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Zusammenfassung

Digitale Gesundheitsmafinahmen, einschlieBlich des Einsatzes von Telemedizin, die durch kiinstliche Intelligenz (KI)
erginzt wird, unterstiitzen ein immer breiteres Spektrum von Verbesserungszielen fiir Pravention und Behandlung. Zu den
Einschriankungen, die verhindern, dass die zahlreichen digitalen Vorteile der angestrebten Gesundheitsinnovationen ihr
volles Potenzial entfalten konnen, gehdren das Fehlen einer robusten Benutzerfreundlichkeit und eines nutzerzentrierten
Designs, eine flinke Regulierungspolitik und das Fehlen angemessener hochwertiger Nachweise und Methoden zur
Bewertung der Leistungsverallgemeinerung und klinischen Robustheit. Wir untersuchen Gesundheitsinnovationen unter
Verwendung verschiedener Wertesysteme und Losungen, die vorgeschlagen werden, um die grundlegenden
Beschriankungen des Datenwertsystems zu iiberwinden. Wir schlagen ein neues Telemedizin-Paradigma vor und beziehen
Interventionsdesigns ein, die klinische Innovation mit Innovation bei der Entwicklung von Datenressourcen kombinieren.
Maschinelles Lernen und KI haben das Potenzial, Kreislaufwirtschaften fiir digitale und gesundheitliche Innovationen zu
ermoglichen, in denen nachhaltige Losungen innerhalb eines datengestiitzten kollaborativen und gemeinsamen digitalen
Okosystems angeboten werden kénnen. Die Angleichung von Industriestandards, Anpassungen der Regulierungspolitik und
die Einfilhrung neuer Governance-Modelle fiir telemedizinische Innovationen sind fiir diesen neuen Ansatz fiir die
Skalierung von Gesundheitsinnovationen, die klinische Akzeptanz und soziale Innovationen unerlésslich.
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ie Welt des Gesundheitswesens war im Jahr 2020

als Untergruppe der Telemedizin betrachtet wird und sich strikt auf

gezwungen, sich angesichts einer globalen Pandemicekrise

schnell anzupassen. Viele Lénder haben sich mit

Telemedizin und
und gingen zu einer weit verbreiteten Gesundheitsversorgung tiber,
bei der Telefon- und Videokonsultationen oder die Fernverwaltung
von Patienten und Triagierung eingesetzt werden. Diese
MafBnahmen waren wichtig, da personliche Besuche bei den
Patienten immer seltener moglich waren und Arztpraxen schliefen
oder auf soziale Distanz gehen mussten.'-

Die Telemedizin geht iiber die Arzt-Patienten-Beziehung hinaus
und ist definiert als die Bereitstellung und Erleichterung von
Gesundheits- und  gesundheitsbezogenen  Dienstleistungen.
Beispiele hierfiir sind medizinische Versorgung, Aufkldrung von
Anbietern und Patienten, Gesundheitsinformationsdienste und
Selbstversorgung  iiber  Telekommunikation und  digitale
Kommunikationstechnologien.’Die  Gesundheitsversorgung durch
Telemedizin Unterstiitzung,
Nachrichteniibermittlung, Smartphone-Anwendungen,
internetbasierte Ansdtze und Ferniiberwachung.’Es gibt eine
Unterscheidung zwischen den Begriffen Telemedizin und
Telemedizin (TM), wobei TM

umfasst telefonische
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die Bereitstellung klinischer Gesundheitsdienste unter Verwendung
digitaler Kommunikationstechnologien bezieht. Aspekte der
Datenerfassung bei der TM-Fernbetreuung sind erheblich
eingeschrinkt. Der Ubergang zur Telemedizin ist der Schliissel fiir
die Einfiihrung, Skalierung, klinische Robustheit und Nachhaltigkeit
digitaler GesundheitsmaBnahmen (DHI). Dieser Ubergang ist
notwendig, um Nachweise fiir die sichere Nutzung und die
Integration von DHI und Tools in die klinische Praxis zu erbringen
und die Patientenversorgung und die Ergebnisse zu verbessern.

