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Einleitung

1 EINLEITUNG

1.1 Psoriasis
1.1.1 Epidemiologie, Atiologie und Genetik

Psoriasis ist eine chronisch-rezidivierende, entzindliche, immunmodulierte Hauter-
krankung mit polygenetischer Atiologie.!2 In Deutschland liegt die Pravalenz der Pso-
riasis bei etwa 2,5%. Mit Uber zwei Millionen Betroffenen zahlt sie zu den haufigsten
Hauterkrankungen.?

Manner und Frauen erkranken etwa gleich haufig, allerdings weisen Manner oft einen
schwereren Verlauf der Erkrankung auf.#~” Prinzipiell kann sich eine Psoriasis in jedem
Alter manifestieren. Der Altersgipfel liegt in der 2. — 3. Lebensdekade, wobei zwei For-
men unterschieden werden. Die frihe Form (Typ | Psoriasis) betrifft etwa zwei Drittel
der Patienten. Hier erkranken die Betroffenen vor dem 40. Lebensjahr und weisen eine
deutlich starkere genetische Komponente, einen schwereren Verlauf und haufig ein
schlechteres Therapieansprechen auf. Die Typ Il Psoriasis manifestiert sich meist in
der 5. — 6. Lebensdekade und verlauft milder mit geringerer familiarer Haufung.'-"-8
Die Atiologie der Psoriasis ist bis heute nicht abschlieBend geklart ist. Eine autoim-
mune Genese wird vermutet, auch wenn bislang kein Autoantigen identifiziert werden
konnte." Das stark gehaufte familidre Vorkommen der Erkrankung lasst auf eine gene-
tische Komponente schlie3en, aber auch exogene Trigger aus der Umwelt spielen eine
wichtige Rolle bei der Krankheitsentstehung. Es wurden zahlreiche Gene identifiziert,
die im Verdacht stehen, zur Entstehung der Erkrankung beizutragen. Diese Bereiche
auf Chromosomen werden als ,Psoriasis Susceptibility Loci“ bezeichnet. Die dazuge-
rechneten Gene codieren vor allem fir Signalwege zur Steuerung der Entziindungs-
reaktion und Immunantwort sowie fir die Differenzierung und Funktion epidermaler
Zellen.?®

Einige der gefundenen Genpolymorphismen wurden auch bei anderen entzindlichen
Erkrankungen entdeckt wie beispielsweise der rheumatoiden Arthritis, der Psoriasis-
Arthritis, der Spondylitis ankylosans, bei chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen
wie Morbus Crohn sowie bei Stoffwechselerkrankungen wie Diabetes mellitus Typ |.
Diese Erkrankungen werden unter dem Begriff ,Immune-mediated Inflammatory Dise-

ases" zusammengefasst.’910
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1.1.2 Pathogenese

Die Psoriasis ist eine systemische Erkrankung, die zum einen auf einer Dysfunktion
der Keratinozyten und zum anderen auf einer Uberschiel3enden Reaktion des Immun-
systems beruht. lhre Pathogenese ist bis heute nicht vollstandig geklart, es wurden
jedoch viele Fortschritte bei der Erforschung der beteiligten Signalwege erzielt und so
neue, hochwirksame Therapien entwickelt. Die wichtigsten Signalwege verlaufen da-
bei Gber den Tumornekrosefaktor-a (TNF-a) und das Interleukin (IL)-23 und IL-17."-11
Es wurde beobachtet, dass meist ein exogener Trigger den Ausbruch der Erkrankung
verursacht. Zu den bekannten Trigger-Faktoren zahlen Medikamente wie Lithium,
nichtsteroidale Antirheumatika und Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten, Infektionen,
mechanische Reize wie Verletzungen oder Tatowierungen und chemische Reizmittel
wie zum Beispiel Reinigungs- oder Desinfektionsmittel.’> Paradoxer Weise kénnen
TNF-a-Antagonisten, welche zur Behandlung der Psoriasis eingesetzt werden, diese
ebenfalls erst auslosen.'

