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Zusammenfassung

Hintergrund

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) werden zunehmend mit diagnos-
tischen und therapeutischen Funktionen angeboten. Hiufig ist der medizi-
nische oder organisatorische Zusatznutzen jedoch unklar. Im internationalen
Kontext stellt sich demnach fiir Krankenkassen und Sozialversicherungen die
Frage, wie eine evidenzbasierte Erstattung der DiGAs in die Regelversorgung
gestaltet werden konnte.

In Osterreich gibt es bislang noch keinen etablierten Prozess fir den Umgang
mit DiGAs. Im Jahr 2020 publizierte das AIHTA einen Bericht ,Framework
zur Unterstiitzung von Refundierungsentscheidungen zu digitalen Gesund-
heitsanwendungen®, in welchem international verfiigbare Bewertungsinstru-
mente fiir DiGAs analysiert wurden. Ziel des vorliegenden Berichts war es,
eine weiter verfeinerte, praxistaugliche Prozesskonzeption fiir die Erstattung
von DiGAs in Osterreich vorzuschlagen.

Dazu wurde der skizzierte Prozess des AIHTA-Berichts 2020 nun an einer
DiGA aus der Gruppe der sogenannten ,Symptom-Checker® pilotiert. Diese
Symptom-Checker erstellen anhand eingegebener Symptome eine Liste mit
moglichen Ursachen, und sollen dadurch den Diagnoseprozess unterstiitzen
und fiir eine verbesserte Steuerung von Patient*innenfliissen sorgen.

Methoden
Meta-Verzeichnis und Kategorisierung von DiGAs

Zunichst wurde ein Meta-Verzeichnis von DiGAs erstellt. Dabei wurden
DiGAs von Listungen und Verzeichnissen aus vier Liandern (Belgien, Deutsch-
land, Vereinigtes Konigreich und Osterreich) eingeschlossen. Fiir die Identi-
fikation von DiGAs aus Osterreich, der Erstellung von Priorisierungskriteri-
en, und der technologiespezifischen Anforderungen von DiGAs wurden Ex-
pert*innenkonsultationen durchgefiihrt. Die Konsultationen wurden mit Ex-
pert*innen des Allgemeinen Sozialversicherungsgesetzes (ASVG), der elekt-
ronischen Gesundheitsakte (ELGA), den IT-Services der Sozialversicherun-
gen (ITSV), und mit Expert*innen mit Kenntnissen der DiGAs am osterrei-
chischen Markt (Dachverband der Sozialversicherungstrager, Health Hub
Vienna, Austrian Institute of Technology) durchgefiihrt. Basierend auf den
von der Technischen Universitidt Berlin erstellten Kategorisierungsansiatzen
fur DiGAs wurden die DiGAs des Meta-Verzeichnisses in entsprechende
Kategorien eingeteilt.

Systematische Ubersichtsarbeit zu Symptom-Checkern

Zur anschlieBenden Analyse der Evidenz zu Symptom-Checkern wurde im
vorliegenden Bericht eine britische Evidenzsynthese des National Institute
for Health Research (NIHR) zu Symptom-Checkern (2019) aktualisiert. Die
methodische Qualitit der systematischen Ubersichtsarbeit des NTHR-Berichts
wurde anhand der AMSTAR-II Checkliste bewertet.

Es wurde eine Update-Suche der Evidenz anhand der Suchstrategien des
NIHR-Berichts durchgefiihrt. Dafiir wurden vier medizinischen Datenban-
ken im Zeitraum ab 2018 fiir die systematische Suche herangezogen. Die Stu-
dienauswahl, Datenextraktion und Bewertung der methodischen Qualitit der
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Datenschutz, Angaben
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Prozess und Bewertung digitaler Gesundheits-Anwendungen

Studien wurden von zwei Personen unabhingig voneinander durchgefiihrt.
Nach der Datenextraktion folgte eine narrative Beschreibung der Evidenz.

Fiir die Bewertung wurden folgende Endpunkte gewihlt:
m  Wirksamkeit: Krankheitsdauer und Schwere der Erkrankung,

Sicherheit: Schiden durch falsch-positive/falsch-negative
Diagnosevorschlige oder Triage-Empfehlungen,

Diagnostische Genauigkeit,
Genauigkeit der Triage-Empfehlungen,

Systemisch/organisatorische Endpunkte:
Anzahl der Arzt-/Ambulanzbesuche,

m Patient*innenrelevante Endpunkte:
Lebensqualitidt und Zufriedenheit der Patient*innen.

Prozesskonzeption fiir Refundierung von DiGAs

Basierend auf den Erkenntnissen der Expert*innenkonsultationen, und der
Pilotevaluierung anhand der Symptom-Checker, wurde abschliefend der
skizzierte Prozess aus dem AIHTA Projektbericht 2020 in einer Feinkonzep-
tion um weitere Bausteine im Prozess fiir Refundierungsentscheidungen zu
DiGAs erginzt.

Ergebnisse
Meta-Verzeichnis und Kategorisierung von DiGAs

Das Meta-Verzeichnis von DiGAs umfasst 132 mobile App- und Webanwen-
dungen. Nach dem Kategorisierungsansatz der Technischen Universitit Ber-
lin konnen die DiGAs anhand von vier Kategorien eingeteilt werden: Anwen-
dungsbereich (nach ICD-10 Code), Anwender*in (Patient*in und/oder Leis-
tungserbringer), Zielgruppe (Vulnerabilitét der Patient*in) sowie Funktion
der DiGA (Erkennung/Diagnose, Uberwachung/Monitoring und Behandlung/
Therapie).

Aufbauend auf den Bestimmungen des ASVG wurden folgende Priorisie-
rungskriterien entwickelt:

® Anwendung: in Deutsch verfiigbar
® Einschrinkung auf Chronikerprogramme

® Funktionen: Behandlung und Monitoring

Von den in Deutsch verfiigbaren DiGAs erfiillen derzeit 38 diese Priorisie-
rungskriterien. Die Indikationsbereiche der priorisierten DiGAs umfassen
psychische Storungen (n=9), Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechseler-
krankungen (n=7), Herz-Kreislauferkrankungen (n=7) und ,andere® Indi-
kationen (n=15).

Die Uberpriifung der technologiespezifischen Charakteristika zeigte, dass
der Grofteil der DiGAs iiber eine CE-Kennzeichnung (n=29) und Angaben
zum Datenschutz (n=35) verfiigt. Die Kompatibilitdt der DiGAs mit der elek-
tronischen Gesundheitsakte (ELGA) ist derzeit noch nicht ausgereift. Von
14 DiGAs mit Angaben zu verwendeten Interoperabilitdts-Standards erfiil-
len derzeit sieben DiGAs die Voraussetzungen fiir eine technische Kompati-
bilitit mit ELGA. Die Verwendung des ,HL7 CDA® Standards der DiGAs
lasst jedoch noch nicht auf eine semantische Kompatibilitit mit ELGA schlie-
Ben.
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Zusammenfassung

Systematische Ubersichtsarbeit zu Symptom-Checkern

Die Evidenz der NIHR-Ubersichtsarbeit iiber Symptom-Checker umfasste
27 Studien und wurde durch 14 weitere Studien aktualisiert.

Sicherheit: In den Studien wurden keine moglichen Schidden durch Verwen-
dung der Symptom-Checker identifiziert (sechs Beobachtungsstudien).

Wirksamkeit: Bei Verwendung von Symptom-Checkern gab es eine geringfligig
lingere Krankheitsdauer, statistisch nicht signifikant (ein RCT).

Die Evidenz zur Genauigkeit der Diagnosevorschldge und der Triage-Empfeh-
lungen lieferte keine zufriedenstellenden Ergebnisse. Die Symptom-Checker
wurden sehr hdufig anhand von fiktiven, klinischen Fallvignetten im Rollen-
spielszenario getestet. Da nicht ausreichend ausgeschlossen werden kann,
dass die Algorithmen der Symptom-Checker mit denselben Fallvignetten
trainiert wurden, welche fiir die Erhebung herangezogen wurden, ist eine
Ubertragbarkeit auf reale Szenarien sehr eingeschrinkt. Fiir die diagnostische
Genauigkeit reichte die Spannbreite von 14-84.3 % (zehn Beobachtungsstu-
dien), die Genauigkeit der Triage-Einschdtzungen reichte von 33-100 % (elf Be-
obachtungsstudien).

Fir die systemisch/organisatorischen Endpunkte kann aufgrund von inkonsis-
tenter Evidenz keine Aussage liber eine Zu- oder Abnahme von Arzt-/Ambu-
lanzbesuchen gemacht werden (ein RCT und sechs Beobachtungsstudien).

Die neun qualitativen Survey-Studien zur Patient*innensicht deuten darauf
hin, dass die meisten Nutzer*innen bislang keine Erfahrung mit der Ver-
wendung von Symptom-Checkern haben. Das Symptom-Assessment wurde
als strukturierter als eine herkommliche Internet-Recherche wahrgenommen,
wenngleich die beschrinkte Moglichkeit der vollstindigen Beschreibung von
Symptomen und das Fehlen der verbalen Interaktion mit dem Gesundheits-
personal als hinderlich angegeben wurden.

Prozesskonzeption fiir Refundierung von DiGAs

Die Prozessschritte aus dem AIHTA-Bericht 2020 ,Framework zur Unter-
stiitzung von Refundierungsentscheidungen zu digitalen Gesundheitsanwen-
dungen® wurden nach der Pilotevaluierung und den Expert*innenkonsulta-
tionen adaptiert. Diese umfassen nun folgende Prozessschritte:

B [dentifikation: Antragsverfahren fiir DiGAs, oder DiGAs welche
in Kooperation mit den Sozialversicherungen entwickelt wurden,

B Filterprozesse: Art der Anwendung, Sprache, Priorisierungskriterien
nach Relevanz entsprechend dem ASVG,

B Anforderungen: Datenschutz, Interoperabilitét, regulatorische
Anforderungen, Evidenzanforderungen,

Evaluation: Health Technology Assessment zur Nutzenbewertung,

Refundierung: bei erbrachtem Nutzennachweis, gekniipft an Kriterien
fiir Re-Assessment der DiGA
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Diskussion und Schlussfolgerung

In der griindlichen Bewertung von DiGAs ist die Zusammenarbeit verschie-
dener osterreichischer Institutionen mit entsprechender Aufgabenverteilung
empfehlenswert (insbesondere fiir die Priifung der Datenschutzvorgaben und
der Kompatibilitdt mit ELGA).

Die Priorisierungskriterien richten sich nach den Bestimmungen des ASVG
(Fokus auf Anwendungen fiir chronisch Erkrankte mit Funktionen zur Be-
handlung und Monitoring). Gegebenenfalls konnen die technischen Voraus-
setzungen fiir eine Kompatibilitit mit ELGA ein weiteres Filterkriterium
vor einer Evaluierung darstellen.

DiGAs aus der Gruppe der Symptom-Checker erfiillen die ASVG-relevanten
Priorisierungskriterien nicht stringent, da sie der Funktionsgruppe ,Erken-
nung/Diagnose“ zuzuordnen sind. Fiir Symptom-Checker konnte der Nut-
zennachweis nicht ausreichend erbracht werden.

Der in diesem Bericht vorgeschlagene Prozess fiir die Refundierung von
DiGAs stellt eine wissenschaftliche Unterstiitzung fiir politische Entschei-
dungen dar; dieser kann nach Klarung der noch offenen verfahrenstechni-
schen Fragen weiter adaptiert werden.
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Executive Summary

Executive Summary

Background

Digital health applications (“DiGAs”) are increasingly offered with diagnos- conceptualization

tic and therapeutic functionalities. However, the medical or organizational of an evidence-based
additional benefit is often unclear. Internationally, the process of reimburs- reimbursement of DiGAs
ing these DiGAs in a standardized way is discussed by health and social in-

surances.

In Austria, there is not yet an established process for handling DiGAs. In Austria: not yet an
2020, the ATHTA published a report “Framework for reimbursement deci- established process
sions of digital health technologies (mHealth)”. The aim of the current re- for DiGAs

port was to further adapt the process outline and recommend a granular and
practical design for a reimbursement process of DiGAs in Austria.

The process outline from the AIHTA-report 2020 was tested on a DiGA from trial assessment on
the group of the so-called “Symptom-checkers”. These symptom-checkers “symptom-checkers
claim to improve the diagnostic process and guidance of patients by offering

a list of potential diseases, based on entered symptoms.

”

Methods

Meta-directory and categorization of DiGAs

At first, a meta-directory of DiGAs based on lists from four countries (Bel- meta-directory

gium, Germany, United Kingdom and Austria) was created. For the identifi- of European DiGAs
cation of lists from Austria, as well as categorization and prioritization crite-

ria and technology-specific requirements for DiGAs, consultations with ex- consultations with legal
perts of the Austrian law on general health insurance (ASVG), the Austrian and technological experts

electronic health record and IT-services of the social insurances (ELGA,
ITSV) as well as experts with knowledge of DiGAs on the Austrian market
were conducted. Based on categorization criteria for DiGAs (developed by
the Technical University of Berlin), the DiGAs of the meta-directory were
classified.

Systematic review on symptom-checkers

Thereafter, for an analysis of the evidence on symptom-checkers, a British update HTA:
evidence synthesis from the National Institute for Health Research (NIHR) National Institute for
on symptom-checkers (2019) was updated. The methodological quality o was Health Research (2019)
assessed using the AMSTAR-II checklist.

An update search for new evidence was conducted. Four databases were se- data extraction

lected for the systematic search. Additionally, a hand search was performed. and methodological
After deduplication, a total of 1,009 potential hits were identified. The study assessment by

selection, data extraction and assessment of methodological quality of the 2 independent researchers

studies were independently performed by two researchers. After the data ex-
traction, a narrative description of the evidence was presented.

For the assessment, the following endpoints were selected: effectiveness, selected endpoints
safety, diagnostic accuracy, accuracy of triage disposition, systemic/organi-
zational endpoints, as well as patient relevant endpoints.
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Design of a process for the reimbursement of DiGAs

Based on the insights from the expert consultations as well as the assessment
of symptom-checkers, the process outline from the AIHTA report 2020 was
further adapted with additional suggested steps in the reimbursement deci-
sion process for DiGAs.

Results

Meta-directory and categorization of DiGAs

The meta-directory of DiGAs contains 132 mobile apps and browser applica-
tions. Considering the legal implications of the ASVG, prioritization criteria
were developed (application available in German language, focus on thera-
peutic and monitoring functions for chronic disease management). Current-
ly, 38 DiGAs fulfill these prioritization criteria. The indications of these pri-
oritized DiGAs span over mental illness (n=9), endocrinological, nutritional
and metabolic diseases (n=7), cardiovascular diseases (n=7) and ,other® in-
dications (n=15).

When assessing the technology-specific considerations, for the majority of
DiGAs a CE-certificate (n=29) and a statement on data protection (n=35)
was available. The interoperability of the DiGAs with the electronic health
record (ELGA) is not yet fully integrated. Out of 14 DiGAs with a descrip-
tion on utilized technical standards for interoperability, seven DiGAs fulfill
the requirements for a technical compatibility with ELGA. However, the uti-
lization of the ,HL7 CDA® technical standard from a DiGA does not ensure
a semantic compatibility with ELGA.

Systematic review on symptom-checkers

The evidence of the NIHR-report on symptom-checkers included 27 studies
and was updated with further 14 studies.

Safety: In the studies, no possible harms when using symptom-checkers were
identified (six observational studies).

Effectiveness: a slightly longer duration of illness when using symptom-check-
ers was reported, statistically not significant (one RCT).

The evidence for diagnostic accuracy and accuracy of triage disposition didn’t
provide satisfactory results. The symptom-checkers were often assessed using
fictional clinical case vignettes in role-play scenarios. It is possible that the
algorithms of the symptom-checkers were trained with the same case vignettes
that were used in the studies, therefore the applicability to real scenarios is
very limited. The diagnostic accuracy ranged from 14-84.3% (ten observation-
al studies), the triage accuracy ranged from 33-100% (eleven observational
studies).

For the systemic/organizational endpoints (increase or decrease of doctor or
outpatient visits), a comprehensive statement is not yet possible, due to in-
consistent results (one RCT and six observational studies).

The nine qualitative survey-studies on the patient perspective indicate, that
the majority of users so far have no experience with using symptom-check-
ers. The symptom assessment was perceived as more structured compared to
a conventional web search. However, the limited options for a full descrip-
tion of symptoms and the missing verbal interaction with health personnel
were mentioned as hindering factors.
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Executive Summary

Design of a process for the reimbursement of DiGAs

The suggested outline for the process was adapted to include process steps
for the identification (application process for DiGAs, or DiGAs that were
created in cooperation with health insurances), filter processes (type of ap-
plication, language, prioritization criteria based on the ASVG), requirements
(data protection, interoperability, regulatory requirements, evidence require-
ments) and evaluation (health technology assessment). For DiGAs with suf-
ficient evidence for benefit, a reimbursement can be implemented. The re-
imbursement is also linked to criteria for a re-assessment.

Discussion and Conclusion

In the thorough evaluation of DiGAs, the cooperation of different Austrian
institutes with corresponding task distribution is recommended (in particu-
lar for the assessment of data protection and interoperability with ELGA).

The prioritization criteria are based on the legal conditions of the ASVG (fo-
cus on applications with therapeutic and monitoring functionalities for chron-
ic diseases). The technical requirements for an interoperability with ELGA
could potentially pose another filter criterion before evaluating a DiGA.

DiGAs from the group of symptom-checkers don’t fulfil the ASVG prioriti-
zation criteria, because they belong to the category of ,,detection/diagnosis®.
For symptom-checkers, the currently available evidence is insufficient to show
a medical or organizational benefit.

The designed process for the reimbursement of DiGAs of this report offers a
scientific guidance for political decisions. After clarifying certain procedural
and policy questions, the process for the reimbursement of DiGAs can be fur-
ther adapted.
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1 Hintergrund

1.1 Einleitung, Definitionen

mHealth (,mobile Health®) ist als Komponente von eHealth definiert und mHealth/DiGA:
bedeutet den Einsatz von mobilen Geréiten wie Mobiltelefonen und anderen digitale Medizinprodukte
drahtlosen Gerédten zum Monitoring von Vitalwerten von Patient*innen im

medizinischen Kontext bzw. im Kontext der (6ffentlichen) Gesundheitsver-

sorgung [1]. Ein zunehmend héiufiger verwendeter, etwas breiterer Begriff

ist die Bezeichnung der digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGAs). Diese

sind definiert als ,,digitale Medizinprodukte, die die Versicherte oder den Ver-

sicherten etwa bei der Behandlung von Erkrankungen oder dem Ausgleich

von Beeintriachtigungen unterstiitzen konnen. Erscheinungsformen sind ne-

ben Gesundheits-Apps etwa browserbasierte Webanwendungen oder Software

zur Verwendung auf klassischen Desktop-Rechnern [2].€

Im internationalen Kontext spielen DiGAs fiir 6ffentliche Zahler zunehmend internationale
eine Rolle: bisher werden DiGAs grofteils auf Basis von gesonderten Verein- Entwicklungen:
barungen (z. B. von einzelnen Krankenkassen in Selektivvertriagen) erstattet. Regulierung und
Erstattungswege in die Regelversorgung sind aber bisher in den meisten Refundierung

Landern nicht vorhanden. Inzwischen gibt es international Bestrebungen mit
Bewertungs- und Refundierungsmodellen fiir eine verbesserte Regulierung
von medizinischer Software zu sorgen[3].

In Deutschland etwa wurde mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG, Dez. DE: DiGA-Verzeichnis
2019) [4] das Verschreiben und die Refundierung von ausgewéhlten DiGAs (22 DiGAs)

durch Arzt*innen und Therapeut*innen beschlossen — zu diesem Zweck wur-

de durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

ein Verzeichnis erstattungsfihiger digitaler Gesundheitsanwendungen (Di-

GA-Verzeichnis) erstellt. Derzeit befinden sich 22 erstattungsfihige DiGAs

(Stand: 10.10.2021) in diesem Verzeichnis [5].

In Belgien wurde der administrative Rahmen fiir die Regulierung von DiGA Rahmenbedingungen
durch die Plattform ,mHealthBelgium® bereits geschaffen — fiir DiGAs mit fiir DiGAs in Belgien,
nachgewiesenem soziookonomischem Nutzen ist eine Refundierung der 6f- Frankreich, GroBbritannien
fentlichen Krankenversicherungen geplant. In Frankreich werden DiGAs im

bestehenden Regelwerk fiir Erstattungsentscheidungen zu Medizinproduk- Osterreich noch ohne

ten (LPPR/,,Liste des Produits et Prestations Remboursables®) eingegliedert. etablierten Prozess

In den Niederlanden besteht mit der Einrichtung des National eHealth Liv-
ing Lab (NeLL) eine nationale App-Listung. In Grof3britannien gibt es mit
der National Health Service (NHS) Apps Library eine Listung aller (nach-
gewiesen sicheren) DiGAs, jedoch ohne Riickschliisse zu Erstattungsfihig-
keit. In Osterreich gibt es bislang noch keinen etablierten Prozess fiir den
Umgang mit DiGAs.

Die Detailbeschreibung der einzelnen Léinderstrategien und die Empfehlun-
gen fiir Osterreich findet sich im Projektbericht 2020 ,Framework zur Unter-
stlitzung von Refundierungsentscheidungen zu digitalen Gesundheitsanwen-
dungen (mHealth) und dessen (retrospektive) Anwendung an ausgewihlten
Beispielen® [6].

Auf regulatorischer Ebene gibt es, durch die EU-Medizinproduktverordnung regulatorische
2017/745 (seit Mai 2021 in Kraft getreten), nennenswerte Entwicklungen in Entwicklungen:
Bezug auf DiGAs. Durch diese Verordnung ist medizinische Software als Me- EU MDR 2017/745
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dizinprodukt einzustufen, wenn die Software laut Hersteller dazu bestimmt
ist, medizinische Zwecke zu erfiillen. In Folge dieser neuen EU-Verordnung
2017/745 1ist es zu einer Hoherstufung der Risikoklassen vieler DiGAs ge-
kommen [6].

Die Erwartungen an die Entlastung des Gesundheitssystems durch diese di-
gitalen Gesundheitsanwendungen (DiGAs) sind hoch, wenngleich fiir die
Mehrzahl der verfiigbaren DiGAs wenig Evidenz zum tatsidchlichen Nutzen
vorliegt. Aufgrund der iterativen Entwicklung und Software-Updates von
DiGAs ergeben sich entsprechende Herausforderungen in der Evaluation [7].
Die griindliche Evaluation von DiGAs, welche erstattet resp. bezuschusst
werden, erfordert ein nachvollziehbares methodisches Vorgehen.

Im vorausgegangenen Projektbericht 2020 zu digitalen Gesundheitsanwen-
dungen [6] wurde, basierend auf einer systematischen Literatursuche nach
Bewertungsinstrumenten fiir DiGAs, ein abgestuftes Vorgehen zur Bewer-
tung von DiGAs in Osterreich empfohlen. Dieses ist in Kapitel 1.2 im Detail
beschrieben.

Bisher wurde das im Projektbericht 2020 [6] beschriebene methodische Kon-
zept zur Evaluierung von digitalen Gesundheitsanwendungen nicht erprobt.
In diesem Folgeprojekt soll ein Vorgehen konzipiert werden, wie dieser Be-
wertungsprozess konkret in den Erstattungsprozess eingebettet werden konn-
te und welche Voraussetzungen an DiGA gestellt werden, bevor diese in die
Versorgung integriert werden.

Zur Pilotierung des Bewertungsframeworks soll eine DiGA aus der Gruppe
der ,Symptom-Checker“ anhand der vorliegenden Evidenz bewertet und mit
dhnlichen/gleichen Anwendungen verglichen werden [8, 9]. Als Ergebnis soll
eine verfeinerte praxistaugliche Prozesskonzeption vorliegen.

1.2 Abgestufter Bewertungsprozess

Der im Projektbericht 2020 ,Framework zur Unterstiitzung von Refundie-
rungsentscheidungen zu digitalen Gesundheitsanwendungen (mHealth) und
dessen (retrospektive) Anwendung an ausgewihlten Beispielen® [6] empfoh-
lene Bewertungsprozess sieht vor,

B in einem ersten Schritt die Uberprifung der CE-Kennzeichnung so-
wie eine Einteilung in Risikoklasse nach Medizinproduktverordnung
EU MDR 2017/745 vorzunehmen [10].

B  Anschliefend soll die MDR-Risikoklasse mit den Evidenzanforderun-
gen der Evidenzstufen des NICE Evidence Standards Frameworks
abgeglichen werden [11]. Randomisierte, kontrollierte Studien, die die
DiGA mit dem derzeitigen Versorgungsstandard vergleichen, stellen
das hochste Maf an Evidenz dar.

B In einem nichsten Schritt sollte ein Screening der vorhandenen
Evidenz erfolgen.

B DiGA ohne Studien, die den Evidenzanforderungen des NICE Evi-
dence Standards Frameworks entsprechen, sollten (vorerst) von einer
Refundierung ausgeschlossen werden, bis ausreichend Evidenz vorge-

legt wird. Die jeweiligen Evidenzanforderungen je nach Evidenzstufe
finden sich im ATHTA-Projektbericht 2020.
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Hintergrund

® Fir DiGA, welche die Anforderungen erfiillen, konnen dann die rele-
vanten HTA-Aspekte definiert, die sich an den Erwartungen der Kran-
kenkassen und Versprechungen der Hersteller orientieren, und infolge
bewertet werden, um eine fundierte Entscheidung zum nachgewiese-
nen Nutzen und den zu erwartenden Effekten der digitalen Gesund-
heitsanwendung treffen zu konnen. Hierfiir empfichlt sich eine Ori-
entierung am HTA Module for Mobile Medical Applications [12] und
dem Digi-HTA Framework [13].

Identifikation, welche DiGA fiir
Refundierung in Betracht gezogen wird

ausgeschlossen

A

CE-Kennzeichnung sowie
Risikoklasse nach EU 2017/745 MDR
vorhanden?

v

Nein

Abgleich mit Evidenzstufen
des NICE Evidence Standards Framework

Entspricht Studiendesign
den Anforderungen der jeweiligen
Risikoklasse?

Nein

Evaluation der DiGA unter Beriicksichtigung
relevanter HTA-Aspekte (Verwendung HTA
Module for Mobile Medical Applications
und Digi-HTA Framework)

Anforderungen nicht erfiillt —

Entscheidung tiber das

Nutzennachweis erbracht Refundierungsmodell der DiGA

Abbildung 1-1: Skizzierter Bewertungsprozess fiir digitale Gesundheitsanwendungen,
aus den Vorarbeiten des mHealth Berichts des AIHTAs 2020 [1]

Im skizzierten Bewertungsprozess fiir DiGAs aus den Vorarbeiten des AIHTAs
2020 wurden die Anforderungen des Allgemeinen Sozialversicherungsgeset-
zes (ASVG) und die Voraussetzungen fiir eine Kompatibilitit der DiGAs mit
der elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) bisher nicht beriicksichtigt; da
beide Thematiken fiir den Umgang mit DiGAs jedoch wesentlich sind, wer-
den sie im vorliegenden Bericht entsprechend miteinbezogen.

Dieser Prozess soll nun anhand einer digitalen Gesundheitsanwendung, einem
sogenannten ,Symptom-Checker” pilotiert werden. Hier eine kurze Erldute-
rung, welche Ziele ,Symptom-Checker” verfolgen und wie sich diese Anwen-
dungen von anderen, dhnlichen Systemen unterscheiden.
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1.3 Symptom-Checker

Nutzer*innen recherchieren zunehmend im Internet nach moglichen Ursa-
chen fiir bestehende Symptome. Neben Suchen in gdngigen Suchmaschinen
wie Google oder Bing gibt es ein wachsendes Angebot an diagnostischen Ge-
sundheitsanwendungen, die bei der Diagnosefindung helfen sollen [14]. Die-
se auf Algorithmen basierenden diagnostischen Gesundheitsanwendungen
werden als ,Symptom-Checker” bezeichnet. Sie stellen den Nutzer*innen
nach Erfassen der Symptome mogliche ursiachliche Diagnosen vor, und/oder
geben Empfehlungen fiir ein entsprechendes Handeln (Selbstversorgung, All-
gemeinmedizin oder Notfalls-Ambulanz) [9].

Von Symptom-Checkern abzugrenzen sind diagnostische Werkzeuge, die sich
ausschlieflich an das Gesundheitspersonal wenden, sog. ,computerised di-
agnostic decision support programmes” (CDDS) [15] bzw. ,computerised
clinical decision support systems” (CDSS) Manche der verfiigbaren Symp-
tom-Checker waren urspriinglich als Unterstiitzung fiir Gesundheitspersonal
(als CDSS) konzipiert, entwickelten sich mit der Zeit jedoch in Richtung
einer anderen Anwendergruppe: den Nutzer*innen und Patient*innen [16-
18]. Diagnostische Werkzeuge welche computergestiitzte Bildauswertungen
durchfiihren, sind ebenfalls von Symptom-Checkern abzugrenzen. Ein Bei-
spiel hierfiir wire eine DiGA, welche iiber das Smartphone Muttermale fo-
tografiert und nach Hautkrebsrisiko analysiert.

Der wohl erste entwickelte Symptom-Checker war ,,Isabel“, welcher mit Grund-
funktionen bereits im Jahr 1999 veroffentlicht wurde [19]. Seither nahm so-
wohl die Zahl als auch die Nutzung der verfiigbaren Symptom-Checker zu.
Die Funktionsweise der Algorithmen verschiedener Symptom-Checker un-
terscheiden sich, in Verwendung kommen etwa ,,branching logic®, ,bayesian
inference®, ,machine learning“ und andere Methoden [14, 20].

Meist sind Symptom-Checker iiber Websites aufrufbar, einige der Symptom-
Checker sind zusitzlich als App fiir Smartphone oder Tablet verfiigbar. Symp-
tom-Checker sind hiufig dialog-basiert (mittels Chatbot) aufgebaut, das heifit
in Abhingigkeit der angegebenen Symptome werden Folgefragen gestellt [14].

Ein hiufig genannter Vergleich fiir Symptom-Checker sind telefonische Ge-
sundheitsberatungen, welche in westlichen Liandern zunehmend im Einsatz
sind [14]. In Osterreich ist das die ,Gesundheitsnummer 1450%, welche seit
November 2019 osterreichweit verfiigbar ist. Sie wurde nach dem Vorbild
dhnlicher telefonischer Triage-Dienste in Grofibritannien, Ddnemark und
der Schweiz entwickelt. Die Gesundheitsnummer 1450 ist rund um die Uhr
verfiigbar und bietet den Anrufer*innen basierend auf der geschilderten Symp-
tomatik eine Behandlungsempfehlung sowie eine Einstufung der Dringlich-
keit (Selbstbehandlung, Hausérzt*in, fachérztliche Behandlung oder Not-
falls-Ambulanz). Die Einschitzung erfolgt durch speziell medizinisch ge-
schultes diplomiertes Krankenpflegepersonal. Die Gesundheitsnummer 1450
wird vom Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsu-
mentenschutz, den Bundesldndern sowie den Sozialversicherungstriagern be-
trieben [21].
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2 Methodisches Vorgehen

2.1 Projektziel und Forschungsfragen

Aufbauend auf einem bereits erarbeiteten groben Evaluationsmodell ist das
Projektziel dieser Arbeit, den Bewertungsprozess fiir DiGAs in Osterreich
weiter zu konzipieren und diesen anhand eines Beispiels zu pilotieren.

Folgende Forschungsfragen sollen beantwortet werden:

m FF1: Wie kann die Vielzahl der verfiigbaren digitalen Gesundheits-
anwendungen unter Beriicksichtigung des bereits vorliegenden Bewer-
tungsframeworks [6] vor einer Evaluierung zusitzlich kategorisiert
und priorisiert werden?

m FF2: Welche technologie-spezifischen Anforderungen miissen DiGA
erfiillen, bevor sie einer umfassenden Evaluation zum Nutzen unter-
zogen werden?

m FF3: Welche Evidenz zum (medizinischen oder organisatorischen)
Nutzen liegt fiir die Gruppe der ,Symptom Checker” vor und wie ist
diese im Kontext der Kategorisierung und der Anforderungen zu be-
werten?

B FF4: Welche weiteren Prozessschritte sind nach Adaption des Bewer-
tungsframeworks in einer Feinkonzeption zu integrieren?

Rationale FF1: Die Kategorisierung und Priorisierung von DiGAs wird als
sinnvoll erachtet, um aus der Vielzahl der verfiigbaren DiGAs eine struktu-
rierte Auswahl fiir Health Technology Assessments auszuwéhlen.

Projektziel:
verfeinerte
Prozesskonzeption
fiir DiGAs

4 Forschungsfragen

2.2 Ubersicht zu digitalen Gesundheitsanwendungen, Priorisierung

und technologische Anforderungen

Zur Beantwortung der ersten und zweiten Forschungsfrage wurde eine Hand-
suche, Expert*innenkonsultation und Datenextraktion priorisierter DiGAs
durchgefiihrt:

Erstellung eines Meta-Verzeichnisses und Kategorisierung:

Zur Identifikation derzeitig verfiigbarer DiGAs wurde eine Handsuche in sie-
ben DiGA Verzeichnissen aus vier Landern (Belgien, Deutschland, Vereinig-
tes Kénigreich, Osterreich) durchgefiihrt. Die Handsuche zur Identifikation
von DiGAs wurde durch drei Expert*innenkonsultationen ergidnzt. Fiir
DiGAs, die somit vor 30.07.2021 identifiziert wurden, erfolgte eine Datenex-
traktion der Sprache, Anwender (Nutzer*innen und/oder Gesundheitsper-
sonal), Zielgruppe (Gesundheitszustand/Vulnerabilitit der Nutzer*innen),
Funktion der DiGA und Indikation. Zielsetzung des Meta-Verzeichnisses
war es, DiGAs die in Europa zur Verfiigung stehen zu sammeln um einer-
seits einen Uberblick iber die Verteilung in verschiedene Kategorien zu ge-
ben, und andererseits Aussagen zu treffen, welche der verfiigbaren DiGAs
fiir Osterreich sinnvoll sein konnten.
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Folgende Institutionen wurden beziiglich DiGA am osterreichischen Markt
befragt:
. 18.05.2021: AIT Austrian Institute of Technology GmbH [22]
2. 23.06.2021: DVSV Dachverband der Sozialversicherungstriger [23]

3. 28.06.2021: INiTS Universitares Griinderservice Wien GmbH
(Health Hub Vienna) [24]

Erarbeitung von Filter- und Priorisierungskriterien:

Aufbauend auf einem vom Fachgebiet Management im Gesundheitswesen
(Technische Universitit Berlin) erstellten Kategoriensystem wurde jede DiGA
nach Zielgruppe, Funktion der DiGA und Indikation kategorisiert. Zusétzlich
wurden zwei Expert*innenkonsultationen durchgefiihrt, um fiir Osterreich
relevante Priorisierungskriterien zu erstellen und zu pilotieren.