Interventionen im Bereich der digitalen Gesundheit unterstiitzen
eine breite Palette von Verbesserungen erster Ordnung, einschlieflich
der Entdeckung neuer Erkenntnisse {iiber Krankheiten und
Behandlungen mit Hilfe kiinstlicher Intelligenz (K1), realer Evidenz
(RWE) fiir die Bewertung von Gesundheitstechnologien und
klinischen Studien, besser informierter klinischer und politischer
Entscheidungen, der Einbezichung von Patienten und der
Pflegekontinuitét, der Ausweitung des Zugangs zur Pflege und der
Umgestaltung des Gesundheitswesens.*Die digitale
Phénotypisierung ist eine neue DHI
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Paradigma, das sich auf Smartphones und Wearables stiitzt, um die
Kontinuitdt der Versorgung zu unterstiitzen und die Skalierbarkeit
zu verbessern.” "

In mehreren Ubersichten wurden die positiven Belege fiir die
Wirksamkeit, die Kosteneffizienz, die Patientenwahrnehmung und
die Auswirkungen der Telemedizin auf die Sterblichkeit untersucht.
Dennoch bleiben einige Bedenken bestehen.'*'*Ein Aspekt, der bei
der Untersuchung der Rolle der Telemedizin bei der digitalen
Innovation héufig iibersehen wird, ist der soziale Wert, der durch
DHI geschaffen wird und der fiir soziale Innovationen genutzt
werden kann. Soziale Innovation kann als dauerhafte Verédnderung
durch Skalierung und Ubernahme verstanden werden. Zu den
Verdanderungen gehoren die Organisation und die Funktionen von
Gesundheitssystemen, die Umgestaltung der Governance, die
Innovation von Versorgungsmodellen und die Neuorganisation von
Versorgungsprozessen, die auch institutionelle und systemische
Verdnderungen umfassen konnen.'’Soziale Innovationen, die von
DHI initiiert werden, konnen sich auf soziale Werte wie die
Schaffung eines vertrauensvollen Gesundheitssystems auswirken.?

Die Einbindung der DHI mildert die haufig geringen Ergebnisse
von Telemedizinprojekten, die zeitlich oder regional begrenzt sind
und oft nicht zu nachhaltigen Verdnderungen in der Organisation
und Funktion von Gesundheitssystemen fiihren.”'

Sozialer Wert digitaler Gesundheitsinterventionen Durch
DHI, die mit sozialem Wert und sozialer Innovation als Endpunkten
konzipiert, entwickelt und skaliert werden, konnen transformative
Veranderungen in der Gesundheit der Bevolkerung erreicht
werden. Die Betrachtung von Gesundheitsinnovationen aus der
Perspektive des sozialen Werts zusétzlich zum klinischen und
wirtschaftlichen Wert kann der Industrie und den
Regulierungsbehorden dabei helfen, die wahre Komplexitit bei
der Erreichung des Vierfachziels zu erfassen. Die vier
voneinander abhéngigen Ziele sind (1) die Verbesserung der
Patientenerfahrung und -sicherheit, (2) die Verbesserung der
Gesundheit der Bevolkerung, (3) die Senkung der Kosten und die
Verhinderung von Einnahmeverlusten und (4) die Verbesserung
des Wohlbefindens und der Zufriedenheit der Beschaftigten im
Gesundheitswesen.””Die Wiederherstellung des Gleichgewichts in
Datenokosystemen durch die Skalierung von DHI und eine robuste
Integration der klinischen Praxis kann dazu beitragen,
Datenasymmetrien zu vermeiden*und patientenorientierte
Kooperationsmodelle zu ermdglichen, die die Zusammenarbeit und
Kontinuitit zwischen DHI auf dem Weg zu Kreislaufwirtschaften
im Gesundheitswesen nutzen.***°

Eine Kreislaufwirtschaft basiert auf drei Grundsitzen, die durch
das Design vorangetriecben werden: Abfall und Verschmutzung
vermeiden, Produkte und Materialien in Gebrauch halten und
natiirliche Systeme regenerieren. Eine Kreislaufwirtschaft zielt
darauf ab, Nachhaltigkeit, Gerechtigkeit und digitale Inklusion*’zu
fordern, was zu weiteren Transformationszyklen und Resilienz fiihrt.
Die Nutzung von KI fiir die Entdeckung von Wissensvorspriingen
muss beschleunigt werden®®*, um die Zusammenarbeit zu férdern
und Industriestandards einzufiihren, die die Entdeckung von Wissen
in leicht verfiigbare, hochwertige Dienstleistungen umsetzen.

