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Zusammenfassung

Hintergrund

Diabetes mellitus stellt eine weltweit rasch zunehmende chronische Erkran-
kung dar. Die Behandlung des Diabetes mellitus zielt individuell angepasst
auf die Erreichung von Symptomfreiheit und die Vermeidung akuter Kom-
plikationen sowie schwerwiegender Folgeerkrankungen ab. Die Behandlung
von Diabetes erfordert eine lebenslange Therapie mit hidufigen drztlichen Be-
ratungen und Untersuchungen. Dabei ist beispielsweise das Monitoring dia-
betesspezifischer Surrogat-Parameter ein wesentlicher Bestandteil eines um-
fassenden Diabetes-Managementkonzepts.

Eine Therapie und Uberwachung von Gesundheitsparametern wie Blutdruck,
Blutzucker und Koérpergewicht ist fiir Diabetespatient*innen durch techni-
sche Fortschritte auch aus der Ferne — vor allem mittels digitaler Unterstiit-
zungen — moglich. Man verspricht sich dadurch, dass der Therapiekontakt
intensiviert, das Selbstmanagement verbessert und die individuellen Thera-
pieziele insgesamt besser erreicht werden konnen. Dabei konnen (vor allem
digitale) telemedizinische Technologien zum Einsatz kommen. Trotz der Viel-
zahl an telemedizinischen Diabetes-Versorgungsprojekten und des erwarte-
ten Nutzens dieser neuen Technologien ist es unklar, wie diese umfassend
evaluiert werden konnen und welche Evidenz zum medizinischen, sozialen
und organisatorischen Nutzen vorliegt.

Ziel des Projektes ist es, aufbauend auf internationaler Evidenz zu Evaluie-
rungs-Methoden/-Instrumenten, eine Entscheidungsunterstiitzung fiir eine
potentielle Ergebnismessung telemedizinisch-begleiteter Diabetes-Projekte in
Osterreich vorzulegen.

Methoden

Die vorliegende Arbeit beinhaltet eine systematische Ubersichtsarbeit zu Eva-
luierungsmethoden und zur Evidenz potenzieller Versorgungseffekte (unter
Beriicksichtigung organisatorischer Rahmenbedingungen) von telemedizi-
nisch-begleiteten Diabetes Versorgungsprogrammen. Zusétzlich werden die
derzeitigen Osterreichischen telemedizinischen Aktivitdten beschrieben. Es
wurde zunichst eine systematische Suche in fiinf medizinischen Datenban-
ken durchgefiihrt. Die Studienselektion und Datenextraktion erfolgte durch
zwei Personen. Fiir die Evidenzsynthese der Evaluierungsergebnisse wurden
nur randomisierte Kontrollstudien (RCTs) unter Beriicksichtigung organisa-
torischer Rahmenbedingungen herangezogen. Die in den Studien berichteten
Endpunkte wurden zusitzlich nach medizinischen, organisatorischen und so-
zialen Versorgungseffekten unterschieden. Die Validitit der eingeschlossenen
RCTs wurde gemif der Klassifizierung des Centre for Evidence-Based Medi-
cine (CEBM) eingestuft.

Ergebnisse
Osterreichische telemedizinische Versorgungsprogramme

Derzeit gibt es in Osterreich zwei telemedizinisch-begleitete
Diabetesversorgungsprogramme:

® Diabcare (in Tirol)

®  Gesundheitsdialog Diabetes mellitus (6sterreichweit)

AIHTA | 2022
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DiabCare (in Tirol) &

Gesundheitsdialog
Diabetes mellitus
(GDDM; 6sterreichweit)

DiGA unterstiitzen
telemedizinische
Versorgungsprogramme

osterr. Evaluationen:

Beobachtungsstudien
7 Endpunkte in Osterr.
Evaluationen gewahlt

20 Studien
(in 25 Publikationen):
17 Endpunkte

vor allem quantitativ
erhoben,

grof3teils durch
Selbsteinschatzung
der Patient*innen

medizinischer Nutzen

Fragebdgen
elektronische
Gesundheitsakte

sozialer Nutzen

Fragebdgen

Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

Beide Versorgungsprogramme konnen als indirekte Interventionen verstan-
den werden, welche darauf abzielen, das Selbstmanagement der Diabetes-Pa-
tient*innen nachhaltig zu verbessern. Beide Interventionen werden von DiGA
(»DiabCare“ und ,DiabMemory“) unterstiitzt. Die Web- und m-App-basier-
ten Therapie-Management-Systeme bestehen aus einem Computer oder Smart-
phone (Hauptsystem) und diversen Diabetes-bezogenen Messgeriten (Peri-
pheriegerite) zur Messung diverser relevanter Surrogat-Parameter (z. B. Blut-
zucker, Blutdruck, Gewicht). Die Daten konnen von den Peripheriegeriten
mittels Bluetooth oder NFC-Technologie automatisch an das Hauptsystem
iibertragen werden.

Derzeit sind diese DiGA in Osterreich jedoch Insellssungen und miissen vor-
nehmlich mit der Arztsoftware kompatibel sein bzw. bieten sie eigene Benut-
zeroberfldachen fiir den Gesundheitsdienstanbieter (GDA) an. An der direkten
Implementierung der Daten in die elektronische Gesundheitsakte (ELGA)
wird derzeit gearbeitet (sogenannter FHIR-Standard).

Beide der in Osterreich aktiven TM-Diabetesversorgungsprogramme (TM-
DVP) wurden oder werden evaluiert. Es handelt sich dabei aber vor allem
um Pilot-Evaluationen in der Modellregion Landeck in Tirol (Diabcare) und
um eine quasi-experimentelle Studie in der Modellregion Miirztal in der Stei-
ermark (Gesundheitsdialog Diabetes mellitus). Darauf folgten diverse Com-
pliance und Drop-Out Analysen. Es wurden insgesamt sieben Endpunkte in
den Evaluationen gemessen. Dabei kamen vor allem standardisierte Messins-
trumente zum Einsatz. Zusitzlich konnten Teilnehmer*innen im Zuge von
offenen Fragen eine (qualitative) Einschitzung zu manchen Fragen abgeben.

Systematische Ubersichtsarbeit zu Evaluierungsmethoden

Fiir die Evaluation internationaler telemedizinisch-begleiteter Diabetes-Pro-
jekte und -Studien konnten 20 Studien (in 25 Publikationen) identifiziert
werden, die insgesamt 17 Endpunkte erhoben. Die Endpunkte zielten darauf
ab, etwaige medizinische, soziale und organisatorische Versorgungseffekte zu
iiberpriifen. Die meisten Endpunkte wurden quantitativ erhoben, wenngleich
drei der 17 Endpunkte (Zufriedenheit/Akzeptanz, Erfahrung mit der Betreu-
ung) zusitzlich eine qualitative Erhebungsmethode wihlten. Hinsichtlich der
verwendeten Evaluationsinstrumente kamen vorrangig standardisierte Frage-
bogen zum Einsatz. Bei dem Grofteil der iiber Fragebogen/Interviews ermit-
telten Endpunkte handelte es sich um Indikatoren, zu denen Patient*innen
direkt befragt wurden (Selbsteinschitzung). Die Durchfiihrungszeit der Fra-
gebogen belief sich auf 2-30 Minuten.

Endpunkte fiir medizinische Versorgungseffekte
Lebensqualitit

Funktionalitit

Haiufigkeit von Hypo- und Hyperglykdmien
Kardiovaskulires Risiko/Mortalitét

Weitere klinische Parameter

Endpunkte fiir soziale Versorgungseffekte
® Diabetes-Wissen
® Erfahrungen zu medizinischer Betreuung
B Einhaltung der Therapieempfehlungen
® Hiufigkeit der Blutglukose-Messungen
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Zusammenfassung

Zufriedenheit und Akzeptanz
Selbstmanagement

Selbstwirksamkeit

Psychisches Befinden

Endpunkte fiir organisatorische Versorgungseffekte

® Therapieanpassungen

B Inanspruchnahme medizinischer Leistungen
B Nutzung der App/Website
]

Dauer der Studien-/Programmteilnahme

Systematische Ubersichtsarbeit zum Zusatznutzen telemedizinischer
Versorgungsprogramme

Fir die systematische Ubersichtsarbeit zum potenziellen medizinischen, so-
zialen und organisatorischen Zusatznutzen von TM-DVP im Vergleich zur
iiblichen Diabetesversorgung wurden insgesamt 14 RCTs (mit 74-1.665 Teil-
nehmer*innen) eingeschlossen. Es konnten Anhaltspunkte fiir Versorgungs-
effekte identifiziert werden, wenngleich es hohe Heterogenitit der jeweiligen
TM-DVP gibt: die organisatorischen Rahmenbedingungen unterschieden sich
vor allem im Hinblick auf das involvierte Personal, die Anzahl der Kontakte
und die technischen Komponenten der jeweiligen TM-DVP (z. B. Datenein-
gabe bzw. Datentransfer und Art der zusitzlich genutzten DiGA).

Medizinische Versorgungseffekte

Die Evidenz fiir einen potentiellen medizinischen Versorgungseffekt der TM-
DVP besteht aus insgesamt 13 RCTs (n=74-1.665). Es konnten dabei statis-
tisch signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der TM-DVP bei folgen-
den Endpunkten festgestellt werden:

m Klinische (Surrogat-) Parameter:
Blutglukose-Werte, Blutdruck und Blutlipide

B Verbesserung der Lebensqualitit
Bei weiteren drei Endpunkten (Funktionalitit, Haufigkeit von Hypo- und Hy-

perglykidmie, Mortalitit/kardiovaskuldres Risiko) konnten keine statistisch
signifikanten Gruppenunterschiede festgestellt werden.

Soziale Versorgungseffekte

Die Evidenz fiir einen potentiellen sozialen Versorgungseffekt der TM-DVPs
besteht aus insgesamt neun RCTs (n=74-1.665). Es konnten dabei statis-
tisch signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der TM-DVP bei folgen-
den Endpunkten festgestellt werden:

Diabetes-Wissen
Einhaltung der Therapieempfehlung
Zufriedenheit/Akzeptanz mit der Diabetes-Therapie

psychisches Befinden

Bei weiteren vier Endpunkten (Erfahrungen zu med. Betreuung, Einhaltung
der Therapieempfehlungen, Hiaufigkeit der Blutglukose-Messungen, Selbst-
management) konnten keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede
festgestellt werden.
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Organisatorische Versorgungseffekte

Die Evidenz fiir einen potentiellen organisatorischen Versorgungseffekt der
TM-DVP besteht aus insgesamt neun RCTs (n=115-907) Es konnten dabei
statistisch signifikante Gruppenunterschiede zugunsten der TM-DVP bei den
folgenden Endpunkten festgestellt werden:

® Therapieanpassungen

B Inanspruchnahme medizinischer Leistungen

Grofie Unterschiede wurden bei der Nutzung der App und bei der Dauer der
Programmteilnahme gefunden.

Organisatorische Rahmenbedingungen der TM-DVP

In allen 14 RCTs war Telemonitoring ein Kernaspekt der Intervention und
alle Studien verwendeten eine DiGA als Plattform fiir die Dateniibermitt-
lung und die Kommunikation zwischen Patient*in und GDA.

Es bestehen jedoch Unterschiede bei den jeweiligen in den Studien evaluier-
ten Interventionen in Bezug auf: die Art der DiGA (bspw. Web-App, m-App
oder Software), das involvierte Personal, die Dauer der Schulungen und die
jeweiligen technischen Auspriagungen zwischen Hauptsystem (vorwiegend
Computer oder Smartphone) und Peripheriegerite (z. B. Blutdruckmessge-
rit). So konnten die Personen in den jeweiligen TM-DVP Daten manuell ein-
gegeben oder automatisch von einem Gerét (z. B. Blutdruckmessgerit) z. B.
an eine App lbertragen werden. Der Austausch vom Ort der Datenspeiche-
rung (z. B. Mobiltelefon, Computer) wurde entweder kontinuierlich oder in
einem gewissen Zeitintervall an den jeweiligen GDA iibermittelt.

Diskussion und Schlussfolgerungen

Neben dem medizinischen Nutzen sind bei telemedizinischen Versorgungs-
programmen auch organisatorische und soziale Versorgungseffekte zu bertick-
sichtigen. Der Fokus sollte dabei auf validierte Messinstrumente, welche hiu-
fig in Studien verwendet wurden, gelegt werden. Daneben sind auch Routine-
datenanalysen moglich und zusétzlich sinnvoll. Die Zielsetzungen und Er-
wartungen an derartige TM-DVP sollten die Wahl der Messinstrumente be-
stimmen.

Die Vergleichbarkeit bzw. das Benchmarking sollte dabei jedoch berticksich-
tigt werden: Die Evidenz der Versorgungseffekte ist stark kontextabhingig.
Die Unterschiede der herausgearbeiteten organisatorischen Rahmenbedin-
gungen konnen als Inspiration zur Verbesserung dsterreichischer telemedi-
zinischer Versorgungsprogramme beriicksichtigt werden.

Ein Blick auf die vorhandenen internationalen Studien zeigt, dass die Durch-
fiihrung pragmatischer randomisierter Kontrollstudien moglich ist. Dies wiére
auch fiir 6sterreichische telemedizinische Versorgungsprojekte wiinschens-
wert. Ein transparenter Prozess fiir die Bewertung von digitalen Gesundheits-
anwendungen (DiGA) befindet sich derzeit in Osterreich noch im konzeptio-
nellen Stadium. Kriterien und Anforderungen fiir eine breite Erstattung bzw.
Implementierung (z. B. Datenschutz, Nutzenbewertung, etc.), die ggf. in Zu-
kunft fiir weitere DiGA gelten sollen, sollten bereits jetzt auch fiir — in tele-
medizinische Versorgungsprogramme eingebettete — DiGA zur Anwendung
kommen.
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Executive Summary

Executive Summary

Background

Worldwide, diabetes mellitus (DM) is a rapidly increasing chronic disease.
The treatment of DM is individually adapted to achieve freedom from symp-
toms and to avoid acute complications as well as serious secondary diseases.
In this context, the monitoring of vital parameters is an essential component
of a comprehensive diabetes management. Telemonitoring is increasingly
used in this context. It is expected that this will improve self-management as
well as the achievement of individual therapy goals.

The aim of the project is to provide decision support for a potential evaluation
of telemedicine-assisted diabetes projects in Austria, based on international
evidence on evaluation methods/instruments.

Methods

The present study contains a systematic review of evaluation methods and
evidence of potential health care effects (taking into account the organisation-
al setting) of telemedicine-assisted diabetes care programmes. First, a system-
atic search was conducted in five medical databases. The study selection and
data extraction was done by two persons.

Results
Austrian telemedical care programmes

Currently, there are two telemedicine-assisted diabetes care programmes in
Austria: ,Diabcare” (in Tyrol) and ,Gesundheitsdialog Diabetes mellitus”
(Austria-wide). Both care programmes aim to improve the self-management
of diabetes patients. Both interventions are supported by digital health ap-
plications (,DiabCare“ and ,DiabMemory“). At present, however, these dig-
ital health applications are isolated solutions and must be compatible primar-
ily with the doctor’s software. A connection to the electronic health record
(ELGA) is currently not possible, but planned. Both telemedicine-assisted di-
abetes care programmes have been or are being evaluated. A total of seven
endpoints were measured in the evaluations with the help of standardised
measuring instruments.

Systematic review of evaluation methods

For the evaluation of international telemedicine-assisted diabetes projects,
20 studies (in 25 publications) were identified that measured a total of 17 out-
comes. Most of the endpoints were assessed quantitatively (standardised ques-
tionnaires). For the majority of the endpoints identified, patients were asked
directly (self-assessment).

® The following endpoints were collected for medical care effects
quality of life, functionality, frequency of hypo- and hyperglycaemia,
cardiovascular risk/mortality, other clinical parameters.

® The following endpoints were collected for social care effects
knowledge on diabetes, experience with medical care, adherence to
treatment recommendations, frequency of blood glucose measurements,
satisfaction and acceptance, self-management, self-efficacy, psycholog-
ical well-being.
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®  The following endpoints were collected for organisational care effects:
therapy adjustments, use of medical services, use of the app/website,
duration of study/programme participation.

Systematic review on the additional benefit of telemedical care programmes

A total of 14 RCTs (with 74-1,665 participants) were included in the system-
atic review on the potential additional medical, social and organisational ben-
efits of telemedicine-assisted diabetes projects compared to usual diabetes
care. Evidence for health care effects could be identified, although there is a
high heterogeneity of the respective programmes due to different organisa-
tional settings.

B Medical care effects Statistically significant group differences in favour
of telemonitoring were found for the following endpoints: Clinical (sur-
rogate) parameters: Blood glucose levels, blood pressure and blood li-
pids, improvement in quality of life No statistically significant group
differences were found for a further three endpoints (functionality, fre-
quency of hypo- and hyperglycaemia, mortality/cardiovascular risk).

W Social care effects Statistically significant group differences in favour of
telemonitoring were found for the following endpoints: Diabetes knowl-
edge, adherence to therapy recommendation, satisfaction/acceptance
with diabetes therapy, psychological well-being. No statistically signif-
icant group differences were found for four other endpoints (experi-
ence of medical care, adherence to therapy recommendations, frequen-
cy of blood glucose measurements, self-management).

B Organisational care effects Statistically significant group differences in
favour of telemonitoring were found for the following endpoints: Ther-
apy adjustments, use of medical services. Large differences were found
in the use of the app and in the duration of programme participation.

B Organisational context However, there are differences in the respective
interventions evaluated in the studies with regard to the type of digi-
tal application (e.g. web app, m-app or software), the personnel in-
volved, the duration of training and the respective technical charac-
teristics between the main system (predominantly computer or smart-
phone) and peripheral devices (e.g. blood pressure monitor) as well as
manual vs. automatic data entries, continuous data exchange vs. only
at certain time interval.

Discussion and conclusions

In addition to the medical benefits, organisational and social care effects should
also be considered in telemedicine care programmes. The focus should be on
validated measurement instruments, which have often been used in studies.
In addition, routine data analyses are also possible and useful. The objectives
and expectations of such telemedicine-assisted diabetes projects should de-
termine the choice of measurement instruments. However, when comparabil-
ity or benchmarking is considered, it should be noted that evidence of health
care effects is highly context-dependent.
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1 Einleitung

1.1 Diabetes mellitus

Diabetes mellitus (DM) stellt eine weltweit rasch zunehmende chronische
Erkrankung dar. Im Jahr 2021 wurde die weltweite Privalenz fiir DM, bei
Personen im Alter von 20 bis 79 Jahren, auf insgesamt rund 537 Millionen
geschitzt, wobei Typ-2-Diabetes mellitus (T2DM) die am weitesten verbrei-
tete Diabetes-Form darstellt (>90 %). Fiir das Jahr 2035 wird von einer Stei-
gerung auf rund 643 Millionen Diabetiker*innen ausgegangen und fiir 2045
werden 783 Millionen Personen mit Diabetes prognostiziert [1].

GemiB der Statistik Austria ergab die Gesundheitsbefragung 2019 fiir Os-
terreich eine 12-Monats-Privalenz von rund 6 % fiir Personen ab einem Al-
ter von 15 Jahren. Dabei lag die Privalenz in der Altersgruppe der 15- bis
45-Jahrigen bei unter 1 %. Die Pravalenz stieg danach mit zunehmendem
Alter an, wobei sie bei Frauen ab 75 Jahren bei 15,5 % und bei Ménnern ab
75 Jahren bei 16,2 % lag [2]. Im Osterreichischen Diabetesbericht 2017 wird
die Anzahl an erwachsenen Personen mit DM in Osterreich auf etwa 7 bis
11 % geschétzt, wobei angenommen wird, dass rund 30-35 % davon nicht di-
agnostiziert sind. Daten fiir Kinder und Jugendliche bis zum 14. Lebensjahr
liegen aus dem Jahr 2016 vor. Dabei wird angegeben, dass die Einjahres-
inzidenz fiir Typ-1-Diabetes mellitus (T1DM) im Jahr 2015 bei rund 19 pro
100.000 lag. Seit 1999 zeigt sich dabei eine jahrliche Zuwachsrate von etwa
3,6 %. Die Inzidenz fiir T2DM in dieser Altersgruppe ist mit 0,3 pro 100.000
fir das Jahr 2015 vergleichsweise niedrig, wobei auch kein Anstieg seit dem
Jahr 1999 festzustellen war [3].

Als DM werden grundsitzlich jene Stoffwechselerkrankungen bezeichnet, die
durch eine chronische Hyperglykidmie, d. h. einen chronisch erhohten Blut-
zuckerspiegel, gekennzeichnet sind [4]. Dabei unterscheidet man, abhingig
von der Ursache, vier Typen — TIDM, T2DM, Gestationsdiabetes (GDM) so-
wie andere spezifische Diabetestypen. Pathophysiologisch beruht der DM auf
einer verminderten Insulinausschiittung und/oder einer gestorten Insulinwir-
kung (Insulinresistenz) [5].

Beim T1DM liegt ein absoluter Insulinmangel vor, der durch eine Zersto-
rung der Insulin-produzierenden B-Zellen der Bauchspeicheldriise im Rah-
men einer Autoimmunreaktion verursacht wird. Im Unterschied dazu ist der
T2DM in der Regel durch einen relativen Insulinmangel — verursacht durch
einen progressiven Verlust der B-Zellfunktion (unterschiedlich in Ausmaf} und
Geschwindigkeit) vor dem Hintergrund einer Insulinresistenz — gekennzeich-
net [5]. Ubergewicht und Adipositas, Hypertonie und Hypercholesterinimie,
z. B. ausgelost durch eine hochkalorische, kohlenhydrat- oder fettreiche Er-
nihrung sowie Mangel an korperlicher Aktivitit, charakterisieren eine Popu-
lation mit erhohtem Risiko fiir die Entwicklung eines T2DM [5].

Eine Hyperglykimie in der Schwangerschaft (HIP) kann als Prigestations-
diabetes, Schwangerschaftsdiabetes mellitus (GDM) oder Schwangerschafts-
diabetes (DIP) eingeteilt werden [6, 7]. Pragestationsdiabetes umfasst Frauen
mit bekanntem Typ-1-, Typ-2- oder selteneren Formen von Diabetes vor der
Schwangerschaft. Eine GDM kann jederzeit wihrend der Schwangerschafts-
zeit auftreten, wobel nicht zu erwarten ist, dass sie nach der Geburt fortbe-
steht [8]. Schwangere Frauen, bei denen eine Hyperglykdmie erstmals wih-
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rend der Schwangerschaft diagnostiziert wurde und die auch im nichtschwan-
geren Zustand die WHO-Kriterien fiir Diabetes erfiillen, leiden unter DIP.
Diese Form der Diabetes lasst sich am besten im ersten Trimester nachwei-
sen [9]. Schitzungen zufolge handelt es sich bei den meisten (75-90 %) Fil-
len von DIP um eine GDM [10].

Unter andere spezifische Diabeteserkrankungen fallen monogenetisches Di-
abetes und verschiedene Diabetesformen, welche im Zusammenhang mit an-
deren Faktoren auftreten (z. B. Medikamenteneinnahme, endokrine Beein-
trachtigungen, Erkrankungen des Pankreas) [11].

Symptome des DM sind in der Regel Abgeschlagenheit und Gewichtsverlust,
eine erhohte Urinausscheidung (Polyurie) sowie ein dranghaft vermehrter
Durst (Polydipsie) [12]. Ein chronisch erhéhter Blutzuckerspiegel kann zu-
dem das Risiko fiir schwerwiegende Folgeerkrankungen, z. B. diabetische Re-
tino- oder Nephropathien, diabetische Neuropathien, Lisionen an den Fii-
Ben, kardiovaskuldre Erkrankungen, sowie fiir eine vorzeitige Sterblichkeit
— iberwiegend aus kardiovaskuldrer Ursache — erhohen [13, 14].

Die Behandlung des DM zielt individuell angepasst auf die Erreichung von
Symptomfreiheit und die Vermeidung akuter Komplikationen sowie schwer-
wiegender Folgeerkrankungen ab. Dabei sind Schulungsprogramme und ei-
ne addquate kontinuierliche und strukturierte Betreuung der Patient*innen
mit DM fiir einen langfristigen Therapieerfolg hilfreich [4, 15]. Grundsétz-
liche Therapieoptionen, abhéngig vom DM-Typ, sind LebensstilmaBnahmen,
medikamentdse Therapien und Schulungen. Bei bestimmten Formen des Di-
abetes mellitus, wie bei TIDM, ist immer eine medikamentose Therapie mit
Insulin indiziert [16, 17].

1.2  Telemedizin

1.2.1  Definitionen
Telemedizin (TM) wird laut der eHealth Stakeholder Group (eine Berater-
gruppe der europiischen Kommission) folgendermafien definiert: TM ist

»(...) die Bereitstellung von Gesundheitsdiensten durch den Einsatz von Infor-
mations- und Kommunikationstechnologien (IKT) in Situationen, in denen sich
das medizinische Fachpersonal und der Patient (oder zwei medizinische Fach-
leute) nicht am selben Ort befinden .

Sie umfasst die sichere Ubertragung von medizinischen Daten und Informa-
tionen in Form von Text, Ton, Bild oder anderen Formen, die fiir die Priaven-
tion, Diagnose, Behandlung und Nachsorge von Patient*innen benotigt wer-
den. TM schlieft eine Vielzahl von Diensten wie Teleradiologie, Telekonsul-
tation, Telemonitoring (TMON), Teleophtalmologie, Telechirurgie und Tele-
dermatologie ein [18]. TM kann in ,, Telemedizinische Dienste vom Typ ,Me-
dical Act*, z. B. Telekonsultation oder Telechirurgie, und in , Telemonitoring-
Dienste®, z. B. Videobesprechungen und Ferniiberwachung, eingeteilt werden.

TM-Dienste vom Typ »,Medical Act® umfassen die Erbringung von Leistun-
gen Uber eine Entfernung hinweg mit Hilfe von Informations- und Kommu-
nikationstechnologien (IKT), die normalerweise von niedergelassenen Arzt*in-
nen erbracht werden. Durch diese Art der TM konnen Patient*innen (etwa
mit seltenen Krankheiten) aus der Ferne von medizinischem Fachpersonal
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oder von einem spezialisierten, multiprofessionellen und multidisziplindren
Zentrum behandelt werden und medizinisches Fachwissen an entlegene Or-
te, an denen es an Versorgungsinfrastrukturen und/oder Fachwissen fehlt,
gebracht werden [18].

TMON-Dienste werden im Rahmen der medizinischen Versorgung eingesetzt Telemonitoring:

und iibermitteln den medizinischen Fachkriften physiologische Parameter durch IKT kdnnen

der Patient*innen/Biirger*innen durch den Einsatz von IKT [19]. TMON ist physiologische Parameter
sowohl durch stationéire als auch durch mobile Technologien in Kombinati- an GDA iibermittelt ...

on mit Sensorgerdten moglich. Bei mobilen Losungen werden zunehmend
Smartphones als lokale Dienstplattformen eingesetzt. TMON-Dienste bein-
halten dartiber hinaus das Management von Alarmen und umfassen regelba-
sierte Uberwachungssysteme.

Es sind groBe Erwartung mit der Implementierung von TMON verbunden: ... und Kontakt zwischen
Die Hiaufigkeit der Kommunikation und Interaktion zwischen einem*r Pa- Pat. und GDA intensiviert
tient*in/Biirger*in und dem behandelnden medizinischen Fachpersonal soll werden

dadurch erhoht und somit die Kontinuitit der Versorgung (sowie Priavention
und Rehabilitation) fiir Menschen mit chronischen Erkrankungen verbessert
werden. Dadurch erwartet man, dass die Qualitidt der medizinischen Versor-
gung dieser Patient*innen verbessert und gleichzeitig die Haufigkeit und
Dauer von Krankenhausaufenthalten verringert werden kann [18].

1.2.2  Telemedizin in der Diabetes-Versorgung

Die Behandlung von Diabetes erfordert eine lebenslange Therapie mit hdu- TMin der
figen érztlichen Beratungen und Untersuchungen. Eine rezente AWMF-S3 Diabetes-Versorgung
Leitlinie empfiehlt unter anderem: konnte Therapiekontakte
B initial und im Erkrankungsverlauf gemeinsame individuelle Therapie- intensivieren und
ziele zu vereinbaren und zu priorisieren (Empfehlungsgrad: A), Selbstmanagement
verbessern

B Die Therapieziele im Laufe der Behandlung regelméfig zu evaluieren
und gegebenenfalls anzupassen (Empfehlungsgrad: A),

B Dbei Nicht-Einhaltung der Therapieziele die Ursachen von Seiten der
Patient*innen wie Behandelnden zu identifizieren und zu beheben
(Empfehlungsgrad A) und

m erst wenn die Behandlung durch nicht medikamentése Mafnahmen
ausgeschopft ist, sieht die AWMF-S3 Leitlinie die Indikation fiir zu-
sitzliche medikamentose Therapien vor (Empfehlungsgrad A).

® Eine Therapie und Uberwachung von Gesundheitsparametern wie
Blutdruck (BD), Blutglukose/Blutzucker (BG) und Korpergewicht ist
fiir Diabetespatient*innen durch technische Fortschritte auch aus der
Ferne vor allem mit digitalen Unterstiitzungen moglich. Man verspricht
sich dadurch, dass der Therapiekontakt intensiviert, das Selbstmana-
gement verbessert und die individuellen Therapieziele insgesamt bes-
ser erreicht werden konnen [4].

Telemedizinische Interventionen fiir Diabetespatient*innen konnen von ein- Unterschiede von TM:
fachen Erinnerungssystemen iiber Textnachrichten bis hin zu komplexen von einfacher

digitalen Applikationen reichen, liber die die Patient*innen ihre mit einem automatischer Erinnerung
Messgerit zu Hause gemessenen Blutzuckerwerte und andere relevante Da- bis zu komplexer indirekter
ten wie Medikamente, Erndhrungsgewohnheiten, Aktivitidtsniveau und Kran- Intervention

kengeschichte hochladen konnen. Die Leistungserbringer konnen die Daten
iberpriifen und Riickmeldungen zu Medikamentenanpassungen und Ande-
rungen der Lebensweise geben [20].
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Als Schliissel zur Kontrolle des Blutzuckerspiegels bei Menschen mit Pradi-
abetes und offenem Typ-2-Diabetes gilt die Anpassung der Erndhrung und
die Intensivierung der korperlichen Aktivitdt, um das Korpergewicht zu re-
duzieren [16]. Zur Umsetzung konnten dafiir telemedizinische Programme
herangezogen werden, z. B. regelméfige Telefon- und Videoanrufe, virtuelle
Schulungen, Ferntraining und Erndhrungsberatung sowie virtuelle korperli-
che Ubungen [21]. Durch den verstirkten telefonischen Kontakt kénnten die
Motivation der Patient*innen, die Therapietreue und die Stoffwechselkontrol-
le verbessert [22] und die Wirksamkeit und Einhaltung klinischer Empfeh-
lungen wie die Haufigkeit der Blutzuckerselbstkontrolle, korperliche Aktivi-
tdt oder Erndhrungsempfehlungen besprochen und bewertet werden [23].

Die Messung von Korperfunktionen (BD, BG, Korpergewicht etc.) von Pati-
ent*innen und deren gesicherte Ubermittlung und Kontrolle wird als Tele-
biometrie bezeichnet [24]. Die Messung von BG kann bei Diabetiker*innen
z. B. auch iber ein kontinuierliches Glukose-Monitoring (CGM) System er-
folgen. Diese Systeme sind mit Sensoren ausgestattet, welche in Echtzeit die
Glukosewerte, durch Messung des Blutzuckerwertes in der Zwischenzellfliis-
sigkeit, liefern. Mit Hilfe der CGM-Systeme und deren Aufzeichnungen kann
die BG-Kontrolle aus der Ferne evaluiert werden [23]. Auch mobile-Applika-
tionen (m-Apps) werden hiufig zur Uberwachung von Diabetes herangezogen.
Die Diabetes-Apps umfassen Tools zur Dokumentation von Basal-/Bolusin-
sulin (einschlieflich eines Bolusrechners), geben Informationen zur Kohlen-
hydratberechnung und liefern automatisierte Feedbacks zu den Blutzucker-
werten der Nutzer*innen. Die {iber mobile Anwendungen gewonnenen Ge-
sundheitsdaten konnen in der Regel auch in iibertragbare Daten umgewandelt
und mit Zustimmung des Nutzers an Gesundheitsdienstleister*innen weiter-
gegeben werden [23]. Es ist jedoch noch unklar, ob der Einsatz der Telemedi-
zin mit relevanten Versorgungseffekten im Diabetes-Management einhergeht.

1.3 Exkurs: Integrierte Gesundheitsversorgung
in Osterreich

Die Integrierte Versorgung (IV) ist laut Osterreichischem Strukturplan
Gesundheit 2017 [25] definiert als ein

patientenorientiertes,
B kontinuierliches,
B sektoreniibergreifendes,
B interdisziplinidres und/oder multiprofessionelles und
[ |

nach standardisierten Versorgungskonzepten ausgerichtetes
Versorgungsmodell, welches Prozess- und Organisationsintegration beinhaltet.

Ihr Ziel ist es, die vier Stufen (Sektoren) des Versorgungstufenmodells (siche
Abbildung 1-1) verstidrkt miteinander und untereinander zu vernetzen. Der
damit verbesserte Informationsfluss bildet die Grundlage fiir eine informier-
te (Weiter-)Behandlung akut und chronisch Kranker iiber alle Sektoren des
osterreichischen Gesundheitssystems hinweg. Drei dieser vier Sektoren wer-
den professionell betreut: die Priméirversorgung, die ambulante Fachversor-
gung und die stationire Versorgung [25, 26].
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Abbildung 1-1: Versorgungsstufenmodell fiir akut und chronisch Kranke (Quelle: [26])

Eine IV beinhaltet ein koordiniertes Vorgehen zwischen den GDA verschie-
dener Bereiche (ambulant, stationér), wodurch unnétige Belastungen durch
Doppel- und Mehrfachbehandlungen reduziert werden sollen. Auch sollen
Krankenhausaufenthaltsdauer und Folgeerkrankungen durch standardisierte
Nachuntersuchungen reduziert oder vermieden werden. Neben einer hoheren
Qualitidt der allgemeinen gesundheitlichen Betreuung soll die IV auch zu ver-
besserter Information und Transparenz und schlussendlich zu einer h6heren
Betreuungszufriedenheit der Patient*innen beitragen [27].

Besonders geeignet sind integrierte Versorgungsformen fiir die Behandlung
komplexer Erkrankungen wie Diabetes, Multimorbiditidt oder Depression,
welche eine Einbindung multidisziplinidrer/-professioneller medizinischer
Leistungsbringer bediirfen. Es wird grundsitzlich zwischen zwei Ansitzen
unterschieden: Die Indikations-bezogenen Modelle sind auf die Versorgung
von Patient*innen mit einer bestimmten Erkrankung abgestimmt. Populati-
ons-bezogene Modelle hingegen beinhalten die Versorgung von Patient*innen-
gruppen, die nach bestimmten Merkmalen (z. B. dltere multimorbide Men-
schen) oder nach regionalen Kriterien (z. B. Praxisnetzwerke) dieser Gruppe
zugeordnet werden [27].

In Tabelle 1-1 werden die spezifischen Formen der Indikations- und Popula-
tions-bezogenen Integrierten Versorgung zusammengefasst.

Im Jahr 2020 wurde in Osterreich das Rahmenkonzept »Integrierte Versor-
gung Diabetes mellitus“ erstellt: Es beschreibt einen — auf drei Stufen aufge-
bauten — idealtypischen versorgungsstufeniibergreifenden Prozess. Die erste
Versorgungsstufe beinhaltet die Primérversorgung (Basisversorgung), und in
der zweiten (ambulante Fachversorgung) und/oder dritten (akut-)stationdren
Versorgungsstufe erfolgen spezialisierte Aufgaben. Fiir die Uber-, Zu- bzw.
Einweisung der Patient*innen in die entsprechende Stufe sind Kriterien defi-
niert, welche an die strukturellen regionalen Rahmenbedingungen angepasst
werden konnen. Diese Rahmenbedingungen werden durch die sogenannte
Systemkoordination geschaffen. Eine weitere zentrale Rolle im Rahmenkon-
zept spielt die Fallkoordination, welche eine auf die individuellen und situa-
tionsbezogenen patientenspezifischen Bediirfnisse zugeschnittene transsekto-
rale Versorgung sicherstellt [26].

AIHTA | 2022

koordiniertes Vorgehen
zwischen GDA soll

unnotige Behandlungen

verringern

Formen der Integrierten
Versorgung:
Indikations- oder
Populations-bezogen

in Osterreich (2020):
Rahmenkonzept
Integrierte Versorgung
Diabetes mellitus


https://www.aihta.at/

Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

Tabelle 1-1: Formen der integrierten Versorgung in Osterreich, nach [24, 26]

c IV-Programme | IV-Programme sind die programmhafte Umsetzung von Integrierter Versorgung fiir Gruppen
g von Menschen mit besonderem Bedarf oder mit komplexen Krankheitsbildern, bei welchen die
2 Versorgungsprozesse strukturiert und verbindlicher geregelt werden.
[
'3, Beispiele: IV-Schlaganfall in Tirol, Oberdsterreich und Steiermark; Herzinsuffizienz in Salzburg.
c
= Disease Disease-Management-Programme sind eine Form Integrierter Versorgungsprogramme,
] Management bei welcher zusétzlich der Fokus auf das aktive Mitwirken der Patient*innen gelegt wird
= Programme (Zielvereinbarungen, Schulungen, Selbstmanagementtrainings etc.).
Beispiel: Diabetes mellitus Typ-2 — , Therapie aktiv — Diabetes im Griff”.
& Case Case Management geht individuell und situationsbezogen auf die patientenspezifischen
S S | Management Bediirfnisse ein und unterstiitzt die integrierte Organisation des Versorgungsprozesses im
s 9 Gesundheits- und Sozi-albereich.
S N
= S | care Im Care Management wird dabei der Aufbau eines Netzwerkes zur lokalen Zusammenarbeit mit dem
e Management Ziel, giiltige Losungen fiir die Versorgung im Sozial- und Gesundheitswesen zu finden, unterstiitzt.

Abkiirzungsverzeichnis: IV — Integrierte Versorgung

Bemiihungen zu
verstarkter versorgungs-
ibergreifender Versorgung

Telemedizin als
Baustein

Evaluationsforschung

umfasst Fragen zur
Qualitat, Wirksamkeit
und Wirtschaftlichkeit

3 Bereiche:
Strukturqualitat,
Prozessqualitat,
Ergebnisqualitat
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Die standardisierte und verpflichtende Diagnose- und Behandlungsdoku-
mentation ist von allen beteiligten Gesundheitsdienstanbieter*innen (GDA)
im versorgungsstufeniibergreifenden elektronischen Leitdokument durchzu-
fiihren. Weitere versorgungsstufeniibergreifende Prozesse beinhalten eine
strukturierte Patient*innenschulung und Beratung, eHealth-Angebote aus
Patientenperspektive, Monitoring und kontinuierliche Qualititsverbesserung
sowie Interventionen durch weitere GDA und deren Fort- und Weiterbil-
dung. Im Zusammenhang mit der Patient*innenschulung werden auch die
Einbindung von Telemonitoring-Diensten und technischen Grundlagen fiir
versorgungsstufeniibergreifende Datenhaltung und Datenverfiigbarkeit als
Voraussetzung fiir die Nutzung von E-Health-Anwendungen beschrieben
[26].

TM-Diabetesversorgungsprogramme (TM-DVP) konnten als Baustein einer
besseren, integrierten Diabetesversorgung verstanden werden, wenn die Pro-
zess- und Organisationsintegration eines Versorgungsmodells dadurch unter-
stiitzt und verbessert wird [26].

1.4 Evaluationsforschung komplexer Interventionen

Die Evaluationsforschung beschiftigt sich vor allem mit Fragen der Quali-
tat, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit von Mafinahmen, Interventionen,
Programmen und Prozessen [28]. Im Kontext der Evaluation telemedizinischer
Interventionen kann — ebenso wie in anderen Bereichen der Qualitdtsmes-
sung — zwischen folgenden Kriterien unterschieden werden:

B Die Strukturqualitidt umfasst die Bewertung von vorhandenen Struk-
turen bzw. Einschitzungen zu einem bestimmten Bedarf an Personen,
Mitteln und Ressourcen (z. B. Anzahl Pflegepersonen pro Patient; Aus-
bildungstand des medizinischen Personals; adiquate Wartung techni-
scher Gerite). Sie ist die Summe sachlicher und personeller Ausstat-
tung in quantitativer und qualitativer Hinsicht [29, 30].
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® Die Prozessqualitdt umfasst die Bewertung von Arbeitsabldufen und
Verfahrensweisen, welche nach nachvollziehbaren und nachpriifbaren
Regeln systematisiert erfolgen und dem Stand des professionellen Wis-
sens entsprechen, regelmifig evaluiert und kontinuierlich verbessert
werden [29].

® Die Ergebnisqualitdt (Outcomequalitit) beschreibt messbare Verdn-
derungen des professionell eingeschétzten Gesundheitszustandes, der
Lebensqualitit und der Zufriedenheit der einzelnen Patient*innen bzw.
einer Bevolkerungsgruppe als Ergebnis bestimmter Rahmenbedingun-
gen und Mafinahmen [29].

Die unterschiedlichen Kriterien werden anhand von messbaren Qualitétsin-
dikatoren (Endpunkten, Outcomes) erhoben, welche die Beobachtung, den
Vergleich und die Evaluierung der Qualitét der jeweiligen Gesundheitsleis-
tung ermoglichen [29].

Insgesamt ist das Ziel der Evaluationsforschung, einen etwaigen Versorgungs-
effekt durch eine (komplexe) Intervention sichtbar zu machen. Es ist jedoch
darauf hinzuweisen, dass bei komplexen Interventionen ein Zielkonflikt zwi-
schen prizisen, unvoreingenommenen Antworten auf eng gefasste Fragen und
unsicheren Antworten auf umfassendere, komplexere Fragen besteht; For-
scher sollten die Fragen beantworten, die fiir Entscheidungstréger am niitz-
lichsten sind, und nicht diejenigen, die mit groflerer Sicherheit beantwortet
werden kénnen [31].

Die Leitlinie des britischen Medical Research Council (MRC) fiir die Ent-
wicklung und Bewertung komplexer Interventionen [31] empfiehlt daher,
dass die Evaluation von komplexen Interventionen in Phasen untergliedert
werden kann, die jedoch nicht unbedingt aufeinander folgen miissen:

® Entwicklung oder Identifizierung einer Intervention

® Bewertung der Durchfiithrbarkeit der Intervention und
des Bewertungsdesigns

® Bewertung der Intervention und wirkungsvolle Umsetzung
In jeder Phase sollten sechs Kernelemente berticksichtigt werden,
um die folgenden Fragen zu beantworten [31]:

m Wie interagiert die Intervention mit ihrem Kontext?

m  Welche Theorie liegt dem Programm zugrunde?