Folgende Expert*innenkonsultationen wurden beziiglich Priorisierung
durchgefiihrt:
1. 23.06.2021: DVSV Dachverband der Sozialversicherungstriger [23]
2. 19.07.2021: DVSV Dachverband der Sozialversicherungstriger [23]

Uberpriifung der technologie-spezifischen Anforderungen:

Die aus der Priorisierung gefilterten DiGAs wurden folgendermafien be-
schrieben: Name und Beschreibung der DiGA, Verfiigbarkeit (webbasiert und/
oder App Stores), Verzeichnis, Anwender*innen, Zielgruppe, Funktionska-
tegorie sowie Indikation. AnschlieBend erfolgte eine Ubersicht zu folgenden
technologie-spezifischen Anforderungen:

CE-Kennzeichnung,

Risikoklasse (nach Medizinproduktverordnung 2017/745 MDR),
Angaben zum Datenschutz,

Angaben zu verwendeten Algorithmen,

Evidenzstufe (nach NICE Evidence Standards Framework [11]),
Interoperabilitit (verwendete technische Standards),
ELGA-Kompatibilitét

Diese technischen Charakteristika sollten idealerweise gepriift werden, bevor
die DiGAs einer umfassenden Evaluation zum Nutzen unterzogen werden.

Zwei Expert*innenkonsultationen wurden zusitzlich durchgefiihrt, um den
osterreichischen Kontext hinsichtlich einer potentiellen zukiinftigen Inter-
operabilitit neuer DiGAs zu reflektieren:

1. 17.05.2021: ITSV IT-Services der Sozialversicherung GmbH [25]
2. 17.09.2021: ELGA Elektronische Gesundheitsakte GmbH [26]
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2.3 Systematische Ubersicht zu
,Symptom-Checkern”

Zur Beantwortung der dritten Forschungsfrage wurde eine systematische Li- Update eines SR (2019)
teratursuche durchgefithrt und eine systematische Ubersicht zu Ergebnissen iber Symptom-Checker
zu DiGAs aus der Gruppe der Symptom-Checker erstellt. Es wurde bereits

in der orientierenden Handsuche eine systematische Ubersichtsarbeit des Na-

tional Institute for Health Research identifiziert [9]. Diese ist 2019 publiziert

(Literatursuche bis April 2018): diese wurde mit rezenter Literatur erginzt.

2.3.1 Literatursuche

Die systematische Literatursuche dient einer Aktualisierung dieser systema- Literatursuche in
tischen Ubersichtsarbeit. Die Literatursuche wurde am 20.05.2021 in den fol- 4 Datenbanken
genden vier Datenbanken durchgefiihrt:

B Cochrane Datenbank

B Embase Datenbank
B Medline Datenbank via Ovid
[

Centre for Reviews and Dissemination (CRD) Datenbank,
resp. INAHTA Datenbank

Die verwendeten Suchstrategien im Detail finden sich im Appendix Kapitel
»uchstrategien®.

Ein- und Ausschlusskriterien

Tabelle 2-1: Einschlusskriterien fiir die systematische Literatursuche

Population

m Gesundheitspersonal
m Symptomatische Individuen (,potentielle Patient*innen”)

Rationale: Beide Anwendungsszenarien wurden gewdhlt, da manche der verfiigbaren Symptom-Checker
urspriinglich als Unterstltzung fiir Gesundheitspersonal konzipiert waren, sich mit der Zeit jedoch in Richtung
Anwendergruppe Patient*innen entwickelten [16-18].

Intervention

Symptom-Checker (webbasiert und/oder Smartphone-App):
m Als Hilfestellung zur Steuerung von Patient*innenfliissen (Anwender: Gesundheitspersonal)
m Als Hilfestellung symptomatischer Individuen (Anwender: Versicherte/, potentielle Patient*in”)

Comparators | = herkdmmliche Versorgung/Standard of Care (SoC) zur Steuerung von Patient*innenfliissen (z. B. Telefon-Triage)
m  herkdmmliche Versorgung/Standard of Care (SoC) (mit oder ohne Arztbesuch) symptomatischer Individuen
m (Studien mit anderen Komparatoren (oder ohne Komparator), wenn sie die Forschungsfrage betreffen)
Outcomes Klinische Wirksamkeit
(Endpunkte) | w Krankheitsdauer, Schwere der Erkrankung
Sicherheit
m Schéden durch falsch-positive/falsch negative Diagnosevorschldge oder falsche Triage-Empfehlungen
Genauigkeit der Diagnosevorschlage
m Sensitivitat
m Spezifitat
m Positiv pradiktiver Wert
m Negativ pradiktiver Wert
= Ubereinstimmung mit klinischer Diagnose
m Diagnosezeitpunkt
AIHTA | 2021 23


https://www.aihta.at/

Prozess und Bewertung digitaler Gesundheits-Anwendungen

Outcomes Genauigkeit der Triage-Empfehlungen
(Endpunkte) | w Sensitivitit
(Fortsetzung) | w Spezifitat
m Positiv pradiktiver Wert
m Negativ pradiktiver Wert
m Sicherheit/Angemessenheit der Triage-Empfehlungen
Systemisch/organisatorische Endpunkte
m Anzahl Arzt-/Ambulanzbesuche
Patient*innenrelevante Endpunkte
m Lebensqualitdt, Zufriedenheit der Patient*innen
m Bedienbarkeit der digitalen Gesundheitsanwendung
m Haltung der Patient*innen gegeniiber Symptom-Checkern
Rationale: Relevante Endpunkte wurden auf Basis einer systematischen Ubersichtsarbeit sowie
nach den ,MMA Module for HTA” und ,Digi-HTA" Bewertungsinstrumenten gewahlt [9, 12, 13].
Studiendesign | m Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs)
m Nicht-randomisierte kontrollierte Studien (NRCTs)
m Beobachtungsstudien, Registerstudien, ,Real-World-Evidence”
m Ubersichtsarbeiten
m Evaluierungsberichte
Publikations- | Publikationen seit April 2018
zeitraum Rationale: Suchzeitraum der Systematischen Ubersichtsarbeit des NIHR [9] bis April 2018
Sprache Deutsch, Englisch

Abkiirzungen: HTA: Health Technology Assessment; MMA: digitale Gesundheitsanwendung (,,Mobile Medical Application®);
NIHR: National Institute of Health Research; NRCT: nicht-randomisiert kontrollierte Studie (,,non-randomized controlled trial“);
RCT: randomisiert kontrollierte Studie (,randomized controlled trial“); SoC: herkommliche Versorgung (,Standard of Care*)

Ausschlusskriterien: Ausschlusskriterien:
keine diagnose-spezifischen ® Diagnose-spezifische Symptom-Checker
Symptom-Checker (z. B. fiir COVID-19, Migriine oder Dorsalgie)

® Qualitative Studien zu sekundéren Daten
(z. B. auf Basis von App-Bewertungen in den App Stores)

®  Qualitative Studien zur Gesundheitspersonal-Perspektive
(»physician perspective surveys®)

m Studien aus Lindern mit fir Osterreich nicht vergleichbaren

Gesundheitssystemen
Literaturauswahl
1.300 Referenzen: Insgesamt konnten 1.300 Quellen durch die systematische Literatursuche
SR mit 14 Studien identifiziert werden, darunter eine durch die erweiterte Handsuche. Nach

24

supdated” der Deduplizierung resultierten beide Suchen in 1.009 Treffer. Die Litera-

tur wurde unter Beriicksichtigung der vordefinierten Ein- und Ausschluss-
kriterien ausgewihlt. Nach dem Abstract-Screening dieser Treffer wurden
122 Volltexte fiir die weitere Durchsicht ausgewihlt. Basierend auf der Voll-
textdurchsicht wurden in Erginzung zur systematischen Ubersichtsarbeit des
National Institute for Health Research [S] 14 weitere Publikationen (acht Be-
obachtungsstudien sowie sechs qualitative Studien fiir die Patient*innensicht)
eingeschlossen. Das Abstract- und Volltext-Screening wurde von zwei Perso-
nen durchgefiihrt (R], GG). Differenzen wurden durch Diskussion und Kon-
sens gelost. Der Auswahlprozess ist in Abbildung 2-1 dargestellt.
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( N
c Records identified through Additional records identified
Z database searching through other sources
S (n=1,299) (n=1)
&
c
()
=2 v v
D Records after duplicates removed
— (n=1,009)
(=)}
£ A
=
[N
g Records screened
n (n=1,009)
Records excluded
— i (n=897)
)
\ 4
2 Full-text articles Full-text articles excluded,
i assessed for eligibility with reasons
= (n=112) (n=98)
w
m Other intervention (n=29)
D "] = Abstract only (n=19)
— Y m Other study type (n=16)
m Oth trol (n=13
Studies included in qualitative ercon. r? (n=13)
- evidence synthesis m Letter/Opinion/Commentary (n=12)
§ (n=8) = Duplicate (n=3)
::J Additional studies included = Other.outc?me (n=3)
for patient perspective ® Ongoing trial (n=2)
(n=6) m Other language (n=1)
-

Abbildung 2-1: Darstellung des Auswahlprozesses (PRISMA Flow Diagram,)

2.3.2  Analyse und Qualitatsbewertung

Die systematische Ubersichtsarbeit des National Institute for Health Rese-
arch [9] wurde mit dem AMSTAR-II Assessment Tool [27] bewertet (vgl. Ap-
pendix ,Qualititsbewertung des NIHR Berichts mit dem AMSTAR-II As-
sessment Tool“).

Die acht zusitzlich identifizierten Beobachtungsstudien fiir die Evidenzsyn-
these wurden mit dem QUADAS-2 Assessment Tool [28] fiir Risk-of-Bias von
diagnostischen Studien bewertet (vgl. Appendix ,,Risk-of-Bias Assessment fiir
diagnostische Studien mit dem QUADAS-II Assessment Tool“). Fiir die
sechs qualitativen Studien fiir die Patient*innensicht wurde kein Risk-of-
Bias Assessment durchgefiihrt.

Alle Analysen wurden von einem Wissenschaftler (R]) durchgefiihrt und von
einem zweiten Wissenschaftler (GG) kontrolliert.
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2.3.3  Datenextraktion und Synthese

Im Anschluss an die Literaturbeschaffung erfolgte die Datenextraktion aus
den eingeschlossenen Studien. Diese beinhaltete neben der Studien- und Pa-
tient*innen-Charakteristika die Endpunkte klinische Wirksamkeit, Sicherheit,
Genauigkeit der Diagnosevorschlidge, Genauigkeit der Triage-Empfehlungen,
systemisch/organisatorische Endpunkte sowie patient*innenrelevante End-
punkte. Die Datenextraktion und narrative Beschreibung der Evidenz wur-
den von einem Wissenschaftler (R]) durchgefiihrt und von einem zweiten
Wissenschaftler (GG) kontrolliert.

2.34  Endpunkte der eingeschlossenen Studien

Es wurden folgende Endpunkte als relevant erachtet:

Wirksamkeit

Fiir die klinische Wirksamkeit der Symptom-Checker wurde Evidenz zu
Krankheitsdauer und Schwere der Erkrankung bei Verwendung der Inter-
vention definiert.

Sicherheit

Fiir die Sicherheit der Symptom-Checker wurde Evidenz zu Schiden durch
falsch-positive/falsch-negative Diagnosevorschlige oder falsche Triage-Emp-
fehlungen definiert: etwaige Schiden durch unnétige Untersuchungen oder
Folgeeingriffe bei falsch-positiven Diagnosevorschligen oder tibervorsichti-
gen Triage-Empfehlungen, sowie etwaige Schidden durch Nicht-Behandlung
bei falsch-negativen Diagnosevorschligen oder vermessenen Triage-Empfeh-
lungen.

Genauigkeit der Diagnosevorschlage

Fiir die diagnostische Genauigkeit wurden die Endpunkte Sensitivitit, Spe-
zifitdt, positiv pradiktiver Wert und negativ pradiktiver Wert definiert.

Genauigkeit der Triage-Empfehlungen

Fiir die Genauigkeit der Triage-Empfehlungen wurden die Endpunkte Sen-
sitivitit, Spezifitit, positiv pradiktiver Wert und negativ pradiktiver Wert
definiert. Aufferdem zéhlen zur Genauigkeit der Triage-Empfehlungen die
Sicherheit/Angemessenheit der Triage-Empfehlungen: ob die genannte Tri-
age-Empfehlung fiir den klinischen Fall als angemessen angesehen wird.

Systemisch/organisatorische Endpunkte

Fiir diesen Endpunkt wurde Evidenz zur Auswirkung der Symptom-Checker
auf die Anzahl der Arzt-/Ambulanzbesuche definiert.
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Patient*innenrelevante Endpunkte

Fiir die Patient*innensicht wurden die Endpunkte Lebensqualitidt/Zufrie- Lebensqualitat/
denheit der Patient*innen definiert. Aufferdem Evidenz zur Anwenderfreund- Zufriedenheit
lichkeit der Symptom-Checker sowie zur Haltung der Patient*innen gegen- Anwender-freundlichkeit

iiber Symptom-Checkern.

2.4  Pilotevaluierung des Prozesses anhand
einer ausgewahlten DiGA (,Symptoma®“)

Zur Beantwortung der dritten Forschungsfrage erfolgte exemplarisch eine Pilotevaluierung
Pilotevaluierung des Prozesses. Hierfiir wurde vonseiten des Auftraggebers desin Teil 1 erarbeiteten
die DiGA ,,Symptoma“ aus der Gruppe der Symptom-Checker [5] ausgewihlt. Prozesses

Dazu wurde ein Abgleich mit den hier vorgeschlagenen Prozessschritten zur

ASVG-Relevanz, sowie technologischer Anforderungen und den im Teil 1 [6]

erarbeiteten Evidenz- und Evaluationsanforderungen des Evaluationsmodells

(Evidenzanforderungen: NICE Evidence Standards Framework [9]; Evalua-

tionsanforderungen: HTA Module for Mobile Medical Applications [10], Di-

gi-HTA Framework [11]) durchgefiihrt.

In der nachfolgenden Tabelle 2-2 ist eine Einteilung der DiGAs in verschie-
dene Risikoklassen nach EU-Verordnung 2017/745 {iber Medizinprodukte
gegeben [10]. Diese Einteilung ist eine Voraussetzung fiir die regulatorische
Bewertung einer DiGA.

Tabelle 2-2: Risikoklassen der digitalen Gesundheitsanwendungen [10]

Risikoklassen nach EU-Verordnung 2017/745 liber Medizinprodukte (Regel 11)

Risikoklasse 1
Jede Software, die nicht in Risikoklasse 2a oder hoher eingeteilt wird

Risikoklasse 2a

Software welche Information zur Entscheidung einer Diagnose oder therapeutischen Zwecken zur Verfiigung stellt,
ohne jedoch dabei ernstere Gesundheitsschaden verursachen zu kdnnen (siehe nachfolgende Risikoklassen).

Software die physiologische Messwerte aufzeichnet, solange es sich dabei nicht um Vitalparameter handelt

Risikoklasse 2b

Software welche Information zur Entscheidung einer Diagnose oder therapeutischen Zwecken zur Verfligung stellt,
bei der ernstere Gesundheitsschdden oder die Notwendigkeit einer chirurgischen Intervention entstehen kann.
Software die Vitalparamete[aufzeichnet

(Messwerte, bei denen eine Anderung eine unmittelbare Gefahr fiir die Patient*innen darstellen kann)

Risikoklasse 3

Software welche Information zur Entscheidung
einer Diagnose oder therapeutischen Zwecken zur Verfiigung stellt, bei der diese Entscheidung ein Todesereignis
oder irreversible Schaden der Gesundheit verursachen kann.
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2.5 Feinkonzeption des Prozesses

Zur Beantwortung der vierten Forschungsfrage wurden die gewonnenen Er-
kenntnisse aus den Expert*innenkonsultationen, sowie aus der Identifikation,
Kategorisierung und Priorisierung von DiGAs, den technologiespezifischen
Anforderungen sowie der Pilotevaluierung des Prozesses anhand einer DiGA
aus der Gruppe der Symptom-Checker von drei Personen (CW, R], GG) ana-
lysiert. AnschlieBend wurde der in Teil 1 (2020 [6]) skizzierte Bewertungs-
prozess fiir die Bewertung von DiGAs in Osterreich mit weiteren Prozess-
schritten adaptiert.

2.6 Qualitatssicherung

Dieser Bericht wurde durch eine*n interne und zwei externe Reviewer*in-
nen begutachtet (siche ,Projektbeteiligung® auf Seite 2). Die externen Re-
viewer*innen wurden vor allem gebeten, die folgenden Qualititskriterien zu
bewerten:

® Fachliche Korrektheit: Ist der Bericht fachlich korrekt
(verwendete Evidenz und Information)?

m Beriicksichtigt der Bericht die neuesten Erkenntnisse in diesem
Forschungsbereich?

B Angemessenheit und Transparenz der Methode: ist die gewihlte Me-
thode zur Beantwortung der Forschungsfrage geeignet und werden die
Methoden transparent angewendet?

B Logische Struktur und Konsistenz des Berichts: Ist die Struktur des
Berichts konsistent und verstiandlich?

® Formale Merkmale: Erfiillt der Bericht formale Kriterien
des wissenschaftlichen Schreibens (z. B. korrekte Zitate)?

Das AIHTA betrachtet den externen Review-Prozess durch wissenschaftli-
che Expert*innen als eine Methode der Qualitidtssicherung der wissenschaft-
lichen Arbeit. Die Entscheidung iiber die Beriicksichtigung der Kommentare
der Reviewer*innen in der Endfassung des Berichts liegt bei den Autor*in-
nen des Berichts.
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3 Ergebnisse

3.1  Ubersicht zu digitalen Gesundheitsanwendungen

und deren Kategorisierung wie Priorisierung

In folgendem Kapitel sollen zunichst Ansitze fiir eine Kategorisierung
beschrieben werden. Diese basieren auf

® Vorarbeiten zu Assessment Frameworks fir DiGAs des
ATIHTASs 2020 [6] und

® ,iDiGA-Projekt“ des Fachgebiets (FG) Management im
Gesundheitswesen (Technische Universitit Berlin)! [30].

Darauf aufbauend wurde ein Meta-Register von ausgewihlten européischen
DiGA-Verzeichnissen erstellt sowie Priorisierungskriterien zur Auswahl re-
levanter DiGAs (nach dem allgemeinen Sozialversicherungsgesetz, ASVG)
[31] fiir eine Evaluation in Osterreich erarbeitet.

3.1.1  Kategorisierung von DiGAs

In den Vorarbeiten zu Assessment Frameworks fiir DiGAs des ATHTAs 2020
[6] wurde die Taxonomie der World Health Organization (WHO) zur Kate-
gorisierung von digitalen und mobilen Technologien beschrieben (,,Classifi-
cation of Digital Health Interventions®) [32]. Diese Taxonomie unterscheidet
grob vier Bereiche, je nachdem ob die Technologie von den Nutzer*innen
oder durch die behandelnden Arzt*innen oder Therapeut*innen verwendet
wird. Technologien fiir Datendienste, sowie Technologien die dem Manage-
ment im Gesundheitswesen auf Systemebene dienen, bilden jeweils eigene
Kategorien.

Nach dieser Taxonomie der WHO sind die meisten DiGAs der ersten Kate-
gorie zuzuordnen, da sie von den Nutzer*innen selbst eingesetzt werden. Von
diesen DiGAs abzugrenzen sind Anwendungen auf Gesundheitsanbieter-Ebe-
ne oder Anwendungen auf der Gesundheitssystem-Ebene.

In den Vorarbeiten des AIHTAs 2020 [6] wurden ausgewihlte DiGAs grob
nach jeweiligem Output (informativ, diagnostisch und/oder therapeutisch)
eingeteilt. Eine weiter granulierte Kategorisierung nach Funktion der DiGAs
ist im Bericht des Forschungsprojektes ,iDIGA®, geleitet vom Fachgebiet
Management im Gesundheitswesen der Technischen Universitit Berlin [30]
beschrieben. Auf Basis dieses Ansatzes konnen DiGAs anhand von vier Kri-
terien kategorisiert werden:

Anwendungsbereich: Der Anwendungsbereich ergibt sich im Wesentlichen
aus dem 3-stelligen ICD-10 Code der internationalen Klassifikation der Krank-
heiten.

Zielgruppe: Die Zielgruppe ist nach der ,Vulnerabilitidt“ der Patient*innen
in fiinf Auspriagungen untergliedert. Demnach kann sich eine DiGA an Ge-
sunde ohne bekannte Risikofaktoren (0), Gesunde mit Risikofaktoren (1),

I Dieser Kategorisierungsansatz wurde wiederum durch Vorarbeiten der Bertelsmann
Stiftung [29] und dem NICE Evidence Standards Framework [11] informiert.
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nicht lebensbedrohlich akut Erkrankte (2), chronisch Erkrankte mit stabilem
Gesundheitszustand (3) oder Patient*innen mit instabilem Gesundheitszu-
stand richten.

0. Gesund ohne bekannte Risikofaktoren: Es handelt sich um Personen
ohne bekannte Risikofaktoren, die nicht durch eine Diagnose als ,vor-
erkankt“ gelten. Eine DiGA, welche ihre Zielgruppe nicht klar be-
stimmt (z. B. eine DiGA, die »alle Menschen® mit oder ohne medizi-
nisch relevante Symptome unterstiitzen soll) ist im Zweifelsfall dieser
Zielgruppe zuzuordnen.

1. Gesunde mit Risikofaktoren: Fiir eine Zuordnung in diese Zielgruppe
miissen bereits bekannte Risikofaktoren (z. B. Vorerkrankungen) vor-
liegen.

2. Akut erkrankt, nicht lebensbedrohend: Diese Zielgruppe beinhaltet
all jene Patient*innen, die zwar akut erkrankt sind, fiir welche jedoch
keine Notfallversorgung fiir die Genesung erforderlich ist.

3. Chronisch erkrankt, stabiler Gesundheitszustand: Diese Zielgruppe
umfasst Personen mit einer diagnostizierten chronischen Erkrankung,
die jedoch in keinem lebensbedrohlichen Zustand (stabiler Gesund-
heitszustand) sind.

4. Hochvulnerabel, instabiler Gesundheitszustand: Diese Zielgruppe um-
fasst hochvulnerable Patient*innen (z. B. schwanger, abweichende/s
Wahrnehmung, Denken, Fiithlen oder Selbstbild, Pflegebediirftige).

Funktion: Die Funktion einer DiGA kann in drei Kernfunktionen gegliedert
werden: Erkennung, Uberwachung und Behandlung?. Anhand einer genaue-
ren Funktionalitit konnen diese noch weiter untergliedert werden (vgl. Ta-
belle 3-1). Die granulare Untergliederung richtet sich dabei an der européi-
schen Medizinprodukteverordnung (Art. 2 Nr. 1): ,(2) Verhiitung, Vorhersa-
ge oder Prognose und (3) Untersuchung eines physiologischen oder patholo-
gischen Vorgangs oder Zustands®. Fiir eine breite Definition einer DiGA
wurde (0) Dokumentation und (1) Information als weitere Gliederungen hin-
zugefiigt, wenngleich diese iiber die Zweckbestimmung gemaff MDR hinaus-
gehen.

Anwender*innen: DiGAs konnen entweder nur von Patient*innen (bzw. auch
Angehorigen) oder von Anwender*innen und Leistungserbringer genutzt wer-
den. Die ausschlieBliche Verwendung einer DiGA von Leistungserbringern
stellt einen weiteren Anwendungsfall dar.

Eine Ubersicht iiber diesen Kategorisierungsansatz anhand der oben beschrie-
benen vier Kriterien — mit den jeweils moglichen Ausprigungen — ist in der
nachfolgenden Tabelle 3-1 dargestellt.

2 Diese orientieren sich an den im deutschen Sozialgesetzbuch geregelten zulissigen
Zweckbestimmungen (§ 33a Abs. 1 SGB V).
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Tabelle 3-1: Kategorisierungsansatz von DiGAs iibernommen von Vorarbeiten des iDIGA-Projektes [30]

Anwendungsbereich (nach ICD 10) -

Beispiele Zielgruppe Funktion der DiGA* Anwenderin
0 Gesund ohne bekannte Risikofaktoren 0 Dokumentation (NA) 1 Nur Patient*innen
bzw. Angehorige
Exx Endokrine, Erndhrungs- und 1 Gesund mit Risikofaktoren 1 Information (NA) 2 Patient*innen &
Stoffwechsel- Krankheiten Leistungserbringer
Fxx Psychische und Verhaltensstérungen | 2 akut erkrankt, nicht lebensbedrohend 2 Verhiitung, Vorhersage, Prognose (NA) 3 Nur Leistungserbringer

Hxx Krankheiten des Auges und des Ohres | 3 chronisch erkrankt, stabiler Gesundheitszustand | 3 Untersuchung eines physiologischen oder pathologischen Vorgangs oder Zustands (NA)

Ixx Krankheiten des Kreislaufsystems 4 hochvulnerabel/instabiler Gesundheitszustand | Erkennung (Diagnose) | 4 Diagnosestellung
Oxx Schwangerschaft, Geburt und Uberwachung 5 Einfaches Monitoring
Wochenbett (Monitoring)

6 Komplexes Monitoring

Behandlung (Therapie) | 7 Indirekte Intervention: Selbst-Management

8 Direkte Intervention: Verdnderung von Gesundheitszustanden

Quelle: [30]
Legende: DiGA: Digitale Gesundheitsanwendung; ICD-10: International Classification of Diseases, 10. Ausgabe; NA: Nicht zutreffend (not applicable); TU Berlin: Technische Universitdt Berlin

*Funktion der DiGA: Diagnosestellung: DiGA, die dazu dienen, bestimmte Zustinde zu erkennen oder Leistungserbringer (LE)/andere Akteure bei der Diagnosestellung zu unterstiitzen (und LE
nicht ersetzen). Einfaches Monitoring: DiGA, die kontinuierlich Korperfunktionen/Zustinde messen, welche nicht direkt iiberlebenswichtig oder schwerwiegende therapeutische Konsequenzen zur
Folge haben kinnen. Die Daten werden in der Regel nicht automatisch an den LE/andere Akteure iibermittelt. Komplexes Monitoring: DiGA, die kontinuierlich Korperfunktionen/Zustinde messen,
die tiberlebenswichtig sind oder schwerwiegende therapeutische Konsequenzen zur Folge haben konnen. Die Daten werden ggf. automatisch an LE/andere Akteure iibermittelt. Indirekte Intervention
(Selbst-Management): DiGA, die Anwender*in mit einer diagnostizierten Krankheit zu einer besseren Selbststeuerung anleiten und diese aktiv zu einer eigenstindigen Problembewdltigung befd-
higen, um Therapieziele zu erreichen. Hierunter fallen insbesondere solche DiGA, die die bestehende Versorgung erginzen. Direkte Intervention (Verdnderung von Gesundheitszustinden): DiGA,
die direkt auf eine Verdnderung von Gesundheitssustinden abzielen oder therapeutische Entscheidungen leiten oder einen diagnostizierten Zustand therapieren. Hierunter fallen insbesondere auch
solche DiGA, die bestehende Versorgungskomponenten ersetzen.
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Magliche Komparatoren und erwartete Endpunkte einer Evaluierung

Neben einer Kategorisierung von DiGAs sollte die Uberlegung passender
Komparatoren sowie addquater Endpunkte reflektiert werden, um in der Be-
wertung diejenigen DiGAs selektieren zu konnen, welche den grofiten ge-
sundheitlichen Zusatznutzen zur Standardtherapie bringen.

Im deutschen DiGA-Verzeichnis wird es als akzeptabel erachtet, ,keine The-
rapie® als passenden Vergleich zu wihlen, unabhingig davon, ob die DiGA
dafiir konzipiert ist, eine Versorgungsliicke zu schliefen. Als addquate End-
punkte zur Evaluierung des medizinischen Nutzens werden patient*innen-
relevante Endpunkte (wie Mortalitit, Morbiditit oder Lebensqualitit) ge-
nannt. Surrogatendpunkte oder andere Endpunkte wie ,Adhérenz“ konnen
dann herangezogen werden, wenn DiGAs fiir die Struktur- und Verfahrens-
verbesserung konzipiert sind [4, 6].

Es ist darauf hinzuweisen, dass es international noch keinen Konsens dar-
iiber gibt, welche Komparatoren/Endpunkte innerhalb der Evaluation von
DiGAs heranzuziehen sind. Komparatoren konnen ,keine Therapie® oder die
»lbliche Versorgung® umfassen. Denkbar ist auch, dass eine bestehende Ver-
sorgungsliicke eine Bedingung fiir den Vergleich ,,keine Therapie® darstellt.
Patient*innenrelevante Endpunkte (z. B. Verbesserung der Lebensqualitit)
sind unumstritten geeignete Endpunkte fiir die Evaluation von DiGAs [6].
Inwiefern Surrogatendpunkte oder andere Endpunkte (wie etwa die Adhi-
renz) einen Aufschluss iiber den (bspw. strukturverbessernden) Nutzen einer
DiGA geben konnen bleibt Bestandteil eines wissenschaftlichen und 6ffent-
lichen Diskurses.

3.1.2  Erstellung eines Meta-Registers von DiGAs

Um einen Uberblick iiber die derzeitig verfiigbaren DiGAs zu bekommen
wurde zunidchst ein Meta-Verzeichnis aus sieben Verzeichnissen/Auflistun-
gen aus vier Liandern erstellt (siche Appendix Kapitel ,,Meta-Verzeichnis von
digitalen Gesundheitsanwendungen®). In Tabelle 3-2 befindet sich die Uber-
sicht der ausgewihlten Verzeichnisse sowie erste Refundierungsansitze der
ausgewihlten Linder. Eine detaillierte Beschreibung zu Refundierungspro-
zessen im Landervergleich befindet sich im Projektbericht zu digitalen Ge-
sundheitsanwendungen des ATHTAs 2020 [6].

Tabelle 3-2: Ubersicht zu den im Meta-Verseichnis inkludierten Verseichnissen und Auflistung, angelehnt
an den AIHTA Projektbericht 2020 [6]

Land Deutschland GroBbritannien Belgien Osterreich
Name des Verzeichnisses DiGA Verzeichnis NHS Apps mHealth Belgium IfGP + AIT,
oder Auflistungen Library Health Hub Vienna
Alumni; ScaleUp4Europe
Beschreibung Positivliste Listung aller (nachgewiesen Listung von DiGAs Listung von DiGAs die
erstatteter DiGAs |  sicherer) DiGAs ohne Riick- in einer sog. in Osterreich produziert
schliisse zu Erstattungsfahigkeit | ,Validierungspyramide” | oder erprobt wurden
Nationaler Erstattungsprozess Ja Nein geplant Nein
vorhanden

Legende: DiGA-Verzeichnis: Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen; NHS Apps Library: National Health Service
Apps Library; IfGP: Institut fiir Gesundheitsforderung und Pravention; AIT: Austrian Institute of Technology
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Metaverzeichnis

Das Meta-Verzeichnis beinhaltet insgesamt 181 Eintriage (nach De-Duplizie-
rung: n=176). Davon erfiillten 132 Anwendungen die in diesem Bericht ge-
wihlte (bereits beschriebene) Definition einer DiGA.

Das Meta-Verzeichnis beinhaltet insgesamt 71 deutschsprachige DiGAs.
Knapp tber die Hilfte dieser DiGAs (n=39) richten sich an chronisch Er-
krankte, knapp iiber ein Drittel dieser DiGAs (n=25) richten sich an Ge-
sunde ohne bekannte Vorerkrankung. Wenige dieser DiGAs richten sich an
Gesunde mit Risikofaktoren (n=>5) oder akut erkrankte (n=2) und keine der
identifizierten deutschsprachigen DiGAs richten sich an hochvulnerable Pa-
tient*innen (mit instabilem Gesundheitszustand).

Die Verteilung der DiGAs nach ihrer Funktion zeigt, dass ein Grofteil die-
ser im Bereich des Monitorings oder der Therapie ist (n=41). Weiters gibt
es DiGAs mit informativen (n=22), diagnostischen (n=6) oder dokumenta-
tiven (n=2) Funktionen.

Die deutschsprachigen DiGAs des Meta-Verzeichnisses befinden sich im
Anhang (siehe Tabelle A-6).

181 Eintrage,
132 DiGAs

71 deutschsprachige
DiGAs - die Halfte an
Chroniker;

n=41 - Therapie
n=22 - Information
n=6 - Diagnostik

n=2 - Dokumentation

3.1.3  Priorisierungskriterien fiir die Evaluation von DiGAs in Osterreich

Um aus der Vielzahl der verfiigbaren DiGAs nach erfolgter Kategorisierung
eine konkrete Anzahl an DiGAs fiir die Uberpriifung der technologiespezifi-
schen Anforderungen auszuwihlen, sind neben dem oben beschriebenen Ka-
tegoriensystem weitere Kriterien fiir eine Priorisierung erforderlich. Die Er-
arbeitung dieser Priorisierungskriterien wird im nachfolgenden Kapitel be-
schrieben.

In Anlehnung an das Allgemeine Sozialversicherungsgesetz (ASVG) [31] —
und akkordiert mit entsprechenden Expert*innen — wurden Kriterien ent-
wickelt, die den Anspruch erheben, aus der Fiille der derzeitig verfiigbaren
DiGAs jene zu filtern, die unmittelbare ASVG-Relevanz aufweisen:

®  Sprache: Deutsch
B Zielgruppe: 3 — chronisch erkrankt, stabiler Gesundheitszustand

B Funktion der DiGA: Behandlung
(Therapie: 7 — indirekte Intervention und 8 — direkte Intervention)

B Anwender*in: (1) Nur Patient*innen bzw. Angehorige und (2) und
Patient*innen und Angehorige, sowie Leistungserbringer.

Da die Auswahl der Priorisierungskriterien fiir DiGAs eng an die Bestim-
mungen des Sozialversicherungsrechts gekniipft sind, folgt nun ein Exkurs
insbesondere zum Allgemeinen Sozialversicherungsgesetz (ASVG) in Bezug
auf die Einordnung und Anerkennung von DiGAs im 6sterreichischen Kon-
text.

