Monaten den Preis.




Erfolgsprojekte aus NRW
Die Tinnitus-App , Kalmeda“

Unter Tinnitus leiden etwa 6% aller Erwachsenen und bei etwa 1% sind die Symptome schwer . Mit der kognitiven Verhaltenstherapie
(KVT) existiert eine in Leitlinien empfohlene Therapie. Dennoch ist die Behandlung von Tinnitus in Deutschland suboptimal, insbesondere
weil Therapieplatze fehlen. Aufgrund von Studien, die einen Erfolg von Online-Verhaltenstherapien auch bei chronischem Tinnitus kon-
statierten, entstand die Idee, speziell fir Tinnituspatient:innen eine mobile App mit einer KVT zu entwickeln, die jederzeit und ubiquitar

zur Verfligung steht.

Innovation

Die so neu entwickelte App ,Kalmeda“ beruht auf einer digitalen
Verhaltenstherapie, die um eine Wissensvermittlung, Entspan-
nungsibungen sowie um akustische Ablenkungsmoglichkeiten
erganzt wurde. Zentral fir die Behandlung ist das Ubungspro-
gramm ,Mein Kalmeda“. Es besteht aus 5 Leveln mit jeweils 9
Etappen, die je eine Mindestbearbeitungszeit zwischen 3 und
7 Tagen besitzen. Die Benutzer:innen konnen so die einzelnen
Level und Etappen des Ubungsprogramms nicht beliebig schnell,
sondern nur in einem vorgegebenen Rhythmus absolvieren. Dies
dient dazu den Transfer des Erlernten in den Alltag zu unterstit-
zen. Das Befinden der Benutzer:innen wird kontinuierlich erfragt
und bei einer Verschlechterung werden diese aufgefordert,
einen Arzt/eine Arztin aufzusuchen.

Bei der Entwicklung der App wurden alle nationalen und euro-
paischen Datenschutzregeln berlcksichtigt und es wurde von
Anfang an bewusst darauf verzichtet patient:innenbezogene
Daten zu sammeln. Die App verfluigt Gber keine Mess- oder Diag-
nosefunktionen und entspricht daher einem Medizinprodukt der
Klasse I. Im Juni 2018 erfolgte die entsprechende Zulassung und
im Mai 2021 wurde das Produkt gemaR Medical Device Regulati-
on (MDR) rezertifiziert.

Ziel:

Therapie entwickeln
und in Regelversorgung
Uberfiihren.

Finanzierung:
Eigenmittel des Griinders
& Business Angel

ca. 600.000 Euro
Investitionen.

Erprobung:

Im App- und Play-

Store auf Selbstkos- Erprobung
ten-Basis verfuigbar.

Regelversorung:
Vorlaufige Listung im
DiGA-V 09/2021.
Dauerhafte Listung
im DiGA-V 12/2022

Abbildung 12: Entwicklungsschritte der Tinnitus-App Kalmeda
von der Firmen-Grindung bis zur Regelversorgung.

Evidenz und Impact

Da von Anfang an die Aufnahme der Kalmeda Tinnitus-App in
Deutschland in die Regelversorgung angestrebt worden war,
wurden die im Fast-Track-Verfahren verlangten Anforderungen
an Datenschutz und Usability relativ problemlos erfillt. Ledig-
lich die Planung der randomisierten, klinischen Studie (RCT)
bedurfte einiger Anderungen. Um diese Anforderungen zu erfiil-
len, wurde eine Clinical Research Organisation hinzugezogen, die
auch mit der weiteren Uberwachung und Auswertung der Stu-
die betreut wurde.

Im September 2020 wurde Kalmeda nach erfolgreichem Durch-
laufen des Fast-Track-Verfahrens als erste DiGA vom BfArM ins
DiGA-Verzeichnis vorldufig aufgenommen und kann seitdem
von allen Arztiinnen und Psycholog:innen sowie Psychothera-
peut:innen auf Rezept verordnet werden. Die Verordnung ist
fur die Verordnenden budgetneutral und fur die Patient:innen
zuzahlungsfrei.

Im September 2021 wurde die erfolgreich durchgefiihrte RCT
zum Nachweis des Versorgungsnutzens beim BfArM eingereicht
und im Dezember 2021 erfolgte die dauerhafte Listung im DiGA-
Verzeichnis. Die Preisverhandlungen mit dem GKV-Spitzenver-
band wurden einvernehmlich im Juni 2022 abgeschlossen.

Als Evidenzgrundlage war die RCT*? der entscheidende Schritt,
um Kalmeda als App in der Regelversorgung zu platzieren und
Erlose generieren zu kénnen. Im Rahmen der Studie wurden 187
Studienteilnehmer:innen per Zufall auf die Interventions- bzw.
die Wartegruppe aufgeteilt. Nach 3-monatiger KVT-Behandlung
mit Kalmeda zeigten sich statistisch signifikante Vorteile sowohl
bei der subjektiven Tinnitusbelastung, als auch bei Depressions-
neigung und Stresserleben. Die noch nicht in einer Fachzeitschrift
publizierten Studienergebnisse sind auch Uber das DiGA-Ver-
zeichnis des BfArM fir alle Anwender:innen transparent.

Kalmeda ist zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieses Papiers
eine der am meisten verordneten DiGAB, was vor allem auf die
Vertriebskooperation mit der mittelstandischen Pharmafirma
Pohl-Boskamp zurickzufihren ist, deren AuRendienst die App
im HNO-facharztlichen und im hausérztlichen Bereich bespricht.

Die Finanzierung, insbesondere in der Startphase, stellte sich
dabei als relativ schwierig dar und konnte zeitweise nur mih-
sam gesichert werden, da medizinische Apps flr Investoren
zum damaligen Zeitpunkt noch ein erhebliches Investitionsrisi-
ko darstellten. Der Weg in die Regelversorgung war fir Digitale
Medizinprodukte noch nicht vorgesehen und das Verhalten von
Patient:innen bezuglich digitalen Selbstzahler:innen-Leistungen
nur schwer kalkulierbar.

Die Fatigue-App ,,Fimo“

Das Kolner Start-up Fimo Health ist eine Spin-Off Ausgriindung der Universitatsklinik KoIn. Es entwickelt verschiedene digitale Gesund-
heitslésungen rund um Fatigue bei chronischen Erkrankungen wie z. B. Krebs, Long Covid oder Multipler Sklerose. Die Lésungen erhe-
ben verschiedene Vital- und Umgebungsparameter, z. B. Bewegung, Larm, Schlaf, Stress oder Temperatur, welche die Fatigue und andere
Symptome beeinflussen kénnen. Innerhalb der App sind zudem wissenschaftlich fundierte Tests und Fragebdgen integriert. Mithilfe die-
ser Daten werden Fatigue und andere Symptome quantifiziert und sind fir die Betroffenen somit objektiv nachvollziehbar. Ein Kurs mit
verschiedenen Inhalten rund um Achtsamkeit, Bewegung, Erndhrung, Energie- und Stressmanagement oder dem Umgang mit dem sozi-
alen Umfeld unterstitzt die Betroffenen beim proaktiven Umgang mit ihren Symptoment3. Dariiber hinaus arbeitet das Start-up an der
Entwicklung von digitalen Biomarkern und in dem Zusammenhang an einer kinstlichen Intelligenz, mit welcher die Fatigue in Zukunft
noch besser ausgewertet und friiher vorhergesagt werden soll. Die App des Unternehmens ist in Deutschland bereits verfiigbar und wird

von ersten Krankenversicherungen erstattet.

Innovation

Der Losungsansatz der App kombiniert erstmals die Datener-
hebung verschiedener Vital- und Umgebungsparameter. Dabei
werden auch Parameter bertcksichtigt, welche in der beste-
henden Forschung noch nicht beriicksichtigt wurden, z. B. der
Umgebungslarm oder der Zusammenhang zwischen der Stimme
der Patient:innen und Fatigue.

Ein innovativer Ansatz liegt zudem in der App-Infrastruktur
selbst, da diese modular aufgebaut ist, wodurch deutlich schnel-
ler andere Krankheitsbilder integriert werden kénnen.

Forderung durch

EXIST-Griinder-

stipendium @

Klinische Studie mit

App Prototyp flr Mul-
tiple Sklerose.

Integration von Schnitt-
stellen zu Wearables und
Module zur Datenerhebung.

Zertifizierung

als Medizinprodukt
far Long-Covid Beglei-
tung und Klinische Stu-
dien zur Wirksamkeit.

Regelversorung

weitere
Schritte in Planung

v

Abbildung 13: Entwicklungsschritte der Fatigue-App FIMO von
der Grindung bis zur aktuellen Erprobungsphase.

Viele Apps im Gesundheitsumfeld verfligen zwar Uber gute
Inhalte, aber vernachlassigen die Nutzerperspektive. Das Design
der Fimo App zielt dagegen auf eine tberdurchschnittliche Adha-
renz ab. Die App zeichnet sich zudem durch eine sehr interaktive
Benutzer:innen-Oberflache und ein Gamification-Konzept aus.
Dadurch werden die Betroffenen langfristig und nachhaltig zur
Nutzung der App motiviert.

Dariber hinaus entwickelt das Start-up aktuell eine Datenplatt-
form, mit welcher die Daten auch z. B. mit Arzt:innen und ande-
ren Behandelnden geteilt werden konnen.

Ziel dieser Datenplattform ist es zudem, die Daten auch fur kli-
nische Studien nutzbar zu machen und mittel- bis langfristig an
einer eigenen Kunstlichen Intelligenz zu arbeiten, mit welcher
die Fatigue auch vorhergesagt werden soll.