®  Wie konnen verschiedene Perspektiven der Beteiligten
in die Forschung einbezogen werden?

Welches sind die wichtigsten Unsicherheiten?
Wie kann die Intervention verfeinert werden?

Welche Auswirkungen hat die Intervention auf die Ressourcen
und Ergebnisse im Vergleich?
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1.5 Projekthintergrund und Forschungsfragen

Telemedizinische Anwendungen begleiten seit vielen Jahren die medizinische
Versorgung schwer und chronisch kranker Menschen. Thr Einsatz verspricht
unter anderem eine Intensivierung des Kontakts zwischen Patient*in und
GDA und eine Reduzierung von Ambulanz- und Arztbesuchen und somit
Einsparungen von finanziellen, zeitlichen und personellen Ressourcen. Den-
noch fanden bisher nur wenige Anwendungen den Weg in eine Routinever-
sorgung. Mogliche Barrieren stellen hier mangelnde Akzeptanz neuer Tech-
nologien bzw. generell digitaler Gesundheitskompetenz gegeniiber, sowohl
unter Betroffenen als auch unter medizinischem Fachpersonal, sowie struk-
turelle Verfiigbarkeit und technische Hiirden dar. Auch bei der Uberwachung
von relevanten Surrogat-Parametern von Patient*innen mit Diabetes kommt
TMON schon regelmifig zum Einsatz. Hierbei konnen telemedizinische Lo-
sungen geeignete Alternativen zu den iiblichen persoénlichen Konsultationen
im ambulanten Bereich bieten und einen ausreichenden Zugang zu einer an-
gemessenen Diabetesversorgung ermoéglichen [23, 32].

In Osterreich werden vielerorts unterschiedliche Strategien zur Verbesserung
der Diabetesversorgung eingesetzt. Dabei kommen auch neue TM-Techno-
logien zum Einsatz. Besonders nennenswert sind hier folgende digitale Ge-
sundheitsanwendungen (DiGA), welche in integrierte Diabetesversorgungs-
projekte eingebettet sind: DiabCare vom gleichnamigen Versorgungsprogramm
in Tirol und DiabMemory vom Versorgungsprogramm Gesundheitsdialog Di-
abetes mellitus (GDDM), welcher bereits 6sterreichweit zum Einsatz kommt.

Diese TM-DVP bestehen bereits iiber viele Jahre, es gibt jedoch kein dster-
reichweit standardisiertes Evaluierungsinstrument, welches eine Projekt-tiber-
greifende strukturierte Begleitevaluation erméglichen wiirde. Zusétzlich ist
es unklar, welche Evidenz zu etwaigen Versorgungseffekten — unter Bertick-
sichtigung der jeweiligen organisatorischen Rahmenbedingungen — solcher
komplexen Interventionen vorliegt.

Der vorliegende Bericht zielt darauf ab, aufbauend auf internationaler Evi-
denz zu Evaluierungs-Methoden/-Instrumenten, eine Entscheidungsunter-
stiitzung fiir eine potentielle Ergebnismessung telemedizinisch-begleiteter Di-
abetes-Projekte vorzulegen. Es werden zunichst die derzeit laufenden tele-
medizinischen Versorgungsprogramme beschrieben und danach wird eine sys-
tematische Ubersichtsarbeit mit dem vorrangigen Fokus auf Evaluierungs-
methoden und organisatorische Rahmenbedingungen von TM-DVP durchge-
fihrt. Die Evidenz zum medizinischen, organisationalen und sozialen Nut-
zen dieser Versorgungsprogramme wird zusitzlich zusammengefasst.

NICHT Inhalt des vorliegenden Projektberichtes ist die detaillierte Planung
bzw. Durchfiithrung einer Evaluierung.
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1.6  Forschungsfragen

Abgeleitet aus den Projektzielen sollen im Rahmen des vorliegenden Berichtes
folgende Forschungsfragen beantwortet werden:

1. Welche telemedizinischen Aktivitidten! zur Versorgung von Patient*in-
nen mit Diabetes gibt es in Osterreich und welche Erwartungen sind
mit diesen verbunden?

2. Welche Endpunkte bzw. Ergebnisparameter wurden in Evaluationen
bei TM-DVP in mit Osterreich vergleichbaren Settings erhoben?
Welche Messinstrumente wurden dafiir verwendet?

3. Welche Evidenz (aus RCTs) liegt zu TM-DVP (im Vergleich zur
iiblichen Versorgung) vor?

4. Welche Empfehlungen zu relevanten Endpunkten fiir eine tiberregi-
onale osterreichweite Versorgungsdatenanalyse konnen daraus abge-
leitet werden?

1 Fokus liegt ausschlieflich auf TM-DVP.

AIHTA | 2022

4 Forschungsfragen:

TM-DVP in Osterreich

erhobene Endpunkte
& Messinstrumente

Evidenz zum Nutzen

Empfehlungen fiir O

23


https://www.aihta.at/




2 Methoden

Zur Beantwortung der vier Forschungsfragen kamen folgende Methoden zum
Einsatz:

2.1  Kontaktaufnahme mit 6sterreichischen
Expert*innen und Projektverantwortlichen

Um einen zusammenfassenden Uberblick iiber die derzeit laufenden TM-DVP
in Osterreich geben zu konnen, wurden neben einer erweiterten Handsuche
nach relevanter Literatur auch osterreichische Expert*innen und Projektver-
antwortliche kontaktiert. Ziel der Anfragen war es, Informationen zu den ak-
tuellen/zukiinftigen Projekten sowie Evaluierungsmethoden und (falls vor-
handen) -ergebnisse zu erhalten. Die folgenden Organisationen wurden da-
bei kontaktiert:

m Osterreichische Gesundheitskasse (OGK)

m Versicherungsanstalt 6ffentlich Bediensteter, Eisenbahnen
und Bergbau (BVAEB)

® AIT - Austrian Institute of Technology GmbH

2.2 Systematische Literatursuche

Fiir die Beantwortung der drei Forschungsfragen wurde im Juni 2021 eine
systematische Literatursuche in fiinf Datenbanken durchgefiihrt:

®  Medline via Ovid

Embase

The Cochrane Library

CRD (DARE, NHS-EED, HTA)
HTA-INAHTA

Detaillierte Suchstrategien befinden sich im Anhang.

2.2.1  Ein-und Ausschlusskriterien
Die Ein- und Ausschlusskriterien, die fiir die systematische Literatursuche
herangezogen wurden, sind in Tabelle 2-1 dargestellt.

Fiir die Zusammenfassung der Evaluierungsergebnisse wurden nur RCTs (1b,
2b) unter besonderer Beriicksichtigung organisatorischer Rahmenbedingun-
gen herangezogen.
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Tabelle 2-1: PIKO-Frage

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
Population Patient*innen mit Diabetes mellitus m Gestationsdiabetes
Typ-1und Typ-2 ® andere Diabetes Typen
m Erwachsene (> 18 Jahre) m spezifische Diabetes-Folgeerrkankungen, wie Retinopathie,
= gemischtes Alter (Kinder, Fussulkus, diabetische Neuropathie, ,diabetic distress”

Jugendliche, Erwachsenes)

Veteranen (U.S?)
(ausschlieBlich) Kinder

praventive Programme/Interventionen

einzelne (kommerzielle) eHealth Anwendungen

telefonische und Video-Konsultationen (ohne Telemonitoring)
Erinnerungsanrufe, -textnachrichten, SMS (ohne Telemonitoring)
Soziale Netzwerke, Internet Communities,

Online Selbsthilfegruppen

m nur Edukation und Erndhrungsberatung,

Coach fiir kdrperliche Aktivitat

Intervention Telemedizinische analoge oder
digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) im Rahmen integrierter
Versorgungsprogramme/-projekte

= Selbstmanagement ohne Telemonitoring
m Videospiele, Gaming Apps

Comparators m Standardversorgung m andere telemedizinische Intervention
m (ohne telemedizinische Begleitung)

Outcomes m Jegliche medizinische, soziale und | nur medizinische Surrogatendpunkte
(Endpunkte) organisatorische Endpunkte (z. B. Blutglukose, BMI) in Studie erhoben

m Messinstrumente zur Erhebung
der Endpunkte

m Evaluierungsergebnisse
= etc

Setting Intervention eingebettet in Intervention NICHT eingebettet in Versorgungsprogramm
(integriertes) Versorgungsprogramm? | (z. B. standalone DiGA ohne Betreuung durch GDA)

Europaische Lander, USA, Kanada,
Australien, Neuseeland

Studiendesign Einzelstudien, Evaluierungsberichte, Studienprotokolle, systematische Ubersichtsarbeiten,
Projektberichte, etc. Metaanalysen, Machbarkeitsstudien

Zeitraum 2010 bis Mai 2021 vor 2010

Sprache Deutsch, Englisch alle anderen Sprachen

Abkiirzungsverzeichnis: BMI — Body Mass Index; DIGA — digitale Gesundheitsanwendungen.

2.3 Handsuche

zusatzlich erweiterte Zusitzlich zur systematischen Literatursuche wurde zwischen Mai und Juli
Handsuche 2021 eine erweiterte Handsuche durchgefiihrt. Die Handsuche umfasste eine
Suche nach Leitlinien zu Telemonitoring in der Diabetesversorgung und eine

generelle Suche auf Google und Google Scholar.

2 Im Idealfall werden die in der Einleitung beschriebenen Kriterien fiir die integrierte
Versorgung“ angewendet. Da dies jedoch in der Literatur nicht immer beschrieben
wurde, war das Einschlusskriterium eine in ein Versorgungsprogramm eingebettete
Intervention.
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2.4 Literaturauswahl

Insgesamt konnten 2.481 Quellen durch die systematische Literatursuche und
28 Treffer durch die erweiterte Handsuche identifiziert werden. Nach der De-
duplizierung standen 1.760 Quellen zum Abstract-Screening zur Verfligung.
Auf Basis der Abstracts konnten 167 Quellen fiir die weitere Volltextdurch-
sicht ausgewiahlt werden, hiervon wurden folglich 20 Studien, welche in 25
Publikationen veroffentlicht wurden, eingeschlossen.

Die Abstracts wurden von zwei Personen (MW, R]) unabhingig voneinan-
der begutachtet. Die Volltexte wurden von einer Person (MW) begutachtet
und die Auswahl von einer zweiten Person (R]) kontrolliert. Differenzen wur-
den durch Diskussion und Konsens oder die Einbindung einer dritten Per-
son gelost. Der Auswahlprozess ist inAbbildung 2-1 dargestellt.

2.5 Datenextraktion und Evidenzsynthese

Im Anschluss an die Literaturbeschaffung wurden die Studiencharakteristika,
die in den Studien erhobenen Endpunkte und deren Messinstrumente sowie
die Evaluierungsergebnisse der Studien extrahiert.

Die Validitit der randomisierten Kontrollstudien (RCTs) wurde gemif der
Klassifizierung des Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM) eingeteilt
[33]:

B 1b: RCTs mit n=200 und >80 % Nachbeobachtung

® 2b: RCTs mit n<200 und <80 % Nachbeobachtung

Tabelle 2-2: Level of Evidence nach der CEBM Klassifikation

Literaturauswahl
aus 1.760 Quellen

Studienselektion
im Vier-Augen-Prinzip

Datenextraktion:
Fokus auf
Evaluierungsmethoden

and prospective cohort studies (incl. low quality RCTs; e.g. < 80 follow-up)

1a Systematic reviews (with homogeneity) on the basis of randomized controlled trials
1b Randomized controlled trials with narrow confidence interval
2a Systematic reviews (with homogeneity) on the basis of non-randomized controlled studies (NRCTs)

2b NRCTs or prospective cohort studies (including RCTs of lower quality; e.g. < 80% follow-up)

3a Systematic reviews (with homogeneity) on the basis of case-control studies, cross-sectional studies
or retrospective cohort studies (including NRCTs and/or prospective cohort studies with low quality)

3b Case-control studies, cross-sectional studies or retrospective Cohort studies
(including NRCTs and/or prospective low quality cohort studies)

4 Case series (including case-control studies, cross-sectional studies or retrospective cohort studies of lower quality)

Expert opinion without explicit critical appraisal, or based on physiology, bench research or ,first principles”

Abkiirzungsverzeichnis: e.g. — exempli gratia; NRCT — non randomised controlled trail; RCT — randomised controlled trail.

Fiir die qualitative Evidenzsynthese der Evaluierungsergebnisse wurden nur
RCTs (1b, 2b) unter besonderer Beriicksichtigung organisatorischer Rahmen-
bedingungen herangezogen. Die in den Studien berichteten Endpunkte wur-
den zusitzlich nach dem EUnetHTA Core Model [34] untergliedert: Dabei
wurde zwischen medizinischen, organisatorischen und sozialen Versorgungs-
effekten unterschieden.
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alle Prozessschritte von
2 Personen durchgefiihrt

Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

Alle Prozessschritte wurden von einer Person (MW, GG, VH) durchgefiihrt
und von einer zweiten Person (CW, R], GG, VH) kontrolliert. Das PRISMA-
Statement (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Ana-
lyses) wurde als Reporting-Standard verwendet [35, 36].

( )
c Records identified through Additional records identified
k=) database searching through other sources
= (n=2481) (n=28)
5 v v
Records after duplicates removed
— (n=1760)
)
g
2 \ 4
]
= Records screened
< (n=1760)
- Records excluded
i (n=1593)
S
\ 4
2
= Full-text articles Full-text articles excluded,
S L .
=) assessed for eligibility with reasons
o (n=167) (n=142)
.| ® Wrong endpoints (n=14)
— l m Wrong intervention (n=29)
= Wrong population (n=12)
v m Wrong study design (n = 46)
o
2 m Commentary (n=7)
3 Studies included in qualitative _
] . m Wrong language (n=1)
= synthesis
(n=20%) m Conference abstract (n=32)
* in 25 publications ® Publication year (n=1)
-

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

interne und externe
Begutachtung

28

2.6 Qualitatssicherung

Im Rahmen der Qualitdtssicherung wurde der Bericht von einer internen
Reviewerin (CW) und einer externen Person (T]) begutachtet. Die externe
Begutachtung schloss unter anderem folgende Punkte zur Beurteilung ein:

® Fachliche Korrektheit (Richtigkeit der Inhalte)
Nachvollziehbarkeit und Transparenz der Methode
Konsistenz in der Struktur des Berichtes (nachvollziehbare Ergebnisse)

Relevanz der Ergebnisse fiir Anwender*innen, Zahler etc.

Beriicksichtigung des aktuellen Forschungsstandes
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3 Ergebnisse: Telemedizinisch-begleitete
Diabetesversorgung in Osterreich

3.1 Uberblick tiber derzeit laufende Programme

Derzeit gibt es in Osterreich zwei telemedizinisch-begleitete
Diabetesversorgungsprogramme (TM-DVP):

® DiabCare (in Tirol) und

B Gesundheitsdialog Diabetes mellitus (6sterreichweit).

Nachfolgend werden die organisatorischen Rahmenbedingungen (Art der
Intervention, technische und organisatorische Komponenten) deskriptiv be-
schrieben. Ein graphischer Uberblick der ésterreichischen telemedizinischen
Aktivitaten befindet sich in Abbildung 3-1 und eine tabellarische Ubersicht
der organisatorischen Rahmenbedingungen befindet sich in Tabelle 3-1.

TM Diabetesversorgung
in Osterreich:

DiabCare und
Gesundheitsdialog
Diabetes mellitus

HTA Austria
.
anie

Telemedizinische
Versorgungsprogramme

Gesundheitsdialog Diabetes

N |

+  Diab CareTirol

Kurort

. 3 wachiger Kuraufenthalt in
Breitenstein (Niederdsterreich)

Evaluierungen

Diab Care:

Evaluierung Miirztal (Steiermark)
Gesundheitsdialog Diabetes:
Evaluierung Landeck (Tirol)

© SBlagojevic_AIHTA

Abbildung 3-1: Landkarte von dsterreichischen telemedizinischen Versorgungsprogrammen und Evaluierungen
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DiabCare in Tirol:

Einschlusskriterien:
Personen mit DM
(keine Einschrankung)

Bestandeteile:
Computer/Smartphone
(m-App),

Messgerate,
IT-Infrastruktur

Funktion:
indirekte Intervention
(Selbstmanagement)

DiGA DiabCare:
Relevante
Surrogat-Parameter

werden automatisch vom
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Messgerat libertragen,
Gesundheitstagebuch

Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

3.1.1 DiabCare Tirol

Ziele und Reichweite

Das Ziel von DiabCare ist es, die Compliance und die ,Patient Empower-
ment“ durch eine verstirkt integrative Versorgung zu erhohen. DiabCare wird
im Bundesland Tirol angeboten [37].

Kriterien fiir die Teilnahme
Um an DiabCare in Tirol teilnehmen zu kénnen, gelten folgende
Ein- bzw. Ausschlusskriterien [37]:

B Patient*in mit jeglicher Form eines Diabetes mellitus, bei der unter
der laufenden Therapie (oral oder Insulin) keine akzeptable Einstel-
lungsqualitit erreicht wird (altersgemdf modifizierter Himoglobin
Alc (HbAlc) Wert)

Neu diagnostizierter Typ-1-Diabetes

Patient*in mit jeglicher Form eines Diabetes mellitus zur Nachbetreu-
ung nach Entlassung einer lingeren stationdren Behandlung

Schriftliche Einwilligung
Ausreichende kognitive und kommunikative Fahigkeit

Umfeld zur Dateniibermittlung ist gegeben

Wohnort im Einzugsgebiet des DiabCare Tirol Netzwerkes

Bestandteile der telemedizinischen Versorgung

Das TM-DVP ,,.DiabCare® setzt sich aus einem Therapie-Management Sys-
tem »DiabCare“ am Computer bzw. Smartphone (Hauptsystem) und verschie-
denen Messgeriten (Peripheriegerite) zusammen. Eine gleichnamige DiGA
(DiabCare: Web-App und m-App) unterstiitzt die Dateneingabe zwischen Pe-
ripheriegerdten und Hauptsystem, welche mittels Smartphone via Bluetooth
(BT)- oder Near Field Communication (NFC)-Technologie automatisch tiber-
tragen werden kann. Die Daten werden via Sicherheitsserver vom Hauptsys-
tem an die IT-Infrastruktur der Tirol Kliniken kontinuierlich transferiert [37].

Funktion und Anwender*in der in TM-DVP eingebetteten DiGA

Die Funktion von DiabCare kann als »indirekte“ Intervention verstanden wer-
den, welche darauf abzielt, das Selbstmanagement der Diabetes-Patient*in-
nen nachhaltig zu beeinflussen. DiabCare wird sowohl von den Patient*in-
nen als auch von den GDA verwendet. Dadurch wird ein integrierter Einsatz
von TMON, der Einbindung der jeweiligen GDA, individuellen Schulungen
sowie regelméfiger Verlaufsdiagnostik und Feedback erméglicht [37].

Die DiGA 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 (BG, BD, Herzfrequenz, Schritte/Tag, Kor-
pergewicht, Wohlbefinden, Ereignisse und Freitextnotizen) konnen mit der
Applikation erfasst und als tabellarisches Tagebuch dargestellt werden [38].
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Ergebnisse: Telemedizinisch-begleitete Diabetesversorgung in Osterreich

Behandlungspfad und Betreuungsstruktur

Der Behandlungspfad lésst sich bei DiabCare Tirol in vier Prozesse Behandlungspfad:
untergliedern und umfasst insgesamt drei Monate [37]: Aufnahme,
B Aufnahme der Patient*innen in das Netzwerk Uber'gat?e,
(inkl. Schulung und Geriteausgabe) Monitoring,

Therapieoptimierung

Uberfiihrung in
B Monitoring, HelpDesk, Therapieoptimierung Regelversorgung

m Ubergabe an Netzwerkbetreuung

m  Abschluss und Uberfithrung in die Standardversorgung

Die Betreuungsstruktur besteht aus einer Diabetes-Ambulanz des Kanken- Betreuungsstruktur:
hauses St. Vinzenz in Zams, einer/einem Diabetesberater*in des Krankenhau- Diabetes-Ambulanz,
ses als Koordinator*in, niedergelassenen Internist*innen und Hausérzt*innen Koordinator*in,

als sogenannte ,Netzwerkirzte und Diabetes-Berater*innen bzw. Pflegefach- weitere GDA
kriften. Zu Beginn erhalten die Patient*innen eine entsprechende Schulung Schulung zu Beginn

in der Diabetesambulanz [37]. In Abbildung 3-2 befindet sich eine Illustra-
tion der Betreuungsstruktur von DiabCare.

A
.
.
:
Helpdesk- fv\\
Aktivitaten < s
durchfiihren Re——
P — DsiabCare ___________ >
- - -
Bei Bedarf Miindliche
Netzwerkarzt Uber ‘ ______ ) Kommunikation ‘ ...... ’
Auffélligkeiten
informieren
A
.
H
'
\/

Legende:
- DM-
- - ‘ Ordlnation ‘ PﬂegefaChkraft - -
—— > Reihenfolge der Aktivititen : DiabCare-System

Abbildung 3-2: Betreuungsstruktur von DiabCare in Tirol (Quelle: [37])
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Diabetes mellitus (GDDM):
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Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

3.1.2  Gesundheitsdialog Diabetes mellitus
(mit DiabMemory)

Ziele und Reichweite

Der GDDM stellt 6sterreichweit ein unterstiitzendes Versorgungsprogramm
fiir den Umgang und die Behandlung von Diabetes dar und soll eine verliss-
liche und dauerhafte individuelle Betreuung von Diabetes-Patient*innen ge-
wihrleisten. GDDM ermoglicht einen intensiven Dialog zwischen den Ge-
sundheitseinrichtungen der BVAEB und dem niedergelassenen Bereich [39]
mit dem Ziel, ,die Zuckerwerte der Diabetiker*innen stabil (...) zu halten,
kurzfristigen Schwankungen durch langfristige Steuerungen zu begegnen und
somit vor allem die kostenintensiven Folgeschdden zu vermeiden oder deren
Entstehung zu verzogern® [40].

Kriterien und Teilnahme

Patient*in mit Typ-1- und Typ-2- Diabetes mellitus
Schriftliche Einwilligung

Kuraufenthalt

Ausreichende kognitive- und kommunikative Fihigkeit

Umfeld zur Dateniibermittlung ist gegeben

Personen mit vorliegender Diagnose Diabetes (exkl. Schwangerschafts-
diabetes), die bei der BVAEB versichert oder mitversichert sind

Bestandteile der telemedizinischen Versorgung

Das Diabetes-TMON-System KIT DiabMemory setzt sich aus einem Smart-
phone (Hauptsystem) und verschiedenen Peripheriegerdten zusammen. Haupt-
bestandteile fiir die Durchfithrung des TM-DVP sind eine DiGA (DiabMe-
mory 2; Web-App und m-App) und die dezentrale elektronische Patienten-
akte. Die Dateniibermittlung erfolgt von den Patient*innen je nach Diabetes
Typ bzw. Insulinindikation wochentlich (Typ-2 nicht insulinpflichtig) bzw.
tiaglich (Typ-1, Typ-2 insulinpflichtig) [39].

Funktion und Anwender*in der in TM-DVP eingebetteten DiGA

Die Funktion von GDDM kann als »indirekte“ Intervention verstanden wer-
den, welche darauf abzielt, das Selbstmanagement der Diabetes-Patient*in-
nen nachhaltig zu beeinflussen. DiabMemory 2 ist ein mobiles Diabetes Ge-
sundheitsdaten-Tagebuch, welches vom AIT — im Rahmen eines Forschungs-
projektes der Versicherungsanstalt 6ffentlich Bediensteter, Eisenbahnen und
Bergbau (BVAEB) - entwickelt wurde. DiabMemory 2 kann in das web-ba-
sierte Therapie Management System ,DiabMemory“ integriert werden [38].

Durch DiabMemory 2 konnen Patient*innen neben ihren Vitaldaten (Blut-
zucker, Blutdruck, Medikation usw.) auch Kommentare mit Hilfe der Tage-
buch-App erfassen. Die gemessenen Werte konnen entweder iiber das Handy
(automatische Ubertragung der Messgerite auf das Mobiltelefon iiber NFC/
BT) oder manuell durch die Nutzung der entsprechenden Web-App in das
Diabetes-Tagebuch tibertragen werden. Uber die Web-App haben sowohl die
Patient*innen als auch die Arzt*innen einen Einblick in die Messdaten. Letz-
tere kontrollieren die Werte und geben wochentlich ein Feedback und, wenn
notig, Therapieanpassungen an die Patient*innen weiter [41].

AIHTA | 2022


https://www.aihta.at/

Ergebnisse: Telemedizinisch-begleitete Diabetesversorgung in Osterreich

Behandlungspfad und Betreuungsstruktur
Der Behandlungspfad lasst sich bet GDDM folglich untergliedern:

Patient*innengewinnung — Arztegewinnung

Dreiwochige Kur inkl. Schulungen, Bewegungstherapie
und Diabetes-Management

® Telemonitoring

® Feedback, Therapicoptimierung

Die Betreuungsstruktur (siche Abbildung 3-3) besteht wihrend der Kur aus
den Mitarbeiter*innen der Gesundheitseinrichtung Breitenstein (Kuraufent-
halt), wo die Patient*innen lernen, mit der Diabeteserkrankung umzugehen
und Erndhrungsschulungen, Bewegungstherapien und weitere unterstiitzende
MafBnahmen in Bezug auf ihr Diabetesmanagement erhalten3. Die anschlie-
Bende telemedizinische Betreuung erfolgt durch niedergelassene Arzt*innen
— vorzugsweise den/die behandelnde Hausédrzt*in — die am GDDM teilneh-
men [39].

Patient erhebt Messwerte

@ Individuelle Beratung
S
Qf/ Neueinstellung

Ubertragung

Abbildung 3-3: Betreuungsstruktur von DiabMemory (Quelle: [39, 42])

3 BVAEB. Gesundheitseinrichtung Breitenstein:
https://www.bvaeb.at/cdscontent/load?contentid=10008.732061&version=1642755747

AIHTA | 2022

Info Hausarzt

Behandlungspfad:

Kuraufenthalt,
Monitoring,
Feedback,
Therapieoptimierung
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Rettungsdienst
Krankenhaus
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Tabelle 3-1: Organisatorische Rahmenbedingungen der dsterreichischen Diabetesversorgungsprogramme

Artder | involviertes Anz./H der Haupt- Peripherie- Schnittstellen/ | Dateneingabe/
Name Region | Intervention | Personal Kontakte system Plattformen gerate Schulung | Datentransfer Austausch | Funktionsweise Quelle
DiabCare Tirol TMON, Diabetes-Berater*in variabel Computer, Web-App & Blutzucker- | 1Training | m BT und NFC automatisch/ | Integrierter Einsatz von: [37,
TREM. als Koordinator*in Smartphone m-App messgerat, Session | m Transfer via kontinuierlich | @ TMON mit Hilfe der DiGA | 38l
TCOACH ] niederge|assene (,DiabCare”) Blutdruc'l'(- Sicherheits- DiabCare (mobiles
Internist*innen messgerat, server Diabetes Gesundheits-
und W.aag“e, m AnlIT daten-Tagebuch)
Hausarzt*inne Schrittzahler Infrastruktur m aktive Einbindung
m Gesundheits- und der Tirol der GDA
Kranke:'_npﬂege— Kliniken ® individuelle Schulung
fa'c“hkrafte. m regelmaBiger
m Didtolog*innen Verlaufsdiagnostik und
Feedback
Gesundheits- | Oster- TMON, m Arzt*innen, 1x Computer, Web-App & Blutzucker- | 3 wochiger | m BT und NFC automatisch/ | m Kuraufenthalt [39]
dialog reich TREM, m Mitarbeitertinnen | wochentlich | Smartphone m-App messgerat, Kur- = Ubertragung kontinuierlich | @ TMON mit Hilfe der DIGA
Diabetes TCOACH der Gesundheits- (,DiabMemory”) | Blutdruck- | aufenthalt an Daten- DiabMemory (mobiles
mellitus einrichtung messgerat zentrale/ Diabetes-Tagebuch)
Breitenstein personliche m Haufigkeit der
Patientenakte Messungen abhingig
von Diabetes bzw.
Insulinidikation
m Feedback durch
die Arzt*innen

Abkiirzungsverzeichnis: BT — Bluetooth; DIGA — Digitale Gesundheitsanwendung; GDA — Gesundheitsdienstanbieter*in; IT — Informationstechnologie; k.A. — keine Angabe;
m-App — mobile App; NFC — Near Field Communication; TCOACH — Telecoaching mit GDA (inkl. Konsultationen); TMON — Telemonitoring (inkl. Telebiomonitoring);
TREM —Telereminder; Web-App — web-basierte App.

Dateneingabe/Austausch: Dateneingabe kann von der Person manuell eingegeben oder automatisch von einem Gerdt (2. B. Blutdruckmessgerdt) z. B. an eine App iibertragen werden.
Der Austausch vom Ort der Datenspeicherung (z. B. Mobiltelefon, Computer) kann kontinuierlich oder in einem gewissen Zeitintervall an den jeweiligen GDA iibermittelt werden.
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Ergebnisse: Telemedizinisch-begleitete Diabetesversorgung in Osterreich

3.2 Pilotevaluierungen

Beide der in Osterreich derzeit aktiven TM-DVP wurden oder werden der-
zeit evaluiert. Es handelt sich dabei aber vor allem um Pilot-Evaluationen in
der Modellregion Landeck in Tirol (DiabCare) und eine quasi-experimentel-
le Studie in der Modellregion Miirztal in der Steiermark (GDDM).

3.2.1  Studiendesigns und ,Evaluator”

Die Pilotevaluierung in Landeck in Tirol (DiabCare) wurde durch die Pri-
vate Universitit fiir Gesundheitswissenschaften, Medizinische Informatik
und Technik GmbH (UMIT) durchgefiihrt: Die Vorher-Nachher-Studie [43]
schloss 29 Patient*innen ein, wobei vollstindige Daten nur fiir 27 Patient*in-
nen vorlagen. Es handelte sich dabei um eine prospektive Vorher-Nachher
Studie, die die Zufriedenheit und Lebensqualitit von Teilnehmer*innen eva-
luierte.

Die Modellregion Miirztal (GDDM) wurde vom Institut fiir Gesundheit und
Privention (IfGP) umfassend evaluiert: In 2012 wurde eine quasi-experim-
entelle Studie [41] mit Propensity-Score-gematchter Kontrollgruppe (KG)
(n=256) durchgefiihrt. Dabei wurden GDDM-Teilnehmer*innen mit Per-
sonen, die eine Diabetes Regelversorgung (mit Aufenthalt des Kurorts Brei-
tenstein) erhielten, verglichen. Darauf folgte eine Dropout-Analyse [44] ba-
sierend auf Routinedaten in 2017 (n=784) und eine Compliance Studie [39]
in 2019 (n=1.169). Erstere evaluierte die Lange der Programmteilnahme, die
Hohe der Dropouts, soziodemografische Unterschiede zwischen Abbrecher*in-
nen und Nicht-Abbrecher*innen, die Compliance der Teilnehmer*innen und
die Griinde fiir den Ausstieg. Zweitere erhob verschiedene Surrogat-Para-
meter (Blutglukose, Blutdruck) sowie die Compliance der Programmteilneh-
mer*innen wie der Betreuer*innen.

3.2.2  Evaluationsmethoden

Der UMIT Bericht [43] verwendete einen Mixed-Methods-Ansatz, um den
Therapieerfolg messen zu konnen. Dabei wurden 29 Teilnehmer*innen von
DiabCare schriftlich mittels standardisiertem Fragebogen und offenen Fra-
gen befragt.

Hinsichtlich der verwendeten Evaluationsmethoden wurden in den drei Eva-
luierungen [39, 41, 44] von GDDM standardisierte Fragebogen, z. B. fiir die
Erfassung der Zufriedenheit der Diabetes-Behandlung oder der Lebensqua-
litdt, verwendet. Es wurden sowohl quantitative als auch qualitative Erhe-
bungsmethoden angewendet. Es kamen dabei vorrangig standardisierte Fra-
gebogen zum Einsatz. Zudem wurden auf vorhandene (elektronische) Doku-
mentationen bzw. Datenerhebungen (App-Daten, EHR-Daten) — sowie fiir
die qualitative Erhebung der Griinde fiir den Ausstieg auf leitfadengestiitzte
Telefoninterviews — zuriickgegriffen.
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DiabCare:
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und App-Daten
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Tabelle 3-2: Ubersicht iiber die Evaluationen dsterreichischer TM-DVP

Matching

Betreuungsintensitat

Primédre Endpunkte/ Datenbasis und
TM-DVP Modellregion | ,Evaluator” | Titel, Jahr Studiendesigns N Kontrollgruppe sekundare Endpunkte Messverfahren
DiabCare Landeck, uMmIT Evaluierungsbericht, | Prospektive Vorher- 29 |- Zufriedenheit mit der Diabetes-Behandlung, | Schriftliche Befragung
Tirol 2017 [43] Nachher Studie LQ, ,Information System Success” von 29 Teilnehmenden
Gesundheitsdialog | Mirztal, IfGP Evaluationsbericht, | Quasiexperimentelles 100 | Diabetes Regelversorgung | LQ, Wahrgenommene Verdnderung, Fragebogen und
Diabetes mellitus | Steiermark 2012[41] Untersuchungsdesign | vs. 156 | (mit Aufenthalt des Kurorts | Versorgungsqualitét, Zufriedenheit der medizinische
Breitenstein) Diabetes-Behandlung, Surrogat-Parameter Untersuchungen
(HbA1c, H der Selbstmessungen, Blutzucker,
Blutdruck, Gewicht und BMI)
Dropout-Analyse, RWE 784 |- Hohe der Dropout Quote, Lénge der Daten aus DiabMemory
2017 [44] Beobachtungsstudie Teilnahme an GDDM vor Droput, System +
soziodemografische Unterschiede zwischen | Telefoninterviews
/C\bbrerher*lngep L:jndi|c:t—A$brecher*mnen, Qualitative und
ompliance, runde tur Ausstieg Quantitative Analyse
Compliance-Studie, | Retrospektive 1.169 | Diabetes Regelversorgung | HbA1c/ KIS-Routinedaten
2019 [39] Beobachtungsstudie vs. | (mit Aufenthalt des Kurorts | gjytglukose, BMI, Blutdruck Untersuchungsdaten &
mit Propensity Score 2.256 | Breitenstein) Selbstmesswerte

Abkiirzungsverzeichnis: BMI — Body Mass Index; HbAlc — Hamoglobin Alc; IfGP — Institut fiir Gesundheitsforderung und Pravention GmbH; KIS — Krankenhausinformationssystem;
LQ — Lebensqualitit; RWE — Real World Evidence; TM-DVP — Telemedizinische-Diabetes-Versorgungsprogramm; UMIT — Private Universitat fiir Gesundheitswissenschaften, Medizinische
Informatik und Technik GmbH
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Ergebnisse: Telemedizinisch-begleitete Diabetesversorgung in Osterreich

3.2.3  Evaluationsendpunkte und Messinstrumente

Es wurden insgesamt sieben Endpunkte in den Evaluationen gemessen. Da- 7 Endpunkte
bei kamen vor allem standardisierte Messinstrumente zum Einsatz. Zusitzlich

konnten Teilnehmer*innen im Zuge von offenen Fragen eine (qualitative) Ein-

schitzung zu manchen Fragen abgeben.

Die Lebensqualitdt wurde sowohl von der UMIT (DiabCare) als auch vom Lebensqualitit:
IfGP durch standardisierte Fragebogen gemessen: Die UMIT [43] verwen- ADDQol, EQ-5DL-3I
dete den Audit of Diabetes Dependent Quality of Life (ADDQoL) und das & SF-12

IfGP verwendete den European Quality of Life 5 Dimensions 3 Level Version

(EQ-5DL-3L) sowie den 12-Item Short Form Survey (SF-12).

Der Endpunkt Zufriedenheit mit der Diabetes-Behandlung wurde ebenfalls Zufriedenheit:
von beiden Evaluator-Institutionen mit standardisierten Fragebogen gemes- DTSQ

sen: Beide Institutionen verwendeten dabei den Diabetes Treatment Satisfac-

tion Questionnaire (DTSQ).

Surrogat-Parameter wie etwa Blutzucker, Blutdruck und Gewicht wurden Surrogat-Parameter:
vom IfGP im Rahmen der Evaluation von GDDM gemessen: Dabei kamen diverse Messgerate
ein Blutzuckermessgerit, ein Blutdruckmessgerit, eine Waage und weitere

Laboranalysen zum Einsatz.

Der Endpunkt Versorgungsqualitit wurde vom IfGP im Rahmen der Evalu- Versorgungsqualitat:
ation von GDDM mit dem standardisierten Patient Assessment of Chronic PACIC
Illness Care (PACIC) Fragebogen gemessen.

Der Endpunkt Information System Success wurde von der UMIT [43] im IT Success:

Rahmen der Evaluation von DiabCare mit einer adaptierten Version des De- adaptierte Version
lone & Mclean Information System Success Model gemessen. Dabei kamen des Information System
sowohl geschlossene als auch offene Fragen zum Einsatz. Die Auswertung er- Success Models

folgte vor allem quantitativ.

Der Endpunkt Compliance wurde vom IfGP im Rahmen der Evaluierung von Compliance:
GDDM mittels patient*innengenerierten Daten (App-Nutzungsdaten) gemes- App-Nutzungsdaten
sen.

Der Endpunkt ,Drop-Out“ wurde vom IfGP im Rahmen der Evaluierung von Drop-Out:

GDDM mittels patient*innengenerierten Daten (App-Nutzung) und mittels App Nutzung (quantitativ)
qualitativen Telefoninterviews (Leitfaden-gestiitzte Telefoninterviews) gemes- und Telefoninterviews
sen. Dabei wurde die Drop-Out-Rate quantitativ erhoben und Griinde fiir den (qualitativ)

Ausstieg wurden zusitzlich qualitativ erforscht.

Tabelle 3-3 gibt einen Uberblick iiber in sterreichischen Evaluationen ver-
wendete Endpunkte, Erhebungs-Instrumente und Methoden.
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Tabelle 3-3: Erhebungsinstrumente und Methoden von dsterreichischen Evaluationen

Quellen
Instrument Standardisiert | Methode Beschreibung Evaluationsbericht
Endpunkt: Lebensqualitat
ADDQoL Ja Quantitativer m 2 Ubersichtsfragen zur Lebensqualitit sowie [43]
Fragebogen m 19 Detail-Fragen zu Auswirkungen von Diabetes auf verschiedene Lebensbereiche
m Der Gesamtwert von ADDQolL wird als gewichteter Mittelwert durch Multiplikation der beiden Teilfragen
und durch Mittelwertbildung tiber alle 19 Doménen ermittelt.
Gesamtscore zwischen -9 und +3 liegen. Positive Werte bedeuten héhere Lebensqualitat durch Diabetes.
Ein Wert von ,,0” bedeutet keine Verdnderung der Lebensqualitét durch die Diabetes-Erkrankung.
Negative Werte bedeuten geringere Lebensqualitdt durch Diabetes.
EQ-5D-3L Ja Quantitativer Validierter Fragebogen zur Selbsteinschatzung des Gesundheitszustands, enthalt finf Komponenten: [41]
Fragebogen Beweglichkeit, Mobilitét, die Fahigkeit, fiir sich selbst zu sorgen,alltagliche Tatigkeiten (z. B. Arbeit, Studium, Hausarbeit,
Familie, Freizeit), Schmerzen, korperliche Beschwerden, Angst, Niedergeschlagenheit.
Jede der fiinf Komponenten kann auf einer 5-stufigen Skala bewertet werden (keine Probleme bis extreme Probleme)
SF-12 Ja Quantitativer Selbsteinschatzung Auswirkungen des Gesundheitszustands auf das tagliche Leben [41]
Fragebogen Fragebogen mit 12 Items in 8 Kategorien;
m Allgemeine Gesundheitswahrnehmung - 1 Item
m Physische Gesundheit - 2 [tems
m Eingeschréankte physisch-bedingte Rollenfunktion - 2 Items
m Korperliche Schmerzen - 1 Item
m Vitalitdt - 1 ltem
m Mentale Gesundheit - 2 ltems
m Eingeschrankte emotional-bedingte Rollenfunktion - 2 Items
m Soziale Funktionsfahigkeit — 1 Item
Endpunkt: Zufriedenheit mit der Diabetes-Behandlung,
DTSQs, DTSQc Ja Quantitativer m 8 Fragen auf einer 6-Punkte-Skala [43]
Fragebogen m 6/8 Fragen betrachten direkt die Zufriedenheit (Gesamt-Score Berechnung)
m Die anderen zwei Fragen betrachten die empfundene Haufigkeit des Auftretens von Hyperglykdamie und Hypoglykémie;
diese werden nicht in den Gesamtscore eingerechnet.
Endpunkt: Surrogat-Parameter (Blutzucker, H der Selbstmessungen, Blutdruck, Gewicht, BMI, Laborwerte)
Blutzuckermessgerat, - RWD: patienten- Analyse verwendete Daten stammen aus [41,45]
Blutdruckmessgerat, generierte Daten, inkl. m Selbstmessungen (DiabMemory)
Waage, Heimgebrauch unq ® Laborbefunden
Laboranalysen Daten aus elektronischer . .
Gesundheitsakte (EHRs) | ™ Daten aus KIS (Krankenhausinformationssystem der BVAEB)
Endpunkt: Versorgungsqualitat
PACIC Ja Quantitativer Instrument fiir chronische Erkrankungen, bezieht sich auf die letzten sechs Behandlungsmonate [41]
Fragebogen

Erfasst fiinf Faktoren:
m , Aktivierung/Einbezug des Patienten”
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Quellen

Telefoninterviews

qualitativ

m direkte offene Frage ,Was waren die Griinde fiir die Beendigung Ihrer Teilnahme am Gesundheitsdialog Diabetes?”
der Interviewerin/dem Interviewer

m Antwort der interviewten Person wurde wortlich oder stichwortmaBig durch den Interviewer in das dafiir
vorgesehene Feld am Leitfaden eingetragen

m Nachfrage ob weitere Griinde fiir die Beendigung der Teilnahme mitverantwortlich (Vorlesen von elf mdgliche Griinden)

Instrument Standardisiert | Methode Beschreibung Evaluationsbericht
PACIC m Erreichbarkeit/Organisation/Verstehbarkeit der Versorgung”,
(Fortsetzung) m Formulierung von Zielen”
m ,Problemlésung”
m Koordination der Weiterbehandlung”
mit 20 Items und zur Ermittlung der Subskalen werden jeweils drei bis fiinf zugehdrigen Items beriicksichtigt
Endpunkt: ,Information System Success”
Delone&McLean Unklar Quantitativer und Die sechs Dimensionen des Delone&McLean Information System Success Model beschreiben [43]
Information System qualitativer Fragebogen | gemeinsam den Erfolg eines Informationssystems:
Success Model [43] m 4 Fragen zur Servicequalitit
m 4 Fragen zur Informationsqualitat
m 12 Fragen zur Systemqualitat
m 10 Fragen zu empfundenen Nutzen
m 7 Fragen zur Nutzungsabsicht
m 4 Fragen Gesamtzufriedenheit
Endpunkt: Compliance
App-Nutzung - RWD: patienten- m Zeitspanne zwischen der Registrierung (Start der Programmteilnahme) und dem Datum der letzten registrierten Messung [45]
.generie.rte Daten, m wie regelkonform sich die aktiven Teilnehmer*innen des GDDM sich in Bezug auf die Dateniibermittlung verhalten
inkl. Heimgebrauch m Betreuungsintensitat: Faktor, der sich aus dem Verhaltnis der tibermittelten und gelesenen Feedbacks
von Arzt*innen an Patient*innen zur Anzahl der geplanten Feedbacks errechnet
m Teilnehmerintensitat: Faktor, der sich aus dem Verhaltnis der erfassten Tagebuchdaten zu Anzahl
der geplanten Tagebuchdaten errechnet
Endpunkt: Dropout
App-Nutzung - RWD: patienten- Analyse anhand von 755 Personen (exklusiver Verstorbener), die zwischen 2010 und 2016 [44]
generierte Daten, als Teilnehmer*innen im DiabMemory registriert wurden
inkl. Heimgebrauch m ,aktiv" bei Personen, die mit Stand 9. Janner 2017 noch als Teilnehmer*innen registriert sind
m inaktiv” bei Personen, die das Programm abgebrochen haben oder verstorben sind
App-Nutzung - RWD: patienten- m Soziodemografische Unterschiede zw. Therapie-Abbrecher*innen (Teilnahme abgebrochen oder verstorben) [44]
generierte Daten, und Nicht-Abbrecher*innen wurden an Hand der aufgenommenen Personen in den GDDM aus einem
inkl. Heimgebrauch pseudonymisierten Datenauszug aus DiabMemory analysiert
leitfadengestiitzte Nein Telefoninterview, Griinde fiir Ausstieg durch leitfadengestitzte Telefoninterviews: [44]

Abkiirzungsverzeichnis: ADDQoL — Audit of Diabetes Dependent Quality of Life; BVAEB — Versicherunganstalt offentlich Bediensteter, Eisenbahnen und Bergbau; DTSQs, DTSQc — Diabetes Treatment
Satisfaction Questionnaire status/change; EQ-SD-3L — European Quality of Life S Dimensions 3 Level Version; GDDM — Gesundheitsdialog Diabetes mellitus; KIS — Krankenhausinformationssystem;
PACIC - Patient Assessment of Chronic Illness Care; RWD — Real World Data; SF-12 — 12-Item Short Form Survey

219112150 U1 BUnB10sIansa1ageIq 918119|6ag-Udsiuizipawafa | :assiugabig


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

Ergebnisse aus
osterr. Evaluationen:

Lebensqualitat in

2 Studien:
nicht-signifikante
Verbesserung (DiabCare)

besserer
Gesundheitszustand GDDM
vs. libliche Versorgung

aber: sukzessive
Verschlechterung der
Lebensqualitat in
beiden Gruppen

Zufriedenheit 2 Studien:
nicht-signifikante
Verbesserung (DiabCare)

GDDM-Evaluierung:
keine stat. signifikanten
Unterschiede

Versorgungsqualitat in
1 Studie (GDDM):

keine stat. signifikanten
Unterschiede

40

Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

3.24  Evaluierungsergebnisse

Nachfolgend werden die Ergebnisse aus den Evaluationsberichten zu den
osterreichischen telemedizinischen Diabetesprogrammen beschrieben.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Der UMIT-Bericht [43] konnte im Zuge der Evaluation von DiabCare einen
Trend hinsichtlich einer Reduktion der eingeschrinkten Lebensqualitit (ge-
wichteter Mittelwert des ADDQoL) durch Diabetes im Zeitverlauf feststel-
len, wenngleich aufgrund der geringen Stichprobe (n=27) keine Signifikanz-
tests durchgefiihrt wurden.

