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Kriterienkatalog Erklarvideos fiir digitale Gesundheitsanwendungen

der AG DiGA der Deutschen Gesellschaft flir Innere Medizin

Bessere Informationen fiir Arzt:innen zum Einsatz von DiGA in der
Patientenversorgung

Nach Einschatzung der AG Digitale Gesundheitsanwendungen / Kl in Leitlinien (AG
DiGA) der Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM) bendtigen Arzt:innen
im Umgang mit dem noch neuen Therapieprinzip ,,Digitale Gesundheitsanwendun-
gen“ (DIGA) mehr Sicherheit und Informationen, um eine DiGA jeweils im Alltag der
Patientenversorgung effizient einzusetzen.

Arzt:innen bendtigen daher einen umfassenden Uberblick Gber die DiGA und ein
Verstandnis davon,

« flr welche Patient:innen und in welchen Situationen die DiGA jeweils zum Ein-
satz kommen kann, oder ggf. auch nicht (Indikationen, ggf. Kontraindikationen),

* wie eine bestimmte DiGA jeweils Uberhaupt funktioniert bzw. wirkt (Wirkprinzip),

* wie gut die Wirksamkeit der jeweiligen DiGA wissenschaftliche abgesichert ist
(Evidenz),

* wie sich der konkrete Umgang von Patient:innen mit der DiGA gestaltet (Patient
Journey) und

« welche Aufgaben die verordnenden Arzt:innen initial und im Verlauf haben, um
die DIGA zum erganzenden Bestandteil (nicht zum Ersatz!) der arztlichen Be-
handlung zu machen.

Testzugdange und Demo-Versionen

Zwar bieten Testzugange/-accounts fir Arzt:innen die Méglichkeit, eine DiGA naher
kennenzulernen. Dies scheitert jedoch oft an den begrenzten Zeitraumen, in den
derzeit Testzugange genutzt werden kénnen als auch am teilweise nicht unerheb-
lichen Zeitaufwand, eine DiGA als Arztin/Arzt selbst ,auszuprobieren®.

Erklarvideos

Die AG DiGA der DGIM unterstitzt daher die Hersteller von DiGA bei ihren Bestre-
bungen, ,Erklarvideos” fir DiGAs zu erstellen, die sich spezifisch an die Zielgruppe
potenziell verordnender Arzt:innen und psychologischer Psychotherapeut:innen
sowie deren Mitarbeiter:innen (z.B. MFA) richten und deren Informationsbedarfe
abdecken. Dabei wird davon ausgegangen, dass der Zielgruppe grundsatzlich all-
gemein bekannt ist, was eine DiGA (Digitale Gesundheitsanwendung nach § 33a
SGB V) ist, dass sie zu Lasten der GKV verordnet werden kann und wie eine solche
Verordnung erfolgt.
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Kriterium Erlauterung

Zielgruppe Die Informationen sollten klar auf die Zielgruppe Health Care
Professionals (HCP; Arzte, Psychotherapeuten und medizinisches
Assistenzpersonal) zugeschnitten sein.

Dauer Video Die Dauer der Information sollte einerseits kurz sein, um der Ziel-
gruppe in angemessener Zeit eine Information zu ermdéglichen.
Anderseits kann bei HCP, die sich umfassender mit einer neuen
Therapieoption auseinandersetzen wollen, eine langere Aufmerk-
samkeitsspanne erwartet werden als in einem Werbe-Video flr
Consumer. Als Orientierungswert flr die Gesamtdauer kénnten
7-15 (20) Minuten dienen, wobei ein modularer Aufbau sinnvoll (z.B.
4 X 5min.) ist. (Module s.u.)

Schriftliches Da ein Video nicht von allen Arzt:innen als die geeignete Form der

Begleitmaterial Informationstbermittlung angesehen wird und zum Zwecke des
schnellen Nachschlagens, sollte durch den Hersteller parallel zu
einem Erklarvideo immer auch eine schriftliche, illustrierte Fas-
sung der Inhalte des Videos, z.B. in Form eines ,,Storyboards” zur
Verflgung gestellt werden.

Modul 1

Kriterium Erlauterung

Art der DiGA Es sollte klar werden, wie die DiGA durch die Patient:innen tech-
nisch genutzt wird. Smartphone-App, Web-Anwendung, Kombi-
nation mit Device (z.B. Smartwatch oder spez. Hardware)? Ist Gber
die DiGA zusatzlich eine - bedarfsweise oder regelhafte - Interak-
tion des Patienten mit einer Person auf Seiten des DiGA-Herstel-
lers mdglich oder erforderlich?

