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ZUSAMMENFASSUNG

Die Nutzung mobiler Informations- und Kommunikationstechnologie im
Kontext medizinscher und gesundheitsnaher Dienstleistungen, z.B. in
Form von Apps, gewinnt, leider jedoch haufig unter Missachtung not-
wendiger Qualitatskriterien, immer mehr an Bedeutung. So erscheint es
wichtig, dass neben einer die Anwendungssoftware kontrollierenden
Instanz moglichst hoch qualifizierte Akteure des Gesundheitswesens bei
der Erstellung mitwirken. Schon aus Haftungsgriinden muss der beraten-
de Arzt eine hohe Sorgfalt bei der Auswahl und Empfehlung einer App
walten lassen, gerade auch in Anbetracht der Tatsache, dass nur wenige
Apps als Medizinprodukt zertifiziert sind. Auf dem Markt gibt es eine
groRRe Anzahl an medizinischen Apps, wobei nur ein geringer Anteil dieser
auf den Fachbereich HNO-Heilkunde entfallt. Prozentual sind die Teilbe-
reiche Audiologie, Schlafmedizin und Allergologie am héufigsten vertre-
ten. Obwohl sich der Fachbereich der HNO-Heilkunde zunehmend mit
dieser Thematik wissenschaftlich auseinandersetzt, fehlt, wie generell
beivielen medizinischen Apps, eine wissenschaftliche Evidenz der Inhal-
te und Ergebnisse. Es gibt jedoch fiir Anwender weitere Moglichkeiten,
medizinische Apps nach definierten Qualitdtskriterien in verschiedenen
Kategorien, wie z. B. Funktionalitdt, Wissenschaftlichkeit, aber auch Da-
tenschutz, zu beurteilen. Keine der mittels eines solchen Bewertungstools
evaluierten Apps erfiillte alle geforderten Kriterien, dem Anwender steht
jedoch hiermit ein Instrument zur besseren Einschdtzung der Anwen-
dungssoftware zur Verfligung. Im Rahmen des Entwicklungsprozesses
einer medizinischen App fiir den HNO-Bereich war es jedoch méglich, die
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Qualitatskriterien zu beriicksichtigen. Zusammenfassend soll die vorlie-
gende Arbeit einen Uberblick iber Thema ,, Apps in der HNO-Heilkunde*
ermdglichen mit dem Ziel, dieses moderne Hilfsmittel nutzbringend
einsetzen zu kénnen.

ABSTRACT

The implementation of mobile information and communication techno-
logy in the field of health services, e.g. in the form of apps, is becoming
increasingly important. Unfortunately, the necessary quality criteria are
often mising. Thus, it seems important, that in addition to an app control-
ling authority highly qualified health care professionals participate in the
development of these applications. For reasons of liability, however, the
physician must exercise great caution in the selection and recommenda-
tion of medical apps, especially considering, that only a few apps are cer-
tified as medical devices. There are alarge number of medical apps on the
market, with only a small proportion being assigned to the field of otorhi-
nolaryngology. The areas of audiology, sleep medicine and allergology are
most frequently represented. Althouhgh there is increasing scientific work
on this topicin the field of otorhinolaryngology, there is a lack of scientific
evidence of contents and results, as is generally the case of medical apps.
However, there are other possibilities for users to rate medical apps regar-
ding defined qualitiy criteria such as functionality, scientific integrity, but
also data privacy. None of the apps assessed by such a evaluation tool met
all the required quality criteria, but the applied instrument helped to bet-
ter assess the application. However, it was possible to consider the quality
criteria in the developmental process of an medical app for the field of
otorhinolaryngoglogy. In summary, the present work provide a compre-
hensive insight into the topic “Apps in Otorhinolaryngology” with the aim
to use these modern aids in a beneficial way.
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1. Einleitung

Der Gebrauch von Smartphones und Tablet-PCs nimmt seit Jahren
kontinuierlich zu. 81 % der Deutschen ab dem 14. Lebensjahr nutzen
zum aktuellen Zeitpunkt diese Technologie, die neben dem Telefo-
nieren immer weitere Funktionen bietet [1]. Die Internetvernetzung
eroffnet die Moglichkeit der Nutzung mobiler Informations- und
Kommunikationstechnologie. Die Nutzung dieser fiir medizinische
und gesundheitsnahe Dienstleistungen, “Mobile Health” (kurz:
»mHealth“) genannt, gewinnt immer mehr an Bedeutung. Wie in
vielen anderen Bereichen auch, hat sich im Medizinsektor eine spe-
zielle Form der Anwendungssoftware fiir die Geréte bzw. ihre Be-
triebssysteme etabliert, die sogenannten ,medizinischen Apps“.

Diese Anwendungen bieten ein breites Spektrum von vergleichs-
weise einfachen ,Fitness“- und ,Wellness“-Anwendungen bis hin zu
anspruchsvollen Programmen zur Diagnostik und Therapie. Auch im
Bereich der HNO-Heilkunde entstand in den letzten Jahren einimmer
groBer werdendes Angebot von Apps, welches sehr viele Aspekte
des Faches einschlieRt.

Im vorliegenden Referat soll ein Uberblick iiber den Bereich ,,Apps
in der HNO-Heilkunde* gegeben werden. Einschrankend muss hier
klargestellt werden, dass aufgrund des sehr schnelllebigen Marktes
und der mangelhaften Informationspolitik der Storebetreiber und
Mobilplattformen bereits die Erfassung aller auf dem Markt befind-
lichen Apps unmaglich ist und insbesondere die wissenschaftliche
Recherche und Auswertung deutlichen Restriktionen unterliegt.
Dennoch soll durch die Auswertung méglichst vieler Themenberei-

$254

che versucht werden, ein breites Verstdndnis Giber den aktuellen
Stand zu vermitteln, insbesondere auch im Hinblick auf die Chancen
und Risiken solcher Anwendungen in der HNO-Heilkunde.

Im folgenden Kapitel wird in die Thematik ,Mobile Health und
Medizinische Apps*“ eingefiihrt und die Wirksamkeit und der Nutzen
medizinischer Apps kritisch diskutiert. Dariiber hinaus wird auf die
unterschiedliche Qualitidt der Anwendungssoftware eingegangen
und erlautert, welche Kriterien eine ,,gute App*“ erfiillen sollte. Dies
schlieRt die Aspekte , App als Medizinprodukt® und Haftungsfragen
ebenso mit ein wie die Bedeutung der aktiven Teilnahme an solchen
neuen Prozessen zum Wohle der Patienten. Dariiber hinaus werden
die Entwicklung der Anzahl und die Qualitit von Apps in der HNO-
Heilkunde anhand eines exemplarisch gewahlten App Stores darge-
stellt.

Im 3. Kapitel werden die Ergebnisse einer Literaturrecherche hin-
sichtlich publizierter Daten zu Apps in der HNO-Heilkunde darge-
stellt und aufgearbeitet.

Das 4. Kapitel beschaftigt sich mit der Auswertung einer eigens
fur dieses Referat durchgefiihrten Umfrage zu solchen HNO-Apps.
Dabeiwurden die Apps durch ausgewahlte Nutzer mit einem spezi-
ellen Evaluationsbogen bewertet. Dieser enthilt spezielle Items, um
zu ermitteln, ob eine App wirklich die Voraussetzungen erfiillt, um
sicher in der Patientenversorgung eingesetzt werden zu konnen.

Im letzten Kapitel wird aufgezeigt, wie eine neue App sinnvoll und
zuverldssig konzeptualisiert und programmiert werden kann. Bei der
Darstellung der ersten Entwicklungsschritte liegt der Schwerpunkt
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auf den notwendigen Details, damit eine neue App zuverldssigin der
Patientenversorgung eingesetzt werden kann.

Durch die verschiedenen Schwerpunkte der einzelnen Kapitel soll
in der Zusammenschau eine kritische Auseinandersetzung mit die-
sen Apps fiir das Fach der HNO-Heilkunde ermdglicht werden. Im
gesamten Text wird weitestgehend vermieden, Name und Herstel-
ler der Apps zu benennen, um eine Beeinflussung der spateren Aus-
wahl durch den Nutzer zu vermeiden Es sollen vielmehr Hilfestellun-
gen zu der Frage vermittelt werden, wie wir als HNO-Arzte beurtei-
len konnen, ob medizinische Apps sinnvoll einzusetzen sind. Unter
Berlicksichtigung der beschriebenen Aspekte sollte es dann nicht
schwierig sein, eine geeignete App flir den Einsatz nach erfolgter kri-
tischer Bewertung auszuwahlen und fiir die Nutzung zu empfehlen.

2. Einfihrung in die Thematik ,,Mobile Health
und medizinische Apps*“
2.1 Mobile Health

“Mobile Health” (kurz: ,mHealth*) steht fiir die Nutzung mobiler In-
formations- und Kommunikationstechnologie im Kontext medizini-
scher oder gesundheitsnaher Dienstleistungen. Gesundheits-Apps,
die auf Smartphones, Tablet-PCs und anderen mobilen Formfakto-
ren betrieben werden, stellen die bekannteste und verbreitetste Va-
riante von mHealth dar. Thematisch umfassen diese den medizini-
schen Bereich mit Pravention, Diagnostik und Therapie genauso wie
den weiteren Gesundheitsbereich mit Fitness und Erndhrung mit
dem Ziel der Steigerung des kérperlichen und psychischen Wohlbe-
findens. Es sind die Charakteristika der Technologie, die das mobile
Konzept in anderen Bereichen zum Erfolg brachte und die nun eben-
fallsin der Gesundheitsversorgung unterstiitzen sollen. Hierzu zéhlt
z.B. die direkte Verfligbarkeit von Informationen am Ort des Gesche-
hens, unabhingig von Offnungszeiten oder dem Bargeldverkehr.
Diese Flexibilitat ermdglicht ein komfortables Nutzungserlebnis, das
sich vollstandig in den Alltag integrieren ldsst. Dieses Konzept birgt
allerdings auch Risiken in sich. Das fast immer notwendige Daten-
aufzeichnen, -speichern, -versenden und -verarbeiten kann eine Be-
eintrdchtigung von Personlichkeitsinteressen mit sich bringen.
mHealth nimmt dabei Einfluss auf das Patienten-Arzt-Verhdltnis, da
beide Seiten die Technologie bereits angenommen haben und fir
ihre Zwecke nutzen. Es muss allerdings noch die geeignete Schnitt-
stelle gefunden werden, die beide Welten im besten Sinne verbin-
det. Diverse Angebote bestehen bereits, welche sich durchsetzen
werden, wird sich in der Zukunft zeigen.

2.2 Medizinische Apps in der HNO-Heilkunde

Es sind unzdhlige medizinische Apps auf dem Markt. Eine genaue
Zahl anzugeben ist kaum mdoglich, da sich die Store-Betreiber der

> Tab. 1

Schlagworte (reguldrer Ausdruck, Perl-Syntax):

groBen Mobilplattformen dariiber ausschweigen und ein Z&hlen nur
begrenzt moglich ist. Neben Apps, die z. B. eher die Bereiche Fitness
oder Prévention bedienen, finden sich - wenn auch in geringerem
Umfang - einige im Angebot, die medizinische Fragestellungen ab-
decken, und hierbei sind auch solche fiir den Bereich der Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde enthalten. Bei einer exemplarischen Bestandsauf-
nahme mittels der retrospektiven semiautomatisierten App Store
Analyse (SARASA) [2, 3] und Auswertung in der Store-Kategorie ,,Me-
dizin“ innerhalb des App Stores von Apple (Auslesedatum
14.04.2018) zeigte sich bei der Suche nach deutschsprachigen Apps
mit HNO-relevanten Schlagworten (> Tab. 1) bspw. folgendes Bild:
Es konnten lediglich 97 deutschsprachige Apps mit HNO-Bezug im
deutschen App Store von Apple unter der Kategorie ,Medizin“ iden-
tifiziert werden (> Tab. 2). Im Verhéltnis zu insgesamt 5045 deutsch-
sprachigen Apps ist das ein Anteil von gerade einmal 1,9 %. Ver-
gleichsweise haufig waren Apps vertreten, die sich mit dem Horen
auseinandersetzen, z. B. indem sie Horgerateakustikern oder gar den
Betroffenen selbst erlauben, Horgerdte App-gestiitzt zu konfigurie-
ren und besonderen Bedirfnissen anzupassen oder bei Tinnitus Hil-
festellung geben. Ebenso sind Apps vertreten, die als Nachschlage-
werke zu verschiedenen HNO-bezogenen Fragestellungen drztliches
Fachpersonal oder die Patienten informieren, als Tagebticher fiir Al-
lergiker dienen oder auf dem Weg zu einem gesunden Schlaf unter-
stiitzen wollen (> Abb. 1). Der Weg in die Kostenerstattung gestal-
tet sich flir medizinische Apps grundsétzlich schwer. Eine Kosten-
tibernahme durch die gesetzlichen Krankenversicherungen erfolgt
bisher nur fiir 2 Apps im HNO-Bereich (Namentlich “Tinnitracks” und
“Audimatch” der Sonormed GmbH).

Auf Basis der zur Verfligung stehenden Metadaten der ausgewdhl-
ten Apps lassen sich ebenfalls einige Aussagen treffen. Die Herstel-
ler der ,HNO-Apps*“ scheinen sich ihrer Verantwortung zu aktuellen
Inhalten durchaus bewusst zu sein und versorgen in kiirzeren Ab-
standen mit Updates (Median: 4,76 Monate, IQR: 13,35) als dies bei
anderen deutschsprachigen (Median: 11,07, IQR: 22,51) oder
sprachunabhéngigen Apps der Kategorie Medizin (Median 12,98 Mo-
nate, IQR 22,32) tiblich ist Ebenso scheint der Wille zur umfangrei-
chen Information der Anwender bei Apps mit HNO-Bezug groRer:
Die Ldnge der Store-Beschreibungen iibersteigt hier mit 1467 Zei-
chen (IQR 1736) den bei deutschsprachigen Medizin-Apps tiblichen
Umfang (Median 921 Zeichen, IQR 1502) (> Tab. 2).