Der IfGP-Evaluierungsbericht (2012) [41] zeigte, dass zu allen Messzeit-
punkten die GDDM-Teilnehmer*innen, im Gegensatz zu den Nicht-Teil-
nehmer*innen, im Durschnitt einen besseren Wert bei der gesundheitsbezo-
genen Lebensqualitit (EQ-5D-3L) aufwiesen, wobei statistische Signifikanz
nur beim ersten (151 DGGM; 66 NT) und zweiten Messpunkt (n=78) nach-
weisbar waren. Verlaufsanalysen ergaben zudem eine statistisch signifikante
Verschlechterung bei beiden Untersuchungsgruppen beim Vergleich zwischen
Kuraufenthalt (erster Messzeitpunkt) und Folgemessung nach {iber einem
Jahr (dritter Messzeitpunkt). Bei der Analyse der allgemeinen gesundheits-
bezogenen Lebensqualitit (SF-12) bewerteten die GDDM-Patient*innen zum
ersten Befragungszeitpunkt ihren Gesundheitszustand signifikant besser als
die Nicht-Teilnehmer*innen.

Zufriedenheit mit der Diabetesbehandlung

Der UMIT-Bericht [43] konnte im Zuge der Evaluation von DiabCare einen
Trend hinsichtlich einer Verbesserung der Gesamtzufriedenheit (DTSQs-
Gesamtscore) mit der Diabetes-Behandlung im Zeitverlauf feststellen. Auf-
grund der geringen Stichprobe (n=27) wurden jedoch keine Signifikanztests
durchgefiihrt.

Der IfGP-Evaluierungsbericht (2012) [41] zeigte bei der behandlungsbezo-
genen Zufriedenheit mit der Diabetes-Behandlung keine statistisch signifi-
kanten Unterschiede im Zeitverlauf oder zwischen den Untersuchungsgrup-
pen. In der Interventionsgruppe konnte eine statistisch signifikante Verbes-
serung der Zufriedenheit mit der Behandlung (subjektiv wahrgenommene
Verinderung) im Zeitverlauf festgestellt werden. Zudem hatten die GDDM-
Teilnehmer*innen im Vergleich zu den NT hiufiger den Eindruck, ihr Blut-
zucker sei seltener inakzeptabel niedrig.

Versorgungsqualitat

Beim IfGP-Evaluierungsbericht (2012) [41] zu GDDM zeigten sich bei der
Beurteilung der Versorgungsqualitit der letzten sechs Monate keine statis-
tisch signifikanten Unterschiede hinsichtlich Messzeitpunkt und Differenz
zwischen GDDM-Teilnehmerinnen und Nicht-Teilnehmer*innen.
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Dropout

Bei der IfGP-Analyse aus dem Jahr 2017 zum Dropout [44] konnte eine Drop-
out-Quote von 41 Prozent bei 522 Teilnehmer*innen erfasst werden, wobei
ein Fiinftel der GDDM-Teilnehmer*innen bereits innerhalb des ersten Mo-
nats aus dem Programm ausstieg. Programmabbrecher*innen nahmen im
Schnitt eineinhalb Jahre am GDDM teil. Frauen brachen statistisch signifi-
kant hiaufiger das Programm ab als Ménner, wobei die midnnlichen Abbre-
cher statistisch signifikant jiinger waren als die Nicht-Abbrecher. Insgesamt
liegen 301 Nennungen von 120 interviewten Personen zu Griinden fir den
Programmabbruch vor. Die Nennungen beliefen sich auf sieben Bereiche:

® Belastung/fehlende Motivation (31,9 %),
Technik (24,4 %),
arztliche Betreuung (15,6 %),
Gesundheit (13,2 %),
andere bevorzuge Betreuungsformen (9,6 %),

keine aktive Teilnahme (3,0 %) und

sonstiges (3,0 %).

Compliance

Im Zuge der IfGP-Analyse [44] von GDDM war die Compliance der Teil-
nehmer*innen gering: Ein Drittel der Teilnehmer*innen hatte zum Messzeit-
punkt keinen Eintrag fiir eine Woche und von einem Fiinftel der Teilneh-
mer*innen lag die letzte registrierte Messung mehr als vier Wochen zuriick.

Information System Success-Modell

Der UMIT-Bericht [43] konnte auf Basis einer qualitativen und quantitativen
Befragung von 27 Teilnehmer*innen von DiabCare Tirol Folgendes feststellen:

IT-Kompetenzen zu Studienbeginn: Der GrofBteil der Patient*innen hat vor der
Studie bereits einen Computer oder ein Smartphone genutzt. Am Ende der
Studie fiihlte sich die Mehrheit der Patient*innen mit dem Umgang mit PC
oder Smartphone sicher.

Servicequalitdt: Die Mehrheit der Patient*innen schitzte die technische Ein-
schulung und Betreuung als ,,sehr gut“ ein. Als Verbesserungsvorschlag wur-
de folgendes gedufert: Der/die behandelnde Arzt/Arztin oder Ernihrungs-
berater*in sollte gleich bleiben.

Informationsqualitat: Ernahrungsberatung und Geréteschulung wurden von
allen Patient*innen als verstidndlich eingeschétzt, wenngleich sie als Verbes-
serungsvorschlige eine bessere Bedienungsanleitung fiir die mobile Applika-
tion durch das Smartphone nannten.

Systemqualitit: Die Patient*innen haben die Benutzung der verschiedenen
Gerite mehrheitlich als einfach eingestuft.

Empfundener Nutzen: Der empfundene Nutzen wurde von den 27 befragten
Patient*innen als grof eingestuft. Die hdufigsten Nennungen des subjektiv
empfundenen groften personlichen Nutzens waren:

® ,Nicht so oft in Ambulanz®

® ,Das Verstehen der Krankheit und der Umgang damit. Die Didtbera-
tung und das Andern des Essverhaltens (Nachtessen ...!). Die Wich-
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tigkeit der Bewegung und korperlichen Anstrengungen. Keine eigenen
Aufzeichnungen fiihren zu miissen und trotzdem mit dem Arzt die
Entwicklung einsehen konnen.“

»Verandern des Lebensstils“

»Durch strukturierte Behandlung, Umstellung der Essgewohnheiten
und regelmifige Untersuchung ist es gelungen, mein Gewicht zu ver-
ringern, mehr Bewegung zu machen und vor allem nicht mehr sprit-
zen zu missen.”

® ,Aufgrund der tiglichen Meldungen war eine Uberwachung
des Diabetes gegeben.“
»Ubersicht®

»Selbstkontrolle bei Essen — Danke*!

»Dass ich 10 kg abgenommen habe!*

»Die RegelméBigkeit”

»Regelmafigkeit: Mahlzeiten, Messzeiten, Bewegung*

»Wissen wieder ins Gedichtnis gerufen!®

»Uber den Schrittzihler zu erlernen, wieviel Bewegung notwendig ist.*

Weitere Endpunkte: relevante Surrogat-Parameter

Bei der IfGP-Evaluierung aus dem Jahr 2012 [41] konnte der HbAlc-Wert
von jenen Personen (46 DGGM, 82 NT), die eine dreiwochige Kur hatten,
statistisch signifikant reduziert werden, allerdings ohne einen signifikanten
Gruppenunterschied. Die statistischen Analysen bestétigen auch fiir die Fol-
geuntersuchungen (innerhalb eines Jahres (17 DGGM, 11 NT) und lianger
als ein Jahr (25 DGGM, 8 NT) eine signifikante Reduktion des HbAlc-Wer-
tes, allerdings ebenfalls ohne einen statistisch signifikanten Gruppenunter-
schied festzustellen. Die Endpunkte zur Haufigkeit der durchgefiihrten Blut-
druck- und Blutzuckermessungen, Gewicht und Bauchumfang wurden nur
fiir die Interventionsgruppe gemessen. Die Messfrequenz der Blutzuckerwer-
te zeigt eine signifikante Reduktion der Werte im Zeitverlauf und die emp-
fohlene Mindestanzahl der Messungen wurde nicht erreicht. Auch bei der
Messung des Blutdrucks kam ca. die Hélfte der Patient*innen der Empfeh-
lung von drei Messungen pro Woche nicht nach.

Die IfGP-Evaluierung zur Compliance [39] zeigte unter anderem, dass es
Unterschiede — in Abhingigkeit von der Compliance der Teilnehmer*innen
— bei den HbAlc-Werten gab. Bei den GDDM-Teilnehmer*innen mit einer
hohen Teilnehmerintensitit (= BG-Compliance: >66 % bei der Ubermittlung
der BG-Werte) konnten im Zeitverlauf signifikante Anderungen des HbAlc-
Wertes beobachtet werden. Bei den Patient*innen mit einer Compliance-Ra-
te von >80 % und einem HbAlc-Ausgangswert oberhalb des Zielbereiches,
wurde zusitzlich eine signifikante Verbesserung gegeniiber den NT beo-
bachtet. Keine signifikanten Anderungen der Niichternblutzuckerwerte, Blut-
druckwerte sowie Body Mass Index (BMI)-Werte konnten bei den DGGM-
Teilnehmer*innen sowohl im zeitlichen Verlauf als auch im Vergleich zu den
NT beobachtet werden.
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3.3  Exkurs: Digitale Gesundheitsanwendungen
und ELGA Kompatibilitat

Um die osterreichischen TM-DVP adédquat einordnen zu kénnen und die der- digitale

zeitigen telemedizinischen Versorgungsmodelle in Osterreich zu verstehen, Gesundheitsanwendungen
sind Informationen zum Prozess zur Bewertung (und Adoption wie Imple- (DiGA) kommen bei TM
mentierung) von DiGA und deren Interoperabilitit mit der elektronischen zum Einsatz

Gesundheitsakte (ELGA) in Osterreich wesentlich. Dieser Exkurs dient als
grober Uberblick und ist in Vorarbeiten des AIHTAs detailliert beschrieben
[46, 47].

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)
und telemedizinische Diabetes-Versorgung

Bei TM-DVP kommen zunehmend DiGA zum Einsatz. In Osterreich gibt es in O wird an Prozess
derzeit jedoch noch keinen einheitlichen Prozess fiir die Erstattung von Di- gearbeitet

GA [46, 47]. DiGA konnen anhand ihrer Zielgruppe, Funktion und Anwen-

der*innen eingeteilt werden [48].

Zielgruppe: Die Zielgruppe ist nach der ,Vulnerabilitit“ der Patient*innen in Kategorisierung
finf Auspriagungen untergliedert. Demnach kann sich eine DiGA an Gesun- nach Zielgruppe,
de ohne bekannte Risikofaktoren (Personen ohne Vorerkrankung), Gesunde Funktion und
mit Risikofaktoren (etwa Vorerkrankungen), akut Erkrankte (jedoch nicht le- Anwender*in

bensbedrohend), chronisch Erkrankte (mit stabilem Gesundheitszustand) oder
an hochvulnerable Personen mit instabilem Gesundheitszustand richten [48].

Funktion: Die Funktion einer DiGA kann in drei Kernfunktionen gegliedert
werden: Erkennung, Uberwachung und Behandlung. Anhand einer genaue-
ren Funktionalitdt konnen diese noch weiter untergliedert werden. Die gra-
nulare Untergliederung richtet sich dabei nach der europiischen Medizin-
produkteverordnung (Art. 2 Nr. 1): ,(2) Verhiitung, Vorhersage oder Prognose
und (3) Untersuchung eines physiologischen oder pathologischen Vorgangs
oder Zustands®. Fiir eine breite Definition einer DiGA wurden Dokumenta-
tion und Information als weitere Gliederungen hinzugefiigt, wenngleich diese
iiber die Zweckbestimmung gemidf MDR hinausgehen [48].

Anwender*innen: DiGA konnen entweder nur von Patient*innen (bzw. auch
Angehorigen), nur von Leistungserbringer*innen oder von Patient*innen und
Leistungserbringer*innen gemeinsam genutzt werden. Die ausschliefliche
Verwendung einer DiGA von Leistungserbringern stellt einen weiteren An-
wendungsfall dar [48].

Die in TM-DVP cingebetteten DiGA richten sich an Diabetiker*innen (chro- Osterr. DiGA zum
nisch erkrankt) mit stabilem Gesundheitszustand und sollten im Idealfall als Diabetesmanagement:
Baustein einer ,indirekten“ Intervention (durch Verbesserung des Selbst- Zielgruppe:
Managements der Diabetes-Erkrankung) oder als komplexes Monitoring ver- chronisch erkrankt
standen werden. Die Anwender*innen sind sowohl Personen mit Diabetes als Funktion:

auch Leistungserbringer*innen. indirekte Intervention

Abbildung 3-4 zeigt die Kategorisierung von in TM-DVP eingebettete DiGA.

Es ist darauf hinzuweisen, dass es — neben den soeben genannten Anwen- Anwender*in:
dungsfillen — auch digitale Applikationen fiir Diabetes-Patient*innen gibt, Pat. und GDA
deren alleinige Funktion die Dokumentation oder die Information ist (vor

allem dann, wenn es in keinem Versorgungsprogramm eingebettet ist) [46].

Diese DiGA fallen jedoch streng genommen nicht in den Bereich der Tele-

medizin und wurden deshalb in dieser Arbeit nicht beriicksichtigt.
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soziale, organisatorische Der Zusatznutzen von TM-DVP ist hdufig nicht nur durch eine gesundheits-
und 6konomische bezogene Verbesserung charakterisiert, sondern kann ebenfalls mit sozialen,
Verbesserungen organisatorischen oder 6konomischen Verbesserungen einhergehen [48].

ebenfalls moglich

Funktion der DiGA
Anwendungsbereich (nach ICD 10) Beispiele
0 Dokumentation (NA)
I (E10-E14) Diabetes mellitus I
1 Information (NA)

Fxx Psychische und Verhaltensstérungen )
]/N 2 Verhiitung, Vorhersage, Prognose (NA) )
ek LRt el Gless AU i) Gl Blies 3 Untersuchung eines physiologischen oder ]

—

pathologischen Vorgangs oder Zustands (NA)

—
—

Ixx Krankheiten des Kreislaufsystems

TM-DVP ( Erkennung (Diagnose) ]( 4 Diagnosestellung

—

Oxx Schwangerschaft, Geburt und Wochenbett

( 5 Einfaches Monitoring

‘ Uberwachung (Monitoring)

I 6 Komplexes Monitoring l
7 Indirekte Intervention:
Selbst-Management

[8 Direkte Intervention: Verénderung]

von Gesundheitszustdnden

Zielgruppe ‘ Behandlung (Therapie)

0 Gesund ohne bekannte Risikofaktoren

—

1 Gesund mit Risikofaktoren

—

2 akut erkrankt, nicht lebensbedrohend

TN O )

1 Nur Patient*innen bzw. Angehérige ]
3 chronisch erk bil lhei d
[ 2 Patient*innen & Leistungserbringer ]
4 hochvulnerabel/instabiler Gesundheitszustand )
[ 3 Nur Leistungserbringer ]
© SBlagojevic_AIHTA

Abbildung 3-4: Kategorisierung von in TM-DVP eingebettete DiGA* (nach Quelle: [48])
* Kategorisierungsansatz basierend auf Vorarbeiten des I. DIGA-Projektes (Fachgebiet Management im Gesundheitswesen, TU Berlin)

ELGA Kompatibilitat

in O: Derzeit sind die DiGA Anwendungen in Osterreich Insellésungen und miis-
Insellésungen sen vornehmlich mit der Arztsoftware kompatibel sein bzw. bieten sie eigene
Benutzeroberflichen fiir den GDA [49].

Ubermittlung Die Gesamtarchitektur von ELGA ist komplex, in Dokumenten auf der EL-

an elektronische GA Website finden sich ausfiihrliche Unterlagen dazu. In der jetzigen Form
Gesundheitsakte (ELGA) ist ELGA ein geschlossenes System, welches fiir mHealth/DiGA noch nicht
durch Episodenberichte ausreichend ausgelegt ist. Derzeit besteht fiir die Ubermittlung der Einzel-

werte (z. B. Blutdruckwert, Gewicht) an ELGA nur eine Moglichkeit: Aus den
ermittelten Einzelwerten der DiGA kann ein Episodenbericht in Form eines
CDA-Dokuments (Episodenberichte wie Entlassungsbriefe, etc.) erstellt und
an ELGA ibermittelt werden [49-51].

an Implementierung einer Fiir eine ELGA-Kompatibilitdt wird an einer neuen Schnittstelle (der soge-
neuen Schnittstelle fiir nannte ,Fast Healthcare Interoperability Resources® (FHIR)- Standard [52])
bessere Interoperabilitat gearbeitet, wodurch Einzelwerte direkt an die ELGA iibermittelt werden kon-
wird gearbeitet nen. Es besteht die Erwartungshaltung, dass dabei die technische und seman-
tische Kompatibilitit erhoht wird (unter Einhaltung von Prozessvorgaben und
Vermeidung einer Datenflut). Fiir die DiGA unterstiitzten TM-DVP wird der-

zeit an einer Verbesserung der ELGA Kompatibilitit gearbeitet.
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4  Ergebnisse: Internationale Evaluierungen

telemedizinisch-begleiteter Diabetesversorgung

4.1 Studiencharakteristika

Insgesamt konnten 20 relevante Studien (in 25 Publikationen) [53-77], welche
den Ein- und Ausschlusskriterien entsprachen, identifiziert werden. Sieben
der 20 Studien stammen aus den USA [55, 60-63, 70-75, 78], zwei jeweils aus
Kanada [53, 68, 79] und Italien [56, 67]; je eine stammt aus Deutschland [64],
eine aus der Schweiz [54], eine aus Australien [76], eine aus Israel [77], eine
aus Griechenland [57], eine aus England [58], eine aus Irland [66], eine aus
Slowenien [59] und eine linderiibergreifende Studie aus Norwegen und Schwe-
den [65].

Weitere zentrale Charakteristika der eingeschlossenen Studien und darin er-
lauterte telemedizinisch-begleitete Diabetes-Programme werden nachfolgend
beschrieben. Eine detaillierte Ubersicht zu den Charakteristika der Studien
und Diabetes-Programme findet sich im Anhang (siehe Tabelle A-1 bis Ta-
belle A-7 im Anhang).

Studiendesign

Bei 14 von 20 Studien handelt es sich um RCTs [53, 56-61, 64, 65, 67, 70, 72,
73, 75-77], unter denen zwei mehrere Kontrollgruppen hatten. Hier wurden
unterschiedliche telemedizinische Interventionen miteinander und mit der
Standard-Behandlung ohne telemedizinische Intervention verglichen [70, 72,
73]. Die restlichen RCTs verglichen die telemedizinische Intervention jeweils
mit einer nicht telemedizinisch-begleiteten Standard-Behandlung.

Fiinf weitere Studien [66, 68, 74, 79] waren unkontrollierte Vorher/Nachher-
Untersuchungen [66, 68, 74, 79] und bei einer weiteren Studie handelte es
sich um eine semi-strukturierte qualitative Befragung [63].

Untersuchungssetting und Provider

Die meisten Studien schlossen in der medizinischen Betreuung der Patient*in-
nen den Priméirversorgungsbereich mit ein. Nur in zwei Studien waren die
Patient*innen ausschlieflich durch den/einen Sekundirversorgungsbereich
betreut [75, 77].

Eine endokrinologisch-fachirztliche Betreuung sowie spezialisierte Diabetes-
Zentren waren zusitzlich zur Primérversorgung Teil des Studiensettings in
sieben Studien [57, 60-62, 65-67, 70-73]. Bei vier Studien begleiteten (spezia-
lisierte) Pfleger*innen zusitzlich die telemedizinische Intervention [59, 63,
65, 76], zwei Studiensettings schlossen Study Nurses ein [55, 60-62] und in
einer Studie wurden die Patient*innen auch von Diabetolog*innen betreut
[60-62]. Drei Studien gaben an, iiberregionale bzw. nationale eHealth-Zent-
ren als medizinische Dienstleister in den Studien inkludiert zu haben [54,
56, 67].
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Untersuchungszeitraum:
3 Monate bis 7 Jahre,

14 Studien < 12 Monate,
4 Studien 2 12 Monate

Population: vor allem
Typ-2-Diabetes mellitus

Heterogene
Interventionen:

jedenfalls Telemonitoring,
aber auch Telecoaching,
Telereminder,
Telebiometrie, etc.

Ubersicht:
Endpunkte und
Messinstrumente

17 Endpunkte in
20 Studien
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Untersuchungszeitraum

Die Untersuchungszeitriume der eingeschlossenen Studien erstreckten sich
iiber einen Zeitraum von drei Monaten bis zu sieben Jahren. In 14 der 20 ein-
geschlossenen Studien dauerte die Untersuchung bis zu einem Jahr [53-64, 66,
67, 69, 75-77]. Vier Studien beschrieben einen Untersuchungszeitraum iiber
ein Jahr hinaus [65, 72-74] — wobei sich dieser in einer Studie {iber sieben
Jahre erstreckte [60-62]. Zwei Studien machten keine genauen Angaben iiber
den Untersuchungszeitraum [57, 70, 71].

Eingeschlossene Population und Indikationen

Vierzehn der eingeschlossenen Studien untersuchten als Indikation T2DM
[53, 54, 56, 59, 63-68, 70-76, 80] und nur eine TIDM [77]. Zwei Studien in-
kludierten Patient*innen mit der Diagnose TIDM oder T2DM [55, 57] und
drei Studien definierten den Diabetes-Typ nicht ndher [58, 60-62, 68, 69].

Die Mehrheit der Studien umfasste als untersuchte Population nur die einge-
schlossenen Diabetes-Patient*innen. Eine Studie erhob Daten der Patient*in-
nen und der behandelnden Arzt*innen und Pfleger*innen [63, 80], zwei wei-
tere Studien Daten der Patient*innen und behandelnden Arzt*innen [64, 68,
69].

Telemedizinische Komponente

Den Einschlusskriterien entsprechend weisen alle Studien als telemedizini-
sche Intervention zumindest Telemonitoring (inkl. Telebiometrie) als Kom-
ponente aus. Bei elf Studien schloss die Intervention zusétzlich eine Tele-
coaching-Komponente ein, bei der — in regelméifiigen Abstinden oder bei
Bedarf - eine personliche medizinische Konsultation, digital oder telefonisch,
stattfand [54, 59-62, 65-67, 70-73, 75-77]. Automatisierte Telereminder (TREM)
waren Teil der Intervention bei finf Studien [53, 55, 57, 59, 72, 73].

4.2 Endpunkte und Messinstrumente
zur Evaluierung

Im Folgenden wird ein Uberblick iber die zur Evaluation internationaler te-
lemedizinisch-begleiteter Diabetes-Projekte und —Studien erhobenen End-
punkte gezeigt. Fiir validierte Fragebogen wurden zusétzlich Kurzvignetten
erstellt. Eine detaillierte Ubersicht zu den erhobenen Endpunkten und Mess-
instrumenten findet sich im Anhang (siche Tabelle A-2 bis Tabelle A-7 im
Anhang).

In den 20 eingeschlossenen Studien wurden insgesamt 17 unterschiedliche
Endpunkte erhoben. In jeweils einer Studie wurde die Haufigkeit der Blut-
glukose-Messungen [57], die Funktionalitdt der DiGA [59] und die Einhal-
tung der Therapieempfehlungen [64] erhoben. Die Héaufigkeit von Hypo- und
Hyperglykimien [57, 66], das Diabetes-Selbstmanagement der Patient*innen
[53, 70, 71], die durchschnittliche Nutzung der DIGA [53, 70, 71] sowie die
Dauer der Studien-/Programm-Teilnahme [54, 70, 71] und das Wissen liber
Erndhrung, Blutzuckerkontrolle, Blutzuckertest, Komplikationen und Insu-
linverwendung [70, 71, 75] wurden in jeweils zwei Studien erhoben. Messun-
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gen zu kardiovaskuldrem Risiko und Mortalitit fanden in drei Studien [56,
60-62, 75] statt, dasselbe gilt fiir die Selbstwirksamkeit der Patient*innen [55,
66, 70, 71] und etwaige Therapieanpassungen [54, 64, 67]. Die Endpunkte Le-
bensqualitit und psychisches Befinden wurden in insgesamt neun Studien
[53, 55, 56, 58, 66, 67, 70, 71, 76, 77] bzw. sieben Studien [55, 56, 66, 70-73,
75, 76] gemessen. Die Zufriedenheit und Akzeptanz der Teilnehmer*innen
wurde in fiinf Studien [60-62, 64, 66, 75, 77] erhoben, ebenso wie die Erfah-
rungen zur medizinischen Betreuung [53, 55, 63, 66, 75] und die Inanspruch-
nahme der medizinischen Leistungen in insgesamt zehn Studien [53, 56, 57,
66, 67, 72-76] gemessen wurden. Die relevanten Surrogatendpunkte (Blut-
glukose, BMI, Korpergewicht, Blutdruck und Blutlipide) wurden in insge-
samt 18 Studien [53-57, 59, 64-73, 75-77] gemessen.

421 Medizinischer Nutzen

Tabelle 4-1 bietet einen studieniibergreifenden Uberblick tiber die Endpunkte
und die eingesetzten Messinstrumente zur Evaluierung des medizinischen
Nutzens.

Tabelle 4-1: Ubersicht der Endpunkte und deren Messinstrumente fiir den medizinischen Nutzen

Endpunkte Messinstrumente

Studie(n) [Referenz]

Lebensqualitat

Generische Lebensqualitat EuroQol-5D (EQ-5D)

2/20 Studien [53, 58]

EQ VAS (Visual analog scale)

1/20 Studien [70, 71]

World Health Organization Quality of Life instrument (WHOQOL-BREF)

1/20 Studien [55]

Short Form- 36 (SF-36v2) questionnaire

4/20 Studien [56, 58, 65, 67]

Physical component scale

Mental component scale

2/20 Studien [56, 58]

12-Item Short Form Survey (SF-12)

1/20 Studien [76]

Krankheits-spezifische

Audit of Diabetes Dependent Quality of Life 19 Questionnaire (ADDQoL)

1/20 Studien [77]

Lebensqualitit Diabetes health profile (DHP)

[
[
[
[
2/20 Studien [56, 58]
[
[
[
[

1/20 Studien [58]

Funktionalitat

Patients’ Functional Health Status | COOP-WONCA questionaire 1/20 Studien [59]
Haufigkeit von Hypo- und Hyperglykéamien
Elektronische Gesunheits- oder Patientenakte (ePA) 1/20 Studien [57]
Telefonische Abfrage 1/20 Studien [66]
Kardiovaskulares Risiko/Mortalitat
Kardiovaskulares Risiko 10-year Framingham Cardiovascular-Risk score 1/20 Studien [75]

Mortalitat ePA

2/20 Studien [56, 60-62]

Relevante Surrogat-Parameter

Blutglukose Blutzuckermessgerét 17/20 Studien
[53-57,59-62, 64-73,76,77]
Body-Mass-Index, Korpergewicht | Kérperwaage, Malband 8/20 Studien
[54,57,59,65-67,70,71,75]
Blutdruck Blutdruckmessgerat 9/20 Studien
[59-62, 65, 67-73,75,76]
Blutlipide Blutuntersuchung im Labor 7/20 Studien

[59-62, 65, 67,70-73,75]

Abkiirzungsverseichnis: ePA — elektronische Patientenakte;
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generische Lebensqualitat

SF-36 als haufigstes
Messinstrument

Diabetes-spezifische
Lebensqualitat:
ADDQolL und DHP

Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

Lebensqualitat

Der Endpunkt Lebensqualitit wurde zum einen als generische Lebensqualitit
und zum anderen als Diabetes-spezifische Lebensqualitit erhoben.

Die generische Lebensqualitidt wurde in acht Studien erhoben: In vier Stu-
dien wurde die Verwendung des Short Form-36 (SF-36) Gesundheitsfragebo-
gens angegeben [56, 58, 65, 67], wobei in zwei Studien die Physical Compo-
nent-Subskala und die Mental Component-Subskala jeweils separat erhoben
wurden [56, 58]. Zwei Studien verwendeten den European Quality of Life 5
Dimensions-Fragebogen (EuroQol-5D, EQ-5D) [53, 58] und eine verwendete
die visuelle Analogskala des EuroQol-Instruments (EQ VAS) zur Einordnung
des Gesundheitszustandes [70]. Jeweils eine Studie verwendete das World
Health Organization Quality of Life Instrument (WHOQOL-BREF) [55] und
das 12-Item Short Form Survey (SF-12) [76].

Die Diabetes-spezifische Lebensqualitit wurde in zwei Studien erhoben; ein-
mal mit dem standardisierten Fragebogen Audit of Diabetes Dependent Quality
of Life 19 (ADDQoL) [77] und einmal mit dem ebenfalls standardisierten Di-

abetes health profile—Fragebogen (DHP) [58].

Tabelle 4-2: European Quality of Life S Dimensions

Bezeichnung

European Quality of Life 5 Dimensions [81]

Abkiirzung

EuroQol-5D, EQ-5D

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Validierter Fragebogen zur Selbsteinschatzung des Gesundheitszustands, enthélt fiinf Komponenten:
Beweglichkeit, Mobilitat

Fahigkeit, fiir sich selbst zu sorgen

Alltdgliche Tatigkeiten (z. B. Arbeit, Studium, Hausarbeit, Familie, Freizeit)

Schmerzen, korperliche Beschwerden

Angst, Niedergeschlagenheit

Zielgruppe

Patient*innen (Erwachsene, Kinder)

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Unterscheidung zwischen: EQ-5D-3L, EQ-5D-5L fiir Erwachsene, EQ-5D-Y fiir Kinder und Jugendliche.
EQ-5D-3L: Jede der fiinf Komponenten kann auf einer 3-stufigen Skala bewertet werden.

m keine Probleme”

m einige Probleme”

m ,extreme Probleme”

EQ-5D-3L: Jede der fiinf Komponenten kann auf einer 5-stufigen Skala bewertet werden:
.keine Probleme”

leichte Probleme”

,maBige Probleme”

,grof3e Probleme”

m ,extreme Probleme”

Durchfiihrungsdauer

k.A.

Bezeichnung

Visual analogue scale [82]

Abkiirzung

EQ VAS

Deutsche Version

Ja

Zielgruppe

Patient*innen (Erwachsene, Kinder)

Beschreibung

Quantitatives MaR fiir die Erfassung des selbst eingeschatzten Gesundheitszustand auf einer vertikalen
visuellen analogen Skala (VAS):

®m von ,Beste Gesundheit, die Sie sich vorstellen konnen”

m bis ,Schlechteste Gesundheit, die Sie sich vorstellen konnen”

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Bewertung des Gesundheitszustandes auf einer Skala von 1 (sehr schlecht) — 100 (sehr gut)

Durchfiihrungsdauer

Ein paar Minuten
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Tabelle 4-3: World Health Organization Quality of Life Instrument

Bezeichnung

World Health Organization Quality of Life instrument [83]

Abkiirzung

WHOQOL-BREF

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Instrument zur Erfassung der subjektiven Lebensqualitat: individuelle Wahrnehmung der eigenen
Lebenssituation im Kontext der jeweiligen Kultur und des jeweiligen Wertesystems sowie in Bezug auf
personliche Ziele, Erwartungen, Beurteilungsmafstédbe und Interessen.

Vier Kompoenenten:

m ,physische Gesundheit”

m ,psychisches Wohlbefinden”

m ,soziale Beziehungen”

m ,Umwelt”

Zielgruppe

Patient*innen (ab 18 Jahren)

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Fragebogen mit 26 Items;

5-stufige Skala mit Punkten zwischen 1 bis 5.

Durchfiihrungsdauer

ca. 7 Minuten

Bezeichnung

Short Form (36) Gesundheitsfragebogen [84] physical component sclae mental ¢ s

Abkiirzung

SF-36v2

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Krankheitsunspezifisches Messinstrument zur Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt

Zielgruppe

Patient*innen (ab 18 Jahren)

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Fragebogen mit 36 Items in 8 Kategorien;

Vitalitat - 4 Items:

korperliche Funktionsfahigkeit — 10 Items
korperliche Schmerzen - 2 Fragen

allgemeine Gesundheitswahrnehmung - 5 ltems
korperliche Rollenfunktion — 4 Items

emotionale Rollenfunktion - 3 Items

soziale Rollenfunktion - 2 ltems

m psychisches Wohlbefinden - 5 Items

Analyse: physische Dimension: Zusammenfassung der physischen Komponente (PCS) psychische Dimension:
Zusammenfassung der psychischen Komponente (MCS)

Durchfiihrungsdauer

ca. 7 Minuten

Tabelle 4-4: 12-Item Short Form Surovey

Bezeichnung

12-ltem Short Form Survey [85]

Abkiirzung

SF-12

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Selbsteinschatzung der Auswirkungen des Gesundheitszustands auf das tagliche Leben

Zielgruppe

Patient*innen (ab 18 Jahren)

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Fragebogen mit 12 Items in 8 Kategorien;

m allgemeine Gesundheitswahrnehmung - 1 Item

m physische Gesundheit - 2 Items

eingeschrénkte physisch-bedingte Rollenfunktion - 2 Items
korperliche Schmerzen - 1 Item

Vitalitat - 1 Item

mentale Gesundheit - 2 [tems

eingeschrankte emotional-bedingte Rollenfunktion — 2 Items
soziale Funktionsfahigkeit — 1 [tem

Durchfiihrungsdauer

ca. 2-3 Minuten
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Tabelle 4-5: Audit of Diabetes Dependent Quality of Life 19 Questionnaire

Bezeichnung Audit of Diabetes Dependent Quality of Life 19 Questionnaire [86]

Abkiirzung ADDQolL

Deutsche Version Ja (nicht validiert)

Beschreibung Fragebogen zur Messung des individuell wahrgenommenen Einflusses der Diabeteserkrankung
auf die Lebensqualitat bei erwachsenen Menschen mit TIDM und T2DM

Zielgruppe Patient*innen (Erwachsene)

Diabetes-spezifisch Ja (T1DM, T2DM)

Methode Fragebogen mit 19 Items + 2 Ubersicht-ltems:

Freizeitaktivitdten, Beschéftigung, regional oder Fernreisen, Ferien, korperliche Gesundheit, Familienleben,
Freundschaft und Sozialleben, enge personliche Beziehungen, Sexualleben, kérperliche Erscheinung,
Selbstbewusstsein, Motivation zur Zielerreichung, Reaktionen Anderer, Gefiihle zur Zukunft, finanzielle
Situation, Lebensumsténde, Abhdngigkeit von Anderen, Freiheit zu Essen, Freiheit zu Trinken.

Die ltemwerte werden getrennt voneinander gewichtet bewertet.

Durchfiihrungsdauer ca 5-10 Minuten

Tabelle 4-6: Diabetes health profile

Bezeichnung Diabetes health profile [87]

Abkiirzung DHP

Deutsche Version Nein

Beschreibung Entwickelt fiir Menschen mit T1DM/T2DM-Diabetes, um die Auswirkungen des Lebens mit Diabetes
auf die Lebensqualitat der Patient*innen zu bewerten

Zielgruppe Patient*innen (>16 Jahre)

Diabetes-spezifisch Ja

Methode: Fragebogen mit 32 Items;
Kategorien:

m 14 Items Psychische Belastung (dysphorische Stimmung, Gefiihle der Hoffnungslosigkeit, Reizbarkeit,
Selbstverletzung, Gefiihl der Feindseligkeit nach aufen);

m 13 Items Aktivitatshindernisse (wahrgenommene Einschrankung der Aktivitat, Angst)

m |tems Enthemmtes Essen (mangelnde Kontrolle tiber das Essen, Reaktion auf Nahrungsmittelhinweise
und emotionale Erregung)

Item-Berwertung anhand 4-Punkte-Likert-Skala von 0-3

Rohwerte der Bereiche werden in einen gemeinsamen Wertebereich von 0-100 umgewandelt,

wobei 0 keine Beintrachtigung bedeutet

Durchfiihrungsdauer ca 9-12 Minuten

Funktionalitat

Funktionalitit: Der Endpunkt Funktionalitit wurde in einer Studie [59] mit Hilfe des COOP-
COOP-WONCA WONCA -Fragebogens erhoben.

Tabelle 4-7: COOP-WONCA questionaire

Bezeichnung COOP-WONCA questionaire [88]

Abkiirzung COOP-WONCA

Deutsche Version Ja

Beschreibung Fragebogen zur Erfassung der kérperlichen Leistungsfahigkeit
Zielgruppe Patient*innen (Erwachsene)

Diabetes-spezifisch Nein

50 AIHTA | 2022


https://www.aihta.at/

Ergebnisse: Internationale Evaluierungen telemedizinisch-begleiteter Diabetesversorgung

Bezeichnung

COOP-WONCA questionaire [88]

Methode

Fragebogen mit 6 Items in grafischer Form dargestellt zu:

m korperliche Fitness

m Gefiihle

m tdgliche Aktivitdten

m soziale Aktivitdten

m allgemeine Gesundheit

m Verdnderung des Gesundheitszustandes

5-stufige Skala: 1 = sehr gut, 2 = gut, 3 = maBig, 4 = schlecht und 5 = sehr schlecht

Punkte werden summiert

Durchfiihrungsdauer

ca. 3-5 Minutenn

Hypo- und Hyperglykdmien

Der Endpunkt Auftreten von Hypo- oder Hyperglykiamien wurde in zwei Stu-
dien erhoben [57, 66]. In der ersten Studie wurden die Daten aus der elekt-
ronischen Patientenakte (ePA) erfasst [S57], in der zweiten Studie wurde hier-
zu personlich telefonisch bei den Patient*innen nachgefragt [66].

Kardiovaskulares Risiko/Mortalitat

Das kardiovaskuldre Risiko wurde in einer Studie [75] mit Hilfe des ,10-year
Framingham Cardiovascular-Risk score® ermittelt und der Endpunkt Morta-
litdt wurde in zwei weiteren Studien mittels ePA erfasst [56, 60, 62].

Tabelle 4-8: 10-year Framingham Cardiovascular-Risk score

Hypo- und Hyperglykamie:
elektronische
Gesundheitsakte und
telefonische Befragung

kardiovaskulares Risiko:
Framingham Risk Score

Bezeichnung 10-year Framingham Cardiovascular-Risk score [89]

Abkiirzung FHS Cardiovascular Disease

Deutsche Version

Nein

Beschreibung

Dient zur Schatzung des 10-Jahres-ASCVD-Risiko von Patient*innen

Zielgruppe

Patient*innen (ab 18 Jahren)

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Geschlechtsspezifischer Algorithmus mit multivariablen Risikofaktoren zur Bewertung des allgemeinen
CVD-Risikos und des Risikos fiir einzelne CVD-Ereignisse

Durchfiihrungsdauer

k.A.

