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Zusammenfassung

Diagnostik, Therapiemoglichkeiten und Versorgung von Patienten mit entziindlich-rheumatischen
Erkrankungen haben sich in den vergangenen Jahrzehnten erheblich weiterentwickelt. Patient-reported
outcome measures (PROMs) werden vermehrt eingesetzt. Sie bilden zum Beispiel die korperliche
Funktionsfahigkeit und die Krankheitsaktivitit ab. PROMs existieren in papierbasierten und
elektronischen Formaten. Inzwischen sind sie in Apps (Kurzform von englisch application) hinterlegt
und sollen in moderne Konzepte des Patienten (Selbst-) Managements integriert aktuelle Strategien, wie
Treat-to-Target, unterstiitzen.

Das Projekt ,,Mobiles medizinisch supervidiertes Krankheitsmangement in der Rheumatologie -
MiDEAR* befasste sich mit dem Einsatz und der Evaluation der RheumaLive App, einer App fir
Patienten mit rheumatoider Arthritis (RA), in der unter anderem PROMs hinterlegt waren. Das Projekt
wurde in den Ambulanzen der Poliklinik und Funktionsbereich fiir Rheumatologie,
Universitétsklinikum Diisseldorf (UKD), Heinrich-Heine-Universitét Diisseldorf durchgefiihrt. Die App
sollte iiber einen Zeitraum von neun Monaten von sechzig RA Patienten getestet werden. Wéhrend der
nach drei (T3), sechs (T6) und neun Monaten (T9) terminierten reguldren Ambulanzbesuche wurde
dokumentiert, wie die teilnehmenden Patienten die App auf ihrem eigenen Smartphone im Intervall
nutzten. Es erfolgte eine Evaluation durch Patienten und Rheumatologen. Bei Projektbeginn und zu T3
wurden die PROMs Funktionsfragebogen Hannover (FFbH) und modifizierter rheumatoid arthrtitis
disease index (RADAI) nacheinander auf Papier und in der App ausgefiillt, um ein mogliches
Abweichen der Dateninhalte aufgrund der Eingabemethode auszuschlieBen. Bei der Rekrutierung
erfolgte eine Randomisierung in zwei Gruppen (mit und ohne Schwellenwerte). Schwellenwerte (zum
Beispiel ein bestimmter FFbH-Wert) sollten von den Patienten genutzt werden, um sich bei einer
Uberschreitung beim Projektteam zu melden.

Sechzig iiberwiegend informationstechnologisch erfahrene Patienten begannen das Projekt. Die
Patienten waren fahig PROMs in der App auf einem Smartphone auszufiillen. Die App lieferte zu zwei
Eingabezeitpunkten valide Daten. Die meisten Patienten (63,3%) nutzten die App bis zum Projektende.
Die Nutzungshéufigkeit war individuell variabel. Aufgrund der App-Nutzung konnte der iiberwiegende
Anteil der Patienten im Projektverlauf ihre eigene Erkrankung besser dokumentieren und iiberwachen.
Sie sahen vor allem zum Projektende die App-Eintrége als eine sinnvolle Ergénzung zu ihrer eigenen
Einschétzung des Krankheitsverlaufes an. Die App Nutzung erleichterte die Kommunikation mit dem
Arzt. Patienten priferieren zukiinftig Apps, um PROMs auszufiillen. Eine Uberschreitung vereinbarter
Schwellenwerte wurde einmalig riickgemeldet. Die Rheumatologen bewerteten die App insgesamt als
eine sinnvolle Art der Dokumentation des Krankheitsverlaufes. Arztlicherseits wiren bei einigen
Patienten sogar Verldngerungen der Visiten-Abstinde aufgrund der App-Eintrage moglich gewesen.
Eine Einbindung der App-Daten in das am UKD verwendete Patientendokumentationssystem
DocuMed.rh wurde sowohl von érztlicher Seite als auch von den Patienten gewiinscht.

Das eigenstindige mobile Monitoring der Krankheitsaktivitit und der Funktionseinschréinkung ist
unabhingig von der Vorstellung beim Rheumatologen mdglich. Eine Einbindung der App-Daten in
rheumatologische Patientendokumentationssysteme konnte neben einer optimierten Versorgung der
Patienten eine deutliche Arbeitserleichterung und Zeitersparnis fiir die behandelnden Rheumatologen
bedeuten. Mobile Apps mit integrierten PROMs bieten damit neue Monitoring-Moglichkeiten und
haben das Potential moderne Treat-to-Target Konzepte zu unterstiitzen.
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Zusammenfassung Englisch

Diagnostics, therapy options and health care for patients with inflammatory rheumatic diseases
advanced considerably in recent decades. Patient-reported outcome measures (PROMs) are being used
more frequently to assess e.g. physical functioning or the disease activity. PROMs exist in paper-based
and electronic formats, and are already in place in different applications (apps). These can be integrated
into modern concepts for patient’s (self-) management in order to support e.g. treat-to-target strategies.

The project “Mobile, medically supervised patient management in rheumatoid arthritis patients using
DocuMed.rh and RheumaLive App - MiDEAR® deals with the use and evaluation of the RheumaLive
App, an app for patients with rheumatoid arthritis (RA) and integrated PROMs.

The project was realized in the outpatient departments of the Policlinic for Rheumatology, Medical
Faculty, Heinrich-Heine-University Diisseldorf, University Clinic.

The app was to be tested with sixty RA patients over a nine-month period. During regularly scheduled
outpatient visits after three (T3), six (T9), and nine (T9) months, it was documented how the
participating patients had used the app on their own smartphone. Further evaluation was performed by
patients and rheumatologists. At the start of the project and at T3 patients answered paper-based and
electronic PROMs Hannover Functional Questionnaire (FFbH) and modified rheumatoid arthrtitis
disease index (RADALI) in the app to exclude media bias. When recruiting, two groups were randomized
(with and without threshold values). Threshold values (e.g. a certain FFbH value) should be used by the
patient. And if they exceeded the threshold values they should inform the project team.

Sixty patients, most of whom were experienced in information technology, began the project. Patients
were able to fill out PROMs in the app on a smartphone. The app provided valid data at two assessment
time points. Most patients (63.3%) used the app until the end of the project. The individual frequency
of use was variable and left to the patients. During the course of the project the majority of patients were
able to document and monitor their own illness better due to the use of the app. They regarded their app
entries, especially at the end of the project, as a useful addition to their own assessment of the course of
the disease. Using the app enables easier communication with the physician. In the future, patients will
prefer apps to fill out PROMs. An excess of the agreed threshold values was only reported once. The
treating rheumatologist who looked at the app entries rates the app as a useful tool for patients for
documentation the course of the disease. From physicians’ perspectives, it would have been possible to
extend the intervals between outpatient visits based on the app entries. An integration of the app data
into the patient documentation system DocuMed.rh used in the University Clinic Diisseldorf was
requested by both physicians and patients.

Self-contained mobile monitoring of disease activity and functional impairment is possible, regardless
of the presentation to the rheumatologist. An integration of app data in rheumatological patient
documentation systems could mean, in addition to optimized patient care, a significant reduction in
workload and time savings for the treating rheumatologist. Mobile apps that have integrated PROMs
offer new monitoring options and can support modern treat-to-target concepts.
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1 Einleitung

1.1 Einfihrung

Diagnostik, Therapiemdglichkeiten und Versorgung von Patienten! mit entziindlich-
rheumatischen Erkrankungen haben sich in den vergangenen Jahrzehnten erheblich
weiterentwickelt (1). Friihzeitige Diagnosen entziindlich-rheumatischer Erkrankungen, vor
allem der rheumatoiden Arthritis (RA), und der friihe Beginn therapeutischer Maflnahmen
fiihren unter anderem zur Reduktion des Risikos, dass Patienten aufgrund einer RA einen

Funktionsverlust erleiden (2, 3).

Sogenannte  Patient-reported  outcome  measures (PROMs) nehmen in  der
Gesundheitsversorgung von Patienten immer mehr an Bedeutung zu (4, 5). PROMs
unterstiitzen beispielsweise das Modell des sogenannten shared-decision-makings, einer Form
der Arzt-Patienten-Interaktion, bei der an den Entscheidungsprozessen sowohl Arzt als auch
Patient aktiv und verantwortlich beteiligt sind (6). Die aktive Einbindung der Patienten in
Entscheidungsprozesse hat einen positiven Effekt auf die Arzt-Patienten-Kommunikation und
keine offensichtlich negativen Auswirkungen auf das Outcome der Patienten (7). Darliber
hinaus wird eine aktive und engmaschige Einbeziehung der Patienten in Therapieziele benotigt,
um moderne Konzepte wie Treat-to-Target zu unterstiitzen (8). Das Treat-to-Target Konzept
hat die klinische Remission zum Ziel, um korperliche Schiden bedingt durch die RA zu
verhindern oder zumindest zu minimieren (8—10). Dafiir sind regelmiBige Uberpriifungen des
Krankheitsverlaufes und gegebenenfalls eine Anpassung der Therapie notwendig (9). PROMs
konnten sowohl die behandelnden Rheumatologen, als auch die Patienten unterstiitzen, die
Wirkung einer eingesetzten medikamentdsen Therapie auf die Krankheitsaktivitit besser zu
verstehen sowie Patienten bei der Bewiéltigung des tiglichen Lebens und der Krankheit zu
unterstiitzen (11). Es existieren sowohl papierbasierte als auch elektronisch umgesetzte
PROMs. Im sogenannten App Store® und im Google Play Store™ sind bereits Apps
(,,Kurzform von englisch application* (12)) verfiigbar, die elektronische PROMs (ePROMs)
beinhalten, und unter anderem auf Smartphones und Tablets genutzt werden konnen (13). Die
Nutzung dieser ePROMs kann in moderne Konzepte des Patienten (Selbst-) Managements
integriert werden, um z.B. das genannte Treat-to-Target Konzept zu unterstiitzen (14—16).

Die Nutzung von ePROMs, wie beispielsweise auf Tablet-PCs, wurde bereits positiv evaluiert

(17, 18).

! Aufgrund der besseren Lesbarkeit wird im Text das generische Maskulinum verwendet. Gemeint sind jedoch immer alle Geschlechter.
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Die vorliegende Arbeit befasst sich mit der Nutzung der RheumaLive App, einer App fiir
Patienten mit RA, die ePROMs in einer Tagebuchfunktion integriert. Sie wurde im Rahmen des
Projektes ,,Mobiles medizinisch supervidiertes Krankheitsmanagement in der Rheumatologie -
MiDEAR®, welches in den Ambulanzen in der Poliklinik und Funktionsbereich fiir
Rheumatologie, Universitdtsklinikum Diisseldorf (UKD), Heinrich-Heine-Universitét
Diisseldorf (HHUD) durchgefiihrt wurde, eingesetzt und evaluiert.

Bevor eine App, die ePROMs beinhaltet, in die rheumatologische Routineversorgung
iibernommen werden kann, wurden im Rahmen des MiDEAR Projektes verschiedene Aspekte

iiberpriift, siche hierzu Kapitel 1.5 Fragestellungen und Ziele der Arbeit.

1.2 Rheumatoide Arthritis

Die rheumatoide Arthritis gehort zu den entziindlich-rheumatischen Erkrankungen und wird
der Gruppe der chronischen Arthritiden zugeordnet (19). Sie fiihrt durch die Synovialitis
unbehandelt zu Destruktionen an den betroffenen Gelenken und kann sich zudem auch
extraartikuldr manifestieren (20). Symptome wie ,,Schmerz, Schwellung und Steitheit von
Hand-, Fingergrund-, Fingermittel- und/oder  Zehengrundgelenke* werden
charakteristischerweise seitens der Patienten angegeben (3). Funktionseinschrankungen, eine
damit verbundene eingeschrinkte Erwerbsfdhigkeit und eine verkiirzte Lebenserwartung
konnen die Folge sein (21). ,,Die rheumatoide Arthritis hat eine Prdvalenz von 0,5-1%, wobei
Frauen etwa doppelt so héufig betroffen sind wie Manner* (3). 2014 betrug die Inzidenz in
Deutschland 80/100.000 gesetzlich Krankenversicherte (22). In England, Norwegen und den
USA liegt der Gipfel der Neuerkrankungen bei Frauen im Alter zwischen 55-64 und bei
Mainnern zwischen 65-75 Jahren (23). In Deutschland lag 2015 das mittlere Alter an einer RA
zu erkranken von Frauen bei 48,5 und von Méannern bei 53,1 Jahren (24). Die Manifestation
einer RA ist jedoch in jedem Lebensalter moglich (20). Als Ausloser der RA werden unter
anderem verschiedene Umwelteinfliisse als auch genetische Ursachen diskutiert (20). Es
kommt durch die Freisetzung von Zytokinen zu einem chronischen Entziindungsprozess und
damit verbunden zu Gewebsdestruktionen (25).

Die Klassifikation einer RA erfolgt anhand der Klassifikationskriterien von 2010 des American
College of Rheumatology (ACR) und der European League Against Rheumatism (EULAR)
(26). Nach einem Punktesystem werden folgende Faktoren bewertet: Gelenkbeteiligung,
Serologie, Akute-Phase-Reaktion und Symptomdauer. Es kann ein Maximalwert von 10
Punkten erreicht werden, bei einem Score von mindestens sechs Punkten wird das

Krankheitsbild einer RA zugeordnet (26).



Wichtig ist es, bereits friih zu Beginn der Erkrankung eine effektive, immunsuppressive
Therapie zu beginnen, um dem befiirchteten progredienten Funktionsverlust sowie einer
Einschrinkung der Lebensqualitit entgegenzuwirken (27-29). Daher gilt inzwischen das
sogenannte hit hard and early Prinzip, das Prinzip einer friihen und wirksamen Therapie (30).
Zur Therapie der RA stehen verschiedene Optionen zur Verfiigung. Zunidchst die
medikamentdse Therapie, die anhand eines Stufenschemas erfolgt und sich an den EULAR
Recommendations for the management of rheumatoid arthritis with synthetic and biological
disease-modifying antirheumatic drugs orientiert (31). Zur Verfligung stehen die sogenannten
Basistherapeutika, die disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDs), die auch
langwirksame Antirheumatika genannt werden. Dazu gehdren die konventionellen
synthetischen und die biologischen DMARDs. Des Weiteren konnen Januskinase-Inhibitoren,
nicht-steroidale Antirheumatika (NSARs) und Glukokortiksteroide eingesetzt werden. Ergédnzt
wird die medikamentdse Therapie unter anderem durch Physiotherapie, Sport, Ergotherapie,

psychologische Interventionen sowie Patienteninformationen und -schulungen (3).

1.3 Versorgung von Patienten mit rheumatoider Arthritis in Deutschland

Um die physischen Funktionen von Patienten mit RA bestmoglich zu erhalten und eine damit
verbundene Lebensqualitdt ohne grofere Einschrankungen ermdglichen zu kdnnen, bendtigen
diese neben einer frithzeitigen Diagnosestellung, einer strengen Krankheitskontrolle sowie
RehabilitationsmaBBnahmen auch einen ,,optimal abgestimmten Einsatz der verfiigbaren
diagnostischen und therapeutischen Modglichkeiten in der fachlich gebotenen Qualitét
entsprechend dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse (§ 135a im
Fiinften Buch Sozialgesetzbuch)“ (32). Es besteht jedoch eine ,,Diskrepanz zwischen dem in
Diagnostik und Therapie medizinisch Mdéglichen und dem, was in der Breite der Versorgung
beim Patienten ankommt®“ (33). In Deutschland entsprach 2015 die Gesamtzahl von 776
Rheumatologen 1,1 Rheumatologen je 100.000 erwachsenem Einwohner, wobei es hier grof3e
regionale Unterschiede gibt und mit Stand vom 31.12.2015 lediglich Hamburg die Bedarfszahl
von 2 Rheumatologen je 100.000 Einwohner abdeckte (32). Aufgrund der bestehenden
geringen personellen Ressourcen sind Therapiestrategien wie Treat-to-Target und die damit
verbundene Relevanz engmaschiger Kontrollen in der Routineversorgung somit nur

eingeschrinkt umzusetzen.



1.4 Patient-reported outcome measures

Die United States Food Administration definiert Patient-reported outcome als ,,is any report of
the status of a patient’s health condition that comes directly from the patient, without
interpretation of the patient’s response by a clinician or anyone else* (34). Durch die Nutzung
von PROMs konnen Patienten selbst Informationen, zum Beispiel zu ihren Symptomen, zu
funktionellen Einschrankungen sowie zu ihrer gesundheitsbezogenen Lebensqualitét geben (35,
36).

Die Parameter der PROMs werden zur Erfassung der Ergebnisqualitéit in Studien und in der
Versorgungsroutine verwendet, um zum Beispiel die Wirksamkeit einer medikamentdsen
Therapie zu iiberwachen (34, 37, 38). Sie konnen als feststehender Wert oder als Verdnderung
zwischen zwei Zeitpunkten zu einem beliebigen oder vom Patienten definierten Zeitpunkt
bestimmt werden (36). PROMs werden in ,generische oder zielgruppen- bzw.
krankheitsspezifische Instrumente eingeteilt” (39). Es gibt sowohl ,,Single-Iltem PROMs* als
auch ,,Multi-Item PROMs* (40). Die Verwendung papierbasierter PROMs ist in der klinischen
Routine wenig praktikabel und sowohl zeit- als auch arbeitsaufwindig, unter anderem, weil
zugehdrige Scores zum Beispiel anhand komplexer Formeln und daher beispielsweise mittels
eines Taschenrechners berechnet werden miissen (18, 41, 42). Alternativ stehen, wie bereits
erwéhnt, auch ePROMs zur Verfligung, die unter anderem in webbasierten Applikationen sowie
in elektronischen Dokumentationssystemen vorhanden sind. Dadurch ist eine automatische
Berechnung der Scores, die elektronische Dokumentation und eine damit verbundene
Zeitersparnis moglich (18, 43). In Apps integrierte ePROMs ermoglichen eine ortsungebundene
Nutzung durch den Patienten und konnen jenseits der Vorstellungstermine den
Krankheitsverlauf im Alltag und die Zeit zwischen den Ambulanzbesuchen der Patienten
abbilden (13, 44, 45). Durch die Moglichkeit, ePROMs seitens der Patienten im Alltag anhand
von Apps ausfiillen zu lassen, konnen Therapien beeinflusst und die Arzt-Patienten-Interaktion
verdndert werden (14, 45, 46). Dariliber hinaus bieten diese Apps den Patienten zum Teil
zusétzliche Funktionen, wie zum Beispiel die Dokumentation von Laborwerten oder der

Medikamenteneinnahme (13, 46).



1.5 Ziele der Arbeit

Um zu erfahren, wie und ob Patienten eine App mit Tagebuchfunktion und integrierten
ePROMs nutzen, behandelnde Rheumatologen einen positiven Nutzen daraus ziehen und die
digitale Eingabe von ePROMs valide ist, wurde das MiDEAR Projekt in den Ambulanzen der
Poliklinik und Funktionsbereich fiir Rheumatologie des UKD durchgefiihrt.

Das Projekt galt der Kldarung folgender Fragestellungen:

1. Existieren signifikante und klinisch relevante PROM Score Unterschiede aufgrund der
Eingabemethode (Papier oder App)?

2. Wie sieht die Nutzung und die Evaluation der RheumaLive App seitens der Patienten aus?
3. Priferieren die Patienten app- oder papierbasierte PROMs?

4. Welche Erfahrungen machen die behandelnden Rheumatologen in Zusammenhang mit der
RheumaLive App und dem Patientenmanagement?

5. Hatten theoretisch durch die App-Eintrdge die Intervalllingen der Ambulanzbesuche der
Patienten verdndert werden konnen/miissen?

6. Werden ab dem zweiten Visitenzeitpunkt vereinbarte Schwellenwerte von Patienten genutzt?
7. Ist eine Verkniipfung des klinikeigenen Patientendokumentationssystems (DocuMed.rh) und

der RheumaLive App seitens der Patienten und der behandelnden Rheumatologen gewiinscht?



2 Material und Methoden

Im MiDEAR Projekt sollten Patienten mit einer RA iiber einen Zeitraum von neun Monaten
die RheumaLive App (Version 1.0.0) testen und evaluieren. Es handelte sich um eine App mit
Tagebuchfunktion, die unter anderem ePROMs beinhaltet (siehe hierzu 2.9).

Die Ethikkommission der HHUD stimmte dem Vorgehen des Proof-of Concept Projektes zu,
das positive Ethikvotum liegt mit Datum vom 26. August 2014 vor. Die interne Studien-
Nummer der Ethikkommission lautet 4378 (47). Die Projektdurchfiihrung erfolgte unter
Beriicksichtigung der Helsinki-Kriterien und der Guideline for good clinical practice (47-49).
,Das Projekt ist bei clinicaltrials.gov mit der Identifikationsnummer NCT02565225 registriert*
(47). MiDEAR wurde als Investigator Initiated Study durch einen ,,unrestricted grant* der
UCB Pharma GmbH, Monheim, Deutschland, unterstiitzt.

2.1 Ein- und Ausschlusskriterien

Folgende Einschlusskriterien waren die Voraussetzung fiir die Patienten, um teilnehmen zu
konnen:

Das Vorliegen einer rheumatoiden Arthritis (ICD-10-Code MO05. und M06.), das Alter von >
18 Jahren, eine schriftliche Einwilligung (siehe Anhang 1) in das MiDEAR Projekt, gute
Deutschkenntnisse, Nutzer eines eigenen appfahigen Gerdtes mit Betriebssystemvoraussetzung
10S® ab Version 6.1 oder Android™ ab Version 4.3 und die Bereitschaft, die RheumaLive
App darauf zu installieren (47).

An diesem Projekt durften Patienten nicht teilnehmen, wenn sie gleichzeitig an klinischen

Priifungen, das heit Medikamentenstudien, teilnahmen oder wenn sie schwanger waren.

2.2 Teilnehmer
In das Projekt konnten 60 RA Patienten aus den Ambulanzen der Poliklinik und
Funktionsbereich fiir Rheumatologie des UKD eingeschlossen werden (47). Von den 60

Patienten waren 78,3 % weiblich, das mittlere Alter der Patienten lag bei 50,1+13,1.

2.3 Zeitlicher Projektverlauf

Die Begleitung der teilnehmenden Patienten sollte iiber einen Zeitraum von neun Monaten
erfolgen (47).

Die Vorstellungen der Patienten waren zu den Zeitpunkten der Rekrutierung (TO) sowie zu drei

weiteren Zeitpunkten (T3, T6 und T9) wihrend regulédr terminierter Ambulanzbesuche im
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Abstand von etwa 3 Monaten geplant (47). Der detaillierte Ablauf wird im Folgenden nédher

erlautert.

2.4 Projektablauf der Patienten

Rekrutierung

Patienten mit der bestehenden Diagnose einer RA (ICD-10-Code M05. und M06.) sollten zum
Zeitpunkt ihrer reguliren Ambulanzvorstellung von Mitgliedern des Projektteams
angesprochen werden, ob sie an dem zundchst kurz miindlich vorgestellten Projekt teilnehmen
mochten. Bei Interesse und Erfiillung der Einschlusskriterien erfolgte eine detaillierte
personliche Aufklarung iiber das Projekt anhand einer schriftlichen Patienten-Information und
Einwilligungserkldrung (siche Anhang 1), die wunter Nutzung einer Vorlage der
Ethikkommission der Medizinischen Fakultit der HHUD erstellt worden war, durch ein
Mitglied des Projektteams. Die Einwilligung war von den Patienten freiwillig selbstindig zu
unterzeichnen, Kopien der Unterlagen wurden jeweils ausgehindigt.

Wihrend der Rekrutierung sollte papierbasiert unter anderem folgendes dokumentiert werden:
Name, Alter sowie das Rekrutierungsdatum des jeweiligen Patienten, ob dieser ein Smartphone
oder Tablet-PC fiir die Rheumalive App nutzen wollte und mit welchem Betriebssystem dieses
ausgestattet war (siche Anhang 2).

Auch die Dokumentation einer abgelehnten Teilnahme sollte papierbasiert dokumentiert

werden (siehe Anhang 3).

Ablauf TO nach schriftlicher Einwilligung in das Projekt

Um zu erfahren, welche informationstechnologischen Vorkenntnisse die am Projekt
teilnehmenden Patienten hatten, sollten die Patienten nach unterzeichneter Einwilligung einen
Fragebogen zu ihren informationstechnologischen Vorkenntnissen ausfiillen (sieche Anhang 4)
(47). Dieser Fragebogen wurde in Anlehnung an einen Fragebogen, der im Rahmen der
Evaluation eines Tablet-PCs zur Dokumentation von ePROMs verwendet wurde, entwickelt
(17). Darliber hinaus war im Anschluss eine etwa 10-miniitige standardisierte
Patientenschulung, unter zu Hilfenahme einer Microsoft® PowerPoint-Prasentation, zu den

Inhalten und zur Funktionsweise der RheumaLive App geplant (siche Anhang 5) (47).

Da die Nutzung eines neuen Mediums zur Dokumentation von PROMs Einfluss auf das

Antwortverhalten der Patienten und damit auf die Ergebnisse der Instrumente haben kann,



sollten die Patienten zu TO und zu T3 einen modifizierten Rheumatoid Arthritis Disease
Activity Index (RADAI) (siche Anhang 6) und den Funktionsfragebogen Hannover (FFbH)
(siche Anhang 7), wie sie in der RheumaLive App hinterlegt sind, ausfiillen (47). Die beiden
PROMs sollten seitens der Patienten in schriftlicher Form auf Papier und digital in der
RheumaLive App auf dem klinikeigenen Smartphone ausgefiillt werden. Die Patienten fiillten
die PROMs selbststéndig aus und speicherten die Daten eigenstindig auf dem Smartphone (47).
Beabsichtigt war so ein mogliches Abweichen der Daten und einen Bias, verursacht durch die

Eingabemethode, zu detektieren (47).

Des Weiteren mussten die E-Mailadressen der Patienten notiert werden, um ihnen per E-Mail
einen Link mit der Internetseite (www.rheumalive.de/index1.php), auf der die RheumaLive
App zum Download hinterlegt war, zusenden zu kénnen. Darauthin konnten der Download und
die Installation auf dem jeweiligen appfahigen Gerit des Patienten erfolgen. Zudem gab es fiir
die Patienten ein Informationsblatt (siche Anhang 8), dem sie den App Download- und
Installationsprozess entnehmen konnten.

Jedem Patienten sollte zusitzlich eine papierbasierte Anleitung des Herstellers (STAR
Healthcare Management GmbH), die Informationen zur RheumaLive App (sieche Anhang 9)
bereitstellte, ausgehdndigt werden. Die identische Anleitung war auch in der RheumaLive App
als PDF-Dokument hinterlegt.

Patienten, die wihrend des Projektverlaufes technische beziehungsweise medizinische Fragen

hatten, konnten sich zu Biirozeiten telefonisch oder per E-Mail an das Projektteam wenden.

Projektverlauf T3, T6 und T9

Uber den gesamten Projektzeitraum durften die Patienten selbststindig entscheiden, wie oft sie
die RheumaLive App nutzten und welche Eintrige sie tdtigten (47). Es war geplant, dass die
Patienten die in die Rheumalive App eingegebenen Daten bei ihren
Wiedervorstellungsterminen in den Ambulanzen (zu den Zeitpunkten T3, T6 und T9) dem
MiDEAR Projektteam sowie dem behandelnen Arzt vorzeigten. Dazu war vorgesehen, dass die
Patienten ihr mobiles Gerét, auf dem sie die RheumaLive App installiert hatten, mit in die
Klinik brachten.