Exkurs: Das Recht der sozialen Krankenversicherung

Welche Produkte und Dienstleistungen durch die 6sterreichische Sozialver-
sicherung als (Teil einer) Sachleistung gewihrt bzw. erstattet werden, ist in
zahlreichen und durchaus unterschiedlichen Regelungskomplexen normiert;
zentral sind dabei die leistungsrechtlichen Bestimmungen des Allgemeinen
Sozialversicherungsgesetzes (ASVG).
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DiGAs:
Heilbehelfe oder
»sonstige Heilmittel”

Pflichtleistung mit
stringenten Kriterien

Pravention,
Rehabilitation u. a. weit
weniger reguliert

keine Regelungen zur
Aufnahmein den
Leistungskatalog;

in O noch keine sozial-
versicherungs-rechtliche
DiGA-Beurteilung

offene juristische
Fragen

38 DiGAs erfiillen
Priorisierungskriterien
(Behandlung/Monitoring in
Chroniker-programmen)
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DemgemifB muss eine Krankenbehandlung ausreichend und zweckmaifig
sein, sie darf jedoch das Mafl des Notwendigen nicht iiberschreiten. Durch
die Krankenbehandlung sollen die Gesundheit, die Arbeitsfihigkeit und die
Fihigkeit, fiir die lebenswichtigen personlichen Bediirfnisse zu sorgen, nach
Moglichkeit wiederhergestellt, gefestigt oder gebessert werden. (§ 133 Abs. 2
ASVG) [33]:

Die DiGAs konnen — je nach Funktion und Ausgestaltung — als Heilbehelfe
(§ 137 ASVG) oder als Heilmittel (§ 136 ASVQG) qualifiziert werden. Bei letz-
terem kommt nur eine Einordnung abseits von Arzneimitteln (Medikamen-
ten) als ,,sonstige Mittel, die zur Beseitigung oder Linderung der Krankheit
oder zur Sicherung des Heilerfolges dienen® wie z. B. Verbandsstoffe in Be-
tracht. (§ 136 Abs. 1 lit. b ASVG). Heilbehelfe wirken von aufien auf die Bes-
serung des Krankheitsbildes ein wie z. B. Schuheinlagen und Bandagen. Sie
dienen der Heilung oder Linderung der Krankheit bzw. Verhiitung von Ver-
schlimmerungen der Krankheit.

Im Bereich der Pflichtleistungen der Krankenversicherung, also dort wo auf
die Krankenbehandlung ein (auch gerichtlich) durchsetzbarer Rechtsanspruch
der Versicherten besteht, ist von einem sehr stringenten Regime auszugehen.
Gerade die Kriterien der ZweckmiBigkeit (geeignet das Ziel der Krankenbe-
handlung zu erreichen), der Notwendigkeit (gibt es iberhaupt einen entspre-
chenden Bedarf — dazu gehort auch das solidarisch zu garantierende Versor-
gungsniveau), Wirksamkeit (Nachweis durch Studien) und eben Kosteneffek-
tivitdt sind einer Entscheidung zugrunde zu legen.

DiGAs, die ausschlieflich Funktionen im Bereich der Gesundheitsférderung
und Privention beinhalten, stellen nach dem System des ASVG keine Pflicht-
leistungen der Krankenversicherung dar. Dieser weit weniger regulierte Be-
reich eignet sich auch besser dafiir, Innovationen ausprobieren zu konnen.
Ahnliches trifft z. B. auch auf die Rehabilitation, Mafnahmen zur Festigung
der Gesundheit oder zur Stiarkung der Gesundheitskompetenz usw. zu.

Allen Bereichen ist gemein, dass es grundsitzlich kein genau geregeltes Ver-
fahren zur Aufnahme in das Leistungsangebot der Krankenversicherung gibt.
Nur im enggesteckten Bereich der Heilmittel i. S. von Arzneien (,Medika-
mente®) existieren fiir den Priifprozess ausdriickliche und sehr fein ziselier-
te gesetzliche Regelungen (inklusive einem ,Rechtsschutz® fiir die Anbieter-
firmen) fiir die Aufnahme in den Erstattungskodex (EKO). Auch sonst gibt
es grundsitzlich in Osterreich derzeit noch keine abschlieBende rechtliche
Beurteilung von DiGAs im System der sozialen Krankenversicherung.

Die noch offenen und zu klarenden Fragen des ASVG in Bezug auf DiGAs
sind in der Prozesskonzeption fiir die Bewertung von DiGA in Kapitel 3.5
niher beschrieben.

Anwendung der Priorisierungskriterien

Nach Anwendung der in diesem Kapitel beschriebenen Kriterien (fiir Oster-
reich relevante Kategorisierungs- und Priorisierungskriterien) waren fiir 38
von 181 identifizierten Eintrige (nach De-Duplizierung: 176 Eintrige) aus
den oben genannten Verzeichnissen und Listungen die Priorisierungskrite-
rien fiir eine weitere Uberpriifung erfillt.

132 Anwendungen erfiillten die in diesem Bericht gewihlte (bereits beschrie-
bene) Definition einer DiGA und 71 dieser DiGAs sind in Deutsch verfiigbar.
39 der DiGAs wandten sich an chronisch erkankte Patient*innen, wovon 38
DiGAs weitere Kriterien (Funktion: Behandlung oder Monitoring) erfiillten.
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Eine Illustration dieser Anwendung auf die DiGAs (im Sinne eines Filters)
ist in Abbildung 3-1 ersichtlich. Die Listung der 71 deutschsprachigen DiGAs
(vor Anwendung der Priorisierungskriterien) findet sich im Meta-Verzeich-
nis im Appendix Tabelle A-6.

[ ]
a|l ® | Gron D UK

NN L I
HTA Austria - l I
BE

AT

AT: AIT, IfGP Gesundheits-Apps,

HealthhubVienna Alumni, ScaleUp4Europe,

BE: MHealthbelgium 181 Eintrage
DE: BfArM - DiGA

UK: NHS Apps Library

1.Art der Anwendung
a. Einschluss: Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs)
b. Ausschluss: andere digitale Anwendung auf der 132 DiGAs

Gesundheitssystemebene

2.Sprache
a. Einschluss: Deutsch 71 DiGAs
b.Ausschluss: alle anderen Sprachen

3.Zielgruppe

a. Einschluss: Chronisch erkrankt, stabiler Gesundheitszustand

b. Ausschluss: Gesund ohne bekannte Risikofaktoren, Gesund mit
Risikofaktoren, akut erkrankt, nicht lebensbedrohend, hochvulnerabel/
instabiler Gesundheitszustand

4.Funktion

a. Einschluss: Behandlung (Therapie), Uberwachung (Monitoring)

b. Ausschluss: Erkennung (Diagnose), Dokumentation, .

Information, Verhiitung-Vorhersage-Prognose, Untersuchung eines 38 DiGAs

physiologischen oder pathophysiologischen Vorgangs oder Zustands © SBlagojevic_AIHTA

Abbildung 3-1: Priorisierung der fiir Osterreich relevanten DiGAs

Notiz: Die Websites der jeweiligen Verzeichnisse befinden sich im Meta-Verzeichnis (siehe Tabelle A-6 tm Anhang).

Abkiirzungen: AIT — Austrian Institute for Technology; BfArM — Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte;
IfGP — Institut fiir Gesundheitsforderung und Pravention.
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3.2 Technologiespezifische Anforderungen
an digitale Gesundheitsanwendungen

Unter Anwendung der in Kapitel 3.1.3 entwickelten Priorisierungskriterien
(nach ASVG fiir Osterreich unmittelbar relevante DiGAs) wurden insgesamt
38 DiGAs identifiziert. Um einen Uberblick iiber die technologiespezifischen
Anforderungen von DiGAs zu geben, folgt im nédchsten Abschnitt zunéchst
ein Exkurs zu den technischen Voraussetzungen fiir eine Kompatibilitit mit
der osterreichischen elektronischen Gesundheitsakte (,,ELGA®) und danach
eine detailliertere Beschreibung der DiGAs und deren technischen Standards
fir Interoperabilitit.

3.2.1  Technologische Anforderung flir ELGA-Kompatibilitat

Derzeit ist die Osterreichische elektronische Gesundheitsakte (,ELGA®) aus
zwei Griinden noch nicht fiir Schnittstellen zu DiGAs ausgerichtet:

B Die Zugriffsberechtigungen fiir das Einstellen von Dokumenten sind
auf ELGA-Gesundheitsdienstanbieter (ELGA GDA) gem. §2 Z10 GTelG
limitiert. DiGAs, die auf Basis einer Authentifizierung als Patient*in
funktionieren, besitzen folglich keine Schreibberechtigung in ELGA.

B ELGA basiert auf dem Austausch von sogenannten CDA-Dokumen-
ten. Es konnen somit nur Dokumente, nicht jedoch Einzelwerte, wie
sie fiir Verlaufskurven etc. bendtigt und von DiGAs vielfach erfasst
werden, effizient in ELGA abgelegt werden.

Nachdem man sich aber dieser Problematik als limitierender Faktor fiir die
Integration von DiGAs bewusst ist, wird bereits an Losungen gearbeitet, ent-
sprechende generische Schnittstellen fiir DiGAs anzubieten.

mHealth/DiGA Anbindung an ELGA:

Derzeit sind die mHealth/DiGA Anwendungen ,Eco-Losungen“ (Insellosun-
gen wie z. B. ,Herzmobil“) und miissen vornehmlich mit der Arztsoftware
kompatibel sein bzw. bieten eigene Benutzeroberflichen fiir den GDA an.

Fiir eine ELGA-Kompatibilitidt von mHealth/DiGA gibt es grundsitzlich zwei
Varianten der Datentibermittlung:

B Variante 1: Bis die neuen Schnittstellen, auf Basis des ,Fast Health-
care Interoperability Resources® (FHIR)-Standards [34], die die Uber-
mittlung von Einzelwerten (z. B. Blutdruckwert, Gewicht) unterstiit-
zen, in ELGA implementiert sind, besteht die Moglichkeit von Anbie-
tern von mHealth/DiGA ihre Einzelwerte gesammelt in Form eines
Dokuments in ELGA einzubringen und damit mit allen zugriffsbe-
rechtigten ELGA-GDAs zu teilen. Konkret bedeutet das, dass aus den
ermittelten Einzelwerten der mHealth/DiGA ein Episodenbericht in
Form eines CDA-Dokuments entsteht. Der Episodenbericht kann ent-
weder nach Zeit (tiglich, monatlich, usw.) oder nach Ereignis (Eintre-
ten eines Zwischenfalls oder Behandlungsziels) erstellt werden. Vor-
teil: einfache Integration in bestehende ELGA-kompatible Software-
systeme (der CDA-Episodenbericht kann damit grundsétzlich von je-
dem ELGA-GDA gelesen werden). Nachteil: CDA-Dokumente werden
meist nur als solche dargestellt, eine Weiterverarbeitung der Werte
durch Praxis-/Kliniksoftware ist im Regelfall nicht vorgesehen. Auch
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andere mHealth/DiGA Anwendungen konnen diese CDA-Dokumente
meist nicht weiterverarbeiten.

B Variante 2: Ubermittlung der Daten iiber den FHIR-Standard, der
Schnittstellen auf Datenebene (Einzelwerte) bereitstellt. An diese Va-
riante besteht eine hohe (internationale) Erwartungshaltung. Geplant
ist zudem, dass mHealth/DiGA Anwendungen irgendeine Form von
Zertifizierung/Qualititssiegel erlangen sollen, bevor sie iiber FTHR-
Schnittstellen Daten an ELGA senden konnen (insb. zur Sicherstel-
lung der technischen und semantischen Kompatibilitit, Einhalten von
Prozessvorgaben und Vermeidung einer Datenflut). Erste Demos auf
Basis der FHIR-Schnittstellen sind in 1-2 Jahren geplant. Vorteil: Dritt-
software (Praxis-/Kliniksoftware sowie andere mHealth/DIGA Anwen-
dungen) kann diese Daten weiterverwenden. Nachteil: die Schnittstel-
len sind noch nicht vorhanden, Demos noch ausstindig. Voraussetzung
fiir Variante 2 ist, dass die mHealth/DiGA Anwendungen entsprechend
validiert/bewertet wurden (z. B. diagnostische Genauigkeit), wenn meh-
rere Anwender die Daten weiterverwenden.

Exkurs: ELGA-Kompatibilitat

Die Gesamtarchitektur von ELGA ist komplex, in Dokumenten auf der ELGA
Website finden sich ausfiithrliche Unterlagen dazu3. In der jetzigen Form ist
ELGA ein geschlossenes System, welches fiir mHealth/DiGA noch nicht aus-
reichend ausgelegt ist. Im folgenden Kapitel soll eine Ubersicht zum derzei-
tigen Stand von ELGA und den geplanten Entwicklungen und Erweiterungen
gegeben werden. Auferdem sollen Aspekte und Voraussetzungen der ELGA-
Kompatibilitit fiir DiGA beschrieben werden.

Identifikation und Zugriffsberechtigungen in ELGA:

Derzeit konnen nur ELGA-Gesundheitsdienstanbieter (, ELGA-GDA®) ELGA
fiir einen schreibenden Zugriff verwenden. Die Identifikation und Authenti-
fizierung im niedergelassenen Bereich ist zudem an das e-card System ge-
koppelt (Patient*innen-Identifikation mittels e-card, Authentifizierung der
ELGA-GDA mittels a-card).

B Apotheken sind erst im Zuge der Ausrollung der eMedikation mit
einem e-card Zugang fiir ELGA ausgestattet worden.

® Eine Krankenanstalt fungiert beim Einloggen in ELGA als eine GDA-
Einheit. Die Sicherstellung differenzierter interner Zugangsberechti-
gungen obliegt der Verantwortung der Krankenanstalt.

m  Secit Einfithrung des eImpfpasses funktioniert als Identifikation (aus-
schlieBlich fiir den eImpfass) auch der Login mittels Handy-Signatur
bzw. zukiinftig e-ID auf Basis der ,Digitales Amt“ App des Bundes-
ministeriums fiir Digitalisierung und Wirtschaftsstandort.

® Fiir die Ausweitung fiir weiterer, derzeit noch nicht an ELGA
angebundener ELGA-GDA (insb. Wahldrzt*innen) wird gearbeitet.

3 Weiterfithrende Links: Dokument zur ELGA Gesamtarchitektur [35], Dokument zu
den ELGA Schulungsunterlagen fiir GDA und SW-Hersteller [36], CDA-Leitfaden
— Guide fir Telemonitoring und Episodenberichte [37]
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Der Ausbau des rollenbasierten Zugriffsmanagements ist fiir die zukiinftige
Ausgestaltung von ELGA wesentlich (Einsichtnahme vs. Abrufen von Infor-
mationen, wechselseitiger Zugriff). Derzeit funktioniert ELGA fiir Biirger*in-
nen mono-direktional (nur Einsichtnahme/lesen ist moglich).

Technische Standards zur Interoperabilitdit:

ELGA ist gemédf den IHE-Konzepten (»Integrating the Healthcare Enter-
prise®) aufgebaut. Diese sind spezialisiert fiir groBe Software-Anwendungen,
jedoch nur bedingt geeignet fiir mHealth/DiGA.

Zukiinftig soll daher auch der FHIR Standard (,,Fast Healthcare Interopera-
bility Resources®) integriert werden um leichtgewichtige Schnittstellen fiir
mHealth/DiGAs anbieten zu konnen. Mit dem FHIR-Standard ist es zudem
moglich, einzelne, klar definierte Datenelemente, sogenannte ,Ressourcen
(wie z. B. Blutdruckwerte, Herzfrequenz, Gewicht) zu tibertragen. Damit stellt
dieser Standard auch die Interoperabilitit zwischen mHealth/DiGA Anwen-
dungen her (wurde beispielsweise ein Blutdruckwert von einer mHealth/
DiGA Anwendung erhoben, konnen weitere mHealth/DiGA Anwendungen
diesen Wert verwenden, ohne nochmals messen zu miissen). An der Integra-
tion von FHIR in der ELGA-Infrastruktur wird derzeit gearbeitet, eine erste
Pilotierung wird voraussichtlich 2023 moglich sein.

Dokumente in ELGA:

ELGA arbeitet bislang noch nicht mit diesen Einzelwerten, sondern ist do-
kumentorientiert (CDA-Dokumente) aufgebaut. Aktuell verfiigbar sind Ent-
lassungsbriefe, Radiologiebefunde, Laborbefunde sowie verordnete und ab-
gegebene Medikamente (e-Medikation). Der Ambulanzbefund und der sog.
Episodenberichte werden mit der kommenden ELGA-Verordnung ermoglicht
werden. Der detaillierte Aufbau der CDA-Dokumente wird mittels Imple-
mentierungsleitfiden normiert.

Weitere Voraussetzungen fiir die Kompatibilitéit mit ELGA:

1. Patient-ID: Als digitaler Identifier fiir Patient*innen wird das ,Be-
reichsspezifische Personenkennzeichen Gesundheit“ (bPK-GH) ver-
wendet, diese ist von der Stammzahl abgeleitet aber von anderen Iden-
tifiern (z. B. Finanzdaten) abgekoppelt. Die bPK-GH Identifier liegen
im sog. Zentralen Patient*innen-Index (Z-PI).

2. Gesundheitsdienstanbieter-ID: Als Identifier fiir GDA werden hie-
rarchische Object Identifier (OID) verwendet. GDA bekommen nach
der Anmeldung (z. B. iiber das e-card System, das Krankenhausinfor-
mationssystem (KIS) oder, fiir den eImpfpass, tiber die Handy-Signa-
tur) eine eindeutige OID zugeteilt, die im GDA-Index hinterlegt sind.

3. CDA-Dokumentstruktur: Diese ist in CDA-Leitfdden definiert. Da-
rin sind Struktur und Codierung/Semantik des Dokuments festgelegt
(z. B. SNOMED, LOINGC, ASP, ...)

4. Vertrauenswiirdiger Identity-Provider: Die Authentifizierung in ELGA
basiert auf externen Identity-Providern, die eine Vertrauensstellung
mit dem zentralen ELGA System besitzen (z. B. das e-card System im
niedergelassenen Bereich). Fiir mobile DiGAs sind die Mechanismen
des e-Governments (Handy-Signatur bzw. e-ID) dafiir vorgesehen.
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S. Der Datenverkehr in ELGA wird aus Sicherheitsgriinden derzeit nicht
iiber das Internet, sondern iiber eigene geschlossene Gesundheitsnetz-
werke gefithrt. Mit der Offnung von ELGA in Richtung mHealth/
DiGA ist auch die Erreichbarkeit fiir mobile Applikationen sicherzu-
stellen.

Eine mHealth/DiGA muss also das Konzept der bPK-GH (fiir die Identifi-
kation von Patient*inne) und der OID (fiir die Identifikation von ELGA-
GDA) sowie die Authentifizierung mittels vertrauenswiirden Identity-Pro-
vider unterstiitzen, um mit ELGA kompatibel zu sein. Bereits jetzt besteht
grundsitzlich die Moglichkeit fiir mHealth/DiGA Anwendungen, sich am
Z-PI anzubinden, um die bPK-GH als Identifikator zu beziehen.

Eine Veranschaulichung iiber die technische Kompatibilitdt von DiGAs mit
ELGA, basierend auf der Expert*innenkonsultation mit der ELGA GmbH,
ist in der nachfolgenden Abbildung 3-2 dargestellt.

Ubersicht zur Kompatibilitat von digitalen Gesundheitsanwendungen .
mit der elektronischen Gesundheitsakte ELGA ai

e-Government Logln

Legende

Smartphone mit DiGA

Gesundheitsdienstanbieter*in

. e-Impfpass

ELGA |Z-PI

|§ e- Medlkatuon

Kliniken

CDA Episodenbericht

CDA Dokumente: Entlassungsbrief,
Radiologie, Labor, Episodenbericht

Ressourcen,
Vitalparameter, Einzelwerte

Zentraler Patient*innenindex
|dentifier fiir
Gesundheitsdienstanbieter*in

© SBlagojevic_AIHTA

QEWDEQI-|

CDA Dokument

Abbildung 3-2: Ubersicht der Kompatibilitit von digitalen Gesundheitsanwendungen mit der elektronischen
Gesundheitsakte ELGA, basierend auf der Expert*innenkonsultation mit der ELGA GmbH
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Beschreibung
priorisierter DiGAs
in 4 Gruppen nach

Indikation

7 DiGAs fiir Herz-
Kreislauferkrankungen

CardiacSense

CardioMemory

FibriCheck

Prozess und Bewertung digitaler Gesundheits-Anwendungen

3.2.2  Uberblick iiber technologische Aspekte der DiGAs
mit ASVG-Relevanz

Fiir das Verfahren der strukturierten und evidenzbasierten Bewertung von
DiGAs spielen die technologie-spezifischen Aspekte eine wesentliche Rolle.
Um eine Aussage liber das Vorhandensein verschiedener technologie-spezifi-
scher Charakteristika zu treffen, folgt eine exemplarische Analyse fiir die im
vorigen Kapitel nach den Priorisierungskriterien ausgewahlten DiGAs.

Im Folgenden wird zunichst eine detailliertere Beschreibung der DiGAs mit
ASVG-Relevanz und deren Anwender*innen, Zielgruppe, Funktion sowie In-
dikationen gegeben. Fiir eine bessere Ubersicht werden sie in folgende Indi-
kationsgebiete gruppiert beschrieben:

® Herz-Kreislauferkrankungen

® Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechselerkrankungen
m  Psychische und Verhaltensstérungen

B Andere

Nach der Beschreibung der DiGAs mit ASVG-Relevanz folgt in Kapitel 3.2.3
zur beispielhaften Veranschaulichung eine Ubersicht iber die technologie-
spezifischen Aspekte: Risikoklasse, Datenschutz, Algorithmen, verwendete
technologische Standards fiir Interoperabilitit sowie ELGA-Kompatibilitit
(= Verwendung des ,HL7 CDA-Standard®), vgl. Tabelle 3-7.

Herz-Kreislauferkrankungen

Es wurden sieben DiGAs fiir Herz-Kreislauferkrankungen gefunden. Die Be-
handlung unterstiitzt vor allem die Diagnosen Herzinsuffizienz, Herzrhyth-
musstorungen/Vorhofflimmern, chronisch obstruktive Lungenkrankheit und
zerebrovaskulidre Erkrankungen (vgl. Tabelle 3-3).

CardiacSense (Arseus Hospital NV) [38]

Die CardiacSense-Anwendung zeigt den Nutzer*innen ein Echtzeit-Daten-
Dashboard, erstellt Ereignisberichte und teilt diese gemeinsam mit den Vital-
parametern mit den behandelnden Arzt*innen. Die Messungen werden von
den Sensoren der CardiacSense Watch durchgefiihrt, die in Kontakt mit der
Haut des Handgelenks der Patient*innen ist.

CardioMemory [39]

CardioMemory ist ein mobiles Gesundheitsdaten-Tagebuch, mit welchem re-
levante Gesundheitsdaten (Blutdruck, Herzfrequenz, Schritte pro Tag, Kor-
pergewicht, Wohlbefinden, Medikation und allgemeine Kommentare) mit
der Applikation erfasst und als tabellarisches Tagebuch dargestellt werden.

FibriCheck (Qompium) [40]

Die Anwendung FibriCheck ist ausschlieBlich fiir die Aufzeichnung, Anzeige,
Speicherung und Ubertragung von Photoplethysmogramm-Daten (Aufzeich-
nung der Pulswellenform zur Uberwachung des Herzrhythmus) bestimmt.
Die Aufzeichnungen erfolgen durch Kontakt zwischen Haut der Fingerkup-
pe und Kamera eines mobilen Gerits oder Wearable-Gerits. Auf diese Weise
konnen volumetrische Veridnderungen erfasst werden.
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Heartfish [41]

Die App bietet Funktionen zur Dokumentation von Trainings, personalisierte
Trainingsempfehlungen, Bluetooth-gestiitzte Steuerung des Trainings, Vital-
parameterdokumentation, Fortschrittvisualisierung, integriertes Coaching-
system und PDF-Berichte.

HerzMobil [39]

HerzMobil ist ein mobiles Gesundheitsdaten-Tagebuch, entwickelt vom Aus-
trian Institute for Technology (AIT). Es kann in das webbasierte Therapie
Management System ,,HerzMobil integriert werden. So konnen relevante Ge-
sundheitsdaten (Blutdruck, Herzfrequenz, Korpergewicht, Wohlbefinden, Me-
dikation) mit der Applikation erfasst und als tabellarisches Tagebuch darge-
stellt werden. Messdaten konnen iiber NFC fihige Messgerite automatisch
ausgelesen werden (unterstiitzte Standards: NDEF, FeliCa). Eine Freischal-
tung und Benutzung der Online-Version ist auf Partner der Tirol Kliniken
beschrinkt. Diese umfasst zusétzlich zur oben beschriebenen Funktionali-
tét, die automatische Synchronisation mit dem individuellen Online-Tage-
buch und den Empfang von Feedback-Information durch den betreuenden
Arzt.

Rehappy (Rehappy GmbH) [42]

Rehappy unterstiitzt die Nachsorge von Schlaganfallpatient*innen mittels
individuell zusammengestellten Motivations- und Wissensversorgungen, ei-
nem Aktivitdtstracker und einem Web-Portal. Die Begleitung basiert auf edu-
kativer Informationsvermittlung und positiver Verstirkung zur Wahrneh-
mung der Eigenverantwortung und Steigerung der Therapieadhirenz sowie
intrinsischen Motivation.

MobECG (Savvy) [43]

Die Applikation MobECG bietet eine EKG-Uberwachung von Vorhofflim-
mern zur Vorbeugung von kryptogenen Schlaganfillen oder transienten is-
chidmischen Attacken.
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Tabelle 3-3: Kategorisierung von DiGAs: Herz-Kreislauferkrankungen

Name der App Plattformen: Verfiigbarkeit in Funktion
(Hersteller) Google Playstore/Apple App Store (J/N) Verzeichnis Anwender*innen Zielgruppe der DiGA Patient*innengruppe
CardiacSense Webanwendung BE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 6 Komplexes m Herz- und Lungenerkrankungen
(Arseus Hospital stabiler Gesundheitszustand | Monitoring m Vorhofflimmern
NV) (38] m chronisch obstruktive Lungenkrankheit
m Herzinsuffizienz
m Schlafapnoe
m Schlaganfallrisiko
CardioMemory App (J/N) AT - AIT; Patient*innen und 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Herz-Kreislauferkrankungen
[39] AT - ifGP Kliniker*innen stabiler Gesundheitszustand | Intervention
FibriCheck Web and App BE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 6 Komplexes m Herzerkrankungen
(Qompium) [40] stabiler Gesundheitszustand | Monitoring m Vorhofflimmern
Heartfish [41] App (J/)) AT - ScaleUp4Europe Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Herz-Kreislauferkrankungen
stabiler Gesundheitszustand | Intervention
HerzMobil [39] App (J/N) AT - AIT; Patient*innen und 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Herz-Kreislauferkrankungen
AT - IfGP Kliniker*innen stabiler Gesundheitszustand | Intervention
Rehappy App (J/J) DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte | m Zerebrale transitorische Ischdmie und verwandte Syndrome
(Rehappy stabiler Gesundheitszustand | Intervention m Subarachnoidalblutung
GmbH) [42] m Intrazerebrale Blutung
m Sonstige nichttraumatische intrakranielle Blutung
m Hirninfarkt
m Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet
m Sonstige zerebrovaskuldre Krankheiten
m Folgen einer zerebrovaskuldren Krankheit
MobECG App (J/)) AT - ScaleUp4Europe | Patient*innen und 3 chronisch erkrankt, 6 Komplexes m Vorhofflimmern
(Savvy) [43] Kliniker*innen stabiler Gesundheitszustand | Monitoring

Legende Verzeichnisse: AT Osterreich (AIT: Austrian Institute of Technology; IfGP: Institut fiir Gesundheitsforderung und Préivention); BE: Belgien (mHealth Belgium Platform);
DE: Deutschland (DiGA-Verzeichnis); DiGA — Digitale Gesundheitsanwendung; UK: United Kingdom (National Health Service App Library);
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Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechselerkrankungen

Es wurden sieben DiGAs fiir Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechseler-
krankungen gefunden. Die Behandlung unterstiitzt vor allem die Diagnosen
Diabetes und Adipositas (vgl. Tabelle 3-4).

DiabCare [39]

DiabCare ist ein mobiles Diabetes Gesundheitsdaten-Tagebuch (entwickelt
vom AIT), das im Rahmen eines Forschungsprojektes mit dem webbasierten
Therapie Management System ,DiabCare® verwendet werden kann. Relevante
Gesundheitsdaten (Blutzucker, Blutdruck, Herzfrequenz, Schritte/Tag, Kor-
pergewicht, Wohlbefinden, Ereignisse und Freitextnotizen) konnen mit der
Applikation erfasst und als tabellarisches Tagebuch dargestellt werden.

DiabMemory 2 [39]

DiabMemory 2 ist ein mobiles Diabetes Gesundheitsdaten-Tagebuch, welches
vom AIT — im Rahmen eines Forschungsprojektes der Versicherungsanstalt
offentlich Bediensteter, Eisenbahnen und Bergbau (BVAEB) — entwickelt
wurde. DiabMemory 2 kann in das webbasierte Therapie Management Sys-
tem ,DiabMemory“ integriert werden.

Freestyle LibreLink — BE (Abbott SA/NV) [44]

Freestyle LibreLink kann den aktuellen Blutzuckermesswert und den Blut-
zuckerverlauf anzeigen. Aufierdem konnen Notizen fiir Erndhrung, Insulin-
verwendung und Bewegung erstellt werden. Mit LibreView und LibreLinkUp
ist eine Schnittstelle zu Gesundheitspersonal moglich, um Glukoseberichte
anzuzeigen.

Guardian Connect App (Medtronic Belgium) [45]

™

Die Guardian™ Connect-Anwendung ist eine Komponente des Guardian
Connect Systems zur kontinuierlichen Glukoseiiberwachung um die Diabe-
tes-Behandlung zu unterstiitzen. Die Funktionen dieser DiGA sind die kon-
tinuierliche Aufzeichnung der Glukosewerte, Anzeige der Glukosewerte, Be-
nachrichtigungen bei Glukose-Entgleisungen, Anzeige der Auswirkungen von
Erndhrung, Bewegung und Medikamenten auf die Glukosewerte.

mySugr [46]

mySugr ist eine Diabetes-App mit digitalem Logbuch. Damit kann der Blut-
zucker verfolgt, Ihre Kohlenhydratzufuhr aufgezeichnet und der HbAlc-Wert
geschitzt werden.

Vitadio [47]

Vitadio Health ist ein digitales Therapieprogramm, das Patient*innen bei der
Pravention und Behandlung von Typ-2-Diabetes durch verhaltenstherapeu-
tische Unterstiitzung.

zanadio (aidhere GmbH) [48]

zanadio ist eine Anwendung zur Gewichtsreduktion fiir Patient*innen mit
Adipositas. Durch eine Verinderung der Verhaltensweisen (Erndhrung und
Bewegung) sollen die Patient*innen unterstiitzt werden. Die DiGA basiert
dabei auf dem wissenschaftlichen Konzept der multimodalen, konservativen
Adipositas-Therapie, welche die verschiedenen relevanten Bereiche adressiert
und hierdurch eine langfristige, dauerhafte Gewichtsreduktion herbeifiihrt.
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Tabelle 3-4: Kategorisierung von DiGAs: Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechselerkrankungen

stabiler Gesundheitszustand

Intervention

Name der App Plattformen: Verfiigbarkeit in Funktion

(Hersteller) Google Playstore/Apple App Store (J/N) Verzeichnis Anwender*innen Zielgruppe der DiGA Patient*innengruppe

DiabCare [39] App (J/N) AT -AIT Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Diabetes Mellitus
stabiler Gesundheitszustand Intervention

DiabMemory 2 [39] App (J/J) AT -AIT Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Diabetes Mellitus
stabiler Gesundheitszustand Intervention

Freestyle LibreLink — BE App (/) BE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 6 Komplexes m Diabetes Mellitus

(Abbott SA/NV) [44] stabiler Gesundheitszustand Monitoring

Guardian Connect App App (/) BE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 6 Komplexes m Diabetes Mellitus

(Medtronic Belgium) [45] stabiler Gesundheitszustand Monitoring

mySugr Tagebuch-App [46] App (J/)) AT - ifGP; Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Diabetes Mellitus

BE; stabiler Gesundheitszustand Intervention
E

Vitadio [47] App (J/)) AT - ScaleUp4Europe Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Diabetes Mellitus
stabiler Gesundheitszustand Intervention

zanadio (aidhere GmbH) [48] App (J/)) DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Adipositas

Legende Verseichnisse: AT Osterreich (AIT: Austrian Institute of Technology; IfGP: Institut fiir Gesundheitsforderung und Prcvention); BE: Belgien (mHealth Belgium Platform);

DE: Deutschland (DiGA-Verzeichnis); UK: United Kingdom (National Health Service App Library); Abkiirzungen: DiGA — Digitale Gesundheitsanwendung
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Psychische Erkrankungen

Es wurden neun DiGAs fiir psychische Erkrankungen gefunden. Die Behand-
lung unterstiitzt vor allem die Diagnosen Depression, Angststorungen und
Schlafstorungen (vgl. Tabelle 3-5).

Catch It [49]

Catch It ist eine DiGA, um einen besseren Umgang mit Gefiihlen der Angst
und Depression zu erlernen. Mit der App soll vermittelt werden, Probleme
anders zu betrachten, negative Gedanken in positive zu verwandeln und das
psychische Wohlbefinden zu verbessern.

deprexis (GAIA AG) [50]

deprexis ist ein Selbsthilfeprogramm zur Therapieunterstiitzung von Pati-
ent*innen mit Depressionen und depressiven Verstimmungen, die mindes-
tens 18 Jahre alt sind. deprexis basiert auf etablierten psychotherapeutischen
Ansitzen und Verfahren (insbesondere der kognitiven Verhaltenstherapie).

Invirto (Sympatient GmbH) [51]

Invirto kann als Zusatz zur Verhaltenstherapie verwendet werden: Im Kern
steht dabei die Simulation der (Angst auslésenden) Situationen mittels Vir-
tual-Reality-Brille. AnschlieBend konnen Ubungen auf einer App durchge-
fiihrt werden.

Kalmeda (mynoise GmbH) [52]

Kalmeda bietet Patient*innen mit chronischer Tinnitus-Belastung eine leit-
linienbasierte, verhaltenstherapeutische Therapie. Zusétzlich gibt es Entspan-
nungsanleitungen, beruhigende Natur- und Hintergrundgerdusche sowie In-
formationen zur Diagnose zur Patient*innenedukation.

Mindable (Mindable Health GmbH) [53]

Mindable unterstiitzt Nutzer*innen mit Angsterkrankungen. Das Behand-
lungsprogramm basiert auf S3-leitlinienkonformen Methoden der Kognitiven
Verhaltenstherapie. Neben Psychoedukation liegt der Schwerpunkt des Be-
handlungsprogramms auf der Gewohnung an Korpersymptome sowie in-vivo
Konfrontation. Wihrend der Konfrontationsiibungen werden Angstverliufe
live aufgezeichnet. Dariiber hinaus konnen Nutzer*innen angstbezogene
Symptome, Ereignisse und Verhalten erfassen und bei Bedarf mit den be-
handelnden Arzt*innen oder Therapeut*innen teilen.