Standards und Praktiken im Gesundheitswesen miissen tiberdacht
werden, um intelligente Transformationszyklen zu ermoéglichen.
Durch die Anwendung von evidenzbasiertem Wissen, das diese
Transformationszyklen vorantreibt,**muss die Herausforderung des
Datenwerts angegangen werden.”’*®
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Die Entwicklung und Bereitstellung von wirtschaftlichem und

sozialem Nutzen durch innovative Gesundheitstechnologien wie KI
stellt eine Herausforderung dar.***Die Herausforderung, einen
nachhaltigen und skalierbaren Wert zu schaffen, manifestiert sich in
der Kluft zwischen Kl-Investitionen zur Unterstiitzung der
Telemedizin und der variablen und schlechten Leistung, die aus
klinischen Studien, der Integration in die klinische Praxis und der
klinischen Robustheit resultiert.*"**Inklusion und Gerechtigkeit sind
entscheidend fiir den Erfolg von Initiativen zur sozialen Innovation
im globalen Mafstab.
“Wenn es nicht gelingt, eine integrative digitale Entwicklung zum
Nutzen von Patienten, Gemeinschaften, Anbietern oder Innovatoren
zu erreichen, werden Anwendungen und die Nachhaltigkeit von KI-
Entdeckungen untergraben.*

Oft ist es schwierig zu unterscheiden, welches der Wertesysteme
mehr zu den Bediirfnissen der Patienten beitrégt, was die Skalierung
erschwert. Nehmen wir als Beispiel ein Kl-gestiitztes
Uberweisungsgerit oder eine KI-Anwendung fiir Patienten mit
Herzinsuffizienz, das bzw. die neben der Unterstiitzung des
Pflegekontinuums und der Auswahl von Patientenpfaden auch
zuverldssige und wertvolle Daten iiber die Pflegekontinuitit
erfassen kann. Diese Daten werden benétigt, um klinisches Denken
in klinische Kohirenz und Prézisionsmedizin zu tberfithren und
eine sinnvolle, skalierbare und nachhaltige DHI zu unterstiitzen.**

Herausforderungen bei der
Medizinprodukten

Bei der Entwicklung von Medizinprodukten geht es darum, den
Wert und die Skalierbarkeit zu demonstrieren und die
Leistungsfahigkeit bei der Verbesserung von Patientenergebnissen
unter realen Bedingungen zu beweisen. Dies erfordert in der Regel
kostspielige randomisierte kontrollierte Studien oder eine neue
pragmatische Fahigkeit des klinischen Studiensystems, was eine
Herausforderung darstellt, da nur wenige iiber das Wissen oder die
Erfahrung zur Durchfiihrung groBer Studien verfiigen.*Die
Bewertung der klinischen Robustheit von Telemedizin fillt oft unter
die akzeptierten Evidenzschwellen fiir Verbesserungen, da es an
angemessenem Fachwissen und Investitionen fehlt. Eine Strategie
zur Uberwindung dieses Engpasses konnte darin bestehen, die
Innovation aus der Perspektive einer klinisch-6konomischen
Bewertung anzugehen,"**was die Einfiihrung neuer Gerite in die
klinische Praxis erleichtern kann, indem Effizienzverbesserungen in
einer embryonalen Phase der digitalen Transformation
nachgewiesen werden.*’Dieser Ansatz kann die Dinge vereinfachen,
wenn neue Innovationen soziale, wirtschaftliche und geschéftliche
Werte nachweisen, bevor sie sich auf den Wert fiir die klinische
Praxis auswirken.

