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Teil 1: Kurzbericht

Zielstellung

Ziel des Projektes DigitHAL HF-Net war die Entwicklung und Pilotierung eines mHealth-gestltzten, hybriden,
pflegegeleiteten Versorgungskonzeptes fiir Herzinsuffizienz (Hl) -Patientinnen im Ubergang aus dem statio-
naren in den ambulanten Sektor.

Die chronische Hl ist die haufigste stationare Einzeldiagnose und betrifft ca. 5% der Deutschen mit steigender
Pravalenz im Alter (Dt. Herzstiftung, 2022). Telemonitoring (TM) und die strukturierte Betreuung durch eine
spezialisierte Pflegefachperson werden empfohlen, um die Hospitalisierungsrate, Krankenhausverweildauer
und Mortalitit zu reduzieren, sowie das Patientenwissen, die Lebensqualitat (AZQ, 2023) und das Selbstma-
nagement (Unverzagt et al., 2016) zu verbessern. Seit 2022 kann TM im ambulanten Sektor abgerech-
net werden (KBV & GKV, 2022). Die chronische HI hat ein weitreichende Auswirkungen auf den gesamten
Organismus, sodass eine Zusammenarbeit verschiedener Fachdisziplinen (Allgemeinmedizin, Kardiologie,
Nephrologie etc.) unabdingbar ist. So sollte die interprofessionelle und intersektorale Zusammenarbeit in der
HI-Behandlung nachhaltig verbessert werden. Mithilfe einer Telemonitoring-Plattform sollte die Ubertragung
von Hl-relevanten Gesundheitsdaten ermdglicht werden und somit die Basis fiir die Beurteilung des Gesund-
heitszustandes der Patientlnnen bilden, um mogliche Bedarfe zur Therapieoptimierung sichtbar zu machen
und entsprechende Anpassungen in der Behandlung umzusetzen. Die Intervention sollte von einer hohen
Akzeptanz und Adharenz seitens der Nutzerlnnen (Patientinnen und Behandlerinnen) gepragt sein, Herzin-
suffizienz-Ereignisse (wie Dekompensationen und Rehospitalisierungen) sollten durch die Friiherkennung
von Symptomen vermieden werden und so die Lebensqualitat, Selbstbestimmung und Aktivitdt der Patien-
tinnen gesichert und erhalten werden. Zusatzlich sollte der Aufbau einer digitalen Gesundheitskompetenz
bei den Patientinnen fokussiert werden. Ein/e spezialisierte Pflegeexpertin (Heart Failure Nurse/HFN) spielte
hierbei eine zentrale Rolle in der Patientinnenbetreuung, eingebunden in ein HI-Behandlungsteam, beste-
hend aus éarztlichen kardiologischen Fachexpertinnen der Universitdatsmedizin und Netzwerkpartnerinnen
des Mitteldeutschen Herzzentrums des Universitadtsklinikums Halle.

Ablauf

Die Machbarkeitsstudie im Mixed Methods-Design wurde auf Basis der Empfehlungen zur Entwicklung und
Evaluation komplexer Interventionen (Skivington et al., 2021) konzipiert. Die Interventionsentwicklung er-
folgte co-kreativ unter aktivem Einbezug der Nutzerinnen (Farao et al., 2020), indem ergénzend zu systema-
tischen Literaturrecherchen, Nutzerlnnen der TM-Software telecard.io der Firma iMedCom GmbH zu ihren
Erfahrungen befragt wurden. Ebenfalls wurde die TM-Software von Seiten des klinischen Studienpersonals
mit begleitender Think Aloud-Erhebung getestet. Die Erkenntnisse der Bedarfsanalyse wurden einem Work-
shop im Studienteam besprochen, die Software bedarfsorientiert angepasst und die Intervention entspre-
chend konzipiert. Im sogenannten “Living Lab” - der Testung von Innovationen im realweltlichen Umfeld
(Verbeek et al., 2020), begann dann die sechsmonatige klinische Testphase. Die Rekrutierung der Patientin-
nen erfolgte anhand festgelegter Ein- und Ausschlusskriterien auf den kardiologischen Stationen des Univer-
sitatsklinikums Halle (Saale). Zu Studienbeginn erfolgte eine Hi-fokussierte kérperliche Untersuchung der Pa-
tientinnen durch die Studienarztin sowie ein pflegerisches Gesprach und Schulungen zum Krankheitswissen
als auch der Techniknutzung durch die HFN. Mit der Entlassung erhielten die Patientlnnen ein Tablet mit der
installierten TM-Software und wurden gebeten, taglich Blutdruck, Gewicht, Puls und ihr Befinden via Soft-
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ware zu Ubermitteln. Die Gbermittelten Daten wurden taglich (Mo-Fr, 7-16 Uhr) durch die HFN auf Abwei-
chungen kontrolliert und bei Bedarf in Abstimmung mit den arztlichen Kolleginnen die Therapie angepasst.
Es erfolgten regelmalige Telefonkontakte mit den Patientlnnen zur Evaluation des Gesundheitszustandes
und der Medikation sowie Festlegen von Therapiezielen und Lebensstilanpassungen. Ergdanzend war der Kon-
takt zwischen HFN und PatientIn war via Chat oder Videosprechstunde je nach Bedarf in der Software mog-
lich. An vier Messzeitpunkten (t; — Beginn klinischer Testphase, t, — nach vier Wochen, t3 — nach 3 Monate, t4
— Ende klinischer Testphase) wurden unterschiedliche Selbstauskunfts-Fragebégen (Lebensqualitat, Selbst-
pflege- und Gesundheitskompetenz, Krankheitswissen, System-Gebrauchstauglichkeit) via Tablet bei den Pa-
tientinnen erhoben. Zusatzlich wurden die Nutzerlnnendaten systemgestiitzt ausgeleitet, um Rickschllsse
auf die Adharenz (Konsequenz und Vollstandigkeit der tgl. Datenlibermittlung) zu erhalten. Vier Monate nach
Beginn der Testphase der/des ersten Patientln wurde eine Fokusgruppe mit den DigitHAL-Nutzerinnen zu
ihren bisherigen Erfahrungen und Anpassungsbedarfen durchgefiihrt. Die Erkenntnisse wurden im Stu-
dienteam besprochen und die Interventionsbestandteile entsprechend adaptiert. Die klinische Testphase en-
dete wieder mit einer koérperlichen Abschlussuntersuchung und einem pflegerischen Gesprach, analog zum
Studienbeginn. Vier Monate nach dem Austritt der/des letzten Patientin wurde ein Abschlussworkshop mit
den Nutzerlnnen durchgefiihrt, um erneutes Feedback einzuholen und erste Studienergebnisse zu prasen-
tieren.

Ergebnisse

Die Bedarfsanalyse zeigte zahlreiche Informationsbedarfe HI-Betroffener, insbesondere zum Selbstmanage-
ment der Erkrankung. So erfolgte die Konzeption von finf Interventionsbestandteilen: 1) tgl. Datenibertra-
gung von Blutdruck, Gewicht, Puls, Befinden) via TM-Software, 2) tgl. Monitoring und Empfehlungen zu The-
rapieoptimierungen durch das HI-Team, 3) Patientlnnenschulungen zu Krankheitswissen und Techniknut-
zung, 3) digitale Bibliothek mit evidenzbasierten Gesundheitsinformationen in Form von Lesematerial und
Erklarvideos (vgl. Abb.1).

Hybride Betreuung & Beratung via Telefon, Chat &
Videosprechstunde mit dem HI-Behandlungsteam

Monitoring des Gesundheitszustandes & 1\ “
Empfehlungen fur Therapieanpassungen I
\ D | ()
-

—

[

Téagliche Dateneingabe

(Blutdruck, Puls, Gewicht, Befinden)
Digitale Bibliothek mit evidenzbasierten
Gesundheitsinformationen in Form von
Lesematerial und Erkldrvideos

Schuls zum Krankheitswissen,
Messwertermittlung und Softwarenutzung

Abbildung 1: Interventionsbestandteile der Studie DigitHAL HF-Net

Nach dem Screening von n=316 PatientInnen wurden n=32 eingeschlossen, wovon n=30 die Studie beende-
ten. Die beiden Studienabbriiche erfolgten aufgrund von Technikhirden und Versterbens. In den Erstgespra-
chen duBerten die Patientlnnen den Wunsch nach laienfreundlichen individuellen Krankheitsschulungen,
ein/er konstante/n Ansprechpartnerin und den Zugewinn an Selbstmanagementkompetenzen mit dem Ziel
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der Lebensqualitatserhaltung und Vermeidung von Hospitalisierungen. In der Fokusgruppe zur Feedbacker-
hebung (n=13) wurden keine grundséatzlichen Anwendungsprobleme mit der TM-Software riickgemeldet. Die
Patientlnnen schatzten das Geflihl der Partizipation im Rahmen der co-kreativen Einbindung und empfanden
das TM als unterstiitzend und barrierefreier im Vergleich zu herkémmlichen Arztinnen-Besuchen. Die HFN
plante insgesamt 13 Telefonkontakte pro Patientin, wovon durchschnittlich neun stattfunden und neun zu-
satzlich mit einer Dauer von 27-34 min durchgefihrt wurden. In den Abschlussgesprachen beschrieben die
Patientinnen die Betreuung als fiirsorglich, kompetenz, I6sungsorientiert und zielflihrend, sodass es zu einem
subjektiv empfundenen Wissenszuwachs, erhdhtes Sicherheitsgefiihl, Angstreduktion und ein selbstbewuss-
tes Krankheitsmanagement kam. N=26 Patientlnnen duBerten den Wunsch nach Weiterbetreuung.
Die Adhirenz betrug relativ (Ubertragung mindestens eines Messwertes/Tag) 87% und absolut (vollstindige
Ubertragung aller Messwerte/Tag) 82%. Die Gesundheitskompetenz, das Krankheitswissen und die Lebens-
qualitat verbesserten sich im Studienverlauf, wahrend die Selbstpflegekompetenz leicht abnahm. Der Ge-
sundheitszustand (Auswurfleistung des Herzens, korperliche Belastbarkeit, Depressionssymptome) verbes-
serte sich.

DigitHAL HF-Net weist mit seiner user-zentrierten Konzeption und Umsetzung ein Alleinstellungsmerkmal in
der Landschaft der HI-Versorgung auf. Es sind keine Interventionen unter dhnlich starkem Einbezug der Nut-
zerlnnen bekannt.
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auch der Weiterbildung ”Beratende fir digitalisierte Gesundheitsversorgung” des Landeskompetenzzent-
rums Pflege Digital Sachsen-Anhalt (geférdert durch das Ministerium fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Gleichstellung).