Aufféllig ist zudem auch der groRere Umfang der deutschspra-
chigen HNO-Apps: Die DateigroRe von Median 42,59 (IQR 65,74)
gegeniiber 24,65 MB (IQR 30,37) bezogen auf alle deutschsprachi-
gen Apps mag u. a. durch die im haufig vertretenen Anwendungsfall
Hoéren in den Apps integrierten multimedialen Funktionen (z. B. Ab-
spielen von Tondateien) bedingt sein. Im Hinblick auf das Nutzerecho
zu HNO-Apps félltinsbesondere auf, dass diese - positiv wie negativ

Verwendete Schlagworte und zugehérige Treffer in der Store-Kategorie ,Medizin“.

hortest | horpriifung | dezibel | tinnitus | ohrgerdusch | otoskop | schlaf | [ge] * schnarch[ent] |

(?<!ge)schwindel[ig] | dysphag | schluck[ge] * stor[unget] + | horgerdt | allergie | allergisch

Initial ausgelesene Apps der Kategorie ,Medizin“
davon mit deutschspra-chiger Beschreibung 5045 Apps

manuell validiert 97 Apps
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39427 Apps am 14.04.2018
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> Tab. 2
Store flir iOS-basierte Apps, Auslesezeitpunkt 14.04.2018).

Alle Apps in Medizin

Deutsche Beschrei-bung

Deskriptiver Vergleich der HNO-Apps mit dem deutschsprachigen und dem Gesamtangebot der Store-Kategorie “Medizin” (Apple App

Auswahl HNO Auswahl HNO deutsch,

(N=39427) (N=5045) deutsch (N=375) manuell validiert (N=97)
Alter in Monaten (insgesamt)
Median (IQR) 28,22/34,89 32,58/33,35 37,61/39,65 30,11/28,74
Alter in Monaten (aktuelle Version)
Median (IQR) 12,98/22,32 11,07/22,51 7,63/19,37 4,76/13,35
DateigroéRe in MB
Median (IQR) 22,56/36,08 24,65/30,37 38,27/57,60 42,59/65,74
Preis in €
Min: 0,49 0,49 0,49 1,09
Median (IQR) n=6838; 3,99/7,70 n=_3846; 3,49/3,20 n=110; 3,49/2,93 n=21; 3,49/3,20
Max: 1099,99 499,99 59,99 42,99
Lange Beschreibung (Zeichen)
Median (IQR) 757/1048,50 921/ 1502,00 1,757 [1,673,50 1467/1736,00
Sterne (alle Versionen)
Median (IQR) n=2581;4,00/2,00 n=1681;4,00/2,00 n=214; 4,00/1,50 n=51; 3,50/2,00

Nachschlagewerk Schallpegelmessung
2% \ 2%

Anbieter/Werbung —
7%

Horgerat
27% \
Audiometrie A
9%
N
Tinnitus
-~ 15%
Schlafmedizin
22%
Allergologie
16%

» Abb. 1 Prozentuale Verteilung der im Rahmen der Schlagwortsu-
che identifizierten Apps zu Bereichen der HNO-Heilkunde (Apple
App Store fiir iOS-basierte Apps, Auslesezeitpunkt 14.04.2018).

- Anwender hdufiger dazu zu animieren scheinen, eine Meinung zu
duBern. Zwar unterscheiden sich die Bewertungen im Median nur
marginal (im Median jeweils 4 Sterne, Unterschiede bestehen hin-
sichtlich des Interquartil-Abstandes), jedoch ist der Anteil an Apps,
zu denen Giberhaupt Bewertungen vorliegen mit 52,6 % (51/97) we-
sentlich hoher als bei anderen deutschsprachigen Apps der Katego-
rie Medizin mit 33,3 % (1681/5045).
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Etwas (ber jede fiinfte HNO-App ist kostenpflichtig (21,6 %,
21/97), wahrend dies nur flr knapp 17 % (16,7 %, 846/5045) aller
deutschsprachigen Medizin-Apps der Fall ist. Dies verwundert, da
aufgrund des hohen Anteils von Apps, die der Anpassung von Hor-
gerdten dienen und ohne diese gar nicht nutzbar sind, hier eher ein
geringerer Anteil kostenpflichtiger Apps zu vermuten gewesen ware.

2.3 Wirksamkeit und Nutzen von
medizinischen Apps

Viele Ansatze klingen vielversprechend, doch fehlt heute noch aus-
reichend wissenschaftliche Evidenz, die eine positive Auswirkung
von medizinischen Apps auf den individuellen Gesundheitszustand
untermauern wiirde. Eine solche ist als Grundlage zur Refinanzierung
zufordern, insbesondere im Erstattungskontext von Krankenkassen,
die an rechtliche Bedingungen zum erwiesenen Nutzen gebunden
sind [4].

In der wissenschaftlichen Literatur finden sich zum Thema ,Mo-
bile Health* zwar zahlreiche Verdffentlichungen, jedoch sind weni-
ge von diesen auf deutsche Verhdltnisse tibertragbar oder auf so eng
gesteckte Anwendungsbereiche fokussiert, so dass eine Ubertra-
gung auf den gesamten Sektor und generelle Schlussfolgerungen
daraus unwissenschaftlich wiren. Solchen Konklusionen im Uber-
blick steht eine groRe Methodenvariabilitdt entgegen. Herkdmmli-
che Studiendesigns setzen Untersuchungszeitrdume voraus, die, mit
Blick auf die kurzen Entwicklungszyklen im Smartphone-Bereich, nur
bedingt anwendbar sind [4].

AbschlieRende Studien stehen also noch aus. Festzuhalten ist je-
doch, dass Apps zur Aufnahme oder Steigerung von Fitnessaktivita-
ten Giberwiegend positiv bewertet werden. Ein Grund wird in der Un-
abhéngigkeit von Gruppendruck gesehen, die bestimmten Zielgrup-
penden Einstieg erleichtert. In Frage gestellt wird die Therapietreue
[5]. Jedoch bieten viele Apps Erinnerungsfunktionen und gerade sol-
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che, die spielerisch zur Nutzung animieren, individuelles Feedback
zum Fortschritt geben oder auch in begrenztem Rahmen den Wett-
bewerb mit Freunden oder Gleichgesinnten ermdglichen, werden
als besonders positiv bewertet. Dabei sollten sie den Anwender bei
Misserfolgen nicht in ein schlechtes Licht riicken [6]. So gelingt die
Verbesserung der Partizipation an Gesundheitsprozessen, fir die
Apps als Chance betrachtet werden und Patienten konnen unter Ver-
wendung ihrer Smartphones einen Eigenbeitrag zur Verbesserung
ihrer Gesundheit leisten [7].

2.4 Die App als Medizinprodukt

Genauso wie beim Zungenspatel oder dem Otoskop kann es sich
auch bei medizinischen Apps um Medizinprodukte handeln. Dieser
Umstand ist insbesondere fiir professionelle Anwender von Bedeu-
tung, wenn es zum Schadensfall kommt, der urséchlich auf die eine
App zuriickzufiihren ist. Keinesfalls darf der Anwender davon ausge-
hen, dass die App, die er vor sich hat, ein Medizinprodukt ist — auch
wenn sie fiir einen medizinischen Zweck eingesetzt werden kénnte.
Oftmals sieht man der App nicht an, wofiir sie gedacht ist und dem
Nutzer wird die Entscheidung iberlassen, wo und wie er die App ein-
setzt. Das ist bei Medizinprodukten anders. Der Hersteller legte im
Verlauf der Produktentwicklung selbst fest, ob es sich bei einem Pro-
dukt um ein Medizinprodukt handelt, indem er bspw. einer App eine
medizinische Zweckbestimmung entsprechend dem Medizinpro-
duktegesetz zuweist [8]. Das bedeutet im Wesentlichen, dass der
Hersteller einen Zweck fiir seine App im Bereich d Diagnostik, The-
rapie, Pravention oder Verhiitung vorgesehen hat (entsprechend §
3 Medizinproduktegesetz MPG ).

Diese Entscheidung hat weitreichende und kostenaufwandige
Konsequenzen, denn der Hersteller muss nun ein mehr oder weni-
ger aufwdndiges Verfahren bis zu Konformitétserklarung durchlau-
fen. Mit letzterer bestdtigt er, dass er die “grundlegenden Anforde-
rungen” der einschlagigen EU-Verordnung (Medical Device Directi-
ve - MDD [9]) erfiillt. Erst nach der Konformitatserklarung darf eine
CE-Kennzeichnung angebracht und das Produkt in den europaischen
Markt eingefiihrt und somit an Dritte abgegeben werden. Abhédngig
von der Risikoklasse des Medizinprodukts (I, Im, Is, Ila, [Ib und I1)
muss eine sogenannte ,benannte Stelle“ hinzugezogen werden, die
bspw. die Giiltigkeit von Messfunktionen der App (ab Risikoklasse
Im) bescheinigt. Apps, die ein Medizinprodukt darstellen, missen
daher die grundlegenden Anforderungen nach Dokumentation, Soft-
wareentwicklung, Tests, Validierung, Gebrauchstauglichkeit, Risiko-
management und Versionsmanagement dem Gesetz entsprechend
erfiillen. Hersteller von Apps, die keine Medizinprodukte sind, haben
keine Verpflichtung dazu. Zur ausfihrlichen Darstellung sei auf die
CHARISMHA-Studie und weiterfiihrende Literatur verwiesen [10, 11].
Esist nachvollziehbar, dass sich eine Vielzahl von Herstellern aufgrund
des Aufwands bewusst gegen die Deklaration ihrer App als Medizin-
produkt entscheidet. Einer noch gréReren Anzahl an Herstellern wird
die Problematik gar nicht bewusst sein, da sie aus anderen Entwick-
lungsbereichen stammen. Die Konsequenzen fiir die Anwender, ins-
besondere in professionellen Bereichen, sind allerdings weitreichend.

2.5 Haftungspravention

Der Arzt schuldet seinen Patienten laut dem Biirgerlichen Gesetz-
buch (BGB) § 630 a eine nach allgemein akzeptierten fachlichen Stan-
dards anerkannte Behandlung, soweit es nicht anders vereinbart
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wurde. Entsprechend kénnen Schadensersatzanspriiche gegeniiber
dem Arzt geltend gemacht werden, wenn dieser ungeeignete Inst-
rumente oder Methoden, welche schadensursachlich waren, am Pa-
tienten eingesetzt hat. Apps bergen aufgrund der wenig einheitli-
chen Entwicklungspraxis und kaum vorhandenen staatlichen Uber-
wachung ein erhéhtes Haftungsrisiko fiir ihre Anwender und nicht
fiir die Hersteller [12]. Nicht zwangsladufig kann der Hersteller haft-
bar gemacht werden. Insbesondere wird es dann schwierig, wenn
letzterer der App keine medizinische Zweckbestimmung (s. 0.) ge-
geben hat, diese aber im medizinischen Kontext eingesetzt wurde.
Doch auch dann, wenn die App ein Medizinprodukt nach dem Me-
dizinproduktegesetzist, hangt es noch vom bestimmungsgemaRen
Einsatz durch den Anwender ab. Problematisch wird es namlich,
wenn die App abweichend von ihrer Zweckbestimmung einsetzt
wurde und es hieraus ursdchlich zum Schaden fiir den Patienten
kommt. In der Regel wird der Hersteller hier die Verantwortung ab-
lehnen. Im Sinne der Haftungspravention soll sich der Arzt vor dem
Betrieb und der Anwendung am Patienten gut (iber die App infor-
mieren. Das schlieBt ihre Zweckbestimmung, Funktionalitat, ihren
Anwendungsbereich und Anwendungsbeschrankungen, ihr Risiko-
potenzial usw. ein [12]. Dringend zu empfehlen ist die inhaltliche
Auseinandersetzung mit App-Beschreibungen und Gebrauchsan-
weisungen (insbesondere bei Medizinprodukten). Ferner sollen die
Apps vorher getestet werden, indem Proberechnungen, Probemes-
sungen und Vergleiche mit Standardmethoden durchgefiihrt wer-
den, um die Plausibilitat zu priifen und einen praktischen Eindruck
von der Validitat der App zu bekommen. [12]. Dariiber hinaus soll-
ten mogliche, zumindest aber wahrscheinliche Anwenderfehler be-
dacht und deren Konsequenzen auf die Anwendung der App (iber-
priift werden. Die App muss letztendlich den Anwender von ihrer
Eignung liberzeugen - bei Ungereimtheiten muss hier die Entschei-
dung gegen die Anwendung erfolgen, um haftungspraventiv tatig
zu werden.

2.6 Die ,gute” medizinische App

Der Anteil an Apps, die vom Hersteller eine medizinische Zweckbe-
stimmung zugewiesen bekommen haben, also ein Medizinprodukt
sind, und mit dieser auch im App Store zu finden sind, ist sehr gering.
Fr Apps im deutschen App Store von Apple, mit deutschen Beschrei-
bungstexten in den Kategorien ,Medizin“ und ,Gesundheit und Fit-
ness“, konnte in einer kiirzlich durchgefiihrten Untersuchung gera-
de einmal bei 34 von 8767 Apps ein solcher Hinweis in den Beschrei-
bungstexten identifiziert werden [2]. Fiir andere ,Qualitdtssiegel”
war das Ergebnis mit 5 von 8767 Apps noch bescheidener, obwohl
13 Initiativen gezahlt wurden, die Qualitdtssiegel anbieten und das
Angebot daherals gut anzusehen ist. Die ,,CE-Kennzeichnung“ istin
dem Sinne kein ,,Qualitdtssiegel“, sondern stellt bei Medizinproduk-
ten eine gesetzlich vorgeschriebene Notwendigkeit dar. Die geringe
Anzahl in dieser Weise zertifizierter Apps weist darauf hin, dass fiir
die Nutzer bei der Mehrzahl der Apps keine Sicherheit beziiglich der
Qualitdt gegeben ist. Lediglich eine einzige medizinische App im
HNO Bereich mit therapeutischem Ansatz (Tinnitracks) erfiillt diese
gesetzlich vorgeschriebene Anforderung (,,CE-Kennzeichnung“) und
wird gleichzeitig von einer Vielzahl von Krankenkassen angeboten.
Diese App kann erst nach erfolgter Diagnostik und nur durch den
teilnehmenden HNO-Arzt verordnet werden. In dieser Konstellation
scheint das Zusammenspiel aller beteiligten Akteure innerhalb des
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Gesundheitssystems zum Einsatz der App zu funktionieren. Weitere
Apps desselben Herstellers werden oder sollen offenbar in einem
dhnlichen Setting in Kooperation mit den Krankenkassen folgen,
etwa eine App zum Screening der Horfahigkeit bzw. eine zum Ein-
satz im Rahmen des Tinnitus-Counselings [13].

