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Einleitung

Digitalisierung ist zugleich ein Zeichen
als auch ein Treiber des gesellschaftli-
chen Wandels. Mittlerweile hat sie na-
hezu alle gesellschaftlichen Lebensberei-
che erfasst und unser (Alltags-)Leben so-
mit kontinuierlich verdndert - dies be-
trifft u.a. soziale Interaktionen, beruf-
liche sowie private Prozessabldufe und
auch (gesundheitsrelevante) Verhaltens-
weisen [1]. Interventionen aus den Be-
reichen der Gesundheitsférderung und
vielfach auch der Privention haben einen
Bezug zur Lebenswelt. Sie setzen hiu-
fig in bestimmten Settings an, um die
Bevolkerung bzw. bestimmte (vulnera-
ble) Bevolkerungsgruppen zu erreichen
[2]. Daher unterliegen Pravention und
Gesundheitsforderung einigen durch die
Digitalisierung in Gang gesetzten Verén-
derungen, kénnen sich aber auch Metho-
den der Digitalisierung zunutze machen.

Zur Systematisierung der vielfaltigen
digitalen Interventionen mit Bezug zu
Gesundheit und Gesundheitsversorgung
hat die Weltgesundheitsorganisation ein
Klassifikationssystem erstellt, welches
zur Einordung die Herausforderungen
des Gesundheitssystems, verschiede-
ne Anwendungsformen sowie diverse
Gruppen von Anwenderinnen und An-
wendern berticksichtigt [3]. Zur Veror-
tung von digitalen Interventionen in der
Pravention und Gesundheitsférderung
ist zundchst relevant zu betrachten, dass
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es sich hierbei um einen Teilbereich von
E-Health handelt [4]. E-Health umfasst
dabei alle Leistungen, Qualititsverbesse-
rungen und Rationalisierungseffekte, die
durch den Einsatz moderner Informati-
ons- und Kommunikationstechnologien
im Gesundheitswesen moglich werden
[5]. Wihrend in der medizinischen Ver-
sorgung eine Zunahme an digitalen
Versorgungsstrukturen in Form teleme-
dizinischer Anwendungen zu beobach-
ten ist, gibt es ein breites Spektrum an
digitalen Anwendungen, die in den All-
tag integriert werden kénnen und sich
in vielen Fillen durch ihren mobilen
Charakter auszeichnen [4].

Digitale Anwendungen kénnen im
Sinne der Primidrpravention eingesetzt
werden, um Risikofaktoren fiir die Ent-
stehung von Erkrankungen zu redu-
zieren, eine Monitoringfunktion fiir
gesundheitsbezogene Verhaltensweisen
darzustellen oder entsprechende gesund-
heits- und krankheitsbezogene Informa-
tionen bereitzustellen [6, 7]. Beispiele
fir ein kontinuierliches Monitoring des
Gesundheitszustandes oder -verhaltens
lassen sich in Applikationen auf Smart-
phones (z.B. in Form von Gesundheits-
Apps) oder aber sensorgesteuerten In-
strumenten (z.B. Wearables) finden, die
teilweise auch untereinander Daten aus-
tauschen [8]. Die Aufarbeitung und Be-
reitstellung von digitalen Informationen
im Kontext der Gesundheitskommuni-
kation, welche auch einen Teil von Pri-
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ventionskampagnen und Mafinahmen
zur Gesundheitsférderung darstellen,
bediirfen ebenfalls einer Evidenzbasie-
rung [9] und auch die Wirksamkeit
entsprechender Stimuli sollte getestet
werden. Dariiber hinaus kénnen digitale
Applikationen in der Sekundér- und Ter-
tidrpravention eingesetzt werden, um ein
Fortschreiten oder eine Remission einer
Erkrankung zu verhindern. Insbesonde-
re Lifestyle-Apps lassen sich aber auch
im Kontext der Gesundheitsférderung
einordnen, da sie auf eine Stirkung von
Gesundheitsressourcen abzielen [10].
Es ist zu beriicksichtigen, dass die im
Kontext von digitaler Privention und
Gesundheitsforderung agierenden Ak-
teure sehr heterogen sind. Entsprechende
Mafinahmen werden nicht mehr nur von
Personen und Institutionen mit Public-
Health-Expertise erstellt, sondern viel-
mehr von Unternehmen aus Wirtschaft
und Technik entwickelt. Gesundheits-
Apps adressieren direkt gesundheitsbe-
zogene Themen oder dienen zumindest
als Lifestyleprodukt auf dem zweiten Ge-
sundheitsmarkt, in welchem Produkte
und Dienstleistungen angeboten werden,
die nicht Gegenstand einer gesetzlichen
Versicherung oder eines staatlichen Ge-
sundheitsdienstes (und somit Teil des
ersten Gesundheitsmarktes) sind [11].
Dementsprechend unterliegen sie keiner
Regulierung bzw. Uberpriifung hinsicht-
lich ihrer Wirksamkeit. Die Bedeutung
fir Wirksamkeitsnachweise ldsst sich
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jedoch darin erkennen, dass in dem
Digitale-Versorgung-Gesetz [12] fest-
gehalten ist, dass seit dem 01.01.2020
»Apps auf Rezept ausgegeben werden
diirfen. Hierbei handelt es sich um jene
gesundheitsbezogenen Apps, die iber
ein Lifestyleprodukt hinausgehen und
sich als Medizinprodukt klassifizieren
lassen konnen. Die Zulassung von ent-
sprechenden Apps erfolgt tber eine
zentrale Stelle, jedoch ist die Wirksam-
keit erst nach einem Jahr nachzuweisen.
Auf dieser Basis stellt sich zunehmend
die Frage, welche Form der Evidenz fiir
digitale Interventionen in Préivention
und Gesundheitsforderung vorliegt und
welche Anforderungen und Herausfor-
derungen in der Evidenzgenerierung
und -basierung ebensolcher Angebote
bestehen.