Die Ergebnisse aus DigitHAL HF-Net liefern wichtige Erkenntnisse im Bereich der mHealth-gestitzten HI-
Versorgung, die die Basis flir das Anschlussprojekt DigiHFMed bilden werden, um das langfristige Ziel der
Etablierung der telemedizinischen Versorgung HI-Betroffener weiter zu verfolgen.
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Teil 2: Eingehende Darstellung

Einfiihrung

Die chronische Herzinsuffizienz (HI) ist der haufigste stationdre Krankenhauseinweisungsgrund und betrifft
vermehrt Menschen 2 65 Jahren (Dt. Herzstiftung, 2022). Die optimale Behandlung der Erkrankung ist viel-
schichtig und bedarf den Einbezug verschiedener Professionen unterschiedlicher medizinischer Fachrichtun-
gen und Sektoren. Besonders die alteren, multimorbiden Patientinnen stehen vor der Hiirde einer bedarfs-
gerechten Therapie ihrer Erkrankung unter Beriicksichtigung der individuellen Gegebenheiten (z.B. lange An-
fahrtswege zur/zum entsprechenden Fachérztin). Die nationale Versorgungsleitlinie empfiehlt Telemonito-
ring (TM) und die strukturierte Betreuung durch spezialisierte Pflegefachkrafte (Heart Failure Nurses/HFN),
um eine leitliniengerechte Therapie zu gewahrleisten und den Gesundheitszustand Betroffener zu stabilisie-
ren (AZQ, 2023).

Zielsetzung
Mit dem Forschungsvorhaben sollte eine komplexe, anwenderfreundliche, digital-gestiitzte Intervention ge-

meinsam mit den Nutzerlnnen entwickelt werden, um die Versorgung von HI-Patientlnnen im ambulanten
Sektor nachhaltig zu verbessern. Durch den aktiven Einbezug der Nutzerlnnen in den Entwicklungsprozess
sollten sowohl die einzelnen Interventionsbestandteile als auch die Telemonitoring-Plattform selbst, genau
auf die Bedirfnisse der Patientlnnen, aber auch die der klinischen Nutzerlnnen, abgestimmt werden. Eine
HFN sollte die tragende Rolle in der hybriden Patientinnenbetreuung tibernehmen, um die Ressourcen der
arztlichen Kolleglnnen zielfihrend zu erganzen und die Rolle der Pflegekraft als solche zu starken. So sollte
zukilinftig die interprofessionelle und intersektorale Behandlung der Patientinnen verbessert werden, indem
mithilfe eines nutzerfreundlichen Versorgungskonzeptes Anzeichen einer Verschlechterung der Herzinsuffi-
zienz rechtzeitig erkannt und die Therapie friihzeitig optimiert werden kann, um den Gesundheitszustand zu
stabilisieren und HI-Ereignisse (wie Dekompensationen und Rehospitalisierungen) zu vermeiden.

Rahmenbedingungen

Das Projekt DigitHAL wurde in einem Konsortium unter der Leitung von Herrn Prof. Daniel Sedding, Direktor
der Klinik fir Innere Medizin 11l des Universitdtsklinikums Halle Saale (Kardiologie, Angiologie und internisti-
sche Intensivmedizin) und Herrn Prof. Patrick Jahn (Leiter der AG Versorgungsforschung | Pflege im Kranken-
haus der Universitatsmedizin Halle Saale) in Zusammenarbeit mit der Firma iMedCom GmbH umgesetzt.

Das urspriinglich fir 24 Monate geplante Vorhaben wurde auf 30 Monate verlangert (12/21-05/24) und auf
der Basis von sieben Arbeitspaketen durchgefiihrt. Nachfolgend sind die einzelnen Arbeitsschritte detailliert
beschrieben.
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Arbeitspaket 1: Anforderungsanalysen und Arbeitsorganisation

Task Beschreibung Monat
1.1 Teamfindung 1-2
1.2 Festlegen der KohortengréRRe 1-2
13 Analyse der digitalen Infrastruktur der Netzwerkpartnerinnen 2-4
1.4 Planung von Aufbau und der Struktur des zu etablierenden IKT-Netzwerkes; Ermit- 2-4

teln der Anzahl der peripheren medizinischen Behandlungspartnerinnen

Ziele des AP1:
- Eininterdisziplinares, intersektorales, interprofessionelles Team mit klar definierten Aufgaben ist
etabliert.
- Die KohortengrofRe wird definiert.
- Die digitale Infrastruktur der Netzwerkpartnerinnen ist abgestimmt und erlaubt die zu etablie-
rende IKT-Struktur.
- Die teilnehmenden Partnerlnnen und die geplante IKT-Infrastruktur sind definiert.

Tasks 1.1 — 1.3: Der benannten Tasks wurden in den Projektmonaten 1-4 wie geplant umgesetzt. Die Aufga-
ben und Zustandigkeiten im Team wurden gemeinsam festgelegt und zwei wochentliche Jour fixe (1. UMH +
iMedCom, 2. UMH intern) etabliert. Fir die Festlegung der KohortengroRe wurde eine Beratung bei Herrn
Prof. Wienke in Anspruch (Epidemiologe an der MLU) genommen und sich im Sinne des Studiendesigns
(Machbarkeitsstudie) auf eine explorative Anndherung der StichprobengrolRe (entsprechend der Ressourcen
des HI-Teams) geeinigt. Infolge der Analyse der digitalen Infrastruktur erfolgte die Beschaffung von Tablets
fir die zukliinftigen Probandinnen, auf denen die TM-Software der Firma iMedCom installiert wurde. Durch
das Rechenzentrum des UKH wurde die Domain der TM-Plattform freigegeben, sodass dem klinischen HI-
Team auch vom Standort UKH Zugriff auf die webbasierte Anwendung der Software erméglicht wurde.

Task 1.4: Es erfolgte die Recherche potenziell geeigneter niedergelassener Netzwerkpartnerinnen ebenso
wie die Information dieser (iber das Projekt. Das Studienteam entschied sich allerdings gegen die aktive Ein-
bindung der Partnerlinnen in die IKT-Plattform, da hier noch umfassende Software-Anpassungen nétig waren
und zunéchst die stabile Einbindung des UKH prioritar war. Stattdessen erfolgten enge Absprachen zwischen
dem HI-Behandlungsteam und den niedergelassenen Kolleginnen hinsichtlich der laufenden HI-Therapie ih-
rer Patientlnnen, insofern sie als Probandinnen in die DigitHAL-Studie eingebunden waren. Des Weiteren
wurden die Kolleglnnen regelméaRige liber Fortschritte im Projekt sowie Visionen lber das Projektende hin-
aus informiert.

Arbeitspaket 2: Vorbereitung des Servers, Entwicklung und Anpassung der Module

Task Beschreibung Geplante
Monate
2.1 Server 1-3
2.2 Anpassung der vorhandenen Module 1-3
2.3 Entwicklung von neuen Modulen (nur iMedCom GmbH verantwortlich) 2-4
2.4 Anpassung der neuen Module 2-18
2.5 Datenschutz und Datensicherheit 2-6
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Ziele des AP2:
- Die Server sind installiert und fir den Betrieb vorbereitet
- Vorhandene Module sind angepasst und optimiert
- Neue Module und Schnittstellen sind etabliert
- Anfertigung der Einverstandniserkdarung zum Umgang mit dem Datenschutz

Task 2.1: Der Server wurde nicht entspechend des urspriinglichen Vorhabens im UKH verortet, was auf-
wendige Abstimmungen mit dem Rechenzentrum bedarf hatte. Stattdessen wurde auf den medizinisch li-
zensierten und webbasierten Server der iMedCom zuriickgegriffen.

Task 2.2: In dem Task zur Anpassung vorhandener Module durch das kardiologische Team kam es trotz aller
Bemiihungen zu Verzogerungen, sodass statt der urspriinglich drei geplanten Monate (M1-M3), sieben Mo-
nate (M5-M11) benétigt wurden. Ursachlich hierfiir war die Anfertigung des Studienprotokolls und die Ein-
holung eines positiven Ethikvotums fiir die geplante Machbarkeitsstudie im Mixed Methods Design. Folglich
verschoben sich auch die Erhebungen der Bedarfsanalyse (to) mit erfahrenen TM-Nutzerlnnen eines anderen
Projektes der iMedCom sowie mit dem HI-Team im Rahmen einer Softwaretestung (Think Aloud), die die
Basis fiir die Anpassung der Module darstellten.

Task 2.4: Im Zwischenbericht 2023 wurde zunachst noch Uber eine erwartete Verlangerung (aufgrund der
Verschiebung der vorherigen Tasks) um drei Monate berichtet. Grund hierfiir war auch eine urspriinglich
geplante zweite Erhebung des Nutzerlnnen-Feedbacks mit daraus resultierenden Software-Anpassungen.
Das erste Nutzerlnnen-Feedback fand 03/2024 (M16) statt und ergab nur wenige Anpassungsbedarfe in der
Software (z.B. Layout-Optimierungen, Medikamentenplan als einzelner Menilpnkt). Zudem hatten die Nut-
zerlnnen konstant die Moglichkeit, via Chat oder in den Telefonaten mit der HFN Feedback zu geben/Anwen-
derprobleme zu melden, die meist ad hoc in den wochentlichen Jour fixes im Studienteam besprochen und
bearbeitet wurden. So entschied sich das Team dazu, die zweite geplante Erhebung zum Nutzerlnnen-Feed-
back nicht durchzufiihren, sodass Task 2.4 auch entsprechend des Zeitplanes beendet werden konnte.

Task 2.5: Die Aspekte der Datensicherheit und des Datenschutzes wurden im geplanten Zeitkorridor bearbei-
tet. Die softwareseitigen Aspekte wurden durch einen Datenschutzbeauftragen der iMedCom gesichert. Von
wissenschaftlicher Seite aus wurden im Rahmen der Studienprotokoll-Erstellung Dokumente zur DSGVO-
konformen Aufklarung fir die Probandinnen vorbereitet, durch die/den Datenschutzbeauftrgte/n der MLU
geprift und final durch die Ethikkommission positiv bewertet.

Arbeitspaket 3: Anbindung Plattform/Netzwerk

Task Beschreibung Geplante
Monate
3.1 Sicherung der Schnittstellen (nur iMedCom GmbH verantwortlich) 2-7
3.2 Daten und Datenmanagement (nur iMedCom GmbH verantwortlich) 3-8
33 Human Interface 4-8
3.4 Erweiterungsméglichkeiten (nur iMedCom GmbH verantwortlich) 4-9
Ziele des AP3:
- Netzwerkstrukturbildung durch Etablierung von Schnittstellen mit allen Anwenderlnnen.
- Zu erfassende Parameter und Zielkorridore sind definiert.
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- Eine intuitive Datenerhebung fiir die interindividuelle Analyse und Feedback und die interdiszipp-
lindre Behandlung durch Erweiterung der Umfragen und das Implementieren der text- und video-

basierten Kommunikation sind etabliert.