Entwicklung von

Datenwert-Predicament in der Gesundheitsinnovation
Datenwert ist eine zirkuldre Abhédngigkeit zwischen DHI und
sozialer Innovation, die darauf abzielt, integrative Daten zu liefern.
Die Bewiltigung dieses Problems des Datenwerts in der
Gesundheitsinnovation ~ bietet ~ Flexibilitdit  innerhalb  von
Innovationsokosystemen, um die Umsetzungsliicken zwischen
Design und Bereitstellung zu schlieBen. Telemedizinische
Innovationen konnen ein besseres Datendkosystem schaffen. Die
derzeitige Regulierungspolitik, die sich auf DHI als eigenstindige
medizinische Gerdte konzentriert, erleichtert jedoch nicht den
vorgeschlagenen datengekoppelten Ansatz, um den Zugang zur
Versorgung zu erweitern und die Kontinuitdt und die Qualitit der
Versorgung zu starken.
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patientenzentrierte Modelle. Bemiihungen, KI vorschriftsmiBig zu
regulieren, werden sowohl gefeiert als auch verunglimpft,’'da sie als
fortschrittshemmend wahrgenommen werden, bis wir die wahren
Auswirkungen dieser Technologien besser verstechen und die
Gesundheitssysteme auf die Unterstiitzung innovativer Ideen
vorbereiten. Die eigenstdndige Regulierung von Medizinprodukten
zielt zwar darauf ab, die Haftung gleichméBiger iiber das Spektrum
der Beteiligten zu verteilen und damit den Einfluss der Regulierung
auf die Ergebnisse der Gesundheitsversorgung zu erhhen,****lenkt
2ber oft von den Kernfragen des Haftungsprozesses ab, z. B. fiir ein
telemedizinisches Gerét, das fir die Triage von Patienten, die
Begegnung mit ambulanten Kliniken, die Hospitalisierung und die
digitale Versorgung nach der Entlassung konzipiert ist. Das
derzeitige Paradigma ist nicht geeignet, das Vertrauen und die
sichere Entwicklung und Integration von DHI zu férdern.>**

Eine gerétezentrierte Regulierungspolitik tragt weder dazu bei,
den Zugang zur Gesundheitsversorgung effizienter zu gestalten,
noch die zunehmenden gesundheitlichen Ungleichheiten zu
beseitigen. Stattdessen fithren sie oft zu neuen digitalen
Ungleichheiten fiir gefihrdete Gruppen.”***MaBnahmen im
Bereich der digitalen Gesundheit, die im Rahmen der derzeitigen
Politik durchgefiihrt werden, konnen, wenn sie bestehende
Ungleichheiten verschérfen, zu mehr regulatorischer Kontrolle und
einer Spirale der Verlangsamung der digitalen
Gesundheitswirtschaft und Gesundheitsinnovation fiihren.

Erkenntnisse aus der realen Welt****werden zu einer kiinstlichen
"Grundwahrheit" geformt, die kiinstlich ergénzt und synthetisiert
wird®®', um den zeitlichen Kontext und die Lange®zu simulieren -
Bedingungen, die notwendig sind, um die Leistung an den
gewiinschten Patientenergebnissen zu messen. Dieser Ansatz ist
nicht nachhaltig, da er sowohl ressourcenintensiv ist als auch die
Kriterien der Erklarbarkeit und Reproduzierbarkeit nicht erfiillt.® Auf
RWE basierende Studiendesigns haben das Potenzial, die
Skaleneffizienz zu erhohen und die Innovationskosten zu
senken.*Die Erfassung und der Transfer von Werten entlang der
Innovationskette durch die gemeinsame Nutzung von Daten ist der
Schliissel zur Schaffung von Vertrauen und Leistung.

Die Bedeutung regulatorischer Sandkasten

Regulatorische Sandkésten (ein verdffentlichter regulatorischer
Ansatz, der das Testen von Innovationen unter Aufsicht einer
Regulierungsbehorde ermoglicht) ermoglichen ein beschleunigtes
Lernen iiber Chancen und Risiken einer bestimmten Innovation und
die Entwicklung des richtigen regulatorischen Umfelds. In
regulatorischen Sandkdsten werden innovative Technologien,
Produkte, Dienstleistungen oder Ansitze getestet, die nicht mit dem
bestehenden Rechts- und Regulierungsrahmen
iibereinstimmen.®Mafinahmen wie regulatorische  Sandkésten
konnen zu einer kontrollierten Beschleunigung und Skalierung
beitragen. Sandkdsten erfordern Instrumente, die rechtliche
Flexibilitat bieten, z. B. in Form von Experimentierklauseln (d. h.
zeitlich begrenzte Regeln, die die Durchfiihrung von Experimenten
erlauben). Regulatorische Sandkésten konnen jedoch nicht die
Hindernisse beseitigen, die bei der Skalierung von Innovationen
aufgrund der schlechten Gestaltung von Datendkosystemen und der
mangelnden Wertschitzung der komplexen Elemente, die an der
Innovation beteiligt sind, auftreten. Die Skalierung von KI wird so
lange eine Herausforderung bleiben, bis die gemeinsame Nutzung
von Informationen zu einem Standard der Pflege wird.
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Innovation im Bereich der Telemedizin und
Kreislaufwirtschaft