Das Projektteam sollte im Beisein des jeweiligen Patienten dokumentieren, welche Eintrdge der
Patient getétigt hatte (siche Anhang 10). Gleichzeitig war geplant, dass Patienten
pseudonymisierte, papierbasierte Fragebogen (siche Anhang 11-15) zur Evaluation der

RheumalLive App ausfiillten und diese direkt vor Ort an das Projektteam zuriickgaben (47). Die



Fragebogenerstellung erfolgte in Anlehnung an Waldmann et al. und Yip et al. (50, 51). Zudem
wurden Item 1 und Item 2 des Short Form Gesundheitsfragebogens (SF-36) in den Fragebdgen
verwendet (52).

Randomisierung der Patienten

Zu Projektbeginn erfolgt eine Randomisierung in zwei Gruppen mit jeweils 30 Patienten; diese
sollten im Projektverlauf, ab dem dritten Monat, ein unterschiedliches Management erhalten.
Die Randomisierung fand nach dem Prinzip der Blockbildung statt (53). Es gab eine Blockldnge
von sechs, das heiit von sechs nacheinander rekrutierten Patienten wurden jeweils die ersten
drei der Gruppe 1 und die darauffolgenden drei rekrutierten Patienten der Gruppe 2
(Schwellenwertgruppe) zugeteilt (siche Anhang 2). Zum Zeitpunkt der Rekrutierung wussten
die Patienten nicht, welcher Gruppe sie zugeordnet wurden. Die Mitteilung der Einordnung

erfolgte erst zum Zeitpunkt der Schwellenwertvereinbarung (T3).

Management Gruppe 1:

Bei den Patienten der Gruppe 1 war geplant, dass diese ab dem Zeitpunkt T3 die mit ihnen zu
TO vereinbarte Nutzung der RheumaLive App tliber die folgenden sechs Monate unverindert
fortfiihrten. Die drztliche Behandlung sollte nicht gedndert werden, es sei denn, es ergaben sich

im Rahmen der ambulanten Vorstellung entsprechende Notwendigkeiten.

Management Gruppe 2:

Erginzend zu dem bereits oben beschriebenen Projektverlauf aller teilnehmenden Patienten war
beabsichtigt, mit den Patienten der Gruppe 2 im Rahmen der ambulanten Vorstellungen nach
den ersten drei Monaten gemeinsam anhand der App-Eintrdge und gemeinsam mit dem
behandelnden Rheumatologen individuelle sogenannte Schwellenwerte festzulegen. Die fiir die
néchsten sechs Monate geplanten individuellen Schwellenwerte sollten vom Projektteam mit
dem jeweiligen Patienten schriftlich vereinbart werden (sieche Anhang 16), ein beiderseits
unterzeichnetes Exemplar der Vereinbarung dem jeweiligen Patienten ausgehidndigt und das
zweite Exemplar in der Poliklinik und Funktionsbereich fiir Rheumatologie des UKD archiviert
werden. Anhand der vereinbarten Schwellenwerte war geplant, dass sich Patienten bei
Verschlechterung ihres gesundheitlichen Zustands, selbststindig und festgestellt anhand des
vereinbarten Schwellenwertes, wie beispielsweise einem bestimmten FFbH-Score oder durch
Veranderung der Medikation telefonisch oder per E-Mail mit dem Projektteam in Verbindung

setzten. Daraufhin sollte entschieden werden, ob der Patient kurzfristig in der Ambulanz



wiedergesehen werden musste. Die drztliche Behandlung sollte nicht gedndert werden, es sei

denn, es ergaben sich im Rahmen der ambulanten Vorstellung entsprechende Notwendigkeiten.

Da sich ab T3 das Patientenmanagement der beiden Patientengruppen dnderte, gab es ab dem
Zeitpunkt T6 zwei unterschiedliche Fragebogen, die sich jedoch nur in wenigen Fragen

unterschieden (siche Anhang 12-15).

2.5 Projektablauf der behandelnden Rheumatologen

Die behandelnden Rheumatologen haben zu Beginn des Projektes eine Pridsentation zu den
Inhalten des MiDEAR Projektes sowie zu den Funktionsweisen der RheumaLive App erhalten
(sieche Anhang 17). Der Projektplan sah vor, dass sich die behandelnden Rheumatologen,
wihrend der drei im Verlauf geplanten Patientenvorstellungen die Tagebucheintrige in der
RheumaLlive App ansehen und die App bezogene Interaktion mit ihren jeweiligen
teilnehmenden Patienten evaluieren sollten. Dazu gab es einen standardisierten papierbasierten
Fragebogen (sieche Anhang 18-22). Auch hier gab es ab T6 zwei unterschiedliche Fragebogen,
die sich in nur wenigen Fragen unterschieden (sieche Anhang 19-22). Falls die behandelnden
Rheumatologen sich die Tagebucheintriage nicht ansahen, konnten die sowie eine Begriindung
im Fragebogen angegeben werden.

Der behandelnde Rheumatologe sollte iiber das weitere individuelle Patientenmanagement wie
gewohnt anhand der aktuellen Daten des Routineambulanzbesuches entscheiden. Allerdings
konnte er in dem oben genannten Fragebogen berichten, ob er anhand der vorgelegten App-
Daten anders und wenn ja, wie entschieden hitte.

Wihrend des ambulanten Besuches der Patienten in der Poliklinik fiir Rheumatologie sollte der
behandelnde Rheumatologe die iiblichen im Rahmen einer Routinevorstellung klinischen Daten
erheben. Dazu gehoren unter anderem die Zwischenanamnese, Krankheitsaktivitit mittels
Disease-Activity-Score 28 CRP (C-reaktives Protein) (DAS28-CRP), Schmerzen und dadurch
verursachte Einschrinkungen, der Allgemeinzustand, die Medikamenteneinnahme und
laborchemische Untersuchungen. Die Dokumentation der klinischen rheumatologischen

Parameter erfolgt mittels des Patientendokumentationssystems DocuMed.rh (47, 54).

2.6 Pseudonymisierung
Die Evaluations- und Dokumentationsbéogen wurden unter Nutzung eines Patienten-
Pseudonyms erhoben. Die Pseudonymisierung erfolgt anhand einer Zahlen-Buchstaben-

Kombination. Die erste Zahl des Pseudonyms war die Nummer der Reihenfolge der
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Rekrutierung, das bedeutet, der zuerst rekrutierte Patient erhielt in seinem Pseudonym als erste
Zahl eine eins. Darauf folgten die Buchstaben KD fiir Kerndokumentation und zum Schluss die
in der Ambulanz bereits bestehende Patientennummer des Patientendokumentationssystems
DocuMed.rh, Beispiel-Pseudonym: 1-KD-1234. Durch das Pseudonym konnten Patientendaten

aus DocuMed.rh abgerufen und fiir die Auswertung zusammengefiihrt werden.

2.7 Vergleichskollektiv

Um die Représentativitét der Studienkohorte mit Blick auf die RA Population in der deutschen
rheumatologischen Versorgung zu bestétigen, wurden soziodkonomische und klinische Daten
der teilnehmenden Patienten zu TO mit Daten von Patienten aus der sogenannten

Kerndokumentation des Deutschen Rheuma-Forschungszentrums (DRFZ) in Berlin verglichen

(siche Kapitel 3.2) (47).

2.8 DocuMed.rh

Das Patientendokumentationssystem DocuMed.rh der Poliklinik und Funktionsbereich fiir
Rheumatologie besteht seit dem Jahr 2000 wurde hausintern entwickelt und ,,ist ein
patientenbezogenes, verlaufsorientiertes, universelles medizinisches Dokumentationssystem*
(54). Das DocuMed.rh System ist eine webbasierte Anwendung und wird sowohl in der
Poliklinik und Funktionsbereich fiir Rheumatologie des UKD als auch in weiteren Kliniken und
Praxen deutschlandweit genutzt. Am UKD wurden bereits mehr als 29.000 Patienten darin
dokumentiert (Stand 16.06.2021). In das System koénnen unter anderem Diagnosen, Medikation
und drztliche Befunde eingegeben werden. Dariiber hinaus ermoglicht das System die Eingabe
von Patientenstammdaten und die Dokumentation verschiedener Outcome Instrumente. Die
Nutzung des Systems in den Ambulanzen in der Poliklinik und Funktionsbereich fiir
Rheumatologie des UKD durch die Patienten selbst konnte bereits positiv evaluiert werden
(17). Die eingegebenen Daten werden standardisiert gespeichert und kénnen zur Auswertung
extrahiert werden.

Folgende patientenbezogene Informationen aus DocuMed.rh wurden fiir das MiDEAR Projekt
fiir die Zeitpunkte TO bis T9 verwendet: Sozio6konomische Daten der Patienten, Medikation,

DAS28-CRP und FFbH/HAQ.
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2.9 Die Rheumalive App

Die RheumaLive App der Firma Star Healthcare und der Firma UCB Pharma GmbH stand ab
2014 zur Verfiigung, um RA Patienten die Moglichkeit zu geben, ihren Krankheitsverlauf
dhnlich einem Patiententagebuch auf einem appfiahigen Gerdt eigenverantwortlich
dokumentieren zu konnen. Eine im Vergleich zur Projektversion weiterentwickelte Version der
RheumaLive App wurde am 10.05.2016 unter der Registriernummer DE/CA21/STAR
Healthcare/2015/01/A/0001 beim Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) als Medizinprodukt der Klasse I nach § 25 MPG registriert. Im Jahr 2020
wurde die RheumaLive App gemeinsam mit den Apps ,,AxSpALive und ,,PsALive* in der App
,RheCord* zusammengefasst (47).

Die RheumaLive App Version 1.0.0 beinhaltete folgende Meniifunktionen:

- ,,Mein Profil*: Eintragungen, wie zum Beispiel Korpergewicht, Korpergrofie oder Alter sind
moglich (siehe Abb. 1a).

- ,,Medikamente*: Erfassung der aktuell eingenommenen Medikamente und die Mdoglichkeit,
sich an die Einnahme erinnern zu lassen.

- ,,Tagebuch*: Angabe des Arthritis-Schmerzes anhand einer 10-stufigen nummerische Rating-
Skala (NRS) (siehe Kapitel 2.10), Dokumentation der Morgensteifigkeit (MST) anhand von
sechs Kategorien (siehe Kapitel 2.10), Erfassung der korperlichen Funktionsfahigkeit mittels
Funktionsfragebogen Hannover (FFbH) (siehe Kapitel 2.10), Dokumentation der
Krankheitsaktivitdt durch einen modifizierten Rheumatoid Arthritis Disease Activity Index
(RADAI) (siehe Kapitel 2.10) und Dokumentation einer Arthritis bedingten Arbeitsunfahigkeit
(AU) (siehe Abb. 1b).

- ,Erinnerungen®: Festlegung, an welche Tagebucheintrige erinnert werden soll.

- ,,Verldufe*: Graphische Darstellung verschiedener Tagebucheintrige und Medikamenten-
einnahmen.

- ,,Ubersicht*: Kategorisierung der Tagebucheintrige zu FFbH, RADAI, MST und NRS in
LHletzter, | bester”, ,,schlechtester und ,,durchschnittlichster Wert (siche Abb. 1c).

- ,Export*: Diese Funktion wurde aus Datenschutz-Griinden im Projekt nicht genutzt.

- ,,Mehr*: Hier konnte unter anderem die Anleitung abgerufen werden (sieche Anhang 9) oder

eine technische Hilfestellung in Anspruch genommen werden.
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Abb. 1la-c: Beispiel-Abbildungen der Meniifunktionen der Rheumalive App

2.10 Verwendete Patient-reported Outcome Measures

Arthritisschmerz (nummerische Rating-Skala)

Eine nummerische Rating-Skala (NRS) ist eine Ordinalskala mit der Symptome, wie unter
anderem Schmerz erfasst werden kénnen (55). Die RheumaLive App verwendet eine NRS zur
Erfassung des Arthritisschmerzes mit einer Skala von null (keine Schmerzen) bis zehn
(unertragliche Schmerzen). In der Rheumalive App wurde die Skala anhand von Smileys

graphisch dargestellt (siche Abb. 2).

Morgensteifigkeit

Die Morgensteifigkeit (MST) ist eines der Symptome der RA und gehorte zu den
Klassifikationskriterien des ACR von 1987 und den Remissionskriterien des ACR von 1981
(56, 57). Die MST bezieht sich auf die Steifigkeit der Gelenke von Patienten mit RA. ,,Sie
beginnt morgens oder schon nachts und hélt typischerweise bis zu mehreren Stunden nach dem
Aufstehen an* (20). Die Erfassung der MST wird sowohl in klinischen Studien als auch in der
Routineversorgung genutzt und anhand verschiedener Zeitangabe erfasst (58—60). In der
RheumaLive App konnte die MST wie folgt angegeben werden: Nein, weniger als 30 Minuten,
30 Minuten bis 1 Stunde, 1-2 Stunden, 2-4 Stunden, mehr als 4 Stunden oder den ganzen Tag
(siehe auch Abb. 2).
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Abb. 2: Morgensteifigkeit Abb. 3: Arthritisschmerz

Funktionsfragebogen Hannover/HAQ

Raspe et al. entwickelten zur Erfassung von ,, Tatigkeiten des tdglichen Lebens* den 24 Fragen
umfassenden Funktionsfragebogen Hannover (FFbH) (61). Alle Fragen beziehen sich auf
Tatigkeiten aus sieben Bereichen des taglichen Lebens der letzten sieben Tage (61). Im weiteren
Verlauf entstand eine 12 Fragen umfassende Kurzform des FFbHs fiir Patienten mit chronischer
Polyarthritis  (FFbH-P) (61). Dieser beinhaltet folgende drei Dimensionen:
Komplexbewegungen, Handfunktionen und anstrengende Tatigkeiten (61). Auerdem existiert
ein FFbH-R zur Messung der Funktionskapazitit bei Riickenschmerzen (62). Der in der
RheumalLive App (siehe Abb. 4) und als Papierfragebogen verwendete 18 Fragen umfassende
FFbH ist eine Kombination dieser beiden FFbH-Versionen (siche Anhang 7). Es gibt jeweils
drei Antwortmoglichkeiten, welche ordinal skaliert mit null bis zwei Punkten bewertet werden:
Die erzielten Punkte werden addiert und durch die maximal mdgliche Punktzahl geteilt. Nach
der Multiplikation mit 100 ergibt sich ein Gesamtwert zwischen 0% und 100%
Funktionskapazitit (61). GemiB3 Auswertungsalgorithmus wurden bei der Berechnung des
FFbH-Gesamtwertes maximal drei fehlende Antworten toleriert (61). Fiir das Projekt wurde die
eine Drei-Gruppeneinteilung (<50; 50-70; >70 %) genutzt, wie sie auch vom Deutschen
Rheuma-Forschungszentrum (DRFZ) in Berlin verwendet wird (24).

Aus dem FFbH lasst sich standardisiert ein Health Assessment Questionnaire Disability Index
(HAQ) Score kalkulieren, der auch in der Auswertung des MiDEAR Projektes verwendet
wurde (47, 63).
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Modifizierter Rheumatoid Arthritis Disease Activity Index (RADAI)

Der fiir die Testung der Papier- und App-Version verwendete Papierfragebogen modifizierter
RADAI (siche Anhang 6) stammte von der Homepage der Deutschen Gesellschaft fiir
Rheumatologie, der dort zu Projektstart freizugiingig als PDF-Version aus dem Buch “Medal
Rheumatologie. Kriterien fiir die Klassifikation, Diagnose, Aktivitit und Prognose
rheumatologischer Erkrankungen® von Kuipers et al. hinterlegt war (64). Die beinhalteten
Fragen als auch die Reihenfolge entsprechen dem in der RheumaLive App verwendeten
modifizierten RADAI (siehe Abb. 5). Es handelt sich hierbei um eine modifizierte Version, bei
der die ersten drei sowie die letzten beiden Fragen dem urspriinglichen RADALI entsprechen
und die vierte Frage sich als vierte Frage im RADAI-5 wieder findet (65).

Die ersten vier Fragen, Krankheitsaktivitdit der letzten sechs Monate,
Druckempfindlichkeit/Schwellung der Gelenke, Schmerzen verursacht durch die Arthritis und
derzeitiger Gesundheitszustand werden anhand einer NRS (0-10) beantwortet. Die fiinfte Frage
erfasst die Morgensteifigkeit anhand der oben beschriebenen sechs Kategorien. Mit der letzten
Frage werden anhand von acht Gelenkregionen die Schmerzen mit drei Kategorien des heutigen
Tages erfasst: ,.keine®, ,,leicht®, , mittel-stark* oder ,,stark®.

Insgesamt konnen maximal 48 Punkte erreicht werden. Der Score wurde anhand des im
Handbuch ,,Medal Rheumatologie. Kriterien fiir die Klassifikation, Diagnose, Aktivitit und
Prognose rheumatologischer Erkrankungen® von Kuipers et al. publizierten Algorithmus
errechnet: Frage 1-4: (Bewertung anhand NRS 0-10) werden addiert, Frage 5: je nach Antwort
(Punktevergabe von 0-6) mit 10/6 multipliziert und Frage 6: die Antworten (Punktevergabe 0-
3) werden addiert und mit 10/48 multipliziert. Alle Ergebnisse werden addiert und die Summe
durch 6 dividiert (64). Es konnen Werte von 0 (keine) bis 10 (maximale Krankheitsaktivitit)
erreicht werden (64). Bei der Berechnung des modifizierten RADAI gab es keine Beschrankung

von fehlenden Angaben, um den Gesamtwert zu ermitteln (64).

15



Ja Ja, abermit  Nein oder
Mihe nur mit

fremder
Hille

0 = Uberhaupt nicht akiv.
10 = Extrem akiv.

Bitte auswahlen. v

0 = Uberhaupt nicht akiv.
10 = Extrem aktiv.

Bitte auswahlen. N
|~ - -
\ > / \ - J
N p e ———
Abb. 4: modifizierter RADAI Abb. 5: FFbH

2.11 Verwendeter Kompositionsindex

Disease Activity Score 28 (DAS28)

Der Disease Activity Score wurde zur Messung und Uberwachung der Krankheitsaktivitit
entwickelt und beinhaltete urspriinglich 44 Gelenke (66, 67). Dieser wurde spater modifiziert
und auf 28 Gelenke (Schulter, Ellenbogen, Hand-, Metakarpophalangeal-, proximale
Interphalangeal- und Kniegelenke beidseits) reduziert (68). Fiir die RA ist er ein wichtiger
klinischer Verlaufsparameter der Krankheitsaktivitit und kann unter anderem zur Beurteilung
der Wirksamkeit von Basistherapeutika herangezogen werden (68). Der DAS28 kann mit
(DAS28 CRP 4) oder ohne Beurteilung der allgemeinen Gesundheit (DAS28 CRP 3) berechnet
werden: Anzahl der schmerzhaften Gelenke (0-28), Anzahl der geschwollenen Gelenke (0-28),
inflammatorischer Marker (BSG oder CRP) sowie die Beurteilung der allgemeinen Gesundheit

(68).

2.12 Vor-Test der entwickelten Fragebégen zu TO und T3

Um eventuelle Verstindnisprobleme beziehungsweise inhaltliche Fehler in den entwickelten
Fragebogen ,,Fragebogen zur Benutzung von Informationstechnologien (IT)“ und ,,Fragebogen
zur RheumaLive App (T3)“ zu erkennen, wurden diese vor Projektbeginn in zwei interaktiven

Schritten in den rheumatologischen Ambulanzen getestet.
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2.13 Statistische Auswertung

»~MIDEAR wurde als Proof-of-Concept Projekt durchgefiihrt, die Stichprobengrofle so
festgelegt, dass Einschrankungen aufgrund der bestehenden Rahmenbedingungen
mitberiicksichtigt wurden, statistische Analysen jedoch durchfiihrbar waren* (47). ,,Mit einer
Power von > 0,99 fiir das Ergebnis (Aquivalenz der Dateneingabe papierbasierte und ePROMs)
ohne Anpassung fiir multiples Testen (0=0,05) zeigte sich, dass die Anzahl der
eingeschlossenen Patienten ausreichend war* (47).

Die Auswertung der Daten erfolgte anhand deskriptiver und testanalytischer Statistik (47).
,Diskrete Variablen wurden in Prozent oder als Mittelwert + Standardabweichung dargestellt,
stetige Variablen als Spannweite oder Median* (47). ,,Die Differenzen der Ergebnisse der
papierbasierten und elektronischen PROMs wurden mit Hilfe eines Aquivalenztestes (zwei
einseitige t-Tests) analysiert™. ,,Die verwendeten minimal clinical important difference (MCID)
fiir die oberen und unteren Aquivalenzgrenze waren fiir den HAQ: 0,22 und fiir den RADAI:
1,49 (47, 64, 69, 70). Fiir weitere Teststatistiken wurde der Kruskall-Wallis-Test angewendet
(47). ,,Die statistischen Tests wurden zweiseitig durchgefiihrt und p-Werte < 0,05 als statistisch
signifikant angesehen* (47).

2.14 Verwendete Software

Erhobene Projektdaten wurden anhand der Statistik- und Analyse-Software IBM SPSS®
Statistics Versionen 23-25 fiir Microsoft Windows analysiert (47). Da wiéhrend der
Auswertungen verschiedene Systemupdates notwendig waren, und nur fiir die dann aktuelle
Version Lizenzen zur Verfligung standen, wurde mit den jeweils aktuellen Systemversionen
gearbeitet.

Fiir Aquivalenztests und Kruskall-Wallis-Tests wurde die Statistik- und Analyse-Software
SAS® Version 9.4 verwendet (47).

Die Dokumentationsbogen fiir die Rekrutierung, fiir eine abgelehnte Teilnahme und fiir die
Erfassung der App-Daten wurden anhand von Microsoft® Excel 2010 erstellt.

Fragebogen zu den informationstechnologischen Vorkenntnissen und der RheumaLive App
wurden mit Microsoft® Word 2010 ausgearbeitet.

Die Schulung der Patienten und die Prasentation fiir die behandelnden Rheumatologen erfolgte
anhand der mit Microsoft® PowerPoint 2010 erstellten Présentationen.

Das Literaturverzeichnis wurde mittels Literaturverwaltungssoftware Citavi™ (Version 6)

angefertigt.
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3 Ergebnisse

Im Folgenden werden das Patientenkollektiv mit den zugehdrigen informationstechnologischen
Vorkenntnissen, die Evaluation der RheumaLive App und die Ergebnisse der Uberpriifung der
Eingabemethode vorgestellt.

3.1 Vor-Test der Fragebdgen

Der entwickelte Fragebogen zur Benutzung von Informationstechnologien (IT) und der
entwickelte Fragebogen zur Evaluation der App (T3) wurden zunédchst im Herbst 2013 {iber
einen Zeitraum von drei Wochen in den Ambulanzen der Poliklinik und Funktionsbereich fiir

Rheumatologie des UKD getestet.

Den Fragebogen zur Beutzung von IT beantworteten 14 Patienten, davon waren 78,6%
weiblich. Das mittlere Alter lag bei 53,5+16,7 Jahren (meantstandard deviation (M£SD)).
Sieben Patienten waren an einer RA und sieben Patienten an anderen entziindlich-
rheumatischen Erkrankungen erkrankt. Die Patienten stellten fest, dass bei zwei Fragen die
personliche Ansprache fehlte. Dariiber hinaus ergaben sich keine relevanten inhaltlichen

Riickmeldungen.

Der Fragebogen zur Evaluation der App (T3), wurde ebenfalls von 14 Patienten getestet, der
iiberwiegende Anteil war weiblich (92,9%), das mittlere Alter lag bei 47,1£10,3 Jahren
(M#£SD). Es nahmen sieben Patienten mit einer RA und sieben Patienten mit anderen
entziindlich-rheumatischen Erkrankungen teil. Diese wiesen auf die fehlenden Erklarungen der

Abkiirzungen FFbH und MST hin.

Nach Modifizierung der ersten Versionen der beiden Fragebdgen wurden diese erneut an einem
kleineren Kollektiv von jeweils zehn Patienten getestet: Fiinf Patienten mit der Diagnose einer
RA und fiinf Patienten mit anderen entziindlich-rheumatischen Erkrankungen testeten den
Fragebogen zur Beutzung von IT. Die Patienten waren iliberwiegend weiblich (70,0%), das
mittlere Alter lag bei 56,849,9 (M£SD).

An der zweiten Uberpriifung des Fragebogens zur Evaulation der App (T3) waren fiinf

Patienten mit der Diagnose einer RA und fiinf Patienten mit anderen rheumatologischen
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Erkrankungen beteiligt. Davon waren 60,0% weiblich und das mittlere Alter betrug 53,5+16,2
(M£SD).
Gemal der Riickmeldungen der zweiten Testphase waren keine inhaltlichen Verdnderungen

mehr vorzunehmen.

3.2 Rekrutierung und Vorstellung des Patientenkollektivs (soziodemographische und
klinische Daten)

Rekrutierung

Insgesamt wurden im Zeitraum vom November 2014 bis zum April 2015 268 Patienten in den
Ambulanzen der Poliklinik und Funktionsbereich fiir Rheumatologie des UKD gefragt, ob sie
am MiDEAR Projekt teilnehmen moéchten (47). Einhundersechsundfiinzig (58,2%) der
Patienten hétten ein appfahiges Gerdt gehabt (47). Von diesen wollten oder konnten n=96
(61,5%) nicht teilnehmen (47). ,.Der hiufigsten Griinde waren ein nicht kompatibles
Betriebssystem (29,2%), keine Interesse an Apps (15,6%) und zu geringe Deutschkenntnisse
(17,7%) (47). 60 Patienten konnten fiir das Projekt rekrutiert werden (47).