Task 3.3: Der Task wurde im vorgesehenen Zeitkorridor bearbeitet. Im klinischen HI-Team wurden zunachst
pauschale Grenzwerte festgelegt (s. Task 5.5), die in der klinischen Testphase dann unter Bericksichtigung
des individuellen Patientinnen-Zustandes (z.B. bekannte Gewichts-/Blutdruck-Schwankungen) angewendet
wurden. So wurde fiir jede/n Patientln die spezifischen Grenzwerte im TM-System hinterlegt, sodass bei Ab-
weichungen eine Meldung andas HI-Team (im Ampelsystem) erfolgte. Die Grenzwerte wurden in der sechs-
monatigen Testphase individuell fortwdhrend anhand etwaiger Zustanddanderungen (z.B. Gewichtsabnahme)
angepasst.

Arbeitspaket 4: Ko-Kreation & Entwicklung Schulungskonzept fiir die Anwenderin-

nen

Task Beschreibung Geplante
Monate

4.1 Analoge Information 2-6

4.2 Ko-Kreative Begleitung der Umsetzungsphase 2-22

4.3 Pflegefachliche Begleitung der Konzeption und Implementierung 3-18

4.4 Schulung fir Patientinnen im Umgang mit den smart connected Devices zum bes- 6-18

seren Selbstmanagement der Herzinsuffizienz

Ziele des AP4:

- Umsetzung von mind. 4 ko-kreativen Entwicklungs- und Reflexionsworkshops zur Absicherung des
partizipativen Designs.

- Ko-Kreative Entwicklung des digital-basierten Versorgungsnetzwerkes (auf die Nutzerbediirfnisse
abgestimmte digitale Plattform).

- Ko-kreative Entwicklung eines komplementdren Schulungskonzeptes fiir die Herzinsuffizienzn-
Pflegeexpertinnen zur Férderung der Digital Health Literacy der Patientlnnen (in Zusammenarbeit
mit dem Behandlunsgteam und Umsetzung durch das Behandlungsteam).

- Schulung der Herzinsuffizienz-Pflegeexpertin in effektiven ressourcenorientieren Techniken zur

Nutzung der vorhandenen digitalen Kompetenzen und das Etablieren eines digitalen Netzwerkes.

Task 4.1: Die Bearbeitung des Tasks fand im geplanten Zeitraum statt. Der Kickoff wurde am 25.03.22 (M4)
aufgrund der Auswirkungen der Corona-Pandemie digital durchgefiihrt. Aus selbigem Grund musste auf die
Durchfiihrung von Expertinnen-Interviews (die auch mit Hospitationen in anderen Einrichtungen) im Rahmen
der Bedarfsanalyse (to) verzichtet werden — hier fanden sich weder Interviewpartnerinnen noch gab es auf-
grund der pandemischen Geschehnisse die Moglichkeit von externen Hospitationen. Die internen Hospitati-
onen der AGV im klinischen Umfeld (Kardiologische Stationen und Ambulanz) wurden wie geplant umgesetzt.
Im Studienteam wurde die Eignung verschiedener Erhebungsinstrumente vor den zu evaluierenden Aspekten
diskutiert und sich auf folgende Assessments/Untersuchungen geeinigt:
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Tabelle 1: Assessments und Messzeitpunkte der Studie DigitHAL HF-Net

Outcome Assessment Messzeitpunkt*
Korperliche und mentale | -  Hl-assoziierte korperliche Untersuchung (Blutdruck, Ge- | ti, ta
Hl-assoziierte Verfassung wicht, Puls, periphere Sauerstoffsattigung, Auskultation

Lunge & Herz, Inspektion mgl. peripherer Odeme, Labor-
chemie etc.)

- Klinikanamnese (stattgehabte Hospitalisierungen)

- Transthorakale Echokardiographie (TTE) inkl. Bestim-
mung der Ejektionsfraktion (EF)

- 12-Kanal-Elektrokardiogramm (EKG)

- Bestimmung des vorliegenden Schweregrades der HI
(NYHA -Klassifikation)

- 6-Minuten-Gehtest

- Patient Health Questionnaire (PHQ-9) zur Beurteilung ei-
ner bestehenden Depressionssymptomatik (Prof. Dr.
Lowe, 2015)

Adharenz Systembasiertes Auslesen der Nutzerlnnendaten (relative Ad- | ty, t, t3, ta

hirenz/RA: Ubertrgung mind. 1 Messwertes/Tag; absolute Ad-
harenz/AA: vollstindige Ubertragung aller Messwerte/Tag)

Selbstpflegekompetenz European Heart Failure Self-Care Behavior Scale (G9-EHFScBS) | ti, t3, ta
(Koberich et al., 2013)

Gesundheitskompetenz Health Literacy Questionnaire (HLQ-G) (Nolte et al., 2017) 1, t3, ta

Lebensqualitat Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ-12) (Sper- | t, t3, ta
tus, 2015)

Krankheitswissen Verbale Rating Skala (VRS) (vom Studienteam konzipiert) 11, t3, ta

System-Nutzbarkeit System Usability Scale (SUS) (Brooke, 1995) t2, t3, ta

*t1— Beginn der klinischen Testphase, t. — nach 4 Wochen, t3 — nach 3 Monaten, ts — Ende der klinischen Testphase (nach 6 Monaten)

Im Rahmen der Bedarfsanalyse (to) fanden ebenso Evidenzsynthesen in Form von systematischen Literatur-
recherchen zu HFN-Tatigkeiten in mHealth-gestiitzten Versorgungsmodellen sowie Informationsbedarfen
von HI-Patientinnen und evidenzbasierten Gesundheitsinformationen fir HI-Patientinnen (inkl. Qualitatsbe-
wertung) statt, die in die Konzeption des DigitHAL-Versorgungsmodells einflossen:

e Ritter-Herschbach, M., Rothmann, L., Niebuhr, J., Jahn, P. & Steckelberg, A. (2023). Informationsbe-
darfe von Patient:innen mit chronischer Herzinsuffizienz und Qualitdt vorhandener Gesundheitsin-
formationen. 24. Jahrestagung des Netzwerks Evidenzbasierte Medizin. Vorab-Onlinepublikation.
https://doi.org/10.3205/23ebm079 (German Medical Science GMS Publishing House).

Task 4.2: Es erfolgte die Durchfiihrung des geplanten Start-Workshops infolge der Bedarfsanalyse (to) im in-
terdisziplindren und interprofessionellen Studienteam im 07/22 (M8). Gemeinsam wurde ein Leitfaden fur
die HFN-geleiteten Patientinnen-Schulungen im Rahmen des Erstgespraches zu Studienbeginn entwickelt.
Dies beinhaltete:

e Die einfUhrende Vorstellung des Studienteams und des Projektes

e Die Schulung zum Krankheitswissen (s. Task 4.4)

e Die Schulung zur Techniknutzung (s. Task 4.4)

e Weitere Informationen zum Studienablauf (regelméaRige Telefonkontakte mit der HFN, Beantworten

von Fragebogen via Tablet)
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Ergdnzend hierzu wurde durch das Studienteam ein Handbuch mit allen relevanten Informationen (Studien-
ablauf, Ansprechpartnerinnen, Informationen zur Erkrankung) erstellt, das den Patientlnnen zu Studienbe-
ginn ausgehandigt wurde. Ergdnzend zum Leitfaden des pflegerischen Erstgespraches wurde selbiges fiir das
Abschlussgesprach zu Studienende konzipiert, in dem der subjektiv empfundene Wissensstand zur Erkran-
kung (Ursachen, Symptome, Selbstmanagement), Feedback zur Betreuung (Mehrwert, Anderungsbedarfe)
erhoben wurden und die Tabletrlickgabe erfolgte.

Urspringlich waren zwei “Implementierungsworkshops” (8 Wochen und bis 6 Monate nach KickOff) geplant.
Aufgrund einer seitens der iMedCom notwendigen Software-Umstellung war eine Pausierung der Rekrutie-
rung und Terminierung weiterer Einschlisse auf 2023 notwendig (vgl. Zwischenbericht 2023). Der reale Start
in die klinische Testphase erfolgte somit erst in M14, wodurch sich auch die Erreichung des zweiten Meilen-
steins (zehn aktive Nutzerlnnen missen in das System eingebunden sein; urspriinglich geplant fiir M9) und
folglich die Durchfiihrung des ersten Implementierungsworkshops auf M20 verschob. Besprechungsinhalte
des Workshops waren die Erkenntnisse aus dem Nutzerlnnen-Feedback, durchgefiihrt in M16. Vom zweiten
Implementierungsworkshop wurde aufgrund mangeldner Besprechungsinhalte (vgl. Task 2.4) abgesehen.
Am Ende der klinischen Implementierung war ein Abschlussworkshop geplant, der in M28, vier Monate nach
Beendigung der Testphase der/des letzten Probandin, in den Radumlichkeiten des UKH durchgefiihrt wurde.
Hier wurden den Probandinnen die ersten Studienergebnisse prasentiert und Feedback zur Studienzeit mit-
hilfe eines World-Cafés (zur Diskussion der Studienbestandteile an den Thementischen: 1. Patientinnenschu-
lungen & digitale Bibliothek, 2. Tgl. Dateneingabe & Monitoring, 3. Kontakt zum HI-Team & Betreuung) und
einer Schulnotenbewertung (1-6) der einzelnen Interventionsbestandteile.