Das Dilemma des Innovators

Ohne eine Losung des Problems des Datenwerts werden sich
Sicherheit und Qualitit der Gesundheitssysteme wahrscheinlich
kaum verbessern. Neue Wertschopfungsspannen kénnen geschaffen
und gerecht geteilt werden, indem das Problem des Datenwerts
wirksam angegangen wird - einschlieBlich Gleichberechtigung und
Einbeziehung in Datenproben, die fiir klinische und politische
Entscheidungen verwendet werden, und Erleichterung vernetzter
Innovation.

Unterstiitzung fiir die Arbeitskrafte der Zukunft
Krankenhduser und Gesundheitssysteme sehen sich weiterhin mit
einem Personalmangel im Gesundheitswesen konfrontiert, wobei
die Zahl der unbesetzten Stellen fiir Pflegefachkrifte zwischen 2019
und 2022 um bis zu 30 % ansteigen wird. Unzureichende
Ressourcen fiir die Ausbildung, eine schlechte Vereinbarkeit von
Beruf und Privatleben, eine ineffiziente Auslastung und eine
Einschrankung des Tétigkeitsbereichs von Gesundheitsdienstleistern
tragen zu Personalmangel und Burnout bei.®

Technologie kann die Arbeitsprozesse tiefgreifend beeinflussen
und zum Beispiel die Belastung durch iberfliissigen Papierkram
oder Aufgaben mit geringem klinischen Wert verringern. Dies héngt
von der Integration wund Rationalisierung umfangreicher
Vorschriften und der Verringerung der zunehmend offensichtlichen
Rollenunklarheit ab, die zum Teil auf siloartige DHI
zuriickzufiihren ist. Vieles deutet darauf hin, dass Arzte mehr als
zwei Drittel ihrer Zeit mit Papierkram vergeuden, was zu grofler
Frustration bei Patienten und Personal, zu Verschwendung und zu
keinem Mehrwert fithrt.®*®

Die Vielzahl der Vorschriften, die das Gesundheitswesen regeln,
tiberfordert die Menschen in diesem Bereich. Fast jeder Aspekt des
Bereichs wird von der einen oder anderen Regulierungsbehorde
tiberwacht, manchmal sogar von mehreren. Die Angehdrigen der
Gesundheitsberufe haben das Gefiihl, dass sie mehr Zeit damit
verbringen, die Vorschriften zu befolgen, die ihre Arbeit
bestimmen, als die eigentliche Arbeit zu verrichten.”’’Die
zunehmende Verlagerung von Aufgaben, die von verschiedenen
Mitgliedern des Gesundheitsteams wahrgenommen werden, und die
Lockerung der Zulassungsvorschriften wihrend der COVID-19-
Pandemie fithren zu groBer Verwirrung und Fehlanpassungen, da
die Rollen nicht eindeutig geklart sind. Diese Rollenklarheit ist eine
Schliisselfacette der interprofessionellen Zusammenarbeit, die fir
eine effektive, sichere und zuverldssige interprofessionelle
Teamarbeit und auBergewohnliche Dienstleistungen entscheidend
ist.7],72