Selfapys Online-Kurs bei Depressionen (Selfapy GmbH) [54]

Selfapy ist eine DiGA fiir Patient*innen mit Depression. Mit Selfapy wird
ein individueller Online-Kurs angeboten, der auf evidenzbasierten Theorien
und Techniken der Kognitiven Verhaltenstherapie basiert. Dabei wird der
Umgang mit negativen Gedanken, der Erstellung einer positiven Tagesstruk-
tur, Entspannungstechniken, Schlafproblemen, sowie Strategien zur Riickfall-
pravention erarbeitet. Die Patient*innen werden wihrend des Kurses durch-
gehend von Psycholog*innen begleitet, bei akutem Bedarf konnen die Psycho-
log*innen iiber eine Nachrichtenfunktion kontaktiert werden.
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somnio (mementor DE GmbH) [55]

somnio ist eine digitale Anwendung zur Behandlung von Ein- und Durch-
schlafstorungen (Insomnie). Dabei wird die evidenzbasierte und Leitlinien-
konforme kognitive Verhaltenstherapie fiir Insomnie verwendet. Nutzer*in-
nen lernen die Schlafzeiten zu optimieren, einem individuell abgestimmten
Schlaf-Wach-Rhythmus zu folgen, mit schlathindernden Gedanken umzuge-
hen oder sich mittels Entspannungstechniken in einen schlafférderlichen Zu-
stand zu bringen.

velibra (GAIA AG) [56]

velibra ist eine DiGA fiir Patient*innen mit Angststorungen. Die DiGA ver-
mittelt etablierte Methoden und Ubungen der Kognitiven Verhaltenstherapie.
Das Programm ist als Ergdnzung zu einer sonst {iblichen Behandlung fiir
Patient*innen vorgesehen.

vorvida (GAIA AG) [57]

vorvida ist eine DiGA fiir Patient*innen mit einer psychischen- und Verhal-
tensstorung durch Alkohol. Die Patient*innen sollen beim Management des
gesundheitsschidlichen Trinkverhaltens unterstiitzt werden um die Trink-
menge zu reduzieren. Die DiGA basiert auf psychotherapeutischen Ansit-
zen und Verfahren der kognitiven Verhaltenstherapie. Das Programm soll in
Ergidnzung zu einer sonst iiblichen Behandlung eingesetzt werden.
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Tabelle 3-5: Kategorisierung von DiGAs: psychische Erkrankungen

stabiler Gesundheitszustand

Intervention

Name der App Plattformen: Verfiigbarkeit in Funktion
(Hersteller) Google Playstore/Apple App Store (J/N) | Verzeichnis | Anwender*innen Zielgruppe der DiGA Patient*innengruppe
Catch It [49] App (J/)) UK Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Angstzustande

stabiler Gesundheitszustand | Intervention m Depression
Deprexis (GAIA AG) [50] Webanwendung DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Depression

stabiler Gesundheitszustand | Intervention m depressive Episode
Invirto (Sympatient GmbH) [51] App (J/)) DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 8 Direkte m Agrarphobie

stabiler Gesundheitszustand | Intervention ®m Panikstdrungen

m soziale Phobien

Kalmeda (mynoise GmbH) [52] App (J/)) DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 8 Direkte =® Tinnitus

stabiler Gesundheitszustand Intervention
Mindable: Panikstérungen und App (J/)) DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 8 Direkte m Agrarphobie
Agoraphopie (Mindable Health GmbH) [53] stabiler Gesundheitszustand | Intervention ® Panikstérung
Selfapys Online-Kurs bei Depressionen Webanwendung DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Depression
(Selfapy GmbH) [54] stabiler Gesundheitszustand | Intervention m depressive Episode
somnio (mementor DE GmbH) [55] Web and App DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Nichtorganische Insomnie

stabiler Gesundheitszustand Intervention
velibra (GAIA AG) [56] Webanwendung DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Agrarphobie

stabiler Gesundheitszustand | Intervention m soziale Phobie

m Panikstorungen
m generalisierte Angststérung

vorvida (GAIA AG) [57] Webanwendung DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Alkohol: Schadlicher Gebrauch

m Alkohol: Abhéngigkeitssyndrom

Legende Verzeichnisse: AT: Osterreich (AIT: Austrian Institute of Technology; IfGP: Institut fiir Gesundheitsforderung und Préivention); BE: Belgien (mHealth Belgium Platform);
DE: Deutschland (DiGA-Verzeichnis); UK: United Kingdom (National Health Service App Library); Abkiirzungen: DiGA — Digitale Gesundheitsanwendung
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CANKADO PRO-React Onco
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Elevida
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Digitale Gesundheitsanwendungen fiir andere Erkrankungen

Es wurden 15 DiGAs fiir sonstige Indikationen gefunden. Diese Indikationen
umfassten bosartige Neubildungen, neurologische Erkrankungen, orthopéadi-
sche Erkrankungen, hdmatologischen Erkrankungen sowie unspezifische chro-
nische Erkrankungen oder Patient*innen mit Dauermedikation (vgl. Tabel-
le 3-6).

AirviewTM (Resmed) [58]

AirView ist eine cloudbasierte Technologie, die fiir Patient*innenscreening,
Diagnose und Therapiemanagement von Schlaf- und Beatmungspatient*in-
nen verwendet werden kann. Es soll dabei ein zeitnaher Fernzugriff von Ge-
sundheitspersonal auf Therapie- und Geréteinformationen ermoglicht werden.

CANKADO PRO-React Onco (CANKADO Service GmbH) [59]

CANKADO PRO-React Onco ist eine DiGA fiir Patient*innen mit bosarti-
gen Neubildungen der Brustdriise. In Abhingigkeit zur Erkrankung und der
laufenden Therapie werden automatisiert Verhaltenshinweise gegeben, wie
dringend die jeweilige Beschwerde mit den behandelnden Arzt*innen bespro-
chen werden sollte.

Comarch Home Health (Comarch) [60]

Comarch Home Health ist eine DiGA fiir Patient*innen mit chronischen
Erkrankungen. Die DiGA beinhaltet Funktionen zur Aufzeichnung der Mes-
sungen und Fragebogen, um sie beim Besuch bei Arzt*innen vorlegen zu
konnen. Die personlichen Daten werden in einer Telemedizinplattform ge-
speichert. Wenn Schwellenwerte iiberschritten werden, sendet die DiGA In-
formationen an die Plattform. Eine Warnung wird den Arzt*innen angezeigt
und ermoglicht eine Reaktion durch Videokonsultation.

Comunicare (Comunicare Solutions) [61]

Comunicare ist eine DiGA fiir Patient*innen mit chronischen Erkrankungen.
Die DiGA wird zur Stirkung der Eigenverantwortung der Patient*innen, der
Lesekompetenz, der Therapietreue und der Selbstwirksamkeit eingesetzt. Die
Patient*innen zur Verfiigung gestellten Informationen werden von medizi-
nischen Expert*innen erstellt und durch Algorithmen werden personalisierte
Informationen iiber Pathologie und Therapie angezeigt. Patient*innen kon-
nen physiologische Parameter, Symptome und Fragen zur Lebensqualitdt do-
kumentieren. Das Gesundheitspersonal kann die Patient*innendaten mittels
Dashboard verwalten und Telekonsultationen durchfiihren.

Elevida (GAIA AG) [62]

Elevida ist eine DiGA fiir Patient*innen mit multipler Sklerose und gleich-
zeitiger Fatigue. Dabei werden evidenzbasierte psychotherapeutische Ver-
fahren eingesetzt, um die Patient*innen beim Management der Fatigue zu
unterstutzen.

Florio (Swedish Orphan Biovitrum (Belgium) BV) [63]

Florio ITP ist eine DiGA mit digitalen Tagebuchfunktionen. Mit dieser DiGA
konnen Thrombozytenwerte und Symptome dokumentiert werden. Auflerdem
konnen Erinnerungen zur Medikamenteneinnahme gesetzt werden.

AIHTA | 2021


http://hta.lbg.ac.at/

Ergebnisse

HumanlTcare [64]

HumanITCare ist eine telemedizinische Anwendung, die es Arzt*innen er-
moglicht, den Uberblick iiber ihre Patient*innen zu behalten.

icompanion (icometrix) [65]

icompanion ist eine DiGA fiir Patient*innen mit multipler Sklerose. Die
DiGA beinhaltet Funktionen zur Dokumentation der tédglichen Stimmung,
Behandlungen, Symptome, Therapien und Tagebuchnotizen durch Patient*in-
nen. Auflerdem konnen Tests zur Bewertung des Grades der Behinderung,
der kognitiven Fihigkeiten und der Midigkeit durchgefiihrt werden. Pati-
ent*innen konnen zusétzlich MRT-Scans hochladen und ansehen.

Mika (Fosanis GmbH) [66]

Mika ist eine DiGA fiir Patient*innen mit Krebserkrankungen. Funktionen:
Dokumentation von Belastungen, Symptomen und Nebenwirkungen im Ver-
lauf. AuBBerdem Patientinnen-Edukation in den Bereichen Gesundheitskom-
petenz, Stressmanagement, Bewegung und Erndhrung.

Mindmate [67]

MindMate ist eine DiGA fiir Patient*innen mit Demenz. Ratschlidge zur rich-
tigen Erndhrung und korperlichen Bewegung sollen die Gehirnaktivitét sti-
mulieren und helfen, mit dem sozialen Umfeld in Verbindung zu bleiben.
Die DiGA beinhaltet zusitzlich Engagement-Tools wie eine Jukebox. Diese
Tools sollen Patient*innen mit Demenz besser einbinden, und Pflegeperso-
nal eine personenzentrierte Pflege ermoglichen.

M-sense (Newsenselab GmbH) [68]

M-sense bietet ein digitales Behandlungsprogramm fiir Patient*innen mit
Migrine. Die Anwendung beinhaltet ein digitales Kopfschmerztagebuch so-
wie leitlinienkonforme Verfahren zur Migrianeprophylaxe und Akutbehand-
lung. Die Funktionen der DiGA beinhalten Wissensvermittlung, animierte
physiotherapeutische Ubungen, Anleitungen fiir Ausdauersport, Entspan-
nungs- und Imaginationsiibungen. Lebensstilfaktoren konnen im Tagebuch
dokumentiert werden.

Noona (Varian Medical Systems Belgium) [69]

Noona ist eine DiGA fiir Patient*innen mit Krebserkrankungen sowie Pfle-
gende. Die Funktionen der DiGA beinhalten Kommunikationswerkzeuge mit
cloudbasierten ,patient reported outcomes“. Symptome sollen in Echtzeit er-
fasst und strukturiert dem Pflegeteam préisentiert werden. Dadurch kénnen
Patient*innen auf Basis der Symptomschwere priorisiert werden.

Plateforme Maela (Medtronic Belgium) [70]

Plateforme Maela ist eine DiGA fiir die Einbindung, Aufkldrung und Uber-
wachung von Patient*innen mit Indikationen fiir eine Operation. Uber meh-
rere Kanile (Web, Mobil, SMS) konnen Symptome registriert, Vitalparame-
ter eingegeben und relevantes Informationsmaterial eingesehen werden. Die
DiGA bietet einen Kommunikationskanal mit dem Pflegeteam.
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Vaica [71]

Vaica ist eine DiGA fiir Patient*innen mit Dauermedikation. Die DiGA
dient dem Patient*innenmonitoring und unterstiitzt die Adhédrenz. Vaica
kombiniert automatische Medikamentenspender (,,smart medication dispen-
sers“) mit cloudbasierter Software.

Vivira (Vivira Health Lab GmbH) [72]

Vivira ist eine DiGA zur Behandlung von orthopiddischen Schmerzen. Die
Funktionen der DiGA sind tiglich vier bewegungstherapeutische Ubungen,
die nach Riickmeldungen der Patient*innen fortlaufend angepasst werden.
Die Trainings-Elemente basieren auf Leitlinienempfehlungen. Weitere Funk-
tionen sind Abfragen zur Gesundheit, Visualisierung des Fortschritts, Bewe-
gungstests und edukative Inhalte.
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Tabelle 3-6: Kategorisierung von DiGAs: andere Indikationen

Vienna

stabiler Gesundheitszustand

Intervention

Name der App Plattformen: Verfiigbarkeit in Funktion
(Hersteller) Google Playstore/Apple App Store (J/N) | Verzeichnis Anwender*innen Zielgruppe der DiGA Patient*innengruppe
Comarch Home Health App (J/)) BE Patient*innen und 3 chronisch erkrankt, 6 Komplexes m chronischen Krankheiten
(Comarch) [60] Kliniker*innen stabiler Gesundheitszustand | Monitoring m jltere Menschen
® nach einem Krankenhausaufenthalt
m wahrend des Diagnoseprozesses
Comunicare (Comunicare App (J/)) BE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 6 Komplexes m chronische Krankheiten
Solutions) [61] stabiler Gesundheitszustand | Monitoring
HumanlTcare [64] App (J/J) AT - ScaleUp4- Patient*innen und 3 chronisch erkrankt, 6 Komplexes | m Chronische oder infektiosen Erkrankungen
Europe Kliniker*innen stabiler Gesundheitszustand | Monitoring
Plateforme Maela Web and App BE Patient*innen und 3 chronisch erkrankt, 6 Komplexes m Wahrend Therapien (z. B. kolorektale,
(Medtronic Belgium) [70] Kliniker*innen stabiler Gesundheitszustand | Monitoring bariatrische, Wirbelsaulen-, Thoraxchirurgie)
Vaica [71] Web and App AT - HealthHub- Patient*innen und 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Patient*innen unter medikamentdser
Vienna Kliniker*innen stabiler Gesundheitszustand | Intervention Therapie
CANKADO PRO-React Onco Web and App (J/J) DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Bosartige Neubildung der Brustdriise
(CANKADO Service GmbH) stabiler Gesundheitszustand | Intervention
[59]
Mika (Fosanis GmbH) [66] App (J/)) DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Bosartige Neubildung der Cervix uteri
stabiler Gesundheitszustand | Intervention m Bosartige Neubildung des Uterus
m Bosartige Neubildung des Ovars
Noona (Varian Medical App (J/)) BE Patient*innen und 3 chronisch erkrankt, 5 Einfaches m Krebspatient*innen und Pflegende
Systems Belgium) [69] Kliniker*innen stabiler Gesundheitszustand | Monitoring
AirviewTM (Resmed) [58] App (J/)) BE Kliniker/Gesundheitspersonal 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m schlafbezogener Atmungsstérung
und Gesundheitsinstitutionen | stabiler Gesundheitszustand | Intervention m schlafbezogener Atmungsausfall
Florio (Swedish Orphan Web and App BE Patient*innen und 3 chronisch erkrankt, 5 Einfaches m Hamophilie A oder B
Biovitrum (Belgium) BV) [63] Kliniker*innen stabiler Gesundheitszustand | Monitoring
Vivira App (J/)) DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Koxarthrose
(Vivira Health Lab GmbH) stabiler Gesundheitszustand | Intervention ® Gonarthrose
(72] Sonstige Gelenkkrankheiten:
m Osteochondrose der Wirbelsaule
m Sonstige Krankheiten der Wirbelséule
und des Riickens
m Riickenschmerzen
m Biomechanische Funktionsstérungen
Elevida Webanwendung DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Multiple Sklerose
(GAIA AG) [62] stabiler Gesundheitszustand | Intervention
icompanion Web and App BE Patient*innen und 3 chronisch erkrankt, 5 Einfaches = Multiple Sklerose
(icometrix) [65] Kliniker*innen stabiler Gesundheitszustand | Monitoring
M-sense Migrane App (J/)) DE Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Migrane
(Newsenselab GmbH) [68] stabiler Gesundheitszustand | Intervention
Mindmate [67] Web and App AT — HealthHub- Patient*innen 3 chronisch erkrankt, 7 Indirekte m Demenz

Legende Verseichnisse: AT Osterreich (AIT: Austrian Institute of Technology; IfGP: Institut fiir Gesundheitsforderung und Privention); BE: Belgien (mHealth Belgium Platform);
DE: Deutschland (DiGA-Vergeichnis); UK: United Kingdom (National Health Service App Library); Abkiirzungen: DiGA — Digitale Gesundheitsanwendung
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technische Charakteristika:

52

Priifung vor
Nutzen-Evaluation

29 DiGAs:
CE-Kennzeichnung;
10 DiGAs:
Herstellerangabe zu
Risikoklasse;

35 DiGAs:
Datenschutz-Angaben

alle 38 DiGAs:
Evidenzstufe C

14 DiGAs:
Angaben zu
technischen Standards

7 DiGAs:
ELGA-Kompatibilitat
(HL7 CDA Standard)
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3.23  Technologie-spezifische Aspekte:

Risikoklassen, Datenschutz, Algorithmen, technische
Standards fiir Interoperabilitat, ELGA-Kompatibilitat

Fiir die nach den in Kapitel 3.1 beschriebenen Priorisierungskriterien identi-
fizierten DiGAs gibt es viele technische Charakteristika. Diese konnen ent-
scheidend sein, ob eine DiGA iiberhaupt verwendet werden kann. Eine Auf-
listung der in diesem Abschnitt erhobenen technologie-spezifischen Charak-
teristika findet sich im Methodenkapitel 2.2.

Fiir die 38 priorisierten DiGAs zeigte sich, dass fiir 29 DiGAs eine CE-
Kennzeichnung vorliegt. Beziiglich Risikoklasse nach Medizinproduktver-
ordnung 2017/745 wurden drei DiGAs in Risikoklasse 1, sechs DiGAs in Ri-
sikoklasse 2a und eine DiGA in Risikoklasse 2b eingeteilt. Fir 28 DiGAs
wurde keine Angabe zur Risikoklasse laut Hersteller gemacht. Zum Daten-
schutz liegen fiir 35 DiGAs eine Datenschutzerklarung vor. Fiir zwei DiGAs
gibt es keine Angaben zum Datenschutz, fiir eine DiGA wird ein Re-Assess-
ment des Datenschutzes durchgefiihrt. Angaben zu verwendeten Algorithmen
wurden fiir keine der priorisierten DiGAs identifiziert. Alle 38 priorisierten
DiGAs sind nach Anwendung des NICE Evidence Standards Frameworks [11]
in die hochste Evidenzstufe ,C“ einzuteilen.

Fiir 24 der priorisierten DiGAs wurden keine Angaben zu verwendeten tech-
nischen Standards fiir Interoperabilitidt gemacht. Fiir 14 der DiGAs wurden
technischen Standards fiir Interoperabilitidt genannt (Details zu den jeweili-
gen Standards vgl. Tabelle 3-7). Insgesamt erfiillen sieben der DiGAs zum
jetzigen Zeitpunkt die Voraussetzungen fiir eine ELGA-Kompatibilitiat (Ver-
wendung des HL7 CDA Standards). Ob eine technische Kompatibilitdt mit
ELGA ein zusitzliches Filterkriterium darstellen konnte, wird im Kapitel 3.5
diskutiert.

In der nachfolgenden Tabelle 3-7 ist eine Ubersicht iiber die technologiespe-
zifischen Anforderungen der DiGAs, vorhandene Schnittstellen fiir Interope-
rabilitit und ELGA-Kompatibilitit, sowie deren Einteilung in Risikoklassen
und Evidenzstufen gegeben. Dabei wird deutlich, dass eine umfassende Eva-
luation aufgrund fehlender Angaben (zur CE-Kennzeichnung, zur Risiko-
klasse, zum Datenschutz, zu den verwendeten Algorithmen, sowie zu techni-
schen Standards fiir Interoperabilitidt) nicht immer moglich ist.
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Tabelle 3-7: Technologiespezifische Anforderungen und Einteilung der DiGAs in Risikoklassen sowie Evidenzgstufen

Name der App Risikoklasse Risikoklasse nach Evidenzstufe ELGA-kompatible
(Hersteller) CE Kennzeichnung* | laut Hersteller* | 2017/745 MDR* Datenschutz** Algorithmen*** | (NICE) [11] Interoperabilitat Technologie
AirviewTM (Resmed) [58] v 2A 2A v k.A. C KMEHR, HL7 CDA, v
HL7 FHIR, SNOMED-CT
CANKADO PRO-React Onco v 1 k.A. v k.A: @ GAMP-5, ICH GCP E6(R2) Nein
(CANKADO Service GmbH) [59] HL7 FHIR
CardiacSense (Arseus Hospital NV) [38] v 2A 2A v k.A. C k.A. k.A.
CardioMemory [39] kA. kA. kA. v kA. C kA. kA.
Catch It [49] k.A. k.A. k.A. Derzeit Re-Assessment k.A. C k.A. k.A.
Comarch Home Health (Comarch) [60] v 2A 2A k.A. k.A. C k.A. k.A.
Comunicare v 1 1 v kA. C KMEHR, HL7 CDA, v
(Comunicare Solutions) [61] HL7 FHIR, SNOMED-CT,
Deprexis (GAIA AG) [50] v 1 k.A. v k.A. C HL7 FHIR Nein
DiabCare [39] k.A. k.A. k.A. v k.A. C k.A. k.A.
DiabMemory 2 [39] kA. k.A. kA. v k.A. C k.A. kA.
Elevida (GAIA AG) [62] v 1 k.A. v k.A. @ HL7 FHIR Nein
FibriCheck (Qompium) [40] v 2A 2A v kA. C kA. kA.
Florio (Swedish Orphan Biovitrum v 1 1 v kA. C kA. kA.
(Belgium) BV) [63]
Freestyle LibreLink - BE v 2b 2b v kA. C KMEHR, HL7 CDA, v
(Abbott SA/NV) [44] HL7 FHIR, SNOMED-CT
Guardian Connect App v 2A 2A x* k.A. @ k.A. k.A.
(Medtronic Belgium) [45]
Heartfish [41] kA. kA. kA. v kA. C kA. kA
HerzMobil [39] k.A. k.A. k.A. v k.A. @ HL7 CDA v
HumanlTcare [64] k.A. k.A. k.A. v k.A. C k.A. k.A.
icompanion (icometrix) [65] v 1 k.A. )(4 k.A. C k.A. k.A.
Invirto (Sympatient GmbH) [51] v 1 k.A. v k.A. C k.A. k.A.
Kalmeda (mynoise GmbH) [52] v 1 k.A. v kKA. C kKA. k.A.

4 Datenschutzerklirung gemif Datenschutz-Grundverordnung vorhanden, Speicherort der Daten auferhalb der EU.
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Name der App Risikoklasse Risikoklasse nach Evidenzstufe ELGA-kompatible
(Hersteller) CE Kennzeichnung* | laut Hersteller* | 2017/745 MDR* Datenschutz** Algorithmen*** [ (NICE) [11] Interoperabilitat Technologie
Mika (Fosanis GmbH) [66] v k.A. k.A. v k.A. C HL7 FHIR Nein
Mindable: Panikstorungen und Agora- v 1 k.A. k.A. C k.A. k.A.
phopie (Mindable Health GmbH) [53]
Mindmate [67] k.A. k.A. k.A. v k.A. k.A. k.A.
M-sense Migrine v 1 k.A. v k.A. k.A. k.A.
(Newsenselab GmbH) [68]
mySugr Tagebuch-App [46] v 2A 2A v kA. C KMEHR, HL7 CDA, v
HL7 FHIR, SNOMED-CT
Noona (Varian Medical Systems v 1 k.A. v k.A. C KMEHR, HL7 CDA, v
Belgium) [69] HL7 FHIR, SNOMED-CT
Plateforme Maela v 1 1 v k.A. C KMEHR, HL7 CDA, v
(Medtronic Belgium) [70] HL7 FHIR, SNOMED-CT
Rehappy (Rehappy GmbH) [42] v 1 kA. v kA. C kA. kA.
MobECG (Savvy) [43] v 2A kA. kA. kA. C KA. kA.
Selfapys Online-Kurs bei Depressionen v k.A. k.A. v k.A. C k.A. k.A.
(Selfapy GmbH) [54]
somnio (mementor DE GmbH) [55] v 1 k.A. v k.A. C k.A. k.A.
Vaica [71] kA. kA. kA. v kA. C kA. kA.
velibra (GAIA AG) [56] v 1 k.A. v k.A. C HL7 FHIR Nein
Vitadio [47] v k.A. k.A. v k.A. C k.A. k.A.
Vivira (Vivira Health Lab GmbH) [72] v 1 kA. v kA. C kA. kA.
vorvida (GAIA AG) [57] v kA. kA. v kA. C HL7 FHIR Nein
zanadio (aidhere GmbH) [48] v 1 k.A. v k.A. C HL7 FHIR Nein

* Laut Hersteller-Website

** Datenschutz-Statement (Einhaltung der Datenschutzgrundverordnung, inkl. Datenspeicherung in EU)

*** adaptiv, fixiert, keine Angabe

Abkiirzungen: CE: europdische Konformitdt (,,conformité européenne“); GDPR: Allgemeine Datenschutz-Verordnung (,, General Data Protection Regulation®) k.A.: keine Angabe;
MDR: Medizinproduktverordnung (,,Medical Device Regulation®)
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3.3 Systematische Ubersichtsarbeit
zu Symptom-Checkern

In folgendem Kapitel wird zunichst die Evidenz zu DiGAs aus der Gruppe
der Symptom-Checker beschrieben. Anschliefend folgt im Kapitel 3.4 die
Pilotevaluierung des Prozesses anhand eines ausgewihlten Symptom-Checkers
(»Symptoma“).

3.3.1  Charakteristika der eingeschlossenen Studien

Basierend auf den vorab gewéhlten Einschlusskriterien wurde eine systema-
tische Ubersichtsarbeit zu Symptom-Checkern des britischen National Insti-
tute for Health Research (NIHR), 2019 publiziert, identifizert [9]. In dieser
systematischen Ubersichtsarbeit waren 27 Studien (2 RCTs und 25 Beobach-
tungsstudien) inkludiert. Durch die Update-Suche wurden acht weitere Be-
obachtungsstudien [73-80] inkludiert.

Zur Beurteilung der Patient*innensicht wurden auferdem weitere sechs qua-
litative Studien eingeschlossen [81-86]. In diesen Studien wurden die gene-
relle Erfahrung mit Verwendung von Symptom-Checkern, positive und ne-
gative Aspekte sowie Wegbereiter und Barrieren fiir Symptom-Checker aus
Sicht der Patient*innen erfasst.

Die eingeschlossenen Studien wiesen eine grofie Heterogenitéit auf und unter-
schieden sich hinsichtlich der Population, der Funktionalitit und Zielsetzung
der untersuchten Symptom-Checker, der Anzahl der untersuchten Symptom-
Checker, des Studiensettings, der Art von Komparatoren sowie der gewéhl-
ten Endpunkte. Im Folgenden werden die Studiencharakteristika der einge-
schlossenen Studien nidher beschrieben.

Population

Die in der systematischen Ubersicht 2019 [9] analysierten Symptom-Checker
wandten sich an symptomatische Individuen (»potentielle Patient*innen®).
Sieben der zusitzlich inkludierten Studien [73-75, 77-80] analysierten Symp-
tom-Checker, die von symptomatischen Individuen (,,potentiellen Patient*in-
nen®) zu verwenden sind. Eine der inkludierten Studien analysierte aber ei-
nen Symptom-Checker, der von Gesundheitspersonal verwendet wurde [76].

Funktionalitdt und Zielsetzung

Die in den Studien untersuchten Symptom-Checker unterscheiden sich in
ihrer Funktionalitit und Zielsetzung und lassen sich dabei in drei Gruppen
einteilen:

® Symptom-Checker, welche Diagnosevorschlige erstellen,
ohne eine Triage-Empfehlung anzugeben,

B Symptom-Checker, welche eine Triage-Empfehlung erstellen,
ohne dabei Diagnosevorschlige anzugeben,

®  Symptom-Checker, welche sowohl Diagnosevorschlige als auch
eine Triage-Empfehlung erstellen.
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SR zu Symptom-Checkern;
Pilotevaluierung des
Prozesses

Update eines NIHR Berichts
von 2019: 27 Studien

Update: 8 weitere
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entsprechend der
Funktion: Endpunkte

NIHR-Bericht:

17 Studien zu einzelnen
Symptom Checkern

5 Studien als Add-On zu
klinischer Beurteilung

5 Studien zur
Patient*innen-Perspektive

Update Studien:

5 Studien zu einzelnen
Symptom Checkern;

3 Studien zu Vergleichen
zwischen
unterschiedlichen
Symptom Checkern

NIHR-Bericht:
2 RCTs +
25 Beobachtungsstudien

Fallvignetten-Studien

Web-Applikationen,
SmartPhone App

8 zusitzliche Primarstudien:
5 Fallvignetten-Studien;

2 prospektive
Beobachtungsstudien;

1 Fall-Kontroll-Studie
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Dementsprechend wurden von den Studien — je nach Funktionalitidt der un-
tersuchten Symptom-Checker — als untersuchte Endpunkte die diagnostische
Genauigkeit der Diagnosevorschlidge und/oder die Angemessenheit und Si-
cherheit der Triage-Empfehlungen erhoben. Eine detaillierte Beschreibung
der Endpunkte der eingeschlossenen Studien findet sich im Methodenkapi-
tel 2.3.4.

Art und Anzahl der untersuchten Symptom-Checker

In der systematischen Ubersicht des NIHR [9] wurden 27 Studien
(29 Publikationen) in der systematischen Suche eingeschlossen:

® 17 Studien untersuchten Symptom-Checker als eigenstindige Inter-
vention (davon neun generische und acht diagnose-spezifische Symp-
tom-Checker).

® Fiinf Studien untersuchten Symptom-Checker als Baustein einer er-
weiterten klinischen Beurteilung (im Rahmen einer elektronischen
Konsultation), um zu beurteilen, ob die Symptome der Patient*innen
einen Arzt*innenbesuch erfordern oder eine Selbstbehandlung erfol-
gen kann.

® Finf Studien untersuchten die Patient*innenperspektive zum Thema
Symptom-Checker und Selbstdiagnosen.

Die Anzahl der untersuchten Symptom-Checker in den acht zusitzlich inklu-
dierten Studien betrug folgendermafen: Fiinf der inkludierten Studien [73,
74, 76-78] untersuchten konkret jeweils einen Symptom-Checker. Diese un-
tersuchten Symptom-Checker waren ,Babylon Triage and Diagnostic System*
[73], »Symptoma® [74], »,Ada DX* [76], »Algorithm-generated self-triage-score*
[77] und ,Should I see a doctor?“ [78]. Drei der inkludierten Studien [75, 79,
80] zogen hingegen einen Vergleich von mehreren Symptom-Checkern. In
diesen Studien wurden acht Symptom-Checker [75], 36 Symptom-Checker
[79] sowie 15 Symptom-Checker [80] miteinander verglichen.

Studiendesigns, -setting und Komparatoren

In der systematischen Ubersichtsarbeit des NIHR [9] wurden zwei RCTs und
25 Beobachtungsstudien inkludiert. Die diagnostische Genauigkeit wurde
teilweise in Simulationen (unter Verwendung von klinischen Fallvignetten),
teilweise im direkten Vergleich mit Arzt*innen erhoben; dabei wurden die
Diagnosevorschldge und das empfohlene Triage-Level in diesen Fallvignet-
ten-Studien erhoben.

Die meisten der untersuchten Symptom-Checker waren durch Websites auf-
rufbar, ein Symptom-Checker war durch Smartphone-App verfiigbar. Einige
der in den inkludierten Studien untersuchten Symptom-Checker waren nicht
mehr verfiigbar. Zur genauen Funktionsweise der Symptom-Checker wurden
in den inkludierten Studien kaum Angaben gemacht.

Die acht zusitzlich inkludierten Priméarstudien wiesen eine Vielzahl an Stu-
diendesigns auf. Das Vorliegen von klinischen Fall-Vignetten zur Messung
von diagnostischer Genauigkeit in Rollenspielszenarien erschwerte eine ein-
deutige Klassifizierung in bereits etablierte Studientypen: nachfolgend wer-
den diese Studien im Studientyp als Fallvignetten-Studien beschrieben.

Finf der inkludierten Studien verwendeten im Studiensetting klinische Fall-
vignetten [73-75, 79, 80]. Klinische Fallvignetten sind fiktive Beispiele von
Patient*innenfillen mit Symptomen, zugehoriger Diagnose und ggf. zuge-
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horiger Triage-Empfehlung. Klinische Fallvignetten konnen etwa bei Prii-
fungen in der Ausbildung von Mediziner*innen zum Einsatz kommen, oder
um Differenzen in Diagnose- und Triage-Empfehlungen zwischen Arztpraxen
zu erheben [87].

Bei den inkludierten Studien mit klinischen Fallvignetten gab es Unterschie-
de in der Anzahl der verwendeten Fallvignetten und der Art des Kompara-
tors. In den Beobachtungsstudien wurden 200 klinische Fallvignetten [75],
100 klinische Fallvignetten [73], 48 klinische Fallvignetten [79] und in zwei
Studien 45 klinische Fallvignetten [74, 80] verwendet.

Die Robustheit der Studiendesigns mit fiktiven, klinischen Fallvignetten ist
einerseits durch die Rollenspielszenarien, andererseits durch heterogene Kom-
paratoren eingeschrinkt. Eine Analyse des Verzerrungspotenzials der Studien
findet sich im Anhang Tabelle Tabelle A-5. In den Studien iiber Symptom-
Checker, welche im Studiendesign klinische Fallvignetten verwendeten, wur-
de als Komparator entweder direkt mit der gesuchten Diagnose der Fallvig-
nette verglichen oder die Einschitzung von Gesundheitspersonal oder Laien
erhoben:

B In einer Beobachtungsstudie [73] wurden in einem Rollenspielszenario
mit sieben Allgemeinmediziner*innen und zehn Patient*innen (ge-
spielt durch Allgemeinmediziner*innen) die klinischen Fallvignetten
mit Diagnosevorschligen versehen und mit Diagnosevorschldge des
Symptom-Checkers verglichen.

B In einer weiteren Beobachtungsstudie [74] wurden als Komparator fiir
die klinischen Fallvignetten andere Symptom-Checker gewihlt (die
Studie wurde als Aktualisierung einer Studie aufgesetzt, in welcher 19
Symptom-Checker anhand 45 klinischen Fallvignetten zur diagnosti-
schen Genauigkeit getestet wurden [14]).

® In einer weiteren Beobachtungsstudie [75] wurde die Einschétzung
zu den klinischen Fallvignetten von acht Symptom-Checkern mit der
Einschitzung von sieben Allgemeinmediziner*innen verglichen.

B In einer weiteren Beobachtungsstudie [79] wurde die Einschéitzung
zu klinische Fallvignetten von 36 Symptom-Checkern erhoben, ohne
dabei mit einer Einschitzung von Gesundheitspersonal zu den klini-
schen Fallvignetten zu vergleichen.