Fiir Anwender ist es sehr schwierig, eine qualitativ hochwertige
App zu identifizieren. Grundsatzlich stellt sich die Frage, was eine
~gute®, ,qualitativ hochwertige“ App ausmacht. Der Eindruck einer
~guten® App entsteht fiir deren Anwender u. a. dadurch aus, dass das
Nutzungserlebnis ihnen zu jedem Zeitpunkt das Gefiihl vermittelt,
mit einer sorgfaltig entwickelten Anwendung zu arbeiten. Subjektiv
zeigt sich das ab dem ersten Moment der Nutzung haufig dadurch,
dass zuerst individuelle Parameter abgefragt werden und diese in
der weiteren Nutzung als Berechnungsgrundlage dienen, sodass
durch die App errechnete GroRen oder Empfehlungen sowohl nach-
vollziehbar als auch fiir den einzelnen Nutzer angemessen erschei-
nen. Die Anwendung sollte intuitiv erfolgen kdnnen und jede Funk-
tion plausibel, bzw. durch gut zugangliche, tibersichtliche Erldute-
rungen zu erschlieRen sein. Besonders ein flexibles Reagieren der
App auf Verdnderungen, z.B. wenn der Nutzer das Idealsetting fiir
die Anwendung der App verldsst und die App dann von sich aus da-
rauf hinweist und Empfehlungen zur Reaktion auf die verdnderte Si-
tuation gibt, weist auf eine gut geplante Entwicklung, realistische
Testung und sorgfaltige Riickfiihrung von Testerkenntnissen in die
Weiterentwicklung hin. Auf diese Weise schlieRen gut entwickelte
Apps, soweit moglich, eine Gefahrdung fiir die Gesundheit des Nut-
zers aus. Eine ,,gute App“ kann so ihren Zweck vollstandig, effizient
und zuverlassig erftillen und den Nutzer zufriedenstellen, idealer-
weise sogar indem sie seine Erwartungen Gbertrifft.

Wo Risiken praventiv ausgeschlossen werden kdnnen, kénnen sie
auch missachtet werden. ,Schlechte® Apps weisen Folgen ungenii-
gender Sorgfaltin ihrer Entwicklung auf, die im schlimmsten Fall den
Nutzer gefédhrden kénnen, in jedem Fall aber zu Frust bei der Anwen-
dungfiihren. Ist eine App, die als Teil einer Therapie eingesetzt wer-
densoll ,schlecht, oder tendiert zumindest eherin diese Richtung,
statt Aspekte einer ,guten® App aufzuweisen, ist mit einer geringen
Adhérenz zu rechnen. Aufgrund des uniibersichtlich groRen Ange-
bots an Apps und der Intransparenz tiber deren Qualitat wird bei Kun-
den, in unserem Fall Patienten, aber auch aus der Politik von Fach-
verbdnden und Verbraucherschiitzern der Ruf nach Kontrollinstan-
zen lauter, die fachkundig und ohne Interessenkonflikte eine Priifung
und Bewertung vornehmen. Eine Priifung durch staatliche Instanzen
findet nur in eng gestecktem Rahmen statt und betrifft lediglich
einen sehr geringen Anteil aller Apps. Priifstitten und Zertifizie-
rungseinheiten erkennen das groRe Potenzial in der Unsicherheit
tiber die Qualitat von Apps und bieten Zertifizierungen an, legen aber
ihre Priifverfahren nicht offen, sodass nicht pauschal festgestellt wer-
den kann, dass allgemein giiltige Testgtitekriterien erfllt wurden
und ,besiegelte” Apps alle Qualitatskriterien erfiillen.

2.7 Herausforderungen

Apps, dieim medizinischen Kontext angeboten werden, weisen teil-
weise inakzeptable Qualitdtsdefizite auf. Kennzeichnend ist zum
Einen die Uberschitzung der technischen Méglichkeiten von Smart-
phones, wie sie beispielhaft am Smartphone-gestiitzten Melanom-
Screening zu erkennen war, das sehr friih eine an sich gute Idee auf
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einen Technologietrdger ibertragen hat, der schlichtweg noch un-
geeignet war [14]. Zum anderen wittern auch Hersteller aus gesund-
heitsfernen Bereichen Chancen, diesem Markt tiber Apps im Gesund-
heitskontext beizutreten, vernachldssigen aber aufgrund mangeln-
der Erfahrung und Expertise in der Herangehensweise
brancheniibliche Standards und sogar requlatorische Vorgaben. Aus
einem weniger von Zweifeln und Risikodngsten gepragten Blickwin-
kel betrachtet tritt jedoch die Besonderheit der Situation ans Licht:
Neben der fast flichendeckenden Verfiigbarkeit der, zumindest in
genau definierten Rahmen geeigneten Technologie, wohnt dem
Markt der Mobile Health Anwendungen ein Griindergeist inne, der
unserem Gesundheitssystem viele Chancen und eine Basis fiir neue
Loésungsansatze bietet. Um nachhaltigen Erfolg zu erleben sind Her-
steller durchaus daran interessiert, hochwertige und durchdachte
Produkte anzubieten. Fiir die notwendige Sorgfaltim medizinischen
Bereich und das unabdingbare Beachten und Weiterfiihren von ,,Best
Practice” -Methoden miissen Hersteller angeregt und sensibilisiert,
im besten Fall dabei unterstiitzt werden.

2.8 Partizipation am Wandel

Wie die letzten beiden Arztetage gezeigt haben, ist das Bewusstsein
zur Notwendigkeit der Digitalisierung in der Medizin - und der eige-
nen Beteiligung daran - inzwischen auch in der Arzteschaft gestie-
gen. Zunehmend werden bei berufsstandischen Organisationen,
Fachgesellschaften und Berufsverbéanden Arbeitsgruppen bzw. Task
Forces initiiert, die sich mit digitalen Fragestellungen und einer mdg-
lichen Mitgestaltung auf deren Implementierung in der Gesundheits-
versorgung auseinandersetzen. Auf welche Weise diese Auseinan-
dersetzung erfolgt und wie weit die jeweiligen Bemiihungen bereits
gediehen sind variiert jedoch je nach Beteiligten stark. Manche Ge-
sellschaften setzen sich im App-Kontext bspw. mit der Vergabe von
Giitesiegeln auseinander. Die Deutsche Gesellschaft fiir Innere Me-
dizin unterstiitzt hingegen aktiv die Entwicklung eines Werkzeugs
(SARASA), das der formalen Filterung von Apps, die in den Stores der
groRen Mobilplattformen gelistet sind, dienen soll [3].

Als hilfreich kdnnen auch Bemiihungen angesehen werden, fach-
gesellschafts-libergreifend Qualitdtskriterien abzustimmen. Hierzu
gehoren auch gemeinschaftlich festzulegende Kriterien zur Identi-
fikation geeigneter Apps und deren Evaluation, die zudem geeignet
an alle Beteiligten (Anwender ebenso wie Anbieter und Entwickler)
kommuniziert werden miissen [15]. Dies dient auch der Transparenz:
Fiir Hersteller sind so die Voraussetzungen und Bewertungsmafsta-
be, unter denen die Arzteschaft iiberhaupt bereit wire, eine Nut-
zung von Apps in Betracht zu ziehen, schnell ersichtlich. Dies kann
die Basis fiir eine qualitatsgesicherte Entwicklung im Lebenszyklus
der App sein [15]. Eine Kongruenz zwischen den verschiedenen Ge-
sellschaften kann sicherlich zu grundlegenden Aspekten wie ethi-
scher Unbedenklichkeit, inhaltlicher Validitat, Risikoangemessen-
heit, Transparenz und ZweckmaRigkeit ebenso wie eher technischen
Faktoren, z. B. technischer Angemessenheit, Gebrauchstauglichkeit,
Ressourceneffizienz und Sicherheitsbelangen erreicht werden. Es soll
darauf hingearbeitet werden, dass einzelne Gesellschaften sich nicht
selbst mit der — schwerlich fiir sie zu leistenden - technischen Prii-
fung dieser Produkte auseinandersetzen miissen, sondern vielmehr
die nétigen Prozesse zur durchzufiihrenden validen Evaluation, die
dann von geeigneten Partnern durchgefiihrt werden kann, abge-
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stimmt werden. Individuelle (fachspezifische) Anforderungen bzw.
Schwerpunkte der einzelnen Fachgesellschaften und Berufsverbén-
de bleiben von der ibergreifenden Abstimmung jedoch unberiihrt
[15]; vielmehr geht es darum, dass alle Stakeholder einen Beitrag zur
Qualitédtssicherung leisten konnen und ihnen hierfiir die passenden
Werkzeuge bereitstehen.

2.9 Fazit

Bei dafiir affinen Patienten - und deren Zahl wéchst - ist Mobile
Health eine patientennahe Technologie: Sie eréffnet vergleichswei-
se einfach Moglichkeiten, Diagnostik in lebenstypischen Situationen
durchzufiihren, die Therapie engmaschiger zu begleiten und dabei
perspektivisch unnétige Wege zu vermeiden. Gleiches kann fir die
HNO angestrebt werden. Fiir eine hohe Adhdrenz sind nicht nur eine
hohe Genauigkeit und eine aus medizinischer Sicht sorgfaltige und
vollstdndige Umsetzung der Funktion notwendig. Eine hohe Quali-
tat bedeutet in diesem Kontext auch, dass die Barriere zum Patien-
ten durch ein intuitives und flexibel reagierendes Bedienkonzept
niedrig gehalten wird. Ein eindeutiger wissenschaftlicher Beleg fiir
einen positiven Nutzen des Einsatzes von Smartphone-Apps im me-
dizinischen Kontext steht noch aus. Das kann aber durchaus auf die
schwierige Anwendbarkeit etablierter Methoden in diesem sich
schnell entwickelnden Bereich zuriickgefiihrt werden.

Die Umsetzung von Apps aus dem Gesundheitsbereich lasst viel-
fach die Beachtung von Qualitétskriterien vermissen, weshalb an die-
ser Stelle zur Mitgestaltung im Sinne der Arzteschaft und im Sinne
des Patientenwohls aufrufen werden soll. Das sehr groRe Angebot
von Apps l3sst eine Instanz zu deren (ibersichtlicher Bewertung ver-
missen. Eine Deklaration einer App als Medizinprodukt durch den
Hersteller ist eine magliche Option, die (zumindest mehr) Sicherheit
gibt, dieser Weg wird aber von den wenigsten Herstellern gegangen.
Mé&chten wir als Arzte auf Mobile Health setzen, kommen wir schon
allein aus Haftungsgriinden nicht darum herum, uns mit verwende-
ten Apps ausgiebig und sorgfiltig auseinanderzusetzen. Mit arztli-
chen Anwendern, die sich unter sorgfdltiger Einarbeitung auf die
Technologie einlassen und so selber an der Qualitdt von Mobile
Health Anteil haben, mit facheriibergreifend durch Fachgesellschaf-
ten und Berufsverbande abgestimmten Qualitatskriterien und mit
der Beachtung dieser durch die Hersteller bedeutet Mobile Health
einen Gewinn fiir die genannten Beteiligten, eine Entlastung fiir das
solidarische Gesundheitssystem und idealerweise eine Starkung des
Gesundheitsbewusstseins des Patienten.

3. Literaturrecherche zu ,,Apps in der HNO
Heilkunde*

Zur Evaluierung der wissenschaftlichen Auseinandersetzung mit dem
Thema ,,Apps in der HNO Heilkunde*“ erfolgte Ende Mérz 2018 eine
Literaturrecherche auf der textbasierten englischsprachigen Meta-
datenbank Pubmed (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed). Hier-
fiirwurden die Begriffe ,,app“, ,mobile app“ und ,mobile device“ mit
verschiedenen Fachtermini aus dem HNO-Bereich kombiniert.

3.1 Auswertung der Literaturrecherche

Es konnten 71 Publikationen identifiziert werden, wobei im Jahre
2013 eine Studie, 2014 5 Studien, 2015 11 Studien, 2016 19 Studi-
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en und 2017 27 Studien publiziert wurden. In den Monaten Januar
bis Marz 2018 sind bereits 8 verdffentlicht worden. Die gefunden
Studien konnten 14 Bereichen aus dem HNO- Spektrum zugeordnet
werden. In > Abb. 2 sind ein Uberblick iiber die 14 definierten Berei-
che und deren prozentuale Verteilung (A) sowie die Anzahl an Stu-
dien pro Publikationsjahr (B) dargestellt. Im Folgenden werden die
einzelnen Bereiche mit den zugehdorigen Studien erldutert.