Evidenz und Impact

Mit der App wurden erste klinische Feasibility-Studien durchge-
fihrt, bei denen z. B. die Verbesserung der Fatigue, Gesundheits-
kompetenz oder kognitiven Leistungsfahigkeit der Nutzer:innen
gezeigt werden konnten. Die App hat somit einen hohen Impact
fir die Betroffenen und kann zu einer steigenden Lebensqualitat
beitragen. Fir 2023 sind zudem zwei groRe randomisierte kont-
rollierte Studien bei Long Covid und Multipler Sklerose geplant,
welche in Kooperation mit verschiedenen Unikliniken und Arzte-
verbanden durchgefihrt werden.


https://www.kalmeda.de/tinnitus-app
https://fimohealth.com/

Einordnung und Schlussfolgerung

Bis zum 11. Januar 2023 gingen insgesamt 160 DiGA-Antrage
beim BfArM ein. Davon waren 56 Antrage zu diesem Zeitpunkt
laut BfArM beschieden. Nur 15 (9,4%) bzw. 25 (15,6%) der DiGA
wurden dauerhaft oder temporér in das DiGA-Verzeichnis aufge-
nommen. Dagegen wurden die Antrage zu 103 (64,3%) DiGA ent-
weder abgelehnt (n= 16) oder — oft auf BfArM-Hinweis hin —vom
Hersteller zurlickgezogen (n=87) (s. Abbildung 14).

Von den 99 DiGA-Antragen, die bis Oktober 2021 vorgelegt
wurden, bezogen sich immerhin 79 auf RCTs als Evidenzgrund-
lage. Von den 24 akzeptierten DiGA konnten 23 RCTs vorweisen.
Medizinischer Nutzen war bei 23 DiGA erkennbar, wahrend nur 6
(25%) DiGAs auch oder allein , patienten-relevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen” erbringen sollten.

Die haufigsten Griinde fir Antragsricknahme oder —ablehnung
waren unzureichende Evidenz und unzureichende Studienpla-
nung (z. B. zu kleine Fallzahl, zu kurze Nachbeobachtung, Anwen-
dung einer anderen DiGA, falsche Probandenauswahl, etc.).
Nur 5 (9%) der DiGA scheiterten an Datenschutz- oder Technik-
Anforderungen (Quelle: BfArM).

Finanzielle Unterstiitzung fiir risikoreiche Entwicklungen an
Bediirfnisse anpassen

Die Beispiele Kalmeda und Fimo zeigen, dass die digitale
Gesundheitswirtschaft oft langjahrige Durststrecken
Uberstehen muss, bevor sich die Entwicklung eines digitalen
Produkts auszahlt. Es besteht ein hohes Risiko, dass vor allem
kleine und unerfahrene Unternehmen ohne ausreichendes
Kapital es nicht schaffen, mit ihren nutzbringenden Produkten
den Markt zu erreichen. Hier ware es hilfreich, finanzielle
Unterstitzung, z. B. in Form von Risikokapital, anzubieten.
Insbesondere die langen Translationszeiten, sollten in der
Forderung und bei Finanzierungsinstrumenten berlcksichtigt
werden, z. B. durch besser aufeinander aufbauende Forder-
und Finanzierungsinstrumente entlang der Translationskette auf
Seiten 6ffentlicher Forderer und Einrichtungen.

Informations-, Austausch- und Beratungsangebote ausbauen
um Vorsprung zu nutzen

Eine erfolgreiche Translation von DiGAs aus der Forschung in die
Anwendung ist nur moglich, wenn medizinisches, technisches,
regulatorisches und wissenschaftliches Wissen vorhanden sind.
Insbesondere die aussagekréftige Evidenz zu schaffen,
Uberfordert derzeit viele Hersteller. Da viele wirtschaftliche
Akteure im Markt klein und unerfahren sind (z. B. Start-Ups),
profitieren diese besonders von Austausch-, Informations-
und Beratungsangeboten. Angebote, die in diesen wichtigen
Bereichen unterstitzen, sollten aufrechterhalten bzw. sogar
ausgebaut werden, um NRW nachhaltig als Spitzenstandort der
Digitalen Gesundheitsanwendungen in Deutschland und Europa
zu etablieren.

Nicht im Verzeichnis weil

Im Verzeichnis

dauerhaft gelistet 25

vorlaufig gelistet 15

zuriickgezogen 87 In Bearbeitung

wieder
gestrichen
negativ beschieden 16 5

Abbildung 14: Erfolgsquote von DiGA bei der Aufnahme in das
BfArM-Verzeichnis (Stand 11.01.2023)

Einheitliche und risikoabhangige Standards bei Bewertung
von GKV-Leistungen

Die Bewertung von GKV-Leistungen sollte zur Gewahrleistung
von Planungssicherheit, Fairness und Transparenz gemaR
einheitlichem Standard auf Grundlage der evidenzbasierten
Medizin erfolgen. Gleichzeitig ist es wiinschenswert, dass bei
Niedrigrisiko-Produkten die Anforderungen niedriger sind. Dass
das BfArM die Zustandigkeit fir die DiGA-Bewertung erhalten
hat, stieR auf breite Kritik!*¥, wurde aber mit der Besonderheit
digitaler Produkte begriindet. Die bisherigen Erfahrungen
zeigen aber, dass sich die DiGA-Bewertung durch das BfArM
kaum von der Nutzenbewertung anderer, nicht medikamentdser
Behandlungsmethoden unterscheidett®?. Alternativ konnte
beispielsweise der G-BA die DiGA-Bewertung Ubernehmen,
da hier bereits Bewertungsstrukturen vorliegen, so dass
am grundsatzlichen Ablauf des Fast-Track-Verfahrens nichts
gedandert werden musste.

Edukation und Weiterbildung

Sven Meister & Britta Bockmann

Der Blick in die Gesundheitsversorgung zeigt, dass digital-technische Systeme inzwischen zum Alltag gehéren. Aktuelle Innovationspro-
jekte zeigen, dass der Einsatz von Kl, Robotik und digitalen Kommunikations- und Vernetzungs-Infrastrukturen weitreichende Verdande-
rungen auch in der Gesundheitsversorgung mit sich bringen wird. Beispielsweise erfolgt der Erstkontakt in der digitalen Arztpraxis Gber
ein Terminbuchungsportal, Videosprechstunden, die den Arzt:innenbesuch ersetzen, und Informationsmaterial, welches iber eine Pati-

ent:innen-App zur Verflgung gestellt wird.

Dieser digitale Transformationsprozess wird massive Auswirkungen auf die Lebens-, aber auch die Arbeitswelt in der Gesundheitsversor-
gung haben. Die Veranderungen (Change) durch den Einsatz digitaler Technologien sowie durch neue rechtliche Rahmenbedingungen
erfordern ein gezieltes ,Change Management”. Das bedeutet, die Beteiligten mitzunehmen, indem Anderungen gut kommuniziert, mit
den Beteiligten riickgekoppelt sowie durch entsprechende Weiterbildungsangebote erganzt werden. Um einen selbstbestimmten sowie
gewollten Umgang mit digitalen Losungen sicherzustellen, bedarf es einer Scharfung und Erweiterung bestehender Kompetenzen der
Akteur:innen im Gesundheitswesen®!, Im Folgenden widmet sich dieses Kapitel deshalb den Anforderungen zur Schaffung digitaler Kom-
petenzen sowie einzelnen Umsetzungsbeispielen aus Nordrhein-Westfalen.

Digitale Kompetenz

Kompetenzen im Umgang mit digitalen Technologien sind eine
notwendige Vorbedingung, um die Mensch-Technik-Interaktion
gestalten zu kdnnen!*®. Dabei liegt der Fokus auf kollaborativen,
kooperativen und koexistenziellen Gestaltungsweisen dieser
Interaktion.

Eine Erhebung aus dem Jahr 2021 mit 1.274 Teilnehmer:innen
verschiedenen Alters aus den Gesundheitsberufen zeigte eine
hohe Affinitat dieser zum Thema Digitalisierung. Viele Teilneh-
menden gaben jedoch an, dass durch die derzeitigen digitalen
Strukturen keine Zeitersparnisse bemerkbar sind “”. Die groRten
Chancen wurden im besseren Zugang zu sowie der Strukturie-
rung von Wissen gesehen. Die Gruppe der bis 45-Jahrigen nahm
im Vergleich zu der Gruppe der tber 45-Jdhrigen héhere Poten-
ziale an. Jedoch konnte auch gezeigt werden, dass eine Ausein-
andersetzung mit rechtlichen Aspekten nur in geringem Male
erfolgte.

Auch eine Erhebung im Krankenhausbereich zeigt, dass Mitarbei-
tende der Digitalisierung genau dann offen gegenlber stehen,
wenn sie verstehen, was die Effekte sind und welche Vorteile sie
in ihrem Arbeitsalltag mit sich bringt. Dies setzt Kompetenzbil-
dung voraus, auch um eine Moglichkeit der Mitgestaltung neuer
Arbeitsablaufe zu erzielen!®l.

Beispielhaft stellte der Wissenschaftsrat in seinem Positions-
papier ,Digitalisierung und Datennutzung fir Gesundheitsfor-
schung und Versorgung — Positionen und Empfehlungen” ein
deutliches Umsetzungs- und Kompetenzdefizit u. a. zum Umgang
mit Gesundheitsdaten darl.

Gerade im Bereich der Ausbildung von Mediziner:innen wird die-
ser Mangel immer haufiger deutlich. Eine qualitative Befragung
30 medizinischer Fakultdten bestatigt diese Wahrnehmung. In
der Befragung bestatigten 93% der Teilnehmenden, dass Digi-
talisierung eine hohe Relevanz habe. Im Weiteren bekraftigten
83% der Teilnehmer:innen, dass der Vermittlung digitaler Kom-
petenzen eine hohere Prioritat zugesprochen werden sollte*.