Evidenzbasierung in Pravention
und Gesundheitsforderung

Wihrend sich Methoden der evidenzba-
sierten Medizin bei der Bewertung des
Nutzens und Schadens von diagnosti-
schen und therapeutischen Mafinahmen
weitestgehend durchgesetzt haben [13],
wurden diese lange Zeit im Kontext von
Pravention und Gesundheitsférderung
nicht oder nur bedingt eingesetzt. Teil-
weise wird in der deutschen Sprache
der Begriff ,evidenzbasiert mit ,evi-
dent® - im Sinne von ,offensichtlich® -
falschlicherweise gleichgesetzt [14]. Bis-
lang wurden engagierte Debatten {iber
Evidenz in Privention und Gesundheits-
férderung und die vermeintlich ,rich-
tige® Evaluationsform fiir Wirkungsbe-
urteilungen in diesem Handlungsfeld
gefiihrt. Dies liegt darin begriindet, dass
das Konzept der Evidenzbasierung unter
Nutzung randomisierter kontrollierter
Studien (RCTs) als Goldstandard auf die
Herausarbeitung von Kausalbeziehung
unter Vermeidung moglicher Storfak-
toren in Form von Confounding und
Bias ausgerichtet ist [15, 16]. In der Eva-
luation von Mafinahmen insbesondere
der Gesundheitsférderung - und teil-
weise auch der Pravention — wurden die
facettenreichen und komplexen Wirk-
modelle jedoch als hinderlich gesehen,
um die Wirksamkeit entsprechender
Mafinahmen mithilfe von RCTs bele-

gen zu konnen [14]. Insbesondere im

Kontext von gesundheitsférderlichen

Mafinahmen lassen sich verschiedene

Komplexititsmerkmale finden, welche

den Einsatz von RCTs zur Wirkungsbe-

urteilung behindern. Dazu gehoren:

== die hohe Anzahl und Mischung in-
volvierter Akteure aus verschiedenen
sozialen, wirtschaftlichen, kulturel-
len, 6kologischen und politischen
Kontexten,

= die Biindelung verschiedener Strate-
gien und Mafinahmen (individueller,
sozialer und umfeldbezogener Art),

== der ganzheitliche Ansatz der Ge-
sundheitsférderung unter Bertick-
sichtigung der Wechselbeziehungen
zwischen Korper und Psyche im
sozialen Kontext (biopsychosoziales
Modell),

== die Interdisziplinaritit und Multisek-
toralitat,

= die Kombination verschiedener
Handlungsfelder,

== der Einfluss vielfiltiger kontextueller
und subjektiver Faktoren,

== der hohe Prozesscharakter vieler
Interventionen mit grundsétzlicher
Offenheit ihres Ausgangs (insbe-
sondere im Kontext partizipativer
Verfahren)

== sowie die Vielfalt an Ergebnisparame-
tern auf unterschiedlichen Ebenen,
die sich teilweise erst nach einigen
Jahren darstellen lassen [17-19].

