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Abstract

Im Mittelpunkt der heutigen 6ffentlichen Gesundheit steht die Digitalisierung. Digitale Ge-
sundheitsinterventionen haben im 21. Jahrhundert mehr denn je die Aufgabe, die Pravention
und das Management nichtlibertragbarer Krankheiten im Alltag von Betroffenen zu unterstiit-
zen und existierende Gesundheitsdienstleistungen sinnvoll zu ergdnzen. Es fehlen allerdings
noch etablierte Richtlinien fir die Entwicklung und Evaluation digitaler Gesundheitsinterven-
tionen. In dieser Arbeit wird daher ein Evaluierungs-Framework und Kriterienkatalog fiir digi-
tale Gesundheitsinterventionen in der Schweiz vorgeschlagen. Im Rahmen der Zusammenar-
beit zwischen Gesundheitsforderung Schweiz, dem Zentrum fir digitale Gesundheitsinterven-
tionen der ETH Zirich und der Universitat St. Gallen sowie mit Stakeholdern aus verschiede-
nen Umsetzungsprojekten wollen wir mithelfen, Standards zu etablieren, damit effektive und
sichere digitale Gesundheitsinterventionen moglichst einfach identifiziert und «verschrieben»
werden konnen. Dieses Dokument soll die Debatte zwischen relevanten Stakeholdern im
Schweizer Gesundheitssystem eroffnen. Die erarbeiteten Empfehlungen werden in einer zu-
kiinftigen Arbeit veroffentlicht.
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1 Einleitung

Das Gesundheitssystem hat sich im 20. Jahrhundert auf die Behandlung akuter Krankheiten in
Spitalern und Hausarztpraxen spezialisiert (Kvedar, Fogel, Elenko, & Zohar, 2016). Im 21. Jahr-
hundert steht man allerdings vor der grossen Herausforderung, mit chronischen Krankheiten
umzugehen. Diese sind mittlerweile weltweit fiir circa 70% (WHO, 2017) bzw. in Europa fiir
85% aller Todesfalle verantwortlich (Brennan, Perola, van Ommen, & Riboli, 2017) und gehen
mit einem geschatzten dkonomischen Verlust von 7 Trillionen US Dollar im Zeitraum von 2011
bis 2025 einher (WHO, 2014). Chronische Krankheiten zeichnen sich insbesondere dadurch
aus, dass sie ein Interventions-Paradigma erfordern, welches praventive Massnahmen sowie
den Lebensstil von Betroffenen in den Mittelpunkt setzt (Katz et al., 2018; Kvedar et al., 2016;
The Economist, 2018). So kann zum Beispiel durch eine ausgewogene Erndhrung, Bewegung
im Alltag, verringerten Tabak- und Alkoholkonsum das Risiko reduziert werden, eine chroni-
sche Krankheit zu erleiden (American Diabetes Association, 2016; Centers for Disease Control
and Prevention, 2017; Katz et al., 2018). Allerdings wird eine entsprechende Anderung des
Lebensstils im Alltag nur von einem Bruchteil der betroffenen Personen umgesetzt (Katz et al.,
2018; Renders et al., 2001). Einerseits ist dies durch fehlende oder unzureichende Interven-
tionen und Gesundheitskompetenz bedingt (Peyrot et al., 2005), andererseits aufgrund sozio-
kultureller Einfliisse (Katz et al., 2018; Shaw, Huebner, Armin, Orzech, & Vivian, 2009). Ein
erforderliches personliches Alltagscoaching durch entsprechende Leistungserbringer ist aller-
dings weder skalierbar noch finanziell durch Gesundheitssysteme tragbar.

Vor diesem Hintergrund stellt sich unter anderem die Frage, wie ein Gesundheitssystem
Informations- und Kommunikationstechnologie effizient einsetzen kann, um die oben genann-
ten Spezifika chronischer Krankheiten zu adressieren. Im Laufe der letzten zwei Jahrzehnte
gab es technische Fortschritte im Gesundheitswesen, welche im Zuge der Digitalisierung und
durch neue Methoden der Datenerhebung, -verarbeitung und -visualisierung vorangetrieben
wurden (Agarwal, Gao, DesRoches, & Jha, 2010; Buhmann et al., 2018; Jiang et al., 2017;
Schulz, 2018; Topol, 2015; WHO, 2018). Begriffe wie digitale Gesundheitsinterventionen
(Murray et al., 2016; WHO, 2018), Mobile Health (Rehg, Murphy, & Kumar, 2018), Digital
Health (Rivas & Wac, 2018), Software as a Medical Service (Shuren, Patel, & Gottlieb, 2018),
prescribable mHealth Apps (Byambasuren, Sanders, Beller, & Glasziou, 2018) oder die digitale
Pille bzw. digitale Gesundheits-Coaches (T. Kowatsch et al., 2019) wurden und werden in die-
sem Kontext gepragt.! Zudem gab es mehr als 300’000 sogenannter «Gesundheits-Apps» in
den App Stores von Google und Apple in 2017 (Aitken, Clancy, & Nass, 2017) mit dem Ziel
Gesundheitszustdnde und Verhalten zu messen, zu tGberwachen und zu managen (Yardley,
Choudhury, Patrick, & Michie, 2016). Mit Hinblick auf diese Entwicklungen drdngen sich fol-
gende Fragen geradezu auf:

(1) Welche der existierenden digitalen Gesundheitsinterventionen sind wirksam?

(2) Welche gesundheitlichen Nebeneffekte kénnen bei diesen digitalen Gesundheitsinter-
ventionen auftreten?

Eine detaillierte Definition der Begrifflichkeiten erfolgt in Kapitel 2. Bis dahin, wird der Begriff digitale Gesund-
heitsintervention genutzt und breit definiert als die Nutzung von Informations- und Kommunikationstechnologie
zur Pravention und Therapie im Alltag von gesunden und (chronisch) kranken Personen.



(3) Welche dieser digitalen Gesundheitsinterventionen sind «technisch» sicher, geniligen z.B.
nationalen Datenschutzrichtlinien?

(4) Wie findet man als Individuum die «richtigen», also effektiven und sicheren digitalen Ge-
sundheitsinterventionen, sei es
(a) zu praventiven Zwecken als gesunde Person,
(b) zu therapeutischen Zwecken als Patient,
(c) zum Verschreiben dieser Interventionen als Leistungserbringer, oder
(d) zur Rickverglitung dieser Interventionen durch Krankenkassen?

(5) Handelt es sich bei spezifischen digitalen Gesundheitsinterventionen um isolierte Ge-
sundheits-Apps, welche beispielsweise nur lokal auf dem Smartphone ohne Datenaus-
tausch angeboten werden, oder sind sie in ein telemedizinisches Coaching-Programm
eingebunden und erfordern daher eine personliche Anlaufstelle?

Wenige dieser Fragen kdnnen heute beantwortet werden, da nur ein Bruchteil digitaler Ge-
sundheitsinterventionen, beispielsweise in randomisiert kontrollierten Studien, dem klini-
schen Gold-Standard evidenz-basierter Medizin, evaluiert und davon wieder nur ein Bruchteil
als effektiv beurteilt wurden (Byambasuren et al., 2018). Stand Februar 2021 gibt es zudem in
den gangigen App Stores von Apple und Google nach wie vor kein standardisiertes Rating,
welches sich auf die oben genannten Fragen bezieht, sondern Ratings, welche von Anwendern
der Gesundheits-Apps in einer eindimensionalen Skala nach dem «l like» Prinzip bewertet
werden. Dies verhindert eine zielgerichtete Suche nach effektiven und sicheren digitalen Ge-
sundheitsinterventionen.

Es wurde daher seit geraumer Zeit gefordert und bereits begonnen, einfach zu verste-
hende und moglichst standardisierte Evaluations-Frameworks und -kriterien fiir digitale Ge-
sundheitsinterventionen zu entwickeln und anzuwenden (U.-V. Albrecht, 2019; BAM, 2020;
Bates, Landman, & Levine, 2018; Baumel, Faber, Mathur, Kane, & Muench, 2017;
Byambasuren et al., 2018; EU, 2017; Eysenbach, 2011; Kowatsch, Otto, Harperink, Cotti, &
Schlieter, 2019; Murray et al., 2016; Riedwyl, 2018; Shuren et al., 2018; Torous et al., 2019).
Erste Ansatze gibt es bereits. Beispielsweise wurden Leitfaden zur Beurteilung von Sicherheit
und Effektivitat digitaler Gesundheitsinterventionen von der Federal Drug Administration
(FDA) in den USA (Shuren et al., 2018), dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte in Deutschland (BAM, 2020; Stern, Matthies, Hagen, Bronneke, & Debatin, 2020) oder
von eHealth Suisse fiir die Schweiz im «Leitfaden fiir App-Entwickler, Hersteller und Inverkehr-
bringer» (Riedwyl, 2018) und zur Selbstdeklaration der Qualitdt von Gesundheits-Apps (U.-V.
Albrecht, 2019) veroffentlicht. Zudem gibt es Anlaufstellen, welche Unterstiitzung bei der Ent-
wicklung digitaler Gesundheitsinterventionen insbesondere im Hinblick auf die regulatori-
schen Anforderungen in der EU anbieten.? Dariiber hinaus wurden erste Evaluationskriterien
fiir digitale Gesundheitsinterventionen in der wissenschaftlichen Community entwickelt und
vorgeschlagen (Baumel et al., 2017; Christopoulou, Kotsilieris, & Anagnostopoulos, 2018;
Eysenbach, 2011; Tobias Kowatsch et al., 2019; Murray et al., 2016; S.R. Stoyanov et al., 2015).
Es gibt zudem erste Datenbanken, in welchen digitale Gesundheitsinterventionen gelistet und
beschrieben werden, um deren Suche einfacher zu gestalten. Dazu gehoéren z.B. die «NHS
Apps Library»3, die App Library des Health Navigator New Zealand*, das «FDA/CE Approved

27.B. die ISS AG www.iss-ag.ch oder das Johner Institut www.johner-institut.de
3 www.nhs.uk/apps-library/
4 www.healthnavigator.org.nz/apps-videos/




Apps Directory» von Healthskouts®, Healthon® oder DiaDigital’. Das Verzeichnis digitaler Ge-
sundheitsanwendungen in Deutschland, das so genannte DIGA-Verzeichnis®, nimmt hier einen
besonderen Platz in Europa ein, da die dort gelisteten digitalen Gesundheitsanwendungen
durch medizinische Fachpersonen verschrieben und durch Krankenkassen bereits seit Okto-
ber 2020 vergitet werden kdnnen (BAM, 2020; Stern et al., 2020).

Diese hoch dynamische und heterogene Ausgangslage im Hinblick auf Evaluations-Frame-
works und -kriterien stellt fir Entscheider in der Gesundheitsversorgung wie beispielsweise
Gesundheitsforderung Schweiz, welche Projektbudgets auch fir die Entwicklung und Umset-
zung digitaler Gesundheitsinterventionen sprechen, eine Herausforderung bzgl. der Ressour-
cenallokation dar. Hier sollen nattirlich insbesondere solche Projektideen geférdert werden,
welche nicht nur bei der Entwicklung, sondern vor allem auch vor dem Hintergrund einer
nachhaltigen Implementierungsstrategie entsprechende Erfolgskriterien bericksichtigen, so
dass eine nachhaltige, effektive und effiziente Nutzung digitaler Gesundheitsinterventionen
und damit eine Verbesserung der Gesundheitsversorgung ermoglicht wird. Genau hier setzt
dieser Bericht an und verfolgt dabei folgende konkrete Ziele, welche in den folgenden vier
Kapiteln adressiert werden:

(1) Schaffung eines Uberblicks international existierender Evaluierungs-Frameworks und Kri-
terienkataloge zur Beurteilung digitaler Gesundheitsinterventionen (vgl. Kapitel 2).

(2) Entwicklung und Evaluierung eines ersten Evaluierungs-Frameworks fir digitale Gesund-
heitsinterventionen in der Schweiz, insb. flr Entscheider in der Gesundheitsversorgung,
welche Projektbudgets sprechen (vgl. Kapitel 3).

(3) Ableitung eines Kriterienkatalogs fur digitale Gesundheitsinterventionen in einer Stan-
dardversion (zu ausfiihrlichen Evaluationszwecken) und Kurzversion (zu Screening-Zwe-
cken), insb. zur Beurteilung entsprechender Projektantrage (vgl. Kapitel 4).

(4) Diskussion nachster Schritte hinsichtlich einer Schweizer Datenbank und Suchmaschine
fiir digitale Gesundheitsinterventionen, welche gleichermassen von gesunden und (chro-
nisch) kranken Personen sowie Leistungserbringern, Krankenkassen und weiteren inte-
ressierten Dritten genutzt werden kann, fundierte Entscheidungen hinsichtlich praven-
tiven, therapeutischen, forderungs- oder abrechnungstechnischen Zwecken zu treffen
(vgl. Kapitel 5).

5> apps.healthskouts.com

6 www.healthon.de

7 www.diadigital.de/

8 https://diga.bfarm.de/de




2 Existierende Evaluationskriterien

In diesem Kapitel werden zunachst relevante Begriffe im Kontext digitaler Gesundheitsinter-
ventionen definiert. Danach wird die Suchstrategie zur ldentifikation entsprechender Evalua-
tionskriterien erlautert. In einem dritten Abschnitt werden die Ergebnisse der Suchstrategie
beschrieben. Das Kapitel endet mit einer kurzen Zusammenfassung.

2.1 Definitionen

Aufgrund verschiedener Begrifflichkeiten im Bereich der Digitalisierung im Gesundheitswesen
werden nachfolgend die fir diese Arbeit wichtigen Begriffe Digital Health, Electronic Health
(eHealth), Mobile Health (mHealth), Medizinprodukte, Software als Medizinprodukt sowie
digitale Gesundheitsintervention definiert.

Digital Health wird als ganzheitliches Gesundheitsmanagement definiert, welches neben der
Therapie auch die Pravention von Erkrankungen umfasst (FDA, 2019a).

