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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
NUTZEN UND RISIKEN VON GESUNDHEITS-APPS

Allgemeines zu Fraunhofer
Nutzenpotenzial Gesundheits-Apps
Uberblick Forschungsbeispiele

Im Detail: Versorgungsszenario Epilepsie

Einstufung als Medizinprodukt

Zusammenfassung: Nutzen und Risiken
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FRAUNHOFER-GESELLSCHAFT

FRAUNHOFER-INSTITUT FUR SOFTWARE- UND
SYSTEMTECHNIK

etwa 27 000 -
Mitarbeiter

Fraunhofer ISST Dortmund
Digital Business Engineering

Digitization in Digitization in
HealthCare Service Industries

Digitization in
Logistics

72 Institute

Picture: Fraunhofer-Gesellschaft; Fraunhofer ISST
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GESUNDHEITS-APPS
NUTZENPOTENZIAL

82 Millionen
Einwohner
(DESTATIS)

45% der

87% sind
Internetnutzer
(DESTATIS)

Gesundheitsapp
(Bitkom)

81% nutzen
mobiles Internet
(DESTATIS)

60 Prozent der
Blrger wiirden
Patientenakte

55% der

Burger
recherchieren
Gesundheit im
Internet
(Bitkom)

> 100 000
Health Apps

verfligbar
(R2G)

Jeder Dritte wirde
Daten an Kranken-

kasse weiterleiten
(Deloitte)

Grafik: Fraunhofer ISST; Zahlen: wie angegeben
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
DEFINITION VON GESUNDHEIT

~Zustand des vollkommenen koérperlichen,
seelischen und sozialen Wohlbefindens und nicht die blo8e
Abwesenheit von Krankheit

oder Gebrechen”
(WHO 1948)
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
BEISPIELE GESUNDHEITS APPS

Schrittzahler, Fitness-Tracker

Nichtraucher-Coach

Tagebucher: Ernahrung, Menstruation, Stimmung

Schlafmonitoring
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
BEISPIELE MEDIZINISCHER APPS

Entscheidungsunterstutzung oder selbstandiges Entscheiden

W z.B. bzgl. therapeutischer MaBnahmen

Berechnung z. B. von Medikamentendosierungen

Uberwachung eines Patienten und Datensammlung

W z. B. durch Messwerterfassung, sofern die Ergebnisse Diagnose
oder Therapie beeinflussen
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DER PATIENT IM FOKUS
BEISPIEL: ADIPOSITAS BEGLEITER

! - ! ADIPOSITAS

W CCGLEITER

B Poststationare Interventionskonzept
B Automatische Erkennung kritischer Situationen

B Studie (n=100) zeigt Impact bei der
Gewichtsabnahme durch Einsatz der App

Tso nvartis

Nudeln mit Gemiise

M & UHRZEIT

am 08.08.2014 um12:30

DDDDD
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Grafik: Fraunhofer ISST; cosinuss
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DER PATIENT IM FOKUS
BEISPIEL: PCompanion

Situation

' ]

Kein mobiles Messinstrument fur das
Neurovegetativum vorhanden

B Fehlendes Wissen Uber
patientenindividuelle Parkinson-Pattern
B Ausbleibender Datenaustausch zwischen

den Versorgungsstrukturen

Nutzung eines mobile Endgerats zur

Ansatz
[
¢ Messung des Schlafs

B Dokumentation des subjektiven >
Wohlbefindens liber eine App
B Korrelation von multimodalen Daten zur

Erkennung parkinsonassoziierter Muster

:-_V Ergebnisse

Erstes mobiles System zur Messung des
Neurovegetativums zu Hause

'@‘ Partner/Férderer:

GEFGROERT VOM

* Bundesministerium
o fiir Bildung

® Digitaler Biomarker (Neuronales Netz) tatne VDI VDE|[IT
zur Erkennung personalisierter,
parkinsonrelevanter Therapiemuster

B Pradiktive Analyse des Parkinsonverlaufs

UNIKLINIK
RWTH

CHEN
UNIVERSITY

P(

!\sg““ge\p

5%
%5
<3

g

le,:f"

Pradiktion wd
Frithwarnun®

www.parkinson-companion.de

SOMNO

medics
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Z Fraunhofer
ISST

Grafik: Fraunhofer ISST, Weitere Infos: parkinson-companion.de
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DER PATIENT IM FOKUS
BEISPIEL: BODY TUNE