Am Beispiel eines humorvollen Beitrags
- veroffentlicht im Rahmen der Weih-
nachtsausgabe der britischen Fachzeit-
schrift The BM]J [20] - wird diese Ak-
kumulation an Herausforderungen tiber-
zeichnet — dafiir aber treffsicher — darge-
stellt: Hier werden die Ergebnisse eines
systematischen Reviews aufgezeigt, wel-
che die vorliegende Evidenz auf Basis von
RCTs zusammenfassen soll, die sich da-
mit beschiftigen, ob ein Fallschirm bei
einem Sprung aus einem Flugzeug die
Todes- und Verletzungsrate reduzieren
kann. Wie erwartet lagen fiir eine sol-
che Intervention keinerlei Belege basie-
rend auf einer RCT vor, in welchem zwei
Gruppen randomisiert in Interventions-
und Kontrollgruppe geteilt worden wi-
ren, um die Wirksambkeit und Sicherheit
der Intervention zu untersuchen [20]; zu-
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mal die Durchfithrung einer solchen In-
tervention von keiner Ethikkommission
bewilligt worden wire.

Bezeichnenderweise wurde in einer
weiteren Weihnachtsausgabe - 15 Jahre
spiter - eine solche RCT durchgefiihrt: In
dieser Studie willigten 23 Passagiere von
Linienmaschinen ein, aus einem Flug-
zeug zu springen. Die Passagiere wurden
randomisiert entweder mit einem funk-
tionierenden Fallschirm oder einer Fall-
schirmattrappe ausgeriistet. Da fur die
Durchfiithrung der Intervention keine Li-
nienflugzeuge verfiigbar waren, wurden
ein Doppeldecker und ein Hubschrau-
ber eingesetzt. Sowohl in der Interven-
tions- alsauch in der Kontrollgruppekam
es zu keinerlei Todesfillen (0%) oder
Verletzungen (0 %). Somit lief sich kein
Vorteil des Einsatzes von Fallschirmen
beim Sprung aus Flugzeugen nachwei-
sen. Zu beachten sind hier jedoch die
von den Autorinnen und Autoren der
Studie benannten Limitationen, die sich
darauf beziehen, dass sich die Testsitua-
tion signifikant von den Verhiltnissen in
Linienmaschinen unterschied. Dies gilt
vor allem hinsichtlich der mittleren Ab-
sprunghéhe (0,6 m vs. 9146 m) und der
Geschwindigkeit (0km/h vs. 800 km/h;
(21]).

Dieses unterhaltsame Beispiel macht
erstens deutlich, dass es zwar manche Si-
tuationen gibt, in denen die Bedeutung
»evidenzbasiert® mit ,evident® iden-
tisch ist. Dies triftt aber auf die meisten
Interventionen der Préivention und Ge-
sundheitsférderung nicht zu. Zweitens
wird deutlich, dass RCTs zwar der er-
strebenswerte methodische Zugangsweg
zum Beleg von Wirksamkeit und Si-
cherheit sind, aber eben nicht der einzig
mogliche bzw. zuldssige im Kontext von
Public-Health-Interventionen. Drittens
ist anzumerken, dass eine klare Defi-
nition dahin gehend vorliegen muss,
unter welchen spezifischen Charakteris-
tika der Intervention welcher Outcome-
Parameter erhoben wird.