® In einer weiteren Beobachtungsstudie [80] wurde die Einschédtzung
zu klinischen Fallvignetten von 15 Symptom-Checkern mit der Ein-
schitzung von 91 Laien (Laien ohne professionellen medizinischen
Hintergrund) als Komparator verglichen.

Die tibrigen drei der inkludierten Studien verwendeten in der Erhebung keine
klinischen Fallvignetten:

® Eine Beobachtungsstudie [77] schloss 492 Patient*innen, die ohne
Krankenwagen in einer Notaufnahme vorstellig wurden, ein. Diesen
Patient*innen wurde anhand des ,,Algorithmus-generated self-triage
score“ Fragen gestellt, die einen Triage-score generierten. Als Kom-
parator diente die Einschidtzung von Gesundheitspersonal (,,Triage
nurses®) unter Verwendung der kanadischen ,Triage- und Dringlich-
keitsskala“.

® Eine Beobachtungsstudie [78] erhob mittels integriertem Fragebogen
in der App des Symptom Checkers, ob die Nutzer*innen beabsichti-
gen, die Triage-Empfehlung des Symptom-Checkers zu befolgen. 4.456
Nutzer*innen nahmen mittels des integrierten Fragebogens an der
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Erkrankungen

NIHR-Bericht:
hohe Qualitat

Update Studien:
7 Studien hohes RoB
1 Studie niedriges RoB
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Erhebung teil. Als Komparator wurden 126 der 4,456 Teilnehmer*in-
nen von Gesundheitspersonal (,, Triage nurses®) angerufen, um zu be-
werten, ob die Empfehlungen des Symptom-Checkers mit der Emp-
fehlung des Triage-Anrufes iibereinstimmten.

® Eine Beobachtungsstudie [76] wéhlte aus elektronischen Gesundheits-
akten 93 Fille mit Diagnosen von seltenen Erkrankungen einer Ambu-
lanz fiir seltene inflammatorische Systemerkrankungen ein. Die Aus-
wahl der Fille erfolgte subjektiv mit Priorisierung von Fillen mit di-
agnostischen Odysseen, d. h. Patient*innenfille, bei welchen erst nach
lingerer Zeit die korrekte Diagnose gefunden wurde. Ein Symptom-
Checker machte anhand der dokumentierten Symptome in den elekt-
ronischen Gesundheitsakten Diagnosevorschlige. Die Genauigkeit der
Diagnosevorschlige wurde zum dokumentierten Zeitpunkt der Diag-
nose aus der elektronische Gesundheitsakte verglichen (Zeit bis zur
bestitigten Diagnose ohne Einsatz des Symptom-Checkers als Inter-
vention).

Qualitat der eingeschlossenen Studien

Die systematische Ubersichtsarbeit des NIHR-Berichts [9] wurde mit dem
AMSTAR-II Assessment Tool [27] mit hoher Qualitidt bewertet (vgl. Appen-
dix ,»Qualititsbewertung des NIHR Berichts ...“).

In den zusitzlich identifizierten Beobachtungsstudien wurden sieben Be-
obachtungsstudien [73-77, 79, 80] mit hohem Risk-of-Bias (RoB) und eine
Beobachtungsstudie [78] mit niedrigem RoB bewertet (vgl. Tabelle A-5).

Endpunkte der eingeschlossenen Studien

Fiir die eingeschlossenen Studien wurden die Wirksamkeit, die Sicherheit,
die diagnostische Genauigkeit, die Genauigkeit der Triage-Empfehlungen,
systemisch/organisatorische Endpunkte sowie patient*innenrelevante End-
punkte als relevant erachtet. Eine detaillierte Beschreibung dieser Endpunkte
findet sich im Methodenkapitel 2.3.4.

Studiencharakteristika

Die wesentlichen Charakteristika der systematischen Ubersichtsarbeit des
NIHR-Berichts [9] und der zusitzlich identifizierten Studien sind im Uber-
blick in den nachfolgenden Tabellen (Tabelle 3-8 und Tabelle 3-9) dargestellt.

Tabelle 3-8: Wesentliche Merkmale der systematischen Ubersichtsarbeit des NIHR-Berichts

Autor*innen, Jahr,

Chambers et al., 2019 [9]

Studiendesign

Systematic Review

Qualitat (AMSTAR-I1)

Hoch

Intervention

Symptom-Checker

Komparator

NHS 111 (telefonische Gesundheitsberatung), keine Restriktion

Setting

Allgemeinbevélkerung mit ,dringendem” Gesundheitsproblem (akut und chronisch)

Suchzeitraum

Bis 2018

Eingeschlossene Studien, Qualitat der Evidenz | 27, niedrig (2 RCTs, 25 Beobachtungsstudien)

Abkiirzungen: NHS — National Health Service; RCT — randomisiert kontrollierte Studie (,,randomizged controlled trial®)
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Tabelle 3-9: Wesentliche Merkmale des Studientyps, Studiensettings, verwendeten
Interventionen und gemessenen Endpunkten der zusdtzlich identifizierten Studien

Autor*innen, Risk-of-Bias
Jahr Studientyp Studiensetting Intervention Endpunkte (QUADAS-II)
Schmieding etal., | Prospektive | Vergleich der Bewertung von klinischen | 15 Symptom- ,Genauigkeit” der Hoch
2021 [80] Fallvignetten- | Fallvignetten durch Symptom-Checker Checker Triage-Empfehlungen
Studie® und durch Laien ohne professionellen
medizinischen Hintergrund.
Trivedi et al., Prospektive Ermittlung eines Triage-Scores fiir Algorithmischer Genauigkeit der Hoch
2021 [77] Beobachtung | Patient*innen, die in einer Notaufnahme | Fragebogen mit | Triage-Empfehlungen
s-Studie vorstellig wurden. Algorithmus-
Triage-Score des Symptom-Checkers generigrtem
verglichen mit der Triage-Einschatzung Self-Triage-
des Gesundheitspersonals. Score
Baker et al., Prospektive Scheinkonsultationen Babylon Triage ,Genauigkeit” der Hoch
2020 (73] Fallvignetten- (Rollenspielszenario) mit klinischen and Diagnostic | Diagnosevorschldage
Studie® Fallvignetten. System ,Genauigkeit” der
Beurteilung von klinischen Fallvignetten Triage-Empfehlungen
durch Arzt¥in verglichen mit Beurteilung
durch Symptom-Checker.
Gilbert et al., Prospektive Beurte‘illung von klinischen Fallvignetten 8 Symptom- ,Genauigkeit” der Hoch
2020 [75] Fallvignetten- | durch Arzt¥*in verglichen mit Beurteilung Checker Diagnosevorschlage
Studie® durch Symptom-Checker. ,Genauigkeit” der
Triage-Empfehlungen
Hill etal., Retrospektive | Beurteilung von klinischen Fallvignetten | 36 Symptom- +Genauigkeit” der Hoch
2020 [79] Fallvignetten- durch Symptom-Checker. Checker Diagnosevorschlage
Studie® ,Genauigkeit” der
Triage-Empfehlungen
Nategi et al., Retrospektive | Aktualisierung einer Studie, in welcher 24 Symptom- ,Genauigkeit” der Hoch
2019 [74] Fallvignetten- 19 Symptom-Checker klinische Checker Diagnosevorschlage
Studie® Fallvignetten beurteilten (Erganzung
durch finf weitere Symptom-Checker).
Ronicke et al., Fall-Kontroll- | Félle aus elektronischen Gesundheits- ,Ada DX" Genauigkeit der Hoch
2019 [76] Studie akten einer Ambulanz fiir seltene Diagnosevorschldge
inflammatorische Systemerkrankungen (zum Zeitpunkt der
wurden mit dem Symptom-Checker Dokumentation der
beurteilt. klinischen Diagnose)
Die Zeit bis zur Diagnose wurde berechnet
als der Zeitraum zwischen derm ersten
dokumentierten Besuch mit Symptomen
und dem dokumentierten Besuch der
Diagnose.
Verzantvoortetal.,, | Prospektive Nutzer*innen des Symptom-Checkers | Smartphone App Genauigkeit der Niedrig
2018 [78] Cross- wurden von Gesundheitspersonal ,Should I seea | Triage-Empfehlungen
Sectional angerufen; die Triage-Empfehlungen der doctor?”
Studie App wurden mit den Empfehlungen der (in Dutch:
Triage-Pflger*in verglichen. »moet ik naar de
dokter?”)

5 Bei den inkludierten Fallvignetten-Studien handelt es sich um Audit-Studien, in wel-
chen ein Abgleich mit klinischen Fallvignetten zur Erhebung der Ubereinstimmung
mit Diagnosevorschlidgen und Triage-Empfehlungen durchgefiihrt wird.

AIHTA | 2021

59


https://www.aihta.at/

zusammenfassende
Evidenz aus NIHR-Bericht
und den zusatzlichen
Studien

1RCT:

geringfiigig langere
Krankheitsdauer mit
Symptom-Checker,
n.s. Unterschied

in 6 Studien erhoben:
keine Aussagen moglich,
u. a. wegen Mangel in
Studien

NIHR-Bericht:
niedrige diagnostische
Genauigkeit

34 % Ubereinstimmung
bei Top1,

58 % bei Top20
diagnostischen
Vorschldagen der
Symptom Checker
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3.3.2  Evidenz der eingeschlossenen Studien

Aufgrund der Heterogenitit der inkludierten Studien wurde in der systema-
tischen Ubersichtsarbeit des NIHR-Berichts [9] von einer Meta-Analyse ab-
gesehen und eine narrative Evidenzsynthese durchgefiihrt. Eine Zusammen-
fassung dieser Evidenz des NIHR-Berichts findet sich in der Datenextrakti-
onstabelle im Anhang in Tabelle A-2. Im folgenden Abschnitt soll diese Evi-
denzsynthese durch die acht zusitzlichen Primérstudien [73-80] und den
sechs zusitzlich identifizierten Studien zur Patient*innensicht fiir die vorab
definierten Endpunkte erginzt werden. Die Datenextraktionstabellen zu den
zusidtzlich identifizierten Studien finden sich im Anhang (siehe Tabelle A-3
und Tabelle A-4).

Wirksamkeit

Der Endpunkt klinische Wirksamkeit (Krankheitsdauer oder Schwere der Er-
krankung) wurde in der systematischen Ubersichtsarbeit des NIHR [9] von
einem RCT berichtet. In diesem war die Krankheitsdauer in der Interventi-
onsgruppe mit Symptom-Checker bei 11,3 Tagen vs. 10,9 Tagen in der Kon-
trollgruppe. Dieses Ergebnis wurde als statistisch nicht signifikant angege-
ben. In den acht zusétzlich identifizierten Primérstudien [73-80] wurde der
Endpunkt klinische Wirksamkeit nicht erhoben.

Sicherheit

Der Endpunkt Sicherheit (Schiden durch falsch-positive/falsch-negative Di-
agnosevorschlige oder Triage-Empfehlungen) wurde in der systematischen
Ubersichtsarbeit des NIHR [9] von sechs inkludierten Beobachtungsstudien
berichtet. In diesen Studien konnte keine Evidenz zu moglichen Schiden
durch Verwendung von Symptom-Checkern identifiziert werden. Etwaige
Schiden durch Symptom-Checker waren jedoch nicht auszuschliefen, da die
inkludierten Studien Limitationen aufwiesen (Studienpopulation gesunde Stu-
dent*innen mit einer beschrinkten Auswahl an Diagnosen oder simulierte
Studiensettings mit Fallvignetten). In den acht zusitzlich identifizierten Be-
obachtungsstudien [73-80] wurde der Endpunkt Sicherheit nicht erhoben.

Diagnostische Genauigkeit

Der Endpunkt diagnostische Genauigkeit wurde in der systematischen Uber-
sichtsarbeit des NIHR [9] von sieben inkludierten Beobachtungsstudien als
Ubereinstimmung mit der klinischer Diagnose definiert. Die diagnostische
Genauigkeit wurde bei der Evaluation von klinischen Fallvignetten, sowie im
Vergleich mit dem Gesundheitspersonal, als niedrig angegeben. Die umfas-
sendste Bewertung einer Beobachtungsstudie [14] untersuchte 23 Symptom-
Checker iiber 770 standardisierte Patient*innenfille und fand eine diagnosti-
sche Genauigkeit mit der korrekten Diagnose als Top 1 Vorschlag in 34 % der
Fille (95 % CI: 31 %-37 %), innerhalb der Top 20 Vorschlédge in 58 % der Falle
(95 % CI: 55 %-62 %). Im direkten Vergleich mit Arzt*innen, unter Verwen-
dung von 43 Kklinischen Fallvignetten, konnten die Arzt*innen die korrekte Di-
agnose besser als die Symptom-Checker erfassen: im Top 1 Vorschlag 72,1 %
vs. 34 % (p<0,001), im Top 3 Vorschlag 84,3 % vs. 51,2 % (p<0,001). Eine
Ausnahme stellte eine Erhebung in einem Gesundheitszentrum fiir Studieren-
de dar: hier wurde fiir 59 Studierende eine hohe Ubereinstimmung zwischen
dem ,,24/7 WebMed system“ und der Einschitzung durch Gesundheitspersonal
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gefunden (Kappa Werte 0,89-0,94); als mégliche Begriindung fiir die hohe Uber-
einstimmung wird die kleine, relativ gesunde Studienpopulation angegeben.

Die Sensitivitidt (Anteil an tatsichlich Kranken) der Genauigkeit der Diag-
nosevorschlige wurde in zwei Studien® [73, 75] berichtet. In der ersten Stu-
die [73] lag der Durchschnitt der Arzt*innen bei 83,9 % (95 % CI: 75,6 %-
92,3 %), die Erkennung durch den Symptom-Checker ,,Babylon AI“ bei 80,0 %.
In der zweiten Studie [75] lag die Sensitivitdt der Diagnosevorschlige: bei
23,5 %- 99,0 %. Die Spezifitdt (Anteil gesunder Personen, die auch ein nega-
tives Testergebnis erhilt) der Genauigkeit der Diagnosevorschldge wurde in
keiner Studie berichtet.

Der positiv pradiktive Wert der diagnostischen Genauigkeit wurde in einer
Studie [73] berichtet. In dieser Studie lag der Durchschnitt der Arzt*innen
bei 43,6 % (95 % CI: 36,3 %-50,9 %), die Erkennung durch den Symptom
Checker ,,Babylon AI“ bei 44,4 %. Der negativ pradiktive Wert der diagnos-
tischen Genauigkeit wurde in keiner der inkludierten Studien berichtet.

In den acht zusitzlich identifizierten Beobachtungsstudien [73-80] wurde der
Endpunkt Ubereinstimmung mit klinischer Diagnose in vier Beobachtungs-
studien [74, 75, 79] gemessen.

® In der ersten Studie [74] wurde die Genauigkeit der Diagnosevorschli-
ge in den Top 1, Top 3 und Top 10 der Vorschlige der Symptom Che-
cker erhoben, diese lagen fiir den Top 1 Vorschlag zwischen 22 %-
82,2 %, fiir die Top 3 Vorschliage zwischen 31 %-100 % und fiir die
Top 10 Vorschldge zwischen 38 %-100 %.

B In der zweiten Studie [75] wurde die Genauigkeit der Diagnosevor-
schlige in den Top 3 erhoben. Der Durchschnitt der Arzt*innen lag
hier bei 82,1 % =*5,2 %. Fiir die Symptom Checker lag die Genauigkeit
zwischen 23,5 %-70,5 %.

B In der dritten Studie [79] wurden die Ergebnisse als Durchschnitt
der 27 untersuchten diagnostischen Symptom-Checker fiir die Top 1,
Top 3 und Top 10 Treffergenauigkeit angegeben. Dabei lag die kor-
rekte Diagnose an 1. Stelle in 36 % (95 % CI: 31 %-42 %), innerhalb
Top 3in 52 % (95 % CI: 47 %-59 %) und innerhalb Top 10 in 58 %
(95 % CI: 53 %-65 %). AuBerdem wurden die Symptom-Checker in
dieser Studie in Symptom-Checker mit oder ohne kiinstliche Intelli-
genz eingeteilt, dabei zeigte sich ein Unterschied: Korrekte Diagnose
an 1. Stelle in 46 % (95 % CI: 40 %-57 %) der Fallvignetten durch
Symptom-Checker mit kiinstlicher Intelligenz. Im Gegensatz dazu
die korrekte Diagnose an 1. Stelle in 32 % (95 % CI: 26 %-38 %) der
Fallvignetten durch Symptom-Checker ohne kiinstliche Intelligenz.

m Die Ubereinstimmung der Diagnosevorschlige zum Zeitpunkt der kli-
nischen Diagnose wurde in der vierten Studie [76] erhoben: Noch vor
dem Zeitpunkt der dokumentierten Diagnose in der elektronischen
Gesundheitsakte kam es durch den Symptom Checker ,Ada“ als Top
1 Diagnosevorschlag in 37,6 % der Fille, unter den Top 5 Vorschli-
gen in 53,8 %. Zum Zeitpunkt des ersten dokumentierten Patient*in-
nenbesuchs (laut elektronischer Gesundheitsakte) kam es durch den
Symptom Checker als Top 1 Diagnosevorschlag in 16,1 %, unter den
Top 5 Vorschldgen in 33,3 % der Fille. Als medianer Vorteil der kor-

6 Eine weitere Studie [74] berichtete die Sensitivitit und Spezifitit als Abbildung
dargestellt.
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Entscheidung von
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dringende Falle werden
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negativ pradiktiver Wert:
67 %
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rekten Diagnosevorschlige im Vergleich zum Zeitpunkt der klinischen
Diagnose wurde von den Autor*innen ein Zeitraum von 3 Monaten
(50 %) fiir Top S Vorschldge, und ein Zeitraum von 1 Monat (21 %)
fiir den Top 1 Diagnosevorschlag angegeben.

Triage-Empfehlungen

In der systematischen Ubersichtsarbeit des NIHR-Berichts [9] wurden die
Endpunkte betreffend Triage-Empfehlungen von sechs inkludierten Beobach-
tungsstudien berichtet. Zum Grofteil wurden die Triage-Einschitzungen der
Symptom-Checker im Vergleich zu Gesundheitspersonal als unterlegen und
iibervorsichtig eingestuft. Die umfassende Bewertung von 23 Symptom-Che-
cker [14] fand eine angemessene Triage-Empfehlung in 57 % (95 % CI: 52 %-
61 %) der Fille. In einer weiteren Evaluation von vier Symptom-Checkern
wurde eine Range der Triage-Ubereinstimmung mit Gesundheitspersonal von
30 %-95 % angegeben. Eine Evaluation von drei Symptom-Checkern fand ei-
ne Triage-Ubereinstimmung bei abdominalen Schmerzen in 33 % der Fille,
in 39 % eine dringendere Empfehlung und in 30 % eine weniger dringende
Empfehlung als Gesundheitspersonal. Eine weitere Evaluation fand mit 39 %
eine Ubereinstimmung der Triage-Empfehlungen der Symptom-Checker mit
dem Gesundheitspersonal. Ein weiterer Symptom-Checker empfiehl in 85 %
das Aufsuchen eine*r Arzt*in, auch wenn nach Einschitzung von Gesund-
heitspersonal eine Selbstbehandlung ausgereicht hitte. Die einzigen Studi-
en, die eine gleichwertige oder tiberlegene Triage-Empfehlung berichteten,
wurden vom Hersteller selbst durchgefiihrt: Ein Symptom-Checker gab bei
der Analyse von klinischen Fallvignetten die korrekte Einschitzung in 88,2 %
der Fille (verglichen mit 75,5 % von Arzt*innen und 73,5 % von Pflegeper-
sonal) an. Laut einer darauf aufbauenden Analyse des NHS England waren
alle Triage-Empfehlungen des Symptom-Checkers fiir eine dringende oder
fiir eine Notfall-Behandlung angemessen.

In den acht zusitzlich identifizierten Beobachtungsstudien [73-80] wurden
die Endpunkte betreffend Triage-Empfehlungen in sechs Studien [73, 75, 77-
80] berichtet. In diesen Beobachtungsstudien wurden die Sicherheit und die
Angemessenheit der Triage-Empfehlungen erhoben. Diese Endpunkte wur-
den von den inkludierten Studien jedoch nicht einheitlich definiert. So wur-
de in einer Beobachtungsstudie [73] die Triage-Sicherheit danach beurteilt,
ob die vorgeschlagene Triage-Aktion als sicher angesehen wurde, auch wenn
sie Ubervorsichtig war. Fiir eine andere Beobachtungsstudie [75] hingegen
war die Triage-Sicherheit dann gegeben, wenn die Empfehlung des Symptom-
Checkers maximal eine Stufe’ weniger konservativ als die Gold-Standard-
Vignettenempfehlung war.
® Die Sensitivitit, Spezifitét, positiv pradiktiver Wert und negativ pra-
diktiver Wert zu Triage-Empfehlungen wurde von einer Studie [78]
angegeben. In dieser Studie wurde die App »Should I see a doctor?“
untersucht. Die Sensitivitdt lag bei 84 % (95 % CI: 74 %-91 %), die
Spezifitit bei 74 % (95 % CI: 58 %-86 %), der positiv pradiktive Wert
bei 88 % (95 % CIL: 79 %-94 %) und der negativ pradiktive Wert bei
67 % (95 % CI: 51 %-81 %).

Verwendete Triage-Stufen: 1 = Notruf setzen; 2 = in Notfallambulanz begeben;
3 = Allgemeinmedizin innerhalb von vier Stunden; 4 = Allgemeinmedizin noch
am selben Tag; 5 = Allgemeinmedizin ohne Dringlichkeit; 6 = Selbstversorgung.
Triage-Sicherheit wurde definiert als maximal eine Stufe weniger konservativ als
die Gold-Standard-Vignettenempfehlung.

AIHTA | 2021


http://hta.lbg.ac.at/

Ergebnisse

B In einer prospektiven Fallvignetten-Studie [73] lag der Durchschnitt
der Ubereinstimmung der Triage-Empfehlungen einer unabhingigen
Person fiir Arzt*innen bei 93,1 % (95 % CI: 89,6 %-96,6 %), fiir den
Symptom-Checker bei 97,0 %.

B In einer weiteren prospektiven Fallvignette-Studie [75] lag der Durch-
schnitt der Ubereinstimmung der Triage-Empfehlungen fiir Arzt*in-
nen bei 97,0 % = 2,5 %, fir die untersuchten Symptom-Checker bei
90,1 % = 7,4 %.

® Fir die prospektive Fallvignetten-Studie welche den Algorithmus-ge-
nerierten Self-Triage-Score untersuchte [77], gab es in 27 % der Fille
eine Ubereinstimmung der Triage-Empfehlungen. In 65 % der Fille
wurde die Dringlichkeit nach Verwendung des Symptom-Checkers
iiberschitzt. In 8 % der Fille wurde die Dringlichkeit nach Verwen-
dung des Symptom-Checkers unterschitzt. 41 % der Patient*innen
schitzten nach Verwendung des Symptom-Checkers, dass eine stati-
ondre Aufnahme fiir sie indiziert sei, hingegen kam es durch Evalua-
tion der Symptome durch Gesundheitspersonal in 17 % der Féllen zu
einer tatsichlichen Aufnahme.

B In einer prospektiven Cross-Sectional-Studie [78] entsprach die Tria-
ge-Empfehlung des Symptom-Checkers in 81 % der Fillen der Emp-
fehlung des Triage-Anrufs. In 8 % der Fille wurde die Dringlichkeit
nach Verwendung des Symptom-Checkers tiberschétzt, in 11 % unter-
schitzt.

® In der retrospektiven Fallvignetten-Studie [79] kam es in 49 % (95 %
CI: 44 %-54 %) der Fille zu einer korrekten Triage-Empfehlung. Die
korrekte Empfehlung fiir Notfallversorgungen lag bei 63 % (95 % CI:
52 %-71 %). Die korrekte Empfehlung fiir dringende Versorgung lag
bei 56 % (95 % CI: 52 %-75 %), fiir nicht dringende Versorgung bei
30 % (95 % CI: 11 %-39 %) und schlieBlich fiir Selbstversorgung bei
40 % (95 % CI: 26 %-49 %).

®m  Fiir die prospektive Fallvignetten-Studie mit dem Vergleich der Tri-
age-Einschétzung durch Laien [80] lag die mittlere Triage-Genauig-
keit durch Laien bei 60,9 % (SD 6,8 %; 95 % CI: 59,5 %-62,3 %, die
der Symptom-Checkers bei 58 % (SD 12,8 %). Die Erkennung von
Notfillen durch Laien lag bei 67,5 % (SD 16,4 %; 95 % CI: 64,1 %-
70,8 %), die der Symptom-Checker bei 80,6 % (SD 17,9 %). Die Er-
kennung von falsch-positiven Notfdllen durch Laien lag bei 4,10 %,
die der Symptom-Checker bei 24,7 %.

Systemisch/organisatorische Auswirkungen

Endpunkte (Anzahl Arzt-/Ambulanzbesuche) zu den systemisch/organisato-
rischen Auswirkungen bei Verwendung von Symptom-Checker wurden in der
systematischen Ubersichtsarbeit des NIHR-Berichts [9] von einem RCT und
sechs Beobachtungsstudien berichtet.

B In dem RCT wurde gezeigt, dass die Interventionsgruppe (mit Symp-
tom-Checker) weniger oft Arzt-/Ambulanzbesuche hatte, obwohl die
Krankheitsdauer linger war. In der Interventionsgruppe kam es auch
hiufiger zu telefonischen Kontakt mit den behandelnden Arzt*innen,
nachdem der Symptom-Checker die Patient*innen dazu aufgefordert
hat.

B Eine Studie argumentierte, dass der Einfluss der Symptom-Checker
auf die Anzahl der Arzt-/Ambulanzbesuche nicht messbar sei.
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B Eine Studie fand, dass 18 % der Nutzer*innen welche einen Arzt-/Am-
bulanzbesuch planten, diesen nach Verwendung des Symptom-Che-
ckers nicht durchfiihrten. Zusitzlich gaben 14 % der Nutzer*innen an,
dass sie ohne den Symptom-Checker eine*n Arzt*in oder Ambulanz
aufgesucht hitten.

®  Eine weitere Studie an vier Symptom-Checker im Vergleich zu telefoni-
scher Gesundheitsberatung fand eine hiaufigere Empfehlung der Symp-
tom-Checker fiir Selbstbehandlung (18 % vs. 14 %) und eine seltenere
Empfehlung fiir eine allgemeine Behandlung (40 % vs. 60 %).

® Laut der Studie eines Herstellers fithrten die Empfehlungen des Symp-
tom-Checkers im Vergleich zur telefonischen Gesundheitsberatung
hiufiger zu Selbstbehandlung (40 % vs. 14 %).

B In einer weiteren Studie eines Symptom-Checkers fiir ein Gesund-
heitszentrum fiir Studierende wurde gezeigt, dass in Fillen in denen
durch den Symptom-Checker eine Selbstbehandlung empfohlen wur-
de, eine Reduktion der Arzt-/Ambulanzbesuche moglich sei.

® In einer weiteren Studie konnte gezeigt werden, dass Studierende,
welche eine Selbst-Diagnose iiber einen Symptom-Checker oder eine
Google-Suche erhielten, ein grofieres Bediirfnis hatten die Diagnose
medizinisch abzuklaren.

In den acht zusitzlich inkludierten Primérstudien [73-80] wurden keine sys-
temisch/organisatorischen Endpunkte berichtet.

Patient*innensicht

In der systematischen Ubersichtsarbeit des NIHR [9] wurde in zwei inkludi-
erten Studien die Patient*innensicht beschrieben. Dabei wurde berichtet, ob
die Patient*innen beabsichtigen, die von den Symptom-Checkern vorgeschla-
genen Triage-Empfehlungen zu befolgen. In einer Studie wurden Ergebnisse
aus qualitativen Studien berichtet, die darauf hindeuten, dass Nutzer*innen
generell die Triage-Empfehlungen der Symptom-Checker befolgen wiirden.
Bei Empfehlung des Symptom-Checkers fiir eine dringende oder Notfall-
Behandlung gaben die Nutzer*innen an, sich zunéchst an Allgemeinmedi-
ziner*innen zu wenden. In der zweiten Studie gaben 57 % der Patient*innen
an, der Triage-Empfehlung des Symptom-Checkers gefolgt zu sein.

Eine der zusitzlich identifizierten Studien [78] berichtete die Patient*innen-
sicht zur Anwenderfreundlichkeit der digitalen Gesundheitsanwendung. In
diesem Survey wurde die App von 87 % Patient*innen als ,neutral’ bis ,sehr
klar’ bewertet. 89 % der Patient*innen waren mit der App ,neutral’ bis ,sehr
zufrieden’. Patient*innen, welche mit der App unzufrieden waren, gaben fol-
gende Begriindungen an: fiir 62 % der Patient*innen konnten die Symptome
bzw. die Krankheit nicht vollstindig geschildert werden, fiir 24 % waren die
Empfehlungen zu schnell und nicht umfassend, von 14 % wurden struktu-
relle Méngel angegeben. In derselben Studie [78] gaben 65 % der Patient*in-
nen an, die Empfehlungen des Symptom-Checkers befolgen zu wollen. Von
den Patient*innen, welche keine Absicht hatten, die Empfehlung zu befolgen,
wurden folgende Griinde angegeben: fiir 33 % konnte die Krankheit nicht
vollstindig geschildert werden, fiir 27 % fand bereits eine Arzt*in-Konsul-
tation statt, und 27 % gaben an mehr Vertrauen in das eigene Urteilsvermo-
gen zu haben.
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In sechs weiteren Studien [81-86] wurden Patient*innen zu ihren generellen
Erfahrungen mit Symptom-Checker, positive und negative Aspekte sowie
empfundene Wegbereiter und Barrieren fiir die Verwendung von Symptom-
Checker befragt. In diesen Studien wurde gezeigt, dass die meisten Nutzer*in-
nen bisher wenig Erfahrung mit Symptom-Checkern haben. Die Nutzer*in-
nen waren tendenziell mit der Bedienbarkeit der Benutzeroberfliche zufrie-
den. Das Symptom-Assessment wurde von den Nutzer*innen als strukturiert
und personalisiert beschrieben; das Fehlen der verbalen Interaktion mit dem
Gesundheitspersonal und die eingeschrinkte Moglichkeit der vollstindigen
Symptom-Beschreibung wurden als Hindernisse fiir die Verwendung von
Symptom-Checkern angegeben. Die vollstindigen Angaben zu diesen quali-
tativen Studien finden sich im Appendix in Tabelle A-4.

3.4 Pilotevaluierung des Prozesses anhand

einer ausgewahlten DiGA (,Symptoma”)

Im Anschluss an die soeben durchgefiihrte systematische Ubersichtsarbeit
zu Symptom-Checkern folgt nun ein Detail-Assessment zu einer einzelnen
DiGA aus der Gruppe der Symptom-Checker:

Anhand des im Projektbericht 2020 [6] skizzierten Prozesses zur Bewertung
von DiGA, welcher im Hintergrundkapitel 1.2 des vorliegenden Berichts be-
schrieben ist, soll in diesem Abschnitt erhoben werden, wie die vorliegende
Evidenz einer ausgewahlten DiGA (,Symptoma*) aus der Gruppe der Symp-
tom-Checker im Abgleich mit den geforderten Evidenz- und Evaluationsan-
forderungen einzuordnen ist. Die Auswahl des Symptom-Checkers ,,Symp-
toma“ erfolgte vor Projektbearbeitung des AIHTAs durch den Auftraggeber
(vgl. Methodenkapitel 2.4). Zunichst erfolgt erginzend zum skizzierten Pro-
zess, entsprechend den Ergebnissen der ersten beiden Forschungsfragen des
aktuellen Berichts, die Kategorisierung und Bestimmung der ASVG-Relevanz
sowie eine Uberpriifung der technologischen Anforderungen an Interopera-
bilitdt und ELGA-Kompatibilitit.

3.4.1  Kategorisierung von ,Symptoma“ und Bestimmung

der ASVG Relevanz

Nach Anwendung der in Kapitel 3.1.1 beschriebenen Kategorisierungs- und
Priorisierungskriterien ist die DiGA ,,Symptoma* folgendermafien zu klassi-
fizieren:

B Anwendungsbereich: keine Einschrinkung auf bestimmte Diagnosen
(diagnose-unspezifischer Symptom-Checker).

B Zielgruppe (,Vulnerabilitdt“ der Patient*innen): keine Zuordnung auf ei-
nen bestimmten Gesundheitszustand moglich (vgl. Kapitel 3.1.1: eine
DiGA, welche ihre Zielgruppe nicht klar bestimmt, z. B. eine DiGA,
die »alle Menschen® mit oder ohne medizinisch relevante Symptome
unterstiitzen soll, ist im Zweifelsfall der Zielgruppe »0-Gesunde ohne
Risikofaktoren® zuzuordnen).

B Funktion: Erkennung/Diagnose, Diagnosestellung (Erstellung von
Diagnosevorschldgen durch den Symptom-Checker).
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B Anwender*innen: Nutzer*innen (potentielle Patient*innen) und/oder
Gesundheitspersonal

B ASVG-Relevanz: Aufgrund der Zielgruppe und der Funktion der DiGA
»Symptoma“ keine unmittelbare ASVG-Relevanz (vgl. Kapitel 3.1.3).

3.4.2  Uberpriifung der technologischen Anforderungen

Zu den in Kapitel 3.2.1 beschriebenen technologie-spezifischen Aspekten
wurden fiir die DiGA ,,Symptoma® von der Website [8] folgende Angaben
erhoben (vgl. Tabelle 3-11):

m CE-Kennzeichnung: vorhanden
B Medizinproduktrisikoklasse laut Hersteller: keine Angabe®

® Datenschutz: Datenschutzerkldrung geméf Datenschutz-
Grundverordnung vorhanden und Datenspeicherung innerhalb EU

Interoperabilitit: keine Angabe
ELGA-Kompatibilitit: keine Angabe

Algorithmen: keine Detailangabe’

3.43  Uberpriifung der Risikoklasse nach MDR und Abgleich
mit Evidenzanforderungen

CE-Kennzeichnung und Risikoklasse

Das Medizinprodukt ,Symptoma Digital Health Assistant“ verfiigt iiber ei-
ne CE-Kennzeichnung [8]. Aktuell befindet sich die DiGA in Version 2,1
(Stand: 17. September 2021). Laut Hersteller fillt die DiGA in Medizinpro-
dukt Risikoklasse 1 gemifl Richtlinie 93/42/EWG. Seit Mai 2021 wurde die
Medizinprodukt Richtlinie 93/42/EWG durch die neue Medizinprodukt
Richtlinie EU MDR 2017/745 abgelost, nach welcher fiir die meisten DiGAs
eine Einteilung in eine hohere Risikoklasse erfolgt. Fiir die neue Richtlinie
EU MDR 2017/745 liegt fiir ,Symptoma“ noch keine Einteilung der Risiko-
klasse des Herstellers vor.