Situation
B Karotisstenosen verursachen eine Vielzahl
' von schwerwiegenden Problemen wie

Schlaganfall und Demenz
B Erhohter kognitiver Abbau bereits in
Stadium 1 méglich

u ruz;s;?e?er Falle ist eine GefaBverkalkung N, Y cestrmincuret 2

M | E—

MeRdaten

-@. Ansatz E—Df \
B Stenosen kénnen durch Auskultation y
0 sicher diagnostiziert werden \'J

®  Haufig kommt eine farbkodierte

a— TS siarasn] — it Ergebnis
Duplexsonographie zum Einsatz >
B Eine breite Anwendung macht eine N AN
einfache Sensorik notwendig, die P1 Druck P2

mithilfe von Kl kritische Situation
erkennen kann

'@‘ Partner/Férderer:

.-_V Ergebnisse

o mm B Einsatz eines zu entwickelnden Audio- EUROPASGHE LN
basierten Messsystems “ ot e —
B Erforschung von KI-Algorithmen zur IDTM G bH “~ Fraunhofer
Ableitung eines personlichen Karotiden- 20].‘1- R Wachstum m 1S5T
Profils AN stz

B Errechnung eines Risiko-Scores

Grafik: IDMT _ % Fl‘aunhOfer
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DER PATIENT IM FOKUS
BEISPIEL: EPITECT

@ Situation
| | . |
P 4

500.000-650.000 Menschen mit Epilepsie
in Deutschland

Derzeit werden nicht alle Anfélle
friithzeitig erkannt

Dokumentation von Anféllen nicht
vollstandig oder fehlerhaft

Keine Vernetzung der Akteure

In-Ohr Sensorik zur kontinuierlichen

Ansatz
= In .
¢ Datenerfassung

Detektion von epileptischen Anféllen
Verbesserung der Anfallszahlung
Alarmsystem

Einsehen von behandlungs- und
pflegerelevanten Informationen

» — Ergebnisse

(9 somse o o

[ T T

'@‘ Partner/Férderer:

EPltect

SENSORISCHE ANFALLSDETEKTION

CARBAMAZEPIN

| CRRBAMAZERIN

CARBAMAZEFIN, 200mg

www.epitect.de

:: B [n-Ohr Sensor zur Messung von Herzrate, SERCROENT VoM o
HRV, Bewegung und Sauerstoffsattigung 4 | Bt cosinrniass
B Mustererkennungsalgorithmus zur ' L. VDI‘VDE‘IT { universitats UNIVERSITATSKLINIKUM =
Erkennung von Anfallsmustern klinikkumbonn SH Schleswig-Holstein Z Fraunhofer
B EFA-basierte digitale Patientenakte und 1557
App
-

Grafik: Fraunhofer ISST, weitere Infos: http:/epitect.de/
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EPITECT IM DETAIL
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GEFORDERT VOM

DER PATIENT IM FOKUS B voilvoe|
EPITECT: MOTIVATION

® Video electroencephalogram (EEG) Monitoring ist der Goldstandard
B Biosignale sind zur Anfallserkennung geeignet

B Andere Biosignal

Mobiles EEG is

W Herzrate (steigt) nicht

alltagstauglich

Sauerstoffsattigung (sinkt)

]
B Bewegung + Elektromyographie (EMG)
]
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DER PATIENT IM FOKUS B voilvoe|
EPITECT: ZIELE |

Multimodale Erfassung Verbesserung des
epileptischer Anfalle Informationsaustausches

Alarmsystem zur
Erfassung von
lebensbedrohlichen
Situationen

Bessere Dokumentations- Akteure sind Uber aktuelle
grundlage fir TherapiemaBnahmen
Therapieentscheidungen informiert

© Fraunhofer o Seite 15 Eplt@(t ~ Fraunhofer

ISST




EEEEEEEEEEEE

DER PATIENT IM FOKUS [y p—
EPITECT: KOMPONENTEN UND AKTEURE

Patientenparameter:
[ -~ — Anfallsart / Diagnostik
‘ ") Alter

Therapieplan:
BMI Medikation
BetreuungsmaBnahmen

Apfa_llse_relgnlsse: Verlaufskontrollen
Haufigkeit

Wach-/Schlaf EEG
Dauer

Harte
Vitalwerte

Kontextdaten Schulische Daten:

Leistungsschwankungen
Verhaltensanderungen

woo
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GEFORDERT VOM

DER PATIENT IM FOKUS #5287 voilvoe|m
EPITECT: SENSORIK

Multimodalitat
- hohere
Spezifitat

o Fraunhofer + seite 17 Epltec Z Fraunhofer
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GEFORDERT VOM

DER PATIENT IM FOKUS v —
EPITECT: myEPI App

© Fraunhofer « Seite 18 Eplt@(t ~ Fraunhofer
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DER PATIENT IM FOKUS
EPITECT: Systemarchitektur

EPICASE

Infrastruktur

GEFORDERT VOM

* Bundesministerium
4 fiir Bildung
und Forschung VDI | u DE | IT

04 :
Elektronische
Fallakte
o) -~
s
Patientenfach
-
g Forschungs-

datenbank

© Fraunhofer e Seite 19
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GEFORDERT VOM

DER PATIENT IM FOKUS BB o voE|T
EPITECT: EPIcase Portal

Impressum Datenschutz System Administrator ~

Mustermann, Max Diagnose: G40.02 Benigne psychomatorische Epilepsie [terror fits] Medikationsplan
ménnlich Angelegt von: Dr. Rainer Surges (Uniklinikum Bonn) heute morgen
25.01.1956 Angelegt am: 26.08.2016 B morgens abends H morgens abends
Musterstralie - 12345 Musterstadt Medikations- ‘o) <
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DER PATIENT IM FOKUS
EPITECT: App - Module

"o e

— Startselte

EPkase

HOBILE PATIENTENAPPLIKATION

Freigabecenter

Module

Medikation

Startseite
Freigabecenter N Otfa I I

Medikation

Notfallmanagement

;b Oy [ (m)

”
E

Anfalle

Anfélle
r:’:, Kalender/Tagebuch - B efi n d e n
© Befinden .
|_|_|_l Statistik StatiStI k

Medikationserinnerung

© Fraunhofer e Seite 21

GEFORDERT VOM

* Bundesministerium
iy fiir Bildung

und Forschung

"o e

= Startseite

Sensordaten b
100% 100% 100%

HERZFREQUENZ TEMPERATUR
-BPM -°C
SCHRITTE 02-SATTIGUNG

< O,

0 -%

Benachrichtigungen

s & 0 E

morgens  vor 7 fag(en) Ereignisse Eingange

Erinnerung Befinden
einzutragen

VDI|VDE|IT

Anfallsereignisse

Eingegangene
Informationen

aunhofer
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GEFORDERT VOM

DER PATIENT IM FOKUS | v ol vDE|IT
EPITECT: Evaluation

Phase 1: Studie im stationaren Umfeld (156 Patienten)
m  Ableitung von Biosignalmuster
B  Entwicklung und Validierung von Algorithmen

Patienten sind 1-13 Tage stationar (Durchschnitt 4 Tage) an der EEG Ableitung (z. B.
aufgrund prachirurgischer Diagnostik)

Aufnahme PPT, EEG, EKG

46,7 m, 53,3 w

Knapp 70% haben Anfalle (Min 1, Max 45)
Dauer der Anfalle: 1 Sec - ca. 16 Min

Am haufigsten komplex-partielle und einfach-komplexe Anfalle

\
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GEFORDERT VOM

DER PATIENT IM FOKUS o VDI|VDE|IT

und Forschung

EPITECT: Evaluation - Bonn

Anzahl der Patienten und Anfalle am UK Bonn

500
450
400

350 286
300

250
150 7 \ T
100 \_ 139 150 156
50 93 105 14 123
0
S ST S A AN
S S S S S S S S S
NN NN NN N N ®
Q'\' Q'\' Q . Q\' Q'\' Q\ Ne Q'\' Q'\'

= Summe Patienten = Summe Anfallszahl

© Fraunhofer o Seite 23 EplteCt % Fraunhofer

SENSORISCHE ANFALLSPETEKTION ISST



DER PATIENT IM FOKUS
EPITECT: Herausforderungen

m Anfalle sind sehr unterschiedlich je nach Anfallstyp

B Erhebung der Daten beim Liegen / Sitzen = Ubertragbarkeit auf
Alltagssituationen muss gepruft werden

