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Zusammenfassung deutsch

Die Versorgung chronisch erkrankter Patienten mit Komorbiditdten und stetig komplexer
werdenden Behandlungskonzepten bedarf einer effizienten, sektorlibergreifenden
Koordination von Behandlungsplanen. Nur so ist eine (kosten-)effiziente Datennutzung, eine
Optimierung von Managementprozessen und eine Vermeidung redundanter Diagnostik
gewahrleistet. Die Einbindung aller Beteiligten (Patienten/Behandler etc.) in die Koordination
dieser Prozesse, wurde mit der Informations- und Kommunikations-Plattform (IKT) PICASO
ermoglicht, entwickelt im Rahmen des Férderprogrammes der Europaischen Union ,Horizon
2020“. Dieses IKT-Instrument mit aktiver Teilhabe am Behandlungs- und Genesungsprozess

wird im Rahmen dieser Dissertationsschrift aus Sicht der Patienten evaluiert.

Uber einen Zeitraum von jeweils sechs Monaten waren 30 Patienten mit rheumatoider
Arthritis (RA) und kardiovaskularer/n Begleiterkrankung/en bzw. Risikofaktor/en in das
PICASO Proof-of-concept Projekt eingeschlossen. Uber Home-Monitoring-Geréate sowie
individuelle Zugange zu dem patientenspezifischen PICASO-Dashboard konnten die
Patienten aktiv an ihrem Gesundheits- und Behandlungsprozess mitwirken. Die persdnlichen
Vorstellungen erfolgten zu planmaRig vorgesehenen Ambulanzterminen zum Einschluss-
Zeitpunkt, nach drei und sechs Monaten. Als ein Teil des Projektes wurde ein umfangreiches

Konzept zur Evaluation der Projektbestandteile durch die Patienten entwickelt.

DreiRig RA-Patienten (80,0% weiblich) mit mittlerem AltertStandardabweichung von
58,6+£10,8 Jahren, einer Krankheitsdauer von 12,6+£8,5 Jahren, einer milden Krankheits-
aktivitat (DAS28-CRP(4) 2,6+0,9) und 2,9+1,6 Komorbiditaten nahmen teil, sie waren IT-
erfahren sowie Anfanger. Die Nutzungsadharenz der Plattform durch die Patienten war hoch.
Evaluationen des Dashboards zeigten insbesondere in den Bereichen Attraktivitat,
Durchschaubarkeit und Steuerbarkeit positive Bewertungen. Die meisten Teilnehmer
(88,9%) waren mit dem Dashboard zufrieden und bewerteten die Nutzung als (eher) einfach.
Es kam innerhalb des Untersuchungszeitraums zu einer Steigerung des Empowerments,
bspw. setzten sich 48,3% der Patienten neue gesundheitsbezogene Ziele und 91,6%

berichteten Uber eine erleichterte Arzt-Patienten-Kommunikation.

Die PICASO-Plattform bietet eine moderne, IT-basierte Erganzung zur aktuellen
Regelversorgung von RA Patienten mit einem positiven Effekt auf das Empowerment und
die Partizipation der Patienten am eigenen Behandlungsprozess. Die Integration der
Anwendungen in den Alltag der Patienten konnten belegt werden. Die Effekte auf das
Outcome der Patienten sowie die Anwendbarkeit der Plattform im klinischen Alltag Uber

langere Zeitraume mit grofReren Patientenkollektiven sind in Folgestudien zu prifen.



Zusammenfassung englisch

The care of chronically ill patients with comorbidities and increasingly complex treatment
concepts requires efficient, cross-sectoral coordination of treatment plans. This is
necessary to ensure (cost-)efficient use of data, optimization of management processes
and avoidance of redundant diagnostics. The integration of all parties involved
(patients/health care providers, etc.) in the coordination of these processes was enabled
with the information and communication platform (ICT) PICASO, developed as part of
the European Union's "Horizon 2020" funding program. The ICT tool with options for
active participation in the treatment and recovery process was evaluated from patients’

perspective.

Over a period of six months, 30 patients with rheumatoid arthritis (RA) and
cardiovascular concomitant disease(s) or risk factor(s) were included in the PICASO
proof-of-concept project. Patients were able to actively participate in their health and
treatment process via home-monitoring devices and individual access to their patient-
specific PICASO dashboard. Face-to-face visits occurred during scheduled outpatient
appointments at inclusion, after three and six months. As a part of the project, a
comprehensive approach to patients’ evaluation of the project components was

developed.

Thirty RA patients (80.0% female) with mean agetstandard deviation of 58.6+10.8 years,
disease duration of 12.6+8.5 years, mild disease activity (DAS28-CRP(4) 2.6+0.9), and
2.9+1.6 comorbidities participated; they were IT experienced as well as novice. Data
collection showed high adherence. Evaluations of the dashboard had positive ratings,
especially in the areas of attractiveness, perspicuity and dependability. Most participants
(88.9%) were satisfied with the dashboard and rated its use as (rather) easy. There was
an increase in empowerment within the study period, for example, 48.3% of patients set

new health-related goals and 91.6% reported facilitated doctor-patient communication.

The PICASO platform offers a modern, IT-based supplement to the current standard
care of RA patients with a positive effect on patients' empowerment and participation in
their own treatment process. The integration of the applications into patients' everyday
life could be proven. The effects on the outcome of the patients as well as the applicability
of the platform in the clinical routine care over longer periods with larger patient

collectives are to be examined in follow-up studies.
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1 EINLEITUNG

Das Gesundheitssystem wird durch eine wachsende Zahl chronisch kranker Patienten
mit zunehmender Anzahl von Begleiterkrankungen vor neue Herausforderungen gestellt.
Durch die Diversitat der Grunderkrankungen und Komorbiditadten missen individuelle
Behandlungskonzepte unter der Einbeziehung verschiedener Fachrichtungen erstellt

und koordiniert werden [1].

Im Bereich der Rheumatologie, im Speziellen bei der Behandlung der rheumatoiden
Arthritis (RA) ist neben dem Erreichen der Krankheitsremission die Pravention und
Behandlung kardiovaskularer Begleiterkrankungen essenziell fur das Outcome der
Patienten [2, 3]. Hierfir mangelt es in der Routine haufig an Zeit, ausreichend
Informationen zu einzelnen Aspekten des aktuellen Gesundheitsstatus (korperliche
Betatigung, Langzeitblutdruckwerte, Medikamenten-Compliance etc.) zu erheben. An
der Versorgung der Patienten sind meist mehrere Gesundheitsakteure beteiligt
(Rheumatologen, Hausarzte, Kardiologen etc.) mit der Folge einer Vielzahl an
Untersuchungen und behandlungsrelevanter Informationen. Erhobene relevante Daten
stehen dem Weiterbehandelnden haufig nicht zeitnah zur Verfugung [1]. Es kann zu
Informationsverlusten und einer inadaquaten Versorgungsqualitdt kommen. Zum
optimalen Management der Patienten bei stetig wachsenden Datenmengen und
begrenzten Personalressourcen kann ein informationstechnologisch gestiitztes System
hilfreich sein fur eine effiziente, disziplinibergreifende, kostensparende und individuelle
Gesundheitsversorgung. Mit dem PICASO-Projekt (A Personalised Integrated Care
Approach for Service Organisations and Care Models for Patients with Multi-Morbidity
and Chronic Conditions) wurde ein solches System geschaffen und in der vorliegenden

Dissertationsschrift aus Sicht der Patienten evaluiert.

1.1 Rheumatoide Arthritis

Die rheumatoide Arthritis (RA), friiher auch als chronische Polyarthritis bezeichnet, ist
eine entzundlich-rheumatische Systemerkrankung mit einer Pravalenz von 0,5-1% und
einer Inzidenz von 0,02-0,05% in der Normalbevdlkerung Nordeuropas [4]. Die von
Albrecht et al. veroffentlichen Zahlen zeigen, dass im Jahre 2014 vor allem Frauen
(75,2% der Betroffenen) mit einer mittleren Erkrankungsdauer von zwolf Jahren
betroffen waren. Das mittlere Erkrankungsalter betrug 49 Jahre [5]. Risikofaktoren flr
die Entwicklung einer RA sind héheres Alter, weibliches Geschlecht, Rauchen und
Adipositas (Body-Mass-Index (BMI) >30kg/m?) [4, 6-10].

Die RA geht mit Schwellungen und Schmerzen der betroffenen Gelenke sowie einer

charakteristischen Autoantikdérper-Bildung einher [11]. Durch die chronische
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Inflammation mit fortscheitender Gelenkdestruktion kann es in der Folge zu

Mobilitatseinschrankungen und einer erhéhten Mortalitat kommen [12-15].

Die Klassifikation der RA erfolgt nach den Kriterien des American College of
Rheumatology (ACR) und der EULAR (European League Against Rheumatism) von
2010 [12] und umfasst vier Kategorien (Gelenkbeteiligung, Serologie, Akute-Phase-
Proteine, Symptomdauer). Nach der aktuellen Leitlinie wird der Therapiebeginn der RA
innerhalb von 12 Wochen nach Symptombeginn fir ein verbessertes Outcome der
radiologischen  Progression, des therapeutischen Ansprechens und der
Krankheitsaktivitdit empfohlen [16]. Hierflr bieten sich verschiedene Ansatze. Im

Folgenden werden einige der Grundprinzipien der aktuellen S2-Leitlinien dargestellt [16]:

e Ziel der bestmdglichen medizinischen Betreuung der Patienten unter einer
gemeinsamen Entscheidungsfindung,

e Mitbeachtung der hohen direkten und indirekten Kosten bei der Behandlung der RA
durch die Behandelnden,

¢ Behandlung von RA-Patienten durch Rheumatologen als Spezialisten,

e Ziel der Behandlung ist die Remission oder eine niedrige Krankheitsaktivitat.

GemalR der ,Interdisziplindren Leitline zur Behandlung der frihen RA* von 2020 sollte
die Evaluation des Therapieerfolges durch die Anwendung geeigneter Scores (bspw.
DAS28 (Disease Activity Score), SDAI (Simple Disease Activity Index), CDAI (Clinical
Disease Activity Index)) erfolgen [10]. Das Ansprechen der Therapie wird durch klinische
Outcome-Parameter, wie bspw. den Funktionsfragebogen Hannover (FFBH), die
Patienten-Selbsteinschatzung zum aktuellen Gesundheitsbefinden und mittels der

Gesundheits-bezogenen Lebensqualitat (SF-36) erhoben [10].

Die medikamentése Versorgung der Patienten erfolgt mit verschiedenen
Substanzklassen. Zu den zunachst gewahlten conventional synthetic (cs) DMARDs
(Disease Modifying Anti-Rheumatic Drugs) zahlen z.B. Methotrexat (MTX), Leflunomid
und Sulfasalazin [17]. Eine Therapieeskalation muss bei Nicht- oder unzureichendem
Ansprechen der konventionellen Basistherapie erwogen werden. Je nach Ausmal} der
Erkrankung kann eine Kombinationstherapie von MTX mit einem biological (b; tumor
necrose factor (TNF)-a Inhibitoren (z.B. Adalimumab), CD20 Antikérper (z.B. Rituximab))
oder targeted synthetic (ts; Janus Kinase (JAK) Inhibitoren; z.B. Tofacitinib, Baricitinib)
DMARD erwogen werden [16, 17]. Die parallele Gabe von Glukokortikoiden dient
lediglich der Uberbriickung bis zum Wirkeintritt der csDMARDs fiir ca. 3 Monate [17].

Neben der medikamentdsen Versorgung sollte eine begleitende Lebensstil-Anpassung

mit Gewichtskontrolle, ggf. Rauchentwéhnung, Management von Komorbiditaten etc.



erfolgen [15]. Zudem profitieren die Patienten von begleitender Ergo- und Physiotherapie
zum Erhalt der Mobilitat [15].

Durch die zuvor bereits beschriebene chronisch systemische Entzindung kénnen
weitere Organsysteme betroffen sein, auch als extraartikulare Organmanifestationen
bezeichnet [18]. Patienten mit RA haben ein erhdhtes Risiko fir kardiovaskulare
Begleiterkrankungen [19] und fir die Entwicklung eines Herzinfarktes und / oder
Schlaganfalls [20].

Aus den 2016 / 17 aktualisierten, evidenzbasierten EULAR Empfehlungen zum
Management des kardiovaskularen Risikos bei Patienten mit RA ergeben sich zehn

Empfehlungen zur Pravention kardiovaskularer Ereignisse [21].

So spielen neben der adaquaten Kontrolle der Krankheitsaktivitdt die regelmafRlige
Evaluation des kardiovaskuldaren Risikos und die daraus abgeleitete, optimierte
Therapien von Komorbiditadten sowie die ausreichende Aufklarung der Patienten eine
wichtige Rolle [22]. Die eingeschrankte Mobilitdt von RA-Patienten beglnstigt die
Entwicklung von Adipositas, wodurch sich wiederum Begleiterkrankungen wie Diabetes
mellitus Typ2, arterielle Hypertonie und das metabolische Syndrom etablieren kénnen
[23, 24]. Die arterielle Hypertonie hat bei Patienten mit RA eine deutlich hoéhere
Pravalenz als in der Allgemeinbevolkerung [25]. Insbesondere bei jingeren RA-
Patienten wird die arterielle Hypertonie zu selten diagnostiziert, bei alteren Patienten mit

bekanntem Hypertonus haufig inadaquat oder nicht therapiert [25].

Die Prognose der RA variiert aufgrund multipler variabler Faktoren und der dadurch
bedingten Heterogenitat der Erkrankung zwischen den betroffenen Patienten. Wird die
Erkrankung erst in spateren Stadien diagnostiziert, kann es bereits zu einer
fortgeschrittenen Gelenkdestruktion und somit einer schlechteren Prognose gekommen
sein [3, 12, 26]. Durch die verbesserte Therapie der RA mit DMARDs hat die
Lebensqualitat der Patienten laut dem deutschen Biologika Register RABBIT
(Rheumatoide Arthritis: Beobachtung der Biologika-Therapie) erheblich zugenommen
[27]. Dennoch ist die gesundheitsbezogene subjektive Lebensqualitat bei Patienten mit
RA im Vergleich zur allgemeinen Bevdlkerung deutlich eingeschrankt [27]. Faktoren fur
eine Verbesserung der Lebensqualitdt und Prolongation der Phasen niedriger
Krankheitsaktivitat sind demnach dringend zu fordern und werden durch die Zielsetzung
des PICASO-Projektes in den Fokus gerlickt.



1.2 Electronic Health

Der Begriff electronic Health (eHealth) bezeichnet Anwendungen, welche Informations-
und Kommunikationstechnologien (IKT) zur Versorgung und Behandlung von Patienten
nutzen [28]. So liefert eHealth einen Ansatz zur Verbesserung des Gesundheitssystems
— ,lokal, regional und weltweit* [29]. EHealth-Produkte werden in unterschiedlichen
Bereichen verwendet. Beispielsweise kdnnen Patientendaten in sogenannten Electronic
Health Records (EHRS) elektronisch erfasst werden. Die Verwendung von EHR soll zur
Qualitatssteigerung der immer komplexer werdenden Versorgung chronisch kranker
Patienten beitragen [30, 31]. Durch die Nutzung von EHRs kénnen patientenzentrierte
Behandlungskonzepte mit einer Risikoabschatzung fir die Entwicklung von
Komorbiditaten (bspw. kardiovaskulare Begleiterkrankungen) etabliert werden [32]. In
der Rheumatologie gibt es seit vielen Jahren technisch gestltzte Patienten-
Dokumentationssysteme, welche z.B. die Kerndokumentationen von Patienten mit
entzundlich-rheumatischen Erkrankungen auch deutschlandweit erfassen kdnnen (u.a.
DocuMed.rh) [33, 34] . Ein Vorteil ist unter anderem die einheitliche Erfassung der Daten
mit einer Sicherung des Qualitaitsmanagements. Durch die Bindelung der
,standardisierten Krankheitsdaten® entsteht Uber die Zeit eine breite Datenbasis, welche
zu Forschungszwecken genutzt und zu einem besseren Krankheitsverstandnis
beitragen kann [33]. Des Weiteren stehen deutschlandweite Online-Register zur
Erfassung von Krankheitsverlaufen zur Verfugung (bspw. ,RABBIT*, ,Rhekiss” etc.) [33,
35]. Die Moglichkeit der aktiven Datenerfassung und somit aktiven Rolle im eigenen
Behandlungsprozess wird Patienten wu.a. durch diverse Gesundheits-Apps
(Applikationen) ermdglicht [36, 37]. Die Erhebung von Gesundheitsdaten durch die
Patienten Uber Tablets oder PCs kann die Entwicklung von Behandlungsplanen
unterstitzen, die Qualitat der Versorgung erhdhen und die Partizipation der Patienten
steigern [38-40].



1.3 PICASO

Das PICASO-Projekt war ein international organisiertes und durchgefuhrtes Projekt im
Zuge des Rahmprogrammes fur Forschung und Innovation der Europaischen Union
(Horizon 2020) [41]. Es beinhaltete einen modernen, zukunftsorientierten Ansatz zur
Umsetzung der Krankenversorgung unter den Herausforderungen und Neuerungen der
heutigen und kinftigen Gesundheitsversorgung. PICASO erhielt Forderungen des
“European Union’s Horizon 2020 research and innovation Programme” mit der
Grantnummer 689209.

Die Umsetzung des Projektes erfolgte durch ein internationales PICASO-Konsortium,

bestehend aus folgenden Akteuren:

Z:r?_ly)nhofer Institute fur Applied Information Technology Deutschland
CNET Svenska AB Schweden
In-JeT ApS Danemark
Fondazione Inuit Tor Vergata Italien
Technical University of Kosice Slowenien
Vrije Universiteit Brussel Belgien
University of Rome ,Tor Vergata” Hospital Italien
Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf (HHU), Deutschland
Universitatsklinikum Dusseldorf (UKD)

Tabelle 1: PICASO-Konsortium

Das PICASO-Konsortium nutzte innovative Informations- und
Kommunikationstechnologien, um den Anforderungen der stetig komplexer werdenden

Krankheitsbilder und Therapiekonzepte chronisch kranker Patienten gerecht zu werden.

Wie bereits beschrieben waren bei Projekistart bereits zahlreiche eHealth-
Anwendungen mit dem Ziel der Aktivitatssteigerung, Verbesserung des
Selbstmanagements etc. auf dem Markt (bspw. durch Aktivitatstracker der Marke FitBit).
Allerdings wurden meist nur Teile der gesundheitsrelevanten Aspekte berticksichtigt und
eine zentrale Verknipfung verschiedener Datenquellen unter Beteiligung der

betreuenden Arzte blieb aus.

PICASO sollte eben diese sektorlbergreifende Patientenversorgung mit einer zentralen
Darstellung von Patientendaten sowie der gemeinschaftlichen Weitergabe von
Behandlungsplanen und -ergebnissen auf Basis einer personalisierten und dynamischen
Orchestrierung ermdglichen. Dazu wurde die datenschutzkonforme (nach Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO)), cloudbasierte PICASO-Plattform zum Austausch der
sensiblen medizinischen Daten durch das technische PICASO-Konsortium
implementiert und anschlieBend durch die beteiligten Kliniken evaluiert [42]. Die

PICASO-Plattform stellt eine Anwendung fir Patienten und Arzte dar. Drei
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Cloudsysteme wurden miteinander verknlpft, die PICASO Care System Private Cloud,
die PICASO Integration Platform Public Cloud sowie die PICASO Patient Private Cloud.
So konnten von Arzt und Patient erhobene Daten gebindelt, verarbeitet und
anschlieBend (ber eigens erstellte Dashboards fiir Patienten und Arzte grafisch

dargestellt werden.

