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Fünf Kernaussagen
•  Mit der Digitalisierung im Gesundheitswesen sind große Erwartungen an 

die Qualitätssteigerung der gesundheitlichen Versorgung geknüpft, dies gilt 
gerade für den Einsatz von Gesundheits- und Medizin-Apps.

•  Die Evidenz vieler Gesundheits- und Medizin-Apps ist derzeit noch einge-
schränkt und die Bewertung der Qualität von Studien ist insbesondere für 
Ärzte und Forscher schwierig und intransparent.

•  Frameworks und Reporting Guidelines stellen eine wertvolle Unterstüt-
zungsmöglichkeit dar, um Ärzte und Wissenschaftler bei der Bewertung der 
Qualität von Studien zu GuMA zu unterstützen.

•  Frameworks und Reporting Guidelines finden kaum Anwendung bei Studien 
zu Gesundheits- und Medizin-Apps und vielerorts fehlt es an Wissen über 
deren Verfügbarkeit und Anwendung.

•  Gerade vor dem Hintergrund des Digitale-Versorgung-Gesetz wird für Ärzte 
und Wissenschaftler der Bedarf zunehmend steigen, Studien zu Gesundheits- 
und Medizin-Apps in ihrer Qualität zu bewerten. Folglich ist es wichtig, 
gängige Frameworks und Reporting Guidelines anwenden zu können.

Zusammenfassung
Hintergrund: Ähnlich der wenig qualitätsgesicherten Leitlinien Ende der 
90er Jahre erlebt das deutsche Gesundheitssystem vor dem Hintergrund der 
Digitalisierung erneut eine Inflation an wenig qualitätsgesicherten Publika-
tionen von digitalen Anwendungen. Vor diesem Hintergrund wird vielerorts 
eine schwache Evidenz von Gesundheits- und Medizin-Apps moniert. Um 
die Qualität von Studien und die Transparenz bei der Berichterstattung von 
Studien als Leistungserbringer und Anwendern einschätzen zu können, bedarf 
es gerade für Ärzte als auch Wissenschaftler einheitlicher Kriterien.
Methodik: Im September 2019 und ergänzend im Februar 2020 wurde eine 
Literaturrecherche in PubMed sowie Google Scholar durchgeführt. Gesucht 
wurden Frameworks und Reporting Guidelines, die bei Evaluationen zu Gesund-
heits- und Medizin-Apps angewendet werden können. Als Vergleichskriterien 
wurden Framework, Phasen/Items, Methodik und Fokus gegenübergestellt 
und explorativ ausgewertet.
Ergebnis: Es wurden sieben Publikationen zu Frameworks und Reporting 
Guidelines eingeschlossen. Diese unterscheiden sich in dem intendierten 
Fokus und dem Umfang sowie dem Inhalt der Bewertungskriterien. Die 
Frameworks und Reporting Guidelines adressieren Studien, die mit Gesund-
heits- und Medizin-Apps durchgeführt werden, wie z. B. das Mobile Health 
Evidence Reporting and Assessment (mERA) sowie den sog. DiGA-Leitfaden 
für das Fast-Track-Verfahren für digitale Gesundheitsanwendungen. Zudem 
sind methodenbezogene Reporting Guidelines hervorzuheben, welche primär 
einen methodischen Fokus auf die Anwendung legen, bspw. bei randomisiert 
kontrollierten Studien.
Schlussfolgerung: Angesichts der in dieser Arbeit dargestellten Optionen 
von Standards in der Berichterstattung von digitalen Anwendungen konnte 
der vom BfArM vorgestellte Leitfaden um weitere Items erweitert werden, um 
Leistungserbringern und Anwendern mehr Sicherheit zu geben und gleichzeitig 
Abstriche im Qualitätsanspruch zu verhindern. 
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Mit der Digitalisierung im Gesundheitswesen sind große Erwar-
tungen an die Qualitätssteigerung der gesundheitlichen Versor-
gung geknüpft (Mathews et al., 2019), dies gilt besonders für 
Diagnostik, Prävention sowie für das Management chronischer 
Krankheiten (Gordon, Landman, Zhang & Bates, 2020). Gesund-
heits- und Medizin-Apps (GuMA) werden aufgrund der ubiqui-
tären Verfügbarkeit von Smartphones in der Bevölkerung eine 
besondere Rolle zugesprochen. Jedoch besteht seit längerem 
eine breite Diskussion hinsichtlich der noch eingeschränkten 
Evidenz von GuMA, welche in verschiedenen systematischen 
Übersichtsarbeiten als heterogen eingeschätzt wird (Agarwal, 
Lefevre & Labrique, 2017; Felix et al., 2018; Mathews et al., 
2019). In einem systematischen Review von Bayambasuren et 
al. recherchierten die Autoren nach systematischen Reviews über 
randomisiert kontrollierte Studien (RCT) mit verschreibungsfä-
higen (Prescribable) GuMAs, die zum Download frei verfügbar 
waren (Byambasuren, Sanders, Beller & Glasziou, 2018). Ver-
schreibungsfähige Apps definieren die Autoren als Apps, die 
derzeit verfügbar sind, die effektiv sind und die alleinstehend 
(stand-alone), ohne die Einbindung von Professionellen im 
Gesundheitswesen angewendet werden. Die Autoren schlossen 
insgesamt sechs systematische Reviews in ihre Analyse ein, 
aus denen sie wiederum 23 RCTs zu 22 unterschiedliche GuMAs 
extrahierten. In lediglich 11 dieser 23 RCTs konnte ein aus-
sagekräftiger Effekt auf die Gesundheit oder auf ausgewählte 
Surrogatendpunkte nachgewiesen werden, die möglicherweise 
auf eine GuMA zurückzuführen waren. In der Gesamtbetrachtung 
war der Nachweis der Wirksamkeit jedoch von eingeschränkter 
Qualität, was gerade die Verschreibungsfähigkeit dieser Apps 
für Ärzte deutlich erschwert (Mathews et al., 2019). Ebenfalls 
monierten die Autoren sowohl bei den sechs eingeschlossenen 
systematischen Reviews als auch bei den 23 extrahierten RCTs 
ein hohes Risk of Bias, was ebenfalls zu einer Einschränkung 
der Ergebnisse beiträgt. Gleichermaßen finden sich in verschie-
denen Anwendungsbereichen positive Ergebnisse hinsichtlich 
der Effektivität. Dies lässt sich etwa für das Selbstmanagement 
der Hypertonie (Li, Liang, Bu & Hesketh, 2020) oder das Selbst-
management psychischer Krankheiten konstatieren (Linardon, 
Cuijpers, Carlbring, Messer & Fuller-Tyszkiewicz, 2019).

