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Umfassendes Know-How bzgl. der Entwicklung von Testverfahren sowie der Verwendung von
bestehenden Testverfahren zum Nachweis von positiven Versorgungseffekten



Evidenznachweis von DIGAs
— Einordnung und Begriffsbestimmung



Der Weg zur Aufnahme einer Health App
iIn das DiGa-Verzeichnis

[
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Evidenznachweis von DiGAs als eine zentrale
Voraussetzung fur die Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis

Kernfrage des Evidenznachweises
Systematische Datenauswertung & Evaluationsstudie:

Bietet eine Digitale Gesundheitsanwendung einen
,positiven Versorgungseffekt"

fur eine bestimmte Indikation bzw. Zielgruppe an Patient:innen?

https://www.gesetze-im-internet.de/sgb 5/ 139e.html
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medizinprodukte/diga leitfaden.pdf? blob=publicationFile
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Evidenznachweis von DiGAs als eine zentrale
Voraussetzung fur die Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis

Positiver Versorgungseffekt
im SGB V (§ 139¢e) nach Satz 2 Nummer 3

o patientenrelevante
medizinischer

Struktur- und

Nutzen Verfahrensverbesserung

Morbiditat Mortalitat Verbesserung der Rolle von
Versorgungs- Patient:innen
Lebensqualitat situation starken



Auswahl von Endpunkten zum Evidenznachweis
Arten von Endpunkten (DiGA)

Positiver

Versorgungs- Kategorie Weicher Endpunkt, z.B. Harter Endpunkt , z.B.
effekt

» Gewichtsreduktion
« Selbsteinschatzung des -+ Rezidiv der Erkrankung

Sl el e Gesundheitszustandes « Medizinische Parameter wie
H1b1c-Wert
Medizinischer Verkurzung der » Selbsteinschatzung des ) (Zzegra\l;er?k%er;fr:grggriﬁ_
Nutzen (mN) Krankheitsdauer Krankheitszustandes Tégé)
Verlangerung des . e =
Uberlebens Mortalitatsrate
Verbesserung der » Selbsteinschatzung der

Lebensqualitat Lebensqualitat



Auswahl von Endpunkten zum Evidenznachweis
Arten von Endpunkten (DIGA)

Positiver

Versorgungs- | Kategorie Weicher Endpunkt, z.B. Harter Endpunkt, z.B.
effekt

« Selbsteinschatzung der * Leitliniengerechte

Adharenz . Inanspruchnahme der
Adharenz
Behandlung
Patienten- Gesundheits- - Selbsteinschatzung zur . Wissensabfrage
relevante kompetenz Gesundheitskompetenz 9
Struktur- und
Verfahrens- Patienten- » Selbsteinschatzung der
verbesserungen Ssouveranitat Patientensouveranitat
(PSSV) Bewaltigung

« Selbsteinschatzung zur

krankheitsbedingter Teilhabe

Schwierigkeiten



Auswahl von Endpunkten zum Evidenznachweis
harte vs. weiche Endpunkte

« Bei der Konzeption von Studien im Rahmen des Evidenznachweises sind haufig nicht
ausschliel3lich harte Endpunkte von Interesse / sinnvoll / verfugbar.

« Weiche Endpunkte werden haufig durch Fragebdgen erfasst bzw. messbar gemacht.

(Fast-Track-Leitfaden DiGA des BfArM, Seite 106)

« Damit der Nachweis positiver Versorgungseffekte gelingen kann, mussen die verwendeten
Fragebdgen neben grundlegenden inhaltlichen Uberlegungen (Passung zur Zielsetzung der
DiGA?!) auch testdiagnostische Mindeststandards erfullen.