Die Evaluation des Projektes fand an zwei kulturell und geografisch unterschiedlichen
Standorten in Europa statt. An dem UKD in der Klinik fir Rheumatologie & Hiller-
Forschungszentrum Rheumatologie (ehemals: Poliklinik und Funktionsbereich fir
Rheumatologie & Hiller-Forschungszentrum Rheumatologie) wurden Patienten mit RA
und am Universitatskrankenhaus Rom , Tor Vergata“ Patienten mit Morbus Parkinson fiir
das Projekt rekrutiert. Beide Patientengruppen zeigten neben der chronischen

Grunderkrankung kardiovaskulare Begleiterkrankungen und / oder Risikofaktoren.

Die am Projekt beteiligten Patienten wurden dazu angehalten, wahrend der
Projektlaufzeit aktiv ihre Gesundheitsparameter im hauslichen Umfeld zu erfassen und
diese Uber ihr individuelles PICASO-Patienten-Dashboard an die betreuenden Arzte
weiterzuleiten. Dazu erhielten die Patienten zum Projektstart Messgerate, welche mit

dem PICASO-Patienten-Dashboard gekoppelt waren.

So sollen die Untersuchungsergebnisse der Arzte sowie die vom Patienten aktiv
miterhobenen Parameter dem jeweiligen Behandler ein umfassendes Bild des aktuellen
Gesundheits- und Behandlungsstandes des Patienten geben und eine fortflihrende,

sektortibergreifende Betreuung (,Continuum of Care*) ermoglichen.

Auf Patientenseite wird vor allem eine Erhdhung des Empowerments, der Partizipation
und der aktiven Teilhabe am Behandlungsprozess mit einer Reduktion von
Krankheitstagen und Krankenhausaufenthalten angestrebt. Die methodischen Details

sind in Kapitel 2.2.7 dargelegt.

Das weiterfihrende Ziel ist, PICASO in die bestehenden europaischen
Gesundheitssysteme zu integrieren und somit die zunehmenden Herausforderungen bei

der Versorgung chronisch kranker Patienten zu meistern.



1.4 Ziel der Arbeit

Ziel der vorliegenden Arbeit ist die Evaluation des IKT-Systems durch Patienten,

integriert in die bestehende Regelversorgung.

Konkret befasst sich diese Arbeit mit der Evaluation und Handhabbarkeit der PICASO-
Plattform aus Sicht der beteiligten Patienten sowie den mdglichen Veranderungen der
Gesundheit und Gesundheitsbetreuung durch eine verstarkte Integration und

Partizipation der Patienten in ihren Therapieprozess.

Die Evaluation aus Sicht der beteiligten Arzteschaft ist nicht Teil dieser

Dissertationsschrift.

Die Aspekte folgender Fragestellungen wurden in dieser Dissertationsschrift primar

betrachtet:

e Kann eine IKT-Anwendung wie PICASO die Behandlung bzw. friihzeitige Detektion
von kardiovaskularen Komorbiditaten bei RA-Patienten unterstitzen?

e Sind korperliche Einschrankungen ein limitierender Faktor bei der Nutzung einer
eHealth-Anwendung wie PICASO?

e Miuissen Patienten ein bestimmtes Anforderungsprofil (Vorkenntnisse etc.) fur die
Nutzung von eHealth-Anwendungen wie PICASO erflllen?

e Welche Veranderungen zeigen sich hinsichtlich Arztkonsultationen und
Hospitalisierungen durch die Verwendung eines IKT-Systems wie PICASO?

e Wie unterstitzt die Nutzung einer IKT-Anwendung wie PICASO die regelmaRige
Einnahme von Medikamenten?

e Kann eine IKT-Anwendung wie PICASO die Arzt-Patienten-Interaktion, die
Partizipation und das Empowerment der Patienten am eigenen Gesundheitsprozess
beeinflussen?

e Wie bewerten die Patienten die Reaktion des sozialen Umfelds auf die Nutzung einer
IKT-Anwendung wie PICASO?

e Wie ist die Akzeptanz, die Anwendbarkeit und das Nutzungsverhalten des PICASO-
Patienten-Dashboards durch die Patienten?

e Welche Rolle spielt der Aspekt von Datensicherheit fir Nutzungsbereitschaft von

Patienten bei Verwendung eines IKT-Systems wie PICASO?



2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Kollektiv

Im Zeitraum von September 2018 bis Januar 2019 wurden 30 Patienten mit
rheumatoider Arthritis der Klinik fur Rheumatologie & Hiller-Forschungszentrum
Rheumatologie des UKD fur die Untersuchung rekrutiert. Der individuelle
Teilnahmezeitraum war auf sechs Monate festgelegt. Es erfolgte keine
Fallzahlkalkulation, da es sich bei dem PICASO-Projekt um ein Proof-of-concept-Projekt
handelt.

Die Voraussetzungen zur Teilnahme stellten neben der RA ein Mindestalter von 18
Jahren sowie das Vorliegen mindestens einer kardiovaskularen Begleiterkrankung oder
eines kardiovaskularen Risikofaktors dar. Als Risikofaktoren wurden arterielle
Hypertonie, Arrhythmien, koronare Herzkrankheit, kardiale Vorereignisse (z.B.
Herzinfarkt), Herzinsuffizienz, Hypercholesterinamie, Hyperlipidamie, Adipositas,
Rauchen und familidre Pradisposition gezahlt. Es gab keine Einschrankungen bezuglich
des Erkrankungsstatus (aktiv, Remission) oder der Erkrankungsdauer. Als
Exklusionskriterien galten die Teilnahme an klinischen Studien der Phasen 1-3 oder

Studien entsprechend Arzneimittelgesetz.

Ein positives Ethikvotum der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Heinrich-

Heine Universitat Dusseldorf lag vor mit der Studiennummer: 6139R.

Es erfolgte die Studienregistrierung im Deutschen Register klinischer Studien (DRKS):
DRKS00013637, prospektiv registriert, 17.Januar 2018 [1].

2.2 Methodik

Die am Projekt Teilnehmenden erhielten flir die individuelle sechsmonatige
Projektlaufzeit eine vordefinierte Auswahl an Geraten zur Erhebung ihrer Vitalparameter
im Home-Monitoring. Hierzu zahlten ein Blutdruckmessgerat, eine Waage, ein
Fithessarmband sowie ein Tablet mit der vorinstallierten PICASO-App und dem durch
das PICASO-Projektteam vorinstallierten Zugriff auf das PICASO-Patienten-Dashboard.
Die Patienten wurden zu regelmafligen Messungen der Vitalparameter und Nutzung des
PICASO-Patienten-Dashboards im hauslichen Umfeld angehalten und zu drei
Zeitpunkten (TO, T3 und T6) personlich in der Klinik fir Rheumatologie & Hiller-

Forschungszentrum Rheumatologie am UKD betreut.



2.2.1 Patienten — Rekrutierung und Aufklarung

Eine Vorauswahl fur die Rekrutierung der Patienten erfolgte seit Februar 2018 mithilfe
von Aktenrecherchen, um die Einhaltung der Teilnahmebedingungen zu priifen. Dazu
wurde das elektronische Ambulanzsystem des UKD genutzt. Auf Grundlage erstellter
Listen mit potenziellen Teilnehmenden erfolgte ein ausflihrliches Gesprach Uber
Hintergriinde, Teilnahmebedingungen und den Ablauf des PICASO-Projektes durch die
behandelnden Rheumatologen des UKD und das PICASO-Projektteam. DreiRig
Patienten stimmten der Teilnahme zu. Diese unterzeichneten nach ausfihrlicher
Aufklarung (Ablauf, Teilnahmebedingungen, Rechte) durch das PICASO-Projektteam
und angemessener Bedenkzeit die Patienteneinwiligung (vgl. Anhang
Patienteneinwilligung). In dieser wurde zunachst eine Einflihrung Uber die Ziele des
PICASO-Projektes gegeben. Der persoénliche Nutzen und die Risikoaufklarung wurden
in den Folgeabschnitten erlautert. Abschlieltiend wurde Uber das Verhalten im Notffall,
die Versicherungsnummer fur den Fall eines Wegeunfalls sowie die
Widerrufsmoglichkeit der Teilnahme informiert. Die Datensicherheit und dabei vor allem
der Umgang sowie Verbleib der sensiblen Patientendaten wurden ausflhrlich erértert.
Fur Fragen oder Anmerkungen wurden die Namen der PICASO-Teammitglieder sowie
die Kontaktdaten der Klinik flir Rheumatologie & Hiller-Forschungszentrum

Rheumatologie vermerkt.

Die Patienten wurden wahrend des Projektes durch die bereits behandelnden Arzte
sowie durch das PICASO-Projektteam betreut.

Die personlichen Vorstellungen fanden zu Projektbeginn (T0), nach drei (T3) und nach
sechs Monaten (T6) in der Ambulanz der Klinik statt. Diese Termine sollten dem
regularen Vorstellungszyklus der Patienten entsprechen. Zusatzlich zu dem
standardmafigen Prozedere der Ambulanzbesuche sollten die Patienten die
projektspezifischen Evaluationsfragebégen wahrend der Wartezeit in der Ambulanz
selbststandig ausflllen. Bei Fragen, die sich auf den Fragebogen bezogenen, stand das
PICASO-Projektteam bereit.

Zum Zeitpunkt TO erhielten die Patienten die bereits erwahnten Projektgerate mit einem
eigens erstellten Benutzerhandbuch zum projektbegleitenden Home-Monitoring (vgl.
Anhang Benutzerhandbuch). Dieses Benutzerhandbuch sollte den Patienten als
Nachschlagewerk zur Bedienung der Soft- und Hardware des PICASO-Projektes dienen
und wurde von den Dusseldorfer PICASO-Teammitgliedern selbststandig entwickelt.
Des Weiteren erfolgte eine ausfuhrliche Gerateeinfihrung mit der Demonstration der
verschiedenen Anwendungen (PICASO-App, PICASO-Patienten-Dashboard etc.). Die



betreuenden Rheumatologen hatten Uber das PICASO-Arzt-Dashboard Zugriff auf die
durch die Patienten generierten Werte (vgl. 2.2.3).

Es bestand zudem die Mdglichkeit, die jeweils betreuenden Hausarzte durch einen
eigenen Zugang zu den Patientendaten Uber das PICASO-Arzt-Dashboard in das
PICASO-Projekt zu integrieren. Daher wurden die Patienten gebeten, ihrem Hausarzt
eine standardisierte, von der Klinik erstellte Mitteilung Uber die Teilnahme am Projekt
sowie die Informationen zu Ablauf, Zweck und Nutzen von PICASO zu Ubermitteln.
Teilnehmende Hausarzte erhielten nach der Einwilligungserklarung eine Schulung zur
Nutzung des PICASO-Arzte-Dashboards im Praxisumfeld sowie ihre persénlichen

Zugangsdaten.

2.2.2 PICASO - Technischer Aufbau
PICASO stellt eine datenschutzkonforme (nach DSGVO), cloudbasierte Plattform fur

Patient und Arzt dar. Drei Cloudsysteme wurden miteinander verknlpft:

e PICASO Care System Private Cloud
e PICASO Integration Platform Public Cloud
e PICASO Patient Private Clouds

Care System Private Clouds

Information
Retrieval

Care Plan Compliance
and Feedback

Physiological Informatio, : & Execution
Activity and Behaviour

Assesment

Patient's
access point

Message Broker

Environment
sensors &
actuators,

Therapy Health Lifestyle sensors,
devices devices devices & apps

Abb. 1: Grafische Darstellung des PICASO-Cloud-Konzeptes [1]
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PICASO Care System Private Cloud

Die durch die behandelnden Arzte zu den reguldren Visiten erhobenen
Gesundheitsdaten wurden wie im Routinebetrieb im klinikeigenen Informationssystem
(KIS) sowie im Patientendokumentationssystem DocuMed.rh gespeichert. Die beiden
Systeme waren zu Projektstart bereits praexistent verknlpft. Im Rahmen des Projektes
erfolgte eine Verknupfung des DocuMed.rh-Systems mit einem PICASO eigenen
Operational Data Store (ODS), wodurch die Zusammenflihrung der im Rahmen des
PICASO-Projektes generierten Daten und der Patientendaten des Krankenhauses
ermoglicht wurde (vgl. Abb. 1: Grafische Darstellung des PICASO-Cloud-Konzeptes).
Dieser Arbeitsbereich auf dem Server des UKD wurde als PICASO Care System Private

Cloud bezeichnet.

PICASO Patient Private Clouds

Unter dem Begriff PICASO Patient Private Clouds waren die unterschiedlichen Home-
Monitoring-Systeme (Blutdruckmessgerat, Waage, Tablet) im hauslichen Umfeld der
Patienten zusammengefasst. Jedes dieser Gerate sendete die durch die Patienten
generierten Daten Uber die PICASO Integration Platform Public Cloud an das ODS.
Mittels der PICASO Integration Platform Public Cloud wurden die Home-Monitoring-
Daten fir die Patienten in der PICASO Patient Private Cloud im Patienten-Dashboard
und fur die behandelnden Arzte (iber die PICASO-Arzt-Plattform im Arzt-Dashboard

grafisch dargestellt.

PICASO Integration Platform Public Cloud

Die PICASO Integration Platform Public Cloud stellt die zentrale Cloud fur

e den sicheren Austausch von Daten zwischen den teilnehmenden
Gesundheitsakteuren,
e das sichere Weiterleiten der patientenbezogenen Daten,

e die Ausfuhrung / Weiterleitung der Behandlungsplane dar.

Diese Cloud umfasst vier Komponente, welche fur das Management und die
Weiterverarbeitung der Datenflisse bendtigt werden (vgl. Abb. 1: Grafische Darstellung
des PICASO-Cloud-Konzeptes):

e Network Management: Fur die Koordination und Wahrung der Sicherheitsaspekte der
verschiedenen Cloudsysteme.

e Data Management: Daten-Format entsprechend der bendtigten Struktur fir die
verschiedenen Anwendungen; Uberwachung der Sicherung und Extrahierung von

Daten unterschiedlicher Quellen.
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e Care Management: Orchestrierung der unterschiedlichen Behandlungsplane fur die
Patienten.
e Service Execution: Koordination der Orchestrierung der verschiedenen Services inkl.

Autorisierung, Zugriffsrechte, Risikoanalysen, Warnsysteme.

2.2.3 PICASO-Anwendungen
PICASO-Patienten-Dashboard

Das PICASO-Patienten-Dashboard stellt die individuelle Arbeitsoberflache fur die
Patienten mit einer Ubersicht der zu generierenden und generierten Werte dar. Sie
ermdglicht den Patienten die indirekte Einspeisung ihrer Vitalparameter von den
Projektgeraten im Home-Monitoring Uber die zwischengeschaltete PICASO-App sowie
die direkte Dateneingabe (bspw. Ausfillen von Patient reported outcomes (PRO)-
Formularen, Bestatigung der Medikamenteneinnahme). Zugriff auf die Daten des
PICASO-Patienten-Dashboards hatten im Rahmen der Untersuchung neben dem
Patienten selbst ausschliel3lich der behandelnde Rheumatologe (ggf. der behandelnde
Hausarzt im Falle einer Projektbeteiligung) und — fir das Lésen ggf. auftretender
technischer Schwierigkeiten - das PICASO-Projektteam Uber das PICASO-Arzt-
Dashboard.

Das PICASO-Patienten-Dashboard enthalt vier Reiter (vgl. Abb. 2):

1. Der erste Reiter ,Start* beinhaltet eine , TagesUbersicht sowie die Verlaufsgrafen der
vom Patienten selbst gemessenen Vitalparameter (z.B. Gewicht, Blutdruck etc.) Gber
die Zeit. Die TagesUbersicht stellt eine Liste der zu erfullenden Tagesaufgaben dar
(vgl. Abb. 3). Jede Aufgabe konnte bei Wunsch des Patienten mit einer einmaligen
Erinnerungsfunktion hinterlegt werden. Bei drei Blutdruckmessungen pro Tag wurden
dem Patienten drei datenschutzkonforme Erinnerungsmeldungen als sog. ,,Pop-up”
auf dem Tablet angezeigt.

2. Unter dem zweiten Reiter zeigt sich erneut die , Tagesubersicht®.

3. Der Reiter ,Einzelansicht” beinhaltet dieselben Grafen der Tagesansicht in
vergrofierter Darstellung (vgl. Abb. 4).

4. Der Reiter ,Gesamtansicht fasst die Daten tabellarisch zusammen (vgl. Abb. 5).

Der Konsortialpartner CNET implementierte das PICASO-Patienten-Dashboard und war
wahrend der Projekizeit der zustdndige Ansprechpartner bei Fragen und

Optimierungswiinschen des PICASO-Projektteams.