Electronic Health (eHealth) nutzt bestehende Informations- und Kommunikationstechnolo-
gien, um das Gesundheitswesen zu verbessern und zu optimieren (Norman et al., 2007). Im
Kern steht das Speichern, Abrufen und Ubertragen von Daten sowie die Unterstiitzung klini-
scher Entscheidungen und tele-medizinischer Betreuung von Patienten in deren Alltag (Black
et al.,, 2011).

Mobile Health (mHealth) ist ein Teilbereich von eHealth und zeichnet sich dadurch aus, dass
mobile Gerate flir die oben genannten Funktionen zum Einsatz kommen (WHO, 2011). Zu die-
sen Gerdten gehoren Smartphones und andere kabellose Gerate wie beispielsweise kontinu-
ierliche Blutzuckermessgerate.

Der Begriff Medizinprodukt wird in der schweizerischen Medizinprodukteverordnung (MepV)
nach den europdischen Medizinrichtlinien (MDD?®) wie folgt in Artikel 1 definiert:
«Medizinprodukte sind einzeln oder miteinander verbunden verwendete Instru-

mente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe, Zubehor oder andere medizi-
nisch-technische Gegenstande, einschliesslich der speziell zur Anwendung fir diag-
nostische oder therapeutische Zwecke bestimmten und fir ein einwandfreies Funk-
tionieren des Medizinprodukts eingesetzten Software:

a. die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind;

b. deren bestimmungsgemasse Hauptwirkung im oder am menschlichen Korper
nicht durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Mittel er-
reicht wird, deren Wirkungsweise durch solche Mittel aber unterstiitzt werden
kann; und

c. die dazu dienen:

1. Krankheiten zu erkennen, zu verhiiten, zu iberwachen, zu behandeln oder
zu lindern,

9 Medical Device Directive (Richtlinie 93/42/EWG)
https://www.e-health-suisse.ch/header/glossar.html#E




2. Verletzungen oder Behinderungen zu erkennen, zu tiberwachen, zu behan-
deln oder zu lindern oder Behinderungen zu kompensieren,

3. den anatomischen Aufbau zu untersuchen oder zu verandern, Teile des ana-
tomischen Aufbaus zu ersetzen oder einen physiologischen Vorgang zu un-
tersuchen, zu verandern oder zu ersetzen,

4. die Empfangnis zu regeln oder Diagnosen im Zusammenhang mit der Emp-
fangnis zu stellen.»

Medizinprodukte werden unterteilt in klassische Medizinprodukte, Medizinprodukte fir die
In-vitro-Diagnostik und aktive implantierbare Medizinprodukte. In-vitro-Diagnostik bezeich-
net die Untersuchung aus menschlichem Korper stammenden Proben beispielsweise Schwan-
gerschaftstests. Klassische Medizinprodukte sind Produkte, die weder aktive implantierbare
Medizinprodukte noch Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnostik sind, wie ein Blutdruck-
messgerat oder gegebenenfalls eine App (MepV 1).

Eine eigenstdandige Medizinische Software ist eine Software, die auf einer Hardware installiert
ist und als Medizinprodukt qualifiziert wird (Swissmedic, 2016). Um zu entscheiden, wann eine
Software als Medizinprodukt einzustufen ist, kdnnen die folgenden finf Fragen herangezo-
gen werden (vgl. MEDDEV 2.1/6%°):

1. Ist die Software ein Computerprogramm?

2. Ist die Software in einem Medizinprodukt integriert?

3. Fihrt die Software eine Aktion aus, welche sich unterscheidet von der Speicherung, Ar-
chivierung, Kommunikation oder der einfachen Suche von Daten?

4. Sind die Massnahmen zum Wohle des einzelnen Patienten?

5. Ist die Leistung der Software in Art. 1.2a der MDD 93/42 CEE (vgl. MepV 1) definiert?

Konnen alle Fragen mit «Ja» beantwortet werden, handelt es sich bei der Software um ein
Medizinprodukt.

Im Rahmen dieser Arbeit wird der Begriff der digitalen Gesundheitsintervention (DGI) ge-
nutzt. Er stiitzt sich auf die Konzepte des digital Health, eHealth, mHealth und des klassischen
Medizinproduktes. Digitale Gesundheitsintervention beziehen sich auf ein ganzheitliches Ge-
sundheitsmanagement, das heisst, mit einem Fokus auf Pravention und Therapie.

2.2 Suchstrategie

Nachfolgend wird die Suchstrategie zur Identifikation relevanter Evaluationskriterien fir digi-
tale Gesundheitsinterventionen definiert. Die Suchstrategie berlicksichtigt dabei einerseits
wissenschaftliche Datenbanken (Abschnitt 2.2.1), nationale sowie internationale Institutionen
mit regulatorischem Fokus und Software-Normen (Abschnitt 2.2.2) sowie sonstige relevante
nationale und internationale Organisationen und Initiativen (vgl. Abschnitt 2.2.3).

10 MEDDEV Dokumente sind Umsetzungsleitlinien der EU-Kommission



2.2.1 Systematische Literatursuche in wissenschaftlichen Datenbanken

Eine systematische Literaturrecherche wurde durchgefiihrt, um Evaluationskriterien fir DGI
zu identifizieren. Eine kiirzlich veréffentlichte systematische Uberpriifung der Qualitatskrite-
rien fir mobile Gesundheitsanwendungen (Nouri, Kalhori, Ghazisaeedi, Marchand, & Yasini,
2018) in Kombination mit einer explorativen Suche in den Datenbanken PubMed und Google
Scholar wurde verwendet, um relevante Suchbegriffe flr die systematische Literaturrecher-
che zu identifizieren. Die finalen Suchbegriffe sind in Tabelle 1 aufgefiihrt und wurde wie folgt
angewandt: (/D1 UND ID2 UND ID3 UND ID4 im Titel) UND (ID1 UND ID2 im Abstract).

Tabelle 1. Suchbegriffe fiir die systematische Literatursuche.

ID Suchbegriffe Begriindung

1  assess* ODER eval* ODER criteria ODER rating ODER framework Synonyme zur Evalua-
ODER scale ODER tool ODER scor* tions-Terminologie

2 intervention ODER program ODER therapy ODER prevention ODER Synonyme zur Interven-
treatment ODER app* tions-Terminologie

3 health ODER medic* ODER clinic* Synonyme zur Gesund-

heits-Terminologie

4  digital ODER mobile ODER app* ODER web ODER internet ODER Synonyme des Kommuni-
smartphone ODER phone ODER mobile-phone ODER electronic ODER  kationskanals einer Inter-
mhealth ODER m-health ODER ehealth ODER e-health ODER vention

telemedicine ODER tele-medicine ODER telehealth

Ziel der Suchstrategie ist es, die Ergebnisse von Nouri et al. (2018) zu aktualisieren und zu
erganzen, da dieser Bericht DGI beriicksichtigt. Das heisst, es werden nicht nur mobile Ge-
sundheitsinterventionen, sondern auch webbasierte und hybride Interventionen adressiert.
Hybride Interventionen bestehen zusatzlich zur digitalen Intervention aus Beratungen und
Konsultationen durch medizinisches Fachpersonal. Die resultierende Suchstrategie bestand
aus drei Bestandteilen: Zunachst wurde eine Riickwartssuche basierend auf identifizierten Ar-
beiten von Nouri et al. (2018) durchgefiihrt. Die Suche wurde bis ins Jahr 2000 erweitert, da
dies als Beginn der systematischen Forschung von DGI bestimmt werden kann (G. Andersson,
2018; Gerhard Andersson, Riper, & Carlbring, 2014). Zweitens wurde die Arbeit von Nouri et
al. (2018) erganzt. Der Fokus wurde auf alle Arten von DGI ausgedehnt und die Suchperiode
wurde von Dezember 2016 bis Mai 2019 aktualisiert. Drittens wurde die Suchstrategie von
Nouri et al. (2018) auf soziotechnische Datenbanken und Zeitschriften erweitert, d.h. ACM
Digital Library, IEEE Explore und A- und B-Journals im Bereich Gesundheitsinformationssys-
teme wie in Serenko, Dohan, and Tan (2017) aufgefiihrt. Ein Uberblick der drei Suchstrategien
ist in Tabelle 2 dargestellt.

Tabelle 2. Ubersicht von allen eingeschlossenen Datenbanken und Journalen (Fachzeitschrif-
ten) und der Suchperiode.

# Databank / Journal Zeitraum Kommentar

1 EMBase, Medline, Web of Science, 01/2000 - Rickwartssuche basierend auf den identifi-
Scopus 12/2016  zierten Arbeiten von Nouri et al. (2018)

2 EMBase, Medline, Web of Science, 12/2016 — Erganzung und Ausweitung der Arbeit von

Scopus 05/2019 Nouri et al. (2018) mit dem Fokus auf DGI.




3 ACM DL, IEEE Explore, A- und B-Jour-  01/2000-  Erweiterung der Suchstrategie von Nouri et
nals im Bereich Gesundheitsinforma- 05/2019  al. (2018) unter Berticksichtigung soziotechni-
tionssysteme (Serenko et al., 2017) scher Datenbanken und digitaler Gesund-

heitsmagazine

Folgende Einschlusskriterien wurden fiir die Selektion relevanter Arbeiten definiert. Ein Su-
chergebnis wurde aufgenommen, wenn:

1. Essich um eine Originalarbeit oder ein Konferenzpapier handelt,
2. Durch Fachexperten begutachtet wurde,

3. Auf Englisch geschrieben ist und

4. Ein Tool mit Bewertungskriterien fir DGI beschrieben wird.

Systematische Ubersichtsarbeiten zu Evaluationskriterien von DGl wurden ausgeschlossen.
Relevante Arbeiten dieser Ubersichtsarbeiten wurden bei einer Veréffentlichung zwischen
dem Januar 2000 und Mai 2019 entsprechend der oben beschriebenen Einschlusskriterien
Uberprift. Der Einschluss relevanter Arbeiten wurde unabhéangig von zwei Ko-Autoren dieser
Arbeit (AC & SH) auf der Grundlage von Titel und Abstract durchgefiihrt. Bei Unklarheiten, ob
eine bestimmte Arbeit die Einschlusskriterien erfiillt, wurde der gesamte Text gelesen und
gegebenenfalls ein dritter Ko-Autor (TK) hinzugezogen. Aus den eingeschlossenen Arbeiten
wurden die Bewertungskriterien mit einer entsprechenden Definition extrahiert. Alle extra-
hierten Kriterien mit entsprechenden Definitionen (falls vorhanden) wurden von zwei Ko-Au-
toren (AC & SH) unabhangig voneinander geprift und nach qualitativer Inhaltsanalyse zu in-
duktiven Kategorien zusammengefasst (Mayring, 2000). Im Falle von Unklarheiten konsultier-
ten sich die beiden Ko-Autoren gegenseitig und schlossen einen dritten Ko-Autor (TK) ein, um
eine endgliltige Entscheidung zu treffen.

2.2.2 Nationale und internationale Institutionen mit regulatorischem Fokus

Regulatorische Richtlinien und Normen wurden auf folgenden Webseiten gesucht:

U.S Food and Drug Administration (FDA): https://www.fda.gov/

Europaische Kommission: https://ec.europa.eu/commission/index de

Schweizer Eidgenossenschaft: https://www.admin.ch/gov/de/start.html
Swissmedic: https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home.html|

Swiss Clinical Trial Organisation (CTU): https://www.scto.ch/de/network/ctu-net-
work.html
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Die finalen Suchbegriffe fiir die Webseiten sind in Tabelle 3 aufgefiihrt und wurde wie folgt
angewendet: ID1 UND ID2

Tabelle 3: Suchbegriff fiir die regulatorische Suche

ID  Suchbegriffe
1 EN-Quellen: (digital health interventions ODER medical software)

CH/DE-Quellen: (digitale Gesundheitsinterventionen ODER medizinische Software)
2 EN-Quellen: (regulation ODER guidance)

CH/DE-Quellen: (Richtlinien ODER Regulationen ODER Normen)




Bei den regulatorischen Richtlinien wurden nur Normen, Regulationen oder Richtlinien in Be-
tracht gezogen, die fiir medizinische Software oder Applikationen im medizinischen Kontext
relevant sind.

2.2.3 Weitere relevante Organisationen und Initiativen

Um dariiber hinaus relevante Evaluierungs-Frameworks und Kriterien fir digitale Gesund-
heitsinterventionen in der Schweiz zu identifizieren, wurden weitere nationale und internati-
onale Organisationen, Initiativen und Strategien (z.B. WHO?, Gesundheitsférderung
Schweiz!? und die eHealth Suisse Strategie des Bundes'3) in die Suchstrategie miteinbezogen.
Die Arbeiten wurden mit demselben Prozess selektioniert wie in Abschnitt 2.2.1 dargestellt.
Die selektionierten Resultate wurden mit Gesundheitsférderung Schweiz begutachtet und ve-
rifiziert.

2.3 Ergebnisse

Im folgenden Kapitel werden alle Ergebnisse der systematischen, der regulatorischen Suche
sowie die Kriterien aus Arbeiten von weiteren relevanten Organisationen und Initiativen pra-
sentiert.

2.3.1 Systematische Literatursuche

Die systematische Suche fihrte zu 2616 Suchergebnissen, die Schritt fur Schritt, wie in Abbil-
dung 1 dargestellt, Gberpriift wurden. Insgesamt wurden 331 Bewertungskriterien aus den 36
Datensatzen extrahiert und in 13 Kategorien zusammengefasst. Die konsolidierten Kategorien
sind in Tabelle 5 aufgefiihrt mit einer Definition, einem Beispiel flr jede Kategorie, relevanten
Arbeiten und der Anzahl der entsprechenden Bewertungskriterien. Eine Ubersicht der daten-
bankspezifischen Suchanfragen, alle ausgewahlten Arbeiten, Bewertungskriterien und die Zu-
ordnung dieser Kriterien zu den Kategorien einschliesslich der Beispiele ist dem Anhang 2 zu
entnehmen.