Die Technologie hat das Potenzial, den Durchsatz zu erhohen
und die Kosten zu senken.””Wahrscheinlich wird es Verbesserungen
bei der Abstimmung von Fiahigkeiten und Aufgaben geben (Arbeit
an der Spitze der eigenen Kompetenz). Teamarbeit wird Vorrang
haben, und Datenanalyse und datengesteuerte Entscheidungsfindung
sowie die Optimierung von Arbeitsabldufen werden zunehmend zur
Norm.”*”Diese ganze Konzentration auf Arbeitsarbitrage beruht auf
der Annahme, dass Aufgaben ohne Qualitdtseinbuflen einfach nach
Lizenzen oder Ausbildung sortiert werden konnen. Dies fithrt dazu,
dass sich eine heimtiickische Gleichwertigkeit entwickelt, bei der
Fachkrifte des Gesundheitswesens als potenzielle Substitute
fiireinander angesehen werden. Erhebliche Unterschiede in der
Dauer und Intensitit der Ausbildung werden einfach weggewischt.
Durch die von der Pandemie ausgelosten Verdnderungen wurden
diese Beschriankungen stark gelockert, so dass mehr Flexibilitdt
moglich ist, indem weniger ausgebildete Personen
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die Aufgaben von qualifizierten und gut ausgebildeten Fachkréften
tibernehmen. Die Zeit wird zeigen, ob diese Innovation auf
Kosten der  Qualitit der Patientenversorgung,  der
ArbeitskampfmaBnahmen und der Burnout-Raten geht.”

Gut konzipierte Telemedizinplattformen konnen eine bessere
Teamzusammenarbeit, datengestiitztes Bewusstsein und
gegenseitige Rechenschaftspflicht im Hinblick auf die Aufgabe der
Gruppe - eine bessere Versorgung der Patienten - ermoglichen.
Datenanalysen in Echtzeit und Transparenz kdnnen dazu beitragen,
den klinischen Arbeitsablauf zu verbessern, das Vertrauen in das
Team wiederherzustellen und die Mitglieder des Gesundheitsteams
zu ermutigen, die Wahrheit zu sagen.

Grenzen des Paradigmas der Regulierungspolitik fiir
Telemedizin

Der derzeitige ordnungspolitische Ansatz fiir die Telemedizin, bei
dem die Schnittstellen zwischen den Wissenschaften der
menschlichen  Faktoren, der Umsetzungswissenschaft, der
Verbesserungswissenschaft, der Sicherheits- und
Risikomanagementwissenschaften usw. weitgehend ignoriert
werden, ist in mehrfacher Hinsicht problematisch.
Regulierungspolitische Paradigmen fiir die Telemedizin bieten
keine Handlungsempfehlungen. So befiirchten die
Regulierungsbehorden beispielsweise, dass die Zunahme der
Telemedizin dazu fiihren wird, dass Gesundheitsdienstleister nur
noch Telemedizin anbieten und somit das Angebot an Anbietern in
einer bestimmten Region reduziert wird; Anbieter von Telemedizin
aus anderen Bundesstaaten werden "einwandern" und den lokalen
Anbietern Patienten mit geringerer Akuitit und Privatpatienten bzw.
Patientengelder wegnehmen, was dazu fithren konnte, dass diese
schlieBen, umziehen oder prozentual weniger Patienten betreuen.
Dartiber hinaus werden Anbieter von Telemedizin auflerhalb des
Bundesstaates ~ auflerhalb  des  Paradigmas der lokalen
Regulierungspolitik operieren, wodurch der Einfluss und die
Aufsicht der staatlichen und lokalen Regulierungsbehorden
geschwicht  werden. Dies  gilt insbesondere  fiir  die
verhaltensmedizinische und pharmazeutische Versorgung, kann
aber auch allgemein zu problematischen politischen Paradigmen im
Bereich der Telemedizin fithren, wenn beispielsweise verlangt wird,
dass die Anbieter von Telemedizin iiber einen physischen Standort
verfiigen (oder die Patienten x-mal iiber einen Zeitraum von X
personlich aufsuchen). Keiner dieser Faktoren wurde bisher
angemessen  beriicksichtigt, obwohl sie sich auf das
ordnungspolitische Paradigma und damit auf den politisch-
wirtschaftlichen Markt auswirken, auf dem Telemedizin und DHI
existieren.

Diskussion

Der DHI-Markt wird eher durch das derzeitige gerétezentrierte
Regulierungsparadigma als durch den Zugang 2zu einem
funktionierenden datengesteuerten Innovationsokosystem
angetrieben. Wihrend die Pandemie die Nachfrage nach digitaler
Innovation und die unzureichenden Mittel und Strategien zur
Skalierung von DHIs zur Demonstration von sozialem Wert
beschleunigt hat, sind der Transfer von Wert und die Nachhaltigkeit
in den derzeitigen Innovationsdkosystemen nach wie vor
problematisch. Dies wirft berechtigte Fragen zum Wert auf.”’

