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I. Einleitung

1 Periphere arterielle Verschlusskrankheit
1.1 Definition, Krankheitsentstehung und epidemiologische Relevanz

Die periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) ist eine haufige GeféaRRerkrankung,
die hauptsachlich altere Patienten betrifft. In dem GroRteil der Falle handelt es sich um
die Manifestation einer systemischen Atherosklerose in den peripheren Arterien
(Lawall., 2015). Im Krankheitsverlauf kommt es zu einer zunehmenden Stenosierung
bis hin zur vollstandigen Okklusion der GefaRe mit einer konsekutiven Malperfusion im
Stromgebiet. Am haufigsten betroffen sind hierbei die Beinarterien (Aboyans et al.,
2018).

Nach heutigem Verstdndnis handelt es sich bei der Atherosklerose um eine entziindliche
Erkrankung der Intima, die zu einer Dysfunktion des Endothels fuhrt. Als Hauptrisiko-
faktoren werden vor allem der Nikotinkonsum, die arterielle Hypertonie, eine Hyperli-
poproteindmie sowie ein Diabetes mellitus verstanden. Neben diesen kausalen gibt es
auch weitere Nebenfaktoren, die den Krankheitsprozess beschleunigen kénnen. So ist
ein relevanter Anteil der Patienten ibergewichtig, haufig verbunden mit dem Vollbild
eines metabolischen Syndroms. Auch Fehlerndhrung und Stress beeinflussen den Cho-
lesterinstoffwechsel negativ und begunstigen die Entstehung von Atherosklerose (Bhatt
et al., 2006, Criqui and Aboyans., 2015). Gleichermalen steigt das Risiko mit zuneh-
mendem Lebensalter und einer positiven Familienanamnese (Song et al., 2019). Es ist
zu betonen, dass sich die Progression dieser GefalRdegeneration nicht auf eine Gefalre-
gion beschréankt, sondern es sich vielmehr um eine systemische Erkrankung handelt.
Das Vorhandensein des zuvor beschriebenen Risikoprofils beginstigt folglich die Ent-
stehung verschiedener kardiovaskulérer Folgeerkrankungen (Duvall and Vorchheimer,
2004).
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Abbildung 1: Pathogenese der Claudicatio Symptomatik bei pAVK Patienten, modifi-
ziert nach Hamburg et al. (Hamburg and Creager., 2017)

Aufgrund des drastischen Anstiegs der Prévalenz der Erkrankung mit zunehmendem
Lebensalter entwickelt sich die pAVK mit dem demographischen Wandel zunehmend
zu einer Volkskrankheit von hoher Kklinischer und gesellschaftlicher Relevanz. Bereits
im Jahre 2010 ist die Zahl der Erkrankten auf 61,3 Millionen allein in Europa, sowie
202 Millionen weltweit, hochgerechnet worden, wobei in der ersten Dekade des Jahr-
tausends eine Zunahme der Krankheitspravalenz von 25% beobachtet worden ist
(Fowkes et al., 2013). Neuere Daten haben gezeigt, dass 2015 weltweit 236,62 Millio-
nen Menschen und somit ein Anteil von 5,56 % aller Uber-25-Jahrigen betroffen war
(Song et al., 2019). Damit einhergehend wird auch eine stetige Zunahme der Hospitali-
sierungen auf Grund einer pAVK verzeichnet, verbunden mit einer relevanten Kranken-
hausmortalitat von 2% bis hin zu fast 10% bei Patienten mit einer initial kritischen Is-
chadmie (Malyar et al., 2013).

Kardiovaskulare Komorbiditaten hdufen sich bei pAVK Patienten und stellen die hau-
figste Todesursache dar. Insbesondere besteht ein, im Vergleich zur gleichaltrigen Nor-

malbevolkerung, mehrfach erhthtes Risiko einen Myokardinfarkt oder einen Schlagan-



fall zu erleiden (Cea Soriano et al., 2017). Daher ist auch die Umfelddiagnostik von
prognostischer Bedeutung, um weitere Manifestationen der Atherosklerose auszuschlie-
Ren. Generell geht die pAVK zudem mit einer ungulnstigen Langzeitprognose einher,
die durch die stark ausgepréagte krankheitsassoziierte Mortalitat und Morbiditat bedingt
ist (Welten et al., 2008). AulRerdem verursacht die Erkrankung unter allen kardiovasku-
laren Erkrankungen die hdchsten Behandlungskosten und stellt einen Grund fir haufige

Krankenhausaufenthalte der betroffenen Patienten dar (Smolderen et al., 2012).
1.2 Klinische Manifestation

Mit zunehmender Stenosierung des Gefalllumens wird die pAVK klinisch apparent und
manifestiert sich vor allem in Form der Claudicatio intermittens. Hierbei handelt es sich
um belastungsabhangige, ischamiebedingte Schmerzen, die dadurch hervorgerufen wer-
den, dass die arbeitende Skelettmuskulatur durch die sklerotisch verénderten Gefale
nicht adaquat mit Sauerstoff und Metaboliten versorgt werden kann (Hiatt et al., 2015).
Wahrend die Perfusion physiologisch durch Dilatation der prékapillaren Arteriolen um
ein Vielfaches gesteigert werden kann, fehlt diese Flussreserve bei einer vorliegenden
pAVK. Die Schmerzsymptomatik besteht distal der Stenosen und wird mit zunehmen-
der Gehstrecke stérker, bis sie den Patienten dazu bringt, stehen zu bleiben. In Ruhe
sind die Schmerzen zuné&chst riicklaufig. Daraus resultiert auch die umgangssprachliche
Bezeichnung der ,,Schaufensterkrankheit®, die darauf anspielt, dass Betroffene bei dem
Auftreten von Schmerzen vorgeben, die Auslage im Schaufenster zu betrachten, bis der

Schmerz wieder nachlésst.

Anhand dieses charakteristischen Leitsymptoms erfolgt die klinische Stadieneinteilung
nach Fontaine-Ratschow, die in Deutschland in der Praxis meist verwendet wird (Tabel-
le 1). Es ist zu beachten, dass die Mortalitdtserh6hung, welche mit der pAVK einher-
geht, bereits ab den asymptomatischen friilhen Krankheitsstadien vorhanden ist, die Di-
agnose haufig jedoch erst deutlich spater gestellt wird. Entsprechend ist das Krankheits-

bewusstsein in diesem Frihstadium niedrig (Fowkes et al., 1991).



Tabelle 1: Aktuelle Stadieneinteilung nach Fontaine et al. (1954) (Lawall., 2017)

Fontaine Stadium Klinik

I Asymptomatisch

lla Gehstrecke > 200m

b Gehstrecke < 200m

Il Ruheschmerzen, trophische Stérungen

v Ulcera, Nekrosen, Gangrén

Die pAVK hat, neben der Einschrankung im Bereich der korperlichen Aktivitét, einen
stark negativen Einfluss auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat. So konnte wie-
derholt gezeigt werden, dass die subjektiv empfundene Lebensqualitat von Patienten mit
pAVK deutlich niedriger ist als die der restlichen Bevolkerung (Maksimovic et al.,
2014). Der wichtigste Einflussfaktor ist in diesem Zusammenhang die verringerte
schmerzfreie Gehstrecke. Die hierdurch empfundene Belastung ist vergleichbar mit der

eines Patienten mit koronarer Herzerkrankung (Regensteiner et al., 2008).

Durch arterielle Thrombosen oder Embolien aus atherosklerotischen Plaques kann es als
Komplikation der pAVK auch zu akuten arteriellen Verschliissen kommen. Bedingt
durch die geringe Ischamietoleranz der Haut, Muskulatur und peripheren Nervenfasern

besteht innerhalb kurzer Zeit eine vitale Gefahrdung der Extremitét (Fluck et al., 2020).
1.3 Diagnostik

Im Jahre 20009 ist erstmalig eine S3 Leitlinie zur Diagnosestellung und Behandlung der
pAVK erschienen, die aktuell vorliegende Version befindet sich auf dem Stand des
30.09.2015 (Lawall., 2015). Seit 2011 wird der pAVK und ihrer Therapie auch ein ei-
genes Kapitel als Teil der Guidelines der European Society of Cardiology gewidmet,
wobei hier aktuell die Version aus dem Jahre 2017 vorliegt (Tendera et al., 2011,
Aboyans et al., 2018). Die folgende Darstellung des Prozesses der Diagnosestellung und

Therapie der Erkrankung ist an diesen beiden aktuellen Leitlinien orientiert.



Jeder weiteren apparativen Untersuchung sollten eine grundliche Anamnese und eine
allgemeine klinische Untersuchung vorausgehen. Es gibt verschiedene apparative Mog-
lichkeiten die Diagnose einer pAVK primar zu stellen. Eine nicht-invasive, schnell und
einfach durchfuhrbare Screening Methode bei vorliegenden Risikofaktoren oder Krank-
heitsverdacht, ist die Bestimmung des Ankle brachial index (ABI). Hierfur wird mittels
systolischer Dopplerverschlussdruckmessung der Blutdruck an der A. brachialis beider
Oberarme, sowie der A. tibialis anterior, posterior oder dorsalis pedis an beiden Kno-
cheln bestimmt. Anschlie3end ist der Quotient aus dem hdchsten gemessenen Doppler-

druck am Knochel und dem hochsten gemessenen Wert am Arm zu bilden.

_ Dopplerdruck Knochel
Dopplerdruck Arm

ABI

Tabelle 2: ABI-Kategorien zur Abschéatzung des Schweregrades der pAVK, nach
(Lawall., 2017)

ABI-Wert Schweregrad der pAVK? Konsequenz

>1,4 Falsch hohe Werte Verdacht auf Mediasklerose

>0,9 Physiologische Werte Ausschluss einer pAVK

0,75-0,9 Leichte arterielle Durchblu- | Arterielle Durchblutungssto-
tungsstorung rung mit erhohtem Kkardi-

ovaskularem Risiko

0,5-0,75 Mittelschwere pAVK Aurterielle Durchblutungssto-
rung mit erhoéhtem Kkardi-

ovaskularem Risiko

<0,5 Schwere pAVK Kritische Ischdamie mit er-
hohtem Risiko fiir Nekrosen

und Amputationen

1) Ankle-Brachial-Index; 2) Periphere arterielle Verschlusskrankheit



Screening Untersuchungen hinsichtlich eines pathologischen ABI-Wertes zeigen, dass
es im Vergleich mit den Patienten, die durch Claudicatio intermittens symptomatisch
werden, viermal so viele noch asymptomatische Patienten mit erniedrigtem ABI gibt
(Fowkes et al., 1991). In diesem Zusammenhang lasst sich auch die getABI Studie
(German Epidemiological Trial on Ankle Brachial Index) heranfiihren. Hier zeigte das
Screening von 6880 Uber-65-Jahrigen bei 19,8% der Manner und 16,8% der Frauen
einen pathologisch erniedrigten ABI von <0,9 (Diehm et al., 2004). Da bereits leicht
erniedrigte Werte von unter 0,9 mit einer Verdoppelung der gesamten sowie kardiovas-
kuldren Mortalitat und Morbiditat innerhalb der ndchsten 10 Jahre einhergehen, wird der
ABI im Rahmen des Framingham Risk Scores als eigenstandiger kardiovaskulérer Risi-
kofaktor angefuhrt (Fowkes et al., 2008, Anderson et al., 1991).

Insbesondere in friihen Stadien der Erkrankung kann eine Durchfiihrung einer Doppler-
untersuchung nach definierter vorheriger Belastung sinnvoll sein. Ein Abfall des ABIs
von >20 % im Vergleich zu den gemessenen Werten vor der Belastung sprechen fiir das
Vorliegen von Stenosen. Des Weiteren kann die schmerzfreie Gehstrecke anhand des 6-
Minuten Gehtests standardisiert bestimmt werden (Crapo et al., 2002). Bei Vorliegen
einer kritischen Ischdmie empfiehlt sich die Durchfuhrung einer transkutanen Sauer-
stoffpartialdruckmessung. Sie erlaubt eine Abschatzung des Ausmalies der Ischdmie
und somit des Nekrose- und Amputationsrisikos. Ab Werten von weniger als 40 mmHg
steigen Komplikationsrate und Amputationsrisiko. Unter 30 mmHg spricht man auch
von einer Kritischen Ischamie (Lawall., 2015). Die farbkodierte Duplexsonographie
stellt in der Diagnostik der pAVK den Goldstandard zur Darstellung und genauen Loka-
lisierung der Gefal3stenosen dar. Es handelt sich hierbei auch um eine nicht invasive
Untersuchungsmethode, mithilfe derer entschieden werden kann, ob der Patient sich
einer invasiven Untersuchung unterziehen sollte, oder ob die Krankheit konservativ
beherrschbar ist. Weiterfiihrende bildgebende Verfahren bei unklarem Sonographie Be-
fund sind die CT- oder MR- gestlitzte Angiographie. Bei der intraarteriellen digitalen
Subtraktionsangiographie handelt es sich um eine unibertroffen genaue, allerdings in-
vasive Methode zur Darstellung der arteriellen GeféRRe dar, die in Interventionsbereit-
schaft durchgefuhrt werden kann, und somit diagnostische und therapeutische Optionen

in einem beinhaltet.



1. Schritt
Anamnese, Klinische Untersuchung, Ruhe ABI

Il J ¢

e Pulse tastbar e Abgeschwéchte Pulse e Abgeschwachte Pulse
e ABI09-13 e ABI<0,9 e ABI<0,9
e Subjektiv beschwerdefrei e Subjektiv beschwerdefrei e Beschwerden, Klinischer
Verdacht auf pAVK
Keine weiteren Untersuchungen 2. Schritt
nétig Farbkodierte Duplexsonographie (Aorta, Aa. lliacae, A. femoralis, A.
poplitea, ATP, ATA, ADP)

Il 4

Unklarer Befund ‘ ’ Aussagekréaftiger Befund

3. Schritt

Weitere Bildgebung
(MRA, CTA, DSA)

1

Therapieplanung nach Krankheitsstadium und Beschwerdesymptomatik

Abbildung 2: Algorithmus der Diagnostik einer pAVK, modifiziert nach Lawall et al

(Lawall., 2017). ABI=ankle brachial index; pAVK= periphere arterielle Verschlusskrankheit; ATP=
Arteria tibialis posterior; ATA= Arteria tibialis anterior; ADP= Arteria dorsalis pedis; MRA= Mag-
netresonanzangiographie; CTA= Computertomographische Angiographie; DSA= digitale Subtraktions-
angiographie

1.4 Therapie

Die Behandlung der pAVK basiert auf zwei S&ulen. Da der meist zugrundeliegende
pathogenetische Faktor - die Atherosklerose - ein generalisiertes Problem darstellt, ist
neben der Behandlung der krankheitsspezifischen Symptome und Komplikationen auch
eine ganzheitliche Behandlung notwendig. Um eine addquate Therapie zu gewaéhrleis-
ten, liegt ein besonderer Fokus auf der kardiovaskuldren Sekundarpravention zur Ver-
ringerung der Mortalitdt und Morbiditat der Erkrankung. AuRerdem sollte die Therapie
den Patienten eine bessere Teilhabe am Alltag ermdéglichen und somit eine Besserung

der Lebensqualitat als Ziel verfolgen. Im Allgemeinen ist die addquate Behandlung ab-



hangig vom Krankheitsstadium und der Symptomatik des Patienten. Es stehen konser-
vative TherapiemaBnahmen sowie endovaskulare Interventionen und gefaRchirurgische

Operationen zur Verfligung (Aboyans et al., 2018).
1.4.1 Konservative Therapie

1.4.1.1 Einstellung der Risikofaktoren

In der konservativen Behandlung ist vor allem eine Reduktion des kardiovaskuléaren
Gesamtrisikos durch eine adaquate Einstellung der Risikofaktoren, sowohl medikamen-
tos, als auch durch eine Lebensstilmodifikation von Bedeutung. So ist bei aktivem Ni-
kotinabusus ein Rauchstopp dringend indiziert. Dieser hat insbesondere auch einen po-
sitiven Effekt auf die Gehstrecke, sowie auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(Fritschi et al., 2013). Bei vorliegender Adipositas sollte eine Gewichtsreduktion ange-
strebt werden, am besten durch eine Umstellung auf eine gesiindere, ausgewogene Er-
nahrung und regelmaflige Bewegung. Erhthte Gesamt- und LDL-Cholesterinwerte so-
wie eine Erniedrigung des HDL-Cholesterins im Blut stellen einen weiteren wichtigen
kardiovaskularen Risikofaktor dar. In Abhangigkeit vom Gesamtrisiko sollte eine Sen-
kung des LDL-Cholesterins auf <70 mg/dl, oder auch auf <55 mg/dl bei sehr hohem
Risiko, erreicht werden. Zu diesem Zweck ist die Anwendung von Statinen indiziert,
wodurch die Mortalitat insgesamt reduziert werden kann (Mach., 2019). Ist bei Patien-
ten ein Diabetes mellitus bekannt, so ist eine adaquate Diabetes Therapie und Einstel-
lung des Blutzuckers essenziell. Die Zahl der Erstmanifestationen kann durch diese
MafRnahme gesenkt und die Progression einer bereits diagnostizierten pAVK vermindert
werden (Adler et al., 2002). Des Weiteren ist bei einer bekannten pAVK ein Zielblut-
druck von unter 140/90 mmHg anzustreben (Lane and Lip., 2013, Lawall., 2015). Eine
bestehende arterielle Hypertonie ist dementsprechend - wenn nétig - medikamentés zu
behandeln. Bevorzugt sollen bei diesem Patientenkollektiv ACE-Hemmer sowie Calci-
umantagonisten als Antihypertensiva eingesetzt werden (Williams et al., 2018). Ein
weiteres wichtiges Element in der medikamentdsen Sekundarprévention aller
atherothrombotisch bedingten Krankheitsbilder ist die Anwendung von Thrombozy-
tenaggregationshemmern. Folglich ist die Einnahme auch bei einer manifesten pAVK

indiziert, insbesondere wird die Einnahme von ASS oder von einem ADP-



Rezeptorblocker wie Prasugrel bei einer Unvertraglichkeit empfohlen (Sobel and
Verhaeghe., 2008). Liegen bereits trophische Stérungen wie Ulcera oder chronische
Wunden vor, so sollten diese lokal behandelt werden. Im Falle einer Infektion kann die
Verabreichung einer systemischen Antibiose zusatzlich zum adéquaten Wunddebride-

ment indiziert sein.