Relevante Surrogat-Parameter

Unter dem Begriff Surrogatendpunkte sind die Evaluationsgrofien Blutglu-
kose (HbA,,), BMI und Korpergewicht, Blutdruck, sowie Blutlipid-Werte zu-
sammengefasst. Der Blutglukose-Spiegel der Patient*innen wurde in 17 von
20 Studien mittels Blutzuckermessgeriten erfasst und evaluiert [53-57, 59-62,
64-73, 76, 77]. Der BMI (oder Korpergewicht) [54, 57, 59, 65-67, 70, 71, 75]
wurde in acht Studien und der Blutdruck [59-62, 65, 67-73, 75, 76] in neun
Studien evaluiert und in sieben Studien wurde mittels Blutanalysen im Labor
auch die Blutlipide der Patient*innen erhoben [59-62, 65, 67, 70-73, 75].
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Endpunkte fir soziale Versorgungseffekte

Tabelle 4-9 bietet einen studieniibergreifenden Uberblick iiber die Endpunkte
und die eingesetzten Messinstrumente zur Evaluierung sozialer Versorgungs-
effekte.

Tabelle 4-9: Ubersicht der Endpunkte und deren Messinstrumente fiir den medizinischen Nutzen

Endpunkte

Messinstrumente

Studie(n) [Referenz]

Diabetes-Wissen (Wissen iiber Erndhrung, Blutzuckerkontrolle, Blutzuckertests, Komplikationen und Insulinverwendung)

Diabetes Knowledge Test (DKT)

1/20 Studien [75]

,Starting The Conversation” scale

1/20 Studien [70, 71]

Erfahrungen zu medizinischer Betreuung

Erfahrungen d. Patient*innen

Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems (CAHPS)

2/20 Studien [55, 75]

Problem Areas in Diabetes

1/20 Studien [53]

Ubergreifend

Semi-strukturierte personliche Interviews

1/20 Studien [63]

Fokusgruppen Interview

[
[
[
[

1/20 Studien [66]

Einhaltung d. Therapieempfehlungen

Nachfrage bei der/dem betreuenden Arztin/Arzt

| 1/20 Studien [64]

Haufigkeit der Blutglukose-Messungen

Elektronische App-Datenbank

| 1/20 Studien [57)

Zufriedenheit und Akzeptanz

Zufriedenheit d. Patient*innen

Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaires for status (DTSQs)
and for change (DTSQc)

3/20 Studien [64, 75, 77]

Telemedicine Satisfaction and Usefulness Questionnaire

1/20 Studien [66]

Zufriedenheit d. med.
Dienstleister*innen

Diabetes Treatment-Physician Satisfaction Questionnaire
(DT-PSQ)

1/20 Studien [64]

Akzeptanz & Umsetzung d.
empfohlenen TherapiemaBnahmen
durch die med. Dienstl. im Zeitverlauf
und zu speziellen Themen

Personliche Interviews

1/20 Studien [60-62]

Selbstmanagement

Summary of Diabetes Self-Care Activities-6

1/20 Studien [53]

Chronic lliness Resources Survey (CIRS)

1/20 Studien [70, 71]

Selbstwirksamkeit

Self-Efficacy for Managing Chronic Disease 6-item scale

1/20 Studien [55]

Diabetes Empowerment Scale (DES)-Short Form

1/20 Studien [66]

Lorig's eight-item Diabetes Self-Efficacy scale

1/20 Studien [70, 71]

Diabetes Problem Solving Scale of Hill-Briggs

[
[
[
[

1/20 Studien [70, 71]

Psychisches Befinden

Depressive Symptome

Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9)

3/20 Studien [55,72,73,75]

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)

1/20 Studien [56]

Kessler Psychological Distress Scale (K10)

Diabetes-assozierter Stress

Problem Areas in Diabetes

1/20 Studien [75]

Diabetes Distress Scale (DDS)

[

[
1/20 Studien [76]

[

[

3/20 Studien [66, 70-73]

Abkiirzungsverzeichnis: d. — der; Dienstl. — Dienstleister*innen; ePA — elektronische Patientenakte; H — Haufigkeit;
med. — medizinisch; Pat. — Patient*innen
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Patient*innen-Wissen (Diabetes-Wissen)

Das Wissen der Patient*innen iiber ihre Erkrankung, insbesondere Wissen Diabetes-Wissen:
iber Erndhrung und Blutzuckerkontrolle, Blutzuckertests, Komplikationen DKT und SDC
und Insulinverwendung, wurde in einer Studie [75] mit Hilfe des validierten

Diabetes Knowledge Tests (DKT) erhoben und eine weitere Studie erfasste das

Essverhalten durch die Starting The Conversation Scale (SDC) [70].

Tabelle 4-10: Diabetes Knowledge Test

Bezeichnung Diabetes Knowledge Test [90]

Abkiirzung DKT

Deutsche Version Nein

Beschreibung Fragebogen zum Wissen von Diabetes Patient*innen zu Ihrer Erkrankung und dem Umgang
mit der Insulin-Therapie

Zielgruppe Erwachsene

Diabetes-spezifisch Ja

Methode Fragebogen mit 23 Items;

bestehend aus 2 Komponenten:
14 Items: allgemeine;
9 Items: Subskala zu Insulin-Gebrauch mit jeweils einer richtigen Antwort

Auswertung: Uberpriifung der richtigen und falschen Items

Durchfiihrungsdauer 15 Minuten

Tabelle 4-11: Starting The Conversation

Bezeichnung Starting The Conversation [91]

Abkiirzung STC

Deutsche Version Nein

Beschreibung Fragebogen um gesundes und ungesundes Erndhrungsverhalten zu erkennen

Zielgruppe Erwachsene

Diabetes-spezifisch Ja

Methode Fragebogen mit 8 Items und jeweils drei entsprechenden Antwortmaglichkeiten zum ankreuzen;

Drei Spalten mit entsprechender Punktezahl:

links: O fiir die gestindesten Essgewohnheiten,

mittig: 1 fiir die weniger gesunden Essgewohnheiten und

rechts: 2 fiir die ,ungesiindesten” Essgewohnheiten

Auswertung:

Werte werden summiert (Bereich 0-16); je niedriger der Werte, desto ausgewogener die Essgewohnheiten

Durchfiihrungsdauer k.A.

Erfahrungen mit medizinischer Betreuung

Die Erfahrungen der Patient*innen mit ihrer medizinischen Betreuung wur- Erfahrungen mit med.
de in drei Studien erhoben. Zwei Studien [55, 75] verwendeten hierfiir den Betreuung: CAHPS und
Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems- Fragebogen (CAHPS) PAID-Fragebogen

und eine Studie [53] den auch fiir das Psychische Befinden verwendeten Pro-

blem Areas in Diabetes- Fragebogen (PAID) (vgl. Tabelle 4-21).
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Tabelle 4-12: Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems

Bezeichnung Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems [92]
Abkiirzung CAHPS
Deutsche Version Ja
Beschreibung Fragebogen zur Selbsteinschdtzung der Patient*innen zu ihren Erfahrungen mit der medizischen Behandlung
Zielgruppe Patient*innen
Diabetes-spezifisch Nein
Methode Fragebogen mit 199 Items;
3-stufige Skala mit acht Symptomskalen:
m sozialer Riickzug
m korperliche Beschwerden
m Angst/Depressivitdt
m soziale Probleme
m schizoid/zwanghaft
m Aufmerksamkeitsstorung
m delinquentes Verhalten
m aggressives Verhalten
Daraus ergeben sich zwei Syndromskalen, die zu einem Gesamtwert summiert werden kénnen:
m Internalisierende Stérungen
m Externalisierende Stérungen
Durchfiihrungsdauer k.A.
zusatzlich: Eine iibergreifende (Patient*innen und medizinisches Personal) Bewertung

semi-strukturierte
qualitative Interviews

Einhaltung d.
Therapieempfehlungen:
Nachfrage bei Arzt*innen

Anzahl der
Blutglukosemessungen:
elektronische
App-Datenbank

Zufriedenheit/Akzeptanz:

DTSQs/c und TSUQ
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der Erfahrungen zur medizinischen Behandlung wurde in einer Studie an-
hand semi-strukturierter personlicher Interviews durchgefiihrt [63, 80]. Eine
Studie erhob diesen Endpunkt mittels Fokusgruppen-Interviews [66].

Einhaltung der Therapieempfehlungen

Ob die im Rahmen des telemedizinisch-begleiteten Programms empfohlenen
Therapiemafnahmen von Patient*innen eingehalten bzw. umgesetzt wurden,
ist in einer Studie erhoben worden [64]. Dies wurde durch eine direkte Nach-
frage bei den behandelnden Arzt*innen erfasst.

Haufigkeit (Anzahl) Blutglukose-Messungen

Inwieweit sich die Haufigkeit der tdglichen Blutglukosemessungen der Pati-
ent*innen von Beginn bis zum Ende der telemedizinischen Intervention von-
einander unterschieden, wurde in einer Studie erhoben [54, 57]. Hierfiir wur-
den die Daten der elektronischen App-Datenbank herangezogen.

Zufriedenheit/Akzeptanz

Der Endpunkt Behandlungszufriedenheit wurde in insgesamt vier Studien
[64, 66, 75, 77] erfasst und die Akzeptanz in einer Studie [60-62].

Die Zufriedenheit der Patient*innen mit ihrer Behandlung wurde von drei
Studien mittels des Diabetes-spezifischen Diabetes Treatment Satisfaction Ques-
tionnaires for status and for change erhoben (DTSQs/c) [64, 75, 77]. Die Zu-
friedenheit der Patient*innen mit der telemedizinischen Versorgung wurde
in einer Studie anhand des Telemedicine Satisfaction and Usefulness Question-
naire (TSUQ) evaluiert [66].
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Die Zufriedenheit der medizinischen Dienstleister (Hausidrzt*innen) mit
der Behandlung ihrer Patient*innen wurde in einer Studie [64] anhand des
Diabetes Treatment-Physician Satisfaction Questionnaires erhoben. Bei diesem
Fragebogen handelt es sich um kein validiertes Messinstrument.

In einer weiteren Studie wurde die Akzeptanz und Umsetzung der empfoh-
lenen Therapiemafinahmen durch die medizinischen Dienstleister erhoben.
Dies geschah durch personliche Interviews [60-62].

Tabelle 4-13: Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaires for status or change

GDA-Zufriedenheit:
nicht validierter
Fragebogen

Akzeptanz:
Interviews durch GDA

Bezeichnung

Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaires for status or change [93] [94]

Abkiirzung DTSQs, DTSQc

Deutsche Version Ja

Beschreibung

Fragebogen zur Selbsteinschatzung der Zufriedenheit mit der Diabetesbehandlung

Zielgruppe Patient*innen (ab 12 Jahren)

Diabetes-spezifisch Ja (T1DM, T2DM)

Methode Fragebogen mit 8 Items;
davon 6 Items zur Behandlung, einschlieBlich der Therapie mit Insulin, Tabletten und/oder Didt und 2 Items
zu Erfahrungen wahrend der letzten 2 Wochen
Antwortmdglichkeiten: 0 = “sehr unzufrieden” bis 6 = “sehr zufrieden”
Auf Basis der ersten 6 Items wird ein Summenscore gebildet der von
0 ="sehr unzufrieden” bis 36 = "sehr zufrieden” reicht
Durchfiihrungsdauer ca 5-10 Minuten

Tabelle 4-14: Telemedicine Satisfaction and Usefulness Questionnaire

Bezeichnung Telemedicine Satisfaction and Usefulness Questionnaire [95]

Abkiirzung TSuQ

Deutsche Version

Nein

Beschreibung

Fragebogen zur Evaluierung der Zufriedenheits- und Niitzlichkeitskriterien von Videosprechstunden
und Telemonitoring

Zielgruppe Patient*innen
Diabetes-spezifisch Nein
Methode Fragebogen mit 26 Items;

Zwei Komponenten:
m Zufriedenheit - 21 Items
m Nitzlichkeit - 5 Items

Auswertung: k.A.

Durchfiihrungsdauer k.A.

Selbstmanagement

Fiir die Erfassung des Endpunktes Patient*innen-Selbstmanagement wurde
in einer Studie [53] die Summary of Diabetes Self-Care Activities-6-Kennzahl
(SDSCA) und in einer Studie der Chronic Illness Resources Survey (CIRS) [70]
herangezogen.
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Tabelle 4-15: Summary of Diabetes Self-Care Activities-6

Bezeichnung

Summary of Diabetes Self-Care Activities-6 [96]

Abkiirzung

SDSCA

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Fragebogen zur Erfassung von Aktivitdten der Selbstsorge von erwachsenen Patient*innen mit DM

Zielgruppe

Patient*innen (Erwachsene)

Diabetes-spezifisch

Ja

Methode

Fragebogen mit 11 Items;

Haufigkeit von ausgewdhliten Aktivitdten der Selbstsorge der vergangenen sieben Tage:
Erndhrung, korperliche Aktivitat, Bestimmung von Blutzuckerwerten, FuBpflege, Rauchen

Beantwortung auf einer 8-stufigen Likert-Skala
Auswertung: Mittelwert aus den ersten 10 items. Item 11 nur bei Raucher*innen.

Durchfiihrungsdauer

k.A.

Tabelle 4-16: Chronic Illness Resources Survey

Bezeichnung

Chronic lllness Resources Survey [78]

Abkiirzung

CIRS

Deutsche Version

Nein

Beschreibung

Instrument zur Bewertung von Unterstiitzung und Ressourcen fiir das Management chronischer Krankheiten

Zielgruppe

Patient*innen (Erwachsene)

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Der Fragebogen mit 64 Items,

Fragen sind eine Mischung zu allgemeiner, insbesondere emotionaler Unterstiitzung und Ressourcen
fiir spezifische Aufgaben des Selbstmanagements, wie Erndhrung, Bewegung und Medikamenteneinnahme

Beantwortung auf einer 5-stufigen Likert-Skala

Durchfiihrungsdauer

k.A.

Selbstwirksamkeit

Selbstwirksamkeit:
SEMCD-6, DES-SF,
DPSS und Lorig’s
8-item Diabetes
Self-Efficacy scale

Der Endpunkt Patient*innen-Selbstwirksamkeit wurde in drei Studien er-
hoben: eine Studie verwendetet hierfir die Self-Efficacy for Managing Chronic
Disease 6-item scale (SEMCD-6) [55], eine Studie den Diabetes Empowerment
Scale Short Form-Fragebogen (DES-SF) [66] und die dritte Studie [70, 71]
verwendete sowohl die Lorig’s eight-item Diabetes Self-Efficacy Scale als auch

die Diabetes Problem Solving Scale of Hill-Briggs (DPSS).

Tabelle 4-17: Self-Efficacy for Managing Chronic Disease 6-item scale

Bezeichnung

Self-Efficacy for Managing Chronic Disease 6-item scale [97, 98]

Abkiirzung

SEMCD-6

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Fragebogen zur Bewertung des persénlichen Umgangs chronisch Kranker mit ihrer Situation

Zielgruppe

Patient*innen (Erwachsene)

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Fragebogen mit 6 Items auf 10-stufiger Likert-Skala

Durchfiihrungsdauer

k.A.
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Tabelle 4-18: Diabetes Empowerment Scale-Short Form

Bezeichnung Diabetes Empowerment Scale-Short Form [99]

Abkiirzung DES-SF

Deutsche Version Ja

Beschreibung

Fragebogen zur Gesamtbeurteilung der diabetes-bezogenen psychosozialen Selbstwirksamkeit

Zielgruppe Patient*innen
Diabetes-spezifisch Ja
Methode Fragebogen mit 8 Items;

5-stufige Skala

Durchfiihrungsdauer k.A.

Tabelle 4-19: Lorig’s eight-item Diabetes Self-Efficacy scale

Bezeichnung Lorig’s eight-item Diabetes Self-Efficacy scale [70, 100]

Abkiirzung k.A.

Deutsche Version k.A.

Beschreibung

von Diabetes

Ermittelt das Engagement der Teilnehmer*innen in Bezug auf die Planung und den Verzehr gesunder
Mahilzeiten, die Einhaltung eines Erndhrungsplans, regelméaBige sportliche Betatigung und die Kontrolle

Zielgruppe Patient*innen
Diabetes-spezifisch Ja
Methode Bewertung auf einer Skala von 1 bis 10, wobei hhere Werte fiir eine groBere Selbstwirksamkeit stehen

Durchfiihrungsdauer k.A.

Tabelle 4-20: Diabetes Problem Solving Scale of Hill-Briggs

Bezeichnung Diabetes Problem Solving Scale of Hill-Briggs [101]

Abkiirzung DPSS

Deutsche Version k.A.

Beschreibung

Bewertung patientenbezogener Ansétze im Umgang mit diabetesbedingten Problemen

Zielgruppe Patient*innen
Diabetes-spezifisch Ja
Methode Bewertung an Hand einer Skala

Durchfiihrungsdauer k.A.

Psychisches Befinden

Der Endpunkt Psychisches Befinden wurde in insgesamt sieben Studien er-
hoben [55, 56, 65, 66, 70, 72, 73, 75, 76].

Darunter untersuchten drei Studien [72, 73, 75] depressive Symptome mit
dem Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9) und jeweils eine Studie verwen-
dete die Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) [56] und die Kessler
Psychological Distress Scale (K10) [76].

Diabetes-assoziierter Stress wurde in einer Studie mit Hilfe des Problem Areas
in Diabetes-Fragebogens (PAID) erhoben [75] und Diabetes Distress wurde
in drei Studien [66, 70, 73], jeweils mit dem von den Patient*innen auszu-
fiillenden Diabetes Distress Scale Fragebogen (DDS), erhoben.
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Tabelle 4-21: Patient Health Questionnaire-9

Bezeichnung

Patient Health Questionnaire-9 [102]

Abkiirzung

PHQ-9

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Selbstbeurteilungs-Fragebogen zur Erfassung depressiver Stimmung/depressiver Beeintrachtigung:
Erfassung der neun relevanten Symptome der Major Depression.

Zielgruppe

Patient*innen ab 16 Jahren

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Fragebogen mit 9 +1 Items;
4-stufige Likert-Skala zu der Haufigkeit der Major Depression Symptome:

Durch Summieren der Itemwerte (Wertebereich 0 - 3) wird ein Summenwert der depressiven Stimmung
bestimmt (Wertebereich 0 - 27); h6here Werte zeigen stérkere depressive Stimmung an.

Eine kategorielle Auswertung ist auch méglich.

Durchfiihrungsdauer

ca. 2 Minuten

Tabelle 4-22: Hospital Anxiety and Depression Scale

Bezeichnung

Hospital Anxiety and Depression Scale [103]

Abkiirzung

HADS

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Selbstbeurteilungs-Fragebogen zum Screening von Angst- und Depressionssymptomen
in der klinischen Praxis. Urspriinglich konzipiert fiir den Einsatz im stationéren Setting.

Zielgruppe

Patient*nnen ab 15 Jahren

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Fagebogen mit 14 Items; 7 zu Angst und 7 zu Depression, abwechselnd angeordnet.

Die vierstufigen Antwortskalen sind von Item zu Item unterschiedlich formuliert und erfassen entweder

die Haufigkeit oder Auspragung erfragter Symptome oder die Starke von Verhaltensanderungen gegeniiber
sonst/friiher.

Fiir jede Antwort gibt es Punktewerte von 0 bis 3, welche summiert und wie folgt interpretiert werden:

0-7 ,unauffallig”, 8-10 ,suspekt”, >10 ,auffallig”.

Durchfiihrungsdauer

ca. 2-3 Minuten

Tabelle 4-23: Kessler Psychological Distress Scale

Bezeichnung

Kessler Psychological Distress Scale [104]

Abkiirzung

K10

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Fragebogen zur Bewertung von unspezifischen psychischen Distress

Zielgruppe

Patient*innen

Diabetes-spezifisch

Nein

Methode

Fragebogen mit 10 Items;

Fragen auf einer 5-stufigen Skala zu Angstzustanden und depressiven Symptomen die eine Person
in den letzten 4 Wochen erlebt hat

Scores werden summiert (min 10 max. 50 Punkte):

m 0-15 Punkte = ,wahrscheinlich gesund”

m 16-29 Punkte = ,mittleres Risiko von Angst oder Depression”

m 30-50 Punkte = hohes Risiko von Angst oder Depression

Durchfiihrungsdauer

k.A.
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Tabelle 4-24: Problem Areas in Diabetes

Bezeichnung

Problem Areas in Diabetes [105]

Abkiirzung

PAID

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Verfahren zur Erfassung diabetesbezogener Belastungen (kontinuierlich und kategorial)

Zielgruppe

Patient*nnen (alle Altersgruppen)

Diabetes-spezifisch

Ja (T1DM, T2DM)

Methode

Fragebogen mit 20 Items: emotionale Aspekte fiir die verschiedenen Bereiche der Diabetestherapie
(Unterzuckerungen, Folgeerkrankungen, Erndhrung, Unterstiiztung etc.).

Beantwortung erfolgt auf einer 5-stufigen Skala (0 bis 4), die Antworten werden summiert und die
Summe mit 1,25 multipliziert. Der Gesamt-Score zeigt die diabetes-bezogene Belastung an und erlaubt
mittels Cut-Off Wert eine grobe Einteilung.

Durchfiihrungsdauer

ca. 7-10 Minuten

Tabelle 4-25: Diabetes Distress Scale

Bezeichnung

Diabetes Distress Scale [106]

Abkiirzung

DDS

Deutsche Version

Ja

Beschreibung

Selbstbeurteilungs-Fragebogen zur Erfassung diabetesbezogener Belastungen
(kontinuierlich und kategorial)

4 Subskalen:

m emotionale Belastungen (5 ltems)

m Behandler-bezogene Belastungen (4 Items)

m Therapie-bezogene Belastungen (5 ltems)

m Diabetes-bezogene interpersonelle Belastungen (3 Items)

Zielgruppe

Patient*innen (alle Altersgruppen)

Diabetes-spezifisch

Ja (T1DM, T2DM)

Methode

Fragebogen mit 17 Items:

Beantwortung erfolgt auf einer 6-stufigen Skala (0 —“gar kein Problem” bis ,5 — sehr groes Problem”).
Auswertung Uber alle Items oder getrennte Auswertung der einzelnen Subskalen. Anhand des mittleren
Item-Scores kann eine Kategorisierung der Belastung vorgenommen werden.

Durchfiihrungsdauer

k.A.
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Endpunkte flir organisationale Versorgungseffekte

Tabelle 4-26 bietet einen studieniibergreifenden Uberblick iiber die End-
punkte und die eingesetzten Messinstrumente zur Evaluierung organisatio-
naler Versorgungseffekte.

Tabelle 4-26: Ubersicht der Endpunkte und deren Messinstrumente fiir den medizinischen Nutzen

Endpunkte

| Messinstrumente | Studie(n) [Referenz]

Therapieanpassungen

| Dokumentaion bei Ordinationsbesuch/EPA | 3/20 Studien [54, 64, 67]

Inanspruchnahme medizinischer Leistungen

Nicht spezifiziert Selbstbericht durch Patient*in 1/20 Studien [53]
ePA 1/20 Studien [75]

H. d. Inanspruchname telefonischer Unterstiitzung/Hilfe ePA 1/20 Studien [66]

Stationare Aufnahmen ePA 2/20 Studien [56, 76]

Geplante Krankenhausaufenthalte ePA 1/20 Studien [56]

AIHTA | 2022

59


https://www.aihta.at/

Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

Endpunkte Messinstrumente Studie(n) [Referenz]
Krankenhausaufenthalte aufgrund von Diabetes ePA 1/20 Studien [56]
Bettentage fiir hospitalisierte Patienten ePA 1/20 Studien [56]
H. d. Kommuniktion zwischen Pat. und med. Dienstl. ePA 1/20 Studien [57]
H. d. Kontakte mit med. Dienstleistern (Sektoren-iibergreifend) | ePA 1/20 Studien [66]
H. d. Notaufnahme-Besuche ePA 2/20 Studien [56, 67]
H. d. Hausbesuche ePA 1/20 Studien [67]
H. d. Ordinationsbesuche (Hausarzt/-arztin) ePA 4/20 Studien [67,72-74,76]
H. d. Ordinationsbesuche (Facharzt/-arztin) ePA 2/20 Studien [56, 76]
H. d. Ordiantionsbesuche (Primar- und Sekudarbereich) ePA 2/20 Studien [56, 72, 73]
H. d. kardiologischen Ordinationsbesuche ePA 1/20 Studien [72, 73]
H. anderer ambulanter med. Dienste ePA 1/20 Studien [72, 73]
H. von Laboruntersuchungen ePA 1/20 Studien [72, 73]
H. von Rezeptverschreibungen ePA 1/20 Studien [72, 73]
H. d. Augen-Untersuchungen ePA 1/20 Studien [72, 73]
H. d. Inanspruchnahme von FuBpflege ePA 1/20 Studien [72, 73]
Nutzung d. App/Website
Anzahl der Tage mit Log-In, 2/20 Studien [53, 70, 71]
Elektronische App-Datenbank
Dauer der Studien-/Programm-Teilnahme
Elektronische App-Datenbank 1/20 Studien [70, 71]
ePA 1/20 Studien [54]

Abkiirzungsverzeichnis: d. — der; Dienstl. — Dienstleister*innen; ePA — elektronische Patientenakte; H — Haufigkeit;
med. — medizinisch; Pat. — Patient*innen

Therapieanpassung:
in Patientenakte oder

bei Ordinationsbesuchen
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festgehalten

Inanspruchnahme

von med. Leistungen:
Patientenakte,
Selbstberichte der Pat.

Therapieanpassungen

Der Endpunkt Therapieanpassung wurde in drei der 20 inkludierten Stu-
dien erhoben. Entweder wurden die Daten zu einer Anderung oder einem
Wechsel der Therapie im Rahmen des telemedizinisch-begleiteten Programms
dem jeweiligen ePA entnommen oder im Rahmen des Ordinationsbesuches
dokumentiert [54, 64, 67].

Inanspruchnahme von medizinischen Leistungen

Der Endpunkt Inanspruchnahme von medizinischen Leitungen wurde in
insgesamt neun Studien erhoben.

Die Hiaufigkeit der Ordinationsbesuche beim Hausarzt wurde von vier Stu-
dien anhand von EPA-Daten evaluiert [67, 72, 74, 76]. Die Haufigkeit der
Inanspruchnahme telefonischer Unterstiitzung/Hilfe [66], die Haufigkeit der
Kommunikation zwischen Patient*innen und Hausérzt*innen [54], die Haufig-
keit der Kontakte mit medizinischen Dienstleistern (Sektoren-tibergreifend)
[66] und die Héufigkeit der Hausbesuche [67] wurde jeweils von einer Stu-
die mithilfe der ePA evaluiert. Weiters hat eine Studie [72] die Héufigkeit der
Ordinationsbesuche (Primér- und Sekundérversorgung zusammen), der kar-
diologischen Ordinationsbesuche, anderer ambulanter medizinischer Diens-
te sowie die Héufigkeit von Laboruntersuchungen, Rezeptverschreibungen,
Augen-Untersuchungen und der Inanspruchnahme von Fufipflege erhoben.
Eine weitere Studie [56] evaluierte die Haufigkeit der geplanten Kranken-
hausaufhalte, die Haufigkeit der Krankenhausaufenthalte aufgrund von Di-
abetes sowie die Bettentage fiir hospitalisierte Patient*innen.
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Zwei Studien erhoben mittels ePA-Daten die Haufigkeit der stationdren Auf-
nahmen [56, 76], die Haufigkeit der Besuche in der Notaufnahme [56, 67]
und die Haufigkeit der Besuche in einer Ordination (Primér- und Sekundér-
bereich) [56, 72] oder bei Fachirzt*innen [56, 76].

Zwei Studien definierten die Inanspruchnahme von medizinischen Leistun-
gen nicht genauer und erhoben diese einmal durch Selbstberichte der Pati-
ent*innen [53] und einmal durch ePA-Daten [75].

Nutzung der App oder Website

Die Nutzung der App bzw. der Webseite wurde in zwei Studien anhand der
Anzahl der Tage mit Log-In, welche in der elektronischen Anwendungsdaten-
bank gespeichert wurde, erfasst [53, 70, 71].

Dauer der Studien-/Programm-Teilnahme

Der Endpunkt Dauer der Studien-/Programm-Teilnahme wurde in zwei Stu-
dien erhoben [54, 70, 71]. In der ersten Studie wurden die Daten hierzu aus
der ePA erfasst [54], in der zweiten Studie wurden die Daten anhand der
elektronischen App-Datenbank erfasst [70, 71].

4.3  Evaluierungsergebnisse

Zur Bewertung des medizinischen, sozialen und organisatorischen Nutzens
konnten insgesamt 14 RCTs eingeschlossen werden. Neun der eingeschlos-
senen Studien [56, 57, 59-61, 64, 67, 75-77] hatten eine ausreichende metho-
dische Qualitit (1b) und fiinf weitere Studien [53, 58, 65, 70, 72, 73] waren
RCTs mit niedriger methodischer Qualitit (2b). In den Studien wurden zwi-
schen 74 und 1.665 Patient*innen eingeschlossen und zwischen 6 Monate und
S Jahre nachbeobachtet.

Patient*innen in der Interventionsgruppe erhielten zusitzlich zur TM-DVP
ebenfalls eine DiGA (m-App, Web-App oder Software). Patient*innen in den
Kontrollgruppen erhielten die »iibliche Versorgung®, die jedoch stark vom
Versorgungskontext abhingt.

43.1  Organisatorische Rahmenbedingungen der

inkludierten RCTs

Die organisatorischen Rahmenbedingungen der 14 RCTs [53, 56-61, 64, 65,
67,70, 72, 73, 75-77] sind aufgrund der Heterogenitét der jeweiligen Gesund-
heitssystemebene sehr unterschiedlich (sieben Studien in Europa:[56-59, 64,
65, 67], vier in den USA [60-62, 70, 72, 73, 75] und jeweils eine Studie in
Australien [76], Kanada [53] und Israel [77]). Die TM-DVP sind im Kontext
des konkreten Settings der Interventionen (Art der Intervention, involviertes
Personal, etc.) zu verstehen. In Tabelle 4-27 befindet sich eine detaillierte
Beschreibung der Interventionen unter Beriicksichtigung organisatorischer
Rahmenbedingungen.

AIHTA | 2022

Nutzung der
App/Webseite:
Anzahl der Log-Ins

Studien-/Programm-
Teilnahme: ePA-Daten,
elektronische
App-Datenbank

Evidenz:

14 RCTs (n=74-1.665)
FU: 6 Monate bis 5 Jahre
TM vs. iibliche Versorgung

sehr unterschiedliche
Rahmenbedingungen

unterschiedliche

Gesundheitssysteme,
heterogene Settings

61


https://www.aihta.at/

Art der Intervention:
Telemonitoring

(inkl. Telebiometrie)

oft mit Telecoaching und
Telereminder

Involviertes Personal:
Arzt*innen und vielfiltiges
anderes Fachpersonal

haufig geschulte
Diabetes Pflegekréfte

Anzahl und Haufigkeit
der Kontakte:

variabel und
Bedarfs-abhéngig

DiGA unterstiitzte
TM-Versorgung in
allen Studien

Hauptsystem:
Computer und Smartphone
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Art der Intervention

Es handelte sich bei allen Interventionen um digitale telemedizinische An-
wendungen, die in ein Versorgungsprogramm eingebettet sind. In allen 14
Studien war Telemonitoring (TMON) ein Teil der Intervention, wobei TMON
als alleinige Therapie nur in zwei Studien [56, 64] verwendet wurde. In sie-
ben Studien [60, 61, 65, 67, 70, 75-77] erhielten die Patient*innen zusétzlich
zu TMON ein Telecoaching (TCOACH) durch eine*n GDA. In drei weite-
ren Studien [53, 57, 58] bestand die Intervention aus TMON und Teleremin-
der (TREM) und in zwei Studien [59, 72, 73] erhielten die Patient*innen eine
Kombination aus TMON mit TCOACH und TREM als Intervention.

Involviertes Personal

Informationen iiber die beteiligten GDA wurden in 14 RCTs beschrieben. In
zwei Studien [53, 77] wurden die Patient*innen von Arzt*innen betreut und
in vier weiteren Studien [57, 60, 61, 72, 73, 75] von anderem medizinischem
Fachpersonal (z. B. Krankenpfleger*innen, Diabetesspezialist*innen, Ernih-
rungsberater*innen ...). In zwei Studien [59, 64, 65, 67, 76, 77] wurden die
Patient*innen sowohl von Allgemeinmediziner*innen als auch von anderem
medizinischem Fachpersonal betreut und in jeweils einer Studie wurden die
Patient*innen entweder von Arzt*innen gemeinsam mit Mitarbeiter*innen
eines Beobachtungsstandortes [56], einer Kombination aus geschultem Hilfs-
personal und anderem medizinischem Fachpersonal [58] oder von Diabetes-
Koordinator*innen und den Mitarbeiter*innen des Forschungsprojektes [70]
betreut.

Anzahl/Haufigkeit der Kontakte

Die Anzahl/Héufigkeit der Kontakte von Patient*innen mit GDA war in zwolf
Studien angegeben. In acht Studien [53, 56-58, 60, 61, 64, 65, 75] fanden die
Kontakte variabel (je nach Bedarf) statt, wihrend in einer Studie [59] zweli bis
vier Treffen pro Jahr mit einem/r Krankenpfleger*in und mind. zwei Treffen
mit eine*r Allgemeinmediziner*in vorgesehen waren. In einer weiteren Stu-
die [77] waren drei Arztbesuche innerhalb eines Jahres und in jeweils zwei
Studien [67, 76] monatliche Kontakte von Patient*innen und GDA geplant,
wobei nach Bedarf bei [67] GDA auch variabel kontaktiert werden konnte.

Eingesetzte Technologien: Hauptsystem und Peripheriegerdte

Jedes der in den RCTs identifizierten Versorgungsprogramme beinhaltete tech-
nische Hauptsysteme (die fiir den Grofiteil der Datenspeicherung/-verarbei-
tung zustindig waren) und Peripheriegerite (zur Erfassung der relevanten
Surrogat-Parameter). Digitale Technologien unterstiitzten das Hauptsystem/
die Peripheriegerite in allen Studien, wobei zwei Studien (zusétzlich zu den
DiGA) ebenfalls analoge Technologien fiir den Informationsaustausch ver-
wendeten (z. B. ein Telefon).

Hauptsystem: Systeme/Gerite, die fiir den Grofiteil der Datenspeicherung/
-verarbeitung zustindig waren, wurden in zwolf Studien ausreichend beschrie-
ben. In jeweils einer Studie wurde ein Smartphone [53] oder ein Tele-Care-
System inkl. Getaway (zur Dateniibertragung) [56] als Hauptsystem verwen-
det. Ein Computer war in elf Studien [57-61, 65, 70, 72, 73, 75-77] Teil des
Hauptsystems, wobei in drei Studien [59, 72, 73, 75] zusétzlich ein Smart-
phone verwendet wurde. In jeweils einem RCT wurde neben dem Computer
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ein Datenauslesegerit [64], eine Kombination von Modem und Smartphone
[57] oder ein Heimiiberwachungssystem (bestehend aus einer Basiseinheit mit
Bildschirm oder eine Set-Top-Box fiir eine Verbindung mit dem Fernseher)
mit Telefon und Fernseher [58] verwendet.

Peripheriegerdte: Gerite fir Vitalparameter- und/oder andere relevante Mes-
sungen wurden in zwolf Studien identifiziert. In allen zwolf Studien [53, 56-
S8, 60, 61, 64, 65, 67, 72, 73, 75-77] erhielten die Patient*innen Blutzucker-
messgerite und in fiinf Studien [58, 60, 61, 65, 67, 76] wurden neben den Blut-
zuckermessgeriten noch zusitzliche Gerite fiir die Datenerhebung (z. B. Waa-
ge, Blutdruckmessgerit) verwendet.

Plattformen

In allen Studien basierten die Plattformen auf digitalen Technologien, wenn-
gleich nur in zehn der 14 inkludierten Studien konkrete Angaben zu den di-
gitalen Plattformen ersichtlich sind. In jeweils zwei Studien diente eine inte-
grierte Software [57, 77] oder eine m-App als Plattform [53, 76] und in einer
weiteren Studie [72, 73] wurde eine Kombination aus m-App und Web-App
verwendet. Web-Apps wurden in weiteren fiinf Studien zum Datenaustauch
herangezogen [59-61, 65, 70, 75], wobei in zwei Studien [60, 61, 70] zusétzlich
noch ein Telefon verwendet wurde.

Schulungen

Schulungen von Patient*innen oder GDA wurden in sechs RCTs berichtet.
In drei Studien [53, 58, 78] erhielten die Patient*innen zu Beginn eine Trai-
ningssession, in der unter anderem die Verwendung der Geréte erklart wurde.
In einer Studie wurden Gruppensessions abgehalten [65] und in einer weiteren
Studie [76] erhielten die Patient*innen laufenden Support und einen Hausbe-
such. In einem weiteren RCT [64] erhielten die Patient*innen eine Schulung
zur korrekten Durchfithrung von Blutzuckemessungen und fiir die Arzt*in-
nen fanden vier einstiindige Sitzungen mit Videoanleitungen und Rollenspiel-
iibungen statt.

Schnittstellen/Datentransfer

Die Schnittstelle zwischen Peripheriegerit und Hauptsystem wurde in sieben
Studien berichtet [57, 59-61, 64, 67, 75, 76]. In einer Studie waren die Peri-
pheriegerite direkt mit dem Heimiiberwachungssystem verbunden [58] und
in jeweils drei Studien wurde zur Ubermittlung der Daten an das Hauptsys-
tem die Bluetooth Technologie [67, 75, 76] oder ein (USB-)Modem verwen-
det [57, 60, 61, 64]. Der Datentransfer zwischen Hauptsystem und dem Ort
der zentralen Datenspeicherung wurde von sieben Studien [53, 57-61, 65, 67,
75] berichtet, wobei bei sechs Studien [53, 57-61, 65, 75] der Datenaustausch
via Internet erfolgte und bei einer Studie die Daten iiber einen ,Hub“ an die
zentrale Datenbank gesendet wurden [67].

Dateineingabe/Austausch

Die Dateneingabe kann von der Person manuell eingegeben oder automatisch
von einem Gerit (z. B. Blutdruckmessgerit) an ein Peripheriegerit iibertra-
gen werden. Der Austausch vom Ort der Datenspeicherung (z. B. Mobiltele-
fon, Computer) kann kontinuierlich oder in einem gewissen Zeitintervall an
den jeweiligen GDA tibermittelt werden.
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In zwolf [53, 56-61, 65, 67, 72, 73, 75-77] der vierzehn Studien wurde die Art
der Dateneingabe berichtet. Davon berichteten fiinf [56, 60, 61, 67, 75, 76]
bzw. sieben [53, 57-59, 65, 72, 73, 77] Studien von einer automatischen bzw.
manuellen Dateneingabe.

Der Datenaustausch zwischen Hauptsystem und Ort (der zentralen Daten-
speicherung) wurde in elf Studien berichtet. Ein kontinuierlicher Datenaus-
tausch fand in sechs Studien [53, 54, 63, 64, 67, 68, 71] statt. Bei den anderen
Studien reichte das Zeitintervall des Datenaustausch zwischen tédglich und
einem 3 monatigen Zeitintervall [69, 72-74, 76].

Fiir den kontinuierlichen Datenaustausch ist darauf hinzuweisen, dass in zwei
der Studien [53, 54, 63] eine direkte Implementierung der Daten in die elek-
tronische Gesundheitsakte (engl. Electronic Health Record/EHR) moglich
war, wihrend der Grofteil der Studien die Daten jeweils in dezentralen Ser-
vern speicherte (Insellosungen).

Funktionsweise/Art der Kommunikation

Die Funktion der verschiedenen telemedizinischen Diabetesversorgungspro-
gramme war auf Grund der verschiedenen Interventionen und der verwende-
ten Applikationen sehr heterogen. Im hier folgenden Abschnitt werden die
Funktionsweisen kurz beschrieben.

Die m-App »BlueStar® wurde in einer Studie verwendet [53]. Diese diente
den Patient*innen als virtueller Coach: Die App nutzte die eingegebenen In-
formationen, um ein Feedback in Echtzeit abzugeben und die Patient*innen
zu motivieren, aufzukliren oder ihr Verhalten zu beeinflussen. Die App er-
moglichte zudem die Ubertragung von Daten an die Arzt*innen der Nut-
zer*innen, um einen Einblick in den aktuellen Gesundheitszustand der Pa-
tient*innen zu gewihren.

In einer anderen Studie [56] erhielten die Patient*innen ein Gateway, das die
Dateniibertragung von zu Hause an ein regionales eHealth Center (ReHC) er-
moglichte. Im ReHC wurden die Daten automatisch verarbeitetet und anhand
von Schwellenwerten (individuell fiir jede*n Patient*in) auf Anomalien ge-
priift. Bei zutreffenden Alarmen benachrichtigten die Mitarbeiter*innen des
ReHC die Kliniker*innen, welche — zu jeder Zeit — Einblick in die Patient*in-
nendaten iiber ein HomeCare-Portal hatten und entsprechende Mafnahmen
ergreifen konnten.

Die Speicherung und Dokumentation der Patient*innen-Daten erfolgte in ei-
ner weiteren Studie iiber eine spezielle integrierte Software [57]. Ein/e En-
dokrinolog*in tiberpriifte die gespeicherten Daten und kontaktierte die Teil-
nehmer bei Bedarf per SMS oder E-Mail. Zusitzlich erhielten die Arzt*innen
beim Uber-/Unterschreiten bestimmter Schwellenwerte automatische Benach-
richtigungen auf ihr Mobiltelefon, sodass eine sofortige Kommunikation mit
den Patient*innen oder eine Anpassung der Therapie moglich war.

Uber ein Heimiiberwachungssystem konnten in einer anderen Studie [58] die
gemessenen (biometrischen) Daten der Peripheriegerite eingesehen, Fragebo-
gen ausgefiillt und edukative Nachrichten/Erinnerungen an die Patient*in-
nen versendet werden. Die {ibermittelten Daten der Patient*innen wurden
durch einen Algorithmus auf ungewohnliche Muster (z. B. Werte auflerhalb
der Grenzen und/oder fehlende Daten) iiberpriift. Bei abweichenden Werten
wurde ein*e Mitarbeiter*in des Monitoringzentrums benachrichtigt, der/die
anhand eines vorgegebenen Entscheidungsschemas eine entsprechende Maf3-
nahme ergreifen konnte (z. B. Patient*in oder GDA kontaktieren).
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Die Web-App einer weiteren Studie [59] bestand aus einem Webportal fiir
Patient*innen und GDA, mit einer patientenorientierten Benutzeroberfldche
fir die individualisierte Betreuung und einem Webserver fiir Datenspeiche-
rung und allgemeines Schulungsmaterial (z. B. Handouts, Artikel, Anleitun-
gen). Uber das Webportal hatten die GDA die Méglichkeit, Feedback an die
Patient*innen zu iibermitteln. Zudem versendete die Web-App automatische
Erinnerungen (SMS oder E-Mails), z. B. fiir Vitalparametermessungen, an die
Patient*innen.