Zuletzt konnten 16 medizinische Hochschulen mit einem Lehr-/
Lernangebot zu ,Digital Health” identifiziert werden®. Neben
der Heterogenitat der Inhalte ist zudem erkennbar, dass es sich
zumeist um freiwillige/erganzende Wahl- bzw. Wahlpflichtmo-
dule handelt. Uber diesen Weg ldsst sich keine grundstindi-
ge Ausbildung aller zukinftigen Mediziner:innen sicherstellen.
Der neue Nationale Kompetenzbasierte Lernzielkatalog Medi-
zin (NKLM 2.0) benennt flr das zukinftige Medizinstudium ver-
pflichtend zu erzielende digitale Kompetenzen. Eine Umsetzung
des NKLM 2.0 wird jedoch frihestens 2025 erwartet.

Einen breiten Blick auf die notwendigen Kompetenzen verschie-
dener Akteur:innen und Rollen im Gesundheitswesen tatigt das
,TIGER International Framework for Recommendations of Core
Competencies in Health Informatics 2.0“2:

Fir Rollen mit direktem Bezug zur Patient:innenversorgung
zeichnen sich insbesondere digitale Kompetenzbedarfe im
Bereich der Kommunikation, der Dokumentation sowie im Infor-
mations- und Wissensmanagement abl3, Bei Betrachtung der
bestehenden Curricula an Universitdten sowie der Fortbildungs-
angebote der Bundesarztekammert# zeichnen sich vermehrt
auch Lehr-/Lernangebote ab, die dem Bereich der Kunstlichen
Intelligenz zuzuordnen sind®!. Eine stdrker forschungsorien-
tierte Betrachtung der Medizin der Zukunft fihrt dann zu einer
informationstechnischeren Sicht von Lehr-/Lernangeboten z. B.
aus dem Bereich der Medizininformatik®®.

Wahrend bei den hochschulbezogenen Angeboten Verande-
rungen schon in der curricularen Ausgestaltung erkennbar sind,
gestaltet sich dies bei den wichtigen Ausbildungsberufen weniger
optimistisch, z. B. bei medizinischen Fachangestellten. Mit dem
Musterfortbildungscurriculum fir Medizinische Fachangestellte
,Elektronische Praxiskommunikation und Telematik” wurde im
Jahr 2019 ein wichtiger Baustein gelegt. Damit sind mittlerwei-
le zumindest im Fortbildungsbereich vermehrt Angebote vorzu-
finden. Im Fortbildungskatalog der Akademie fir medizinische
Fortbildung der Arztekammer Westfalen-Lippe und der Kassen-
drztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe lassen sich derzeit 10
Angebote mit Bezug zum Themenfeld , E-Health” finden.



Den Anwender:innen im Gesundheitswesen kommt bei der
Transformation eine besondere Rolle und Verantwortung zuf”.
Dies betrifft Patient:innen und andere Nutzer:innen der Techno-
logien sowie Angehorige der unterschiedlichen Gesundheitsbe-
rufe. Aberauch Entscheidungstrager:innen in den verschiedenen
Institutionen des Gesundheitssystems auf der Seite der Leis-
tungstrager:innen und -erbringer:innen sowie in den Organen
der Selbstverwaltung spielen hier eine wichtige Rolle. Angepass-
te und ggfs. zusatzliche Berufsbilder sollten gefordert werden.
Daflir missen Verantwortungsprofile in der vernetzten Versor-
gung definiert und Curricula der Gesundheits- und Heilberufe im
Hinblick auf den Zuwachs technologischer Moglichkeiten erwei-
tert werden.

Neue Berufsbilder

Mit Umsetzung der aktuellen gesetzlichen Initiativen ist davon
auszugehen, dass Arzt:innen und Angehérige in Gesundheits-/
Heilberufen starker als bislang interdisziplinar und digital unter-
stitzt arbeiten werden. Daher ist zu erwarten, dass neue
Berufsbilder entwickelt werden, in der Telemedizin z. B. ein ,tele-
medizinische:r Assistent:in“, und die bestehenden Berufsbilder
telemedizinisch erganzt werden. Das konnten Facharzt:innen
fur Allgemeinmedizin mit telemedizinischer Zusatzqualifikation
sein, die in Telemedizinischen Versorgungszentren (TVZ) arbei-
ten. Bislang existieren noch keine spezifischen Curricula oder
Ausbildungsgange, die explizit medizinische mit technologischer
Expertise verknipfen.

Biirger:innen
¢ Anwendungskompetenzen

¢ Nachvollziehbarkeit
digitaler Werkzeuge

Gesundheitsberufe

Anwendungskompetenzen Digitale

L]
© e Kenntnis Uber neue

m Moglichkeiten
e Abbau von Berlihrungsangsten

\ Kompetenzen

Forscher:innen

e Umgang mit grofRen
Datenmengen

e Nutzung digitaler Techno-

logien in der Forschung

Verwaltung
¢ Digitale Prozesse &
Werkzeuge
e Verstandnis fur Anforderungen

Abbildung 15: Digitale Kompetenzen und Erfordernisse verschiedener Zielgruppen

Erfolgsbeispiele aus NRW

Um die digitale Transformation durch Wissen zu fordern, sind in Nordrhein-Westfalen in den letzten Jahren eine Vielzahl von Angeboten
flr die Akteur:innen im Gesundheitswesen entstanden. Nachfolgend sollen Einige dieser Angebote vorgestellt werden.

Angehorgige der Gesundheits-Fachberufe
Hochschule fiir Gesundheit Bochum (hsg)
Die hsg bietet, verteilt Gber drei Departments, ein deutschland-
weit einzigartiges Angebot von Studiengangen an. Besondere
Merkmale der Hochschule sind ein modernes didaktisches Kon-
zept, eine enge Verzahnung von Theorie und Praxis, eine frihe
Vernetzung mit externen Praxispartner:innen und eine intensive
Studienlaufbahnbegleitung. Dies erstreckt sich insbesondere auf
in der Gesundheitsversorgung und Teilhabeférderung beson-
ders relevanten ,e-Health“- und ,m-Health“- Verfahren. Hierzu
zéhlen z. B.:
e telemedizinische bzw. teletherapeutische Methoden
e computer- und robotikgestitzte Therapie- und
Rehabilitationsprogramme
e Assistenzsysteme und Hilfsmittel fiir eine moglichst groRe
Autonomie bei hoher Lebensqualitat und fur die Férde-
rung der Teilhabe an der Gemeinschaft sowie
e vermehrt auch mobile Anwendungen (,Apps“) zur Selbst-
vermessung (,Tracking”) individueller Gesundheitspara-
meter und zum selbstgesteuerten Training von Funktionen
und Aktivitaten.

Diese Themen finden in der Lehre der hsg Beriicksichtigung. Da-
riber hinaus wurde aufgrund des wachsenden Bedarfs zudem
ein Bachelor-Studiengang ,Gesundheitsdaten und Digitalisie-
rung” etabliert.

Humanmediziner:innen und Pflegewissenschaftler:innen
Universitat Witten/Herdecke (UW/H)

Der im Wintersemester 2018/19 gestartete Modellstudiengang
,MSG 2018+" erfillt bereits viele Anforderungen des Entwurfs
der neuen Approbationsordnung fiir Arzt:innen. In der klinisch-
praktischen Ausbildung mit realen Patient:innen geht der Studi-
engang sogar Uber die Anforderungen des Entwurfs hinaus. Finf
,Tracks” ermoglichen ein neigungsorientiertes Wahlpflichtcur-
riculum, beispielsweise zu ambulanter Medizin oder Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen.

In einer interdisziplindren Arbeitsgruppe aus Mediziner:innen,
Informatiker:innen sowie Studierenden wurden solche Inhal-
te identifiziert und priorisiert, die erforderlich sind, um digita-
le Kompetenzen zu erzielen. Das Zwischenergebnis zielt auf ein
Wahlpflicht-Modul ab — Track ,, Digital Health” genannt — welches
erstmalig zum Sommersemester 2021 angeboten wurde. Der
Track besteht aus:

Vierwdchiger Grundlagenblock im Semester 6
Der Grundlagenblock richtet sich an konkrete Versorgungssitu-

ationen der ambulanten und stationdren Versorgung, umrahmt
mit Fragestellungen der Ethik, des Datenschutzes sowie Effekten
auf die Arzt:innen-Patient:innen wie auch Arzt:innen-Arzt:innen
Bindung. Die Studierenden erhalten in Kooperation mit Versor-
gungseinrichtungen sowie Industriepartnern die Moglichkeit, Vi-
deosprechstunden und DiGAs anzuwenden, digitale Patient:in-
nenpfade zu planen oder auch Arbeitsweisen z. B. unter Anwen-
dung einer mobilen Visite zu bewerten.

Vertiefungsblock im Semester 7
Wahlpflichtangebote in der Medizin wurde mittlerweile um wei-

tere Wahlmodule erweitert, z. B. zum Aufbau von Kompeten-
zen in der Datenverarbeitung sowie zur Erlernung von Innova-
tionsmethoden entlang digitaler Patient:innenjourneys (Design
Thinking).

Mit Beginn des Sommersemesters 2022 wurden zudem Studie-
rende der Pflegewissenschaften sowie des Studiengangs Com-
munity Health Nursing im Rahmen von Pflichtmodulen an die Di-
gitalisierung herangefihrt.