Tabelle 3: Empfehlung fiir die konservative und medikamentdse Behandlung der peri-
pheren arteriellen Verschlusskrankheit (orientiert an der S3 Leitlinie) (Lawall., 2015)

Fontaine Blutdruck- Rauchstopp CSE-Hemmer | Thrombozytenag- Blutzucker-
Stadium einstellung gregationshemmer | einstellung
| Al Al Al K

1 Al Al Al Al K

Il Al Al Al Al K

v Al Al Al Al K

Al= Evidenzlevel A, Empfehlungsklasse 1; K=Konsensusempfehlung; CSE-Hemmer= Cholesterinsynthe-
seenzymhemmer (Statine)

1.4.1.2 Strukturiertes Gehtraining

In der konservativen Therapie der pAVK ist besonders das strukturierte Gehtraining von
grofRer Bedeutung. Es stellt eine nicht invasive und nicht medikamentése Mdglichkeit
dar, wie der Patient selbst Einfluss auf den Krankheitsverlauf nehmen kann. Die Wirk-
samkeit der Methode ist in der Literatur vielfach belegt worden. Im Jahre 2018 noch
haben Lane et al. eine Metaanalyse verdffentlicht, die 30 unabhéngige randomisiert
kontrollierte Studien mit insgesamt 1816 Patienten mit einer Claudicatio intermittens
Symptomatik betrachtet. Auch in diesem umfassenden Review konnte bestétigt werden,
dass durch die regelmaRige Durchfiihrung eines kontrollierten Trainings eine deutliche
Verbesserung der schmerzfreien Gehstrecke erreicht werden konnte (Lane et al., 2017).
Die Indikation ist insbesondere bei Patienten mit einer Claudicatio intermittens Symp-
tomatik, also in den Fontaine Stadien Ila und Ilb gegeben. Hier sollte das strukturierte
Gehtraining jedem Betroffenen im Rahmen der Basistherapie empfohlen werden. Dafur

sprechen die ESC-Leitlinien sowie die S3-Leitlinie der DGA eine Empfehlung der Evi-



denzklasse | des Grades A aus (Aboyans et al., 2018, Lawall., 2015). Optimal ist die
Durchfiihrung von mindestens drei separaten Trainingseinheiten pro Woche, wobei jede
zwischen 30 und 60 Minuten dauern sollte. Schon nach einer dreimonatigen regelmafi-
gen Durchfiihrung dieses Trainingsprogramms konnten positive Effekte auf die Geh-
strecke und Lebensqualitat gemessen werden (Hiatt et al., 1994). Hierbei ist das schnel-
le Gehen mit Belastung bis an die individuelle Belastungsgrenze jeglicher anderen Form
des Krafttrainings oder der Aktivitatssteigerung tberlegen. Auch eigenstéandig durchge-
flhrtes Gehtraining zeigt deutlich positive Effekte auf die Krankheitssymptomatik. Die
grofte Wirksamkeit zeigt es allerdings, wenn es tiberwacht oder angeleitet wird (Treat-
Jacobson et al., 2019). Durch den Schmerzreiz, den das Gehen auslost, wird die Bildung
von Kollateralen angeregt, wodurch die Perfusion der Extremitét auf langere Sicht deut-
lich verbessert werden kann. Obgleich die Evidenzlage beziiglich des Gehtrainings ein-
deutig ist, wird es weder ausreichend empfohlen noch durchgefiihrt. Zudem fehlen die
Angebote zur Unterstiitzung des strukturierten Gehtrainings. Wie in einer aktuellen
Stellungnahme der American Heart Association (AHA) aus dem Jahre 2019 noch betont
wurde, sollten auch zukunftig auf Grund der immensen gesundheitlichen Vorteile ,,An-
strengungen unternommen werden, um jedem pAVK Patienten der in der Lage ist, ein

Training durchzufuhren, dies zu ermdglichen® (Treat-Jacobson et al., 2019).
1.6.2 Interventionelle und operative MafRnahmen

Liegt ein fortgeschrittenes Krankheitsstadium mit einer kritischen Ischamie vor, so ist
haufig die Indikation fir eine Intervention in Form einer arteriellen Revaskularisation
gegeben. Auch in friheren Krankheitsstadien kann bei frustranen konservativen Thera-
pieversuchen und in Abhangigkeit von der Klinik des Patienten eine interventionelle
Therapie notig sein. Die Intervention kann endovaskuldr oder offen-chirurgisch erfol-
gen. Fir die Wahl des Verfahrens spielt vor allem die Lokalisation der atheroskleroti-
schen Lé&sionen eine Rolle. Standard in der endovaskuldren Therapie ist die perkutane
transluminale Angioplastie (PTA) mit Ballondilatation oder der Einbringung von Stents
uber den Katheter in kurzstreckige Stenosen (Jaff et al., 2017). Zudem kdnnen lokale
Thrombolysen oder Thrombektomien durchgefiihrt werden. Die gefalchirurgischen

MaRnahmen umfassen die Anlage von autologen vendsen oder kiinstlichen Gefal3bypés-



sen oder Thrombendarteriektomien. Als Ultima ratio kann die Amputation der betroffe-
nen minderperfundierten Extremitat notig werden. Zu beachten ist, dass die Revaskula-
risationsmalRnahmen bei akutem Arterienverschluss innerhalb der ersten sechs Stunden
unbedingt erfolgen missen, um die Vitalitit der Extremitat zu erhalten (Fluck et al.,
2020).

2. Mobile Gesundheitsapplikationen in der Medizin

2.1 Bedeutung

Die zunehmende Digitalisierung beeinflusst und verdndert das Leben in vielen Berei-
chen und erlangt auch in der Medizin eine zunehmende Bedeutung. Die Zahl der Mobil-
telefonnutzer weltweit wird bei kontinuierlich steigender Tendenz fir das Jahr 2018 auf
66% hochgerechnet (Zenith., 2017). Folglich kann durch mobile Gesundheitsapplikati-
onen ein grof3es Kollektiv erreicht und deren Zugang zu medizinischer Information und

Versorgung verbessert werden.

Die Verwendung personalisierter und mobil nutzbarer Gesundheitstechnologien eréffnet
neue Moglichkeiten fir die heutige Medizin. Das Ziel ist es, das Gesundheitsbewusst-
sein der Menschen zu starken und somit ihr gesundheitsbezogenes Verhalten zu beein-
flussen. Ubernimmt der Patient nach erhaltener Information ,» Verantwortung fiir seine
Gesundheit” und entscheidet sich dafiir, aktiv Entscheidungen treffen und Einfluss
nehmen zu wollen, so spricht man von ,,patient empowerment* (Kambhampati et al.,
2016). Auf diesem Wege wird es mdglich, dass der Patient seine eigenen, informierten
Entscheidungen in Bezug auf seine Gesundheit trifft. In diesem Zusammenhang wurden
die Begriffe ,,eHealth und ,,mHealth” geprdgt. EHealth bezeichnet die Nutzung von
informationsvermittelnden neuen Technologien, speziell des Internets, mit dem Ziel der
Verbesserung der Gesundheitsversorgung. Als Untergruppe hiervon umfasst der Begriff
mHealth die mobilen Technologien wie Mobiltelefone oder tragbare Messgerate, die fiir
Gesundheitszwecke genutzt werden konnen (Burke et al., 2015). Das Anwendungs-
spektrum ist potenziell sehr breit. In der Pravention, der Diagnostik, insbesondere auch
beim Management chronischer Erkrankungen kénnen Abldufe erleichtert und der Pati-

ent miteinbezogen werden (Kostkova., 2015). AulRerdem kénnen kontinuierlich im All-



tag Daten akquiriert werden, welche im Rahmen eines singuléren begrenzten Untersu-
chungstermins nicht erfasst werden. Es ist also nicht nur eine bessere Information des
Patienten Uber sein Krankheitsbild méglich, sondern auch der behandelnde Arzt erhélt

mehr Informationen Uber den Krankheitsverlauf des Patienten aulierhalb der Besuche.
2.2 Einsatz in der Therapie kardiovaskulérer Erkrankungen

Die Lebensstilmodifikation zur Reduktion der Risikofaktoren stellt einen wichtigen
Pfeiler in der Priméar- und Sekundérprophylaxe kardiovaskulédrer Erkrankungen dar und
kann die Mortalitat reduzieren. Fir die langfristige Anderung des Lebensstils ist eine
enge Betreuung des Patienten, sowie eine ausreichende Information und Schulung not-
wendig. mHealth Technologien ermdglichen es, Informationen zu vermitteln und den
Patienten auch im Alltag in seine Therapie miteinzubeziehen. Schon heute werden diese
Technologien im Bereich der préaventiven kardiovaskuldren Medizin genutzt und in
Studien Gberpruft, um eine Evidenzbasis zu schaffen. In diesem Kontext zeigt sich, dass
mit Hilfe von digitalen Gesundheitsanwendungen die kardiovaskuléren Risikofaktoren
positiv beeinflusst und die Mortalitdt und Morbiditat gesenkt werden kénnen (Widmer
etal., 2015).

Anwendungsbeispiele sind Apps, die bei einer Erndhrungsumstellung, Gewichtsabnah-
me oder Steigerung der korperlichen Aktivitat unterstiitzen sollen. Auch zur Rauchent-
wohnung wurden bereits Technologien entwickelt. Des Weiteren gibt es die Mdaglich-
keit, bei chronischen Erkrankungen wie einer arteriellen Hypertonie, einer Hypercholes-
terindmie oder einem Diabetes mellitus seinen Krankheitsverlauf zu Giberwachen und zu

beeinflussen.

Gerade in dem Bereich der Erkrankungspravention, die meist Uber einen langeren Zeit-
raum oder lebenslang erfolgen sollte, ist eine gute Therapieadhdrenz des Patienten no-
tig. Die Basis daftr bildet die gute Beziehung zwischen einem informierten Patienten
und dem behandelnden Arzt. Gesundheitsapplikationen kénnen dabei helfen, Informati-
onen zu vermitteln und die Therapieadhdrenz zu steigern. Es handelt sich um ein sehr
niedrigschwelliges Angebot, das leicht in den Alltag integriert und selbststandig von

zuhause genutzt werden kann (Caulfield and Donnelly, 2013).



3. Studienkonzept

Das strukturierte Gehtraining stellt eine effektive Form der konservativen Therapie flr
pAVK Patienten dar und gibt den Erkrankten die Mdglichkeit, ihren Krankheitsverlauf
selbst zu beeinflussen. Obgleich in seiner Wirksamkeit belegt (Lindo., 2015) und schon
in der ersten ESC Leitlinie zur Behandlung der pAVK von 2011 beschrieben, ist Be-
troffenen die Wirksamkeit des strukturierten Gehtrainings h&ufig nicht bewusst, wes-
halb es nicht ausreichend und kontinuierlich durchgefiihrt wird (Hageman et al., 2018).
Zudem fehlen Anlaufstellen, beispielsweise in der Form von angeleiteten Sportgruppen,
die auf das Training und die Rehabilitation von pAVK Patienten spezialisiert sind. Ins-
besondere im Vergleich zu der Versorgung von Patienten mit einer KHK wird deutlich,
dass die Sekundéarpravention weniger intensiv verfolgt wird (McDermott et al., 1997),
weshalb auch die allgemeine Versorgungssituation und Prognose der pAVK Patienten
deutlich reduziert ist (Welten et al., 2008). In aktuellen Studien werden haufig die glei-
chen Limitationen fir die Effektivitat des Gehtrainings beschrieben: Zum einen mangelt
es an Adharenz bei der Durchfiihrung, zum anderen ist die Infrastruktur unzureichend
und die Patienten dementsprechend minderversorgt (Reinecke et al., 2015). Bei der
pPAVK handelt es sich um eine haufige Erkrankung, sodass Fachpersonal, welches zur
Deckung des Bedarfs an angeleiteten Gehtrainingsgruppen nétig ware, meistens nicht
ausreichend gestellt werden kann. Dabei ist das strukturierte Gehtraining unter regelma-
Riger Anleitung und Monitoring der simplen Aktivitatssteigerung eindeutig Uberlegen
(Treat-Jacobson et al., 2019). Die Anwendung von mHealth Technologien in Form ei-
ner Smartphone App zum Selbst-Monitoring des Gehtrainings stellt einen moglichen
Losungsansatz fir diese bisherigen Limitationen dar. Sie birgt das Potential, durch Pati-
enten-Empowerment die Motivation und Adhérenz bei der Durchfiihrung zu verbessern,
sowie mehr Patienten den Zugang zu einem strukturierten Gehtraining zu ermdoglichen.
Es handelt sich hierbei um eine kosteneffektive MalRnahme, die in Zukunft die Versor-
gungs verbessern konnte, ohne mehr Personal zu erfordern (Vollmer et al., 2014). In der
Therapie einiger kardiovaskulérer Erkrankungen konnte die Verwendung von mHealth
Technologien bereits Erfolge zeigen, wéhrend sie in der Behandlung der pAVK bisher

nur wenig eingesetzt wurden (Gandapur et al., 2016, Al-Arkee et al., 2021).



I1. Fragestellungen

Im Rahmen dieser Pilotstudie und der vorliegenden Arbeit wird ein neuer Ldsungsan-
satz fur die bisherigen Limitation bei der Durchfiihrung des strukturierten Gehtrainings
vorgestellt und diskutiert. Es wird untersucht, ob die - speziell auf das strukturierte Geh-
training fir pAVK Patienten ausgerichtete - Smartphone Applikation ein geeignetes
Mittel darstellt, um mehr Betroffene zu erreichen und fir die Durchfihrung des Trai-

nings zu motivieren. Folgende Fragestellungen sollten im Voraus erortert werden:

e Wie ist die aktuelle Versorgungssituation der pAVK Patienten?
e Wie grold ist der Anteil der Smartphone Nutzer in diesem Patientenkollektiv?
e Winschen die Patienten sich digitale Gesundheitsapplikationen als Hilfsmittel

und welche Funktionen sollten diese erfiillen?

AnschlieBend folgt die Beantwortung folgender Fragen nach Implementation der

Smartphone App:

e st die TrackPAD App ein geeignetes Mittel, um die kdrperliche Aktivitat und
die Durchflihrung des strukturierten Gehtrainings der Patienten aufzuzeichnen?
Eignet sie sich fur den Einsatz in dem Patientenkollektiv und zur Nutzung fir
weitere Studienzwecke?

e Kann durch die Verwendung der App die korperliche Aktivitat der Patienten ge-
steigert sowie die Quantitat des strukturierten Gehtrainings erhoht werden?

e Lésst sich durch die dreimonatige Nutzung der TrackPAD App eine Steigerung
der schmerzfreie Gehstrecke erreichen?

e Hat die Nutzung der App eine Auswirkung auf die gesundheitsbezogene Le-
bensqualitét?

e Lésst sich die Verwendung der App sinnvoll in den klinischen Alltag integrie-

ren?



I11. Methoden

1 Vorlberlegungen zur TrackPAD Pilotstudie

1.1 Fragebogenerhebung zur Erfassung von Wunschen und Anforderun-

gen des Patientenkollektivs

1.1.1 Studiendesign und Ziele

Im Voraus sollte das Interesse des Patentenkollektivs an einer Smartphone App erfasst
werden, weshalb zundchst eine Fragebogenerhebung durchgefiihrt wurde. Der Fragebo-
gen wurde an Patienten mit diagnostizierter pAVK in der Angiologischen Ambulanz,
sowie auf den angiologischen und kardiologischen Stationen des Westdeutschen Herz-
und Gefalizentrums verteilt. Die Teilnahme an der Fragebogenerhebung war fiir die
Patienten freiwillig und die Daten wurden pseudonymisiert ausgewertet. Gegenstand
dieser Patientenbefragung war die Erfassung der aktuellen Versorgungssituation und
somit auch des Versorgungsbedarfs der Erkrankten. In diesem Zusammenhang wurde
das Interesse der Patienten an verschiedenen Optionen zur zusétzlichen Unterstiitzung
abgefragt, unter anderem auch das Interesse an einer Smartphone Applikation zur er-
leichterten Durchfiihrung des strukturierten Gehtrainings. Es ergaben sich die folgenden

drei zentralen Fragestellungen, welche es zu beantworten galt:

» Wie empfinden Patienten mit pAVK ihre aktuelle medizinische Versorgungssi-
tuation und wiinschen sie sich weitere medizinische Unterstltzung?

=  Welcher Anteil der pAVK Patienten nutzt momentan Smartphones sowie Ge-
sundheitsapplikationen?

= Was sind die Anforderungen und Wunsche, die Patienten mit pAVK an eine
Smartphone Applikation zur Unterstlitzung des strukturierten Gehtrainings ha-

ben?



1.1.2 Einschlusskriterien

An der Fragebogenerhebung konnten alle Patienten tUber 18 Jahren teilnehmen, bei de-
nen vor mindestens drei Monaten eine pAVK diagnostiziert wurde. Voraussetzung wa-
ren das Interesse und die Einwilligung seitens der Teilnehmer. Patienten, die den Frage-
bogen im Rahmen einer Demenz oder kognitiven Dysfunktion nicht eigenstandig aus-
fullen konnten oder deren Deutschkenntnisse fur das Verstandnis nicht ausreichend wa-
ren, wurden von der Studienteilnahme ausgeschlossen. Auf diesem Wege konnten in der
Rekrutierungsperiode von September bis Dezember 2018 insgesamt 304 Patienten an

der Erhebung teilnehmen und in die Studie eingeschlossen werden.
1.1.3 Fragebogen

Der verwendete Fragebogen wurde eigens zur Auswertung im Rahmen dieser Studie
erstellt. Auf zehn Seiten enthélt er insgesamt 31 Fragen, die sich mit der subjektiven
Wahrnehmung der gesundheitlichen und sozialen Situation der pAVK Patienten be-
schaftigten. Ein besonderer Fokus der Fragen lag zusétzlich auf dem strukturierten Geh-
training und dem generellen Aktivitatslevel der Patienten. Auch die Nutzung von
Smartphones und insbesondere Gesundheitsapplikationen ging in die Auswertung mit
ein. Das kardiovaskuldre Risikoprofil sowie Komorbiditdten der Studienteilnehmer
wurden miterfasst und in die anschlieBende Analyse miteinbezogen. Im Rahmen einer
Vortestung des Fragebogens, die an finf Betroffenen durchgefiihrt wurde, liel? sich kei-

ne Notwendigkeit einer Anderung im Voraus feststellen.
1.2 Die TrackPAD App

1.2.1 Patientenzentrierte App-Entwicklung

Mit der Entwicklung der App wurde das Unternehmen Rocket Apes GmbH beauftragt.
Im Rahmen mehrerer personlicher Treffen und einer engen Kooperation und Absprache
mit den Entwicklern wurden Aufbau und Design festgelegt. Die Funktionen, welche im
Rahmen der vorausgegangenen Fragebogenerhebung die grofite Relevanz fur die Be-

fragten hatten, wurden soweit moéglich integriert. VVor der Installation der TrackPAD-



App bei den Studienprobanden erfolgte eine interne Testphase, um technische Probleme

ZU minimieren.

Eine Hauptfunktion der App ist es, die Durchfiihrung des Gehtrainings aufzuzeichnen,
um den Patienten einen Uberblick tber ihre Aktivitat zu ermoglichen. Im Gegensatz zu
reguldren Tracking Apps ist sie jedoch speziell auf die Bedirfnisse von pAVK Patien-
ten ausgerichtet und soll zu einer leitliniengerechten Durchfihrung des Gehtrainings
motivieren. Die einzelnen neuen Funktionen werden unter 1.2.2 detailliert erldutert. Der
Name der App ist ein Schachtelwort aus der englischen Abkirzung fir die Erkrankung

,»PAD fiir Peripheral Artery Disease und dem Aspekt des ,,Self-Trackings®.
1.2.2 pAVK-spezifische Funktionen der App

Die TrackPAD App soll die Durchfiihrung des strukturierten Gehtrainings in ihrer Qua-
litdt und Quantitat erhohen. Damit dieses Konzept auf langere Sicht erfolgreich ist, ist
eine hohe Therapieadhdrenz seitens der Patienten erforderlich. Angelehnt an die Defini-
tion der Therapieadhdrenz der World Health Organisation (WHO) beschreiben Argent,
R. et al. die Adharenz - speziell in Bezug auf korperliches Training - als ,,Ausmaf, in
dem ein Individuum das korperliche Training in der von ihrem medizinischen Fachper-
sonal vorgeschriebenen Quantitdit und Qualitdt durchfiihrt® (Argent et al., 2018,
Burkhart and Sabate, 2003). Im Falle dieser Studie entspricht dies einer leitliniengerech-
ten Durchfiihrung von mindestens drei jeweils 30-mindtigen Einheiten des strukturier-
ten Gehtrainings pro Woche, wobei die Patienten sich bis an ihre personliche Schmerz-
grenze belasten. Um die Therapieadhédrenz nun zu steigern, verfigt die App uber ver-
schiedene Funktionen, die sich in der bisherigen Forschung auf dem Bereich der

mHealth Technologien als Adharenz férdernd herausgestellt haben (Argent et al., 2018).
Personliche Zielsetzung und Selbstevaluation

Sobald die App erstmalig gestartet wird und im weiteren Verlauf zu Beginn jeder neuen
Woche, wird der App Nutzer dazu aufgefordert, sich ein Ziel fur die kommende Trai-
ningswoche zu setzen. Dieses legt die Anzahl der Trainingseinheiten fest, die durchge-
fuhrt werden sollen. Die Dauer einer Trainingseinheit ist, wie in den Leitlinien veran-

kert, auf jeweils 30 Minuten festgesetzt. Es ist mdglich, nach 30 Minuten weiter zu lau-



fen und somit eine l&ngere Einheit zu absolvieren. Zudem konnen die Trainingseinhei-
ten in Intervalle aufgeteilt werden. Werden die Schmerzen zu stark, kann die Einheit
pausiert und bei Nachlassen der Schmerzen weiter fortgefiihrt werden. Die Anzahl der
Intervalle wird durch die App aufgezeichnet und in jeder Pause muss ein Feedback hin-
sichtlich der aktuellen Schmerzen, der Atmung und der generellen Erschopfung abge-

geben werden.