Pravention und Gesundheitsforde-
rung stellen immer Interventionen dar,
die unmittelbar auf Individuen, vulnera-
ble Gruppen oder gesamte Populationen
einwirken [22]. Insofern unterscheiden
sich die Anforderungen an eine Evalu-
ation von Mafinahmen der Prévention
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und Gesundheitsforderung nicht von
den Zielen der klassischen evidenzba-
sierten Medizin [23]. Wenngleich die
Bewertungen des Nutzens und Scha-
dens von Mafinahmen der Privention
und Gesundheitsforderung erheblich
komplexer und somit auch methodisch
aufwendiger sein konnen als bei klassi-
schen Interventionen aus der Medizin,
ist dennoch der Einsatz einer rigiden
Methodik unabdingbar. Am Beispiel
des Mammografie-Screenings [24, 25]
lasst sich eindrucksvoll belegen, dass ein
Uberoptimismus bezogen auf Priven-
tionsmafinahmen tendenziell zu einer
positiv verzerrten Einschétzung von de-
ren Wirksamkeit fiihrt [23, 26]. Auch
ist zu bedenken, dass Mafinahmen der
Pravention und Gesundheitsférderung
aufgrund der Heterogenitit der Interven-
tionen selbst, aber auch der Individuen
und der Settings nicht per se wirksam
sind [2]. Umso erstaunlicher ist es, dass
im Priventionsgesetz [27] der Begriff
»Evidenz® und die dahinterliegenden
Konzepte nicht vorkommen. Dement-
sprechend werden die Herausforderun-
gen bei der Bewertung des potenziellen
Nutzens und Schadens von Mafinahmen
der Pravention und Gesundheitsforde-
rung bislang nicht ausreichend adressiert
[23]. Die aufgezeigten Herausforderun-
gen gelten auch und insbesondere fiir
digitale Anwendungen in der Pravention
und Gesundheitsférderung und werden
durch deren Besonderheiten nochmals
verstarkt.

Evidenz digitaler gesundheits-
bezogener Interventionen

Der Einsatz digitaler Anwendungen ge-
winnt in der Pravention, Gesundheits-
férderung und -versorgung zunehmend
an Bedeutung. Vielfach werden mo-
bile Technologien eingesetzt, welche
sich unter dem Begriff M-Health (Mo-
bile Health) zusammenfassen lassen.
Digitale Kommunikationstechnologien
kénnen dazu beitragen, verschiede-
ne Zielgruppen zu erreichen, sodass
eine niedrigschwellige Erreichbarkeit
(z.B. tiber mobile Endgerite) ermog-
licht bzw. erleichtert wird [28]. Dies
gilt vermeintlich auch fir Zielgruppen,
die fiir Gesundheitsthemen iiber andere
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Zusammenfassung

Digitale Technologien sind in nahezu alle
Lebensbereiche diffundiert und somit zu
einem stdndigen Begleiter unseres Alltags
geworden. Digitalen Interventionen werden
auch Potenziale in der Pravention und
Gesundheitsforderung zugeschrieben.
Bislang mangelt es aber an fundierten
Belegen zur Wirksamkeit entsprechender
MaRBnahmen. In diesem Beitrag sollen die
Herausforderungen der Evidenzbasierung
von digitalen Interventionen in der
Pravention und Gesundheitsférderung
aufgezeigt werden. Die Ergebnisse werden
in Form eines narrativen Ubersichtsbeitrags
zusammengefasst.

Bislang wurden Methoden der evidenzbasier-
ten Medizin bei der Bewertung des Nutzens
und Schadens im Bereich von Pravention
und Gesundheitsférderung nicht oder nur
bedingt eingesetzt. Griinde dafiir liegen in der
Komplexitdt entsprechender MaBnahmen.
Diese Komplexitat wird bei digitalen
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Interventionen nochmals erhdht. Dennoch
wird dringend angeraten, einen starkeren
Fokus auf die Evidenzbasierung zu legen,
um aussagekréftige und nachvollziehbare
Bewertungsverfahren hinsichtlich der
Wirksamkeit digitaler Interventionen in
Pravention und Gesundheitsforderung zu
ermdglichen.

Die Digitalisierung fuhrt zu neuen
Anforderungen an Prévention und Gesund-
heitsforderung. Es bedarf einer kritischen
Perspektive auf die tatsachlichen Wirkpoten-
ziale digitaler Interventionen sowie deren
gesellschaftliche Implikationen. Der Aufbau
einer soliden Wissensbasis ist notwendig, um
Akzeptanz gegeniiber den Technologien zu
fordern und eine nachhaltige Etablierung zu
erreichen.

Schliisselworter
Wirksamkeit - Nutzen - Schaden - M-Health -
E-Health

Abstract

Digital technologies increasingly affect

our daily lives and interact with our living
environment. A high potential for prevention
and health promotion is referred to digital
interventions. So far, however, there is a lack
of well-founded evidence on the effectiveness
of such measures. This paper will address

the challenges of evidence-based digital
interventions in prevention and health
promotion. The results are summarised in the
form of a narrative review.