Erste Evaluationen zur Zufriedenheit der Studierenden erga-
ben, dass das Thema der Digitalisierung hohe Relevanz hat. He-
rausforderungen zeigen sich bei Wahlpflichtangeboten, da die-
se haufig Personen mit einer hohen digitalen Grundkompetenz
erreichen und somit Kompetenzdefizite bei Personen mit Vor-
behalten gegenliber der Digitalisierung nicht adressiert werden
konnen.

Zertifikatsprogramm ,Digital Health”
Mit dem Zertifikatsprogramm adressiert die UW/H zunachst al-
le Medizinstudent:innen und zuklnftig weitere Studiengange.

Unabhéangig vom Semester kénnen Interessierte entlang von
zehn digitalen Selbstlerneinheiten zzgl. zwei Prasenzeinheiten
im Umfang von finf ECTS Wissen zu den Themen Grundlagen,
Kinstliche Intelligenz, digitale Versorgung und weiteren aufbau-
en. Die Student:innen entscheiden hierbei selbst wann und wie
viel sie bearbeiten kénnen und wollen. Das Zertifikatsprogramm
schlieBt mit einer Prifung ab.



Projektorientierte Weiterbildung am Beispiel des Aachener
Tele-Notarztes

In telemedizinischen Projekten werden im Rahmen der Quali-
tatssicherung oft fur die Beteiligten spezielle Aus- und Weiterbil-
dungen konzipiert. Ein Beispiel hierfir ist die projektorientierte
Weiterbildung im Rahmen des Telenotarztes in Aachen. Im Rah-
men des Telenotarztprojekts wurde ein Anforderungs- und Qua-
lifikationsprofil fur die telemedizinische Tatigkeit von Notarzt:in-
nen in der Telenotfallmedizin erarbeitet®®. Dieses basiert auf
den Erfahrungen aus dem Vorlaufer Projekt TEMRas und dem
Regelbetrieb mit Gber 10.000 Einsatzen.

Das Profil besteht sowohl aus einer rein fachlichen Qualifikation
als Notéarzt:in, als auch aus Personlichkeits-Merkmalen und Ar-
beitsstil, die in besonderer Weise fur die telemedizinische Inter-
aktion qualifizieren. Eine standardisierte Eignungsprifung praft
das Wissen um Leitlinien, Simulationen und supervidierten Tele-
Konsultationen. In einem Feedbackgesprach werden wesentli-
che Arbeitsinhalte wie Fachwissen, Kommunikationsfahigkeiten,
Umsetzung von Leitlinien und Dokumentation gepruft. Zusam-
men ergeben diese Prifungen ein aussagekraftiges Abbild der zu
erwartenden Aufgabenerfillung im Einsatz.

Die Fortbildung wird nach dem Curriculum der Arztekammer
Nordrhein und der Arztekammer Westfalen Lippe in Koopera-
tion mit der Akademie fir medizinische Fortbildung angeboten
und durchgefihrt.

Einordnung und Schlussfolgerung

Das Vorhandensein der entsprechenden Qualifikationen sowie
die Eignungsprifung werden durch eine strukturierte Einarbei-
tung Uber mehrere Tage erganzt. Zentrale Inhalte dieser struktu-
rierten Einarbeitung sind:

e Einweisung in die Technik

¢ Aufbau des Telenotarzt-Arbeitsplatzes

e juristische Grundlagen

e Dokumentationsstandard

e theoretische Kenntnisse

e supervidierte Arbeit im Routinebetrieb sowohl von

Primareinsadtzen, wie auch von Sekundartransporten.

Diese hohe Ausbildungsqualitat wird im Routinebetrieb durch al-
le drei Monate wiederkehrende 8-stlindige Supervision der aus-
gebildeten Telenotéarzte aufrechterhalten.

Notarzt:in: NRW-Standard
¢ 18 Monate klinische Weiterbildung
* 6 Monate Intensivstation, Anasthesie oder Notaufnahme
e 80-h-Kompaktkurs zur Vorbereitung auf den Erwerb des
Fachkundenachweises Rettungsdienst

Telenotdrzt:in: Zusatzqualifikation

e Facharztiinnen-Standard  Anasthesiologie  Zusatzbe-
zeichnung Notfallmedizin (inklusive Prifung vor einer
Arztekammer)

e mehrals 500 Einsatze von Notdrzt:innen

¢ Nachweis zertifizierter Reanimationsstandard

¢ Nachweis zertifizierter Standard Traumaversorgung

¢ Nachweis Intensivtransportkurs gemafR ,Qualifikations-
curriculum Telenotarzt” der Deutschen Interdisziplinaren
Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI)

e (Qualifikation Leitender Notarzt (LNA) erwiinscht

Transformation zum Smart Hospital

Anke Diehl, Jil Sander, Elisabeth Liebert, Dominik Bures, Tobias Boland

Das Konzept ,Smart Hospital“®% umschreibt ein digitalisier-
tes und prozessoptimiertes Krankenhaus-Aquivalent, das den
Menschen zentral in den Mittelpunkt stellt. Dabei wird die um-
fassende Krankengeschichte der Patient:innen unabhéangig von
der rdumlichen Begrenzung durch das Krankenhausgebdude
betrachtet. Hierzu sollten auch Daten gehoren, die auRerhalb
des Krankenhauses entstehen. Beispiele hierfir sind medizini-
sche Daten von niedergelassenen Fachdrzt:innen und auch Re-
al-World-Daten, die Gber Sensoren oder Apps erfasst werden.

Ambulante, stationdre, poststationdre und Lifestyle-Daten zu-
sammenzufihren, ermoglicht den Schritt zu einer individuellen
und personalisierten Prazisionsmedizin. Diese sektoreniber-
greifenden Daten kénnen durch Verfahren aus den Bereichen
der Data Sciences und der Kinstlichen Intelligenz gemeinsam
verarbeitet werden. Dies ermoglicht es, Werkzeuge zu schaf-
fen, die bei Diagnose und Therapie unterstltzen — sogenannte
Decision-Support-Werkzeuge. Diese bieten die Chance, Stan-
dardprozesse zu optimieren und damit auch das Personal im
Gesundheitswesen zu entlasten. Weitere Bausteine des Smart
Hospitals sind telemedizinische Losungen, Apps, DiGAs und Di-
PAs. Durch diese konnen Behandlungsprozesse und Rehabilita-
tionsschritte aus dem Krankenhaus verlagert werden, z. B. in die
hausliche Umgebung. Dies bietet das Potenzial, Krankenhausauf-
enthalte und Liegedauern zu verklrzen. Es steigert das Wohl-
befinden der Patient:innen, entlastet das Personal im Gesund-
heitswesen und spart Kosten ein.
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Ein grundlegender Baustein fir das Smart Hospital ist daher
die Vernetzung der verschiedenen Sektoren und Datenquellen.
Hierfr missen entsprechende technische Losungen und IT-In-
frastrukturen zur Verfigung stehen. Wie bereits in den Heraus-
forderungen beschrieben, ist dafiir die Verwendung einer ein-
heitlichen und standardisierten Sprache essentiell, um sowohl
semantische als auch syntaktische Interoperabilitat gewahrleis-
ten zu kénnen.

Neben den technischen Voraussetzungen ist vor allem auch
der entsprechende Kulturwandel zentral fir die Umsetzung des
Smart Hospital Konzepts: hierarchieferne Zusammenarbeit als
Team auf Augenhohe ist fir innovative Losungen ebenso not-
wendig wie der kontinuierliche Blick GUber den Tellerrand. Es-
sentiell sind hierbei gutes Change Management sowie Kommu-
nikation und Transparenz, um alle Mitarbeiter:innen mitzuneh-
men. Denn Digitalisierung umzusetzen und intelligente Systeme
einzufihren, bedeutet in den meisten Fallen, dass sich bereits
etablierte Prozesse und Aufgabenfelder dndern. Hierzu soll-
ten die beteiligten Personen aufgeklart und entsprechend vor-
bereitet werden. Neue Rollen und Ausbildungskonzepte unter-
stitzen dabei die zielgerichtete Anwendung von intelligenten
Unterstutzungslosungen.

Die Aus- und Weiterbildung in den Gesundheitsberufen unterliegt vielen verschiedenen Akteur:innen sowie rechtlichen Rahmenbedin-
gungen. Dies betrifft nicht alleinig das Studium der Medizin, sondern ebenso die Ausbildung in den Pflegeberufen, aber auch Rahmen-
plane z. B. fir Medizinische Fachangestellte. Diese Diversitat der bildungspolitischen Gesamtsituation zeigt sich auch beim Umgang mit
und dem Umfang der Bertcksichtigung zu schaffender digitaler Kompetenzen. In NRW gibt es schon heute einzelne Leuchtturm-Projekte
(siehe oben), welche sich dem Aufbau digitaler Kompetenzen verschrieben haben. In einem folgenden Schritt wird es darum gehen, die

Verfiigbarkeit &
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& Versorgung

Krankenhaus-/Praxis-
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Aktivitaten zum Beispiel durch gemeinsame Lehrveranstaltungen oder Experimentierrdaume zu verzahnen.

Update fiir die Curricula

Digitalisierung ist ein Querschnittsthema, wird heutzutage
jedoch, wenn Uberhaupt, als zusatzlicher und oftmals nur frei-
willig/erganzender Baustein unterrichtet. Wichtig ist eine Ver-
zahnung mit den bestehenden Inhalten, um die Praxisrelevanz
hervorzuheben. Ausbildungs- und Prifungsordnungen sind
dementsprechend anzupassen und auf nationaler Ebene zu
harmonisieren.