Task 4.3: Das klinische HI-Team wurde durch die AGV im vorgesehenen zeitlichen Rahmen in der Konzeption
und Implementierung pflegefachlich begleitet, indem die Studien-Umsetzung konkret auf Basis des user-cen-
tered Designs (Farao et al., 2020) und den Grundgedanken des Living Labs folgend (Verbeek et al., 2020)

konzipiert wurde (s. Abb. 1).
’ Klinische Testphase (6 Monate) >

T1 (studieneinschluss) T2 (nach 4 Wochen) T3 (nach 3 Monaten) T4 (nach 6 Monaten)
®  Klin. Parameter *  Techniknutzbarkeit e Techniknutzbarkeit e Techniknutzbarkei

e Selbstpflege- ®  Auslesen der e Auslesen der e Auslesen der
kompetenz Nutzerdaten Nutzerdaten Nutzerdaten

. Lebensqualitdt . Selbstpflege- . Selbstpflege-

. Gesundheits- kompetenz kompetenz
kompetenz . Lebensqualitat . Lebensqualitat

. Krankheitswissen e Gesundheits- e Gesundheits-

kompetenz kompetenz
e  Krankheitswissen e Krankheitswissen

Abschlussworkshop

Besprechung der
Studienergebnisse mit

TO Start-Workshop Proband_Innen, Angehérigen
Nutzerfeedback = g
Bedarfsanalyse I el Fokusgruppe mit El ebzr-li‘sN ;irsk:uhsz:)n im & dem Studienteam
e System. Literaturrecherchen lnterf/teundtiiil;ei’:tfltun DigitHAL- & Stz &
. Fokusgruppen (Betroffene g [} el N Interventionsanpassung
mit Telemonitoring- =
Erfahrungen &
professionelle e... ,
Anwender_Innen) 'ii'ii {ﬁ'T
. - 15y &)
H CTLIEELE e ‘ /" 1. Version ‘ x”/T 2. Version
jeweils nach I ’f (!
7 2
i -
Relevanz-Zyklus 1 Design-Zyklus o Prézisions-Zyklus
Nachempfindungs-/Definitions- b 4 <«

Ideen-/Prototyping-Modus Anwendungs-Modus

Modus

Abbildung 1: Verlauf der DigitHAL-Studie (eigene Abb., angelehnt an Farao et al, 2020)
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Darliber hinaus wurde ein Versorgungspfad mit expliziter Aufgabenverteilung fir die Probandinnen-Betreu-
ung konzipiert (s. Abb. 2):
Versorgungspfad fiir Probandinnen der klinische Testphase in DigitHAL

Studieneinschluss (Aufnahmeuntersuchung,
Erhebung Klin. Parameter)

Telefonkontakte mit pfleger. Fachexpertin

Aushandigen der Tablets (Erstversion der (Egftemd)

DigitHAL-Versorgung) Ti le ‘1‘”*'\“( takte mit pfleger. Fachexpertin
Schulung der Probandinnen zur Tabletnutzung
(SUS, Auslesen der Nutzerdaten, G9-EHFScBS,
(SUS, Auslesen der Nutzerdaten, G9-EHFSCBS, KCCQ-12, HLQ:G, VRS)
(G9-EHFSCBS, KCCQ-12, HLQ-G, VRS) KCCQ-12, HLQ-G, VRS)
Telefonkontakte mit pfleger. Fachexpertin
(1x/V
Bei Bedarf der Probandinnen: Chatfunktion zur Kontaktaufnahme zur/zum Pflegeexpertin
| [ |
MONAT 1 MONAT 2 MONAT 3 MONAT 4 MONAT 5 MONAT 6
T1 T2 T3 T4
l l |
Bei Abweichen der Parameter auBerhalb des Toleranzbereiches: Televisite durch érztlichen Fachexpertin
Telefonkontakte mit pfleger. Fachexpertin o Telefonkontakte mit pfleger. Fachexpertin
(1x/Woche) (1x/Monat) . Erhebung klinischer Paramete
Abschlussuntersuchung
(SUS, Auslesen der Nutzerdaten, G9-EHFSCBS, o Telefonkontakte mit pfleger. Fachexpertin

KCCQ-12, HLQ-G, VRS) (1x/Monat)
(SUS, Auslesen der Nutzerdaten)

(SUS, Auslesen der Nutzerdaten, G9-EHFScBS,
i KCCQ-12, HLQ-G, VRS)

Abbildung 2: Versorgungspfad fiir Probandinnen der klinischen Testphase in DigitHAL

Task 4.4: Aufgrund der vorhergehend beschriebenen Verzégerungen konnte erst zu M19 die maximale Stich-
probeneanzahl erreicht werden, somit benétigte die Bearbeitung dieses Tasks einen Monat langer als ur-
spriinglich geplant. Das Studienteam entwickelte Schulungen zu Krankheitwissen und Techniknutzung, um
die Patientlnnen aktiv in ihrer (Digital) Health Literacy zu unterstitzen (s. Task 4.2).

Jede/r Patientin erhielt zu Studienbeginn eine ausfuhrliche Schulung, um sie/ihn in der Bedienung des Tab-
lets inkl. Der TM-Software, als auch im richtigen Umgang mit den Messgeraten (Blutdruck und Waage) zu
befdhigen. Hierzu erfolgte neben einer allgemeinen Einfiihrung in die Tabletnutzung ein gemeinsamer Login
in die TM-Software mit Aushdndigung individueller Nutzerdaten (Nutzername und Einmalpasswort), ein ge-
meinsames Durchexerzieren der taglichen Dateneingabe (Messen und Eingeben von Blutdruck, Gewicht,
Puls, Befinden) in die Software sowie die Erklarung weiterer Funktionen (Ansicht der personlichen Vitalwerte,
Chat, Videosprechstunde, digitale Bibliothek). Hierbei beurteilte die HFN stets die Compliance der/des Pati-
entln und somit auch die Eignung fiir die Studienteilnahme.

Die Schulung zum Krankheitswissen umfasste Informationen zur Erkrankung (Formen, Ursachen, Sympto-
matik, Therapieoptionen, Selbstmanagement) sowie eine subjektive Einschdtzung der Patientinnen zur Ihrem
Krankheitswissen und Selbstmanagement (gut/liickenhaft/ungeniigend). Diese Inhalte wurden je nach indi-
viduellem Patientlnnen-Bedarf in den regelhaften Telefonkontakten vertieft oder wiederholt.

Ergdnzend zu den miindlichen Schulungen entwickelte das Studienteam ein Handbuch mit allen Informatio-
nen zur Techniknutzung, dem Krankheitswissen aber auch dem generellen Studienablauf und Ansprechpart-
nerlnnen, welches den Patientinnen gedruckt ausgehandigt wurde.

Ebenso wurde in die TM-Software eine digitale Bibliothek mit evidenzbasierten Gesundheitsinformationen
(EBGI) integriert, die durch das Studienteam zusammengestellt wurde. Hierflir wurden ausgewahlte EBGI aus
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der to-Recherche (s. Task 4.1) in Form von Lesematerialien integriert. Zusatzlich wurden Erklarvideos mit dem
Studienteam rund um das Krankheitswissen, dem Selbstmanagement und dem Studienablauf in der Zeit vom
06.-07.07.22 in Zusammenarbeit mit der Firma bluelake media abgedreht, sodass folgende Bibliothek fiir die
Patientlnnen entstand:

e Video: “Was ist die DigitHAL-Studie? Das Studienteam stellt sich vor.”

e Video: “Was ist eine Herzschwiache, wie ensteht sie und wie wird sie festgestellt?”

o Video: “Wie sollte ich den Alltag mit meiner Herzschwache gestalten?”

e Das DigitHAL-Patienten-Handbuch

e Was muss ich zur Herzschwache wissen?

e Welche Formen der Herzschwache gibt es?

e Helfen Sportprogramme, fit zu bleiben?

e Ist ein intensives Telemonitoring bei fortgeschrittener Herzschwache sinnvoll?

Arbeitspaket 5: Modellumsetzung & iterativer Entwicklungsprozess

Task Beschreibung Geplante
Monate
5.1 Freischaltung der Module 3-6
5.2 Datenibertragung von der Hardware in das digitale Netzwerk: Testung an Patien- 3-22
tinnen des Herzinsuffizienz-Netzwerkes
53 Dateneingabe durch Anwenderinnen 3-22
5.4 Erhobene Daten werden auf Plausibilitat Gberprift und Schulungs-, Kommunikati- 3-22

ons- oder Therapiebedarf analysiert

5.5 Die Herzinsuffizienz-Pflegeexpertinnen werden fir die Interpretation und zu 3-22
selbstbestimmter medizinischer Handlungen innerhalb vorgegebener Entschei-
dungskorridore geschult

5.6 Definition und Implementierung von kritischen Parametergrenzen und Alarmie- 3-22
rungs-Algorithmen in den jeweiligen Modulen

5.7 Vergleichende Evaluation der Zuverlassigkeit und ggf. Optimierung der automati- 3-22
schen Alarmierung bei Meswertabweichungen

5.8 Erarbeitung und Definition von Standards (SOP) zur bedarfsgerechten Steuerung 3-22
von Entscheidungen bei Messwertabweichungen

5.9 Die Video-Plattform wird als zusatzliches Kommunikationsinstrument etabliert und 3-22
evaluiert.

5.10 Die o.g. Strukturen werden nach Initiierung an den Patientlnnen des Herzinsuffizi- 3-22

enz-Netzwerkes angewandt und deren Skalierbarkeit im Alltag evaluiert.

5.11 Dokumentation, Evaluation und Quantifizierung der erbrachten erlésrelevanten 3-22
MaRnahmen (z.B. Videosprechstunde) fiir eine nachfolgende Auswertung bzgl. Re-
finanzierung entsprechend bestehender Verglitungsregelungen.
Ziele des AP5:

- Alle Module und Teilkomponenten werden freigeschaltet und in Betrieb genommen.

- Es erfolgt eine zuverlassige Dateeingabe durch Patientinnen, Angehorige und ambulante Pflegex-
pertinnen.
- Das Ubermitteln, Speichern und Abrufen der Daten erfolgten entsprechend den Anforderungen.
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- Grenzen fiir Messwerte und Parameter sowie Entscheidungs-Algorithmen bei entsprechenden Ab-
weichungen sind in kompetenzbasierter Abstufung von den zustandigen Instanzen ausgefiihrt.

- Es kann eine optionale Videosprechstunde angeboten werden

- Es wird eine Datengrundlage zur Evaluation moglicher Refinanzierungsmodelle generiert.

Task 5.1: Die Bearbeitung des Tasks erfolgte in dem geplanten zeitlichen Rahmen.

Tasks 5.2-5.4 & 5.6-5.7: Aufgrund der vorab beschriebenen Verzégerungen im Projektverlauf konnte die Be-
arbeitung der Tasks erst in M12, mit dem Einschluss der/des ersten Probandin, gestartet werden. 24 der 30
Probandinnen duRerten auch formellem Projektende den Wunsch nach Weiterbetreuung, sodass sich die

Tasks bis in den letzten Projektmonat verldangerten.

Task 5.5: Das Studienteam erarbeitete gemeinsam Handlungskorridore und Standardablaufe fiir die HFN-
Betreuung. So wurden pauschale Grenzwertbereiche fiir Blutdruck, Puls und Gewicht festgelegt, in denen
Schwankungen (immer unter Berticksichtigung individueller Absprachen mit/oder Anordnungen der arztli-
chen Kolleglnnen) toleriert werden. Dariiber hinaus wurden wochentliche Besprechungen zwischen HFN und
Studienarztin etabliert, um individuelle Fallbesprechungen je Patient/In durchzufiihren und etwaige Thera-
pieempfehlungen zu formulieren. Fur akute Handlungs-/Besprechungsbedarfe der HFN wurde eine feste Be-
nachrichtigungskette der arztlichen Kollleginnen unter Berlicksichtigung von Abwesenheit/Nicht-Erreichbar-
keit festgelegt (Studienérztin — Itd. Oberarzt — &rztl. Studienleitung). Fir die Vertetung der HFN in Abwesen-
heit wurde eine gleichermaRen qualifizierte Pflegefachperson eingesetzt und die Ubergabe erfolgte mit fest-
gelegtem Schema (individuelle Besprechung jede/s Patientln mit Besonderheiten und To Dos).