PICASO-Arzt-Dashboard

Das PICASO-Arzt-Dashboard wurde durch das technische PICASO-Konsortium fiir den

jeweils betreuenden Arzt freigeschaltet. AnschlieRend konnte dieser die durch den
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Patienten generierten Werte einsehen und Uber das Dashboard dem Patienten
Empfehlungen / Anweisungen, wie beispielsweise Medikationsanderungen,
Terminerinnerungen,  Empfehlungen  fir  Untersuchungen /  Arztbesuche,
Intervallanderungen der Messungen etc. Ubermitteln. Eine genaue Beschreibung des
PICASO-Arzt-Dashboards und seine Evaluation sind nicht Teil dieser

Dissertationsschrift.
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Oberflachen des PICASO-Patienten-Dashboards

DASHBOARD HELP ~  LEAVE OF ABSENCE ABOUT

#Ericaso  Start Diary Graphs Summary

Diary - 13/06/2019 One Week Summary
Turn off auto reminders | 07/06 08/06 09/06 10/06 11/06 12/06 13/06
Systolic 118 115 113 108 117 118
Fill in questionaire o
X Diastolic 74 71 79 64 72 75
Any time
Weight 54.0 54.4 540 540 542 53.8
( Steps/day 8157 11812 7383 4231 8682 8355 5934
Fill in questionaire Distance/day 6040 8775 5490 3136 6447 6198 4395
Any time Heartbpm 78 85 77 8 74 79 75
Steps per day
Any time .
Walk 5000 steps per day :\é’mghl Measurements
Weight measurement 63
Before breakfast o 60
X 57
_::i; 34 o—P—p——O—f——Co—0—0——p
@ ol
Blood pressure measurement = 48
Before breakfast 45
42
4.June 6.June 8.June 10. junel2. June
@ :;ZZH;ZZE:“ Click to enlarge
1 tablet Prednisolon (5mg), z.B. Decortin H®
In total: 5mg Blood Pressure
) Sy Z 160
140 — S e
Medication intake E
: @ 120
Morning a W
1 tablet Ramipril (2.5mg ), z.B. generic Ramipril % 00 S s
(el 2y 2 S0 H’W—W——*
= 60
e : 40
Medication intake 3. June 10. June
Evening
1 tablet Methotrexat parenteral (15mg), z.B. Click to enlarge
generic Methotrexat parenteral
In total: 15mg
13.2k Number of Steps
! r el 12k
Medication intake 5 1g.gt
As needed 3 8.4k I I
3 tablets Diclofenac (100mg), z.B. generic E 7§t i =!
Diclofenac g s - e - =
The stated dosage represents the max. intake for ggt
an entire day. 1.2k | I
0
3. June 10. June
Medication intake
As needed Click to enlarge
2 tablets Ibuprofen (400mg), z.B. generic
(et 130  Heart Rate - avg/hour
The stated dosage represents the max. intake for 120
an entire day. £ 110
: E 100
g 90
" - Q80
Follow-up appointment with: £ 20
Dr. Falken - Radiologist £ 60
Please arrange a follow-up appointment within 50 |
the following time period; A 8. June 10, june 12, Junie
06/06/2019 - 06/08/2019 | ’ :
Please ask for MRI examination of your knee. Click to enlarge

Copyright © - PICASO 2018

Abb. 2: Grafische Darstellung der durch die Patienten erhobenen Parameter auf der Startseite des
PICASO-Patienten-Dashboards [1]
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DASHBOARD HILFE ABWESENHEIT UBER

#k Picaso ‘Start ‘ }Tagesiibersicht‘ ‘ Einzelsicht ‘ ‘ Gesamtansicht ‘

Tagesubersicht — 23.06.2018

Deaktivieren Sie automatische Erinnerungen W

® Fragebogen ausfilllen Wohlfiihl-Skala Offnen

Jeaerzeft

® Fragebogen ausfiillen RADAI Offnen

Jederzelt

® Fragebogen ausfiillen FFbh/HAQ Offnen

Jederzet

|, Gewichtsmessung PICASO App 6ffnen

! Vor demn Frihstick

Medikamente einnehmen Medikamente bestétigen

 Vor aem Frihsidck
1 Tablette Prednisolon (5mg), z.B.
Decortin H®

Insgesamt: 5mg
Oral
Auf nlchternen Magen

Nach adem Frihstick

Blutdruckmessung PICASO App 6ffnen
Nach dem Mittagessen

Blutdruckmessung PICASO App offnen

Blutdruckmessung PICASO App offnen

Nach dem Abendessen

Medikamente einnehmen Medikamente bestatigen

Bel Bedarf
1 Tablette Diclofenac (50mg), z.B.
generic Diclofenac

Insgesamt: 50mg

Copyright ® « PICASO 2018

Abb. 3: Grafische Darstellung des Reiters ,,Tagesiibersicht” des PICASO-Patienten-Dashboards
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DASHBOARD HILFE / NHEIT UBER ~

# Picaso ‘ Start ‘ ‘ Tagesubersicht ‘ } Einzelsicht ‘ ‘ Gesamtansicht

Gewicht Blutdruck
71 140
5
e 2
2 % 110 o
5 0 ® £ 100
2 67 5 90
= *
& 6o | e
65 60
64 50
05:28:00.000 20:42:00.000
Klicken um zu vergroferm Klicken um zu vergroBem
11 Schlaf 12 000 Anzahl Schritte
T 10 10 800
@ 9 9600
T 8 2 8400
. £ 7200
. £ 6000
T 5 £ 4800
@ 4 & 3600
£ 3 2400
¥ 2 1200
1 0 .
12, Juni 14, Juni 16. Juni 18. Juni 12. Juni 14, Juni 16. Juni 18. Juni
Klicken um Zu vergrofern Kihicken um zu vergrolBSem
120 Herzfrequenz — Durchschn./Stunde Wohlbefinden
110 6
E 100 c 5
= o]
E 90 = .
= 80 e
a g
S =3 L ]
£ 60 N
50 &
40 1
18. Juni 19. Juni 12:04:00.000
Kilicken um zu vergrofienm Kiicken um zu vergrofem
Radai
8
7
6
g5 o
E 4
3
2
1

12:05:00.000

Kilicken um zu vergrofem

Copyright © « PICASO 2018

Abb. 4: Grafische Darstellung der durch die Patienten erhobenen Daten unter dem Reiter
»Einzelansicht” im PICASO-Patienten-Dashboard
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DASHBOARD HILFE y SENHEIT UBER ~

# PicAsO ‘Start ‘ ‘ Tagesubersicht H Einzelsicht ‘ ‘ Gesamtansicht

Ubersicht — 2 Wochen

10.06 11.06 12.06 13.06 14.06 15.06 16.06 17.06 18.06 19.06 20.06 21.06 22.06 23.06

Systolisch 108
Diastolisch 83
Gewicht 67.5
Schritte/Tag 6595 9538 7156 10946 160 8 2753 29
Entfernung/Tag 4780 6911 5175 7926 115 6 1997 21
Schlafstunden 58 73 75 7 4.2

Herzschlag/min 63 65 64 67 75 52 70 82 70 70
Wohlbefinden 3

Radai 4.8

Copyright © - PICASO 2018

Abb. 5: Grafische Darstellung der durch die Patienten erhobenen Daten unter dem Reiter
»Gesamtansicht” im PICASO-Patienten-Dashboard

Fragebogen

Bestatigung Medikamenteneinnahme

Haben Sie lhre Medikamente in der verschriebenen Dosierung und zum vorgesehenen Zeitpunkt
eingenommen?

/ Ja o)

Bitte notieren Sie hier Anderungen in der Dosierung und/oder dem Zeitpunkt der Einnahme. Wenn
maglich, geben Sie einen Grund dafiir an.

Falls die Dosierung geandert wurde:
- Passen Sie den Wert in der Spalte “Geanderte Dosierung” entsprechend an
- Wenn Medikament iiberhaupt nicht eingenommen, setzen Sie den Wert auf 0

Medikament Dosierung Zeitpunkt = Grund

1 Tablette Prednisolon (5mg), z.B.
Decortin H®

Abb. 6: Grafische Darstellung des Reiters ,Bestidtigung Medikamenteneinnahme*“ im PICASO-
Patienten-Dashboard

Zusatzfunktionen stellen die Ubergeordneten Reiter Hilfe“, ,Abwesenheit‘ und ,Uber*

dar. Unter ,Hilfe* (vgl. Abb. 7) werden vom Konsortium produzierten Hilfsvideos zur
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Bedienung der Waage und des Blutdruckmessgerates aufgelistet. Bei ,Abwesenheit®
(vgl. Abb. 8) wird den Patienten ermdéglicht, das Projekt flir eine gewisse Zeit ,pausieren®
zu lassen (bspw. im Falle eines Urlaubes). Die verantwortlichen Herausgeber des

PICASO-Patienten-Dashboards waren unter dem Reiter ,Uber* nachzuvollziehen.

EIT UBER -

Overview
How to use the measurement devices and the PICASO Messurement App and Dashboard

Bloodpressure Measurement Demo
Have a look at this:

PICASO_ Taking Blood Pressure_German

"
7

Weight Measurement Demo
or this excellent video:

PICASO Dashbhoard

Hrw taniee the dachhnard

Abb. 7: Grafische Darstellung der Demovideos zur Geratebedienung (Waage, Blutdruckmanschette)

unter dem Reiter ,Hilfe" des PICASO-Patienten-Dashboards
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DASHBOARD HILFE ABWESENHEIT UBER ~

Abwesenheitsnotiz

Zeitraum der Abwesenheit:

Vom:| 23.06.2018 Bis: 23.06.2018

Bitte schreiben Sie uns eine kurze Notiz bezlglich lhrer Abwesenheit. Konnen Sie einige Aufgaben
weiterhin wahrnehmen?

Copyright © - PICASO 2018

Abb. 8: Grafische Darstellung des Reiters ,,Abwesenheitsnotiz" im PICASO-Patienten-Dashboard

PICASO-App

Die sogenannte PICASO-App stell ein loT (Internet of Things) Ressource Manager (App)
fur die Ubertragung der Daten von Waage und Blutdruckmessgerat an das PICASO-
Patienten-Dashboard dar. Nach der Messung werden die Werte bei eingeschalteter
Bluetooth-Verbindung und gedffneter PICASO-App zunachst darin angezeigt. Der
Patient konnte und sollte durch das manuelle Driicken des ,Senden“-Feldes die Werte
aktiv an die PICASO-ODS-Datenbank am UKD Ubertragen.

Die Werte des FitBit Charge 2-Gerates werden per Bluetooth vom jeweils kontinuierlich
getragenen Gerat an die vom Hersteller bereitgestellte FitBit Charge 2 App, die auf dem
Tablet vorinstalliert war, Gbertragen. Die Einspeisung dieser Daten in die PICASO-
Datenbank erfolgt zum Schutz der sensiblen Patientendaten Uber einen eigens

entwickelten Mechanismus (vgl. 2.2.5).
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Picaso AUSLOGGEN

BEREIT

Messungen durchfiihren

53'8 kg SENDEN

2 Mai 2019 07:55

109/71 86 bpm SENDEN

2 Mai 2019 07:33

120/72 66 bpm GESENDET

1 Mai 2019 13:50

53'8 kg GESENDET

1 Mai 2019 09:43

v
v

Abb. 9: Grafische Darstellung der Oberflache der loT PICASO-App zur Erfassung der Daten der
Blutdruckmanschette und der Waage

2.2.4 Erstellung der IT-Infrastruktur

Die Erstellung der IT-Infrastruktur erfolgte Uber mehrere Monate unter der
kontinuierlichen Testung durch PICASO-Teammitglieder. Diese Testungen wurden
wahrend der klinischen Phase fortgeflihrt, um eine stetige Verbesserung der Leistung
zu gewahrleisten. Die mithilfe von Testgeraten (Blutdruckmessgerat, Waage, FitBit
Charge 2, Tablet) generierten Daten wurden an eine Testinstallation des PICASO-

Patienten- und  Arzt-Dashboards  gesendet.  Auftretende Fehler  und
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Optimierungsvorschlage wurden mit den Technikpartnern kommuniziert und nach

Behebung reevaluiert.

Ein weiterer wichtiger Faktor zur Optimierung des Systems stellten die Rickmeldungen
der Patienten via Telefon oder E-Mail, beispielsweise bei Verbindungs- oder

Geschwindigkeitsproblemen, dar.

2.2.5 Datenschutz
Fur die Aufbewahrung und Speicherung der im Projekt erhobenen Daten galten die

deutschen und europaischen Datenschutzrichtlinien in ihrer aktuellen Form [43].

Die Speicherung der Daten auf den handelsublichen Geraten Blutdruckmessgerat und
Waage erfolgte anonym. Nach Ubertragung der Daten des Blutdruckmessgeréates und
der Waage in die PICASO-App und nach Freigabe und Ubersendung durch den
Patienten erfolgte die Verknipfung mit dem projektspezifischen Patienten-Pseudonym
und die Speicherung im ODS am UKD. Die Pseudonymisierung des Patienten erfolgte
mithilfe eines zuféllig generierten 32-stelligen Hexadezimalschlussels (bspw.
47r5e40ar42211f896¢1525697465123). Die Zuordnung dieser Pseudonyme wurde im
ODS am UKD gespeichert. Jeder Projektteilnehmer erhielt zudem zu Beginn des
Projektes eine durch das PICASO-Team zugeteilte Projekt-spezifische
Patientennummer (bspw. UP0O1). Um Zuordnung und Verknlpfung der Daten aus dem
PICASO-Netzwerk und dem Krankenhaus zu erméglichen, wurde die Verknlipfung der
echten Patientendaten mit den Pseudonymen im ODS in der PICASO Care System

Private Cloud datenschutzkonform hinterlegt.

Bei dem Aktivitatsmesser der Firma FitBit Charge 2 Inc., San Francisco, USA, handelt
es sich um ein handelslibliches Produkt. Es speichert die Daten auf dem FitBit Charge
2 und leitet sie automatisch an die standardmafig in den USA verwaltete Cloud weiter.
Diese Daten entziehen sich somit den deutschen, respektive europaischen
Datenschutzrichtlinien. Zum suffizienten Schutz dieser Daten wurde ein weiteres,
unabhangiges Pseudonym genutzt, unter welchem die Daten in der US-amerikanischen
Cloud gefihrt wurden (bspw. udus0000058@gmail.com). Diese Daten aus den USA
wurden in die PICASO-Infrastruktur in Deutschland importiert und erst dann mit dem
projektspezifischen Pseudonym des Patienten und den daran verknipften Daten
zusammengefuhrt. Nach Abschluss des Projektes wurde die Datenbricke von der US-
amerikanischen Cloud in die Datenbank des PICASO-Projektes gestoppt. Die Patienten
konnten weiterhin Daten mit ihren bestehenden Zugangsdaten generieren, jedoch

wurden diese nicht mehr in das Projekt eingespeist.

Die papierbasierten Daten der Fragebdgen werden zehn Jahre lang aufbewahrt.
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2.2.6 Technische Einrichtung der Home-Monitoring-Gerate

Die Vorbereitung der Gerate vor Aushandigung an die Patienten erfolgte in
Zusammenarbeit mit Technikmitarbeitern des FIT. Das Ziel war die Einrichtung des
Tablets durch die Installation aller projektrelevanten Apps und seine Verknlpfung mit
den Geraten (Blutdruckgerat, Fitnessarmband, Waage). Folgende Gerate wurden

wahrend des Projektes verwendet:

e Aktivitatsmesser (FitBit Charge 2),

e Waage (A&D, UC-352 BLE 200kg),

e Blutdruckmessgerat (A&D, UA-651 BLE),

e Tablet (Samsung Galaxy A 10.1“ (2016) LTE (16GB)) mit integrierter SIM-Karte
(Telekom, Datenvolumen 5 GB, LTE durchschnittlich 43,7 Mbit/s; Intemetzugang via

Browser Google Chrome Version 69); Betriebssystem: Android 8.0 Oreo.

Die Einrichtung der Tablets und notwendiger Accounts erfolgte datenschutzkonform
unter der Verwendung von Pseudonymen (vgl. 2.2.5). So wurden zur Kreierung des
obligatorischen Google-Accounts ebenfalls Pseudonyme verwendet (z.B. Vorname:
udus01, Nachname: Picaso01, Geburtsdatum 01.01.2000, Benutzername:
udus.picaso.01@gmail.com, etc.). AnschlieRend folgte die Installation einer Telekom
SIM-Karte mit 5 GB Datenvolumen zur Bereitstellung eines Internetzugangs. Die
PICASO-Android-App (loT Ressource Manager) wurde aus dem Google Play Store
heruntergeladen und auf der Startoberflache des Tablets abgelegt. Vor der Nutzbarkeit
des PICASO-Patienten-Dashboards war die Installation eines durch das Konsortium
bereitgestellten Zertifikates notwendig. Das PICASO-Patienten-Dashboard wurde Uber
einen Link (https://patient.picaso.eu/pd/<lang>/welcome/) im Google Chrome Browser
auf dem Startbildschirm des Tablets hinterlegt. Im Anschluss folgte die Kopplung der
Bluetooth-Verbindung der Waage und des Blutdruckgerates mit dem Tablet. Die Gerate
wurden so gekennzeichnet, dass eine spatere Zuordnung und fehlerfreie Aushandigung
an die Patienten gewahrleistet war. FiUr die Einrichtung der FitBit Charge 2-
Fithessarmbander wurde zunachst die FitBit Charge 2-App aus dem Google Playstore
auf den Tablets installiert. Die Anmeldung in der App erfolgte Uber ein weiteres
Pseudonym (vgl. 2.2.5). Die Kopplung des jeweiligen FitBit Charge 2-Armbandes mit der
App erfolgte gemaf Anleitung der Firma FitBit Charge 2.Inc.

2.2.7 Papierbasierte Fragebogen und PROs zu den Ambulanzbesuchen
T0, T3 und T6
Einfihrungsfragebogen
Der EinfUhrungsfragebogen wurde im Anschluss an das Einfuhrungsgesprach zum
Zeitpunkt TO ausgehandigt. Zur Uberpriifung, dass alle wichtigen Aspekte beziiglich des
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Projektverlaufes durch den Patienten verstanden worden waren, beinhaltete der
Fragebogen die besonders relevanten Informationen zur vorgesehenen
Datenspeicherung, zu den Kontaktpersonen bei technischen Fragen, zur Frequenz der
Geratenutzung und zum personlichen Vorteil durch die Teilnahme am PICASO-Projekt.
AbschlieBend gaben die Patienten ihr Feedback zur Verstandlichkeit des

Einflhrungsgesprachs (vgl. Anhang Einfihrungsfragebogen).

Dokumentation von Arzt- / Krankenhausbesuchen, Komorbiditaten

Zu den Ambulanzbesuchen der Zeitpunkte TO, T3 und T6 erhielten die Patienten
Fragebdgen zu den tatsachlichen Arzt- und Krankenhausbesuchen der letzten drei (bei
TO der letzten sechs) Monate. Es konnten Angaben zu ambulanten Besuchen
medizinischer Einrichtungen - mit der zusatzlichen Differenzierung in plan- und
aullerplanmalige Besuche - gemacht werden. Die Frage nach stationaren Aufenthalten
wurde ausschlief3lich auf Klinik-Einweisungen aufgrund von Beschwerden durch die RA

sowie kardiovaskulare Begleiterkrankungen beschrankt.

Die Dokumentation der Komorbiditdten erfolgte zu TO durch Abfrage aus dem
Patientendokumentationssystem DocuMed.rh sowie mittels Aktenrecherche. Zu den
Zeitpunkten T3 und T6 wurde die Zusatzfrage nach in den letzten 3 Monaten neu
aufgetretenen Komorbiditaten gestellt (vgl. Anhang Fragebogen Arzt- /

Krankenhausbesuche).

eHealth / IT-Literacy-Fragebogen fiir Patienten

In Anlehnung an einen Fragebogen zu IT-Vorkenntnissen eines vorangegangenen
Projektes der Klinik fur Rheumatologie & Hiller-Forschungszentrum Rheumatologie
wurde der eHealth- und IT-Literacy-Fragebogen konzipiert [44], welcher den Patienten
zu TO ausgehandigt wurde. Die Informationen aus diesem Fragebogen sollten
Aufschluss Uber die Anwendbarkeit von eHealth-Produkten fur Patienten mit jeglichem

technischen Vorkenntnisstand geben (vgl. Tabelle 2; Anhang eHealth-Fragebogen).