Die DiGA ,,Symptoma“ ist laut EU MDR 2017/745 zumindest Risikoklasse 2a
zuzuordnen (vgl. Methodenkapitel 2.4, Tabelle 2-2). Bei Aufrufen des ,Symp-
toma“ Symptom-Checkers findet sich der Hinweis, dass die DiGA nicht unter
18 Jahren, bei Schwangerschaft, im Falle eines medizinischen Notfalls oder
als Ersatz fiir einen érztlichen Rat oder Diagnose verwendet werden soll.
Fiir Patient*innen ist es jedoch nicht in jedem Fall moglich abzuschétzen,
ob es sich um einen medizinischen Notfall handelt. In den generierten Di-
agnosevorschligen finden sich auch Diagnosen, die eindeutig medizinische
Notfille darstellen. Mogliche Gefahren nach Verwendung des Symptom-Che-
ckers sind Verunsicherung der Patient*innen mit potentiell unnétigen Fol-
geuntersuchungen und Eingriffen. Auch ein potentiell inaddquates Wiegen
in Sicherheit der Patient*innen mit Ausbleiben einer Kontaktaufnahme zu
geschultem Gesundheitspersonal stellt ein Risiko dar.

8 Laut Hersteller Medizinprodukt-Risikoklasse nach 93/42/EEC: Risikoklasse 1. Diese
Medizinproduktregulierung wurde im Mai 2021 von der EU MDR 2017/745 abgel6st.

9 Verwendung der sog. »Symptoma Core“ als Kernelement, gestiitzt durch Algorith-
men, medizinische Daten und kiinstliche Intelligenz.
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Abgleich des vorliegenden Studiendesigns mit Evidenzstufen

Nach Anwendung des NICE Evidence Standards Framework (Neuversion:
April 2021 veroffentlicht [11]), ist der Symptom Checker »,Symptoma“ in Evi-
denzstufe C einzuordnen, da sie den Diagnoseprozess unterstiitzt (vgl. Ta-
belle 3-10):

Tabelle 3-10: Evidenzstufen fiir digitale Gesundheitsanwendungen

NICE:
Evidenzstufe ,C*

Evidenzstufen nach NICE Evidence Standards Framework [11]

Stufe A

organisatorische Anwendungen auf Systemebene.
Beispiele: elektronische Gesundheitsakte, Krankenhaus-Informations-Systeme.

Digitale Gesundheitsanwendungen ohne individuell messbare Effekte auf die Gesundheit von Anwender*innen,

Stufe B
oder Anwendungen zur Kommunikation.

fiir Video-Sprechstunden mit Therapeut*innen.

Digitale Gesundheitsanwendungen, welche Gesundheitsinformationen anbieten, einfache Monitoringfunktionen Gibernehmen

Beispiele: Anwendungen mit Empfehlungen fiir einen gesunden Lebensstil, digitaler Kopfschmerzkalender, Anwendungen

Stufe C

Sie konnen parallel zu konventioneller Therapie eingesetzt werden.
Beispiele: Anwendungen zur Raucherentwdhnung oder Gewichtsreduktion.

messbaren Effekten auf die Gesundheit von Anwender*innen.

und dessen Daten automatisch und kontinuierlich fiir Fernmonitoring gesendet werden.

Digitale Gesundheitsanwendungen die der Pravention und dem Selbstmanagement von Krankheiten dienen.
Digitale Gesundheitsanwendungen mit individuell messbaren Effekten auf die Gesundheit von Anwender*innen.

Digitale Gesundheitsanwendungen, die der Diagnostik und Therapie von Krankheiten dienen. Digitale Gesundheitsanwendungen
mit klinischen Konsequenzen (durch aktives Monitoring oder Berechnungen). Digitale Gesundheitsanwendungen mit individuell

Beispiele: Anwendungen, die anhand eingegebener Symptome Diagnosevorschldge macht, Anwendungen die kognitive
Verhaltenstherapie fiir Angststérungen anbieten, Anwendungen die mit einem externen Sensor oder Implantat verknipft sind

Abkiirzungen: NICE: National Institute of Health and Care Excellence

Fiir die DiGA ,Symptoma“ liegt als vorliegendes Studiendesign eine retro-
spektive Fallvignetten-Studie zur Messung der diagnostischen Genauigkeit
vor. Als Komparator wurde mit den Einschitzungen anderer Symptom Che-
cker verglichen. Die Kontrollgruppe entspricht somit nicht dem Standard-
of-care (Einschitzung durch Gesundheitspersonal). Der gefordete ,minimum
evidence standard” fiir die Evidenzstufe 3b nach NICE Evidence Standards
Framework [11] sieht eine Verbesserung relevanter Endpunkte, gemessen mit
einer qualitativ hohen Interventionsstudie vor. Der geforderte ,best practice
standard” fiir diese Evidenzstufe ist das Vorliegen einer hoch qualitativen
randomisiert-kontrollierten Studie — das vorliegende Studiendesign der Di-
GA ,,Symptoma“ entspricht demnach nicht dem durch das NICE-Bewertungs-
instruments vorgegebenen ,best practice standard®.

Anwendung Assessment Frameworks

Im skizzierten Prozess des Projektberichts 2020 [6] wurden zwei Bewertungs-
instrumente fiir DiGAs ausgewéhlt: das ,,Module for Mobile Medical Appli-
cations“ [12] und das ,Digi-HTA Framework® [13]. Basierend auf diesen
Bewertungsinstrumenten folgt eine Ubersicht und Einteilung der technolo-
giespezifischen Charakteristika der digitalen Gesundheitsanwendung ,Symp-
toma“, um die im vorausgegangenen Projekt ausgewihlten Bewertungsins-
trumente auf Praxistauglichkeit an einem Beispiel zu erproben.
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Tabelle 3-11: Technologiespezifische Charakteristika der DiGA ,,Symptoma*, basierend auf ,,Module for MMA“
und ,,Digi-HTA Framework“ [12, 13]

Digitaler Gesundheitsassistent & Symptom-Checker ,Symptoma” [16]

Name der Intervention Symptoma
Version Version 2,1
Webbasiert und/oder m Webbasiert: www.symptoma.com

Smartphone-App

m Android Play Store: ,Anamnesis” (early access App des Symptom-Checkers von Symptoma GmbH)
m Apple App Store: keine App vorhanden

Art der Intervention

Symptom-Checker

CE-Kennzeichnung v
Datenschutzangaben v
Medizinprodukt-Risikoklasse | Risikoklasse 1
nach 93/42/EEC
Medizinprodukt-Risikoklasse | k.A.

nach 2017/745 MDR

Finanzierung

Kofinanziert durch das Programm ,Horizon 2020" der Européischen Union unter der Férdernummer 830017

Zielsetzung der Intervention

Den Nutzer*innen mégliche Ursachen (Diagnosevorschldge) fiir angegebene Symptome anzuzeigen.

Allgemeine Funktionsweise

Der Symptom-Checker fordert die Nutzer*innen auf, Symptome in einen Chatbot einzugeben. Basierend
auf den eingegebenen Symptomen fragt der Symptom-Checker die Nutzer*innen weitere Fragen im
Sinne einer Anamnese. AbschlieBend werden vom Symptom-Checker Diagnosevorschldge prasentiert,
priorisiert nach berechneter Wahrscheinlichkeit

Input

Texteingabe (Symptome)

Output

Textausgabe (Diagnosevorschldge)

Beschreibung der
Benutzeroberflache
(User interface)

Symptoma ist ein Symptom-Checker mit einer Chatbot-Schnittstelle. Der Symptom-Checker kann online
aufgerufen werden. Der Symptom-Checker ist derzeit in 34 verschiedenen Sprachen verfiigbar. Im Logo
des Symptom-Checkers wird angegeben ,Symptoma - better diagnosis”.

Beschreibung der
Funktionsweise im Detail

Nach dem Zugriff auf die Website werden die Nutzer*innen aufgefordert, durch Komma getrennte
Symptome einzugeben. Der Symptom-Checker stellt daraufhin eine Reihe von Multiple-Choice-Fragen.
Die Multiple-Choice-Fragen beziehen sich auf das Alter, das Geschlecht sowie auf zusatzliche
Symptome. Als Ergebnis erstellt der Symptom-Checker eine digitale Patient*innenakte und eine Liste
maglicher Ursachen (Diagnosevorschldge). Die Patient*innendatei enthdlt das Alter und das Geschlecht
sowie die angegebenen, verneinten und unsicheren Symptomen der Patient*innen. In der Liste
maglicher Ursachen werden mdgliche Diagnosen fiir die gemeldeten Symptome aufgefiihrt, geordnet
nach der berechneten Wahrscheinlichkeit. Wenn die Nutzer*innen auf eine mdgliche Diagnose klicken,
werden weitere Informationen zu dieser Diagnose angezeigt, sowie ein Link zur Informationsquelle.

Informationsquelle

Als Informationsquelle fiir die Diagnosevorschlage dienen eine Vielzahl an Websites.

Fir ein fiktives, beispielhaftes Symptom-Assessment (zum Leitsymptom ,Kopfschmerzen”) wurden
folgende Websites als Quellen angezeigt:

m eref.thieme.de
netdoktor.at

tekiatsu.at
flexikon.doccheck.com
vitanet.de
homoeopathie-online.info
schmerzklinik.de
stada.de

bz-berlin.de
gesundheit.de
vitamin-b12-mangel.org

Zugang zur digitalen
Gesundheitsanwendung

Die DiGA wird iiber eine Website aufgerufen. Im Google Play Store ist eine App “Anamnesis” (early access App
des Symptom-Checkers von Symptoma GmbH) vorhanden. Im Apple App Store ist keine App vorhanden.
Die Website verfiigt tiber eine mobile Ansicht fir Smartphones. Keine Einschrankung nach Betriebssystem.

Verwendeter Algorithmus

Verwendung der sog. ,Symptoma Core” als Kernelement, gestiitzt durch Algorithmen, medizinische
Daten und kiinstliche Intelligenz.

Keine Detail-Angabe

Software-Updates
fiir Re-Evaluierung

Software-Updates mit Erweiterung der Funktionen (z. B. Triage-Empfehlungen)
Software-Updates, welche die Informationsquelle fiir Diagnosevorschlage adaptieren.
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Ergebnisse

Digitaler Gesundheitsassistent & Symptom-Checker ,Symptoma” [16]

Kosten Die DiGA ist kostenfrei verfiigbar

Registrierung Es ist keine Registrierung erforderlich

Evidenz Symptom-Checker | 2 RCTs, 24 Beobachtungsstudien

Evidenz Symptoma 1 Beobachtungsstudie10

Abkiirzungen: CE: europdische Konformitdt (,,conformité européenne); k.A.: keine Angabe; MDR: Medizinproduktverordnung
(»Medical Device Regulation®); MMA: digitale Gesundheitsanwendung (,Mobile Medical Application); RCT: randomisiert

kontrollierte Studie (,randomized controlled trial®)

3.5 Prozesskonzeption fir die Bewertung
von digitalen Gesundheitsanwendungen

Im Folgenden werden die adaptierten Prozessschritte beschrieben.
Diese lassen sich folgendermafen einteilen:

®m Identifikation und Einreichung der DiGA, welche fiir eine
Refundierung in Betracht gezogen wird,
Kategorisierungs- und Filterprozess der eingereichten DiGA,
Uberpriifung der Risikoklasse (nach Medizinproduktverordnung),
Evidenzanforderungen und technologiespezifischen Anforderungen,
B Nutzenbewertung durch HTA-Evaluation,

® Entscheidung tiber Refundierung.

Nach einer Beschreibung der einzelnen, empfohlenen Prozessschritte folgt
ein Fragenkatalog zu den noch offenen Fragen, welche verfahrenstechnisch
und politisch zu kldren sind. Diese Prozessschritte und offenen Fragen soll-
ten idealerweise in einem Workshop mit den Sozialversicherungstrigen auf
Praxistauglichkeit diskutiert werden.

Identifikation/Einreichung der DiGA

Die Einreichung der identifizierten DiGA, welche fiir eine Refundierung in
Betracht kommt, sollte in einem Antragsverfahren konzipiert sein. Eine Alter-
native stellen ko-kreative Entwicklungen von Anwendungen (in Kooperation
mit den Sozialversicherungstrigern) dar.

Nach Einreichungen: Filterprozess

Nach Einreichung einer DiGA sollte der Filterprozess gestartet werden.
Dieser umfasst folgende Schritte:

1. Kategorisierung der DiGA nach Zielsetzung, Funktion und
Anwendergruppe,

2. Uberpriifung der ASVG Relevanz (Fokus auf therapeutische
Funktionen fiir chronisch Erkankte),

3. Uberpriifung der technologischen Anforderungen (Angaben zum Da-
tenschutz, zu den verwendeten Algorithmen, zu den technische Stan-
dards fiir die Interoperabilitdt sowie der Kompatibilitit mit ELGA).

10 Es wurden zusitzlich 2 Beobachtungsstudien fiir die COVID-19 diagnose-spezifische
Variante von Symptoma identifiziert.
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Uberpriifung der Risikoklasse, Evidenzanforderungen
und technologiespezifischen Anforderungen

Uberpriifung Fiir DiGAs, welche die Filter- und Priorisierungskriterien erfolgreich durch-
(Risikoklasse und laufen, gilt es in einem néchsten Schritt die Risikoklasse (nach Medizinpro-
Evidenzstufe) duktverordnung 2017/745) und die Evidenzanforderungen (etwa nach dem

NICE Evidence Standards Framework [11]) zu erheben. AnschlieBend wird
ein Screening der vorliegenden Studien der DiGA durchgefiihrt.

Bei positivem Ergebnis des Filterprozesses: HTA-Evaluation

HTA-Evaluation, In einem néchsten Schritt folgt die Nutzenbewertung der DiGA durch eine
RoB-Bewertung, ggf. SR HTA-Evaluation der Studien. Dabei kann gegebenenfalls eine systematische

Ubersichtsarbeit durchgefiihrt werden. Die Risk-of-Bias Bewertung der Stu-

technologie-spez. dien ist jedenfalls notwendig. Die Nutzenbewertung ist mit technologie-spezi-
Bewertung fischen Bewertungen (Datenschutzangaben, verwendeten Algorithmen sowie

verwendeten technischen Standards) zu ergédnzen.

Entscheidung tiber Refundierung

Refundierungs- Fiir DiGAs, welche durch die HTA-Evaluation einen ausreichenden Nutzen-
entscheidung nachweis erbracht haben, ist eine Entscheidung iiber das Refundierungsmo-

dell (Preisgestaltung, Ausmaf und Dauer der Refundierung) erforderlich.

Offene Fragen

Fragenkatalog Wihrend den Expert*innenkonsultationen und in der Feinkonzeption des

Prozesses wurde deutlich, dass es fiir einige verfahrenstechnische Fragen
Klarungsbedarf gibt. Diese verfahrenstechnischen Fragen sind in der nachfol-
genden Tabelle 3-12, gruppiert nach betreffenden Prozessschritt, dargestellt:

Tabelle 3-12: Fragenkatalog zu den verfahrenstechnischen, offenen Fragen zum Bewertungsprozess
fiir digitale Gesundheitsanwendungen

Fragenkatalog

Identifikation und
Einreichung

Wer kann eine DiGA fiir eine Refundierung/Evaluation einreichen (Hersteller oder Nutzergruppen)?

Welche Unterlagen sind dafiir erforderlich?

Erfolgt die Einreichung bei den Sozialversicherungstragern?

Bedarf es rechtlicher Regelungen fiir DiGAs insbesondere im Sozialversicherungsrecht?

Wie sind DiGAs im leistungsrechtlichen System der Sozialversicherung einzuordnen?

Ist ein Anerkennungsprozess fiir DiGAs (analog zum Erstattungskodex-Prozess) notwendig?

Wie kénnen Kriterien fiir diese Anerkennung (etwa auch im Sinne einer ,Positivliste”) aussehen?

Wie ist mit gleichwertigen (aber kostengtinstigeren) DiGAs umzugehen (vgl. Meta-Verzeichnis Tabelle A-6)?

Wie sind institutionelle Zustandigkeiten (hinsichtlich Bewertungsboard etc.) aufzuteilen?

Bedarf es eines Registers/Verzeichnisses fiir gepriifte DiGAs (vgl. Kapitel 3.1.1)?

Alternativ: Ko-kreative
Entwicklung von DiGAs
in Kooperation mit den
Sozialversicherungen

Wer identifiziert die Bedarfe der Sozialversicherungen?

In welchem Technologie-Entwicklungsstadium ist eine solche Kooperation sinnvoll?

Filterprozess

Sollte bei Antragsstellung eine Versorgungsliicke (Bedarf) ein Auswahlkriterium sein?

ELGA-Kompatibilitat ein Kriterium fiir Filterauswahl?

Wie ist mit DiGAs umzugehen, welche die Daten auBerhalb der EU speichern?

Wie ist mit DiGAs umzugehen, fir welche keine Angaben zu verwendeten Algorithmen vorliegen?
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Ergebnisse

Fragenkatalog

zur Anwendung kommen?

Evidenzanforderungen | Sollen die Evidenzanforderungen des NICE Evidence Standards Frameworks [11] in Osterreich

der verwendeten Komparatoren?

Bedarf es einer Festlegung der erwarteten Endpunkte (klinische und system-relevante) sowie

Ist ,keine Therapie” als Komparator fiir DiGAs gerechtfertigt (z. B. wenn eine Versorgungslicke besteht)?

HTA-Evaluation Wie ist mit dquivalenten DiGAs in der HTA-Evaluation umzugehen?

Wann ist eine systematische Ubersichtsarbeit erforderlich?

Welche Institution tiberpriift die Datenschutzangaben?

Welche Institution tiberpriift die technischen Standards sowie die Kompatibilitat mit ELGA?

Ab wann ist ein Re-Assessment der DiGA erforderlich (iterative Software-Updates)?

Refundierung Wie erfolgt die Preisgestaltung bzw. Preisfestlegung fiir DiGAs, fiir welche ein Nutzennachweis erbracht wurde?

Wie ist mit DiGAs umzugehen, welche in vergleichbaren Gesundheitssystemen bereits refundiert werden?

Wie ist die Verrechnung konkret zu gestalten (liber Anspruchsberechtigte und/oder Leistungserbringer)?

Abkiirzungen: DiGA — digitale Gesundheitsanwendung; ELGA — elektronische Gesundheitsakte; EU — europdische Union;

HTA — Health Technology Assessment; NICE — National Institute for Health and Care Excellenc

Design einer méglichen Refundierung von digitalen
Gesundheitsanwendungen in Osterreich

Eine grafische Veranschaulichung der vorgeschlagenen Prozesskonzeption fiir
die Erstattung von DiGAs in Osterreich ist in der nachfolgenden Abbildung
3-3 dargestellt.

Als zwingende Bedingung werden im Prozess-Design die Art der Anwendung,
die Sprache, die Priorisierung nach ASVG-Kriterien, das Einhalten der Da-
tenschutzvorgaben entsprechend GDPR, das Vorliegen einer CE-Zertifizie-
rung und ein positiver Nutzennachweis vorgeschlagen.

Die Kompatibilitit mit ELGA, der Umgang mit inaddquaten Studiendesigns/
Komparatoren und die Kriterien fiir ein Re-Assessment werden in Abhéngig-
keit der noch offenen verfahrenstechnischen Fragen als mogliche Bedingun-
gen angefiihrt.

Die Prozesskonzeption sieht die Priorisierungskriterien entsprechend ASVG-
Relevanz nach Antragsstellung zur Refundierung einer DiGA vor; gegebenen-
falls konnen die Priorisierungskriterien bereits vor Antragsstellung als Fil-
terkriterium eingesetzt werden.

Wir empfehlen den DiGA-Prozess nach Klarung der noch offenen verfahrens-
technischen und politischen Fragen entsprechend weiter zu adaptieren.
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Abbildung 3-3: Progesskonzeption fiir die Erstattung von digitalen Gesundheitsanwendungen in Osterreich
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4  Diskussion

Der vorliegende Bericht zielte darauf ab, eine verfeinerte praxistaugliche Pro-
zesskonzeption fiir die evidenzbasierte Bewertung digitaler Gesundheitsan-
wendungen (DiGAs) vorzulegen. Dazu wurden DiGAs identifiziert, katego-
risiert und priorisiert. In einem weiteren Schritt wurde eine systematische
Ubersichtsarbeit zu DiGAs aus der Gruppe der Symptom-Checker erstellt.
Anschlieend wurde eine Pilotevaluierung des im Vorjahr skizzierten Pro-
zesses des ATHTA [6], anhand einer konkreten DiGA (,Symptoma®) durch-
gefiihrt. Die daraus gewonnenen Erkenntnisse flossen in die Verfeinerung des
fiir Osterreich empfohlenen Bewertungsprozesses fiir DiGAs ein.

4.1 Kategorisierung, Priorisierungskriterien
und technologiespezifische Anforderungen

Zunichst wurde ein Meta-Verzeichnis bestehend aus 132 mobilen App- und
Webanwendungen erstellt. Darauf aufbauend wurden diese — mit Hilfe eines
bereits entwickelten Kategoriensystems — kategorisiert. Es ist des Weiteren
zu konstatieren, dass es unter Anwendung der in diesem Bericht entwickel-
ten — auf dem Allgemeinen Sozialversicherungsgesetz (ASVG) basierenden —
Priorisierungskriterien (in Deutsch verfiigbar, Einschrinkung auf Chroni-
kerprogramme mit Funktionen zur Behandlung und Monitoring) derzeit 38
DiGAs gibt, die fiir eine unmittelbare Evaluierung in Frage kimen. Die In-
dikationsbereiche dieser priorisierten DiGAs umfassen psychische Storungen
(n=9), Endokrine Ernihrungs- und Stoffwechselerkrankungen (n=7), Herz-
Kreislauferkrankungen (n=7) und ,andere® Indikationen (n=15).

Zu den technologiespezifischen Charakteristika dieser priorisierten DiGAs
konnte in diesem Bericht gezeigt werden, dass fiir den Grofteil eine CE-
Kennzeichnung (n=29) und Angaben zum Datenschutz (n=35) vorliegen.
Eine detaillierte Prifung der Datenschutzangaben (GDPR-Konformitit, Spei-
cherort der Daten) sollte jedenfalls durch entsprechende Expert*innen erfol-
gen. Transparente Angaben zu den Funktionsweisen der von den priorisier-
ten DiGAs verwendeten Algorithmen wurden von keinem der DiGA-Herstel-
ler angegeben. Die Kompatibilitdt der DiGAs mit der 6sterreichischen elek-
tronischen Gesundheitsakte (ELGA) ist derzeit noch nicht ausgereift. Derzeit
ist eine Ubermittlung mittels sog. »CDA-Dokumente® als Ubergangslosung
moglich. Diese technische Schwierigkeit konnte gegebenenfalls durch die
Ubermittlung von Einzelwerten mit neuerem Standard (sog. »,FHIR-Stan-
dard®) zukiinftig iiberwunden werden. Erste Demos mit diesem neueren
Standard sind fiir die nichsten 1-2 Jahre geplant. Eine technische Kompati-
bilitdt mit ELGA konnte vor einer Evaluierung ein weiteres Filterkriterium
darstellen. Da dadurch jedoch eine Abhingigkeit vom jeweiligen Entwick-
lungsstand der ELGA entsteht, ist zu diskutieren ob eine Kompatibilitdt mit
ELGA zwingend erforderlich ist.

Bei Einteilung der 38 priorisierten DiGAs in die Evidenzstufen des NICE
Evidence Standards Bewertungsinstruments [11] wird deutlich, dass die ASVG-
relevanten, priorisierten DiGAs allesamt in die hochste Evidenzstufe C (mit
entsprechend hohen geforderten Evidenzstandards) einzuordnen sind.
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4.2  Pilotevaluierung des Bewertungsprozesses
flir DiGAs

In einem néchsten Schritt wurde der skizzierte Prozess des vorausgegange-
nen Projekts [6] fir die Bewertung einer DiGA aus der Kategorie der Symp-
tom-Checker angewendet. Bei der Kategorisierung des Symptom-Checkers
wurde deutlich, dass die DiGA der Funktionsgruppe »Erkennung (Diagno-
se)“ zuzuordnen ist, und damit die ASVG-relevanten Priorisierungskriterien
stringent betrachtet nicht erfiillt. Die Pilotevaluierung wurde dennoch durch-
geflihrt, um den skizzierten Prozess probehaft zu durchlaufen.

42.1  Evidenz der Symptom-Checker

Fiir die Wirksamkeits- und Sicherheitsanalyse fiir DiGAs aus der Gruppe der
Symptom-Checker wurde die Evidenz einer systematischen Ubersichtsarbeit
des britischen National Institute for Health Research (NIHR) [9], welche 2019
publiziert wurde und 27 Studien umfasste, mit der Evidenz von 14 Studien
im Sinne eines Updates ergidnzt: acht Studien fiir die klinische Wirksamkeit,
die Sicherheit, die diagnostische Genauigkeit und die Genauigkeit der Tria-
ge-Empfehlungen sowie sechs Studien fiir die Patient*innensicht.

Zur Sicherheit (Schiaden durch falsch-positive/falsch-negative Diagnosevor-
schldge oder Triage-Empfehlungen) konnte keine Evidenz zu moglichen Schi-
den durch Verwendung der Symptom-Checker identifiziert werden (in sechs
Beobachtungsstudien gemessen). Die klinische Wirksamkeit (Krankheitsdau-
er oder Schwere der Erkrankung) wurde in einem RCT berichtet, dabei wurde
ein statistisch nicht signifikanter Unterschied zuungunsten der Symptom-
Checker gefunden.

Fiir die diagnostische Genauigkeit konnten elf Beobachtungsstudien identifi-
ziert werden. Dabei wurde in einer Studie eine Sensitivitit von 93,3 % und ei-
ne Spezifitit von 12,9 % angegeben. Als indirekter Parameter wurde die Uber-
einstimmung mit klinischer Diagnose (in Top 3 Vorschldgen des Symptom-
Checkers gelistet) gewihlt, diese reichte von 14-84,3 %. Die hochste diagnos-
tische Genauigkeit konnte in Studien mit fiktiven klinischen Fallvignetten
erzielt werden. Durch dieses Studiensetting sind jedoch nur duferst begrenzte
Annahmen auf die diagnostische Genauigkeit in realen Situationen zuldssig.

Die Triage-Einschitzungen der Symptom-Checker wurde in zwolf Beobach-
tungsstudien untersucht. Dabei wurde in einer Studie eine Sensitivitit von
84 % und eine Spezifitit von 74 % angegeben. In den anderen Studien wur-
den indirekte Parameter zur Ubereinstimmung mit den Triage-Empfehlun-
gen angegeben, diese reichten von 33-100 %. Dieser Endpunkt wurde zum
Grofteil anhand fiktiver klinischer Fallvignetten und ohne addquate Studi-
enpopulationen analysiert.

Systemisch/organisatorische Endpunkte (Einfluss auf die Anzahl der Arzt-/
Ambulanzbesuche) wurden in einem RCT und sechs Beobachtungsstudien
berichtet. Im RCT wurde berichtet, dass in der Interventionsgruppe hiufi-
ger Telefonkontakte mit Gesundheitspersonal, jedoch seltener Arzt*in-/Am-
bulanzbesuche stattgefunden haben. Es ist jedoch anzumerken, dass der eva-
luierte Symptom-Checker dieses RCTs den Nutzer*innen empfahl, sich di-
rekt an die Gesundheitsnummer (,,NHS Direct“) zu wenden, anstatt eine*n
Arzt*in-/Ambulanz aufzusuchen. Die Beobachtungsstudien lieferten inkon-
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sistente Ergebnisse. Die Evidenz deutet darauf hin, dass Symptom-Checker
die Patient*innenfliisse beeinflussen konnen — aufgrund von inkonsistenten
Ergebnissen ist jedoch keine Aussage liber eine Zu- oder Abnahme von Arzt-/
Ambulanzbesuchen nach Verwendung von Symptom-Checkern moglich.

Die patient*innenrelevanten Endpunkte deuten darauf hin, dass die meis-
ten Nutzer*innen bisher keine Erfahrung mit der Verwendung von Symp-
tom-Checkern haben. Die Nutzer*innen zeigten sich nach Verwendung der
Symptom-Checker mit der Benutzeroberfliche tendenziell zufrieden. Als Weg-
bereiter fiir die Verwendung von Symptom-Checkern wurde unter anderem
angegeben, dass das Symptom-Assessment personalisierter und strukturier-
ter als eine herkommliche Internet-Recherche empfunden wird. Als Hinder-
nisse fiir die Verwendung der Symptom-Checker wurden hingegen die be-
schrinkte Moglichkeit der vollstindigen Beschreibung von Symptomen und
das Fehlen der verbalen Interaktion mit dem Gesundheitspersonal angege-
ben. Laut den Autor*innen der systematischen Ubersichtsarbeit des NIHR-
Berichts [9] deutet die Evidenz der Patient*innenperspektive darauf hin, dass
die Verwendung von Symptom-Checkern drastisch zunehmen wird, wenn
diese in das Gesundheitssystem integriert werden sollten.

42.2  Weitere Erwdagungen zu Symptom-Checkern

Die Zweckbestimmung der Symptom-Checker liegt in einer Unterstiitzung
des Diagnoseprozesses und einer Verbesserung der Steuerung von Patient*in-
nenflissen.

Durch die analysierten Studien wurde deutlich, dass Symptom-Checker in
der Regel von Patient*innen verwendet werden. Fiir diagnostische Uberlegun-
gen oder Einschitzungen der Triage-Stufe durch Gesundheitspersonal spielen
Symptom-Checker kaum eine Rolle, hierfiir werden (wenn tiberhaupt) ,clini-
cal decision support systems“ verwendet [18, 88]. In den beschriebenen Stu-
dien des NIHR-Berichts wurden die Symptom-Checker ausschlielich von
Patient*innen verwendet [9]. In den identifizierten Studien der Update-Suche
gab es lediglich eine Studie, in welcher die Anwendung des Symptom-Che-
ckers durch Klinikpersonal (oder Hersteller) zur Diagnoseunterstiitzung er-
folgte [76].

Durch die Sensitivitit und Spezifitit der Genauigkeit der Diagnosevorschla-
ge und den Triage-Empfehlungen wird deutlich, dass die Uberdiagnostik ein
generelles Problem der Symptom-Checker darstellt. Die Problematik der Uber-
diagnostik in der Medizin wird durch die ,Choosing Wisely* Initiative be-
leuchtet [89]. An dieser Stelle kann ein Projekt der Medizinischen Universitit
Graz und der Donau-Universitit Krems genannt werden, das sich unter an-
derem dem Problem der Uberdiagnostik widmet: ,gemeinsam gut entschei-
den® [90].

Die Gefahr durch Fehlinformation der Diagnosevorschlige von Symptom-
Checkern ist ebenfalls gegeben. Die Quelle der Daten ist hdufig nicht leitli-
nienbasiert. So wurden in den Diagnosevorschldgen des fiir die Pilotevaluie-
rung ausgewihlten Symptom-Checkers fiir ein beispielhaftes Assessment zum
Leitsymptom ,Kopfschmerz®“ unterschiedliche Websites angegeben: neben
medizinischen Verlagen wurden auch duflerst fragwiirdige Websites, wie z. B.
eine Homoopathie-Website angegeben. Es ist deutlich darauf hinzuweisen,
dass diese Quellen definitiv nicht den Anspruch evidenzbasierter Information
fiir Diagnosevorschlige erfiillen.
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Weitere Uberlegungen betreffen noch nicht ginzlich geklarte organisatori-
sche Aspekte (digitale Gesundheitskompetenz, Konnektivitit), ethische As-
pekte (Datenschutz), legistische Aspekte (Haftungsfragen bei Schiden) sowie
einen moglichen Einfluss der Verwendung von Symptom-Checkern auf die
Arzt*innen/Patient*innenbeziehung.

423  Beurteilung der Evidenz

Die inkludierten Studien wiesen eine hohe Heterogenitit auf. Die Symptom-
Checker wurden nur teilweise an realen, ausgewéhlten Patient*innenfillen
getestet. Sehr hiufig wurde in neuen Studientypen auf das Studiensetting
mittels Analyse von fiktiven klinischen Fallvignetten im Rollenspielszenario
gesetzt. Ergebnisse zur Genauigkeit der Diagnosevorschlige und Triage-Emp-
fehlungen bei klinischen Fallvignetten sind kritisch zu betrachten: einerseits
ist die Ubertragbarkeit auf reale Szenarien sehr eingeschrinkt; andererseits
kann nicht ausreichend ausgeschlossen werden, dass die Algorithmen der un-
tersuchten Symptom-Checker mit denselben Fallvignetten trainiert wurden,
welche fiir die Erhebung der diagnostischen Genauigkeit und Triage-Emp-
fehlungen herangezogen wurden. Fiir die diagnostische Genauigkeit und die
Triage-Empfehlungen konnten dadurch bisher keine zufriedenstellenden Er-
gebnisse geliefert werden.

Insgesamt wurde die Qualitit der Evidenz der inkludierten Studien des NIHR-
Berichts [9] als niedrig eingestuft (vorwiegend Beobachtungsstudien mit Ver-
zerrungspotenzial). Die tiber die Update-Suche identifizierten Studien fiir die
klinische Wirksamkeit, die Sicherheit, die Genauigkeit der Diagnosevorschli-
ge und der Triage-Empfehlungen, wurden mit dem QUADAS-II Risk-of-Bias
Tool analysiert. Dabei wurden sieben Studien mit hohem Verzerrungspoten-
zial und eine Studie mit niedrigem Verzerrungspotenzial eingestuft.

Im konkreten Fall der Symptom-Checker ist der Nutzennachweis jedenfalls
nicht ausreichend erbracht: weder fiir Patient*innen als Anwender, noch fiir
die Unterstiitzung von Triage-Diensten fiir Gesundheitspersonal als Anwen-
der.

4.3 Limitationen der Arbeit

Zum heutigen Zeitpunkt gibt es noch keinen universalen Kategorisierungs-
ansatz fir die Einteilung der DiGAs. Wihrend der in diesem Bericht ge-
wihlte Kategorisierungsansatz fiir die Erstellung des DiGA Meta-Verzeich-
nisses gut geeignet war, ist darauf hinzuweisen, dass es noch weitere Katego-
risierungsansitze gibt [91]. Da die Kategorisierungsansitze jedoch in der
Kernidee einander dhnlich sind, ist es unwahrscheinlich, dass die Verwen-
dung eines anderen Kategorisierungsansatzes die Ergebnisse in diesem Be-
richt bedeutend verdndert hétte.