Task 5.8: Die Bearbeitung des Tasks erfolgte im geplanten Zeitkorridor. Die in Task 5.5 genannten Aspekte
wurden im Rahmen einer SOP eingebettet und fanden im Rahmen der Studie Anwendung. Auf die entwickel-
ten Algorithmen und Handlungsablaufe sollen auch im Anschlussprojekt DigiHFMed zurlickgegriffen werden.

Task 5.9: Der Task wurde wie uspriinglich geplant bearbeitet. Die Videosprechstunde wurde von den Patien-
tinnen kaum bis gar nicht angenommen (n=2 stattgehabte Videosprechstunden (Dauer 43 min und 60 min).
Die Patientlnnen bevorzugten die Alternativen von Chat und Telefonaten und empfanden die Videosprech-
stunde fir sich somit als GberflUssig. Zusatzlich gab es zwischenzeitlich technische Probleme (z.B. war die
Videosprechstunde auf Seiten der Patientinnen nicht aufrufbar, wenn Updates auf den Tablets nicht durch-
geflihrt wurden), sodass die Patientinnen ihre Anliegen eher telefonisch besprachen.

Task 5.10: Im Folgenden sind die Nutzung und Inhalte der Telefonkontakte (s. Tab. 2 & 3) und Chatnachrich-
ten (s. Tab. 4) dargestellt. Pro Patientin wurden 13 Telefonkontakte (in Anlehnung an das Wurzburger He-
artNetCare-HF™), initiiert durch die HFN, die je nach Bedarf seitens der Patientln abgesagt oder durch zu-
satzliche Kontakte erganzt werden konnten. Die Chatfunktion stand zur kontinuierlichen Nutzung zur Verfi-

gung.

Tabelle 2: Hdufigkeiten, Dauer und Inhalte der geplanten Telefonkontakte der DigitHAL-Studie

Geplante Telefonkontakte

Stattgefunden, absolut (MD (SD)) 9,3(3)
Dauer in min (MW (SD)) 33,8 (6)
Gesprachsinhalte (absolut (%))
Evaluation des Allgemeinzustandes 32 (100%)
Festlegen und Evlauation von Vereinbarungen (z.B. Lebensstilanpassungen) 31 (97%)
Besprechen und Evaluieren der Medikation 28 (88%)

10
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Schulung zum HI-Krankheitswissen 28 (88%)
Sonstiges (z.B. Anfragen zu nicht Hi-spezifischen Aspekten wie Riickenschmerzen) 31 (97%)
Tabelle 3: Héufigkeiten, Dauer, Inhalte und Initiatorin der geplanten Telefonkontakte der DigitHAL-Studie
Ungeplante Telefonkontakte
Stattgefunden, absolut (MD (SD)) 9,1(9,1)
Dauer in min (MW (SD)) 27,5(5,6)
Kontakte durch PatientlIn initiiert, absolut (MW (SD)) 3,5(5)
Gesprachsinhalte der Patienten-initiierten Kontakte (absolut (%))
HI-Symptomatik/Evaluation des Allgemeinzustandes 16 (50%)
Hl'im Alltag 12 (38%)
Besprechen und Evaluieren der Medikation 12 (38%)
Sonstiges (z.B. Terminorganisation fiir Ablation) 19 (59%)
Kontakte durch HFN initiiert, absolut (MW (SD)) 5,6 (5)
Gesprachsinhalte der HFN-initiierten Kontakte (absolut (%))
Evaluation des Allgemeinzustandes 25 (78%)
Besprechen und Evaluieren der Medikation 25 (78%)
Evaluation der Vereinbarungen 18 (56%)
Sonstiges (z.B. psychokardiologische Anbindung) 28 (88%)
Tabelle 4: Inhalte, Hdufigkeiten und Initiatorin der Chatnachrichten der DigitHAL-Studie
Kategorie Definition der Kategorie Initatorin: Initiatorin:
HFN Patientin
n (absolut) n (absolut)
Planung Telefonkontakt/ Es werden Absprachen zu Terminierung/ Durchfiihrung der Telefon- 196 30
Videosprechstunde kontakte getroffen.
Medikationsanpassung/ - Es werden Absprachen bzgl. der Medikation getroffen und/oder 136 24
empfehlungen Empfehlungen hinsichtlich Medikationsanpassungen gegeben.
Organisatorische Abspra- Es werden sonstige organisatorische Absprachen (z.B. Termin zur 81 55
chen Vorstellung in der psychokardiologischen Abteilung) getroffen, die
Uiber das Versorgungsmodell des Projektes hinausgehen.
Tagliche Dateneingabe Es gibt einen Austausch hinsichtlich der tgaglichen Dateneingabe 47 7
Software (z.B. Nachfrage bei potenziellen Fehleingaben oder patientenseiti-
ges Ubermitteln der Werte via Chat bei méglichen Verbindungs-
problemen des TM).
Vorbereitung & Evaluation | Es erfolgt ein Austausch zur Vor- und Nachbereitung der Termine 45 22
der Arztgesprache bei niedergelassenen Arzt_innen (z.B. Empfehlung zur Kontrolle be-
stimmter Laborparameter, Beantworten von patientenseitig ent-
standenen Fragen infolge des Arzttermins).
Sonstiges Sonstige Inhalte (z.B. Vetretungsregelung des HI-Teams) 43 0
Handlungsbedarf Blut- Es erfolgt eine Nachfrage aufgrund mglw. auffélliger eingegebener 42 0
druck/Herzfrequenz Blutdruck-/Pulswerte (z.B. Erfragen von Ursachen und Symptomen).
Herzinsuffizienz-Schulung Er werden Informationen rund um die Herzinsuffizienz (z.B. Erkla- 37 0
rung von Vitalparametern und Normwerte) gegeben.
Nachbesprechung/ Zu- Es erfolgt eine Zusammenfassung des stattgehabten Telefonkontak- 32 0
sammenfassung des Tele- | tes und/oder eine kurze schriftliche Nachbesprechung bei auftre-
fonkontaktes tenden Fragen.
Evaluation des Allgemein- | Es erfolgt eine Meldung zum oder Evaluation des Allgemeinzustan- 26 21
zustandes des.
Absprachen zu Therapie & | Es erfolgen therapiespezifische und/oder diagnostische Absprachen 22 0
Diagnostik (z.B. Erklarung von Ursachen der Auffalligkeiten im EKG).
Handlungsempfehlungen Es erfolgen klare Handlungsempfehlungen des HI-Teams (z.B. Emp- 22 0
des HI-Teams fehlung zur Vorstellung im Krankenhaus bei erkannter AZ-
Verschlechterung).
Handlungsbedarf Gewicht | Es erfolgt eine Nachfrage aufgrund mglw. auffélliger eingegebener 10 0
Blutdruck-/Pulswerte (z.B. Erfragen von Ursachen & Symptomen).
Anpassungen & Evalua- Es werden Informationen rund um die Technologie ausgetauscht 6 8
tion der Technologie (z.B. Information zu einem stattfindenden Update oder Meldung
von Ubertragungsproblemen).
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Anfrage zu allgemeinen Es werden Anfragen zu sonstigen Gesundheitsanliegen (nicht Herz- 0 5
Gesundheitsinformatio- insuffizienz-assoziiert) gestellt (z.B. Wundversorgung nach einer
nen OP).

Task 5.11:

Die Videosprechstunde fand lediglich bei einer/m Probandin zwei Mal statt (Dauer MW: 51,5 min, SD: 12,02
min), die beide die HFN zur Symptombeobachtung (mgl. Unterschenkelddeme bei Dyspnoe) iniitierte. Eine
der Videosprechstunden fand aufgrund eines Bugs nicht in der TM-Software, sondern via Webex statt. Ein/r
Probandin gab zweimal selbst das Interesse an, eine Sprechstunde ausprobieren zu wollen, nutzte dann aber

doch nur Telefon & Chat, da dies “geniige”. Die HFN sah bei einer/m weitere/n ProbandIn die Notwendigkeit
einer Videosprechstunde, die nicht durchgefiihrt werden konnte, da die Funktionalitat aufgrund eines feh-
lenden Tablet-Updates nicht gegeben war und die/der PatientIn technisch nicht in der Lage war, auf Alterna-

tiven (z.B. Webex) umzusteigen.

Die folgende Darstellung der stattgehabten Hospitalisierungen und Mortalitdt der Probandinnen, die die
klinische Testphase beendeten (n=30), erfolgt in absolut (%); MW (SD):

Hospitalisierungen

o All-cause: n=18 (60%); 5,4 (9,2 d)
o Hil-assoziiert: n=4 (13%); 7 (2,9 d)

Mortalitdt: n=1 (3%)

Arbeitspaket 6: Analyse der Studiendaten & Datenauswertung

Task Beschreibung Geplante
Monate
6.1 Analyse der Module, Rekrutierung, Daten, Datenibertragung, klinischen Bewer- 4-23
tung
6.2 Auswertung der Workshops zur Software und Entwicklung des Netzwerkes sowie 5-23
Anforderungsanpassung durch Nutzeranalysen
6.3 Evaluierung Netzwerk & Nutzerinnen-Adhéarenz 7-23
6.4 Analyse und Management der rekrutierten Daten 7-23
6.5 Evaluierung des Einflusses auf die Gesundheitsversorgung 7-23
Ziele des AP6:
- Evaluierung und Validierung der patientenbezogenen/klinischen Daten.
- Evaluierung der Nutzeranpassung von Software und Netzwerk.
- Evaluierung der Auswirkungen fir die Geundheitsversorgung.

Tasks 6.1-6.5: Die Bearbeitung der Tasks erfolgte in den jeweils geplanten Zeitraumen.
Die Rekrutierung der Patientinnen erfolgte im Zeitraum von 09/2022-06/2023 auf den kardiologischen Sta-
tionen des Universitatsklinikums Halle (Saale) nach folgenden Ein- und Ausschlusskriterien (s. Tab. 5 & Abb.

3).