Evaluationsbogen zu T3 und T6

Die papierbasierten Fragebdgen zu T3 und T6 wurden ebenfalls durch das PICASO-
Projektteam konzipiert, die inhaltlichen Domanen sind in Tabelle 2 zusammengefasst
(vgl. Anhang T3 Fragebogen und T6 Fragebogen). Die Antworten wurden mittels

Ja/Nein-Antworten, Uber Likert-Skalen oder als Freitext gegeben.
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Inhalte Evaluations-Fragebogen zu
TO/T3/T6

IT-Vorkenntnisse
Wissesstand uber eHealth
Beteiligung am Behandlungsprozess
Einfluss eHealth auf Arzt-Patienten-
Beziehung / Kommunikation
Anderung der Behandlung durch
Ergebnisse des PICASO-Patienten- X X
Dashboards
Anderung Gesundheit /
Gesundheitsverhalten
Steigerung korperlicher Aktivitat
Setzen neuer Ziele
Effektivitatserhdhung
Gesundheitsversorgung
Veranderung der Abstande zwischen
Ambulanzbesuchen
Austausch mit Arzten / Freunden (iber das
PICASO-Patienten-Dashboard
Datensicherheit X
Integration der Messungen in den Alltag X
Bewertung des PICASO-Patienten-
Dashboards
Zeitaufwand
Auftretende Fehler bei Gerateanwendung
Funktionsbewertung des PICASO-
Patienten-Dashboards
Notwendige Hilfe bei Bedienung
Korperliche Einschrankung bei
Bedienung
Bewertung der Messungen
Vergleich PICASO zur Regelversorgung
Weiternutzung des PICASO-Patienten-
Dashboards nach Projektende

X | X[ X| X

X | XX X

X

X| X | X| X [ XX X

X [ X|X| X [ X]| X | X[|X]| X

X

Tabelle 2: Inhalte der Patienten-Evaluations-Fragebégen zu T0, T3 und T6

Durch die aktive Datenerhebung und Veranschaulichung der persénlichen klinischen
Parameter (bspw. Aktivitat, Gewichtsverhalten, Blutdruckkurve etc. Gber die Zeit) sollte
die aktive Teilhabe und Einflussnahme auf den Behandlungs- und Gesundheitsprozess
durch PICASO geférdert und verstarkt werden. Als Messparameter fur dieses
Empowerment der Patienten, wurden Fragen zur empfundenen Anderung der
Gesundheit, des Gesundheitsverhaltens und des Energieaufwandes sowie zur
Veranderung des Bewusstseins gegentber der Erkrankung durch die aktive Teilnahme
am PICASO Projekt gewertet.
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Die Partizipation der Teilnehmenden wurde ebenfalls durch verschiedene Faktoren
evaluiert. So konnte zum einen nach Projektende die genaue Nutzungsfrequenz der
PICASO-Plattform und Testgerate eruiert werden. Zum anderen bewerteten die
Teilnehmenden die Arzt-Patienten-Beziehung und Kommunikation, den Umgang mit der
eigenen Erkrankung sowie die potenzielle Effektivitdtserndhung der eigenen

Gesundheitsversorgung durch PICASO mittels der Evaluationsbégen zu TO, T3 und T6.

User experience questionnaire (UEQ)

Dieser Fragebogen dient der Erfassung von Benutzerfreundlichkeit von Produkten (vgl.
UEQ Fragebogen: https://www.ueqg-online.org [45]). Er umfasst folgende sechs
Kategorien (Attraktivitdt, Durchschaubarkeit, Effizienz, Steuerbarkeit, Stimulation,
Originalitat) [46]. Die Wertung ist in Form einer 7-Punkte-Werteskala konzipiert (sehr
schlecht=-3 bis sehr gut=+3), bei welcher sich jeweils bipolare Begriffe gegenuberstehen
(Bsp. unerfreulich — erfreulich). Die 26 ltems des UEQ sind teils gegensinnig formuliert,
um einer ,Ja-Sage-Tendenz® bzw. stereotypem Antwortmuster entgegenzuwirken. Der
Fragebogen schliefl3t harte (Nutzbarkeit) sowie weiche (Benutzererfahrungen) Kriterien
in gleichem Mal3e ein [46, 47].

Bei der Auswertung des UEQ werden die eingegebenen Daten ins Verhaltnis zu einem

Datenpool aus 163 Produkten (insgesamt 4818 Teilnehmer) gesetzt [48, 49].

Das Produkt wird in funf Stufen von ,exzellent” bis ,schlecht* bewertet und in die zuvor

beschriebenen sechs Kategorien (Attraktivitat, Durchschaubarkeit etc.) eingeteilt.
Die Interpretation der UEQ-Berechnung ergibt sich wie folgt:

e -0,8 bis 0,8 = neutrale Bewertung der jeweiligen Kategorie,
e <-0,8 = negative Bewertung der jeweiligen Kategorie,

e >0,8 = positive Bewertung der jeweiligen Kategorie.

Die Berechnungen erfolgten mittels des offiziellen Auswertungstools der UEQ-Website
(https://www.ueqg-online.org). Nach der Dateneingabe in die entsprechende Excel-Datei

werden die Ergebnisse automatisch in Tabellen und Grafiken dargestellt [45].
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Disease activity score (DAS)28-CRP(4)

Dieser Score stellt einen komposit Index (Index aus arztlich- und patientenberichteten
Parametern) zur Messung der Aktivitat einer RA dar [50]. Er spiegelt eine Einschatzung
der Krankheitsaktivitat wider [50-52].

Die Berechnung des DAS28 unter Einbeziehung des CRP (C-reaktives Protein) wird wie
folgt durchgefihrt [53]:

DAS28-CRP(4)=0,56*V(Druckschmerzhafte Gelenke 28)+0,28*\(Geschwollene
Gelenke 28)+0,36*In(CRP+1)+0,014*(Allgemeiner Gesundheitszustand)+0,96

Ein DAS28-Wert <2,6 wird als Remission klassifiziert [51].

Patient-Reported Outcome (PRO)

Funktionsfragebogen Hannover / Health Assessement Questionaire

Der FFbH stellt ein PRO zur Erfassung der Funktionskapazitdt von Patienten mit
rheumatoider Arthritis dar. Der Fragebogen ist beispielsweise in dem von Kuipers et al
veroffentlichten Buch ,Medal Rheumatologie, Kriterien fur die Klassifikation, Aktivitat und
Prognose rheumatologischer Erkrankungen® abgebildet [54].
In 18 Punkten wird nach der Moglichkeit der Ausubung verschiedener alltaglicher
Situationen gefragt. Die mdglichen Antworten bewerten sich wie folgt [54]:

e Ja“=2Punkte,

e Ja, aber mit Mihe“ =1 Punkt,

e Nein oder nur mit fremder Hilfe“ = 0 Punkte.

Der daraus resultierende Wert wird wie folgt berechnet [54, 55]:

Punktewert x 100

FFbH=Funktionskapazitat%=

2 x Zahl der verwertbaren Antworten

Der HAQ (Health Assessement Questionnaire) zur Aussage Uber eine limitierte
Funktionsfahigkeit (Ausmaf der funktionellen Behinderung durch die RA) berechnet sich
aus den Angaben des FFbH wie folgt [54]:

HAQ=3,16-0,028xFFbH

PRO Rheumatoid Arthritis Disease Activity Index (RADAI-5)

Der RADAI-5-Fragebogen stellt eine vereinfachte Form des RADAI-Fragebogens zur
Aktivitdtsmessung einer RA dar. Auch dieser Fragebogen ist beispielsweise in dem von
Kuipers et al veroffentlichten Buch einzusehen [54]s. Die kontinuierliche, vom Patienten
berichtete Bewertung seiner/ihrer RA mittels funf Fragen in Form von Likert Skalen O bis

10 ermdglicht eine einfach anwendbare Messung der Krankheitsaktivitat [56]:

RADAl_(Q1+Q2+Q53*Q4+Q5)
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Die Krankheitsaktivitat wird basierend auf dem Ergebnis in 4 Kategorien eingeteilt:

Remission mild moderat hoch
RADAI5 Wert 0,0-1,4 1,6-3,0 3,2-5,4 5,6-10,0

Tabelle 3: Krankheitsaktivitit nach RADAI5 [56]

PRO EuroQol 5 Dimensions (EQ5D)

Der EQ5D, entwickelt von der EuroQol Group, ist ein Gesundheitsfragebogen zur
Ermittlung der subjektiven und gesundheitsbezogenen Lebensqualitadt [57, 58]. Die
Nutzung des Fragebogens fir das PICASO-Projekt wurde vor Projektbeginn mit der

EuroQol-Organisation abgestimmt und erhielt deren Zustimmung.

Der Fragebogen evaluiert auf Basis von der flinf Kategorien (Mobilitat, Selbststandigkeit,
Allgemeine Tatigkeiten, Schmerzen / korperliche Beschwerden, Angst /
Niedergeschlagenheit) die aktuelle, gesundheitsbezogene Lebensqualitat. Bewertet
werden diese Kategorien mittels einer Ordinalskala (keine Einschrankungen=1 Punkt,
wenig=2 Punkte oder starke=3 Punkte) und es ergibt sich eine 5-stellige Zahlenabfolge;
so erhielte ein Patient bei perfektem Wohlbefinden den Wert 11111 [59]. Hieraus
ergeben sich die Moglichkeiten zur Detektion von 3% Gesundheitszustadnden. Die
Bewertung erfolgt Gber einen sog. EQ5D Index. Dieser kann mittels zwei verschiedener
Methoden berechnet werden, welche sich ineinander Uberfuhren lassen. Angewendet
werden die time trade-off (TTO)-Methode und die Nutzung einer visuellen Analog-Skala
(VAS) [60].

Die Berechnung des TTO und der VAS erfolgte in einer durch EuroQol bereitgestellten
Excel-Tabelle [61].

2.2.8 Datenerhebung wahrend der Projektlaufzeit

In Tabelle 4 sind die durch den Patienten ausgeflihrten Messungen beschrieben.
Wahrend der sechsmonatigen Projektlaufzeit waren die Patienten angehalten, sich
einmal taglich zu wiegen, bis zu drei Mal taglich den Blutdruck zu messen und mdglichst
kontinuierlich das FitBit Charge 2-Armband am Handgelenk zu tragen. Diese Vorgaben
wurden in Einzelfallen an die jeweiligen individuellen Umstande angepasst. Zusatzlich
zu den Geratemessungen wurde eine regelmaRige Bestatigung der
Medikamenteneinnahme in dem PICASO-Patienten-Dashboard erbeten. Die
Haufigkeiten variierten je nach Einnahmezyklus des jeweiligen Medikaments. Die
Evaluation des selbstberichteten Gesundheitszustandes erfolgte in regelmaRigen
Abstanden mittels der Uber das PICASO-Patienten-Dashboard online zur Verfligung
gestellten PROs (FFbH / HAQ, RADAI Fragebdgen) (vgl. 2.2.7).
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Diese generierten Daten zeigten sich wie bereits beschrieben dem behandelnden
Rheumatologen (iber das individuelle PICASO-Arzte-Dashboard.

Bei der personlichen Vorstellung zu den Zeitpunkten TO, T3 und T6 erfolgte die
Erfassung der in Tabelle 5 gelisteten Parameter.

kontinuierlich zwischen den

Erfassung von .
9 Ambulanzterminen

Blutdruck X
Gewicht X
Aktivitatstracker Fitbit Charge 2 X
PRO FFbH / HAQ X
PRO RADAI X

Medikamenteneinnahme (Bestatigung)

>

Tabelle 4: Zeitplan zur Erfassung der Vitalparameter, PROs und Medikation zwischen den
Ambulanzterminen liber das PICASO Patienten Dashboard

Erfasste Parameter TO T3 T6
Durch den betreuenden Arzt:

Korperliche Untersuchung, DAS28 &

Vitalzeichen mit Vermerk in DocuMed.rh X X X
Uberprifung Medikamentenplan im
PICASO-Arzte-Dashboard und ggf. X X X

aktualisierte Bereitstellung im Patienten-
Dashboard

Durch den Patienten:
EinfGhrungsfragebogen
Wahrgenommene Arzt- und X X X
Krankenhausbesuche
Fragebogen Uber Wissen zu eHealth- und IT-

. X
Kenntnissen
PICASO-Evaluationsfragebogen inkl. UEQ X X
PRO EQS5D X X X
PRO FFBH / HAQ X X X
PRO RADAI X X X

Tabelle 5: Zeitplan zur Datenerfassung wahrend der Ambulanzbesuche am UKD, Erhebung der
Fragebogen in Papierform

2.3 Statistische Methodik

Die Dateneingabe der tUber papierbasierte Erhebungsmethoden erfassten Daten erfolgte
durch Doppelteingabe von zwei unabhangigen Mitgliedern (zur Vorbeugung von
Eingabefehlern) des PICASO-Teams in Excel-Tabellen (Microsoft Excel Version 2010).
Anschlielend folgte die Datenubertragung Gber SPSS (IBM SPSS Statistics 25; IBM
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Corp., Armonk, NY, USA) fur die statistische Datenanalyse. Die Auswertung erfolgte
vornehmlich mittels deskriptiver Statistik. Die Werte wurden als Prozentsatz fir diskrete
Variablen sowie als Mittelwert, Standardabweichung und Median dargestellt. Die
Freitextantworten wurden nach Inhalt sortiert, kategorisiert und zugeordnet. Es ist zu
beachten, dass nicht alle Fragen der Evaluationsbogen wie vorgegeben beantwortet

wurden. Es werden demnach die glltigen Prozente berichtet.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Populations- und gesundheitsbezogene Daten
Alle Ergebnisse des Messzeitpunktes TO gelten fur 30 Patienten (n=30). Ein Patient

beendete die Teilnahme an dem Projekt zwischen den Zeitpunkten TO und T3 vorzeitig.
Damit beziehen sich die Werte von T3 und T6 auf 29 Patienten (n=29). Insgesamt haben
96,7% der Patienten Uber die gesamte Projektdauer teilgenommen. Es handelte sich um

ein Proof-of-concept-Projekt, sodass keine Fallzahlberechnung durchgefiihrt wurde.

3.1.1 Kohorte

Nach einer Vorauswahl von 80 Patienten (vgl. 2.2.1) wurden 30 fUr das Proof-of-concept-
Projekt rekrutiert. Das teilnehmende Patientenkollektiv bestand zu 80,0% (n=24/30) aus
Frauen, das mittlere Alter betrug 58,6 (10,8) Jahre (Mittelwert (MW)
(Standardabweichung (SD)). Die mittlere Krankheitsdauer lag zu Projektstart bei 12,6
(8,5) Jahren (MW (SD)). Ein hohes Bildungsniveau (Universitatsabschluss) lag bei
33,3% (n=10/30) der Patienten vor.

3.1.2 Gesundheitszustand

Der Gesundheitszustand wurde mit der Frage ,Wie wirden Sie lhren derzeitigen
Gesundheitszustand einschatzen® zu TO erfasst. Es handelt sich um eine
selbstberichtete Angabe zum allgemeinen Gesundheitsstatus auf einer Skala von 1 bis
10 (1=sehr gut bis 10=sehr schlecht) mit einem Mittelwert von 3,4 (SD 1,8) (T3: 3,1 (1,9)
(MW (SD)); T6: 3,0 (1,9) (MW (SD))) und ist Bestandteil des DAS28 CRP(4). Der DAS28

CRP(4) wurde wahrend der Ambulanzbesuche arztlicherseits erhoben (vgl. 2.2.8).

TO T3 T6
DAS28 CRP(4) (% () (% () (% ()
Remission 48,3 (14/29) 51,7 (15/29) 62,1 (18/29)

Tabelle 6: Prozentualer Anteil der sich in Remission befindenden RA-Patienten gemaR arztlich
erhobenen DAS28 CRP(4)-Daten

Tabelle 6 zeigt die Daten der Uber die gesamte Projektlaufzeit teilnehmenden, sich laut
DAS28 CRP(4) in Remission befindenden Patienten.
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DAS28 CRP(4) Anzahl der Patienten % (n)
Komplette Remission 27,6 (8/29)
Konstant erhéhte Krankheitsaktivitat 27,6 (8/29)
Erhéhung der Krankheitsaktivitat von TO zu T6 10,4 (3/29)
Erlangen der Remission von TO zu T6 24,1 (7/29)
Wechselnde Krankheitsaktivitaten 10,4 (3/29)

Tabelle 7 Verlauf der Krankheitsaktivitét liber die Projektlaufzeit von T0 bis T6

Tabelle 7 stellt die differenzierte Betrachtung der Remissionsverlaufe Uber die
Projektlaufzeit dar. Von den 29 Teilnehmern diesen befanden sich acht Patienten
(n=8/29) Uber die gesamte Projektlaufzeit in Remission. Eine konstant erhohte
Krankheitsaktivitat (DAS28 CRP(4)>2,6) zeigte sich bei ebenfalls acht Patienten
(n=8/29). Eine Erhéhung der Krankheitsaktivitdt von Beginn bis zum Ende der
Projektlaufzeit wurde bei drei Patienten (n=3/29) beobachtet. Sieben (n=7/29) Patienten
erlangten eine Krankheitsremission zum Projektende. Drei (n=3/29) Patienten zeigten

wechselnde Krankheitsaktivitaten.

Die wahrend der gesamten sechsmonatigen Projektlaufzeit erhobene selbstberichtete
Krankheitsaktivitat gemall RADAI zeigte zum Projektende eine Remission bei 40,7%
(n=11/27) der Patienten, wobei zu beachten ist, dass nicht zu jedem Zeitpunkt alle
Patienten die Fragebdgen beantwortet haben (vgl. Tabelle 8). Ein im Mittel niedriger
HAQ-Wert, wie Uber die Zeit in Tabelle 8 dargestellt, verweist auf wenig funktionelle

Einschrankungen der Patienten durch die RA.

Die mittels EQ5D erhobene subjektive und gesundheitsbezogene Lebensqualitat ist
ebenfalls in Tabelle 8 aufgefiihrt. Die Bewertung der visuellen Analogskala (VAS) zeigte
nach sechs Monaten im Mittel eine Verbesserung des personlichen Wohlbefindens von

5,7% im Vergleich zum Ausgangswert (TO zu T6).
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PROs T0 T3 T6

FFbH (MW (SD))

Funktionskapazitat

ST R 78,2 (23,2) 78,6 (23,8) 79,7 (23,8)

Berechneter HAQ Wert 0,97 (0,65) 0,95 (0,66) 0,93 (0,67)
RADAIS5 (% (n))

Remission 25,9 (7/29) 32,0 (8/25) 40,7 (11/27)

Mild 37,0 (10/29) 48,0 (12/25) 25,9 (7127)

Moderat 22,2 (6/29) 4,0 (1/25) 18,5 (5/27)

Hoch 11,1 (3/29) 16,0 (4/25) 14,8 (4/27)
EQS5D (% (n))

Beweglichkeit / Mobilitat

Keine Probleme

73,3 (22/30)

65,5 (19/29)

69,0 (20/29)

Einige Probleme

26,7 (8/30)

34,5 (10/29)

31,0 (9/29)

Starke Probleme

0,0 (0/30)

0,0 (0/29)

0,0 (0/29)

Selbstversorgung

Keine Probleme

83,3 (25/30)

89,7 (26/29)

89,7 (26/29)

Einige Probleme

16,7 (5/30)

10,3 (3/29)

10,3 (3/29)

Starke Probleme

0,0 (0/30)

0,0 (0/29)

0,0 (0/29)

Alltagliche Tatigkeiten

Keine Probleme

73,3 (22/30)

72,4 (21/29)

75,9 (22/29)

Einige Probleme 26,7 (8/30) 27,6 (8/29) 24,1 (7/29)

Starke Probleme 0,0 (0/30) 0,0 (0/29) 0,0 (0/29)
Schmerzen / Koérperliche Beschwerden

Keine Probleme 36,7 (11/30) 34,5 (10/29) 20,7 (6/29)

Einige Probleme 56,7 (17/30) 62,1 (18/29) 79,3 (23/29)

Starke Probleme 6,7 (2/30) 3,4 (1/29) 0,0 (0/29)

Angst / Niedergeschlagenheit

Keine Probleme

70,0 (21/30)

72,4 (21/29)

65,5 (19/29)

Einige Probleme 26,7 (8/30) 27,6 (8/29) 34,5 (10/29)

Starke Probleme 3,3 (1/30) 0,0 (0/29) 0,0 (0/29)
TTO (MW) 0,827 0,856 0,871
VAS (MW) 0,787 0,824 0,832

Tabelle 8: Selbstberichtete Krankheitsaktivitat gemaR RADAI, Funktionseinschrankung nach FFBH /
HAQ und Lebensqualitdat nach EQ5D uber die Projektlaufzeit
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3.1.3 Kardiovaskuldre Komorbiditaten

Die mittlere Anzahl der Komorbiditaten der Teilnehmenden lag zu Beginn des Projektes
bei 2,9 (1,6) (MW (SD)). Die Verteilung der kardiovaskularen Komorbiditaten bzw.
Risikofaktoren zu Projektbeginn (TO) ist in Tabelle 9 ersichtlich. Am haufigsten zeigte

sich eine arterielle Hypertonie.