Sozio6konomische und klinische Daten gem3R DocuMed.rh

In der Tabelle 1 sind die soziodemographischen und weitere klinische Daten der Patienten aus
dem Patientendokumentationssystem DocuMed.rh, die am MiDEAR Projekt teilgenommen
(TO-T9) und nicht teilgenommen haben aufgefiihrt. Zudem zeigt sie Daten eines
Vergleichskollektivs zu TO, das vom Deutschen Rheuma-Forschungszentrum (DRFZ) aus der
dort gefiihrten Kerndokumentation in Berlin bereitgestellt wurde. Die fiir den Vergleich
herangezogenen bundesweiten Daten des DRFZ in Berlin aus dem Jahr 2015 zeigten, dass die
an dem Projekt teilnehmenden Patienten im Vergleich ungefahr 12 Jahre jiinger waren und eine
etwa drei Jahre kiirzere Krankheitsdauer aufwiesen (47). Dariiber hinaus hatten insgesamt mehr
der teilnehmenden Patienten einen Hochschul- oder Fachhochschulabschluss als die Nicht-
Teilnehmer und als das Vergleichskollektiv des DRFZ (47). Der DAS28 war insgesamt
vergleichbar, der HAQ wiederum bei den Nicht-Teilnehmern schlechter als beim
Vergleichskollektiv. und der HAQ bei den Teilnehmern etwas besser als beim

Vergleichskollektiv (47).
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Alle Nicht- Teilnehmer Teilnehmer (T3)  Teilnehmer (T6)  Teilnehmer (T9)  DRFZ (n=8481)

Teilnehmer (n=60)* (n=51** (43))* (n=41) (n=38)

(n=208)*
Alter (Jahre, M+SD) 61,2+14,8 50,113, 1%** 49,14+12,3%** 49,0£12,0%** 50,0+12,0%** 62,3£13.9
Weiblich (n (%)) 150 (72,1) 47 (78,3)*** 40 (78,4)*** 31 (75,6)*** 28 (73,7)*** 6369 (75,1)
Bildung: 59 (28.4) 30 (50,0)*** 28 (54,9)*** 23 (56,1)*** 22 (57,9)*** (1120) 24,4
Hochschul- und
Fachhochschulabschluss (%)
Krankheitsdauer 10,0£10,1 10,549, 1%** 10,5+9,7%** 9,248, 7*%* 9,5+8,9%** 13,0+10,3
(Jahre, M+SD)
DAS28 CRP (M£SD) 2,7+1,1 2,6+1,0 2,5+0,8 2,5+0,8 2,5+0,9 2,8£1.0
HAQ (M+SD) 1,21+0,71 0,78+0,59 0,69+0,50 0,59+0,36 0,59+0,36 0,88+0,69
NSARs (n (%)) 85 (40,9) 28 (46,7) 24 (47,1) 19 (52,8) 16 (43,2) 2782 (48,6)
Glukokortikoide (n (%)) 121 (58,2) 30 (50,0) 26 (51,0) 18 (50,0) 20 (54,1) 2717 (47,5)
synthetische DMARDs 36 (60,0) 36 (60,0) 30 (58,8) 22 (61,1) 21 (56,7) 3485 (61,1)
allein (n (%))
Biologikum allein oder in 67 (32,2) 20 (33,3) 17 (33,3) 12 (33,3) 14 (37,8) 1576 (27,6)

Kombination mit
synthetischem DMARD (n

(%))

Tabelle 1: Soziodemographische und klinische Daten

* die Daten sind entnommen aus Richter et al. (47)

** die Anzahl der Teilnehmer (n=51) bezieht sich hier auf die Testung App gegen Papier, diese war hoher als die Teilnehmerzahl zu T3 (n=43)
*** die Werte beziehen sich auf die Ausgangswerte von TO
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Verlauf der Teilnehmeranzahl wahrend des Projektes und Visitenabstande
Das Projekt begannen 60 Patienten (siche Abb. 4). An der letzten Viste (T9) nahmen 38
Patienten (63,3%), von denen n=20 (52,6%) zur Schwellenwertgruppe gehorten, teil. Die

Griinde, fiir die vorzeitige Projektbeendigung, waren liberwiegend nicht App bedingt.

Der Visitenabstand zwischen TO und T3 lag bei 3,5 Monaten (Median), zwischen T3 und T6
bei 3,2 Monaten (Median) und zwischen T6 und T9 bei 3,5 Monaten (Median) (47). Drei
Patienten (ein mannlicher Patient; Alter bei Rekrutierung 31, 43, 51 Jahre; Wertebereich der
Krankheitsdauer zum Zeitpunkt der Rekrutierung 3-26 Jahre) erschienen nicht zur T3 Visite,

setzten ihre Teilnahme jedoch weiter fort.

35 | + n=60(100%)
5 | n=43(717%)
e | *n=41(68,3%)
% | *n=381(63,3%)

Abb.6: Teilnehmerzahlen im Verlauf.

Selbst-Einschatzung des Gesundheitszustandes
Der Gesundheitszustand im Allgemeinen und der derzeitige Gesundheitszustand im Vergleich
zum vergangenen Jahr wurde jeweils von den meisten Patienten als gut und im Verlauf des

vergangenen Jahres als etwa so wie vor einem Jahr beschrieben (siehe Tabelle 2 und 3).

Antwortmoglichkeiten TO (%) T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ausgezeichnet 1,7 2.4 2,6 2.7
Sehr gut 16,9 214 28,9 10,8
Gut 54,2 61,9 57,9 59,5
Weniger gut 27,1 11,9 7.9 27,0
Schlecht - 2,4 2,6 -
giiltige Antworten (n) 59 42 39 37

Tabelle 2: ,,Wie wiirden Sie lhren Gesundheitszustand im Aligemeinen beschreiben?”
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Antwortmdglichkeiten TO (%) T3 (%) T6 (%) T9 (%)

Derzeit viel besser als vor einem Jahr 16,7 21,4 17,9 16,2
Derzeit etwas besser als vor einem Jahr 21,7 28.6 23,1 16,2
Etwa so wie vor einem Jahr 45,0 333 41,0 324
Derzeit etwas schlechter als vor einem Jahr 10,0 16,7 17,9 27,0
Derzeit viel schlechter als vor einem Jahr 6,7 - - 8,1
giiltige Antworten (n) 60 42 39 37

Tabelle 3: ,Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wiirden Sie lhren derzeitigen Gesundheitszustand
beschreiben?”

3.3 Auswertung der informationstechnologischen Vorkenntnisse

Fiir die Rheumalive App verwendete Gerdte und deren Nutzung

80,0% der teilnehmende Patienten nutzten die RheumalLive App auf einem Smartphone und
20,0% auf einem Tablet-PC, dabei wurde die bisherige Geridtenutzungsdauer des Tablet-PC im
Mittel seit 2,6+1,6 Jahren (M+SD) und des Smartphones im Mittel seit 3,1+£2,6 Jahren (M+SD)
angegeben. ,,Vierunddreilig Geréte waren mit Betriebssystemen von iOS® und 26 Gerite von
Android™ ausgestattet™ (47). Die Patienten (n=60) ordneten ihre Geritekenntnisse einer den
folgenden vier vorgegebenen Kategorien zu: Anfanger (,,Sie haben keine oder kaum Erfahrung
mit dem Gerit®) (15,0%), Laie (,,Sie haben dieses Gerit, nutzen dieses aber insgesamt eher
wenig®) (11,7%), Anwender (,,Sie nutzen es privat und/oder beruflich regelmiBig, sind aber
kein Profi”) (68,3%) und Profi (,,Sie arbeiten beruflich und/oder privat professionell mit dem
Gerit”) (5,0%) (47).

Nutzung von Apps vor Projektstart

Patienten (n=54) gaben zum Zeitpunkt TO an, folgende Arten von Apps zu benutzen: Apps zum
Thema ,Gesundheit* (24,1%)), ,Erndhrung* (9,3%), »Spiele” (37,0%),
,Kommunikation/soziale = Netzwerke“ (59,3%), ,Nachrichten® (59,3%), ,,Wetter-
informationen® (79,6%), ,,Musik* (33,3%), ,,Sport* (20,4%) und sogenannte ,,Produktivitits-
Apps*“ (24,1%). Von den n=54 Patienten, nutzten 96,3% kostenfreie Apps und 44,4%
kostenpflichtige Apps (Mehrfachantworten waren moglich).

Das Vertrauen in Apps wurde von 51 Patienten mit ,,3,5+1,1* angegeben (M+SD, Likert-Skala
(1 sehr hoch — 6 sehr gering)); fiinf Patienten wussten nicht, wie gro3 ihr Vertrauen in Apps ist

(47).
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Bisherige Dokumentation des Krankheitsverlaufes

Die wenigsten Patienten hatten ihren Krankheitsverlauf bislang anhand von Apps (n=3) oder
Webseiten (n=2) dokumentiert. Sechzehn Patienten berichteten, ihren Krankheitsverlauf bereits
anderweitig dokumentiert zu haben. Die Dokumentation erfolgte mittels ,eines
Papierkalenders* (n=8), ,,auf dem PC* (n=3), ,,im Kalender auf dem Smartphone* (n=2), ,,im
Tagebuch aus Papier” (n=3), ,,im Tagebuch auf dem PC* (n=2), ,,anhand einer Excel Tabelle*
(n=2) und ,,anderweitig* (n=3). Von den sechzehn Patienten dokumentierten vier Patienten zu

Projektbeginn ihren Krankheitsverlauf.

Nutzung elektronischer Medien bei der Patientenbetreuung

Von n=59 Patienten empfanden die meisten (59,3%) ,,Computer als niitzliche Werkzeuge bei
der Patientenbetreuung®. Apps hingegen wurden nur von 37,9% (n=22/58) als ,niitzliche
Werkzeuge bei der Patientenbetreuung® bewertet (siche Tabelle 4). Die meisten Patienten
(64,4% (n=38/59)) sahen durch die zunehmende Verwendung elektronischer Medien, wie
Computer, Smartphones, Tablet-PCs sowie die Nutzung von E-Mails und Apps einen positiven

Einfluss auf die Arzt-Patienten-Beziehung.

Antwortmoglichkeiten Computer (%) Apps (%)
Ja 59,3 37,9
Nein 11,9 10,3
Teils/teils 18,6 259
Weil} nicht 10,2 259
giiltige Antworten (n) 59 58

Tabelle 4: ,,Sind Computer und Apps niitzliche Werkzeuge bei der Patientenbetreuung?“

Bisherige Nutzung elektronischer Medien

Zu Projektbeginn gaben alle Patienten an, breits verschiedene elektronische Medien, wie sie in
Tabelle 5 aufgelistet sind, im Vorfeld genutzt zu haben. Vor allem ,,Geldautomaten* und
»Smartphones* gehorten dazu. Regelmidfig verwendet wurden ,,Smartphones® (88,3%),
,Laptops/Netbooks* (75,0%), ,,Desktop-PCs* (65,0%), ,,Tablet-PCs* (56,7%), ,,Mobilfunk-
telefone* (23,3%) und ,,andere appfahige Gerite* (3,3%) (Mehrfachantworten waren moglich).
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Antwortmoglichkeiten n %

Smartphone 56 93,3
Geldautomat 57 95,0
Desktop-PC 49 81,7
Navigationssystem 48 80,0
Tablet-PC 42 70,0
Laptop 49 81,7
Uberweisung am Terminal 45 75,0
Mobilfunktelefon/Handy 42 70,0
Ticket am Automaten 41 68.3
Drucken oder Bestellen von Fotos am Automaten 35 58,3
Ebook-Reader 28 46,7
Personal Digital Assistant 6 10,0

Tabelle 5: Bisherige Nutzung elektronischer Medien (Mehrfachantworten moglich).

Erwartung an die Rheumalive App

Die Patienten wurden befragt, welche Erwartungen sie aufgrund der zum Projektstart
vorliegenden Informationen an die RheumaLive App hatten (Mehrfachantworten moglich).
Einundfiinfzig Patienten wollten mit der RheumaLive App ihren eigenen Krankheitsverlauf

dokumentieren, n=41 sahen einen potentiellen Vorteil fiir den Rheumatologen (siehe Tabelle
6).

Antwortmoglichkeiten n %
Eigene Dokumentation des Krankheitsverlaufs (z.B. geschwollene und/oder

51 86,4
schmerzende Gelenke)
Mehr Informationen fiir meinen Rheumatologen durch die eigene Dokumentation 41 69,5
des Krankheitsverlaufes in der Zeit zwischen den Ambulanzbesuchen
Dokumentation meiner Medikamente 40 67,8
Erinnerung an die Medikamenteneinnahme 27 45,8
Erinnerung an Arztbesuche 24 40,7
Verbesserung des Arzt-Patienten-Kontaktes 24 40,7
Mehr Eigenkontrolle, z.B. iiber Medikamenteneinnahme und Arztbesuche 21 35,6
Andere, z.B. Zusammenhinge erkennen 6 10,2

Tabelle 6: Erwartungen an die Rheumalive App (Mehrfachantworten maglich).
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3.4 Uberpriifung der Eingabemethode

Zu Projektbeginn (TO) wurden alle teilnehmenden Patienten gebeten, die PROMs FFbH/HAQ
und einen modifizierten RADAI in der RheumaLive App und auf Papier auszufiillen. Nach 3,5
Monaten (Median) hatten 17 Patienten (28,3%) das Projekt beendet, dennoch fiillten 51
Patienten die oben genannten PROMs ein zweites Mal in der RheumaLive App und auf Papier

aus (47).

Zum ersten Eingabezeitunkt gab es zwei Patienten, die weder die App- noch die Papierversion
der PROMs ausgefiillt hatten. Bei einem weiteren Patienten konnte der Papier-FFbH/HAQ
aufgrund zu vieler fehlender Angaben nicht berechnet werden (vier Antworten fehlten). Drei
weitere Patienten fiillten den Papier FFbH/HAQ unvollstindig aus, jedoch fehlten hier maximal

zwel Antworten.

Beim zweiten Eingabezeitpunkt wurden beide Papierfragebogen FFbH/HAQ und RADAI
sowie der App-FFbH/HAQ von allen 51 Patienten vollstindig ausgefiillt. Drei Patienten
(darunter eine Patientin; Alter 45, 61 und 71 Jahre; Wertebereich der Krankheitsdauer 3-10
Jahre) fiillten den App-RADAI unvollstindig aus. Es fehlten maximal zwei Antworten.
Aufgrund der insgesamt wenigen fehlenden Werte wurde auf eine weitere statistische Analyse

verzichtet.

,,Es waren flinf Patienten, die zum ersten Eingabezeitpunkt bei ihrer Dateneingabe iiber eine
verzogerte Reaktion des Touchscreens des Smartphones berichteten® (47). Dariiberhinaus
traten keine groBeren Schwierigkeiten bei der Eingabe auf. Beim zweiten Visitenzeitpunkt

wurden keine Probleme beobachtet (47).

Die Uberpriifung der Eingabemethode des RADAIs und des FFbHs/HAQs zu den zwei
verschiedenen Zeitpunkten ergab im Aquivelenztest, dass sich zwischen den auf Papier

erhobenen und den in der RheumaLive App eingegebenen Daten keine relevanten Unterschiede

zeigten (siehe Tabelle 7 und Abb. 7a-d) (47).
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mittlere Differenz+SD

PROMs p-Werte der Aquivalenztests

App minus Papier

Erster Eingabezeitpunkt

FFbH (n=57) -0,26 (2,4) <0,0001
HAQ (n=57) 0,01 (0,07) <0,0001
RADAI (n=58) 0,00 (0,46) <0,0001
Zweiter Eingabezeitpunkt

FFbH (n=51) -0,93 (4,9) <0,0001
HAQ (n=51) 0,03 (0,14) <0,0001
RADALI (n=51) -0,04 (0,28) <0,0001

Tabelle 7: Mittlere Differenzen, die zwischen den Papier- und App-ermittelten Scores des FFbH/HAQ und des
RADAIs berechnet wurden.
Die Tabelle ist entnommen aus Richter et al. (47)
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Abb. 7a: Bland-Altman Plot fiir den HAQ zum ersten Eingabezeitpunkt.
Die Abbildung ist entnommen aus Richter et al. (47)
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Abb. 7d: Bland-Altman Plot fiir den modifizierten RADAI zum zweiten Eingabezeitpunkt.
Die Abbildung ist entnommen aus Richter et al. (47)

,Bel der Analyse der Patienten in drei Gruppen unterschiedlicher Krankheitsaktivitdt (DAS28
<2,6 (TOn=33, T3 n=24), 2,6-3,1 (TOn=10, T3 n=13) und > 3,2 (n=16, T3 n=11)) zeigten sich
mittels Kruskal-Wallis Tests weder zum ersten noch zum zweiten Zeitpunkt der Eingabe ein
signifikanter Unterschied fiir die Differenz des RADAIs (p>0,05) (47).

,Flr die Differenzscores des HAQ hingegen gab es fiir Patienten in der Gruppe des DAS28 >
3,2 zum Zeitpunkt der ersten Uberpriifung hdhere Unterschiede, jedoch nicht zum Zeitpunkt
der zweiten Uberpriifung (p=0,01 und p=0,07)* (47). ,,Die Unterschiede in Gruppe DAS28 >
3,2 waren jedoch klinisch nicht relevant, wenn man die auch fiir den Aquivalenztest verwendete

minimal clinically important difference (MCID) (HAQ: 0,22) zugrunde legt* (47).

Der Kruskal-Wallis Test zeigte dariiberhinaus fiir die Differenzscores Papier FFbH/HAQ minus
App FFbH/HAQ beziehungsweise Papier RADAI minus App RADAI sowohl zum ersten als
auch zum zweiten Eingabezeitpunkt keine Unterschiede fiir die Betrachtung der Patienten in
Gruppen unterschiedlicher Funktionskapazitiaten (0-50, 51-70, 71-100), Geschlecht (médnnlich
und weiblich), Alter in Gruppen (< 50 und > 50 Jahre) und beruflicher Ausbildung der Patienten
(Fachabitur/allgemeine Hochschulreife und kein Fachabitur/allgemeine Hochschulreife)
(p>0,05) (47).
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PROMs App- und/oder Papier-Version

Viele Patienten préferierten wahrend der gesamten Projektlaufzeit, zukiinftig die Eingabe des
RADAIs und/oder FFbHs in einer App nutzen zu wollen (T3=84,4% (n=27/32); T6=88,9%
(n=32/36); T9=79,4% (n=27/34)) (47). Davon bevorzugten die meisten Patienten, beide
PROMs in einer App auszufiillen (T3=79,2% (n=19/24); T6=62,1% (n=18/29); T9= 66,7%
(n=14/21)).

Der FFbH und RADAI wurden von den Patienten wihrend der gesamten Projektlaufzeit
insgesamt als sinnvoll (auf einer Likert Skala 1-6 (sehr sinnvoll — gar nicht sinnvoll)) bewertet,

wobei der RADALI als sinnvoller bewertet wurde. Zur detaillierten Darstellung siche Tabelle 8.

T3 T6 T9

FFbH RADAI FFbH RADAI FFbH RADAI
M=+SD 26+1,3 22+10 |2,7€14 23+12 |23+1,0 2,0+£0,7
giiltige Antworten (n) | 32 32 33 35 30 34
Weil} nicht (n) 4 2 3 2 6 3

Tabelle 8: ,Unabhdngig von dem Medium auf dem Sie den Fragebogen ausfiillen, fiir wie sinnvoll halten sie
den FFbH und den RADAI?“

3.5 Evaluation der Rheumalive App seitens der Patienten

Download und Installation der Rheumalive App

Bei der ersten Visite (T3) bewerteten von den 43 teilnehmenden Patienten n=38 den Download
der RheumaLive App mit 2,0+£1,4 (M£SD, Likert-Skala 1-6 (sehr einfach — sehr schwer)) als
einfach. Die Einfachheit der Installation der RheumaLive App wurde von 39 Patienten mit
1,8£1,1 bewertet (M+SD, Likert-Skala 1-6 (sehr einfach — sehr schwer)). Zwei Patientinnen
wussten nicht, wie sie den Download bewerten sollten, und eine Patientin nicht, wie sie die
Installation bewerten sollte. Zwei Patienten gaben weder zum Download noch zur Installation

eine Wertung ab.

Nutzung der Rheumalive App (T3 bis T9)

Wihrend der individuellen Projektlaufzeit von neun Monaten wurde die Rheumal.ive App von
den meisten der noch aktiv am Projekt teilnehmenden Patienten genutzt (T3=90,5% (n=38/42);
T6=90,2% (n=37/41); T9=92,1% (n=35/38). Die Nutzung erfolgte hauptsichlich zu keinem
bestimmten Zeitpunkt (siche Tabelle 9).

29



Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)

Jeden Tag 10,5 7,7 13,3
Zu keinem bestimmten Zeitpunkt 36,8 35,5 50,0
Wochentlich 10,5 12,9 16,7
Einmal im Monat 10,5 9,7 33
Bei Beschwerden 13,2 16,1 10,0
Anders 18,4 12,9 33
Weil nicht - 3,2 33
giiltige Antworten (n) 38 28 30

Tabelle 9: Angaben, zu welchen Zeitpunkten die Rheumalive App genutzt wurde.

Das Erlernen der RheumaLive App wurde zu T3 von n=40 Patienten mit 1,4+0,7 bewertet
(M£SD), Likert-Skala 1-6 (sehr einfach — sehr schwer)). Patienten nutzten die
Bedienungsanleitung vor allem zu Projektbeginn (T3=61,0% (n=25/41); T6=34,2% (n=13/38);
T9=15,8% (n=6/38). Eine einzige Patientin der Schwellenwertgruppe gab zu T3 an, Hilfe zur
Bedienung der RheumaLive App bendtigt zu haben. ,,Zudem berichtete eine Patientin aus der
Schwellenwertgruppe, bei allen Visiten aufgrund ihrer Erkrankung Schwierigkeiten bei der

Bedienung der RheumaLive App zu haben und nahm daher einen Eingabestift zur Hilfe* (47).

Die Rheumalive App wurde iliberwiegend als ,einfach in der Handhabung (T3=92,3%
(n=36/39); T6=89,4% (n=34/38); T9=89,5% (n=34/38)), als selbsterkldrend in der Bedienung
(T3=97,4% (n=38/39); T6=89,4% (n=34/38); T9=86,8% (n=33/38)) und als klar und
verstindlich in der Menii-Fiihrung (T3=94,9% (n=37/39); T6=92,1% (n=35/38); T9=94,7%
(n=36/38)) bewertet (47).

Nutzung der Funktionen der Rheumalive App
Am hiufigsten wurde in der Rheumalive App die Funktion ,Tagebuch® und
,,Ubersicht/Verliufe* genutzt. Zur detaillierten Darstellung der Funktionen, die dariiberhinaus

zum Einsatz kamen siehe Tabelle 10.
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Antwortmdglichkeiten T3 (%)* T6 (%)* T9 (%)*
Tagebuch 93,9 71,8 73,7
Erinnerungen 9,5 7,7 2,6
Medikamente 69,1 56,4 421
Abkiirzungen 2.4 66,7 65,8
Mein Profil 57,1 35,9 36,8
Ubersicht/Verldufe 78,6 76,9 84,2

Tabelle 10: Funktionen der Rheumalive App, die genutzt wurden. (Mehrfachantworten maéglich)
*Prozentzahlen bezogen auf die Anzahl der Evaluationen (T3:n=42; T6:n=39; T9:n=38).

In der Funktion ,,Tagebuch* wurde die Angabe der Arbeitsunfahigkeit am wenigsten und die

iibrigen Funktionen in dhnlicher Auspragung genutzt (siche Tabelle 11).

Antwortmoglichkeiten T3 (%)* T6 (%)* T9 (%)*
Arthritisschmerz (NRS) 82,1 82,1 82,1
Arbeitsunfahigkeit (AU) 12,8 10,7 32,1
Morgensteifigkeit (MST) 69,2 82,1 78,6
Korperliche Funktionsfihigkeit (FFbH) 84,6 96,4 100,0
Krankheitsaktivitdt (RADAI) 87,2 96,4 100,0

Tabelle 11: Funktionen, die in der ,,Tagebuch“-Funktion genutzt wurden.
*Prozentzahlen bezogen auf die Anzahl derjenigen, die die , Tagebuch“-Funktion genutzt

haben, siehe Tab. XY).

In der ,,Ubersicht/Verldufe Ansicht sahen sich die Patienten vor allem ihre selbstberichtete

Krankheitsaktivitit an (ndheres sieche Tabelle 12). Dies korrespondiert dazu, dass Patienten den

RADALI fiir sinnvoller erachten als den FFbH, vergleich Tabelle 8.

Antwortmdglichkeiten T3 (%)* T6 (%)* T9 (%)*
Arthritisschmerz (VAS) 84,8 86,7 71,9
Morgensteifigkeit (MST) 72,7 63,3 46,9
Korperliche Funktionsféhigkeit (FFbH) 69,7 80,0 53,1
Krankheitsaktivitdt (RADAI) 72,7 90,0 90,6
Arbeitsunfahigkeit (AU) 6,1 10,0 9.4

Tabelle 12: “Wenn Sie die Ansicht ,,Ubersicht/Verldufe” nutzen, was sehen Sie sich an?”
*Prozentzahlen bezogen auf die Anzahl derjenigen, die die Ubersicht/Verlauf-Funktion genutzt

haben (T3:n=33; T6:n=30; T9:n=32).
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Eine Korrektur bei der Beantwortung der PROM-Fragen in der Tagebuchfunktion, zum
Beispiel aufgrund einer falschen Angabe, war in der RheumaLive App nicht moglich. Etwa die
Hilfte der Patienten wiinschten sich die Moglichkeit der Korrektur ihrer Eingaben (siehe

Tabelle 13).

Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ja 57,9 44,7 58,3
Nein 15,8 23,7 19,4
Weil} nicht 26,3 31,6 22,2

n (gliltige Antworten) 38 38 36

Tabelle 13: Korrektur nach der Beantwortung der Fragen in der Tagebuchfunktion.

Bewertung der ZweckmaRigkeit und der Zufriedenheit

Insgesamt wurde die RheumalLive App von den Patienten als sinnvoll bewertet (siche Tabelle
14) und der Median der Zufriedenheit mit der RheumaLive App lag zu allen Zeitpunkten bei
2,0.

T3 T6 T9
Mzt SD 2,1 +1,1 22+1,2 2,1+ 1,1
giiltige Antworten(n) 35 33 34
Weil} nicht (n) 3 4 4

Tabelle 14: ,Fir wie sinnvoll halten Sie die Rheumalive App insgesamt auf einer Likert-Skala 1-6
(sehr sinnvoll - gar nicht sinnvoll)?“

ZweckmaRigkeit der Rheumalive App im Selbstmanagement

Die meisten Patienten berichteten, dass ithnen die RheumaLive App half, ihre Erkrankung
besser zu liberwachen (siehe Tabelle 15). Zudem waren im gesamten Projektverlauf etwa 40%
der Meinung, dass die RheumaLive App sie dabei unterstiitze, mit ihren gesundheitlichen und
medizinischen Bediirfnissen im Zusammenhang mit der Erkrankung besser umzugehen (siehe

Tabelle 16).
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Antwortmoglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)

Trifft vollstindig zu 333 18,4 13,2
Trifft tiberwiegend zu 20,5 447 39,5
Teils/teils 20,5 18,4 23,7
Trifft eher nicht zu 15,4 13,2 13,2
Trifft gar nicht zu 7,7 2,6 5,3
Weil} nicht 2,6 2,6 5,3
n (giiltige Antworten) 39 38 38

Tabelle 15: ,Die Rheumalive App hilft mir selbst, meine Erkrankung besser zu iiberwachen.”

Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Trifft vollstdndig zu 23,1 7.9 10,5
Trifft tiberwiegend zu 15.4 31,6 28.9
Teils/teils 12,8 28,9 15,8
Trifft eher nicht zu 25,6 18.4 26,3
Trifft gar nicht zu 12,8 5,3 10,5
Weil nicht 10,3 7,9 7,9

n (giiltige Antworten) 39 38 38

Tabelle 16: ,Die Rheumalive App hilft mir, besser mit meinen gesundheitlichen und medizinischen
Bediirfnissen im Zusammenhang mit meiner Erkrankung umzugehen.”

Der iiberwiegende Anteil der Patienten gab zudem an, dass es fiir sie einfacher war, ihren
Krankheitsverlauf mit Hilfe der Rheumalive App zu dokumentieren, als ,,nur® bei den

Ambulanzbesuchen Fragen zu ihrer aktuellen Gesundheit zu beantworten (siehe Tabelle 17).

Antwortmoglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ja 63,2% 57,9 55,3
Nein 10,5 23,7 18,4
Teils/teils 23,7* 15,8 18,4
Weil nicht 2,6 2,6 7,9

n (giiltige Antworten) 38 38 38

Tabelle 17: ,Ist es fiir Sie einfacher, ihren Krankheitsverlauf mit Hilfe der Rheumalive App zu dokumentieren
als ,,nur” bei den Ambulanzbesuchen Fragen u.a. zu lhrer aktuellen Gesundheit zu beantworten?”
*Daten entnommen aus Richter et al. (47)
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Mehr als 50% der Patienten berichteten, dass sie den drztlichen Anweisungen aufgrund der
Nutzung der RheumaLive App nicht besser folgen konnten (sieche Tabelle 18). Dennoch waren
es fast 40% der Patienten, die sich durch die RheumaLive App in ihrem Patienten-Arztgesprach

unterstiitzt sahen (siche Tabelle 19).

Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Trifft vollstdndig zu 7,7 5.4 2,6
Trifft tiberwiegend zu 10,3 16,2 18.4
Teils/teils 12,8 10,8 10,5
Trifft eher nicht zu 28,2 18,9 23,7
Trifft gar nicht zu 30,8 37,8 36,8
Weil} nicht 10,3 10,8 7,9
giiltige Antworten (n) 39 37 38

Tabelle 18: ,Seitdem ich die Rheumalive App benutze, kann ich die drztlichen Anweisungen besser befolgen.“

Antwortmoglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Trifft vollstdndig zu 25,6 21,1 13,2
Trifft iberwiegend zu 28,2 13,2 342
Teils/teils 15,4 18,4 7,9
Trifft eher nicht zu 7,7 18.4 15,8
Trifft gar nicht zu 10,3 21,1 21,1
Weil} nicht 12,8 7,9 7,9
giiltige Antworten (n) 39 38 38

Tabelle 19: ,Die Rheumalive App macht es mir einfacher, anhand meiner gesammelten Eintrdge, mit meinem
Rheumatologen liber meinen Krankheitsverlauf in der Zeit zwischen den Ambulanzterminen zu sprechen.”

In Kongruenz zu den anderen Fragenbeantwortungen bestand der explizit genannte besondere
Nutzen zum Beispiel darin, die ,,eigene Krankheitsaktivitét zu iberwachen und ,,den Verlauf
zu dokumentieren (Freitextantworten waren moglich), weitere Angaben sind in Tabelle 20

aufgelistet.
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T3

T6

T9

Dokumentation fir den Arzt

(n=1)

Ubersicht Krankheitsverlauf
(n=4)

RegelmiBiger Uberblick (n=1)

Nachhaltige Kontrolle (n=1)

Brauche sie zur Unterstiitzung,
dadurch weil3 ich, dass ich auch
gute Tage habe (n=1)

Dokumentation (n=4)

Verlaufskontrolle (n=4)

Besseren Uberblick haben
(n=2)

Entwicklung einsehen (n=1)
Bei drztlichen Riickfragen kann
ich auf meine Daten
zuriickgreifen (n=1)
Gesundheitszustand

iiberwachen (n=3)

Medikamenteniibersicht (n=1)

Dokumentation (n=3)

Uberwachung/Kontrolle des
Krankheitsverlaufes (n=6)

Abruf der Dokumentation

(n=1)

Kontrolle der
Tabletteneinnahme (n=1)

Hohen und Tiefen erlernen
(Tiefen vergisst man ansonsten
sehr schnell) (n=1)

Meine Schmerzen zu
dokumentieren (n=1)

Sie gehort zu meinem Leben

(n=1)

Monitoring. Man vergisst
schnell was passiert ist, z.B.
einer Infektion/Unfall (n=1)

Tabelle 20: Besonderer Nutzen der Rheumalive App (Freitextantworten).

ZweckmaRigkeit der Rheumalive App in der Interaktion

Immerhin etwa 20% der Patienten nahmen an, dass ihr behandelnder Rheumatologe ihre

Beschwerden besser verstehen wiirde, wenn sie die Rheumalive App benutzen (sieche Tabelle

21). Die personliche Betreuung durch den Rheumatologen wurde jedoch aufgrund der Nutzung

der RheumaLive App zu T3 und T9 eher nicht verbessert (siche Tabelle 22).
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Antwortmoglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)

Trifft vollstdndig zu 5.3 5,7 2,6
Trifft tiberwiegend zu 18,4 13,2 15,8
Teils/teils 15,8 13,2 13,2
Trifft eher nicht zu 13,2 23,7 23,7
Trifft gar nicht zu 21,1 18,4 31,6
Weil} nicht 26,3 26,3 13,2
giiltige Antworten (n) 38 38 38

Tabelle 21: ,,Ich habe das Gefiihl, dass mein Rheumatologe meine Beschwerden besser versteht, wenn ich die
Rheumalive App benutze.”

Antwortmoglichkeiten T3 (%) T9 (%)
Trifft vollstdndig zu 5,6 7.9
Trifft iberwiegend zu 19,4 7,9
Teils/teils 5,6 10,5
Trifft eher nicht zu 22,2 31,6
Trifft gar nicht zu 22,2 28.9
Weil} nicht 25,0 13,2
giiltige Antworten (n) 36 38

Tabelle 22: ,Haben Sie den Eindruck, dass die personliche Betreuung durch die
Benutzung der Rheumalive App verbessert wurde?“

Die meisten Patienten waren nicht der Ansicht, dass die Abstinde zwischen den mit dem
behandelnden Rheumatologen vereinbarten Vorstellungstermine aufgrund der App-Eintrige
verandert werden konnten (T3=59,0% (n=23/39); T6=68,4% (n=26/38); T9=60,5% (n=23/38)).
Patienten, die jedoch angaben, dass sich die Abstinde verdndern konnten, waren iiberzeugt,
dass diese verlangert werden konnten (T3: n=9; T6: n=7; T9: n=7).

Zudem war der iiberwiegende Anteil der Patienten der Auffassung, dass die RheumaLive App
einen Arztbesuch nicht ersetzen kann (T3=92,1% (n=35/38); T6=94,7% (n=36/38); T9=94,7%
(n=36/38)).

Zusatzlich gewiinschte Funktionen

Zu T6 und T9 waren die Patienten iiberwiegend der Meinung, dass die RheumaLive App hilt,
was sie verspricht, es wurden jedoch auch Optimierungsvorschlige geduflert (T3: n=2), T6:
n=3) und T9: n=3)). Die Patienten wiinschten sich zusitzliche in der RheumaLlive App

hinterlegte Funktionen, wie zum Beispiel ,,Verlinkungen zu Informationsseiten zum Thema
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RA* oder ,,Feedbacknachrichten fiir getitigte Eintrdge* (siche Tabelle 23). Andere gewiinschte
Funktionen betrafen vor allem die Moglichkeit, zusitzliche Informationen in der RheumaLive

App eintragen zu koénnen.

Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Keine 28,6 28,6 28,1
Verkniipfung zu Foren 22,9 8,6 12,5
ke o omaionssenan g s s
Feedbacknachricht/en fiir getétigte Eintrage 25,7 20,0 21,9
Andere 20,0 22,9 21,9
giiltige Antworten (n) 35 35 32

Tabelle 23: ,Welche weiteren Funktionen wiinschen Sie sich fiir die RheumalLive App?“ (Mehrfachantworten
moglich)

Technische Schwierigkeiten

Wihrend der Nutzungszeit fielen etwa einem Fiinftel der Patienten technische Probleme auf
(T3=22,5% (n=9/40); T6=21,1% (n=8/38); T9=16,2% (n=6/37). Von diesen Patienten gab es
drei, bei denen zu allen drei Zeitpunkten und zwei bei denen zu zwei Zeitpunkten technische
Fehler auftraten. Zu den technischen Problemen zihlten: ,,Die App ist ausgefallen, bzw.
abgestiirzt”, ,,es kam zu Informationsverlusten, ,,einer verzogerten Reaktionszeit der App* und

anderen leider nicht ndher beschriebenen Fehlern.

Beurteilung der graphischen Benutzeroberfliche und deren graphischen Elemente

Die Patienten wurden zu T3 und zu T9 zu den graphischen Elementen der RheumaLive App
befragt: Insgesamt wurde die Oberfliche (das Design) der RheumaLive App zum ersten und
zum letzten Visitenzeitpunkt als ,logisch aufgebaut (T3=97,3% (n=36/37)*; T9=92,1%
(n=35/38)), ,leicht nachvollziehbar (T3=94,6% (n=35/37)*; T9=89,5% (n=34/38),
mansprechend (T3=83,8% (n=31/37)*; T9=86,4% (n=32/37)) und einheitlich (T3=92,1%
(n=35/38); T9=97,3% (n=36/37)) gestaltet bewertet (47). Dariiber hinaus empfanden die
Patienten zu T3 (n=38) und zu T9 (n=35) die RheumaLive App als iibersichtlich (T3:
M£SD=1,7+0,8; T9: M£SD=1,9+0,8 auf einer Likert-Skala 1 (sehr iibersichtlich) bis 6 (ich
kann mich gar nicht zurechtfinden)). Zwei Patienten wussten zu T3 nicht, ob sie sich in der

RheumaLive App zurecht finden konnten.
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Zu T3 (95% (n=38/40)) und zu T9 (91,9% (n=34/37)) bewerteten die Patienten die
Formulierung der App-Texte iiberwiegend als ,,klar und verstindlich, ohne dass sie zu ihrem

Verstindnis Fachwissen bendtigten®.

Verkniipfung der Rheumalive App mit DocuMed.rh
Seitens der Patienten wurde eine Verkniipfung der RheumaLive App mit dem klinikeigenen
Patientendokumentationssystem DocuMed.rh sehr begriiit und auch eine Ubersendung der

App-Daten an dieses wiirde iiberwiegend genutzt werden (siche Tabelle 24-25).

Antwortmoglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ja 62,2 63,9 63,2
Nein 5,4 2,8 7.9
Teils/teils 13,5 2.8 2,6
Weil} nicht 18,9 30,6 26,3
giiltige Antworten (n) 37 36 38

Tabelle 24: ,Eine Verkniipfung der Rheumalive App mit dem DocuMed.rh System begriiBe ich.”

Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ja 50,0 55,6 52,6
Nein 13,2 11,1 10,5
Teils/teils 23,7 5,6 10,5
Weil} nicht 13,2 27,8 26,3
giiltige Antworten (n) 38 36 38

Tabelle 25: ,Eine Ubersendung meiner Daten von zu Hause oder von unterwegs an das DocuMed.rh System
wiirde ich nutzen.”

Zukiinftige Nutzung der Rheumalive App
Mehr als 40% der Patienten wollten die RheumalLive App auch nach Projektende weiter nutzen
(sieche Tabelle 26), zum Beispiel zur Uberwachung der Erkrankung oder zur personlichen

Dokumentation (siehe Tabelle 27).
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Antwortmoglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)

Ja 42,1 52,6 45,9
Nein 53 10,3 10,8
Vielleicht 42,1 23,7 37,8
Weil} nicht 10,5 13,2 5,4
n (gliltige Antworten) 38 38 37

Tabelle 26: ,Ich werde die Rheumalive App auch nach dem Projekt weiterbenutzen.”

Antwortmoglichkeiten T3 (n) T6 (n) T9 (n)
Bessere Umsetzung drztlicher Anweisungen 3 3 -
Besseres.l\/.[a.nagement rneinpr gesundheitlichen 10 2 13
und medizinischen Bediirfnisse

Uberwachung meiner Erkrankung 22 24 21
Meine personliche Dokumentation 22 22 23
Andere Motivation - 2 -

Tabelle 27: ,Wenn Sie die Rheumalive App weiterbenutzen wollen (Antwort ,ja“ oder ,vielleicht”), was wiére
lhre Motivation?“ (Mehrfachantworten maoglich)

Weshalb nahmen Patienten am MiDEAR Projekt teil?

Zum Ende des Projektes wurden die Patienten nach den Griinden gefragt, weshalb sie am
MiDEAR Projekt teilnahmen. Da es sich um Freitext-Antworten handelte, wurden diese
kategorisiert: 12 Patienten nahmen an dem Projekt aus Eigeninteresse teil, acht Patienten aus

Neugier und fiinf Patienten wollten das Projekt unterstiitzen.

3.6 Erfahrungen mit der Rheumalive App aus Sicht der behandelnden Rheumatologen

Betrachtung und Nutzung der Eintrage in der Rheumalive App

Wihrend der Projektlaufzeit wurden die Eintréige der Patienten in der RheumaLive App von bis
zu zwei Drittel der behandelnden Rheumatologen angesehen (siehe Tabelle 28). Diejenigen,
die sich die App-FEintrage nicht ansahen, begriindeten dies unter anderem damit, dass sie dazu
keine Zeit hatten (siche Tabelle 29), andere Griinde waren fehlende/nicht zeigenswerte Eintrige
oder das Gerit, auf dem die RheumaLive App installiert war, wurde nicht mit zur Visite

gebracht (zusammengefasste Freitextantowrten).
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Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ja 53,7 65,7 48,4
Nein 46,3 343 51,6
giiltige Antworten (n) 41 35 31

Tabelle 28: ,Haben Sie sich die Eintrdge angesehen?”
Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ich hatte keine Zeit 21,1 27,3 20,0
Der Patient wollte das nicht 5.3 18,2 -
Aus anderen Griinden 73,7 54,5 80,0
giiltige Antworten (n) 19 11 15

Tabelle 29: ,Griinde weshalb Sie sich die Rheumalive App nicht angesehen haben.”

Die Rheumatologen, die sich die App-Eintrdge ansahen, betrachteten dort, wie die Patienten

selbst, vor allem die ,,Ubersicht- und Verlauf-Funktion” (sieche Tabelle 30). Ein besonderes

Augenmerk galt dabei den PROMs RADAI und FFbH (siehe Tabelle 31).

Antwortmdglichkeiten (Mehrfachantworten) T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Tagebuch 54,5 43,5 40,0
Erinnerungen 22,7 26,1 13,3
Medikamente 54,5 52,2 46,7
Abkiirzungen - - -
Mein Profil 31,8 26,1 6,7
Ubersicht 86,4 91,3 93,3
Verldufe 86,4 95,7 100,0
Mehr - - -

Tabelle 30: Funktionen, die seitens der behandelnden Rheumatologen angesehen wurden.
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PRO Instrument T3 (%) T6 (%) T9 (%)

in der ,,Verldufe* Ansicht

RADAI 84,2 72,2 93,3
FFbH 100,0 100,0 93,3
In der ,,Ubersicht* Ansicht

RADAI 70,0 71,4 85,7
FFbH 70,0 85,7 64,3

Tabelle 31: Betrachtung RADAI und FFbH in der ,Verldufe” bzw. der ,,Ubersicht” Ansicht.

Einschitzung und Ubersicht des Krankheitsverlaufes

Den meisten der Rheumatologen halfen die App-Eintrdge und der damit verbundene Zugewinn
an Informationen zur Einschitzung des Krankheitsverlaufes im Verlauf des Projektes
zunehmend weiter (Tabelle 32), da fiir sie unter anderem der Krankheitsverlauf besser
abschdtzbar war und auch die é&rztliche Einschidtzung durch die Eintrdge bestitigt wurde
(zusammengefasste Freitextantworten).

Die behandelnden Rheumatologen gaben beim letzten Visitenzeitpunkt iiberwiegend an
(n=9/15 (60%)), dass sie anhand der App-Eintriige eine bessere Ubersicht iiber den derzeitigen
Krankheitsverlauf hatten.

Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ja 40,9* 60,9 73,3
Nein 27,3 17,4 26,7
Teils/teils 31,8 21,7 -
giiltige Antworten (n) 22 23 15

Tabelle 32: ,Haben die Eintrdge lhnen zur Einschdtzung des Krankheitsverlaufes weitergeholfen?”
*Daten entnommen aus Richter et al. (47)

Bei einigen Patienten halfen die App-Eintrdge den behandelnden Rheumatologen nicht zur
Einschitzung des Krankheitsverlaufes weiter, da diese durch die App-Eintrige keine

Zusatzinformationen erhielten (zusammengefasste Freitextantworten).

Bewertung der Niitzlichkeit der RheumalLive App

Der App-Nutzen wurde insgesamt fiir die Behandlung der RA des jeweiligen Patienten zu T3
mit 3,1£1,3 (n=22), zu T6 mit 3,0+1,0 (n=23) und zu T9 mit 3,1£1,0 (n=15) und somit stabil
bewertet (Mittelwert+Standardabweichung, Likert-Skala 1-6 (sehr hoch — sehr gering)). Zu
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allen Vorstellungszeitpunkten sahen die behandelnden Rheumatologen die RheumalLive App
iiberwiegend als sinnvoll (Likert-Skala: 1-6, sehr sinnvoll - gar nicht sinnvoll) fiir die
Dokumentation des Krankheitsverlaufes durch den jeweiligen Patienten auBerhalb der

Ambulanzbesuche an (sieche Tabelle 33) (47).

T3 T6 T9
M=+SD 2,0+0,9* 2,1+£0,8 2,1+£0,7
giiltige Antworten (n) 22% 23 15

Tabelle 33: ,Fiir wie sinnvoll halten Sie diese Art des Patiententagebuches fiir die Dokumentation des
Krankheitsverlaufes durch den Patienten auBerhalb der Ambulanzbesuche?“
*Daten entnommen aus Richter et al. (47)

Beeinflussung der Therapie

Auch wenn die behandelnden Rheumatologen im Projekt dazu angehalten waren, aufgrund der
App-Eintrage keine Therapieentscheidung zu trefffen, wurden sie gefragt, ob sie sie
gegebenenfalls dazu genutzt hétten. Auch wenn sich bei der Mehrzahl der Patienten iiber den
gesamten Projektverlauf keine wesentliche Anderung des Krankheitsverlaufes zeigte, hitten die
App-Eintrdge bei fiinf unterschiedlichen Patienten zu den verschiedenen Zeitpunkten die

Therapieentscheidung beeinflusst.

Einfluss der Eintrage in der RheumalLive App auf die Abstdnde der Vorstellungstermine
Passend zur dokumentierten liberwiegend stabilen Krankheitsaktivitit gemill DAS28 gab
insgesamt keiner der befragten behandelnden Rheumatologen (T3: n=22), T6: n=23) und T9:
n=15)) an, dass die Abstédnde der reguldr vereinbarten Vorstellungstermine aufgrund der App-
Eintrdge hatten verkiirzt werden miissen.

Die Abstinde der Vorstellungstermine hétten zu T3 bei n=9/22 (40,9%), zu T6 bei n=15/23
(65,2%) und zu T9 bei n=8/15 (53,3%) Patienten aufgrund der App-Eintrage verldngert werden
konnen. Begriindet wurde dies bei einigen Patienten mit einem stabilen Verlauf (T3: n=6, T6:
n=6 und T9: n=2). Griinde weshalb eine Verldngerung nicht moglich gewesen wére, waren
keine App bezogenen Griinde, sondern der jeweilige individuelle Krankheitsverlauf, wie zum

Beispiel eine vorhandene Krankheitsaktivitit (siche Tabelle 34).
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T3

T6

T9

Aktuell nicht sinnvoll (n=1)

Patienteneinschétzung
entspricht ggfs. nicht der
klinischen Einschétzung

(n=1)

Klinischer Kontrollbedarf
(n=3)

Patient nutzt die App
unregelmaBig (n=1)

Krankheitsaktivitit (n=2)

Klinischer Kontrollbedarf (n=4)

Krankheitsaktivitdt (n=3)

Aktuell regelméBige Kontrolle
und Therapiednderung notig

(n=1)

Tabelle 34: Arztlich genannte Griinde, warum Verldngerungen nicht moglich wéren.

Rheumalive App wahrend der Ambulanzbesuche und in der Interaktion

Einige Rheumatologen hatten den FEindruck, dass einige wenige Patienten durch die

eigenstindige Dokumentation mit der Rheumalive App den &rztlichen Anweisungen besser

folgen konnten (siehe Tabelle 35). Zudem waren sie der Meinung, dass die RheumaLive App

die Therapieadhédrenz bei einigen Patienten erhoht (siehe Tabelle 36) (47). Zu T3 und T6 gab

es eine Patientin (die gleiche), die der Ansicht war, dass sie den érztlichen Anweisungen besser

folgen kann, seitdem sie die RheumaLive App nutzt. Der behandelnde Rheumatologe war zu

T3 und T6 ebenfalls der Meinung, dass diese Patientin den Anweisungen besser folgen konnte

und die Nutzung der Rheumal.ive App die Therapieadhirenz bei dieser Patientin erhoht.

Antwortmoglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ja 13,6 4,3 6,7
Teils/teils 9,1 8,7 6,7
Nein 63,6 73,9 80,0
Weil} nicht 13,6 13,0 6,7
giiltige Antworten (n) 22 23 15

Tabelle 35: ,Haben Sie das Gefiihl, dass der Patient durch die eigenstindige Dokumentation mit der
Rheumalive App lhren érztlichen Anweisungen besser folgen kann?”
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Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)

Ja 18,2%* 13,0 7,1
Nein 50,0 69,6 50,0
Teils/teils 13,6%* 43 14,3
Weil} nicht 18,2 13,0 28,6
giiltige Antworten (n) 22 23 14

Tabelle 36: ,Erhoht die RheumalLive App lhrer Meinung nach die Therapie-Adharenz des Patienten?”
*Daten entnommen aus Richter et al. (47)

Uber den gesamten Zeitraum gaben die behandelnden Rheumatologen an, dass das Ansehen
der App-Eintrdge fiir sie Mehrarbeit, jedoch nicht mehr Arbeit als Nutzen bedeutete (siche
Tabelle 37). Die RheumaLive App nahm in der Arzt-Patienten-Interaktion mehrheitlich nicht
zu viel Raum ein (T3=95,5% (n=21/22); T6=95,7% (n=22/23); T9=100% (n=15)). Durch das
Ansehen der Eintrige verlangerte sich die Dauer eines Ambulanzbesuches iiberwiegend um die
Dauer von bis zu 5 Minuten (T3=90,0% (n=18/20); T6= 94,7% (n=18/19); T9=92,9%
(n=13/14)).

Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ja 4.5 8,7 -
Nein 63,6 65,2 53,3
Teils/teils 31,8 26,1 46,7
Weil3 nicht - - -
giiltige Antworten (n) 22 23 15

Tabelle 37: ,Bedeutet das Ansehen der App-Eintrage fiir Sie mehr Arbeit als Nutzen?“

Die Dokumentation des Krankheitsverlaufes durch den Patienten mit der RheumaLive App
hatte unter Bertlicksichtigung der Antworten ,,ja* und ,.teils/teils* in der Mehrheit Einfluss auf
die gemeinsame Interaktion wihrend der Ambulanzbesuche, (siche Tabelle 38a) (47). Dieser

war meistens positiv (siehe Tabelle 38b) (47).
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Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)

Ja 27,3 39,1 60,0
Nein 22,7 21,7 13,3
Teils/teils 45,5 39,1 26,7
Weil} nicht 4.5 - -
giiltige Antworten (n) 22 23 15

Tabelle 38a: ,, Hatte die Dokumentation des Krankheitsverlaufes durch den Patienten mit der Rheumalive
App einen Einfluss auf die gemeinsame Interaktion wahrend des Ambulanzbesuches?”

Antwortmoglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)

Positiv 66,7* 52,9 83,3
Negativ 6,7 5,9 -
Teils/teils 26,7 35,3 16,7
Weil3 nicht - 5,9 -
giiltige Antworten (n) 15 17 12

Tabelle 38b: ,,Wenn ,Ja“ oder ,teils/teils”, in welcher Art und Weise?“
*Daten entnommen aus Richter et al. (47)

Empfehlung der Weiternutzung der Rheumalive App

Den meisten Patienten wiirden die behandelnden Rheumatologen eine Weiternutzung der
RheumaLive App nach dem Projekt empfehlen (siehe Tabelle 39a), da zum Beispiel die
Zuordnung zu Ereignissen besser gelinge und sie eine sinnvolle Ubung zur
Selbstreflexion/Auseinandersetzung mit der Krankheit und Therapie sei (mehr siche Tabelle
39b) (47). Fiir die Empfehlung, die RheumaLive App nicht weiter zu nutzen wurden keine app-
sondern patientenspezifische Griinde angefiihrt (T3: ,,unzuverldssige Dokumentation” (n=1),

T9: ,,sehr symptomfixierter Patient” (n=1)).

Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ja 77,3% 91,3 66,7
Nein 4.5 - 13,3
Teils/teils 13,6 473 20,0
Weil} nicht 4.5 473 -
giiltige Antworten (n) 22 23 15

Tabelle 39a: Wiirden Sie dem Patienten empfehlen, die Rheumalive App
auch nach dem Projekt weiter zu nutzen?
*Daten entnommen aus Richter et al. (47)
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T3 T6 T9

Eventuell Mehrnutzen; Gut zur Selbstreflexion (n=1) Patient empfand es positiv;
Patient nimmt seinen Verlauf regelmiBige Dokumentation
und Therapieansprechen mit Mehrwert (n=1)

verdndert selber wahr (n=1)

Gute Selbstkontrolle (n=2) Hat sich gut daran gewdhnt

(n=1)
Uberschaubarer Aufwand, Mit regelméBigen Eintrdgen
potenzieller Nutzen (n=1) sinnvoll (n=1)
Zuordnung in Ereignissen Sinnvolle Ubung zur
gelingt besser (n=1) Selbstreflexion/Auseinanders

etzen mit der Krankheit und
Therapie (n=1)

Zur Selbstreflexion des
Verlaufes(n=1)

Zusétzlicher
Informationsgewinn (n=1)
Tabelle 39b: Begriindung weshalb die Rheumalive App weitergenutzt werden sollte.

Nutzung von PROMs

Zur klinischen Verlaufsbeurteilung sind aufgrund nationaler wie internationaler Empfehlungen
bereits PROMs, wie zum Beispiel der FFbH in der Routineversorgung implementiert. Zudem
ist ithre Dokumentation gemif einheitlichem Bewertungsmalstab abrechnungsrelevant (59,
71). In der nachfolgenden Tabelle 40 sind die PROMs aufgelistet, die unabhingig von der

RheumaLive App bereits von den Rheumatologen in threm Patientenmanagement genutzt

werden.
Antwortmdglichkeiten T3 (%)* T6 (%)* T9 (%)*
Gelenkschmerzen anhand VAS 92,5 85,7 93,5
Korperliche Funktionsfahigkeit mittels FFbH 87,5 94,3 93,5
Morgensteifigkeit 87,5 88,6 93,5
Krankheitsaktivitdt mittels RADAI 12,5 8,0 12,9
Keines der hier angegebenen 5,1 2,9 -

Tabelle 40: ,,Welche/s PROM/s aus dem Patientendokumentationssystem DocuMed.rh nutzen Sie bereits bei
diesem Patienten fiir Therapieentscheidungen?“ (Mehrfachantworten maoglich)

*Prozentzahlen bezogen auf die behandelnden Rheumatologen, die sich die App-Eintrdge angesehen, als auch
nicht angesehen haben (T3:n=41, T6:n=35, T9:n=31)
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Verkniipfung der RheumaLive App mit DocuMed.rh

Vor allem zum Projektende gaben die behandelnden Rheumatologen an, sie hétten durch die
App-Eintrige eine bessere Ubersicht iiber den Krankheitsverlauf auBerhalb der
Ambulanzbesuche gehabt, wenn diese vor dem aktuellem Ambulanzbesuch in das

Patientendokumentationssystem DocuMed.rh iibertragen worden wéren (siche Tabelle 41).