12
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Tabelle 5: Ein- & Ausschlusskriterien der Studie DigitHAL HF-Net

Einschlusskriterien

e  Diagnose: chronische Herzinsuffizienz (ICD.10 150), NYHA II-l1I
e Therapiekonzept: konservativ, medikamentdse HI-Therapie

e Besitz oder Bereitschaft zum Anschaffen eines Blutdruckmessgerates und einer Kérperwaage in der Hauslichkeit

Ausschlusskriterien

e Alter <18 Jahre

e Nicht-Einwilligungsfahigkeit

e  Terminale HI, inkl. Ventricular Assist Device (VAD), Herztransplantation und/oder Limitierung

e Akutes Koronarsyndrom/Myokardinfarkt (<12 Monate)

e  Gestorte/fehlende Compliance (z.B. aufgrund Demenz, Alkohol-/Drogenabusus, etc.)

e  Terminale Niereninsuffizienz (frihere/aktive Dialyse, eGFR <15 ml/min)

e  Einschrankungen des Zugangs/der Nutzung/des Handlings der TM-Plattform (z.B. durch Retardierung, Lihmungen,
Blindheit, Demenz oder fehlende Unterstltzung, etc.)

e Lebenserwartung <1 Jahr (kardial/extrakardial)

e  Schwangerschaft

e  Kongenitale, kardiale Vitien (EMAH)

e  Spezifische Kardiomyopathien (HOCM, ARVC, RCMP, PPCM, etc.)

e  Einschluss in andere Studien

e Akute/floride Myokarditis (<12 Monate)

e  Leberzirrhose (hepato-renal, CHILD B/C)

e  Patient_innen, die sich bei einer/einem niedergelassenen Kardiolog_in mit einer telemedizinischen Anbindung in

Behandlung befinden

13



FKZ 03WIR3110A

- keine Angabe (n=8)

i
i
i
i - Alter/Aufwand (n=19)
- kein Interesse (n=3)

i

Rekrutierungsstart Screening®
27.09.2022 n=316
Fraglich geeignete
" 3
Beginn klinische Pat|er1t:1rénen
Testphase* Geelg'nete (15,2%ng_escreenler
21112022 Patientinnen’ —
n=190 Ungeeignete
(60,1% gescreenter Patientinnen’
Patien tinnen) n=78
(24,7% gescreenter
Patientinnen)
Teilnahme- Absage der
Interesse erfragt Teilnahme
n=107 n=50

Rekrutierungsende
01.06.2023

Ende klinische Testphase*
26.10.2023

*Jede/r Patient hat eine 6-monatigen klinische
Testphase durchlaufen.

Abbildung 3: Rekrutierungsprozess der Studie DigitHAL HF-Net

(32,5% gescreenter

PatienInnten)

(46,7% der Befragten)

| Kardiologln ausreichend betreut (n=6)
-~ 7 - Tabletbedienung (n=7)

! - sonstiges (n=7)

|
i

I

I

I

i

- fuhlt sich durch Hausérztin/ |
i

i

I

I

I

I

I I
]

Einschlisse
n=32
(29,9%% der Befragten)

Zusage ohne
Studienein-
einschluss
n=24
(22,4% der Befragten)

- nach Entlassung telefonisch nicht
erreicht (n=4)
- Probandin wollte sich nach Entlassung
\\‘ selbststandig beim Studienteam

| melden (nicht erfolgt) (n=10)

| - Einschluss bei Rekrutierungsstopp

nicht umsetzbar (n=5)
- Incompliance bei Tabletschulung (n=2)

L Sonstiges(n=3) 4

Studienabbriiche
n=2
(6,3% der Einschliis se)

Studienabschliisse
n=30

(90,9% der Einschliis se)

! erstes Screening auf Eignung nach Ein- & Ausschlusskriterien (aus erster Akten-Einsicht & Pat.kontakt ersichtlich,

2.B. NYHA, Compliance etc.)

2 zweites Screening nach detaillierten Ein- & Ausschlusskriterien (Details wie Laborwerte, chirurg. Eingriffe etc.)
*Erfiillen mgl. Ausschlusskriterien, z.B. HF-Diagnose noch nicht gesichert; eGFR stark instabil/am
Grenzwertbereich zum Ausschluss, fragliche ST-Hebungen im EKG etc.

Das Think Aloud mit dem klinischen Studienteam und die Fokusgruppe mit TM-erfahrenen Nutzerlnnen im
Rahmen der Bedarfsanalyse (to) zeigte folgende Haupt-Ergebnisse (s. Tab. 6 & 7). Die Erkenntnisse wurden
im Studienteam besprochen und flossen in die Konzeption der ersten Version des Versorgungsmodells ein (s.

Abb. 1).

Durchfiihrung des Think Alouds
e Dauer: 90 min

deren Vertretung)

. Datum 13.07.2022, Durchfiihrung in Prasenz

e Teilnehmerlnnen: n=5 (Gesundheitsfachpersonal der Studie: Arzt_innen (n=3), Pflegefachexpert_innen (n=2; HFN und

e  Studienpersonal: n=1 Moderator_in, n=1 Protokollant_in, n=1 IT-Mitarbeiter_in der Firma iMedCom GmbH

Kliniker-Ansicht

Patienten-Ansicht

1) Patientenubersicht
e Nicht intuitiv genug

gende anlegen?)

(griin, rot, gelb)
2) interne Dokumentation

markiert werden kdnnen

Werte sichtbar sein

e  Genutzte Symbole und Farben sind z.T. unklar (Le-

e  Transparentere, logischere Klassifizierung der defi-
nierten Grenzwertbereiche je Patient_in notwendig

e  To Dos sollten gezielt an Personen (Arzt_in oder Pfle-

gefachperson) zugewiesen werden und als ,erledigt’

3) Ansicht einer/s einzelnen Patient_in
. Nicht nur hier sollten offene To Dos und kritische

1) Tagliche Dateneingabe

Es sollte ersichtlich sein, dass die tgl. Dateneingabe
erfolgreich abgeschlossen ist (z.B. Farbe der Ein-
gabe-Box wechselt von auf griin, sobald die Daten
fur den Tag eingegeben wurden)

Die tgl. Dateneingabe sollte via Freitext und nicht
mit Schiebereglern erfolgen (leichter und praziser!)
Moglichkeit der Eingabe-Korrektur fehlt (zurlick-But-
ton)

Fachbegriffe sollten erganzend laienfreundlich er-
klart werden (z.B. systolischer und diastolischer Blut-
druck)
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e  Moglichkeit der grafischen Darstellung der Vital-
werte ist sehr gut
e Individuelles Festlegen von Grenzwertbereichen der
Vitalparameter ist sehr gut
e  Medikamentenplan sollte als separater Punkt im
Menii auftauchen; er soll anpassbar und die Ande-
rungen (was, wann und durch wen) nachvollziehbar
sein
4) Ein- & Abschlussuntersuchung
° Unibersichtlich, muss optimiert werden
5) Stammdaten Patientenprofil
e  Name der behandelnden Arzt_innen sollten um Ad-
resse und Kontaktdaten erweitert werden
6) Doku Telefonkontakte
e  Doku-Méoglichkeit der Telefonkontakte (zwischen
HFN und Patient_in) nicht ausreichend
7) Grundsatzliche Aspekte
e Anglizismen missen entfernt werden

2) Ubersicht der Werte
e  Patient_innen sollten ihre Werte selbst in einer gra-
fischen Darstellung (verschiedene zeitliche Verlaufe
wie 1 Woche, 1 Monat etc.) sehen kénnen
3) Medikamentenplan
. Der/dem Patient_in sollte immer die neuste Version
mit automatischer Aktualisierung nach Anderungen
zur Verflgung stehen
4) Chat-Funktion
. Fur Patienten ist nicht ersichtlich, an wen die Nach-
richt gesendet wird (Arzt_in? Pflegefachperson) >
Hinweis einfligen: ,,Nachricht an das Herzinsuffizi-
enz-Team”
5) Grundsatzliche Aspekte
. Deutlich intuitiver und tbersichtlicher, als die Klini-
ker-Ansicht

Tabelle 6: Ergebnisse der Befragung TM-erfahrenen Nutzerinnen (to)

Durchfiirung der Fokusgruppe
e Datum: 26.07.2022, Durchfiihrung in Prasenz
. Dauer: 90 min

enz)

e  Teilnehmerlnnen: n=10 (aus einem anderen Projekt des TM-Softwareanbieters iMedCom GmbH; Teilnehmer_innen
nutzten die TM-Software praventiv und hatten verschiedene Vorerkrankungen, nicht zwingend eine Herzinsuffizi-

e  Studienpersonal: n=1 Moderator_in, n=1 Protokollant_in

Kategorie

Ergebnisse

Genutzte Quellen fir .
krankheitsspezifische
Gesundheitsinforma-

Behandelnde Arztinnen, Internet v.a. Google, Broschiiren, Mediathek, Videotheken, Austausch
mit anderen Software-Nutzerlnnen

maoglichkeit ware sinnvoll)
nungstabelle anzeigen)

e  Winsche

O O O O O O O

Nachrichtenfunktion

tionen
Krankheitswissen e  Probandinnen flhlen sich subjektiv gut informiert Gber ihre jeweilige Erkrankung
. Krankheitsspezifische Informationen via Software waren ,,zu weitlaufig” und ,, Zukunftsmusik“
Tabletnutzung im All- | e  Grundsétzliche Tabletnutzung sehr unterschiedlich: von taglicher Nutzung Giber mehrere Jahre
tag bis hin zu , pauschaler” Nutzung aufgrund Zeitmangels (erneute Eingabe alter/dhnlicher Werte
der letzten Tage)
e  Tablet wird z.T. sogar mit in den Urlaub genommen
e  Tablet wird z.T. bei Arztbesuchen eingebunden; andere Nutzerlnnen berichten von fehlendem
Interesse der Arztinnen/vom nicht ernst genommen werden
Feedback zur Soft- e  Grundsatzliche Anpassungsbedarfe bestehen:
ware/ Wiinsche/ An- o  Eingabe ,Sport” zu unspezifisch (Differenzierung z.B. Fahrrad, Gartenarbeit, Fitnessstudio
derungsbedarfe gewiinscht)

o  Eingabe ,Befinden” zu unspezifisch (bisher nur ,gut’ oder ,schlecht’, zusatzliche Freitext-
o  Eingabe ,Blutzucker”: Einheit unklar, sollte deutlich benannt werden (zusatzlich Umrech-
o Nachtragungen (bei Vergessen oder Systemausfall) sollten ermdglicht werden

o netzwerkartige Betreuung unter Tableteinbindung (mit suffizienter Kommunikation zwi-
schen behandelnden Arztinnen und Patientln)

Einfuhrung eines Medikamentenplans

Abwesenheitsmeldung (z.B. bei Urlaub)

Orientierungsbereich fiir optimale Vitalparameter

Einflihrung standardisierter Mess-Zeiten

Schulungen zur Tabletnutzung (v.a. in Bezug auf grafische Parameter-Darstellungen)
Angebot von Gesundheitsinformationen (Lebensstilanderung, Einfluss von Bewegung ...)