Kardiovaskuldre Komorbiditat / Risikofaktoren TO
(Mehrfachnennungen maoglich) (% (n))
Arterielle Hypertonie 53,3 (16/30)
Hypercholesterinamie 20,0 (6/30)
Diabetes mellitus 20,0 (6/30)
Adipositas 13,0 (4/30)
Koronare Herzkrankheit 10,0 (3/30)
Z.n. Tiefer Beinvenenthrombose / Lungenarterienembolie 6,7 (2/30)
Z.n. Myokardinfarkt 3,3 (1/30)

Tabelle 9: Haufigkeit kardiovaskuldrer Komorbiditaten bzw. Risikofaktoren zu Projektbeginn

3.1.4 Teilnahmebereitschaft

Uber die sechsmonatige Projektlaufzeit zeigte sich eine hohe Teilnahmebereitschaft mit
nur einem Drop-out (nach 4 Tagen). Die Zeitspanne der Projekt-Partizipation der
Teilnehmenden lag bei 180,1 (14,6) (MW (+ SD)) Tagen. In Tabelle 10 sind die
Messzahlen der Geratenutzung sowie die der wahrend der Projektzeit Uber das
PICASO-Patienten-Dashboard ausgefiillten PROs aufgefiihrt. Insbesondere die Zahl der

aufgezeichneten Schritte lag deutlich Gber dem erwarteten Wert.

Anteil an
den
Datengenerierung aller erwarteten
) .. . . . Erwartete
Patienten uber die Median Maximum Zahl Messunge
Projektlaufzeit n tiber 6
Monate
(%)
Anzahl "ausgefullter FFBH / HAQ 21 83 o4 9
Fragebdgen
Anzahl ?usgefullter RADAI- 20 84 29 112
Fragebogen
Anzahl ausgefuliter FFBH- /
HAQ-Fragebdgen 21 83 24 92
Tage der taglichen
Schrittzéhlung (Quelle FitBit 150 268 152 84
Charge 2) (Schritte / Tag)
Messung Ruhepuls (Quelle
FitBit Charge 2) 151 266 143 &
Messung Gewicht 150 256 149 82
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Anteil an

musste tgl. Medikamente
berichten)

den
Datengenerierung aller erwarteten
. .. . . . Erwartete
Patienten uber die Median Maximum Zahl Messunge
Projektlaufzeit n tiber 6
Monate
(%)
Messung systolischer /
diastolische Blutdruck (Quelle 307 478 276 51
Blutdruckmessgerat)
Messung Pulsrate"(QueIIe 307 478 276 51
Blutdruckmessgerat)
Aktivitat
Anzahl aller aufgezeichneten
Schritte Uber die Projektdauer / 1.012.314 | 3.104.342 1.203.094 132
Patient
Frequenz der Berichterstattung
Anzahl Tage berichteter 149 186 148 81
Blutdruckmessungen
Anza'hl Tage berichteter 146 177 142 78
Gewichtsmessungen
Anzahl Tage berichteter
Medikamenteneinnahmen
(Cave: nicht jeder Patient 134 182 108 59

Tabelle 10: Patientenbezogene Messzahlen iiber die Projektlaufzeit (Export der Daten aus dem
PICASO ODS des UKD und anschlieBende Berechnung)
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3.2 Technische Aspekte

3.2.1 Technische Vorkenntnisse

Kenntnisstand im Umgang mit elektronischen Geraten

Die Mehrzahl der Patienten hatte bereits Erfahrungen im Umgang mit elektronischen
Geraten, vgl. Tabelle 11. Am haufigsten dokumentiert war die Nutzung eines
Smartphones. Die im Durchschnitt langsten Erfahrungen haben die Teilnehmenden

jedoch mit PC-Desktops.

Nutzung Nutzung in Nutzung in
IT-Vorerfahrungen % (n)) Jahren Stunden / Tag
(MW (SD) (MW (SD)
Gerate
Smartphone 93,3 (28/30) 7,9 (5,8) 1,2 (0,7)
Tablet 70,0 (21/30) 6,0 (3,4) 1,1 (0,9)
Desktop-PC 73,3 (22/30) 14,7 (7,6) 3,7 (3,2)
Online-Banking 50,0 (15/30) nicht erfasst (n.e.) n.e.
E-Book 26,7 (8/30) n.e. n.e.

Tabelle 11: IT-Vorerfahrungen der Patienten zu Projektstart

Internetnutzung

Das Internet wurde von 90,0% (n=28/30) der Patienten im Median seit zehn Jahren und
fur jeweils eine Stunde pro Tag genutzt. Das Vertrauen in medizinische Informationen
aus dem Internet zeigte sich zu Beginn und Uber die Projektlaufzeit unverandert mit
einem Median von 3,0 auf einer Likert-Skala (1=sehr hoch bis 6=sehr gering). Am
haufigsten wurde das Internet zur Recherche von Krankheitsinformationen genutzt
(76,7% (n=23/30)) gefolgt von Informationen Uber Medikamente (63,3% (n=19/30)) und
Krankenhauser / niedergelassene Arzte (40,0% (n=12/30)). Die Verlasslichkeit von
Informationen aus dem Internet wurde zu Beginn mit einem Median von 3,0 und zum
Ende mit einem Median von 4,0 auf einer Likert-Skala (1=sehr hoch bis 6=sehr gering)

eingestuft.

eHealth

Zu Beginn des PICASO-Projektes gaben 26,7% (n=8/30) der Patienten an, Uber eHealth
informiert zu sein. Zum Ende vermerkten 39,3% (n=11/28) der Patienten bei gleicher
Fragestellung tber eHealth informiert zu sein. Eine ahnlich steigende Tendenz konnte
fir die Frage nach der Sinnhaftigkeit von eHealth-Produkten festgestellt werden. So
ergab sich zu TO ein Median von 3,0 auf einer Likert-Skala (1=sehr sinnvoll bis 6=gar

nicht sinnvoll) wobei nur sechs Patienten auf diese Frage geantwortet hatten. Im
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Vergleich dazu ergab sich zum Zeitpunkt T6 bei der identischen Frage, auf die 16

Patienten geantwortet hatten, ein Median von 2,0 auf der Likert-Skala.

3.2.2 Messgerate

Die Patienten wurden zu ihrem Messverhalten bzgl. Blutdruck-, Gewichts- und
Fitnessmessung (mittels Fitnesstracker) befragt. Dabei stellte sich heraus, dass vor
Projektstart 37,9% (n=11/29) der Patienten ihren Blutdruck, 53,6% (n=15/28) ihr Gewicht
und 14,7% (n=4/27) ihre Fitness mittels Fitnesstracker malRen. Das Erlernen der
Datentbertragung von den Geraten (Blutdruckmessgerat, Waage, FitBit Charge 2) auf
das PICASO-Patienten-Dashboard wurde zu Beginn des Projektes im Median mit 1,0
auf einer Likert-Skala (1=sehr einfach bis 6=sehr schwer) als sehr einfach bewertet.
Nach drei Monaten gaben 10,3% (n=3/29) der Patienten an, Hilfe bei der Bedienung der
Gerate zu bendtigen. Diese erfolgte Uberwiegend durch die Partner und in einem Fall
durch die Kinder. Eine RA-bedingte funktionelle Einschrankung bei der Nutzung der
Gerate wurde zu T3 und T6 von nur jeweils einem Patienten angegeben. Es wurde zu
T3 von 10,2% (n=3/29) und zu Projektende von 4,0% (n=1/25) der Patienten ein
Hilfsmittel (spezifischer: ein Stift / Touchpen) zur Bedienung des Tablets bendtigt. Nach
drei und sechs Monaten Projektlaufzeit wurde das eigens erstellte Benutzerhandbuch
von 72,4% (n=21/29) respektive 28,6% (n=8/28) der Patienten in Anspruch genommen.
Fragen konnten in 95,0% (n=19/20) respektive 85,7% (n=6/7) der Falle mithilfe des

Handbuchs beantwortet werden.

Zu T3 bewerteten die Patienten die empfundene Nutzlichkeit und Annehmlichkeit bei der
Verwendung der Messgerate. Diese zeigten sich beide im Median bei allen Geraten und
Messungen mit 2,0 auf einer Likert-Skala (1=sehr nutzlich/angenehm bis
6=unnutz/unangenehm) als nitzlich und angenehm. Das Tragen des Fitnesstrackers
wurde bezuglich der Annehmlichkeit mit einem Median von 3,0 als ,eher angenehm®
bewertet. Von 36,3% (n=8/22) der Patienten wurde ein unangenehmes Tragegefihl des
FitBit Charge 2-Armbands mit den Begrindungen ,Druckgefiihl am Arm® ,lokale
allergische Reaktion® und eine als starr empfundene Beschaffenheit des Armbands
berichtet. Sechs Patienten empfanden die Messungen mit dem Blutdruckmessgerat als
eine gute tagliche Kontrolle ihrer Blutdruckwerte. In drei Fallen wurde kein Nutzen durch
die taglichen Messungen gesehen und ein Patient sah es sogar als ,zusatzliche
Belastung“ an. Die Nutzung der Waage vermittelte einigen Patienten (n=6) ein besseres
Korpergeflihl und / oder eine bessere Kontrolle tber das eigene Gewicht. In einem Fall
wurde die kontinuierliche Kontrolle als Anreiz zur Gewichtsreduktion angesehen. Zwei

Teilnehmende zweifelten am Nutzen der haufigen Gewichts-Messungen.
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3.2.3 Datensicherheit

Sicherheitsempfinden informationstechnologischer Gerite, sozialer Medien und
Clouds

Das Sicherheitsempfinden der Patienten bei der Nutzung elektronischer Gerate wie
Smartphone, Tablet, Desktop-PC und Notebook wurde zu TO im Median mit 3,0 auf einer
Likert-Skala (1=sehr sicher bis 6=sehr unsicher) als eher sicher angegeben. Ebenso
bewerteten die Patienten die Nutzung von Clouds mit einem Median von 3,0 als eher
sicher. Bei sozialen Netzwerken lag das Sicherheitsempfinden mit einem Median von
5,0 jedoch im Bereich ,unsicher®. Zu TO und auch T6 gaben die Patienten mit einem

Median von 3,0 an, Vertrauen in das Medium Internet zu haben.

Sicherheitsempfinden / Wohlbefinden bei Datenbereitstellung

Nach der Schulung zum PICASO-Patienten-Dashboard zu TO gaben 93,3% (n=28/30)
der Patienten Wohlbefinden bei der Darstellung ihrer personenbezogenen Daten im
PICASO-System an. Zum Zeitpunkt T6 waren 89,7% (n=26/29) der Patienten der
Uberzeugung, dass die persénlichen Daten im PICASO Projekt sicher aufbewahrt

werden.

3.2.4 Evaluation der PICASO-Anwendung
Bewertung der Zufriedenheit mit dem PICASO-Patienten-Dashboard

Die Patienten zeigten uUber die gesamte Projektlaufzeit eine groRe Zufriedenheit mit dem
PICASO-Patienten-Dashboard (T3=86,2% (n=25/29); T6=88,9% (n=24/27)). Die
Bedienbarkeit des PICASO-Patienten-Dashboards durch die am Projekt Teilnehmenden
stellte sich Uber die gesamte Laufzeit (T3 und T6) mit einem Median von jeweils 2,0 auf
einer Likert-Skala (1=sehr gut bis 6=sehr schlecht) als gut dar. Bei der Bewertung der
grafischen Elemente zu T3 wurden insbesondere die Verstandlichkeit und

Ubersichtlichkeit als ,sehr gut” bewertet, vgl. Tabelle 12.

Grafikdarstellung T3
(Likert-Skala, 1=sehr gut bis 6=sehr schlecht) (Median)
Verstandlichkeit 1,0
Ubersichtlichkeit 1,0
Optik 2,0
Verstandnisgewinn durch verwendete Symbole 2,0

Tabelle 12: Bewertung der Grafikdarstellung des PICASO-Patienten-Dashboards, Befragung zu T3
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UEQ

Die Bewertung der Attraktivitat, Durchschaubarkeit, Effizienz, Steuerbarkeit, Stimulation
und Originalitat des PICASO-Patienten-Dashboards ist Uber die Grafiken der UEQ zu T3
und T6 dargestellt (vgl. Abb. 10). Ausgehend davon, dass Werte p>0,8 eine positive
Evaluation und Werte p<-0,8 eine negative Evaluation reprasentieren, zeigte sich eine
positive Evaluation Uber die gesamte Projektlaufzeit in den Bereichen Attraktivitat,
Durchschaubarkeit, Steuerbarkeit und Stimulation. Die Originalitdt lag zu beiden
Zeitpunkten nicht in diesem Bereich (vgl. Abb. 10). Die Effizienz wurde zu T6 deutlich
besser bewertet als zu T3 und lag bei Projektabschluss ebenfalls oberhalb der Grenze
von p=0,8. Die statistische Testung mittels T-Test zwischen den Zeitpunkten T3 und T6

ergab einen signifikanten Unterschied in der Kategorie Effizienz (vgl. Abb. 10)

UEQ PICASO: Patienten

20 p=0,139
| F—
18
16
14 p=0,387
p=0,367 [ |
5 12 f | p=0,041
% 10 | | p=367
3 1
o p=0,228
08
1
0,6
04
0’2 I
0,0
Attraktivitit Durchsch aubarkeit Effizienz Steuerbarkeit Stimulation Originalitit

Kategorie
Enach3 Monaten nach 6 Monaten r— T-Test T3 zu T6 (o-Level 0,05)

Abb. 10: Balkendiagramm zu den UEQ-Evaluationen nach 3 und 6 Monaten im Vergleich
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Technische Schwierigkeiten

Die Uber die Projektlaufzeit aufgetretenen technischen Schwierigkeiten des PICASO-

Patienten-Dashboards und der Home-Monitoring-Gerate sind in Tabelle 13 dargestellt.

Die meisten Fehler ergaben sich dabei im Bereich des PICASO-Patienten-Dashboards

durch eine verzogerte Reaktionszeit der Applikation. Bei Nennung der Unterpunkte

waren Mehrfachnennungen der Patienten madglich.
Technische Fehl | b 16
echnische e erqtje.en (vergangene 3 Mo, | (vergangene 3 Mo,
(Mehrfachnennungen maoglich)
% (n)) % (n))

Auftreten von Fehlern des PICASO-
Patienten-Dashboards

85,7 (24/28)

92,9 (26/28)

Davon spezielle Fehlerbeschreibung

Absturz des PICASO-Patienten-
Dashboards

65,5 (19/29)

65,5 (19/29)

Informationsverluste

20,7 (6/29)

10,3 (3/29)

Verzdgerte Reaktionszeit

75,9 (22/29)

95,8 (23/24)

Auftreten von Fehlern bei der
Datentbertragung von Home-
Monitoring-Geraten zum PICASO
Patienten Dashboard

58,6 (17/29)

51,9 (14/27)

Davon betroffene Home-Monitoring-Gerate
FitBit Charge 2 41,4 (12/29) 20,7 (6/29)
Waage 17,2 (5/29) 27,6 (8/29)
Blutdruckmessgerat 37,9 (11/29) 17,2 (5/29)

Auftreten von Fehlern bei der
Geratenutzung

41,4 (12/29)

37,9 (11/29)

Davon betroffene Gerate

FitBit Charge 2 10,3 (3/29) 10,3 (3/29)
Waage 3,4 (1/29) 3,4 (1/29)
Blutdruckmessgerat 3,4 (1/29) 3,4 (1/29)
Tablet 31,0 (9/29) 27,6 (8/29)

Tabelle 13: Von den Patienten berichtete technische Schwierigkeiten wahrend des PICASO-

Projektes
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Einschiatzung des Zeitaufwandes

Die subjektive Einschatzung zur Angemessenheit der verwendeten Zeit fir die
Messungen zu T3 und T6 mittels der Home-Monitoring-Gerate durch die Teilnehmenden
listet Tabelle 14 auf. Es zeigte sich, dass die Mehrzahl der Teilnehmenden die
aufgewendete Zeit zu beiden Messzeitpunkten als angemessen empfand. Zu den
Zeitpunkten T3 als auch T6 gab jeweils ein Patient die Bereitschaft an, potenziell sogar

mehr Zeit zu investieren (vgl. Tabelle 14).

. - . T3 T6
Einschéatzung der Zeitaufwendung % (n)) (% (n))
Zeit zur Durchflihrung der Messungen
Angemessen 79,3 (23/29) 75,9 (22/29)
Zu hoch 17,2 (5/29) 20,7 (6/29)
Bereitschaft, mehr Zeit zu investieren 3,5 (1/29) 3,5 (1/29)

Tabelle 14: Einschdtzung des Zeitaufwandes fiir die Messungen zu T3, T6 (jeweils betreffend die
vergangenen drei Monate)

Von Patienten gewiinschte Zusatzfunktionen

Zu T3 wiunschten sich vier Patienten weitere Funktionen des PICASO-Patienten-
Dashboards. Dazu zahlten die Mdglichkeit der Steuerung Uber das eigene Smartphone,
eine Tagebuchfunktion zur Angabe der aktuellen Beschwerden, die Mdglichkeit der
manuellen Eingabe von Bedarfsmedikationen sowie die Integration eines Fragebogens

Uber nachtliche Beschwerden.

Zu T6 wulnschten sich ebenfalls vier Patienten (erneut einer, welcher sich bei T3
Zusatzfunktionen winschte, sowie drei weitere Patienten) weitere Funktionen des
PICASO-Patienten-Dashboards. Zu diesen zahlten die Verbindung des Dashboards mit
einem Blutzuckermessgerat (flir bspw. Patienten mit Diabetes mellitus), das Hinzufligen
einer Temperaturkurve sowie eine ,Tagebuchfunktion tiber das kérperliche und geistige

Befinden“.

Erinnerungsfunktion

Als zusatzlicher Service fir den Kontrolltermin T6 wurde eine Erinnerungsfunktion mit
Datum und Uhrzeit des Termins Uber das PICASO-Patienten-Dashboard eingerichtet.
Die Terminerinnerung fur ihren Ambulanztermin bewerteten 55,2% (n=16/29) der
Patienten positiv. Dahingegen hielten 6,9% (n=2/29) diese Funktion fur unnétig, 6,9%

(n=2/29) gaben an, keine Erinnerung erhalten oder diese nicht bemerkt zu haben.
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Patientenkontakte zwischen den Ambulanzterminen

Fur Fragen oder auftretende technische und medizinische Themen seitens der Patienten
wurde eine Hotline eingerichtet. Insgesamt wurden 46 Kontaktaufnahmen dokumentiert.
Diese erfolgten per SMS (15,2% (n=7/46)), Telefon (60,9% (n=28/46)) oder per E-Mail
(23,9 % (n=11/46)). Die meisten Kontaktaufnahmen erfolgten innerhalb der ersten drei
Monate (89,1% (n=41/46)). Die Grunde fur die Kontaktaufnahmen sind in Tabelle 15

aufgefuhrt, Mehrfachnennungen waren maglich.