Sven Kernebeck MSc PH
Dr. Ursula Kramer
Dr. med. Marcus Redaelli
Prof. Dr. med. Horst Christian Vollmar MPH

Bewerten, aber wie? – 
Kriterien für die Evalua-
tion und das Reporting 
von Studien zu Gesund-
heits- und Medizin-Apps 

>> Die Gründe für die eingeschränkte Evidenz von GuMA sind viel-
fältig. Häufig werden die eingeschränkte methodische Qualität der 
Studien benannt (Tønning, Kessing, Bardram & Faurholt-Jepsen, 
2019), hohe Drop-Out Raten, unspezifisch beschriebene Interventio- 
nen (Vilardaga, Casellas-Pujol, McClernon & Garrison, 2019) oder 
eine hohe Diversität der Interventionskomponenten einer GuMA bei 
einem gleichen Anwendungsfall, was die Evidenzsynthese deutlich 
erschwert (Thurnheer, Gravestock, Pichierri, Steurer, & Burgstaller, 
2018). Des Weiteren ist hervorzuheben, dass die aus klinischer Per-
spektive empfohlenen Maßnahmen zur Therapie einer Erkrankung, 
die z. B. durch Leitlinien empfohlen werden, sich häufig nicht in 
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den Funktionalitäten von GuMA widerspiegeln. Demzufolge sind der 
Inhalt und die damit verbundenen Funktionalitäten von GuMAs an 
sich oftmals nicht evidenzbasiert. Hierfür finden sich zahlreiche 
Hinweise in systematischen Reviews zu verschiedenen Krankheits-
bildern, wie beispielsweise in einem systematischen Review über 
GuMAs zur Unterstützung des Selbst-Managements von Diabetes 
(Adu, Malabu, Callander, Malau-Aduli & Malau-Aduli, 2018) oder 
in einem systematischen Review zu GuMAs zur Unterstützung des 
Schmerzmanagements (Thurnheer et al., 2018).

Dass sich die Diskussion hinsichtlich der Evidenz von GuMAs im 
deutschen Kontext deutlich intensiviert hat, ist besonders auf die 
Einführung des Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) zurückzuführen 
(EbM-Netzwerk, 2019; Krüger-Brand & E., 2019). Versicherte haben 
infolge des DVG nach § 33 a SGV V Anspruch auf die Versorgung mit 
Medizinprodukten niedriger Risikoklasse (I, IIa), deren medizinische 
Zweckbestimmung im wesentlichen mit digitalen Technologien ver-
mittelt wird. Im Rahmen des DVG wird der Begriff der digitalen Ge-
sundheitsanwendung (DiGA) verwendet. Das DVG fordert, dass er-
stattungsfähige digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e SGB 
V (2) den Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und 
Qualität gemäß den Medizinproduktrichtlinien MDD, MDR entspre-
chen sowie die Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit 
nach dem Stand der Technik erfüllen sowie positive Versorgungsef-
fekte aufweisen. Dabei kann ein positiver Versorgungseffekt sowohl 
ein medizinischer Nutzen gemessen an patientenrelevanten Outco-
meparametern als auch eine patientenrelevante Struktur- und Ver-
fahrensverbesserung in der Versorgung sein. 