Dies erfordert weitreichende Reformen, eine flexible
Regulierung und nachhaltige Innovationen, um die Probleme der
Innovatoren und des Datenwerts zu ldsen. Ein Uberbau zur
Beschleunigung der digitalen Innovation, der die DHI iiber das
gesamte Versorgungskontinuum hinweg miteinander verbindet,
umfasst Standards, abgestimmte und ermoglichende
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eine  auf  Telemedizin  basierende = Governance-  und
Regulierungspolitik, die (1) die Innovation von Datenressourcen
ermdglicht, (2) die dringenden Governance- und
Transparenzprobleme angeht, die DHI daran hindern, in den
Bereich der kommunalen Gesundheitsversorgung und der
offentlichen Gesundheit zu expandieren, (3) realen Daten Struktur
verleiht, um verléssliche Erkenntnisse zu gewinnen, (4) einen neuen
Weg zu radikal anderen Strukturen in Versorgungsmodellen
eroffnet, (5) die Arbeitsbelastung des Gesundheitspersonals
verringert, (6) die Reichweite, das Engagement und die Pravention
in groBem Umfang verbessert und gleichzeitig (7) strukturierte
Daten sammelt.

MaBnahmen zur Gesundheitsinnovation kénnen sich auf das
Gesundheitswesen und die Offentlichen Gesundheitssysteme
auswirken, aber nur, wenn sie sich positiv auf die Ergebnisse
auswirken, die fiir die Patienten von Bedeutung sind.”Beispiele
hierfiir sind die von den Patienten angegebene gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt, der Schweregrad der Symptome, die Zufriedenheit
mit der Versorgung, die Ressourcennutzung,
Krankenhausaufenthalte, Wiederaufnahmen und die Uberlebensrate.
Die Ressourcennutzung ist ein Maf3 dafiir, wie viele der verfiigbaren
Ressourcen derzeit genutzt werden. Sie kann Kostentrigern und
Fihrungskriften im Gesundheitswesen bei der Planung einer
effizienteren Ressourcennutzung helfen, um sicherzustellen, dass
die Organisation so produktiv wie moglich arbeitet.”Effiziente
Organisationen verbessern den Service, die Qualitdt und den Ablauf
fir die Patienten bei ihren Interaktionen mit dem
Gesundheitssystem. Es gibt nur wenige Daten, die die
Auswirkungen  der  Telemedizin auf diese  Ergebnisse
untersuchen.””Es  gibt viele gute Studien, die sich mit der
personlichen Betreuung befassen, z. B. bei Herz- und
Lungenerkrankungen wie Myokardischidmie, Asthma usw.*

MaBnahmen im Bereich der digitalen Gesundheit werden
wahrscheinlich erfolgreich sein, wenn sie direkt und in
Zusammenarbeit mit den Endnutzern - d. h. Patienten und Arzten -
entwickelt werden. Das neue Paradigma der Telemedizin fiir
partizipatorische, vernetzte und interaktive Innovation sollte diesen
Bediirfnissen Rechnung tragen. Telemedizin kann die notwendige
Datenvalidierung liefern, wenn sie mit der Nutzung intelligenter
mobiler Gerite, Telemedizin oder mHealth-Apps gekoppelt wird
und die Integration digitaler Gerdte in ein digitales
Versorgungskontinuum ermoglicht, wo sie mit RWE auf ihre
klinische Robustheit hin bewertet werden konnen.*!

Die Telemedizin sollte als sichere Alternative zu einigen
traditionellen medizinischen Verfahren von Angesicht zu Angesicht
betrachtet werden.*'In Anbetracht des technologischen Fortschritts
der letzten Jahrzehnte ist es wahrscheinlich, dass die Abhingigkeit
der Gesundheitsversorgung von der Telemedizin weiter zunehmen
wird. Diese Erkenntnisse konnen als Orientierungshilfe fiir
politische  Entscheidungstriger und die Bewertung von
Dienstleistungen dienen.