© Fraunhofer o Seite 24 E p I teCt % Fraunhofer
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GEFORDERT VOM

DER PATIENT IM FOKUS |58 voilvoe|r
EPITECT: Evaluation — ambulante Studie

B Phase 2: Studie im ambulanten Umfeld (240 Patienten)
B Auswirkungen der Technologien
m  Anfallsaufzeichnung
M Lebensqualitat
W Pflegeprozesse
L]

Nutzerakzeptanz

© Fraunhofer o Seite 25 E p I tGCt Z Fraunhofer
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DER PATIENT IM FOKUS =4

ELEKTRONISCHE

BEISPIEL: ELEKTRONISCHE FALLAKTE ik

Situation
B Bedarf zur intersektoralen Versorgung, =
' respektive Kommunikation =
B Schaffung von digitalen Infrastrukturen Vitantes =250 Pl
zur Umsetzung von Telekonsilen und o @
telemedizinsichen Anwendungen mit - =
Blick auf das E-Health-Gesetz EI L
-m .
K- Mlhe nﬂur?uﬂ.mm: |
By = Dissseldor g L:,mm‘;'g‘""‘“‘“"
Ansatz el RS rv— L p—
B Fallbezogenes Konzept auf Basis — our | e e | e
¢ internationaler Standards (IHE, HL7) el N S
B Arztgefihrt und zweckbezogen: > =T
Sicherung der Datenqualitat und des N it |
Datenschutzes b N
m  Beflrwortet durch DKG und « ngobtadt
festgeschrieben in eGesundheit.NRW i e
&8V Partner/Forderer/Hersteller: www.fallakte.de
:-_V Ergeibnlsse _ ' _ . F ITH Icoserve
s == B Bindelung innovativer Treiber des D-M-1 |G tea FORCARE FI HELIOS Klin @ Cema @208 (@ MARABY
stationéren Sektors arcaivieruNs turowaniNa voun Low iniken
B Vorantreiben von fachlichen Themen in g .0 [ :
Arbeitsgruppen @Fﬂtfm" m ﬂ xte ntion visus D PlﬂﬂOl’g G‘i;wm ! sz
B Stetige Erweiterung der EFA-

Spezifikation durch das Fraunhofer
B 26 Mitglieder, Gber 20 IT Partner

_ —
Grafik: Fraunhofer ISST % FraunhOfer
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http://www.fallakte.de/

EINSTUFUNG ALS MEDIZINPRODUKT
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
DEFINITION VON MEDIZINPRODUKTEN

Software als Medizinprodukt muss zu mindestens einem der folgenden
Zwecke bestimmt sein:

B Erkennung, VerhlUtung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

B Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung
von Verletzungen oder Behinderungen,

B Untersuchung, Ersetzung oder Veranderung des anatomischen Aufbaus
oder eines physiologischen Vorgangs,

® Empfangnisregelung

\
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
BEDEUTUNG DER CE-KENNZEICHNUNG

Patienten, Arzten, Krankenhauspersonal und sonstigen Anwendern wird
zugesichert, dass CE-gekennzeichnete Medizinprodukte aufgrund ihrer
Entwicklung und Herstellung den hohen Anforderungen an die
Produktsicherheit und Leistungsfahigkeit gentigen

— CE-Kennzeichnung zeigt: das MP hat das
Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen!

\
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
APPS NACH MPG

B ~ 100 Apps mit deutscher App-Beschreibung haben eine CE-
Kennzeichnung

Tinnitracks (RK1): neuroakustische Tinnitus-Therapie
Cankado (RK1): digitales Tagebuch fur Krebspatienten
CardioSecure Pro (RK 2a): EKG-Software mit Messkabel
Natural Cycles (RK 2b): Verhutungs-App

\
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
KOSTEN UND REFINANZIERUNG

Aufnahme in Kollektivvertrage der Krankenkassen:

Leistungen mussen , ausreichend, zweckmaflig und wirtschaftlich
sein” und durfen ,das Mal3 des Notwendigen nicht
uberschreiten”

Erlaubnisvorbehalt in der vertragsarztlichen Versorgung
Verbotsvorbehalt in der stationaren Versorgung

Selektivvertrage mit Krankenkassen

\
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
KOSTEN UND REFINANZIERUNG