Beurteilung von testdiagnostischen Gutekriterien
fur Selbsteinschatzungsmalde
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Testdiagnostische Beurtellung von Testverfahren

Testbeurteilungskateqorien®

°Diagnostik- und Testkuratorium (2018). TBS-DTK. Testbeurteilungssystem des

*Kersting, M. (2018). Zur Information iber und Dokumentation von Instrumenten zur Erfassung
11 Diagnostik- und Testkuratoriums der Féderation Deutscher Psychologenvereinigungen. menschlichen Erlebens und Verhaltens — Die DIN SCREEN Checkliste 1, Version 3 In:
Revidierte Fassung vom 3. Januar 2018. Report Psychologie, 43 (3), 106-113 sowie Diagnostik- und Testkuratorium (Hrsg.) Personalauswahl kompetent gestalten: Grundlagen und
Psychologische Rundschau (2018), 69 , 109-148; freier Download unter: Praxis der Eignungsdiagnostik nach DIN 33430 (S. 223-244). Berlin: Springer. (DOI
econtent.hogrefe.com/doi/abs/10.1026/0033-3042/a000401

10.1007/978-3-662-53772-5)


https://econtent.hogrefe.com/doi/abs/10.1026/0033-3042/a000401

1-4. Informationsgrundlage des Tests

« Diagnostische Zielstellung
« Einsatzzwecke,
« Altersgruppen,
« Einschrankungen der Anwendbarkeit

 Testaufbau, z.B.
« Zahl der ltems,
« Subskalen,
« Beantwortungsmodus,
* (Testformen)

 Theoretische Fundierung
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5. Objektivitat

Objektivitat (auch Anwenderunabhangigkeit)
= Unabhangigkeit des Testergebnisses von der Person des Testanwenders/Testleiters

DurchfUhrungs-
objektivitat

Auswertungs-
objektivitat

Interpretations-
objektivitat

Unabhangigkeit des Testergebnisses von der Person, ...

l

... die den Test mit der
Testperson durchfuhrt

Wird das Vorgehen bei der
Durchfuhrung im Testmanual
vorgegeben? (z.B. Instruktionen,
Bearbeitungszeit)

13
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... die den Test
auswertet

Wird das Vorgehen bei der
Auswertung im Testmanual
vorgegeben? (z.B. Umkodieren/
Zusammenfassen von Werten)

l

... die den Testwert
interpretiert

Wird das Vorgehen bei der Interpretation
im Testmanual beschrieben?
(z.B. Einordung von Werten mit Cut-Off-/
Normwerten)



6. Normierung (Eichung)

« Falls zur Interpretation der Testwerte Normen notig sind, sollte gepruft werden, ob fir jedes
genannte diagnostische Ziel passende Normen zur Verfigung stehen.

« Normierungsstichprobe sollte reprasentativ fur die angestrebte Patient:innen-Stichprobe sein
(ungleich ,Gelegenheitsstichprobe®).
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https://de.wikipedia.org/wiki/Datei:IQ_curve.svg

/. Zuverlassigkeit (Reliabilitat, Messgenauigkeit)

Reliabilitat (auch Zuverlassigkeit, Prazision, Messgenauigkeit) = keine/ geringe Verzerrung des Testwertes
durch Messfehler, d.h. Testwert bildet die tatsachliche Merkmalsauspragung der Testperson prazise ab
- Objektivitat ist Voraussetzung flir Reliabilitat -

Arten der Reliabilitat

Stabilitat Konsistenz Aquivalenz

Testwiederholungs- Interne Paralleltest-
Reliabilitat Konsistenz Reliabilitat
Testhalbierungs- Interrater-

Reliabilitat Reliabilitat
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8. Gultigkeit (Validitat)

Validitat (auch Gultigkeit) = Der Testwert misst tatsachlich das Merkmal, das er zu messen beansprucht.

- Reliabilitat ist Voraussetzung fir Validitat -

Inhaltsvaliditat Konstruktvaliditat Kriteriumsvaliditat

Konvergente Validitat Retrospektive Validitat

: g Konkurrente Validitat
Augenscheinvaliditat Diskriminante Validitat

Prognostische Validitat

Faktorielle/ Dimensionale
Validitat
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8. Gultigkeit (Validitat)

Validitat (auch Gultigkeit) = Der Testwert misst tatsachlich das Merkmal, das er zu messen beansprucht.