11 www.who.int/news-room/detail/17-04-2019-who-releases-first-guideline-on-digital-health-interventions
12 gesundheitsfoerderung.ch/
13 www.e-health-suisse.ch/startseite.html




Identifikation

Screening

Arbeiten identifiziert durch #1
(EMBase, Medline, Web of Science,
Scopus)

(n=2089)

Arbeiten identifiziert durch #2
(EMBase, Medline, Web of Science,
Scopus)

(n=413)

Arbeiten identifiziert durch #3
(ACM DL, IEEE Explore, A- and B-
ranked journals)
(n=114)
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Abbildung 1: Auswahl-Prozess der systematischen Literatursuche.

Tabelle 4: Ergebnisse der systematischen Literatursuche.

# Name der Arbeit & Fokus Kriterien
1 Mobile App Rating Scale (MARS) (S.R. Graphics, Layout, Visual appeal,
Stoyanov et al., 2015) Entertainment, Customization,
Klassifizierung und Bewertung der Interactivity, Fit to target group,
Qualitat mHealth Apps. Performance, Navigation, Gestural design,
Ease of use, Quality, Quantity, Visual
information, Credibility, Goals,
Description, Worth recommending,
Stimulates repeat use, Overall satisfaction
rating
2 Interrater Reliability of mHealth App Ease of use, Effectiveness (perceived),

Rating Measures: Analysis of Top De-
pression and Smoking Cessation Apps
(Powell et al., 2016)

Massnahmen zur Bewertung der
Qualitat von mHealth Apps.

Personalization, Interactiveness/feedback,
Basis of research, Source of funding for
research, Specificity of intervention,
Number of consumer ratings, Product
advisory support, Software support,
Password protection, Import/export
capabilities, Uploaded by health care
agency, Encryption, Explicit privacy policy,
Effectiveness (claimed by app), Developer




contactable, Advertising policy stated,
Errors & performance issues, Continuous
availability of data, Offers technical
support or help, Discloses potential risk

Empirical Studies on Usability of
mHealth Apps: A Systematic Literature
Review. (Zapata, Fernandez-Aleman,
Idri, & Toval, 2015)

Untersuchung empirischer Usability-
Evaluierungsprozesse mittels
Literaturreviews.

Usability, Attractiveness, Learnability,
Operability, Understandability

A user-centered model for designing
consumer mobile health (mHealth) ap-
plications (apps). (Schnall et al., 2016)
Standarisierter Prozess fiir das Design
von mobilen
Gesundheitsanwendungen.

Visibility of system status, Match between
system and the real world, User Control
and freedom, Consistency and standards,
Help users recognize, diagnose, and re-
cover from errors, Error prevention,
Recognition rather than Recall, Flexibility
and efficiency of use, Aesthetic and mini-
malist design, Help and documentation

Development and Evaluation of an
Evaluation Tool for Healthcare
Smartphone Applications. (Jin & Kim,
2015)

Evaluierungstool fir die verschiedenen
Aspekte von Smartphone-
Anwendungen im Gesundheitswesen.

Accuracy, Accuracy of wording,
Understandability, Objectivity, Suitability
of design, Consistency, Technology

Analysis of the information quality of
Korean obesity-management
smartphone applications. (Jeon, Park,
Min, & Kim, 2014)

Analyse der Qualitat der
bereitgestellten Informationen
gemessen mithilfe der Silberg-Skala.

Authorship, Attribution, Disclosure,
Currency

Assessment of the Health IT Usability
Evaluation Model (Health-ITUEM) for
Evaluating Mobile Health (mHealth)
Technology. (Brown, Yen, Rojas, &
Schnall, 2013)

Bewertungsrahmen fir die Beurteilung
der Nutzbarkeit von mHealth Apps.

Error prevention, Completeness,
Memorability, Information need,
Flexibility/customizability, Learnability,
Performance speed, Other outcomes

Assessing the quality and usability of
smartphone apps for pain self-man-
agement. (Reynoldson et al., 2014)
Inhaltsanalyse und Qualitats-
beurteilung derzeit verfligbarer Apps
zur Selbstbehandlung von Schmerzen.

Design, Product description, Information
about Developer (Team), Clinical content,
Quality content, Ease of use, Navigation
capabilities, Accessibilities, Security,
Interactivity




9 Experiences and Results of Applying Performance, Appearance, Learning,
Tools for Assessing the Quality of a Compliance with android guidelines, Style,
mHealth App Named Heartkeeper. Behaviour, Structure, Content quality,
(Martinez-Perez, de la Torre-Diez, & Security, Ease of use, Availability
Lopez-Coronado, 2015)

Beurteilung der Qualitat von mHealth
Apps durch vorgegebene Android-
Richtlinien und Quality of Experience
der Nutzer.

10 Quality of Smartphone Apps related to Interactivity, Ethical standards (HON),
Panic Disorder Quality of the information (DISCERN),

(Van Singer, Chatton, & Khazaal, 2015)  Accountability
Evaluierung der Qualitat von Apps fiir
Panikstorungen.

11  Current Status and Quality Assessment Authorship, Attribution, Disclosure,
of Cardiovascular Diseases Related Currency, Usefulness, Ease of use
Smartphone Apps in China.(Xiao,

Wang, Sun, Lu, & Wu, 2016)
Datenanalyse von Apps im
Zusammenhang Herz-Kreislauf-
Erkrankungen Gber ihre Qualitat und
ihren aktuellen Status.

12 Infant Feeding Websites and Apps: A Design & layout, Navigation, Interactivity
Systematic Assessment of Quality and & connectivity, Security, Description,
Content (Taki et al., 2015) Crash, Information about developer,
Systematische Analyse zur Beurteilung  Accessibility, Functionality, Presentation &
von Qualitat, Verstandlichkeit, Eignung  user interface, Content
und Lesbarkeit der Webseiten und
Apps zum Thema Sauglingsernahrung.

13 mHealth Quality: A Process to Seal the App classification, Medical aspects and
Qualified Mobile Health Apps (Yasini, content validity, Legal consistency, Mobile
Beranger, Desmarais, Perez, & medical app distinction, Ethical issues
Marchand, 2016)

Bewertung der Qualitdt von mHealth

Apps.

14 Development and Validation of the Graphics, Layout, Visual appeal,

User Version of the Mobile Application Entertainment, Customization,

Rating Scale (uMARS) (Stoyan R Interactivity, Fit to target group,

Stoyanov, Hides, Kavanagh, & Wilson, Performance, Navigation, Gestural design,

2016) Ease of use, Quality, Quantity, Visual

Klassifizierung und Bewertung der Qua- information, Credibility, Goals,

litdt von mHealth Apps. Description, Worth recommending,
Stimulates repeat use, Overall satisfaction
rating

15 Evaluating Health Mobile Apps: Infor-  Currency, Relevance, Authority, Accuracy,

mation Literacy in Undergraduate and

Purpose, Ease of Use, Fun




Graduate Nursing Courses (McNiel &
McArthur, 2016)

Entwicklung von Richtlinien fir die Be-
wertung von mobilen Apps fir die Pati-
entenversorgungen

16

Quality assessment of medical apps
that target medication-related prob-
lems (Loy, Ali, & Yap, 2016)
Entwicklung eines Qualitatsbewer-
tungstools zur Bewertung von Apps, die
auf medikamentdse Probleme ausge-
richtet sind.

Appropriateness, Reliability, Privacy

17

App Chronic Disease Checklist: Proto-
col to Evaluate Mobile Apps for
Chronic Disease Self-Management
(Anderson, Burford, & Emmerton,
2016)

Checkliste fiir das Screening von Ge-
sundheits-Apps auf Qualitdt und Zuver-
lassigkeit und eine vorgeschlagene Me-
thode zur theoretischen Bewertung der
Benutzer-freundlichkeit von Gesund-
heits-Apps.

Gamification, Customization, Interactivity,
Engagement through use of plug-ins, Self-
awareness, Positive behavior Change,
Health warnings, Feedback, Structural
navigation, Intuitive design, Connection to
services, Performance power, Holistic
usability, Automation, Medical and
technological jargon, User profile setup,
Offline mode, Reminders, Statistics,
Privacy and data Security, Quality and
accuracy of Information, Quantity of
information, Visual information, Credibility

18

Smartphone Applications to Support
Tuberculosis Prevention and Treat-
ment: Review and Evaluation
(Iribarren, Schnall, Stone, & Carballo-
Dieguez, 2016)

Identifikation und Bewertung der Funk-
tionalitaten von Apps flir Pravention
und Behandlung von Tuberkulose.

Inform, Instruct, Record, Display, Guide,
Remind/Alert, Communicate

19

Apps for asthma self-management: a
systematic assessment of content and
tools (Huckvale, Car, Morrison, & Car,
2012)

Beurteilung aktueller Apps fiir Asthma-
tiker Giber Inhalte und Qualitat.

Information must be authoritative, Pur-
pose [of the app], Confidentiality, Infor-
mation must be documented, referenced
and dated, Justification of claims, [App]
contact details, Funding, Editorial and ad-
vertising policy

20

The Most Popular Smartphone Apps
for Weight Loss: A Quality Assessment
(Chen, Cade, & Allman-Farinelli, 2015)
Bewertung der Qualitdt und Quantifi-
zierung der eingebauten Verhaltensan-
derungstechniken von Apps fiir Ge-
wichtsabnahme.

Scientific coverage and content accuracy,
Technology-enhanced features, Usability,
Incorporation of BCTs, Accountability




21

A Review and Comparative Analysis of
Security Risks and Safety Measures of
Mobile Health Apps (Scott, Richards, &
Adhikari, 2015)

Identifizierung von Risiko- und Sicher-
heitsmerkmalen fir die Bewertung von
mHealth Apps.

Use of a Password or other User Authenti-
cation, Install & enable Encryption, Acti-
vate remote wiping and/or remote disa-
bling, File-Sharing Applications or Soft-
ware, Firewall, Security Software, Using
non-secured Wi-Fi network or hotspot, De-
lete mHealth Information

22

Mobile PHRs Compliance with Android
and iOS Usability Guidelines. Journal
of Medical Systems (Cruz Zapata,
Hernandez Ninirola, Idri, Fernandez-
Aleman, & Toval, 2014)

Bewertung der Einhaltung der Android
Design Guidelines und iOS Human In-
terface Guidelines.

Style, Behaviour, Structure

23

Development and Evaluation of Tools
for Measuring the Quality of Experi-
ence (QoE) in mHealth Applications
(Martinez-Perez, de la Torre-Diez,
Candelas-Plasencia, & Lopez-Coronado,
2013)

Bewertung der Quality of Experience
von mHealth Apps.

Performance, Appearance, Learning,
Precision, Content quality, Security, Ease
of use, Availability

24

A framework to measure user experi-
ence of interactive online products.
Methods and Techniques in Behavio-
ral (Schulze & Krémker, 2010)
Integration der UX-Evaluierung in den
Software-Engineering-Prozess interakti-
ver Online-Produkte.

Utility, Usability, Visual Attractiveness,
Hedonic Quality, Relatedness,
Influence/Popularity, Stimulation,
Competencies, Security, Autonomy

25

A Privacy Framework for Mobile
Health and Home-care Systems (Kotz,
Avancha, & Baxi, 2009)

Extraktion von Datenschutzrichtlinien,
um die Privatsphare der Patienten im
Zusammenhang mit der mobilen Ge-
sundheitsversorgung und den Syste-
men der hauslichen Pflege zu schiitzen.

Flexible, Scalable, Efficient, Usable,
Manageable, Available, Inform patients,
Enable patients to review storage and use
of their PHI, Enable patients to control,
through informed consent, Honor
patients’ requests to add, annotate,
correct and delete their PHI, Provide easy-
to-use interfaces, Limit collection and
storage of PHI, Limit use and disclosure of
PHI to those purposes previously specified
and consented, Ensure quality of PHI, Hide
patient identity, sensor presence and
data-collection activity from unauthorized
observers, Support accountability through
robust mechanisms, Support mechanisms




to remedy effects of security breaches or
privacy violations

26 Development of a Customizable Health Quality of work life, Perceived usefulness,
IT Usability Evaluation Scale (Yen, Perceived ease of use, User control
Wantland, & Bakken, 2010)

Entwicklung einer Bewertungsskala fir
die Benutzerfreundlichkeit.

27 Website quality assessment criteria. Relevance, Usefulness, Reliability,

2004 Nov Presented at: 9th interna- Specialization, Architecture, Navigability,
tional conference of information qual-  Efficiency, Layout, Animation

ity (Moustakis, Litos, Dalivigas, &

Tsironis, 2004)

Entwicklung einer Qualitatsbewertung

flir Webseiten.

28 Towards a Framework for Evaluating Validity & accuracy, Reliability,

Mobile Mental Health Apps (Chan, Effectiveness, Time & number of sessions,

Torous, Hinton, & Yellowlees, 2015) Satisfaction & Reward, Usability, Disability

Entwicklung von Richtlinien fiir die Be-  accessibility, Cultural accessibility,

wertung mobiler Apps. Socioeconomic and generational
accessibility, Security, Workflow
integration, Data Integration, Safety,
Privacy

29 Quality criteria for health related web- Transparency & honesty, Authority,
sites ("eEurope 2002: Quality Criteria Privacy & Data protection, Updating
for Health Related Websites," 2002) information, Accountability, Accessibility
Entwicklung eines Kernansatzes von
Qualitatskriterien fur gesundheitsbezo-
gene Webseiten.