Basierend darauf, ob das vorangegangene Wochenziel erreicht wurde, erfolgte eine dy-
namische Anpassung des Wochenzieles in Abh&ngigkeit von dem vorherigen Leis-
tungsniveau. So soll der Patient seine Aktivitat mit der Zeit der App-Nutzung steigern
und das in den Leitlinien verankerte Ziel von mindestens drei wochentlichen Trainings-

einheiten erreichen.
Edukativer Aspekt

Krankheitsrelevante Informationen sollen ebenfalls innerhalb der App vermittelt wer-
den, damit die Patienten mehr tber die Erkrankung lernen und besser mit ihr umgehen
konnen. So startet jede einzelne Trainingseinheit mit einer ,,Claudicatio Erinnerung®.
Diese betont die Wichtigkeit davon, sich bis an die persénliche Schmerzgrenze und bis
zum Eintritt der Claudicatio intermittens Symptomatik zu belasten. Erst der Auftritt
dieser Ischdmie bedingten Schmerzsymptomatik stellt den Trigger fur die Ausbildung
neuer Kollateralgefalle dar. Diese Erinnerung in Form eines Pop-Up Fensters muss ak-
tiv bestatigt werden, um die Kenntnisnahme sicherzustellen. Zusatzlich beinhaltet die
App auch einen FAQ Teil, in dem haufig gestellte Fragen beziiglich der Erkrankung,
des Gehtrainings, oder des Verhaltens bei Auftreten neuer oder starkerer Beschwerden
beim Gehen beantwortet werden. Zudem findet man in diesem Bereich Kontaktinforma-
tionen. Des Weiteren wird auch auf verschiedene Informationsveranstaltungen des
Westdeutschen Herzzentrums hingewiesen, sodass die Nutzer Méglichkeiten haben, bei

Interesse teilzunehmen.
Self-Monitoring und Feedback

Zur Steigerung der Therapieadhdrenz und App-Nutzung wurde ein ,,Gamification-

Aspekt” in die Anwendung aufgenommen. Dieser ermdglicht den Teilnehmern die Ab-



bildung ihrer individuellen Leistung im Verhéltnis zu den Mitanwendern in Form eines
Rankings. Zeitgleich erfolgt eine Wirdigung der jeweiligen Leistungen nach festgesetz-
ten Zielvorgaben unabhdngig vom Gesamtranking in Form von digitalen Medaillen, die

der Nutzer freischalten kann.

Personliche Erfolge Platzierungen

& Erfolge < Platzierung
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Abbildung 3: Funktionen der TrackPAD App.

Optisches Design

Das Design der App ist insgesamt schlicht gehalten, um eine maoglichst einfache Bedie-
nung moglich zu machen. Der Startbildschirm beinhaltet eine Ubersicht tber die aktuel-
le Trainingswoche und dartiber, zu wie viel Prozent der Nutzer sein wochentliches Ziel
bereits erreicht und wie viele Trainingseinheiten er bereits durchgefuhrt hat. Darunter
findet sich ein Datenbalken, welcher sich wahrend der Durchfiihrung einer aktiven
Trainingseinheit fullt und somit Auskunft Gber die aktuelle Einheit gibt. Im unteren Teil
des Startbildschirms finden sich die Zugénge zu den abgeschlossenen Erfolgen, sowie
zu den Platzierungen. Des Weiteren erhadlt man tber diese Ansicht direkten Zugriff auf

die FAQs und kann eine Trainingseinheit starten oder pausieren.
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Abbildung 4: Startbildschirm der TrackPAD App. FAQs = Frequently asked questions

1.2.3 Datenerfassung und Datenschutzkonzept

Die durch die App erfassten Daten werden permanent tbertragen und in einem separa-
ten, passwortgeschiitzten Administratoren Bereich der App abgebildet. Diese Daten
beinhalten wdchentliche und monatliche Analysen der durch einen Nutzer zuriickgeleg-
ten Strecke, der RegelmaRigkeit der Durchfihrung des Gehtrainings und die Zeit bis
zum Eintritt einer Schmerzsymptomatik. Zudem lasst sich die Entwicklung der wo-
chentlichen Zielsetzungen tber die Zeit verfolgen. Auch in diesem Administrator Be-
reich werden die Daten pseudonymisiert und verknlpft mit Versuchspersonen Num-
mern, die in den Baseline Untersuchungen vergeben wurden, aufgezeichnet.



2 Studienkonzept der TrackPAD-Pilotstudie

2.1 Aufbau der Studie

Bei der Studie, die dieser Arbeit zugrunde liegt, handelt es sich um eine zweiarmige,
prospektive, randomisiert kontrollierte und monozentrisch durchgeflhrte Pilotstudie.
Konzipiert wurde sie fir Patienten mit diagnostizierter und symptomatischer pAVK.
Die Hypothese, welche im Rahmen dieser Pilotstudie getestet wurde, ist, dass durch die
dreimonatige Nutzung der TrackPAD App zur Unterstiitzung und Uberwachung des
strukturierten Gehtrainings bei pAVK Patienten mit Claudicatio intermittens Sympto-
matik eine Verbesserung der schmerzfreien Gehstrecke erreicht werden kann. Als Ver-
gleich diente hierbei die Kontrollgruppe, die das Gehtraining selbststdndig und ohne
zusétzliche Nutzung der App durchfiihren sollte. Wé&hrend einer dreimonatigen Be-
obachtungsperiode waren die Patienten dazu angehalten, im Rahmen der optimalen
Therapie ihrer Erkrankung, das strukturierte Gehtraining entsprechend der aktuellen
Leitlinienempfehlungen durchzufiihren (Lawall., 2015). Die Studienteilnehmer des ei-
nen Studienarms installierten wahrend dieser Zeit zusétzlich die TrackPAD App und
hatten somit die Mdglichkeit, diese zur weiteren Unterstlitzung des Gehtrainings zu nut-
zen. Die zweite Gruppe fungierte als Kontrollgruppe und hatte wahrend des Studienzeit-
raumes noch keinen Zugriff auf die App. Abgesehen davon unterschied die regulare
Versorgung der Patientengruppen sich nicht. Die regulére Versorgung beinhaltete die
einmalige VVoruntersuchung in der Angiologischen Ambulanz des Westdeutschen Herz-
und Gefalzentrums Essen, bei der eine Aufklarung Uber die Wichtigkeit und leitlinien-
gerecht korrekte Durchfiihrung des strukturierten Gehtrainings erfolgte. Nach Abschluss

der Studienperiode folgte eine zweite Vorstellung zwecks Follow-Up Untersuchung.
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Abbildung 5: Aufbau und Ablauf der TrackPAD Pilotstudie
2.2 Definition der Endpunkte

Der priméare Endpunkt

Das Ziel der regelméBigen Durchfiihrung des strukturierten Gehtrainings ist es, eine
ausreichende Kollateralisierung der stenosierten Geféalle zu schaffen, um die periphere
Perfusion zu steigern. Da sich infolge der verbesserten Perfusion der arbeitenden Ske-
lettmuskulatur die Claudicatio Symptomatik verringert und dementsprechend die
schmerzfreie Gehstrecke steigt, eignet sich diese als Marker fiir die Ausbildung von
KollateralgefaRen und somit der Kompensation der pAVK. Als primérer Endpunkt der
Studie wird folglich die Veranderung der schmerzfreie Gehstrecke betrachtet, quantifi-
ziert durch den 6-Minuten Gehtest (Montgomery and Gardner., 1998). Diese ergibt sich
aus der Subtraktion der Gehstrecke, die bei den Baseline Untersuchungen gemessen

wurde von der Gehstrecke, die sich bei den Follow-Up Untersuchungen ergab.



AGehstrecke = Gehstrecke Follow Up Untersuchung (m) — Gehstrecke Baseline Untersuchung (m)

Folglich l&sst sich ein positiver Wert als eine Zunahme der schmerzfreien Gehstrecke

wahrend der dreimonatigen Studienphase interpretieren.
Sekundéare Endpunkte

Die Verbesserung der Gewebeperfusion wird zudem als sekundarer Klinischer Endpunkt
herangezogen. Der ABI als Index fir die Perfusion wurde in Ruhe mittels Dopplerver-
schlussdruckmessung bestimmt. Zudem war es auch Ziel der Studie, den Effekt der
App-Nutzung auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat und die allgemeine korperli-

che Aktivitat zu untersuchen.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat wurde mithilfe des Peripheral Artery Disease
Qualitfy of Life (PADQoL) Fragebogens erfasst, welcher ein validiertes Mittel zur Er-
fassung der Lebensqualitét in diesem Patientenkollektiv darstellt (Treat-Jacobson et al.,
2012). Sowohl bei der Baseline als auch bei der Follow-Up Untersuchung sollten die
Probanden angeben, ob sie den angefiihrten Aussagen eher zustimmen oder eher nicht
zustimmen. Es gab hierbei jeweils sechs Antwortmoglichkeiten, welche von ,,Stimme
iiberhaupt nicht zu* tiber ,,stimme nicht zu*, ,,stimme eher nicht zu“, ,,stimme eher zu*,
»stimme zu* bis hin zu ,,stimme voll und ganz zu* reichten. Fiir die Auswertung war
nun von Interesse, ob sich der Grad der Zustimmung in der dreimonatigen Studienperi-
ode, also im Vergleich zwischen Baseline und Follow-Up Untersuchung, verandert hat-
te und inwiefern hier Unterschiede zwischen App und Kontrollgruppe auftraten. Die
korperliche Aktivitat wurde in der Zahl der aktiven Tage pro Woche objektiviert. Hier
wurden wieder die jeweiligen Angaben zum Zeitpunkt der Baseline und der Follow-Up
Untersuchung verglichen. Eine positive Differenz sprach dementsprechend fir eine
Steigerung der Anzahl korperlich aktiver Tage wahrend der Studienperiode, eine nega-
tive fur eine Reduktion ebendieser. Schlussendlich handelt es sich bei der TrackPAD
Pilotstudie auch um eine Machbarkeitsstudie, es sollte getestet werden, ob die Track-
PAD App ein geeignetes Hilfsmittel fiir das untersuchte Patientenkollektiv darstellt. Zu
diesem Zweck erfolgte eine Bewertung der App seitens der Nutzer mittels Mobile Ap-
plication Rating Scale user version (UMARS) Fragebogen und eine Evaluation der App-

Nutzung anhand der Ubertragenen Daten (Stoyanov et al., 2016).



2.3 Rekrutierung

Die angestrebte Zielgrolie der Patientengruppe fur die Studie betrug 40 Probanden, je 20
flr jeden der beiden Studienarme. Um mdgliche Drop-Outs einzukalkulieren, sollte sich
die Teilnehmerzahl auf mindestens 45 bis 50 belaufen. Die Patientenakquise startete am
21.07.2018 mit der Veroffentlichung eines Artikels in den Lokalteilen der Westdeut-
schen Allgemeinen Zeitung fur die Gebiete Essen und Duisburg. In diesem Artikel wur-
de speziell darauf hingewiesen, dass aktuell Teilnehmer fur die Pilotstudie gesucht wir-
den. Interessierte Betroffene hatten so die Mdglichkeit, sich Uber die bereitgestellten
Kontaktinformationen telefonisch in der Angiologischen Ambulanz des Uniklinikums
Essen oder per Mail an eine eigens fiir Studienzwecke eingerichtete E-Mail-Adresse zu
wenden. Auf diesem Wege konnten 14 potenzielle Studienteilnehmer fur die Studie
rekrutiert und zur Baseline Untersuchung einbestellt werden. Die restlichen Studienteil-
nehmer konnten durch aktive Rekrutierung wahrend ihres stationdren oder ambulanten
Aufenthalts in der Angiologie des Uniklinikums Essen erreicht werden. Die aktive Kon-
taktaufnahme zu Patienten hinsichtlich der Studienteilnahme erfolgte bei Patienten mit
bekannter pAVK in Fontaine Stadium Ila und Ilb. Zudem ging dem Start der Pilotstudie
die - unter 1.1 beschriebene - Fragebogenerhebung voraus. Dieser Fragebogen beinhal-
tete unter anderem die Frage, ob der Proband Interesse an einer Studienteilnahme be-
ziglich der Durchfuhrung von Smartphone basiertem Gehtraining habe. Wurde diese
Frage mit ,,Ja“ beantwortet, konnten interessierte Patienten sich in der Angiologischen
Ambulanz in eine Liste eintragen und somit in die Baseline Untersuchungen miteinge-
schlossen werden. Hierdurch konnten insgesamt 51 weitere Patienten und somit eine

ausreichend grof3e Stichprobe flr die Baseline Untersuchungen erreicht werden.



2.4 Ein- und Ausschlusskriterien

Die genauen Ein- und Ausschlusskriterien fur die Teilnahme an der TrackPAD Pilotstu-

die werden zur Ubersichtlicheren Darstellung in Tabelle 4 zusammengefasst.

Tabelle 4: Ein- und Ausschlusskriterien fiir die Teilnahme an der Pilotstudie.

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
>18 Jahre <18 Jahre
Diagnostizierte pAVK der unteren Extremitat Studienlimitierende Komorbiditaten
e ABI oder TBI <0,9, mindestens einsei- e Akute oder kritische Extremitatenischamie
tig e  Angina pectoris Symptomatik CCS 3-4
e Invasive oder nicht-invasive Bildge- e Myokardinfarkt oder Schlaganfall innerhalb der
bung mit Darstellung einer Stenose der letzten 3 Monate
Arterien der unteren Extremitét e  Herzinsuffizienz NYHA 111-IV oder mit notwen-
e  Zustand nach Endovaskulérer oder chi- diger Erhdhung der diuretischen Therapie
rurgischer Revaskularisation der Arte- e Hochgradige Klappenvitien
rien der unteren Extremitat e Aktive Krebserkrankung/Malignitat

e  Aktive Herzrhythmusstérung mit notwendiger Er-
héhung der antiarrhythmischen Therapie

e  Schwere kognitive Dysfunktion

pAVK in Fontaine Stadium Ila oder Ilb pAVK in Fontaine Stadium I, 111, IV

Smartphone mit mdglicher Nutzung der Track- | Nicht im Besitz eines Smartphones

PAD A . . .
PP Betriebssystem nicht geeignet

e i0S>11.0
e Android >5.0

Schriftliche Einwilligung in die Studienteilnahme

und Follow-Up Untersuchung

Keine ausreichende Kenntnis der deutschen Sprache

Angewiesen auf Rollstuhl oder Gehhilfe aus einem anderen
Grund als der pAVK Erkrankung

ABI= ankle brachial index; TBI= toe brachial index; CCS= Canadian cardiovascular society; NYHA=
New York Heart Association; pAVK= periphere arterielle Verschlusskrankheit; iOS = Internetwork Op-
erating System



2.5 Baseline Untersuchung

Die Baseline Untersuchungen starteten nach der Patientenakquise und nach der Geneh-
migung durch das Ethik-Komitee der Universitat Duisburg-Essen (18-8355-BO) im
November 2018. Eine Gesamtzahl von 65 Patienten nahm an den ersten Untersuchun-
gen teil, hiervon erfullten 47 die Einschlusskriterien und konnten somit in die Pilotstu-
die inkludiert werden. Neben den klinischen und angiologischen Untersuchungen wurde
mit jedem Patienten ein personliches Gesprach gefiihrt. Im Rahmen dieses Gespraches
wurden die Patienten auch Uber den genauen Verlauf der Studie und die Datenschutzbe-
dingungen aufgeklart und um ihre informierte schriftliche Einwilligung in die Stu-
dienteilnahme gebeten. Schon zu diesem frihen Studienzeitpunkt erhielt jeder unter-
suchte Patient eine Versuchspersonennummer, unter der die Ergebnisse festgehalten
wurden und die fur den kompletten Studienverlauf bestehen bleiben sollte. Hierdurch

wurde die Anonymitét der Teilnehmer gewéhrleistet.

Jeder Teilnehmer erhielt einen, speziell fur die Studie angefertigten Flyer mit Informa-
tionen zu der korrekten und leitliniengerechten Durchfiihrung des Gehtrainings und
wurde auch wahrend des Gesprachs gezielt hinsichtlich der Bedeutung und Effektivitat
von strukturiertem Gehtraining in der Therapie der pAVK aufgeklart. Abschlielend
sollte jeder Patient den PADQoL Fragebogen zur Erfassung der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitat ausftllen (Treat-Jacobson et al., 2012).



Tabelle 5: Durchgefiuhrte Untersuchungen im Rahmen der Baseline und Follow-Up-
Untersuchungen.

Baseline Follow-Up
= 6-Minuten Gehtest *  6-Minuten Gehtest
Klinische «  ABI = ABI
Untersuchungen * FKDS * FKDS
= Vendse Blutentnahme = Vendse Blutentnahme
=  Komorbiditaten = Komorbiditaten
Anamnese = Aktuelle Medikation = Aktuelle Medikation
Fragebogen e PADQoL e PADQoL
= Studienaufklarung * UMARS Fragebogen (App-
= Anleitung zur Durchfiihrung Gruppe)
Zusatz ) . )
des strukturierten Gehtrai- *  App-Installation
nings (Kontroll-Gruppe)

ABI= ankle brachial index; tcPO2= transkutaner Sauerstoffpartialdruck; FKDS= farbkodierte
Duplexsonographie; PADQoL (Treat-Jacobson et al., 2012); uMARS (Stoyanov et al., 2016)

2.6 Randomisierung und App-Installation

Die Randomisierung der 47 eingeschlossenen Patienten in die zwei Studiengruppen
erfolgte nach Beendigung der Baseline Untersuchungen durch das Zentrum fur klinische
Studien, als Abteilung des Instituts fur Medizinische Informatik, Biometrie und Epide-
miologie in Essen. Hierfir wurde die TenAlea Software verwendet. Fur die Randomi-
sierung wurden die Patienten anhand ihrer Gehstrecke, objektiviert in Form der Ergeb-
nisse im 6-Minuten Gehtest bei den Baseline Untersuchungen, stratifiziert. Es ergaben
sich drei Gruppen: Die Patienten mit weniger als 362 Metern Gehstrecke, die mit einer
Gehstrecke, die zwischen 362 und 430 Metern lag und die, die im Gehtest Uber 430 Me-
ter zurtickgelegt hatten. Die TenAlea Software teilte 22 Probanden der Interventions-
gruppe zu, die restlichen 25 der Kontrollgruppe. Da ein Studienteilnehmer kurz nach
Beendigung der Randomisierung aus personlichen Griinden seine Studienteilnahme
zurlickziehen musste, umfasste die Kontrollgruppe fir den weiteren Studienverlauf noch
24 Teilnehmer. Es erfolgte eine Einfihrungsveranstaltung, zu der alle eingeschlossenen

und randomisierten 46 Teilnehmer eingeladen wurden, von denen 32 erschienen. Im



Rahmen dieser Versammlung der Studienteilnehmer wurde ein Vortrag gehalten, in
dem erneut die Wichtigkeit des strukturierten Gehtrainings im Rahmen der Therapie der
pAVK betont und die korrekte Durchfiihrung erldutert wurde. Es folgte die Bekanntga-
be der randomisiert erfolgten Einteilung in die Studiengruppen, woraufhin bei der App
Gruppe die Installation der TrackPAD App erfolgte. Alle Teilnehmer des Studienarms
wurden mit Hilfe einer Présentation ausfuhrlich beziiglich des Aufbaus und Nutzung der
App geschult. Die Studienteilnehmer, die diesen Termin nicht wahrnehmen konnten,
wurden fur die darauffolgende Woche noch einmal in die Angiologische Ambulanz
einbestellt, sodass auch sie die Prasentation und somit die vermittelten Informationen
erhalten konnten. Bei den nicht erschienen Teilnehmern aus der App Gruppe erfolgte

aullerdem die Installation der App und ebenfalls eine Einfuhrung in ihren Gebrauch.

Start der Rekrutierungsphase

Reaktion auf Zeitungsartikel Ambulante Patienten
(n=14) (n=51) 1 drop-out
5 Probanden Aus
nicht A 65 potentiell geeignete Probanden ? persdnlichen
erschienen N Griinden
Erschienen
(n=59)
3 Ausschliisse . .
o M 59 Probanden erschienen zu den Baseline Untersuchungen ? e
medizinischen In Randomisierung inkludiert o
Griinden (n=47) technischen
Griinden
| 47 Probanden wurden randomisiert ‘
Randomisierung in 2 Gruppen
(n=47)
1 drop-out
Interventionsgruppe Kontrollgruppe s
(n=22) (n=25) personlichen
eingeladen eingeladen Griinden
(n=22) (1=24)
Einflihrungsveranstaltung fiir die Studienteilnehmer
3 Pru.banden 17 Probanden 15 Probanden ? pm.b anden
nicht . . nicht
. erschienen erschienen .
erschienen erschienen
Festlegung . Personlich iiber || Telefonisch iiber
1 droo ont . : Installation der - -
P (e cINCS nCUCH Track PAD A Einteilung Einteilung
Aus Termins PH informiert informiert
personlichen -
(G Erschienen
(n=4)
21 verbliebene Probanden in der 24 verbliebene Probanden in der
Interventionsgruppe Kontrollgruppe

Abbildung 6: Drop-Outs im Verlauf der Patientenakquise fuir die TrackPAD Pilotstudie,



2.7 Studienphase

Fur alle Probanden startete nach Besuch der Einfuhrungsveranstaltung, beziehungswei-
se nach vollendeter App-Installation, die fiir drei Monate angelegte Studienphase. Wah-
rend dieser Zeitperiode waren die Probanden beider Studienarme dazu angehalten ei-
genstandig das strukturierte Gehtraining durchzufiihren. Der Kontrollgruppe diente zu
diesem Zweck die erfolgte Einweisung in die korrekte Durchfiihrung des Trainings im
Rahmen der Standardversorgung in der Angiologischen Ambulanz als Leitfaden. Die
App-Gruppe sollte das Gehtraining wahrenddessen mit Hilfe der TrackPAD App absol-

vieren.