So far, evidence-based medicine methods
have not been sufficiently used in the
evaluation of benefits and harms in the field
of prevention and health promotion. The
reasons for this are found in the complexity of
the corresponding measures. This complexity
is further increased by digital interventions.
Nevertheless, it is urgently recommended

Digital interventions in prevention and health promotion: What
kind of evidence do we have and what is needed?

to place a stronger focus on evidence-based
interventions in order to enable meaningful
and comprehensible evaluation procedures
with regard to the effectiveness of digital
interventions in prevention and health
promotion.

Digitalisation leads to new demands on
prevention and health promotion. A critical
perspective on the actual impact of digital
interventions and their social implications
is needed. The development of a solid
knowledge base is necessary in order to
promote acceptance of the technologies and
to achieve sustainable implementation.

Keywords
Effectiveness - Benefit - Harm - m-Health -
e-Health

Kanile hiufig schwer erreichbar sind.
Die Kommunikation bzw. der Informa-
tionsaustausch konnen interaktiv sowie
auf die Bediirfnisse und Bedarfe der
Nutzerinnen und Nutzer ausgerichtet
erfolgen [7].
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Digitale gesundheitsbezogene Tech-
nologien erméglichen es, situativ tiber
gesundheitsrelevante Einfliisse der Le-
bensumwelt und des eigenen Verhaltens
aufzuklidren und in Entscheidungen be-
ziiglich Pravention und Gesundheitsfor-
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derung einzubeziehen. Dabei kénnen di-
gitale Anwendungen individuell auf die
Bediirfnisse und den Bedarf der Nutze-
rinnen und Nutzer zugeschnitten werden
(Tailoring) - sowohl hinsichtlich der Aus-
wahl und Kombination/Interaktion rele-
vanter Komponenten als auch der Dar-
stellungsweise (Design, Botschaftsstrate-
gien etc.). Somit gehen die Moglichkei-
ten digitaler Technologien in Praventi-
on und Gesundheitsférderung iiber eine
reine Abgrenzung von Subgruppen (Tar-
geting) hinaus [29].

Der zentrale Ansatzpunkt digita-
ler Anwendungen liegt zumeist in der
Verhaltenspravention. Dennoch ermdog-
lichen sie gleichzeitig eine Veranderung
unserer Lebensumwelt, sodass sie ein Ins-
trument im Rahmen der Verhéltnispra-
vention darstellen konnten. Ebenso for-
dern sie neue Prozesse der Erhebung
und Analyse von gesundheitsrelevan-
ten Daten. So besteht die Moglichkeit
einer langfristigen Dokumentation des
eigenen Verhaltens (Quantified Self), in-
dem iiber Wearables oder Smartphone-
Apps gesundheitsrelevante Aspekte kon-
tinuierlich gemessen und aufgezeichnet
werden [30]. Unterhaltsame Formate,
wie etwa Computerspiele, die nicht aus-
schliefSlich der Unterhaltung, sondern
dem Lernen und der Anwendung des
Gelernten dienen (Serious Games) [31],
koénnen das Interesse an gesundheits-
relevanten Themen erhéhen und der
Motivationsférderung hin zu einem ge-
sundheitsbewussten Lebensstil dienen
[32]. Ein zentrales Beispiel hierfiir stel-
len digitale Applikationen dar - wie
es sie in Form von Gesundheits- oder
Lifestyle-Apps gibt -, die als préven-
tive Maflnahme zur Forderung eines
gesunden Lebensstils eingesetzt werden
kénnen. Solche Anwendungen bestehen
als Anwendungssoftware fiir verschie-
dene (zumeist mobile) Endgerate und
konnen auch mit weiteren Devices (z. B.
Wearables) verkniipft werden [4].

Zu unterscheiden sind Applikatio-
nen, die zumeist keiner Regulierung
unterliegen (Gesundheits-Apps), von
entsprechenden Angeboten, die als Me-
dizinprodukt anerkannt sind (Medizin-
Apps) [11]. Aber auch bei jenen digita-
len Angeboten, die nicht nach den neu-
en Vorgaben des Digitale-Versorgung-

Gesetzes einen Wirksamkeitsnachweis
erbringen miissen, um als Leistungen
der gesetzlichen Krankenkassen finan-
ziert zu werden, sollte eine Priifung auf
Wirksambkeit angestrebt werden. Dies gilt
auch fiir Produkte des zweiten Gesund-
heitsmarktes (z.B. Lifestyle-Apps). Hier
mangelt es nicht nur an Wirksambkeits-,
sondern auch an Sicherheitsbelegen.
Entsprechende Nachweise konnten tiber
Folgenabschdtzungen (Health Techno-
logy Assessments) erfolgen [33].