30 Methods to Evaluate the Effects of In-  Health Status, Quality of Life, Safety or

ternet-Based Digital Health Interven-
tions for Citizens: Systematic Review
of Reviews (Zanaboni et al., 2018)
Systematischer Uberblick tiber die Me-
thoden zur Bewertung der Auswirkun-
gen internetbasierter DGI.

medication management, Disease-specific
measures, Mortality or risk factors,
Physical activity or nutrition outcomes,
Self-management or self-efficacy,
Satisfaction, Patient activation, Patient-
provider communication, Patient access to
information, Acceptance or endorsement,
Health literacy, Awareness and
knowledge, Perceived benefits, Concerns
(privacy, security), Perceived social
support, Adherence to treatment,
Empowerment, Attitudes, Harms (distress,
stress, anxiety), Outpatient or clinic visits,
Access or wait time, Hospitalization rate or
urgent care utilization, Patient adoption,
Professional practice, Patient utilization,




Usability, Utility, Personalization,
Efficiency

31

Quality Principles of App Description
Texts and Their Significance in Decid-
ing to Use Health Apps as Assessed by
Medical Students: Survey Study (U. V.
Albrecht et al., 2019)

Analyse von Qualitatsprinzipien, die fir
Nutzungsentscheidungen bestimmt
sind und Analyse der bereitgestellten
Informationen.

Satisfaction, Context coverage, Functional
suitability, Stated purpose, Freedom from
risk, Accessibility, Legal conformity,
Content validity, Comfort, Adaptability,
Compatibility, Reliability, Maintainability,
Portability, Efficiency, Performance
efficiency, Transparency

32

The Potential of Self-Management
mHealth for Pediatric Cystic Fibrosis:
Mixed-Methods Study for Health Care
and App Assessment (Martinez-Millana
et al., 2019)

Systematische Uberpriifung der im
myhealthapps.net-Repository verfligha-
ren Apps auf Merkmale, Geschaftsmo-
delle, Anzahl der Downloads und Be-
nutzerfreundlichkeit.

App Promoters, Promoter Types,
Promoter Goals, Geographical Reach,
Business Models, Design, Interaction,
Attractiveness, Structure,
Understandability, Context of use,
Availability

33

Rapid Methods to Assess the Potential
Impact of Digital Health Interventions,
and Their Application to Low Resource
Settings (Royston, 2017)

Bewertung von Anwendungen fiir Ge-
sundheitsinformationen.

Significance of the health problem(s), Ap-
propriateness of the targeting, Value of the
information, Ease of assimilation of the in-
formation, Availability of the application,
Technological accessibility of the applica-
tion

34

Comparative usability evaluation of a
mobile health app (Veldsman & Van
Greunen, 2017)

Evaluation von Benutzeroberflachen.

Interface, Accessibility, Navigation,
Usefulness, User Experience

35

Evaluating the impact of non-medical
m-health application: Towards devel-
opment of a framework (Fadzillah &
Arshad, 2016)

Identifikation von Kriterien fir die
Wichtigkeit der Bewertung von nicht-
medizinischen mHealth Apps.

System Quality, System use, User
satisfaction, Structure, Management
process, Strategy, Improvement

36

Health information from the web - as-
sessing its quality: a KET intervention
(L. Daraz, MacDermid, Wilkins, Gibson,
& Shaw, 2009) Entwicklung einer Infor-
mationsbroschiire, um qualitativ hoch-
wertigere Web-Gesundheitsinformatio-
nen zu ermoglichen.

Authorship, Content, Currency,
Usefulness, Disclosure, User Support &
Feedback, Privacy & Confidentiality




Tabelle 5: Konsolidierte Evaluierungs-Kriterien fiir DGI.

# Kategorie Beschreibung Beispiel Kriterien

1 Gebrauchs- Das Ausmass, wie einfach Eine DGI kann ohne grossen 87
tauglichkeit und ohne Vorwissen eine Lernaufwand effizient ge- 26.3%

DGI zu nutzen ist nutzt werden, da sie existie-
(Reynoldson et al., 2014; rende Interaktionsparadig-
Schnall et al., 2016; men nutzt (z.B. eine Mes-
Veldsman & Van Greunen, saging-basierte Benutzer-
2017) schnittstelle).

2 Inhaltsqua- Das Ausmass, in welchem Ortsabhangige individuelle 41

litat der DGI Inhalt korrekt, aktu- Pollenwarnungen fiir Asth-  12.4%
ell, vollstandig und relevant  matiker, welche in Echtzeit
ist (Jin & Kim, 2015; Takiet  (ber eine mobile Applika-
al., 2015) tion kommuniziert werden.

3 Vertraulich- Das Ausmass, mit welchem  Die DGI erfillt die Anforde- 41
keit und Si- die DGI Aspekte der Ver- rungen hinsichtlich Vertrau- 12.4%
cherheit traulichkeit und Sicherheit lichkeit und Sicherheit ent-

entsprechend der gesetzli-  sprechend der Europai-
chen Anforderungen be- schen Datenschutz-Grund-
ricksichtigt (Chan et al., verordnung.

2015; Kotz et al., 2009; Scott

et al., 2015; Yasini et al., 2016)

4 Verant- Das Ausmass, in dem Infor-  Informationen tGber den Au- 39

wortlichkeit mationen Uber die DGI ex- tor, den Anbieter der DGI, 11.8%
plizit gemacht werden die Datenerhebung und -
(Lubna Daraz, Macdermid, speicherung, Studienergeb-
Wilkins, Gibson, & Shaw; L.  nisse oder Nebenwirkungen
Daraz et al., 2009; Huckvale werden veroffentlicht.
et al.,, 2012; Jeon et al,,
2014)

5 Adhédrenz Das Verhaltnis der tatsach-  Es wurden im Schnitt 4 von 27
lich gemessenen Nutzung empfohlenen 5 Ubungen 8.2%
zur empfohlenen Nutzung (Lerneinheiten etc.) der DGI
einer DGI (U. V. Albrecht et pro Woche durchgefiihrt
al., 2019; Iribarren et al., 2016; bzw. bearbeitet.

S.R. Stoyanov et al., 2015)

6 Asthetik Das Ausmass, mit welchem  Konsequente Verwendung 19

Farben, Schriften und wei- von Farben fiir Personen 5.7%

tere grafische Elemente ei-
ner inneren Logik folgen (Jin
& Kim, 2015; Moustakis et
al., 2004)

mit bestimmtem kulturel-
lem Hintergrund (z.B. kann
Rot als Warnfarbe interpre-
tiert werden).



# Kategorie Beschreibung Beispiel Kriterien

7 Wahrge- Das Ausmass, mit welchem  Eine Person ist davon Gber- 18
nommener eine Person glaubt, dass die  zeugt, dass eine DGl ihr 5.4%
Nutzen DGI-Nutzung ihren Gesund- oder ihm hilft, korperliche

heitszustand und / oder ihr  Aktivitat zu erhdhen (z.B.
Gesundheitsverhalten ver-  durch eine Erhéhung der
bessert (Chan et al., 2015; Selbstwirksamkeit).
Schulze & Kréomker, 2010)

8 Effektivitat Das Ausmass, mit welchem  Die DGI konnte im Rahmen 17
die DGI den Gesundheitszu- einer randomisiert kontrol-  5.1%
stand und/oder das Ge- lierten Studie zeigen, dass
sundheitsverhalten verbes-  der Body-Mass-Index adip6-
sert (Chan et al., 2015; ser Patienten verglichen mit
Powell et al., 2016; Schulze  einer Kontrollgruppe redu-

& Kromker, 2010) ziert werden konnte.
9 Service- Das Ausmass, in dem zu- Eine technische Support- 15
qualitat satzliche Unterstlitzung fir ~ Hotline wird zur Verfigung  4.5%
die DGI angeboten wird gestellt, um allfallige Fragen
(Kotz et al., 2009) zur DGI zu klaren.

10 Personali- Das Ausmass, mit welchem  Das tagliche Schrittziel einer 11

sierung sich die DGI an die Bediirf- DGl passt sich den Bediirf- 3.3%
nisse, Fahigkeiten und den nissen und Fahigkeiten ei-
Kontext einer Person an- nes Nutzers an.
passt (Brown et al., 2013)

11  Empfun- Das Ausmass, in dem eine Die Nutzung von Spielele- 8
dene Moti- Person glaubt, dass die DGI- menten (z.B. Punktesyste- 2.4%
vation Nutzung motivierend ist men, Level-Design) zur Stei-

(Schulze & Kromker, 2010)  gerung der Motivation.

12 Ethik Das Ausmass, mit dem die Die DGI wurde fur Personen 5
DGl ethische Aspekte be- mit unterschiedlichem kul-  1.9%
ricksichtigt (Yasini et al., turellem Hintergrund oder
2016) Behinderung entwickelt.

13  Sicherheit Das Ausmass, in dem die Die Interaktionszeit mit ei- 3
Nutzung einer DGl in Bezug  ner mobilen DGI ist limi- 0.9%

auf Nebenwirkungen sicher
ist (Yasini et al., 2016)

tiert, um einer moglichen
Smartphone-Sucht vorzu-
beugen.

2.3.2 Nationale und internationale Institutionen mit regulatorischem Fokus

In diesem Unterkapitel wird auf die identifizierten internationalen und nationalen Richtlinien,
Gesetze und Normen fiir Medizinprodukte in Bezug auf Software und Applikationen eingegan-
gen.



2.3.2.1 Regulationen der Food and Drug Administration (FDA), USA

Die FDA hat bereits folgende Arbeiten und Richtlinien zu Software im medizinischen Kontext
publiziert:

1. Guidance for the Content of Premarket Submissions for Software Contained in Medi-
cal Devices (FDA, 2002)

2. General Principles of Software Validation (FDA, 2005)

Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions (FDA, 2013)

4. Software as a Medical Device: Possible Framework for Risk Categorization and Corre-
sponding Considerations (FDA, 2014)

5. Software as a Medical Device (SaMD): Application of Quality Management System
(FDA, 2015)

6. Software as a Medical Device (SAMD): Clinical Evaluation (FDA, 2017)

w

Zudem wird an Leitlinien fiir mobile Anwendungen im medizinischen Kontext gearbeitet. Laut
FDA wird medizinische Software in drei Kategorien entsprechend dem medizinischen Verwen-
dungszweck («Treat or diagnose» vs. «Drive clinical management» vs. «Inform clinical ma-
nagement») sowie dem Schweregrad des Krankheitsbildes bzw. Krankheitszustandes («criti-
cal» vs. «serious» vs. «Non-serious») eingeteilt. Weitere Details zu den Kriterien und Katego-
rien konnen in den Richtlinien der FDA zu Medizinprodukten nachgelesen werden. Zudem bie-
tet die FDA je nach Art und Klasse des Medizinprodukts verschiedene Zulassungsverfahren an.
Die FDA arbeitet an einem Massnahmenplan fiir digitale Gesundheitsinnovationen, welcher
eine effizientere Regulierung softwarebasierter Medizinprodukte ermoglichen soll (FDA,
2018). Eine erste Massnahme ist das Digital Health Software Precertification (Pre-Cert) Pro-
gramm, welches seit Januar 2019 von der FDA durchgefihrt wird (FDA, 2019b).

2.3.2.2 Regulierungen in der EU
In der EU sind Medizinprodukte in drei Richtlinien geregelt:

1. Richtlinie Gber Medizinprodukte (MDD) (93/42/EWG)
2. Richtlinie Gber In-vitro-Diagnostika (IVDD) (98/79/EG)
3. Richtlinie tiber aktive implantierbare medizinische Gerate (AIMD) (90/385/EWG)

Im MDD gibt es vier Risikoklassen fiir Medizinprodukte (Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizin-
produkte Artikel 9):

Klasse I: geringes Risiko

Klasse lla: geringes bis mittleres Risiko
Klasse llb: mittleres bis hohes Risiko
Klasse llI: hohes Risiko

PwwnNE

Je hoher die Einstufung, desto mehr Anforderungen miissen von einem Medizinprodukt erfillt
werden.

Die oben genannten Richtlinien wurden 2017 Gberarbeitet und werden im Mai 2020 in Kraft
treten. Neu werden die Richtlinien Gber Medizinprodukte und aktive implantierbare medizi-
nische Gerate in der Verordnung (EU) Giber Medizinprodukte Richtlinien (MDR) untergebracht.
Die Richtlinie Gber In-vitro-Diagnostik (IVDD) wird durch die Verordnung (EU) 2017/746 uber



In-vitro-Diagnostika (IVDR) ersetzt. Unter dem MDR und IVDR bleiben die Risikoklassen die-
selben, jedoch miissen Produkte neu zertifiziert werden. Die Anforderungen an klinische Da-
ten steigen und neue Klassifizierungsregeln wurden eingefiihrt, welche insbesondere medizi-
nische Software mehrheitlich Klasse lla anstatt Klasse | zuordnen (Riedwyl, 2018).