3.1.1 Studien zu Apps als Audiometer

Zur Thematik ,,Apps als Audiometer“ konnten 11 Studien gefunden
werden [16-26]. Meist wurden Apps untersucht, in denen die audio-
metrische Funktion des Smartphones mit normal durchgefiihrten
tonaudiometrischen Tests verglichen wurden [16-22,24-26]. Nur
eine Publikation beschrieb eine App fiir einen sprachaudiometrischen
Test [23]. Die Genauigkeit der auf dem Smartphone durchgefihrten
audiologischen Unter-suchungen wurde in einigen Arbeiten mit Ab-
weichungen von 10dB [26] bis zu 25 dB beschrieben [17]. Das Smart-
phone wurde jedoch teilweise im Freifeld eingesetzt, was die Genau-
igkeit einschrankt [17]. Andere Autoren beschrieben eine hohe Ge-
nauigkeit der Smartphone Apps [16, 20], insbesondere beim Einsatz
von Kopfhoérern [22]. Ein professionelles Setting beim Einsatz der
Anwendungssoftware erzielte ein hoheres MaR an Genauigkeit im
Vergleich zu einem vom Nutzer gewdhlten Setting [16, 20]. In der
Arbeit, in der das Sprachverstandnis untersucht wurde, ergab sich
eine hohe Ubereinstimmung der mit dem Smartphone und mit den
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durch das Audiometer gemessenen Sprachverstandlichkeitswerten
(r=0,89) [23]. In 2 Studien wurden verschiedene audiometrische
Apps bzgl. der Evaluation einer Horstorung bei dlteren Patienten
[17,18] bzw. der mdglichen Detektion eines akuten Horverlustes
untersucht [20]. Trotz teils hoher Korrelation der gemessenen Werte
mit denen von zertifizierten Gerdten wurde darauf hingewiesen, dass
sich eine klinische Entscheidung in Bezug auf eine Therapie weiter-
hin auf zuverlassige und geprifte klinische Parameter stiitzen sollte.
Ein Review zu der Thematik ,,Apps als Audiometer“ aus dem Jahre
2016 identifizierte 30 Apps mit einer audiometrischen Funktion, von
denen nur 6 im Rahmen von Studien vorab (iberpriift worden waren.
Die Autoren kamen daher zu der Einschdtzung, dass diese Art von
Apps gute Hilfsmittel sein kdnnen, aber auf Grund der nicht existen-
ten oder differierender Studienergebnisse und beschriebener teils
fehlerhafter Funktion weiterhin nur klinisch erprobte und zertifizier-
te Gerdte zur Diagnostik eingesetzt werden sollten [27].

3.1.2 Studien zu Apps mit Schallpegelmess-Funktion

Finf Autoren untersuchten die Messung von Schalldruckpegeln mit
Hilfe von Apps in Smartphones [28-32]. In einer Arbeit wurde auch
der Einsatz eines Apple iPod als Gerdt beschrieben [32]. Die Genau-
igkeit der Messungen wurde in den Studien von ,zufriedenstellend”
[13,14] bis ,mit erheblichen Abweichungen® [15, 16] bewertet. In
einer Publikation konnte gezeigt werden, dass der zusatzliche Ein-
satz eines Mikrophons zu einer héheren Genauigkeit der Messungen
fiihrt [30]. Der iPod war wie die anderen Gerdte geeignet die durch-
schnittliche Larmbelastung wdhrend des Arbeitstages zu messen.
Allerdings waren konventionelle Pegelmesser genauer [32].

3.1.3 Studien zu Apps des Themenbereiches Edukation

Zu dieser Thematik konnten 5 Studien mit unterschiedlichen Aspek-
ten identifiziert werden [33-37]. Zwei Arbeiten befassten sich mit
Apps, die eine Verbesserung der Ausbildung von HNO-Assistenten
zum Ziel hat. Eine App war entwickelt worden um mit anderen Nut-
zern spezifische Inhalte zu teilen und anderen Nutzern Fragen zu stel-
len [34]. Diese App wurde vermehrt von jungen, in der Ausbildung
stehenden Mitarbeitern genutzt. Die Teilnehmer zeigten zwar nach
einem |ahr der Nutzung einen besseren Ausbildungsstand als zu Be-
ginn, jedoch fehlte in der Arbeit der Vergleich mit einer Kontrollgrup-
pe. Wiederum ohne Kontrollgruppe wurde in einer anderen Studie
der Einsatz einer Quiz-App mit Bildern unterschiedlicher Pathologie-
Befunde des Trommelfells untersucht [37]. Nach Nutzung der App
wurde ein besseres Verstandnis der Pathologien des Trommelfells
beschrieben als vor dem Einsatz der Quiz-App. In einer weiteren Ar-
beit wurde bei US-amerikanischen HNO-Arzten nach dem Bedarf
einer fiir das Smartphone optimierten Homepage und/oder App in
Bezug auf Informations- und Literaturrecherchen gefragt. Auf der
Basis dieser Daten wurde eine Homepage erstellt, die in Zukunft auch
als App erhiltlich sein soll [33]. In einer Publikation wurde der Ein-
satz von Smartphones zur Gesundheitsschulung in Bezug auf das
Tragen von Gehorschutz bei Farmarbeitern evaluiert [35]. Es konnte
keine Uberlegenheit der App-basierten Schulung im Vergleich zur
klassischen personlichen Schulung aufgezeigt werden. Eine Zusam-
menfassung iber den Einsatz von Apps im Bereich ,H6ren” bis zum
Jahr 2015 ist einer in diesem Jahre ver&ffentlichte Ubersichtsarbeit
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zu entnehmen [36], in der sowohl Apps fiir Personen im Gesund-
heitswesen als auch solche flir Patienten beschrieben wurden.

3.1.4 Studien zu Apps mit dem Thema Tinnitus

Zu diesem Themenbereich wurden insgesamt 6 Publikationen ge-
funden [38-43]. Einerseits wurden Apps untersucht, dieim Rahmen
einer Tinnitus-Retraining-Therapie eingesetzt werden kdnnen. Die
Nutzung dieser Apps hatte einen positiven Effekt, denn die Belas-
tung durch den Tinnitus konnte reduziert werden [39,43]. Anderer-
seits wurden Apps untersucht, mit denen sowohl das Vorkommen
als auch die Belastung durch einen Tinnitus untersucht werden kann.
Dabei zeigten die Apps eine gute Anwendbarkeit bei der longitudi-
nalen Beschreibung von Symptomen [41], aber auch der Umgang
mit dem Tinnitus konnte durch eine Nutzung dieser App verbessert
werden [38]. In anderen Arbeiten wurde untersucht, ob das Tinnitus
pitch masking mit Apps fiir den Patienten vereinfacht und verbes-
sert werden kann. Dies konnte in den Studien tatsdchlich nachge-
wiesen werden [40,43]. In einer weiteren Publikation wurde unter-
sucht, ob iber Apps eine Rekrutierung von Tinnitus-Patienten zur
Teilnahme an Studien erfolgen kann Dies war zwar prinzipiell mog-
lich, aber mit klassischen Rekrutierungsmethoden konnte eine ho-
mogenere Gruppe von Patienten erzielt werden [42].

3.1.5 Studien zu Apps mit der Funktion ,endoskopische“ und
~otoskopische“ Bildgebung

Aufgrund derinzwischen sehr guten Kameras von Smartphones kon-
nen diese als Ersatz oder Zusatz zum klassischen Endoskop einge-
setzt werden. Daflir muss jedoch immer ein Spezialadapter zur Be-
festigung an das klassische Endoskop oder Otoskop eingesetzt wer-
den. Es konnten insgesamt 6 Studien identifiziert werden, in denen
der Einsatz eines Smartphones fiir eine Bildgebung im HNO- Bereich
genutzt wurde [44-48]. In 2 Arbeiten wurde die Qualitdt der gewon-
nenen Bilder mit klassischen Verfahren verglichen. Es konnte in bei-
den Studien eine hohe Qualitdt der App-basierten Bildgebung ge-
zeigt werden, was fiir den Einsatz des Smartphones mit Endoskop in
der klinischen Routine spricht [47,48]. In einer weiteren Publikation
wurde der mégliche Einsatz der Gerdte durch Laien, z. B. von Eltern,
fiir telemedizinische Befunde beschrieben [45]. Es ergab sich jedoch
eine deutlich geringere Aussagekraft der Bilder bei der Bilderstellung
durch Laien im Vergleich zu professionellen Anwendern. [46]. Eine
weitere Studie enthalt Daten zur Entwicklung einer Smartphone-as-
sistierten Bildgebung. Diese enthalt auch einen Uberblick iiber die
auf dem Markt vorhandenen Systeme [44].

3.1.6 Studien zu Apps zum Thema Schlafmedizin

Zu diesem Themenbereich konnten insgesamt 6 Studien identifiziert
werden [49-54] In einer Pilotstudie konnte die effektive Messung
von Schnarchen und weiteren Symptomen einer obstruktiven
Schlafapnoe mit Hilfe einer App wédhrend einer schlafmedizinischen
Untersuchung gezeigt werden. Die hdusliche Anwendung hingegen
wurde als problematisch beschrieben, da diese mit erheblichen St6r-
faktoren behaftet sein kann [51]. In einer weiteren Arbeit wurde un-
tersucht, ob die Schlafdauer durch den Einsatz einer Schulungs- und
Monitoring-App verbessert werden kann. Dies war bei einigen Pro-
banden maglich [55]. Die Besserung eines obstruktiven Schlafapnoe
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Syndrom (OSAS) durch eine Gewichtsreduktion unter App-Kontrol-
le wurde auch untersucht. Die Nutzer der App erzielten eine Ge-
wichtsreduktion, diese hatte jedoch keinen Einfluss auf das OSAS
[50]. In den 4 Reviews zu Apps zum Thema ,Schlafen und Schnar-
chen* [49, 52-54] wurde der undurchsichtige Umgang mit den er-
hobenen Daten kritisiert, auRerdem dass fiir die Analysen und Aus-
sagen der Apps haufig keine wissenschaftliche belegte Evidenz an-
gegeben bzw. zu recherchieren war.

3.1.7 Studien zu Apps zum Thema Stimme

In 4 Publikationen wurden Apps im Bereich der Stimme aufgearbei-
tet [56-59]. In 2 Arbeiten wurde gezeigt, dass (iber eine solche App
ein multidimensionales Stimmprofil erstellt werden kann. Dabei
wurde untersucht, wie prazise verschiedene Parameter der Stimm-
qualitdt mit Hilfe der App ermittelt werden kénnen. Die Autoren
kamen zu dem Ergebnis, dass die Apps vergleichbare Ergebnisse wie
konventionelle Gerédte liefern kdnnen und gut in einem klinischen
Setup eingesetzt werden kénnen [56, 58]. In einer weiteren Studie
wurde gezeigt, dass die Qualitat der Mikrophonaufnahmen mit
Smartphones vergleichbar ist mit denen von Mikrophonen, die nor-
malerweise im Rahmen von Studien zur Stimmqualitdt einsetzt wer-
den [59]. In einer weiteren Arbeit wurde untersucht, ob die Stimm-
qualitdt von Studenten, die einen Vortrag halten mussten, mit einer
solchen App gemessen und kontrolliert werden kann. Die Studie war
zum Zeitpunkt der Publikation zwar noch nicht abgeschlossen, aber
erste Ergebnisse zeigten, dass die App erfolgreich eingesetzt werden
kann um die Qualitdt der Stimme zu erfassen [57].

3.1.8 Studien zu Apps zum Thema Gleichgewicht

Zu diesem Thema wurde 3 Studien gefunden [60-62]. In einer Stu-
die wurde eine App bewertet, mit der Unterberger Tretversuch er-
fasst und ausgewertet werden kann. [62]. Demnach kann (iber das
vom Probanden gehaltene Smartphone die Winkelabweichung so
exakt messen wie es fiir die klinische Routine empfohlen wird. Eben-
so wird eine weitere App positiv bewertet, mit der die visuelle Verti-
kale bei padiatrischen Patienten gemessen werden kann [60]. Eine
andere Publikation beschéftige sich mit dem Befreiungsmandver bei
Lagerungsschwindel. Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass die
betreffende App beim Erlernen der eigenstdndigen Durchfiihrung
dieser Befreiungsmandver hilfreich sein kann. [61].

3.1.9 Studien zu Apps zum Thema Schlucken

In 2 Studien wird die Entwicklung [63] und die Uberpriifung [64] von
Apps zur Minderung einer Dysphagie nach Tumortherapie beschrie-
ben. In der ersten Arbeit wurden auf der Basis von strukturierten In-
terviews mit Betroffenen wesentliche Funktionen einer App zur The-
rapie einer Dysphagie identifiziert [63]. Diese beinhalten ein Biofeed-
back, eine klare Beschreibung der Pathologie und die Anleitung zu
Ubungen. In der zweiten Publikation wurde gezeigt, dass der Einsatz
einer App zur Unterstiitzung der Therapie einer Dysphagie von den
Betroffenen als sehr positiv eingeschétzt wird, was durch ein positi-
ves Datalogging bestatigt wurde [64].

3.1.10 Studien zu Apps zum Themenbereich Hérgerdte

Zu dieser Thematik fanden sich insgesamt 7 Arbeiten [65-71].1n 5
Studien wurde untersucht, ob die Mikrophontechnologie des Smart-
phones geniitzt werden kann, um das Sprachverstehen zu verbes-
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sern [69,70]. In 2 Publikationen wurde der Einsatz von speziellen
Apps mit Rauschunterdriickungsalgorithmen zur Verbesserung des
Sprachverstehens untersucht [68,71]. In allen diesen Studien konn-
te eine experimentelle Verbesserung des Sprachverstandnisses ge-
zeigt werden, in einigen wurde dieser Effekt auch an Probanden be-
statigt. Ob diese Technologien schon den Einsatz in aktuelle Horge-
rate gefunden haben, wurde in den Studien nicht beschrieben. Im
Rahmen einer weiteren Studie wurde evaluiert, inwieweit der Einsatz
neuer Technologien im Bereich der Horgerédte und Smartphones die
Arzt-Patienten-Beziehung beeinflussen kann [67]. Hierzu wurden
Fille konstruiert und strukturierte Interviews mit Arzten und Patien-
ten geflihrt Der Einsatz der neuen Technologien kann das Verhaltnis
demnach positiv beeinflussen. Dariiber hinaus wurde eine Arbeit pu-
bliziert, in der theoretische Grundlagen fiir eine spater geplante Stu-
die dargestellt wurden. In dieser soll systematisch die Beziehung von
Patienten zu neuen mobilen Technologien in Horgerdten untersucht
werden. Es wurden bisher nur Kriterien flr die Literaturrecherche,
sowie Ein- sowie Ausschlusskriterien definiert und publiziert [66].
Leider waren bis zur Abgabe des vorliegenden Manuskriptes noch
keine weiteren Daten und Ergebnisse dazu veroffentlicht.