Mehrere wichtige Forschungsfragen sind noch unbeantwortet.
Dazu gehort die Notwendigkeit, die Risiken verschiedener
Interventionen in der telemedizinischen Patientenversorgung zu
bewerten, langfristige und adaptive Studiendesigns zu verwenden
und mit heterogenen, vielfdltigen und grofen Stichproben eine
Nachbeobachtung der Teilnehmer durchzufithren. Es gibt immer
mehr Belege dafiir, dass der Vergleich zwischen personlicher
Betreuung und Telemedizin zu positiven Ergebnissen fiihrt, wobei
die Ergebnisse der Telemedizin anhand der personlichen Betreuung
als Vergleich oder der Betreuung vor der Telemedizin als
Goldstandard bewertet werden.*Laufende und kiinftige Priifungen
missen den Wahrheitsgehalt dieser Behauptungen iiberwachen und
dies zum Bestandteil aller externen Akkreditierungen machen.
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Mit Hilfe eines Langsschnittstudiendesigns konnen Forscher und
Mediziner sicherstellen, dass die Behandlungsoptionen nicht zu
langfristigen, unvorhergesehenen Problemen fiihren. SchlieBlich
werden Studien mit einer groBeren Anzahl von Teilnehmern
gefordert, damit die Ergebnisse besser verallgemeinert werden
koénnen. Bei Liangsschnittstudien zur personlichen Betreuung sind
die multifaktoriellen Elemente, die sich bekanntermaflen auf die
Ergebnisse auswirken, bekanntermafen mit einer Vielzahl von
Verzerrungen behaftet.

Schlussfolgerungen
Die derzeitigen Systeme zur Generierung von Evidenz fiir DHI
miissen iiberarbeitet werden. Die Einfiihrung neuer Wertesysteme
ist wichtig, um die derzeitigen Regelungsméngel zu beheben und
die damit verbundene Innovation zu beschleunigen. Die
Weiterentwicklung normativer, rechtlicher und regulatorischer
Rahmenbedingungen ist notwendig, um die Systemmedizin und die
translationale
Einfilhrung gemeinsamer Standards in allen Modalitdten der
Gesundheitsversorgung (ob digital oder personlich) zu fordern und
den Systemwandel zur Forderung der Gesundheitsinnovation zu
unterstiitzen.*

Um diese Probleme zu losen, missen wir uns auf drei
Schliisselbereiche konzentrieren:

Prizisionsmedizin  voranzutreiben,*’die  breite

1. Verbesserung der Integration von und des Zugangs zu qualitativ
hochwertigen Daten aus herkommlichen klinischen Studien,
elektronischen Gesundheitsakten, personlichen Gerédten und
tragbaren Sensoren;

2. Umstrukturierung der klinischen Forschung, um die
Beteiligung von Patienten und Arzten an vorderster Front zu
unterstiitzen und Anreize zu schaffen; und

3. Formulierung ethischer Konstrukte, die einen
verantwortungsvollen Datenaustausch ermoglichen, um eine
verbesserte Umsetzung zu unterstiitzen (78)

In Bezug auf Datendkosysteme und die Integration von RWE in
die bestehende klinische Praxis und die Goldstandards der
Versorgung muss sich noch viel entwickeln. Dies steht im
Gegensatz zur Regulierung einzelner Geréte auf der atomisierten
Ebene. Trotz der Fiille von Standards fur die Klassifizierung
klinischer Beobachtungen gibt es keine ausreichenden Standards fiir
die Bewertung des neuen Paradigmas der Telemedizin. Geeignete
Standards miissen darauf abzielen, die Integration von DHI in ein
patientenorientiertes Kontinuum zu unterstiitzen, Konnektivitiat und
Interaktion zwischen DHI zu ermdglichen und den nahtlosen
Ubergang von Aktivititen von einem Telegesundheitsdienst zum
anderen zu ermdglichen. Die Schaffung von Anreizen fiir die
Integration und den Datenaustausch ist von entscheidender
Bedeutung, um eine schnellere und gerechtere Verbesserung der
Gesundheitsergebnisse zu erreichen.

Finanzielle Unterstiitzung
Fiir die Erstellung dieses Papiers wurden keine Mittel bereitgestellt.
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