2.3.2.3 Regulierungen in der Schweiz

Durch bilaterale Vertrage mit der EU hat die Schweiz Konformitatsbewertungen fiir Medizin-
produkte anerkannt. Vorschriften der EU wurden in das schweizerische Recht Gibernommen
und durch nationale Vorschriften erganzt. Swissmedic (2016), die schweizerische Zulassungs-
und Kontrollbehdrde von Arzneimitteln, deren Aufgaben insbesondere in den Bereichen der
Bewilligung, Zulassung und Uberwachung von Medizinprodukten liegen, nennt folgende Re-
gularien und Normen als massgebend fiir Medizinprodukte:

1. HMG, Heilmittelgesetz SR 812.21

2. MepV, Medizinprodukteverordnung SR 812.213

3. HFG, Humanforschungsgesetz SR 810.30

4. VKlin, Verordnung lber klinische Versuche mit Heilmitteln, SR 812.214.2

5. 93/42/EWG: Richtlinie Gber Medizinprodukte, 98/79/EG: Richtlinie Giber In-vitro-Di-
agnostika (IVD) oder 90/385/EWG: Richtlinie tiber aktive implantierbare medizinische
Gerate (AIMD)

6. MEDDEV 2.12-1: Guidelines on a Medical Devices Vigilance System

7. MEDDEV 2.1/6: Guidelines on the qualification and classification of stand-alone soft-
ware used in healthcare within the regulatory framework of medical devices

8. MEDDEV 2.4/1: Guidelines for the Classification of Medical Devices

9. MEDDEV 2.14/1: Guidelines on Medical Devices — IVD Medical Device Borderline and
Classification issues

10. Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework for
Medical Devices

11. Recommendation NB-MED/2.2/Rec4: Software and Medical Devices

12. EN 62304: Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus-Prozesse

13. EN 14971: Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinpro-
dukte

14. EN 62366: Medizinprodukte — Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizin-
produkte

15. EN ISO 13485: Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen
flir regulatorische Zwecke

2.3.3 Weitere relevante Evaluationskriterien

2.3.3.1 Projektforderung Pravention in der Gesundheitsversorgung (PGV)

Im Rahmen der Pravention in der Gesundheitsversorgung fordert die Stiftung Gesundheitsfor-
derung Schweiz Praventionsprojekte innerhalb der Themen nichtibertragbare Krankheiten,
Sucht und psychische Gesundheit (Gesundheitsforderung Schweiz, 2019 Version 9). Die Pro-
jektforderung umfasst vier Forderbereiche: Antrage fiir umfangreiche Projekte, Antrage fiir
Seed-Finanzierungen (kleine Pilotprojekte), Proaktive Ausschreibungen zu spezifischen The-
men und Antrdge zur Verbreitung bestehender Angebote. Projektantrage werden in einem



zweistufigen Verfahren auf Basis von eingereichten Projektskizzen und -antragen ausgewahlt.
Diese Projektgesuche beinhalten diverse Informationen, wie z.B. zum Krankheitsbild, zur Ziel-
gruppe, zum Setting (z.B. Spital) oder zum Outcome. Jeder Férderbereich hat eine spezifische
Vorlage der Projektgesuche auszufiillen. Die Projektgesuche werden anhand folgender Krite-
rien evaluiert:

1. Formale Kriterien, z.B. die Vollstandigkeit der Projektskizze oder die Einhaltung von
spezifizierten formalen Vorgaben.

2. Inhaltliche Kriterien, z.B. der Beitrag zur verbesserten Pravention in der Gesundheits-
versorgung (PGV).

3. Bewertungskriterien: Die genannten Forderbereiche verfiigen teilweilweise (iber
eine unterschiedliche Anzahl Bewertungskriterien, welche z.B. die Grundlagen der
Pravention, den Handlungsbedarf, die Projektorganisation und Projektplanung etc.
betreffen. Die relevanten Kriterien fiir jeden Forderbereich finden sich im Reglement
der Projektférderung PGV von Gesundheitsforderung Schweiz.'*

4. Ausschlusskriterien: Projekte werden z.B. nicht beriicksichtigt, wenn es sich um Pro-
jekte handelt, die Qualitatssicherung von Pflichtleistungen der sozialen Krankenversi-
cherung zum Gegenstand haben, reine Forschungsprojekte sind oder reine Produk-
tinnovationen darstellen.

Die Pravention in der Gesundheitsversorgung (PGV) und mit ihr die Projektférderung PGV rei-
hen sich in die Massnahmen der nationalen Strategie zur Pravention nichtlbertragbarer
Krankheiten (NCD-Strategie) ein. Diese besagt, dass unter anderem die Nutzung neuer Tech-
nologien (insbesondere im Bereich Daten/Outcomes, eHealth und mHealth) explizit gefordert
wird, um mithilfe solcher Systeme die Integration und Koordination liber traditionelle System-
grenzen hinweg zu starken.

2.3.3.2 Monitoring and Evaluating Digital Health Interventions

Die WHO hat eine schrittweise Anleitung zur Verbesserung der Qualitat von DGl erstellt (WHO,
2016). Im vierten Kapitel wird eine systematische und objektive Evaluierung einer laufenden
oder abgeschlossenen DGI beschrieben. Die WHO sieht diese Evaluierung als einen fortlaufen-
den Prozess und nennt folgende funf Evaluations-Kriterien: (1) Fulfilment of objectives, (2)
Efficiency, (3) Effectiveness, (4) Impact, und (5) Sustainability.

2.3.3.3 Chancen und Risiken von Gesundheits-Apps (CHARISMHA) (Brénner, Meister,
Breil, & Albrecht, 2016)

In Kapitel 15 der Arbeit von (Bronner et al., 2016) wurden aus den ISO 25010 folgende zwolf
Qualitatskriterien fir Software hergeleitet: (1) Funktionalitat, (2) Effizienz, (3) Kompatibilitat,
(4) Gebrauchstauglichkeit, (5) Verlasslichkeit, (6) Datenschutz, (7) Datensicherheit, (8) Wart-
barkeit, (9) Portabilitat, (10) Nutzersicherheit in Bezug auf die Gesundheit, (11) Rechtskonfor-
mitat, (12) Transparenz.

14 https://gesundheitsfoerderung.ch/pgv/aktuelle-foerderrunde/reglement.html




2.3.3.4 Checkliste fiir die Nutzung von Gesundheits-Apps (Kaulen & Weigand, 2018)

In dieser Arbeit der Patientensicherheit Osterreich und der Schweizer Stiftung fiir Patienten-
sicherheit werden folgende funf Evaluations-Kriterien genannt, welche bei der Benutzung von
Applikationen von Nutzern bericksichtigt werden sollten: (1) Zweck und Funktionalitat, (2)
Qualitat und Bewertung, (3) Datenschutz und Datenzugriff, (4) Herausgeber und Impressum
und (5) Finanzierungsform und finanzieller Hintergrund.

2.3.3.5 Einheitlicher Kriterienkatalog zur Selbstauskunft der Qualitat von Gesundheits-
Apps, eHealth Suisse (U.-V. Albrecht, 2019)

In dem Kriterienkatalog zur Selbstauskunft der Qualitdat von Gesundheits-Apps wurden neun
Kriterien fiir mobile Gesundheitsapplikationen abgeleitet: (1) Transparenz, (2) Zweckmassig-
keit, (3) Risikoangemessenheit, (4) Ethische Unbedenklichkeit, (5) Rechtskonformitat, (6) In-
haltliche Validitat, (7) Technische Angemessenheit, (8) Gebrauchstauglichkeit, (9) Ressour-
ceneffizienz.

2.4 Zusammenfassung

In diesem Abschnitt wurden relevante Arbeiten im Hinblick auf Evaluations-Frameworks und
Kriterien fiir digitale Gesundheitsinterventionen genannt. Im nachfolgenden Kapitel werden
die hier gewonnen Kriterien priorisiert, zusammengefasst und zu einem Framework konsoli-
diert, welches den Anforderungen der Gesundheitsforderung Schweiz im Rahmen der Evalu-
ation von DGI bei Projektantrdagen entspricht.



3 Evaluierungs-Framework

3.1 Entwicklung und Evaluation von Gesundheitsinterventionen

Auf Basis des zweiten Kapitels sowie der Vorarbeiten der Autoren (Tobias Kowatsch et al.,
2019) wird in diesem Kapitel das Evaluierungs-Framework fiir DGI vorgestellt. Zunachst wur-
den existierende und etablierte Entwicklungs- und Evaluierungs-Frameworks fiir Gesundheits-
interventionen identifiziert. Tabelle 6 zeigt die identifizierten Frameworks mit ihrem Schwer-
punkt und jeweiligen Beispiel-Studien auf.

Tabelle 6. Auswahl relevanter Rahmenwerke fiir die Entwicklung und Evaluation von Gesund-

heitsinterventionen.
#  Framework Schwerpunkt Beispiel
1  Intervention Planning Framework (de  Gesundheitsforderung Verringerung der Verbreitung

Zoysa, Habicht, Pelto, & Martines,
1998)

von AIDS (de Zoysa et al., 1998)

2 Intervention Mapping (Bartholomew  Theorie- und evidenzba- Kondomgebrauch bei Mdnnern
et al., 2016; Bartholomew, Parcel, & sierte Interventionen zur mit HIV (Miranda & Co6té, 2017)
Kok, 1998) Verhaltensanderung

3 Medical Research Council (MRC) Evaluationsmethoden Blutdruckkontrolle per SMS
Framework (M. Campbell et al., 2000; (Bobrow et al., 2018)

Craig et al., 2008)

4  PRECEED-PROCEED model (Green & Kosten-Nutzen-Bewertun-  Optimierung klinischer Entschei-

Kreuter, 2005) gen dungen (Hlaing, Sullivan, &
Chaiyawat, 2019)

5  Multiphase optimization strategy Verhaltensinterventionen  Intervention zur Raucherentwoh-
(MOST) (Linda M. Collins, 2018; L.M. mit Schwerpunkt auf Wirk-  nung (Baker et al., 2016)

Collins et al., 2011; L.M. Collins, samkeit und Kosteneffek-
Murphy, & Strecher, 2007) tivitat

6  Revised MRC Framework (N. C. Komplexe Interventionen Intervention bei kardiovaskula-

Campbell et al., 2007) flr verschiedene Anwen- ren Erkrankungen (N. C.
dungsszenarien Campbell et al., 2007)

7  The Behavior Change Wheel (BCW) Bericksichtigung verschie-  Férderung von Unabhangigkeit

(Michie, van Stralen, & West, 2011) dener Frameworks zur im Alter (Direito, Michie, Lefevre,
Verhaltensanderung & Collins, 2017)

8  Designing for Behavior Change (DBC)  Verhaltensinterventionen  Intervention fir stillende Mutter
(Food Security and Nutrition Network  mit einem Schwerpunkt (Food Security and Nutrition
Social and Behavioral Change Task auf einfache und prakti- Network Social and Behavioral
Force, 2013) sche Leitlinien Change Task Force, 2013)

9 Integrate, Design, Assess, and Share Digitale Gesundheitsinter-  Padiatrische mobile Gesundheits-
(IDEAS) (Mummabh, Robinson, King, ventionen mit Schwer- interventionen (Fedele,

Gardner, & Sutton, 2016) punkt auf ,Best Practices”  McConville, Moon, & Thomas,
2019)
10 6 Steps in Quality Intervention Devel-  Entwicklung Gesundheits-  Intervention zur Reduktion von

opment (65QuID) (Wight, Wimbush,
Jepson, & Doi, 2018)

férdernder Interventionen
auf Basis pragmatischer
Entwicklungsrichtlinien

Gewalt (Wight et al., 2018)



3.2 Evaluierungsframework fiir digitale Gesundheitsinterventionen

In einem zweiten Schritt wurde evaluiert, welche der oben genannten Frameworks sich be-
sonders fiir die Entwicklung und Evaluierung digitaler Gesundheitsinterventionen eignen. Vor
diesem Hintergrund wurde mit der so genannten Multiphase Optimization Strategy (MOST)
(Linda M. Collins, 2018; L.M. Collins et al., 2011; L.M. Collins et al., 2007) ein Framework iden-
tifiziert, welches einerseits in der Breite verschiedene Arten digitaler Gesundheitsinterventio-
nen in den Bereichen Gesundheitsférderung und Therapie abdeckt. Dazu gehéren auch inno-
vative DGls wie beispielsweise so genannte Just-in-time Adaptive Interventions (JITAls), also
Interventionen, welche zum richtigen Zeitpunkt hinsichtlich Vulnerabilitat (Besteht bei der
Person zeitnah ein Handlungsbedarf hinsichtlich Gesundheitszustand oder -verhalten?) und
Rezeptivitat (Ist die Person ansprechbar und kann eine Intervention kognitiv verarbeiten?), oft
gemessen durch mobile Smartphone-Sensorik, mit einer passgenauen (personalisierten) In-
tervention Unterstitzung bieten (Hekler et al., 2018; Nahum-Shani, Hekler, & Spruijt-Metz,
2015; Nahum-Shani et al., 2018). Andererseits sieht MOST verschiedene traditionelle Metho-
den der Evaluation (z.B. Machbarkeitsstudien oder randomisiert-kontrollierte Studien) wie
auch innovative Evaluierungsansatze vor, insbesondere solche, welche fast ausschliesslich mit
Technologieeinsatz moglich sind. Dazu gehoren faktorielle Evaluations-Designs (Linda M.
Collins, 2018) als auch so genannte Micro-randomized Trials (Klasnja et al., 2015; Liao, Klasnja,
Tewari, & Murphy, 2016).

MOST besteht aus drei iterativen Entwicklungsphasen: einer Vorbereitungsphase, der Opti-
mierungsphase sowie der Evaluationsphase. Allerdings fokussiert MOST in erster Linie auf die
Entwicklung einer effektiven und kosten-effizienten Intervention und bericksichtigt dabei
nicht, die fur DGIs so wichtige Implementierungs- und Wartungsphase. Daher erweitert das
hier vorgeschlagene Evaluierungs-Framework MOST um diese vierte Phase. Tabelle 7 stellt
daher das Evaluierungs-Framework dieser Arbeit dar. In Tabelle 7 sind die jeweiligen Phasen
naher erldutert. Zudem wird pro Phase hervorgehoben, welche Entwicklungs-Reife die DGI
jeweils erreichen sollte. Beispielsweise geht man von einem DGI-Prototyp in der Vorberei-
tungsphase aus, wo hingehen die Implementierungs- und Wartungsphase lblicherweise von
einem DGI-Produkt, welches den Prototypen-Status verlassen hat, auszugeht.

Tabelle 7. Evaluierungs-Framework fiir digitale Gesundheitsinterventionen.

1. Vorbereitungsphase

Grundlage (Linda M. Collins, 2018; L.M. Collins et al., 2011; L.M. Collins et al., 2007))
Ziele und Aufga- Definition der konzeptionellen und technologischen Grundlagen einer DGI.
ben Das heisst, (a) Identifikation und Beurteilung der empirischen Evidenz zur

Entwicklung der DHI (z.B. Interventionsbedarf, Best Practices, Meta-Re-
views, Marktanalyse), (b) Entwicklung eines konzeptuellen Modells der DGI,
inklusive Endpunkte und Interventionskomponenten, (c) Durchfiihrung einer
Machbarkeits- und/oder Akzeptanzstudie und schliesslich (d) Identifizierung
eines Optimierungskriteriums, welches innerhalb technischer und gesund-
heitsokonomischer Rahmenbedingungen das «Beste» Ergebnis liefert (z.B.
Identifikation der «effektivsten» Intervention fiir maximal 300 CHF pro Per-
son).