3.1.11 Studien zu Apps zum Thema Kopf-Hals-Tumoren

Drei Studien zum Thema Apps und Kopf-Hals-Tumoren wurden re-
cherchiert [72-74]. In einer Arbeit wurde in einer Kohorte von Pati-
enten, in der auch Betroffene mit Kopf-Hals-Tumoren eingeschlos-
sen waren, unter Zuhilfenahme eines Fragebogens evaluiert, ob sie
sich vorstellen kdnnten, dass die Tumortherapie aber auch die Le-
bensqualitdt mit Hilfe einer App iberwacht und ggf. gesteuert wer-
den kénnten [72]. Der Auswertung zufolge halten es vorwiegend
jlingere Patienten sinnvoll, Daten tber eine App einzupflegen um
davon profitieren zu konnen. Kritische Punkte waren aber die Sicher-
heit der eingegebenen Daten und die komplizierte Anwendung. In
einer weiteren Studie wurde eine App eingesetzt, die dazu dienen
soll die individuelle Lebensqualitadt von Patienten mit Kopf-Hals-Tu-
moren zu kontrollieren und durch spezielle Empfehlungen zu ver-
bessern. [74]. Nach Angaben der Autoren war die Teilnehmer mit
dem Produkt zufrieden. Daher soll nun die App weiter verbessert
werden um eine nachhaltige Verbesserung der Lebensqualitat zu er-
reichen. Die Fritherkennung von Kopf-Hals-Tumoren sowie das Ver-
bessern einer solchen mit Hilfe einer App war Gegenstand einer an-
deren Studie [73]. In dieser App werden per Fragenbogen Risiko-
faktoren fiir die Entstehung von Kopf-Hals-Tumoren, wie z. B.
Noxen oder ungeschiitzter Oralverkehr, abgefragt. Die App erlaub-
te auch Bilder der betroffenen Schleimhaut aufzunehmen und durch
erfahrene Diagnostiker im Kopf-Hals-Bereich auswerten zu lassen
und wurde bei Risikopatienten fiir die Entstehung von Kopf-Hals-Tu-
moren getestet. Spezifitdt und Sensitivitat waren nicht so hoch wie
bei der direkten klinischen Anamnese und Untersuchung. Dennoch
sind die Autoren iberzeugt, dass eine solche die App bei der Friiher-
kennung von Malignomen hilfreich sein kann.

3.1.12 Studien zu Apps zum Thema Allergologie

Zu diesem Bereich wurden insgesamt 6 Studien gefunden [75-80].
In einer Arbeit wurden die theoretischen Grundlagen und die még-
liche Entwicklung einer App im Bereich der allergischen Rhinitis be-
schrieben [79]. Betroffene kdnnten damit ein Screening fiir das Vor-
liegen einer allergischen Rhinitis durchfihren. Fiir Arzte stehen wei-
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tere Arbeitsinstrumente zur Verfiigung z. B. die digitale Erhebung
von Symptomen (iber eine visuelle Analog-Skala. In einem Posi-
tionspapier, an dem die HNO-Fachgesellschaft beteiligt war, wurde
die digitale Erhebung von Symptomen der allergischen Rhinitis (iber
eine App als sinnvoll beschrieben [75]. Entsprechend wurde dies in
einer Folgestudie validiert [76]. In einer weiteren Publikation wurde
gezeigt, dass die (iber eine solche App erhobenen Beschwerden mit
dem Arbeitsausfall von Betroffenen korrelierten, was die Funktion
und Genauigkeit der App unterstreicht [78]. Uber diese App konn-
ten an einer Kohorte von Patienten auch die allergischen Symptome
unter Medikation kontrolliert werden [77]. Uber eine gerichtete Hy-
posensibilisierung wurde in einem Case Report mit 2 Patienten mit
allergischer Rhinitis berichtet, die eine iberlappende Sensibilisie-
rung von Allergenen aufwiesen. Die in der App tédglich aufgezeich-
neten Symptome wurden mit dem Pollenflugkalender in Korrelation
gesetzt und dann die Allergene mit der hdchsten Sensibilisierung
eruiert sowie die Patienten gegen diese hyposensibilisiert [80].

3.1.13 Studien zum Thema ,,Hearables*

Hearables sind Kopfhorer, die mit zusdtzlichen Funktionen wie z. B.
eine Drahtlosverbindung zu einem Smartphone oder mit Sensoren
zur medizinischen Uberwachung ausgestattet sind. 3 Studien wur-
den dazu gefunden [81-83]. In einer Arbeit wurde die Moglichkeit
untersucht mit einem solche System neuronale auditorisch evozier-
te Potentiale im Geh6rgang abzuleiten [81] mit dem Ziel, die Einstell-
maoglichkeiten von Horgerdten insbesondere in schwierigen Horsi-
tuationen zu verbessern. Es wurden Hearables mit mehreren Elekt-
roden entwickelt, mit denen man (iber direkten Kontakt mit der
Gehorgangshaut reproduzierbare Potentiale ableiten konnte. Die
Sensitivitat hangt dabei — nach Aussage der Autoren - direkt von der
Lage der Kontakte ab. In 2 weiteren Studien wurden physiologische
Parameter, wie z. B. die Herzfrequenz, das EEG und auch sprachsyn-
chrone Atembewegungen mit speziell entwickelten Hearables ab-
geleitet [82, 83]. Es waren jedoch sehr komplexe Signalverarbei-
tungsstrategien erforderlich um die Signale zu identifizieren

3.1.14 Studien zu Apps in sonstigen Bereichen

Unter ,Sonstige“ fallen Themenbereiche, zu denen jeweils nur eine
Studie gefunden wurde. [84-87]. Bei einer dieser Arbeiten handelte
sich um eine App, mit der es moglich ist eine Rhinoplastik zu planen
[87]. Die Funktion der App und ihre Einsetzbarkeit wurden durch er-
fahrene Chirurgen evaluiert und mit dem Goldstandard, der auf Fotos
basierten OP-Planung, verglichen. Mithilfe der App konnte die pra-
operative OP-Planung erleichtert und die Darstellung der Operation
fiir den Patienten vereinfacht werden. Eine weitere App enthielt vor-
gefertigte Zeichen und Videos in der Gebardensprache [84]. In einer
Publikation wurde ein Uberblick iiber 9 Apps erstellt, die im Rahmen
einer gastro6sophagealen Refluxerkrankung eingesetzt werden kon-
nen. [85]. Die meisten dieser Apps weisen nach Angaben der Auto-
ren jedoch deutliche Mangel in ihrer Funktion und/oder der Benut-
zerfreundlichkeit auf. Fiir den Bereich der Cochlea-Implantate gibt
es eine Arbeit zu einer App, mit der die Einstellung des Implantates
selbst durch den Nutzer verdndert werden kann [86]. Erste Untersu-
chungen zeigten, dass die Cl-Trager im Stande waren die Einstellun-
gen an ihrem Gerat selbst zu verandern. Obwohl sich das durch den
Trager erstellte individuelle Programm deutlich von der vorherigen
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Einstellung unterschied, konnte dennoch ein vergleichbares Sprach-
verstdndnis erreicht werden.

3.2 Fazit

Im Rahmen der Literaturrecherche konnten viele Studien gefunden
werden, die Apps im Bereich der HNO-Heilkunde zum Thema hat-
ten. Es fand sich seit dem Jahr 2013, in dem die erste Studie zur The-
matik veréffentlicht wurde, eine deutlich zunehmende Anzahl an Pu-
blikationen. Dies zeigt, dass sich der Fachbereich der HNO-Heilkun-
de zunehmend mit dieser Thematik wissenschaftlich
auseinandersetzt. Die meisten Studien waren aber beschreibenden
Charakters und/oder setzten keine Kontrollgruppe ein, so dass be-
lastbare Aussagen zu den Vorzligen der App-basierten Ansétze kaum
maoglich sind. Dies unterstreicht die Notwendigkeit, Standards zu
generieren, wie Apps in Zukunft wissenschaftlich untersucht wer-
den kénnen. Dies kénnte dann als Voraussetzung fiir eine weitere
Zertifizierung dienen, um die App ohne rechtliche Bedenken im Be-
reich der Patientenversorgung, der Forschung, aber auch der Admi-
nistration einsetzen zu kénnen.

4. Umfrage zu ,Apps in der
HNO-Heilkunde*

Die Bewertung einer App, insbesondere fiir den Einsatz im klinischen
Alltag, ist komplex, da keine Standards vorliegen und viele Parame-
ter zu beachten sind. Von den Herstellern werden die Apps dem po-
tentiellen Nutzer angepriesen ohne dabei die Risiken zu erwédhnen.
Ohne eine objektive und standardisierte Bewertung kann der Einsatz
in der Patientenversorgung, aber auch die Nutzung in klinischen Stu-
dien zu erheblichen, auch rechtlichen Problemen fiihren. Apps soll-
ten daher nach einem standardisierten BewertungsmaRstab evalu-
iert werden. Damit lieRe sich zumindest einigermaRen objektiv be-
urteilen, ob das Produkt einen Einsatz in der klinischen Routine
finden kann. Ein solcher MaRstab wurde im |ahre 2013 als ,,App-Sy-
nopsis“ veroffentlicht [88]. Ziel war es mobile medizinische Apps
transparent beurteilen zu konnen. Die Bewertung nach der ,,App-
Synopsis* sollte dann bei den angebotenen Apps als zusatzliche Be-
schreibung in den Stores erscheinen [88]. Hierzu sind zu den Kate-
gorien ,Impressum*, ,Rationale®, ,Funktionalitat®, ,Validitdt und
Zuverlassigkeit“ sowie ,Informationsabfrage und Verwaltung* Daten
anzugeben. Zusatzlich gibt es weitere Unterpunkte wie z. B. Fragen
nach dem Hersteller und dem Sponsoring, aber auch zur Datenver-
arbeitung und -speicherung [89]. Beispielhaft sei hier die 6ffentlich
zugdngliche Bewertung nach der ,,App-Synopsis* fiir die App ,,iSig-
nIT“ genannt [84]. Darliber hinaus wurde auch eine ,App-Synopsis
fiir Nutzer” entwickelt, die es Anwendern ermdglicht eine medizini-
sche App nach definierten Kriterien zu evaluieren [90]. Diese Check-
liste fiir Nutzer enthalt insgesamt 39 Fragen, die mit ,ja“, ,nein“ oder
Lunklar“ beantwortet werden kénnen. Die Fragen sind den Katego-
rien ,Medizinprodukt®, ,Zweckbeschreibung*®, ,Funktionalitat®,
~Wissenschaftlichkeit, ,Einschrdnkungen und Limits“, ,Risiken®,
»Verlasslichkeit und Inhalte®, ,Datenschutz und ,,Impressum* zu-
geordnet. Die mdglichen Antworten sind in den Ampelfarben mar-
kiert, so dass der Nutzer schon beim Ankreuzen das Risiko des Ein-
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satzes der App einfacher beurteilen kann (rot=hohes Risiko/
griin=niedriges Risiko).

4.1 Konzept der Umfrage

Um im Rahmen des Referates einen Uberblick zu erstellen, welche
Apps im klinischen Alltag im Fachgebiet der HNO-Heilkunde zum
Einsatz kommen kdnnen, wurde eine eigene Studie an der Universi-
tats-HNO-Klinik Wiirzburg initiiert. Hierzu erging Anfang Mai 2018
ein Aufruf an alle Mitarbeiter der Klinik, eine frei zu wahlende App
nach der oben beschriebenen ,App Synopsis fiir Nutzer” zu bewer-
ten. Der Fragebogen wurde mit Fragen nach dem Teilgebiet, ,,Hals“,
~Nasen“ oder ,,Ohr“ bzw. ,Sonstige“ ergdnzt. Dariiber hinaus wurde
nach dem Einsatzin der Klinik oder in der Forschung gefragt und um
eine kurze Beschreibung als Freitext gebeten. Es wurde ein Online-
fragebogen entworfen und der entsprechende Zugriffslink an die
Mitarbeiter per Email versandt. Die Antworten wurden bis zum
30.06.2018 gesammelt.

4.2 Uberblick iiber die bewerteten Apps

Insgesamt wurden 33 Apps genannt. 23 Apps wurden auf dem Be-
triebssystem Apple iOS und 10 Apps auf Google Android getestet.
15 Apps wurden dem Teilgebiet ,Ohr“, 6 Apps dem Teilgebiet
»Nase“, 10 Apps dem Teilgebiet ,Sonstige“ und 1 App dem Teilge-
biet ,Hals“ zugeordnet. Die evaluierten Apps konnten zu 14 Grup-
pen zusammengefasst werden. Es wurden 4 Apps bewertet, die im
Bereich der Allergologie eine digitale Vorhersage des Pollenfluges
ermoglichen. Zwei Apps wurden untersucht, die bei der Kommuni-
kation in Gebardensprache Hilfestellung bieten. Im Bereich der Neu-
rootologie wurden 3 Apps getestet, die Anleitungen zur Diagnostik
und/oder Therapie von Gleichgewichtsfunktionsstérungen zum
Thema hatten. Drei Apps zu Hortests und 4 zum Hoértraining nach
Cochlea-Implantation wurden ebenso bewertet wie ein System zur
Schallpegelmessung mit dem Smartphone. Zwei Apps waren An-
wendungen zur korrekten Medikamentendosierung. Vier Apps um-
fassten verschiedene Nachschlage-Funktionen fiir das Fach der HNO-
Heilkunde und 2 Apps digitale Operationslehren. Darliber hinaus
wurde 1 App zur Rauchentwdhnung, 2 Apps aus dem Bereich der
Schlafmedizin mit Monitoringfunktion des Schlafes, 1 App im Be-
reich Phoniatrie/Stimme und 2 Apps zur Tinnitustherapie analysiert.
In»> Abb. 3ist die Verteilung der einzelnen Themenbereiche darge-
stellt, » Tab. 3 enthdlt eine ausfiihrliche Beschreibung der Funktio-
nen der bewerteten Apps.