Die Aufnahme von DiGA in das DiGA-Verzeichnis des Bundesin-
stitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) soll unter Be-
rücksichtigung der Grundsätze der evidenzbasierten Medizin (EbM) 
erfolgen. In der EbM hat sich die Anwendung von Frameworks und 
Reporting Guidelines etabliert, die es ermöglichen, die Qualität und 
Transparenz des Reportings von Studien zu bewerten und die Repli-
zierbarkeit der Ergebnisse zu verbessern. Für komplexe Interventi-
onen stehen etwa das Framework des Medical Research Council (Cra-
ig et al., 2012) und die TIDieR Checkliste zur Verfügung (Hoffmann 
et al., 2014). Im Gegensatz zu Studien, in denen nicht-digitale 
Interventionen auf ihre Wirksamkeit geprüft werden, hat sich bei 
GuMAs die Anwendung von Frameworks und Reporting Guidelines 
noch nicht hinreichend etabliert (Agarwal et al., 2017; Vilardaga et 
al., 2019). Aufgrund der beschriebenen Problemlagen hinsichtlich 
des Reportings von Studien zu GuMAs und der eingeschränkten Evi-
denz soll der folgende Beitrag einen Überblick über derzeit verfüg-
bare Frameworks und Reporting 
Guidelines bereitstellen. 

Methoden

Diese Arbeit basiert auf einer 
Literaturrecherche in PubMed 
und Google Scholar zwischen 
September 2019 und Februar 
2020. Die Recherche basier-
te auf der Fragestellung: Wel-
che Frameworks und Reporting 
Guidelines existieren für das Re-
porting von Studienergebnissen 
mit GuMA? Es wurden Publika-
tionen zu Frameworks und Re-

porting Guidelines sowie zu Checklisten von GuMA eingeschlossen. 
Eingeschlossen wurden Publikationen in deutscher und englischer 
Sprache seit 2007 (Markteinführung des ersten IPhones). Für die 
Recherche wurden die folgenden Suchbegriffe verwendet: „(Digital 
Health OR eHealth OR mHealth OR Digital Health Intervention OR 
Telemedicine OR Teleradiology OR Telemonitoring OR Telehealth) 
AND (Evaluation OR Framework OR Checklist OR Standards OR Me-
thods)”. Im Rahmen der Recherche erfolgte eine kontinuierliche 
Rückkopplung der Autoren hinsichtlich des Ein- oder Ausschlusses 
möglicher Publikationen. 

Ergebnisse 

Es wurden sieben Publikationen zu Frameworks und Reporting 
Guidelines identifiziert. Die Ergebnisdarstellung adressiert im Fol-
genden jeweils die Darstellung von (1) Name und Ziel des Frame-
works, (2) Autoren oder Entwickler, (3) Methodisches Vorgehen bei 
der Entwicklung, (4) Fokus, (5) Phasen, Kategorien oder Items, (6) 
Weitere Spezifika. Eine vergleichende Darstellung der Ergebnisse 
findet sich in Tabelle 4.

(1) Mobile Health (mHealth) Evidence Reporting and Assess-
ment Checklist

Die Mobile Health Evidence Reporting and Assessment (mERA) 
Checkliste wurde zur Steigerung der methodischen Qualität und der 
Transparenz bei dem Reporting von mHealth-Interventionen durch 
die Technical Evidence Review Group (mTERG) der World Health Or-
ganization (WHO) entwickelt (Agarwal et al., 2017). Die Entwick-
lung der mERA erfolgte anhand der Methodik zur Entwicklung von 
Reporting Guidelines angelehnt an Moher et al. (Moher, Schulz,  
Simera & Altman, 2010) welche sich in drei Schritte unterteilt: 
(1) Einberufung einer Expertenarbeitsgruppe, 
(2) Einberufung eines globalen Expertenprüfungsgremiums 
(3) Pilottestung der Checkliste (Agarwal et al., 2016). 

Die mREA beinhaltet zwei zentrale Komponenten: Die (I) mREA 
Checkliste, die sich aus 16 Items zusammensetzt (Inhalt, Kontext 
und technische Umsetzung einer mHealth Intervention) (siehe Ab-
bildung 1) und eine (II) Methoden Checkliste, die sich aus 29 Items 
zusammensetzt (Gordon et al., 2020). Die mERA ist unabhängig von 
dem Studiendesign einzusetzen, in dessen Rahmen die Evaluation 
einer GuMA stattfindet. Deswegen empfehlen die Autoren, mREA in 
Kombination mit Checklisten für das jeweilige Studiendesign zu ver-

Unterpunkte zur Erweiterung von CONSORT-Item 5 (Beschreibung der Intervention)

• Infrastruktur • Kostenbewertung

• Technologische Plattform • Adoptionseingaben/Programmeingabe

•  Interoperabilität im Kontext von Gesundheitsin-
formationssystemen (HIS)

• Einschränkungen der Interventionstreue

• Interventionstreue („delivery“) • Kontextuelle Anpassungsfähigkeit

• Inhalt der Intervention • Reproduzierbarkeit

• Benutzerfreundlichkeit/Inhaltstests • Datensicherheit

• Benutzer-Feedback •  Einhaltung nationaler Richtlinien oder gesetzlicher Bestim-
mungen

• Zugang zu den Teilnehmern •  Grad der Abweichung vom Studienprotokoll / Treue der Inter-
vention („fidelity“)

Tab. 1: Mobile Health (mHealth) Evidence Reporting and Assessment (16).
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wenden, wie etwa CONSORT für randomisiert kontrollierte Studien 
(RCT) oder STROBE für Beobachtungsstudien (Agarwal et al., 2016).