Antwortmdglichkeiten T3 (%) T6 (%) T9 (%)
Ja 63,6 73,9 80,0
Nein 13,6 13,0 13,3
Teils/teils 18,2 13,0 6,7
Weil} nicht 4,5 - -

n (giiltige Antworten) 22 23 15

Tabelle 41: ,Hitten Sie durch die App-Eintrige des Patienten eine bessere Ubersicht iiber den
Krankheitsverlauf auBlerhalb der Ambulanztermine gehabt, wenn lhnen diese vor dem aktuellen
Ambulanzbesuch in das DocuMed.rh System iibertragen worden ware?“

Eine Verkniipfung der Rheumalive App mit dem Patientendokumentationssystem
DocuMed.rh war vorwiegend gewiinscht (T3=97,4% (n=38/39); T6=100% (n=35/35);
T9=93,5% (n=29/31)) und die iibersandten App-Eintrdge der Patienten fiir die Behandlung
wiirden die meisten nutzen (T3=92,3% (n=36/39); T6=91,4% (n=32/35); T9=93,5% (n=29/31),
zum Beispiel als sinnvolle Ergédnzung zu den bisher vorliegenden klinischen Informationen.

Weitere Begriindungen listet Tabelle 42 auf.
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T3

T6

T9

Zusatzinformationen (n=11)

Verlauf (n=2)

Differenzierte Erhebung (n=1)

Zusatzinformationen (n=6)

Termine prolongieren (n=1)

Sinnvolle Ergénzung als PRO
(n=1)

Zusatzinformationen (n=6)

Bessere Einschétzung der
Patientin (n=1)

Wenn es online ist, sehe ich es
sofort (n=1)

Die Korrelation bei den
Aussagen kann besser
iiberwacht werden (n=1)

Hilfreich auch fiir telefonische
Riickfragen ohne
Patientenvorstellung (n=1)

Wenn moglich, wiirde es
einfacher zu bedienen sein

(n=1)

Tabelle 42: Begriindung weshalb Sie an das Patientendokumentationssystem DocuMed.rh libersandte App-
Eintrdge fiir die Behandlung dieses Patienten nutzen wiirden

3.7 Schwellenwerte

Verwendete Schwellenwerte

Zum Zeitpunkt der Schwellenwertvereinbarung (T3) nahmen noch 20 Patienten der Gruppe
zwei teil. Mit den Patienten der Gruppe zwei und den behandelnden Rheumatologen wurden zu
T3 verschiedene Parameter als Schwellenwerte vereinbart. Zur Auswahl standen der FFbH, der
modifizierte RADAI, die MST, die NRS zur Erfassung arthritisbedingter Schmerzen und eine
Anderung in der Medikation (zum Beispiel Erhéhung der Steroiddosis). Zur Vergabe der
Schwellenwerte siehe Tabelle 43.

Medikations- Anzahl. de.r Patienten
FFbH | RADAI | MST | NRS inderungen mit diesem
Schwellenwert/en (n)
X 6
X 1
X X 8
X X X 1
X X 1
X X X 1
X X X 1

Tabelle 43: Vereinbarte Schwellenwerte.
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ZweckmaRigkeit der Schwellenwerten seitens der Patienten und der behandelnden
Rheumatologen

Von den 20 Patienten, mit denen die Schwellenwerte vereinbart wurden, gab es wihrend der
gesamten Projektlaufzeit eine Patientin, die sich aufgrund des Erreichens ihres Schwellenwertes
(die Patientin sollte sich bei einem Wert auf der NRS ab 5 melden und meldete sich bei einem
Wert von 7 auf der NRS), beim MiDEAR Projektteam meldete. Der behandelnde
Rheumatologe besprach telefonisch mit ihr das weitere Vorgehen, eine vorzeitige Vorstellung
in der Ambulanz der Poliklinik und Funktionsbereich fiir Rheumatologie des UKD fand nicht
statt.

Zu T6 wurde die Zufriedenheit mit den Schwellenwerten seitens der Patienten im Mittel mit
2,0£1,2 (n=9) und zu T9 mit 1,7+0,8 (n=12) (Mittelwert+Standardabweichung, Likert-Skala 1-
6 (sehr zufrieden — gar nicht zufrieden) bewertet. Es waren zu T6 n=6 und zu T9 n=9 Patienten,
die nicht wussten, wie zufrieden sie mit ihren Schwellenwerten waren.

46,7% (n=7/15) Patienten der Gruppe zwei sahen zu T6 die Vereinbarung von Schwellenwerten
als sinnvoll an. Zwei Patienten begriindeten dies mit ,,Flexibilitdt” (n=1) und ,,Sicherheit bei
gesundheitlichen Verdnderungen” (n=1). Zu T9 waren es 57,1% (n=12/21), die die
Vereinbarung mit folgenden Begriindungen als sinnvoll erachteten: ,,Alarmsignal” (n=1), ,,gibt
ein Sicherheitsgefiihl” (n=1), ,,gibt mir Sicherheit bei Verdnderungen” (n=1), ,,spontane
Handlungsmoglichkeit” (n=1) und ,,man hat seinen Krankheitsverlauf im Blick” (n=1). Zu
beiden Zeitpunkten sah kein Patient die Vereinbarung als nicht sinnvoll an (mehr siche Tabelle

44),

Antwortmdglichkeiten T6 (%) T9 (%)
Ja 46,7 57,1
Nein - -
Teils/teils 13,3 4.8
Weil} nicht 40,0 38,1
giiltige Antworten (n) 15 21

Tabelle 44: Vereinbarung von Schwellenwerten sinnvoll (Patientenperspektive).

Zu T9 gaben 11 von 20 Patienten der Gruppe zwei (55,0%) an, dass sie mit den vereinbarten
Schwellenwerten umgehen konnen. Drei von 20 Patienten (15,0%) gaben an ,,teils/teils* damit

umgehen zu konnen. Sie begriindeten dies damit, ,,dass es schwierig ist, Dinge an sich selbst
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neutral zu beobachten” (n=1) und ,,weil Schwellenwerte noch nicht erreicht wurden” (n=1).
Niemand gab an, nicht mit den Schwellenwerten umgehen zu kénnen. 30% (n=6/20) wussten

nicht, ob sie mit diesen umgehen kdnnen.

Die Vereinbarung von Schwellenwerten wurde aus rheumatologischer Sicht zu T6 von 53,8%
(n=7/13) und zu T9 von 54,5% (n=6/11) als sinnvoll eingestuft. Begriindet wurde dies zu T6
damit, dass ,,das Selbstmanagement erhoht wird” (n=1), ,,dass es eine Dosisreduktion gab”
(n=1) und ,,dass die Patientin sehr genau aufpasst, was sie eingibt” (n=1). Zu T9 wurden ,,die
Forderung des Selbstmanagements” (n=1) und ,,dass es sich um eine sehr wache Patientin

handelt” (n=1) als Begriindungen angegeben.

3.8 Besonderheiten bei der Auswertung der Ergebnisse

Zu allen drei Visitenzeitpunkten konnten die App-Eintrige von einigen Patienten nicht
besichtigt werden, da das Gerét, auf dem die RheumaLive App installiert war, nicht mit zur
Visite gebracht wurde (T3: n=7, T6: n=5 und T9: n=6). In diesen Fillen erfolgte das Ausfiillen
der Evaluationsbogen seitens der Patienten wie gewohnt und das Projektteam befragte die
Patienten miindlich zur Nutzung der Funktionen ,Medikamente“, , Tagebuch®“ und

,Erinnerung*. Diese Angaben wurden bei der Auswertung mit einbezogen.

Die Uberpn'ifung, ob die Funktionen ,,Verldufe* oder ,,Ubersicht* genutzt wurden, wurde in
einer kumulativen Variablen erfasst, da im Rahmen des Projektes nicht sichergestellt war, dass
die Patienten die Funktionen ,,Ubersicht und , Verlauf bei der Befragung voneinander

unterscheiden konnten.

Zu T3 waren es zudem drei Patienten und zu T6 zwei Patienten, die das Projekt wéhrend der

jeweiligen Visite beendeten, aber dennoch den Fragebogen ausfiillten.
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4 Diskussion

RA Patienten werden etwa alle 3-6 Monate bei ihrem behandelnden Rheumatologen vorstellig
und vergessen hiufig relevante klinische Ereignisse zwischen den Ambulanzbesuchen (72).
Daher steht der detaillierte Krankheitsverlauf zum Teil nur unzureichend zur
Therapieentscheidung zur Verfligung (72, 73). Um besser abzubilden, wie der
Krankheitsverlauf in der Zeit zwischen den Ambulanzbesuchen verlief, konnen RA Patienten
ePROMs zum Beispiel zur Dokumentation von Funktionseinschrinkungen oder des
Krankheitsverlaufes aullerhalb der Rheumaambulanz nutzen (46, 74). Diese konnen in moderne
Konzepte des Patienten (Selbst-) Managements, wie Treat-to-Target Konzepte integriert

werden und Therapieentscheidungen unterstiitzen (14, 15).

Durch das MiDEAR Projekt konnten grundlegende Informationen gewonnen werden, um
Apps, die ePROMs beinhalten, in die Routineversorgung zu integrieren. Im MiDEAR Projekt
beantworteten RA Patienten ePROMs zur Erfassung ihrer Krankheitsaktivitit und ihrer
Funktionseinschrankung in der Rheumalive App auf einem Smartphone ohne wesentliche
Einschrankungen (47). Die erzielten Scores sind - auch im zeitlichen Verlauf - vergleichbar zu
denen der Papierfragebdgen (47). Die meisten RA Patienten zeigten zudem ihr kontinuierliches
Interesse an der Nutzung der RheumaLive App, die insgesamt positiv evaluiert wurde. Auch
die behandelnden Rheumatologen erkannten den Wert der Rheumalive App, da sie
beispielsweise die getitigten App-Eintrdge als eine sinnvolle Ergédnzung zu ihrer Einschitzung
des Krankheitsverlaufes ansahen. Dariiber hinaus ist eine Verkniipfung der RheumaLive App
mit dem klinikeigenen Patientendokumentationssystem sowohl seitens der Patienten als auch

der behandelnden Rheumatologen erwiinscht.

Die vorliegende Arbeit zeigt, dass die Eingaben der ePROMs FFbH/HAQ und des
modifizierten RADAI in der RheumaLive App, wie bereits oben erwéhnt, sowohl in der
Querschnittsuntersuchung als auch in den Follow-ups vergleichbar mit den Eingaben auf Papier
sind und somit eine valide Alternative zu den papierbasierten Versionen der PROMs sind (47).
Bisher gibt es nur wenige Publikationen in der Rheumatologie, in denen der Vergleich der
Eingabemethode zwischen der Eingabe von ePROMs miittels Touchscreen in einer App und auf
Papier dargestellt wurde (17, 75). Richter et. al. zeigten, dass die Eingabe des ePROM
FFbH/HAQ auf einem Tablet-PC &quivalent zur Erfassung auf Papier ist (17). Die
Eingabemethode des modifizierten RADAI wurde im MiDEAR Projekt zum ersten Mal
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iiberpriift, vergleichbare Daten liegen somit nicht vor. Neben dem Ergebnis, dass Patienten mit
RA die beiden ePROMs in der Rheumal.ive App ausfiillen konnen, gaben diese zudem an, dass
sie das Ausfiillen der ePROMs gegeniiber den Papierversionen praferierten. Dies spiegelt die
Ergebnisse anderer Publikationen wider, die ebenfalls zeigten, dass die Nutzung von ePROMs
gegeniiber PROMs bevorzugt wird (17, 76-78). Mit dem Nachweis der validen Eingabe der
beiden ePROMs in der RheumaLive App ist eine der wesentlichen, auch juristisch notwendigen
Voraussetzungen fiir eine nachhaltige Implementierung einer Tagebuch-App mit integrierten

ePROMs in die Routineversorgung erfiillt (47, 79, 80).

Die iiberwiegend IT erfahrenen Patienten evaluierten die Nutzung der RheumaLive App
insgesamt positiv. Die erhobenen Daten sind vergleichbar mit den Ergebnissen anderer Studien,
die ebenfalls die Anwendung einer App fiir Patienten mit RA {iberpriiften (81-83). Zur
Haufigkeit der Nutzung der RheumaLive App gab es wihrend des MiDEAR Projektes keine
Vorgabe (47). Etwa ein Viertel der Patienten nutzte diese regelmiBig (Nutzung wdchentlich
oder tdglich). Insbesondere zum Projektende nutzten die Patienten die RheumaLive App
vorwiegend ,,zu keinem bestimmten Zeitpunkt“. Bei Seppen et al. hingegen hatten RA
Patienten, bei zwei durchgefiihrten Pilotstudien zur Héufigkeit der Nutzung einer App fiir
Patienten mit RA, die Vorgabe wochentliche Eintrage zu téitigen (81). In beiden Pilotstudien
sank innerhalb von vier Wochen die wochentliche Beantwortungsrate um etwa vierzig Prozent
(81). Dies zeigt, dass weder eine Vorgabe der Eingabefrequenz noch eine fehlende Vorgabe zu
einer im allgemeinen regelmiBigen Nutzung von ePROMs bei Patienten mit RA fiihrt. Eine
Empfehlung, wie oft das Ausfiillen von ePROMs fiir eine sinnvolle Ergédnzung der ambulanten
Vorstellungen erfolgen sollte, gibt es bisher nicht (81). Aufgrund der App-Nutzung konnten die
meisten Patienten im MiDEAR Projekt ihre eigene Erkrankung besser dokumentieren und
tiberwachen, wodurch ein positiver Effekt auf das Selbstmanagement der RA Patienten erzielt
wurde. Zusitzlich setzen sich RA Patienten durch das Ausfiillen der in der RheumalLive App
hinterlegten ePROMS mit ihrer Erkrankung auseinander und die Visualisierung der ePROMs
fithrt dazu, dass diese die Wirkung der Behandlung auf die Krankheitsaktivitét besser verstehen
(84-86). Insgesamt zeigte sich im MiDEAR Projekt eine hohe Adhdrenz an die RheumaLive
App, die von den Patienten kontinuierlich bis zum geplanten Projektende positiv bewertet

wurde.
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App-ePROM Eintrage, die auBlerhalb der Ambulanz dokumentiert werden, sind bislang kein
regelhaftes Instrumentarium in der rheumatologischen Routineversorgung. Daher war es
relevant, Informationen iiber den Mehrwert der Rheumalive App fiir die behandelnden
Rheumatologen zu erlangen. Diese werteten - vor allem zum Ende des MiDEAR Projektes -
die App-Eintrdge als eine sinnvolle Ergédnzung zu ihrer eigenen Einschitzung des
Krankheitsverlaufs. Aufgrund des ldngeren Nutzungszeitraumes und der resultierenden
vertrauteren Handhabung mit der Rheumalive App erfolgte diese Einschétzung
moglicherweise vor allem zu diesem Zeitpunkt. Say et al berichteten, dass Daten, die aullerhalb
der Rheumaambulanzen gesammelt werden, Rheumatologen beim Patientenmanagement
unterstiitzen. In der rezent publizierten Studie von Lee et al. stimmten zwei Drittel der
Rheumatologen zu, dass eine App, die ePROMs beinhaltet, das Management der
Krankheitsaktivitdt verbessert (83). Zusitzlich konnte im Rahmen des MiDEAR Projektes, wie
bei Walker et al., durch die App-Eintrige ein positiver Effekt auf die Arzt-Patienten-Interaktion
festgestellt werden. Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit zeigen, dass die Nutzung einer App
mit hinterlegten ePROMS einen positiven Effekt auf das Patientenmanagement hat. Wahrend
des Projektverlaufes wurden die App-Eintrige von etwa der Hélfte der behandelnden
Rheumatologen betrachtet. Griinde fiir die fehlende Betrachtung waren vor allem
organisatorischer Art, zum Beispiel das Gerit, auf dem die RheumaLlive App installiert war,
wurde zur ambulanten Vorstellung nicht mitgebracht. Eine Losung dieser Problematik konnte
die oben genannte, von den behandelnden Rheumatologen und Patienten gewlinschte,
Verkniipfung der RheumaLive App zum Patientendokumentationssystem DocuMed.rh sein, da
das Gerit dann nicht mitgebracht werden muss. Dem behandelnden Rheumatologen kdnnten
dann auch, zum Beispiel durch eine hinterlegte Filterfunktion, relevante Abweichungen von
bisherigen Krankheitsparametern und damit dem Krankheitsverlauf friihzeitig, auch vor dem
geplanten Ambulanzbesuch sichtbar gemacht werden. Durch diese zusétzlichen Informationen
wire ein fritheres Eingreifen in das Krankheitsgeschehen und eine Unterstiitzung des Treat-to-
Target Konzeptes vorstellbar. Auch eine bessere Vorbereitung und eine damit gegebenenfalls
verbundene Zeitersparnis im Patientenmanagement wére anhand der Daten mdglich, da rasch
ersichtlich wire, ob ein stabiler Krankheitsverlauf vorliegt. Dariiber hinaus miissten sich die
behandelnden Rheumatologen nicht mit der Bedienung der RheumaLlive App
auseinandersetzen, sondern hitten die Daten in ihrer gewohnten DocuMed.rh
Nutzungsumgebung vorliegen. Eine Verkniipfung bringt auch Vorteile fiir RA Patienten. Diese
mochten die App-Daten in der Regel nicht nur fiir sich und ohne jegliches medizinisches

Feedback sammeln, sondern, wie die vorliegenden und auch die Daten von Geuens et al. zeigen,
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zusétzliche Informationen fiir ihren behandelnden Arzt bereitstellen und Riickmeldungen dazu
erhalten (73). Es existieren bereits weitere Publikationen, die die Verkniipfung mobil erhobener
Patientendaten mit elektronischen Patientendokumentationssystemen empfehlen (87, 88). Nach
aktuellem Wissensstand wird die RheumaLive App in einer weiterentwickelten und CE-
zertifizierten Version, in der die Ergebnisse des MiDEAR Projektes mitberiicksichtigt wurden,
bereits im Rahmen des Datennetzwerkes Rheuma 4.0 genutzt (89). In diesem Projekt wird eine
Dateniibermittlung  der Rheumalive App an  verschiedene rheumatologische

Patientendokumentationssysteme angestrebt, Ergebnisse stehen aus (89).

Im MiDEAR Projekt wurde zusétzlich die Nutzung von Schwellenwerten fiir ein geplantes
Supervisionstool in DocuMed.rh fiir die App-Daten iiberpriift. Es gab im gesamten
Projektverlauf jedoch nur eine Patientin, die sich aufgrund der Erreichung, des Schwellenwertes
telefonisch meldete. Da die Schwellenwerte jedoch nur iiber einen Zeitraum von sechs Monaten
vereinbart wurden, ist es moglich, dass durch die recht stabilen Krankheitsverldufe innerhalb
des Projektzeitraumes die Schwellenwerte nicht erreicht wurden. Ob Patienten, mit denen die
Werte vereinbart wurden, die Schwellenwerte nutzten aber unterhalb der Schwelle blieben,
diese erreichten, sich aber nicht meldeten oder diese generell nicht genutzt wurden, wurde nicht
erfasst. Sollte aber zukiinftig dokumentiert werden. Wéhrend Schwellenwerte fiir Patienten mit
Diabetes zur Verhinderung einer Verschlechterung des gesundheitlichen Zustandes bereits
vorhanden sind, zum Beispiel der Glukosewert, der zuhause gemessen werden kann, sind fiir
RA Patienten bisher keine vorgegebenen Parameter, die vom Patienten selbst gemessen werden
konnten, publiziert (90). Generell konnten jedoch vereinbarte Schwellenwerte das
Selbstmanagement der Patienten erhdhen, wie beispielsweise die Studie DialBetics aus der
Diabetologie zeigt (90). Auch Kramer et al. empfehlen die Untersuchungen von Gesundheits-
und Medizin-Apps in Hinsicht auf ein ,,schnelleres therapeutisches Eingreifen* mit Hilfe von
Schwellenwerten, die ,in digitale Tagebiicher eingegeben werden (91). Weitere
wissenschaftliche Forschungen zu entsprechenden (Schwellen-) Werten bei entziindlich-
rheumatischen Erkrankungen, die dann auch in ein Supervisionstool implementiert werden

konnten, sind dafiir notwendig.

Durch die in der Rheumalive App dokumentierten Daten wiren wéahrend des MiDEAR
Projektes bei einigen Patienten Verdnderungen der Intervalllingen der Ambulanzbesuche, im
Sinne zeitlicher Verldngerungen, beim behandelnden Rheumatologen moglich gewesen. Diese

Einschitzung erfolgte vor allem &rztlicherseits. Patienten hingegen waren eher zuriickhaltend
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beziiglich einer moglichen Verliangerung der Abstédnde. Mogliche Griinde dafiir sind, dass, wie
von Gibofsky et al. angegeben, etwa ein Fiinftel der RA Patienten der Meinung sind, ihren Arzt
nicht oft genug zu sehen, oder, wie im MiDEAR Projekt, die meisten Patienten angeben, dass
eine App keinen Arztbesuch ersetzen kann (92). Auch bei einer Umfrage im Jahr 2015, die das
internationale Marktforschungs- und Beratungsinstitut YouGov im Auftrag des
Telekommunikations-Onlinehdndlers modeo.de durchfiihrte, konnten sich nur etwa ein
Sechstel der Befragten vorstellen, dass Gesundheits-Apps manchen Arztbesuch ersetzen
konnen (93). Die vorliegende Arbeit zeigt jedoch, dass das mobile Monitoring abseits der
Rheumaambulanzen durchfiihrbar ist und dass, wie Seppen et al. vorschlagen, dadurch eine
Moglichkeit der Triagierung entsteht, um Ambulanztermine je nach Bedarf zuzuweisen (81).
Durch eine Verldngerung der Abstinde der Ambulanzbesuche, aufgrund der eigenstiandigen
Uberwachung der Krankheitsaktivitit durch die Patienten jenseits der Vorstellungen beim
Rheumatologen, konnten Kosten eingespart und anderweitig eingesetzt werden (81). Aufgrund
dessen konnte eine effektivere Nutzung der rheumatologischen Versorgungskapazititen, auch
fiir bislang noch nicht rheumatologisch versorgte Patienten entstehen und zu einer Optimierung

der Patientenversorgung beitragen.

Limitationen

Mit dem MiDEAR Projekt gelang eine gute Analyse der Nutzung der RheumaLive App von
Patienten mit RA, es gibt jedoch auch Limitationen. ,,Die teilnehmenden Patienten zeigten
insgesamt wihrend der Projektlaufzeit eine konstant niedrige Krankheitsaktivitit und eine gute
korperliche Funktionsfahigkeit (47). ,,Die Testung der RheumaLive App mit Patienten, die
eine hohere Krankheitsaktivitit und mehr korperliche Einschrinkungen haben, konnten
moglicherweise andere Hemmnisse bei der Bedienung der RheumaLive App detektieren® (47).
Dariiber hinaus wire auch die Testung des Einsatzes von Schwellenwerten iliber einen langeren
Zeitraum als der im Projekt gewéhlten sechs Monate sinnvoll, da die Wahrscheinlichkeit einer
Anderung der Krankheitsaktivitiit iiber einen lingeren Zeitraum hoher ist.

,Der Unterschied im Alter und Bildungsstand der Teilnehmer im Vergleich mit den Nicht-
Teilnehmern und des Vergleichskollektivs des DRFZ zeigt, dass tendenziell eher jlingere, gut
ausgebildete Patienten {iber das entsprechende Equipment verfiigen und so bereit sind neue
Technologien, wie Apps auf Smartphones oder Tablet-PCs, fiir das eigene
Krankheitsmanagement zu nutzen* (47).

Ferner kam es, durch die Teilnahmevoraussetzung Besitzer eines appfahigen Gerdtes mit

bestimmten Betriebssystemen zu sein, zu einem Selektionsbias. Um Erfahrungen mit der
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RheumaLive App in der Routineversorgung zu erlangen, sind weitere Evaluationen mit einer
groBeren Kohorte und iiber einen ldngeren Zeitraum notwendig.

Des Weiteren gab es zu Beginn des MiDEAR Projektes noch keine Empfehlungen der EULAR
oder die Mobile App Rating Scale (MARS), die aufzeigen, welche Aspekte bei einer
Entwicklung, Evaluierung und Implementierung von Apps flir Patienten mit RA zu beachten
sind (94, 95). So dass einige dieser mittlerweile vorhandenen Empfehlungen, wie zum Beispiel
die mit Einbeziechung von Betroffenen in die Entwicklung der RheumaLive App, nicht

mitberiicksichtigt wurden (94, 95).

Schlussfolgerung

Die durchgefiihrte Evaluation der RheumaLive App zeigt, dass die Akzeptanz einer App, die
ePROMs beinhaltet, bei Patienten mit RA gut ist und diese zudem einen positiven Effekt auf
das Selbstmanagement der Patienten sowie auf das Patientenmanagement der Rheumatologen
hat (47). Eine Einbindung der App-Daten in rheumatologische
Patientendokumentationssysteme kdnnte neben einer optimierten Versorgung der Patienten
eine Zeitersparnis und dadurch bedingte Arbeitserleichterung fiir die behandelnden
Rheumatologen bedeuten. Das eigenstindige mobile Monitoring der Krankheitsaktivitit und
der Funktionseinschrankung ist unabhéngig von der Vorstellung beim Rheumatologen moglich

und fiihrt so moglicherweise zu einer effektiveren Nutzung der Versorgungskapazititen (47).
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Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

Sie werden wegen einer rheumatoiden Arthritis in der Poliklinik fir Rheumatologie regelmaRig
behandelt. Wir stellen Ihnen nachfolgend ein Projekt der Klinik vor, welches lhnen und allen an der
Behandlung Beteiligten langfristiz eine optimale individuelle Uberwachung Ihres Krankheitsverlaufes
ermdglichen soll. Wir freuen uns, wenn Sie an unserem Projekt teilnehmen.

Als Patient der Rheuma-Ambulanz des Universitatsklinikum Disseldorf kennen Sie bereits unser
langjahrig eingesetztes Patientendokumentationssystem DocuMed.rh, das auch in zehn anderen
rheumatelogischen Kliniken und Praxen bundesweit genutzt wird. Mit Hilfe dieses Systems erfassen wir
in unserer Routineversorgung gemeinsam mit Ihnen einen Teil lhrer relevanten medizinischen Daten.
Wir machten unseren Service erweitern und lhnen die Mdoglichkeit geben, einen Teil lhrer
medizinischen Daten auch auBerhalb Ihrer Termine in unserer Ambulanz zu erfassen.

Zur Dokumentation lhrer Daten steht die sogenannte Rheumalive App zur Verfiigung. Mit dieser App
kdnnen Sie, wie in einem Patiententagebuch, lhren aktuellen Gesundheitszustand sowie lhren
KErankheitsverlauf (z.B. Medikamenteneinnahme und Funktionseinschrankungen) selbststindig
dokumentieren. Im Rahmen unseres Projektes werden Sie gebeten, die App zu nutzen und - mobil und
50 oft 5ie machten - 2B Ihre schmerzhaften Gelenke und Ihre Medikamente zu dokumentieren. In
Ergdnzung zu lhren Ambulanzbesuchen machten wir langfristig die von lhnen dokumentierten Daten
gemeinsam mit Ihnen dazu nutzen, sinen besseren Uberblick dber Ihren Krankheitsverlauf zu erhalten.
Zudem bitten wir Sie, lhre Erfahrungen zur Nutzbarkeit und Handhabung der Rheumalive App mit uns
2u teilen.

Der nachfolgende Text erldutert lhnen die Ziele und den Ablauf unseres Projektes, bitte lesen Sie ihn
sich sorgfaltig durch. AnschlieRend werden wir ein Aufkldrungsgesprach mit Ihnen fihren. Bitte 25gern
Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die lhnen unklar sind. Sie erhalten danach ausreichend Bedenkzeit,
um Gber Ihre Teilnahme zu entscheiden.

o Im Rahmen dieses Textes schlieft die mannliche Bazeichnung stets die weibliche Bazeichnung mit ein.
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1. Warum wird dieses Projekt durchgefiihrt?