Kontaktaufnahme (n=48) Griinde der
(Mehrfachnennungen maglich) Kontaktaufnahmen (% (n))
Hinweis auf ausstehende Zertifikatinstallation 5,0 (3/46)
Probleme PICASO-App 6,7 (4/46)
Probleme mit dem PICASO-Patienten-Dashboard
Anmeldung 16,7 (10/46)
Anzeige 25,0 (15/46)
Datentibertragung 11,7 (7/46)
FitBit Charge 2-Verbindungsprobleme 18,3 (11/46)
Sonstige Fragen / Rickmeldungen 16,7 (10/46)

Tabelle 15: Griinde der Kontaktaufnahmen zum Projektteam durch die Patienten wahrend der
Projektlaufzeit

3.2.5 Medikamenteneinnahme

Tabelle 16 zeigt die eingenommenen Immunsuppressiva Uber die Projektlaufzeit. Am
haufigsten erfolgte eine alleinige csDMARD-Therapie oder die Kombination dieser mit
bDMARD oder tsDMARD. Die Ko-Medikationen (wie Sartane und Betablocker) waren
passend fur ein Patientenkollektiv mit kardiovaskularen Begleiterkrankungen und / oder
Risikofaktoren (vgl. Tabelle 17). Zur Vorbeugung unerwinschter Wirkungen der
antirheumatischen Therapie nahmen Patienten Protonenpumpeninhibitoren (v.a. bei
Einnahme von NSAR (nicht steroidale Antirheumatika)), Folsaure (bei Einnahme von
MTX) und Vitamin D ein (vgl. Tabelle 17). Insgesamt zeigte sich die
Medikamenteneinnahme der Patienten Uber den Projektzeitraum recht konstant Die
Schwankung bei der Einnahme der Calciumantagonisten kann durch einen Fehler der

Dokumentation hervorgerufen worden sein.
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Immunsuppressiva

TO
(% (n)

T3
(% (n)

T6
(% (n))

Orale Glukokortikoide

40,0 (12/30)

39,3 (11/28)

37,9 (11/29)

csDMARD allein oder in
Kombination mit bDMARD oder
tsDMARD

76,7 (23/30)

75,0 (21/28)

75,9 (22/29)

bDMARD oder tsDMARD allein

13,3 (4/30)

17,9 (5/28)

13,8 (4/29)

Tabelle 16: Inmunsuppressive Medikation des Patientenkollektivs liber die Projektlaufzeit

Ko-Medikation

TO
(% (n))

T3
(% (n))

T6
(% (n))

Schmerzmedikation

NSAR 33,3 (10/30) 39,3 (11/28) 41,4 (12/29)

Opioide 3,3 (1/30) 3,6 (1/28) 3,5 (1/29)
Blutdruckmedikation

Diuretika 13,3 (4/30) 14,3 (4/28) 17,2 (5/29)

Sartane 46,7 (14/30) | 46,4 (13/28) 48,3 (14/29)

-Blocker 20,0 (6/30) 21,4 (6/28) 20,7 (6/29)

Calciumantagonisten 10,0 (3/30) 3,6 (1/28) 10,3 (3/29)
Diabetes-Medikation 16,7 (5/30) 17,9 (5/28) 17,2 (5/29)
Schilddrisen-Medikation 33,3 (10/30) 35,7 (10/28) 37,9 (11/29)
Asthma / COPD-Medikation 10,0 (3/30) 10,7 (3/28) 10,3 (3/29)
Thrombozytenaggregationshemmer

Acetylsalicylsaure 16,7 (5/30) 14,3 (4/28) 13,8 (4/29)

Andere 3,3 (1/30) 3,6 (1/28) 3,5 (1/29)
Antikoagulanzien 6,7 (2/30) 7,1 (2/28) 6,9 (2/29)
Statine 20,0 (6/30) 21,4 (6/28) 20,7 (6/29)
Weitere Praparate

Vitamin D 50,0 (15/30) | 46,4 (13/28) 55,2 (16/29)

Vitamin B12 6,7 (2/30) 7,1 (2/28) 6,9 (2/29)

Bisphosphonate 10,0 (3/30) 7,1 (2/28) 10,3 (3/29)

Folsaure 43,3 (13/30) 50,0 (14/28) 48,3 (14/29)

Protoneninhibitoren

50,0 (15/30)

46,2 (13/28)

48,3 (14/29)

Benzodiazepine

3,3 (1/30)

3,6 (1/28)

3,5 (1/29)

Tabelle 17: Ko-Medikation des Patientenkollektivs tiber die Projektlaufzeit

3.2.6 Weiternutzung nach Projektende

Zu T3 und T6 wurden die Patienten zu ihrem Wunsch nach der weiteren Nutzung des
PICASO-Patienten-Dashboards befragt. Die Ergebnisse sind in Tabelle 18 dargestellt.
Obwohl nur 17,9% (n=5/28) der Patienten zu T6 das PICASO-Patienten-Dashboard

intrinsisch weiternutzen wollten, wirden die Teilnehmenden die Nutzung von PICASO

anderen RA-Patienten weiterempfehlen. Die Bereitschaft, das PICASO-Patienten-
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Dashboard weiternutzen zu wollen, war mit 39,2% (n=11/28) hdher, wenn der

behandelnde Arzt die Weiternutzung empfehlen wiirde (vgl. Tabelle 18).

Bereitschaft zur Weiternutzung (%T?n» (%T?n))
Weiternutzung nach Ende des Projektes
Ja 27,6 (8/29) 17,9 (5/28)
Vielleicht 44,8 (13/29) 32,1 (9/28)
Nein 13,8 (4/29) 42,9 (12/28)
Weild nicht 13,8 (4/29) 7,1(2/28)

Weiternutzung nach Empfehlung des Arztes

Ja

59,3 (16/27)

39,2 (11/28)

Vielleicht 29,6 (8/27) 42,9 (12/28)
Nein 11,1 (3/27) 7.1 (2/28)
Weif nicht - 10,7 (3/28)

Weiterempfehlung der Nutzung von PICASO an a

ndere RA-Patienten

Ja

91,3 (21/23)

93,1 (27/29)

Nein

8,7 (2/23) 6,9 (2/29)

Tabelle 18: Weiternutzungsbereitschaft von PICASO nach Projektende T3 und T6

Eine kostenpflichtige Weiternutzung zogen zu T3 22,2% (n=6/27) der Patienten in
Erwagung mit leicht abnehmender Tendenz zu T6 (18,5% (n=5/27)). Eine kostenfreie
Weiternutzung der PICASO-Anwendung inklusive Werbeanzeigen Uberlegten zu T6
25,9% (n=7/27) der Patienten. Zu T6 wurde die Frage nach der Bereitschaft zur
finanziellen Aufwendung bei einer Weiternutzung der PICASO-App gestellt (vgl. Tabelle
19).

Bereitschaft fiir Finanzierungsoptionen T6
(Freitextantworten) (Euro (n))
Betrag, den Patienten pro Monat inkl. Updates bereit waren 10 (1)
zu bezahlen 20 (1)
. : o 50 (1)
Betrag, den Patienten pro Jahr inkl. Updates bereit waren 60 (1)
zu bezahlen 100 (1)
Betrag, den Patienten inkl. Updates einmalig bereit waren 10 (1)
zu bezahlen 20 (1)
n=8; bzw. 100% aller
Kostenlose Weiternutzung von PICASO inkl. Patienten, welche
Werbeanzeigen und anonymer Daten-Akkumulation PICASO weiternutzen
wlrden

Tabelle 19: Bereitschaft zur Finanzierung fiir die Weiternutzung der PICASO-Applikationen durch die

Patienten nach Projektende zu T6
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3.3 Aspekte der Patientenversorgung

3.3.1 Okonomische Aspekte

Die bereits mit der Einreichung des EU-Projektantrages durch das PICASO Konsortium

definierte Studienziele waren eine Reduktion der Krankheitstage um 10,0%, der

Hausarztbesuche um 25,0% und der Krankenhauseinweisungen um 20,0% [62]. Diese

Zielsetzungen wurden in Bezug auf die Reduktion der Krankenhauseinweisungen und

Krankheitstage erreicht.

Die Daten zu den Krankenhausaufenthalten zeigten, dass vor Projektbeginn drei

Patienten einen im Median zweitdgigen Krankenhausaufenthalt hatten. Insgesamt

wurden bei diesen drei Patienten funf Krankenhausbesuche dokumentiert. Wahrend der

Projektlaufzeit wurden keine weiteren Krankenhausaufenthalte erfasst. Damit wurde das

Ziel der Reduktion von Krankenhausaufenthalten erreicht. Die Zahl aul3erplanmaRiger
Arztbesuche ist in Tabelle 20 aufgefiuhrt.

TO T3 T6
Anzahl Anzahl Besuche | Anzahl Besuche | Anzahl Besuche
auBerplanmaBiger in den in den in den
Arztbesuche vergangenen 6 | vergangenen 3 | vergangenen 3
Monaten (n) Monaten (n) Monaten (n)
Anzahl auRerplanmafliger Hausarzt-Besuche
1 Besuch 4 (30) 1 (29) 4 (29)
2 Besuche 7 (30) 4 (29) 3 (29)
3 Besuche 0 2(29) 1(29)
>3 Besuche 2 (30) 0 0
Anzahl auRerplanmafiger Rheumatologen-Besuche
1 Besuch 4 (30) 0 0
2 Besuche 1 (30) 1 (29) 1 (29)
3 Besuche 0 0 0
>3 Besuche 0 0 0
Anzahl auRerplanmalliger Kardiologen-Besuche
1 Besuch 3 (30) 1 (29) 0
2 Besuche 0 0 1 (29)
3 Besuche 0 0 0
>3 Besuche 0 0 0

Tabelle 20: Anzahl ambulanter, auBerplanmaBiger Arztbesuche verschiedener Fachdisziplinen liber

die Projektlaufzeit

3.3.2 Einfluss von PICASO auf die Behandlungsstrukturen
Uber die gesamte Projektlaufzeit werteten die Patienten die in der PICASO-Applikation

gesammelten Informationen mit einem Median von 2,0 auf einer Likert-Skala (1=nutzlich

bis 6=unnitz) als nutzlich fir ihre weitere Behandlungsplanung.
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Es wurde die Frage ,Sind Sie der Meinung, dass |lhr Rheumatologe durch das PICASO-
Projekt lhre Probleme besser versteht und lhre Behandlung besser planen kann im
Vergleich zu der bisherigen Regelversorgung?“ formuliert. So gaben im Vergleich der
Behandlungsstrukturen (PICASO zur Regelversorgung) 37,9% (n=11/29) der Patienten
an, keinen Unterschied zu bemerken, der Grofteil des Patientenkollektivs zeigte sich

unentschlossen (vgl. Tabelle 21).

. T6
Vergleich PICASO zur Regelversorgung (% (n))
Kein Unterschied zwischen den Behandlungsstrukturen 37,9 (11/29)
PICASO besser als Regelversorgung 10,3 (3/29)
Regelversorgung besser als PICASO 6,9 (2/29)
Weild nicht 41,4 (12/29)

Tabelle 21: Vergleich der durch PICASO entstehenden Behandlungsstruktur zu der bisherigen
Regelversorgung zu Projektende aus Patientensicht

Mogliche Veranderung zeitliche Intervalle zwischen Ambulanzbesuchen

Durch die Dokumentation des Krankheitsverlaufs in dem PICASO-Patienten-Dashboard
konnten sich zu T3 28,6% (n=8/29) und zu T6 20,7% (n=6/29) der Patienten eine
Veranderung der Abstande zwischen den Ambulanzterminen vorstellen, dabei erwartete

der Grof3teil von ihnen eine Verlangerung der Abstande (vgl. Tabelle 22).

Magliche zeitliche Intervalle zwischen T3 T6
Ambulanzbesuchen (% (n)) (% (n))
Mdégliche Veranderung der Abstande der
Ambulanztermine

28,6 (8/28) | 20,7 (6/29)

Davon
Verlangerung 83,3 (5/6) 66,7 (4/6)
Verklrzung 16,7 (1/6) 33,3 (2/6)

Tabelle 22: Einschatzung der Patienten iiber eine mogliche Veranderung der zeitlichen Intervalle
zwischen Ambulanzbesuchen durch PICASO

3.3.3 Partizipation
Veranderung Arzt-Patienten-Beziehung / Umgang der Patienten mit der eigenen
Erkrankung

Bereits zu Projektbeginn fihlten sich die Patienten mit einem Median von 2,0 auf einer
Likert-Skala (1=sehr einbezogen bis 6=gar nicht einbezogen) gut in ihre Behandlung mit

eingebunden.

Die Kommunikation mit ihrem Rheumatologen durch die Dokumentation in PICASO
wurde zu T3 und T6 im Median mit 2,0 auf einer Likert-Skala (1=vereinfacht bis

6=erschwert) als vereinfacht bewertet. Die Kommunikation mit dem behandelnden
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Rheumatologen verbesserte sich zum Projektende sogar weit Uber die Erwartungen

hinaus (vgl. Tabelle 23)

Patientenberichteter Einfluss auf den

gesammelten Eintrage

Behandlungsprozess durch die iiber Ezrl\:v:_;tlz;g T3 T6
das PICASO-Dashboard ") ° (% (n)) (% (n))

Verbesserung der Kommunikation mit
ihrem Rheumatologen

79,3 (23/29)

76,0 (19/25)

91,6 (22/24)

Keine Beeinflussung der
Kommunikation

13,8 (4/29)

Negative Beeinflussung der
Kommunikation

6,9 (2/29)

Ansehen der erhobenen Daten durch
den behandelnden Rheumatologen
wahrend der Ambulanzbesuche Uber
das PICASO-Arzt-Dashboard

65,4 (17/26)

58,6 (17/29)

Besseres Verstandnis der Beschwerden durch Rheumat

ologen

Ja - 48,1 (13/27) | 41,4 (12/29)
Nein - 7.4 (227) | 6,9 (2/29)
Weif nicht - 44,4 (12/27) | 51,7 (15/29)

Bessere Dokumentation des Krankheitsverlaufs

Ja - 67,9 (19/28) | 71,4 (20/28)
Nein - 17,9 (5/28) | 10,7 (3/28)
Teils / Teils - 14,3 (4/28) | 17,9 (5/28)

Erleichterung des Gesprachs tber den Krankheitsverlauf mit Rheumatologen

Ja - 48,1 (13/27) | 39,3 (11/28)
Nein - 25,9 (7/27) | 32,1 (9/28)
Teils / Teils - 25,9 (7/27) | 28,6 (8/28)

Tabelle 23: Einfluss der erhobenen Patientendaten auf den Behandlungsprozesswahrend der

Ambulanzbesuche zu T3 und T6 (jeweils bezogen auf die vergangenen drei Monate)

Es registrierten 41,4 % (n=12/29) der Patienten ein verbessertes Verstandnis zu den
Beschwerden beim behandelnden Rheumatologen durch die Nutzung der PICASO-
Infrastruktur - es muss beachtet werden, dass sich bei dieser Frage fast die Halfte des
Patientenkollektivs mit der Antwortmaoglichkeit ,weil nicht* enthalten hat (vgl. Tabelle
23). In den Freitextantworten zur Verbesserung der Dokumentation durch PICASO
gegenuber der Regelversorgung gab es 19 Antworten. Acht davon beinhalteten, dass
die durch PICASO-Patienten-Dashboard

reprasentativer sei als die ausschlielBliche Abfrage der Beschwerden zu den

kontinuierliche  Dokumentation das
Ambulanzterminen. Eine bessere Selbstkontrolle durch die Dokumentation im PICASO-
Patienten-Dashboard wurde von finf Patienten empfunden. Freitextantworten zur Frage,
warum keine Vorteile gesehen wurden, gaben vier Patienten, die sich vor allem darauf

bezogen, dass sie keinen personlichen Vorteil durch die Teilnahme an PICASO hatten.
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Zu Beginn und zum Ende des Projektes bewerteten die Patienten die Erwartung
bezlglich einer Effektivitatserhohung ihrer Gesundheitsversorgung mit einem Median
von jeweils 3,0 auf einer Likert-Skala (1=trifft zu bis 6=trifft nicht zu) als eher zutreffend.
Ebenso ergab die Frage nach der Unterstitzung kritischer Aspekte der individuellen
Gesundheitsversorgung einen Median von 3,0 auf einer Likert-Skala (1=trifft zu bis
6=trifft nicht zu).

3.3.4 Empowerment

Gesundheitsverhalten

Insgesamt erwarteten 60,0% (n=18/30) der Patienten zu TO eine positive Veranderung
ihres Gesundheitsverhaltens. Von diesen 18 Patienten gaben 20,7% (n=6/29) Uber die
gesamte Projektlaufzeit und weitere 31,0% (n=9/29) zu einem der Evaluationszeitpunkte
(T3 oder T6) an, subjektiv eine positive Veranderung ihres Gesundheitsverhaltens
bemerkten zu haben. Drei Patienten empfanden zu T3 und T6 trotz vorheriger positiver

Erwartung keine subjektive Verbesserung des Gesundheitsverhalten.

Insgesamt erwarteten 40,0% (n=12/30) der Patienten zu Projektbeginn keine
Veranderung des Gesundheitsverhaltens und haben diese auch im Projektverlauf nicht

bemerkt.

Gesundheit

Zu TO wurden Patienten bezuglich der Erwartung einer Veranderung ihrer personlichen
Gesundheit durch die Teilnahme am PICASO-Projekt befragt. Zu den Zeitpunkten T3
und T6 wurden die Patienten gebeten, die Veranderung der eigenen Gesundheit durch

die bisherige Projektteilnahme einzuschatzen.

Insgesamt erwarteten 46,7% (n=14/30) der Patienten zu TO eine positive Veranderung
ihrer Gesundheit durch die Teilnahme am PICASO-Projekt. Von diesen 14 Patienten
gaben 6,9% (n=2/29) Uber die gesamte Projektlaufzeit und weitere 17,2% (n=5/29) zu
einem der Evaluationszeitpunkte (T3 oder T6) an, eine positive Veranderung ihrer
Gesundheit zu empfinden. Keine Veranderung der Gesundheit, trotz vorheriger positiver
Erwartung gaben 7 (24,1 (n=7/29)) Patienten an.