Ein Monitoring-System, bestehend aus einem Computer und Telefon, wurde
in einer anderen Studie [60, 61] verwendet. Dieses System bot vier Haupt-
funktionen: (a) eine Moglichkeit, Videokonferenzen fiir Patient*innen mit
GDA abzuhalten, (b) eine Ferniiberwachung des Blutzuckers (inkl. elektro-
nischem Upload und Integration in eine elektronische Krankenakte), (c) ein
Zugang zu einem Web-Portal, um klinische Daten einzusehen und einen
Nachrichtenaustausch zwischen Patient*innen und GDA zu ermdéglichen, und
(d) ein Zugang zu einer von der American Diabetes Association fiir das Pro-
jekt erstellten Aufklarungs-Website.

Die Intervention in einer anderen Studie [64] ermoglichte den Patient*innen
ein integriertes personalisiertes Diabetesmanagement, welches einen Prozess
mit sechs wiederkehrenden Schritten einschloss. Im ersten Schritt erfolgte
eine strukturierte Untersuchung (Gesundheitszustand) der Patient*innen und
eine Edukation durch die GDA. AnschlieBend erfolgte die telemedizinische
Therapie, bei der die Patient*innen angehalten waren, ihre Blutglukose selbst
zu messen (gemessene Daten wurden im BG-Messgerit gespeichert). In den
Schritten drei und vier erfolgte die strukturierte Dokumentation und Analy-
se der Daten: bei Visiten wurden die gemessenen Daten iiber USB auf eine
Software geladen und anschlieBend an Hand von verschiedenen Auswertun-
gen und Grafiken analysiert. Der fiinfte Schritt beinhaltete ein personalisier-
tes Management und etwaige Therapieanpassungen durch die GDA. Bei einer
weiteren Visite erfolgte der letzte Schritt, bei dem die Therapieanpassungen
durch die GDA gemeinsam mit den Patient*innen evaluiert wurden.

Ein Zugang zu einer Web-App »Prescribed Healthcare®, tiber welche die Pa-
tient*innen ihre Messdaten eingeben konnten, war in einer weiteren Studie
sowohl fiir die Patient*innen als auch fiir die GDA gegeben [65]. Die einge-
gebenen Daten wurden zweimonatlich oder je nach Bedarf von den GDA kon-
trolliert und den Patient*innen wurde dann per E-Mail oder Video eine Riick-
meldung (z. B. Anpassung der Medikation oder motivierende Kommentare)
zugesendet. Zusitzlich erhielten die GDA Benachrichtigungen bei Anoma-
lien, um entsprechende Handlungen einzuleiten.

Die gemessenen Daten der Patient*innen wurden in einer Studie [67] von
den Geriten iiber Bluetooth erst an einen Hub iibertragen und anschlieffend
automatisch an ein ,Zentralsystem® (in einem Telehealthcare Center) zur
Speicherung iibermittelt. Die gespeicherten Daten im ,Zentralsystem® wa-
ren von den Patient*innen selbst, von deren Familie sowie von den GDA ein-
sehbar. Zusétzlich war es moglich, Benachrichtigungen oder Warnmeldungen
(z. B. zu niedriger oder zu hoher Blutzuckerspiegel) an die Arzt*innen sowie
Erinnerungen an die Patient*innen iiber das zentrale System via SMS, E-Mail
oder Telefon zu versenden.
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In einer weiteren Studie [70] bestand die Intervention fiir die Patient*innen
aus einem interaktiven Selbstmanagement. Die Patient*innen konnten iiber
eine Web-App ihre Messdaten zu Adhirenz, korperliche Bewegung und Er-
nihrung eintragen und erhielten zeitnahes Feedback dazu. Des Weiteren er-
hielten die Patient*innen edukative Workshops und motivierende Anrufe iiber
ein computergestiitztes Telefonsystem.

Die Intervention in einer anderen Studie [72, 73] bestand aus einem Pati-
ent*innen-Coaching-System und einer klinischen Entscheidungshilfe fiir die
GDA (EBM-Leitlinienempfehlungen und Daten von Patient*innen). Das
Coaching-System umfasste eine mobile Diabetes-Management-Softwarean-
wendung ,My Path to Healthy Life”/“MiCamino A La Vida Sana” und ein
Webportal. Uber die mobile Software konnten die Patient*innen ihre Mess-
daten (z. B. Blutzuckerwerte, Medikamente) auf dem Smartphone eintragen
und in Echtzeit automatische, auf die eingegebenen Daten abgestimmte, Auf-
klarungs-, Verhaltens- und Motivationsnachrichten erhalten. Diabetesbera-
ter*innen iberpriiften die eingegebenen Daten in regelmifigen Abstinden
und kontaktierten, wenn notig, die Patient*innen. Das Patient*innen-Web-
portal erginzte die mobile Softwareanwendung und bestand aus einem Nach-
richtenportal (Kommunikation zwischen Patient*in und GDA), einer person-
lichen Gesundheitsakte (z. B. Laborwerte, Augenuntersuchungen, Fufiunter-
suchungen), einer Lernbibliothek und einem Logbuch zur Uberpriifung his-
torischer Daten.

In einer weiteren Studie [75] sollte die Intervention das Diabetes-Selbstman-
agements der Patient*innen unterstiitzen. Neben den automatisch gespeicher-
ten Daten in einer Gesundheitsakte hatten die Patient*innen auch die Mog-
lichkeit, weitere relevante Informationen (z. B. Nahrungsaufnahme, korper-
liche Aktivitdt ...) online zu erfassen. Uber die Web-App wurde graphisches
Feedback zu Bewegungs- und Insulinprotokollen gegeben und die Patient*in-
nen konnten mit den GDA online in Kontakt treten. Zudem erhielten die Pa-
tient*innen personalisierte edukative ,,Video Nuggets“ zur Unterstiitzung.

Den Patient*innen einer anderen Studie [76] wurde eine Selbst-Monitoring-
App zur Verfiigung gestellt. Bei den Patient*innen wurde im Rahmen der
Studie eine ganzheitliche Beurteilung der diabetischen Gesundheit, einschlief3-
lich medizinischer Anamnese, Medikamenteneinnahme, psychischer Gesund-
heitszustand und Lebensstil, durchgefiihrt, wofiir Messungen und Antworten
(aus Gesundheitsfragebogen) der Patient*innen iiber Internet an die GDA
ibermittelt wurden. Die gesammelten Daten wurden tiglich von den GDA
kontrolliert. Zusitzlich fanden monatliche Konsultationen/Coachings via Vi-
deokonferenzen zwischen GDA und Patient*innen statt.

In einer weiteren Studie [77] wurden die Patient*innen dazu angehalten, tig-
lich ihre diabetes-relevanten Surrogat-Parameter zu messen und Daten ein-
mal monatlich an die GDA weiterzuleiten. Die zugesendeten Daten wurden
kontrolliert und die GDA gaben den Patient*innen innerhalb von 72 Stun-
den ein telefonisches Feedback. Dieses Feedback beinhaltete Anweisung,
wie oder ob die Insulindosis angepasst werden muss, sowie motivationale
Unterstiitzung.
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Tabelle 4-27: Organisatorische Rahmenbedingungen der evaluierten und in TM-DVP eingebetteten DiGA

mediziner*innen

Anz./H Daten-
Autor, Art der involviertes der Peripherie- | Platt- Schnittstellen/ eingabe/
Jahr | Land | Intervention Personal Kontakte Hauptsystem gerate formen Schulung Datentransfer Austausch | Funktionsweise
= 'ﬁ CA TMON, Kliniker¥in variabel Smartphone Blutzucker- App 1 Training Session | Datenspeicherung auf manuell/ m ,BlueStar” Diabetes App
§ o TREM, messgerat Sicherheitsserver via | kontinuierlich | m Virtueller Coach
2 é Internet (mit Feedback in Echtzeit)
m Dateniibermittlung an GDA mdglich

_g g IT TMON Mitarbeiter*innen | variabel | Tele-Care-System | tragbares kA. k.A. kA. automatisch/ | m Ubermittlung der Daten an ReHC
S~ der regionalen (inkl. Gateway zur | Blutzucker- kontinuierlich | @ pej Anomalien Uberpriifung der

> eHealth Zentren Dateniibertragung) | messgerat Patient*innendaten durch eine*n

o (ReHQ), Arzt*innen Kliniker*in
.5 E GRC TMON,  |Endokrinolog*innen| variabel USB-Modem, Blutzucker- | Integrierte k.A. Ubertragung der manuell/ m (iber spezielle integrierte Software:
'_; " TREM Computer, messgerat | Software Daten von Blutzucker- taglich Speicherung und Dokumentation
) Smartphone messgerdten tiber m Kommunikation (z. B. Feedback)
§ Modem an Computer mit den Patient*innen telefonisch
s (oder SMS)
s 'o:g GBR TMON, geschultes variabel | Heimiiberwachungs | Blutdruck- k.A. m 1 Training Peripheriegerdte mit manuell/ m {(ibermittelte Daten an
£ TREM Hilfspersonal, system (bestehend | messgerat* Session: Heimiiberwachungssy |  variabler Monitoringzentrum wurden mit Hilfe
Tsg Gemeindepflege- aus Basiseinheit mit Verwendung stem verbunden Zeitintervall eines Algorithmus tberprift

personal, speziali- Bildschirm oder der Gerdte Datenaustausch mittels ® wenn nétig Pat. oder GDA
sierte Kra.nken— SEt'TOP'BOX fl{" m Betreuung Sicherheitsserver via kontaktiert bzw. informiert
pﬂeger*lc?nen Ve;blndurr]\g)mlt wéihre.nd erster | Internet (biomgtrische ® Basiseinheit/Set-Top-Box:
und ancere emsener), Messsitzung Messungen inkl. Erinnerung an Klinische Messungen
medizinische Computer, Telefon, Fragen)
Fachleute Fernseher

N o | SWN TMON, Kranken- 2-4p.J. Computer, k.A. Web-App k.A. Softwareanwendung manuell/ | m Webportal fiir Pat. und GDA
=2 TCOACH, pfleger*innen, Mind. Smartphone mit Webportal und 2 Wochen (mit Feedbackmaglichkeit von GDA)

é TREM Allgemein- 2p.J. Webserver m Versendung von automatischen

Erinnerungen (SMS, E-Mail),

Webserver fiir Datenspeicherung
und allgemeinem Schulungsmaterial

4 Zusatzgerite je nach klinischem Bedarf (z.B. Waage)
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Anz./H Daten-
Autor, Art der involviertes der Peripherie- | Platt- Schnittstellen/ eingabe/
Jahr | Land | Intervention Personal Kontakte Hauptsystem gerate formen Schulung Datentransfer Austausch | Funktionsweise
= 'g us TMON, Kranken- variabel Computer Blutzucker- | Web-App, k.A. Gemessene Automatisch/ | m Videokonferenzen tiber einfache
T s TCOACH pfleger*innen messgerdt, | Telefon Parameter: kontinuierlich Telefonverbindungen
© " .
22 Blutdruck- Ubertragung mittels m Ferniiberwachung des Blutzuckers
weg messgerat, RS-232-Anschluss und Blutdruck (inkl.
o
S Kamera Datenbank: Internet m elektronischer Upload in eine
§ Uplqad lfnd. elektronische Krankenakte)
IntelgrkatlonA |nhe|ne ® Zugang zu einem Web-Portal,
Ge e t(;(;m,ic ket (klinische Daten der Patient*innen
esundheltsakte + Nachrichtenaustausch mit GDA
® Zugang zu einer edukativen Website
] g DEU TMON Allgemein- variabel | Datenauslesegerdt, | Blutzucker- k.A. Arzt*innen: Intervention mit sechs kA Kreislauf:
= w mediziner*innen, Computer messgerat vier einstlindige | sich wiederholenden 3 Monate | m Strukutierte Edukation
2x : ) - : -
4 D}at?etgs .S|tzung(?n mit Schritten, m Telemedizinische Therapie
Spezialist*innen Videoanleitungen im Zuge von Schritt ) )
und Rollenspiel- drei: Upload der im L] (S\;;ulgtxrlel;te Ddozun}entatlon
{ibungen Blutzuckermessgerit €b-Appjund Analyse
Patient*innen: | gespeicherten selbst m Personalisiertes )
korrekte gemessenen Blut- Management/Therapieanpassung
Durchfithrung von | glukosewerte (SMBG) ®m Evaluierung des Therapieerfolgs
BZ-Messungen | iiber USB auf Software
o3 | SE TMON, Arzt*innen, variabel Computer oder Telemed. | Web-App | Group Sessions Gemessene Manuell/k.A. | m Web-based App
3 _ NO TCOACH Diabetes-Nurses, Tablet Monitoring (Anz.:k.A.). Parameter: k.A. ,Prescribed Healthcare”
T - . -
£ Physio- ~Gerdte Datenbank: Internet ® Edukative und Motiavtionale
therapeut*innen Lifestyle Intervention
g‘ '5 IT TMON, Arzt¥innen, xp.M. & Router (,Hub") Waage, k.A. k.A. Gemessene Automatisch/ | m BT-fahiges Device Uibermittelt
=R TCOACH Kranken- variabel Blutzucker- Parameter: BT kontinuierlich Daten via ,Hub” an zentrale
,2 é pfleger*innen messgerét, Daten via ,Hub” an Datenbank der GDA
zentrale Datenbank ® Reminder, Nachrichten und
Warnungen konnen an Pat. gesendet
werden; GDA kann Vitaldaten
einsehen
5 '§ us TMON, Diabetes- K.A. Computer k.A. Web-App 1 Session k.A. k.A. m [nteraktives Selbst-management
v% ~ TCOACH | Koordinator*innen, und (120 Min.) ® Edukative Workshops und
’_L; é Forschungsprojekt- Telefon motivationale Web-App

Mitarbeiter*innen

m Elektronisches Tagebuch mit
Zielsetzung zu med. Adhédrenz,
korperlicher Bewgung und
Erndhrung
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Anz./H Daten-
Autor, Art der involviertes der Peripherie- | Platt- Schnittstellen/ eingabe/
Jahr | Land | Intervention Personal Kontakte Hauptsystem gerate formen Schulung Datentransfer Austausch | Funktionsweise
g E us TMON, Virtuelle Case k.A. Computer, Blutzucker- | m-App k.A. k.A. Manuell/k.A. | m Web-App ,My Path to Healthy
'c‘:; ~ TCOACH, Manager, Smartphone messgerat und Life”/,MiCamino A La Vida Sana”
% TREM ,Kliniker*innen” Web-App m Pat. Coaching und Monitoring System:
S Pat. erhélt auf individuelle Daten
g Feedback (edukativ, behavioristische
S und motivationale Nachrichten)
o m CDS: GDA erhélt EBM-Leitlinien-
empfehlungen und Pat. Daten
g, 'E us TMON, Nurse Manager | variabel Smartphone, Blutzucker- | Web-App k.A. Gemessene Automatisch/ | m Graphisches Feedback
iRy TCOACH und Erndhrungs- Computer messgerat Parameter: BT kontinuierlich (Blutzuckermessung) & Bewegungs-
é berater*innen Ubertragung an und Insulinprotokolle
eine elektronische ® Online Messaging und
Gesundheitsakte Medikamentenmanagement mit GDA
m Personalisierte edukative
,Video-Nuggets”
q:; o | AU TMON, Krankenpfleger*in | Monatlich | Tablet, Computer | Blutzucker- App 1 Hausbesuch, Gemessene Automatisch/ | m Selbst-monitoring via App
=X TCOACH nen, messgerat, laufender Support Parameter: BT kontinuierlich | m Assessment care plan
= é Allgemeinmedizine Blutdruck- (z. B. Lebensgewohnheiten,
rfinnen messgerdt psychische Gesundheit)
m Coaching/Konsultationen mit GDA
(Videoconferencing)
SN L TMON, Allgemein- 3 Arzt- Computer Blutzucker- | Computer k.A. k.A. manuell/  |,Carelink Pro” Software:
o~ R, - -
Sa TCOACH | mediziner*innen _besuche messgerdte | Software monatlich | m Ppat. sollen taglich Vitaldaten erfassen
< in 12 Mo ® GDA dokumentieren Daten und
geben Feedback (motivationaler
Support und etwaige Adjustierung
der Medikation)

Abkiirzungsverzeichnis: Anz — Anzahl; AU — Australien; BT — Bluetooth; CA — Canada; DEU — Deutschland; DiGA — digitale Gesundheitsanwendung GBR — Grofbritannien

GDA — Gesundheitsanbieter*innen; GRC — Griechenland; H. — Haufigkeit; IL — Israel; IT — Italien; J — Jahre; k.A. — keine Angabe; m-App — mobile App; mind. — mindestens Mo — Monate;
NO — Norwegen; Pat — Patient*innen; p. — pro; ReHC — regionale E-Health-Zentren; SE — Schweden; SVN — Slowenien; TCOACH — Telecoaching mit GDA (inkl. Konsultationen);
Telemed. — Telemedizinisch; TM-DVP — Telemedizinische-Diabetesversorgungsprogramme; TMON — Telemonitoring (inkl. telebiomonitoring); US — United States

Variablenbeschreibung:

Schnittstellen/Datentransfer: Schnittstellen konnen beispielsweise Bluetooth oder NFC darstellen.
Die Daten konnen an dezentrale Server oder (danach) direkt an die elektronische Gesundheitsakte ibermittelt werden.

Dateneingabe/Austausch: Dateneingabe kann von der Person manuell eingegeben oder automatisch von einem Gerit (z. B. Blutdruckmessgerit) z. B. an eine App iibertragen werden.
Der Austausch vom Ort der Datenspeicherung (z. B. Mobiltelefon, Computer) kann kontinuierlich oder in einem gewissen Zeitintervall an den jeweiligen GDA tibermittelt werden.

Bunbiosiansalaqelq J919119|639-YdsIUIZIpaWwa|9} UsBUNIBIN|eAT 3[euolIeuIRlu| :3ssiuqabil


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

medizinischer Nutzen:
13 RCTs

Lebensqualitat:
gemessen in 8 RCTs;
7/8 RCTs:

kein Unterschied

in 1/8 RCTs:
stat. signifikanter
Unterschied

Funktionalitat:
in1RCT
kein Unterschied

Hypo- und Hyperglykamie:

in 1 RCT
kein Unterschied

Mortalitat/

kardiovaskulares Risiko:
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in 3 RCTs
kein Unterschied

Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

4.3.2 Medizinischer Nutzen

Fiir die Bewertung des medizinischen Nutzens der TM-DVP konnten insge-
samt 13 RCTs eingeschlossen [53, 56-61, 64, 65, 67, 70-73, 75-77] werden.

Lebensqualitat

Der Endpunkt Lebensqualitdt wurde von acht Studien erhoben [53, 56-62, 65,
67, 70, 71, 75-77], wobei sieben Studien [53, 56, 58, 65, 70, 71, 76, 77] keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Interventionsgruppen (IG) und den
Kontrollgruppen (KG) beobachten konnten (Indikation: T2DM).

Eine Studie [67] (LoE: 1b; n=302; T2DM) konnte signifikante Gruppenun-
terschiede zugunsten der TM-DVP nach sechs Monaten Nachbeobachtung
feststellen: Es wurden dabei Verbesserungen in den Bereichen korperliche
Funktionsfiahigkeit, Funktionseinschrankungen aufgrund von korperlichen
oder emotionalen Problemen, psychische Gesundheit, der Physical Summary
Score und der Mental Component Summary Score im Vergleich zum Aus-
gangswert und zwischen den Gruppen beobachtet. Eine signifikante Verbes-
serung der psychischen Gesundheit im Vergleich zum Ausgangswert war
auch nach 12 Monaten noch evident. Der geschitzte, gemittelte Gruppenun-
terschied (TM vs. KG) tiber den Zeitraum von 12 Monaten ergab signifikan-
te Unterschiede zugunsten der telemedizinischen Gruppe in Bezug auf die
korperliche Funktionsfiahigkeit (SF-36: +8,2 = 3,2; p<0,01), die Rollenein-
schrinkungen aufgrund emotionaler Probleme (SF-36: +12,6 = 5,1; p<0,02),
die psychische Gesundheit (SF-36: +7,4 = 2,6; p<0,005) und den Mental
Component Summary Score (SF-36: +3.4 = 1,5; p<0,03).

Funktionalitat

Die Funktionalitit wurde in einer Studie (LoE:1b; n=120; T2DM) berichtet:
Das RCT [59] konnte keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede
zwischen einer TM-DVP und der Standardversorgung feststellen.

Haufigkeit von Hypo- und Hyperglykdmie

Die Hiufigkeit von Hypo- und Hyperglykimie wurde in einer der einge-
schlossenen Studien (LoE: 1b; n=115; T2DM & T1DM) berichtet: Es konn-
ten im RCT keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede zwischen
einer TM-DVP und der Standardversorgung festgestellt werden [57].

Mortalitat/kardiovaskulares Risiko

Die Mortalitit bzw. das kardiovaskulidre Risiko wurde in zwei Studien [56, 60-
62] bzw. einer Studie [75] berichtet (T2DM & T1DM): Die RCTs konnten
keinen statistisch signifikanten Unterschied in der Mortalitdt oder dem kar-
diovaskuldren Risiko zwischen TM-DVP und der Standardversorgung fest-
stellen. Ein RCT (LoE: 2b; n=299) [56] konnte keinen statistisch signifikan-
ten Unterschied im Mortalititsrisiko zwischen IG und KG feststellen®. Auch
in der zweiten Studie [60-62] konnte kein statistisch signifikanter Unterschied
im Mortalitétsrisiko im Gruppenvergleich festgestellt werden (HR: 1,015 95 %
CI: 0,82-1,24). Keine signifikanten Gruppenunterschiede konnten in Bezug
auf das kardiovaskulire Risiko in einer Studie [75] beobachtet werden.

5 Die Studie berichtete keine Einzelwerte bzw. den Differenzwert (p=0.33)
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Ergebnisse: Internationale Evaluierungen telemedizinisch-begleiteter Diabetesversorgung

Eine Zusammenfassung der Evidenz des patient*innenrelevanten
medizinischen Nutzens befindet sich in Tabelle 4-28.

Tabelle 4-28: Medizinische Versorgungseffekte der TM-DVP (Patient *innnen-relevante Endpunkte): Evidenz aus RCTs

Pts Haufigkeit Mortalitat/
Autor/ Lange (pro Gruppe von Hypo- und |Kardiovaskuldres
LoE | Jahr Indikation | des FU 1G/KG) Lebensqualitdt | Funktionalitdt | Hyperglykdamie Risiko
2b | Agarwal, T2DM 6 Mo 223(110/113) 0]
2019 [53]
2b | Dario, T2DM 12 Mo 299 (208/91) (0} (0}
2017 [56]
1b | Fountoulakis, T1IDM NA 115 (76/39) (%}
2015 [57] T2DM
2b | Glasgow, T2DM 12 Mo 463 (331/132) 0]
2012[70,71]
2b | Hirani, T2DM 12 Mo 455 (246/209) 0]
2017 [58]
1b | lljaz, T2DM 12 Mo 120 (58/54) (4}
2017 [59]
2b | Lindberg, T2DM 19 Mo 166 (87/79) (0}
2017 [65]
1b | Nicolucci, T2DM 12 Mo 302 (153/149) +
2015[67]
1b | Shea, 2006/ T1IDM 5J 1665 (844/821) (0}
2009 [60-62] T2DM
1b | Tang, T2DM 12 Mo 415 (202/213) 0]
2013 [75]
1b | Warren, T2DM 12 Mo 157 (88/69) 0]
2017 [76]
1b | Yaron, T2DM 12 Mo 74 (37/37) 0]
2019[77]

Erlauterung: +/- — signifikante Effekte fiir/gegen die zusdtzliche Intervention (statistisch signifikante Gruppenunterschiede),

Q — keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede

Abkiirzungsverzeichnis: DM — Diabetes mellitus; FU — Follow-up; IG — Interventionsgruppe; J — Jahre; KG — Kontrollgruppe;
LoE- Level of Evidence; Mo — Monate; NA — nicht angefiihrt; Pt — Patient*innen; T1DM — Typ-1-Diabetes mellitus;
T2DM — Typ-2-Diabetes mellitus; TM-DVP — Telemedizinische-Diabetesversorgungsprogramm

Weitere klinische Endpunkte (Surrogatendpunkte)

Blutglukose: Verinderungen der Blutzuckerwerte zwischen IG und KG wur-
den von 13 Studien erhoben (T2DM & T1DM). In sechs Studien [53, 56, 59,
65,70, 71, 77] konnten keine signifikanten Unterschiede beobachtet werden.

Ein signifikant stirkerer Riickgang des HbAlc-Wertes in der IG im Vergleich
zum Ausgangswert konnte in einer Studie (LoE: 1b; n=115; T2DM & TIDM)
sowohl nach drei [HbAlc: 7,1 = 1.0 % (54 = 10,5 mmol/mol) p<0,001] als
auch nach sechs Monaten [HbAlc: 6,9 = 0.9 % (52 = 9,5 mmol/mol) p<0,001]
beobachtet werden. Auch im Vergleich zur KG konnte zu beiden Zeitpunkten
eine statistisch signifikante Reduktion nachgewiesen werden (3 Mo: p<0,0001;
6 Mo: p=0,004)° [57]. In einer weiteren Studie (LoE: 1b; n=302; T2DM) war
ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen (zugunsten
der TM-DV) nach zw6lf Monaten ersichtlich (geschitzter mittlerer Unter-
schied nach zwolf Monate: 0,33 + 0,1; p<0.001). Zusétzlich war der Anteil

6 Die Studie berichtete keine Einzelwerte bzw. den Differenzwert
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Blutglukose:

13 RCTs

in 6/13 RCTs
kein Unterschied

in7/13 RCTs
stat. signifikanter
Unterschied
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Body-Mass-Index:
in4 RCTs
kein Unterschied

Korpergewicht:
in 2 RCTs
kein Unterschied

Blutdruck:

in8 RCTs

7/8 RCTs

kein Unterschied

1/8 RCTs
stat. signifikanter
Unterschied

Blutlipide:

in7 RCTs

5/7 RCTs

kein Unterschied

2/7 RCTs
stat. signifikanter
Unterschied

Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

der Patient*innen, die das Ziel von HbAlc <7 % erreichten, in der IG nach
sechs (33 % vs. 18,7 %; p=0,009) und zwolf Monaten (28,1 % vs. 18,5 %, p=
0,07) hoher als in der KG [67]. Eine weitere Studie (LoE: 1b; n=415; T2DM)
zeigte einen signifikanten Unterschied zugunsten der TM-DVP in der Ver-
ringerung des HbAlc-Wertes nach sechs Monaten (—1.32 % IG vs —0,66 %
KG; p<0,001), wobei dieser Unterschied nach zwolf Monaten nicht mehr sta-
tistisch signifikant war (—1,14 % IG vs —0.95 % KG; p=0,133) [75]. In einem
weiteren RCT (LoE: 1b; n=1.665; T2DM & T1DM) [60-62] konnte ein sta-
tistisch signifikanter Unterschied im HgbAlc-Wert zugunsten der Interven-
tionsgruppe (nach 1,4 und 5 Jahren) gefunden werden: Die bereinigte Netto-
differenz (95 % CI) zugunsten der TM-GV betrug 0,29 %(0,12, 0,46) im fiinf-
ten Jahr. Ein weiteres RCT (LoE: 1b; n=157; T2DM) [76] berichtete iiber
eine signifikante Verringerung der HbAlc-Werte, von einem Medianwert von
68 mmol/mol (8,4 %) auf 58 mmol/mol (7,5 %), wihrend der Wert in der KG
konstant bei 65 mmol/mol (8,1 %) blieb, mit einem statistisch signifikanten
Gruppenunterschied (p<0,004). In einem weiteren RCT (LoE: 2b; n=463;
T2DM) sank der HbA1C-Wert nach zwolf Monaten im Durchschnitt um 1,9 %
in der IG und um 0,7 % in der KG, was einem Unterschied von 1,2 % ent-
spricht (p=0,001) [70, 71]. In einem weiteren RCT (LoE: 1b; n=907; T2DM)
[64] war die HbAlc-Reduktion in der IG-Gruppe grofer (-0,5 % [-6 mmol/
mol], p<0,0001) als in der KG-Gruppe (-0,3 % [-4 mmol/mol], p<0,0001); der
Unterschied zwischen den Gruppen betrug 0,2 % [2 mmol/mol], p=0,0324]).

BMI: Der Endpunkt BMI wurde in vier Studien [57, 59, 65, 70, 71] berichtet:
Keine der Studien (LoE: 1b-2b; n=115-463; T2DM & T1DM) konnte einen
signifikanten Unterschied in den Veridnderungen des BMIs zwischen IG und
KG nachweisen.

Korpergewicht: Verdnderungen im Korpergewicht wurden von zwei Studien
[67, 75] (LoE: 1b; n=302-415; T2DM) berichtet, allerdings ohne einen statis-
tisch signifikanten Unterschied zwischen der IG und der KG.

Blutdruck: Blutdruckwerte wurden von acht Studien erhoben, wovon eine
Studie [60-62] (LoE: 1b; n=1665; T2DM & TIDM) in allen fiinf Jahren der
Nachbeobachtungszeit signifikante Unterschiede zugunsten der IG bei der
Verinderungen des systolischen und diastolischen Blutdrucks beobachten
konnte (bereinigte Differenzen nach 5 Jahren Follow-up (FU): 4,32 (1,93;
6,72) mmHg fiir systolischen Blutdruck und 2,64 (1.53; 3.74) mmHg fiir dia-
stolischen Blutdruck). In sieben Studien [59, 65, 67, 70-73, 75, 76] (LoE: 1b-
2b; n=120-463; T2DM) konnten keine signifikante Unterschiede zwischen
IG und KG festgestellt werden.

Blutlipide: Die Verdnderungen der Blutfettwerte wurden in sieben Studien
evaluiert. Zwei der sieben Studien konnten statistisch signifikante Unterschie-
de zugunsten der TM-DVP nachweisen und in fiinf weiteren RCTs waren keine
signifikanten Unterschiede bei den Blutfettwerten nachweisbar [59, 65, 67, 70-
73] (LoE: 1b-2b; n=120-463). Eine Studie [75] (LoE: 1b; n=415; T2DM) konn-
te nach 12 Monaten eine signifikante Verbesserung bei der Kontrolle des LDL-
Cholesterins in der IG beobachten (—6.1 mg/dl IG vs 0.0 mg/dl KG, p=0,001)
und in einer weiteren Studie [60-62] (LoE: 1b; n=1.665; T2DM & T1DM)
konnte eine statistisch signifikante Verbesserung der Blutfettwerte bis zum
vierten Jahr des FU zu Gunsten der IG beobachtet werden, nach fiinf Jahren
waren die Gruppenunterschiede nicht mehr statistisch signifikant’.

7 Die Studie berichtete keine Einzelwerte bzw. den Differenzwert
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Ergebnisse: Internationale Evaluierungen telemedizinisch-begleiteter Diabetesversorgung

Eine Zusammenfassung der Evidenz des medizinischen Nutzens
(Surrogatendpunkte) befindet sich in Tabelle 4-29.

Tabelle 4-29: Medizinische Versorgungseffekte der TM-DVP (Surrogat-Endpunkte): Evidenz aus RCTs

Lo Lange Anz. der Pat.
E | Autor, Jahr Indikation | des FU (IG/KG) Blutglukose | BMI | Korpergewicht | Blutdruck | Blutlipide
2b | Agarwal, 2019 [53] T2DM 6 Mo 223(110/113) (%}
1b | Dario, 2017 [56] TDM2 12 Mo 299 (208/91) 2
1b | Fountoulakis, 2015 [57] | T1DM NA 115 (76/39) + [}
T2DM
2b | Glasgow 2012 [70, 71] T2DM 12 Mo 463 (331/132) (%} (%} (4] [0]
1b | lljaz, 2017 [59] T2DM 12 Mo 120 (58/54) (0} (0} (4]
1b | Kulzer, 2018 [64] T2DM 12 Mo 907 (440/467) +
2b | Lindberg, 2017 [65] T2DM 19 Mo 166 (87/79) (%} (%} (4] [0]
1b | Nicolucci, 2015 [67] T2DM 12 Mo 302 (153/149) + (0] [0]
2b | Quinn, 2011 [72, 73] T2DM 24 Mo | 163 (23/22/62/56) + (0] [0]
1b | Shea, 2006 [60-62] TIDM 5) 1665 (844/821) + + +
T2DM
1b | Tang, 2013 [75] T2DM 12 Mo 415(202/213) 9P (4] +
1b | Warren, 2017 [76] T2DM 12 Mo 157 (88/69) + (4]
1b | Yaron, 2019 [77] T1IDM 12 Mo 74 (37/37) 2

Erliuterung: +/- — signifikante Effekte fiir/gegen die zusdtzliche Intervention (statistisch signifikante Gruppenunterschiede),

O — keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede

Abkiirzungsverzeichnis: BMI — Body Mass Index; DM — Diabetes mellitus; FU — Follow-up; IG — Interventionsgruppe;
F—Jahre; KG — Kontrollgruppe; LoE- Level of Evidence; Mo — Monate; NA — nicht angefiihrt; Pt — Patient*innen;
T1DM — Typ-1-Diabetes mellitus; T2DM — Typ-2-Diabetes mellitus; TM-DVP — Telemedizinische-Diabetesversorgungsprogramm

43.3  Soziale Versorgungseffekte

Fiir die Bewertung des sozialen Nutzens der TM-DVP konnten insgesamt
neun RCTs [53, 56, 57, 60, 61, 64, 70, 72, 73, 75, 77] eingeschlossen werden.

,Diabetes-Wissen”

Das Wissen iiber Diabetes wurde in zwei Studien [70, 71, 75] erhoben (T2DM).
In einer Studie (LoE: 1b; n=415) [75] verfiigten die Patient*innen der IG nach
zwoOlf Monaten {iber ein statistisch signifikant besseres Verstindnis bei den
Themen Blutzuckertest (DKT: 1,8 (0,4) vs 1,6 (0,6), p=0,004) und Diabetes im
Vergleich zur KG (DKT: 4,9 (1,0) vs 4,3 (1,3), p<0,001). In der zweiten Stu-
die (LoE: 2b; n=463) [70, 71] konnte eine statistisch signifikant hohere Ver-
besserung im Erndhrungsverhalten (STC: condition X time chisquare = 9,01,
p<0,05), und in der Fettaufnahme (STC: condition X time chi-square = 6,28,
p<0,05) innerhalb der IG im Vergleich zur KG festgestellt werden (Nachbe-
obachtungszeitraum: 12 Monate).

Erfahrungen mit medizinischer Betreuung

Erfahrungen mit medizinischer Betreuung wurden von einer Studie [53]
(LoE: 2b; n=223; T2DM) berichtet. Es konnten keine statistisch signifikan-
ten Gruppenunterschiede in diesem RCT in einem Nachbeobachtungszeit-
raum von sechs Monaten nachgewiesen werden.
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sozialer Nutzen:
in 9 RCTs

Diabetes-Wissen:
in2RCTs

2/2 stat. signifikanter
Unterschied
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Einhaltung der Therapieempfehlungen

Die Einhaltung der Therapieempfehlungen wurde in einer Studie [64] be-
richtet. Das RCT (LoE: 1b; n=907; T2DM) konnte einen statistisch signifi-
kanten Gruppenunterschied zu Gunsten der IG nach 12 Monaten feststellen.
Keine signifikanten Gruppenunterschiede konnten nach drei, sechs und neun
Monaten festgestellt werden.

Haufigkeit der Blutglukose-Messungen

Die Haufigkeit der Blutglukose-Messungen wurde in einer Studie [57] erho-
ben. In dieser Studie (LoE: 1b; n=115; T2DM & T1DM) war kein statistisch
signifikanter Gruppenunterschied nachweisbar.

Zufriedenheit/Akzeptanz

Die Zufriendenheit/Akzeptanz in Bezug auf die Intervention wurde von drei
Studien [64, 75, 77] berichtet (T2DM): Diese RCTs konnten einen signifi-
kanten Gruppenunterschied in der Zufriedenheit oder der Akzeptanz der The-
rapie zugunsten der TM-DVP beobachten. In einer Studie (LoE: 1b; n=907)
[64] konnte in der IG eine groBere Verbesserung der Behandlungszufrieden-
heit im Vergleich zur KG festgestellt werden (DTSQc: Unterschied zwischen
den Gruppen: 1,8 (0,59; 3,0); p=0,0035). Auch der durchschnittliche Diabe-
tes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ)-Wert war in der IG statis-
tisch signifikant hoher als in der KG (Gruppenunterschied: 0,92 (0,13; 1,7)
p=0.0127). Ahnliches zeigt sich in einer weiteren Studie: Das RCT (LoE: 1b;
n=415) [75] konnte nach zwolf Monaten Nachbeobachtung innerhalb der IG
statistisch signifikant hohere Werte bei der Gesamtzufriedenheit mit der Be-
handlung [DTSQ: 27,7 (6,1) vs. 24,5 (7,4), p<0,001] und der Bereitschaft, die
Behandlung weiterzuempfehlen [5,1 (1,4) vs. 4,2 (1,6), p<0,001], im Vergleich
zur KG feststellen. In einer weiteren Studie (LoE: 1b; n=74) [77] waren die
Patient*innen in der IG statistisch signifikant zufriedener mit der Versorgung
als Patient*innen in der KG [DTSQs und DTSQc: + 2,1 (1,21) vs. +1.,4 (1,35),
p=0,04].

Selbstmanagement

Das Selbstmanagement wurde in zwei Studien [53, 70, 71] erhoben, wobei
keine der beiden Studien (LoE: 2b; n=223, n=463; T2DM) einen signifikan-
ten Gruppenunterschied feststellen konnte.

Selbstwirksamkeit

Die Selbstwirksamkeit wurde in einer Studie [70, 71] erhoben, wobei keine
signifikanten Gruppenunterschiede in dieser Studie (LoE: 2b; n=463; T2DM)
feststellbar waren.

Psychisches Befinden

Das psychische Befinden wurde von vier Studien (LoE: 1b-2b; n=163-463;
T2DM) berichtet [56, 70-73, 75]. Statistisch signifikante Unterschiede konn-
ten in zwei Studien beobachtet werden [70, 71, 75] (LoE: 1b-2b; n=415-463).
In einem RCT [75] (LoE: 1b; n=415) konnten signifikant niedrigere Werte
hinsichtlich des Behandlungsstresses im Vergleich zu den Teilnehmer*innen
der KG nach zwolf Monaten beobachtet werden (Problem Areas in Diabetes:
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0,6 (0,8) vs. 1,0 (1,0), p<0,001). Andere Unterkategorien der Diabetes-Belas-
tung (Erndhrung, soziale Unterstiitzung) und die Ergebnisse des Depressi-
ons-Screenings zeigten keine Gruppenunterschiede. In einer weiteren Studie
[70, 71] (LoE: 2b; n=463) konnte ein signifikanter Unterschied beim Diabe-
tes Disstress Score zu Gunsten der kombinierten Intervention (TMON mit
TCOACH) beobachtet werden (DDS: condition X time chisquare = 6,26,
p<0,05). In zwei Studien wurden keine statistisch signifikanten Gruppenun-
terschiede in Bezug auf die psychische Gesundheit [56, 72, 73] (LoE: 1b-2b;

n=115-163) beobachtet [56, 72, 73]8.

Eine Zusammenfassung der Evidenz der sozialen Versorgungseffekte

befindet sich in Tabelle 4-30.

Tabelle 4-30: Soziale Versorgungseffekte der TM-DVP: Evidenz aus RCTs

< o ]
T | E g §| 5|2
wv —
2 |3 c| £ = | € :".?
2 o S | 28 2_ |8 | 2|52
s | 5| & AR HEIIELE
= H - S T < = © S 9
g s 40 8 |23|228| =5 |38| E| 2| 2
= 2 N s |s&|lshe| g8 (€8|2|2|%
LoE | Autor/Jahr £ 5 g2 8 |E8|535| =2 |R= (3| & | &
2b | Agarwal, 2019 [53] T2DM 6 Mo 223 (110/113) [0/ 0]
1b | Dario, 2017 [56] TDM2 | 12 Mo 299 (208/91) 0]
1b | Fountoulakis, 2015 [57] | TIDM NA 115 (76/39) [0]
T2DM
1b | Kulzer, 2018 [64] T2DM | 12 Mo 907 (440/467) + +
2b | Glasgow, 201270, 71] T2DM | 12 Mo 463 (331/132) + 0] [0] +
2b | Quinn, 2011 [72,73] T2DM | 24 Mo | 163 (23/22/62/56) 0]
1b | Shea, 2006 [60-62] T1DM 5) 1665 (844/821)
T2DM
1b | Tang, 2013 [75] T2DM | 12 Mo 415 (202/213) + +
1b | Yaron, 2019 [77] TIDM | 12 Mo 74 (37/37)

Erlauterung: +/- — signifikante Effekte fiir/gegen die zusdtzliche Intervention (statistisch signifikante Gruppenunterschiede),
Q — keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede

Abkiirzungsverzeichnis: DM — Diabetes mellitus; FU — Follow-up; H — Hdaufigkeit; IG — Interventionsgruppe; J — Fahre;
KG — Kontrollgruppe; LoE — Level of Evidence; Mo — Monate; NA — nicht angefiihrt; T1DM — Typ-1-Diabetes mellitus,

T2DM — Typ-2-Diabetes mellitus; TM-DVP — Telemedizinische-Diabetesversorgungsprogramm.

8 Eine weitere Studie [76] beschrieb, dass die psychische Befindlichkeit der

Patient*innen dokumentiert wurde, jedoch wurden keine Resultate berichtet.
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43.4 Organisatorische Versorgungseffekte

Fiir die Bewertung des organisatorischen Nutzens der TM-DVP konnten ins-
gesamt neun RCTs [53, 56, 57, 64, 67, 70, 72, 73, 75, 76] eingeschlossen wer-
den.

Therapieanpassungen

Der Endpunkt zu Therapieanpassungen wurde in zwei Studien [64, 67] (LoE:
1b; 302-907; T2DM) erhoben. Die Patient*innen der IG erhielten in einer Stu-
die [64] (LoE: 1b; n=907) innerhalb von zwolf Monaten mehr Empfehlungen,
an Diabetes-Schulungen teilzunehmen (22,3 % vs. 14,1 %; OR=1,8; p=0,045),
korperliche Aktivitit/Bewegung zu intensivieren (40,4 % vs. 20,3 %; OR=2,4;
p=0,0063) sowie weitere Erndhrungsberatung (37,0 % vs. 23,3 %; OR=2,2;
p=0,013) verglichen zur KG. Hinsichtlich der Verdnderungen bei der Ver-
schreibung von oralen Antidiabetika wurde kein statistisch signifikanter Grup-
penunterschied festgestellt. In der zweiten Studie [67] (LoE: 1b; n=907) konn-
ten keine signifikanten Unterschiede bei Therapieanpassungen zwischen der
IG und KG beobachtet werden.

Inanspruchnahme medizinischer Leistungen

Die Inanspruchnahme medizinischer Leistungen wurde von sieben Studien
[53, 56, 57, 67,72, 73,75, 76] (LoE: 1b-2b; n=115-463; T2DM & T1DM) er-
hoben. In vier Studien (LoE: 1b-2b; n=115-302) konnten keine statistisch sig-
nifikanten Unterschiede in Bezug auf die Inanspruchnahme medizinischer
Leistungen festgestellt werden [53, 57, 67, 75].