Die qualitativen Ergebnisse der Fokusgruppe mit den DigitHAL-ProbandInnen der klinischen Testphase dien-
ten der Feedbackerhebung und wurden in Form von Ankerzitaten visualisiert (s. Tab. 7).
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Tabelle 7: Ergebnisse der Fokusgruppe der klinischen Testphase in DigitHAL HF-Net

. Dauer: 90 min

Durchfiihrung der Fokusgruppe

° Datum: 29.03.2022, Durchfiihrung in Prasenz

e  Teilnehmerlnnen: n=13
e  Studienpersonal: n=1 Moderator_in, n=1 Protokollant_in

Kategorie

Ankerzitat

Vorwort

»Aufgrund meiner Psyche (...) mit Panikattacken durch die Verschlechterung meines Herzens, hat
viel geholfen, dass ich auch angerufen wurde. (..) Alleine, die Stimme zu horen ,,Wie geht es
Ihnen?“, das hat so viel gebracht, das kann sich ein Gesunder gar nicht vorstellen. Deshalb finde ich,
was Sie hier machen, sehr gut, ein groRer Schritt.”

Tabletbedienung

,Also ich muss sagen, auch flr jemanden, der sich ganz dumm angestellt hat (...) ich komme jetzt
gut klar.”

Betreuung durch die

HFN

,Wir haben ja noch keine Erfahrungen, aber sie macht es sehr gut (...) Wir sind ergebnismaRig wahr-
scheinlich alle zufrieden. Wir fiihlen uns dadurch angenommen & dass sich jemand interessiert, das
ist wichtig. (...) Ich empfinde es als sehr angenehm.”

Feedback zur Stu-

die/Veranstaltung

,lch war heute sehr angetan von unserer Zusammenkunft. Und ich bin der Meinung, dass Sie auf
dem richtigen Weg sind.”

mHealth Unterstiitzung
vs. personlichem Kontakt

zu Behandlerinnen

»Also ich fihle mich sogar besser betreut, als wenn ich nur zu einem Arzt gehen kénnte, (...) die Re-
aktion war einfach viel schneller da (...) Ich fiihle mich durch die Technik viel viel naher am Team &
rundum betreut, ideal betreut.”

Infolge der iterativen Feedbackerhebungen erfolgten folgende bedarfsorientierte Anpassungen der Interven-
tionsbestandteile (s. Tab. 8):

Tabelle 8: Anpassungen der DigitHAL-Interventionsbestandteile

Interventionsbestandteil Anpassung Zeitpunkt*
(vgl. Abb. 2)
Tagliche Dateneingabe - Ergdnzung laienfreundlicher Bezeichnung von Fachbegriffen (z.B. ,Systole’ — | 01/23
,erster Blutdruckwert’) in der Patienten-App
- Optimierung des Layouts des Medikamentenplans in der Patienten-App 01/23
(z.B. Anpassung der Seitenrander)
- Optimierung des Layouts der taglichen Eingabe der Patient_innen (Scrollen | 04/23
soll vermieden werden; Einfligen eines ,Zuriick-Buttons, um zwischen den
Werten wechseln zu kénnen) 06/23
- Hinzuftigen des Buttons ,Medikamentenplan’in der Patienten-App (bis
dato war der Plan nur im Chat-Tool firr die Patient_innen sichtbar) 06/23

- Einfligen von Hinweisen bei der patientenseitigen Eingabe zur Vermeidung
von Falscheingaben infolge von Tippfehlern (z.B. Gewicht von 1150 kg)

Monitoring & Empfehlun-
gen zur Therapieoptimie-
rung

Schulungen zum Krank-
heitswissen, Messwerter-
mittlung & Softwarenut-
zung

- Verlagerung der Schulung zum Krankheitswissen in die ersten Telefonkon-
takte, je nach Praferenz der/des Patientin

Ab 01/23, indi-
viduell je nach
Bedarf der/des
Patient_in

Hybride Betreuung & Be-
ratung via Telefon, Chat,

Ab 03/23, indi-
viduell je nach

- Anpassung des Algorithmus der geplanten Telefonkontakte anhand des Pa-
tientenbedarfes

Videosprechstunde Bedarf der/des
Patient_in
Digitale Bibliothek / /

*der Zeitraum fiir mégliche Anpassungen war 21.11.22 (Beginn der klinischen Testphase der/des ersten Patient_in) — 26.10.24
(Ende der klinischen Testphase der/des letzten Patient_in)
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Die quantitativen Ergebnisse der klinischen Testphase sind nachfolgend entsprechend der stattgehabten

Analyse mit IBM SPSS Statistics V.25 dargestellt (s. Tab. 9):

t1

t2

t3

Interventionsbestandteile Schulnoten MW (SD); n*

Schulungen (Techniknutzung & Krankheitswissen) 1,6 (0,5); 13 1,6 (0,7); 18

Tagliche Dateneingabe via Tablet in die TM-Software 2,0(0,9); 13 2,0(0,4); 17
Monitoring durch das klinische Team & Reaktion auf die 1,4 (0,5); 13 1,2 (0,7); 17

Werte

HFN-Kontakt (telefonisch/Chat/Videosprechstunde) 1,2 (0,4); 13 1,5(0,5); 18

Digitale Bibliothek 2,4 (1,6); 13 1,5(0,8); 18
Adhérenz MW in % (SD); n

Relative Adhdrenz (RA) 87 (16); 32
Absolute Adhdrenz (AA) 82 (19); 32

Technik-Gebrauchstauglichkeit (SUS) Mw (

SD); n

72,1(15,9); 18

75,5 (19,5); 16

73,5(20,8); 13

Selbstpflege (G9-EHFScBS) Mw (SD); n

74,2 (13,6); 24

73,1 (13,4); 16

73,6 (14,3); 25

Gesundheitskompetenz (HLQ-G) Mw (SD); n
D1 - sich von Gesundheitsdienstleistern verstanden und 3,1(0,4); 25 3,3(0,4); 24 3,1(0,4); 27
unterstiitzt fiihlen
D2 - gentiigend Informationen haben, um die eigene Ge- 2,9 (0,4); 24 3,0(0,5); 21 3,0(0,4); 25
sundheit managen zu kénnen
D3 - aktiv etwas fiir die eigene Gesundheit tun 3,0(0,2); 25 3,0(0,3); 22 3,0 (0,5); 25
D4 - soziale Unterstiitzung fiir die eigene Gesundheit 3,0(0,4); 23 3,1(0,4); 19 3,0(0,5); 25
D5 - Bewertung von Gesundheitsinformationen 3,0(0,3); 24 3,9 (4,0); 23 3,0(0,5); 26
D6 — Féhigkeit, sich aktiv mit Gesundheitsdienstleistern zu 3,4 (0,6); 27 3,6 (0,5); 24 3,6 (0,6); 25
befassen
D7 — Fihigkeit, sich im Gesundheitssystem zurechtzufin- 2,5(0,5); 22 3,4 (0,7); 22 3,6 (0,6); 23
den
D8 - Féhigkeit, gute Gesundheitsinformationen zu finden 3,2 (0,6); 28 3,4(0,7); 26 3,3(0,7); 27
D9 - Gesundheitsinformationen gut genug verstehen, um 3,3(0,6); 23 3,4(0,7); 22 3,4(0,7); 20
diese anwenden zu kénnen
Krankheitswissen (VRS-Skala) mw (spj; n
Symptomwissen 3,6(1,8); 30 3,2(1,8); 28 2,9(1,7); 30
Informationsbeschaffung 3,6 (2,2); 32 3,0(1,7); 27 2,9(1,8); 28

Lebensqualitat (KCCQ-12) mw (sp); n

SS§ —Summary Score

49,0 (26,2); 23

55,6 (26,9); 21

64,4 (23,0); 21

PL — Physical Limitation Score

45,7 (32,3); 31

49,1 (29,7); 27

55,2 (28,9); 26

SF - Symptom Frequency Score

65,2 (28,9); 29

68,1 (21,9); 26

76,1 (20,5); 27

QOL — Quality of Life Score

47,0 (26,2); 29

53,0 (30,3); 25

62,1 (25,1); 30

SL — Social Limitation Score

40,7 (31,5); 25

53,3 (31,6); 23

62,5 (29,5); 26
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Klinische Outcomes absolut (%); MW (SD)
Hospitalisierungen, All-cause n=18 (60%); 5,4 (9,2 d)
HI-assoziiert n=4(13%); 7 (2,9 d)

Mortalitédt n=1 (3%)
Schweregrad NYHA: | 0 (0%) 10 (36%)
I 17 (53%) 16 (57%)

n 15 (47%) 2 (7%)

v 0 (0%) 0 (0%)

HI-Art: HFrEF 18 (56%) 6 (19%)

HFmrEF 7 (22%) 1(3%)
HFpEF 7 (22%) 11 (34%)

HFimpEF 0 (0%) 5(16%)
Depression (PHQ-9) MW + SD 5,1(3,3) 4,6 (4,7)

Interventionsbestandteile: die Bewertung erfolgte in Schulnoten durch die Patient_innen (1 — sehr gut; 6 — ungeniigend), *Die Erhebung fand unabhéngig der 4 Messzeitpunkte statt
(vgl. Abb. 1 und ESM); bei der Erhebung zum Abschlussworkshop gab es n=2 Stimmenthaltungen; ti: Einschlussuntersuchung; t2: nach 4 Wochen, ts: nach 3 Monaten ta: Abschlussun-
tersuchung nach 6 Monaten; RA: Ubertragung mindestens eines Messparameters/Tag, AA: vollstindige Ubertragung —Angabe; SUS — System Usability Scale (Brooke, 1995): 10
Items auf 5-Punkt-Likert-Skalen (O=lehne véllig ab, 5=stimme véllig zu); Score 268 = System gilt als gebrauchstauglich; G9-EHFScBS — European Heart Failure Self-Care Behavior Scale
(Jaasrma et al., 2009): 9 Items auf 5-Punkt-Likert-Skalen (1=ich stimme vollsténdig zu, 5=ich stimme Gberhaupt nicht zu); Score 270 ad4quate Selbstpflege, <70 inadiquate Selbst-
pflege (Vellone et al., 2014; Wagenaar et al., 2017); HLQ-G — Health Literacy Questionnaire (Nolte et al, 2017): 9 Doménen mit insgesamt 44 Items auf 4-Punkt-Likert-Skalen (D1-5;
1=stimme Uberhaupt nicht zu, 4=stimme voll und ganz zu) oder 5-Punkt-Likert-Skalen (D6-D9); VRS — Verbale Ratings Skala (vom Studienteam entwickelt): Einteilung auf einer Skala
von 0 (sehr gut) bis 10 (sehr schlecht); KCCQ-12 - Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (Faller et al., 2005): 4 Domanen mit insgesamt 12 Items auf 5-Punkt-Likert-Skalen und
6-Punkt-Likert-Skalen; Anderung um 5 — kleine Anderung/ 10 — moderate bis groRe Anderung/ 20- groRe bis sehr groRe klinisch relevante Anderung (Spertus et al., 2020); Art der HI:
HFrEF (Heart Failure (HF) with reduced ejection fraction (EF)): LVEF < 40%, HFmrEF (HF with mildly reduced EF): LVEF 40-49%, HFpEF (HF with preserved EF): LVEF > 50%, HFimpEF
(HF with improved EF): HF mit anfangs LVEF <40%, die sich um 210% verbessert und bei der zweiten Messung >40% betragt; NYHA (New York Heart Association) -Klassifikation: I-IV
(I: keine Einschrénkungen der Belastbarkeit, IV: dauerhafte Symptomatik mit stérksten Einschrankungen), PHQ-9 - Patient Health Questionnaire (Lowe et al., 2002): 9 Items auf 4-
Punkt-Likert-Skalen (O=iiberhaupt nicht, 3=beinahe jeden Tag); Score <5 gesund, <10 unauffillig, 11-14 leichtgradige Depression, 15-19 mittelgradige Depression, 20-27 schwergra-
dige Depression

Die Abweichungen der Proband-innen-Anzahl von der Gesamt-Stichproben-Zahl resultieren aus fehlenden Angaben in einzelnen Items der Fragebogen.