Wo stehen wir?

Zu digitalen Interventionen im Rahmen
von Privention und Gesundheitsférde-
rung liegen bislang vor allem Studien
zur Akzeptanz und Gebrauchstauglich-
keit (Usability) vor. Wirksamkeitsnach-
weise und Nutzenbewertungen wurden
zumeist zu digitalen gesundheitsbezo-
genen Interventionen durchgefiihrt, die
einen direkten Bezug in der Gesund-
heitsversorgung aufweisen. Dies bezieht
sich auf die Wirksamkeit von diagnosti-
schen und therapeutischen Interventio-
nen und Anwendungen aus den Berei-
chen der Sekundir- und Tertidrpraventi-
on. Dariiber hinaus stehen Erleichterun-
gen beim Zugang zu Gesundheitsleistun-
gen, Verbesserungen bei der Bewiltigung
der Auswirkungen chronischer Erkran-
kungen oder die Therapieadhidrenz im
Fokus [10].

Bei digitalen
den Bereichen der Primiérprivention
und Gesundheitsférderung sind Dbis-
lang formative Evaluationsverfahren
(Prozessevaluation) haufiger zu finden
als summative Evaluationen (Ergeb-
nisevaluation). Aufgrund des Fehlens
einer standardisierten Vorgehensweise
zur Evaluation finden sich eine hohe
Variabilitdit und Bandbreite bei dem
methodischen Vorgehen entsprechen-
der Evaluationen [34, 35]. Bisherige
Ergebnisevaluationsstudien zu digita-
len Interventionen in Privention und
Gesundheitsforderung haben Aspekte
hinsichtlich des Wissenszuwachses be-
zogen auf gesundheitsrelevante Themen,
Starkung des Verantwortungsgefiihls fiir
die eigene Gesundheit sowie der Selbst-
stindigkeit - im Sinne des Empowerment
- untersucht. Systematische Reviews aus

Interventionen aus
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diesem Bereich zeigen auf, dass hierbei
entweder bestimmte Zielgruppen, wie
z.B. idltere Menschen [36], bestimmte
Settings, wie z.B. der Arbeitsplatz [37],
oder spezifische Gesundheitsprobleme,
wie z.B. Ubergewicht [38, 39], unter-
sucht wurden. Insgesamt ldsst sich aber
festhalten, dass ein Bedarf hinsichtlich
besserer Moglichkeiten zur Erhebung der
Qualitit und Wirksamkeit von digita-
len mobilen Gesundheitsanwendungen
besteht [40]. Die bereits bestehenden
Herausforderungen in der Evaluation
von Mafinahmen der Pravention und
Gesundheitsforderung werden durch die
komplexen - da vielfach multimodalen -
und heterogenen Anwendungsmoglich-
keiten digitaler Technologien nochmals
verstarkt.

Wo wollen/miissen wir hin?

Um die Evidenz ebenso wie die Nutze-
rinnen- und Nutzerorientierung zu for-
dern, bedarf es Verdnderungen bereits in
der Phase der Entwicklung und Imple-
mentierung von digitalen Anwendungen.
Nutzerinnen und Nutzer werden in eini-
gen Studien zwar nach ihren Priferenzen
gefragt, allerdings werden sie noch im-
mer zu wenig in die Entwicklung digitaler
Interventionen einbezogen. Partizipative
Forschung kommt somit zu kurz [41] -
vielfach steht das Primat des technisch
Moglichen iiber dem des technisch Noti-
gen [42]. Insbesondere bei sich kontinu-
ierlich weiterentwickelnden Interventio-
nen, wie es digitale Angebote sein kon-
nen, ist daher der frithzeitige Einbezug
von potenziellen Nutzerinnen und Nut-
zern von hoher Relevanz [43]. Dabei
miissen partizipative Prozesse Hand in
Hand mit der Evidenzbasierung gehen
[44].