(2) The Model for Assessment of Telemedicine
Das Model for Assessment of Telemedicine (MAST) wurde als Frame-
work entwickelt, um die Effektivität und den Beitrag zur Qualität der 
Versorgung einer telemedizinischen Anwendung einzuschätzen (Kid-
holm et al., 2012). MAST wurde zwar nicht primär für den Einsatz 
von Studien zu GuMA entwickelt, jedoch können GuMA gerade in der 
Telemedizin eine Komponente einer Intervention sein. Ebenso wurde 
MAST vordergründig nicht für das Reporting von Studienergebnissen 
entwickelt (Kidholm et al., 2012). MAST kann jedoch überaus hilf-
reich sein, um die Qualität des Reportings von telemedizinischen 
Studien einzuschätzen (Abbey et al., 2018). Das Modell wurde durch 
Workshops mit Nutzern und Stakeholdern im Bereich Telemedizin 
und durch ein systematisches Review (Ekelend, Bowes & Signe, 
2010) entwickelt (Kidholm et al., 2012). Im Jahre 2016 wurde das 
Modell mit einer weiteren Delphi Umfrage validiert (Kristian, K., Tue, 
Emilie, & B., 2018). MAST umfasst drei Schritte (I) Vorhergehende 
Überlegungen (II) Multidisziplinäre Bewertung, (III) Bewertung 
der Übertragbarkeit der Ergebnisse (Kidholm, Clemensen, Caffery 
& Smith, 2017; Kidholm et al., 2012) (siehe 
Tab. 2). MAST ist in verschiedenen Sprachen 
verfügbar, auch in einer deutschsprachigen 
Version (Allner, Wilfling, Kidholm, & Stein-
häuser, 2019). In der gängigen Forschungs-
praxis zeigt sich, dass aus MAST häufig nur 
einzelne der drei Schritte angewendet werden. 
Die Empfehlung ist jedoch, alle Schritte von 
MAST bei der Entwicklung und Evaluation von 
telemedizinischen Interventionen anzuwen-
den (Kidholm et al., 2017).

(3) Consolidated Standards of Reporting 
Trials of Electronic and Mobile Health Ap-
plications and online TeleHealth

Das Consolidated Standards of Reporting 
Trials of Electronic and Mobile Health Ap-
plications and online TeleHealth (CONSORT-
EHEALTH) wurde entwickelt, um die Qualität 
des Reporting von RCTs im Bereich eHealth 
oder mHealth zu verbessern (Eysenbach & 

Schritt 1 – Vorhergehende Überlegungen

• Zweck der telemedizinischen Anwendung • Internationale, regionale oder lokale Bewertung

• Relevante Alternativen • Entwicklungsgrad der Anwendung 

Schritt 2 – Multidisziplinäre Bewertung Schritt 3 – Beurteilung der Übertragbarkeit

•  Gesundheitsproblem und Eigenschaften der tele-
medizinischen Anwendung 

• Grenzübergreifend

• Sicherheit • Skalierbarkeit

• Klinische Effektivität • Generalisierbarkeit

• Patientenperspektive

• Ökonomische Aspekte 

• Organisatorische Aspekte

• Soziokulturelle, ethische und juristische Aspekte

Tab. 2: Modell zur Evaluation von telemedizinischen Applikationen (23).

Group, 2011). Die Items des 
CONSORT-EHEALTH wurden, ori-
entiert an der originalen Conso-
lidated Standards of Reporting 
Trials (CONSORT) Checkliste 
(Hoffmann et al., 2014) für das 
Reporting von RCTs, entwickelt. 
Hierzu erfolgte eine systema-
tische Literaturrecherche sowie 
eine anschließende Experten-
umfrage und einen Experten-
workshop. 

CONSORT-EHEALTH besteht 
aus 27 Items, die wiederum 
teilweise in Sub-Items aufge-
gliedert sind. Summiert man die 
Items und Sub-Items, umfasst 

CONSORT-EHEALTH insgesamt 52 Items bzw. Sub-Items. Von diesen 
52 Items bzw. Sub-Items werden für das Reporting von RCTs 17 
als „essential“ und 35 als „highly recommended“ ausgewiesen. Im 
Besonderen wurde das Item 5 „Beschreibung der Intervention“ der 
originalen CONSORT-Checkliste spezifisch an die Eigenschaften von 
eHealth und mHealth Interventionen adaptiert (siehe Tab. 3). 