Digitalisierung benétigt Interprofessionalitat

Digitalisierung geschiehtentlangvon Prozessen: Versorgungspro-
zesse, Forschungsprozesse oder auch administrative Prozesse.
Entlang dieser Prozesse arbeitet eine Vielzahl von verschiedenen
Professionen, um eine qualitative und zufriedenstellende Erfah-
rung fir Patient:innen zu schaffen. Diese Interprofessionalitat
muss starker in den Ausbildungskonzepten bertcksichtigt wer-
den. Beispielsweise indem Professionen in gemeinsamen Lehr-/
Lernumgebungen ausgebildet werden.

“Learning on the Job” - Digitalisierung braucht
Weiterbildungskonzepte

Esist bekannt, dass die Innovationszyklen im technischen Bereich
extrem kurz geworden sind. Dies hat auch einen Einfluss auf ein-
malig erworbene Kompetenzen, denn sie brauchen regelhaft
eine Auffrischung. Dies fordert jedoch die Arbeitgeber:innen auf,
egal ob Arztpraxis oder Krankenhaus, zeitliche, organisatorische
und ggf. auch monetare Grundlagen zur Weiterbildung bereitzu-
stellen. Dieser Wille zur Weiterqualifikation muss Teil der DNA
von Gesundheitseinrichtungen und Gesundheitsunternehmen
werden, denn Digitalisierung forciert nicht nur den technischen
Fortschritt, sondern in Form von Digitaler Medizin auch in der
Art der Erbringung von Versorgungsleistungen.
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Abbildung 16: Aspekte des Smart Hospital Konzeptes - zentriert auf die Patient:innen



Insgesamt steht das Smart Hospital-Konzept also fir eine digi-
tale, prazise und empathische Zukunftsmedizin, die sich inno-
vationsgetrieben stetig weiterentwickelt. Viele Bausteine sind
bereits jetzt verflgbar. Allerdings scheitert es haufig bei der
standardisierten, sektorentbergreifenden Interoperabilitat auf
vielen Ebenen. Der Weg zum Smart Hospital vereint dabei die
zentralen Aspekte der Digitalen Medizin, wie bereits in vorheri-
gen Kapiteln skizziert.

Weiterentwicklung des ,Smart Hospital“ Konzepts
an der Universitatsmedizin Essen

Die Universitatsmedizin Essen (UME) hat sich bereits frih auf
den Weg zum ,Smart Hospital“ gemacht und diese Definition
entscheidend gepragt?®. Dazu wurden u. a. zielgerichtet Struk-
turen geschaffen, die den Transformationsprozess vorantreiben.

Eine der ersten groRen MaRnahmen der UME war das Aufsetzen
einer umfassenden IT-Plattform, die den standardisierten Zugriff
auf die diversen und komplexen medizinischen Metadaten der
universitaren Krankenversorgung ermoglicht. Ebenso wurde ein
Datenintegrationszentrum nach Vorbild der Medizininformatik-
Initiative, die fur Deutschland ein wichtiger Meilenstein war, eta-
bliert. Diese Plattform befindet sich seit der Etablierung in einem
stetigen Entwicklungs- und Erweiterungsprozess und ermoglicht
eine umfassende Analyse von Patient:innen- und Falldaten so-
wie die Nutzung weiterer Folgesysteme auf Basis der bereits ge-
sammelten Daten. Ein Beispiel fur solche Folgesysteme sind KI-
basierte Clinical-Decision-Support-Systeme. Die Plattform stellt
daher eine wichtige Basis dar, um datenbasierte Technologien
etablieren und weiterentwickeln zu kénnen. Strukturell wurden
dezidierte Institutionen geschaffen, die konkrete Aspekte des
Smart Hospital-Konzepts flachendeckend fir das gesamte Klini-
kum umsetzen:

e Die Stabsstelle ,Digitale Transformation”

e Ein Chief Transformation Officer

¢ Das Datenintegrationszentrum der Zentralen IT
e Ein Chief Patient Safety Officer

e Ein Chief Data Governance Officer

AuBerdem wurde das ,Institut fur Kinstliche Intelligenz in der
Medizin“ (IKIM) gegriindet, welches aktuell mit finf eingerichte-
ten Professuren das Thema KI-Anwendung in der Medizin eigen-
standig voranbringt.

Dariber hinaus spielt die standige Integration von innovativen
Strukturen eine wichtige Rolle bei der Transformation zum Smart
Hospital. Zwei Beispiele aus der UME sind hier die Smart OPs der
Klinik fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde und der Klinik fur Neuro-
chirurgie. Hier zeigt sich die Bedeutung der systemischen Ver-
netzung, Interoperabilitdt und standardisierten Erfassung medi-
zinischer Daten basierend auf innovativen Techniken wie Virtual
und Augmented Reality flr die kontinuierliche Weiterentwick-
lung der Prazisionsmedizin. Ebenfalls von zentraler Bedeutung
ist eine klinik- und institutstbergreifende, interprofessionel-
le Zusammenarbeit, wie beispielsweise im Graduiertenkolleg
,WisPerMed”, in welchem Wissenschaftler:innen, Mediziner:in-
nen und IT-Fachleute an der Umsetzung von personalisierter
Medizin in der Onkologie arbeiten.

Als Ergebnis ist die UME heute im internationalen Ranking der
,World’s Best Smart Hospitals 2023“ weit oben gelistet!®®. Da In-
novationen eine standige Transformation und Erweiterung der
technischen und inhaltlichen Prozesse erfordern, wird das Kon-
zept stetig weiterentwickelt. So ist die Digitalisierung und die
Umsetzung von Smart Hospital als notwendige Voraussetzung
fur die Weiterentwicklung zum Green Hospital zu sehen. Die In-
tegration von Nachhaltigkeit benotigt passgenaue digitale Tech-
niken, um eine umfassende co, Reduktion auch im Krankenhaus
umzusetzen und gleichzeitig die qualitativ hochwertige Gesund-
heitsversorgung und -forschung fortzusetzen!®.

Aufgrund der Vielschichtigkeit des Smart Hospital Konzepts gibt
es viele Highlight-Projekte in NRW, die unterschiedliche Teilas-
pekte abdecken, z. B. das in Kapitel ,Implementierung telemedi-
zinischer Innovationen in die Versorgung” vorgestellte Virtuelle
Krankenhaus. Die Zentrierung auf den Menschen u. a. durch den
Einsatz von Kl-basierten Systemen zur Unterstiitzung des Fach-
personals stellt einen Kernaspekt des Smart Hospitals dar, der
in den anderen Kapiteln dieses Whitepapers nicht umfassend
abgedeckt wurde. Daher sollen hier beispielhaft spezielle Projek-
te gelistet werden, die sich u. a. rund um die Entwicklung von
Kl-basierten Losungen und entsprechende Vorgehensmodelle
drehen.

Erfolgsbeispiele aus NRW
SmartHospital.NRW

Das Projekt SmartHospital.NRW wird mit Laufzeit 03/2021 — 02/2026 durch das Ministerium fur Wirtschaft, Industrie, Klimaschutz und
Energie des Landes Nordrhein-Westfalen (MWIKE) geférdert und von der UME koordiniert. Weitere Konsortialpartner sind Fraunhofer
|AIS, Fraunhofer MEVIS, RWTH Aachen, Technische Universitat Dortmund, m.Doc GmbH und GSG GmbH. Im Groben besteht SmartHo-
spital.NRW aus drei Hauptstrangen, die zwar jeweils in aufeinanderfolgende Phasen unterteilt sind, aber parallel nebeneinander laufen.

Kl-basierte Prototypen

Wirkung, Verstetigung & O 2021
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& entwickeln Offentlichkeitsarbeit
. Anforderungen Prototypische
Re:dl_nlc(esls-Check an Prototypen Losungen etablieren
entwickeln identifizieren & vorausdenken

KI-Algorithmen
eruieren, auswahlen
& Prototypen
Qualifizierungsbe- entwickeln

darfe fiir KI-Anwen-
dungen erfassen

Prototypversionen
iber Feedback-
schleifen erproben
& weiterentwickeln

Prototypen fertig-
stellen und

im Showroom
erlebbar machen

Vorgehensmodell &
WEGELTINTIET)
entwickeln

Vertriebskonzepte
’ entwickeln

Tragfdhige
Geschaftsmodelle &

Offentlichkeit
einbeziehen

Abbildung 17: Projektphasen und Verlauf des SmartHospital.NRW Projekts.

Innovation

In SmartHospital. NRW werden innovative technologische KI-
Losungen sowie Ubertragbare Losungskonzepte fir Krankenhau-
ser entwickelt. Das Gesamtziel ist der anwendungsorientierte
Technologietransfer auf hochstem wissenschaftlichen Niveau.
Dadurch soll die Integration von Prozessoptimierungsschritten
ermoglicht werden. Durch die Entwicklung eines entsprechen-
den Vorgehensmodells wird interessierten Krankenh&usern und
Kliniken dabei geholfen, verschiedene digitale und Kl-basierte
Losungen strukturiert einzufihren und zu etablieren. Dabei ist
genau die Kombination der verschiedenen Aspekte und nicht die
gesonderte Betrachtung einzelner Fragestellungen essentiell. So
werden bei der Entwicklung der verschiedenen Prototypen von
vornherein z. B. bendtigte Qualifizierungsbedarfe und Change
Prozesse mitbedacht, was bei vielen eigenstandigen Kl-Projek-
ten meist nicht der Fall ist. Dies unterstltzt bereits die geziel-
te Planung notwendiger Schritte nach Projektende, um einen
entwickelten Prototypen in ein lauffdhiges System Uberfihren
zu kénnen. AuBerdem orientiert sich die Auswahl der Techno-
logie- bzw. Anwendungsfelder am tatsachlichen, datenbasierten
klinischen Bedarf in den Bereichen, in denen hohe Potenziale fur
technische Unterstitzung, aber bisher keine flichendeckenden
Losungen vorhanden sind.