In diesem Kontext stellen qualitative
Studien eine sinnvolle Ergédnzung - oder
teilweise auch die einzige Moglichkeit -
dar, um die Perspektive der (zukiinfti-
gen) Anwenderinnen und Anwender ei-
ner Applikation zu beriicksichtigen. Dies
gilt nicht nur fiir die frithen, explorativen
Phasen, sondern auch fiir die Prozesseva-
luation als Begleitung einer konfirmatori-
schen Untersuchung. Daher sollten qua-
litative und quantitative Methoden er-
ginzend in die Studienplanung bei der
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Entwicklung einer digitalen Intervention
integriert werden [45, 46]. Zur stirke-
ren Involvierung verschiedener Nutze-
rinnen- und Nutzergruppen sollten ent-
sprechende Moglichkeiten wie der User-
centered-Designprozess genutzt werden,
in welchem die Zielgruppe einer Anwen-
dungim Mittelpunkt des Designs und der
Entwicklung steht (vgl. hierzu die Indus-
trienorm DIN EN ISO 9241-210:2019).

Bei der Ergebnisevaluation sind Prin-
zipien der Evidenzbasierung stirker zu
beriicksichtigen. Dabei stellen RCTs zwar
die erstrebenswerte Methodik zur Beur-
teilung der Wirksambkeit dar, jedoch kon-
nen sich auch neue Methoden zur Evi-
denzgenerierung entwickeln, die eher auf
die Besonderheiten der digitalen Tech-
nologien zugeschnitten sind und sich oh-
ne (substanzielle) Abstriche bei der Evi-
denzgiite einsetzen lassen [47]. Entspre-
chende Vorschlige zu adaptiven Studien-
designs liegen bereits vor [48] und kénn-
ten auf den Bereich digitaler Anwendun-
gen zur Pravention und Gesundheitsfor-
derung tibertragen bzw. dafiir angepasst
werden. Dariiber hinaus bestehen ande-
re Studiendesigns - z.B. in Form (quasi-
Jexperimenteller Studien -, die Modifi-
kationen einer RCT darstellen und trotz-
dem kausale Schliisse erlauben [49].

Es besteht zwar eine Vielzahl an Stu-
dien zum punktuellen Nutzen digitaler
Anwendungen in der Pravention und Ge-
sundheitsférderung, die jedoch teilweise
eklatante Mingel im Studiendesign ha-
ben, da Methoden der evidenzbasierten
Medizin nicht verwendet werden. So be-
ruhen Ergebnisse teilweise auf kleinen
oder sehr selektiven Stichproben [50].
Unterschiedliche Settings und sozial be-
nachteiligte Gruppen werden in den Stu-
dien wenig bis gar nicht beachtet [51].
Vielfach stellt die Studienpopulation ei-
ne willkiirliche Stichprobe (Convenience
Sample) dar [52]. Eine Randomisierung
wurde nicht immer oder nur unzurei-
chend vorgenommen und es fehlen héiu-
fig Informationen tiber Griinde fiir Non-
Response oder den Abbruch einer Inter-
vention. Dariiber hinaus ist eine Verblin-
dung vielfach nicht méglich.

Zur Feststellung der Wirksamkeit
sollten bei RCTs die Ergebnisse aus
einer Intention-to-Treat-Analyse (Aus-
wertung aller Studienteilnehmerinnen

und -teilnehmer in der jeweils a priori
zugeteilten Gruppe - unabhingig von
vorzeitiger Beendigung der Studienteil-
nahme oder Wechsel der Interventions-
bzw. Kontrollgruppe) mit der Comple-
ter-Stichprobe (Beriicksichtigung der bis
zum Studienende verbliebenen Teilneh-
merinnen und Teilnehmer) verglichen
werden, Zwischengruppeneftektstirken
fiir das a priori in einem Studienprotokoll
festgelegte Hauptergebnismafd berichtet
werden sowie die Studie in einem Stu-
dienregister angemeldet werden [53].
Endpunkte fiir die Ergebnisevaluation
sind vielfach pragmatisch, aber eben
nicht zielgerichtet formuliert; tiberwie-
gend werden Surrogatparameter erho-
ben. Beobachtungszeitrdume sind meist
zu kurz, um langfristige Auswirkungen
und Zusammenhinge zwischen der Ge-
sundheitskompetenz, dem Gesundheits-
verhalten und dem Gesundheitsstatus
aufzuzeigen.