(4) Integrate, Design, Assess and Share Framework for develo-
ping digital Health Behavior Change Interventions – IDEAS

Das Integrate, Design, Assess, and Share Framework (IDEAS) 
wurde spezifisch für die Entwicklung und Evaluation von digitalen 
Interventionen zur Veränderung des Gesundheitsverhaltens entwi-
ckelt (Ann, N, C, D & Sutton, Stephen, 2016). IDEAS kombiniert 
die Stärken einer verhaltenstheoretischen Betrachtung, des Design 
Thinkings, einer Evaluation sowie der Dissemination und bildet ein 
Rahmenwerk für die Entwicklung von digitalen Intervention zur 
Verhaltensänderung. Das IDEAS-Framework besteht aus 10 Pha-
sen: (1) Hineinversetzen in die Zielgruppe, (2) Spezifizierung des 
adressierten Verhaltens, (3) Grundlagen der Verhaltenstheorie, (4) 
Ausarbeitung von Implementierungsstrategien, (5) Entwicklung von 
Prototypen eines möglichen (digitalen) Produktes, (6) Einholen von 

Erweiterung zur Beschreibung der E-Health-Intervention

• Namen, Referenzen, Zugehörigkeit der Entwickler, Sponsoren und Eigentümer (Sehr empfehlenswert)

• Geschichte und Entwicklung (Sehr empfehlenswert)

• Überarbeitungen und Aktualisierungen (Sehr empfehlenswert)

• Informationen über Qualitätssicherungsmethoden (Sehr empfehlenswert)

•  Sicherstellen der Reproduzierbarkeit durch Veröffentlichung des Quellcodes (vorzugsweise als Open 
Source) und/oder Bereitstellung von Screenshots/Bildschirmabbildungsvideos und/oder Bereitstel-
lung von Flussdiagrammen der verwendeten Algorithmen (Sehr empfehlenswert)

• Nachhaltige digitale Verfügbarkeit, wenn zutreffend (z. B. durch eine URL) (Sehr empfehlenswert)

• Zugang zur Intervention (Essenziell)

•  Art und Weise der Durchführung, Eigenschaften/Funktionalitäten/Komponenten der Intervention 
und des Komparators sowie Beschreibung des theoretischen Rahmens (Essenziell)

•  Nutzungsparameter beschreiben (Sehr empfehlenswert), Grad der menschlichen Beteiligung be-
schreiben (Sehr empfehlenswert)

• Alle verwendeten Eingabeaufforderungen/Erinnerungen melden (Essenziell)

• Etwaige zusätzliche Interventionen (einschließlich Schulung/Unterstützung) beschreiben (Essenziell)

Tab. 3: Adaptierung bzw. Erweiterung des Items 5 der originalen CONSORT-Checkliste.



Wissenschaft

Monitor Versorgungsforschung 02/2021

MVF 02/2021 14. Jahrgang 06.04.2021

72

Feedback der Benutzer, (7) Erstellung 
eines „minimal viable product“, (8) 
Pilotierung Wirksamkeit und Usability, 
(9) Bewertung der Wirksamkeit durch 
eine RCT und (10) Austausch zur In-
tervention und den Ergebnissen. Die 
im IDEAS Framework beinhaltenden 
Phasen werden in 4 übergeordnete 
Kategorien eingeordnet: Integrieren, 
Entwerfen, Bewerten und Teilen (siehe 
Abb. 4).

(5) Design and Evaluation Frame-
work for Digital Health Interventions 
– DEDHI

Das Design and Evaluation Framework 
for Digital Health Interventions (DEDHI) 
stellt einen Überblick über zentrale 
Evaluationskriterien und Barrieren bei 
der Implementation von digitalen In-
terventionen zu gesundheitsbezogenen 
Themen bereit. DEDHI bezieht sich sowohl auf die Evaluation von 
Smartphone-Interventionen als auch auf Interventionen im Be-
reich Digital Health allgemein. Durch die Autoren wird allgemein 
der Begriff „Digital Health Interventions (DHIs)“ verwendet. Zur 
Entwicklung von DEDHI wurden eine systematische Literaturrecher-
che sowie eine qualitative Inhaltsanalyse der Evaluationskriterien 
durchgeführt  (Kowatsch, Otto, Harperink, Cotti, & Schlieter, 2020). 
Im Anschluss daran wurden vier übergeordneten Phasen gebildet, 
die an die Multiphase Optimization Strategy (MOST) angelehnt wur-
den (Collins, 2018; Kowatsch et al., 2020) DEDHI besteht aus den 
vier Phasen (1) Vorbereitung, (2) Optimierung, (3) Evaluation, und 
(4) Implementation. Alle vier Phasen beinhalten jeweils vier Unter-
kategorien (I) Ziele und Aufgaben, (II) Technische Reife, (III) Eva-
luationskriterien (IV) Barrieren bei der Implementierung (Kowatsch 
et al., 2020). Eine Validierung von DEDHI fand nach Angaben der 
Autoren noch nicht statt (Kowatsch et al., 2020).

(6) The Evidence in Electronic Health (eHealth) Evaluation Mo-
del
Das Evidence in Electronic Health (eHealth) Evaluation Model De-
sign (EEHEM) wurde von Enam et al. (Enam, Torres-Bonilla & Eriks-
son, 2018) im Rahmen eines systematischen Reviews entwickelt. 
Das Review der Autoren hatte in erster Linie das Ziel, Phasen zu 
identifizieren, in denen die Evaluation von eHealth-Interventionen 
durchgeführt wird und zudem Aspekte hinsichtlich der Effektivität 
und Effizienz zu beschreiben. Die Autoren umfassen mit eHealth- 
Interventionen keine spezifische Art der Technologie, wie etwa 
GuMA. Bei dem EEHEM handelt es sich folglich um ein eher über-
geordnetes Model, welches für verschiedene Formen digitaler Inter-
ventionen eingesetzt werden kann. Aus den Ergebnissen dieses sy-
stematischen Reviews entwickelten die Autoren das EEHEM, welches 
aus den sechs Phasen besteht:
(1) Design, 
(2) Pre-Testung, 
(3) Pilotstudien, 
(4) Pragmatische Studie, 
(5) Evaluation und 
(6) Postintervention.