Arbeitspaket 7: Projektabschluss & Transfer

Task Beschreibung Geplante
Monate
7.1 Transfer - Intern 22-24
7.2 Transfer - Extern 22-24
7.3 Veroffentlichung 23-24

Ziele des AP7:
- Nachhaltige Umsetzung der Erkenntnisse bei den beteiligten Parterlnnen
- Einfluss der Ergebnisse des Projektes auf das lokale Gesundheitssystem aus Perspektiven der Ver-
sorgung, Wirtschaftlichkeit und Digitalisierung.
- Ubertragung der Schulungskonzept, des digitalen Coaches und der Transformationsbausteine auf
andere KMUs in Form von Transferworkshops, wissenschaftlichen Publikationen, Steigerung des

Innovationsniveaus durch hinzugewonnene Expertise.

Task 7.1: Transfer — Intern

Die Ablaufe und Strukturen der Patientinnenbetreuung im Rahmen des DigitHAL-Versorgungskonzeptes wur-
den in die kardiologischen Stationen des Universitatsklinikums Halle integriert. So wurden die Arztinnen und
Pflegekrafte sowohl durch Flyer als auch durch personliche Gesprache (z.B. im Rahmen der taglichen Friih-
besprechung) Gber das Projekt informiert. Die Learnings aus DigitHAL wurden in die Planung und strukturelle
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Organisation unter Bericksichtigung der bestehenden klinischen Infrastruktur (z.B. im Hinblick auf die Sys-
temkompatibilitaten mit dem KIS des UKH) fiir anschlieBende Projekte zur Implementierung und Evaluation
integriert.

Task 7.2: Transfer - Extern
Das Projekt, sowohl wahrend des Entwicklungsprozesses der Intervention, als auch zur Ergebnisprasentation,
wurde auf verschiedenen Kongressen und Tagungen fiir Stakeholder aus Medizin, Wirtschaft und der Tech-

nikbranche prasentiert:

Tabelle 9: Offentlichkeitsarbeit im Sinne des externen Transfers des Projektes DigitHAL HF-Net

Datum Name Veranstaltung/ Zeitschrift etc. Art des Beitrages
25./26.03.2023 Mitteldeutsche Zeitung (S. 3) Beitrag “Televisite mit Dr. Digital”
11/2023 Magazin brand eins (Heft 27, S. 31) Beitrag “Auf dem Tablet prasentiert — Versorgung von

Herzinsuffizienz-Patienten”

22.-24.03.2023

Kongress Evidence based Medicine (EbM), Pots-
dam

Vortrag “DigitHAL HF-Net — Digitales herzinsuffizienz-
Netzwerk in der RegionHalle (Saale): eine Living-Lab-
Studie zur nutzerzentrierten Entwicklung eines hybri-
den Versorgungsmodells flir Patient:innen mit Herzin-
suffizienz”  (Rothmann et al, 2023; DOl
10.3205/23ebm021)

Poster ,Informationsbedarfe von Patient:innen mit
chronischer Herzinsuffizienz und Qualitat vorhandener
Gesundheitsinformationen” (Ritter-Herschbach et al.,

2023; DOI: 10.3205.23ebm079)

05.10.2023 TDG-Summit, Zeitz Projektvorstellung
19.06.2023 Aktionstag zur 4. Herzwoche Sachsen-Anhalt auf | Projektvorstellung an einem Stand der UMH
dem Marktplatz Halle Saale
07.07.2023 Lange Nacht der Wissenschaften, Halle Saale Projektprasentation gemeinsam mit der TDG im UKH

30.-31.01.2024

Kongress Bundesverband Managed Care (BMC),
Berlin

Poster “Digitales Herzinsuffizienz-Netzwerk — Eine
Machbarkeitsstudie zur nutzerzentrierten Entwicklung
und Pilotierung eines hybriden pflegegeleiteten Versor-
gungsmodells fiir Patientlnnen mit Herzinsuffizienz”
(Rothmann et al., 2024; DOI:
10.13140/RG.2.2.15251.04648)

Weitere Aktivitdten

nach formellen Projektende (31.05.2024)

03.06.2024 Aktionstag zur 5. Herzwoche Sachsen-Anhalt auf | Projektvorstellung an einem Stand der UMH
dem Marktplatz Halle Saale

04.06.2024 Tagung des Bundesverbandes Managed Care | Vortrag zur Projektvorstellung gemeinsam mit der
(BMC), Halle Saale (Tagungs-Titel: “Strukturwan- | Translationsregion flr digitale Gesundheitsversorgung
del als Chance? Zukunftsfahige Versorgungin der- | (TDG)
Region Mitte/Ost”)

18.09.2024 Pflegetag Universitatsklinikum Halle Saale Poster “DigitHAL HF-Net — Nutzerzentrierte Entwick-
lung und Pilotierung einer pflegegeleiteten mHealth-
gestltzten Versorgung fiir Herzinsuffizienz-PatientIn-
nen”

25.09.2024 TDG-Summit, Sangerhausen Projektvorstellung

Das DigitHAL-Versorgungsmodell ist zudem als Lehrinhalten im Studienganges Evidenzbasierte Pflege (B.Sc.)
der Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg (MLU), als auch der Weiterbildung “Beratende fir digitale
Gesundheitsversorgung” (veranstaltet durch das Landeskompetenzzentrum Pflege Digital Sachsen-Anhalt,
gefordert durch das Ministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Gleichstellung) eingeflossen.
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Task 7.3: Veroffentlichung
Am 15.01.2024 erfolgte die Einreichung im Sonderheft der Zeitschrift Pflege (Hrg. Hogrefe) “Innovationen in
der Pflege” mit dem Titel: “Entwicklung und Pilotierung einer pflegegeleiteten mHealth-Versorgung fiir Herz-
insuffizienz-Betroffene: Eine Machbarkeitsstudie” zur Ergebnispublikation der Studie und wurde nun verof-
fentlicht:

Laura Rothmann, Madeleine Ritter-Herschbach, Julia Miiller, Lena Rosenbusch, Stavroula Lili-Kokkori,
Jorn Tongers, Daniel Sedding, and Patrick Jahn. 2024. Entwicklung und Pilotierung einer pflegegeleiteten
mHealth-Versorgung fiir Herzinsuffizienz-Betroffene: Eine Machbarkeitsstudie. Pflege 37, 6 (December
2024), 339-348. https://doi.org/10.1024/1012-5302/a001019

Meilensteine
- M1 (geplant fiir Monat 4): Im 1. Co-kreativen Workshop (vor dem Einschluss der ersten Patientinnen)
wurde mit Hilfe strukturierter wissenschaftlicher Befragungsintstrumente eine Nutzeranalyse hin-

sichtlich Technikakzeptanz und digitaler Gesundheitskompetenz erhoben.
=>» Der erste Meilenstein wurde erst im Projektmonat sieben erreicht, da das Genehmigungsverfah-
ren des Studienprotokolls durch die Ethikkommission langer andauerte (vgl. Zwischenberichte
2023 & 2024).
- M2 (geplant fiir Monat 9): Zehn Studienpatientinnen wurden in der Handhabung des Selbstmonito-

rings geschult.
=>» Das Erreichen des zweiten Meilensteines verschob sich in den Projektmonat 16, da die TM-
Software telecard.io der Firma iMedCom GmbH erst in Monat 15 voll einsatzfadhig fiir den Start
der klinischen Testphase war (vgl. Zwischenberichte 2023 & 2024).
- M3 (geplant fiir Monat 19): Im vierten co-kreativen Workshop nachdem die/der letzte Studienpati-
entln die Studie verlassen hat, liegt ein finales Anwenderfeedback von mindestens zehn Teilnehme-

rinnen vor.
=>» Der dritte Meilenstein wurde aufgrund der Verzégerungen von M1 und M2 in Projektmonat 23
erreicht (vgl. Zwischenbericht 2024).

Ergdanzende Inhalte

In diesem Abschnitt sind die wichtigsten Positionen des zahlenmaRigen Nachweises, der Notwendigkeit und
Angemessenheit der geleisteten Projektarbeiten, konkrete Planungen unter Nutzung des erarbeiteten Er-
gebnisses dargestellt. Erfolgte Veroffentlichungen finden sich im Kurzbericht und Task 7.2/ 7.3 wieder.

Flr den kostenneutral verlangerten Bewilligungszeitraum vom 01.12.2021 — 31.05.11.2024 belaufen sich
die Gesamtausgaben auf 368.068,04 €. Hierbei sind die wichtigsten Positionen des zahlenmaligen Nach-
weises (0812, 0817) mit 302.252,11 € Personalkosten fiir das Studienteam und Ausgaben fiir die Vergabe
von Auftragen (0835) von 63.067,38 € fiir die Software und Hardware-Ausstattung (Fa. iMedCom) fiir die
Entwicklung und Erprobung der Studienintervention. Weiterhin entstanden Kosten fiir Inlanddienstreisen
von 2.376,10 € zu Kongressen und Tagungen in 2023 und 2024 (z.B. EBM Kongress ,,Evidenzbasierte Medi-
zin“ 2023 und 2024 oder BMC Kongress 2024).

Wie aus der Beschreibung der Arbeitspakete ersichtlich wird, konnten die in diesem Projekt erzielten Ergeb-
nisse nur durch hohes personelles Engagement erzielt werden. In Hinblick auf jeden einzelnen Arbeits-
schritt sind die durchgefiihrten Arbeiten notwendig in ihrer Umsetzung und angemessen in ihrem Perso-
naleinsatz anzusehen. Die konkrete Planung sieht vor, unter Verwendung und dem stetigen Ausbau der
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etablierten Strukturen mit der anschliefenden Versorgungsstudie DigiHF-Med (BMBF-Férderung) die Wei-
terentwicklung und Implementierung im Forderzeitraum 01.11.2024- 31.10.2026 zu ermoglichen.
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