Da das Gehtraining aus eigener Motivation heraus und ohne duRRere Einflussnahme
durchgefuhrt werden sollte, erfolgten in dem besagten Zeitraum keine weiteren Inter-
ventionen. Es wurde weder zu der App- noch zu der Kontrollgruppe gezielt Kontakt
aufgenommen, um Bias zu vermeiden. Einzig bei technischen Problemen gab es fiir die
Studienteilnehmer die Mdglichkeit der Kontaktaufnahme per E-Mail oder telefonisch.
Nach Ricksprache und in enger Zusammenarbeit mit dem Entwickler der App wurden

die auftretenden Schwierigkeiten so schnellstmdglich geldst.
2.8 Follow-Up

2.8.1 Klinisches Follow-Up

Nach Beendigung der dreimonatigen Studienphase wurden an die Teilnehmer beider
Gruppen Termine fur eine Follow-Up Untersuchung in der Angiologischen Ambulanz
des Uniklinikums vergeben. Gegenstand dieses zweiten Termins im Rahmen der Pilot-
studie war die Durchflihrung der gleichen klinischen Untersuchungen, die bereits fur die
Baseline Untersuchung durchgefiihrt wurden (siehe Tabelle 5). Nach der Teilnahme an
der Follow-Up Untersuchung erhielt auch die Kontrollgruppe den Link fur die App-

Installation, sowie eine kurze Einweisung diesbezuglich per Mail.



2.8.2 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Neben objektivierbaren Verédnderungen in der Gehstrecke und klinischen Perfusionspa-
rametern war es ein Ziel der Studie auch die subjektiv empfundene gesundheitsbezoge-
ne Lebensqualitét der teilnehmenden pAVK Patienten zu evaluieren. Zu diesem Zweck
wurde der PADQoL Fragebogen sowohl in den Baseline- als auch in den Follow-Up
Untersuchungen durch die Studienteilnehmer ausgefillt (Treat-Jacobson et al., 2012).
Es wurden die gleichen Fragen erneut beantwortet, allerdings in einer selektierten und
gekdirzten Variante. Die ausgewahlten Fragen setzten den Fokus zum einen auf die Be-
lastung und Einschréankung, welche die Teilnehmer durch die Erkrankung im Alltag
erfahren, und zum anderen darauf, inwieweit sie sich selbst dazu in der Lage sehen,
etwas an lhrer Gesundheitssituation zu verandern. Dementsprechend sollte das Gefunhl
der Selbstwirksamkeit erfasst werden. Weitere Fragen beschéftigten sich vor allem da-
mit, wie die Patienten selbst die Zukunft einschatzten und ob sie einen optimistischen,
zuversichtlichen Blick auf ihren Krankheitsverlauf hatten.

2.8.3 App-Nutzung und Evaluation

Die pAVK ist eine Erkrankung, welche sich vor allem im hoheren Lebensalter manifes-
tiert. Das Patientenkollektiv gehort dementsprechend primér nicht zu den Personen, die
mit digitalen Geréaten und Smartphones aufgewachsen sind. Folglich stellte sich die
Frage, inwieweit eine Smartphone Applikation zur Unterstiitzung des Gehtrainings ge-
nutzt wird. Um diese Frage der ,,Machbarkeit* beantworten zu konnen, erhielt das Stu-
dienteam die Mdglichkeit, die Nutzungsdaten der Studienteilnehmer der App-Gruppe
einzusehen. Es wurde erfasst, wie viele Patienten die App regelméfiig nutzten und ob
die wochentlich durchgefiihrten Trainingseinheiten wéhrend der Interventionsperiode
gesteigert werden konnten. Zur ausfihrlichen Bewertung der App wurde der uMARS-
Fragebogen herangezogen und von allen Teilnehmern der App Gruppe ausgefiillt. Er
stellt eine valide Methode zur Bewertung von mHealth Technologien dar (Stoyanov et
al., 2016). Der Fragebogen umfasst Aspekte der optischen und &sthetischen Gestaltung
der Applikation, der Einfachheit der Nutzung, des Weiterempfehlungswerts, sowie Qua-

litdt, Quantitat und Glaubwirdigkeit der vermittelten Informationen. Am Ende wird



abgefragt, wie die Teilnehmer ihre zukiinftige Nutzung der App einschétzen und wie sie

die App insgesamt in der visuellen Form von einem bis finf Sternen bewerten wiirden.
3 Statistische Datenanalyse

Sowohl zur Datenerfassung als auch zur Datenanalyse wurde das Statistikprogramm
SPSS (Version 23) verwendet. Weitere statistische Berechnungen sowie die Berech-
nungen der notigen Stichprobengrofie vor Studienbeginn erfolgten in dem Programm R
(Version 3.6.0). Es wurde zundchst eine deskriptive Auswertung der Daten durchge-
fuhrt, in welcher stetige Variablen in Form von Haufigkeiten, Prozentsétzen, Mittelwert
und Standardabweichungen dargestellt wurden. Zum Mittelwertvergleich der Anderung
der schmerzfreien Gehstrecke wahrend der Studienperiode wurde zwischen Kontroll-
und Interventionsgruppe ein ungepaarter T-Test durchgefiihrt. Diese Auswertung er-
folgte zur Berlcksichtigung der Heterogenitét des Patientenkollektivs hinsichtlich ihres
Krankheitsstadiums zusatzlich auch separat fir die jeweiligen Fontaine Stadien Ila und
Ib.



V. Ergebnisse

1 Auswertung der Fragebogenerhebung

1.1 Soziodemographie und Anteil der Smartphone-Nutzer

Mit ann&hernd zwei Dritteln (N=203; 66,8%) war der groliere Teil der Befragten mann-
lich. Das durchschnittliche Alter des Kollektivs betrug 67 Jahre (SD=10,21) bei einer
Spannweite von 41 bis 90 Jahren. Zum Zeitpunkt der Befragung waren 40,5% der Pati-
enten tber 70 Jahre alt und weitere 33,6% dalter als 60.
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Abbildung 7: Verteilung des Alters in dem Patientenkollektiv. N=301

Von den 304 befragten Patienten nutzten etwas mehr als die Halfte (51,6%; N=157)
bereits ein Smartphone. 48,4% (N=147) gaben zudem an, schon einmal von Fitness-
Applikationen gehort zu haben. Genutzt wurden diese allerdings nur von einem gerin-
gen Anteil von 3,9% (N=12). Es zeigten sich nur sehr geringe geschlechtsspezifischen
Unterschiede im Nutzungsverhalten von Smartphones. Auf der einen Seite nutzten



52,2% der Méanner und auf der anderen Seite 50,5% der Frauen ein entsprechendes Ge-
rat. In der Altersgruppe von 40-69 Jahren war der grofRere Anteil der zugehdrigen Pati-
enten Besitzer und Nutzer eines Smartphones. Dies galt nicht mehr in der Altersgruppe
der Uber 70-Jahrigen, auch hier nutzte jedoch immer noch ein Anteil von 37,4% ein
Smartphone (siehe Abbildung 8).
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Abbildung 8: Smartphone Nutzung in dem befragten Kollektiv in Abh&ngigkeit von dem
Alter der Patienten



1.2 Gesundheitsstatus und kardiovaskuléres Risikoprofil

Betrachtet man die Verteilung der Krankheitsstadien unter den Studienteilnehmern, so
zeigt sich, dass hauptséchlich Patienten mit einer weniger fortgeschrittenen Erkrankung
an der Fragebogenerhebung teilnahmen. Insgesamt befanden sich 272 Patienten in den
Fontaine Stadien I, Ila und llb, in denen man entsprechend der aktuellen Leitlinien zu-
nachst Gehtraining empfehlen wirde (Aboyans et al., 2018), und in denen nicht
zwangslaufig RevaskularisationsmalRnahmen ergriffen werden mussen. Es handelte sich
bei dem Kollektiv folglich um eine geeignete Zielgruppe fir die gegebenen Fragestel-

lungen zum strukturierten Gehtraining.
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Abbildung 9: Haufigkeiten der Fontaine Stadien unter den Studienteilnehmern. N=299.
In dieser Abbildung wurden die Patienten, die keine Angabe machten (N=3) sowie die
Fehlenden Angaben (N=2) ausgeschlossen.

Die tatsachliche Verteilung der Fontaine Stadien unter den Studienteilnehmern deckte
sich groitenteils mit der Selbsteinschatzung der Patienten hinsichtlich ihrer schmerz-
freien Gehstrecke. Der mit 33,2% grofite Teil gab an, weniger als 200 Meter ohne

Schmerzen zuriicklegen zu koénnen. Dies entspricht dem Stadium IlIb nach Fontaine,



welches auch medizinisch objektiviert am hdufigsten vertreten war. Dies zeigt zudem
erneut, wie sehr die Einschrankung der Gehstrecke sich in dem beschriebenen Kollektiv

bemerkbar macht.

Selbsteinschatzung der schmerzfreien Gehstrecke

120
101
100
85 88
80
60
40 30
) l
0
weniger als 200 m  zwischen 200 m und Mehr als 1000 m Ich weil3 es nicht
1000 m

Abbildung 10: Subjektive Einschatzung der eigenen schmerzfreien Gehstrecke durch die
Studienteilnehmer. N=304



Tabelle 6 bietet eine Ubersicht uber die Haufigkeit kardiovaskuldrer Komorbiditaten
und Risikofaktoren in dem untersuchten Kollektiv. Insbesondere die Arterielle Hyper-
tonie war mit 67,1% haufig vertreten. Als haufigste Komorbiditat war die KHK mit
39,5% an erster Stelle.

Tabelle 6: Zusammenfassung des Vorhandenseins relevanter Komorbiditaten, Risiko-
faktoren sowie pAVK-bedingter Eingriffe in dem Patientenkollektiv.

Anteil aller Patienten | Gesamtzahl guiltiger Antworten
Komorbiditaten
Koronare Herzkrankheit 39,5% (N=120) 278
Myokardinfarkt 11,2% (N=34) 278
TIA/Apoplex 5,6% (N=17) 278
COPD 10,8% (N=33) 278
CKD 12,8% (N=39) 278
Risikofaktoren
Acrterielle Hypertonie 67,1% (N=204) 278
Diabetes Mellitus 29,2% (N=89) 278
Nikotinabusus 28,3% (N=86) 275
Ehemaliger Nikotinabusus | 12,8% (N=39) 275
Hyperlipidamie 49.3% (N=150) 278
Adipositas 25,6% (N=45) 176
pAVK bedingte Interventionen
Amputation 4,3% (N=13) 302
Peripherer Bypass 9,9% (N=30) 278
PTA vor <3 Monaten 28,3% (N=86) 278

TIA=transitorische ischamische Attacke; COPD= chronic obstructive pulmonary disease; CKD= chronic
kidney disease; pAVK= periphere arterielle Verschlusskrankheit; Adipositas wird definiert ab einem BMI
von >30 kg/m% PTA= perkutane transluminale Angioplastie



1.3 Aktuelle Versorgungssituation

Die pAVK stellt fir die Patienten eine grof3e Belastung dar. So gaben unter den befrag-
ten Patienten mehr als die Hélfte an, sich durch die Erkrankung sehr (20,4%; N=62)
oder ziemlich (32,2%; N=74) belastet zu fihlen. Betrachtet man die Ergebnisse in Ab-
hangigkeit von den Fontaine Stadien, so zeigt sich dieses Belastungsempfinden in allen

Krankheitsstadien, einschlieBlich des als asymptomatisch charakterisierten Fontaine

Stadium | (siehe Tabelle 7).

Tabelle 7: Belastung der Patienten durch ihre periphere arterielle Verschlusskrankheit

in Abh&ngigkeit von den vorliegenden Fontaine Stadien.

Belastung Fontaine Stadium
| lla b i v Alle Stadien
Gar nicht 14 4 2 0 1 21
(11,2%) (9,1%) (1,9%) (0%) (5%) (6,9%)
Ein wenig 22 5 19 0 2 49
(17,6%) (11,4%) (18,4%) (0%) (10%) (16,1%)
MittelmaRig | 38 12 21 0 1 74
(30,4%) (27,3%) (20,4%) (0%) (5%) (24,3%)
Ziemlich 34 16 35 3 9 98
(27,2%) (36, 4%) (34%) (42,9%) (45%) (32,2%)
Sehr 17 7 26 4 7 62
(13,6%) (15,9%) (25,2%) (57,1%) (35%) (20,4%)
Gesamt 125 44 103 7 20 304

pAVK=periphere arterielle Verschlusskrankheit




Wie Tabelle 8 zeigt, sind die Patienten nicht nur subjektiv stark durch ihre Erkrankung
belastet, sondern auch h&ufig unzufrieden mit der aktuellen medizinischen Versorgung,
die sie erhalten. Folglich wiinscht sich mit 59,8% (N=180) mehr als die Hélfte der
pAVK Patienten zusétzliche Unterstiitzung im Umgang mit ihrer Erkrankung.

Des Weiteren fallt auf, dass nur ein Viertel der Patienten nach eigenen Angaben Medi-
kamente zur Behandlung der pAVK einnimmt. Allerdings gaben auch nur 13,2%
(N=40) der befragten Patienten an, zu wissen und Informationen dariiber erhalten zu
haben, woflr die verschriebene Medikation eingenommen werden sollte. Des Weiteren
ist auch nur ein sehr geringer Teil der Patienten (4,3%; N=13) schon einmal Uber die
Wichtigkeit von strukturiertem Gehtraining in der Therapie der pAVK aufgeklart wor-
den. Nur wenige (11,8%; N=36) haben eine konkrete VVorstellung, wie ein strukturiertes

Gehtraining praktisch umgesetzt werden kann.



Tabelle 8: Zusammenfassung der aktuellen Versorgungssituation des Patientenkollek-
tivs sowie der Zufriedenheit mit der Gesundheitsversorgung

Fragestellung Anzahl der Antworten (Gesamt = 304)

Winschen Sie sich mehr Unterstitzung im

Umgang mit der pAVK?

Ja 180 (59,2%)

Wie zufrieden sind Sie mit lhrer Gesundheits-

versorgung aktuell?

Sehr unzufrieden 50 (16,4%)
Eher unzufrieden 112 (36,8%)
Weder zufrieden noch unzufrieden 63 (20,7%)
Eher zufrieden 46 (15,1%)
Sehr zufrieden 33 (10,9%)

Nehmen Sie Medikamente fur Ihre pAVK ein?

Ja 77 (25,3%)

Wissen Sie, woflir Sie diese Medikamente ein-

nehmen?

Ja 40 (13,2%)

Wurde Ihnen strukturiertes Gehtraining bereits

empfohlen?

Ja 13 (4,3%)

Koénnen Sie sich etwas unter strukturiertem

Gehtraining vorstellen?

Ja 36 (11,8%)

Fuhren Sie aktuell strukturiertes Gehtraining

durch?

Ja 79 (26%)




1.4 Anforderungen und Wiinsche an digitale Interventionen

Ein Ziel der Fragebogenerhebung war es, herauszufinden, wie die Patienten eine opti-
male Unterstltzung entsprechend ihren Winschen erhalten kénnten. Am meisten An-
klang fand diesbeziiglich eine Smartphone-Applikation zur Unterstlitzung des struktu-
rierten Gehtrainings. Mehr als die Halfte der Patienten gab an, ziemlich oder sogar sehr
an einem solchen Angebot interessiert zu sein. Onlineplattformen zum Austausch mit
anderen Betroffenen oder mit Anleitungen zum selbststandigen Training zuhause wur-
den von einem grol3en Teil der Patienten dagegen deutlich abgelehnt (siehe Tabelle 9).

Tabelle 9: Interesse des Patientenkollektivs an verschiedenen Optionen zur zusatzlichen
Unterstltzung

Angebot Interesse an dem Angebot

Gar nicht | Ein wenig | Mittelm&Rig | Ziemlich Sehr Gesamt
Trainingsgruppe mit Anlei- | 113 42 57 52 38 302
tung (37,2%) (13,8%) (18,8%) (17,1%) (12,5%)
Trainings-App auf dem 51 36 63 115 39 304
Smartphone (16,8%) (11,8%) (20,7%) (37,8%) (12,8%)
Onlineplattform zum 178 69 29 10 16 302
Austausch (58,6%) (22,7%) (9,5%) (3,3%) (5,3%)
Onlineplattform mit Anlei- | 180 36 32 24 31 303
tung fur Zuhause (59,2%) (11,8%) (10,5%) (7,9%) (10,2%)
Informationsmaterialen 87 46 55 61 55 304

(28,6%) (15,1%) (18,1%) (20,1%) (18,1%)
Informationsveranstaltungen | 125 49 64 35 28 301
und Vortrage (41,1%) (16,1%) (21,1%) (11,5%) (9,2%)
Selbsthilfegruppe 161 69 35 23 14 302

(53%) (22,7%) (11,5%) (7,6%) (4,6%)

Im Rahmen der patientenzentrierten App-Entwicklung wurde zudem analysiert, welche
Smartphone Funktionen die Studienprobanden als hilfreich in ihrer Krankheitsbewalti-
gung ansehen (siehe Tabelle 10). Gewiinscht war es, Informationen tber die Erkran-
kung und Uber das Gehtraining zu erhalten und an die regelméiiige Durchfiihrung des

Trainings erinnert zu werden. Die Patienten bevorzugten es, die Ziele bezuglich des



Gehtrainings selbst festlegen zu kénnen und sie nicht vorgeschlagen zu bekommen.
Zudem bestand ein geringes Interesse am Austausch mit anderen pAVK Patienten.
Stattdessen war der Austausch mit Arzten und Therapeuten eher erwiinscht. Ein regel-
maRiges Feedback durch die Applikation war fur fast die Halfte der befragten Patienten
winschenswert.

Tabelle 10: Anforderungen und Winsche der Patienten an eine digitale Intervention zur
Unterstutzung des strukturierten Gehtrainings.

App Funktionen Interesse an den App Funktionen

Gar nicht | Einwenig | MittelmaRig | Ziemlich | Sehr Gesamt

Informationen zum 42 37 58 88 58 283

Gehtraining erhalten | (13,8%) (12,2%) (19,1%) (28,9%) | (19,1%)

Ziele vorgeschlagen 68 60 52 56 42 278

bekommen (22,4%) (19,7%) (17,2%) (18,4%) | (13,8%)

Feedback erhalten 51 29 53 91 59 283
(16,8%) (9,5%) (17,4%) (29,9%) | (19,4%)

Ziele selbst festlegen | 46 51 63 71 45 276

kénnen (15,1%) (16,8%) (20,7%) (23,4%) | (14,8%)

Erinnerungen an die | 50 54 66 76 38 284

Durchfiihrung des (16,4%) (17,8%) (21,7%) (25%) (12,5%)

Trainings erhalten

Austausch mit pAVK | 86 71 53 44 23 277
Patienten (28,3%) | (23,4%) (17,4%) (14,5%) | (7,6%)
Austausch mit 56 43 58 62 51 270

Arzten/Therapeuten (18,4%) (14,1%) (19,1%) (20,4%) | (16,8%)




2 TrackPAD Pilotstudie

2.1 Patientencharakteristika

Die Studienpopulation umfasste insgesamt 45 Teilnehmer in den pAVK Stadien Ila und
IIb nach Fontaine, wovon nach der Randomisierung 21 der App Gruppe und 24 der
Kontrollgruppe angehérten. Insgesamt Giberwog mit der 55,6% der Frauenanteil und das
Durchschnittsalter der Patienten belief sich auf 66 Jahre. Der groRere Teil der Studien-
patienten gehorte mit einer Gehstrecke von noch mehr als 200 Metern dem Fontaine

Stadium lla an.

Tabelle 11: Soziodemographische Patientencharakteristika.