Die Autoren heben hervor, dass eine robuste Evaluation sowie der 
Nachweis von Effektivität und Effizienz einer eHealth-Intervention 
nur möglich sind, wenn alle Phasen des EEHEM bei der Evaluation 
berücksichtigt werden. In der Publikation der Autoren finden sich 
keine Angaben zur Validierung des Modells. 

(7) Evidence Standards Framework for Digital Health Techno-
logies 

Das Evidence Standards Framework for Digital Health Technolo-
gies des National Health System (NHS) England beschreibt Standards 
zur Entwicklung der Evidenz digitaler Technologien sowie Standards 
zur Entwicklung der Evidenz ökonomischer Evaluationen für digitale 
Technologien (NICE, 2019). Digitale Technologien werden in dem 
NICE-Framework anhand ihrer funktionalen Eigenschaften und dem 
mit der Anwendung einhergehenden Risiko für die Nutzer verschie-
denen Evidenzstufen zugeordnet: Je höher die Evidenzstufe, desto 
höhere Anforderungen werden an das notwendige Studiendesign für 
den Nutzennachweis gestellt. In diesem Zusammenhang wird ar-
gumentiert, dass digitale Technologien wie andere Interventionen 
um die begrenzten Ressourcen im Gesundheitswesen konkurrieren, 
infolgedessen sollten die gleichen Anforderungen an die Evidenz 
gestellt werden, wie dies bei nicht-digitalen Interventionen der Fall 
sei (Sauerland, 2019). 

Die Evidenzstufen wurden anhand der WHO-Klassifizierung digi-
taler Technologien gebildet (WHO, 2020):
Evidenzstufe I: Digitale Technologien, die für organisatorische 
Aspekte des Gesundheitswesens Vorteile bewirken, jedoch keinen 
direkten gesundheitlichen Nutzen für die Nutzer bewirken, wie z. B. 
elektronische Verschreibungssysteme oder elektronische Patienten-
akten. Auf dieser Evidenzstufe wird gefordert, dass Praktikabilität 
und Nutzerakzeptanz evaluiert werden (NICE, 2019; Sauerland, 
2019)
Evidenzstufe II: Diese Stufe beinhaltet drei Funktionalitäten: In-
formieren, einfaches Monitoring von Gesundheitsdaten und Kom-
munikation. Digitale Technologien im Bereich Informieren stellen 
einfache Gesundheitsinformationen bereit, wie z. B. Informationen 
über eine Krankheit und die damit verbundenen Behandlungen. Der 
Bereich Einfaches Monitoring beinhaltet digitale Technologien, mit 

Eingeschlossene Frameworks

Framework Phasen/Items Fokus

1. mERA 16 Items Entwicklung von Repor-
ting Guidelines nach Moher, 
Schulz, Simera und Altman 
(2010)