Keine Veranderung ihrer Gesundheit erwarteten insgesamt 51,7% (n=15/29) der
Patienten zu Projektbeginn. Von diesen 15 Patienten gaben 37,9% (n=11/29) an,
tatsachlich iber die gesamte Projektlaufzeit keine Anderung ihrer Gesundheit registriert
zu haben. Ein Patient bemerkte sogar eine Verschlechterung der Gesundheit (3,5%
(n=1/29)). Drei Patienten (10,4% (n=3/29)) bemerkten trotz fehlender Erwartung zu
Projektbeginn zu einem der Evaluationszeitpunkte (T3 oder T6) eine positive

Veranderung ihrer Gesundheit.
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Wurde eine positive Veranderung empfunden, so wurden als Grinde fir die subjektiv
wahrgenommene Verbesserung der Gesundheit zu T3 die Optimierung des Blutdrucks,
Gewichtsreduktion, vermehrte Bewegung, erhéhte Achtsamkeit und Aufmerksamkeit in
Bezug auf den eigenen Koérper und eine verbesserte Steuerbarkeit der Medikamente
genannt. Zu T6 wurde die Verbesserung der Gesundheit durch eine bessere Gewichts-
und Blutdruckkontrolle angegeben. Grinde fur die Verschlechterung der Gesundheit
waren nicht Dashboard-bezogen, sondern klinischer Genese; so wurde von je einem

Patienten eine Entzindung der Hifte und ein Kribbelgefuhl der Finger angegeben.

Veranderung des Energieaufwandes fiir die eigene Gesundheit

Zu TO und T6 beantworteten die Patienten die Frage, ob sie durch die Teilnahme am
PICASO-Projekt mehr Energie fir die eigene Gesundheit aufwenden méchten bzw.
aufgewendet haben mit einem Median von je 3,0 auf einer Likert-Skala (1=trifft zu bis

6=trifft nicht zu) als eher zutreffend.

Zu der Fragestellung zu T3 und T6, ob durch die Projektteilnahme neue Ziele gesetzt
wurden, antworteten insgesamt 48,3% der Patienten mit ,ja“ (hiervon n=3/29 Patienten
Uber die gesamte Projektlaufzeit, n=7/29 Patienten nur zu T3 und n=4/29 Patienten nur
zu T6). Keine neuen Ziele setzten sich 44,8% (n=13/29) und 3,4% (n=1/29) enthielten
sich.

Zudem berichteten die Patienten Uber eine bessere persénliche Uberwachung ihrer
Erkrankung (vgl. Tabelle 24).

Ein gesteigertes Bewusstsein bezlglich der eigenen Gesundheitsparameter gaben zu
T3 82,1% (n=23/28), respektive 85,7% (n=24/28) zu T6 an.

Veranderung des Bewusstseins der eigenen
. T3 T6
Gesundheit (Median) | (Median)
(Likert-Skala, 1=trifft zu bis 6=trifft nicht zu)
Bessere personliche Uberwachung der Erkrankung 2,0 2,0
Besserer Umgang mit medizinischen Bedirfnissen 2,5 3,0

Tabelle 24: Veranderung des Bewusstseins der eigenen Gesundheit

3.3.5 Feedback von Arzten / Freunden / Familie

In Tabelle 25 ist die Kommunikation der Patienten (iber PICASO mit Dritten (Arzten,
Familie, Freunde) aufgeflhrt. Zu T3 sprachen 58,6% (n=17/29) der Patienten mit ihrem
Arzt Gber PICASO. Von diesen wiederholten 5 Patienten (17,2% (n=5/29)) zu T6 die
Kommunikation mit ihrem Arzt Gber PICASO. Weitere funf Patienten (17,2% (n=5/29))
sprachen zu T6 zum ersten Mal mit ihrem Arzt Gber PICASO. Die Kommunikation mit

Freunden oder der Familie erfolgte deutlich haufiger, so sprachen zu T3 bereits 65,5%
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(n=19/29) der Patienten mit diesen Uber PICASO, zu T6 insgesamt sogar 79,3%
(n=23/29) (hiervon sprachen 27,9% (n=8/29) zum ersten Mal und 51,7% (n=15/29)
erneut mit ihren Freunden / Familie Gber PICASO). Das damit verbundene Feedback
dieser dritten Personen entwickelte sich im Projektverlauf zunehmend positiv (vgl.
Tabelle 25).

T3 T6
(% (n)) (% (n))

58,6 (17/29) | 34,5 (10/29)

Feedback durch Dritte

Projektteilnehmer, die mit niedergelassenem/n

Arzt/Arzten Uber PICASO sprachen

Patienten-berichteter Eindruck dieser Arzte
Positiv 56,3 (9/16) 70,0 (7/10)
Skeptisch 43,8 (7/16) 30,0 (3/10)

Projektteilnehmer, die mit Freunden / Familie Gber

PICASO sprachen 65,5 (19/29) | 79,3 (23/29)

Patienten-berichteter Eindruck dieser Freunde / Familie
Positiv 47,4 (9/19) | 63,6 (14/22)
Skeptisch 52,6 (10/19) | 36,4 (8/22)

Tabelle 25: Kommunikation mit niedergelassenen Arzten / Freunden / Familie liber das PICASO-
Projekt
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4 DISKUSSION

Im PICASO-Projekt konnte eine IKT-Plattform in die am Universitatsklinikum Dusseldorf
bestehende (IT-)Infrastruktur integriert und mit Patienten mit rheumatoider Arthritis

erfolgreich und positiv evaluiert werden.

Struktur des PICASO-Patientenkollektivs

Zwischen September 2018 und Januar 2019 wurden in das Proof-of-concept-Projekt
PICASO dreillig Patienten mit rheumatoider Arthritis Gber einen individuellen Projekt-
Zeitraum von je sechs Monaten einbezogen. Der hohe Frauenanteil von 80,0% spiegelt
das geschlechterspezifische Risiko, an einer RA zu erkranken, wider und verhalt sich
ahnlich wie bei anderen Projekten der Klinik fur Rheumatologie & Hiller
Forschungszentrum Rheumatologie zur digitalen Rheumatologie [5, 44, 63]. Der
Altersdurchschnitt zeigte sich mit 58,6 Jahren relativ jung [63]. Die mittlere
Krankheitsdauer von 12,6 Jahren weist auf langjahrig erkrankte Patienten hin. Nur ca.
ein Viertel der PICASO-Teilnehmer hatte zu Projektbeginn Kenntnisse Uber eHealth-
Anwendungen im Allgemeinen, eine Beobachtung, welche ebenfalls von Knitza et al
berichtet wurde [64]. Die Autoren wiesen auf die Notwendigkeit fur ein strukturiertes
Aufklarungsprogramm uber mHealth (mobile Health)-Anwendungen hin, Patienten mit
rheumatoider und muskuloskelettalen Erkrankungen seien prinzipiell bereit fir die
Nutzung offizieller Apps [64]. Dies bestatigen die Ergebnisse des PICASO-Projektes. So
zeigte sich Uber die gesamte Projektlaufzeit eine sehr hohe Teilnahmebereitschaft mit
nur einem Drop-out nach wenigen Tagen und einer aullergewohnlich hohen Kontinuitat
in der Nutzung des Dashboards durch die Patienten. Im Vergleich weisen anderen
mHealth-Anwendungen teilweise eine deutlich geringere Nutzungsadharenz [37, 65]
bzw. Drop-Out-Rate auf [66]. FUr den Erhalt der Patienten-Compliance Uber die Zeit ist
eine fehlerfreie und schnelle Anwendbarkeit von eHealth-Produkten obligat. Laut Kiltz et
al sollte so ein System ,nutzerfreundlich und sensitiv‘ sein und es sollte nur ,ein
minimaler Arbeitsaufwand fir Patienten und [das] rheumatologische Personal®
notwendig sein, um im Klinikalltag Anwendung zu finden [67]. Griinde fir die sehr hohe
Teilnahmebereitschaft der Patienten wurden nicht eruiert und sind in Folgeprojekten zu

prufen.

Unterstlitzung der Behandlung und Detektion kardiovaskuldrer Komorbiditaten durch

eHealth-Anwendungen

Bekanntermalen haben Patienten mit rheumatoider Arthritis ein signifikant erhdhtes
Risiko fir kardiovaskulare Komorbiditaten [2]. Die Pravalenz des Vorhandenseins von
kardiovaskularen Komorbiditaten liegt nach aktueller Studienlage bei der Erstdiagnose
bei 32%, nach 15 Jahren Erkrankungsdauer bei 81% [68]. Somit sind die Pravention der
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Entwicklung von Komorbiditaten und eine moglichst effektive Behandlung essenziell, da
es durch die RA zu einer Verdopplung der Herzinfarkt- und Apoplex-Rate kommen kann
[69] und kardiovaskulare Erkrankungen bei RA Patienten die haufigste Todesursache
darstellen [10, 70]. Diese frihzeitige Detektion bzw. Diagnosestellung von
kardiovaskularen Risikofaktoren / Erkrankungen kann PICASO durch eine engmaschige

und individuelle Betreuung von Patienten ermdglichen.

Im rekrutierten Patientenkollektiv zeigte sich zu Projektstart bei Uber der Halfte der
Teilnehmenden eine arterielle Hypertonie, gefolgt von Hypercholesterinamie und
Diabetes mellitus. Erstdiagnosen einer arteriellen Hypertonie wurden Uber die kurze
Projektlaufzeit von sechs Monaten nicht verzeichnet, jedoch kam es zu einer leichten
Eskalation der bereits verordneten Blutdruckmedikation bei einem Patienten. Studien
aus dem Bereich der Kardiologie zeigten gute Langzeiteffekte auf das Outcome von
Risikopatienten in Bezug auf kardiovaskulare Ereignisse durch mHealth-Anwendungen
[71, 72], sodass ein vergleichbarer Effekt durch eine langfristige Nutzung der PICASO-

Plattform ebenfalls zu erwarten ist.

Kérperliche Einschrdnkungen und die Verwendung von eHealth-Anwendungen

Durch  die anhaltende Entzindungsreaktion und damit einhergehende
Gelenkdestruktion kommt es bei ca. zwei Drittel aller RA Patienten innerhalb der ersten
finf Erkrankungsjahre zu einer deutlichen Funktionseinschrankung [10, 73, 74]. Die
durch die RA bedingte, bestehende korperliche Beeintrachtigung des PICASO-
Patientenkollektivs wurde mittels FFBH / HAQ operationalisiert und zeigte sich zu Beginn
des Projektes gering. Die Bedienung der Projekt-Gerate wurde als unproblematisch
angegeben, obwohl bei nur geringen Funktionseinschrankungen mehr als die Halfte der
Patienten Uber Schmerzen und korperlichen Beschwerden berichtete. Bekannte
Pradilektionsstellen flir durch die RA betroffene Gelenke sind die Hand-, Fingergrund-
und Fingermittelgelenke [10], woraus sich Einschrankungen bei der Bedienung von
eHealth-Anwendungen Uber unterschiedliche End-Gerate (bspw. Tablet, Smartphone)
ergeben kénnten. So zeigte sich die kdrperliche Beeintrachtigung in der Studie zur
LiveWith Arthritis App zum Teil als Hindernis bei der Bedienung eines Smartphones [75].
Als Ausblick wurde von Mollard et al die Integration von bspw.
Stimmerkennungsprogrammen beschrieben, eine Erweiterung, welche bei der Nutzung
des PICASO-Patienten-Dashboards von starker eingeschrankten Patienten in der
Zukunft ebenfalls moglich ware. Fir das PICASO-Patientenkollektiv waren Hilfsmittel
(z.B. Stifte) und / oder die Hilfe Dritter allerdings ausreichend, was den Erfahrungen des
MiDEAR-Projektes entspricht [44].

51



Notwendigkeit von Vorkenntnissen fiir die Nutzung von eHealth-Anwendungen

Bereits Gell et al stellten sich die Frage, ob fir die Nutzung von mHealth-Anwendungen
Vorkenntnisse bei der Handhabung elektronischer Gerate und des Internets von Vorteil
sind [76]. Fast alle PICASO-Patienten verwendeten bereits zu Projektstart ein
Smartphone und die Mehrzahl arbeitete regelmafig mit einem Desktop PC und dem
Internet, wodurch gute Grundkenntnisse fur die Nutzung des Tablets und der Apps
vorausgesetzt werden konnten. Darlber hinaus ist bekannt, dass die
Nutzungsbereitschaft von Kommunikations-Technologien durch unterschiedliche
Faktoren beeinflusst werden kann [76, 77]. Ein hoher Bildungsstatus und ein jliingeres
Lebensalter tragen laut Zarghom et al zur Bereitschaft der Nutzung neuer Technologien
bei [77]. Diese Aussage bestatigen die Ergebnisse des PICASO-Projektes. So zeigte
das Patientenkollektiv mit einem recht jungen Durchschnittsalter und ein Drittel der
Teilnehmer mit einem hohen Bildungsniveau eine regelmafige und haufige Nutzung der
PICASO-Plattform. Die Patientenstruktur und die Beobachtungen sind ebenfalls
vergleichbar mit den Ergebnissen des MiDEAR-Projektes [44]. Eine hinreichend grofe
Gruppe mit mangelhaften oder fehlenden technischen Vorkenntnissen, die als
Vergleichsgruppe hatte fungieren kénnen, wurde in beiden Projekten nicht rekrutiert. So
wurde auch beim MIDEAR-Projekt geschlussfolgert, dass eine Erweiterung des
Patientenkollektivs bezogen auf Charakteristika wie Bildungsstatus, Alter etc. in

Folgestudien beachtet werden sollte [44].

Einfluss von eHealth-Anwendungen auf Arztkonsultationen und Hospitalisierungen

Hospitalisierungen und aulerplanmaflige Arztbesuche kdnnen hohe Kosten fiir das
Gesundheitssystem verursachen [1, 78-80]. So ist ein frlhzeitiges Erkennen eines
Krankheitsprogresses und / oder eines Therapiebedarfes sowie von Komorbiditaten
auch aus Okonomischer Sicht notwendig und kann durch eine kontinuierliche
Datenerhebung mit der Option der Kontaktierung des betreuenden Arztes, wie sie mit
PICASO realisiert wurde, ermdglicht werden. Uber die 6-monatige PICASO-
Projektlaufzeit kam es zu einer Reduktion der aulerplanmaRigen Hausarztbesuche,
Krankenhauseinweisungen waren nicht notwendig. Mit der Mdglichkeit der direkten
asynchronen Kommunikation mit dem behandelnden Rheumatologen Uber das
PICASO-Patienten-Dashboard wurde ein Werkzeug zur ambulanten, virtuellen, Home-
Monitoring gestitzten Betreuung von chronisch kranken Patienten geschaffen [1]. Unter
der Nutzung von mHealth-Anwendungen kann eine kontinuierliche Messung der
Krankheitsaktivitait erfolgen [81], wodurch geplante Arzt- und / oder
Krankenhausbesuche nach Bedarf individuell angepasst werden kdénnten. So war das

Ubergeordnete Ziel einer Studie von Seppen et al die Abstande von Arztbesuchen durch
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die von einer App erfasste Krankheitsaktivitdt anzupassen [37]. Die Autoren der Studie
berichten, dass die meisten Studienteiinehmer sich unter der Verwendung einer
mHealth-Anwendung bei niedriger selbstgemessener Krankheitsaktivitat einen
Aufschub der Arzt- / Krankenhausbesuche vorstellen konnten [37]. Eine Verlangerung
der Abstande zwischen den geplanten Arztbesuchen konnten sich wahrend PICASO
jedoch nur ca. ein Viertel der Projektteilnehmer vorstellen. Genaue Grinde wurden nicht
erhoben und bleiben in Folgestudien zu prufen, ebenso wie die Fragestellung zur
Durchfiihrbarkeit einer Terminverschiebung ohne eine negative Veranderung der
klinischen Outcomes.

Unterstiitzung der Medikamenten-Einnahme durch eHealth-Anwendungen

Gesundheitsdkonomische Untersuchungen von Huscher et al zeigen (unter anderem)
einen groflden Kostenfaktor bei den verordneten Medikamenten bei RA Patienten [82]. Li
et al untersuchten den Einfluss von Medikamentenadharenz auf die Krankheitsaktivitat
gemessen an sechs Faktoren. Es konnte in der Metaanalyse gezeigt werden, dass eine
erhohte Medikamentenadharenz unter anderem einen signifikanten Einfluss auf die
Krankheitsaktivitdt nach DAS-28 hat [83]. Mit der Implementierung des
Medikamentenplans und der optional zu nutzenden Erinnerungsfunktion bietet das
PICASO-Patienten-Dashboard ein Werkzeug zur Steigerung der Medikamenten-
adharenz mit einem mdoglichen Einfluss auf die Krankheitsaktivitdt. Die selbst-
berichteten Tage der Medikamenteneinnahme Ubertrafen die erwarteten Zahlen,
wodurch von einer aktiven Nutzung der Funktion ausgegangen werden kann. Als
indirekte Messung der Einnahme der Medikation =zeigt dies eine hohe
Medikationsadhdrenz der PICASO-Patienten auf. Vergleichbar zeigte eine
Untersuchung von Mary et al, bei welcher die Patienten zu ihrer MTX-Einnahme
wochentliche Erinnerungsfunktionen per SMS erhielten, eine signifikante Steigerung der

Medikamentenadharenz im Vergleich zur Kontrollgruppe ohne Erinnerungsfunktion [84].

Unterstitzung der Dokumentation von PROs und der Partizipation durch eHealth-

Anwendungen

Neben der Erinnerungsfunktion und Dokumentation von Medikamenteneinnahmen,
wurden Uber das PICASO-Patienten-Dashboard regelmalRig ePRO (electronic patient
reported outcome)-Fragebdgen zur Dokumentation des Krankheitsverlaufs abgefragt. In
einer Studie von El Miedany et al zu systemischen Lupus erythematodes kam es durch
die Nutzung von ePROs zu einer signifikanten Erhéhung der Therapieadharenz [85].
Zudem berichtete eine rezent veroffentlichte Studie von Richter et al zur Dokumentation
von ePROs uber die Rheumalive-App eine, aus Patienten-Sicht, bessere

Dokumentation des Langzeitkrankheitsverlaufs als die ausschlieRliche Beantwortung
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von Fragen zu den Routinevorstellungen [44, 85]. Von der Mehrzahl der PICASO-
Teilnehmenden wurde die Dokumentation des Krankheitsverlaufs zwischen ihren
Ambulanzbesuchen ebenfalls positiv bewertet. Als Griinde hierfiir nannten auch sie eine
reprasentativere  Dokumentation des  Krankheitsverlaufes  gegenuber  der
ausschliellichen Dokumentation zu den Ambulanzbesuchen, sowie die bessere
personliche Uberwachung. Laut Kampling et al kann ein IT-basiertes Selbst-Monitoring
von RA Patienten ,in Zeiten knapper Ressourcen und , Tight-control*-Konzepten die Arzt-
Patienten-Interaktion und das Patientenmanagement sinnvoll unterstitzen® [86]. Die
partizipative Entscheidungsfindung mit der aktiven Integration der Patienten in ihren
Behandlungsprozess ist insbesondere bei der Komplexitat und den verschiedenen
Behandlungsoptionen chronisch kranker Patienten ein wichtiger Pfeiler der heutigen
Patientenversorgung [15, 87]. Fast alle PICASO-Teilnehmer empfanden durch die
Nutzung der Plattform eine Verbesserung ihrer Kommunikation mit ihnrem behandelnden
Rheumatologen. Weitere Studien aus dem Bereich der Rheumatologie zeigten
vergleichbare Ergebnisse zu Verbesserungen der Arzt-Patienten-Kommunikation durch

die Nutzung von mHealth-Apps [37, 88].