In einer Studie [56] (LoE: 1b; n=299; T2DM) konnte in einem Nachbeobach-
tungszeitraum von zwolf Monaten eine signifikante Verringerung in der Hau-
figkeit der ambulanten Besuche bei Diabetolog*innen (insgesamt und mit
Behandlungsmafnahmen) (p<0,001°) zu Gunsten der TM-DVP beobachtet
werden. Auch die Anzahl der geplanten Krankenhausaufenthalte waren in der
Interventionsgruppe statistisch signifikant niedriger (mittlere Differenz: 0,53
(0,29-0,95); p=0,02). Keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede
konnten bei Krankenhausaufenthalten aufgrund von Diabetes, Bettentage fiir
hospitalisierte Patient*innen, Hiufigkeit der Notaufnahmebesuche und in der
Haiufigkeit der Ordinationsbesuche (Fachérzt*innen und Primér- und Sekun-
dirbereich) beobachtet werden.

In einem weiteren RCT [72, 73] (LoE: 2b, n=163; T2DM) konnte mit der
kombinierten Therapie ,Coaching und Patient*innenbetreuung iiber ein di-
gitales Anbieterportal® der groBte Riickgang der Arztbesuche verzeichnet wer-
den (-3,39; p=0,02).

In einer weiteren Studie [76] (LoE: 1b; 157; T2DM) benoétigten die Patient*in-
nen der IG im Vergleich zu denen der KG weniger Arztbesuche, Uberweisun-
gen an Fachirzt*innen sowie Krankenhauseinweisungen?, weshalb die Ge-
sundheitskosten, einschlieflich der Therapiekosten, nach zwolf Monaten fiir
die IG signifikant (Mittelwert: $ 3781 vs. $ 4662; p<0,001) giinstiger waren.

9 Die Studie berichtete keine Einzelwerte bzw. den Differenzwert
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Nutzung der App/Website

Die Nutzung der App/Website wurde von zwei Studien erhoben [53, 70, 71] Nutzung der
(Loe: 2b; n=223-463). In einer Studie [70, 71] (LoE: 2b, n=463; T2DM) ver- App/Website
ringerte sich die Nutzung der Website innerhalb von zw6lf Monaten erheb- in 2 RCTs
lich von durchschnittlich elf auf drei Mal pro Monat, allerdings ohne einen sehr variable
ersichtlichen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den beiden Inter-
ventionsgruppen (TMON vs. TMON mit TCOACH). In der zweiten Studie

[53] (LoE: 2b; n=223) konnte iiber den Zeitraum von 14 Wochen ein statis-

tisch signifikanter Unterschied in der Nutzung der App zwischen den ver-

schiedenen Studienstandorten beobachtet werden [36 Tage (IQR 10,5-124)

vs. 9 Tage (IQR 6-51)].

Dauer der Programm-Teilnahme

Die Programm-Teilnahme der Patient*innen wurde von einer Studie [70, 71] Dauer der
(LoE: 2b, n=463; T2DM) erhoben und war durchschnittlich 387 Tage. Programm-Teilnahme

. . . . inT1RCT:387T
Eine Zusammenfassung der Evidenz der organisatorischen n age

Versorgungseffekte befindet sich in Tabelle 4-31.

Tabelle 4-31: Organisatorische Versorgungseffekte der TM-DVP: Evidenz aus RCTs

s
> ; = [
LS = g | £ c = 1
5| 3 e 42358 kY ZEE
g 3 iz 53 | 8%% s cs%
© w =
= > N < 53| s B3 3 9=
LoE | Autor/Jahr £ i 2 £5 |28 =3 8z
2b | Agarwal, 2019 [53] T2DM 6 Mo 223(110/113) (0] Variation in Nutzung
nach Studienstandort
1b | Dario, 2017 [56] TDM2 12 Mo 299 (208/91) +
1b | Fountoulakis, 2015 [57] TIDM NA 115 (76/39)
T2DM
1b | Kulzer, 2018 [64] T2DM 12 Mo 907 (440/467) +
1b | Nicolucci, 2015 [67] T2DM 12 Mo 302 (153/149) 0] (0]
2b | Glasgow, 2012 [70, 71] T2DM 12 Mo 463 (331/132) Reduktion in durchschn.
Interventionsgruppen | 387 Tage
2b | Quinn, 2011 [72,73] T2DM 24 Mo 163 (23/22/62/56) +
1b | Tang, 2013 [75] T2DM 12 Mo 415(202/213)
1b | Warren, 2017 [76] T2DM 12 Mo 157 (88/69)

Erliuterung: +/- — signifikante Effekte fiir/gegen die zusdtzliche Intervention (statistisch signifikante Gruppenunterschiede),
O — keine statistisch signifikanten Gruppenunterschiede

Abkiirzungsverzeichnis: d. — der; DM — Diabetes mellitus; FU — Follow-up; IG — Interventionsgruppe; § — Jahre;

KG — Kontrollgruppe; LoE — Level of Evidence; Mo — Monate; NA — nicht angefiihrt; TIDM — Typ 1 Diabetes mellitus;
T2DM — Typ 2 Diabetes mellitus; TM-DVP — Telemedizinische-Diabetesversorgungprogramm.
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5 Diskussion

Der vorliegende Bericht zielt darauf ab, aufbauend auf internationaler Evi-
denz zu Evaluierungs-Methoden/-Instrumenten, eine Entscheidungsunter-
stiitzung fiir eine potentielle Ergebnismessung telemedizinisch-begleiteter
Diabetes-Projekte vorzulegen. Zunichst wurden die 6sterreichischen teleme-
dizinischen Versorgungsprogramme beschrieben, danach wurde eine syste-
matische Ubersichtsarbeit mit primiarem Fokus auf Evaluierungsmethoden
und -messinstrumenten sowie organisatorischen Rahmenbedingungen von
telemedizinisch-begleiteten Diabetesversorgungsprogrammen durchgefiihrt.
Die Evidenz zum medizinischen, organisationalen und sozialen Nutzen dieser
Versorgungsprogramme wurde zusitzlich zusammengefasst.

Zusammenfassende Ergebnisse

Osterreichische Landkarte telemedizinischer Versorgungsprogramme

Derzeit gibt es in Osterreich zwei telemedizinisch-begleitete Diabetesversor-
gungsprogramme: DiabCare in Tirol [37] und Gesundheitsdialog Diabetes
mellitus [39]. Beide Versorgungsprogramme konnen als ,indirekte* Interven-
tionen verstanden werden, welche darauf abzielen, das Selbstmanagement der
Diabetes-Patient*innen nachhaltig zu beeinflussen. Digitale Gesundheitsan-
wendungen (DiGA: ,DiabCare“ und ,DiabMemory“) kommen dabei zum
Einsatz. Die web- und m-App-basierten-Therapie-Management-Systeme be-
stehen aus einem Computer oder Smartphone (Hauptsystem) und diversen
Diabetes-bezogenen Messgeriten (Peripheriegerite) zur Messung diverser Pa-
rameter (z. B. Blutzucker, Blutdruck, Gewicht). Die Daten konnen von den
Peripheriegeriten mittels Bluetooth oder NFC-Technologie automatisch an
das Hauptsystem iibertragen werden.

Derzeit sind diese DiGA Anwendungen in Osterreich jedoch »,Eco-Lésun-
gen“ (Insellésungen) und miissen vornehmlich mit der Arztsoftware kompa-
tibel sein bzw. bieten sie eigene Benutzeroberflichen fiir den GDA an [49]. An
der direkten Implementierung der Daten in die elektronische Gesundheits-
akte (ELGA) wird derzeit gearbeitet (FHIR-Standard) [52].

Es wurden insgesamt sieben Endpunkte in den Evaluationen gemessen. Da-
bei kamen vor allem standardisierte Messinstrumente zum Einsatz. Zusétz-
lich konnten Teilnehmer*innen im Zuge von offenen Fragen eine (qualitati-
ve) Einschitzung zu manchen Fragen abgeben. Beide der in Osterreich der-
zeit aktiven TM-DVP wurden bereits evaluiert. Es handelt sich dabei aber
vor allem um Pilot-Evaluationen in der Modellregion Landeck in Tirol (Diab-
Care) [43] und um eine quasi-experimentelle Studie [41] in der Modellregion
Miirztal in der Steiermark (Gesundheitsdialog Diabetes mellitus). Darauf folg-
ten diverse Compliance [39] und Drop-Out [44] Analysen. Der Effekt dieser
Interventionen ist jedoch in Ermangelung an (randomisierten) Kontrollstu-
dien noch nicht belegt.
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Systematische Ubersichtsarbeit zu Evaluierungsmethoden

Fiir die Evaluation internationaler telemedizinisch-begleiteter Diabetes-Pro-
jekte und -Studien wurden insgesamt 17 Endpunkte in 20 Studien [53-77] er-
hoben. Die Endpunkte zielten darauf ab, etwaige medizinische (z. B. Lebens-
qualitit), soziale (z. B. Verbesserung des Selbstmanagements) und organisato-
rische (z. B. Reduktion der Inanspruchnahme med. Leistungen) Versorgungs-
effekte zu iberpriifen.

Die meisten Endpunkte wurden quantitativ erhoben, wenngleich drei der 17
Endpunkte (Zufriedenheit/Akzeptanz, Erfahrung mit der Betreuung) zuséitz-
lich eine qualitative Erhebungsmethode wihlten. Hinsichtlich der verwen-
deten Evaluationsinstrumente kamen vorrangig standardisierte Fragebogen/
Interviews zum Einsatz (Lebensqualitit (inkl. diabetes-spezifische Lebens-
qualitdt), Zufriedenheit mit und Akzeptanz der Behandlung, psychisches Be-
finden, Selbstmanagement, Selbstwirksamkeit, Wissen {iber Diabetes, Ernih-
rung usw., Funktionalitit, Erfahrung zu med. Betreuung). Ein Uberblick iiber
alle standardisierte und validierte Messinstrumente befindet sich in Tabelle
6-1.

Bei dem Grofteil der iiber Fragebogen/Interviews ermittelten Endpunkte
handelte es sich um Indikatoren, zu denen Patient*innen direkt befragt wur-
den (Selbsteinschitzung). Die Durchfiihrungszeit der Fragebogen belief sich
auf 2-30 Minuten. Das kardiovaskuldre Risiko wurde durch den 10-year Fra-
mingham Cardiovascular-Risk Score erfasst und die restlichen Endpunkte —
Therapieanpassungen, Einhaltung der Therapieempfehlungen, Inanspruch-
nahme von medizinischen Leistungen, Nutzung der App oder Website, Dauer
der Studien-Programm-Teilnahme, Anzahl der Blutglukose-Messungen, Hiu-
figkeiten von Hypo- und Hyperglykimien bei Patient*innen und Mortalitét
— wurden iiber telefonische Abfragen, ePA und Abrechnungsdaten, Eintrige
und elektronische In-App-Daten erhoben. Die relevanten Surrogat-Parameter
Blutzucker, Blutdruck, Blutfettwerte und BMI/Ko6rpergewicht wurden mit-
tels entsprechender Gerite/im Labor (Blutzuckermessgerit, Blutdruckmess-
gerit, Laboranalysen, Waage/Mafiband) erhoben.

Systematische Ubersichtsarbeit zum (Zusatz-)Nutzen
telemedizinischer Versorgungsprogramme

Fiir die systematische Ubersichtsarbeit zum potenziellen medizinischen, so-
zialen und organisatorischen Zusatznutzen von TM-DVP wurden insgesamt
14 RCTs (n=74-1.665) eingeschlossen [53, 56-61, 64, 65, 67, 70, 72, 73, 75-77].
Es konnten Anhaltspunkte fiir Versorgungseffekte identifiziert werden: Hin-
sichtlich medizinischer Versorgungseffekte konnten statistisch signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten der TM-DVP bei relevanten Surrogat-Para-
meter sowie bei der Lebensqualitit festgestellt werden. Soziale Versorgungs-
effekte beinhalteten statistisch signifikante Gruppenunterschiede im Hinblick
auf das Diabetes-Wissen, der Einhaltung der Therapieempfehlung, der Zu-
friedenheit/Akzeptanz sowie des psychischen Befindens. Es konnten im Hin-
blick auf etwaige organisatorische Versorgungseffekte statistisch signifikante
Gruppenunterschiede zugunsten der TM-DVP bei den folgenden Endpunk-
ten festgestellt werden: Therapieanpassungen und Inanspruchnahme medi-
zinischer Leistungen.

Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass es groBe Unsicherheiten bei der Ge-
neralisierbarkeit bzw. Ubertragbarkeit der Resultate einzelner Studien auf
die in Osterreich zum Einsatz kommenden telemedizinischen Diabetespro-
gramme gibt: Es besteht hohe Heterogenitit hinsichtlich der jeweiligen tele-
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medizinischen Versorgungsprogramme: die organisatorischen Rahmenbedin-
gungen unterscheiden sich vor allem in Bezug auf die Art der DiGA (bspw.
Web-App, m-App oder Software), das involvierte Personal, die Dauer der
Schulungen und die jeweiligen technischen Auspriagungen zwischen Haupt-
system (vorwiegend Computer oder Smartphone) und Peripheriegerite (z. B.
Blutdruckmessgerit). So konnten die Personen in den jeweiligen TM-DVP ma-
nuell (in 7 RCTs) eingegeben oder automatisch (in 5 RCTs) von einem Gerit
(z. B. Blutdruckmessgerit) z. B. an eine App iibertragen werden. Der Aus-
tausch vom Ort der Datenspeicherung (z. B. Mobiltelefon, Computer) wurde
entweder kontinuierlich (in 6 RCTs) oder in einem gewissen Zeitintervall (in
S RCTs) an den jeweiligen GDA tibermittelt. Zusitzlich berichteten zwei
Studien, dass eine direkte Implementierung der im Rahmen der Intervention
routineméifig erhobenen Daten in die elektronische Gesundheitsakte in den
jeweiligen TM-DVP moglich ist. Eine Vielzahl der Studien berichtete jedoch
nicht iiber genaue Datentibermittlung und technische Komponenten.

Diese Arbeit ergidnzt bestehendes Wissen insofern, als keine publizierte sys- Einbettung in
tematische Ubersichtsarbeit zu Evaluierungsmethoden von telemedizinischen bestehendes Wissen:
Versorgungsprogrammen identifiziert wurde. In diesem Bereich konnte diese

Arbeit damit eine Wissensliicke schliefien.

Ein rezenter Umbrella-Review (2020) schloss 46 systematische Ubersichtsar- 1 Umbrella-Review
beiten und Meta-Analysen von randomisierten Kontrollstudien ein und kam basierend auf

dabei zum Schluss, dass die Telemedizin das Potenzial hat, relevante Surro- 46 systematischen
gat-Parameter bei Patient*innen mit Diabetes zu verbessern. Zusitzlich kam Ubersichtsarbeiten:
auch diese Arbeit zum Schluss, dass Heterogenitit bei den organisatorischen positive Effekte
Rahmenbedingungen besteht: Bestimmte Merkmale der Intervention (z. B. ho- (bei relevanten

he Hiufigkeit und Intensitdt des Feedbacks/der Interaktion und kurze Be- Surrogat-Parametern)

handlungsdauer) und der Patient*innen (Alter <55 Jahre, hoher Ausgangs-
HbAlc-Wert und kiirzliche Diagnose) wurden dabei mit einem erhohten Nut-
zen fiir Patient*innen assoziiert [107].

Vorhandene systematische Ubersichtsarbeiten und Meta-Analysen, die den diese Arbeit als erste
Nutzen von telemedizinischen Versorgungsprojekten evaluierten, legten einen systematische Ubersicht
Fokus auf Surrogat-Endpunkte [107]. Unsere systematische Ubersichtsarbeit zu Evaluierungsmethoden

erginzt dieses Wissen insofern, als wir eine breitere Forschungsfrage wihlten
und damit auch direkte Evidenz des medizinischen (z. B. Lebensqualitit), so-
zialen und organisatorischen Nutzens systematisch und unter Berticksichti-
gung organisatorischer Rahmenbedingungen der jeweiligen Versorgungspro-
gramme zusammengefasst haben.

Die 6sterreichischen Evaluationen des Gesundheitsdialog Diabetes mellitus Gsterr. Programme:
zeigen, dass die Compliance gering bzw. das Drop-Out derzeit noch hoch ist Compliance gering

[44, 45]: Ein Drittel der Teilnehmer*innen hatte zum Messzeitpunkt keinen

Eintrag fiir eine Woche und von einem Fiinftel der Teilnehmer*innen lag die 20-30 % seltene Nutzung
letzte registrierte Messung mehr als vier Wochen zuriick. Zusétzlich wird die 41 % Drop-Out

Drop-Out-Quote auf 41 % geschitzt (n=522). 120 Interviewte gaben in dieser
Evaluation, unter anderem, »fehlende Motivation“ (31,9 %), aber auch Tech-
nik (24,4 %) und érztliche Betreuung (15,6 %) als Griinde fiir den Programm-
abbruch an. Die internationale Evidenz zeigt, dass sehr unterschiedliche or-
ganisatorische Rahmenbedingungen existieren. Ein Blick auf die unterschied-
liche Ausgestaltung der internationalen Interventionen (z. B. in Linge der
Schulungen, Personalressourcen, Unterschiede in Coaching) konnte auch ei-
ne Verbesserung der derzeitigen Osterreichischen telemedizinischen Versor-
gungsprogramme inspirieren.
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Der erfolgreiche Einsatz digitaler Technologien in telemedizinischen Versor-
gungsprogrammen bedingt, dass die Teilnehmer*innen iiber ausreichend di-
gitale Gesundheitskompetenz verfiigen [47]. Die osterreichische Gesundheits-
kompetenz-Erhebung (2020) zeigt, dass die grofite Herausforderung (im Ver-
gleich zur allgemeinen Gesundheitskompetenz) im Bereich der Navigations-
kompetenz (also der Orientierung im Gesundheitssystem) und bei der digi-
talen Gesundheitskompetenz (also dem Umgang mit digitalen Technologien
und Ressourcen) liegt [108]. Hier besteht ein potentieller Mehrbedarf an Stra-
tegien [47] zur Steigerung digitaler Gesundheitskompetenz (sowohl fiir Pati-
ent*innen als auch fiir Anwender*innen).

Neben fehlender Gesundheitskompetenz in Osterreich kénnte die hohe Drop-
Out-Rate bei dem Versorgungsprogramm Gesundheitsdialog Diabetes melli-
tus auch damit zusammenhéngen, dass die komplexe Intervention noch nicht
ausreichend an die Bediirfnisse der Diabetes-Patient*innen angepasst wurde.
Die (qualitativen) Ergebnisse der Compliance Studie [39] bzw. Drop-Out-
Analyse [44] sollten bei der Verbesserung der osterreichischen Diabetes-Pro-
gramme beriicksichtigt werden. Die Potenziale neuer telemedizinischer Ver-
sorgungsstrukturen konnen nur dann erreicht werden, wenn die Diabetes-
Patient*innen diese auch nutzen (wollen) und insgesamt daran teilnehmen.
Es sollte dabei die Frage, was (spezifische Komponenten der komplexen In-
tervention) bei wem (definierte Zielgruppe) wie wirkt (relevante Endpunkte
und Versorgungskontext) im Vordergrund stehen [31].

Es gibt neben digital unterstiitzten Diabetesversorgungsprogrammen eben-
falls Versorgungsprogramme ohne telemedizinische Begleitung [109]. In Os-
terreich gibt es hier das Versorgungsprogramm , Therapie Aktiv, welches in
2007 in Osterreich eingefiihrt wurde und bereits evaluiert wurde [110-113].
Fiir all diese Versorgungsprogramme ist jedoch eine Evidenz fiir Versorgungs-
effekte erforderlich und diese sollten idealerweise in eine nationale Strategie
zur Priavention und zum Management von Diabetes eingebettet sein und ih-
rerseits kontinuierlich evaluiert werden [114].

Wissensliicken

Es bestehen Wissensliicken in folgenden Bereichen:

B Langzeiteffekte unklar: Die internationalen Studien waren mit einer
Nachbeobachtungszeit von bis zu fiinf Jahren nicht in der Lage, lang-
fristige Effekte nachweisen zu konnen.

B Generalisierbarkeit: Die internationale Evidenz aus RCTs schloss pri-
mir Typ2 Diabetes Patient*innen ein. Indikationsspezifische Unter-
schiede im Management von Diabetes sind gegeben. Die Versorgungs-
settings und Komponenten der Interventionen innerhalb der RCTs
sind zusitzlich heterogen.

B Best-Practice und genaue Zusammenstellung der telemedizinischen Versor-
gungsprogramme: Aufgrund der grofen Heterogenitidt der Evidenz ist
unklar, welche Komponenten wie genau bei wem wirken.

B Evidenz zu Osterreichischen Versorgungsprogrammen: In Ermangelung der
Ubertragbarkeit der Evidenz aus internationalen Studien fehlen ran-
domisierte Kontrollstudien zum medizinischen, sozialen und organisa-
torischen Nutzen der osterreichischen (durch digitale Technologien
unterstiitzten) Versorgungsprogramme.

B Evidenz gesundheitsékonomischer Evaluationen: Es ist unklar, ob (trotz
etwaiger Versorgungseffekte) die osterreichischen digital unterstiitzten
Versorgungsprogramme kosteneffektiv sind.
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Diskussion

Limitationen

Es wurden in dieser systematischen Ubersichtsarbeit jene Studien, die ledig-
lich Surrogat-Parameter als Endpunkte definiert haben, ausgeschlossen. Dem-
nach gibt es mehr Studien (als in unserer Arbeit eingeschlossen), die Surro-
gat-Endpunkte messen. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass diese Studien
die Resultate zu Evaluierungsmethoden oder zu potentiellen Versorgungsef-
fekten beeinflussen: In unserer Arbeit sind alle wichtigen Messinstrumente
eingeschlossen worden und es gibt direkte Evidenz aus RCTs. Indirekte Evi-
denz kann somit nur als ergdnzender Baustein verstanden werden, der den-
noch ausreichend in dieser Arbeit erfasst wurde.

Aufgrund der Fiille der Studien mit randomisiertem Studiendesign wurden
Beobachtungs- und Registerstudien ausgeschlossen. Diese erbringen zumeist
wertvolle Informationen zum Kontext von Interventionen (einige Kontext-
faktoren konnten in diesem Bericht ggf. fehlen), liberschitzen aber gemein-
hin den Effekt einer Intervention.

Die Identifizierung der Endpunkte erfolgte auf der Basis der Messungen der
Studien. Dadurch ist ein gewisses Verzerrungspotenzial gegeben und jene
Endpunkte, die zwar gemessen werden sollten (jedoch in der vorhandenen
Literatur nicht erfasst wurden), sind daher in dieser Arbeit nicht abgedeckt.
Fiir die Planung einer umfassenden Evaluation ist es deshalb ratsam, ergén-
zend zu diesen Endpunkten, das CORE Outcome Set [115] fiir Wirksamkeits-
studien zu Interventionen, die das Diabetes-Management beeinflussen, zu-
sitzlich zu beriicksichtigen (z. B. kardiovaskulidre Endpunkte/Morbiditit).

Die Validitit der Einzelstudien wurde auf Basis der CEBM Pyramide einge-
stuft (Anzahl der eingeschlossenen Patient*innen und der Loss-to-Follow-
Rate). Obwohl diese Methode kein umfangreiches Risk of Bias (RoB) Assess-
ment darstellt, ist es unwahrscheinlich, dass diese Limitation nachhaltige
Auswirkungen auf die Ergebnisse hat.
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6 Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Neben dem medizinischen Nutzen sind bei telemedizinischen Versorgungs-
programmen auch organisatorische und soziale Versorgungseffekte zu be-
riicksichtigen.

B Der Fokus sollte dabei auf validierte Messinstrumente, welche hiufig
in Studien verwendet werden, gelegt werden. Daneben sind auch Rou-
tinedatenanalysen moglich und zusitzlich sinnvoll (z. B. App-Nut-
zungsdaten, Abrechnungsinformationen, elektronische Gesundheits-
akte). Die Zielsetzungen und Erwartungen an derartige TM-DVP soll-
ten die Wahl der Messinstrumente bestimmen (etwa Reduktion der
Inanspruchnahme von Leistungen oder ,nur®“ Selbstwirksamkeit).

Die Vergleichbarkeit bzw. das Benchmarking sollte dabei jedoch beriicksich-
tigt werden.

® Die Evidenz zu Versorgungseffekten ist stark kontextabhingig (etwa
Personal-Ressourcen fiir Schulungen). Die Unterschiede der heraus-
gearbeiteten organisatorischen Rahmenbedingungen aus internationa-
len Studien konnen als Inspiration zur Verbesserung osterreichischer
telemedizinischer Versorgungsprogramme, beriicksichtigt werden. Ei-
ne sorgfiltige Planung unter Beriicksichtigung der Gesundheitskom-
petenz und IKT-Affinitdt der betroffenen Patient*innen-Population
ist jedenfalls angeraten, um die Compliance zu stirken.

Ein Blick auf die internationalen Studien zeigt, dass die Durchfiithrung prag-
matischer randomisierter Kontrollstudien moglich ist. Dies wire auch fiir
osterreichische telemedizinische Versorgungsprojekte wiinschenswert. Davor
sollte dem Problem der Compliance/des Drop-Outs nachgegangen werden.
Zusitzlich sollten bei der Durchfiihrung von Studien die Langzeiteffekte mit-
beriicksichtigt werden (z. B. mittels zusétzlicher Langzeitstudien).

Ein transparenter Prozess fiir die Bewertung von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) befindet sich derzeit in Osterreich noch im konzeptionellen
Stadium.

m Kriterien und Anforderungen fiir eine breite Erstattung bzw. Imple-
mentierung (z. B. Datenschutz, Nutzenbewertung, etc.), die ggf. in Zu-
kunft fiir weitere DiGA gelten sollen, sollten bereits jetzt auch fiir —
in telemedizinische Versorgungsprogramme eingebettete — DiGA zur
Anwendung kommen.
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Tabelle 6-1: Uberblick iiber standardisierte, validierte Messinstrumente aus 20 Studien

Standardisierte Messinstrumente aus den 20 inkludierten Studien
. ;
Kriterien § é E%% ;
283213 |3 e |52 g
815 |8 2(8 s |8|2|8|8|elola|B|e|2||228s|c|uld|t
gl Q||| |S2 ||| |E|f|c|s|8|3|S|B|&a|288&8|8|5|8]|3
Studien 2 1 1 4 1 1 1 3 1 3 1 1 1 2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2
EP: generische Lebensqualitat X X X X X
EP: Diabetes-spez. Lebensqualitat X X
EP: Zufriedenheit und Akzeptanz X X
EP: Psychisches Befinden X X X X X
EP: Selbstmanagement X X
EP: Selbstwirksamkeit X X X X
EP: Diabetes Patient*innen-Wissen X X
EP: Funktionalitat X
EP: Erfahrungen zu med. Betreuung X X
Diabetes-spezifisch X X X X X X X X X X X
Zielgruppe: Patient*innen X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
Zielgruppe: Medizinisches Personal
Zusatzliche Sub-Skalen X X X X
Sprache: Deutsch X X X X X X X X X X X X X k.A. X X k.A. k.A.
Sprache: Englisch X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
Durchfiihrungsdauer: 2-10 Min. k.A. X X X X X X k.A. X X k.A. X kA. | kA. | KA. | kKA. | kA. k.A. k.A. k.A. X k.A.
Durchfiihrungsdauer: 10-30 Min. k.A. X k.A k.A. kA. | kA. | kA. | kA. | kA. k.A. kA. | X | kA. k.A.

Abkiirzungsverzeichnis: ADDQoL — Audit of Diabetes Dependent Quality of Life; CAHPS — Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems; CIRS — Chronic Illness Resources Survey;
DDS — Diabetes Distress Scale; DES-SF — Diabetes Empowerment Scale-Short Form; DHP — Diabetes health profile; DKT — Diabetes Knowledge Test; DPSS — Diabetes Problem Solving Scale of
Hill-Briggs; DTSQ — Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire; EP — Endpunkt; EQ-5D — European Quality of Life 5 Dimensions; EQ-VAS — Visual analogue scale; HADS — Hospital Anxiety
and Depression Scale; K10 — Kessler Psychological Distress Scale; Min — Minuten; PACIC — Patient Assessment of Chronic Illness Care; PAID — Problem Areas in Diabetes; PHQ-9 — Patient
Health Questionnaire-9; SDSCA — Summary of Diabetes Self-Care Activities-6; SEMCD-6 — Self-Efficacy for Managing Chronic Disease 6-item scale; SF-12 — 12-Item Short Form Survey;
SF-36v2 — Short Form (36) Gesundheitsfragebogen; STC — Starting The Conversation; TSUQ — Telemedicine Satisfaction and Usefulness Questionnaire; WHOQOL-BREF — World Health
Organization Quality of Life instrument.
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Anhang

Extraktionstabellen

Tabelle A-1: Datenextraktionstabelle Teil 1/7

Author, year [Reference]

Agarwal et al., 2019 [53]

Blozik et al., 2013 [54]

Bovbjerg et al., 2017 [55]

Country Canada Schweiz USA
Study design Randomized, controlled, multicenter study Retrospective, uncontrolled before/after case series Retrospective, uncontrolled before/after case series
Telemedicine m Telemonitoring m Telebiometrie m Telebiometrie

intervention(s)

m Telereminder

m Telemonitoring
m Telecoaching

m Telemonitoring
m Telereminder

Setting, medical sectors/ | Primary care Primary care, Primary care,
service providers Schweizer Zentrum fiir Telemedizin Medgate study nurses
Indication(s) T2DM T2DM T1DM, T2DM
Control intervention(s) | Usual care - -

Study objective(s) To conduct a pragmatic randomized controlled trial of the | To evaluate effects regarding glycemic control and lifestyle | To pilot test a new patient-friendly mHealth solution that
BlueStar mobile app on T2DM patients with poorly controlled | modification of a telemedicine-supported program offered | incorporates multiple communication and connectivity
blood sugar to determine if the use of the app would lead to | in combination with primary care in the Swiss context. features, including biometric monitoring, in a low-income
improved HbA1c levels compared with controls in real-life population with complex chronic diseases.
clinical contexts.

Study period 6 months max. 1 year (until Dec. 2011) 6-12 months (in 2015-2016)

No. of patients 223 (110vs. 113) 123 33

(IGvs. CG) in analysis: 139 (72 vs. 67) in analysis: 24

Loss-to-follow up 38vs. 46 NA 9

Age @51.5(SD 10.6) vs. @ 52.1 (10.7) years @60 (SD 8) years @54.8 (SD 12.2) years

Female gender (%) 48 (44) vs. 58 (51) 39(31.2) NA

Data collection

t0 = Study entry

t0 = Program entry

t0 =Program entry

t1 =3 months t1 =Program end t1 =Program end
t2 =6 months
Overall program goal(s) | NA Instruction in blood glucose self-monitoring with individual | NA

definition of timing and frequency, achievement of target
values for blood glucose, HbA1c, blood pressure and lipids,
prevention of late micro- and macrovascular complications,
optimization of diet and promotion of exercise. The focus
was always on lifestyle modification.
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Author, year [Reference]

Agarwal et al., 2019 [53]

Blozik et al., 2013 [54]

Bovbjerg et al., 2017 [55]

Study (Program)
interventions

The intervention was the BlueStar mobile app, designed to
act as a virtual coach for patients with T2DM. The app was
preloaded onto a cellular network—connected Samsung
smartphone (with all other features disabled). The phone was
connected to a cellular data plan for internet connectivity
and was able to connect to local Wi-Fi networks. If participants
used the app without an internet connection, the information
was saved and uploaded to the secure server when the
phone regained an internet connection.

Patients could enter information related to T2DM management
into the app, including baseline health, daily blood glucose
readings, exercise activity, and food intake. The app used this
information to deliver customized, evidence-based messages
in real time that aim to impact motivation, behavior, and
education. The messages, based on the Transtheoretical Model
of Behavior Change, included educational and affirmational
content to encourage sustained behavior changes. Educational
messages were aligned with the American Association of
Diabetes Educators 7 Standard of Care. The app also facilitated
the transfer of data to the user’s clinician through Smart Visit
reports that provide a clinical overview of current diabetes
management including recent blood sugar readings.

Modular setup:

1. Telemedicine platform (Telelabor®):
telebiometry (home measurement), automatic
continuous transmission to central web-based online
patient file — access for treating physician if desired.
2. Telebiometry and therapy adjustment:
Continuous measurement, as-needed monitoring,
control, and telephone discussion.

3. Basic medical examination and therapy planning:
basic clinical medical examination, existing therapy if
necessary, adjusted according to guidelines based on
telemedical feedback, regular written reports from
telemedical center to primary care physician.

4. Patient education:
basic medical education of the patient about
the clinical picture.

5. Telemedical coaching: individual coaching of patients
by telephone.

Participants were given a tablet computer with the app
installed and received initial training on ist use. Technical
support was available, both by phone and in person at the
patients’ homes. The app includes text messaging; displays
of real-time, interactive biometric data, including blood
glucose, weight, and blood pressure; and provider alerts
for out of-range biometric readings or urgent messages.

Outcomes (1) HbA: (1) HbATc (1) Blood Glucose Control
(2) Patient self-management (2) BMI (2) Quality of Care/patient experience (with health care
(3) Experience of care (3) Duration of participation (days) system, patient health behaviors, patient satisfaction)
(4) Self-reported health services utilization (4) Change in drug therapy (3) Mental health (depressive symptoms)
(5) Generic Health-related Quality of Life (HRQoL) (4) Quality of life (overall quality of life and general health,
(6) App utilization physical health, social relationships, environment,

self-rated wellness)
(5) Self-efficacy
Measurement 1) Blood Glucose Meter (1) Blood glucose meter (1) Cellular enabled glucose meter
instruments 2 Consumer Assessment of Healthcare Providers and

Summary of Diabetes Self-Care Activities-6

Problem Areas in Diabetes

Patient-reported health services utilization
EuroQol-5D (EQ-5D)

Electronic measurement of app utilization (log-in days)

(2) Body scale
(3,4) Electronic Medical Record (EMR)

S

Systems (CAHPS)
Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9)

World Health Organization Quality of Life instrument
(WHOQOL-BREF)

Self-Efficacy for Managing Chronic Disease 6-item scale

G

(5

Self- or external
assessment

(1) Research asisstants (2-5) Patients
(6) EMR

(1, 2) Patients
(3,4) EMR

(1-5) Patients
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Author, year [Reference]

Agarwal et al., 2019 [53]

Blozik et al., 2013 [54]

Bovbjerg et al., 2017 [55]

Evaluation results

(1) The results of an analysis of covariance controlling
for baseline HbA1c levels did not show evidence of
intervention impact on HbA1c levels at 3 months (mean
difference [ITG-WLC] —0.42, 95% Cl —1.05t0 0.21;
p=0.19).

(2) n.s. diff. between groups

(3) n.s. diff. between groups

(4) n.s. diff. between groups

(5) n.s. diff. between groups

(6) App usage varied significantly by site, as participants

from 1 site logged in to the app a median of 36 days

over 14 weeks (interquartile range [IQR] 10.5-124);

those at another site used the app significantly less

(median 9; IQR 6-51).

(1) s.s.decreased HbA1c value from 7.30% (t0) by 0.53%
att1. In subgroup of insulin-treated patients (N=24)
reduction from 8.57 + 1.92% (t0) to 7.52 + 1.06% (t1;
p=0.0113).

Mean BMI values decreased s.s. by 0.9 kg/m2 (t0-t1).

Mean duration in the program was 234 days (+ 100
days).

(4) Proportion treated with oral antidiabetics or GLP-1
analogs increased only slightly over the course of the
program, from 91.9% to 94.3%; however, about one-
third of patients underwent dosage changes and more
than one-fifth of participants underwent drug
switching. The proportion of patients treated with
insulin also increased only relatively slightly, with
virtually all patients who were already injecting insulin
at the start of the program having their dosage
changed.

S

(1) Self-monitored blood glucose values overall did not
change by a clinically significant amount (+0.17 mg/dL
per week, 95% C10.011-0.32).

Quality of care provided improved over the course of the
project, according to some metrics from the CAHPS scale.
Among the 22 individuals who reported that they had
talked with clinic providers about health questions or
concerns” both pre- and post-intervention, significantly
more reported that they received an ,easy-to-understand
explanation about the next steps for these health questions
or concerns” on the post-intervention survey. On the
pre-intervention survey, 12 patients reported that they
»always” received easy-to-understand explanations; this
number increased to 19 on the post-intervention survey
(p=0.027). Among the 17 individuals who reported that
clinic providers had discussed side effects of prescription
medications both pre- and postintervention, more patients
reported that the explanations were ,always easy to
understand” on the postintervention survey (5 vs. 9,
p=0.083). There was a significant increase in the number
of patients who reported that clinic providers ,always
answered all of their questions about diabetes to their
[the patient’s] satisfaction” (4 vs. 18, p=0.002). Other
CAHPS quality-of-care metrics did not change over the
course of the project.

Patients’ self-rated wellness improved. Median score

on the CAHPS 6-item wellness scale pre-intervention
was 16.5, compared to 18.7 post-intervention (p=0.003):
self-rated health (p=0.046), the extent to which pain
interferes with daily living (p=0.001), and mobility
(p=0.009). WHOQOL overall quality-of-life and general
health domain (p=0.071). No changes were observed

as measured by the WHOQOL physical health, social
relationships, or environment domains.

Patients’ mental health improved. Among the 24
patients with complete pre-/post-intervention data on
the PHQ-9, the median score dropped from 10.5 to 5.5,
although (p=0.12). The degree of depressive symptoms
reported by patients was also improved from pre- to
postintervention. There were no changes in scores on
the WHOQOL psychological health domain

Patients’ self-efficacy to manage their chronic disease(s)
did not change over the course of this project.

S

)

=

(G
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Tabelle A-2: Datenextraktionstabelle Teil 2/7

Author, year [Reference]

Dario et al., 2017 [56]

Fountoulakis et al., 2015 [57]

Hirani et al., 2017 [58]

Country Italy Greece England
Study design Randomized, controlled, unicenter study Randomized, controlled, unicenter study Randomized, controlled, multicenter study
Telemedicine m Telebiometrie m Telemonitoring m Telemonitoring

intervention(s)

m Telemonitoring

m Telereminder

Setting, medical sectors/ | Primary care, Primary care, secondary care (endocrinologists) Primary care
service providers regional eHealth centre
Indication(s) T2DM T1DM, T2DM DM

Control intervention(s)

Usual care and sharing of paper log books of glucometer tests
with general practitioner or specialist during planned visits

Usual outpatient care alone

Usual health and social care (eg, combination of community
matrons, district nurses, specialist nurses, general practice,
and hospital services based on clinical need)

Study objective(s) The rationale of the study is that TM allows the patient- To compare the effects of telemonitoring on HbA1¢, BMI, Evaluation of the effectiveness of telehealth in a sample
clinician to become more resilient in dealing with chronic frequency of hyper- and hypoclycemias and cost of insufficiently | of people with diabetes, examining its effect on HRQoL and
conditions, translating into a better HRQoL. controlled insulin-treated DM patients versus usual outpatient | psychological distress in the short and long term.

care alone. The duration of HbA1c improvement has also
been studied in order to determine any potential long-
standing beneficial effects of the intervention.
Study period 12 months (2012) NA (Oct. 2012- July 2014) 12 months (WSD - Diabetes: 2008-2010)

No. of patients
(IG vs. CG)

299 (208 vs. 91)
in analysis: 243 (166 vs. 77)

115 (76 vs. 39)

455 (246 vs. 209)
in analysis: 317 (150 vs. 167)

Loss-to-follow up 42vs. 14 6vs.4 96 vs. 42
Age @73 years @55.2(SD 16.1) vs @ 55.4 (19.2) years @ 64.97 (SE 0.620) years
Female gender (%) 89 (43) vs. 42 (47) 25vs 11 199 (43.7)
Data collection t0 =Program entry t0 = Study entry t0 = Study entry
t1 =Program end t1 =3 months t1 =4 months
t2 = 6 months t2 =12 months
t3 = 6 months past last TM
Overall program goal(s) | REgioNs of Europe WorkINg toGether for HEALTH NA The study was part of the WSD (Whole Systems

(RENEWING HEALTH) project, aimed at evaluating Telemedicine
services for chronic patients using the Model for Assessment
of Telemedicine (MAST) and enrolling about 7,000 patient.

Demonstrator) programme: evaluating telehealth and
telecare in the United Kingdom.

Study (Program)
interventions

At home glucometer and gateway for data transmission
to a Regional eHealth Center.

According to personalized TM plans devised by a clinician at
enrolment, patients measured their blood glucose level. The
ReHC processed clinical data automatically to identify possible
alarm values, based on thresholds established by specialists
for each patient. ReHC's operators detected anomalies and
informed clinicians when alarms were classified as true.

IG patients received a 6-month DM management active-
support intervention. An 8x5x3 cm USB-connected modem,
compatible with diverse brand name glucose-meters, was
provided. Data were transmitted to the computers of the
Department of Endocrinology via this modem.

Participants with diabetes in the trial arm received a
glucometer and blood pressure monitor, plus additional
peripherals depending on clinical need (eg, weighing scales,
pulse oximeter, peak-flow meter, thermometer).

The peripheral devices were attached to a home monitoring
system comprising a base unit with a liquid-crystal display
screen to allow questions about health and educational
messages to be transmitted to participants or set-top box
that connected to a television allowing symptom questions,
educational videos, and a graphic history of clinical readings
to be accessed via a dedicated channel.
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Dario et al., 2017 [56]

Fountoulakis et al., 2015 [57]

Hirani et al., 2017 [58]

Study (Program)
interventions

Following the notification by the ReHC's operator, clinicians
checked patients’ data through a Home Care portal and took

Patients in both groups were encouraged to perform at least
4 measurements per day, while IG patients were instructed

Participants were asked to take measurements via the
peripherals on a schedule determined via individual

(continuation) appropriate action. Irrespective of the alarm, clinicians could | to transmit data at least once per day. Monitoring was circumstances (eg, daily readings, twice weekly readings).
access theHome Care portal any time. In case of an emergency, | combined with a coordinated management and feedback Data transmitted by participants to a monitoring center were
triggered by a critical glucose concentration, the operator, | system based on transmitted data. Every time that the patient | processed via an algorithm for unusual patterns, out of range
after confirming the alarm, contacted the patient’s relatives | connected the modem to the glucose-meter, all previous values, and/or missing data. Contravening a rule triggered
and/or the Emergency Department. glucose measurements were transmitted. Storage, an alert to an operator at a monitoring center who would
Both groups received a telecare system for detection of documentation and communication with patients were follow a decision tree to determine an appropriate response.
emergency situations at patients’ homes, such as falls. The | achieved through specialized integrated software. The range of responses included: doing nothing - wait and
telecare device allowed patients to contact the ReHC 24/7 | An endocrinologist reviewed the data and contacted see approach; requesting a repeat reading through the
through an emergency button. participants via mobile phone SMS or e-mails when telehealth kit, contacting the participant or their named
Operators periodically checked patients’ general status by | necessary. informal carer, arranging a visit to the participant’s home by
phone, regardless of diagnosis and severity of the condition. thei‘_’ community matron, or referring to another health care

service, as appropriate.