mHealth

2. MAST 3 Schritte Workshops Telemedicine

3. CONSORT-EHEALTH 53 Items Delphi Umfrage eHealth RCTs

4. IDEAS 10 Phasen Workshops Interventionen mit Verhal-
tenstheoretischem Hinter-
grund

5. DEDHI Vier Phasen/vier 
Unterkategorien

n. a. Digital Health Interventions 
(DHIs)“

6. EEHEM 6 Phasen Systematische Literaturre-
cherche/Inhaltsanalyse

eHealth Interventionen

7. NICE 3 Evidence Tiers n.a. Digital Health Technologies 
(DHT)

Tab. 4: Übersicht der eingeschlossenen Frameworks.
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denen einfache Gesundheitsparameter archiviert werden können, 
um etwa Gesundheitstagebücher zu erstellen. Ausgeschlossen sind 
digitale Technologien, durch die Gesundheitsparameter mit wei-
teren Personen geteilt werden können, wie etwa mit Ärzten. Im 
Bereich Kommunizieren sind digitale Technologien inbegriffen, die 
eine Zwei-Wege-Kommunikation zwischen Anwendern und Experten 
ermöglicht. Dies impliziert z. B. Instant-Messaging-Apps oder Kon-
sultationssoftware für Videokonferenzen. Auf dieser Evidenzstufe 
wird gefordert, dass Praktikabilität und Nutzerakzeptanz evaluiert 
und eine Qualitätssicherung der Gesundheitsinformationen erfolgt 
(NICE, 2019; Sauerland, 2019)
Evidenzstufe IIIa: Digitale Technologien, die zur Prävention und 
Behandlung von Krankheiten eingesetzt werden oder die bei Per-
sonen mit einer diagnostizierten Erkrankung auf das Selbstmanage-
ment der Erkrankung abzielen. Auf der Evidenzstufe IIIa wird eine 
Beobachtungsstudie oder eine quasi Experimentelle Studie zur Eva-
luation gefordert (NICE, 2019).
Evidenzstufe IIIb: Digitaler Technologien, mit denen aktiv die Be-
handlung unterstützt oder das aktive Monitoring einer Erkrankung 
durchgeführt wird. In dieser Stufe muss der Nutzen mit einer ran-
domisiert kontrollierten Studie nachgewiesen werden. Auf der Evi-
denzstufe IIIb wird ein Studiendesign in Form eines RCT gefordert.
Drei Aspekte für die Einordnung des NICE-Framework sind zu be-
rücksichtigen. Zum einen erfolgt die Klassifizierung einer digitalen 
Intervention unabhängig davon, ob ein CE-Kennzeichnung vorliegt 
oder ob es sich bei einer Intervention um ein Medizinprodukt han-
delt (NICE, 2019). Jedoch geht das Framework davon aus, dass di-
gitale Interventionen auf Stufe 3b mit den Regularien für Medizin-
produkte korrelieren. Zum anderen werden digitale Interventionen 
ausgeschlossen, die adaptive Algorithmen beinhalten, welche sich 
folglich während der Anwendung verändern können (NICE, 2019). 

Evaluation im Kontext des  
Digitale-Versorgung-Gesetz

Abschließend soll an dieser Stelle noch ein Bezug zur Situation 
in Deutschland hinsichtlich des Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) 
genommen werden. Im deutschen Kontext hat das Thema der Eva-
luation von digitalen Interventionen im Allgemeinen und GuMA im 
Speziellen eine besondere Dynamik und eine neue Tiefe der wissen-
schaftlichen Diskussion entwickelt. Dies ist insbesondere auf die 
Einführung des DVG am 19. Dezember 2019 zurückzuführen (BfArM, 
2020a). Abgrenzend zu der in diesem Artikel durchgeführten Re-
cherche soll aufgrund der Besonderheit für den deutschen Anwen-
dungskontext beschrieben werden, welche Aspekte im Rahmen des 
DVG an die Ausgestaltung und Evaluation einer DiGA geknüpft sind. 
Innerhalb dieser Gesetzgebung haben Versicherte den gesetzlichen 
Anspruch auf die „App auf Rezept“, welche nach dem § 33 a SGV V 
z. B. durch Ärzte und Psychotherapeuten verschrieben werden kön-
nen. Als eine Besonderheit definiert das DVG die „App auf Rezept“ 
als sog. Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA). Nach Definition 
des DVG sind DiGA Smartphone-Apps, die als Medizinprodukte mit 
einer niedrigen Risikoklasse (I & IIa) ausgewiesen sind und deren 
Hauptfunktion im wesentlichen auf digitalen Technologien basieren 
(BfArM, 2020b). Nach § 139e SGB V (2) müssen DiGA verschiedene 
Anforderungen an die Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Quali-
tät von Medizinprodukten sowie an Datenschutz und Datensicher-
heit nach dem aktuellen Stand der Technik erfüllen. Des Weiteren 
ist ein wesentlicher Aspekt, dass DiGA positive Versorgungseffekte 

aufweisen müssen. Solche positiven Versorgungseffekte können so-
wohl ein medizinischer Nutzen sein als auch patientenrelevante 
Struktur- und Verfahrensverbesserungen, die in der Versorgung eine 
Rolle spielen können. Es wird im DVG explizit auf die Berücksich-
tigung von Grundsätzen der evidenzbasierten Medizin (EbM) hin-
gewiesen. Eine wesentliche Voraussetzung dafür, dass eine GuMA 
als DiGA als „App auf Rezept“ durch Ärzte und Psychotherapeuten 
verschrieben werden kann, ist, dass ein als Fast-Track bezeichne-
tes Prüfverfahren erfolgreich abgeschlossen werden muss, welches 
durch das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
(BfArM) durchgeführt wird. Nach erfolgreichem Abschluss des Prüf-
verfahrens wird die entsprechende DiGA in ein beim BfArM verwal-
tetes Verzeichnis für erstattungsfähige digitale Gesundheitsanwen-
dungen aufgenommen (§ 139e SGB V). Um in dieses Verzeichnis 
aufgenommen zu werden, müssen durch die Hersteller verschiedene 
Anforderungen erfüllt sein. Zudem ist es eine wesentliche Grundla-
ge, dass die Anforderungen an das Medizinproduktegesetzt erfüllt 
werden müssen (BfArM, 2020b). Eine Übersicht der wesentlichen 
Anforderungen, die DiGA erfüllen müssen, findet sich in Tabelle 5.

Diskussion

Im Rahmen dieser Recherche konnten insgesamt sieben un-
terschiedliche Frameworks und Reporting Guidelines identifiziert 
werden, die Forscher und Kliniker dabei unterstützen können, die 
Qualität des Reportings von Studien bei GuMA einzuschätzen. Des 
Weiteren wurde über ausgewählte Aspekte des DVG berichtet, die 
im deutschen Anwendungskontext eine Rolle spielen können, je-

Anforderungen an DiGA

Robustheit

•  Verwendung der DiGA möglichst ohne Störungen, Datenverluste, Übertra-
gungsfehler oder Schwierigkeiten bei der Verbindung mit Geräten, sowie 
fehlerhafte Dateneingaben oder -übernahmen

Verbraucherschutz

•  Transparenz gegenüber den Nutzern in Bezug auf die Zweckbestimmung 
und die Funktionalität der DiGA.