Digitale Interventionen sind als kom-
plexe Interventionen zu verstehen [45,
54] - dies gilt insbesondere in dem
Handlungsbereich der Préivention und
Gesundheitsférderung. Daher sollten
auch vor diesem Hintergrund Methoden
zur Betrachtung der Wirksamkeit und
des Schadens einer Intervention ent-
sprechend sorgfiltig ausgewdhlt werden
[55], um den Beitrag der Einzelkom-
ponenten zum Gesamtergebnis und die
Interaktionen mit dem Setting besser
darstellen zu konnen. Hierfiir sollte auf
differenzierte methodische Verfahren
zur Entwicklung, Bewertung und Syn-
these von komplexen Interventionen
zuriickgegriffen werden [54].

Empfehlungen zur Evaluation der
Wirksamkeit von Mafinahmen aus Pri-
vention und Gesundheitsférderung sind
zu beriicksichtigen. Dazu gehortauch die
Beachtung potenzieller Zufallseffekte, et-
wa durch Generativitit, Auswirkungen
von anderen gleichzeitig stattfindenden
Einfliissen und die Kontextabhingigkeit,
die auch in experimentellen Evaluati-
onsvorhaben als Fehlervarianz auftreten.
Zuginge zu spezifischen Zielgruppen
sollten ebenso Beriicksichtigung finden
wie standardisierte Verfahren bei der
Erhebung (z.B. hinsichtlich von Min-
destangaben zu soziodemografischen
Aspekten der Stichprobe) und Auswer-
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tung. Dazu zdhlen auch die Nutzung
geeigneter statistischer Verfahren (z.B.
unter Berticksichtigung geringer Skalen-
niveaus oder einer nichtparametrischen
Verteilung der Daten), die Entwick-
lung von Indizes im Sinne von Dosis-
Wirkungs-Gradienten sowie Analyse
von langfristigen (sdkularen) Trends
und indirekten oder externen Effekten
(Spillover) [56].

Aus dem Blickwinkel von E-Public-
Health [57] ist es zudem erforderlich zu
betrachten, welche gesellschaftlichenund
ethischen Implikationen digitale Inter-
ventionen in Prdvention und Gesund-
heitsforderung mit sich bringen. Dabei
stehen unter anderem die folgenden Fra-
gen im Vordergrund: Fihrt die Inter-
vention zu einer Verringerung der ge-
sundheitlichen Ungleichheit — oder wird
diese im Sinne des Digital Health Divide
sogar verstarkt [58]? Fihrt die digitale
Intervention somit ggf. zu einer Reduk-
tion des Priventionsdilemmas, da jene
Zielgruppen erreicht werden, die sonst
keine préaventiven oder gesundheitsfor-
derlichen Angebote in Anspruch neh-
men? Welche Kompetenzen werden fiir
die Nutzung vorausgesetzt (e-Health Li-
teracy) - und haben alle Nutzerinnen und
Nutzer die Moglichkeit zur Inanspruch-
nahme? Wahrt die Intervention die Pri-
vatsphire und Datensicherheit? Und wel-
che adversen Effekte kénnen auftreten?
Beispiele fiir Letzteres sind Applikatio-
nen, die gesundheitsschédliches Verhal-
ten bestarken [59], oder aber die Auswir-
kungen kontinuierlichen Self-Trackings
aufdie psychische Gesundheit und die ei-
gene Krankheitswahrnehmung, die sich
ggf. in einer Verstirkung von Krank-
heitsidngsten (Cyberchondrie) widerspie-
geln kann [60].

Fazit

Die Digitalisierung fithrt zu neuen An-
forderungen an Privention und Ge-
sundheitsforderung. Die Komplexitdt
fir Wirkungsnachweise wird nochmals
erhoht. Dennoch sollte Evidenzbasie-
rung den zentralen Baustein darstellen,
um aussagekriftige und nachvollziehba-
re Bewertungsverfahren hinsichtlich der
Wirksamkeit digitaler Interventionen in
Pravention und Gesundheitsforderung



zu ermoglichen. Bislang kommt die
Evidenzbasierung in diesem Feld deut-
lich zu kurz. Es bedarf einer kritischen
Perspektive auf die tatsichlichen Wirk-
potenziale digitaler Interventionen sowie
deren gesellschaftlicher Implikationen.
Der Aufbau einer soliden Wissensbasis
ist notwendig, um Akzeptanz gegen-
tiber den Technologien zu férdern und
eine nachhaltige Etablierung im ersten
Gesundheitsmarkt zu erreichen.
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