Alle Teilnehmer App-Gruppe Kontroll-Gruppe
Alter 66.1+9.1 65.3+9.8 66.9 + 8.6
Geschlecht (méannlich) 44.4 % 38.1 % 50.0 %
BMI (kg/m2) 27.3+3.9 273+36 27.3+4.3
Fontaine Stadium lla 68,9% 66,7% 70,8%
Fontaine Stadium I1b 31,1% 33,3% 29,2%
Gesamt 45 21 24

BMI= Body-Mass-Index

Tabelle 12 zeigt eine Gegeniberstellung des kardiovaskularen Risikoprofils beider Stu-
diengruppen. Im Gegensatz zum Nikotinabusus und zu der arteriellen Hypertonie zeigt
sich sowohl bei der Hypercholesterindmie als auch bei der Pravalenz des Typ Il Diabe-
tes eine relevante Differenz zwischen App- und Kontroll-Gruppe. So leiden in der Kon-
trollgruppe 37,5% an einem Diabetes mellitus Typ 1I, dem gegeniiber stehen 19% Dia-
betiker in der App Gruppe. Umgekehrt gestaltet das Bild sich bei der Hypercholesteri-
namie, hier sind mit 85,7% deutlich mehr Probanden in der App-Gruppe betroffen als
mit 66,7% in der Kontrollgruppe.



Tabelle 12: Kardiovaskulares Risikoprofil des Patientenkollektivs

Kardiovaskulares Risikoprofil

Alle Teilnehmer App-Gruppe Kontroll-Gruppe
Arterielle Hypertonie 82.2% 81.0 % 83.3%
Diabetes mellitus Typ 11 28.9 % 19.0% 37.5%
Hypercholesterindmie 75.6 % 85.7 % 66.7 %

Im Hinblick auf relevante weitere kardiovaskulare Erkrankungen fallt auf, dass die Pra-
valenz der vier angefiihrten Komorbiditaten in diesem Kollektiv bei den Teilnehmern
der Kontrollgruppe generell héher ist als bei denen in der App-Gruppe (siehe Tabelle
13).

Tabelle 13: Vorkommen Kardiovaskularer Komorbiditaten in dem Patientenkollektiv

Kardiovaskulare Komorbiditaten
Alle Teilnehmer App-Gruppe Kontroll-Gruppe
Myokardinfarkt 17.8 % 143 % 20.8 %
Herzinsuffizienz 22.2 % 19.0 % 25.0 %
Schlaganfall 6.7 % 4.8 % 8.3%
Koronare 0 0 0
Herzkrankheit 26,7% 23,8% 29,2%

2.2 Einfluss der digitalen Intervention auf die Endpunkte

2.2.1 Die schmerzfreie Gehstrecke

Wie die Tabelle 14 zeigt, konnten die Studienteilnehmer der App Gruppe ihre Gehstre-
cke in der Zeit zwischen den Baseline- und den Follow-Up Untersuchungen um durch-
schnittlich 83 Meter steigern (Median=60 m; SD=72,2 m). Zudem sollte erwahnt wer-
den, dass kein Mitglied dieser Gruppe seine Gehstrecke wéhrend des Studienzeitraums

verringerte. Stellt man diesen Ergebnissen die Entwicklung der Gehstrecke in der Kon-



troll-Gruppe gegentber so zeigt sich, dass hier insgesamt durchschnittlich keine Ver-
besserung, sondern vielmehr eine Verringerung der Gehstrecke um 38,8 m (Median=-22
m, SD= 53,7 m) verzeichnet werden konnte. Es ergab sich somit eine mittlere Differenz
von 121,8 Metern in der Veranderung der Gehstrecke zwischen App- und Kontroll-
Gruppe. Berechnet man das Konfidenzintervall der Veranderung der Gehstrecke nach
dreimonatiger Nutzung der TrackPAD App, so erhélt man die Aussage, dass statistisch
gesehen 95% der Nutzer sich in dem Bereich zwischen 48,2 m und 117,8 m befinden
und somit allesamt ihre zuvor erreichte Gehstrecke verbessern konnten. Dariiber hinaus
ergibt sich im Vergleich beider Gruppen, dass die Nutzung der TrackPAD App mit ei-
nem Signifikanzlevel von 5% zu einer durchschnittlichen Verbesserung der Gehstrecke
um 121,8 m fuhrt (SD=176,4 m; 95%-Konfidenzintervall 80,2 m; 163,4 m).

Tabelle 14: Entwicklung der schmerzfreien Gehstrecke als primarer Endpunkt, Ver-
gleich zwischen App- und Kontrollgruppe

Alle Teilnehmer (n=39)

App-Gruppe (n=19) Kontroll-Gruppe (n=20)
Mittlere Differenz 83m -38,8 m
Median 60 m -22m
Standardabweichung 72,2 m 53,7 m
95% Konfidenzintervall 48,2m; 117,8 m -63,9 m; 13,6 m
Mittlere Differenz = zwi- 121,8 m
schen den Gruppen
Standardabweichung 176,4m
95% Konfidenzintervall 80,2 m; 163,4 m
P-Wert <0,01

In die Studie wurden Patienten mit einer pAVK im Fontaine Stadium lla sowie Ilb ein-
geschlossen. Betrachtet man die Entwicklung der Gehstrecke in Abhangigkeit vom Fon-

taine Stadium so zeigt sich, dass in dem leichteren Stadium Ila die Verbesserung der



Gehstrecke in der App-Gruppe mit 97 Metern (Median= 89,9 m; SD 78,6 m) durch-
schnittlich groRer war als im Stadium I1b mit 59,4 Metern (Median=30 m; SD=57 m).
Tabelle 15: Entwicklung der schmerzfreien Gehstrecke als primarer Endpunkt, Ver-

gleich zwischen App- und Kontrollgruppe in Abh&angigkeit vom vorliegenden Fontaine
Stadium

Fontaine lla Fontaine Ilb
(n=26) (n=13)
App-Gruppe | Kontroll-Gruppe | App-Gruppe Kontroll-Gruppe
(n=12) (n=14) (n=7) (n=6)
Mittlere Differenz 97 m -35,5m 59,4 m -47 m
Median 89,9 m -22'm 30m -225m
Standardabweichung 78,6 m 559 m 57m 52,2m
95% Konfidenzintervall | 47 m; 147m | -67,5m;3,0m 6,3 m; 111,8 | -101,8 m; 7,8 m
m

2.2.2 Sekundére klinische Endpunkte

2.2.2.1 ABI

Die Tabelle 16 zeigt die Differenz zwischen dem bei den Follow-Up Untersuchungen
und dem bei den Baseline Untersuchungen gemessenen ABI. Verwendet wurde hier
jeweils der niedrigste, das heilt der ,,schlechteste” gemessene ABI Wert. Sowohl die
App- als auch die Kontroll-Gruppe zeigten eine leichte Verbesserung des ABIs, aller-
dings ohne das VVorhandensein einer statistischen Signifikanz. Tatsdchlich Gberwog hier
die Zunahme des ABIs in der Kontroll-Gruppe mit 0,161 (Median=0,075; SD=0,330)
verglichen mit 0,056 (Median=0,010; SD=0,193) in der App-Gruppe, allerdings war
auch dieser Unterschied nicht statistisch signifikant.



Tabelle 16: Entwicklung des ABIs als sekundérer klinischer Endpunkt im Vergleich
zwischen App- und Kontrollgruppe sowie in Abhangigkeit vom Fontaine Stadium

Fontaine lla Fontaine Ilb Gesamt
(n=26) (n=13) (n=139)
App- Kontroll- App- Kontroll- App- Kontroll-

Gruppe Gruppe Gruppe Gruppe Gruppe Gruppe

(n=12) | (n=14) (n=7) (n=16) (n=19) (n=20)

Mittlere Differenz 0.028 0.089 0.094 0.328 0.056 0.161
Median 0.005 0.075 0.070 0.160 0.010 0.075
Standardabweichung | 0.186 0.166 0.212 0.543 0.193 0.330

2.2.2.2 Aktivitatslevel

Tabelle 17 zeigt die Veranderung in der Zahl der aktiven Tage pro Woche. Sowohl in
der App-Gruppe als auch in der Kontroll-Gruppe konnte die Anzahl der aktiven Tage
von den meisten Studienteilnehmern gesteigert werden. In der Interventionsgruppe stei-
gerten 79% der Patienten ihre korperliche Aktivitat, in der Kontroll-Gruppe waren es
sogar 80%.

Tabelle 17: Entwicklung der korperlichen Aktivitat der Patienten wahrend der Studien-
phase im Vergleich zwischen App- und Kontrollgruppe

Differenz der korperlich aktiven Tage

Negativ (<0) Positiv (=0) Gesamt
App-Gruppe 21% (N=4) 79% (N=15) 19
Kontroll-Gruppe 20% (N=4) 80% (N=16) 20
Gesamt 20,5% (N=8) 79,5% (N=31) 39




2.2.2.3 Gesundheitsbezogene Lebensqualitét

Wie in Abbildung 11 zu erkennen, zeigte sich ein moderater Unterschied vor allem bei
den Fragen 1, 3 und 4. So gaben die Teilenehmer der App Gruppe eher eine Verringe-
rung der subjektiv empfundenen Einschrankung durch die Erkrankung im Alltag (F1:
Ich musste meine Aktivitaten stark reduzieren aufgrund meiner pAVK) sowie bei der
Ausiibung von Hobbies (F3: Ich kann viele Dinge nicht tun, die mir SpalR machen auf-
grund meiner pAVK-Erkrankung) an, wahrend der Grad der Zustimmung zu diesen
Aussagen in der Kontrollgruppe vorerst unverandert blieb. AuBerdem stimmte die App-
Gruppe der Aussage, dass die Erkrankungen ihnen beim Laufen Schmerzen in den Bei-
nen bereite bei den Follow-Up Untersuchungen eher weniger zu als bei den Baseline
Untersuchung, was fir eine leichte Abnahme der Beschwerdesymptomatik wéhrend der
Interventionsperiode spricht (Frage 4: Meine Beine schmerzen sehr beim Laufen auf-
grund meiner pAVK). Diese Entwicklung ist nur in der App-Gruppe zu verzeichnen,
wéhrend der Zustimmungsgrad in der Kontrollgruppe zwischen Baseline und Follow-
Up Untersuchung hier unverandert blieb. Die Angst vor einer weiteren Verschlechte-
rung der gesundheitlichen Situation nahm in beiden Gruppen leicht ab, ohne aber einen
Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe zu zeigen (Frage 8: Ich habe
Angst, aufgrund der pAVK mein Leben zu verlieren; Frage 11: Ich habe Angst, dass
sich mein Gesundheitszustand aufgrund meiner pAVK weiter verschlechtern wird).
Schlussendlich zeigten sich die Studienteilnehmer beider Gruppen zuversichtlicher, was
den weiteren Verlauf ihrer Erkrankung und ihr Krankheitsmanagement anging (Frage

14: Ich bin sehr zuversichtlich was den Ausgang meiner pAVK Erkrankung betrifft).



F 36: Meine pAVK Erkrankung wird sich mit der Zeit weiter verbessern -=- -—-

F34: Ich kann tun, was ich tun muss, um mit meiner Krankheit umzugehen .

F28: Die Krankheit ist eine erhebliche Belastung - -

F27: Die Krankheit macht das Leben schwierig

F22: Meine pAVK bereitet mir viele Schmerzen

F16: Ich habe mit Erfolg die nétigen Veridnderungen meiner
Lebensweise vorgenommen, um mit meiner Erkrankung zurecht
zu kommen

F15: Ich bin sicher, dass ich mit dem was die Zukunft bringt umgehen -
kann

F14: Ich bin sehr zuversichtlich, was den Ausgang meiner pAVK
Frkranknne hetrifft

F12: Es geht mir immer besser

F11: Ich habe Angst, dass sich mein Gesundheitszustand aufgrund
meiner pAVK verschlechtern wird

F8: Ich habe Angst, aufgrund der pAVK mein Leben zu verlieren

F3: Ich kann viele Dinge nicht tun, die mir Spafl machen aufgrund
meiner pAVK Erkrankung

F4: Meine Beine schmerzen sehr beim Laufen aufgrund meiner = ======= L 2

pAVK .‘

F2: Ich kann nicht so weit laufen, wie ich germe wiirde, aufgrund -——

meiner pAVK Erkrankung

FI: Ich musste meine Aktivititen aufgrund meiner pAVK stark ~ ___ *— -

reduzieren
] | ] | | |
-3 20 -1 1 2 3

Abbildung 11: Auszug aus den Ergebnissen der PADQoL-Fragebogenerhebung.
Mittlere Standardabweichungen relativ zu den Baseline Ergebnissen (Diamantform) sowie 25. Und 75.
Perzentilen (Linie). Positive Werte stehen flr eine Entwicklung zu einem hoheren Grad der Zustimmung
zu den Aussagen: Abweichungen nach rechts bedeuten dementsprechend, dass die Patienten der Aussage
eher zustimmen wiirden, Abweichungen nach links, dass sie ihr eher nicht zustimmen seit der Baseline
Untersuchung. Die durchgezogene Linie steht fiir die App-Gruppe, die gestrichelte Linie fiir die Kontroll-

gruppe



3 Evaluation der App

3.1 App-Nutzung

Als aktive Nutzung der TrackPAD App wurde die Durchfiihrung mindestens einer Geh-
trainingseinheit pro Woche definiert. Zu Beginn der Interventionsperiode wurde die
App von allen 19 Studienteilnehmer aktiv genutzt. In der zweiten Woche nahm die An-
zahl aktiver Nutzer zun&chst deutlich ab auf insgesamt nur noch 14, um in der dritten
Woche wieder auf 17 anzusteigen. Im weiteren Verlauf kam es zu einer langsamen Re-
duktion der Nutzerzahlen, diese stabilisierten sich nach der zehnten Studienwoche bei
11 aktiven Nutzern. Somit 6ffnete und verwendete auch in der letzten Woche des Be-
obachtungszeitraumes weiterhin mehr als die Halfte der Teilnehmer regelmaRig die
TrackPAD App. Fir diese weiterhin aktiven Teilnehmer blieb die Anzahl der Trainings
pro Woche ungeféhr gleich. Die Trainingseinheiten wurden mit der Zeit allerdings in

weniger Intervalle aufgeteilt wurden.

Entwicklung der App Nutzung
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Abbildung 12: Entwicklung der aktiven App-Nutzung im Verlauf der dreimonatigen
Studienphase



3.2 Bewertung durch uMARS Fragebogen

Wie Abbildung 13 zeigt, wurde ein GroRteil der Fragen hinsichtlich der Gestaltung und
allgemeinen Nutzung der App von den Probanden positiv oder sehr positiv beantwortet.
Verbesserungspotential zeigte sich hier hinsichtlich der visuellen Vermittlung von In-
formationen, welche von 52,6% als eher negativ oder vollig negativ bewertet wurde.
Auch die gestische Bedienung der App mittels der Swipe, Touch und Scroll Funktionen,
lasst Raum fur Optimierung, ebenso wie die Qualitdt und Genauigkeit der vermittelten
Informationen. Letztere wurde von 10,5% der Teilnehmer als negativ oder eher negativ

eingestuft.

UMARS App Bewertung bei Nutzung > 1 Woche (N=18)

Frage 16: Glaubhaftigkeit der Quelle

Frage 15: Visuell vermittelte Informationen
Frage 14: Quantitat der Informationen
Frage 13: Qualitat der Informationen

Frage 12: Optisches Ansprechen

Frage 11: Graphik

Frage 10: Layout

Frage 9: Bedienung durch Gesten

Frage 8: Navigation

Frage 7: Einfachheit der Nutzung

Frage 6: Leistung
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Abbildung 13: Auszug aus der Auswertung der Bewertung der TrackPAD App anhand
des UMARS Fragebogens. Diese Graphik zeigt die Bewertung der Funktionalitat, Asthe-
tik sowie des Informationsgehaltes der App. (Stoyanov et al., 2016)



Ein weiterer Teil des Fragebogens eruiert, wie die Nutzung der App sich auf das Be-
wusstsein und die Einstellung der Patienten zum strukturierten Gehtraining auswirkt.
89,5% der Probanden der Interventionsgruppe gaben an, dass die Nutzung der Track-
PAD App ihr Bewusstsein hinsichtlich des strukturierten Gehtrainings erhéht hat. Wei-
tere 78,9% stimmten auflerdem einem Wissenszuwachs diesbeziiglich zu oder eher zu.
AulRerdem schien die App sich positiv auf die Motivation zur Durchfiihrung des Geh-
trainings ausgewirkt zu haben, 84,2% der Nutzer konnten dieser Aussage nach der
dreimonatigen Testphase zustimmen. Schlussendlich waren flinfzehn der Probanden
oder 78,9% zuversichtlich, dass sie durch die Nutzung der App nachhaltig ihre Durch-

fuhrung von strukturiertem Gehtraining steigern werden.

UMARS App Bewertung nach >1 Woche Nutzung
(N=18)

Frage 6: Die Nutzung der App wird mein SET
erhohen.

Frage 5: Die App hat mich ermutigt, mir
weitere Hilfe zu suchen, wenn ich sie
benotige.

Frage 4: Die App hat meine Motivation
erhdht SET durchzufihren.

Frage 3: Diese App meine Einstellung zum
SET veréndert.

Frage 2: Diese App hat mein Wissen zum
SET erhoht.

Frage 1: App hat das Bewusstsein erhoht

0% 10%20%30%40%50%60% 70%80% 90%L00%

m Stimme zu B Stimme eher zu ® Neutral ®m Stimme eher nicht zu = Stimme nicht zu

Abbildung 14: Auszug aus der Auswertung der Bewertung der TrackPAD App anhand
des UMARS Fragebogens. Diese Abbildung zeigt den Einfluss der App auf dasBewusst-
sein der Teilnehmer hinsichtlich des strukturierten Gehtrainings. SET=strukturiertes
Gehtraining (Stoyanov et al., 2016)



Der Fragebogen wurde mit einer allgemeinen Evaluation der App abgeschlossen. Wie
Abbildung 15 zeigt, wirden 63,2% der Studienteilnehmer die TrackPAD App allen Per-
sonen, die profitieren kdnnten - das heil3t Patienten mit Claudicatio intermittens Symp-
tomatik bei einer pAVK - weiterempfehlen. Weitere 16% wiirden sie zumindest vielen
Betroffenen Patienten weiterempfehlen. Nur ein Studienteilnehmer gab an, dass er die

App sehr wenigen Personen weiterempfehlen konnte.

Wiirden Sie diese App Personen empfehlen, welche womdglich von
ihr profitieren kénnten? (N = 18)
5% 0%

17%

m Ich wiirde diese App allen Personen empfehlen.

m [ch wiirde diese App vielen Personen weiterempfehlen.

m [ch wirde diese App einigen Personen weiter empfehlen.

m Ich wirde diese App sehr wenigen Personen weiterempfehlen.

Ich wiirde diese App keiner Person empfehlen.

Abbildung 15: Weiterempfehlungswert der TrackPAD App. Auswertung anhand des
UMARS Fragebogens.(Stoyanov et al., 2016)



Im ndchsten Schritt der allgemeinen Evaluation sollte die App in Form von Sternen be-
wertet werden, wobei funf Sterne das bestmogliche Ergebnis sind und besagen, dass die
App eine der besten ist, die man jemals genutzt hat. 63,2% der Teilnehmer vergaben
vier oder funf Sterne, wobei der geringste Wert von einem Stern kein einziges Mal ver-

geben wurde.

Wie wirden Sie diese App insgesamt (mit Sternen)
bewerten?
(n=18)

0%

11%

22%

45%

m 5 Sterne m 4 Sterne m 3 Sterne m 2 Sterne 1 Stern

Abbildung 16: Generelle Bewertung der TrackPAD App.

Schlussendlich sollten die Teilnehmer ihre subjektive Einschatzung abgeben, wie haufig
sie die App in den kommenden 12 Monaten voraussichtlich nutzen werden. 9 Stu-
dienteilnehmer und somit 47,3% der Probanden gaben an, die App wahrscheinlich mehr
als 50-mal und folglich durchschnittlich fast einmal wdchentlich zu nutzen. Weitere
26,3% (N=5) schétzten ihre zukinftige App-Nutzung auf 10-50-mal innerhalb des
néchsten Jahres. Lediglich zwei Studienteilnehmer gaben an, sich nicht vorstellen zu
kdnnen die App nach Ablauf der dreimonatigen Testphase erneut zu benutzen.



Wie oft wiirden Sie diese App in den ndchsten 12 Monaten
verwenden, vorausgesetzt sie ist personlich relevant?
(n=18)

11%

50%

® Mehr als 50 Mal ®10-50 Mal = 3-10 Mal m1-2 Mal Nie

Abbildung 17: Weiterverwendungswert der TrackPAD App.