Fiir jedes erstmalig in Verkehr gebrachte MP
sowie MP mit neuer Indikation ist ein Dossier
durch den Verantwortlichen einzureichen

wWeq der technischen Aguivalenz™ wKlinischer We L. h. anhand klinischer Daten
zum betreffenden MP

JKlinische Aquivalenz® JKinische Uberlegenheit”

Offenlegunyg und Prifung von: Offenleguny und Prufung klinischer Offenleguny und Prufung
Evidenz zum spezifischen MP Kinischer Evidenz zum

= technischer Aquivalenz zum Referenz MP s
(Nachweis der Nichtunterlegenheit) spezifischen MP

sgesundheitlichem Nutzen des Referenz.MP

v s cher LIt Rt
Nutzen belegt: Nutzen nicht belegt: Nichtunterlegenheit Nutzen nicht belegt: Uberlegenheit und damit
Erstattung im Rahmen - keine Erstattung fur :::dunll bl keine Erstattung im L
der GKV ersorgung dieses spezifische gt Rahimen der GKY- Erstattung im Rahmen der
zum bisherigen Niveau MP im Rahmen der Erstatung im Rahmen Versorguny GHV . Versorgung

GKV - Versorgung der GKV Versorgung SOWIE

= ggf. waitere Schritte zum hisherigen Niveau
z!t?l Nutzenhewertung Nutzen unzweifelhaft: Unterlagenschutz

des Referenz.MP gegeniiber dem Weg der

Erstatiung im Rahmen technischen Aquivalenz fiir
der GKV Wersorgung einen zu definierenden
zum hisherigen Niveau Zeitraum

\
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Quelle: https://www.svr-gesundheit.de/index.php?id=490 Z Frau n hofer
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NUTZEN
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
CHANCEN

Pravention: Verbesserung gesundheitsbewussten Verhaltens
Kostenreduktion in der Versorgung

Einbindung des Patienten in seine Versorgung
Selbstmanagement, Reduktion von Verwaltungsaufwand
Therapie-Adharenz und Compliance

ErschlieBung von Umgebungsdaten

Datengewinnung fur Forschung

Verhaltensbasierte Versicherungsangebote

Z Fraunhofer

ISST
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RISIKEN
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
RISIKEN

Inhalte und Funktionalitaten einer App

Unvollstandige Angaben zum Datenschutz: Transparenz und Kontrolle
Fehlfunktionen (fehlerhaft implementierte Funktionalitaten)
Fehlbedienung

Finanzierungsquellen

Kostenstruktur / Refinanzierungsmoglichkeiten

Mangelhafte Nachweise zur Wirksamkeit

Grenzuberschreitende Verfligbarkeit Gber App-Stores: schwierige
Marktuberwachung

Z Fraunhofer

ISST
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NEUERUNGEN 2020
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DER PATIENT IM MITTELPUNKT
NEUERUNGEN 2020

Inkrafttreten der MDR: Die Klassifizierungsregeln haben sich
geandert. Eine neue Regel 11 besagt, dass Software, die dazu gedacht ist,
Informationen zur Verfligung zu stellen, die wiederum genutzt werden
(sollen/dUrfen), um Entscheidungen mit Bezug zu Diagnosen oder
Behandlungen zu treffen, mindestens in die Klasse lla fallt

Referentenentwurf des BMG: Digitale Versorgung Gesetz, zukunftig
sollen Patienten sich Gesundheits-Apps wie Arznei- oder Hilfsmittel vom
Arzt verschreiben lassen konnen, Antragsverfahren unklar

Z Fraunhofer
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https://www.johner-institut.de/blog/regulatory-affairs/mdr-regel-11/

DIGITALE KOMPETENZ
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DIGITAL HEALTH INNOVATION ENGINEERING
DIGITALE KOMPETENZ

¢~ Digitale >
Kompetenz
Souveranitat

\
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Grafik: Fraunhofer ISST % FraunhOfer
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FRAGEN?

Kontakt

Anja Burmann Fraunhofer-Institut fir Software- und Systemtechnik

Digitization in HealthCare Emil-Figge-Str. o1

Wissenschaftlerin 44227 Dortmund

Fax: +49 (0) 231/976 77 - 198
Anja.Burmann@isst.fraunhofer.de
Tel.: +49 (0) 231/976 77 - 435 www.isst.fraunhofer.de
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