@) 2026

Evidenz und Impact

Die Nutzer:innenorientierung und die Erfassung notwendiger
Kompetenzen fir den potenziellen spateren Einsatz der ver-
schiedenen Prototypen stehen im Fokus des noch laufenden
Projekts. Zum einen werden dazu die zu entwickelnden Proto-
typen moglichst frihzeitig realitatsnah erprobt. Dabei wird die
Wirkung in unterschiedlichen Entwicklungsstadien aus Sicht der
verschiedenen Stakeholder:innen untersucht.

Die Zufriedenheit der Nutzer:innen und Patient:innen und die
kognitive Belastung dieser, aber auch Bearbeitungszeiten, Feh-
lerraten, sowie Wirtschaftlichkeit dienen als zentrale Kenn-
grolRen. Daraus gewonnene Ergebnisse werden kontinuierlich
erfasst und iterativ in die Entwicklungen mit eingebracht. Zum
anderen werden bereits begleitend notige Change Prozesse zur
spateren Umsetzung sowie mogliche benotigte Qualifizierungs-
bedarfe ermittelt und zusammengestellt.

Ein weiterer Fokus liegt auf der Entwicklung von tragfdhigen
Geschaftsmodell-Alternativen und Vertriebskonzepten zum
nachhaltigen Betrieb. Dazu werden Alternativen z. B. fir spe-
zifische Zielgruppen inkl. Partner:innen, Wertversprechen,
notwendige Ressourcen und Kostenstrukturen sowie Verwer-
tungsoptionen erarbeitet und entlang verschiedener Parameter
bewertet.


https://smarthospital.nrw/

Kl-gestiitzte Polytraumaversorgung - TraumAlinterfaces

Im Rahmen des Projektes TraumAlnterfaces wird die Verbesserung der Kommunikation der Polytrauma-Versorgung angestrebt. Pati-
ent:innen mit zahlreichen lebensbedrohlichen Verletzungen, sogenannte Polytraumapatient:innen, werden vor allem in der Akutphase
unter hohem Zeit- und Entscheidungsdruck behandelt. Bei der Ubergabe von der notéarztlichen Erstversorgung in die stationare Versor-
gung durch das Schockraumteam in der aufnehmenden Klinik sowie bei der Verlegung auf die Intensivstation ist die prazise und oft zeit-
lich sehr knappe verbale Kommunikation der wichtigste Faktor fir die Informationsiibermittlung zwischen dem behandelnden Personal.
Das Ziel des Projekts ist, ein Kl-basiertes Sprachassistenzsystem zu entwickeln. Dieses soll die Erfassung, Transkription und Organisati-
on der Ubergabesituation in der Polytrauma-Versorgung maRgeblich unterstiitzen, indem das Ubergabegespréch in einem bestimmten
und dokumentierbaren Format protokolliert wird. Geférdert wird das Projekt durch das BMG seit Oktober 2020 bis voraussichtlich Sep-
tember 2023.

Innovation

Der zu entwickelnde Prototyp eines auf KI basierenden Sprach-
assistenzsystems soll zukinftig den Dokumentationsprozess
der Ubergabesituation in der Polytrauma-Versorgung maRkgeb-
lich unterstitzen. Bisher lauft die Ubergabe rein miindlich ab.
Denn es steht nicht immer Personal zur Verfiigung, um den Vor-
gang direkt live zu protokollieren. In einigen Fallen missen ent-
sprechende Ubergaben sogar nachprotokolliert werden, was
ein hohes Risiko fur Informationsverluste der Polytrauma-Ver-
sorgungskette beinhaltet. Das zu entwickelnde Assistenzsystem
soll zukinftig eine Belastung des Personals verringern und den
gesamten Prozess durch ein gezieltes und personalisiertes Ver-
fahren verbessern. Dies wirkt sich auch nachhaltig positiv auf die
Patient:innenversorgung aus.

Evidenz und Impact Praxistest ‘ (@)
Das Projekt nimmt sich vor allem zwei Herausforderungen an:

Abbild & Analyse des Trauma-
versorgungsprozesses

(@) 2020

Systemperformanz- &
Akzeptanzanalyse

Prototypenentwicklung

System auf Nutzer:innen zentriert entwickeln

Der Prototyp fur die automatische Aufzeichnung, Transkription
und Strukturierung der verbalen Kommunikation wird wahrend
der Polytrauma-Versorgung in verschiedenen Stadien und einer
realistischen Umgebung getestet. Hierbei wird insbesondere die
Systemleistung, die Akzeptanz und die Wirkung evaluiert. Auler-
dem sollen unterschiedliche Perspektiven der jeweils beteilig-
ten Akteure einbezogen werden. In interdisziplindren Teams
arbeiten daflr Partner:innen aus verschiedenen Bereichen

Identifikation der
Rahmenbedingungen

Analyse der wirtschaftlichen
Tragfahigkeit

Kl-basierte Kommunikations-

zusammen. Beteiligt sind Akteur:innen aus der Unfallchirurgie, software erprobt

Andsthesie, medizinische Aus- und Weiterbildung, Kl-basierte
Sprachtechnologien, kognitiv-psychologische Multitasking-For-
schung sowie Technologie- und Innovationsmanagement.

Abbildung 18: Projektphasen und Verlauf

des TraumAlnterfaces Projekts.
Wirtschaftliche Verwertung und Tragfdhigkeit analysieren

Es soll zukinftig im Idealfall eine nachhaltige Optimierung der
Polytraumaversorgung gewahrleistet werden konnen. Dazu
zahlt auch soweit es méglich ist, einen spateren Ubergang in die
Regelversorgung im Voraus mitzudenken.

Intuitive Entscheidungsunterstiitzung fiir das Krankenhaus durch kiinstliche Intelligenz - MedicBI

Die Menge an medizinischen Daten, die Ublicherweise zur Entscheidungsfindung herangezogen werden kénnen, nimmt taglich zu. Die
damit verbundenen Datenbanken werden immer gréRer und gleichzeitig untibersichtlicher. Das hat zur Folge, dass das medizinische und
administrative Personal mit eineradaquaten Bewertung und Analyse der bestmoglichen Handlungsstrategien kaum noch hinterherkommt.
Entscheidungsprozesse konnen so nicht mehr zeiteffizient durchgefiihrt werden, wodurch Menschenleben gefahrdet werden. Dieser
Herausforderung hat sich das Projekt MedicBI gewidmet. Geférdert wurde das Projekt vom BMBF. Durchgefiihrt wurde das Projekt von

der Clinomic GmbH und dem Universitatsklinikum Aachen von August 2020 bis Januar 2022.

Innovation

MedicBI soll als faktenbasierte Entscheidungshilfe dienen und
durch Komplexitatsreduktion eine verbesserte Daten- und Infor-
mationsubersicht bieten. Dadurch wird die Schnittstelle zwischen
den Datenbanken der Krankenh&duser und den behandelnden
Mediziner:innen und Pflegekraften geschlossen. Es kann gespro-
chene oder geschriebene Sprache und sowohl strukturier-
te, als auch unstrukturierte Daten verarbeiten, z. B. Zeitreihen
oder Volltexte. Daflir werden die verschiedenen Informationen
umgewandelt und in einer intuitiven Oberflache zur Verflugung
gestellt. Das Personal kann dann mittels eines Chat-Interfaces
relevante Informationen abrufen und so den Behandlungsvor-
gang gezielt vorantreiben. Okonomische, medizinische und
inhaltliche Entscheidungen konnen zeiteffizient sowie bedarfs-
gerecht getroffen werden, z. B. im Rahmen der Infektionskon-
trolle oder Ressourcenplanung.

Intelligente Zuordnung von Blutprodukten - AutoPiLoT

Evidenz und Impact

MedicBI wurde wahrend des Projektzeitraums an der Uniklinik
Aachen erprobt. Die Ergebnisse des Projekts sind u. a. auch in die
Entwicklung des Telemedizinischen Assistenzsystems ,MONA”
eingeflossen. MONA steht fir Medical On-Site Assistant. MONA
wird durch die Clinomic GmbH, einer Ausgriindung des Universi-
tatsklinikums Aachen, vertrieben und weiterentwickelt.

In Zuge der telemedizinischen Kooperation zwischen der Univer-
sitatsklinik Aachen und dem Krankenhaus Diiren wurde das dar-
aus entwickelte Produkt MONA ebenfalls in Diren eingeflhrt.

Zudem ist die Clinomic GmbH Partner im von der EU geférderten
Projekt ICU4Covid und unterstitzt teilnehmende Kliniken durch
die Installation von MONA.

Blutspenden stellen eine essentielle Ressource dar, speziell fir Operationen, aber auch fir die Behandlung von einer Reihe von Krank-
heiten. Allerdings ist zuklnftig zu erwarten, dass das Blut von Spender:innen u. a. aufgrund einer eher sinkenden Spenden-Bereitschaft
sowie der alter werdenden Bevolkerung nicht immer ausreichend zur Verfigung stehen wird. Es drohen daher potenzielle Versorgungs-
|icken, wobei es fir betroffene Patient:innen um Leben und Tod gehen kann. Hier setzte das vom BMG von April 2020 bis Dezember 2022

geforderte Projekt AutoPiloT an.