3.3 Machbarkeit

Insgesamt zeigte sich, dass die TrackPAD App in dem Patientenkollektiv eingesetzt und
genutzt werden konnte. Die Einfachheit der Nutzung wurde von dem groten Teil der
Patienten als sehr hoch eingeschétzt. Es zeigten sich jedoch einige technische Schwie-
rigkeiten. Das Problem, welches am héaufigsten seitens der Nutzer geschildert wurde,
war eine falsche Erfassung der Schritte, die im Rahmen einer Trainingseinheit durchge-
fihrt wurden. Auch die Aufzeichnung der Trainingsdauer in Minuten zeigte sich teil-
weise fehlerhaft. Dieser Defekt des Schrittzahlers zeigte sich allerdings nur bei Handys
mit einem Android Betriebssystem, bei iOS Endgeréten trat er nicht auf.



4 Drop-Outs

Die Drop-Outs wéhrend der Rekrutierungsphase sind in Abbildung 5 genau dargestellt.
Auch wéhrend der Interventionsperiode ereigneten sich weitere Drop-Outs. Drei dieser
Drop-Outs hatten medizinische Grunde, so verstarb ein Patient eines nicht-
kardiovaskular bedingten Todes, ein weiterer erkrankte schwer und ein dritter musste
fir eine langere Zeitperiode hospitalisiert werden. Alle drei medizinisch bedingten
Drop-Outs betrafen die Kontrollgruppe. Ein weiterer Patient, welcher der Kontrollgrup-
pe angehorte, erschien nicht zum Follow-Up Termin. Die Kontrollgruppe beinhaltete
am Ende der dreimonatigen Studienphase somit noch 20 Probanden. Auf der anderen
Seite schieden zwei Patienten aus der App-Gruppe aus, einer davon aus personlichen
Grinden und ein anderer ebenfalls durch sein Nicht-Erscheinen zu den Follow-Up Un-
tersuchungen. Somit zahlte die App-Gruppe schlussendlich noch 19 Teilnehmer. Die
ursprunglich angestrebten Patientenzahlen von insgesamt 40 mit einer Aufteilung von

20 zu 20 auf die beiden Studienarme wurde somit knapp unterschritten.



V. Diskussion

4.1 Fragebbgen

4.1.1 |Identifizierung aktueller Versorgungsdefizite und eines zusétzlichen Unterstut-

zungsbedarfs

Mehr als die Halfte der befragten 304 pAVK Patienten ist unzufrieden mit ihrer aktuel-
len medizinischen Versorgung. Dies ist eine der Hauptaussagen, welche sich nach der
Analyse der Ergebnisse der Fragebogenerhebung treffen lasst. Diese Ergebnisse bestéti-
gen die Probleme in der Versorgung der pAVK Patienten, die schon wiederholt in Stu-
dien aufgezeigt werden konnten. So wird die Erkrankung hdufig zu spat diagnostiziert,
unzureichend therapiert und es mangelt an einer guten und flachendeckenden Patienten-
schulung zur Steigerung der Therapieadhdrenz (Lecouturier et al., 2019). Dementspre-
chend besteht hier ein dringlicher Handlungsbedarf. Die pAVK ist eine Erkrankung, die
nicht nur mit einer erheblichen Belastung im Alltag, insbesondere durch eine Ein-
schrankung der Gehstrecke mit erheblicher Schmerzsymptomatik, einhergeht, sondern
auch mit einer deutlich erhohten Mortalitat und Morbiditat (Pande et al., 2011). Auch
im Rahmen der zugrunde liegenden Studie bestatigte sich ein erheblicher subjektiv
empfundener Leidensdruck durch die Erkrankung in allen Krankheitsstadien. 76,9% der
befragten Patienten gaben an, sich mittelmé&Rig bis sehr stark durch die pAVK belastet
zu flhlen. Auch die erhthte Morbiditat spiegelte sich in dem Patientenkollektiv wider.
39,5% hatten zuséatzlich auch eine koronare Herzerkrankung, einen Myokardinfarkt hat-
ten bereits 11,2% erlitten. 4,3% der Patienten musste sich auf Grund krankheitsbeding-
ter Komplikationen bereits einer Amputation unterziehen. Diese Ergebnisse unterstrei-
chen die Wichtigkeit einer adédquaten Versorgung und optimalen Therapie der Erkran-
kung. Defizite zeigten sich hier insbesondere in der konservativen Sekundarprophylaxe,
die zudem den wichtigsten Bestandteil in der Langzeittherapie der Erkrankung darstellt
(Aboyans et al., 2018). Sie sollte optimalerweise neben der medikamentésen Therapie
eine Einstellung der kardiovaskuldren Hauptrisikofaktoren sowie die Durchfiihrung ei-
nes strukturierten Gehtrainings, insbesondere bis zum Fontaine Stadium Ilb, umfassen.

Jedoch gaben nur 25% der Patienten an, aktuell Medikamente zur Behandlung ihrer



pAVK einzunehmen, obgleich Thrombozytenaggregationshemmer, Statine und Antihy-
pertensiva ein obligater Bestandteil der Therapie sein sollten (Aboyans et al., 2018).
Beziliglich der Medikation zeigte sich allerdings auch eine unzureichende Aufklarung
der Patienten, da nur 13,2% den Grund flr die Einnahme kannten. Es ist bekannt, dass
PAVK Patienten im Vergleich zu Patienten mit einer KHK schlechter versorgt sind. Sie
erhalten im Schnitt weniger Medikamente zur Sekundarprophylaxe der Atherosklerose
und haben eine schlechtere Langzeitprognose (Welten et al., 2008, McDermott et al.,
1997). Noch mangelhafter stellte sich in dieser Untersuchung jedoch die bisherige Auf-
klarung der Patienten bezuglich eines strukturierten Gehtrainings dar, die nach eigenen
Angaben weniger als 5% erhalten hatten. Lediglich 11,8% gaben an, sich ,,darunter et-
was vorstellen zu kénnen“. Auch ohne Aufklarung Uber die Wichtigkeit des Gehtrai-
nings gaben 26% der Befragten an aktuell eine Form des strukturierten Gehtrainings
durchzufthren. Dieser Anteil entspricht ungefédhr den Ergebnissen einer &lteren Studie
aus dem Jahr 2002, in der noch ein Drittel der Studienpopulation nach einem Jahr Be-
obachtung an einem strukturierten Gehtraining teilnahm (Muller-Buhl et al., 2012).
Dass dies nach wie vor deutlich zu wenig ist, wird insbesondere bei Betrachtung der
aktuellen Studienlage deutlich. Hier zeigt sich wiederholt, dass das strukturierte Geh-
training gerade in den friihen Fontaine Stadien eine der effektivsten therapeutischen
MaRnahmen darstellt (Lindo., 2015). Die aktuelle Situation lasst es nicht verwunderlich
erscheinen, dass der Wunsch nach zusétzlicher Unterstiitzung im Umgang mit der Er-
krankung mit fast 60% des befragten Kollektivs grol? war. Die Frage, die es nun zu be-
antworten gilt, ist, wie sich die Versorgungssituation der pAVK Patienten konkret ver-
bessern lieRe. Von vordringlicher Bedeutung scheint diesbeziiglich, dass mehr Patienten
dazu motiviert und aufgeklart werden sollten, ein strukturiertes Gehtraining durchzufiih-

ren und somit ihren Krankheitsverlauf selbst positiv mit beeinflussen zu kénnen.
4.1.2 Der Wunsch nach digitalen Interventionen

Zahlreiche Klinische Studien haben sich bereits mit strukturiertem Gehtraining fur
pAVK Patienten auseinandergesetzt und den positiven Einfluss auf die schmerzfreie
Gehstrecke belegt (Lane et al., 2017, Lindo., 2015). Jedoch limitieren schlussendlich

meistens zwei Faktoren den langfristigen Erfolg der Therapie: Eine mangelnde Adha-



renz auf der einen und unzureichende Infrastruktur mit entsprechenden Ressourcen und
Gehtrainingsangeboten auf der anderen Seite (Hageman et al., 2018). mHealth Techno-
logien haben das Potential, durch eine Einbeziehung der Patienten in das Krankheitsge-
schehen ihre Selbstwirksamkeitserwartung zu erhéhen und sie dazu zu bewegen, selbst
eine aktive Rolle im Verlauf der Erkrankung zu bernehmen (Hibbard et al., 2015). Ins-
besondere in Bezug auf eine Steigerung der korperlichen Aktivitat konnten teilweise
sehr vielversprechende Ergebnisse zu einem positiven Zusammenhang zwischen der
Nutzung einer Gesundheitsapplikation und der Steigerung der korperlichen Bewegung
gezeigt werden (Jee., 2017). Dariiber hinaus kénnen mHealth Technologien Liicken in
der Infrastruktur Uberbrucken, indem sie Therapieoptionen wie das Gehtraining von
zuhause aus fir jeden Smartphone Nutzer zugénglich machen. Grundsatzlich mussen
mehrere Faktoren flr die erfolgreiche Verwendung solcher Technologien gegeben sein.
Vorerst muss ein generelles Interesse daran bestehen. In dem befragten Patientenkollek-
tiv sprachen 71,3% ein mittelmaRiges bis sehr groRes Interesse an der Verwendung ei-
ner Smartphone Applikation zur Unterstlitzung des strukturierten Gehtrainings aus.
Keine der anderen angefuhrten Optionen fand so viel Anklang. Die geringste Prioritét
hatte fir die Probanden dieser Studie ein Onlineforum zum Austausch mit anderen
durch die pAVK betroffenen Patienten. Fast 60% der Teilnehmer gaben an, dieses An-
gebot als ,,gar nicht” interessant zu empfinden. Dieses Ergebnis steht in deutlichem
Kontrast zu einer aktuellen Studie, welche zeigen konnte, dass die Akzeptanz von
pAVK hinsichtlich krankheitsbezogener Onlineforen sehr grof ist und dass diese poten-
ziell bei der Krankheitsbewaltigung sehr hilfreich sein kdnnen (Castaneda et al., 2019).
Eine mogliche Erklarung fir diese Diskrepanz konnte in der Natur des verwendeten
Fragebogens liegen, welcher die einzelnen Optionen eher knapp beschreibt, sodass es
durch die Beschreibung ,,Onlineplattform zum Austausch mit anderen Betroffenen® zu
einer falschen Vorstellung von den Alternativen kam. Nachdem gezeigt werden konnte,
dass eine Smartphone Applikation von grolRem Interesse fiir die Probanden war, stellte
sich die Frage nach dem Anteil der Smartphone Nutzer. Es zeigte sich, dass eine grofie
Zielgruppe fur eine digitale Option vorhanden war, da insbesondere in der Altersgruppe
der 40-69-Jahrigen durchgehend deutlich mehr als 50% der Befragten ein Smartphone
besal. Selbst in der Altersgruppe der tiber 70-Jahrigen waren es noch 37%. Es ist nicht



das erste Mal, das ein generelles Interesse an digitalen Interventionen in der Gruppe der
PAVK Patienten gezeigt werden konnte. Bereits Cornelis et al. arbeiteten heraus, dass
67% des von lhnen betrachteten Patientenkollektives Interesse an der Nutzung von
Technologien zur Anleitung des strukturierten Gehtrainings hatten (Cornelis et al.,
2018). Die Erkenntnisse der Fragebogenerhebung unterstreichen somit erneut, dass die
Nutzung von mHealth Technologien im Bereich des strukturierten Gehtrainings bei
pAVK eine vielversprechende Option darstellt, welche auch von den Patienten eindeu-
tig erwinscht ist und folglich im Rahmen klinischer Studien auf ihre Wirksamkeit ge-
testet werden sollte. Es gilt allerdings zu bedenken, dass man auf diesem Wege zwar
viele pAVK Patienten erreichen und ihnen eine unterstiitzte Durchfuhrung eines struktu-
rierten Gehtrainings ermdéglichen kann, wéhrenddessen aber einen relevanten Teil der
Patienten von vorneherein benachteiligen muss. Folglich sollten alternative Optionen
fur Betroffene, die kein Smartphone nutzen und speziell auch fir die &lteren Patienten
entwickelt werden, um nicht eine Patientengruppe systemisch von der potenziell best-

mdoglichen Versorgung auszuschlieBen und zu benachteiligen.
4.1.3 Einbeziehung der Patienten in die Gestaltung einer Smartphone Applikation

mHealth Technologien sollen optimalerweise zu einer gesundheitsférdernden Verhal-
tenséanderung fiihren und erfordern zu diesem Zweck eine langfristige Adh&renz und
Bereitschaft seitens der Nutzer. Um eine maximale Wirksamkeit dieser digitalen Inter-
ventionen zu gewahrleisten, erscheinen Konzepte vielversprechend zu sein, welche die
Zielgruppe mdoglichst intensiv berticksichtigen und miteinbeziehen (Bradbury et al.,
2018). Folglich ist die patientenzentrierte App-Entwicklung eine Methode, um zu errei-
chen, dass die Anwendung auch tatsachlich genutzt wird, indem sie auf die Winsche
und Bedurfnisse des adressierten Kollektivs abgestimmt ist (Xu et al., 2012). Unseren
Auswertungen zufolge waren insbesondere die Informationsvermittlung sowie der Er-
halt eines Feedbacks zu der Durchfiihrung des Gehtrainings gewtiinscht. Des Weiteren
praferierte der Grofteil der befragten Patienten es, sich eigene Ziele festlegen zu kénnen
und diese nicht von der App vorgegeben zu bekommen. Weitestgehend konnten diese
Praferenzen in der TrackPAD App realisiert werden. Die Probanden konnten sich eigen-

stdndig Ziele setzen und diese im Verlauf der Studienphase steigern. Dies hatte auch das



Ziel, ihnen eine aktivere Rolle in der Therapie ihrer Erkrankung zu ermdglichen und die
App ihren individuellen Bediirfnissen sowie ihrem ,,Ausgangspunkt* anpassen zu kon-
nen. So zeigten sich bei den Baseline Untersuchungen schon deutliche Differenzen in
der Gehstrecke, welche den Patienten zu diesem Zeitpunkt schmerzfrei méglich war und
daran sollte die App-Nutzung adaptiert sein. Zwar war der Austausch mit Arzten eine
gewiinschte Funktion, diese liefl3 sich jedoch nicht integrieren. Zum einen sollte wahrend
der Studienphase keine Intervention seitens der Untersucher erfolgen, zum anderen ist
ein Vorteil von mHealth Technologien, dass sie perspektivisch gesehen eine Erganzung
zu den haufig kurz ausfallenden Arztkontakten im klinischen Alltag darstellen sollen.
Entsprechend ware es zweckméRig, dass sie ohne weiteres &rztliches Zutun funktionie-
ren und durch den Patienten selbststdndig genutzt werden, um eine tatséachliche Entlas-

tung erzielen zu kénnen.
4.2 Pilotstudie

4.2.1 Das Potential von mHealth Technologien in der Therapie der pAVK — Der As-
pekt der Machbarkeit

Die Wirksamkeit von mHealth Technologien zur Steigerung der Adhérenz chronisch
Erkrankter bei der Medikamenteneinnahme konnte bereits im Rahmen von Metaanaly-
sen gezeigt werden (Gandapur et al., 2016). Allerdings ist das Spektrum der kardiovas-
kuldren Erkrankungen fir die Evidenz zur Nutzung dieser Technologien vorliegt bisher
eher schmal und weitere randomisiert kontrollierte Studien mussen durchgefuhrt wer-
den, um zu zeigen in welchen weiteren Bereichen mHealth potenziell sinnvoll und ef-
fektiv genutzt werden kann. Im Rahmen dieser Pilotstudie wurde nun geprft, inwiefern
das strukturierte Gehtraining bei pAVK Patienten durch digitale Interventionen unter-
stitzt und die diesbeziigliche Therapieadhérenz verbessert werden kann. Die Implemen-
tierung in diesem Kollektiv stellt eine besondere zusatzliche Herausforderung dar. Zum
einen wurde bereits mehrfach gezeigt, dass nur ein sehr geringer Teil der Patienten kon-
sequent ein Gehtraining durchfiihrt und die Adhérenz folglich generell als niedrig ein-
zuschatzen ist (Argent et al., 2018), zum anderen stellt die krankheitstypische Claudica-
tio intermittens Symptomatik eine starke Einschrankung bei der korperlichen Aktivitat



dar. Insbesondere in Anbetracht des demographischen Wandels und der folglich zu-
nehmenden Alterung der Bevolkerung lasst sich jedoch davon ausgehen, dass die
pAVK als Erkrankung vornehmlich des héheren Lebensalters ein zunehmendes Prob-
lem darstellt (Fowkes et al., 2013). Die Implementierung von mHealth Technologien in
diesem Bereich zur Gewahrleistung einer flachendeckenderen ambulanten Weiterver-
sorgung ist somit trotz dieser Erschwernisse perspektivisch gesehen von immenser
Wichtigkeit. Die untersuchte TrackPAD App wurde in der Studienphase von der Mehr-
heit der Patienten regelmaRig genutzt. Zudem gab der grofite Teil der Probanden an, die
App auch uber die Studienteilnahme hinaus weiterhin nutzen zu wollen und auch ein
hoher Weiterempfehlungswert an andere Betroffene konnte festgestellt werden. Dem-
entsprechend scheint die App den Bedrfnissen der Patienten zundchst angemessen zu
sein, auch wenn Verbesserungspotential insbesondere hinsichtlich der visuellen Gestal-
tung sowie des gestischen Konzeptes vorhanden ist. Die zeitlichen Ressourcen fiir den
direkten Kontakt zwischen Arzt und Patient sind im klinischen Alltag meist knapp be-
messen, auch dies ist ein Punkt in dem mHealth Technologien eine sinnvolle Ergédnzung
sind, um empfohlene Lebensstil Modifikationen ambulant fortzufiihren. Zu diesem
Zweck und fur eine Verbesserung der Zeiteffizienz sollte natrlich die VVoraussetzung
gegeben sein, dass die Technik einwandfrei und zuverlassig ihren Zweck erfillt. Im
Falle der TrackPAD App lag dieser vor allem in der korrekten Messung und Aufzeich-
nung der Schritte und Trainingseinheiten. Obgleich die Applikation vor der Verwen-
dung im Rahmen der Studie ausfuhrlich getestet wurde, traten insbesondere zu Beginn
der Interventionsperiode einige technische Probleme auf. Diese bestanden hauptsachlich
in Differenzen bei der korrekten Aufzeichnung der Schritte, welche ausschliel3lich bei
Nutzern von Android Geréten auftraten. Der Grund fur die teilweise inkorrekte Schritt-
zahlung lag darin, dass einige altere Smartphones keinen Hardware-Mechanismus hier-
flr nutzten, sondern stattdessen einen Software-basierten. Diese alteren Endgerate wa-
ren im Rahmen der Pilotstudie in der Studienpopulation Gberproportional haufig vertre-
ten, weshalb das Problem hier erstmalig auftrat und sich in den vorherigen Testungen
nicht gezeigt hatte. Es konnte folglich sinnvoll sein, fir weitere Studienzwecke die Ein-
schlusskriterien dahingehend zu modifizieren, dass nur Nutzer neuerer Android Smart-

phones inkludiert werden.



4.2.2 Positive Auswirkungen auf die schmerzfreie Gehstrecke

Die Wahl des 6-Minuten Gehtests zur Quantifizierung der schmerzfreien Gehstrecke als
priméren Endpunkt ist insofern vorteilhaft, da es sich hierbei um eine einfach durchzu-
fihrende und zuverlédssige Methode handelt (Montgomery and Gardner., 1998). Unsere
Studie konnte zeigen, dass die dreimonatige Durchfiihrung eines strukturierten Gehtrai-
nings mit Hilfe einer Smartphone App nicht nur positiv bewertet wird, sondern auch
eine messbare Verbesserung der Gehstrecke der Patienten bewirken konnte. So steigerte
jeder einzelne Studienteilnehmer bei den Follow-Up Untersuchungen seine Ergebnisse
im 6-Minuten Gehtest im Vergleich zu der Strecke, welche bei den Baseline Untersu-
chungen zurtickgelegt wurde. In der Kontrollgruppe war dies nicht der Fall, vielmehr
verschlechterte sich der groRere Teil der Patienten sogar bei der zweiten Untersuchung.
Ordnet man die Verbesserung der schmerzfreien Gehstrecke um durchschnittlich 83
Meter, welche bei unserer Interventionsgruppe verzeichnet werden konnte, in den Kon-
text bisheriger Studien zu diesem Thema ein, so zeigt sich, dass es sich hier tatséchlich
um eine immense Veranderung handelt. Sie liegt deutlich tiber der Anderung, welche
nach dreimonatiger Durchfihrung eines Trainingsprogrammes zu erwarten war. So
zeigten Gardner et al. in ihrer Arbeit, dass von einer kleinen bis moderaten klinisch re-
levanten Steigerung der Gehstrecke nach dreimonatiger korperlicher Aktivitat generell
bereits bei 20 beziehungsweise 50 Metern gesprochen werden kann, in Bezug auf
pAVK Patienten sogar bereits ab 10 und 25 Metern (Gardner et al., 2018). Dieses aus-
gesprochen positive Ergebnis wurde wahrscheinlich dadurch mitbeeinflusst, dass das
Patientenkollektiv der Pilotstudie deutlich jinger war als das in der Arbeit von Gardner
et al. Zudem befand ein Grofiteil der Patienten sich in dem milderen Fontaine Stadium
Ila, welches durch ein spateres Einsetzen der Claudicatio Symptomatik charakterisiert
ist und somit das korperliche Training und langere Gehen am Stiick erleichtert. Nat(r-
lich gilt es zudem zu bedenken, dass die Pilotstudie mit einer geringen Fallzahl durch-
geflihrt wurde und gerade deshalb die Konfidenzintervalle und statistischen Berechnun-

gen hier nur eingeschréankt beurteilbar sind.