4.3 Auswertung des Fragebogens

Das Erkennen eines méglichen Risikos beim Einsatz einer App war
ein wichtiger Punkt bei der Auswertung der Umfrage. Daher wurden
primar die Fragen und Antworten ausgewertet, bei der die Angabe
~nein“ die Markierung eines roten Feldes zur Folge hatte. Dies soll
dem Nutzer bereits als Signal dienen, dass die Anwendungssoftware
an diesem Punkt eine deutliche Schwachstelle aufweist. Die erste
Frage, bei der eine Beantwortung mit ,nein“ zu der Markierung eines
roten Feldes flihrt, ist ,Wird der Zweck der App verstandlich beschrie-
ben?“. Diese Frage wurde bei 4 Apps mit ,,nein“, beantwortet. Bei
derFrage ,Werden die Funktionen und Leistungsmerkmale versténd-
lich und plausibel dargestellt?“ wurde bei 3 Apps mit ,nein“ geant-
wortet. Die Frage ,Wird plausibel erldutert, dass die Entwicklung auf
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» Abb. 3 Prozentuale Verteilung der mit der ,,App Synopsis fiir
Nutzer® bewerteten Apps in der HNO-Heilkunde.

dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik beruht?“ wurde
in 13 Fallen mit ,,nein“ beantwortet. Auch bei der Frage ,Werden In-
formationen iiber die Autoren der Inhalte gemacht, inkl. ihrer Namen
und Qualifikationen?“warin 13 Féllen die Antwort ,nein“. Ein ,,nein“
ergab sich bei der Frage ,Werden die Quellen der Inhalte angegeben
und sind diese seri6s?“ in 17 Fallen, bei der Frage “Kénnen Sie die ge-
wiinschten Funktionen der App auch ohne Dateneingabe nutzen?
Ist die Dateneingabe freiwillig?“ in 6 Féllen und bei der Frage ,Haben
Sie Méglichkeiten, die Datenerfassung oder den Datenversand zu
steuern und wird Thnen mitgeteilt, wie Sie diese Einstellungen vor-
nehmen kénnen?“ in 14 Fallen.

Nach den erlduterten Regeln (s. 0.) bedeutet die Beantwortung
aller Fragen mit ,ja“ eine hohe Sicherheit bei der Anwendung. Die
Auswertung ergab, dass nur bei 4 Apps (12 %) alle Fragen mit ,ja“ be-
antwortet wurden. Toleriert man ein zusatzliches ,nein“ und schlieRt
damit 2 Apps (6 %) mit ein, ergibt sich bei lediglich 18 % der Apps eine
ausreichende Sicherheit beim Einsatz. Im Fragebogen gibt es 2 wei-
tere Fragen von besonderer Relevanz, deren Beantwortung mit ,,ja“
zu einer Markierung eines griinen Feldes fiihrt, also zu einer Empfeh-
lung des Einsatzes. Dies ist die Frage ,Handelt es sich um ein Medi-
zinprodukt (Trdgt es eine CE-Kennzeichnung oder hat es eine FDA-
Zulassung)?“. Diese Frage wurde in 2 Fdllen mit ,ja ,, beantwortet.
Auch die Frage ,Werden wissenschaftliche Studien zur App angege-
ben und sind diese seri6s?“ wurde nur in 2 Fillen mit ,ja“ beantwor-
tet. Die Auswertung beider Fragen ergab, dass nur eine der bewer-
teten Apps bei beiden Fragen die Bewertung ,ja“ erhielt. Betrachtet
man die Kombination aus Positiv- und Negativfragen ergab sich, dass
keine der bewerteten Apps eine Bewertung mit ,ja“ bei Positivfra-
gen und keine Bewertung mit ,nein“ bei den Negativfragen hatte.

4.4 Fazit

Insgesamt ergab die Bewertung der Apps nach der ,,App-Synopsis
fir Nutzer®, dass keine der bewerteten Apps uneingeschrankt fir

$263



%)
=
2
=
=

*355eJ19A uabinuy) usualyeyId uoA ‘a1yajsuonesado ONH a3aiseq ddy

Yo1919g ONH U3p 10y auyajsuoneladQ sjenbig

*bunyylyasag pun 1S 95010 W USYI0UY PUN U[BXSNA ISP UBUIST "g€ Ul USYISUS|A SIP 3lwoleuy Jap abiazuy 3jlensiA
‘uape| nz ddy aip jne sabejiap sauls 1njesan] 1 YdIboIA a1p 193919 ddy

‘uardesay ] ayd1bow pun uabejpunin uasap ‘usbunydnsiaun uaydsibojoipne uabibueb 3jje 1aqn IydIsiaqn aulL 333319 ddy

‘uaqabab earppRyuIIUY
-ONH pun uone)yIssey-ANL ‘(1H3awolpny ‘1)) apunyag aydsiasoubelp aydsidA3 1aqn 3ydis1aqn aue paim 0suaq3 “32uploab usuebiQ UaYdSILIOIRUR USUIPIILISISA USP YDBU 19GI31Y puls
93jeyu 3l ‘bunbnyiaA Nz [BUOSIA SAYISIUIZIPIW 1N} UBUNMUEINIT UBISP pun SAYDIRIAG-ONH SIP AwsAsuebiQ J1aqn uasSIA SAYISIUL IMOS saydsiwoleue sapuabajpunib 3j93s ddy a1g

Beyjjy uayasiulp) wi suamabe|yasydeN-uauaWey P3N

1192||11S pun 3jeyasiabuemyds puaiyem uonedipa Jap ‘|bzq bunjysydwasbunpusmuy nz ddy

u1y Joyan sep 1nj uabjo4 alp jne 3siam pun gp ul [9hadydsnelan usuejuswow uap JPRIWLS ddy
SI9]|93S43H | sauld uoiejue|dwi-ea|yo) ydeu bujuiesiioH wnz ddy

"uagabnzue J10Mm3uy 3Ip [248319P|94-1 J3UIS SN pun (JaydaidsineT Japuadullq) usigynzue [1dsISqIoH UIR Ydis 133 yd1|BO 31p 38y pueqold 1aQ 3aupioab puaiepualsqas Injel
-a3jsbutuies] J9p puaydaidsiua puis uaqebiny aiq “(1MYPS ‘[PIW IYDIB]) UBJNIS-SHNBLIBIMYDS UBUBP3IYISISA € Ul BuluieligH-|D sep 10y wweiboidsbunqn selsunpinas uis 193919 ddy 31a

‘(uabunq g) ussrigm|eay uoA bunisizyusp| pun
bunsaizuasagig (usbungq ¢) buniaizyuapl- aimos buniaizualayipusjueuosuoy pun -[eoA "bunbiosiap-1D yaeu bujuienigH wnz swaysbungn o of 3w usbungq) | | Hw ddy sbujuiesigoH

'suayalstanydeids sap buniapio4 1Nz pun yDNIpUIRIQH USN3U AP Ue bunuyoman Inz usjuaned-|D 0y ddy-sbuiuieil oy
159310H wiajeybip 3w ddy
-addnibsiayy 1ap qjeysauul assiugabi3 1ap ydia|biap “wwesboipneuo] sje assiugabig 1ap bun|[@3sieq aydsyeID "$3S91I0H Ualuua13abualas uoA buniynjyding inz ddy

*USZ3NISIAIUN pUN USNSISGIOA JIYIOH UBYISIUIZIPAW Jautd nz Bapp uap |jos ddy a1 ‘usjogabue
swiwelbolpneuo] sap }PNIPSNY UId SIMOS SIQUaD sap z3nyds wnz usbunjyaydwy ‘usbejuin “(,33243-A11ed-[1BI}P0D) USP 93591 “ :UIYISNEI-PUNIBISIUIH 1L 3S3IIQH) USIUYDD| 2I9HIM UIPIIM
WapJagNY “uapIam 11a1wRdo YIsnp Iy SIUGII0H Sep uuey ddy ua133Iam JaUId LW UOIBUIGUIOY| U] *UBU3IP 3B10SI0ASHRYPUNSIN INZ 3IMOS BuniapuaLQ s|e usapapuIWwabigH pun usapunsan

u||os assiugabig a1 ‘usp1am 3ynyRbYdINP UIYQ IPIaq 1Ny JuU1IRH 359310H (1961INUIL-9) 13]PUYDS IS UIBIQydoy| usUISsojydsabue suoydilews sep ue uap Jiw uuey ddy Jap NN

13y219dsab uap1am a3usWey| P3|\ pun usuoIIe}NSUoy-3z1y ‘OwoldwAs ‘usbuniglssuoiunysiydimabydis|n 3w usjusiied 1ny buuiojiuopy wnz ddy
*(MOA) SOX349y UIR|NY0-0|NQIISAA SIP UolIeIIsUOW( ‘dpunjag aydsibojoyied pun punjaqiewon ‘bunbamaqydoy| 19q 1enAesbuebusabog tap bun|i@3sieq 1nz ddy
"USPIIMUISIGSIYPIMIBYIRID UoA 3ideiay ] 1Nz uajualied Ny SO3PIA pun uabuniisjuesbungp) 3w ddy

‘uapJam 3j31dsebqe [213193uN Jop bunypnipIsIUN W
snpowabelyqy s|e pun uapiam 3bajebue ua3si|uIa] UBUUQY Uaq() U3RI1Zab Wwnz *soapiAuapIegan pun uaybag 000 6L 129N 3w suoyd| sep 1ny aydeidsuspiegan uaydIsINAQ JIp YINGIIMOM

*1|[2359b.1Bp 03PIA USZINY WIAUIS Ul USPIJIM PUN USPIIM J|yeMaBSNe uauugy uspiegan aufdzuig

sabnyuajjod sap bunbeidsny pun usbunuiepy ajjaNI|y “U3pIaM 3||93s3bule USLIRUR||04 Pun 31O ‘Be] UsUUOY |lPNPIAIPU| "9besIaYI0ABN|US||0d 9]eX 0| BuIs J93a1q ddy
udzueld uapuasg|snealbia||e Nz usuonewloyu] ‘usbunpjawuliep 93431siienpiAlpul ‘yd1bow uszueyd pun ualQ uauabia uoa aqebuig ‘sabnyusjjod sap abesisayiop 1nz ddy
-3uabua)|y abyney g| 1ny zuajod auabiajje “pjui ‘ya1jbow abe) 7 1ny abesiaylop *(Z1d 19d) 110 ualydsunmab we sabnyuajjod sap bunjjeisieq inz ddy

‘Y211bow aqebuy sneuabsiiQ ‘usbunjysydwaaidelsy] 3w bunisepquajjod usjeniyessbe) Jop bunwwiysag inz ddy

sddy uajyonsiajun 19p bunqiaaydsag aziny

auya|suonelsado

slamabe|ydsydeN

U IPIN
juawiniysul
-ssawebaduiie]

uonejue|duw)
-B3|Y20D)
yoeu buuresioH

JuRWoIpNY

WPIMIBYIRID

ayoeidsuapieqan

a1bojobua)| |y

(yasnaqeydie)
PlaJaquatuay |

‘sddy usjuueuab abeujwin J9p Ul I9p usUOIP|UNY UOA Bunisiyny € "qel «

Rak K et al. Medizinische Apps in der... Laryngo-Rhino-Otol 2019; 98: $253-5272

5264



Mit der App kann ein individueller Klangplan aus einer integrierten oder aus der eigenen Musikbibliothek zusammengestellt werden. Die Klange sollen die Aufmerksamkeit auf sich ziehen und

App zur Bestimmung der Schlaftiefe, -dauer und -qualitat, auch in Abhédngigkeit von der kérperlichen Aktivitit, der Mondphase und der Herzfrequenz. Moglichkeit des Erweckens in einem
so vom Tinnitus ablenken.

Zeitfenster von 30 Min in der leichtesten Schlafphase.
App zur schnellen Diagnostik und Dokumentation der Stimme. 2 Fragebogen mit Auswahlverfahren: Fragebogen zur Erfassung des stimmlichen Selbstkonzepts (FESS) und Voice Handicap

Index 12 mit Ausgabe eines Protokolls, Lesetext Nordwind und Sonne mit Aufnahmefunktion, Tonhaltedauer mit "Best of 3" in Sekunden. Zusatzlich gibt es eine visuelle Analogskala zur

die Resultate von Eingriffen wie Rhinoplastik, Liposuction oder plastischen Gesichts- und Brusteingriffen simuliert werden. Hat der Nutzer Interesse an einer Operation, kann er tiber die App
Dokumentation weiterfiihrender Fragen.

Eine App mit Werkzeugen, mit der die Appnutzer das Ergebnis plastischer Operationen visualisieren kdnnen. Hierzu gibt es die 2 Werkzeuge ,,zoomen* und ,reshape®. Auf diese Weise kénnen
eine professionelle Beratung anfordern.

App zur Erlduterung von plastischen Operationen des Gesichts mit Erklarungen und Videos sowie Fotos pra- und post-OP. OPs wie Facelift, Blepharoplastik, Lidlift, Gesichtsimplantate,

Rhinoplastik, Otoplastik, Liposuction am Hals und Botox-Injektionen sind gelistet.
Zusitzliche Option zur Nutzung eines Simulators, mit dem anhand eines Gesichtsfotos Anderungen an der Nase oder dem Gesicht wie z. B. eine Straffung simuliert werden.

App mit Scoring Systemen zur Rauchentwohnung (Geldersparnis, Stundenzahler, Gesundheitscheck, Zieldefinition).

App zur Erfassung von Schlafphasen, -effizienz, Schlaftagebuch, Traumtagebuch, Schlafphasenwecker

Kurze Beschreibung der untersuchten Apps

»Tab.3  Auflistung von Funktionen der in der Umfrage genannten Apps.
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App mit Angebot verschiedener Kldnge zur Tinnitustherapie

den Einsatz empfohlen werden kann. Leider werden im Bereich der
HNO-Heilkunde, wie in anderen medizinischen Bereichen auch, die
Moglichkeiten Apps zu zertifizieren (Medizinprodukt oder CE-Kenn-
zeichnung) kaum eingesetzt. Haufig gibt es keine ausreichenden An-
gaben zu dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik, was
bei einer medizinischen App Standard sein sollte. Aber auch die feh-
lende Transparenz im Hinblick auf Einschrdnkungen und Limitierun-
gen sowie fehlende Informationen zu datenschutzrechtlichen und
von der Nutzung der App ausgehende Risiken wurden bemangelt.
Der Einsatz des strukturierten und systematischen BewertungsmaR-
stabes zur Begutachtung von medizinischen Apps fiihrt in jedem Fall
dazu, dass mit diesem solche Anwendungen mit einem geringen
zeitlichen Aufwand evaluiert werden kénnen. So erhalt der Nutzer
die notwendigen Informationen sowohl iber die Schwachstellen,
wie auch die positiven Aspekte der Anwendungssoftware. Jeder Nut-
zer sollte somit nach der Bewertung priifen, ob der Nutzen des Ein-
satzes der App die Risiken aufwiegt.