Unser elektronisches Patientendokumentationssystemn DocuMed . rh und die Rheumalive App haben
jeweils fir sich allein genommen bereits einen besonderen Wert fir Sie und Ihre Behandlung.
GroBer wird der Nutzen dann, wenn man die Applikationen miteinander verknipfen kann. Diese
Verkniipfung ist geplant, damit Sie demnachst auch zwischen lhren ambulanten Vorstellungen bei
uns Daten von sich an uns dbermitteln kdnnen und Eingaben vor Ort entfallen. Langfristig kénnten
auch Daten zur Verfligung stehen, die wir bislang nicht won Ihnen kennen, die aber fir lhre
medizinische Betreuung von Nutzen sein kdnnten.

Die Verknipfung der beiden Applikationen dirfen und kdnnen wir aus verschiedenen, ua.
rechtlichen Aspekten heraus, nur mit lhrer Unterstitzung entwickeln. Zundchst sind detaillierte
Vorarbeiten notwendig, es bedarf in der Zusammenarbeit mit lhnen vor allem einer grindlichen
Prixfung der Rheumalive App.

Gemeinsam mit Ihnen mdchten wir die MNutzbarkeit und Handhabung der Rheumalive App im
taglichen Umgang — zundchst ohne die Anbindung an DocuMed.rh — und in Ihrer Interaktion mit
Ihrem behandelnden Rheumatologen hier in der Klinik testen. Uber einen Zeitraum won neun
Monaten soll festgestellt werden, wie die Rheumalive App dazu genutzt werden kann, lhren
Krankheitsverlauf zu dokumentieren und damit Therapiekontrollen zu optimieren. Auferdem wird
Gberprift, ob und wie zB. Funktionen der Rheumalive App undfoder ihre graphische und
technische Gestaltung verdndert werden missen.

Was bietet Ihnen die Rheumalive App?

= Sie kdnnen Ihr personliches Profil (vgl. Abbildung 1a) erstellen, in dem Sie z.B. Ihr Gewicht, [hre
Kérpergrofe sowie [hr Alter angeben kénnen. Weiterhin besteht die Mdglichkeit anzugeben, wis
lange Sie schon an einer rheumatoiden Arthritis erkrankt sind und ob Sie eventuell noch weitere
Begleiterkrankungen haben.

* Auch Ihre Medikamente konnen Sie mit der App erfassen. Mit dieser Funktion kénnen Sie wa.
angeben, welche Medikamente Sie einnehmen, Ihr personliches Dosierungsschema erfassen und
sich gegebenenfalls an die Einnahme erinnern lassen.

= Mit Hilfe der Tagebuchfunktion kdnnen Sie:

— lhren Arthritisschmerz und [hre Morgensteifigkeit (MST) anhand einer visuellen Ana-
logskala [VAS) angeben.

—  Ihre kdrperliche Funktionsfahigkeit mittels des Funktionsfragebogens Hannover (FFbH)
erfassen.

—  Ihre Krankheitsaktivitat durch den Rheumatoid Arthritis Disease Activity Index (RADAI)
messen.

—  Sowie eine eventuelle Arbeitsunfihigkeit (vgl. Abbildung 1b) aufgrund der rheumatoiden
Arthritis dokumentieren.

#  Unter dem Mendpunkt "Erinnerungen’ kdnnen Sie sich u.a. an Eintrdge fir das Tagebuch erin-
nern lassen.

= Unter 'Verldufe' lassen sich die verschiedenen Tagebucheintrége und Medikamenteneinnahmen
auf einen Blick von lhnen erfassen.
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* Inder 'Ubersicht’ (vgl. Abbildung 1c) haben Sie einen weiteren Uberblick Gber Ihre Tagebuchein-
trage, dort wird aufgefihrt, wie der letzte, beste, schlechteste und durchschnittliche angegebe-
ne Wertist.

* In der App ist eine Anleitung hinterlegt, die Ihnen die Meniflihrung sowie jeden einzelnen Me-
nipunkt erklart.

Abbildung 1
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Bei der von der Firma 5TAR Healthcare Management GmbH (K&In) und der UCBE Pharma GmbH
(Monheim) entwickelten Rheumalive App handelt es sich um eine App, die mit verschiedenen
mebilen Endgeraten kompatibel ist, welche mit dem Betriebssystem Android eder i05 ausgestattet
sind. Die App kann mit einem Download-Code, den Sie von uns erhalten, von der Homepage
www.rheumalive.de/index1 php auf das von Ihnen zur Dokumentation gewlnschte mobile Endgerat
heruntergeladen werden.

Damit die beiden Systeme DocuMed.rh und Rheumalive App miteinander interagieren kénnen, ist
das Einrichten einer sog. technischen Schnittstelle notwendig. Diese wird von unseren Technikern
unabhangig von lhren persdnlichen Daten mit sog. Test-Datensdtzen entwickelt. In einem spateren
Projekt muss diese Schnittstelle mit Patienten zusammen getestet werden. Dieser Projektteil betrifft
Sie persdnlich derzeit aber nicht.

2. Wie ist der Ablauf des Projektes und was muss ich bei der Teilnahme beachten?

Sechzig Patienten mit einer rheumatoiden Arthritis werden in diesem Projekt eingeladen, dber einen
Zeitraum von neun Monaten die Rheumalive App zu nutzen und ihre Erfahrungen mit uns zu teilen.
Dazu laden Sie die Rheumalive App, die eine reine Tagebuchfunktion hat, kostenlos auf Ihr persénliches
mobiles Endgerdt. In einer etwa 15 mindtigen Schulung, wenn Sie méchten auch ldnger, vermitteln wir
Ihnien, wie die Rheumalive App funktioniert und welche Daten dort wo eingeben werden kénnen. Falls
Sie den Download geme in einem WLAN durchfilhren méchten, kdnnen wir [hnen dies ebenfalls
anbieten.
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Mit der Rheumalive App kdnnen und sollen Sie dann im Intervall zwischen lhren Verstellungen hier
in der Rheuma-Ambulanz lhren persdnlichen Krankheitsverlauf sowie Ihre Medikamenteneinnahme
mobil dokumentieren. Sie entscheiden selbst, wie oft Sie die Rheumalive App nutzen und Ihre Eintrage
tatigen.

Jeweils 3, 6 und 9 Monate nach Beginn Ihrer Teilnahme erhalten Sie einen Wiederverstellungstermin
in der Rheumna-Ambulanz. Wahrend dieser Wiedervorstellungen findet die normale drztliche
Routineuntersuchung statt und es wird wie bisher mit dem DocuMed.rh System dokumentiert. Des
Weiteren erfasst das MiDEAR Projektteam wahrend lhrer Ambulanzbesuche gemeinsam mit lhnen,
wie regelmdBig die Rheumnalive App von Ihnen genutzt wurde und welche Daten Sie dokumentiert
haben. Mit Hilfe der Daten sollen u.a. Veranderungen lhres Krankheitsverlaufs bzw. der Anderungen
Ihrer Medikation ermittelt werden, die zu einer frihzeitigeren Kontaktaufnahme mit dem
Rheumatelogen hdtten fihren kdnnen. AuBerdem schauen wir, wie Sie mit der Rheumalive App
zurechtkommen und Sie bewerten, wie zufrieden Sie mit der App sind. Fir diese Einschidtzung der
Nutzbarkeit und Handhabbarkeit der App erhalten Sie bei den Terminen in unserer Ambulanz einen
standardisierten papierbasierten Fragebogen, den Sie bitte ausflillen und direkt am Tag der
Vorstellung an uns zuriickgeben. Damit wir diese Daten besser einordnen kdnnen, werden Sie zu
Beginn des Projektes mittels eines Papierfragebogens zu lhren informationstechnologischen
Vorkenntnissen befragt. Die Fragebdgen sind fir Sie pers@nlich mit der immer gleichen Nummer,
einem sogenannten Pseudonym (vgl. 5. 8) gekennzeichnet, damit wir die Bogen im Verlauf der 9
Monate zueinander zuordnen kdnnen. Nur das MIDEAR Projektteam und autorisierte Mitarbeiter
der Poliklinik fir Rheumateologie kennen lhre Nummer, sie wird unter Wahrung der Datenschutz-
richtlinien aufbewahrt.

Die behandeinden rheumatologischen Arzte erhalten ebenfalls eine Schulung zur Funktionsweise der
Rheumalive App. So wie Sie befragen wir auch die behandelnden Arzte im Projektveriauf mit einem
Papierfragebogens: die Arzte sollen an das MIDEAR Projektteam 2.B. zuriickmelden, ob die von den
Projektteilnehmern in die App eingegebenen Patientendaten fir sie von klinischem Nutzen waren.
AuRerdem méchten wir so erfahren, ob sich die App spéter in der Routineversergung unserer
Rheuma-Ambulanz als sinnvolle Erg@nzung unseres Patientendokumentationssystems, sowie in den
Kliniken und Praxen, die dieses System auch nutzen, einsetzen lassen wird.

Zu Anfang des Projektes und bei Viorlage des schriftlichen Einverstdndnisses werden zlle teilnehmenden
Patienten zwei Patientengruppen mit jeweils 30 Patienten zugeordnet. In den ersten 3 Monaten ist der
Ablauf beider Patientengruppen identisch. Welcher Gruppe Sie im Falle lhrer Teilnahme zugeordnet
werden, entscheidet ein festgelegtes Zufallsverfahren, vergleichbar mit dem Werfen einer Miinze;
dieses Verfahren wird Randomisierung genannt. Diese Randomisierung findet wie folgt statt: Von sechs
nacheinander freiwillig teilnehmenden Patienten werden jeweils die ersten drei der Gruppe 1 und die
darauf folgenden drei freiwillig teilnehmenden Patienten der Gruppe 2 zugeordnet. Anschliefend
beginnen wir mit der Zuteilung wieder bei Gruppe 1.

Mit den Patienten der einen Gruppe vereinbaren wir bei der Vorstellung drei Monate nach
Projektbeginn fir die verbleibenden sechs Monate individuelle Werte der in der Rheumalive App
erhebbaren Daten, die moglicherweise eine Veranderung Ihres Gesundheitszustands anzeigen. Dazu
konnen z.B. die Zahl der schmerzhaften Gelenke, die Schmerzangabe an sich oder auch Anderungen
der Therapie zahlen. Bei Erreichen bzw. Uberschreiten dieser mit lhnen vereinbarten Werte werden Sie
gebeten, mit dem MIDEAR Projektteam telefonisch Kontakt aufzunehmen, um die aktuell
vorliegende Situation mit lhnen zu besprechen und nach Ldsungen zu suchen. Ggf. wird man lhnen
vorschlagen, erneut kurzfristig in die Rheuma-Ambulanz zu kommen. Eine telefonische Kontakt-
aufnahme kann und darf aber auch aufgrund anderer Fragen Ihrerseits stattfinden.

Mit den Patienten der zweiten Gruppe vereinbaren wir keine telefonische Kontaktaufnahme auf der
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Basis individueller Werte. Aber auch Sie kinnen unser telefonisches Angebot nach freier
Entscheidung und bei Bedarf (falls z.B. eine gesundheitliche Verdnderung eintreten solite oder Sie
sonstige Fragen haben) nutzen.

Die Wahrscheinlichkeit, zu der Gruppe mit der fest vereinbarten telefonischen Kontaktaufnahme zu
gehdren, betrdgt 50 %

‘Wenn lhrerseits eine Kentaktaufnahme auBerhalb der planmédBigen Ambulanzbesuche stattfindet,
wird diese Kontaktaufnahme fir beide Patientengruppen vom MIDEAR Projektteam dokumentiert,
um Fragen und Probleme zller Patienten rund um die App standardisiert auswerten zu kénnen.

Alle Patienten erhalten die gleiche Telefonnummer, an die Sie sich wenden kénnen bzw. sollen. Diese
Telefonnummer ist zu den dblichen Bilrostunden besetzt. Sie lautet 0211 B1-17817,
Ansprechpartnerinnen sind Frau Dr. Richter, Frau Kampling und Frau Richter.

Den Ihnen bekannten Funktionsfragebogen Hannowver (FFbH), den Rheumatoid Arthritis Disease Activity
Index [RADAI), die Morgensteifigkeit (MST) und Schmerzskalen kann man auf Papier oder in der
Rheumalive App erfassen. Dies sind zwei grundsatzlich unterschiedliche Erfassungsmethoden. Fur die
spatere reibungslose Mutzung der App missen wir sicherstellen, dass beide Methoden das gleiche
Ergebnis liefern und kein sogenannter Bias (d.h. Verzerrungen der Daten) besteht. Wir machten daher
mit lhrer Mithilfe Gberpriifen, ob die Antworten, die Sie in der Rheumalive App im FFbH, im RADAI, bei
der MST und bei der Schmerzskala angeben mit den Angaben auf Papier Gbereinstimmen. Dazu scllen
Sie zweimalig wahrend des Ambulanzbesuches selber Ihre Antworten in die App eingeben und zudem
auf Papier dokumentieren. Die Daten werden anschlieBend von uns ausgewertet. Dieses Vorgehen
Uberprift ein mogliches Abweichen der Erfassungsmethoden.

3. Welche Verpflichtungen gehe ich bei meiner Teilnahme ein?

Bei Teilnahme an dem Projekt missen Sie bereit sein:

+ 9 Monate an diesem Projekt teilzunehmen

+ Die Rheumalive App auf ein mobiles Endgerdt herunterzuladen und zu nutzen.

#  Einen Fragebogen zu lhren Erfahrungen im Umgang mit Informationstechnologien auszufillen.

+  |hre normalen Routine-Termine in der rheumatelogischen Ambulanz wahrzunehmen.

= Die Daten, die Sie in die Rheumalive App eingegeben haben, widhrend der Ambulanzbesuche
gemeinsam mit dem Projektteam anzusehen.

#« Die Rheumalive App mittels eines Fragebogens zu drei verschiedenen Zeftpunkien zu
bewerten.

* Zweimalig wahrend einer lhrer Ambulanzbesuche, lhre Daten in die Rheumalive App einzu-
geben und dieselben noch einmal in schriftlicher Form anzugeben, damit die Eingabemetho-
den miteinander verglichen werden kdnnen.

4. Welchen persdnlichen Mutzen habe ich von der Teilnahme an dem Projekt?

Ihr Krankheitsverlauf wird durch Sie zusdtzlich zu den Besuchen in der Rheuma-Ambulanz dokumentiert.
Dadurch kann fiir Sie selbst ein besserer Uberblick Gber Ihren Krankheitsverauf zwischen den Besuchen
in der Rheuma-Ambulanz entstehen. Rickfragen Ihres Rheumatologen (z.B. Haben Sie etwas an lhrer
bestehenden Medikation gedndert, wenn Ja, wann?) kénnen Sie mdglicherweise praziser beantworten.
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Die aus dem Vorhaben resultierenden Erfahrungen werden in einer Modifikation der bisherigen
Rheumalive App minden und es soll fiir die Interessierten eine optimierte App zur Verfigung stehen,
die wir dann auch an unser eigenes Dokumentationssystem anbinden wellen. Von diesen Entwicklungen
sollen spater auch Patienten der anderen Praxen und Kliniken, die das Patientendokumentationssystem
DocuMed.rh nutzen profitieren. Ihnen wird fir die Zusammenarbeit mit ihren Arzten eine moderne
Interaktionsmaglichkeit zur Verfilgung stehen.

5. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an dem Projekt verbunden?

Ein Risiko kinnte in einer fehlerhaften Dateneingabe bestehen, die zu einer Fehlinformation des
Arztes flihren kénnten. AuBerdem kann es durch Fehlfunktionen innerhzlb der Rheumalive App zur
fehlerhaften Dokumentation lhrer eingegebenen Daten kommen. Genau diese Fehlfunkticnen
hoffen wir aber mit Ihrer Hilfe aufdecken zu kdnnen. Um diese Risiken zu minimieren, erfassen wir
zum Zeitpunkt der ambulanten Wiedervorstellung |hre Daten wie gehabt. Sonst bestehen keine
Risiken bei der Teilnahme.

6. Wer darf an diesem Projekt nicht teilnehmen?

An diesem Projekt diirfen Sie nicht teilnehmen, wenn Sie gleichzeitig an klinischen Prifungen, d.h.
Medikamentenstudien teilnehmen. Auch Schwangere dirfen an diesem Projekt nicht teilnehmen.

7. Erhalte ich eine Aufwandsentschadigung?

Fir Ihre Teilnahme an diesem Projekt erhalten Sie keine Aufwandsentschadigung.

8. Bin ich wihrend der klinischen Priifung ichert?

Wir weisen Sie darauf hin, dass wir fir Sie aufgrund rechtlicher Bestimmungen eine Wegeunfallversi-
cherung abgeschiossen haben. Dass heit, dass Sie bei Besuchen, die aufgrund der Studie notwendig
werden, auf dem Weg von und zur Rheuma-Ambulanz des Universitatsklinikum Disseldorf versichert
sind. Ein Unfall gemak der Allgemeinen Unfallversicherungs-Bedingungen (AUB) liegt dann vor, wenn
die versicherte Person durch ein plétzlich von auBen auf Ihren Karper wirkendes Ereignis (Unfallereignis)
unfreiwillig eine Gesundheitsschadigung erleidet.

Sie erhalten ein Exemplar der Versicherungsbestatigung einschlieBlich der Allgemeinen Unfallversiche-
rungs-Bedingungen (AUB 2008). Wir weisen Sie insbesondere auf Punkt 5 (zu den Ausschlissen), Punkt
2 (zum Umfang der Leistungen) und Punkt 7 bis 9 {zu Ihren Obliegenheiten) hin.

Bei der Aufkldrung der Ursache oder des Umfangs eines Schadens missen Sie mitwirken und alles
unternehmen, um den Schaden abzuwenden und zu mindern.

Die Wegeunfallversicherung wurde von uns bei folgender Versicherung abgeschlossen:

Name und Anschrift der Versicherung: SV Sparkassen\ersicherung

Telefon: 0611 178-2531
Fax: 0611 178-2877
Versicherungsnummer: S0 045 673990
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9. Werden mir neue Erkenntnisse wihrend des Projektes mitgeteilt?

Sie werden uUber neue Erkenntnisse, die in Bezug auf dieses Projekt bekannt werden und die fir lhre
Bereitschaft zur weiteren Teilnahme wesentlich sein kdnnen, informiert. Auf dieser Basis kdnnen Sie
dann Ihre Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dem Projekt Oberdenken.

10. Wer entscheidet, ob ich aus dem Projekt ausscheide?

Sie kdnnen jederzeit, auch ohne Angabe von Grinden, [hre Einverstindniserkldrung zu diesem Projekt
zurickzuziehen und lhre Teilnahme beenden, ohnme dass lhnen dadurch irgendwelche Nachteile
wahrend lhrer medizinischen Behandlung entstehen.

Unter gewksen Umstdnden ist s aber auch maoglich, dass der Projektarzt entscheidet, lhre Teilnahme
an dem Forschungsvorhaben vorzeitig zu beenden, ohne dass Sie auf die Entscheidung Einfluss haben.
Die Grinde hierfir kdnnen z. B. sein, dass |hre weitere Teilnahme an dem Projekt drztlich nicht mehr
vertretbar ist oder das gesamte Projekt abgebrochen wird.

11. Was geschieht mit meinen Daten?

Wenn Sie telefonischen Kontakt zum MIDEAR Projektteam aufnehmen, missen Sie uns lhren Namen
nennen, da lhre Kontaktaufnahme mdglicherweise z.B. drztliche Rickrufe und Einsichtnahme in lhre
Patientenakte erfordern. Nach Kldrung der Fragen werden die durch die Telefonkontakte erhobenen
Daten ebenfalls pseudonymisiert in der Datenbank erfasst, um sie spater auswerten zu konnen.

Des Weiteren werden die Krankheitsverldufe der Patiemtengruppen, die an diesem Projekt
teilnehmen, mit Krankheitsverldufen von Patienten aus der Routineversorgung der Rheuma-
Ambulanz verglichen. Dazu werden die Daten der Patienten aus der Routineversorgung
anonymisiert. Die Patienten der Routineversorgung werden so gewdhlt, dass sie sowohl im Alter als
auch im Geschlecht den Patienten entsprechen, die an diesem Projekt teilnehmen.

Das Projekt wurde von uns bereits dem Datenschutzbeauftragten des Universitatsklinikum Disseldorf,
Heinrich-Heine-Universitat Dussaldorf vorgelegt, dieser hat keine Einwdnde gegen den Projektablauf.

Das Projekt wurde zudem bereits der Ethikkommission des Universitatsklinikum Disseldorf, Heinrich-
Heine-Universitat Dusseldorf vorgelegt, es hat ein positives Ethikvotum erhalten mit der Nummer 4378,

‘Was Sie mit den Daten machen, die Sie auf lhrem mobilen Endgerdt in der App gespeichert haben,
entscheiden Sie persdnlich nach Abschluss des Projektes. Die App selbst sowie die mit ihr erhobenen
Daten dirfen Sie, wenn Sie mdchten, auf lhrem Gerat belassen und weiter nutzen.

Wahrend des Projektes werden wie bisher medizinische Befunde und persdnliche Informationen von
lhnen erhoben und in |hrer personlichen Akte der Rheuma-Ambulanz der Poliklinik fir Rheumatologie
niedergeschrieben oder im Patientendokumentationssystem DocuMedrh elektronisch gespeichert.
Bereits in DocuMed.rh vorhandene und fir das Projekt wichtige medizinische Daten expartiersn wir aus
DocuMed.rh unter Verwendung lhres Pseudonyms (vgl. nachfolgender Absatz) und speichern sie in
einer separaten Datenbank. Weitere fiir das Forschungsvorhaben wichtige Daten, welche wahrend der
Projektlaufzeit in der Rheuma-Ambulanz erhoben werden, werden in pseudonymisierter Form auf
Papier dokumentiert, in die oben genannte Datenbank eingegeben und gespeichert.

Pseudonymisiert bedeutet, dass wir keine Angaben von MNamen oder Initialen verwendet werden,
sondern nur einen Mummerncode. In diesem Projekt werden wir als Pseudonym lhre in unserem
Patientendokumentationssystemn  DocuMed.orh  bereits  fir Sie verwendete Patienten  Nummer
verwenden, dies ist eine fortlaufende Nummer und ist lhrem Namen zugeordnet [Beispiel: Erika
Mustermann: Patienten Mummer: 1234). Damit ist eine Zusammenfilhrung lhrer Daten dber den
Projektzeitraum von 9 Monaten méglich. Eine Entschilsselung gegeniiber Dritten erfolgt nur unter den
gesetzlich vorgeschriebenen Voraussetzungen. Von |hren personlichen, soziedemographischen Daten
erheben wir Ihr Geburtsjghr, lhr Geschlecht, lhre Ausbildumg, Ihre Berufstétigkeit und lhre
Krankheitsdauer bei Projektbeginn.

Die von Ihnen ausgefiiliten Papierfragebdgen zur Evaluation der Rheumalive App werden ausschlieRlich
fir dieses Projekt verwendet. lhre auf Papier erhobenen Daten, die innerhalb lhrer neunmonatigen
Teilnahme entstehen, werden fur 10 Jahre unter Wahrung des Datenschutzes aufbewahrt. Die Daten
dieser Fragenbogen werden in eine Datenbank eingetragen, unter Wahrung des Datenschutzes in der
Poliklinik fiir Rheumatologie des Universitdtsklinikum Disseldorf gespeichert und spdter mit ginem
Statistikprogramm ausgewertet. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert, nur Mitarbeiter des
MIDEAR Projektteams haben Zugriff auf sie.
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12. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen?

Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit dem Projektteam, um Fragen im
Zusammenhang mit dem Projekt zu kidren. Auch Fragen, die lhre Rechte und Pflichten als Patient und
Teilnehmer an dem Projekt betreffen, werden gerne beantwortet.

Poliklinik fir Rheumatologie
Heinrich-Heine-Universitat Disseldor?
Moorenstr. 5

40225 Disseldorf

Fon 0211 81-17817

Fax 0211 81-16455

Email: midear@rheumanet.org

Ansprechpartner :
PD Dr. Jutta Richter
Cand med. Christina Kampling
Prof. Dr. Matthias Schneider
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Mobiles medizinisch supervidiertes Krankheitsmanagement
in der Rheumatologie
-MiIDEAR-

Einwilligungserkldrung zur Teilnahme - Kopie fiir Teilnehmer

geb. am Teilnehmer-Nr. oo

Ich bin in einem persdnlichen Gesprach durch den Projektarzt

Name der Arztin / des Arztes

ausfiihrlich und verstandlich dber das Projekt, Bedeutung, Risiken und Tragweite aufgekldrt worden.
Ich habe dariiber hinaus den Text der Patienteninformation sowie die hier nachfolgend abgedruckie
Datenschutzerkldrung gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit dem Projektarzt dber die
Durchfilhrung des Projekts zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Fragen seitens des Patienten oder sonstiger Aspekte des AufklSrungsgesprachs:

Einwilligungserklarung zum Datenschutz (bitte ankreuzen, welchen Aussagen Sie zustimmen)

[ I1ch erklzre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieses Projektes erhobene Daten, insbe-
sondere Angaben dber meine Gesundheit, in Papierform oder auf elektronischen Datentragern im
Universitatsklinikum Diisseldorf aufzezeichinet und gespeichert werden. Die erhobenen Daten dir-
fen pseudonymisiert gespeichert und fiir die statistische Auswertung verwendet werden.

0 ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich meine Einwilligung in die Aufzeichnung, Speicherung
und Verwendung meiner Daten jederzeit widerrufen kann. Bei einem Widerruf werden meine Daten
unwverziglich geldscht.

[ 1ch erkidre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch des Pro-
jektes 10 Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten geldscht,
soweit dem nicht gesetzliche, satzungsgemdRe oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegen-
stehen.

ten in Druckbuchstaben

Unterschrift des Patienten

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und chne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur Teilnahme an
dem Projekt zuriickziehen kann (mindlich oder schriftlich), chne dass mir daraus Nachteile fir meine
medizinische Behandlung entstehen.

Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei diesem Projekt personenbezogene Daten, insbesondere medizinische
Befunde, (ber mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung der
Angaben Uber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der
Teilnahme an dem Projekt folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserkl@rung voraus, d.h. chne
die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an dem Projekt teilnehmen.

Satafumn 12

Ich erkldre mich bereit, an dem Projekt
‘Mobiles medizinisches supervisiertes Krankheitsm 1ent in der Rh logie”

-MIDEAR-
freiwillig teilzunehmen.

Ein Exemplar der Patienten- Information und —Einwilligung sowie die Versicherungsbedingungen
habe ich erhalten. Ein Exemplar verbleibt in der Poliklinik fiir Rheumatelogie, Universitdtsklinikum
Disseldorf, Heinrich-Heine-Universitdt Disseldorf.

Mame des Patienten/ der Patientin in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des Patienten/der Patientin

Ich habe das Aufkldrungsgesprach gefihrt und die schriftliche Einwilligung des Patienten eingeholt.