- Reliabilitat ist Voraussetzung fir Validitat -

o  Exploratorische Faktorenanalyse
Konstruktvaliditat _ _ _

— modellexplorierend (keine theoretischen Vorannahmen)

— bundelt Items gemal ihrer Interkorrelationen induktiv zu Faktoren und
bietet dafur (je nach gewahlter Extraktions- und Rotationsmethode sowie
gewahlten Entscheidungskriterien) mehrere deskriptive LOsungen an

Faktorielle/ Dimensionale

~n — produzieren u. a. fur jedes Iltem und jeden Faktor eine sog. Faktorladung
Validitat

- Konfirmatorische Faktorenanalyse

Konvergente Validitst — modellprufend (nach theoretischen Vorannahmen)

— vergleicht deduktiv ein theoretisch vorgegebenes Faktormodell

inferenzstatistisch mit den vorhandenen Daten

Diskriminante Validitat — basiert statistisch auf Strukturgleichungsmodellen

17



8. Gultigkeit (Validitat)

Validitat (auch Gultigkeit) = Der Testwert misst tatsachlich das Merkmal, das er zu messen beansprucht.

- Reliabilitat ist Voraussetzung fir Validitat -

einzelne Testitems spiegeln das Zielkonstrukt in seinen inhaltlichen
Inhaltsvaliditat Bedeutungsaspekten vollstandig und sinngemal’ wider

—> theoretisch-argumentativ, gestutzt durch Fachexperten

ltems des Testverfahrens erscheinen valide, weil sie auch fur Laien

AUgETRE A TENEhE olausibel und glaubwiirdig wirken
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8. Gultigkeit (Validitat)

Validitat (auch Gultigkeit) = Der Testwert misst tatsachlich das Merkmal, das er zu messen beansprucht.

- Reliabilitat ist Voraussetzung fir Validitat -

Konstruktvaliditat

Faktorielle/ Dimensionale Testwert korreliert inhaltlich und theoretisch begrindet hypothesenkonform
Validitat mit anderen theoretischen Konstrukten

« Konvergente Validitat: hohe Korrelation mit eng verwandten Konstrukten
bzw. konstruktnahen Verfahren

: Validits « Divergente Validitat: gar keine oder geringe Korrelation mit entfernter
D el verwandten Konstrukten bzw. konstruktfremden Verfahren

Konvergente Validitat
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8. Gultigkeit (Validitat)
Validitat (auch Gultigkeit) = Der Testwert misst tatsachlich das Merkmal, das er zu messen beansprucht.

- Reliabilitat ist Voraussetzung fir Validitat -

L e Testwert korreliert positiv mit inhaltlich korrespondierenden Merkmalen
Kriteriumsvaliditat
REHUMS YA aullerhalb der Testsituation (Aul3enkriterien).

Retrospektive Validitat Kriterium wird zeitlich vor Testwert erhoben

Konkurrente Validitat Kriterium wird zeitgleich zum Testwert erhoben

Prognostische Validitat Kriterium wird zeitlich nach Testwert erhoben

20



9. Weitere Gutekriterien

21 Schmidt-Atzert & Amelang (2012), S.168 ff.



10. Abschlussbewertung
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Und die inhaltliche Passung?
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Beispiel: Allgemeine Gesundheitskompetenz (HLS-EU-Q16)

? _

DiGA

— Auch die Itemformulierungen beachten!

24 https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/2526/28uA47TXhHsT2.pdf?sequence=



https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/2526/28uA47TXhHsT2.pdf?sequence=1

Fazit und Handlungsempfehlungen
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Fazit und Handlungsempfehlung

Der Evidenz- bzw. Wirksamkeitsnachweis Passung
einer DiGA sollte von Anfang an mit auf der
Agenda stehen und nicht erst mit dem fertig

entwickeltem Produkt. von DIGA

U

zu Endpunkten

U

Zu objektiven, reliablen und validen
Messinstrumenten
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Ausblick: DiPA

,Pflegerischer Nutzen”

Konkrete Messbarmachung?

Validitat der Messverfahren?

27 Quelle: https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medizinprodukte/DiPA Leitfaden.pdf? blob=publicationFile



https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medizinprodukte/DiPA_Leitfaden.pdf?__blob=publicationFile
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Fragen

Anregungen

Vorschlage

Praxiserfahrungen

ldeen


https://pixabay.com/de/illustrations/satzzeichen-wort-sprache-lernen-2999583/
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