Indikation Fur welche Diagnosen besteht die Indikation zur Verordnung der

DiGA? Welche Kontraindikationen bestehen?
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Modul 2
Kriterium Erlauterung
Wirkprinzip Die Nutzung einer DiGA durch den Patienten stellt eine Interventi-

on dar, die im Sinne des § 33a SGB V darauf abzielt, bei Patient:in-
nen ,die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen zu unter-
stltzen®.

Es ist daher fir Arzte wesentlich zu verstehen, welche Art von
Intervention durch die DiGA bei der jeweiligen Erkrankung Uber-
haupt vorliegt, wie diese zur Behandlung der Erkrankung konkret
beitragt (Wirkprinzip) und in welchem Bezug die Intervention zum
etablierten Therapiestandard bei der Erkrankung steht. Dabei ist
von wesentlichem Interesse, ob sie die etablierten Behandlungen
z.B. erganzt oder in Teilen sogar ersetzt, ob es sich um ein neues

- da nur digital durchfihrbares - Behandlungsverfahren handelt
oder ob ein bekanntes Therapieprinzip nun in digitaler, und daher
moglicherweise effektiverer oder einfacherer, Form mit Hilfe der
DiGA durchgefihrt wird.

Es sollte auch verstandlich werden, ob die DiGA in erster Linie auf
den medizinischen Nutzen und/oder positive Struktur- und Ver-
fahrensverbesserungen abzielt.

SchlieBlich sollte erlautert werden, mit welchen Verbesserungen,
z.B. der Symptomatik, in welchen Zeitraumen typischerweise auf
Grundlage der bislang bekannten wissenschaftlichen Evaluation
der DiGA zu rechnen ist. Dies idealerweise auch im Vergleich zu
Placebo, einer (z.B. Warte-) Kontrollgruppe oder auch im Ver-
gleich zu den bekannten Erfolgs- und Besserungsraten der Stan-
dardtherapie der Erkrankung.

Wissenschaftliche  Darstellung der bisher vorliegenden wissenschaftlichen Wirksam-

Evidenz keitsnachweise (Anzahl Studien, Studiendesigns, Gruppengrdf3en,
Ergebnisse), ist die DiGA vorlaufig oder endgultig zugelassen, sind
ggof. weitere Studien geplant und welche?
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Modul 3

Kriterium Erlauterung

Patient Journey FUr den verordnenden Arzt/Psychotherapeuten sollte klar und

(Patientenreise) unbedingt auch in der zum Verstandnis notwendigen Detailtiefe
dargestellt werden, in welcher Form der Patient die DiGA nutzt,
um den intendierten Effekt bei der Behandlung der Erkrankung
zu erzielen. Relevant sind die zeitliche Abfolge, der typische/sinn-
volle Zeitaufwand des Patienten (mit Beispielen flir eine typische
Nutzung), die Formen der Interaktion mit der DiGA (Tagebuch?
Ubungen?...). Der Arzt sollte im Gesprach mit dem Patienten eine
Vorstellung von der gesamten Patientenreise der DiGA haben und
sich in der Lage fuhlen, mit dem Patienten Gber die Nutzung der
DiGA und mogliche Behandlungserfolge oder auch Schwierigkei-
ten bei deren Nutzung und danach zu sprechen.

Modul 4

Kriterium Erlauterung

Aufgaben Uber die Patient Journey hinaus sollte der Arzt unbedingt detail-

Arzt:in/Therapeut:in liert verstehen, welche Art von Aktion und Interaktion von seiner
Seite im Zusammenhang mit der intendierten Nutzung der DiGA
durch den Patienten erforderlich und winschenswert ist. Hier-
zu gehoren sowohl die initialen (z.B. Aufklarung, Erlauterung)
als auch die im Behandlungsverlauf notwendigen Aufwande, die
sich z.B. aus der Interpretation von Verlaufsdaten aus der DiGA
ergeben. Die ggf. durch die DiGA generierten Datenauswertun-
gen, welche den Patient:innen und Arzt:innen innerhalb der User
Journey zuganglich sind naher, sollten erlautert und in den Kon-
text gesetzt werden. Eine Darlegung der Art, Struktur und des
Umfangs der Datenauswertung hilft, die Erwartungshaltung der
Patient:innen sowie den zeitlichen Aufwand abzuschatzen.Dabei
ist unbedingt auch der typische, vom Hersteller veranschlagte
Zeitaufwand zu benennen.
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https://www.dgim.de/ueber-uns/kommissionen/digitale-transformation/

Deutsche Gesellschaft
fiir Innere Medizin e.V.
l[renenstrasse 1
65189 Wiesbaden

www.dgim.de
info@dgim.de

Tel: +49 6112058040 0
Fax: +49 611 205 80 40 46

Deutsche
Gesellschaft fur
Innere Medizin