Innovation

Ziel von AutoPilLoT war es, ein Kl-basiertes System zu entwickeln,
das sowohl bei der Vorratsplanung und Lagerung, als auch bei
dem Einsatz von Blutprodukten unterstltzen soll. Einerseits soll
dadurch erméglicht werden, datenbasiert vorherzusagen, wel-
cher Bedarf an Blutprodukten besteht. Dadurch soll die Lage-
rung insgesamt verbessert und auch die Entsorgung aufgrund
Uberschrittener Haltbarkeit der gelagerten Blutprodukte ent-
scheidend gesenkt werden. Andererseits sollen die leitlinien-
gerechte Bestellung sowie der Einsatz der Konserven ebenfalls
datenbasiert optimiert werden.

Evidenz und Impact

Zentrale Ergebnisse des Projekts, wie z. B. Behandlungspfade
oder Modelle, sollen veréffentlicht und weiteren Forschungs-
projekten zuganglich gemacht werden. Ein als Projektergebnis
entwickeltes Dashboard (s. Abbildung 19) wurde kirzlich in der
Blutprodukteausgabe der UME eingerichtet und soll dort zum
verbesserten Konserven-Management beitragen. Die Veroffent-
lichung der Ergebnisse wird im ersten Halbjahr 2023 erfolgen.

I

Abbildung 19: Das AutoPiLoT-Dashboard in der Klinik.
Bildquelle: C. Schmidt/Transfusionsmedizin der UME


https://www.interaktive-technologien.de/projekte/medicbi
https://www.clinomic.ai/de/mona-packages/
https://www.icu4covid.eu/
https://www.time.rwth-aachen.de/cms/TIME/Forschung/Healthcare-Innovation-Lab/Projekte/~mqhlw/TraumAInterfaces/
https://www.fh-dortmund.de/projekte/autopilot.php

EINORDNUNG UND SCHLUSSFOLGERUNG

Digitalisierung, Telemedizin und der Einsatz von Kinstlicher Intelligenz sind nur drei der vielen Aspekte, die ein Smart Hospital ausma-
chen. Dabei steht der Mensch immer im Mittelpunkt: Technologie wird gezielt dafir eingesetzt, um die Behandlung von Patient:innen
zu verbessern, Pflege- und Krankenhauspersonal zu entlasten und entsprechend zugehorige Prozesse zu optimieren. Die zukunftsfahi-

gen Potentiale liegen hier auf der Hand.

Vorgehensmodelle und Leitlinien schaffen Orientierung

Als Krankenhaus den Weg zum Smart Hospital zu beschreiten
kann, abhangig vor allem von den gegebenen technischen und
personellen Voraussetzungen, sehr herausfordernd sein. Hier
fehlt es an strukturierten und Ubertragbaren Vorgehensmodel-
len, die moglichst passgenau als Leitfaden dienen kénnen. Auch
mussen Prozesse durch begleitendes Change Management ziel-
gerichtet verandert und dabei alle beteiligten Personen durch
entsprechende Kommunikation und zum Teil durch geeigne-
te WeiterbildungsmaRnahmen mitgenommen werden. Das ist
in Krankenhdusern aufgrund von gefestigten Strukturen alles
andere als einfach. NRW-Leuchtturmprojekte wie , SmartHospi-

Forderliicken schlieBen, Férderstruktur harmonisieren und
sektoriibergreifend denken

Offentlich geférderte Projekte stellen hiufig den Ausgangspunkt
fir neue Themen und Anwendungen dar. Gerade in risikorei-
chen Bereichen und bei neuen Technologien wie der Kl trifft dies
im besonderen MaRe zu. Haufig stellt dabei die Translation der
Ergebnisse in die klinische Praxis eine besondere Herausforde-
rung dar. Zwar existieren Fordermoglichkeiten fur verschiede-
ne Schritte entlang der Translationskette, haufig sind diese aber
nicht ausreichend aufeinander abgestimmt und die Ubergénge
zwischen den einzelnen Projektphasen gestalten sich als schwie-
rig. Dartber hinaus beschrankt sich die offentliche Férderung

tal.NRW“ arbeiten daran, moglichst Gbertragbare, aber passge- aufgrund der vorgegebenen Rahmenbedingungen auf den vor- v ”i::s' ,:3'?‘5\ |
naue Vorgehensmodelle zu entwickeln, um Krankenhausern in wettbewerblichen Bereich. Dadurch kommt es haufig lediglich iV, 'Ie ‘-:‘,;:;;w -~
Deutschland diesen Schritt zu erleichtern. zur Entwicklung von Prototypen, die in vielen Féllen nur ansatz- ‘B’d{, ' ’Z{ ‘éji. ’:. ‘ e ;:'% :

weise flr einen Klinikbetrieb getestet werden kénnen. Der Weg \(_:“4; k g‘ -\ e y 4 ;\‘\‘%\
Das Smart Hospital bendtigt sektoriibergreifende zu einem zertifizierten Medizinprodukt ist ausgehend von die- e o X ":’1‘ . " ’ "w 3 ."‘S}VT?“Q“
Interoperabilitit sem Punkt noch weit. 1 )é},%@ r@.“' Jh ";""\‘
Um flachendeckend Smart Hospital Konzepte umsetzen zu kon- - & “’é} /5)\}‘ ;“‘)"9& T
nen, sind weit mehr als zielgerichtete Férderprojekte notig. Vor Das bedeutet, dass Forschung und Klinik nach wie vor weitest- ,1:‘“ ';‘,' &° . 49? SE ‘[\’
allem mussen innerhalb und auRerhalb des Krankenhauses inter- gehend parallel laufen, obwohl sie eigentlich von Anfang an ver- l 4 "”‘ fg‘»’f"-;, A ~
operable Strukturen aufgebaut werden, welche den Datenaus- zahnt und an den Bedarfen orientiert laufen missten. Hier gehen - '(,\ --"':A.‘.“":.t -’4?: £ o ly
tausch von Gesundheitsdaten ermoglichen. Ein Beispiel hierfir die oben genannten Projekte als positive Beispiele voran, um x:«;"‘-‘\;i =< p; XN o

ist die Telematikinfrastruktur, welche die zentrale Plattform fur
Gesundheitsanwendungen in Deutschland darstellt. Nur so kon-
nen die anfallenden Gesundheitsdaten zur Versorgungsver-
besserung analysiert und personalisierte Medizin ermoglicht
werden.

Auch bei Forderprojekten sollte darauf geachtet werden, dass
keine standortbezogenen neuen proprietaren Systeme entste-
hen. Stattdessen sollten ausschlieRlich interoperable Losungen
gefordert werden, die mit modernen Standards und internatio-
nal glltigen Nomenklaturen arbeiten.

eine Verknupfung der verschiedenen Sektoren zu erreichen. Um
die klinische Einbettung von KI-Projekten zu ermdglichen, sollten
Forderltcken geschlossen und die bestehende Forschungsférde-
rung besser aufeinander abgestimmt werden. Gleichzeitig ist es
wichtig, dass auch aus der wissenschaftlichen Gemeinschaft her-
aus sektor- und disziplinentbergreifend gedacht und gearbeitet
wird.

Gerade beim Thema Smart Hospital zeigt sich, dass dieses nicht
einem Forderkontext zuzuordnen ist. Stattdessen erfordert das
Smart Hospital Konzept auch bei Férdernden und Forschenden
eine interdisziplinare und sektoribergreifende Zusammenarbeit
Uber die Themenbereiche Gesundheit, Digitalisierung, Gesund-
heitswirtschaft und Forschung.
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Fazit

Die Digitale Medizin bietet groRe Chancen und sieht sich mit verschiedenen Herausforderungen konfrontiert. NRW bietet als grétes und
bevolkerungsreichstes Bundesland im Herzen von Europa hier viele Méglichkeiten, diese Chancen zu ergreifen und Herausforderungen
zu adressieren. Diese Moglichkeiten werden von den Akteur:innen in NRW bestens genutzt, wie auch die Beispiele in den vorangegange-

nen Kapiteln zeigen.

NRW - Spitzenstandort fiir Digitale Medizin

Die Nutzung von Routinedaten fiir die Forschung bietet gro-
Res Potenzial, um als neuer Innovationsmotor fiur medizinische
Erkenntnisse zu dienen. Hier kann NRW mit CoRe-Dat eine ein-
malige Infrastruktur vorweisen, die den Zugang zu Routinedaten
aus der Versorgung flr Forschungszwecke ermoglicht. Dariber
hinaus bietet diese Infrastruktur den idealen Ausgangspunkt fur
weiteres Wachstum und den Anschluss an klnftige bundeswei-
te Projekte.

In der Telemedizin nimmt NRW durch seine Akteur:innen die
Rolle als Innovationstreiber und Vordenker ein. Dabei adressie-
ren die verschiedenen Projekte unterschiedliche Aspekte und
Sektoren der Medizin. Vom virtuellen Krankenhaus Uber den
Telenotarzt bis hin zur Tele-Katastrophenmedizin setzen Projek-
te aus NRW Malstabe in der Telemedizin. Dabei schaffen es die
Projekte trotz verschiedener Herausforderungen, Innovationen
fir die Digitale Medizin zu schaffen. In der Telemedizin steht hier
am haufigsten als nachster Schritt der Ubergang in die Regelver-
sorgung an.

Auch bej digitalen Gesundheitsanwendungen kann NRW Erfol-
ge vorweisen: Die bundesweit bisher am haufigsten verord-
nete DIGA kommt aus NRW. Gleichzeitig befinden sich viele
weitere Anwendungen aus NRW derzeit auf dem Weg zur DiGA.
Dabei kommt insbesondere der Generierung von Evidenz eine
Schlisselrolle zu. Auch hier kann NRW mit seinen neun breit
aufgestellten Universitatskliniken und einer Vielzahl von For-
schungsnetzwerken mit Schnittstellen zur Primarversorgung
(z. B. HAFO.NRW) als Standort punkten. Fir die Wettbewerbsfa-
higkeit ist hier eine zentrale Herausforderung, die notwendige
Geschwindigkeit von der Idee bis zur fertigen DiGA zu gewahr-
leisten, um im nationalen und internationalen Wettbewerb

bestehen zu kbnnen.