Name des Projektarztes/der Projektdrztin in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des aufkldrenden Projektarztes/der Projektadrztin
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Mobiles medizinisch supervidiertes Krankheitsmanagement
in der Rheumatologie
-MIiDEAR-

Einwilligungserkldrung zur Teilnahme - Kopie fiir Akte

geb.am Teilnehmer-Nr. .o

Ich bin in einem persdnlichen Gesprach durch den Projektarzt

MName der Arztin | des Arztes

ausfihrlich und verstandlich dber das Projekt, Bedeutung, Risiken und Tragweite aufzekldrt worden.
Ich habe dariiber hinaus den Text der Patienteninformation sowie die hier nachfolgend abgedruckte
Datenschutzerklarung gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit dem Projektarzt dber die
Durchfithrung des Projekts zu sprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet.

Fragen seitens des Patienten oder sonstiger Aspekte des Aufklarungsgesprachs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur Teilnahme an
dem Projekt zurlickziehen kann (mindlich oder schriftlich), chne dass mir daraus Machteile fir meine
medizinische Behandlung entstehen._

Einwilligungserklarung zum Datenschutz|bitte ankreuzen, welchen Aussagen Sie zustimmen)

0 Ich erkidre mich damit einversta nden, dass im Rahmen dieses Projektes erhobene Daten, insbe-
sondere Angaben (iber meine Gesundheit, in Papierform oder auf elektronischen Datentragern im
Universitdtsklinikum Diisseldorf aufgezeichnet und gespeichert werden. Die erhobenen Daten diir-
fen pseudonymisiert gespeichert und fiir die statistische Auswertung verwendet werden.

[0 Ich bin dariiber aufgekldrt worden, dass ich meine Einwilligung in die Aufzeichnung, Speicherung
und Verwendung meiner Daten jederzeit widerrufen kann. Bei einem Widerruf werden meine Daten
unwverzlglich geldscht.

0 Ich erkidre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch des Pro-
jektes 10 Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten geldscht,
soweit dem nicht gesetzliche, satzungsgemdle oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegen-
stehen.

Name Patienten in Druckbuchstaben

Unterschrift des Patienten

Datenschutz:

Mir ist bekannt, dass bei diesem Projekt personenbezogene Daten, insbesondere medizinische
Befunde, Ober mich erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sellen. Die Verwendung der
Angaben dber meine Gesundheit erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der
Teilnahme an dem Projekt folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserkldrung voraus, d.h. chne
die nachfolgende Einwilligung kann ich nicht an dem Projekt teilnehmen.
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Ich erkldre mich bereit, an dem Projekt
‘Mobiles medizinisches supervisiertes Krankheitsmanagement in der Rheumatologie’
-MIDEAR-
freiwillig teilzunehmen.

Ein Exemplar der Patienten- Information und —Einwilligung sowie die Versicherungsbedingungen
habe ich erhalten. Ein Exemplar verbleibt in der Poliklinik fiir Rheumatologie, Universitatsklinikum
Dridsseldorf, Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf.

Name des Patienten/ der Patientin in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des Patienten/der Patientin

Ich habe das Aufkldrungsgesprach gefiihrt und die schriftliche Einwilligung des Patienten eingeholt.

Name des Projektarztes/der Projektérztin in Druckbuchstaben

Datum Unterschrift des aufkldrenden Projektarztes/der Projektarztin
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Rekr.Datum

Rekr.Nr.

Gruppe

Pat.Nr.

Name

Vorname

Geb.dat.

Gerat

Betriebss./Version
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Rekr.Datum

Rekr.Nr.

Gruppe|Pat.Nr.

Name

Vorname

Geb.dat.

Gerat

Betriebss./ Version
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Weshalb méchten Sie nicht an der Studie teilnehmen?

[Patient Nummer [1]2]3]a]|s5][6]|7]8][9]10]11|12]13][14]15]16[17]18]|19[20]21[22]23]24]25]26]
[Nicht passendesBetriebssystem* | | | [ | [ [ [ [ | [ | | [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ | [ |
[Nicht passendeSoftwareversion* | | | [ [ [ [ [ [ [ [ | [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ |
|ich habe kein Smartphone (PP PP T
[ich habe kein Tablet PC (rrrrerfrrrrrrrrrEr Py
|ich habe kein appfshiges Gerét (e el PPl Pl bl
[ich kenne keine Apps LI T rrrrrtr 11t 1 1T 1T 1 1T 1]
|ich nutze keine Apps (Lt rrrrrr et Pl
[Aus Angst LI T T 1 it rr 1 1T 1T 11T T 1]
[andere Griinde* (rrrerrrrr TPl
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Dokumentation
Andere Griine/Betriebssystem/Softwareversion
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Patient Nummer :
- Andere Grinde:

Patient Nummer :
- Andere Grinde:

Patient Nummer :
- Andere Griinde:

Patient Nummer :
- Andere Griinde:

Patient Nummer :
- Andere Grinde:
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 4: Fragebogen zur Benutzung von Informationstechnologien (IT)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 4: Fragebogen zur Benutzung von Informationstechnologien (IT)

76



Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.
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Schulung RheumalLive App

Mobiles medizinisch supervidiertes
Krankheitsm g it in der Rh ologie

- MiDEAR -

Poliklinik fur Rheumatolegie

Viel Spal wiinscht lhnen lhr MiDEAR-Projektteam!

™) Ubersicht

© Tagebuch

HAUPTMEN(
#i Wedikamente

0 Erinner

gen 2 Meniipunkte
A Verliute

AF Abkiirzungen

t Export

sss Mehr

Schritt 1:
fnrtzum Hauptmend Profil erstellen
R4 Eintrigen bearbeiten Mein Profi
0 neuen Eintrag erstellen

ABbreshon Speicnar
= MName
MNarme
SN «  Vorname
Psaudorym
Gieb. Datam Tag | W *  Pseudonym
Manat 4
*  Geb, Datum
Jdahe | W (Tag, Monat, Jahr)
Krankenkasse * Krankenkasse

Versichertennummer
* Versichertennummer
= Geschlecht
Geschlecht @ | Mannlich
Waiblich = Griobe (in cm)
(D DED) = Gewicht fin kg)
Gewicht (in kg)
BMI

* BMI {automatische Berechnung)
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HEINRICH HEINE

Schritt 2:
Medikamente hinzufiigen

#a' Madikamente

HEINRICH HEINE

Rheu
Absrechun e
Name
Darreichungslarm A\
Einzetdosis/Einhest hd

MName

#spinn Brausstablatian (Acetylsalicylsal
Darreichungsfarm

Einzeldosis/Emheait

Medikamente |

Name — Eingabe des
Medikamentes

Darreichungsform
{z.B. Brausetabletten)
< automatisches Einfiigen

Einzeldosis (z.B. 100 mg)

Ad
Aspirin Brausetabletten
(Acetylsalicylsaure)

Aspirin Filmtabletten
{Acetylsalicylsanre)

Medikamente Il

Funktion ,Name®:

Vorschlige werden angezeigt
(z.B. Aspirin bei Eingabe von ,As®)

® | Davermedikation

Bedarfsmedikation
Einnahme sait Monat v
Jahr A4

Medikamente Il

Dauer- oder Bedarfsmedikation

Medikamenteneinnahme

seit:

Monat (z.B. Januar)
Jahr (zB. 2012)

“Hinweis: Tag wird hier nicht
eingetragen im Gegensatz zu spiter

10

Dasiarung:

Héulighait| Taglich W
Mengen- v
einheit

Morgans Mittags
Abends Nachis
Einnahme/Gabe ab | 06.11. 2014

&=
Packungsbeginn | ce.11.2014 R

Packungsgrofde

Haufigkeit (z.B. taglich)
Mengeneinheit (zB. 1x
morgens, 2.T. automatische
Vorgabe)

Einnahmebeginn der Packung
(z.B. ab 06.11.2014)
Packungsbeginn

(z.B. ab 06.11.2014)
Packungsgrofie

(z.B. 100 Stiick)

11
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Erinnerung an das Packungsende:

Packungsbeginn 121

Packungsgrifie

g2

Erinnerung Pack

Ja | @ Nein

ungsends

Erinnerung Einnahme

Ja | @ Nein

12




—m, EXlNGRING PACkuNgsands
®a | Nain
Tage var
Packungsands
Packungsands

<o ErinGrung Einnahme

Tage vor Packungsende (z.B. 5 Tage)

Packungsende
{wird automatisch eingefiigt)

innerung Einnahme:

Schritt 3:
Tagebucheintrdage hinzufiigen

& Tagebuch

m ®ka( Nk = Bei Klick auf ,Ja":
Auswahl offnet sich
W
bl =a Morgens (z.B. 8:00 Uhr)
Mittags A :II::]%ES
T v Nachts
Machis
o
T AT
Arthritisschmerz
Arthritisschmerz (VAS) L) - -
7 b Beurteilung des
] = Arthritisschmerz auf
Morgenstelfigket (MET} L] s = Einer Skala von 0-10
* 4
Kérperliche Funktionstahigheit o G Hinzufii ines Eintr: - 5
= Hinzufiigen eines Eintrages =
(FFoH) r - 0 = Keine Schmerzen
]
Krankheitsaktivitit (RADAI) (4] = 8 10 = Unertrigliche
* Schmerzen
o "
Arbeitsuntahigheit (AU} (4]

15

16

HRICH HEINE

Ansreahen

Epeiahern

Waniger als 30
Minuten

0 Minuienbis o
1 Stundo

1.2 Stungen

2.4 Stuncen

Mahr ais 4
Stundan

Cen ganzen Tag

Abbrechen Epeichern
Ja Ja, aber mit  Nain odar
Mihe nur mit
framdar
Hife:
L
L]

Korperliche
Funktionsfihigkeit

18 Fragen zur Erfassung der
kirperlichen Funktionsfihigkeit,
basierend auf dem
Funktionsfragebogen Hannover
(FFbH).

z.B. Kdnnen Sie Brot streichen?

Antwortméglichkei

Ja

Ja, aber mit Miihe
Mein oder nur mit fremder Hilfe

17
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Krankheitsaktivitat |

0 = Uberhaupt nicht akiiv.

der K
mittels RADAL
Fragen werden auf einer
Skala von 0-10 beantwortet.

Krankheitsaktivitat Il

0= Ubarmaupt nicht akiv.

- 10= Ex K
10 = Extrem akiiv 0 = iiberhaupt nicht aktiv 0= Extram aki
- ; > Fartig
Bitte auswahian, v 10 = extrem aktiv
z.B. Wie aktiv war lhre Arthritis im
Allgemeinen wahrend der letzten 4
0 = Ubgrhaupt nicht aktiv. sechs Monate? 5
10 = Fxtram aldiv
. o Krankheitsak t IV
Krankheitsaktivitat Il
- _ Bitte kreuzen Sie in der folgenden
0 o Waren lhre Gelenke (Hande) steif Tabelle die Stirke der Schmerzen an,
als Sie heute Morgen aufwachtfen? die Sie heutfe verspiiren.
' waniger 6ls 30 [ !
f
‘ o Mnganbis1 | @ Ja I Nein kein [ leicht / mittelstark / stark
Sehulter
“ 1-2 Stunden
bei Klick auf . Ja*: z.B. fiir linke Seite:
- . L] i
. e automatische Offnung der . e s Schulter: , leicht*
Antwortauswahl ) Ellenbogen: leicht®
e+ o Ellenbogen
dun garzen Tag .
hain b s stk
Arbeitsunfahigkeit
Schritt 4:

Vion: |08.11.2014 EE
=

Big: | 10.11.2

@ Arbeitsunfihig

Eingeschrankt arbeitsfahig

Krankgeschrisben

8| Rheumabedingt

Von: zB. 03112014
Bis: z.B. 10.11.2014

Auswahl:

arbeitsunfihig
eingeschrankt arbeitsfihig

krankgeschrieben
rheumabedingt

Festlegung Erinnerung an Eintrage

M Erinnerungen

23
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HETNRICH HEINE

m Arthritisschmerz (VAS)  #
Datum : 01.11.2014 . L

= Erinnerungen fiir jeden
‘Wiederholung: Téglich Bereich maglich
Uhrzeit: 07:45

< Erinnerungen Bereiche

/ Rorisairaiotihail rd einzeln definierbar

(MST)
Datum :
Wiederholung:
Uhrzeit:
Arthritisschmerz Il

Abbrechen Speichem

Arthritisschmerz (VAS)

{1 Erinnerung Ja @) Mzin

Abbrachen Spasicharn
Korperliche

Karperliche Funktionsfihigkedt (FFbH)

Funktionsfihigkeit

[ Erinnerung @ Ja Mein Datum (z.B. ab 01.11.2014)

Intervall (z.B. wichentlich)

01.11.2014 o]

monatlich
Wachentich v

08:00 v Uhrzeit {z.B. 08:00 Uhr)

Auswahl: tiglich | wichentlich 7

29
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Abbeschaen Spaichem

Arthritisschmerz (VAS)
I Erinnerung (@ Ja Nain

01.11.2014 M

Taglich v

(it v

Arthritisschmerz |

Datum (z.B. ab 01.11.2014)

Intervall (z.B. lich)
Auswahl: taglich | wichentlich /
maonatlich

Uhrzeit (2.B. 07:15 Uhr)

26

Abbrechesn Speichem

Morgensteifigkedt (MST)
1 Erinnerung @ Ja Nein
01.11.2014 E

Taglich v

0716 v

Morgensteifigkeit

Datum (z.B. ab 01.11.2014)

Intervall {z.B. tiglich)
Auswahl: taglich | wichentlich /
maonatlich

Uhrzeit  z.B. 07:15 Uhr)

28

Abbeochen Speichem

Krankhaitsaktivitat (RADAI)

{0 Erinnerung @ Ja Main

Tagich A
08:30 v

Krankheitsaktivitat

Datum (z.B. ab 01.11.2014)
Intervall (z.B. taglich)
Auswahl: taglich | wachentlich /

monatlich

Uhrzeit (z.B. 08:30 Uhr)

30




EINRICH HEINE

Schritt 5:
Darstellung von Verlaufen

A" Verliute

31

Verlfiufe von: 05.11.2014 bis: 26.11.2014

Arthritisschmarz (VAS]

Maorgenetedigheil (MST)

33

NRICH HEINE

- Obersicht |

Schnellzugriff auf

Tagebuchbereiche:
Arthritisschmerz

L Morgensteifigkeit

Lotztor wiiid | 5 (& 0 Kérperliche Funktionsfahigheit

— T : @ Krankheitsaktivitit
Arbeitsunfihigheit

Selochtester | 061104 | 5 [

e _ 3 C“? o einen neusn Einfrag generieren

[+ ~

m Erinnerungsfunktion bearbeiten

@ N. sich den Verlauf anzeigen lassen

35
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E Zeitraum:
Von: zB. 05.11.2014
Bis: z.B. 07.11.2014
W Arbeibisschmerz (VAS)

Auswahl der gewiinschten
Bereiche

B Momanstaifigkait (MST)

Kirpesiiche
Furidionatahigkait (FFbH)
Dann Klick auf Anzeigen
Krankheitsaktivitat | RADAI {oben rechts)
Arbeitsurfahighusit (AL]
— Verlaufsgraphik offnet sich

B Arcoxia (Etorcgdb), automatisch
Filmtaigtten, 10 mg
Schritt 6:
Ubersicht
) Ubersicht
Ubersicht II

Werte
Letater 04.11.14 =€)
Bester 06.11.14 Ea EE] Anzeige vergangene Eintrage
Schiechiester 05.11.14 41
Durchschnitt - =0

o ~

0 B

36
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C} ot

HETHRICH HEINE

Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit
und Mitarbeit.

Viel SpaR mit der RheumalLive App
wunscht Ihnen |hr
MIDEAR-Projektteam!

37
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RADAI - Rheumatoid Arthritis
Disease Activity Index

Name Geb.-Datum Diabum.

Sehr geehrte Patlentin, sehr geehrter Patlent,

dieser Bogen dient dazu, das Ausmai lhrer rheumatischen Erkrankung genau zu erfassan.
Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen zu lhren rheumatischen Beschwerden.
Lassen Sie bitte keine Frage aus.

Bitte kreuzen Sie auf den nachfolgenden 4 Skalen jeweils eine Zahl zwischen 0 und 10 an.

o @ Wie aktiv war [hre Arthritis (entzondliche Gelenkerkrankung) im Allgemeinen wahrend der
letzten sechs Monata?

ﬁiehl;h:#t‘;? IEI III Izl IEI IEI E extrem akth

o 2 Wie aktiv ist lhre Arthritis heute bezOglich Druckempfindlichkelt und Schwellung der Gelenke?

s L] D21 B [a] 1 [e] [ ][] [2] [10] exvem s

0 & Wie stark ist thr Arthitis-5chmerz houta?

:;:%r;en IEl IIl E IEl IEI E unertragliche schmearzan

o @ Wie warden Sie Ihren derzeitigen Gesundheitszustand beschreiben?

=g [o] [1][2] [3][4] [s][] [7][] [2][10] senescrcar

0 @ Waren Ihre Gelenke (Handea) steif, als Sie heute morgen aufwachten?

0 nein

O ja Wenn ja, wie lange dauerte diese Steifigkeit heute
morgen?
J  weniger als 30 Minuten 3 24 5tunden
20 Minuten bis 1 5tunde 3 mehr aks 4 Stunden
d  1-2 Stunden d den ganzen Tag

Fortsetzung auf Sefte 2

Selte 172

& 2006 wiskom a K., weraowishom ey, nadh: KuipersTeidlenKohler: Medal Rhaumatalogie, [SBN 2-939581.00.3
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RADAI - Rheumatoid Arthritis
Disease Activity Index

Name Geb.-Datum Diatum Selte 22

o @ Bitte kreuzen Sie in der folgenden Tabelle die Starke der Schmerzen an, die Sie heute

versparan.

Linke Selte kein letcht mittel-  stark
stark

Schulter

Ellenbogen

Handgelenk

Fingergelenke

OO0 odnn
OO0 odnn
Oooooddnog

FuBgelenk

Redhte Seite ke lot  mite  stark
st OO oo
Ellenbogen 1 [0 O [
Handgelenk 1 [0 O [
Fingergelenke 1 [0 O [
OO0 O
OO0 0O
FuBigelenk 1 [0 O [
Zehengelenke 1 [0 O [

@ | Verwelse:
Interpretation und Auswertung: Medal Rheumatologle, Seite 10 und 11
online-Formulare:  hitpotwww.meadal-orgude (Deutsch)
httpitereen. medalreg.comimedalimedalichz2ichz 2 08ich22 08.03.php (Englisch)

€ 2006 wiskom o K., wessssistomosu, nach: KulparsTaidleniCahiar: Medal Rhoumatalogila, ISBN 2939581003
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FFbH -
Funktionsfragebogen Hannover

Name Geb.-Datum Diatum

In den folgenden Fragen geht es um Tatigkeiten aus dem taglichen Leben. Bitte beantworten Sie
jede Frage so, wia es fOr Sie im Moment (in Bezug auf die letzten 7 Tage) zutrifft und kreuzen Sie
das entsprechende Feld an.

Sie haben drei Antwortmoglichkeiten:

la 5le kdnnen die Tatigkelt chne Schwderigkeiten ausfohren.
Ja, aber milt Mahe 5l haben dabel schwierigketten, z. B. schmerzen, as dauert langer als froher, oder
Sle missen sich dabel abstitzen.
Nein oder nur mitt fremder Hilfe 5le kdnnen es gar nicht oder nur, wenn elne andere Person lhnen dabel hilft.
la Ja, sbarmit  Neln oder mur
Milha mit fremder
Hilfa

1. Konnen 5ie Brot streichen?

[~]
(-]

0]

[~]

2. Konnen Sie aus einem normal hohen Bett aufstehen?

3. Konnen Sie mit der Hand schreiben (mindestens eine Post-
karte)?

[~]

[~]

4. Konnen Sie'Wasserhahne auf- und zudrehen?

5. Konnen Sie sich strecken, um z. B. ein Buch von einem ho-
hen Regal oder Schrank zu holen?

[~]

6. Konnen Sie einen mindestens 10 kg schweren Gegenstand
{z. B. einen vollen Wassereimer oder Koffer) hochheben
und 10 Metar weit tragen?

[~]

7. Konnen Sie sich von Kopf bis Ful waschen und abtrocknen?

8. Konnen Sie sich bocken und einen leichten Gegenstand
(z. B. ein Geldstock oder zerknalltes Papier) vom FuBboden
aufheben?

[~]

9. Konnen Sie sich Ober einem Waschbecken die Haare wa-
schen?

[~]

[~]
B R R R R
o] | [=] | [e] | [e] | [a] | [e] | o] | [=]

[~]

o]

10. Konnen Sie 1 Stunde auf einem ungepolsterten Stuhl sitzen?

Fortsetzung auf Sefte 2

selta 142

Anhang 7: FFbH
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FFbH -
Funktionsfragebogen Hannover

Name Geb.-Datum Diatum Salte 22
la 13, sbermit  Mein oder mur
Mk mit fremder
Hilfe

o 11. Konnen Sie 30 Minuten ohne Untaerbrechung stehen
(z. B. in einer Warteschlange)?

[~]
=]

o]

[~]

12. Konnen Sie sich im Bett aus der Rockenlage aufsetzen?

[~]

13. Konnen Sie Strompfe an- und ausziehen?

14. K&nnen Sie im Sitzen einen kleinen heruntergefallenan
Gegenstand (z. B. eine Manze) neben Ihrem 5tuhl aufhe-
ben?

15. Konnen Sie einen schweren Gegenstand (z. B. einen ge-
fallten Kasten Mineralwasser) vom Boden auf den Tisch
stellen?

[~]

16. Konnen Sie sich einen Wintermantel an- und ausziehen?

[~]

17. Konnen Sie ca. 100 Meter schnell laufen {nicht gehen),
etwa um einen Bus zu erreichen?

[~]

18. Konnen Sie offentliche Verkehrsmittel (Bus, Bahn usw.)
benutzen?

[~]
=1 BB B
[o] | [e] | [e] | [e] | [&] | [] | [<]

[~]

Surmime Punkta: {1

a Berechnung des FFbH:

Erreichte Punktzahl (1) = 100
2 = Anzahl der goltigen Antworten

Funktionskapazitat (%) =

@ | Verwelse:
Intarpretation und Auswertung: Medal Rheumatologle, Seite 14
online-Formulare: hittpawesw.medal-org.de (Deutsch)
httpavenesw. medalreg.comimedalimedalidh3Tich37. 214ch37.21.100php (Englisch)

& 2006 wiskom oK., werarwiskom eu, nadh: KulparsTaidleriCohiar: Madal Rhoumatalcagia, ISBN 3.039581.00.3
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nik fiir Rheumatologie — Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf
Direktor Professor Dr. med. M. Schneider

Informationsblatt zum Download der Rheumalive App auf ein Gerdt mit dem
Betriebssystem i0S

Die Machfolgende Anleitung beschreibt die Installation der Rheumalive App

- Klicken Sie auf den Ihnen zugesandten Link, nun &ffnet sich automatisch in lhrem
Safari Browser die Seite zum Download der Rheumalive App.

- Geben Sie dort den "Sicherheitscode”, der auf der Webseite in einem grauen Kastchen
angezeigt wird, ein.

- Klicken Sie "Download™.

- Die Installation wird nach Ihrer Bestdtigung automatisch durchgefithrt.

Damit sind alle notwendigen Schritte absolviert und Sie kénnen mit den Eingaben in |hre
RheumaLive App beginnen.

Falls es Probleme gibt, melden Sie sich bitte bei uns unter der Telefonnummer 0211 81-17817

Viel Spalk mit der Rheumalive App, wiinscht lhnen Ihr MiDEAR Projektteam!

Anhang 8: Informationsblatt zum Download der Rheumalive App
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Poliklinik fiir Rheumatologie — Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf
Direktor Professor Dr. med. M. Schneider

Informationshlatt zum Download der Rheumalive App auf ein Gerét mit dem
Betriebssystem Android

Die nachfolgende Anleitung beschreibt die Installation der Rheumalive App:

Bitte vergewissern Sie sich zundchst, dass Ihr Gerat die Installation von
Nicht-Market-Anwendungen zulésst:
- {ffnen Sie dazu auf lhrem Gerat  Einstellungen® und unter , Anwendungen® oder
LSicherheit”, abhangig von lhrem Gerat, die Optien ,Unbekannte Quellen”.
- Wenn bei ,Unbekannte Quellen” bereits das Kontrollkdstchen markiert ist, missen
sie keine Anderungen vornehmen.
- Falls dies nicht markiert ist, tippen Sie auf das Kontrollkastchen und dann auf ,0K”
im Bestitigungs-Fenster.

Fir den nachsten Schritt bendtigen Sie den Internet Browser ,Google Chrome”. Falls dieser
bisher nicht auf ihrem Gerat installiert ist, laden Sie sich diesen bitte Gber den Market Place
auf Ihr Gerat.

- Rufen Sie nun dber den Browser ,Google Chrome” den Ihnen zugesandten Link auf.
Bitte kopieren Sie dazu den Link aus der Ihnen zugesandten Email, figen diesen in
die Adressleiste lhres Google Chrome Browsers ein und ffnen den Link.

- Nun gffnet sich die Seite zum Download der RheumalLive App.

- Geben Sie dort den "Sicherheitscode”, der auf der Webseite in einem grauen
Kastchen angezeigt wird, ein.

- Klicken Sie "Download™

- Nach erfolgreichem Download, beriihren Sie bitte den oberen Bildschirmrand des
Touchscreens lhres Gerates und zizhen Sie mit dem Finger das sogenannte
LBenachrichtigungsfeld” Ihres Gerdtes nach unten. Dort sehen Sie die Download-
Datei "Rheumalive.apk”, bitte wahlen Sie diese aus.

- Die Installation wird nach lhrer Bestatigung automatisch durchgefihrt.

Damit sind alle notwendigen Schritte absolviert und Sie k&nnen mit den Eingaben in lhre
RheumalLive App beginnen.
Falls es Probleme gibt, melden Sie sich bitte bei uns unter der Telefonnummer 0211 81-17817

Viel Spall mit der Rheumalive App, wiinscht Ihnen lhr MiDEAR Projektteam!



Was ist Rheumalive?

Rheumalive ist ein Programm, das dazu entwickelt worden ist, die Menschen, die an Rheuma erkrankt sind, bei

der Kontrolle Ihrer Erkrankung bestmaglich zu unterstiitzen.

Kernstlck des Programms ist eine Tagebuchfunktion, in der Sie (iber verschiedene standardisierte Fragen und
Fragebdgen den Verlauf der Erkrankung protokollieren kénnen. In der Verlaufsdarstellung kénnen Sie sich auch die
medikamentdse Behandlung fir den gleichen Zeitraum anzeigen lassen, so dass Sie Hinweise iiber therapeutische
Einflisse auf Ihre Erkrankung erhalten.

Erinnerungsfunktionen kénnen lhnen dariber hinaus die regelmaBigen Dokumentationen erleichtern sowie Sie
bei der richtigen Anwendung Ihrer Medikamente unterstiitzen.