5. Entwicklung einer App zum Training der
mimischen Muskulatur bei Fazialisparese

Nach eingehender Auseinandersetzung mit den auf dem Markt be-
findlichen Apps mit Bezug zur HNO-Heilkunde war es das Ziel, eine
fur den Nutzer bzgl. Funktionalitdt und Verlasslichkeit der Inhalte
einwandfreie und transparente App zu entwickeln. Einschrankungen
und Limitierungen sowie auch Risiken sollten im Rahmen der Ent-
wicklung beachtet werden. Somit sollte eine Anwendung, welche
die Kriterien einer guten und qualitativ hochwertigen App erfiillt,
erstellt werden (siehe Absatz 3f). Dies schlieRt alle rechtlichen Vor-
gaben in Bezug auf die Datenverarbeitung und -speicherung ein,
auch sollten die wesentlichen Aspekte einer Zertifizierung als Medi-
zinprodukt mit Eingang finden.

5.1 Konzeptionierung

Bei der Konzeptionierung wurden zundchst mehrere Themenberei-
che und Umsetzungsformen in Betracht gezogen. Selbstverstand-
lich sollte die App inhaltlich neuartig, mit iberschaubarem Aufwand
umsetzbar, einfach bedienbar und mit klinischem Nutzen verbun-
den sein. Allgemein gilt es beim Entwicklungsprozess u. a. zu klaren,
ob eine native, hybride oder Web-basierte App-Architektur gewdhlt
werden soll. Eine App wird als nativ bezeichnet, wenn diese fiir ein
spezifisches Betriebssystem des jeweiligen mobilen Endgerats mit
einer entsprechenden Programmiersprache und Entwicklungsum-
gebung produziert wird. Eine Web-basierte App hingegen ist eine
Website, die flir die Anzeige auf mobilen Endgerdten optimiert ist,
aber auch mit komplexen Funktionalitdten ausgestattet werden
kann. Wesentliche Vorteile dieses Vorgehens sind die relativ schnel-
le und kosteneffiziente Umsetzung sowie die Plattform-Unabhan-
gigkeit. So kbnnen Web-basierte Apps problemlos sowohl z. B. fiir
iOS- als auch fir Android-Gerdte zur Verfligung gestellt werden,
letztlich auch ohne den ,Umweg* (iber den Apple AppStore bzw.
Google Play Store zur Distribution nehmen zu miissen. Als Nachtei-
le von Web-basierten Anwendungen sind die teils deutlich einge-
schrankten Nutzungsmdglichkeiten von Hard- und Software der Ge-
rdte, wie z. B. Kamera, Mikrofon, Ortungsfunktion und Sicherheits-
features, zu nennen. Zudem ist der Nutzer in der Regel auf eine
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Internetverbindung angewiesen. Hybrid-Apps schlieRlich basieren,
so wie auch Websites, auf einfachen Skriptsprachen (HTML, CSS und
Javascript) und werden {iber ein entsprechendes Framework als eine
Art Container in eine spezifische mobile Architektur (z.B. iOS oder
Android) implementiert. Nach auBen hin erscheint eine Hybrid-App
also wie eine native App, kann auf viele Hard- und Softwarefeatures
der Endgerdte zugreifen und ist offline nutzbar. Nachteilig jedoch ist
unter anderem die geringere Leistungsfahigkeit.

5.2 Auswahl des Themas

Da die Klinik-Website der HNO- Klinik am Uniklinikum Wiirzburg
schon fiir die jeweils optimale Anzeige auf Desktoprechnern, Tablet-
PCs und Smartphones ausgerichtet ist, wurde die Idee verworfen
eine (Hybrid-) App zur AuBendarstellung der Klinik zu entwickeln.
Als geeignete Aufgabenstellung fiir eine neue App ergab sich ein kli-
nisches Thema: eine spezielle Anleitung zu einem gezielten Training
der mimischen Muskulatur bei Patienten mit einer Fazialisparese. Im
klinischen Kontext war hier ein Optimierungsbedarf gesichtet wor-
den. Fazialistraining als nicht-invasiver Therapieansatz wird Patien-
ten mit Fazialisparese unterschiedlicher Genese empfohlen und um-
fasst funktionelle motorische Ubungen zur Reanimation der mimi-
schen Muskulatur im Sinne eines neuromuskuldren Trainings. Die
aktuelle Studienlage zeigt, dass mit einer strukturierten Therapie im
Rahmen eines interdisziplindren Konzepts gute Therapieerfolge er-
zielt werden kdnnen und diese zur Vermeidung von Synkinesien oder
Hyperkinesien beitragen kann [91-94]. Bisherige verfliigbare
Ubungsbdgen weisen einen Optimierungsbedarf auf, die visuelle
Kontrolle unter Nutzung eines Spiegels ist erfahrungsgemaR mit
einer geringen Compliance verbunden.

Aus dieser Situation heraus entstand die Idee, eine App fir struk-
turierte Fazialistibungen mit visuellem Feedback tiber die Frontka-
mera des Smartphones zu entwickeln. Eine Recherche im Apple
AppStore und im Google Play Store, sowie eine Literaturrecherche
via PubMed ergab, dass bislang keine addquate App mit der genann-
ten Zielsetzung existiert. Einzig eine kostenpflichtige und englisch-
sprachige App bietet Fazialisibungen an, jedoch nurin Form eines
digitalen Ubungsbogens ohne visuelles Feedback [95]. Zur optima-
len Nutzung der Gerdtehardware fiel die Entscheidung auf eine na-
tive App-Architektur unteriOS, welche als besonders sicher und be-
nutzerfreundlich angesehen werden kann. Die Umsetzung fiir And-
roid-Gerate im Verlauf ist geplant.

5.3 Struktur und Aufbau der App

Es wurden verschiedene Grundfunktionen der App erarbeitet. Zur
Einflihrung in die Thematik sollten fiir den Patienten versténdliche
Erkldrungen tiber Anatomie und (Patho-) Physiologie des Nervus fa-
cialis sowie tiber die Funktionsweise der App enthalten sein. Als zen-
traler Punkt der App war ein Trainingsmodus mit schrittweisen An-
leitungen zu mimischen Ubungen mit visuellem Feedback {iber die
Frontkamera angedacht. Dabei sollen die Anweisungen als Text und
zur besseren Verstadndlichkeit auch iber ein animiertes ,,Smiley“-Sys-
tem angeboten werden. Eine Timerfunktion soll den Trainingsfort-
schritt abbilden. Nach abgeschlossenem Training soll eine Erfolgs-
meldung zur positiven Verstarkung beitragen. Durch (optionale) Trai-
nings-Erinnerungen tber das iOS Notification Center kdnnte eine
Erhéhung der ldngerfristigen Compliance erzielt werden. Dariiber
hinaus ist ein Impressum mit entsprechenden Hinweisen zu Haf-
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tungsbestimmungen und zum Datenschutz gemaR Datenschutz-
Grundverordnung obligat.

Als kiinftige Erganzung ist eine Erfassung des Lihmungsgrades
durch die Anwendung eines definierten Scores angedacht. Diese
kénnte zunachst manuell nach einem oder mehreren gdngigen
Scoresystemen (Stennert-Index, House-Brackman-Skala, Facial Gra-
ding System) erfolgen, theoretisch ware aber auch der Einsatz der
Gesichtserkennungsfunktion tiber die TrueDepth Kamera des aktu-
ellen bzw. kiinftiger iPhones denkbar. So konnten Pourmomeny et
al. zeigen, dass ein softwarebasiertes Gradingssystem bei Fazialispa-
resen zuverldssige Ergebnisse liefert [96]. Die somit erhobenen
Score-Werte kdnnten in einer Verlaufsgrafik abgebildet werden. Um
einem Missbrauch der Daten vorzubeugen, sollen die Daten aus-
schlieRlich auf dem jeweiligen Endgerdt gespeichert werden.

5.4 Grafische Gestaltung und Programmierung
der App

Die grafische Konzeptionierung und das Layout erfolgten mit Adobe
Photoshop, Adobe Illustrator und der Sketch App. Wahrend die ge-
nannten Adobe-Produkte Industriestandard zur pixel- bzw. vektor-
basierten Bildbearbeitung sind, ist Sketch insbesondere fiir das User-
Interface-Design mobiler Endgerate optimiert und ermdglicht somit
eine erste Simulation der kiinftigen App. Bei der Konzeptionierung
wurden die Vorgaben des Corporate Designs des Uniklinikum Wiirz-
burg eingehalten. Die Animationen der Gesichtsbewegungen zum
mimischen Training wurden in Adobe After Effects erstellt und mit
dem Bodymovin-Plugin exportiert, um schlieRlich Giber das Open-
Source-Framework Lottie in das Xcode-Projekt integriert zu werden.
Dieses und weitere Frameworks wurden mit dem Dependency Ma-
nager Cocoapods in das Projekt integriert. Die Programmierung per
Swift bzw. Objective-C und die eigentliche Erstellung der grafischen
Benutzeroberflache erfolgte mit der Entwicklungsumgebung Apple
Xcode. Mithilfe dieser Software lassen sich die einzelnen Seiten ge-
stalten und deren Bedienelemente mit dem Programmcode ver-
knipfen. Ein hilfreiches Feature von Xcode ist, dass wahrend des Ent-
wicklungsprozesses die App sowohl auf virtuellen als auch physischen
Endgeraten mehrerer Generationen getestet und optimiert werden
kann. (> Abb. 4).

5.5 Weitere Entwicklung und Validierung

Nach erfolgreicher Entwicklung der App ist geplant diese im Rahmen
einer klinischen Studie zu evaluieren. Hierzu kénnte man sich der
Moglichkeiten des Apple Research Kits bedienen, welches sehr at-
traktive Moglichkeiten zur schnellen und groRflachigen Datenerhe-
bung ohne Medienbruch bietet und bereits von weltweit fiihrenden
medizinischen Instituten eingesetzt wird [97]. Zusatzlich soll die App
auch nach dem objektiven BewertungsmaRstab fiir medizinische
Apps der ,App-Synopsis“ beschrieben [88] und auch nach der ,App-
Synopsis fiir Nutzer* nach definierten Kriterien evaluiert werden [90].

5.6 Fazit

Im Rahmen des Entwicklungsprozesses der App zum Training der mi-
mischen Muskulatur nach Facialisparese war es mdoglich, eine An-
wendungssoftware zu konzeptionieren und erste Versionen zu pro-
grammieren, welche das Potenzial hat, die Kriterien einer guten und
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> Abb. 4 Grafische Konzeptionierung, Layout und Simulation im Programm ,,Sketch App*“.

qualitativ hochwertigen App zu erfiillen. Die weitere Entwicklung
und Validierung der App wird zeigen, ob die App funktionell ist und
einen Benefit fiir den Patienten hat. Diese Erkenntnisse werden die
Grundlage fiir den weiteren Entwicklungsprozess, aber auch fiir eine
maogliche Zertifizierung der App als Medizinprodukt sein.

6. Zusammenfassung und Ausblick

Die Nutzung mobiler Informations- und Kommunikationstechnolo-
gie in der Medizin, wozu auch medizinische Apps zdhlen, wird als
“Mobile Health” bezeichnet. Dieser Bereich gewinntimmer mehran
Bedeutung, da er neue Losungsansatze im Gesundheitswesen bie-
tet. Das Bewusstsein, dass Digitalisierung auch in der Medizin ihren
Platz finden muss, hatin der Arzteschaftin den letzten Jahren deut-
lichzugenommen, was sich auch an der Etablierung von Arbeitsgrup-
pen bzw. Task Forces diverser berufsstandiger Organisationen zeigt.
Der Einsatz dieser Technologie bietet groRe Vorteile, wie z. B. die di-
rekte Verfligbarkeit oder die Unabhangigkeit von Offnungszeiten,
was zu einer Flexibilitdt des Einsatzes im Alltag fiihren kann. Die neue
Technologie birgt aber auch Risiken, wie z. B. eine ungefilterte Da-
tenspeicherung, die zu einer Beeintrachtigung von Persénlichkeits-
interessen fiihren kann. Schon heute wird das Arzt-Patient-Verhalt-
nis durch diese neuen Technologien beeinflusst, was eine ausftihrli-
che und sorgfiltige Auseinandersetzung mit diesem Thema
unabdingbar macht.

Auf dem Markt findet sich eine immer groRere Anzahl von medi-
zinischen Apps, die auch den HNO-Bereich betreffen. Die Anzahl von
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deutschsprachigen Anwendungen, die unserem Fachgebiet zuge-
ordnet werden kénnen, ist mit ca. 2 % noch sehr klein, wobei die Apps
im Vergleich zur gesamten Gruppe der medizinischen Apps haufiger
mit Updates versorgt, von der Dateimenge gréRer und auch sorgfal-
tiger beschrieben sind. Dies kann auf ein héheres Verantwortungs-
bewusstsein der Hersteller und eine bessere Qualitdt der Apps hin-
weisen. Jedoch ist auch eine prozentual h6here Anzahl von Apps kos-
tenpflichtig, wobei nur fiir wenige Apps eine Kosteniibernahme
durch die Krankenkassen angegeben wird.