DGI-Reife Erster Prototyp mit Basisfunktionalitat und dem Ziel die Machbarkeit der
DGl zu evaluieren.




2. Optimisierungsphase

Grundlage (Linda M. Collins, 2018; L.M. Collins et al., 2011; L.M. Collins et al., 2007)
Ziele und Aufga- Identifikation einer optimierten DGI. Das heisst, (a) Durchfiihrung von Opti-
ben mierungsstudien (z.B. Micro-randomised Trial) und (b) Identifikation der

«besten» DGI-Konfiguration (bzw. Interventionskomponenten, welche zu-
sammen maximale Effektivitat versprechen), welche das in der Vorberei-
tungsphase definierte Optimierungskriterium erfillt.

DGI Reife Ausgearbeiteter Prototyp mit voller Funktionalitdt entsprechend dem kon-
zeptuellen Modell der Intervention und dem Ziel die Effektivitat einzelner In-
terventionskomponenten zu testen.

3. Evaluierungsphase

Grundlage (Linda M. Collins, 2018; L.M. Collins et al., 2011; L.M. Collins et al., 2007)
Ziele und Aufga- Evaluation der Wirksamkeit der optimierten DGI. Das heisst, eine randomi-
ben sierte, kontrollierte Studie durchzufiihren, um die optimierte DGI mit einer

Kontrollgruppe zu vergleichen. Wenn die optimierte DGI nicht nur einen sta-
tistisch signifikanten, sondern auch einen klinisch bedeutenden Effekt hat,
d.h. wenn eine erwiinschte Effektgrosse erreicht wurde, dann kann die opti-
mierte DGI in grossem Umfang eingesetzt werden.

DGI-Reife Ausgearbeiteter Prototyp mit voller Funktionalitat, effektiven Interventions-
komponenten und dem Ziel die Effektivitat der gesamten DGI zu testen.

4. Implementierungs- und Wartungsphase

Grundlage (M. Campbell et al., 2000; N. C. Campbell et al., 2007; Craig et al., 2008)
Ziele und Aufga- Implementierung und Aufrechterhaltung der wirksamen DGI. Das heisst, (a)
ben Entwickelung des DGI-Produkts, welches skalierbar im Gesundheitssystem

angeboten werden kann, (b) Uberwachung von Reichweite, Effektivitit und

Nebenwirkungen, um nachhaltig die Nutzung und Nitzlichkeit zu bewerten,

und schliesslich (c) Inhaltliche und technische Aktualisierung der DGI.
DGI-Reife (Zertifiziertes) DGI-Produkt




4 Standard- und Kurzversion des Kriterienkatalogs

In Tabelle 8 werden entsprechend der Vier-Phasenstruktur des Evaluierungs-Frameworks fiir
digitale Gesundheitsinterventionen die identifizierten Evaluierungskriterien aus Kapitel 2 (Ta-
belle 5) zugeordnet. So ist beispielsweise die Gebrauchstauglichkeit insbesondere in der Vor-
bereitungsphase relevant, hingegen ist die Effektivitdt der gesamten DGl fiir die Evaluations-
phase relevant. Da bei der Entwicklung von DGls allerdings nicht nur Evaluierungskriterien be-
ricksichtig, sondern vorab ebenfalls Implementierungs-Barrieren identifiziert und adressiert
werden sollten, wurden diese Implementierungs-Barrieren in zwei Vorarbeiten (Tobias
Kowatsch et al., 2019; Otto & Harst, 2019) erarbeitet und — als weitere Hilfestellung —ebenfalls
den vier Phasen des Evaluierungs-Frameworks fiir digitale Gesundheitsinterventionen in Ta-
belle 8 zugeordnet. Weitere Details zu den Implementierungs-Barrieren sind in Anhang 1 die-
ses Berichts zu finden.

Zusammen ergeben die Evaluationskriterien mit den Implementierungs-Barrieren den konso-
lidierten Kriterienkatalog fiir DGI. Diese Standardversion des Kriterienkatalogs eignet sich fiir
ausfiihrliche Evaluationszwecke. Ist ein mehrstufiges Evaluationsverfahren vorgesehen, stel-
len die mit einem Stern (*) gekennzeichneten Evaluationskriterien eine Kurzversion des Krite-
rienkatalogs dar, z.B. zu Screening-Zwecken von Projektantragen.



Tabelle 8. Evaluierungskriterien und Implementierungs-Barrieren fiir DGIl. Man beachte: Die
mit einem Stern (*) markierten Kriterien werden zu Screening-Zwecken empfohlen; vgl. An-
hang 1 fiir eine Ubersicht der Implementierungs-Barrieren

Phase

Evaluationskriterien

Implementierungs-Barrieren

1. Vorbereitungs-
phase

Gebrauchstauglichkeit*, Ad-
harenz*, Sicherheit*, Ver-
traulichkeit und Datensicher-
heit*, Personalisierung,
Ethik, Verantwortlichkeit, As-
thetik

Fehlende soziale Interaktion, Individuelle
Charakteristika der Endanwender, Ge-
brauchstauglichkeit (z.B. Endanwender wer-
den wurden beim Design nicht beriicksich-
tigt), falsche / zu hohe Erwartungen an die
DGI (Privatheit, Vertraulichkeit, Sicherheit),
negative Technologie-Einstellung, hohe Fluk-
tuation von Personal, Integrations-Barrieren
hinsichtlich existierender Prozesse, keine Fi-
nanzierung, Start-up Kosten, fehlende Stan-
dards, regulatorische Barrieren

2. Optimierungs-
phase

Effektivitat einzelner Inter-
ventionskomponenten*, In-
haltsqualitat*, Sicherheit*,
Adharenz*, Vertraulichkeit
und Datensicherheit, Perso-
nalisierung, Wahrgenomme-
ner Nutzen, Empfundene
Motivation, Asthetik, Ser-
vice-Qualitat, Ethik,

Fehlende soziale Unterstltzung, falsche / zu
hohe Erwartungen an die DGI, Ge-
brauchstauglichkeit, fehlende Finanzierung,
Technologiekosten, technische Integrations-
Barriere

3. Evaluations-
phase

Effektivitat der DGI*, Adha-
renz*, Wahrgenommener
Nutzen, Personalisierung,
Ethik, Service-Qualitat, Si-
cherheit, Vertraulichkeit und
Datensicherheit, Verantwort-
lichkeit

Finanzierung, Wartungskosten, Fehlende
Richtlinien, Evidenz

4. Implementie-
rungs- und War-
tungsphase

Adharenz*, Service-Quali-
tat*, Inhaltsqualitat*, Perso-
nalisierung, Wahrgenomme-
ner Nutzen, Ethik, Sicherheit,
Vertraulichkeit und Datensi-
cherheit, Verantwortlichkeit

Limitierte Ressourcen der Anwender, falsche
/ zu hohe Erwartungen an die DGI, Ge-
brauchstauglichkeit (hinsichtlich technischer
Support, Implementierungsprobleme), Feh-
lende Interoperabilitdt, Fehlende technische
Unterstitzung, fehlende / schlechte Infra-
struktur fir die DGI, Individuelle Charakteris-
tika der Leistungserbringer, negative Tech-
nologie-Einstellung, Limitierter / fehlender
Technologiezugang, Rickverglitung, nach-
haltige Finanzierung, Wartungskosten, kultu-
relle Barrieren



5 Zusammenfassung und nachste Schritte

Momentan wird an verschiedenen Bewertungsinstrumenten und Qualitatskriterien fiir DGI
gearbeitet. Der Einsatz effektiver digitaler Gesundheitsinterventionen in der Therapie, Pra-
vention oder im Umgang mit chronischen Krankheiten starkt Patientinnen und Patienten in
ihrem Alltag («Patient Empowerment») und kann zur Verbesserung der Beziehungsqualitat
und des Austauschs mit Gesundheitsfachpersonen beitragen, insbesondere in Bezug auf das
Gefiihl, starker am eigenen Behandlungsverlauf beteiligt zu sein, ein fir die Lebensqualitat
entscheidender Faktor, insbesondere bei chronisch Kranken.' Der erarbeitete Kriterienkata-
log soll es Fachpersonen im Gesundheitsbereich ermoglichen, digitale Gesundheitsinterven-
tionen besser zu evaluieren. Ein wichtiger nachster Schritt ist der Aufbau eines Tools, ahnlich
dem allseits bekannten Energie-Effizienzlabel, fiir die schnelle Beurteilung und Identifikation
digitaler Gesundheitsinterventionen. Dazu muss allerdings in der Schweiz ein breiter Konsens
Uber die Mindestanforderungen an dieses «Effektivitats-Label fir digitale Gesundheitsinter-
ventionen» gefunden werden. Der in Kapitel 4 vorgestellte Kriterienkatalog (Tobias Kowatsch
et al., 2019) kann hierzu genauso eine Grundlage darstellen wie die Qualitatskriterien fir Ge-
sundheits-Apps von eHealth Schweiz (U.-V. Albrecht, 2019) oder auch das Vorgehen in
Deutschland und dem DIGA-Verzeichnis (BAM, 2020; Stern et al., 2020). Erst dann kann zum
Beispiel eine Schweizer Datenbank und Suchmaschine fir digitale Gesundheitsinterventionen
entwickelt werden, welche gleichermassen von gesunden und (chronisch) kranken Personen
sowie Leistungserbringern, Krankenkassen und weiteren interessierten Dritten genutzt wird,
um fundierte Entscheidungen hinsichtlich praventiven, therapeutischen, forderungs- oder ab-
rechnungstechnischen Zwecken zu treffen. Der vorliegende Bericht soll einen Impuls fiir eine
vertiefte Diskussion darstellen, um die Digitalisierung des Schweizer Gesundheitswesens vo-
ranzutreiben.

15 IMPACT DES NOUVELLES TECHNOLOGIES SUR LA SANTE ET LA QUALITE DE VIE DES PERSONNES VIVANT AVEC UNE MALADIE CHRONIQUE
Résultats des états généraux permanents d’Internet et du Numérique réalisés par la Chaire Réseaux Sociaux et Objets Connectés de I'Institut
Mines-Télécom Business School en collaboration avec le collectif (Im)patients Chroniques et Associés
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Anhang 1: Implementierungs-Barrieren

Table 9. Implementierungs-Barrieren fiir digitale Gesundheitsinterventionen auf Basis der Ar-
beit von Otto und Harst (2019) sowie Tobias Kowatsch et al. (2019). Man beachte: # IB bedeutet
die Anzahl Nennungen absolut und in % aller untersuchten Arbeiten zu Implementierungsbarri-
eren (N=106); Weitere Referenzen sind zur Vertiefung angegeben; Die Beschreibung zur jewei-

ligen Barriere wurde aus Griinden der Konsistenz in der Original-Sprache belassen.

# Name Beschreibung #1B
1 Individuelle Charakteris- Characteristics of the patient (e.g., demographics, health status 15 (14.2%)
tika der Anwender (Hage, Roo, van Offenbeek, & Boonstra, 2013), resistance to
change (Kruse, Bouffard, Dougherty, & Parro, 2016; Saliba et al.,
2012)) and the healthcare provider (e.g., lack of willingness to
cooperate (Govender & Mars, 2016), lack of trust in colleagues
(Jang-Jaccard, Nepal, Alem, & Li, 2014; Saliba et al., 2012) or pol-
itics (Saliba et al., 2012))
2 Anwendbarkeit der Tech- Effort needed to use the technology according its purpose (e.g., 9 (8.5%)
nology lack of user centred design (Jang-Jaccard et al., 2014), complex
use (Govender & Mars, 2016), problems with technical support
(Hage et al., 2013))
3 Integrations-Barrieren Administrative activities (e.g., lack of broad scope (Hage et al., 6 (5.7%)
hinsichtlich existierender 2013; Jang-Jaccard et al., 2014), technology isolated from care
Prozesse processes (Fitzner & Moss, 2013))
4 Finanzierung No funding (Hage et al., 2013; Saliba et al., 2012), insufficient 5(4.7%)
funding for equipment (Jang-Jaccard et al., 2014; Kruse et al.,
2016), lack of long-term funding (Saliba et al., 2012)
5 Infrastruktur Infrastructure available for the end user, lack of technological in- 5 (4.7%)
frastructure (Hage et al., 2013; Kruse et al., 2016; Saliba et al.,
2012)
6 Regulatorische Barrieren Regulatory issues by governmental and non-governmental or- 5(4.7%)
ganizations which need to be followed (e.g., liability and jurisdic-
tion (Saliba et al., 2012))
7 Zusammenarbeit Cooperation between healthcare providers (e.g. lack of author- 4 (3.8%)
ity or conflict potential (Hage et al., 2013))
8 Krankheits-bezogene Bar- Requirements due to patient’s disease (e.g., special demands for 4 (3.8%)
rieren group therapy (Simpson & Reid, 2014)
9 Erwartungen an die Tech- Expectations of the end user regarding functionality of the tech- 4 (3.8%)
nologie nology, e.g., lack of confidentiality (Jang-Jaccard et al., 2014;
Saliba et al., 2012) or data security (Fitzner & Moss, 2013; Jang-
Jaccard et al., 2014; Saliba et al., 2012)
10 Fehlende technische Un- Support for end user by humans, e.g., lack of skilled IT mainte- 4 (3.8%)
terstlitzung nance workforce (Jang-Jaccard et al., 2014)
11 Limitierte Ressourcen der Financial or temporal resources, e.g., low income (Hage et al., 4 (3.8%)
Anwender 2013; Jang-Jaccard et al., 2014), already high workload for rural
healthcare providers (Jang-Jaccard et al., 2014)
12 Evidenz Proof of evidence, e.g., missing evaluation, no proof of cost-ef- 4 (3.8%)
fectiveness (Saliba et al., 2012)
13 Erwartungen an das Er- Outcome expectations regarding the technology (e.g., missing 4 (3.8%)
gebnis functionalities (Govender & Mars, 2016; Gros et al., 2013))
14 Standards Lack of standardized development (Jang-Jaccard et al., 2014) or 4 (3.8%)
procedures (Govender & Mars, 2016)
15 Technologiezugang Ease of getting access to the technology (e.g., low accessibility 3 (2.8%)