Nutzerfreundlichkeit

•  DiGA muss intuitiv nutzbar und erlernbar sein. Ab dem 1. Januar 2021 
müssen alle gelisteten DiGA entweder Bedienhilfen für Menschen mit Ein-
schränkungen beinhalten oder die durch die Plattform angebotenen Be 
dienhilfen unterstützen.

Unterstützung der Leistungserbringer

•  Anfragen durch die Nutzer müssen zeitnah beantwortet werden.

Qualität der medizinischen Inhalte

•  Inhalte der DiGA müssen auf einer medizinisch-fachlichen Grundlage ba-
sieren sowie Bereitstellung geeigneter Gesundheitsinformationen für die 
jeweilige Zielgruppe.

Patientensicherheit

• Risiken müssen bei der Anwendung möglichst gering gehalten werden.

Nachweis positiver Versorgungseffekte

• Verbesserung des Gesundheitszustands
• Verkürzung der Krankheitsdauer
• Verlängerung des Überlebens
• Verbesserung der Lebensqualität
• Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen (pSVV)

Tab. 5: Anforderungen an DiGA.
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doch im Vergleich zu den anderen hier vorgestellten Inhalten kein 
Framework oder eine Reporting Guideline darstellt. 

Die Frameworks und Reporting Guidelines unterscheiden sich 
in dem jeweiligen Fokus und in der Anzahl der Items, mit denen 
eine Einschätzung vorgenommen werden soll. Vergleicht man die 
unterschiedlichen Frameworks und Reporting Guidelines, so ist 

festzustellen, dass die Begrifflichkeiten für digitale Interventionen 
durchaus unterschiedlich verwendet werden. Beispiele sind hierbei 
u. a. mHealth-Interventionen, Digital Health Technologies, eHealth 
Interventionen oder Gesundheits- und Medizin-Apps. Es ist davon 
auszugehen, dass es aufgrund der Pluralität dieser Begrifflichkeiten 
bei Ärzten und Forschern sowie bei weiteren Stakeholdern bei der 
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Studieninterpretation zu Verwirrungen kommen kann, wenn Studi-
en eingeschätzt werden sollen. Gerade vor dem Hintergrund des 
DVG ist zu erwarten, dass die Anforderungen an die Interpretati-
on von Studien zu digitalen Interventionen, insbesondere GuMA 
steigen wird. Infolgedessen ist es von hoher Bedeutung, auch Fra-
meworks und Reporting Guidelines, die  für den Bereich digitaler 
Interventionen entwickelt wurden, anzuwenden. Hierfür wäre es 
jedoch äußerst wünschenswert zu analysieren, wie konkret die hier 
identifizierten Frameworks und Reporting Guidelines in der wissen-
schaftlichen Praxis angewendet werden und welche Erfahrungen bei 
den Anwendern in Bezug auf den Nutzen bestehen. Es wäre zudem 
wünschenswert, dass hierzu weitere Forschung vorgenommen wird, 
um die Auswirkungen der Anwendung der Frameworks und Reporting 
Guidelines auf die Qualität der Studien zu untersuchen. <<

Evaluate and Report, but how? – Criteria for 
evaluation and reporting of studies on health and 

medical apps
Background: The quality of reporting of study results in the field of digital 
health is currently heterogeneous and in several cases poor and incomplete. 
Against this background, weak evidence of health and medical apps is criticized 
in many places. In order to be able to assess the quality of studies and the 
transparency in reporting studies as health care providers and users, uniform 
criteria are needed, especially for physicians as well as scientists. 

Methods: A literature search was conducted in PubMed as well as Google Scho-
lar in September 2019 and supplementally in February 2020. Frameworks and 
Reporting Guidelines that can be applied to evaluations of health and medical 
apps were included. Framework, phases/items, methodology, and focus were 
compared and exploratively evaluated as comparison criteria.

Results: Seven publications on frameworks and reporting guidelines were 
included. These differ in the intended focus and the scope and content of the 
evaluation criteria. The frameworks and reporting guidelines address studies 
conducted with health and medical apps, such as the Mobile Health Evidence 
Reporting and Assessment (mERA) and the so-called DiGA guide for the fast-
track process for digital health apps. In addition, method-related reporting 
guidelines should be highlighted, which primarily place a methodological focus 
on the application, e.g., randomized controlled trials such as the Consolidated 
Standards of Reporting Trials of Electronic and Mobile Health Applications and 
onLine TeleHealth (CONSORT-EHEALTH).

Conclusion: In view of the options for standards in the reporting of digital 
applications presented in this paper, the guideline presented by the BfArM 
could be expanded to include additional items in order to provide healthcare 
providers and users with more certainty and at the same time prevent compro-
mises in quality standards.
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