Eine Limitation der systematischen Ubersicht iiber die Symptom-Checker ist
die Abweichung der in diesem Bericht gewéhlten PICO-Fragestellung zur
systematischen Ubersichtsarbeit des NIHR-Berichts [9]. Die Ein- und Aus-
schlusskriterien wurden im NIHR-Bericht nicht ausreichend klar beschrie-
ben. Nach Durchsicht der eingeschlossenen Studien ist davon auszugehen,
dass als Population/Anwender der Symptom-Checker nur Patient*innen aus-
gewihlt wurden. Fiir diesen Bericht wurden in den PICO-Kriterien sowohl
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Diskussion

Patient*innen als auch Gesundheitspersonal als Anwender definiert. Etwai-
ge Studien iiber Symptom-Checker mit der Anwendergruppe Gesundheits-
personal, welche vor 2018 publiziert wurden, sind in dieser systematischen
Ubersichtsarbeit dadurch nicht beriicksichtigt.

Eine weitere Limitation ist der Ausschluss diagnose-spezifischer Symptom-
Checker (wie z. B. COVID-19 Symptom-Checker) fiir den vorliegenden Be-
richt; diese diagnose-spezifischen Symptom-Checker waren jedoch in der sys-
tematischen Ubersichtsarbeit des NIHR-Berichts inkludiert [9]. Auch inner-
halb der allgemeinen (diagnose-unspezifischen) Symptom-Checker, welche
fiir die Synthese der Evidenz herangezogen wurden, gibt es Unterschiede in
Bezug auf den Funktionsumfang. Auch hier erwarten wir keine Verzerrung
in der Darstellung der Ergebnisse.
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5 Schlussfolgerungen

Im Folgenden fassen wir unsere Schlussfolgerungen in Bezug auf den
Bewertungsprozess von digitalen Gesundheitsanwendungen zusammen:

Fiir eine zielgerichtete, zeiteffiziente Bewertung von digitalen Gesund-
heitsanwendungen bedarf es einer Kombination aus Kategorisierungs-
und Priorisierungskriterien, um aus der Fiille der verfiigbaren digita-
len Gesundheitsanwendungen diejenigen auszuwihlen, die eine unmit-
telbare ASVG-Relevanz bedingen. Diese Priorisierungskriterien konn-
ten entweder vor, jedoch spétestens nach Antragsstellung von DiGAs
angewendet werden. Nach Anwendung dieser Filterkriterien auf die
digitalen Gesundheitsanwendungen ausgewéihlter Verzeichnisse und
Listungen wire, zum jetzigen Stand, fiir 38 DiGAs das Durchlaufen
des weiteren Bewertungsprozesses moglich. Die Kompatibilitidt mit
ELGA konnte vor einer Evaluierung ein weiteres Filterkriterium dar-
stellen.

DiGAs aus der Gruppe der Symptom-Checker stellen nach Anwen-
dung der Filterkriterien keine digitalen Gesundheitsanwendungen mit
unmittelbarer ASVG-Relevanz dar, da sich Symptom-Checker in der
Regel nicht an chronisch erkrankte Patient*innen richten. Ein weite-
rer Ausschlussgrund stellt die Einteilung der Funktion dar (diagnos-
tische statt therapeutische Funktion).

Bislang konnte fiir Symptom-Checker kein ausreichender Nutzennach-
weis erbracht werden. Ein Problem der Symptom-Checker stellt eine
mogliche Uberdiagnostik dar. Gleichzeitig bestehen Bedenken in Be-
zug auf Fehlinformation bei falschen Diagnose- und Triage-Empfeh-
lungen. Fiir ein Re-Assessment sollten Nutzenbelege fiir Triage-Diens-
te als Anwender erwogen werden. Die Studien sollten jedenfalls in
realen Situationen (ohne Verwendung von ausgewihlten, fiktiven Fall-
vignetten) durchgefiihrt werden.

Die Feinkonzeption des Prozesses zur Bewertung von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen wurde entsprechend der Erkenntnisse der Pi-
lotevaluierung des Prozesses adaptiert. In der griindlichen Evaluation
von digitalen Gesundheitsanwendungen (insbesondere der strengen
Datenschutzvorgaben und der Kompatibilitit mit den technischen
Schnittstellen zur elektronischen Gesundheitsakte) ist die Zusammen-
arbeit verschiedener Osterreichischen Institutionen (etwa ELGA GmbH)
mit entsprechender Aufgabenverteilung erforderlich.

In Bezug auf die Prozessschritte der digitalen Gesundheitsanwendun-
gen gibt es offene Fragestellungen, die verfahrenstechnisch und poli-
tisch zu klaren sind. Die Prozessschritte sollten idealerweise in einem
Workshop mit den Sozialversicherungstragern auf Praxistauglichkeit
diskutiert werden.
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Anhang

Qualitatsbewertung des NIHR Berichts mit dem
AMSTAR-II Assessment Tool

Tabelle A-1: Bewertung der Qualitit der systematischen Ubersichtsarbeit des National Institute of Health Research [9]

unter Anwendung des AMSTAR-II Bewertungsinstruments [27]

National Institute for

Author, year Health Research, 2019 [9]
1. Did the research questions and inclusion criteria for the review include the components of Population, Yes
Intervention, Comparator and Outcome (PICO)?
2. Did the report of the review contain an explicit statement that the review methods were established Yes
prior to the conduct of the review and did the report justify any significant deviations from the protocol?
3. Did the review authors explain their selection of the study designs for inclusion in the review? Yes
4. Did the review authors use a comprehensive literature search strategy? Yes
5. Did the review authors perform study selection in duplicate? Yes
6. Did the review authors perform data extraction in duplicate? Yes
7. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclusions? Partial Yes
8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail? Yes
9. Did the review authors use a satisfactory technique for assessing the risk of bias in individual studies Yes
that were included in the review?
10. Did the review authors report on the sources of funding for the studies included in the review? No
11. If meta-analysis was performed did the review authors use appropriate methods for statistical Not applicable
combination of results?
12. If meta-analysis was performed, did the review authors assess the potential impact of RoB in individual Not applicable
studies on the results of the meta-analysis or other evidence synthesis?
13. Did the review authors account for risk of bias in individual studies when interpreting/discussing Yes
the results of the review?
14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion of, any heterogeneity Yes
observed in the results of the review?
15. If they performed quantitative synthesis did the review authors carry out an adequate investigation Not applicable
of publication bias (small study bias) and discuss its likely impact on the results of the review?
16. Did the review authors report any potential sources of conflict of interest, including any funding Yes
they received for conducting the review?
Overall Confidence High

Reasoning

No critical flaws suspected. Limitation: The authors did not report on the sources of
funding for the studies included, but not considered a critical flaw. The authors did not
provide a list of individual excluded studies, but not considered a critical flaw.
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Systematische Ubersichtsarbeit des NIHR-Berichts

Tabelle A-2: Datenextraktionstabelle zu

r systematischen Ubersichtsarbeit des NIHR-Berichts [9]

Autor*innen, Jahr,

Chambers et al., 2019 [9]

Land

UK

Finanzierung

Offentliche Finanzierung

Studiendesign

Systematic Review

Qualitat (AMSTAR-I1)

Hoch

Intervention

Symptom-Checker

Qualitat der Evidenz

(2 RCTs, 25 Beobachtungsstudien)

Komparator NHS 111, keine Restriktion

Setting Allgemeinbevélkerung mit ,dringendem” Gesundheitsproblem (akut und chronisch)
Suchzeitraum Bis 2018

Eingeschlossene Studien, 27, niedrig

Klinische Wirksamkeit (1 RCT! 1)

Krankheitsdauer, Schwere der Erkrankung

11,3 vs. 10,9 Tage (n.s.), NA

Sicherheit (6 Beobachtungsstudien)

Schéden durch falsch-positive/falsch
negative Diagnosevorschldge oder
Triage-Empfehlungen

Keine der Studien berichtete von ,Sicherheitsproblemen”

Genauigkeit der Diagnosevorschldge (7 Beobachtungsstudien)

Sensitivitat 1 Studie: 93,3 %
Spezifitat 1 Studie: 12,9 %
Positiv pradiktiver Wert NA
Negativ pradiktiver Wert NA

Ubereinstimmung mit Klinischer Diagnose

Diagnose in Top 3 Vorschldagen des Symptom-Checker gelistet (4 Studien): 14-84,3 %

Diagnosezeitpunkt NA
Genauigkeit der Triage-Empfehlungen (6 Beobachtungsstudien12)

Sensitivitat NA

Spezifitat NA

Positiv pradiktiver Wert NA

Negativ pradiktiver Wert NA

Sicherheit/Angemessenheit
der Triage-Empfehlungen

Triage-Empfehlungen als akkurat empfunden (6 Studien): 33-100 %

11 1p einer Beobachtungsstudie werden zwar klinische Endpunkte erwihnt,
jedoch keine quantitativen Ergebnisse beschrieben.

12 1 einer Beobachtungsstudie werden zwar die Angemessenheit der Triage-Empfehlungen erwihnt,
jedoch keine quantitativen Ergebnisse beschrieben.
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Autor*innen, Jahr,

Chambers et al., 2019 [9]

Systemisch/organisatorische Endpunkte (1 RCT, 6 Beobachtungsstudien”)

Anzahl Arzt-/Ambulanzbesuche

1RCT:

in der Interventionsgruppe haufiger Telefonkontakt mit Gesundheitspersonal
(2,5 % vs. 1,3 %; multivariate RR 2,53, 95 % Cl: 1,10-5,82; p=0,029), jedoch seltener Arzt-/
Ambulanzbesuche (16,3 % vs. 20,0 %, multivariate RR 0,71, 95 % Cl: 0,53-0,95; p=0,019)

6 Beobachtungsstudien:

1. Symptom-Checker im Vergleich zu Telefon-Triage: haufiger Selbst-Management
empfohlen (40 % vs. 14 %), seltener Allgemeinmediziner*in (29 % vs. 60 %),
vergleichbar fiir Notfallmedizin (23 % vs. 21 %).

2. Von den Symptom-Checker Assessments wurden 72 % von Allgemeinmediziner*innen
mit Erfordernis eines Arzt-/Ambulanzbesuchs eingestuft.
3. Nutzer*innen mit Symptom-Checker im Vergleich zu keiner elektronischen
Diagnoseunterstiitzung: haufiger Bediirfnis nach Arzt-/Ambulanzbesuch (F(1) = 6,81;
p>0,01) oder Notaufnahme (F(1) = 9,68; p > 0,01).
4. 18 % der Nutzer*innen planten einen Arzt-/Ambulanzbesuch aber fiihrten diesen
nach Verwendung des Symptom-Checkers nicht durch

5. 5ymptom-Checker im Vergleich zur Telefon-Triage: Symptom-Checker Empfehlungen:
Allgemeinmediziner*in: 40 %; Riickruf durch Gesundheitspersonal: 20 %;
Selbstbehandlung: 18 %; Notruf/Notaufnahme: 20 %; andere Services: 2 %;
Telefon-Triage Empfehlungen: Allgemeinmediziner*in 60 %;
Notruf/Notaufnahme: 21 %; Selbstbehandlung: 14 %; andere Services: 5 %.

6. durch Symptom-Checker im Vergleich zu Allgemeinmediziner*in haufiger
dringlichere Triage-Empfehlungen.

Patient*innenrelevante Endpunkte (2 Beobachtungsstudien)

Lebensqualitat, Zufriedenheit
der Patient*innen

NA

Bedienbarkeit der digitalen
Gesundheitsanwendung

NA

Haltung der Patient*innen gegeniiber
Symptom-Checker

1 qualitative Studie: Nutzer*innen sind gegeniiber Symptom Checker gewogen
1 Survey: 57 % der Patient*innen wiirden Triage Empfehlung befolgen

Abkiirzungen: CI: Konfidenzintervall; NA: nicht verfiighar (not available) NHS: National Health Service;
NIHR: National Institute of Health Research; RCT: randomisiert kontrollierte Studie; RR: Risk Ratio; UK; United Kingdom,

13 Tn zwei Beobachtungsstudien werden zwar systemisch/organisatorische Endpunkte erwihnt,
jedoch keine Ergebnisse beschrieben.
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Studien (iber Symptom-Checker aus der Update-Suche

Tabelle A-3: Datenextraktionstabelle zu zusdtzlich identifizierten Studien zu Symptom-Checkern (Teil 1)

Autor¥*innen, Jahr, Quelle

Baker et al., 2020 [73]

Gilbert et al., 2020 [75]

Hill et al., 2020 [79]

Nateqi et al., 2019 [74]

Land

UK

Deutschland, UK

Australien

Osterreich

Finanzierung

8 Autor*innen: Mitarbeiter*innen von Babylon
Health mit potenziellem Interessenkonflikt.
1 Autor: ohne kommerzielle oder finanzielle

Beziehung als potenzieller Interessenkonflikt.

Gefordert durch Ada Health GmbH. Das
Forschungsteam der Ada Health GmbH
hat Forschungsgelder von der
Fondation Botnar und der Bill &
Melinda Gates Foundation erhalten.

Unterstitzt durch ein Research Grant des
Australian Government Research Training Program

2 Autor*innen: Griinder und
Inhaber von Symptoma GmbH
Alle Ko-Autor*innen:
Mitarbeiter*innen von
Symptoma GmbH

Studiendesign

Prospektive Fallvignetten-Studie

Prospektive Fallvignetten-Studie

Retrospektive Fallvignetten-Studie

Retrospektive Fallvignetten-Studie

Intervention

Babylon Triage and Diagnostic System

8 Symptom Checker Apps

36 Symptom-Checker:
17 Symptom Checker mit Diagnose-Information
9 Symptom Checker mit Triage-Empfehlungen

10 Symptom Checker mit Diagnose-Information
und Triage-Empfehlungen

24 Symptom-Checker

Komparator

Ohne Komparator

Referenzstandard:
Allgemeinmediziner*innen

Ohne Komparator

Referenzstandard:
Allgemeinmediziner*innen

NA

Ohne Komparator

Referenzstandard:
andere Symptom Checker

Forschungsfrage, Setting

Klinische Vignetten mit Rollenspielszenario:
Scheinkonsultationen zwischen Patient*in
und Arzt*in oder dem Chatbot

Symptom Checker und
Allgemeinmediziner*innen beurteilen
klinische Vignetten. Die klinische

Symptom-Checker wurden mit Fallvignetten
getestet und auf ihre diagnostische Genauigkeit
sowie die Angemessenheit der Triage-Ratschldge

Aktualisierung einer Studie, in
welcher 19 Symptom-Checker
anhand 45 Patient*innenvignetten

Patient*innen gespielt von Vignetten dienen als Gold-Standard. bewertet. zur diagnostischen Prézision
Allgemeinmediziner*innen (einige davon getestet wurden [14]. Erganzung
Mitarbeiter*innen von Babylon). mit 5 Symptom—C_heckern
Vier Runden an aufeinanderfolgenden Tagen, (Sympt.oma, Ada, FindZebra,
in jeder Runde gab es b.i's zu vier Mediktor und Babylon).
,Patient*innen” und vier ,Arzt*innen”
Teilnehmer*innen 7 Allgemeinmediziner*innen 7 Allgemeinmediziner*innen NA NA
10 Patient*innen (gespielt durch
Allgemeinmediziner*innen)
Merkmale der Als Berater fiir Babylon tdtig: NA NA NA

Teilnehmer*innen

2/7 Arzt*innen
5/10 Patient*innen
Zuvor Mitarbeiter*in bei Babylon:
1/10 Patient*in
An der Entwicklung von Babylon Produkten
beteiligt:
1/10 Patient*in
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P
E Autor*innen, Jahr, Quelle Baker et al., 2020 [73] Gilbert et al., 2020 [75] Hill et al., 2020 [79] Nateqi et al., 2019 [74]
% Anzahl der Fallvignetten Durchschnittliche Fallvignetten pro Arzt*in: 56,6 200 klinische Fallvignetten 48 klinische Fallvignetten (1170 Diagnose-Test 45 klinische Fallvignetten (fiir
S Fallvignetten durch Intervention: 100 Fallvignetten, 688 Triage-Test Fallvignetten) diagnostische Treffergenauigkeit)
Klinische Wirksamkeit
Krankheitsdauer, NA NA NA NA
Schwere der Erkrankung
Sicherheit
Schéden durch falsch- NA NA NA NA
positive/falsch negative
Diagnosevorschlage oder
Triage-Empfehlungen
Genauigkeit der Diagnosevorschlage
Sensitivitat Durchschnitt Arzt*innen: Ada: 99,0 % NA NRT4
83,9 % (95 % Cl: 75,6 %-92,3 %) Babylon: 51,5 %
Babylon Al: 80,0 % Buoy: 88,5 %
K Health: 74,5 %
Mediktor: 80,5 %
Symptomate: 61,5 %
Your.MD: 23,5 %
WebMD: 93,0 %
Spezifitit NA NA NA NR™4
Positiv pradiktiver Wert Durchschnitt Arzt*innen: NA NA NA
43,6 % (95 % Cl: 36,3 %-50,9 %)
Babylon Al: 44,4 %
Negativ pradiktiver Wert NA NA NA NA
Ubereinstimmung mit NA Diagnose in Top 3: 27 diagnostische symptom checker: DiagnoseinTop 1, 3; 10:
klinischer Diagnose Durchschnitt Arzt*innen: 82,1 %z5,2 % Korrel.(te Diagnoseoan 1. gtelle in e Symptoma: 82,2 %; 100 %; 100 %
Ada: 70,5 % 421/1170 FaIIwngetten (3§ 9%; 95 % Cl: 31 ./0—42 %) Babylon: 47 %; 64 %; 64 %
) 0 Korrekte Diagnose innerhalb Top 3 in ADA: 56 %: 78 %: 82 9
Babylon: 32,0 % 606 Fallvignetten (52 %; 95 % Cl: 47 %-59 %) 56 9; 78 %; 82 %
Buoy: 43,0 % Korrekte Diagnose innerhalb Top 10in FindZebra: 22 %; 33 %; 60 %
K Health: 36,0 % 681 Fallvignetten (58 %; 95 % Cl: 53 %-65 %) Mediktor: 22 %; 31 %; 38 %
Mediktor: 36,0 % Symptom checker mit kiinstlicher Intelligenz:
Korrekte Diagnose an 1. Stelle in 46 % der
Fallvignetten (95 % Cl: 40 %-57 %)
© 14 Ergebnisse als Abbildung dargestellt.
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Autor*innen, Jahr, Quelle

Baker et al., 2020 [73]

Gilbert et al., 2020 [75]

Hill et al., 2020 [79]

Nateqi et al., 2019 [74]

Ubereinstimmung mit
klinischer Diagnose

Symptomate: 27,5 %
WebMD: 35,5 %

Symptom checker ohne kiinstliche Intelligenz:
Korrekte Diagnose an 1. Stelle in 32 % der

(Fortsetzung) Your.MD: 23.5 % Fallvignetten (95 % Cl: 26 %-38 %)
Diagnosezeitpunkt NA NA NA NA
Genauigkeit der Triage-Empfehlungen
Sensitivitat NA NA NA NA
Spezifitat NA NA NA NA
Positiv pradiktiver Wert NA NA NA NA
Negativ pradiktiver Wert NA NA NA NA
Sicherheit/Angemessenheit Vergleich mit den Empfehlun%;en einer Sicherheit der Triage-Empfethng1 6, 19 symptom checker with triage advice: NA
der Triage-Empfehlungen unabhangigen Person'>: Durchschnitt Arzt*innen: 97,0 %=+2,5% |  Korrekte Empfehlung in 338/688 Fallvignetten
Durchschnitt Arzt*innen: Durchschnitt Apps: 90,1 %=7,4 % (49 %; 95 % Cl: 44 %-54 %).
93,1% (95 % C1: 89,6 %-96,6 %) Ada: 97,0 % Korrekte Empfehlung fiir Notfallversorgung:
Babylon Al: 97,0 % Babylon: 95,1 % . 6?« T:I, 95 0/:~~C|;|5~2 %—7; 0/:/
. o orrekte Empfehlung fiir dringende Versrorgung:
Sy;"pm;;.tgzg;s & 56 9; 95 % CI: 52 %-75 %
our. o '0 ° Korrekte Empfehlung fiir nicht dringende
Buoy: 80,0 % Versrorgung: 30 %; 95 % Cl: 11 %-39 %
K Health: 81,3 % Korrekte Empfehlung fiir Selbstversorgung:
Mediktor: 87,3 % 40 %; 95 % Cl: 26 %-49 %
Systemisch/organisatorische Endpunkte
Anzahl Arzt-/Ambulanzbesuche NA NA NA NA
Patient*innenrelevante Endpunkte
Lebensqualitat, Zufriedenheit NA NA NA NA
der Patient*innen
Bedienbarkeit der digitalen NA NA NA NA
Gesundheitsanwendung
Haltung der Patient*innen NA NA NA NA
gegeniiber Symptom-Checker

15 Die Triage-Sicherheit wurde danach beurteilt, ob die vorgeschlagene Triage-Aktion als sicher angesehen wurde, auch wenn sie iibervorsichtig war.

16 Verwendete Triage-Stufen: 1 = Notruf setzen; 2 = in Notfallsambulanz begeben; 3 = Allgemeinmedizin innerhalb von vier Stunden;
4 = Allgemeinmedizin noch am selben Tag; 5 = Allgemeinmedizin ohne Dringlichkeit; 6 = Selbstversorgung. Triage-Sicherheit wurde definiert als maximal
eine Stufe weniger konservativ als die Gold-Standard-Vignettenempfehlung.
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Tabelle A-3: Datenextraktionstabelle zu zusdtzlich identifizierten Studien zu Symptom-Checkern (Teil 2)

Autor*innen, Jahr, Quelle

Ronicke et al., 2019 [76]

Schmieding et al., 2021 [80]

Trivedi et al., 2021 [77]

Verzantvoort et al., 2018 [78]

Land

Deutschland

Deutschland, USA

Kanada

Niederlande

Finanzierung

Finanzierung als nicht zutreffend
angegeben. Zwei Autor¥*innen erhalten ein
Gehalt von der Ada Health GmbH. Ein Autor

hélt Anteile an der Ada Health GmbH.

Keine Drittmittel; Forderung durch die
Deutsche Forschungsgemeinschaft und
den Open Access Publikationsfonds der

Charité — Universitdtsmedizin Berlin

Keine Drittmittel

Finanziert von Achmea
(niederléndische Krankenkasse)

Studiendesign

Fall-Kontroll Studie

Prospektive Fallvignetten-Studie

Prospektive vergleichende
Beobachtungsstudie

Prospektive Cross-Sectional Studie

Intervention

Ada DX (Anwender*innen:
Gesundheitspersonal)

15 Symptom-Checker:

HMS Family Health Guide; Healthy Children;
Steps2Care; Symptify; Symptomate;
Drugs.com; FreeMD; Doctor Diagnose;
Family Doctor; Early Doc; Isabel; NHS;
Symcat; Healthwise; iTriage

Algorithmischer Fragebogen
mit Algorithmus-generiertem
Self-Triage-Score

Smartphone App ,Should | see a doctor?”
(in Dutch: ,moet ik naar de dokter?”)

Komparator

Ohne Komparator
Referenzstandard: Zeit bis zur bestatigten
Diagnose in der elektronischen Gesundheits-
akte (ohne Einsatz der Intervention)

Ohne Komparator
Referenzstandard:
Durchschnittslaie (n = 91)

Ohne Komparator
Referenzstandard:
Gesundheitspersonal
(Triage-Pfleger*in)

Ohne Komparator
Referenzstandard: Telephone Triage

Forschungsfrage, Setting

Ambulanz fiir seltene inflammatorische
Systemerkrankungen; Félle mit einer
bestétigten Diagnose einer seltenen

Erkrankung und einem dokumentierten

Diagnosedatum wurden eingeschlossen.

Subjektive Priorisierung von Féllen mit

diagnostischen Odysseen.

Die Zeit bis zur Diagnose wurde berechnet
als der Zeitraum zwischen derm ersten
dokumentierten Besuch mit Symptomen und
dem dokumentierten Besuch der Diagnose.

Laien ohne professionellen
medizinischen Hintergrund wurden
rekrutiert und bewerteten klinische

Fallvignetten. Die Genauigkeit der Triage-
Empfehlungen der Symptom Checker
wurde mit den Triage-Empfehlungen der
Laien verglichen.

Patient*innen, die in einer
Notaufnahme eines Krankenhauses
vorstellig wurden (ohne Kranken-
wagen), wurde eine Reihe einfacher
Fragen gestellt, die anhand eines
Algorithmus einen Triage-Score
generierten. Dieser Triage-Score wurde
mit der kanadischen Triage- und
Akuitatsskala verglichen, die von
Gesundheitspersonal (Triage-
Pfleger*in) vergeben wurde.

Smartphone App mit integriertem Fragebogen
zur Klarheit der App, Zufriedenheit mit der App
sowie Absicht, den Empfehlungen der App zu
folgen.

Eine Auswahl der Teilnehmer*innen wurde
von Gesundheitspersonal (Triage-Pfleger*in)
angerufen, um zu bewerten, ob die
Empfehlungen der App mit der Empfehlung
des Triage-Anrufs tibereinstimmten.

Teilnehmer*innen

93 Falle (elektronische Gesundheitsakten)

NA

492

4,456 (integrierter Fragebogen)
126 (Auswabhl fiir Telefonbefragung)

Merkmale der
Teilnehmer*innen

weibliche Falle: 58
mannliche Félle: 35
Félle mit multiplen Diagnosen: 12/93

Durchschnittliche Zeit zur Diagnose
(Monate): 17 (4-65)
Durchschnittliche Zahl der Besuche: 5,70 (3-7)

Alter (Jahre), Median (Bereich): 37 (20-73)
Ménnlich: 60 %

Triage Erfahrung innerhalb der
letzten 6 Monate:
Verwendung eines Symptom Checker: 22 %
Triage Entscheidung: 25 %

Durchschnittsalter (Jahre): 47 (SD 22)
Mannlich: 49,8 %
Empfundenes Problem:

Lebensbedrohlicher Zustand,
Extremitaten bedrohender Zustand:
29,7 %

Herz- oder Lungenproblem: 15,2 %

Alter (Jahre):
0-18:249 %
19-65:72,1 %
66+:3 %
Mannlich: 34 %
Empfundenes Problem:
Unterleibsschmerzen: 8 %

bueyuy


https://www.aihta.at/
https://www.aihta.at/

¥6

1202 | VLHIY

Autor*innen, Jahr, Quelle

Ronicke et al., 2019 [76]

Schmieding et al., 2021 [80]

Trivedi et al., 2021 [77]

Verzantvoort et al., 2018 [78]

Merkmale der
Teilnehmer*innen

(Fortsetzung)

Durchschnittliches Alter bei Diagnose
(Jahre): 44,3 (33-56)
Durchschnittliches Alter bei
Symptombeginn (Jahre): 40 (27-50)

Weder Verwendung Symptom Checker
noch Triage Entscheidung: 69 %

Ohne medizinische Ausbildung: 88 %
Erste-Hilfe-Ausbildung: 12 %

Unterleibsschmerzen,
gastrointestinales Problem: 18,1 %

Problem des Bewegunsapparates:
14,8 %

Andere: 22,2 %

Hautbeschwerden: 7,8 %
Husten: 6,7 %
Unfall, Verletzung: 5,1 %
Kopfschmerz: 4,8 %
Beschwerden der Genitalorgane: 4,8 %

Anzahl der Fallvignetten NA 45 klinische Fallvignetten NA NA
Klinische Wirksamkeit
Krankheitsdauer, NA NA NA NA
Schwere der Erkrankung
Sicherheit
Schaden durch falsch- NA NA NA NA
positive/falsch negative
Diagnosevorschlage oder
Triage-Empfehlungen
Genauigkeit der Diagnosevorschldage
Sensitivitat NA NA NA NA
Spezifitat NA NA NA NA
Positiv pradiktiver Wert NA NA NA NA
Negativ pradiktiver Wert NA NA NA NA
Ubereinstimmung mit NA NA NA NA
klinischer Diagnose
Diagnosezeitpunkt Korrekte klinische Diagnose mit ADA DX NA NA NA

friiher als klinische Diagnose:
Unter Top 5 Vorschlagen: 53,8 %
Top Vorschlag: 37,6 %
Medianer Vorteil des korrekten

Diagnosevorschlags im Vergleich zum
Zeitpunkt der klinischen Diagnose:

3 Monate (50 %) fiir Top 5 Vorschldge
1 Monat (21 %) fur Top Vorschlag
Korrekte klinische Diagnose mit ADA zum

Zeitpunkt des ersten dokumentierten
Patientenbesuchs:

Unter Top 5 Vorschlagen: 33,3 %
Top Vorschlag: 16,1 %
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Autor*innen, Jahr, Quelle

Ronicke et al., 2019 [76]

Schmieding et al., 2021 [80]

Trivedi et al., 2021 [77]

Verzantvoort et al., 2018 [78]

Genauigkeit der Triage-Empfehlungen

Sensitivitat NA NA NA Sensitivitat: 84 % (Cl: 74 %-91 %)
Spezifitat NA NA NA Spezifitét: 74 % (Cl: 58 %-86 %)
Positiv pradiktiver Wert NA NA NA Positiv pradiktiver Wert: 88 % (Cl: 79 %-94 %)
Negativ pradiktiver Wert NA NA NA Negativ pradiktiver Wert: 67 % (Cl: 51 %-81 %)
Sicherheit/Angemessenheit NA Durchschnittslaien: Ubereinstimmung der Nutzer*innen der App:
der Triage-Empfehlungen Mittlere Triagegenauigkeit: 60,9 % (SD Triage-Empfehlungen: 27 %. Empfehlung fiir Klinikbesuch: 58 %
6,8 %; 95 % Cl: 59,5 %-62,3 %) Uberschatzung der Dringlichkeit Empfehlung zur Selbstbehandlung: 34 %
Erkennung von Notfillen: 67,5 % (SD (durch Patient*innen): 65 % Empfehlung ,wait-and-see”: 8 %
16,4 %; 95 % Cl: 64,1 %-70,8 %) Unterschatzur)g dgr DI’Ing|IC£lkelt App Empfehlung entspricht Empfehlung
Erkennung von Nicht-Notfillen: 68,4 % (durch Patient*innen): 8 % des Triage-Anrufs: 81 %
Erk (SD13,8%: 955 :/bo Clt; 6hS,6 ;Al)-ﬂ '2:/2)7 % a:s;iza;;:r;gtfa:;g::;a:mf Dringlichkeit Uberschitzung (durch app): 8 %
rkennung von Selbstbehandlung: 46,7 % 24l % N . . 110
(SD: 15,9 %; 95 % Cl: 43,4 %-49,8 %) Tatsichliche Aufnahme durch | Dringlichkeit Unterschétzung (durch app): 11 9
Falsch-positive Notfalle: 4,10 % (p=0,002) Gesundheitspersonal
(Triage-Pfleger*in): 17 %
Symptom-Checker:
Mittlere Triagegenauigkeit:58 % (SD 12,8 %)
Erkennung von Notféllen: 80,6 % (SD 17,9 %)
Erkennung von Nicht-Notféllen:
58,5 % (SD 29,1 %)
Erkennung von Selbstbehandlung:
30,6 % (SD 25,7 %)
Falsch-positive Notfalle: 24,7 % (p=0,002)
Systemisch/organisatorische Endpunkte
Anzahl Arzt-/Ambulanzbesuche NA NA NA NA
Patient*innenrelevante Endpunkte
Lebensqualitat, Zufriedenheit NA NA NA NA
der Patient*innen
Bedienbarkeit der digitalen NA NA NA App Bewertung ‘neutral’ bis ‘sehr klar: 87 %

Gesundheitsanwendung

App Bewertung ‘neutral’ bis ‘sehr zufrieden’: 89 %
19/126 Patient*innen unzufrieden mit der App,
Erkldrungen:

Krankheit konnte nicht vollstdndig dargestellt
werden: 62 %
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Autor*innen, Jahr, Quelle

Ronicke et al., 2019 [76]

Schmieding et al., 2021 [80]

Trivedi et al., 2021 [77]

Verzantvoort et al., 2018 [78]

Bedienbarkeit der digitalen
Gesundheitsanwendung

(Fortsetzung)

App-Empfehlungen nicht umfassend, zu
schnelle Empfehlung: 24 %

App strukturell mangelhaft: 14 %

Haltung der Patient*innen
gegeniiber Symptom-Checker

NA

NA

NA

Absicht, App-Empfehlung zu befolgen:
65 %

39/126 Patient*innen ohne Absicht, die
App-Empfehlung zu befolgen:
Krankheit konnte nicht vollstandig dargestellt
werden: 33 %

Es fand bereits eine Arzt*in-Konsultation statt:
27 %

Mehr Vertrauen in das eigene Urteilsvermdgen:

27 %

Vorschldge zur Verbesserung der App:

Bessere und vollsténdigere Erfassung aller
Aspekte der Krankheit ermdglichen; Struktur,
Bedienung und Geschwindigkeit der App
verbessern; Empfehlungen der App
verbessern, Layout der App verbessern

Abkiirzungen: CI — Konfidenzintervall; NA — nicht verfiighar (not available); NR — nicht berichtet (not reported); p — p-Wert; SD — Standardabweichung (standard deviation);

UK — United Kingdom
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Studien zur Patient*innensicht aus der Update-Suche

Tabelle A-4: Datenextraktionstabelle zu zusdtzlich identifizierten Studien zur Patient*innensicht von Symptom-Checkern

Study name, Aboueid et al., Meyer et al., Miller et al., Eccles et al., Nadarzynski et al. Winn et al.,
author, year 2021 [81] 2020 [83] 2020 [84] 2019 [82] 2019 [85] 2019 [86]
Country Canada USA UK/Germany UK UK USA
Sponsor/ Funding not reported. No conflicts of | Supported in part by the Houston Funding not Bursary from University of No specific funding received Supported by the
Funding interest declared. Veterans Administration Health reported. Authors | Warwick's Undergraduate National Center for
Services Research and Development; | employees or paid | Research Support Scheme Research Resources,
Agency for Healthcare Research and | consultants of Ada the National Center for
Quality Mentored Career Health. Advancing Translational
Development Award; Gordon and Sciences, and the office
Betty Moore Foundation of the Director, National
Institutes of Health
Study Qualitative descriptive case study Cross-sectional survey study Exploratory pilot | Mixed-methods retrospective Mixed-methods retrospective study Cross-sectional study
design study exploratory study
Intervention WebMD Symptom Checker; Isabel Symptom Checker Ada Health askmyGP Any health chatbot Buoy Health

Babylon Health

Comparator Google search engine Not applicable Not applicable Not applicable Not applicable Not applicable
»~Approach”/ Semistructured interviews about Survey distributed to users that used | Study questionnaire | Retrospective analysis of | Semi-structured interviews and an online Data from patient
Setting experience using a symptom checker | the Symptom checker within the last | about app percep- | routinely collected data survey distributed on social mediato | encounters using Buoy
with a clinical vignette. 6 months tion and app utility |  from patients, the data explore motivations for the use of Healh were analyzed;
distributed to came from nine general chatbots in healthcare chief concerns were
patients after practicesin categozized based on
completing the Ada the UK organ system, concern,
self-assessment and location.
about their Preencounter intent
presenting (intended level of care
complaint at the beginning) and
postencounter intention
data were collected.
Number of 24 young adults enrolled in 385 respondents with 523 participants 5,447 patients 29 participants (qualitative sub-study) 158,083 encounters
users a university in Ontario, Canada 329 complete respondents 215 paricipants (quantitative sub-study)
User charac- | Age: 18-34 (no mean age reported) | Mean respondent age: 48,0 (SD 16,7) Mean age: Mean age: 36 (range 0-95) Qualitatitve sub-study: Mean age: 40 (SD 16,5)
teristics Women: 58% Women: 75,7% 39,79 (SD 17,7) Women: 65,5% Women: 52% Women: 78%

Men: 38%
Nonbinary: 4%

White: 89,1%

Women: 62,1%

White: 83%
Quantitative sub-study:
Mean age: 30 (SD 12)
Women: 61%
White: 64%
Educated below university degree: 54%
Self-rated good or very good IT skills: 76%

Reported symptoms:
281,165

Symptoms with
identifiable organ
systems: 204,958
Reproductive organ
system: 18%
General system: 17%
Gastrointestinal
system: 15%
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Study name, Aboueid et al., Meyer et al., Miller et al., Eccles etal., Nadarzynski et al. Winn etal.,
author, year 2021 [81] 2020 [83] 2020 [84] 2019 [82] 2019 [85] 2019 [86]
User charac- Symptoms with
teristics identifiable concern
(continuation) types: 279,948
Pain: 44%
Abnormal functioning:
22%
Discharge: 8%
Experience NA To better understand cause of Use of symptom Patients commented the Had heard of health chatbots: 6% Preencounter
around symptoms: 76,3% checkerratedasvery| need to use the platform | Had experience using health chatbots: 3% | intended level of care:
symptom To decide whether to seek in-person |Or quite easy:97,8%|  out of necessity (due to . e Primary care: 46,52%
checker use busy phone lines, or by Perceived utility:

health care: 33,2%
To decide what health care setting
to visit: 20,7%
To get medical advice without going
to the doctor: 15,8%

To better understand diagnosis
made by their doctor: 12,8%

Visiting the ED after receiving advice
to proceed to ED: 54%
Information of symptom checker
considered useful: 90,1%
Positive health effects reported: 51,0%
Perceived as a useful diagnostic tool:
84,1%

Perceived as a tool providing insights
leading closer to correct diagnosis: 76,2%
Reported to use symptom checker
again: 91,4%.