Das Hauptmenii

™) Ubersicht

& Tagebuch

@ Mein Profil
#¢ Wedikamente
Erinnerungen
A Verlaufe

A= Abkiirzungen
th Export

ess Mehr

Das Hauptmenii erreichen Sie tiber folgendes Symbol:

‘ —— ‘ Liste fur das Hauptmenii
‘I_"

Jeder Punkt des Hauptmeniis fiihrt Sie zunichst auf eine Ubersichtsseite.
Sind Eintrdage in dem jeweiligen Kontext méglich, fuhren die folgenden Symbole

— zu den Eingabeméglichkeiten:

" Stift fur das Bearbeiten eines vorhandenen Eintrags

‘ 0‘ Plus fiir einen neuen Eintrag

>>> Rheumalive - Schritt-fiir Schritt

Die Basiseintrage

>>> Schritt 1: lhr Profil erstellen

@ Mein Profil

abbrechen  Mein Profil  speichern
Name

Varname Heike

Pseudonym

Geben Sie lhre personlichen Daten ein. Geb.Daum |07 |V

April v
— 2010 WV
- _— Krankenkasse
me: eike ALK

Pseudonym: -
Geb. Datum:  07.04.2010 Versichertennummer

1234567
Krankenkasse: RLK

Geschlecht Ménnlich
Versichertennummer: 1234567

® | Weiblich

Geschlecht:  Weiblich
GroBe: 156 cm
Gewicht: 49,5 kg
BMI: 20.34
An Rheuma
erkrankt seit: 2014
Begleiterkrankungen:
» Schlaganfall

a Miahatas

GroBe (in cm) 156

Gewicht (in kg) | 49,5

BMI 20.34
An Rheuma 18 |V
erkrankt seit |
Begleiterkrankungen

Ja
® | Nein

Anhang 9: Anleitung des Herstellers (STAR Healthcare Management GmbH) der RheumalLive App
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>>> Schritt 2: Ihre Medikamente erfassen

¢ Medikamente

= Medikamente

Hinzufiigen
Aspirin Brausetabletten s
(Acetylsalicylsdure) -
D m: B
Einzeldosis: 10 mg
Schema: Taglich
Anzahl: 1=n-
Einnahme seit: Jan. 2014
Bestand: 100
Packungsende: 07.09.2014

Medikamentenname

Art und Beginn
der Therapie

lhr persénliches
Dosierungsschema

Einnahme
Packung

Erinnerungsfunktionen ——

[Sie mussen nicht zwingend
alle Felder ausftllen, wichtig
fur die Verlaufsanzeige sind
die farblich umrandeten
Eingabefelder (s. Bildschirm-
seite ,Medikamente”).

Geben Sie |hre Medikamente ein.

Im Programm ist eine umfangreiche Liste mit Rheuma-Medikamenten hinterlegt.

Die alphabetische Suche startet, sobald Sie in das Eingabefeld Name den ersten

(zweiten, dritten ...) Buchstaben eingegeben haben und zeigt Ihnen die mégliche

Auswahl an.

Wahlen Sie ein Prdparat aus, so werden die im Screenshot mit einem * markierten
Felder automatisch ausgefllt. Ist Ihr gewiinschtes Medikament nicht in der
Auswabhl, geben Sie den Namen einfach als Freitext ein.

abbrechen Medikamente Speichern

Name

Aspirin I oyl I

Darreichungsform | Erausetablettaf

| Einzeldosis/Einneit 10 || mg 3¢ |

Dauermedikation

() Bedarfsmedikation

Einnahme seit Januar v

2014 [v]
Dosierung:

Mengen- | o ]
einheit - *

Margens D Mittags D
Averas || Naotts ) []

[ Einnahma/Gabe ab [m_
Packungsbeginn 19022014 [e2:]

Packungsgrofie IOO‘_ Stick *|

Erinnerung Packungsends

e

i.::Ja \\ ::fNein
Tage vor [5
Packungsende
Packungsende [
@ Erinnerung Einnahme
®@a (| Nein
Morgens 70 V|
Mittags v
Abencs v |
) . .
Nachts v

Medikament I6schen

A
‘Aspirin Brausetabletten (Acetylsalicyls
‘Aspirin Filmtabletten {Acetylsalicylsdu

P T U T TR

LI DieEinzeldosis und Einheit des Wirkstoffs

(pro Tablette, pro Fertigspritze etc.) kann der
Gebrauchsinformation entnemmen werden.
Die Angaben sind optional.

Wahlen Sie zunéchst das Zeitintervall der
Einnahme aus (taglich, wéchentlich, ...),
anschlieBend die Anzahl der Mengeneinheit
pro Tag.

Verwalten Sie hier die Erinnerungsfunktion
zu jedem Medikament.

Das Packungsende wird berechnet aus der
Packungsgrole, der Dosierung und dem
Packungsbeginn.

C#} Rheumal ive
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Die Tagebucheintrdge

>>> Schritt 3: Wie geht es lhnen heute?

© Tagebuch Machen Sie bitte regelméagig die Tagebucheintrage zu Ihrer Befindlichkeit.
So haben Sie den Verlauf Ihrer Erkrankung genau im Blick.

. — ——— Klicken Sie auf das jeweilige - Zeichen, um einen
— Tagebuch neuen Eintrag zu generieren. Der Eintrag wird
. o ) automatisch erfasst, sobald Sie das jeweilige
L) c | Fenster tber ,Speichern” verlassen.
Morgensteifigkeit (MST) c ] atorechen  Tagebuch  spechem

Krankheitsaktivitat (RADAI

Kérperliche Funktionsféhigkeit c

(FFbH) )

Krankheitsaktivitat (RADAI) } B | 0 bt richt kv
= 10 = Extrem aktiv.

Arbeitsunfahigkeit (AU) 0 v

0 = Uberhaupt nicht aktiv.

Bhbrechen  Tagebuch  speichem [0 =Rxkor ahk;

Arbeitsunfahigkeit (AU) 0 v

von: | 17022014

Bis: | 24022014 [ 0= Keine Schmerzen.
10 = Unentréglicher Schmerz.

® Arbeitsunfahig ° v

. Eingeschrankt arbeitsfahig

D) Krankgeschrieben k
0= Senr gut

8 Rheumabedingt 10 = Sehr Schilacht.
0 v

Empfehlung tdgliche Eintrége: ;
Flir Arthritisschmerz (VAS) und Morgensteifigkeit (MST) ist jeweils nur ein Wert
einzutragen. Konsequent gefiihrt, kénnen diese Eintrage ein tbersichtliches
Bild des Krankheitsverlaufs widerspiegeln. Ja Nein
Empfehlung wichentliche Eintrage:
Der Fragebogen zur Krankheitsaktivitdt (RADAI) kann differenziertere Antworten
auf den Krankheitsverlauf geben. Da hier sowohl der Arthritisschmerz (VAS) als [§
auch die Morgensteifigkeit (MST) integriert ist, werden die korrespondierenden
Eintrdge am selben Tag dort automatisch (ibernommen und umgekehrt. Schulter
Empfehlung Eintrédge bei Bedarf: - -
Die Erfassung der Kdrperlichen Funktionsféhigkeit erfolgt Gber den Funktions- = =

fragebogen Hannover (FFbH). Dieser besteht aus 18 kurzen Fragen. Um diese zu
beantworten, sollten Sie sich einmal zu Anfang Zeit nehmen und immer dann
erneut ausfiillen, wenn sich in einem der Bereiche Anderungen eingestellt haben.

Im Bereich der Arbeitsunfdhigkeit (AU) sind Eintrage nur nach Bedarf erforderlich.

Q Rheuma
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>>> Schritt 4: An Eintrage erinnern lassen

Tagebuch-
erinnerungen

Medikamenten-
erinnerungen
(s. Schritt 2)

Erinnerungen

Sie kdnnen sich an die Tagebucheintrage erinnern lassen.

m imerz (VAS) & [ "
Abbrechen ETiNNET LINgEen epeichern
Datum: 01.04.2014
Wiederholung: Taglich Arthrtlisschinerz:(vas)
Hreois AL ] Erinnerung (@' Ja Nein
Margensteifigkeit »
o (MST) s 01.04.2014 =
Datum: 02.04.2014 .Tagich VV 1
C O Tad a
Wiederholung: aglich g v
Uhrzeit: 15:00
@ Kérperliche ,
F ionsféhi - B . " . .
”"“ﬁ‘;f&"“““ Zu jedem Tagebuchbereich kénnen Sie die
— T Erinnerungsfunktion an- oder ausstellen,
e da:s jﬁnfangsdg_tuTn und“das get.»vu nsch.te
Zeitintervall (taglich, wochentlich, ...) eintragen.
Uhrzeit: 17:30 . i . L )
Diese Einstellungen kénnen Sie jederzeit
Krankheitsaktivitét 4
@ e rd andern.
Datum: 02.04.2014
Wiederholung: Taglich
Uhrzeit: 07:45
m Aspirin
Brausetabletten Ed
(Acetylsalicylséure)
Haufigkeit: Taglich
Morgens: 07:00
Mittags:

Ubersichten und Ansichten

>>> Schritt 5: Den Therapieverlauf im Blick!

Lassen Sie sich die Verldufe der verschiedenen Tagebucheintrage
und der Medikamenteneinnahmen anzeigen.

Verlaufe  Anzsigen

Von:

Bis:

|
|

Verlaufe

Arthritisschmerz [VAS)
Morgensteifigkeit (MST)

Korperliche
Funktionsfahigkeit (FFbH)

Krankheitsaktivitat (RADAI)

Arbeitsunfihigkeit (AU)

ARCOXIA

Beachten Sie die Ein-

—» stellungsméglichkeiten

im oberen Bereich.

Sie kénnen

« die fur Sie wichtigen
Tagebucheintrage und
Medikamentenein-
nahmen auswahlen

» den Anzeigezeitraum
dndern

.
- ¢ # Rheumal
LG
Patient:
Fers. 1D
Fanucanym e
Gt Dam 19550108
Gasshioht Meneiizh
GréleGewk/BMI 1B0/E3/ET0
A Rivema aeanks o 01.07,2004
Eegislanraniungen  Hercnaultzanz,
Schiagartal,
on
Cistetos,
Nareringutor
Aarki
WMadikamente:

Mamo Morgon: Damchurgs:  Einzme Hasigkol Ernatno.  Ennatme
evet  fom doss e
Orencla (Abatacept)

00 Inpkorsosng - Tegkn  tzEe  TmmeEnd

Werifiufe von: 03,03.2014 bls: 36032014

Aretisschmanz (VAE)

Q Rheumal
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>>> Schritt 6: Uberblick iiber Ihre Tagebucheintrige

) Ubersicht Sehen Sie die Ubersichtsanalyse der Tagebucheintrige

= Obicakang Von hier aus haben Sie einen Schnellzugriff pro
o Tagebuchbereich, um
Arthritisschmerz (VAS)
[ I ‘ J @ einen neuen Eintrag zu generieren
IR ;2,,_;é 6 ‘A sich den Verlauf anzeigen zu lassen
Baster 219213 | 1 e {) die Erinnerungsfunktion zu bearbeiten
it | | SAER | W] [El sich vergangene Tagebucheintrige anzeigen zu lassen
Durchschnitt 5 e
o ~ (0
Morgensteifigkeit (MST)
Worte
lz’ms ‘ o Jolo Fiir eine einfache und ubersichtliche Arbeit mit
= = RheumalLive empfiehlt es sich, diese Seite als <=
Bester 200293 | 1241 5|

! ] e | Startseite zu benutzen.
Schiochtoster | 261213 125 | (@9

Curchschrin . 1250 |kl

o N 0]
Kérperliche Funktionsfihigkeit (FFbH
=t || [
Letzter 310314 s )
Bester 01.07.13 100

Sehlechlester 18.07.13 1

Ourchschnitt . 51

© ~ 0O B
Krankheitsaktivitit (RADAI)

oo | |1
Lotztor 274213 8 O
Beoster 260013 o
Schiechtester 271213 10
Durchschnin . 4

© ~ 0
Arbeitsunishigkeit (AU)

Werto [

Lotztor Zoltraum 06.12.13 - 21,1213
Rheumabedingt Nen
Krankgeschrieben Nein
Arbeitsundihighoit Vo

@ Rheumal v ‘ 5
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>>> Schritt 7: Bericht und Datenexport

Verwalten Sie lhren Datenexport.

= Hinzuttgen Abbrechen Erstellen Q ;| T
16.09.2014 | Zeitraum: =
Fars. 10 )
Name / Klinik / Praxis Start: | 17.02.2014 gz} e Teenze
Muster Klinik Ende: |16.09.2014 B Grotn i 10/sal
Email-/ IP-Adresse ) . L An Rhasama edrankt st 01.01.2004
: -
muster@klinik.de Ottetporces,
[ -
i
e . Macikamente:
) ) Wahlen Sie den P e Comcrgs S Wafges S Emams
Fiigen Sie der gewiinschten Zeitraum S —
LiSte gewunschte fl'_'” den Export aus 100 Inehtiormiosung - Togikh 1222 180204
Empﬁinger des Verdiiufe van: 03.08:2014 bls: 26.03 2014
Datenexports e
hinzu.
r
Abbrechen Speichern

Die wichtigsten Daten werden
als Bericht in eine PDF-Datei
geschrieben. Diese kénnen
Sie per E-Mail verschicken,
ausdrucken und auf lhrem
Computer abspeichern.

Name / Klinik / Praxis
Patienten-Nr.

Email- / IP-Adresse

Bericht

Q Rheuma ‘ 6

Anhang 9: Anleitung des Herstellers (STAR Healthcare Management GmbH) der RheumalLive App

96



Patienten ID:

-MIDEAR-
Ubersicht
Korperliche Funktionsfahigkeit (FFbH) Frequenz Nutzung FFbH

Werte Datum: Wert: Wie haufig nutzen Sie den FFbH?
Letzter
Bester
Schlechtester Anzahl der gezdhlten FFbHs:
Durchschnitt

Zeitraum: vom: bis:

Krankheitsaktivitdt (RADAI) Frequenz Nutzung RADAI

Werte Datum: Wert: Wie hdufig nutzen Sie den RADAI?

Letzter

Bester

Schlechtester Anzahl der gezdhlten RADAISs:
Durchschnitt

Zeitraum: vom: bis:

|Bei dem besten und dem schlechtesten Wert die Bogen ansehen und dokumentieren |

Wie hdufig nutzen Sie die App?

Tagebuchfunktion:
OVAS T MST T RADAI 1FFbH AU T nicht genutzt

Erinnerungsfunktion:
OVAS _ MST Z RADAI _ FFbH AU Z nicht genutzt

Anhang 10: Dokumentation der App-Eintrage
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Patienten ID:

-MiDEAR-

Medikament Name:

Medikament Name:

Medikament Name:

Darreichungsform:

Darreichungsfarm:

Darreichungsform:

Einzeldosis:

Einzeldosis:

Einzeldosis:

Haufigkeit/Schema:

Haufigkeit/Schema:

Haufigkeit/Schema:

Anzahl:

Anzahl:

Anzahl:

Einnahme seit:

Einnahme seit:

Einnahme seit:

Medikament Name:

Medikament Name:

Medikament Name:

Darreichungsform:

Darreichungsform:

Darreichungsform:

Einzeldosis:

Einzeldosis:

Einzeldosis:

Haufigkeit/Schema:

Haufigkeit/Schema:

Haufigkeit/Schema:

Anzahl:

Anzahl:

Anzahl:

Einnahme seit:

Einnahme seit:

Einnahme seit:

Anhang 10: Dokumentation der App-Eintrage
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Patienten ID: -MiDEAR-

RADAI

10

2

0

Powe:] [ [ [ [ [T [ T [ T [ [ ]

10

2

0

aum:] [ [ [ [ [ [ [ T T [ ]

Anhang 10: Dokumentation der App-Eintrage
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Patienten ID:

-MiDEAR-

FFbH

100

80

60

40

20

0

|Datum:|

100

80

60

40

20

0

|Datum:|

Anhang 10: Dokumentation der App-Eintrage
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 11: Fragebogen zur Rheumalive App (T3)

101



Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 11: Fragebogen zur Rheumalive App (T3)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 11: Fragebogen zur Rheumalive App (T3)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 11: Fragebogen zur Rheumalive App (T3)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 11: Fragebogen zur Rheumalive App (T3)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 11: Fragebogen zur Rheumalive App (T3)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 12: Fragebogen zur Rheumalive App (T6 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 12: Fragebogen zur Rheumalive App (T6 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 12: Fragebogen zur Rheumalive App (T6 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 12: Fragebogen zur Rheumalive App (T6 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 12: Fragebogen zur Rheumalive App (T6 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 13: Fragebogen zur Rheumalive App (T6 Gruppe 2*)
*in den Fragebogen T6 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Frage 43 und 44
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 13: Fragebogen zur Rheumalive App (T6 Gruppe 2*)
*in den Fragebogen T6 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Frage 43 und 44
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 13: Fragebogen zur Rheumalive App (T6 Gruppe 2*)
*in den Fragebogen T6 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Frage 43 und 44
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 13: Fragebogen zur Rheumalive App (T6 Gruppe 2*)
*in den Fragebogen T6 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Frage 43 und 44
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 13: Fragebogen zur Rheumalive App (T6 Gruppe 2*)
*in den Fragebogen T6 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Frage 43 und 44
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 14: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 14: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 14: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 14: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 14: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 1)

121



Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 14: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 15: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 2*)
*in dem Fragebogen T9 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Fragen 55, 56 und 57
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 15: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 2*)
*in dem Fragebogen T9 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Fragen 55, 56 und 57
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 15: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 2*)
*in dem Fragebogen T9 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Fragen 55, 56 und 57
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 15: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 2*)
*in dem Fragebogen T9 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Fragen 55, 56 und 57
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 15: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 2*)
*in dem Fragebogen T9 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Fragen 55, 56 und 57

127



Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 15: Fragebogen zur Rheumalive App (T9 Gruppe 2*)
*in dem Fragebogen T9 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Fragen 55, 56 und 57
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Pat.iD:

. e
HEINRICH 1 INE

Poliklinik fiir Rheumatologie — Heinrich-Heine-Universitét Diisseldorf
Direktor Professor Dr. med. M. Schneider

Vereinbarung iiber die Schwellenwerte MiDEAR
[Kopie fir Akte]

Sehr geehrter Herr/Frau

bitte melden Sie sich telefonisch bei Ihrem MIDEAR-Projektteam unter der Telefonnummer:
0211-8117817 wenn sich giner Inrer Werte, die Sie mit der Rheumalive App bis zu Ihrer
néchsten Vorstellung bei uns ermitteln, folgendermafen andert:

Arthritisschmerz (VAS): Sie einen Wert von angeben

Morgensteifigkeit (MST): Sie einen Wert von angeben

Kérperliche Funktionsfahigkeit (FFbH): Ihr Endwert {Score) betrégt

Krankheitsaktivitdt (RADAI): Ihr Endwert (Score) betragt

Medikamente:

Cortison Wenn Sie ___ mg/ Tag mehr als ablich
bendtigen

Schmerzmittel: Wenn Sie mg/Stiick/Tag als dblich
bendtigen

Bitte melden Sie sich auch unabhangig von den vereinbarten Werten telefonisch bei uns,
falls Sie anderweitige Fragen z.B. zu Ihrer aktuellen Gesundheit oder zur Rheumalive App
haben.

Ich (Name, Vorname) geboren am

bin mit den vereinbarten Schwellenwerten einverstanden und werde mich telefonisch bei

dem MIDEAR Projektteam melden, wenn sich giner der vereinbarten Werte dndert oder ich
anderweitige Fragen an das MiDEAR-Projektteam habe.

(Ort, Datum und Unterschrift) (Patient) (Crt, Datum und Unterschrift) (Arzt)

Anhang 16: Vereinbarung der Schwellenwerte
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HEINRICH HEINE

Poliklinik fiir Rheumatologie — Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf
Direktor Professor Dr. med. M. Schneider

Vereinbarung tiber die Schwellenwerte MiDEAR

(Kopie fiir Patient]

Sehr geehrter Herr/Frau

bitte melden Sie sich telefonisch bei Ihrem MIiDEAR-Projektteam unter der Telefonnummer:
0211-8117817 wenn sich einer Ihrer Werte, die Sie mit der Rheumalive App bis zu lhrer

ndchsten Vorstellung bei uns ermitteln, folgendermaBen dndert:

Arthritisschmerz (VAS): Sie einen Wert von angeben

Maorgensteifigkeit (MST): Sie einen Wert von angeben

Kérperliche Funktionsfahigkeit (FFbH): Ihr Endwert (Score) betragt

Krankheitsaktivitat (RADAI) Ihr Endwert (Score) betragt

Medikamente:

Cortison: Wenn Sie ___ mg/ Tag mehr als dblich
bendtigen

Schmerzmittel: Wenn Sie mg/Stiick/Tag als Gblich
bendtigen

Bitte melden Sie sich auch unabhdngig von den vereinbarten Werten telefonisch bei uns,
falls Sie anderweitige Fragen z.B. zu Ihrer aktuellen Gesundheit oder zur Rheumalive App

haben.

Ich {Name, Varname) geboren am
bin mit den vereinbarten Schwellenwerten einverstanden und werde mich telefonisch bei
dem MIDEAR Projektteam melden, wenn sich einer der vereinbarten Werte andert oder ich

anderweitige Fragen an das MiDEAR-Projektteam habe.

[Ort, Datum und Unterschrift) {Patient) (Ort, Datum und Unterschrift) (Arzt)
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HEINRICK HEINE

MiIDEAR

Mobiles medizinisch supervidiertes
Krankheitsmanagement in der Rheumatologie

MiDEAR-Projektteam:
Cand. med. C. Kampling, PD Dr. ). Richter,
und Prof. Dr. M. Schneider

ot
T HEINRIEH HEINE
B NEE

. Dokumentationssysteme

Es stehen uns zwei verschiedene rheumatologische
Applikationen aus dem Bereich der neuen Medien zur

Verflgung:
—) C} Rheuma

HocuMed.rh

Der Poliklinik fiir Rheumatologie,
Universitatsklinikum Disseldorf, Heinrich-
Heine-Universitit Disseldorf

Der Firma STAR Healthcare
Management GmbH (Kéln) und der
Firma UCB Pharma GmbH (Monheim)
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. Tagebuchfunktion der Rheumalive App

Dokumentation des Arthritis-Schmerzes anhand einer
10 stufigen VAS
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Patientenmanagement
Patienten

® Perspektivisch: optimierte Nutzung unserer bestehenden
rheumatologischen Kapazititen
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. Tagebuchfunktion der Rheumalive App
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. Tagebuchfunktion der Rheumalive App

Dokumentation der Morgensteifigkeit anhand einer
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Anhang 17: Prasentation des MiDEAR Projektes fiir die behandelnden Rheumatologen
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. Tagebuchfunktion der Rheumalive App

 dnsberme bensdenr
Wike
Hile

Erfassung der kirperlichen Funktionsfahigkeit anhand des FFbHs

. Tagebuchfunktion der Rheumalive App

Dokumentation einer Arbeitsunfihigkeit

= =
o el : |

LYgrr—

i arbeitstatiy

. Medikamente

Eingenommene Medikamente und Dosierung.

Ggf. Erinnerung an die Einnahme.

Predniealan Fimabietien '
[Prednissien]

Barichangadom:  Fikmladbtten
Einzelgoss: smg
Schema Taglch
Araabl:

Eimahme set Jan. 2015

Parkungrersde

11

. Tagebuchfunktion der RheumalLive App

Erfassung der Krankheitsaktivitat anhand des RADAls

. Mein Profil

Gewicht, Kérpergrolfie und Alter
Méglichkeit der Angabe der Erkrankungsdauer
Angabe weiterer Begleiterkrankungen

10

. Verldufe

Erfassung der verschiedenen Tagebucheintrige und
Medikamenteneinnahmen auf einen Blick

12
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. Ubersicht

Auffiihrung der berechneten Werte der Tagebuchfunktion

. Voraussetzungen fiir die Teilnahme

® Einschlusskriterien
Vorliegen einer rheumatoiden Arthritis
Alter 2 18 Jahre

Nutzerin eines mobilen Endgerates mit Systemvoraussetzung i05 ab Version
6.1 oder Android ab Version 4.3

Worliegen der schriftlichen der F

Gute Deutschkenntnisse

nicht schwanger

15

e al

. Was miissen Sie als Arzt machen?

= Die App-Daten der Teilnehmer bei den Ambulanzbesuchen
betrachten

= Den DAS28-CRP des Teilnehmers bestimmen

= Rickmeldung lhrer Erfahrungen im Umgang mit der App und den
zusétzlich vorhandenen Daten anhand eines Papier-basierten
Evaluationsbogens

= Die Evaluationsbégen finden Sie in den Patientenakten

Ausgefillte Evaluationsbogen werden am Tag des Ambulanzbesuches
eingesammelt.

| -
17

U.a. an Eintrage fiir das Tagebuch erinnern lassen

PDF-Generierung mit der Export Funktion maglich und per Email
versendbar

. Uberblick MiDEAR-Projekt

®  Laufzeit: 9 Monate

® B0 Patienten benutzen die Rheumalive App so oft sie méchten
(keine Vorgabe!)

Ab T3 Randomisierung in 2 Gruppen, 4 30 Patienten

16

. Randomisierung in 2 Gruppen T3

® MNach 3 Monaten: Randomisierung der Patienten in zwei
Gruppen & 30 Patienten, diese erhalten dann ein
unterschiedliches Management

18

Anhang 17: Prasentation des MiDEAR Projektes fiir die behandelnden Rheumatologen

132



. Gruppe 1

Nach den ersten 3 Monaten

= Vereinbarung individueller Sch te fur die
verbleibenden 6 Monate, die zu Telefonkontakten auferhalb des
vereinbarten Wiedervorstellungstermines fihren sollen

Entscheidung, ob eine kurzfristige Vorstellung in der Ambulanz der -
Poliklinik fir Rheumatologie notwendig ist >

Bei Verschlechterung des gesundheitlichen Zustands — =

Bei Fragen (sowohl zu sonstigen medizinischen Fragen als auch zur App) En =2

. Gruppe 1

® Die Benutzung der App wird uber die darauf folgenden ® Es wird keine telefonische Kontaktaufnahme auf der Basis
6 Monate weiter fortgefihrt individueller Schwellenwerte vereinbart

. Gruppe 2

Nach den ersten 3 Monaten

® Per Email oder telefonische Kontaktaufnahme wie bisher moglich

Entscheidung, ob eine kurzfristige Vorstellung in der Ambulanz der
Poliklinik fir Rheumatologie notwendig ist

® Die Benutzung der App wird Uber die folgenden 6 Monate weiter
fortgefihrt

21 22

Vielen Dank fiir Ihre Aufmerksamkeit!

23
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 18: Evaluation zu den Erfahrungen mit der Rheumalive App aus drztlicher Sicht (T3)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 18: Evaluation zu den Erfahrungen mit der Rheumalive App aus drztlicher Sicht (T3)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 19: Evaluation zu den Erfahrungen mit der Rheumalive App aus drztlicher Sicht (T6 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 19: Evaluation zu den Erfahrungen mit der Rheumalive App aus drztlicher Sicht (T6 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 20: Evaluation zu den Erfahrungen mit der Rheumalive App aus drztlicher Sicht (T6 Gruppe 2*)
*in dem Fragebogen T6 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Frage 15
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 20: Evaluation zu den Erfahrungen mit der Rheumalive App aus drztlicher Sicht (T6 Gruppe 2*)
*in dem Fragebogen T6 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Frage 15
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 21: Evaluation zu den Erfahrungen mit der Rheumalive App aus drztlicher Sicht (T9 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 21: Evaluation zu den Erfahrungen mit der Rheumalive App aus drztlicher Sicht (T9 Gruppe 1)
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 22: Evaluation zu den Erfahrungen mit der Rheumalive App aus &rztlicher Sicht (T9 Gruppe 2*)
*in dem Fragebogen T9 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Frage 17
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Der Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.

Anhang 22: Evaluation zu den Erfahrungen mit der Rheumalive App aus &rztlicher Sicht (T9 Gruppe 2*)
*in dem Fragebogen T6 Gruppe 2 gab es zusatzlich die Frage 17
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