Medizinische Apps konnen Medizinprodukte sein oder deren
Funktion Gbernehmen. Dies fiihrt zu einer besonderen rechtlichen
Stellung, insbesondere im Schadensersatzfall. Der Nutzer kann nicht
davon ausgehen, dass eine App ein Medizinprodukt ist, auch wenn
sie fir medizinische Zwecke eingesetzt werden kann. Der Hersteller
legt fest, ob er seine Anwendung als Medizinprodukt deklarieren
mochte, was dann mit einem sehr aufwdndigen Zulassungsverfah-
ren behaftet ist. Daher wdhlen die meisten Anbieter nicht die auf-
wdndige Zertifizierung als Medizinprodukt, da die Apps dann grund-
legende Anforderungen nach Dokumentation, Softwareentwick-
lung, Tests, Validierung, Gebrauchstauglichkeit, Risikomanagement
und Versionsmanagement erfiillen miissen. Anderseits sind sich die
Anbieter hdufig dieser Problematik auch gar nicht bewusst. Fiir den
Arzt fiihrt das zu einer besonderen Verantwortung, da er dem Pati-
enten eine nach allgemein akzeptierten fachlichen Standards aner-
kannte Behandlung schuldet. Empfiehlt er nun eine App, die nicht
als Medizinprodukt gekennzeichnet ist, kann er theoretisch aufgrund
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des Einsatzes ungeeigneter Instrumente in Haftung genommen wer-
den. Dies trifft auch zu, wenn die App abweichend von ihrer Zweck-
bestimmung eingesetzt wurde. Somit ist vom Arzt eine hohe Sorg-
falt bei der Auswahl und der Empfehlung einer App zu erwarten, um
haftungspraventiv zu handeln. Auch andere Qualitdtssiegel sind sel-
ten. Eine staatliche Priifung der Anwendungssoftware kann schon
aufgrund der groRBen Zahl derin den Stores befindlichen Apps nicht
stattfinden. Ebenso ist, bedingt durch die mangelnde Transparenz,
selten ersichtlich, welche BewertungsmaRstabe private Zertifizie-
rungsanbieter einsetzen. Vermehrt versuchen auch branchenferne
Hersteller im Bereich der medizinischen Apps Ful zu fassen, ohne
geniigend Erfahrung und Expertise in Bezug auf die medizinische
Thematik und unter Vernachldssigung branchentiiblicher Standards
und sogar regulatorischer Vorgaben. Manchmal iberschatzen die
Entwickler der App auch die technischen Mdglichkeiten und wiegen
so den Nutzer in einer triigerische Sicherheit bzw. verleiten ihn zu
einer moglicherweise geféhrlichen Fehleinschatzung seines Gesund-
heitszustandes.

Zur Wirksamkeit von medizinischen Apps fehlt meist bisher die
wissenschaftliche Evidenz, was sich auch im geringen Erstattungs-
kontext der Krankenkassen widerspiegelt. Niitzt man medizinische
Apps trotzdem, so ware es wiinschenswert, dass die Konzeptionie-
rung und Ausfiihrung der Anwendung gut gestaltet ist Eine solche
wiirde sich dadurch auszeichnen, dass das Nutzungserlebnis dem
Anwender zu jedem Zeitpunkt die Gewissheit gibt, mit einer sorg-
faltig entwickelten Anwendung zu arbeiten, die eine Gefdhrdung der
Gesundheit wie auch seiner sozialen und wirtschaftlichen Situation
ebenso wie Risiken fiir seine Umwelt von vornherein ausschlieBt. Der
Einsatz einer so gestalteten App kann zu einer hohen Zufriedenheit
des Nutzers fiihren und eine angemessene Wahrscheinlichkeit auf
einen Therapieerfolg beinhalten. Dies steht im Gegensatz zu einer
schlecht konzeptionierten und ausgefiihrten App, bei der eine ge-
ringe Akzeptanz und kein bleibender Erfolg zu erwarten sind.

In der wissenschaftlichen Literatur finden sich zwar zahlreiche
Veroffentlichungen zu medizinischen Apps, jedoch sind die meisten
auf eng gesteckte Anwendungsbereiche fokussiert, sodass eine
Ubertragung auf den gesamten Sektor und generelle Schlussfolge-
rungen daraus unwissenschaftlich waren. Jedoch konnte gezeigt wer-
den, dass einige Funktionen der Smartphones, wie z.B. die Erinne-
rungsfunktionen oder das Unabhangigkeitskonzept, zu einer positi-
ven Bewertung solcher Apps und damit zu einer verbesserten
Partizipation an Gesundheitsprozessen fiihren konnen. In einer Lite-
raturrecherche fiir das vorliegende Referat konnten mehr als 70 Stu-
dienidentifiziert werden, die verschiedenen Teilbereichen des Fach-
gebietes HNO-Heilkunde zuzuordnen waren. Dieses waren im Spe-
ziellen die Themen ,Audiometrie”, ,Schallpegelmessgerat*,
»Edukation®, ,Tinnitus“, ,endo- und otoskopische Bildgebung*®,
»Schlafmedizin®, ,Stimme*, ,Gleichgewicht*, ,,.Schlucken®, ,Horge-
rat“, ,Kopf-Hals-Tumoren®, ,Allergologie“, ,Hearables“ und ,Sons-
tige“. In der Mehrzahl der Publikationen wurden lediglich die neue
Funktion bzw. die App beschrieben und es fehlte an Kontrollexperi-
menten, so dass die wissenschaftliche Qualitat dieser Arbeiten als
deutlich eingeschrankt zu bewerten ist. Dennoch ermdglichte diese
Literaturrecherche einen Uberblick zur vorhandenen Einsatzbreite
von Smartphones und Apps in der HNO-Heilkunde.

Die fiir das Referat an der Univ. HNO Klinik Wiirzburg durchge-
fihrte Umfrage ergab einen breiten Einsatzbereich von Apps im
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Fachgebiet der HNO-Heilkunde. Es wurden insgesamt 33 Apps be-
nannt, die einzelnen Teilgebieten der Faches bzw. Thematiken zuge-
ordnet werden konnten. Diese enthielten die Bereiche ,Allergolo-
gie“, ,Gebardensprache®, ,Gleichgewicht, ,Hortest“, ,Hortraining
nach Cochlea-Implantation®, ,Larmpegelmessinstrument®, ,,Medi-
kamente®, ,Nachschlagewerk*, ,Operationslehre®, ,,Plastische Chi-
rurgie®, ,Rauchentwdéhnung®, ,,Schlafmedizin®, ,,Stimme* und ,Tin-
nitus“. Die Apps wurden mit Hilfe eines standardisierten Bewer-
tungsmaRstabes, der sogenannten ,App Synopsis fiir Nutzer,
evaluiert, mit dem sich zuverldssig einschétzen |dsst, wie sicher eine
solche Anwendung in der Patientenversorgung einzusetzen ist. Diese
Checkliste enthalt insgesamt 39 Fragen, die mit ,ja“, ,nein“ oder
»unklar® beantwortet werden kdnnen. Die Fragen sind den Katego-
rien ,Medizinprodukt®, ,Zweckbeschreibung®, ,Funktionalitat®,
~Wissenschaftlichkeit, ,Einschrdnkungen und Limits®, ,Risiken®,
SVerlasslichkeit und Inhalte®, ,Datenschutz* und ,,Impressum* zu-
geordnet. Die Antworten zu einigen Fragen sind in den Ampelfarben
markiert, so dass der Nutzer schon beim Ankreuzen das Risiko des
Einsatzes der App einfacher beurteilen kann (rot=hohes Risiko/
griin=niedriges Risiko). Insgesamt ergab die Evaluation mit diesem
Bewertungstool, dass keine der Apps uneingeschrankt fiir den Ein-
satz empfohlen werden konnte. Insbesondere zeigte sich, dass die
Méglichkeiten, Apps zu zertifizieren (Medizinprodukt oder CE-Kenn-
zeichnung), kaum eingesetzt werden und héufig die Angaben zu dem
aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik fehlen. Aber auch eine
fehlende Transparenz im Hinblick auf Einschrdnkungen und Limita-
tionen wie auch datenschutzrechtliche und von der Nutzung der App
ausgehende Risiken wurden moniert. Der Einsatz dieses strukturier-
ten BewertungsmaRstabes erlaubte eine prézise und tibersichtliche
Evaluation der Apps, insbesondere mit einem geringen zeitlichen
Aufwand. Somit steht dem Nutzer ein Hilfsmittel zur Verfiigung, mit
dem Nutzen und Risiko von medizinischen Apps einfach abgewogen
werden kénnen.

Nach der Analyse der auf dem Markt befindlichen Apps mit Bezug
zur HNO-Heilkunde entstand das Ziel, selbst eine in Bezug auf Funk-
tionalitdt und Verldsslichkeit der Inhalte ausgewogene und transpa-
rente App zu entwickeln. Dabei sollten alle rechtlichen Vorgabenin
Bezug auf die Datenverarbeitung und -speicherung erfiillt werden
und reelle Chancen fiir eine Zertifizierung als Medizinprodukt ent-
halten sein. Nach ausgiebiger Recherche wurde entschieden, eine
App zum Training der mimischen Muskulatur bei Fazialisparese zu
entwickeln, da diesbezliglich ein offensichtlicher Bedarf evident
wurde. Es ist bekannt, dass gezielte motorische Ubungen zur Reani-
mation einer geldhmten mimischen Muskulaturim Sinne eines neu-
romuskuldren Trainings zu messbaren Fortschritten fiihren kénnen
und dariiber hinaus Unterstiitzung leisten, Syn- und Hyperkinesien
zuvermeiden. Dieses bewdhrte und wissenschaftliche evaluierte Re-
habilitationskonzept bietet sich demnach auch fiir eine mobile An-
wendung an. Auf dem derzeitigen App-Markt gibt es keine vergleich-
bare Anwendung, lediglich Ubungsbégen in digitaler Form sind vor-
handen. Als Grundfunktionen der App wurden fiir Patienten
verstandliche Erkldrungen tiber Anatomie und (Patho-) Physiologie
des Nervus facialis, ein Trainingsmodus mit Anleitungen zu mimi-
schen Ubungen mit visuellem Feedback iber die Frontkamera und
eine Erinnerungsfunktion definiert. Zusatzlich sollte die App mit ent-
sprechendem Hinweisen zu Haftungsbestimmungen und zum Da-
tenschutz gemaR der neuen Datenschutz-Grundverordnung verse-
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hen werden. Die Konzeptionierung und die gewdhlte Vorgehenswei-
se fiir die neue App zeigten, dass es maoglich ist, eine
Anwendungssoftware zu entwickeln, die das Potential hat, die Kri-
terien einer guten und qualitativ hochwertigen App zu erfiillen. Die
weitere Validierung der App wird zeigen, ob die Funktionen korrekt
implementiert sind und dariiber hinaus, ob diese einen Benefit fir
den Patienten hat. Diese Erkenntnisse werden die Grundlage fiir den
weiteren Entwicklungsprozess, aber auch fiir eine mogliche Zertifi-
zierung der App als Medizinprodukt sein.

Im Rahmen des Referates konnte aufgezeigt werden, dass medi-
zinische Apps trotz aller Risiken immer mehr an Bedeutung gewin-
nen. Dies trifft auch fiir den Bereich der HNO-Heilkunde zu, da hier
fiir fast alle Teilbereiche des Faches schon Apps zur Verfiigung ste-
hen. Dies umfasst den Bereich der Diagnostik, z. B. App basierte au-
diometrischen Untersuchungen, bildgebende Diagnostik mittels
App Kamera oder Erstellung eines Stimmprofiles. Aber auch thera-
peutisch kénnen Apps eingesetzt werden, z. B. beim Tinntius Retrai-
ning, in der Schlafmedizin oder zur Modulation von Hérgerdteein-
stellungen. Zusatzlich sind Apps auf dem Markt, die zum
Bereich der Informationsgeber gezahlt werden kénnen, wie z.B.
Nachschlagewerke fiir HNO-Erkrankungen, digitale Operationsleh-
ren oder Vorhersagen des Pollenfluges. Apps kénnen auch zur Do-
kumentation eingesetzt werden, z. B. bei der Erhebung von allergi-
schen Symptomen (iber eine visuelle Analog-Skala oder bei der Er-
fassung Tumor-spezifischer Symptome. Dies zeigt, dass der
Einsatz solcher Apps das gesamte Fachgebiet der HNO-Heilkunde
umfassen kann, wobei entscheidende Kriterien zur Qualitat und
Nachhaltigkeit auf wissenschaftlicher Basis noch erarbeitet werden
mussen.

Mobile Health bietet somit ein groRes Potenzial fiir das Fach der
HNO-Heilkunde. Die flichendeckende Verfiigbarkeit der Technik ge-
paart mit einem Griindergeist fiir praxis-orientierte Anwendungen
bieten unserem Gesundheitssystem viele Chancen fiir neue Losungs-
ansdtze. Basis dafiir muss die Entwicklung hochwertiger, zuverlassi-
ger und nachhaltiger Produkte sein, die einem noch zu definieren-
den Standard entsprechen miissen. Um dieses zu erreichen, ist die
aktive Partizipation aller Akteure im Gesundheitswesen notwendig.
Eine Moglichkeit, die Qualitdt von medizinischen Apps zu verbessern,
sind Facher und Berufsgruppen iibergreifende Qualitatskriterien in
Bezug auf ethische Unbedenklichkeit, inhaltliche Validitat, Risikoan-
gemessenheit, Transparenz und ZweckmaRigkeit sowie technische
Faktoren. Diese gemeinschaftlich festzulegenden Kriterien zur Iden-
tifikation geeigneter Apps und deren Evaluation sollten an alle Be-
teiligten kommuniziert werden. Erst dadurch ist die erforderliche
Transparenz zu erreichen, die Grundlage fiir eine allgemein aner-
kannte Nutzung solcher medizinischen Apps auch im Bereich der
HNO-Heilkunde ist. Durch eine gezielte Qualitatssicherung kénnen
alle Seiten, Entwickler, Nutzer und Arzteschaft, nachhaltig profitie-
ren. Digitalisierung in der HNO-Heilkunde umfasst nicht nur den Be-
reich der medizinischen Apps, die Bedeutung des Themas spiegelt
sich auch im Motto der 90. Jahresversammlung wider. Die Griindung
der Kommission ,Digitale Zukunft im Gesundheitswesen* ist auch
ein Baustein, um mobile Informations- und Kommunikationstech-
nologien im Kontext medizinscher und gesundheitsnaher Dienst-
leistungen gewinnbringend einzusetzen. Wir haben eine spannende
Zukunft vor uns.
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