(Hage et al., 2013))



16 Anreiz-Strukturen Benefits and incentives for healthcare providers (e.g. no finan- 3 (2.8%)
cial benefit (Jang-Jaccard et al., 2014))

17 Fehlende Richtlinien Missing guidelines (Jang-Jaccard et al., 2014; Saliba et al., 2012) 3 (2.8%)

18 Technische Integration Integration of technology into healthcare system (e.g., technol- 3 (2.8%)
ogy isolated from care processes (Fitzner & Moss, 2013))

19 Negative Technologie- Associations of healthcare providers regarding the technology 3(2.8%)

Einstellung (e.g., fear of loss of patient control (Jang-Jaccard et al., 2014))
20 Fehlende soziale Unter-  Social support, e.g., lack of community’s support (Hage et al., 3(2.8%)
stltzung 2013; Jang-Jaccard et al., 2014), missing consideration of pa-

tient’s environment (Saliba et al., 2012)

21 Personaleinsatz Professional people involved in the usage of the DHI (e.g., high 3 (2.8%)
turnover of medical staff (Jang-Jaccard et al., 2014))

22 Kosten Cost for start-up and maintenance (Saliba et al., 2012), high cost 2 (1.9%)
of technology (Hage et al., 2013; Jang-Jaccard et al., 2014)

23 Kulturelle Barrieren Characteristics of the end user which are inherent in a group of 2 (1.9%)
users belonging together (e.g., language (Saliba et al., 2012))

24 Interoperabilitat Ability of technology to be used with existing infrastructure (e.g., 1(0.9%)
lack of interoperability (Jang-Jaccard et al., 2014))

25 Rickvergltung Missing reimbursement possibilities (Fitzner & Moss, 2013; Gros 1 (0.9%)
et al., 2013; Jang-Jaccard et al., 2014)

26 Verantwortlichkeiten Different legal responsibilities (e.g., federalist medical law (Jang- 1 (0.9%)
Jaccard et al., 2014))

27 Soziale Interaktion Interaction between patient and healthcare provider (e.g., lim- 1 (0.9%)

ited personal connection, interaction and relationship (Gros et
al., 2013; Kruse et al., 2016; Simpson & Reid, 2014))



Anhang 2: Suchstrategien

EMBase

(assessment:ti OR assessing:ti OR evaluation:ti OR evaluating:ti OR criteria:ti OR rating:ti OR score:ti
OR scoring:ti) AND (intervention:ti OR program:ti OR therapy:ti OR prevention:ti OR treatment:ti OR
app:ti OR application:ti) AND (assessment:ab OR assessing:ab OR evaluation:ab OR evaluating:ab OR
criteria:ab OR rating:ab OR score:ab OR scoring:ab) AND (intervention:ab OR program:ab OR ther-
apy:ab OR prevention:ab OR treatment:ab OR app:ab OR application:ab) AND (health:ti OR medical:ti
OR clinic:ti OR clinical:ti) AND (digital:ti OR mobile:ti OR app:ti OR 'mobile application':ti OR 'mobile
app':ti OR web:ti OR internet:ti OR smartphone:ti OR phone:ti OR 'mobile phone':ti OR electronic:ti OR
mhealth:ti OR 'm health':ti OR ehealth:ti OR 'e health':ti OR telemedicine:ti OR 'tele medicine':ti OR
telehealth:ti OR 'tele health':ti) AND [31-12-2016]/sd NOT [1-6-2019]/sd AND [embase]/lim

Medline

(assessment:ti OR assessing:ti OR evaluation:ti OR evaluating:ti OR criteria:ti OR rating:ti OR score:ti
OR scoring:ti) AND (intervention:ti OR program:ti OR therapy:ti OR prevention:ti OR treatment:ti OR
app:ti OR application:ti) AND (assessment:ab OR assessing:ab OR evaluation:ab OR evaluating:ab OR
criteria:ab OR rating:ab OR score:ab OR scoring:ab) AND (intervention:ab OR program:ab OR ther-
apy:ab OR prevention:ab OR treatment:ab OR app:ab OR application:ab) AND (health:ti OR medical:ti
OR clinic:ti OR clinical:ti) AND (digital:ti OR mobile:ti OR app:ti OR 'mobile application':ti OR 'mobile
app':ti OR web:ti OR internet:ti OR smartphone:ti OR phone:ti OR 'mobile phone':ti OR electronic:ti OR
mhealth:ti OR 'm health':ti OR ehealth:ti OR 'e health':ti OR telemedicine:ti OR 'tele medicine':ti OR
telehealth:ti OR 'tele health':ti) AND [31-12-2016]/sd NOT [1-6-2019]/sd AND [medline]/lim

Scopus

TITLE ( assessment OR assessing OR evaluation OR evaluating OR criteria OR rat-

ing OR score OR scoring) AND TITLE ( intervention OR program OR therapy OR preven-

tion OR treatment OR app OR application) AND ABS ( assessment OR assessing OR evalua-
tion OR evaluating OR criteria OR rating OR score OR scoring) AND ABS ( intervention OR pro-
gram OR therapy OR prevention OR treatment OR app OR application) AND TI-
TLE ( health OR medical OR clinic OR clinical) AND TITLE ( digital OR mo-

bile OR app OR web OR internet OR smartphone OR phone OR mobile-phone OR elec-

tronic OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR telemedicine OR tele-medi-

cine OR telehealth OR tele-health) AND ( LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2019) OR LIMIT-
TO ( PUBYEAR, 2018 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2017))

Web of Science

Title 1 AND 2
AND Topic 1AND?2
AND Title 3AND4

Tl=(assessment OR assessing OR evaluation OR evaluating OR criteria OR rating OR score OR scoring)
AND TI=(intervention OR program OR therapy OR prevention OR treatment OR app OR application)
AND TS=(assessment OR assessing OR evaluation OR evaluating OR criteria OR rating OR score OR
scoring) AND TS=(intervention OR program OR therapy OR prevention OR treatment OR app OR appli-
cation ) AND TI=(health OR medical OR clinic OR clinical) AND TI=(digital OR mobile OR app OR web OR



internet OR smartphone OR phone OR mobile-phone OR electronic OR mhealth OR m-health OR
ehealth OR e-health OR telemedicine OR tele-medicine OR telehealth OR tele-health) AND 2017-2019

ACM DL

Searched for ((acmdITitle:(assessment OR assessing OR evaluation OR evaluating OR criteria OR rating
OR score OR scoring) AND (intervention OR program OR therapy OR prevention OR treatment OR app
OR application)) AND (recordAbstract:(assessment OR assessing OR evaluation OR evaluating OR cri-
teria OR rating OR score OR scoring) AND (intervention OR program OR therapy OR prevention OR
treatment OR app OR application) AND (acmdITitle:( health OR medical OR clinic OR clinical) AND (dig-
ital OR mobile OR app OR mobile application OR mobile app OR web OR internet OR smartphone OR
phone OR mobile-phone OR electronic OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR telemed-
icine OR tele-medicine OR telehealth OR tele-health)) AND published since: 2000

IEEE Explore
(("Document Title":"assessment" OR "Document Title":"assessing" OR "Document Title":"evaluation"
OR "Document Title":"evaluating" OR "Document Title":"criteria" OR "Document Title":"rating" OR

"Document Title":"scoring" OR "Document Title":"score") AND ("Document Title":"intervention" OR

"Document Title":"program" OR "Document Title":"therapy" OR "Document Title":"prevention" OR
"Document Title":"treatment" OR "Document Title":"app" OR "Document Title":"application")) AND
(("Abstract":"assessment" OR "Abstract":"assessing" OR "Abstract":"evaluation" OR "Abstract":"eval-
uating" OR "Abstract":"criteria" OR "Abstract":"rating" OR "Abstract":"score" OR "Abstract":"scoring")
AND ("Abstract":"intervention" OR "Abstract":"program" OR "Abstract":"therapy" OR "Abstract":"pre-
vention" OR "Abstract":"treatment" OR "Abstract":"app" OR "Abstract":"application"))AND (("Docu-
ment Title":"health” OR "Document Title":"medical” OR "Document Title":"clinic” OR "Document Ti-
tle":"clinical”) AND ("Document Title":"digital" OR "Document Title":"mobile" OR "Document Ti-

tle":"app" OR "Document Title":"mobile application" OR "Document Title":"web" OR "Document Ti-
tle":"internet" OR "Document Title":"smartphone" OR "Document Title":"phone" OR "Document Ti-
tle":"mobile-phone" OR "Document Title":"electronic" OR "Document Title":"mhealth" OR "Document
Title":"m-health" OR "Document Title":"ehealth" OR "Document Title":"e-health" OR "Document Ti-
tle":"telemedicine" OR "Document Title":"tele-medicine" OR "Document Title":"telehealth" OR "Doc-

ument Title":"tele-health")) AND published since 2000

Journal of Health & Medical Informatics

((((((((assessment [Title] OR assessing [Title] OR evaluation [Title] OR evaluating [Title] OR criteria [Ti-
tle] OR rating [Title] OR score [Title] OR scoring[Title])) AND (intervention [Title] OR program [Title] OR
therapy [Title] OR prevention [Title] OR treatment[Title] OR app[Title] OR application[Title])) AND (as-
sessment [Title/Abstract] OR assessing [Title/Abstract] OR evaluation [Title/Abstract] OR evaluating
[Title/Abstract] OR criteria [Title/Abstract] OR rating [Title/Abstract] OR score [Title/Abstract] OR scor-
ing[Title/Abstract])) AND (intervention [Title/Abstract] OR program [Title/Abstract] OR therapy [Ti-
tle/Abstract] OR prevention [Title/Abstract] OR treatment [Title/Abstract] OR app|[Title/Abstract] OR
application[Title/Abstract])) AND (health [Title] OR medical [Title] OR clinic [Title] OR clinical[Title]))
AND (digital [Title] OR mobile [Title] OR app [Title] OR web [Title] OR internet [Title] OR smartphone
[Title] OR phone [Title] OR mobile-phone [Title] OR electronic [Title] OR mhealth [Title] OR m-health
[Title] OR ehealth [Title] OR e-health [Title] OR telemedicine [Title] OR tele-medicine [Title] OR tele-
health[Title] OR tele-health[Title]))) AND ("Journal of Health and Medical Informatics"[Journal])

International Journal of Computers in Healthcare

((((((((assessment [Title] OR assessing [Title] OR evaluation [Title] OR evaluating [Title] OR criteria [Ti-
tle] OR rating [Title] OR score [Title] OR scoring[Title])) AND (intervention [Title] OR program [Title] OR
therapy [Title] OR prevention [Title] OR treatment[Title] OR app[Title] OR application[Title])) AND (as-
sessment [Title/Abstract] OR assessing [Title/Abstract] OR evaluation [Title/Abstract] OR evaluating



[Title/Abstract] OR criteria [Title/Abstract] OR rating [Title/Abstract] OR score [Title/Abstract] OR scor-
ing[Title/Abstract])) AND (intervention [Title/Abstract] OR program [Title/Abstract] OR therapy [Ti-
tle/Abstract] OR prevention [Title/Abstract] OR treatment [Title/Abstract] OR app[Title/Abstract] OR
application[Title/Abstract])) AND (health [Title] OR medical [Title] OR clinic [Title] OR clinical[Title]))
AND (digital [Title] OR mobile [Title] OR app [Title] OR web [Title] OR internet [Title] OR smartphone
[Title] OR phone [Title] OR mobile-phone [Title] OR electronic [Title] OR mhealth [Title] OR m-health
[Title] OR ehealth [Title] OR e-health [Title] OR telemedicine [Title] OR tele-medicine [Title] OR tele-
health[Title] OR tele-health[Title]))) AND "International Journal of Computers in Healthcare"[Journal]

Online Journal of Public Health Informatics

((((((((assessment [Title] OR assessing [Title] OR evaluation [Title] OR evaluating [Title] OR criteria [Ti-
tle] OR rating [Title] OR score [Title] OR scoring[Title])) AND (intervention [Title] OR program [Title] OR
therapy [Title] OR prevention [Title] OR treatment[Title] OR app[Title] OR application[Title])) AND (as-
sessment [Title/Abstract] OR assessing [Title/Abstract] OR evaluation [Title/Abstract] OR evaluating
[Title/Abstract] OR criteria [Title/Abstract] OR rating [Title/Abstract] OR score [Title/Abstract] OR scor-
ing[Title/Abstract])) AND (intervention [Title/Abstract] OR program [Title/Abstract] OR therapy [Ti-
tle/Abstract] OR prevention [Title/Abstract] OR treatment [Title/Abstract] OR app|[Title/Abstract] OR
application[Title/Abstract])) AND (health [Title] OR medical [Title] OR clinic [Title] OR clinical[Title]))
AND (digital [Title] OR mobile [Title] OR app [Title] OR web [Title] OR internet [Title] OR smartphone
[Title] OR phone [Title] OR mobile-phone [Title] OR electronic [Title] OR mhealth [Title] OR m-health
[Title] OR ehealth [Title] OR e-health [Title] OR telemedicine [Title] OR tele-medicine [Title] OR tele-
health[Title] OR tele-health[Title]))) AND "Online Journal of Public Health Informatics"[Journal]