At the end of the 12-month trial participants were given
the option of keeping telehealth or having it removed from
their home.

Outcomes (1) Generic Health-Related Quality of Life (HRQoL) (1) HbA: (1) Generic Health-Related Quality of Life (HRQoL)

(2) HbA: (2) BMI (2) Disease-specific quality of life
(3) Healthcare resources (outpatient and ER visits or (3) Frequency of glucose measurements a. Anxiety
procedures with a diabetologist, hospitalization rates (4) Frequency of doctor-to-patient communication b. Depression
(overall and due to DM) (5) Frequency of hypo- and hyperglycemias ¢ Disinhibited Eating
(4) Mental health status d. Psychological Distress
(5) Mortality e. Barriers to Activity
f. Social Impact
g. Social Marginalization
h. Social Conspicuousness
Measurement (1) SF-36v2 questionnaire 1) Blood glucose meter (M
instruments a. SF-12 Physical Component Scale (PCS)

a. Physical Component Scale (PCS)

b. Mental Component Scale (MCS)

(2) Blood glucose meter

(3) Electronic Medical Record (EMR)

(4) Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)
(5) EMR

2) Body scale
3) Electronic measerurementin App

(
(
(
(4-5) EMR

b. SF-12 Mental Component Scale (MCS)
c. EuroQual (EQ-5D) scale
(2) Diabetes Health Profile (DHP)
. State Anxiety scale (Brief STAI)
. Depression scale (CESD10)
Disinhibited Eating DHP-subscale
. Psychological Distress DHP-subscale
. Barriers to Activity DHP-subscale
Social Impact DHP-subscale
Social Marginalization DHP-subscale
k. Social Conspicuousness DHP-subscale

- o Q tho o

—

Self- or external
assessment

(1,2,4) Patients
(3,5) EMR

(1,2) Patients
(3) Electronic measerurement in App
(4,5) EMR

(1,2) ..Patients
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Author, year [Reference]

Dario et al., 2017 [56]

Fountoulakis et al., 2015 [57]

Hirani et al., 2017 [58]

Evaluation results

m

a. n.s.improvement of PCS score was observed in the
TM group (0.09;-0.11 to 2.61; p=0.07). n.s. diff.
between groups

b. Contrary to expectations, the MCS score improved in
the CG group (-4.49; -5.37 to -1.55, p<0.001). Statistical
significance was detected regarding the following
subscales: bodily pain, general health, vitality, social
functioning, and mental health. However, this
statistical difference, together with other variations
within scales and subscales, is not clinically significant.

(2) n.s. diff. between groups.

(3) Consumption of healthcare resources: a significant
reduction in the number of outpatient visits to
diabetologists (total and with procedures) (p<0.001) was
observed in the TM group. Planned hospitalization rates
were also statistically lower in the intervention group
(mean difference: 0.53 (0.29-0.95); p=0.02). No other
resources in the two groups were observed (p>0.05).

n.s. diff. between groups.

Risk of death was higher in patients of the TM group
than in those of the UC group, but it did not reach
statistical significance (p=0.33).

S E

(1) Significant reduction in HbA1c was observed in IG both
at 3 [7.1£1.0% 54+10.5mmol/mol) p<0.001] and 6
months [6.9+0.9% (52+9.5mmol/mol) p<0.001],
compared to the CG group at the same timepoints (3M:
p<0.0001; 6 M: p=0.004)).

n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups

2
3
4

(
(
(
(5

Q

. n.s. diff. between groups
b. n.s. diff. between groups
¢. n.s. diff. between groups

d. n.s. diff. between groups
. n.s. diff. between groups
1G: mean=45.861, SE=2.086 vs.
CG: mean=35.512, SE=2.074; p=0.006
. n.s. diff. between groups
. n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groupsCG
n.s. diff. between groups
. n.s. diff. between groups

oo
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Tabelle A-3: Datenextraktionstabelle Teil 3/7

Author, year [Reference]

lljaz et al., 2017 [59]

Shea et al., 2006 and 2009
(incl. secondary analysis Izquierdo et. al., 2015) [60-62]

Koopman et al., 2014 [63]

Country Slovenia USA USA
Study design Randomized, controlled, unicenter study Randomized, controlled, unicenter study Semi-structured qualitative survey

(based on randomized, controlled, unicenter study).
Telemedicine m Telebiometrie m Telemonitoring m Telemonitoring

intervention(s)

m Telemonitoring
m Telecoaching
m Telereminder

m Telecoaching

Setting, medical sectors/
service providers

Primary care, nurse practioners

Primary care, secondary care (endocrinologists),
study nurses, dietologists

Primary care, practice nurses

Indication(s)

T2DM

T1DM, T2DM

T2DM

Control intervention(s)

Usual care, according to Slovenian professional guidelines

Usual care

Usual care

Study objective(s)

The purpose of the study was to introduce and evaluate a new
approach in treating patients T2DM, based on information
and communication technology use and nurse practitioners
as the diabetes care coordinator.

The goal was to better understand the factors that affected
the primary care provider’s (PCP) decision on whether to
follow case management team’s recommendations.

To gain practical considerations to inform “real-world"”
primary care practices considering telemonitoring
implementations.
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Author, year [Reference]

lljaz et al., 2017 [59]

Shea et al., 2006 and 2009
(incl. secondary analysis Izquierdo et. al., 2015) [60-62]

Koopman et al., 2014 [63]

Study period 12 months (April 2012 - Dec 2013) 7 years (Start:2000) f/u up to 5 years 3 months
No. of patients 120 (58 vs. 62) 844 vs. 821 Physicians:12
(IG vs. CG) in analysis: 107 (53 vs. 54) Nurses: 6
Patients: 93
Loss-to-follow up 5vs. 8 128 (15.2%) vs. 92 (11.2%) NA
Age @55.5(SD 10.7) years 70.8 (6.5) vs. 70.9 (6.8) NA
Female gender (%) 47 (39.1) 63.5vs.62.1 NA
Data collection t0 = Study entry t0-t5 in 1-year steps t1 =Study end
t1 =6 months
t2 = End of TM (12 months)
Overall program goal(s) | NA To determine the impact of the IDEATel intervention Primary RCT goals: to evaluate the effectiveness of short-term

on clinical outcomes. Specific hypotheses were that the
intervention would improve hemoglobin A1c, blood
pressure, and lipid levels compared to usual care.

targeted use of data transmission from in-home devices (BG
meter and BP machine) to the clinic on treatment outcomes
in patients with diabetes who had either out-of-range
hemoglobin Alc (A1c) or systolic BP (SBP) measurements.

Study (Program)
interventions

The eDiabetes application consisted of a web portal for
patients and health-care providers, with a patient-oriented
interface for individualised care, and a web server for a
repository and education material

Every two weeks patients in the |G recorded data, including
their body weight, blood pressure, diet, and physical activity.
The application automatically sent users reminders by
simple e-mail and SMS: ,Please enter your blood sugar/or
other parameters/into the eDiabetes application”.

These reminders were sent if a user had not entered body
weight, blood pressure, physical activity, and diet data
within 2 weeks of the deadline or not completed the
COOP-WONCA questionnaire within 8 weeks.

Reminders were also e-mailed to the diabetes care
coordinators.

In the intervention group, diabetes educators video-
conferenced with patients monthly to download and review
glucose and blood pressure readings, diabetes-related issues,
and laboratory data. These were reviewed with an endo-
crinologist, and recommendations to change therapy were
sent to the PCPs. At annual visits, participants completed
the Diabetes Symptom Checklist-Type-2 symptom severity
score and Impact of Telemedicine surveys.

All participants were provided with an electronic BP monitor
and used their personal BG meter to track

their BP and BG. Intervention patients were trained by the
study research assistant. Patients were given instruction on
how to take their BP with the equipment-compatible BP cuff.
Intervention patients were asked to test their BP and BG a
minimum of at least once daily for the 3-month study duration,
but their provider could request more frequent readings.
Transmitted data were reviewed by the clinic nurse at least
two times per week and, if issues were identified, then printed
out for provider review, verbally reported, or electronically
communicated to the provider, depending on his or her
preference. Advanced practice nurses in the FM clinic could
make changes in patient treatment based on their currently
established privileges (e.g., medication adjustments);

other nurses in the GIM or FM clinics reviewed the data with
providers who would change treatment plans. All treatment
changes were individualized according to patient need.
Communication of changes in therapy to the patient was
accomplished per usual clinic protocol.

Outcomes

(1) HbA1c

(2) BMmI

(3) Patients’ Functional Health Status
(4) Blood lipids

5

5) Diastolic and systolic blood pressure

1) Hemoglobin Alc
2) Blood pressure
) Low-density-lipoprotein (LDL) cholesterol levels
4) All cause mortality and adverse events
)

PCP’s acceptance and implementation of
recommendations over time

(6) PCP’s acceptance and implementation
of the recommendations on:

a. Recommendation type

(1) Topics and issues on implementing mplementing home
telemonitoring of blood glucose and blood pressure for
patients with diabetes in six primary care practices
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Author, year [Reference]

lljaz et al., 2017 [59]

Shea et al., 2006 and 2009
(incl. secondary analysis Izquierdo et. al., 2015) [60-62]

Koopman et al., 2014 [63]

Outcomes b. Medication type
(continuation) c. Total DSC-Type-2 symptom severity score
(log-transformed)
d. Impact of telemedicine on patient
e. Number of glucose readings (log-transformed)
Measurement 1) Blood glucose meter 1) Blood glucose meter (1) Semi-structured personal interviews
instruments 2) Body scale 2) blood pressure cuff
3) COOP-WONCA questionaire 3) Laboratory test
4) Laboratory test 4) NA
) Blood pressure meter ) Interviews with the PCPs

Self- or external
assessment

1,2,3,5) Patients
4) Laboratory

1-4) external assessment
1,2) Self assessment

(1) Self assessment

Evaluation results

(
(
(
(
(5
(
(
(

1-5) n.r. diff. IG vs CG

AAAGAAAA
)

1) s.s.diff. favouring the IG (1, 4 and 5 y. f/u). Net adjusted
difference (95% Cl) favoring the IG of 0.29 (0.12, 0.46)%
atyear5

(2) s.s.diff. favouring the IG in all 5 years for both systolic
and diastolic blood pressure. Adjusted differences at 5 y.
f/u:4.32 (1.93, 6.72) mm Hg for systolic blood pressure,
and 2.64 (1.53, 3.74) mm Hg for diastolic blood pressure

(3) s.s.diff. favouring the IG in years 1-4, reflecting
progressive narrowing of the relatively greater
improvement in the telemedicine group in the earlier
years of follow-up. N.s. diff. at 5 years f/u.

(4) 176 vs. 169 deaths ocurred (HR: 1.01; 95%Cl: 0..82-1.24).
No serious adverse events in relation to the IG ocurred.

(5) Acceptance rate of IDEATel recommendations by PCPs
increased over time (p=0.0052)

(6) PCP’s acceptance and implementation of the
recommendations:

a. Recommendation types (p <0.0001) significantly
impacted whether diabetes team recommendations
were accepted by PCPs

b. Mediaction types (p < 0.0001) significantly impacted
whether diabetes team recommendations were
accepted by PCPs

c. The greater the total DSC-Type-2 symptom
severity score, the greater the odds that an IDEATel
recommendation was accepted (p=0.045).

d. Higher scores on the Impact of Telemedicine survey

related to IDEATel recommendations being accepted

(p=0.0023).

e. The greater the number of transmitted glucose
readings, the more likely that IDEATel
recommendation being accepted (p=0.014).

(1) Identified main topics:
m Challenges in device connectivity and usability
design and understand the workflow,flow of
information, and human factors

m Preparation and equipment of the physicians
m Involvement of the patients in the progress
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Author, year [Reference]

Kulzer et al. 2018 [64]

Lindberg et al. 2017 [65]

McGloin et al.,2020 [66]

Country Germany Sweden, Norway Ireland
Study design Randomized, controlled, multicenter study Randomized, controlled, multicenter study Observational, pre-post, multimethod, triangulation design
Telemedicine m Telemonitoring m Telemonitoring m Telemonitoring

intervention(s)

m Telecoaching

m Telecoaching

Setting, medical sectors/ | Primary care Primary care, nurses, health care centers Primary care, clinical nurse specialist (CNS) team
service providers from hospitals and community-based diabetes clinics
Indication(s) T2DM T2DM T2DM

Control intervention(s) | Usual care Usual care -

Study objective(s) The aim of the PDM-ProValue study program was to The objective of this study was to investigate whether the | This study aimed to evaluate the clinical effectiveness
investigate whether taking care of patients with insulin- introduction of a Web application ,Prescribed Healthcare” | and feasibility and the patients’ and health care providers’
treated T2DM according to the integrated personalized for self-monitoring of parameters such as blood glucose experiences of a 12-week telemonitoring intervention with
diabetes management (iPDM) concept improves glycemic | level and blood pressure, together with health counseling, | telephone support for patients commencing insulin therapy
control, patient-reported outcomes, physician treatment produced benefits in terms of HbA1c level; other clinical in the real-world setting.
satisfaction, and intensifies therapy adjustments in a close | variables such as height, weight, BMI, blood pressure, and
to real-world outpatient setting. blood lipid profile; and HRQoL in patients with T2DM.

Study period 12 months (2011-2013) 19 months 6 months

No. of patients PCP: 101 (53 vs. 48) 166 (87 vs. 79) 40

(IGvs. CG) Pat: in analysis: 907 (440 vs. 467) in analysis: 122 (50 vs. 72) in analysis: 39

Loss-to-follow up 56 vs. 50 36 vs. 5, 2 died 1
Age @ 64.5 (SD 10.9) vs. @ 64.9 (10) years @ 66.8 (SD 8.8) vs. 68.3 (9.9) years @ 62.4 (37-80) years
Female gender (%) 174 (39.5) vs 206 (44.1) 24 (29) vs. 24 (30) 17 (43)
Data collection t0 = Study entry t0 = Study entry t0 = Study entry
t1 =3 months t1 = End of TM (19 months) t1 =End of TM (12 Wochen)
t2 =6 months t2 =3 months past last TM
t3 =9 months
t4 = End of TM(12 months)
Overall program goal(s) | NA NA Holistic overview of using telemonitoring in diabetes care,

generating physiological data and exploring receptiveness
of technology and the core aspects of empowerment.

Study (Program)
interventions

Throughout the 12-month study period, six visits were
scheduled as follows: baseline, week 3 and months 3, 6, 9
and 12. At the baseline visit, investigators confirmed patient
eligibility, described the study in detail (relevant to both study
arms) and obtained written informed consent. Patient medical
history and socio-demographic information as well as current

The intervention group also participated in additional
health promotion activities with the use of the Prescribed
Healthcare Web application for self-monitoring of blood
glucose and blood pressure. About every second month or
when needed, the general practitioner or the diabetes nurse
reviewed the results and the health care activity plan.

MyMedic hub was placed in the patients’ home for 12 weeks.
The patients recorded their blood glucose readings as normal,
and at the times agreed, they sent their blood glucose readings
to a monitoring center using the hub. The schedule for upload
was agreed between the diabetes team and the patients,
and the hub unit prompted the individual to upload their
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Kulzer et al. 2018 [64]

Lindberg et al. 2017 [65]

McGloin et al.,2020 [66]

Study (Program)
interventions

diabetes therapy were documented and SMBG data were
uploaded to the Accu-Chek® SmartPix system. Physical

readings as agreed. The team reviewed the blood glucose
results and contacted the participant, if necessary, to seek

(continuation) examinations were conducted and blood samples were additional information on their symptoms and well-being.
collected to check the laboratory parameters. Insulin was adjusted according to need via telephone
At all subsequent visits uploaded SMBG data were analyzed discussions using an insulin adjustment plan.
for the iPDM group with a focus on glycemic patterns and
glycemic disorders that were presented in the report using
a "risk traffic light” system (red, yellow, green) to indicate
problematic areas. Based on these analyses, physicians
recommended changes in therapy and SMBG regimens
as needed and collaborated with PwD in confirming or
adjusting future therapy objectives.
Outcomes (1) HbA1c (1) HbA1c (1) HbA1c
(2) Diabetes therapy adjustments (2) BMI (2) BMI, body weight
(3) Adherence (3) Blood pressure (3) Self-efficacy/patient empowerment
(4) Patient treatment satisfaction (4) Blood lipids (4) Diabetes distress
(5) Physician satisfaction (5) Generic health-related quality of life (HRQoL) (5) Hypoglycemic events
(6) Patient Satisfaction
(7) Timing and Frequency of Telephone Support
(8) Hospital, General Practitioner, and Diabetes Clinic Visits
(9) Patients’ and diabetes nurse specialists’ expectations,
achievements, and opinions
Measurement (1) Blood glucose meter (1) Blood glucose meter 1) Blood glucose meter
instruments (2) Documentation at physician visit (2) Body scale 2) Body scale
(3) Physicians were asked to rate each patient’s compliance | (3) Blood pressure meter 3) Diabetes Empowerment Scale (DES)-Short Form
(4) Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaires for (4) Laboratory test 4) Diabetes Distress Scale (DDS)
status (DTSQs) and for change (DTSQc) (5) SF-36 version 2 5

(5) Diabetes Treatment-Physician Satisfaction
Questionnaire (DT-PSQ)

6) Telemedicine Satisfaction and Usefulness Questionnaire
EMR
EMR

Focus group interview

8

)
)
)
)
) telefonische Abfrage
)
)
)
9)

Self- or external
assessment

(1) Measurements
(2,3,5) Physicians
(4) Patients

(1-4) (Laboratory) measurements
(5) Patients

1,2) Measurements
3-6) Patients
7-8) EMR

9) Self assessment

(
(
(
(
(
(
(7
(
(
(
(
(
(
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Kulzer et al. 2018 [64]

Lindberg et al. 2017 [65]

McGloin et al.,2020 [66]

Evaluation results

(1) After 12 months, improvement in glycemic control
(HbA1c reduction) was greater in the |G group (-0.5%
[-6mmol/mol], p<0.0001) compared to the CG group (-0.3%
[-4 mmol/mol], p < 0.0001); with a between-group
difference of 0.2% [2mmol/mol], p=0.0324, but did
not achieve MICD of >0.4% as defined in the protocol.

Pat. in the IG group vs. the CG group experienced more
behavioral/lifestyle recommendations for diabetes
training (22.3% vs. 14.1%; OR=1.8; p=0.045), physical
activity/exercise (40.4% vs. 20.3%; OR=2.4; p=0.0063)
and nutrition counseling (37.0% vs. 23.3%; OR=2.2;
p=0.013). Changes in prescription of oral antidiabetic
medications were negligible in both groups.

As stated by physicians, Pat. in the IG group vs. those in
the CG group demonstrated better adherence to their
predetermined treatment regimen after 12 months
compared with the first 3 months (1G: 55.3% vs. CG:
36.7%, p<0.003) and the time period before study start
(IG: 46.6% vs. CG: 25.6%; p<0.0015). n.s. diff. between
T0,T1, and T2 values in IG and CG;

After 12 months, the |G showed a greater improvement
in treatment satisfaction as measured by DTSQC scores
(between group difference: 1.8 (0.59, 3.0); p=0.0035)
and similarly, the mean DTSQs was higher in the IG
group compared to CG group (between group
difference: 0.92 (0.13, 1.7); p=0.0127).

The total score (general assessment of the current
diabetes therapy) and all scores of the DT-PSQ
questionnaire (effect of diabetes therapy, effort and
benefit of diabetes therapy, assessment of the quality
of the analysis and discussion of BG values, benefit of
using BG data, and effectiveness of the discussion with
patient) showed s.s. diff. between CG and IG at month
12 (between group difference: 4.9 (2.5, 7.2); p<0.0001).

S

)

(4

=

(5

=

(1) n.s. diff. between IG and CG in the change in HbA1c level
between the baseline and the 19-month follow-up
(p=0.33, 95% CI [-0.65 t0 0.22])

n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups

m

(6

N4

(7

=

@8

HbA1c (mmol/mol) decreased significantly between T1
and T2 (mean difference [MD] —17.13; P<.001) and T1 and
T3 (MD-18.16; P<.001). This represents a 21.2% drop in
HbA1c at T3.

n.s. change occurred in weight or BMI over the 6-month
period.

From T1 to T2, an increase in mean DES score (MD 0.62;
P<.001) occurred. The difference from T1 was maintained
at follow-up at T3 (DES score: MD 0.72; P<.001).

From T1 to T2, a decrease in mean DDS score (MD —0.64;
P=.002) occurred. The difference from T1 was maintained
at follow-up at T3 (DDS score: MD —0.6; P=.002).

A total of 13% (5/39) of patients had low blood glucose
levels during the intervention.

The mean satisfaction score was above 4 out of a possible
5 on all items on the Telemedicine Satisfaction and Use-
fulness Questionnaire, indicating a high level of participant
satisfaction with the telemonitoring intervention.

The number and duration of calls were tailored to
patients’ need. The mean number of calls logged during
and after the intervention per participant was 11.5

(SD 4.16). The mean length of the call per participant
ranged from 4 min to 15 min.

The majority (369/450, 82.0%) of calls were initiated by
the CNS, 11.6% (52/450) of calls were initiated by the

patients, and 6.2% (28/450) initiation was not documented.

The calls reduced dramatically on completion of the

intervention, accounting for 8.0% (36/450) after 12 weeks.

Of the total participants, 25% (10/39) attended the
diabetic clinic and/or visited the GP and/or experienced
an unplanned hospital visit. Of those, 18% (7/39) of
participants attended the diabetes clinic, with 2
participants attending twice, and 10% (4/39) of
participants visited the GP regarding their diabetes,
with 1 participant visiting twice. Unplanned hospital
admission was experienced by a minority (3/39, 7%)
of the overall number of participants.

A significant increase in workload was reported by
the CNS team.
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Author, year [Reference]

Nicolucci et al., 2015 [67]

OHTAC, 2014, O'Reilly et al., 2014 [68, 69]

Glasgow et al., 2012
(incl. secondary analysis Portz et al., 2019 [70, 71]

Country Italy Canada USA

Study design Randomized, controlled, multicenter study Prospective before/after study Pragmatic three-arm randomized, controlled, unicenter
study

Telemedicine m Telemonitoring m Telemonitoring Arm 1: Telemonitoring (computer-assisted diabetes

intervention(s)

m Telecoaching

self-management

Arm 2: Telemonitoring (computer-assisted diabetes
self-management) and Telecoaching (human support)

Setting, medical sectors/
service providers

Primary care, secondary care, telehealth centres

Primary care

Primary care, secondary care

Indication(s)

T2DM

DM

T2DM

Control intervention(s)

Usual care

Enhanced usual care

Study objective(s) The main purpose of this study is to evaluate whether the use of | The objective of this study was to measure the difference To evaluate an Internet-based, computer-assisted diabetes
a home telemedicine system, which allows patients to monitor | between optimal diabetes care (as recommended by clinical | self-management (CASM) intervention compared to a CASM
weight, blood glucose, and blood pressure, associated with | practice guidelines) and actual diabetes care (as provided plus human support (CASM+) condition.

a support system and with a remote educational telehealth | in primary care clinical practice) before and after the
system accessible by the family doctor, may improve glycemic | introduction of a computerized chronic disease
control and cardiovascular risk profile in patients with T2DM. | management system (CDMS).

Study period 12 months (2011-2013) 12 months 12 months

No. of patients 302 (153 vs. 149) PCP: 10 169 vs 162 vs. 132

(IGvs. CG) in analysis: 249 (114 vs. 135) Pat.: 2.320

Loss-to-follow up

39vs. 14

49 (29%) vs 38 (23.5%) vs. 18 (13.6%)

Age

@59.1(SD 10.3) vs. 57.8 (8.9) years

Pat.: @ 63 (SD 14) years

?58.7+9.3, vs 58.7+9.3 vs 58.7+9.1; diff. n.s.

Female gender (%)

(28.6) vs. (28.3)

Pat.: (48)

53.7% vs. 44.6% vs. 51.5%

Data collection

t0 = Study entry

t0 = Study entry

t0 = Study entry

t1 =6 months t1 =End of TM (12 months) t1 = Study end
t2 = End of TM (12 months)
Overall program goal(s) | NA NA NA

Study (Program)
interventions

Patients randomized to the telemedicine system received a
weight scale, a glucometer and a sphygmomanometer and
were instructed on their proper use. The tools are ready to
use and are connected via Bluetooth to a hub that transmits
in real time the information to the central system, where all
data are stored and made available to the general practitioner
and the patient.

The intervention evaluated in this study was the provision
of access to P-PROMPT, a web-based CDMS to evaluate the
effect of its deployment and routine use on the quality of
diabetes care.

Except for a study-specific information session, setup involved
a short initial training and demonstration session, including
cases; an automated initial prepopulation of the system with

The My Path intervention for this group included goal
setting and monitoring,progress reports and feedback, Ask
the Expert sections, and behavior change activities.
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Nicolucci et al., 2015 [67]

OHTAC, 2014, O'Reilly et al., 2014 [68, 69]

Glasgow et al., 2012
(incl. secondary analysis Portz et al., 2019 [70, 71]

Study (Program)
interventions

The patient was also given a “call me”button through which
he or she could ask to be called by the telehealth center at

the site’s complete electronic patient roster; an initial 3-year

back-population of pertinent clinical laboratory test result
data and Ontario

(continuation) any time, 24 h/day. The general practitioner, can connect
periodically to the central system and get all the information | Health Insurance Plan incentive-fee billings, where available;
about the patients managed with the telemedicine system. | and automated ongoing data updates throughout the study
The telghealth center is the place where all information is period. User support was provided as normal, but no training
stored in a protected database. beyond the level provided to regular CDMS subscribers
Trained nurses who are responsible for contacting the patients | was offered.
once a month by phone, to discuss with them the results of
self-monitoring and to identify possible barriers to compliance
or possible causes of inadequate metabolic control or pressure.
Outcomes (1) HbA1c (1) ,ABC” (HbA1c, Blood Pressure, and Cholesterol) (1) Behavioural Outcomes (healthy behaviour)
(2) Body weight (2) HbA1c: proportion of patients with up-to-date (2) Psychosocial outcomes (Self-efficacy, Use of problem-
(3) Blood pressure monitoring in each practice solving skills, supportive ressources, general health
(4) Blood lipids (3) Blutdruck: proportion of patients with up-to-date status, diabetes-related quality of life)
(5) Generic health-related quality of life (HRQoL) monitoring in each practice (3) Biological outcomes (BMI, hemoglobin Alc, lipids,
inide: i i i _to- and mean arterial pressure
(6) Changes in the use of medications (4) Blutl!pld.e. p.roportlon of patlents with up-to-date p! )
(7) Number of isits and hospital monitoring in each practice (4) Age
a:nr:;i:)?]semergency room visits and hospita (5) Mean Change in HbA1c, Blood Pressure, and (5) Participation
(8) Number of home visits Cholesterol Values (6) Retention: number of days calculated from the day
o (6) Change in care and treatment elements: P-PROMPT of enrollment to the day of study completion or
(9) Number of office visits Implementation, Training, and Impact disenrollment
(7) Website utilization: Total number of visits was measured
by the sum of all website log-on for the participant
y g
Measurement (1) Blood glucose meter (1) Blood glucose meter, blood pressure meter, (1) ,Starting The Conversation” scale
instruments (2) Body scale laboratory test (2) Lorig's eight-item Diabetes Self-Efficacy scale; Diabetes
(3) Blood pressure meter (2) Blood glucose meter Problem Solving Scale of Hill-Briggs; Chronic lliness
(4) Laboratory test (3) Blood pressure meter Resources Survey (CIRS); visual analog scale from the
. EuroQol health status instrument, The Diabetes Distress
(5) SF-36 questionaire (4) Laboratory test Scale (DDS)
(6-9) EMR (5) Blood glucose meter, blood pressure meter,

laboratory test

(6) Questionnaire with respect to the following domains:
Learning, Training, Using, Usefulness, Daily Practice,
Practice Planning, CDMS, Support from the Service
Provider, and Satisfaction

(3) Hemoglobin Alc: Bio-Rad Variant Il Turbo liquid by
high-pressure liquid chromatography. Lipids: Modular
chemistry analyzer from Roche Diagnostics through a
modified version of the Abell Kendall method.

4) EMR

5-7) Electronic App database

Self- or external
assessment

(1-4) (Laboraroty-) measurements
(5) Patients
(6-9) EMR

(1-5) EMR
(6) PCPs

3) (laboratory) measurements

(

(

(1,2) patients

(

(5-7) Electronic App database
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Author, year [Reference]

Nicolucci et al., 2015 [67]

OHTAC, 2014, O'Reilly et al., 2014 [68, 69]

Glasgow et al., 2012
(incl. secondary analysis Portz et al., 2019 [70, 71]

Evaluation results

(1

s.s. reduction in average HbA1c levels compared with
the CG (estimated mean difference of 0.33 £ 0.1, p<
0.001) at 12 months. The proportion of patients
reaching the target of HbA1c <7% was higher in the IG
than in the CG after 6 months (33% vs, 18.7%; p=0.009)
and 12 months (28.1% vs.18.5%,p=0.07).

n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups

s.s. improvement compared with baseline and between
groups was detected at 6 months for physical
functioning, role limitations due to physical problems or
to emotional problems, mental health, Physical
Component Summary score, and Mental Component
Summary score. At 12 months, a significant
improvement versus baseline was still present for
mental health. Between-group comparison during the
12 months showed significant differences in favor of the
telemedicine group for physical functioning, role
limitations due to emotional problems, mental health,
and Mental Component Summary score. (Estimated
mean difference TM vs. CG: physical functioning:
8.2+3.2; p<0.01, role limitations due to physical
problems or to emotional problems 12.6 + 5.1; p<0.02,
mental health 7.4+ 2.6; p<0.005, Mental Component
Summary score 3.4+1.5; p<0.03)

n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups
n.s. diff. between groups

~N O

CRCESHEC)

)

(1) Atbaseline, only 13% of patients (311/2,320) had all 3
measures up to date. The proportion of patients with
up-to-date measurements varied by site, from 0% to
59.1%. At the end of the study, the proportion of
patients with ABC monitoring up to date had decreased
to 11%.

(2) Atthe end of the study, the proportion of patients with
HbA1c measurements up to date remained unchanged.

(3) Atthe end of the study, the proportion of patients with
up-to-date blood pressure monitoring increased by 4%.

(4) Atthe end of the study, the proportion of patients with
cholesterol measurements up to date remained
unchanged.

(5) The proportion of patients with up-to-date foot
examinations, up-to-date retinopathy screening, use of
ACE inhibitors and/or ARBs, and documentation of self-
management goals was also measured. At baseline,
data were unavailable or not up to date almost in all
patients. By the end of the study, the proportion of
patients with up-to-date monitoring had decreased for
all care and treatment elements.

The percentage of positive responses (mostly agree and
completely agree) was higher than that of negative
responses (strongly disagree and somewhat disagree)
in 6 of the 9 categories: Learning, Using, Practice
Planning, CDMS, Support from the Service Provider, and
Satisfaction. All categories had a positive trend, except
for Daily Practice, where the group seemed to be
divided.

Nine health care providers (24%) also completed the
end-of-study questionnaire and expressed satisfaction
with the CDMS; more than 50% of respondents
indicated that they either ,mostly” or ,completely”
agreed in all of the categories.

)

m

S

G

g

5

S|

The combined intervention arms (CASM/CASM+)
improved significantly more than the EUC arm over the
12 months of the program in eating habits (condition x
time chisquare = 9.01, p<.05), fat intake (condition x
time chi-square = 6.28, p<.05), and physical activity
(condition X time chi-square = 6.01, p<.05), but not
medication adherence (condition X time chi-square =
0.49, p>.05)

s.s. diff. favouring combined intervention arms only in

Diabetes Distress Score ((condition X time chisquare =
6.26, p<.05). N.s. diff. between groups for all remaining
outcomes

n.s diff. between groups

Older adult participants (n=227) were on average 66
years of age.

Significant mean differences in age were observed
across the reasons for not participating (p<0.001).

The trial maintained a retention rate of 77.5%, and
participants stayed in the trial for 387.36 (SE=7.29) days.
The Kaplan—Meier comparison of age groups indicated
that 81% of the older cohort completed the study,
compared to 74% of the younger group. The older adult
group’s mean duration in the study (M=409.50,
SE=10.83) was also longer than the younger adult
cohort (M=377.67, SE=8.90).

Time spent on the website and visits to the site was not
significantly affected by age (p=0.486)
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Author, year [Reference]

Quinn et al., 2011 and 2018 [72, 73]

Randall et al., 2020 [74]

Tang et al., 2013 [75]

Country USA USA USA
Study design Cluster-randomized, controlled, unicenter study Prospective, unicenter observational study Randomized, controlled, unicenter study
Telemedicine m Telemonitoring m Telemonitoring m Telemonitoring

intervention(s)

m Telecoaching

m Telereminder

CO: coaching only

CPP: coaching and patient care provider portal

CPDS: coaching and patient care provider portal with
decision support

m Telecoaching

m Telecoaching

Setting, medical sectors/ | Primary care, secondary care Primary care Secondary care
service providers

Indication(s) T2DM T2DM T2DM

Control intervention(s) | Usual care (UC) Usual care Usual care

Study objective(s) The purpose of this a priori-identified secondary data The study’s objectives were 1) to compare the frequency of | To evaluate an online disease management system
analysis was to determine whether a mobile phone primary care clinic visits before and after enrollment among | supporting patients with uncontrolled type 2 diabetes.
intervention impacted the utilization of health services patients who participated in RPM and 2) to compare the
identified in commercial insurance administrative claims frequency of primary care clinic visits between those patients
data and whether changes in health service utilization enrolled in Technology Assisted Case Management 2 (TACM2)
explained HbA1c change over time. versus those who were eligible but not enrolled.

Study period 24 months 24 months 12 months

No. of patients Quinn 2011: Quinn 2018: 415 (202 vs. 213) 199 (91 vs. 108)

(IGvs. CG) in analysis: 163 in analysis: 92 in analysis: 379 (186 vs. 193)

UcC: 56 UcC: 28
C0:23 c017
CPP: 22 CPP: 13
CPDS: 62 CPDS: 34

Loss-to-follow up 50 NA 16 vs. 20 NA

Age @ 52.8 years @ 52 years @54 (SD 10.7) vs @ 53.5 (SD 10.2) years @59.1(SD 11.9) vs. @ 58.5 (SD 14)

Female gender (%) (50.3) 50 (54) 83(41.1) vs. 83 (39) 72 (66.7) vs. 64 (70.3)

Data collection

t0 = 1 year before study entry

t0 = 1 year before study entry

t0 = Study entry

t1 = Year of study participation t1 = Year of study participation t1 =6 months
t2 =12 months
Overall program goal(s) | NA NA NA

Study (Program)
interventions

Group 1 received usual care (UC), group 2 received coaching
only (CO), group 3 received coaching and patient care
provider portal (CPP), and group 4 received coaching and
patient care provider portal with decision support (CPDS).

The IG was provided a FORA® D40G 2-in-1 automated glucose
meter and sphygmomanometer. The devices are equipped
with a SIM card that directly transmits data via 3-G cellular
connectivity to a secure webbased server maintained by

The healthcare program for type 2 diabetes, which includes:
(1) wireless glucometer upload system that transmits home

glucometer readings to PAMF’s electronic health record (EHR);
(2) diabetes summary status report, a comprehensive, patient-
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Quinn et al., 2011 and 2018 [72, 73]

Randall et al., 2020 [74]

Tang et al., 2013 [75]

Patient Health Questionnaire (PHQ-9)
10) Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire (DTSQ)

Study (Program) The maximal treatment was a mobile phone-based and ForaCare®. Patients were instructed on device use and given | specific ‘dashboard’ of the status of a patient’s personalized
interventions Web-based self-management patient CPDS. testing supplies sufficient for 12 months of data collection. | action plan and treatment goals, diabetes complications risk,
(continuation) Providers in the CPDSgroup had access to analyzed patient | The secure server, was queried by resident physiciansand | monitoring tests, medications, and health maintenance
data linked to the standardof care and evidence-based program nurses regularly to evaluate for out-of-threshold | schedule; (3) nutrition log; (4) insulin record; (5) exercise log;
guidelines, while providers in the CO group received data | measurements. (6) online messaging system for communicating with
from their patients if patients chose to share it. Based on transmitted values, medication titration would members of the patient’s healthcare team; (7) NCMs who
Providers in the coaching and patient care providerportal occur exclusively through re;ident physicians under the prov.ide.advice and ma!<e proto§o|—based chgnges to .
group received unanalyzed patient data supervision of a faculty physician up to every two weeks Imedlcatl(l)ns_; and (§) patlent—speuﬁc text and video educational
for any individual patient. nuggets’ dispensed electronically by nurse care managers.
All remote communication with patients was performed
by the treating physicians via telephone.
Outcomes Quinn 2011: (1) PCP visits (1) HbA1C
(1) HbA1C (2) Blood lipids
(2) Depressive symptoms (3) Body weight
(3) Patient-reported diabetes symptoms (4) Blood pressure
(4) Diabetes distress (5) 10-year Framingham Cardiovascular-Risk
(5) Blood pressure (6) Health care utilization
(6) Blood lipids (7) Knowledge about diet, glycemic control, glucose
Quinn 2018: testing, complications, and insulin-use
Utilization of (8) Diabetes-related stress
(7) Physician office visits (9) Depression
(8) General practitioner visits (10) Total diabetes treatment satisfaction
(9) Cardiologist visits (11) Patient e>.<pe|.'ience in access.t.o care, c]inician
(10) Other outpatient services communication, shared decision making, and
cost of care
(11) Lab claims
(12) Prescription claims
(13) Ophthalmologist visit
(14) Podiatrist visit
Measurement (1) Blood glucose meter (1) EMR (1) Blood glucose meter
instruments (2) Patient Health Questionnaire-9 (PHQ) (2) Laboratory test
(3) 9-item version of the Self-Completion Patient Outcome (3) Body scale
Instrument (4) Blood pressure meter
(4) 17-item Diabetes Distress Scale (5) 10-year Framingham Framingham Cardiovascular-Risk
(5) Blood pressure meter (6) EMR
(6) Laboratory tests (7) Diabetes Knowledge Test (DKT)
(7-14) EMR (8) Problem Areas in Diabetes
©)
(
(

11) CAHPS Clinician and Group Survey

19112150 U1 BUNBI0SISASIaCeIQ BYDSIUIZIPIWSID L


https://www.aihta.at/

70T | VIHIY

LLL
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Quinn et al., 2011 and 2018 [72, 73]

Randall et al., 2020 [74]

Tang et al., 2013 [75]

Self- or external
assessment

(1) (Laboratory) measurements
2-4) Patients

7-14) EMR

(1) EMR

(1-5) Research assistants
(6) EMR
(7-11) Patients

Evaluation results

(
(5,6) (Laboratory) measurements
(
(

1) Mean declines in HbA1C were 1.9% in the IG and 0.7%
in the UG, a difference of 1.2% (p=. 001) over 12 months.

(2) n.s. diff. between groups

(3) n.s. diff. between groups

(4) n.s. diff. between groups

(5) n.s. diff. between groups

(6) n.s. diff. between groups

(7) CPDS, which had the most intense intervention, had the

smallest decline of all treatment groups for physician

office visits (—2.68), while the UC group had the largest
decline in physician office visits (—5.09; P=.01).

(8) For general practitioner visits, the CPDS group showed
the smallest decrease in visits (—1.38), while the CPP
group showed the largest decrease in visits (—3.39; P=.02).

(9) n.s. diff. between groups

(10) In other outpatient services, the CPDS group had a

significant increase in the number of claims in the study
year (+0.35), while the UC group had a significant
decline (—3.38; P=.001)

(11) n.s. diff. between groups

(12) The CPDS group also had a significant increase in

prescription claims from the prior year to the study year
(+43.95) compared with the CPP group, which showed
the only decline in prescription claims (-2.19; P<.001)

(13) n.s. diff. between groups

(14) Podiatrist claim changes from the prior year to the

study year were different across the groups. The CPDS
group showed the greatest gain in podiatry visits
(+0.48), while the CPP group showed the greatest
decline (—0.88; P=.04).

(1) n.s. difference in the average number of scheduled
visits for IG patients in the 12 months prior to enrollment
(8.5 = 5.0) compared to the 12 months after enrollment
(9.4 + 4.7, p=0.2168). When comparing the number of
completed visits in the 12 months prior to and after
enrollment, the difference was, again, not statistically
different (5.1 = 3.2 and 5.0 + 3.0, respectively;
p=0.7917).

The number of scheduled visits after the index date in
patients enrolled in TACM2 was 9.4 + 4.7 while those
receiving usual care had 9.4 + 5.9 visits in the 12 months
after the index date (p=0.904). When comparing the
number of completed PCP visits, there again was no
difference with the enrolled patients having 5.0 £ 3.0
visits compared to the usual care group with 4.9 + 4.0
(p=0.9310).

(1) Compared with CG participants in the IG group had
significantly better diabetes control than those in the
CG group as measured by HbA1C at 6 months, adjusted
for baseline levels (—1.32% IG vs —0.66% CG; p<0.001).
At 12 montbhs, the difference in A1C was not significant
between groups (—1.14% IG vs —0.95% UG; p=0.133).

(2) TheIG group had significantly better control of their

LDL cholesterol at 12 months, compared with the CG

group (—6.1 mg/dI INT vs 0.0 mg/dl UC, p=0.001)

n.s. diff. between groups

n.s. diff. between groups

n.s. diff. between groups

n.s. differences in the number of total physician visits

(3.5(3.4) vs 3.3(2.9); p=0.53) or physician visits for diabetes

(2.4 (2.0) vs 2.3(1.9); p=0.46) between the IG and CG groups.

s.s. diff. in the two groups at 12 months in the number

of medication orders to initiate a new medication or

change an existing medication (1312 1G vs 1158 CG,

p=0.02) and number of insulin orders (336 IG vs

170 CG, p=0.002).

Compared with CG, |G participants had better

knowledge about blood glucose testing (1.8 (0.4) vs

1.6 (0.6), p=0.004) and an understanding of diabetes

(4.9 (1.0) vs 4.3 (1.3), p<0.001) at 12 months.

1G group had significantly lower treatment-distress

scores compared with those in the CG group (0.6 (0.8) vs

1.0 (1.0), p<0.001). Other subscales of diabetes distress

(food, social support) and results of depression screening

were n.s. between groups at 12 months

(9) n.s. diff. between groups

(10) between the two groups at 12 months.IG patients also
had greater overall treatment satisfaction (27.7 (6.1) vs
24.5 (7.4), p<0.001) and willingness to recommend
treatment to others (5.1 (1.4) vs 4.2 (1.6), p<0.001) at
12 months.