4.2.3 Entwicklung der sekundaren Endpunkte

Im Gegensatz zur schmerzfreien Gehstrecke kann der ABI nicht direkt durch eine Stei-
gerung der korperlichen Aktivitat erhoht werden (Schieber et al., 2019). Erwartungsge-
mal zeigten sich nach dreimonatiger Durchfihrung des strukturierten Gehtrainings
folglich auch in dem Kollektiv der Pilotstudie keine statistisch signifikanten Verande-
rungen in den ABI Werten, weder in der Interventions- noch in der Kontrollgruppe.

Dahingegen konnte eine Zunahme der korperlichen Aktivitat unabhangig vom Studien-
arm in circa 80% der Félle verzeichnet werden. Zu beachten ist dieshbezuglich aller-
dings, dass es sich hier um die Selbsteinschatzung der Probanden handelt, welche durch
einen Fragebogen erfasst wurde und nicht um eine tatsachliche Aufzeichnung jeglicher
Aktivitat durch die Applikation. Insbesondere auf Grund der groRen Unterschiede, wel-
che sich in der Entwicklung der schmerzfreien Gehstrecke zwischen den beiden Stu-
diengruppen zeigten, ist zu bezweifeln, dass es sich hierbei um eine angemessene Erfas-
sungsmethode handelte. Schwierigkeiten bei der Zuverlassigkeit der Selbsteinschatzung
der korperlichen Aktivitat sind schon aus vorherigen Studien bekannt (Wanner et al.,
2017). Eine potenziell zuverl&ssigere Variante, welche fiir weitere Studienzwecke ge-
nutzt werden konnte, ware die Aufzeichnung jeglicher korperlichen Aktivitat und nicht

nur des expliziten Gehtrainings durch die Smartphone App.
4.2.4  Auswirkungen des Trainings auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitét

Bei Auswertung des PADQoL Fragebogens fiel auf, dass beide Studienarme sich bei
den Follow-Up Untersuchungen positiver dul3erten, was die Zuversicht hinsichtlich des
weiteren Krankheitsverlaufes und die Angst vor moglichen Komplikationen anging.
Eventuell 1&sst sich diese Erkenntnis darauf zurtickfihren, dass im Rahmen der Stu-
dienteilnahme alle Probanden Informationen zur Erkrankung und zur Durchfiihrung des
strukturierten Gehtrainings erhalten hatten und dass allein dadurch schon eine erhdhte
Selbstwirksamkeitserwartung hervorgerufen werden kann (Kostkova., 2015). Dariiber
hinaus zeigten sich Unterschiede zwischen beiden Gruppen dahingehend, dass die Teil-
nehmer der App-Gruppe nach Abschluss der Interventionsperiode eine leichtgradig ge-
ringere Belastung und Einschrénkung durch die Erkrankung und ihre Claudicatio inter-



mittens Symptomatik im Alltag bekundeten. Dies konnte bedingt sein, durch die Ver-
besserung der schmerzfreien Gehstrecke, welche in dieser Gruppe im Gegensatz zu der
Kontrollgruppe verzeichnet werden konnte. Dass durch die kontinuierliche Durchfih-
rung eines Gehtrainings tatsachlich eine Verbesserung der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitét erreicht werden kann, wurde bereits im Rahmen mehrerer Studien gezeigt
und scheint auch hier positive Effekte zu haben (Schieber et al., 2019).

4.2.5 Bewertung der TrackPAD App

Die Auswertung der Nutzungsdaten zeigte, dass insgesamt circa 60% der Probanden in
der Interventionsgruppe die TrackPAD App bis zum Ende der Studienperiode kontinu-
ierlich verwendete. Dies deckte sich auch mit den Angaben der Teilnehmer, wie haufig
sie die App in Zukunft weiterhin verwenden wirden. Insgesamt wurde die Applikation
von dem groRten Teil der Teilnehmer sehr positiv bewertet und es zeigte sich ein deutli-
cher subjektiv empfundener Wissenszuwachs hinsichtlich der Thematik Gehtraining bei
pAVK Patienten. Verbesserungspotential fir die Weiterentwicklung der TrackPAD App
zeigte sich vor allem im Bereich der graphischen Gestaltung sowie in der Einfachheit
der gestischen Bedienung. Im persdnlichen Gesprach mit den Probanden nach der drei-
monatigen Studienphase wurde hdufiger der Wunsch nach Erinnerungen an das Geh-
training geédulRert. Diese konnten in zukinftigen Versionen in Form von Pop-Up Fens-

tern integriert werden.
4.2.6 Limitationen und Ausblick

Die Ergebnisse dieser Arbeit sprechen eindeutig dafiir, dass der Einsatz von mHealth
Technologien, im Speziellen der TrackPAD App, das Potential hat, bei pAVK Patienten
die Adhéarenz bei der Durchfiihrung des strukturierten Gehtrainings zu verbessern und
damit auch die schmerzfreie Gehstrecke positiv zu beeinflussen. Trotzdem sind an die-
ser Stelle einige Limitationen anzuftihren, welche bei der Bewertung der Ergebnisse
beachtet werden sollten. Die grofite Einschrankung liegt hier darin, dass es sich bei der
TrackPAD Studie um eine Pilotstudie handelt, welche mit einer geringen Fallzahl
durchgefuhrt wurde. Diese Tatsache begrenzt vorerst die Mdoglichkeiten bei der statisti-

schen Datenanalyse sowie die externe Validitat, also die Ubertragbarkeit der Ergebnis-



se. Zu diesem Zweck sind weiterflihrende klinische Studien mit einer grof3eren Anzahl
von Studienpatienten, welche die TrackPAD App testen, notig. Das Follow-Up von drei
Monaten ist insofern sinnvoll, dass sich bereits nach dieser Zeitperiode Anderungen in
der Gehstrecke verzeichnen lassen. Allerdings ware perspektivisch gesehen ein langeres
Follow-Up interessant, um herauszufinden wie viele Probanden die App zum Beispiel
innerhalb des ersten Jahres tatsachlich weiterhin nutzen. Es ist zu erwéhnen, dass hin-
sichtlich der Vergleichbarkeit der beiden Studienarme in der Kontrollgruppe mehr Pati-
enten nach der Randomisierung an kardiovaskuldaren Komorbiditdten und Risikofakto-
ren litten. Des Weiteren sind im Rahmen der Pilotstudie durch die App nur die durchge-
fihrten Trainingseinheiten erfasst worden, jegliche dariiberhinausgehende korperliche
Aktivitat der Probanden geht nicht in die Auswertung mit ein. Diese Tatsache sollte bei
Betrachtung der Veranderung der Gehstrecke berlcksichtigt werden. Auch die Erfas-
sung der korperlich aktiven Tage mittels Selbsteinschatzung der Patienten mit einem
Fragebogen scheint nicht hinreichend zuverlassig zu sein. Fur weitergehende Studien-
zwecke konnte es dementsprechend sinnvoll sein, auch die Bewegung der Probanden
abgesehen von den aktiven Trainingseinheiten in der App mitzuerfassen, um hier ein
genaueres Ergebnis zu erhalten. Zu registrieren ist auch, dass bei einigen Patienten wéh-
rend der Studienphase technische Probleme bei der Aufzeichnung der Schritte und Geh-
trainingseinheiten auftraten, welche zundchst geldst werden mussten. Dementsprechend
ist die Auswertung einiger durch die App erfasster Daten fehleranféllig, weshalb im
Rahmen dieser Arbeit auch nicht weiter darauf eingegangen wurde. Schlussendlich ist
auch zu betonen, dass weder eine Verblindung der Studienteilnehmer noch der Prifarzte
stattgefunden hat. Unterschiedliche Motivationslevel der Probanden sowie deren Beein-
flussung der Ergebnisse kdnnen dementsprechend nicht ausgeschlossen werden. Zudem
sind die Probanden aufgrund ihrer freiwilligen Teilnahme an der Pilotstudie generell als
eher motiviert und gesund im Vergleich zu dem gesamten Kollektiv der pAVK Patien-

ten einzuordnen.



Zusammenfassung

Fragestellung Mobile Gesundheitstechnologien erlangen in der Medizin an Bedeutung
und stellen eine vielversprechende MalRnahme zur Unterstiitzung von Patienten mit pe-
ripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) bei der Durchfuhrung des strukturierten
Gehtrainings dar. Im Rahmen dieser Studie wurde eine Gesundheitsapplikation entwi-
ckelt, die auf die Bedurfnisse von pAVK Patienten ausgerichtet ist. Ziel war es zu un-
tersuchen, wie sich die App-Nutzung auf die Gehstrecke, sowie sekundér auf die kor-
perliche Aktivitat und die gesundheitshezogene Lebensqualitat auswirkt.

Methoden In die zweiarmige, randomisiert kontrollierte Pilotstudie wurden Patienten
mit symptomatischer pAVK (Fontaine Stadium lla/b) eingeschlossen. Die Follow-Up
Periode betrug drei Monate. Anhand der Gehstrecke wurden die Probanden in eine Kon-
troll- und eine Interventionsgruppe randomisiert. Die Interventionsgruppe erhielt zusétz-
lich zur Regelversorgung Zugang zu der App. Die schmerzfreie Gehstrecke wurde bei
der Baseline Untersuchung sowie beim Follow-Up mittels 6 Minuten Gehtest erfasst.
Zudem wurde die Lebensqualitdt anhand des PADQoL-Fragebogens (Peripheral artery
disease Quality of Life) und die App mittels Mobile Application Rating Scale (UMARS)
Fragebogen evaluiert.

Ergebnisse Die Interventionsgruppe (n=19) zeigte eine signifikante Zunahme der
schmerzfreie Gehstrecke nach dem Follow-Up, wohingegen die Kontrollgruppe (n=20)
in der Gehstrecke abnahm (83+72,2m vs. —38,8+537m; p<0,01). Die Auswertung der
PADQoL-Befragung ergab dartiber hinaus eine Verbesserung der Aspekte ,,Einschrin-
kung der korperlichen Funktion“ sowie ,,Wahrnehmung der eigenen Symptome* nach
3-monatiger Nutzung der TrackPAD App. Zudem wurde die App im uMARS Fragebo-
gen im Allgemeinen und insbesondere hinsichtlich des Krankheitsbewusstseins positiv
bewertet. Verbesserungspotential zeigt sich in Bezug auf die visuelle Informationsver-
mittlung und gestische Bedienung.

Schlussfolgerung Die Nutzung der TrackPAD App zeigt sich als prognoseverbessernd

im Sinne einer Verlangerung der schmerzfreien Gehstrecke und scheint in Verbindung
mit einer verbesserten Krankheitsbewéltigung zu stehen. Der Einfluss mobiler Gesund-
heitsapplikationen auf die Krankheitsentwicklung und Therapieadhérenz sollte zukiinf-

tig an groReren Stichproben ber einen langeren Zeitraum bewertet werden.



Summary

Aims Supervised exercise therapy (SET) is a cornerstone in the conservative treatment
of patients with peripheral artery disease (PAD), however consistent implementation in
preventive therapy is still rare. As the impact of mobile health (mHealth) technologies is
increasing in the field of medicine they could be a promising measure to support PAD
patients” SET. For this randomized pilot study, a smartphone application was developed
with the aim to meet the special requirements of PAD patients. The main goal was to
assess the impact on the patients” walking distance as well as physical activity and
health related quality of life.

Methods Patients with symptomatic PAD (Fontaine Ila/b) were included in this two-
armed, pilot randomized controlled trial. Due to their standardized 6-minute walking
distance the participants were randomly assigned to intervention and control group.
During the three months follow-up, the intervention group had access to the application
and received the same standard care as the control group. As primary outcome the 6-
minute walking distance was measured at baseline and follow-up. The health-related
quality of life was evaluated, using the Peripheral artery disease Quality of Life Ques-
tionnaire (PADQoL). The app was also rated by the participants through the Mobile
Application Rating Scale user version (UMARS).

Results After the study period the intervention group (n=19) could improve their walk-
ing distance, while it decreased within the control group (n=20; 83+72,2m vs. -
38,8453.7m; p<0.01). The evaluation of the PADQoL questionnaire showed a signifi-
cant improvement in terms of ,,limitations in physical functioning® and ,,symptom per-
ception®. The majority of the participants used the TrackPAD App regularly and rated it
as helpful for their disease management, using the UMARS questionnaire. The aspects
of visual conveying of information as well as gestural handling left room for further
improvement.

Conclusion Besides the rating as a valued support tool by the user group, the mobile
intervention TrackPAD was linked to a change in prognosis relevant outcome measures
combined with enhanced coping with the disease. The influence of mobile interventions
on the long-term prognosis has to be evaluated in the future.
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Anhang

Abkirzungsverzeichnis

ABI
ACE

ADP
ADP-Rezeptor
AHA

ASS

ATA

ATP

Al

BMI

cAVK

CCS

CKD

COPD

CSE-Hemmer
CT

CTA
DGA
DSA

ESC

Ankle brachial index
Angiotensin-converting enzyme
Avrteria dorsalis pedis
Adenosin-Diphosphat-Rezeptor
American Heart Association
Acetylsalicylsdure

Arteria tibialis anterior

Aurteria tibialis posterior

Evidenzlevel A, Empfehlungsklasse 1
Body Mass Index

zentrale arterielle Verschlusskrankheit
Canadian Cardiovascular Society
Chronic Kidney Disorder

Chronic obstructive pulmonary disease

Cholesterinsyntheseenzymhemmer (Statine)

Computertomographie
Computertomographische Angiographie
Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie
Digitale Subtraktionsangiographie

European Society of Cardiology



eHealth Electronic Health

FAQ Frequently Asked Questions
FKDS Farbkodierte Duplexsonographie
getABI German Epidemiological Trial on Ankle

Brachial Index

HDL High density Lipoprotein

i10S Internetwork Operating System

KHK koronare Herzkrankheit

K Konsenus-Empfehlung

LDL Low Density Lipoprotein

mHealth Mobile Health

mmHg Millimeter Quecksilbersaule

MRT Magnetresonanztomographie

MRA Magnetresonanzangiographie

NYHA New York Heart Association

PADQoL Peripheral Artery Disease Quality of Life
PAVK periphere arterielle Verschlusskrankheit
PTA perkutane transluminale Angioplastie

SD Standard Deviation = Standardabweichung
SET Supervised exercise training

TIA transitorische ischamische Attacke

TBI Toe Brachial Index

tcPO2 transkutaner Sauerstoffpartialdruck



UMARS Mobile Application Rating Scale user ver-

sion

WHO World Health Organisation
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Fragebogen PADQoL

Deutsche Ubersetzung des validierten PADQoL Fragebogens wie er in der Pilotstudie

bei den Baseline- und Follow-Up Untersuchungen verwendet wurde.

QLE D e QF D

sty

Studienfragenbogen Track-PAD 5. Nehmen Sie Medi um Ihre zu

: fir Pat
Thr
g der Th

IR osienie +eev...02 An wie vielen Tagen pro Monat bezo-
gen auf die letzten 3 Monate?

N .0
6. Nehmen Sie aktuell Medik die auch zur Behandl der pAVK dienen?
Ja Sases (s srschiedene  Medikamente
1. Bitte geben Sie ihre Versuchspersonennummer an.
0o Nin. o
Weifl nicht (=}

2. Bitte geben Sie das heutige Datum an.

0000 s

3. Die Ergebnisse dieser Befragung werden auch fiir unterschiedliche Altersgrup-
pen ausgewertet. Bitte nennen Sie dazu das Jahr Threr Geburt.

Geburtsjahr l:] D D D

4. Welches Geschlecht haben Sie?

Mannlich
Weiblich.

oo

5
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Lebensqualitat

L TSI

Stimme
tiberhaupt
nicht zu

Stimme
nicht zu

Stimme
cher
nicht zu

Stimme
cher zu

Stimme
voll und
ganz zu

Die folgende Liste beinhaltet Thematiken und Gefithle, welche durch Patienten mit pAVK
ausgedriickt wurden. Es gibt keine richtigen oder falschen Antworten.

7. Bitte beantworten Sie jede Aussage basierend darauf, wie Sie sich heute fiihlen.

Stimme
iiberhaupt
nicht zu

Stimme
mnicht zu

Stimme
eher
nicht zu

Stimme
eher zu

Stimme
2

Stimme
voll und
ganz zu

10. Meine pAVK-Erkrankung
frustriert mich

11. Ich habe Angst, dass sich
mein Gesundheitszustand
aufgrund meiner
PAVK-Erkrankung
verschlechtern wird.

12. Es gelit mir immer besser.

1. Ich musste meine
Aktivitiiten aufgrund meiner
PAVK-Erkrankung stark
reduzieren.

13. Die pAVK-Erkrankung
hat sich auf meine Fa
ausgewirkt.

2. Ich kann nicht so weit
laufen, wie ich gerne wiirde,
aufgrund meiner pAVK
Erkrankung.

14. Ich bin schr zuyersichtlich,
was den Ausgang meiner
PAVK-Erkrankung betrifft.

3. Ich kann viele Dinge nicht
tun, die mir Spaf machen,
meiner

au
PAVK-Erkrankung,

15. Ich bin sicher, dass ich
dem, was die Zukunft bringt,
umgehen kann.

4. Meine Beine schmerzen
sehr beim Laufen, anfgrund
weiner pAVK-Erkrankung.

16. Ich habe mit Erfolg die
ndtigen Verindenmgen
meiner Lebensweise
vorgenommen, um mit meiner
PAVK-Erkrankung zurecht zu
kommen.

5. Ich habe das Gefiihl, dass
ich vorzeitig gealtert bin.

6. Ich habe Verluste aufgrund
der pAVK-Erkrankung
erlitten.

17. Ich kann mit. meinen
Altersgenossen nicht
mithalten.

7. Ich habe Angst, mein Bein
zu verlieren,

18. Meine pAVK-Erkrankung
hat sich negativ anf
Freundschaften ausgewirkt.

8. Ich habe Angst. anfgrund
der pAVK-Erkrankung mein
Leben 2u verlieren.

19. Wenn ich an meine
PAVK-Erkrankung denke,
fiihle ich mich machtlos.

9. Meine pAVK-Erkrankung
wird sich immer weiter
verschlimmern.

20. Ich verstehe die Ursachen
meiner pAVK-Erkrankung.

@Dr. med.
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Stimme
iiberhaupt.
nicht zu

Stimme
nicht zu

Stimme
eher
nicht zu

Stimme
eher zu

Stimme
voll und
ganz zu
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21. Meine pAVK-Erkrankung
hat in der Vergangenheit
meine Arbeit beeintrichtigt
oder tut dies momentan.

Stimme
iiberhaupt.
nicht zu

Stimme
nicht zu

Stimme
eher
nicht zu

Stimme
cher zu

Stimme
m

Stimme
voll und
ganz zu

22, Meine pAVK-Erkrankung
bereitet mir sehr viele
Sehmerzen.

3. Ich kann tun, was ich tun
muss, um mit meiner
Krankheit umzugehen.

23. Ich bin sehr zufrieden mit
meiner Sexualfunktion.

35, Ich fithle mich beschiimt
durch die Einschrinkungen,
welche die Erkrankung
wverursacht.

24. Ich bin sehr zufrieden mit
meinen intimen Beziehungen.

25. Wenn ich an meine
PAVK-Erkrankung denke,
fithle ich mich depressiv.

36. Meine pAVK-Erkrankung
wird sich mit der Zeit immer
weiter verbessern.

26. Meine pAVK-Erkrankung
fithrt dazu, dass ich mich
_nicht normal® fithle.

37. Durch die Krankheit fithle
ich mich, als wiirde ich andere
belasten.

27. pAVK macht das Leben
sehr schwierig,

38. Meine Rolle im Leben hat
sich durch die
PAVK-Erkrankung stark
veriindert.

28. Diese Krankheit ist eine
erhebliche Belastung.

20, Ieh habe grofie Angst
davor, von anderen abhiingig
7 werden.