HAFO.NRW

Fur die Nutzung aller digitaler Innovationen ist die Schaf-
fung digitaler Kompetenzen ein zentrales Anliegen, auch fur
Akteur:innen aus NRW. Hier bietet NRW sowohl an den jewei-
ligen Standorten als auch in standorttbergreifenden Malnah-
men, wie dem Graduiertenkolleg WisPerMed, Ansatzpunkte
fur die Weiterentwicklung von Curricula. Dabei werden durch
die Akteur:innen alle Aspekte der Gesundheitsberufe betrach-
tet und auch die Nutzer:innen- und Anwender:innen-Perspekti-
ve spielt in NRW eine zentrale Rolle.

Das deutsche Smart Hospital Konzept wurde maRgeblich durch
Akteur:innen und Standorte aus NRW gepragt. Das Smart Hos-
pital Konzept stellt die umfassende Klammer fur alle Bereiche
der Digitalen Medizin dar. Hier kommen Innovationen aus Tele-
medizin, Digitalen Gesundheitsanwendungen und Datenauswer-
tung zusammen. Gleichzeitig bietet ein so zentraler Ort auch den
idealen Ausgangspunkt fir die Erprobung von Aus- und Weiter-
bildungsmalnahmen zur Schaffung digitaler Kompetenzen. Hier
nehmen sowohl das SmartHospital. NRW als integratives Leucht-
turmprojekt, als auch weitere Einzelprojekte eine zentrale Rolle

ein.
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Das Hausarztliche Forschungspraxennetz ist eine Initiative der allgemein-
medizinischen Institute der Universititsmedizin in NRW. Ziel des BMBF

geforderten Projektes ist es mit niedergelassenen Hausarzt*innen und
Medizinischen Fachangestellten ein Netz forschender Praxen in NRW

aufzubauen.
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Die besten Bedingungen fiir Digitale Medizin schaffen

Die Potenziale der Digitalen Medizin zeigen sich nicht zuletzt in den vielen innovativen, erfolgreichen Projekten aus NRW. Gleichzeitig
stellen sich alle diese Projekte den bestehenden Herausforderungen der Digitalen Medizin. Haufig sind diese Herausforderungen nicht
spezifisch fir NRW, sondern bundes- oder sogar europaweit giltig. Daher lassen sich aus den verschiedenen Projekten Muster fir Ideal-
bedingungen ableiten, die ein perfektes Umfeld fir die Digitale Medizin bieten. Hierzu sind alle Akteur:innen aufgerufen, sich daran zu
beteiligen, diese idealen Bedingungen zu schaffen und so die Potenziale der Digitalen Medizin voll nutzbar zu machen.

Standards, Infrastruktur und Leitlinien

In Anwendungsbereichen der Digitalen Medizin gibt es einzelne
Leuchtturmprojekte, teils auch mit bereits positiv evaluiertem
Nutzen. Eine flichendeckende Uberfiihrung der Ergebnisse in
die Versorgung bleibt aber insbesondere dann aus, wenn mehre-
re Sektoren der Gesundheitsversorgung involviert sind. Anwen-
dungen, die sich lediglich auf einen Sektor beschranken, konnen
hingegen schon deutliche Erfolge auf dem Weg zur Regelver-
sorgung vorweisen. Auch die grundlegende Zuganglichkeit von
Daten und Datenquellen stellt eine zentrale Herausforderung fir
alle Projekte der Digitalen Medizin dar.

Unabhéngig davon, ob es sich um Projekte zur Nutzung von Ver-
sorgungsdaten, telemedizinische Anwendungen, DiGAs oder
Konzepte zur Aus- und Weiterbildung handelt, profitieren diese
ausnahmslos von einheitlichen Standards, Infrastrukturen und
Leitlinien. Dies zeigt sich auch immer dann, wenn Innovationen
eine so groRe Wirkung entfalten, dass andere Innovationen sich
kinftig an ihnen orientieren.

Daraus abgeleitet empfiehlt es sich fir alle Stakeholder:innen im
Gesundheitswesen, der Technologieentwicklung und der Poli-
tik darauf hinzuarbeiten gemeinsame Standards, Infrastrukturen
und Leitlinien zu schaffen. Hier empfiehlt es sich, Ansatze zu ver-
folgen, die sich an den jeweiligen Risiken orientieren, um pas-
sende Rahmenbedingungen zu schaffen. Gleichzeitig mussen
Silos und Inselldsungen unter allen Umstanden vermieden, oder
wo schon bestehend, zusammengefihrt werden. Dies gilt auch
insbesondere fiir Daten und deren Nutzung zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken. Diese sollten zu Zwecken der Forschung
flr alle Beteiligten einfach zuganglich und nutzbar sein.

Interdisziplindr, interprofessionell und zuganglich

Die Digitale Medizin als Querschnittsthema erfordert in allen
ihren Facetten eine hohe Interdisziplinaritat und Interprofes-
sionalitat. Dies betrifft nicht nur die klassischen Facher der
Gesundheitsberufe, sondern auch technische Fachrichtungen
der Ingenieurs- und Naturwissenschaften. Darlber hinaus stellt
der Wandel, der mit der Digitalen Medizin einhergeht, auch neue
professionelle Anforderungen. Fir deren Beriicksichtigung kon-
nen insbesondere auch Ansatze aus Gesellschafts-, Sozial- und
Bildungswissenschaften hilfreich sein.

Dabei ist das Spektrum, dieses interdisziplindre und vernetzte
Umfeld zu schaffen, denkbar breit. Es reicht von Ansatzen zur
Schaffung von interdisziplindren Ausbildungswegen, Uber die
Vermittlung interprofessioneller Kompetenzen bis hin zur Ver-
netzung in facher- und disziplinentbergreifenden Netzwerken
und Projekten. Das Fehlen interprofessioneller Kompetenz fir
die Anwendung kann die Translation von digitalen Innovationen
hemmen.

Daher empfiehlt es sich, dass Projekte in der Digitalen Medi-
zin grundsatzlich interdisziplindre Aspekte berlcksichtigen und
interprofessionell aufgestellt werden. Auch ethische und recht-
liche Anforderungen frihzeitig zu bericksichtigen, kann zur rei-
bungslosen Translation und einem nachhaltigen Produkterfolg
beitragen. Diese Empfehlung richtet sich sowohl an die Pro-
jektleiter:innen, die neue Projekte konzipieren, als auch an die
Fordermittelgeber:innen der 6ffentlichen Forschung, die dies
ermoglichen sollten. Daneben leisten bereits etablierte inter-
disziplindre Austauschformate und Plattformen einen zentralen
Beitrag fir die notwendige Vernetzung von Akteur:innen. Dies
sollte fortgeflihrt bzw. wo notig ausgebaut werden.

Dynamisch, einfach und nutzenzentriert

Die technologischen Entwicklungen in der Digitalen Medizin
haben enorm schnelllebige Innovationszyklen. Gleichzeitig ist
die Ubertragung von Innovationen in die Regelversorgung im
deutschen Gesundheitssystem enorm langatmig. Dieser Wider-
spruch schreckt insbesondere Inverstor:iinnen haufig ab und
macht es nicht einfach, wirtschaftlich erfolgreiche Innovatio-
nen in der Digitalen Medizin zu schaffen. Dartber hinaus spielt
auch der gesellschaftliche und politische Diskurs eine wichtige
Rolle fur die Akzeptanz digitaler Innovationen. Hier zeigte sich
beispielsweise ein deutlicher Akzeptanzgewinn in der Covid-
19-Pandemie fur digitale Angebote.

Es zeigt sich beispielhaft an den DiGAs, welche positiven Auswir-
kungen ein klares, dynamisches und nutzenzentriertes Bewer-
tungsverfahren haben kann. Dies hat sowohl Auswirkungen auf
die Verflgbarkeit von Venture Capital als auch die Chance, in
einem Zukunftsmarkt erfolgreich zu sein. Sowohl das Interesse
von Investor:innen als auch der Erfolg von Unternehmen ist mit
der Einfihrung dieser klaren, einfachen und nutzenzentrier-
ten Regelungen deutlich gestiegen. So zeigt dies auch, dass die
Schaffung klarer und handhabbarer Rahmenbedingungen Inno-
vation nicht notwendig behindert, sondern eine rechtssiche-
re und verantwortungsvolle Technologieentwicklung ihrerseits
beférdern kann.

Daraus abgeleitet empfiehlt es sich, dies auch fir weitere Inno-
vationen und Anwendungsgebiete der Digitalen Medizin analog
zu handhaben. Um dies zu ermoglichen ist ein dynamischer und
kontinuierlicher Diskurs zwischen Offentlichkeit, Politik und Inno-
vator:innen erforderlich. Dieser Diskurs muss so offen gestaltet
sein, dass er fordernd und beschleunigend wirkt. Gleichzeitig
sind insbesondere Innovationen mit hoher Innovationshéhe, oft
aufgrund des hohen Risikos und der groRen Kosten fir die klini-
sche Evidenz, fur Investor:innen unattraktiv. Dies trifft fir ver-
schiedene Teilbereiche der Digitalen Medizin ebenfalls zu, wie z.
B. KI-Anwendungen. Hier empfiehlt es sich, neben klaren Wegen
fir einen Zugang zur Regelversorgung auch gezielt 6ffentliche
Fordermoglichkeiten zu nutzen. Diese sollten dabei die beson-
deren Bedingungen der Digitalen Medizin berlcksichtigen.
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