(11) NA
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Tabelle A-7: Datenextraktionstabelle Teil 7/7

Telemedizinische Diabetesversorgung in Osterreich

Author, year [Reference]

Warren et al., 2017 [76]

Yaron et al. 2019 [77]

Country Australia Israel

Study design Randomized, controlled, unicenter study Randomized, controlled, unicenter study
Telemedicine m Telemonitoring m Telemonitoring

intervention(s) m Telecoaching m Telecoaching

Setting, medical sectors/ | Primary care, nurses Secondary care

service providers

Indication(s) T2DM T1DM

Control intervention(s) | Usual care Usual care

Study objective(s) The study examined the effect of a telemonitoring To examine the effectiveness, safety, acceptability to patients,
intervention based in primary care on the control of type 2 | and cost-effectiveness of telemedicine, compared to standard
diabetes at 12 months following the intervention, and care treatment of TIDM in adults using insulin pumps.
subsequent cost-savings to the health system.

Study period 12 months (Feb. 2012 - Nov. 2014) 12 months (Dec. 2013 - Dec. 2015)

No. of patients
(IGvs. CG)

157 (88 vs. 69)
in analysis: 126 (63 vs. 63)

74 (37 vs.37)
in analysis: 67 (31 vs. 36)

Loss-to-follow up 25vs.6 6vs. 1
Age ?61.3(SD 10.8) vs @61.3 (SD 11.4) years @43 (SD11) vs @ 45 (SD 14) years
Female gender (%) 25 (40) vs. 33 (52) 12vs.23
Data collection t0 = Study entry t0 = Study entry
t1 =6 months t1 =6 months
t2 =12 months t2 =12 months
Overall program goal(s) | NA NA

Study (Program) Equipment set-up and training: Participants received home | Patients in the intervention group were instructed to
interventions telehealth devices, consisting of tablet computer with vital | download data from the insulin pump and glucometer once
sign monitoring software, videoconferencing software, health | a month from 14 days prior to the transfer and to transmit
questionnaires, educational videos, information sheets, this information to the clinic by Carelink Pro Software.
bluetooth-compatible blood pressure monitor, bluetooth- | physicians reviewed the data and immediately documented
compatible glucometer, blood glucose and blood pressure | the recommendations. The study coordinator informed the
monitoring, assessment and care plan and ongoing support | patients about updated recommendations by phone
by nurse consultations. feedback calls within 72 h after transmission.
The recommendations included instruction on how or
whether to adjust insulin doses and motivational support.
In addition, patients had face-to-face visits with a physician
once in 6 months, instead of the 3-month interval follow-up
visits generally scheduled in the clinic.
Outcomes (1) HbA1C (1) HbA1C
(2) Blood pressure (2) Patients’ satisfaction with the diabetes treatment
(3) Depression regimen
(4) generic health-related quality of Life (HRQoL) (3) Experience of the current treatment to the experience
(5) GP visits of the treatment before the study
(6) Specialist visits (4) Health-related quality of life
(7) Hospital admissions
Measurement (1) Blood glucose meter (1) Blood glucose meter
instruments (2) Blood pressure meter (2) Hebrew version of the DTSQs and DTSQc change version
(3) Kessler Psychological Distress Scale (K10) (3) Audit of Diabetes Dependent Quality of Life
(4) 12-ltem Short Form Survey (SF-12) 19 questionnaire (ADDQoL)
(5-7) EMR
Self- or external (1,2) Nurses (1) Nurses
assessment (3,4) Patients (2-3) Patients
(5-7) EMR (4) DTSQs and DTSQc
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Author, year [Reference]

Warren et al., 2017 [76]

Yaron et al. 2019 [77]

Evaluation results

(1) s.s.reduction in HbA1c values: IG decreased from a
median 68 mmol/mol (8.4%) to 58 mmol/mol (7.5%),
and remained unchanged in the CG at median 65 mmol/
mol (8.1%) at the 6-month endpoint. The intervention
effect on HbA1c change was statistically significant

(1) n.s. diff. between groups

(2) the G stated ,much more satisfaction” for continuing
with the telemedicine intervention than did the CG
(+2.1[1.21] vs. +1.4 [1.35], p=0.04)

(3,4) n.s. diff. between groups

(p=0.004).

(2) n.s. diff. between groups

(3) NA

(4) n.s. diff. between groups

(5-7) Total healthcare costs in the IG, including the
intervention costs, were lower (mean $3781 vs. $4662;
p<.001) compared with UC due due to fewer visits to
GPs, referrals to specialists and hospital admissions.
After the cost of the intervention ($1875) was included,
the difference in mean costs between groups, required
for the cost-effectiveness calculation (mean intervention
group costs minus mean control group costs), was
significant ($3781-54662=_%881; p<.001).

2)
)
)

Abkiirzungsverzeichnis: ADDQoL — Audit of Diabetes Dependent Quality of Life; BG — Blood glucose; BMI — Body mass index;

BP - Blood pressure; CAHPS — Consumer Assessment of Healthcare Providers and Systems; CASM — Computer-assisted diabetes self-
management; CASM+ — Computer-assisted diabetes self-management plus human support; CI — confidence interval; CIRS — Chronic Illness
Resources Survey; CNS — Clinical nurse specialist; CO — Coaching only; CPDS — coaching and patient care provider portal with decision
support; CPP — patient care provider portal; DDS — Diabetes Distress Scale; Dec — December; DES-SF — Diabetes Empowerment
Scale-Short Form; DHP — Diabetes health profile; diff. — Difference; DKT — Diabetes Knowledge Test; DM — Diabetes mellitus;
DPSS — Diabetes Problem Solving Scale of Hill-Briggs; DTSQ — Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire; EHR — Electronic
Health Record; EMR — Electronic Medical Record; EQ-5D — European Quality of Life 5 Dimensions; EQ-VAS — Visual analogue scale;
HADS — Hospital Anxiety and Depression Scale; HbA1c — hemoglobin Alc; HRQoL — Health-related Quality of Life; iPDM — Integrated
personalized diabetes management; IQR — interquartile range; K10 — Kessler Psychological Distress Scale; Min — Minuten; LDL — Low
density lipoprotein; MD — Mean difference; MSC — Mental Component Scale; n — number; n.r. — Not reported; n.s.— Not significant;
NA — not applicable; NCM — Nurse care managers; Oct — October; OR — Odds ratio; p — p-value; PACIC — Patient Assessment of Chronic
Iliness Care; PAID — Problem Areas in Diabetes; PAMF — Palo Alto Medical Foundation; PCP — Primary care practitioners (physicians
or nurse practitioners), PCS — Physical Component Scale; PHQ-9 — Patient Health Questionnaire-9; P-PROMPT — Provider and
Patient Reminders in Ontario: Multi-Strategy Prevention Tools,; PwD — Person with diabetes; RCT — Randomised controlled trail;
ReHC — Regional eHealth Center; s.s. — Statistically significant; SD — standard deviation; SDSCA — Summary of Diabetes Self-Care
Activities-6; SE — Standard error; SEMCD-6 — Self-Efficacy for Managing Chronic Disease 6-item scale; SF-12 — 12-Item Short Form
Surovey; SF-36v2 — Short Form (36) Gesundheitsfragebogen; SMBG — Self-measured blood glucose; STC — Starting The Conversation;

t — timepoint; T1DM — Typ-1-Diabetes mellitus; T2DM — Typ-2-Diabetes mellitus, TM — Telemedicine; TSUQ — Telemedicine Satisfaction
and Usefulness Questionnaire; UC — usual care; USB — Universal Serial Bus; vs. — versus; WHOQOL-BREF — World Health
Organization Quality of Life instrument; WSD — Whole Systems Demonstrator
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Systematische Suchstrategien

Suchstrategie Medline via Ovid

Database: Ovid MEDLINE(R) and In-Process, In-Data-Review & Other Non-Indexed Citations and Daily <1946 to June 08, 2021>,
Ovid MEDLINE(R) and Epub Ahead of Print, In-Process, In-Data-Review & Other Non-Indexed Citations and Daily <2017 to June 08, 2021>

Search date: 09.06.2021

ID | Search
1 *Diabetes Mellitus/(97417)
2 | (diabetes adj mellitus).ti,ab. (263409)
3 10or2(331233)
4 | Telemedicine/(40767)
5 | Telemetry/(10779)
6 | Mobile Applications/(13503)
7 | expInternet/(105718)
8 | exp Cell Phone/(25749)
9 | exp Computers, Handheld/(15089)

10 | Medical Informatics Applications/(2769)

11 Therapy, Computer-Assisted/(7770)

12 (app or apps).ti,ab. (47943)

13 (online or web or internet or digital*).ti. (150089)

14 | ((online or web or internet or digital*) adj3 (based or application* or intervention* or program* or therap*)).ab. (86729)

15 (phone* or telephone* or smartphone* or cellphone* or smartwatch®).ti. (31122)

16 | ((phone* or telephone* or smartphone* or cellphone* or smartwatch*) adj3 (based or application® or intervention* or
program* or therap*)).ab. (19361)

17 (mobile health or mhealth or m-health or ehealth or e-health or emental or e-mental).ti. (9904)

18 | ((mobile health or mhealth or m-health or ehealth or e-health or emental or e-mental) adj3 (based or application* or
intervention® or program* or therap*)).ab. (6851)

19 | (mobile* adj3 (based or application* or intervention* or device* or technolog*)).ti,ab. (25630)

20 | tele?monitor*.ti,ab. (2413)

21 tele-monitor*.ti,ab. (233)

22 | tele?manag*.ti,ab. (87)

23 | tele-manag*.ti,ab. (15)

24 | tele?surveil*.ti,ab. (27)

25 | tele-surveil*.ti,ab. (4)

26 4or50r6or7or8or9or10or11or12or13or150r17 or19or20or21 or22or 23 or 24 or 25 (359754)

27 | 3and26(3218)

28 (diabet* adj3 (tele?medic* or tele-medic* or tele?monitor* or tele-monitor* or tele?metr* or tele-metr* or tele?manag* or
tele-manag* or tele?health or tele-health or tele?surveil* or tele-surveil*)).mp. (535)

29 | ((online or web or internet or digital* or phone* or telephone* or smart?phone* or smart-phone* or cell?phone* or cell-phone*
or smart?watch* or smart-watch* or mobile or app or apps or mhealth or m-health or ehealth or e-health) adj3 diabet*).ti. (781)

30 |27 or28or29 (4006)

31 Integrated care.mp,jw. or (((Integrat* or coordinat*) and care and (health or healthcare)).mp. and (0g.xs. or services.mp. or
delivery.mp. or management.mp. or systems.mp. or model.mp. or organi?ational.mp. or quality.mp.)) or (((Disease management
or Case management) and (care or health or healthcare)).mp. and (0g.xs. or services.mp. or delivery.mp. or model.mp. or
quality.mp.)) (142799)

32 | 30and 31 (420)

33 | 280r29(1304)

34 | 320r33(1585)

35 | evaluat*.ti,ab. (4976807)

36 | assess*.ti,ab. (4283996)

37 measur*.ti,ab. (4774871)
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38 | analy#*.ti,ab. (8543380)

39 | validat*.ti,ab. (830983)

40 | tool*.ti,ab. (1118760)

41 instrument®.ti,ab. (394374)

42 method*.ti,ab. (9340393)

43 350r360r37or38o0r39o0r40or41or42(18440177)
44 | 34and43(1302)

45 limit 44 to yr=,2011-2021" (1090)

46 | limit 45 to (english or german) (1081)

47 remove duplicates from 46 (674)

Suchstrategie Embase

Search date: 09.06.2021

No. | Query Results Results
#51. | #50 AND ([english]/lim OR [german]/lim) 1,063
#50. | #49 AND [2011-2021]/py 1,072
#49. | #38 AND #48 1,332
#48. | #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 18,503,559
#47. | method*:ti,ab 10,364,096
#46. | instrument*:ti,ab 391,594
#45. | tool*:ti,ab 1,068,995
#44. | validat*:tiab 843,196
#43. | analyz*:ti,ab 2,397,507
#42. | analys*:ti,ab 6,975,413
#41. | measur*:ti,ab 4,765,495
#40. | assess*:ti,ab 4,552,379
#39. | evaluat*:ti,ab 5,303,976
#38. | #36 OR #37 1,657
#37. | #29 OR#30 1,282
#36. | #31 AND #35 523
#35. | #320R#330R#34 219,630
#34. | (‘'disease management"ti,ab,kw,Ink,de OR ‘case management"ti,ab,kw,Ink,de) AND (care:ti,ab,kw,Ink,de OR 105,513

health:ti,ab,kw,Ink,de OR healthcare:ti,ab,kw,Ink,de) AND (services:ti,ab,kw,Ink,de OR delivery:ti,ab,kw,Ink,de OR
model:ti,ab,kw,Ink,de OR quality:ti,ab,kw,Ink,de)
#33. | (integrat*:ti,ab,kw,Ink,de OR coordinat*:ti,ab,kw,Ink,de) AND care:ti,ab,kw,Ink,de AND (health:ti,ab,kw,Ink,de OR 119,987
healthcare:ti,ab,kw,Ink,de) AND (services:ti,ab,kw,Ink,de OR delivery:ti,ab,kw,Ink,de OR management:ti,ab,kw,Ink,de
OR systems:ti,ab,kw,Ink,de OR model:ti,ab,kw,Ink,de OR organi$ational:ti,ab,kw,Ink,de OR quality:ti,ab,kw,Ink,de)
#32. | ‘integrated care"ti,ab,kw,Ink,de,jt 7,233
#31. | #28 OR#29 OR #30 5,077
#30. | ((online OR web OR internet OR digital* OR phone* OR telephone* OR smart$phone* OR ‘smart phone* OR 747
cellSphone* OR ‘cell phone* OR smart$watch* OR ‘smart watch* OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR
‘m health’ OR ehealth OR ‘e health’) NEAR/3 diabet*):ti
#29. | (diabet* NEAR/3 (teleSmedic* OR ‘tele medic*' OR teleSmonitor* OR ‘tele monitor*’ OR teleSmetr* OR ‘tele metr*’ 545
OR teleSmanag* OR ‘tele manag*’ OR tele$Shealth OR ‘tele health’ OR tele$surveil* OR ‘tele surveil*)):ti,ab,kw,de,Ink
#28. | #3 AND #27 4,390
#27. | #4OR#5OR#6 OR#7 OR#8 OR#9OR#10OR#11 OR#12 OR#13 OR#14 OR#15OR#16 OR#17 OR#18 OR #19 381,344
OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26
#26. | ‘tele-surveil*ti,ab 6
#25. | ‘teleSsurveil*”ti,ab 27
#24. | 'tele-manag*”ti,ab 28
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#23. | 'teleSmanag*’ti,ab 98
#22. | ‘tele monitor*':ti,ab 318
#21. | teleSmonitor*:ti,ab 2,565
#20. | (mobile* NEAR/3 (based OR application* OR intervention* OR device* OR technolog*)):ti,ab 19,578
#19. | ((‘'mobile health’ OR mhealth OR ‘m-health’ OR ehealth OR ‘e-health’ OR emental OR ‘e-mental’) NEAR/3 (based 4,567
OR application* OR intervention* OR program* OR therap*)):ab
#18. | mobile:ti AND health:ti OR mhealth:ti OR ‘m health’:ti OR ehealth:ti OR ‘e health’:ti OR emental:ti OR ‘e mental:ti 8,227
#17. | ((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*) NEAR/3 (based OR application* OR 17,081
intervention* OR program* OR therap*)):ab
#16. | phone*:ti OR telephone*:ti OR smartphone*:ti OR cellphone*:ti OR smartwatch*:ti 26,849
#15. | ((online OR web OR internet OR digital*) NEAR/3 (based OR application* OR intervention* OR program* OR 81,956
therap*)):ab
#14. | online:ti OR web:ti OR internet:ti OR digital*:ti 129,549
#13. | app:ti,ab OR apps:ti,ab 46,861
#12. | ‘computer assisted therapy'/exp/mj 7,817
#11. | ‘personal digital assistant’/exp/mj 604
#10. | ‘personal digital assistant'/exp 1,613
#9. | ‘mobile phone'/exp 34,132
#8. | ‘internet’/exp 115,830
#7. | 'mobile application’/exp/mj 8,171
#6. | 'telemetry’/mj 5,627
#5. | 'telemedicine’/mj 16,388
#4. | 'telemonitoring’/exp 3,801
#3. [#1O0R#2 474,182
#2. | 'diabetes mellitus’ti,ab 300,362
#1. | 'diabetes mellitus’/mj 238,287
Suchstrategie Cochrane
Search Name: Diabetes telemonitoring
Last saved: 10/06/2021 12:27:28
Comment: MW/RJ 100621
ID | Search
#1 | MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus] this term only
#2 | (,diabetes mellitus”):ti
#3 | (,diabetes mellitus”):ab
#4 | #1OR#2O0R#3
#5 | MeSH descriptor: [Telemedicine] this term only
#6 | MeSH descriptor: [Telemetry] this term only
#7 | MeSH descriptor: [Mobile Applications] this term only
#8 | MeSH descriptor: [Internet] explode all trees
#9 | MeSH descriptor: [Cell Phone] explode all trees
#10 | MeSH descriptor: [Computers, Handheld] explode all trees
#11 | MeSH descriptor: [Medical Informatics Applications] this term only
#12 | MeSH descriptor: [Therapy, Computer-Assisted] this term only
#13 | (app OR apps):ti
#14 | (app OR apps):ab
#15 | (online OR web OR internet OR digital*):ti
#16 | ((online OR web OR internet OR digital*) NEAR/3 (based OR application* OR intervention* OR program* OR therap*)):ab
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#17 | (phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch®):ti

#18 | ((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*) NEAR/3 (based OR application* OR intervention* OR
program* OR therap*)):ab

#19 | (mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental):ti

#20 | ((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental) NEAR/3 (based OR application* OR
intervention* OR program* OR therap*)):ab

#21 (mobile* NEAR/3 (based OR application* OR intervention* OR device* OR technolog*)):ti,ab,kw

#22 | (tele*monitor*):ti,ab,kw

#23 | (tele-monitor*):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#24 | (tele*manag®):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#25 | (tele-manag®):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#26 | (tele*surveil*):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#27 | (tele-surveil®):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#28 |#50R#6OR#7OR#8OR#9OR#100R#11 OR#12O0R#13 OR#14OR#150R#16 OR#17 OR#18 OR #19 OR #20 OR #21 OR
#22 #23 OR #24 OR #25 OR #26

#29 | #4 AND #28

#30 | (diabet* NEAR/3 (tele*medic* OR tele-medic* OR tele*monitor* OR tele-monitor* OR tele*metr* OR tele-metr* OR tele*manag*
OR tele-manag* OR tele*health OR tele-health OR tele*surveil®)):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#31 | ((online OR web OR internet OR digital* OR phone* OR telephone* OR smart*phone* OR smart-phone* OR cell*phone* OR
cell-phone* OR smart*watch* OR smart-watch* OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth) NEAR/3
diabet*):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#32 | #29 OR #30 OR #31

#33 | (,Integrated care” OR (((Integrat* OR coordinat*) AND care AND (health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR
management OR systems OR model OR organisational OR organizational OR quality)) OR (((,Disease management” OR ,Case
management”) AND (care OR health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR model OR quality))) (Word variations have
been searched)

#34 | #32 AND #33

#35 | #30 OR#31

#36 | #34 OR#35

#37 | (evaluat®):ti,ab,kw

#38 | (assess*):ti,ab,kw

#39 | (measur®):ti,ab,kw

#40 | (analys*):ti,ab,kw

#41 (analyz*):ti,ab,kw

#42 | (validat®):ti,ab,kw

#43 | (tool*):ti,ab,kw

#44 | (instrument®):ti,ab,kw

#45 | (method*):ti,ab,kw

#46 | #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45

#47 | #36 AND #46 with Cochrane Library publication date Between Jan 2011 and Jun 2021

Total hits: 711

Suchstrategie CRD

Search Name: Diabetes Telemonitoring (MW/RJ) 100621

Search date: 10.06.2021

ID | Search
1 | MeSH DESCRIPTOR diabetes mellitus
2 (diabetes mellitus)
3 |[#10R#2
4 | MeSH DESCRIPTOR Telemedicine
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5 | MeSH DESCRIPTOR Telemetry
6 | MeSH DESCRIPTOR Mobile Applications
7 | MeSH DESCRIPTOR Internet EXPLODE ALL TREES
8 | MeSH DESCRIPTOR Cell Phone EXPLODE ALL TREES
9 | MeSH DESCRIPTOR Computers, Handheld EXPLODE ALL TREES
10 | MeSH DESCRIPTOR Medical Informatics Applications
11 | MeSH DESCRIPTOR Therapy, Computer-Assisted
12 | (app OR apps)
13 (online OR web OR internet OR digital*):Tl
14 | ((online OR web OR internet OR digital*) NEAR (based OR application* OR intervention* OR program* OR therap*))
15 | (phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*):Tl
16 | ((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*) NEAR (based OR application* OR intervention* OR
program* OR therap*))
17 | (mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental):Tl
18 ((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental) NEAR (based OR application* OR
intervention®* OR program* OR therap*))
19 (mobile* NEAR (based OR application* OR intervention* OR device* OR technolog*))
20 | (tele*monitor®)
21 (tele-monitor*)
22 (tele*manag®)
23 | (tele-manag*)
24 | (tele*surveil*)
25 (tele-surveil*)
26 |#4OR#50R#6 OR#7 OR#8 OR#9OR#10OR#11 OR#12 OR#13 OR#14 OR#150R#16 OR#17 OR #18 OR#19 OR #20 OR #21
OR #22 OR #23 OR #24 OR #25
27 | #3 AND #26
28 (diabet* NEAR (tele*medic* OR tele-medic* OR tele*monitor* OR tele-monitor* OR tele*metr* OR tele-metr* OR tele*manag*
OR tele-manag* OR tele*health OR tele-health OR tele*surveil* OR tele-surveil*))
29 | ((online OR web OR internet OR digital* OR phone* OR telephone* OR smart*phone* OR smart-phone* OR cell*phone* OR cell-phone*
OR smart*watch* OR smart-watch* OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health) NEAR diabet*)
30 |#27 OR#28 OR#29
31 (Integrated care OR (((integrat* OR coordinat*) AND care AND (health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR
management OR systems OR model OR organisational OR organizational OR quality)) OR (((Disease management OR Case
management) AND (care OR health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR model OR quality)))
32 | #30AND#31
33 | #28OR#29
34 | #320R#33
35 (evaluat®)
36 | (assess®)
37 | (measur*)
38 (analys*)
39 (analyz*)
40 | (validat®)
41 (tool*)
42 (instrument*)
43 | (method¥)
44 | #35OR#36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43
45 | #34 AND #44
46 | (#45) FROM 2011 TO 2021
Total hits: 23
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Suchstrategie HTA-INAHTA

Date of search: 10.06.2021

ID

Search query,"Hits","Searched At"

46

(((method*) OR (instrument*) OR (tool*) OR (validat*) OR (analyz*) OR (analys*) OR (measur*) OR (assess*) OR (evaluat*)) AND
((((tonline OR web OR internet OR digital* OR phone* OR telephone* OR smartphone* OR ,smart-phone*” OR cellphone* OR
4Cell-phone*” OR smartwatch* OR ,smart-watch** OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health)
AND diabet*)[title]) OR (diabet* AND (telemedic* OR ,tele-medic*“ OR telemonitor* OR ,tele-monitor*” OR telemetr* OR ,tele-metr*”
OR telemanag* OR ,tele-manag*” OR telehealth OR ,tele-health” OR telesurveil* OR ,tele-surveil*”))) OR ((,Integrated care” OR
(((integrat* OR coordinat*) AND care AND (health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR management OR systems OR
model OR organisational OR organizational OR quality)) OR (((,Disease management” OR ,Case management”) AND (care OR
health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR model OR quality))) AND ((((online OR web OR internet OR digital* OR phone*
OR telephone* OR smartphone* OR ,smart-phone*” OR cellphone* OR ,cell-phone*” OR smartwatch* OR ,smart-watch** OR
mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health) AND diabet*)[title]) OR (diabet* AND (telemedic* OR
tele-medic*” OR telemonitor* OR ,tele-monitor*” OR telemetr* OR ,tele-metr*” OR telemanag® OR ,tele-manag*” OR telehealth
OR ,tele-health” OR telesurveil* OR ,tele-surveil*“)) OR (((,tele-surveil**) OR (telesurveil*) OR (,tele-manag*“) OR (telemanag*) OR
(,tele-monitor*“) OR (telemonitor*) OR ((mobile* AND (based OR application* OR intervention* OR device* OR technolog*))[Title]
OR (mobile* AND (based OR application* OR intervention* OR device* OR technolog*))[abs]) OR (((mobile health OR mhealth
OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental) AND (based OR application* OR intervention* OR program* OR
therap*))[abs]) OR ((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental)[title]) OR
(((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*) AND (based OR application* OR intervention* OR
program* OR therap*))[abs]) OR ((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*)[title]) OR (((online
OR web OR internet OR digital*) AND (based OR application* OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((online OR
web OR internet OR digital®)[title]) OR ((app OR apps)(Title] OR (app OR apps)[abs]) OR (,Therapy Computer-Assisted“[mh]) OR
(,Medical Informatics Applications“[mh]) OR (,Computers Handheld“[mhe]) OR (,Cell Phone“[mhe]) OR (,Internet“[mhe]) OR
(,Mobile Applications“[mh]) OR (,Telemetry“[mh]) OR (,Telemedicine“[mh])) AND (((diabetes mellitus)[Title] OR (diabetes
mellitus)[abs]) OR (,Diabetes Mellitus“[mh1))))))) FROM 2011 TO 2021,”15",“2021-06-09T17:33:26.000000Z"

45

((method*) OR (instrument*) OR (tool*) OR (validat*) OR (analyz*) OR (analys*) OR (measur*) OR (assess*) OR (evaluat*)) AND
(((((online OR web OR internet OR digital* OR phone* OR telephone* OR smartphone* OR ,smart-phone*” OR cellphone* OR
4cell-phone*” OR smartwatch* OR ,smart-watch** OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health)
AND diabet*)[title]) OR (diabet* AND (telemedic* OR ,tele-medic*“ OR telemonitor* OR ,tele-monitor*” OR telemetr* OR ,tele-
metr*” OR telemanag* OR ,tele-manag*” OR telehealth OR ,tele-health” OR telesurveil* OR ,tele-surveil*))) OR ((,Integrated
care” OR (((integrat® OR coordinat*) AND care AND (health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR management OR
systems OR model OR organisational OR organizational OR quality)) OR (((,Disease management” OR ,Case management”) AND
(care OR health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR model OR quality))) AND ((((online OR web OR internet OR digital*
OR phone* OR telephone* OR smartphone* OR ,smart-phone*” OR cellphone* OR ,cell-phone*” OR smartwatch* OR ,smart-
watch*” OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health) AND diabet*)[title]) OR (diabet* AND
(telemedic* OR ,tele-medic*” OR telemonitor* OR ,tele-monitor*” OR telemetr* OR ,tele-metr*” OR telemanag* OR ,tele-
manag*” OR telehealth OR ,tele-health” OR telesurveil* OR ,tele-surveil*“)) OR (((,tele-surveil*”) OR (telesurveil*) OR (,tele-
manag*“) OR (telemanag*) OR (,tele-monitor*“) OR (telemonitor*) OR ((mobile* AND (based OR application* OR intervention*
OR device* OR technolog*))[Title] OR (mobile* AND (based OR application* OR intervention* OR device* OR technolog*))[abs])
OR (((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental) AND (based OR application* OR
intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental
OR e-mental)[title]) OR (((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*) AND (based OR application*
OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR
smartwatch*)[title]) OR (((online OR web OR internet OR digital*) AND (based OR application* OR intervention* OR program*
OR therap*))[abs]) OR ((online OR web OR internet OR digital*)[title]) OR ((app OR apps)[Title] OR (app OR apps)[abs]) OR
(,Therapy Computer-Assisted“[mh]) OR (,Medical Informatics Applications“[mh]) OR (,Computers Handheld“[mhe]) OR (,Cell
Phone“[mhe]) OR (,Internet“[mhe]) OR (,Mobile Applications“[mh]) OR (,Telemetry“[mh]) OR (, Telemedicine“[mh])) AND
(((diabetes mellitus)[Title] OR (diabetes mellitus)[abs]) OR (,Diabetes Mellitus“[mh])))))),”29",“2021-06-09T17:30:24.000000Z"

44

(method*) OR (instrument*) OR (tool*) OR (validat*) OR (analyz*) OR (analys*) OR (measur*) OR (assess*) OR
(evaluat*),“10794","2021-06-09T17:30:04.000000Z"

43

method*,“2119","2021-06-09T17:29:42.000000Z"

42

instrument*,“233","2021-06-09T17:29:26.000000Z"

4

tool*,"608","2021-06-09T17:29:08.000000Z"

40

validat*,“254","2021-06-09T17:28:53.000000Z"

39

analyz*,"249","2021-06-09T17:28:37.000000Z"

38

analys*,“2459","2021-06-09T17:28:31.000000Z"

37

measur*,”1549","2021-06-09T17:28:03.000000Z"

36

assess*,"8360","2021-06-09T17:27:37.000000Z"

35

evaluat*,“3714","2021-06-09T17:27:21.000000Z"
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34

((((online OR web OR internet OR digital* OR phone* OR telephone* OR smartphone* OR ,smart-phone*” OR cellphone* OR
4cell-phone*” OR smartwatch* OR ,smart-watch** OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health)
AND diabet*)[title]) OR (diabet* AND (telemedic* OR ,tele-medic*” OR telemonitor* OR ,tele-monitor*” OR telemetr* OR ,tele-
metr*” OR telemanag* OR ,tele-manag*” OR telehealth OR ,tele-health” OR telesurveil* OR ,tele-surveil*))) OR ((,Integrated
care” OR (((integrat* OR coordinat*) AND care AND (health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR management OR
systems OR model OR organisational OR organizational OR quality)) OR (((,Disease management” OR ,Case management”) AND
(care OR health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR model OR quality))) AND ((((online OR web OR internet OR digital*
OR phone* OR telephone* OR smartphone* OR ,smart-phone*” OR cellphone* OR ,cell-phone*” OR smartwatch* OR ,smart-
watch*” OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health) AND diabet*)[title]) OR (diabet* AND
(telemedic* OR ,tele-medic*” OR telemonitor* OR ,tele-monitor*” OR telemetr* OR ,tele-metr*” OR telemanag* OR ,tele-
manag*” OR telehealth OR ,tele-health” OR telesurveil* OR ,tele-surveil*“)) OR (((,tele-surveil*”) OR (telesurveil*) OR (,tele-
manag*“) OR (telemanag*) OR (,tele-monitor**) OR (telemonitor*) OR ((mobile* AND (based OR application* OR intervention*
OR device* OR technolog*))[Title] OR (mobile* AND (based OR application* OR intervention* OR device* OR technolog*))[abs])
OR (((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental) AND (based OR application* OR
intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental
OR e-mental)[title]) OR (((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*) AND (based OR application*
OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR
smartwatch*)[title]) OR (((online OR web OR internet OR digital*) AND (based OR application* OR intervention* OR program*
OR therap*))[abs]) OR ((online OR web OR internet OR digital*)[title]) OR ((app OR apps)[Title] OR (app OR apps)[abs]) OR
(,Therapy Computer-Assisted“[mh]) OR (,Medical Informatics Applications“[mh]) OR (,Computers Handheld“[mhe]) OR (,Cell
Phone”[mhe]) OR (,Internet“[mhe]) OR (,Mobile Applications“[mh]) OR (,Telemetry“[mh]) OR (,Telemedicine“[mh])) AND
(((diabetes mellitus)[Title] OR (diabetes mellitus)[abs]) OR (,Diabetes Mellitus“[mh]))))),”31“,“2021-06-09T17:26:53.000000Z"

33

(((online OR web OR internet OR digital* OR phone* OR telephone* OR smartphone* OR ,smart-phone*” OR cellphone* OR
,cell-phone*” OR smartwatch* OR ,smart-watch*“ OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health)
AND diabet*)[title]) OR (diabet* AND (telemedic* OR ,tele-medic*” OR telemonitor* OR ,tele-monitor*” OR telemetr* OR ,tele-
metr*” OR telemanag* OR ,tele-manag*” OR telehealth OR ,tele-health” OR telesurveil* OR ,tele-surveil*”)),“24",“2021-06-
09T17:26:36.000000Z"

32

(»Integrated care” OR (((integrat* OR coordinat*) AND care AND (health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR
management OR systems OR model OR organisational OR organizational OR quality)) OR (((,Disease management” OR ,Case
management”) AND (care OR health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR model OR quality))) AND ((((online OR web
OR internet OR digital* OR phone* OR telephone* OR smartphone* OR ,smart-phone*” OR cellphone* OR ,cell-phone*” OR
smartwatch* OR ,smart-watch*” OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health) AND
diabet*)[title]) OR (diabet* AND (telemedic* OR ,tele-medic*” OR telemonitor* OR ,tele-monitor*” OR telemetr* OR ,tele-metr*”
OR telemanag* OR ,tele-manag*” OR telehealth OR ,tele-health” OR telesurveil* OR ,tele-surveil*”)) OR (((,tele-surveil*“) OR
(telesurveil*) OR (,tele-manag*“) OR (telemanag*) OR (,tele-monitor*“) OR (telemonitor*) OR ((mobile* AND (based OR application*
OR intervention* OR device* OR technolog*))[Title] OR (mobile* AND (based OR application* OR intervention* OR device* OR
technolog*))[abs]) OR (((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental) AND (based
OR application* OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR
e-health OR emental OR e-mental)[title]) OR (((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*) AND
(based OR application* OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((phone* OR telephone* OR smartphone* OR
cellphone* OR smartwatch*)[title]) OR (((online OR web OR internet OR digital*) AND (based OR application* OR intervention* OR
program* OR therap*))[abs]) OR ((online OR web OR internet OR digital*)[title]) OR ((app OR apps)[Title] OR (app OR apps)[abs])
OR (, Therapy Computer-Assisted“[mh]) OR (,Medical Informatics Applications“[mh]) OR (,Computers Handheld“[mhe]) OR
(,Cell Phone“[mhe]) OR (,Internet“[mhe]) OR (,Mobile Applications“[mh]) OR (,Telemetry“[mh]) OR (,Telemedicine“[mh])) AND
(((diabetes mellitus)[Title] OR (diabetes mellitus)[abs]) OR (,Diabetes Mellitus“[mh])))),”11*,“2021-06-09T17:26:03.000000Z"

31

JIntegrated care” OR (((integrat* OR coordinat*) AND care AND (health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR management
OR systems OR model OR organisational OR organizational OR quality)) OR (((,Disease management” OR ,Case management"”)
AND (care OR health OR healthcare)) AND (services OR delivery OR model OR quality)),“277“,“2021-06-09T17:25:49.000000Z"

30

(((online OR web OR internet OR digital* OR phone* OR telephone* OR smartphone* OR ,smart-phone*” OR cellphone* OR ,cell-
phone*” OR smartwatch* OR ,smart-watch*“ OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health) AND
diabet*)[title]) OR (diabet* AND (telemedic* OR ,tele-medic*” OR telemonitor* OR ,tele-monitor*” OR telemetr* OR ,tele-metr*”
OR telemanag* OR ,tele-manag*” OR telehealth OR ,tele-health” OR telesurveil* OR ,tele-surveil*”)) OR (((,tele-surveil*“) OR
(telesurveil*) OR (,tele-manag*“) OR (telemanag*) OR (,tele-monitor*”) OR (telemonitor*) OR ((mobile* AND (based OR application*
OR intervention* OR device* OR technolog*))[Title] OR (mobile* AND (based OR application* OR intervention* OR device* OR
technolog*))[abs]) OR (((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental) AND (based
OR application* OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR
e-health OR emental OR e-mental)[title]) OR (((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*) AND
(based OR application* OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((phone* OR telephone* OR smartphone* OR
cellphone* OR smartwatch*)[title]) OR (((online OR web OR internet OR digital*) AND (based OR application* OR intervention* OR
program* OR therap*))[abs]) OR ((online OR web OR internet OR digital*)[title]) OR ((app OR apps)[Title] OR (app OR apps)[abs])
OR (,Therapy Computer-Assisted“[mh]) OR (,Medical Informatics Applications“[mh]) OR (,Computers Handheld“[mhe]) OR
(,Cell Phone“[mhe]) OR (,Internet“[mhe]) OR (,Mobile Applications“[mh]) OR (,Telemetry“[mh]) OR (,Telemedicine“[mh])) AND
(((diabetes mellitus)[Title] OR (diabetes mellitus)[abs]) OR (,Diabetes Mellitus“[mh]))),”92",“2021-06-09T17:25:08.000000Z"

29

((online OR web OR internet OR digital* OR phone* OR telephone* OR smartphone* OR ,smart-phone*“ OR cellphone* OR ,cell-
phone*” OR smartwatch* OR ,smart-watch*“ OR mobile OR app OR apps OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health) AND
diabet*)[title],"16","2021-06-09T17:24:39.000000Z"

28

diabet* AND (telemedic* OR ,tele-medic*” OR telemonitor* OR ,tele-monitor*” OR telemetr* OR ,tele-metr*” OR telemanag*
OR ,tele-manag*” OR telehealth OR ,tele-health” OR telesurveil* OR ,tele-surveil**),“9","2021-06-09T17:06:30.000000Z"
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27

((,tele-surveil*”) OR (telesurveil*) OR (,tele-manag*”) OR (telemanag*) OR (,tele-monitor*) OR (telemonitor*) OR ((mobile* AND
(based OR application* OR intervention* OR device* OR technolog®))[Title] OR (mobile* AND (based OR application* OR intervention*
OR device* OR technolog*))[abs]) OR (((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental)
AND (based OR application* OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((mobile health OR mhealth OR m-health OR
ehealth OR e-health OR emental OR e-mental)[title]) OR (((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*)
AND (based OR application* OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((phone* OR telephone* OR smartphone* OR
cellphone* OR smartwatch*)[title]) OR (((online OR web OR internet OR digital*) AND (based OR application* OR intervention* OR
program* OR therap*))[abs]) OR ((online OR web OR internet OR digital*)[title]) OR ((app OR apps)[Title] OR (app OR apps)[abs])
OR (,Therapy Computer-Assisted“[mh]) OR (,Medical Informatics Applications“[mh]) OR (,Computers Handheld“[mhe]) OR (,Cell
Phone“[mhe]) OR (,Internet”[mhe]) OR (,Mobile Applications“mh]) OR (,Telemetry“[mh]) OR (,Telemedicine“[mh])) AND
(((diabetes mellitus)[Title] OR (diabetes mellitus)[abs]) OR (,Diabetes Mellitus“[mh])),”80",“2021-06-09T17:02:48.000000Z"

26

(,tele-surveil*) OR (telesurveil*) OR (,tele-manag*“) OR (telemanag*) OR (,tele-monitor*”) OR (telemonitor*) OR ((mobile* AND
(based OR application® OR intervention* OR device* OR technolog*))[Title] OR (mobile* AND (based OR application* OR intervention*
OR device* OR technolog*))[abs]) OR (((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental)
AND (based OR application* OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((mobile health OR mhealth OR m-health OR
ehealth OR e-health OR emental OR e-mental)[title]) OR (((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch®)
AND (based OR application* OR intervention* OR program* OR therap*))[abs]) OR ((phone* OR telephone* OR smartphone* OR
cellphone* OR smartwatch*)[title]) OR (((online OR web OR internet OR digital*) AND (based OR application* OR intervention*
OR program* OR therap*))[abs]) OR ((online OR web OR internet OR digital®)[title]) OR ((app OR apps)[Title] OR (app OR apps)[abs])
OR (,Therapy Computer-Assisted“[mh]) OR (,Medical Informatics Applications“[mh]) OR (,Computers Handheld“[mhe]) OR
(,Cell Phone“[mhe]) OR (,Internet“[mhe]) OR (,Mobile Applications“[mh]) OR (,Telemetry“[mh]) OR

(, Telemedicine“[mh]),”3106",“2021-06-09T17:02:24.000000Z"

25

Jtele-surveil*”,“0",“2021-06-09T717:01:53.000000Z"

24

telesurveil*,“0","2021-06-09T17:01:33.000000Z"

23

Jtele-manag**,“0”,"2021-06-09717:00:59.000000Z"

22

telemanag*,“0",“2021-06-09T17:00:41.000000Z"

21

tele-monitor*”,“0",“2021-06-09T17:00:18.000000Z"

20

telemonitor*,“18","2021-06-09T16:59:36.000000Z"

19

(mobile* AND (based OR application* OR intervention* OR device* OR technolog*))[Title] OR (mobile* AND (based OR
application* OR intervention* OR device* OR technolog*))[abs],”37","2021-06-09T16:57:58.000000Z"

18

((mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental) AND (based OR application* OR
intervention* OR program* OR therap*))[abs],"2271",“2021-06-09T16:53:11.000000Z"

17

(mobile health OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR emental OR e-mental)[title],“1011“,“2021-06-
09T16:52:16.000000Z"

16

((phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*) AND (based OR application* OR intervention* OR
program* OR therap*))[abs],"74",“2021-06-09T16:51:17.000000Z"

15

(phone* OR telephone* OR smartphone* OR cellphone* OR smartwatch*)[title],“26","2021-06-09T16:50:16.000000Z"

14

((online OR web OR internet OR digital*) AND (based OR application* OR intervention* OR program* OR
therap*))[abs],”166","2021-06-09T16:48:59.000000Z"

(online OR web OR internet OR digital*)[title],"88",2021-06-09T16:46:58.000000Z"

(app OR apps)[Title] OR (app OR apps)[abs],“11“,"2021-06-09T16:45:50.000000Z"

,Therapy Computer-Assisted“[mh],“22“,“2021-06-09T16:36:01.000000Z"

»Medical Informatics Applications“[mh],”2",“2021-06-09T16:35:06.000000Z"

,Computers Handheld“[mhe],“4","2021-06-09T16:34:26.000000Z"

,Cell Phone“[mhe],"5","2021-06-09T16:33:59.000000Z"

JInternet’[mhe],“31","2021-06-09T16:33:27.000000Z"

,Mobile Applications“[mh],“1“,“2021-06-09T16:33:04.000000Z"

JTelemetry“[mh],“16",2021-06-09T16:32:26.000000Z"

4Telemedicine”[mh],“121","2021-06-09T16:31:58.000000Z"

((diabetes mellitus)[Title] OR (diabetes mellitus)[abs]) OR (,Diabetes Mellitus“[mh]),”423",“2021-06-09T16:31:36.000000Z"

Njw|hdhl|lao|N|w|[wO|O

(diabetes mellitus)[Title] OR (diabetes mellitus)[abs],”198",“2021-06-09T16:30:52.000000Z"

1

,Diabetes Mellitus“[mh],”354","2021-06-09T16:29:12.000000Z"

Total hits: after limiting #46 to Languages English, German: 10
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