30. Durch meine
PAVK-Erkrankung fiihle ich
mich isolicrt.

31. Meine pAVK-Erkrankung
schriinkt meine Freiheit sehr
ein.

32. Durch meine
PAVK-Erkrankung habe ich
das Gefiihl, als hitte ich einen
Teil von mir selbst verloren.

33. Durch meine
PAVK-Erkrankung fiihle ich
mich sehr verletzli

(©Dr. med. Julia Lortz & Dr. phil. Katein Paldan 5
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Fragebogen zum Gesundheitszustand

E;:e.'fgial% Spn e g g

In diesem Frageb geht es um die B il Thres G des im All,

8. Wie wiirden Sie ihren G dhei d im All i beschreiben 7

Weniger gut .
Schlecht ...

obobo

9. Im Vergleich zum vergangenen Jahr, wie wiirden Sie Thren derzeitigen Gesund-
heitszustand beschreiben 7

Derzeit viel besser als vor einem Jahr.........
Derzeit etwas besser als vor einem Jahr.
Etwa so wie vor einem Jahr
Derzeit etwas schlechter als vor einem Jahr ...
Derzeit viel schlechter als vor einem Jahr. . ...

ooooo

10. Wie stark waren Thre Schmerzen in den vergangenen 4 Wochen ?

Ich hatte keine Schmerzen .. ..................
Sehr leicht
Miifig

DoOooo

11. Inwieweit haben die Sie in den 4 Wochen bei der
Ausiibung Threr Alltagstitigkeiten zu Hause und im Beruf behindert 7

Uberhaupt nicht .
Etwas

ooooo

12. In diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fiihlen und wie es Ihnen in den

4 Wochen ist.
Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile die Zahl an, die Ihvem Befinden am echesten
entspricht.
Wie oft waren Sie in den vergangenen 4 Wochen...
Immer | Meistens | Ziemlich oft | Manchmal | Selten Nie
a. ...voller Schwung o a o o (=] o
b. ...sehr nervis o o o o o o
.80
niecergeschlagen,dass Sie | o a o a o
nichts anfheitern konnte
T
d. __rubig und gelassen o =] o o o o
e. ...voller Energie? o o o =} =} o
£ __entmutigt und o o o o o o
traurig
£ ...erschiipft o o o o o o
h. ... gliicklich o (u] o o [n] o
i. ..miide o o o o o a

@Dr. med. Julia Lortz & Dr. phil. Katrin Paldan 7

Lebensstil und Gesundheitsstatus

13. Wie viel wiegen Sie zurzeit?
Bitte geben Sie ihr Gewicht in Kilogramm an.

14. Wie groB sind Sie?
Bitte geben Sie ihre Grafle in Zentimetern an.,

15. R hen Sie zurzeit
produkte?

Zigarren, Zigarillos, Pfeife oder andere Tabak-

Nein, ich habe noch nie

geraucht ..o 0 [weiter mit Frage 18

Nein, aber ich habe

friher geraudlt..............C
T o

(@Dr. med. Julia Lortz & Dr. phil. Katrin Paldan 8 Universititsklinikum Essen
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19. An wie vielen Tagen in der Woche sind Sie kirperlich so aktiv, dass Sie ins
Schwitzen oder aufler Atem geraten?
Es geht um eine durchschnittliche Woche.

Anzahl der Tage: |:| D .0+ [An keinem Tag: weiter mit Frage 21|

16. Wann haben Sie endgiiltig aufgehért zu rauchen?

wae OO0 0+

oder

vor. [0 st ..

17. Wie viel rauchen Sie zurzeit durchschnittlich? Bitte geben Sie jeweils die Anzahl
pro Tag oder, wenn Sie gelegentlich rauchen, pro Woche oder pro Monat an.

Anzahl Zigaretten: D D

pro Tag. ......00 pro Woche.......0 pro Monat.......00
Anzahl Zigarren, Zigarillos, Pfeife: DD
pro Tag......00 pro Woche........00 pro Monat........00

Anzahl anderer Tabakprodukte:

Won

pro Tag......0 .0 pro Monat.......00

18. Haben Sie jemals cine elektrische Zigarette (E-Zigarette) oder ein dhnliches Produkt

benutzt?
Nein, ich habe diese noch nie benutzt. ..
Ja, ich habe diese mal ausprobiert, aber benutze heute
keine mehr ., a

regelm

Ja, ich habe die
te nicht mehr ..
Ja, ich benutze diese his heute .

U

..0
o

(©Dr. med. Julia Lortz & Dr. phil. Katrin Paidan 9 Universitatsklinikum Essen

20. Und wie lange sind Sie an diesen Tagen, an denen Sie durch Ihre kiirperliche Akti-
vitéit ins Schwitzen oder aufier Atem geraten, durchschnittlich kirperlich aktiv?

Weniger als 10 Minuten .
10 bis unter 30 Minuten.
30 bis unter 60 Minuten
Mehr als 60 Minuten. .

oobo

21. Wurde bei Ihnen eine der folgenden Herz-, Kreislauf- und G

von einem Arzt festgestellt?

Bitte in jeder Zeile mindestens ein Kdstchen ankreuzen. Die Auswahl beider Ja-
Kategorien ist maglich.

Nein Ja, in den lets- | Ja, aber bereits | Weif

ten 5 Jabren | vor mehr als 5 | nicht
Jahren

Herzinfarkt o a o o

Schlaganfall El ] E] E

Bluthochdruck o o ] E

Verengung der Herzkranzgefabe | o o -

baw. Anginga Pectoris

Herzschwiiche baw.

Herzinsuffizienz o g o o

Schanfensterkrankheit bzw.

Durchblutungsstérungen der

Beine (Arterielle o C‘ =l o

Durchblutungsstarung des

Gehirns (voriibergehende o o o =

ischiimische Attacke)

Thrombose der tiefen Beinvenen | O o ] o

@Dr. med. Julia Lortz & Dr. phil. Katrin Paldan 10 453 Universittskinikum Essen
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22. Wurde bei Ihnen eine der folgenden Stoffwechselerkrankungen von einem Arzt
festgestellt?

Bitte in jeder Zeile mindestens ein Kistchen ankreuzen. Die Auswahl beider Ja-
Kategorien ist méglich.

Nein Ja, in den letz- | Ja, aber bereits | Weil
n 5 Jahren vor mehr als 5 | nicht
Jahren

Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit)
(Schwangerschaftsdiabetes =] =] o =]
(Gestationsdiabetes) bitte nicht
beriicksichtigen.)
Hohe Cholesterin-, oder andere | a o o
Fettwerte im Blut
Gicht, Harnsiureerkrankung o a o o
Erkrankung der Schilddriise o a a o
(Uber- oder Unterfunktion)

. Warde bel Thnen ein bosartiger Tumor (Krebs) von elnem Arst festgestllt?

T Pr kreb Durmknbs Magenkrebs,
Krebs der MundMMe/dea Rach Bauchspeichelds Nierenkrebs,
Harnblasenkrebs, Krebs des Gebirmutterkirpers/-halses, Eierstockkrebs, Meh-
nom, Leukimie, Lymphom.

Nein........ oroamoaz00- ... O+ [Weiter mit Frage 25
0 B AR Do OO At O+  [Weiter mit Frage 24

24. Bitte geben Sie die genaue Bezeichnung des bsartigen Tumors und das Diagnose-
jahr an.

(©Dr. med. Julia Lortz & Dr. phil. Katrin Paldan 11 :I:Wmmnﬂ Essen

CLE @D

CUE Y%

Pt .

25. Wurde bei Ihnen eine der folgenden Erkrankungen der Atmungsorgane von
einem Arzt festgestellt?
Bitte in jeder Zeile mindestens ein Kistchen ankreuzen. Die Auswahl beider Ja-
Kategorien ist méglich.

Nein Ja, in den letz- | Ja, aber bereits | Weil
ten 5 Jahren vor mehr als 5 | nicht
Jabren

Asthma bronchiale — Fall.! ja,
iiberwiegend alergi - v - -
Chronische Bronchitis o o o [E]
Chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD) o o o -
Lungenentziindung [a] [a] [a] [=]
L li 5] o 5] o
Schlafapnoe (Aussetzen der
Atmung wihrend des Schlafes) | - & 5

26. Wurde bei Thnen cine der folgenden Allergien von einem Arzt festgestellt?
Bitte in jeder Zeile mindestens ein Kisichen ankreuzen. Die Auswahl beider Ja-
Kategorien ist méglich.

e e e
27. Wurde bei Thnen eine der folgenden Er gen der gane
(Speiseriihre, Magen, Darm, Gallenbl; Bauct icheldriise, Leber)

von einem Arzt festgestellt?
In jeder Zeile mindestens ein Késtchen ankreuzen. Die Auswahi beider Ja-
Kategorien ist méglich.

Nein Ja, in den letz- | Ja, aber bereits
ten 5 Jahren vor mehr als 5
Jahren
Heuschnupfen o o o o
Insektengiftallergie (nach Stich
durch Biene, Wespe, Hummel, o =} o o
Hornisse)
Nahrungsmittelallergic/ 3 - - -
Hausstauballergie (=] o [=] o
Tierhaarallergie [=] ] o ]
Kontaktallergie (z. B.
Nickelallergie, Allergie auf o o o (u]
Waschmittel)
Medikamentenallergie o o o o
(@Dr. med. Julia Lortz & Dr. phil. Katrin Paldan 12 ?E: Universitatsklinikum Essen
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28. Wurde bei Thnen eine der folgenden anderen Muskel-Skelett-Erkrankungen von
einem Arzt festgestellt?
Bitte in jeder Zeile mindestens ein Kdstchen ankreuzen. Die Auswahl beider Ja-
Kategorien ist méglich.

Nein Ja, in den letz- | Ja, aber bereits | Weifi
ten 5 Jahren vor mehr als 5 | nicht
Jahren
Riickenschmerzen iiber 3 Monate
oder linger, und zwar fast o o o o
tiiglich
Osteoporase (Knochenschwimd) | O =] =] [=]
Karpaltunnelsyndrom ] o o o
Arthrose bzw. Gelenkverschleif o o o a
Ziliakie (Sprue) o a a a
Rheumatische
Gelenkerkrankungen (Chronische | O o o o
Polyarthritis, keine Arthrose)
29. Wurde bei Ihnen eine der folgenden neurologischen oder psychiatrischen Er-

krankungen von einem Arzt festgestellt?
Bitte in jeder Zeile mindestens ein Kistchen ankreuzen. Die Auswahl beider Ja-
Kategorien ist maglich.

Nein Ja, in den letz- | Ja, aber bereits | Weif
ten 5 Jahren vor mehr als 5 | nicht
Jahren

Migriine o a a a
Depression [a] a a a
Angsterkrankung,

o a a a
Panikattacke(n)
Krampfanfall bzw. epileptischer
Antall a a a a
Multiple Sklerose o o a a
Pa.rkjrnsnniKImk]lsit a a o a
Alzheimer-Krankheit, Demenz o =] o a

Wir bedanken uns herzlich fiir Thre Teilnahme!

Nein Ja, in den letz- | Ja, aber bereits | Weif
ten 5 Jahren vor mehr als 5 | nicht
Jahren

Haufiges Sodbrennen o o o o
Chronische
Magenschleimhautentzindung | = g g g
Magengeschwiir,
Zwolffingerdarmgeschwir ” - - -
Colitis Ulecerosa, Morbus Croln_| O o E o
Ziliakie (Sprue) O E o o
Reizdarm o E E o
Chronische Entzindung der

[u} o a o
Bauchspeicheldriise
Chronische
Funktionseinschrinkung der o o o o
Leber, Leberzirrhose
Chronische
Funktionseinschrinkung der o o o o
Niere — Falls ja, mit Dialyse?
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Fragenbogen uMars App Evaluation

Die ins Deutsche Ubersetzte Version des validierten Mobile Application Rating Scale
Fragebogens (User Version), wie er in den Follow Up Untersuchungen im Rahmen der

Pilotstudie verwendet wurde.

~

Einfachheit der Nutzung: Wie einfach ist es die App-Nutzung zu lernen; wie klar sind die
Icons und

wTrackPAD” -

1 Icons sind i ;
2 Nimmt viel Zeit/Aufwand in Anspruch

3 Nimmt etwas Zeit/Aufwand in Anspruch

4

5

fiir mobile -

Leicht zu lernen (oder klare Instruktionen vorhanden)

(VP-Nummer): App ist sofort nutzbar; intuitiv; einfach (keine Instruktionen benétigt)

3 i Machen die Sinn; Hat die App alle bendtigten
Verbindungen zwischen Bildschirmen?
1 Keinerlei logischer 2wischen Bil i i ist schwierig
2 Verstandlich nach viel Zeit/Aufwand
3 Verstindlich nach etwas Zeit/Aufwand
a
5

Bitte kreuzen Sie die Nummer an, welche die Qualitat der zu bewertenden App am meisten
représentiert. Jede Frage wird auf einer 5-Punkte Skala bewertet von , 1. Ungenigend” bis 5.
Exzellent”.

Bitte wahlen Sie N/A, wenn die App Komponente irrelevant ist. Leicht zu verstehen/navigieren
Vollkommen logischer, leichter, klarer und intuitiver Bildschirmfluss und/oder
Verknipfungen vorhanden

Der Fragebogen setzt sich aus funf Teilen zusammen:

Teilbereich A: Funktionalitat Gestisches Konzept: Ist das Tippen/Wischen/Driicken/Scrollen sinnvoll? Sind diese konsistent Uiber

alle Ko nenten/Bildschirme?
Teilbereich B: Asthetik e d

1 Absolut inkonsistent/verwirrend
Teilbereich C: Informationen 2 Oft inkonsistent/verwirrend
3 OK mit ein paar Inkonsistenzen/verwirrenden Elementen
D: der iven App-Qualitat A § SAnTe
der Durchfiihrung von strukturiertem 5 Absolut konsistent und intuitiv
Gehtraining
Teilbereich B
Teilbereich A =
Asthetische Gestaltung - Grafischer Aufbau, allgemeine Optik, Farbschema und stilistische
und gestisches Konsistenz
Konzept. 4. Layout: Ist die Anordnung und GréRe der Buttons, Icons, Meniis und Inhalte auf dem
9 Wie die App und Bildschirm angemessen?
Komponenten (Buttons, Menis)? 1 Sehr schlechter Aufbau, durcheinander, manche Optionen nicht auswahibar, lokalisierbar,
1 Appist nicht i Reaktion (2.8. sichtbar oder lesbar
Abstiirze/Bugs/kaputte Bestandteile, etc.) 2 Schlechter Aufbau, willkirlich, unkiar, manche Optionen schwer
2 Einpaar lonleren, aber oder technische auswahlbar/lokalisierbar/sichtbar/lesbar
Problemavorhanden 3 Zufriedenstellend, wenige Probleme beim Auswahlen/Lokalisieren/Sehen/Lesen
3 App funktioniert im Allgemeinen. Ein paar technische Probleme miissen behoben werden 4 GroBtenteils klar, items sind auswahlbar/lokalisierbar/sichtbar/lesbar
oder zeitweise langsame Verarbeitung vorhanden 5 Professionell, einfach, klar, geordnet, logisch sortiert
4 Gro funktional mit ingfigi

5 Perfekte/rechtzeitige Reaktion; keine technischen Fehler gefunden oder Ladeanzeige
vorhanden (wenn relevant)



5. Grafik: wie hoch ist der fiir Buttons, Icons, Menils und
Inhalte verwendet werden?
1 Grafiken erscheinen amateurhaft, mangelhattes visuelles Konzept - nicht proportional,
stilistisch inkonsistent
2 Niedrige Qualitat/niedrige graphische Aufldsung; niedrige Qualitat des visuellen Konzepts —
nicht proportional
3 Moderate graphische Aufidsung und visuelles Konzept (generell stilistisch konsistent)
4 Hohe Qual ische Aufibsung - ils propartional, stilistisch konsistent
5 Sehr hohe Qualitit/graphische Auflasung und visuelles Konzept — proportional, vollstindig
stilistisch kansistent

6. Visuelle Ansprache: Wie gut sieht die App aus?

Hasslich, unangenehm anzusehen, schlecht konzipiert, widersprichlich, unpassende Farben
2 Schlecht - schlechtes Konzept/Farbnutzung, visuell langweilig

3 0K weder noch
a
5

B¢ nahtlose Grafiken — konsistent und pr si konzipiert
Schdn - sehr attraktiv, denkwilrdig, sticht hervor; Farbschema unterstreicht die App-
Bestandteile/Meniis

Teilbereich C

Enthalt hochquali (2.8. Text, Feedback, Messungen, Verweise) von
einer glaubwirdigen Quelle.

7. Qualitit der Informationen: Ist die App korrekt, gut geschrieben und relevant fir das
Ziel/Gegenstand der App?

N/A Es gibt keine Informationen innerhalb der App

1 lelevant, t/inkorrekt

2 Schlecht. Kaum / inkorrekt
3 Einig e tfund scheint korrekt

4 Relevant/angemessen/koharent/korrekt

5 Hoch relevant, angemessen, koharent und korrekt

8 Quantitit die in der App prizise?

N/A Es gibt keine Informationen innerhalb der App

1 Minimal oder iberfordernd

2 Unzureichend oder maglicherweise Gberfordernd

3 OKaber nicht verstindlich oder prizise

4 Bietet ine groRen Bereich an Information, ein paar Licken oder unnitige Detals; oder keine
Verweise zu mehr Information und Ressourcen

5 Verstandlich und prazise; enthilt Verweise zu mehr Information und Ressourcen

13. Wie wiirden Sie diese App insgesamt (mit Sternen) bewerten? Hier weiter machen
*

1 Eine der schlechtesten Apps, welche ich benutzt habe.

2 %k

3 kokk Durchschnittlich.

4k ok kok

5 %k kkk Eine der besten Apps, welche ich benutzt habe.
Teilbereich E

Wahrgenommene Auswirkungen

1 Die App hat mein fir die

Gehtraining erhdht.

stimme vollig 2u Stimme aberhaupt nicht zu
1 2 3 a 5

2. Wissen — Diese App hat mein Wissen zu strukturiertem Gehtraining erhsht.

Stimme vollig zu Stimme Gberhaupt nicht zu
1 2 3 a

3. Einstellungen — Diese App hat meine u

stimme vollig zu Stimme aberhaupt nicht zu
1 2 3 a 5

4. Intention zur Anderung — Diese App hat meine hoht

regelmBig durchzufiihren.

Stimme vollig zu Stimme dberhaupt nicht zu
1 2 3 4 5

5. Hilfe suchen — Diese App hat mich ermutigt, weitere Hilfe zu strukturiertem Gehtraining , zu
suchen (wenn ich Hilfe briuchte)

Stimme vollig zu Stimme Gberhaupt nicht zu
1 2 3 4 5

6. Verhaltensiinderung - Die Nutzung dieser App wird mein strukturiertes Gehtraining erhdhen

stimme vollig zu Stimme dberhaupt nicht zu

1 2 3 4 5

9. Visuelle Ist die visuelle Erklirung von —durch
Diagramme/Graphen/Bilder/Videos, etc. - klar, logisch, korrekt?

N/A Es gibt keine visuellen Informationen in der App (enthdlt z.B. nur Audio oder Text)
Absolut unklar/verwit hoder ig aber nicht

GroRtenteils unklar/verwirrend/falsch

OK aber oft unklar/verwirrend/falsch

GroRtenteils klar/logisch/korrekt mit geringfiigigen Problemen

Absolut klar/logisch/korrekt

W

10. derQ in der App von einer glaubwiirdigen
Quelle zu stammen?

N/A Es gibt keine Informationen innerhalb der App

Verdachtige Quelle

Mangelnde Glaubwirdigkeit

Nicht verdachtig aber Glaubwirdigkeit der Quelle ist unklar
Kommt wahrscheinlich von einer glaubwiirdigen Quelle
Stammt definitiv von einer glaubwiirdigen/fachlichen Quelle

-

L

Teilbereich D
Subjektive App-Qualitit
11. Wirden Sie diese App Personen welche von ihr kénnten?
1 Oberhaupt nicht Ich wiirde diese App keiner Person empfehlen.
2 Ich wiirde diese App sehr wenigen Personen weiterempfehlen
3 Vielleicht Ich wirde diese App einigen Persanen weiter empfehlen.
4 Ich wiirde diese App vielen Personen weiterempfehlen.
5 Definitiv Ich wilrde diese App allen Personen empfehlen,

12. Wie oft wilrden Sie diese App in den nichsten 12 Monaten verwenden, vorausgesetzt sie ist
persanlich relevant?

Nie

1-2Mal

3-10 Mal

10-50 Mal

Mehr als 50 Mal = Wie oft pro Woche?

Do W

Weitere Kommentare zur App?
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