International Journal of Computational Models and Algorithms in Medicine

((((((((assessment [Title] OR assessing [Title] OR evaluation [Title] OR evaluating [Title] OR criteria [Ti-
tle] OR rating [Title] OR score [Title] OR scoring[Title])) AND (intervention [Title] OR program [Title] OR
therapy [Title] OR prevention [Title] OR treatment[Title] OR app[Title] OR application[Title])) AND (as-
sessment [Title/Abstract] OR assessing [Title/Abstract] OR evaluation [Title/Abstract] OR evaluating
[Title/Abstract] OR criteria [Title/Abstract] OR rating [Title/Abstract] OR score [Title/Abstract] OR scor-
ing[Title/Abstract])) AND (intervention [Title/Abstract] OR program [Title/Abstract] OR therapy [Ti-
tle/Abstract] OR prevention [Title/Abstract] OR treatment [Title/Abstract] OR app[Title/Abstract] OR
application[Title/Abstract])) AND (health [Title] OR medical [Title] OR clinic [Title] OR clinical[Title]))
AND (digital [Title] OR mobile [Title] OR app [Title] OR web [Title] OR internet [Title] OR smartphone
[Title] OR phone [Title] OR mobile-phone [Title] OR electronic [Title] OR mhealth [Title] OR m-health
[Title] OR ehealth [Title] OR e-health [Title] OR telemedicine [Title] OR tele-medicine [Title] OR tele-
health[Title] OR tele-health[Title]))) AND ("International journal of computational models and algo-
rithms in medicine"[Journal])

Spezifische Suchstrategien der Datenbanken und Journals

EMBase

(assessment:ti OR assessing:ti OR evaluation:ti OR evaluating:ti OR criteria:ti OR rating:ti OR score:ti
OR scoring:ti) AND (intervention:ti OR program:ti OR therapy:ti OR prevention:ti OR treatment:ti OR
app:ti OR application:ti) AND (assessment:ab OR assessing:ab OR evaluation:ab OR evaluating:ab OR
criteria:ab OR rating:ab OR score:ab OR scoring:ab) AND (intervention:ab OR program:ab OR ther-
apy:ab OR prevention:ab OR treatment:ab OR app:ab OR application:ab) AND (health:ti OR medical:ti
OR clinic:ti OR clinical:ti) AND (digital:ti OR mobile:ti OR app:ti OR 'mobile application':ti OR 'mobile
app':ti OR web:ti OR internet:ti OR smartphone:ti OR phone:ti OR 'mobile phone':ti OR electronic:ti OR
mhealth:ti OR 'm health':ti OR ehealth:ti OR 'e health':ti OR telemedicine:ti OR 'tele medicine':ti OR
telehealth:ti OR 'tele health':ti) AND [31-12-2016]/sd NOT [1-6-2019]/sd AND [embase]/lim

Medline



(assessment:ti OR assessing:ti OR evaluation:ti OR evaluating:ti OR criteria:ti OR rating:ti OR score:ti
OR scoring:ti) AND (intervention:ti OR program:ti OR therapy:ti OR prevention:ti OR treatment:ti OR
app:ti OR application:ti) AND (assessment:ab OR assessing:ab OR evaluation:ab OR evaluating:ab OR
criteria:ab OR rating:ab OR score:ab OR scoring:ab) AND (intervention:ab OR program:ab OR ther-
apy:ab OR prevention:ab OR treatment:ab OR app:ab OR application:ab) AND (health:ti OR medical:ti
OR clinic:ti OR clinical:ti) AND (digital:ti OR mobile:ti OR app:ti OR 'mobile application':ti OR 'mobile
app':ti OR web:ti OR internet:ti OR smartphone:ti OR phone:ti OR 'mobile phone':ti OR electronic:ti OR
mhealth:ti OR 'm health':ti OR ehealth:ti OR 'e health':ti OR telemedicine:ti OR 'tele medicine':ti OR
telehealth:ti OR 'tele health':ti) AND [31-12-2016]/sd NOT [1-6-2019]/sd AND [medline]/lim

Scopus

TITLE ( assessment OR assessing OR evaluation OR evaluating OR criteria OR rat-

ing OR score OR scoring) AND TITLE ( intervention OR program OR therapy OR preven-

tion OR treatment OR app OR application) AND ABS ( assessment OR assessing OR evalua-
tion OR evaluating OR criteria OR rating OR score OR scoring) AND ABS ( intervention OR pro-
gram OR therapy OR prevention OR treatment OR app OR application) AND TI-
TLE ( health OR medical OR clinic OR clinical ) AND TITLE ( digital OR mo-

bile OR app OR web OR internet OR smartphone OR phone OR mobile-phone OR elec-

tronic OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR telemedicine OR tele-medi-

cine OR telehealth OR tele-health) AND ( LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2019) OR LIMIT-
TO ( PUBYEAR, 2018 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2017))

Web of Science

Title 1 AND 2
AND Topic 1AND?2
AND Title 3AND4

Tl=(assessment OR assessing OR evaluation OR evaluating OR criteria OR rating OR score OR scoring)
AND TI=(intervention OR program OR therapy OR prevention OR treatment OR app OR application)
AND TS=(assessment OR assessing OR evaluation OR evaluating OR criteria OR rating OR score OR
scoring) AND TS=(intervention OR program OR therapy OR prevention OR treatment OR app OR appli-
cation ) AND TI=(health OR medical OR clinic OR clinical) AND Tl=(digital OR mobile OR app OR web OR
internet OR smartphone OR phone OR mobile-phone OR electronic OR mhealth OR m-health OR
ehealth OR e-health OR telemedicine OR tele-medicine OR telehealth OR tele-health) AND 2017-2019

ACM DL

Searched for ((acmdITitle:(assessment OR assessing OR evaluation OR evaluating OR criteria OR rating
OR score OR scoring) AND (intervention OR program OR therapy OR prevention OR treatment OR app
OR application)) AND (recordAbstract:(assessment OR assessing OR evaluation OR evaluating OR cri-
teria OR rating OR score OR scoring) AND (intervention OR program OR therapy OR prevention OR
treatment OR app OR application) AND (acmdITitle:( health OR medical OR clinic OR clinical) AND (dig-
ital OR mobile OR app OR mobile application OR mobile app OR web OR internet OR smartphone OR
phone OR mobile-phone OR electronic OR mhealth OR m-health OR ehealth OR e-health OR telemed-
icine OR tele-medicine OR telehealth OR tele-health)) AND published since: 2000

IEEE Explore
(("Document Title":"assessment" OR "Document Title":"assessing" OR "Document Title":"evaluation"
OR "Document Title":"evaluating" OR "Document Title":"criteria" OR "Document Title":"rating" OR



"Document Title":"scoring" OR "Document Title":"score") AND ("Document Title":"intervention" OR

"Document Title":"program" OR "Document Title":"therapy" OR "Document Title":"prevention" OR
"Document Title":"treatment" OR "Document Title":"app" OR "Document Title":"application")) AND
(("Abstract":"assessment" OR "Abstract":"assessing" OR "Abstract":"evaluation" OR "Abstract":"eval-
uating" OR "Abstract":"criteria" OR "Abstract":"rating" OR "Abstract":"score" OR "Abstract":"scoring")
AND ("Abstract":"intervention" OR "Abstract":"program" OR "Abstract":"therapy" OR "Abstract":"pre-
vention" OR "Abstract":"treatment" OR "Abstract":"app" OR "Abstract":"application"))AND (("Docu-
ment Title":"health” OR "Document Title":"medical” OR "Document Title":"clinic” OR "Document Ti-
tle":"clinical”) AND ("Document Title":"digital" OR "Document Title":"mobile" OR "Document Ti-

tle":"app" OR "Document Title":"mobile application" OR "Document Title":"web" OR "Document Ti-
tle":"internet" OR "Document Title":"smartphone" OR "Document Title":"phone" OR "Document Ti-
tle":"mobile-phone" OR "Document Title":"electronic" OR "Document Title":"mhealth" OR "Document
Title":"m-health" OR "Document Title":"ehealth" OR "Document Title":"e-health" OR "Document Ti-
tle":"telemedicine" OR "Document Title":"tele-medicine" OR "Document Title":"telehealth" OR "Doc-

ument Title":"tele-health")) AND published since 2000

Journal of Health & Medical Informatics

((((((((assessment [Title] OR assessing [Title] OR evaluation [Title] OR evaluating [Title] OR criteria [Ti-
tle] OR rating [Title] OR score [Title] OR scoring[Title])) AND (intervention [Title] OR program [Title] OR
therapy [Title] OR prevention [Title] OR treatment[Title] OR app[Title] OR application[Title])) AND (as-
sessment [Title/Abstract] OR assessing [Title/Abstract] OR evaluation [Title/Abstract] OR evaluating
[Title/Abstract] OR criteria [Title/Abstract] OR rating [Title/Abstract] OR score [Title/Abstract] OR scor-
ing[Title/Abstract])) AND (intervention [Title/Abstract] OR program [Title/Abstract] OR therapy [Ti-
tle/Abstract] OR prevention [Title/Abstract] OR treatment [Title/Abstract] OR app|[Title/Abstract] OR
application[Title/Abstract])) AND (health [Title] OR medical [Title] OR clinic [Title] OR clinical[Title]))
AND (digital [Title] OR mobile [Title] OR app [Title] OR web [Title] OR internet [Title] OR smartphone
[Title] OR phone [Title] OR mobile-phone [Title] OR electronic [Title] OR mhealth [Title] OR m-health
[Title] OR ehealth [Title] OR e-health [Title] OR telemedicine [Title] OR tele-medicine [Title] OR tele-
health[Title] OR tele-health[Title]))) AND ("Journal of Health and Medical Informatics"[Journal])

International Journal of Computers in Healthcare

((((((((assessment [Title] OR assessing [Title] OR evaluation [Title] OR evaluating [Title] OR criteria [Ti-
tle] OR rating [Title] OR score [Title] OR scoring[Title])) AND (intervention [Title] OR program [Title] OR
therapy [Title] OR prevention [Title] OR treatment[Title] OR app[Title] OR application[Title])) AND (as-
sessment [Title/Abstract] OR assessing [Title/Abstract] OR evaluation [Title/Abstract] OR evaluating
[Title/Abstract] OR criteria [Title/Abstract] OR rating [Title/Abstract] OR score [Title/Abstract] OR scor-
ing[Title/Abstract])) AND (intervention [Title/Abstract] OR program [Title/Abstract] OR therapy [Ti-
tle/Abstract] OR prevention [Title/Abstract] OR treatment [Title/Abstract] OR app|[Title/Abstract] OR
application[Title/Abstract])) AND (health [Title] OR medical [Title] OR clinic [Title] OR clinical[Title]))
AND (digital [Title] OR mobile [Title] OR app [Title] OR web [Title] OR internet [Title] OR smartphone
[Title] OR phone [Title] OR mobile-phone [Title] OR electronic [Title] OR mhealth [Title] OR m-health
[Title] OR ehealth [Title] OR e-health [Title] OR telemedicine [Title] OR tele-medicine [Title] OR tele-
health[Title] OR tele-health[Title]))) AND "International Journal of Computers in Healthcare"[Journal]

Online Journal of Public Health Informatics

((((((((assessment [Title] OR assessing [Title] OR evaluation [Title] OR evaluating [Title] OR criteria [Ti-
tle] OR rating [Title] OR score [Title] OR scoring[Title])) AND (intervention [Title] OR program [Title] OR
therapy [Title] OR prevention [Title] OR treatment[Title] OR app[Title] OR application[Title])) AND (as-
sessment [Title/Abstract] OR assessing [Title/Abstract] OR evaluation [Title/Abstract] OR evaluating
[Title/Abstract] OR criteria [Title/Abstract] OR rating [Title/Abstract] OR score [Title/Abstract] OR scor-



ing[Title/Abstract])) AND (intervention [Title/Abstract] OR program [Title/Abstract] OR therapy [Ti-
tle/Abstract] OR prevention [Title/Abstract] OR treatment [Title/Abstract] OR app[Title/Abstract] OR
application[Title/Abstract])) AND (health [Title] OR medical [Title] OR clinic [Title] OR clinical[Title]))
AND (digital [Title] OR mobile [Title] OR app [Title] OR web [Title] OR internet [Title] OR smartphone
[Title] OR phone [Title] OR mobile-phone [Title] OR electronic [Title] OR mhealth [Title] OR m-health
[Title] OR ehealth [Title] OR e-health [Title] OR telemedicine [Title] OR tele-medicine [Title] OR tele-
health[Title] OR tele-health[Title]))) AND "Online Journal of Public Health Informatics"[Journal]

International Journal of Computational Models and Algorithms in Medicine

((((((((assessment [Title] OR assessing [Title] OR evaluation [Title] OR evaluating [Title] OR criteria [Ti-
tle] OR rating [Title] OR score [Title] OR scoring[Title])) AND (intervention [Title] OR program [Title] OR
therapy [Title] OR prevention [Title] OR treatment[Title] OR app[Title] OR application[Title])) AND (as-
sessment [Title/Abstract] OR assessing [Title/Abstract] OR evaluation [Title/Abstract] OR evaluating
[Title/Abstract] OR criteria [Title/Abstract] OR rating [Title/Abstract] OR score [Title/Abstract] OR scor-
ing[Title/Abstract])) AND (intervention [Title/Abstract] OR program [Title/Abstract] OR therapy [Ti-
tle/Abstract] OR prevention [Title/Abstract] OR treatment [Title/Abstract] OR app|Title/Abstract] OR
application[Title/Abstract])) AND (health [Title] OR medical [Title] OR clinic [Title] OR clinical[Title]))
AND (digital [Title] OR mobile [Title] OR app [Title] OR web [Title] OR internet [Title] OR smartphone
[Title] OR phone [Title] OR mobile-phone [Title] OR electronic [Title] OR mhealth [Title] OR m-health
[Title] OR ehealth [Title] OR e-health [Title] OR telemedicine [Title] OR tele-medicine [Title] OR tele-
health[Title] OR tele-health[Title]))) AND ("International journal of computational models and algo-
rithms in medicine"[Journal])