Steigerung des Empowerments durch die Verwendung von eHealth-Anwendungen

Die Steigerung des Empowerments durch die digitalen, grafischen Darstellungen von
Gesundheitsdaten bei Patienten mit RA wurde von Ragouzeos et al beschrieben [89].
Dort schlussfolgern die Autoren, dass die grafische Darstellung von ePROs in einer
patientenzentrierten Plattform zur Erleichterung der Kommunikation und Durchsetzung
gemeinsamer Behandlungsziele fliihren kann [1, 89]. Eine Studie von Bravo et al
beschrieb Empowerment als einen Status, welcher den Patienten ,die Fahigkeit und das
Selbstvertrauen gibt, ihre Erkrankung selbststédndig zu managen® [90]. So setzte sich
fast die Halfte der Patienten im Verlauf des PICASO-Projektes neue Ziele (bspw.
Gewichtsreduktion, ,aktiver werden® etc.). Das hohe Aktivitatslevels der Teilnehmenden
lie® sich anhand der sehr hohen, das erwartete Mal} Ubertreffenden Zahlen zur
registrierten Schrittzahl pro Tag ableiten. Durch die regelmaRigen Messungen und die
optische Darstellung ihrer Werte gaben viele Patienten eine ,bessere Kontrolle“ und
L<Anregung zu mehr Aktivitat / Gewichtsreduktion“ an. Diese Ergebnisse lassen sich mit
denen von Thomsen et al vergleichen [91]. Die Teilnehmenden der Studie wurden via
SMS motiviert, ihre tagliche inaktive Zeit zu reduzieren. Trotz kleiner Teilnehmerzahl
wurde durch die SMS ein positiver Effekt auf das Aktivitatslevel festgestellt und eine gute
Integration der Anwendung in den Alltag der Patienten beschrieben [91]. Im Gegensatz
dazu zeigte die Studie von Jacquemin et al keine Steigerung des Aktivitatslevels von
Patienten mit RA- und axialer Spondylarthritis durch die Nutzung eines

Aktivitatsmessers, wobei ein signifikanter Zusammenhang zwischen hohem Body-Mass-
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Index und niedrigen Aktivitatslevel detektiert wurde [92]. Ein moglicher Grund flr die
gesteigerte Bereitschaft zum aktiven Mitwirken an dem PICASO-Patienten-Dashboard
kénnte sein, dass die PICASO-Plattform und das Home-Monitoring durch die
behandelnden Arzte empfohlen und permanent (von ihnen und den Patienten selbst)
eingesehen und aktiv geflllt werden konnte (Steigerung der Aktivitat, regelmaRiges
Ausflllen der ePROs, Veranderung der Medikationsplane etc.). Diese Beobachtungen
wurden ebenso von Navarro-Millan et al beschrieben [93]. In der Studie zeigten sich
Patienten mit RA motiviert, Gesundheitsdaten elektronisch zu erfassen und mit ihren
Behandlern zu teilen, unter der Voraussetzung, dass diese Daten durch die
Behandelnden geprift und eventuell notwendige Handlungen daraus abgeleitet werden
[93].

Durch die Option der mobilen Nutzung des PICASO-Patienten-Dashboards auf dem
Tablet konnten die Patienten ihre Gesundheitsparameter gegenuber Dritten (Freunde,
Familie, andere behandelnde Arzte etc.) demonstrieren. Das von den Patienten
berichtete Feedback aus ihrem sozialen Umfeld zeigte sich Uber die Projektlaufzeit
zunehmend positiv. Vergleichbar beschrieb eine Studie von Liu et al eine hohe
Patientenzufriedenheit durch die  Moglichkeiten, welche sich aus der
Datendemonstration einer patientenzentrierten Plattform ergeben bspw. die
Koordination von Behandlungsablaufen zwischen verschiedenen Gesundheitsakteuren
oder das bessere Krankheitsverstandnis von Freunden / Familie [94]. Eine Nutzung des
PICASO-Patienten-Dashboards auf privaten Endgeraten fir eine hohere Mobilitat bei
der Dateneingabe und -prasentation, wie es bereits im MiDEAR Projekt durchgefihrt
wurde [44] und insbesondere von jlingeren Patienten geschatzt wird [35], ist in
Folgeprojekten zu prifen.

Akzeptanz und Anwendbarkeit von PICASO

Die Gesamtzufriedenheit mit dem PICASO-Patienten-Dashboard zeigte sich insgesamt
hoch bei den Teilnehmenden. Das Design mit den grafischen Elementen wurde von den
meisten Patienten vor allem in Bezug auf die Ubersichtlichkeit und Verstandlichkeit
geschatzt. Als vertiefendes Evaluationsinstrument wurde der UEQ verwendet. Laut den
Autoren des UEQ lasst sich die Gesamtzufriedenheit mit einem Produkt bereits durch
die drei Kategorien Attraktivitat, Durchschaubarkeit und Steuerbarkeit ableiten [49].
Diese drei Kategorien zeigten im untersuchten Kollektiv eine konstant positive
Bewertung uber die Projektlaufzeit. Eine Studie von Quaedackers et al untersuchte die
Anwendbarkeit einer Langzeit-App zum Monitoring von Symptomen von Narkolepsie-
Patienten mit kleiner Teilnehmerzahl (n=7) [95]. Die Ergebnisse des ebenfalls

verwendeten UEQ sind vergleichbar mit denen von PICASO, wobei die dort untersuchte
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Teilnehmerzahl deutlich kleiner als die von PICASO war. Eine Studie zur Steigerung der
Mobilitat alterer Menschen unter der Verwendung von Home-Monitoring-Geraten und
einer App, welche dem PICASO-Projektdesign in Bezug auf Teilnehmerzahl,
Studienlaufzeit und -ablauf sehr ahnelte, wurde in ihrer Anwendbarkeit und ihrem Design
durch Pérez-Rodriguez et al untersucht und zeigte uberdurchschnittliche Bewertungen
in der Anwendbarkeit und Nutzerfreundlichkeit [36]. Bei der Durchsicht der bewerteten
ltems der UEQ-Analyse zu PICASO fallt insbesondere die durch die
Projektteilnehmenden haufig kritisierte Geschwindigkeit auf. So hat die Mehrzahl der
Patienten die flir PICASO verwendete Zeit in einer zusatzlichen Frage zwar als
angemessen, die Geschwindigkeit des Dashboards im UEQ jedoch als mangelhaft
bewertet. Dies spiegelt sich in der zunachst neutralen Bewertung der Kategorie der
Effizienz des Dashboards wider und resultierte aus technischen Schwierigkeiten der
Anwendung, die u.a. durch einen notwendigen Serverumzug entstanden. Diese wurden
(v.a. die verzdgerte Reaktionszeit der Anwendung) kontinuierlich durch den PICASO-IT-
Support bearbeitet, sodass es liber die Projektlaufzeit zu einer signifikanten Optimierung
der Effizienz-Evaluation des UEQ kam und diese zu Projektende ebenfalls im positiven
Bereich lag. Diese Beobachtungen sind vergleichbar mit den Ergebnissen eines
weiteren in Horizon2020 geférderten Projektes, bei welchem es ebenfalls durch
kontinuierliche Systemverbesserungen Uber die Zeit zu einer fehlerfreieren Anwendung

und deutlichen Verbesserung der Bewertung der Effizienz durch die Patienten kam [96].

Aspekt der Datensicherheit von eHealth-Anwendungen

Die Datensicherheit ist bei der Verwendung von eHealth-Produkten, welche
medizinische Gesundheitsdaten verarbeiten, ein relevantes Thema und wurde im
PICASO-Projekt entsprechend der jungsten europaischen
Datenschutzgrundverordnung umgesetzt [43]. Laut Papageorgiou et al folgen mobile
Apps haufig nicht den Vorgaben der Datenschutzrichtlinien [97] und eine Analyse von
Tangari et al zeigte zum Teil grof3e Licken bei der Datensicherheit von mHealth-Apps
[98]. Nach Lewis et al kdnnen einige Apps unter Umstanden sogar schadlich flr den
Anwender sein [99]. Aufgrund der Heterogenitat und dem Mangel an leicht zuganglichen
Qualitatskriterien fir mHealth-Apps, sollten laut Knitza et al eine internationale,
einheitliche Richtlinie zur besseren Bewertbarkeit fiir den Endanwender herausgegeben
werden [100]. Umso wichtiger scheint die Schaffung seridser und datenschutzkonformer
Anwendungen und IKT-Plattformen, wie PICASO. Fur die PICASO Proof-of-Concept
Studie erklarten sich die Patienten trotz initial kritischer Bewertungen der Frage von
Lvertrauen zu Informationen aus dem Internet” und Skepsis gegenlber der Nutzung von
Clouds bereit, teilzunehmen und die IT-basierte Plattform kontinuierlich zu nutzen und

fast alle Teilnehmer wirden zum Abschluss des Projektes PICASO anderen Patienten
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mit RA empfehlen. Im Kontrast dazu steht eine im ,Green Paper zu mobile Health® der
Europaischen Kommission von 2014 aufgefuhrte Untersuchung, bei welcher 67% der
Befragten eine potenzielle Nutzung von mHealth-Anwendungen auf dem Smartphone
ablehnten [101]. Dies geschehe laut den Autoren ,mdglicherweise [aus] Sorgen Uber
Risiken im Zusammenhang mit ihren Gesundheitsdaten, beispielsweise Uber eine
mogliche ungewollte Ubermittlung an Dritte* [101]. Im Gegensatz dazu steht eine
aktuelle Patientenumfrage [64], nach welcher sich 97 % aller Patienten unter der
Berlcksichtigung aktueller Datenschutzrichtlinien, bereit erklaren wirden, erhobene
App-Daten fir Forschungszwecke zur Verfligung zu stellen [102]. Dies entspricht den
Erfahrungen des PICASO-Projektes. So flihlten sich fast alle Teilnehmer wohl bei der
Bereitstellung ihrer personlichen Daten. Ein Viertel des PICASO-Studienkollektiv ware
sogar bereit, PICASO kostenlos, mit einer anonymen Datenkollektion sowie dem
Anzeigen von Werbeinhalten weiter zu nutzen, wohingegen nur 19% die PICASO-
Anwendung kostenpflichtig, daflr aber werbefrei erwerben wirden. Eine wichtige
Entwicklung im Bereich der Datensicherheit von digitalen Gesundheitsanwendungen ist
die seit 2021 geltende Europaische Medizinprodukte-Verordnung, durch welche diese
Anwendungen Medizinprodukten und somit einer niedrigen Risikoklasse zugeordnet
werden [102].

Vergleich von PICASO zu bestehenden eHealth-Produkten

EHealth-Anwendungen zur Erfassung von Gesundheitsdaten sind keine Neuheit und
stehen Patienten bereits in verschiedenen Ausfiihrungen zur Verfigung [33, 78, 103].
Trotz einer, laut Richter et al, ,jahrzehntelangen Tradition“ von ,Innovationen in der
Informations- und Kommunikationstechnologie“ in der Rheumatologie [33], ist die
,Datenlage noch Uberschaubar® [103, 104]. Aktuell zeigt sich die Qualitdt von mHealth-
Apps heterogen [103, 105, 106], sodass laut Knitza et al die Schaffung von qualitativ
hochwertigen Apps unter einen ,engen Kooperation mit Patienten und Arzten“ notwendig
sei [100]. Eine der Besonderheiten der PICASO-Plattform im Vergleich zu den meisten
existierenden Gesundheits- / mHealth-Apps ist es, dass Daten verschiedener Quellen
den berechtigten Behandelnden und Patienten mit dem Verbleib der Daten beim
Dateneigner zur Verfugung gestellt werden konnen [1], wodurch eine lickenlose und
patientenorientierte ~ Ubersicht ~ (ber den  aktuellen  Behandlungs-  und
Gesundheitszustand der Patienten moglich ist. Die exemplarische Betrachtung weiterer
mHealth-Apps im Bereich der Rheumatologie zeigt, dass diese meist nur einen Teil der
Gesundheitsversorgung digital erschlieBen [1]. So wurde beispielsweise im MIiDEAR-
Projekt eine App mit Tagebuchfunktion und integrierten ePROs untersucht, wodurch den
Patienten ein eigenstandiges Monitoring ihres Krankheitsverlaufs ermoglicht wurde,

jedoch ohne einen Zugriff von Dritten (behandelnde Arzte etc.) auf die Daten oder der
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Méoglichkeit Gber die App mit dem Behandler zu kommunizieren [44]. Durch die eHealth-
Plattform Sanoia konnten RA-Patienten ihren Gesundheitsstatus und -verlauf ebenfalls
selbststandig erfassen [88]. Es kam, wie bei PICASO, zu einer leichten Verbesserung
der Arzt-Patienten-Beziehung, jedoch ebenfalls mit alleinigem Datenzugriff durch die
Patienten [1, 88]. CAPACITY stellt eine ebenfalls EU-geférderte mHealth-Anwendung
zur Pravention von Invaliditat alterer Menschen dar [36]. Der Projektaufbau von
CAPACITY war dem von PICASO sehr ahnlich, so wurde den Teilnehmenden eine App
zur Datenerfassung bereitgestellt, in welche die im Home-Monitoring erhobenen Daten
eingespeist werden konnten. Wie bei PICASO hatten bei dieser App Dritte, berechtigte
Personen, wie der behandelnde Arzt, die Méglichkeit Zugriff auf die Daten zu erhalten,
um eventuell notwendige Interventionen einzuleiten [36]. Die weiterentwickelte Version
von CAPACITY beinhaltet laut Autoren bereits die Funktion der automatisierten
Alarmierung von Fachkraften im Falle einer Befundverschlechterung [36], eine Funktion,

die sich als Erweiterung fur die PICASO Plattform als sinnvoll darstellt.

Diskussion der Methoden und Limitationen

Die im PICASO-Projekt eingesetzten Evaluationsbdgen dienten der Datenerhebung
wahrend der Ambulanztermine in der Klinik (TO, T3, T6) neben den im Home-Monitoring
verwendeten ePROs. Die Antworten der Fragbdgen haben ein umfassendes Bild zum
Gesundheitsbefinden der Patienten sowie der Nutzung und Anwendbarkeit des
PICASO-Patienten-Dashboards geschaffen. Bedingt durch die Notwendigkeit der
Wiederholung einiger Fragen aus TO zur Vergleichbarkeit tGber die Projektlaufzeit war
der Fragebogen zu T6 mit 60 Fragen recht lang. In Folgeprojekten ist eine Kirzung des
Fragebogens sinnvoll, um die Compliance der Patienten zur moglichst vollumfanglichen

Beantwortung der Fragen zu starken.

Mdogliche Limitationen ergaben sich aus den konkreten Rahmenbedingungen des
PICASO-Projektes. So stellte die Teilnehmerzahl von n=30 eine kleine Projektpopulation
mit  konkreten  Eigenschaften (rheumatoide Arthritis und kardiovaskulare
Begleiterkrankung / kardiovaskuldres Risiko, Patienten des Universitatsklinikum
Dusseldorf etc.) dar, allerdings handelte es sich um ein Proof-of-concept-Projekt mit
limitierten Ressourcen [1]. In Folgeprojekten sollte bei der Erweiterung des
Patientenkollektivs auf Schwere sowie Aktivitat der Erkrankung, héhere Teilnehmerzahl,
diverse Altersgruppen etc. geachtet werden, um die Anwendbarkeit von PICASO im
breiten Patientenspektrum zu prifen. Zudem waren sechs Monate Laufzeit ein kurzer
Projektzeitraum, durch welchen Langzeit(er)folge(n) bzgl. Vorbeugung kardiovaskularer
Komorbiditaten oder andere klinische Outcome-Parameter nur eingeschrankt beurteilt

werden konnten. Aufgrund anfanglicher technischer Schwierigkeiten
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(Geschwindigkeitsverlust, resultierende Ladeverzogerung des Dashboards, etc.) konnte
die Geratenutzung zum Teil nicht Uber die gesamte Projektlaufzeit gewahrleistet werden.
Dennoch zeigte sich eine rege Benutzung des PICASO-Patienten-Dashboards, sodass
dies nicht zu einer Minderung der aktiven Teilnahme flhrte. In Folgeprojekten sollte auf

eine reibungslose und schnelle Anwendbarkeit geachtet werden.

PICASO wurde ausschlieBlich vorinstalliert auf Projekt-Geraten zur Verfligung gestellt.
Eine Installation der Anwendung auf Patienten-eigenen Geraten (,Bring-your-own-
device-Konzept“) sollte in Folgestudien zur Evaluation der Anwendbarkeit erméglicht
werden [1, 62]

Conclusio und Ausblick

Die Entwicklung von eHealth-Applikationen ist national und international unausweichlich
fur die Unterstlitzung der individuellen Versorgung von Patienten und wird durch die
Legislative vorangetrieben [1, 33, 106, 107]. Durch die wachsende Zahl chronisch
kranker Patienten mit zunehmenden Komorbiditaten, den demografischen Wandel und
die Kostenerhbéhungen u.a. durch Verbesserungen der medikamentésen und
interventionellen Methoden [80, 108, 109] ist bei gegebenen finanziellen und personellen

Ressourcen die Entwicklung neuer, optimierter Managementprozesse obligat.

PICASO bietet eine moderne, IT-basierte Lésung zur Versorgung chronisch kranker
Patienten mit einer lickenlosen und umfangreichen Abbildung der Behandlungsschritte,
Krankheitsverlaufe und Therapieerfolge. Positive Effekte auf die Steigerung des
Empowerments und der Partizipation der Patienten im eigenen Behandlungsprozess,
die Integration der Anwendung in den Alltag der Patienten sowie Tendenzen fir ein
zuklnftige Kosten- und Zeitersparnisse in der Patientenversorgung konnten bereits tber
den Zeitraum von sechs Monaten nachgewiesen werden. Neben technischen
Weiterentwicklungen sind fortgesetzte Evaluationen der Plattform Uber einen langeren
Zeitraum mit einem breiteren Patientenkollektiv notwendig, um die Effizienz und den
Effekt auf die Gesundheit, das Verhalten und die Integration in den Alltag von Patienten
langfristig abschatzen und Optionen fir weitere Optimierungen aufzeigen zu kénnen [1,
110].
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3. Einfuhrungsfragebogen zu T0

Das Fragebogen ist mit Begrindung auf Anfrage erhaltlich.
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4. Arzt- /| Krankenhausbesuche- Fragebogen zu T0

Das Fragebogen ist mit Begrindung auf Anfrage erhaltlich.
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5. EHealth - Fragebogen zu T0

Das Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.
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6. Evaluations - Fragebogen zuT3

Das Fragebogen ist mit Begrindung auf Anfrage erhaltlich.
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7. Evaluations - Fragebogen zu T6

Das Fragebogen ist mit Begrindung auf Anfrage erhaltlich.
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8. Arzt-/ Krankenhausbesuche & Komorbiditaten Fragebogen zu T6

Das Fragebogen ist mit Begrindung auf Anfrage erhaltlich.
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9. EQ5D-Fragebogen

Das Fragebogen ist mit Begrindung auf Anfrage erhaltlich.
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10. RADAI - Fragebogen

Das Fragebogen ist mit Begrindung auf Anfrage erhaltlich.
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11. FFbH - Fragebogen

Das Fragebogen ist mit Begriindung auf Anfrage erhaltlich.
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