Discussed findings with physician: 48,4%
Felt physician were interested in
findings: 40,8%

Felt physicians were not interested in
findings: 23,3%.

Felt physicians were open to discuss
findings: 60,2%

Felt physicians were not open to
discuss findings: 20,4%
Patients with previous experienced
diagnostic errors:

Likely to use symptom checker to
determine where to seek care: 26,5%
Felt physician interested in
discussing findings: 32%

Reported to use
symptom checker
again: 88,1%
Reported to
recommend
symptom checker
to friend or
relative: 85,3%
Reported helpful
advice from
symptom checker:

18-24 year-olds: 93%
70+ year olds: 59%

Reported that use
of symptom
checker made no
difference in care-
seeking
behaviour: 86,0%

Reported that use
of symptom
checker resulted
in seeking lower-
intensity care:
12,8%
18-24 year olds:
22%
70+ year olds: 0%

signposting by reception

staff to use the platform in

lieu of booking an
appointment).

General dissatisfaction with
current routes for accessing

general practitioners,
including online triage.

Likely to seek general health information: 78%

Likely to seek information about
medication: 60%

Likely to seek information about diseases:
69%
Likely to seek information about
symptoms: 67%
Likely to seek results of medical tests: 39%
Likely to book a medical appointment: 78%
Likely to look for local medical services: 80%
Likely to seek specialist advice: 48%
Beliefs associated with chatbot
acceptability:
Worred about health: 50%

Worried about privacy using a health
chatbot: 47%

Worried about the security of
information: 47%

Confident in finding accurate health
information online: 48%
Confident in identifying own health
symptoms: 68%
Comfortable with outlining symptoms to
a chatbot: 61%

Prefer to talk face to face with a doctor
about health: 73%

Dislike of talking to computers: 30%
Strange to talk to a chatbot about health: 41%

Health chatbot could help to make better
decisions: 30%

Would trust advice from a health chatbot: 27%

A health chatbot is a good idea: 65%

Uncertain: 33,94%
Urgent care: 9,44%
Emergency care: 9,37%
Telemedicine: 0,73%

Postencounter

intended level of care:

Primary care: 39,57%
Uncertain: 20,52%
Wait and watch:
17,26%
Self-treatment: 9,99%
Urgent care: 5,93%

Emergency care:
6,09%
Telemedicine: 0,64%
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Study name,
author, year

Aboueid et al.,
2021 [81]

Meyer et al.,
2020 [83]

Miller et al.,
2020 [84]

Eccles etal.,
2019 [82]

Nadarzynski et al.
2019 [85]

Winn etal.,
2019 [86]

Experience
around
symptom
checker use
(continuation)

Patients without previous
experienced diagnostic errors:
Likely to use symptom checker to
determine where to seek care: 12,2%
Felt physician interested in
discussing findings: 59%

Willing to enter symptoms on an online
form: 63%

Curious how new technologies could
improve health: 80%

Reliable and accurate information is
important: 93%

Only seek a doctor if there is a health
problem: 66%

Understanding of chatbots:
Awareness:

I think that it’s online and you ask it
questions and it can reply to you with
information. It is not a real person. It is

like stored information.”

,There are those diagnosis bots and you
can use. Those to get an idea of what is
wrong with you or what your next step
could be if it can just tell you a rough
severity of what you may have. Then |
suppose it is useful in those cases but, in
terms of just chatting to something and
telling it your problems or whatever and
trying to get a diagnosis. If you are using
itin that kind of way then I think that is a
very limited thing to try and do.”

JI've used one for banking before, and you
just type in your query. And | think I've
used some which you type to and it picks
out keywords, and one which you can
select the most appropriate response.”

Experience:

+Where it talks back to you, it can be
more specific, compared to Google where
you have to search and look through.”

Positive
themes

Symptom-Checker:

More personalized; more interactive
due to chatbot feature; good for those
who do not know how to use Google;

straightforward design; easy to use;
real-time output; makes the correlation

between symptoms and potential
conditions; more intuitive; more reliable;
more specific; more structured

NA

NA

Removal of the need for verbal
interaction viewed positively
by some; for certain health
conditions non-verbal form
of communication is easier

Improved quality of com-
munication as there was

time to write about what
was wanted to discuss.

Motivations for health chatbots:
Anonymity:
4| think for mental health it would be pretty
useful because | think that it's a lot harder
to talk to a real person about that. Maybe
sexual health too. I'm pretty open generally
about both of those things but | can see
where they might be seen as a better alterna-
tive due to privacy and not having to face a

person and describe all of these problems.”

NA
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Study name, Aboueid et al., Meyer et al., Miller et al., Eccles etal., Nadarzynski et al. Winn etal.,
author, year 2021 [81] 2020 [83] 2020 [84] 2019[82] 2019 [85] 2019 [86]
Positive Google search engine: Some users found the 4| think mental health would be a good
themes Provides information without platform particularly thing to use a chatbot in, because some
(continuation) claiming a diagnosis; more appropriate for certain people with mental health issues they do
customizable; allows entry of all problems. not want to open up to an actual person,
symptoms in the search engine Users who were unsure s0 it would be easier doing it over the
whether the problem internet in the comfort of their own home.”
warranted an appointment Convenience:
considered the SENVICeasa | v can use a chatbot instead of googling
useful way of checking. it and reading advice on the NHS page. If
Some viewed the systemas | that information is integrated into the chat-
a potential way tolsa\{e bot then yeah it would certainly save time.”
gener.al pl.’actmon.er stime LIt would be good for healthcare because
and prioritise appointments. obviously, it is so hard to get a doctor’s
Some patients reported the | appointment, so for people who have
system working better than | general queries like it would be good for
booking appointments via | them to quickly get advice on whether or
the phone. not it is an urgent issue.”
Sign-posting:
,Chatbot can tell you if you need further
advice or you will worry. And it will reassure
you so you don't go to the doctors.”
,People who have no awareness of or are
perhaps too worried, it could be a good
way to get in touch. Just like if you use 111,
first of all, you go to a chatbot and they
would figure out hwat is wrong and if
there was a severity to it they would ring
999 and get an ambulance, otherwise,
they can direct you to a GP and a clinic.”
Negative Symptom checkers: Lack of verbal interaction; Hesitancy: NA
themes not wanting to explain to a

Accuracy is questionable; limits the
number of symptoms that can be
inputted; not widely known; thought
process of the platform is unclear;
user more vulnerable when using
this platform

Google search engine:
Absence of chatbot feature
Both symptom checkers and Google
search engine:

Text input is insufficient; suboptimal
reliability

computer as opposed to a
person

For patients with sight
problems the online visual
element is a disadvantage

Dislike of asynchronous
interaction offered by the
platform
Concerns whether patients
can be adequately assessed
remotely.

Perceived accuracy:

Jt's not that | think they [chatbots] would
intentionally give me false information.
I just don't know how accurate they are.
I don’t know whether they can be as
accurate as doctors can be.”

I would find it hard to trust a health chatbot
because it is just looking online at things.
You would want a professional opinion.”
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Study name, Aboueid et al., Meyer et al., Miller et al., Eccles etal., Nadarzynski et al. Winn etal.,
author, year 2021 [81] 2020 [83] 2020 [84] 2019 [82] 2019 [85] 2019 [86]
Negative NA NA Difficult logistical process of Al Premature technology:
themes taking the telephone call | |think it has a lot of potential in the future,
(continuation) response from the practice but now certain places are releasing it
after the initial online before they have perfected their own
encounter. Some patients system, then it could put people off.
reported missing ornot | Because you can end up chatting for like
receiving the follow-up | half an hour and go back to being at the
phone call. same question you were at in the first
Concerns about the quality of place. With that people get angry.”
the description in reference | | don't know whether the technology is
to the patient’s problem. as adequate as a doctor.”
The pIatform considered Non-human interaction:
less appropriate when the .
patient was not sure what Al Fhmk a'Iot of people would t?e put off
was wrong. just belr?g wnh a chatbot. It. is I|.ke a
. segregation thing, | don’t think it will
When the patient wanted replace human interaction.”
to book a face-to-face . o
appointment, the platform ,,'If'you are looking at a chatbot thinking that
was considered as a barrier. | itisa re'pla'ce.ment for a person then you
are looking it in the wrong way. If you were
ConFern about the need for looking for a deep and meaningful con-
p;.atlents to have computer versation you are not going to find one.”
skills. Some computer-savvy
patients expressed this Cyber-security:
concern, even though they | ,Some people might find issues with con-
were not directly invited to | fidentiality because if you were with the
comment on suitability for | doctoritis just you and them, but with chat-
others. bots, you don’t know who is behind it all.”
,Some things are confidential and you
wouldn't just type it on the internet.
You would want the confidentiality of
the GP practice.”
Enablers Individual-level factors: NA NA NA NA NA

Internet access; low health literacy; trust
in the platform; young age; lack of time;
convenience; lack of trust in doctors;
curiosity; embarassing topic; increase
empowerment; aversion to medical
professionals; having pre-existing con-
ditions; unable to discuss the topic with
a health provider; uncertain about care
required; worried about health of oneself

Disease-level factors

Mild symptoms; a ,broad category of
iliness”; symptoms can be easily described
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Study name,
author, year

Aboueid et al.,
2021 [81]

Meyer et al.,
2020 [83]

Miller et al.,
2020 [84]

Eccles etal.,
2019 [82]

Nadarzynski et al.
2019 [85]

Winn etal.,
2019 [86]

Enablers
(continuation)

Health system-level factors:

Approved by doctors; lack of access to
health services; cost of health services;
public education; increased awareness;
long wait times for health services;
reputable organizations recommend it

Characteristics of symptom checkers:

Increased advertisement; easy inter-
face; data privacy; free of charge; short
to complete; precision; use of artificial
intelligence; gamification; good source
of information; integrated with an elec-
tronic health record; useful in identify-
ing potential conditions; information

about the creators of the platform;
interactive platform; reliability

Barriers

Individual-level factors:

Lack of internet access; low health
literacy; lack of trust in the platform;
low technology literacy; older age;
social influence; not wanting to know;
previous bad experience

Disease-level factors:

Severe condition; need for a physical
examination

Health system-level factors:
Authoritarianism in health care

Characteristics of symptom checkers:

Lack of awareness; poor design; asking
identifiable questions; cost of the plat-
form; time to complete; lack of inclusivity

measures; lack of language options;
lack of credibility; lack of human inter-
action; disclaimer; inability to obtain
elaboration on a question; liability;
concerns about using data for profits

NA

NA

NA

NA

NA

Abkiirzungen; ED: Notaufnahme (,emergency department); GP: Allgemeinmediziner*in (,, General practitioner*); NA: nicht verfiighar (,not available“);

SD: Standardabweichung (,,standard deviation®); UK: United Kingdom; USA: United States of America
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Risk-of-Bias Assessment fiir diagnostische Studien mit dem QUADAS-II Assessment Tool

Tabelle A-5: Einstufung des Verzerrungspotenzials (Risk-of-Bias) fiir diagnostische Studien unter Anwendung des QUADAS-II Bewertungsinstruments [28]

Autor*innen,

Risk of Bias

Applicability concerns

Jahr, Quelle Patient selection Index test Reference standard Flow and timing Patient selection Index test Reference standard
(Domain 1) (Domain 2) (Domain 3) (Domain 4) (Domain 1) (Domain 2) (Domain 3)
Baker etal., H L H H H L H
2020[73] No random patient sample | Unclear if index test results Doctors assessing the Not all clinical vignettes | Study population does not Not all possible symptoms
enrolled were interpreted without | clinical vignettes were used received the same represent the average covered by clinical
(Patients were played by | knowledge of the results of |  as reference standards; reference standard target population vignettes
general practitioners, of the reference standard some of the doctors
whom some were (Possibility that algorithm |  Provide consultations for
employees or consultants | was trained with the clinical | Babylon Health. Unclear if
of Babylon Health) vignettes) knowledge of results of the
index test were present
Nategqi et al., H U H L H L H
2019 [74] No real patients were Unclear if index test results | No adequate definition of Study population doesn’t Not all possible symptoms
enrolled were interpreted without reference standard represent the average covered by clinical
knowledge of the results of target population vignettes
the reference standard
(Possibility that algorithm
was trained with the clinical
vignettes)
Gilbert et al., H 0] H L H L H
2020 [75] High risk of bias in patient | Unclear if index test results | Employees of Ada Health Study population does not Not all possible symptoms
selection, no random were interpreted without were involved in the represent the average covered by clinical
sample enrolled knowledge of the results of creation of the clinical target population vignettes
(Some of the doctors the reference standard vignettes (The entry of symptoms
assessing the clinical (Possibility that algorithm Unclear if the reference was conducted by
vignettes were previous | was trained with the clinical | standard had knowledge of healthcare professionals
employees of Ada Health) vignettes) index test results instead of laypeople)
Ronicke et al., H U L L H L H

2019 [76]

No consecutive or random
enrollments of patients
(Selection was based on

subjective evaluation by a

clinician)

Unclear if index test results
were interpreted without
knowledge of the results of
the reference standard

Study population doesn’t
represent the average
target population
(Setting: clinic for rare
inflammatory systemic
diseases)

Not all possible symptoms
covered by selected clinical
cases

bueyuy


https://www.aihta.at/
https://www.aihta.at/

0l

1202 | VLHIY

Autor*innen,

Risk of Bias

Applicability concerns

knowledge of the results of
the reference standard
(Possibility that algorithm
was trained with the clinical
vignettes)

correctly classify the target
condition

target population

Jahr, Quelle Patient selection Index test Reference standard Flow and timing Patient selection Index test Reference standard
(Domain 1) (Domain 2) (Domain 3) (Domain 4) (Domain 1) (Domain 2) (Domain 3)
Trivedi et al., H L V] L L L U
2021[771 No random patient sample Unclear if reference Unclear if the target
enrolled standard is likely to condition as defined by
(The study population was correctly classify the target the reference standard
a convenience sample of condition matches the review
patients arriving at the question?
emergency department
without an ambulance)
Verzantvoort et L L L L L L L
al., 2018 [78]
Hill etal., H U U L H L H
2020(79] No real patients were Unclear if index test results Unclear if reference Study population doesn’t Not all possible symptoms
enrolled were interpreted without standard is likely to represent the average covered by clinical
knowledge of the results of | correctly classify the target target population vignettes
the reference standard condition
(Possibility that algorithm
was trained with the clinical
vignettes)
Schmieding et al., H U U L H L H
2021[80] No real patients were Unclear if index test results Unclear if reference Study population doesn't Not all possible symptoms
enrolled were interpreted without standard is likely to represent the average covered by clinical

vignettes

Legende: H: Hoch (,High”); L: Niedrig (,,Low*); U: Unklar (,, Unclear”);
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Meta-Verzeichnis von digitalen Gesundheitsanwendungen

Tabelle A-6: Meta-Verzeichnis der deutschsprachig verfiigbaren digitalen Gesundheitsanwendungen aus ausgewdhlten Verzeichnissen (kategorisiert nach Zielgruppe und Funktion).
Quellen der Vergeichnisse: [S, 91-96]

Name der App (Hersteller) Plattformen Verzeichnis Anwender Zielgruppe Funktion der DiGA
EpiCure App (Google Playstore) AT - AIT Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 0 Dokumentation
Risikofaktoren
Medloop App (Google Playstore & UK — NHS Apps Library Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 0 Dokumentation
Apple Appstore) Risikofaktoren
Bildschirmarbeit App (Google Playstore & AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Apple Appstore) Risikofaktoren
Bingli (Bingli) Web and App BE — mHealthBelgium Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Risikofaktoren
Brush DJ App (Google Playstore & UK — NHS Apps Library Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Apple Appstore) Risikofaktoren
EKO2g0 Web and App AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Risikofaktoren
eQuoo: Emotional Fitness Game App (Google Playstore & UK — NHS Apps Library Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Apple Appstore) Risikofaktoren
Erste Hilfe Hand App (Google Playstore & AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Apple Appstore) Risikofaktoren
Evergreen Life Web and App UK — NHS Apps Library Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Risikofaktoren
Food Jungle App (Google Playstore & AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Apple Appstore) Risikofaktoren
Heben und Tragen App (Google Playstore & AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Apple Appstore) Risikofaktoren
Lexikon Pravention Web and App AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Risikofaktoren
MedBusters App (Google Playstore & AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Apple Appstore) Risikofaktoren
PACSonWEB Web and App BE — mHealthBelgium Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
(Dobco Medical Systems) Risikofaktoren
Sicherheits- und Web and App AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Gesundheitsmanagement (SGM) Risikofaktoren
Unfallfrei von Anfang an App (Google Playstore & AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information

Apple Appstore)

Risikofaktoren
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Name der App (Hersteller)

Plattformen

Verzeichnis

Anwender

Zielgruppe

Funktion der DiGA

Well@Home Web and App BE — mHealthBelgium Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Risikofaktoren
wellabe k.A. AT - HealthHubVienna Alumni Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Risikofaktoren
Zeichen der Sicherheit App (Google Playstore & AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 1 Information
Apple Appstore) Risikofaktoren
...von Anfang an! App (Google Playstore & AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen 1 Gesund mit Risikofaktoren 1 Information
Apple Appstore)
Rauchfrei-App App (Google Playstore & AT - IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen 1 Gesund mit Risikofaktoren 1 Information
Apple Appstore)
SyncVR Fit (SyncVR Medical B.V.) Webanwendung BE — mHealthBelgium Patient*innen 2 akut erkrankt, nicht 1 Information
lebensbedrohend
SyncVR Relax & Distract Webanwendung BE — mHealthBelgium Patient*innen 2 akut erkrankt, nicht 1 Information
(SyncVR Medical B.V.) lebensbedrohend
Nucleus Smart App (Cochlear) App (Google Playstore & BE — mHealthBelgium Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 1 Information
Apple Appstore) Gesundheitszustand
image biopsy lab Webanwendung AT — HealthHubVienna Alumni Kliniker/Gesundheitspersonal und 0 Gesund ohne bekannte 4 Diagnosestellung
Gesundheitsinstitutionen Risikofaktoren
infermedica Web and App AT — HealthHubVienna Alumni Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 4 Diagnosestellung
Risikofaktoren
Microsonix k.A. AT — HealthHubVienna Alumni Kliniker/Gesundheitspersonal und 0 Gesund ohne bekannte 4 Diagnosestellung
Gesundheitsinstitutionen Risikofaktoren
Symptoma - better diagnosis Webanwendung AT - HealthHubVienna Alumni Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 4 Diagnosestellung
Risikofaktoren
Skinvision (SkinVision BV) Web and App BE — mHealthBelgium Patient*innen 1 Gesund mit Risikofaktoren 4 Diagnosestellung
Sunrise (Sunrise) App (Google Playstore & BE - mHealthBelgium Patient*innen und Kliniker*innen 1 Gesund mit Risikofaktoren 4 Diagnosestellung
Apple Appstore)
Homemonitoring App (Google Playstore) AT - AIT Patient*innen und Kliniker*innen 0 Gesund ohne bekannte 5 Einfaches Monitoring
Risikofaktoren
Thryve App (Google Playstore & AT - HealthHubVienna Alumni Patient*innen 0 Gesund ohne bekannte 5 Einfaches Monitoring
Apple Appstore) Risikofaktoren
oscar senior App (Google Playstore & AT - HealthHubVienna Alumni Patient*innen 1 Gesund mit Risikofaktoren 5 Einfaches Monitoring
Apple Appstore)
Florio (Swedish Orphan Biovitrum Web and App BE — mHealthBelgium Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 5 Einfaches Monitoring
(Belgium) BV) Gesundheitszustand
icompanion (icometrix) Web and App BE - mHealthBelgium Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 5 Einfaches Monitoring

Gesundheitszustand
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Name der App (Hersteller) Plattformen Verzeichnis Anwender Zielgruppe Funktion der DiGA
Noona App (Google Playstore & BE — mHealthBelgium Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 5 Einfaches Monitoring
(Varian Medical Systems Belgium) Apple Appstore) Gesundheitszustand
CardiacSense (Arseus Hospital NV) Webanwendung BE - mHealthBelgium Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 6 Komplexes Monitoring
Gesundheitszustand
Comarch Home Health (Comarch) App (Google Playstore & BE — mHealthBelgium Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 6 Komplexes Monitoring
Apple Appstore) Gesundheitszustand
Comunicare App (Google Playstore & BE - mHealthBelgium Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 6 Komplexes Monitoring
(Comunicare Solutions) Apple Appstore) Gesundheitszustand
FibriCheck (Qompium) Web and App BE — mHealthBelgium Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 6 Komplexes Monitoring
Gesundheitszustand
Freestyle LibreLink — App (Google Playstore & BE — mHealthBelgium Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 6 Komplexes Monitoring
BE (Abbott SA/NV) Apple Appstore) Gesundheitszustand
Guardian Connect App App (Google Playstore & BE — mHealthBelgium Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 6 Komplexes Monitoring
(Medtronic Belgium) Apple Appstore) Gesundheitszustand
HumanliTcare App (Google Playstore & AT - ScaleUp4Europe Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 6 Komplexes Monitoring
Apple Appstore) Gesundheitszustand
MobECG (Savvy) App (Google Playstore) AT — ScaleUp4Europe Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 6 Komplexes Monitoring
Gesundheitszustand
Plateforme Maela Web and App BE — mHealthBelgium Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 6 Komplexes Monitoring
(Medtronic Belgium) Gesundheitszustand
AirviewTM (Resmed) App (Google Playstore & BE — mHealthBelgium Kliniker/Gesundheitspersonal und 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Apple Appstore) Gesundheitsinstitutionen Gesundheitszustand
CANKADO PRO-React Onco (Cankado Web and App DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Service GmbH) Gesundheitszustand
CardioMemory App (Google Playstore) AT — AIT, IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Gesundheitszustand
Catch It App (Google Playstore & UK - NHS Apps Library Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Apple Appstore) Gesundheitszustand
Deprexis (GAIA AG) Webanwendung DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Gesundheitszustand
DiabCare App (Google Playstore) AT -AIT Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Gesundheitszustand
DiabMemory 2 App (Google Playstore & AT - AIT Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Apple Appstore) Gesundheitszustand
Elevida (GAIA AG) Webanwendung DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Gesundheitszustand
Heartfish App (Google Playstore & AT - ScaleUp4Europe Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention

Apple Appstore)

Gesundheitszustand
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Name der App (Hersteller)

Plattformen

Verzeichnis

Anwender

Zielgruppe

Funktion der DiGA

HerzMobil App (Google Playstore) AT — AIT, IfGP — Gesundheits-Apps Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Gesundheitszustand

Mika (Fosanis GmbH) App (Google Playstore & DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Apple Appstore) Gesundheitszustand

mindmate Web and App AT - HealthHubVienna Alumni Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Gesundheitszustand

M-sense Migrane App (Google Playstore & DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
(Newsenselab GmbH) Apple Appstore) Gesundheitszustand

mySugr Tagebuch-App App (Google Playstore & AT, BE, UK - IfGP - Gesundheits- Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Apple Appstore) Apps; mHealthBelgium; UK — NHS Gesundheitszustand

Apps Library

Rehappy (Rehappy GmbH) App (Google Playstore & DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Apple Appstore) Gesundheitszustand

Selfapys Online-Kurs bei Webanwendung DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Depressionen (Selfapy GmbH) Gesundheitszustand

somnio (mementor DE GmbH) Web and App DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Gesundheitszustand

velibra (GAIA AG) Webanwendung DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Gesundheitszustand

Vitadio App (Google Playstore & AT - ScaleUp4Europe Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Apple Appstore) Gesundheitszustand

Vivira (Vivira Health Lab GmbH) App (Google Playstore & DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Apple Appstore) Gesundheitszustand

vorvida (GAIA AG) Webanwendung DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Gesundheitszustand

zanadio (aidhere GmbH) App (Google Playstore & DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Apple Appstore) Gesundheitszustand

vaica Web and App AT - HealthHubVienna Alumni Patient*innen und Kliniker*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 7 Indirekte Intervention
Gesundheitszustand

Invirto (Sympatient GmbH) App (Google Playstore & DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 8 Direkte Intervention
Apple Appstore) Gesundheitszustand

Kalmeda (mynoise GmbH) App (Google Playstore & DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 8 Direkte Intervention
Apple Appstore) Gesundheitszustand

Mindable: Panikstdrungen und App (Google Playstore & DE - DiGA-Verzeichnis Patient*innen 3 chronisch erkrankt, stabiler 8 Direkte Intervention
Agoraphopie (Mindable Health GmbH) Apple Appstore) Gesundheitszustand

Legende: AT — Osterreich; BE — Belgien; DE — Deutschland; UK — Grofbritannien
Abkiirzungen: AIT: Austrian Institute of Technology; DiGA: digitale Gesundheitsanwendung; IfGP: Institut fiir Gesundheitsforderung und Pravention
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Suchstrategien

Suchstrategie fiir Cochrane Datenbank

Search date: 20/05/2021

ID | Search

#1 | MeSH descriptor: [Symptom Assessment] explode all trees

#2 | (self-diagnos*) (Word variations have been searched)

#3 | #1 OR #2 (Word variations have been searched)

#4 | MeSH descriptor: [Software] explode all trees

#5 | MeSH descriptor: [Artificial Intelligence] explode all trees

#6 | MeSH descriptor: [Telemedicine] explode all trees

#7 | #4 OR #5 OR #6 (Word variations have been searched)

#8 | #3 AND #7 (Word variations have been searched)

#9 | (,symptom* checker*) (Word variations have been searched)
#10 | (,self*-triag*”) (Word variations have been searched)
#11 | (web-based NEAR triag*) (Word variations have been searched)
#12 | (,digital health assistan*“) (Word variations have been searched)
#13 | (,health* chatbot*”) (Word variations have been searched)
#14 | (,Diagnostic decision support system*”) (Word variations have been searched)
#15 | (symptom* NEAR app?):ti,ab kw
#16 |#8OR#9OR#T100R#11 OR#12O0R#13 OR#14 OR#15

Total: 199 Hits

Suchstrategie flir Embase

No. | Query Results Results Date
#53. | #52 AND ([english]/lim OR [german]/lim) 697 20 May 2021
#52. | #10OR#11 OR#12OR#13 OR#14 OR#15OR#16 OR #17 OR#18 OR#19 OR #20 OR #21 OR 707 20 May 2021

#22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR

#34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR

#46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 OR #51
#51. | webgp 1 20 May 2021
#50. | webmd:dn,df 4 20 May 2021
#49. | symptomate 3 20 May 2021
#48. | symptoma AND (web OR internet OR online OR app$) 2 20 May 2021
#47. | symptify - 20 May 2021
#46. | symcat 2 20 May 2021
#45. | steps2care - 20 May 2021
#44. | 'push doctor’ 2 20 May 2021
#43. | 'nhs symptom checker*’ 1 20 May 2021
#42. | mediktor 2 20 May 2021
#41. | 'meSdoctor’ - 20 May 2021
#40. | itriage 7 20 May 2021
#39. |isabel:dn 7 20 May 2021
#38. | healthychildren.org 10 20 May 2021
#37. | (healthS$line OR health$wise OR ‘mayo clinic:dn) AND (symptom*:ti,ab OR diagnos*:ti,ab) 50 20 May 2021
#36. | health$direct 24 20 May 2021
#35. | ‘harvard medical school family health guide’ 1 20 May 2021
#34. |‘gpathand’ 18 20 May 2021
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#33. | freeSmd 2 20 May 2021
#32. |findSzebra 10 20 May 2021
#31. | family$doctor’ 5 20 May 2021
#30. | esagil - 20 May 2021
#29. | ‘engage consult’ - 20 May 2021
#28. | econsult:dn 1 20 May 2021
#27. | ‘early doc’ 4 20 May 2021
#26. | ‘early$doc’ - 20 May 2021
#25. | ‘earlydoc’:dn - 20 May 2021
#24. | 'drugs.com”dn 1 20 May 2021
#23. | docSresponse - 20 May 2021
#22. | betterSmedicine - 20 May 2021
#21. | babylon:dn 3 20 May 2021
#20. |‘askmd’ 2 20 May 2021
#19. |ada:dn 8 20 May 2021
#18. | ‘online triage’ 18 20 May 2021
#17. | (diagnos* OR symptom*) NEAR/1 app$ 96 20 May 2021
#16. | ‘diagnostic decision support system*’ 108 20 May 2021
#15. | ‘health* chatbot*’ 17 20 May 2021
#14. | 'digital health assistan*’ 1 20 May 2021
#13. | ‘'web-based triag*’ 16 20 May 2021
#12. | ‘self*-triag*’ 77 20 May 2021
#11. | 'symptom* checker*’ 90 20 May 2021
#10. | #3 AND #9 156 20 May 2021

#9. | #4 OR#5 OR#6 OR #7 OR #8 676,513 20 May 2021

#8. | ‘telemedicine’/exp 49,494 20 May 2021

#7. | ‘machine learning'/exp 250,197 20 May 2021

#6. | ‘artificial intelligence’/exp 47,634 20 May 2021

#5. | ‘software’/exp 387,992 20 May 2021

#4. | 'mobile application’/exp 15,687 20 May 2021

#3. | #1OR#2 2,405 20 May 2021

#2. | ‘self diagnos*’ 1,115 20 May 2021

#1. | 'symptom assessment’/m;j 1,291 20 May 2021

Suchstrategie fiir Medline

Database: Ovid MEDLINE(R) and In-Process, In-Data-Review & Other Non-Indexed Citations and Daily <1946 to May 18, 2021>,
Ovid MEDLINE(R) and Epub Ahead of Print, In-Process, In-Data-Review & Other Non-Indexed Citations and Daily <2017 to May 18, 2021>

Search Strategy:

1 exp Symptom Assessment/(9598)
exp Software/(198867)
exp Artificial Intelligence/(155709)

exp Telemedicine/(47754)

2 or 3 or4(380280)

1and 5 (231)

symptom* checker*.mp. (127)

self*-triag*.mp. (83)

web-based triag*.mp. (17)

ol IN|loao|lUn|pd|lw|N

_

digital health assistan*.mp. (2)
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1 health* chatbot*.mp. (32)

12 | Diagnostic decision support system*.mp. (113)
13 ((diagnos* or symptom*) adj app$1).mp. (60)
14 6or7or8or9or10or11or12or13(646)

15 limit 14 to (english or german) (635)

16 remove duplicates from 15 (396)

Search date: 19/05/2021

Suchstrategie fiir CRD

#### Symptom Checkers (RJ/GG) 200521

Search date: 20/05/2021

1 MeSH DESCRIPTOR Symptom Assessment EXPLODE ALL TREES
2 (self-diagnos*)
3 #1 OR#2
4 MeSH DESCRIPTOR Software EXPLODE ALL TREES
5 | MeSH DESCRIPTOR Artificial Intelligence EXPLODE ALL TREES
6 | MeSH DESCRIPTOR Telemedicine EXPLODE ALL TREES
7 #4 OR #5 OR #6
8 |#3AND#7
9 (symptom* checker*)
10 | (self*-triag*)
1 (web-based triag*)
12 (digital health assistan*)
13 | (health* chatbot®)
14 | (Diagnostic decision support system*)
15 ((diagnos* OR symptom*) NEAR app)
16 | ((diagnos* OR symptom*) NEAR apps)
17 #8 OR#9OR#10OR#11 OR#12OR#13 OR#14 OR #15 OR#16
Total: 2 Hits

Suchstrategie fiir INAHTA

Search Step: Search query,“Hits",“Searched At”

#11 ((diagnos* OR symptom*) AND apps) OR ((diagnos* OR symptom*) AND app) OR (,Diagnostic decision support system*“) OR
(health* chatbot*) OR (,digital health assistan*“) OR (,web-based triag*“) OR (,self*-triag*”) OR (symptom* checker*) OR (,self-
diagnos*”) OR (,Symptom Assessment“[mhe]),”7*,“2021-05-20T17:28:46.000000Z"

#10 | (diagnos* OR symptom*) AND apps,“2“,“2021-05-20T17:27:41.000000Z"

#9 | (diagnos* OR symptom*) AND app,“2“,“2021-05-20T17:27:30.000000Z"

#8 | ,Diagnostic decision support system**,“0",“2021-05-20T17:26:59.000000Z"
#7 | health* chatbot*,"0","2021-05-20T17:26:26.000000Z"

#6 | ,digital health assistan**,“0",“2021-05-20T17:26:05.000000Z"

#5 | ,web-based triag**,“0","2021-05-20T17:25:11.000000Z"
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