Durch eine Schadigung der Keratinozyten beispielsweise im Rahmen eine Verletzung
werden Substanzen freigesetzt, welche vom Immunsystem als Gefahrensignal wahr-
genommen werden. Dazu zahlen freiwerdende DNA, RNA und antimikrobiellen Pepti-
den, welche dann die dendritischen Zellen der Haut aktivieren.! Diese wandern in die
regionalen Lymphknoten ein und aktivieren dort Uber HLA-Molekulle (HLA = Humanes
Leukozyten-Antigen) T-Lymphozyten, wobei zusatzlich ein co-stimulierendes Signal
wie Interferon-a, TNF-a, IL-12 oder IL-23 nétig ist.’'* Die aktivierten T-Lymphozyten
wandern nun von den Lymphknoten aus zurtck in die Dermis und setzen dort ihrerseits
Entzindungsmediatoren wie IL-17, IL-22, TNF-a und Interferon-y frei, welche die Ke-
ratinozyten zur Hyperproliferation und Freisetzung weiterer Entzindungsmediatoren
stimulieren.’® Diese Substanzen wirken wieder auf die Immunzellen ein, sodass ein
positiver Feedback-Loop entsteht, welcher zur Aufrechterhaltung und Verstarkung der
Entziindung in den Psoriasis-Lasionen fiihrt.'" Die zwei Hauptmediatoren zur Unter-
haltung der Entziindungsreaktion und epidermale Hyperplasie sind IL-17 und TNF-a."®
Intrazellular stimulieren die Entziindungsmediatoren unter anderem den JAK-STAT-
Signalweg (JAK = Januskinase, STAT = ,Signal Transducers and Activators of
Transcription®). Dieser reguliert die Expression vieler Gene im Bereich der Entzin-
dungsreaktion und Zellentwicklung und weist auch selbst genetische Veranderungen

auf.915
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1.1.3 Klinisches Bild, Diagnostik und Schweregrad

Die Psoriasis ist ein sehr heterogenes Krankheitsbild, welches in diversen Lokalisatio-
nen, Verlaufs- und Erscheinungsformen auftreten kann. Die Erkrankung verlauft chro-
nisch oder schubartig, kann aber auch von einem Verlauf zum anderen wechseln. Die
Ausldser eines Schubs sind dabei die gleichen exogenen Trigger, welche die Erkran-
kung erstmals auslésen konnen, insbesondere Infektionen, Stress, mechanische
Reize und Medikamente.'-12

Im Folgenden wird das Krankheitsbild der Psoriasis vulgaris naher beschrieben, wel-
che mit Uber 80% die haufigste Form der Erkrankung ist. Sie ist charakterisiert durch
erythematoése, infiltrierte, scharf begrenzte Plaques mit silbrig-weilter Schuppung (Ab-
bildung 1a, 1b). Klassische Lokalisationen sind die Streckseiten der Extremitaten vor
allem Ellenbogen und Knie, die behaarte Kopfhaut sowie retro- und intraaurikular und

der Sakralbereich (Abbildung 2a, graue Areale). Die Plaques treten haufig symmet-

risch auf und kénnen vereinzelt vorkommen oder die gesamten Kdrperoberflache be-

fallen.1.11.16

Abbildung 1 Klinisches Erscheinungsbild der Psoriasis
a Klassischer Psoriasis Plaque mit silbrig-weilSer Schuppung; b Generalisierter Befall einer
Psoriasis vulgaris; ¢ Isomorpher Reizeffekt durch Tatowierung.’

Angepasst mit Genehmigung von Springer Nature Customer Service Center GmbH: Springer Nature;
Erythematosquamdse/hyperkeratotische Hautkrankheiten aus Dermatologie Venerologie; Peter Fritsch,
Thomas Schwarz; 2018 (Lizenznummer: 4905870799466).

Zur Diagnostik der Psoriasis vulgaris reicht meist das klassische klinische Erschei-
nungsbild. Zusatzlich lassen sich einige Psoriasis-typische Phanomene bei der kor-
perlichen Untersuchung erheben. So liegen die Schuppen meist nur noch locker auf
den Plaques auf und lassen sich mit einem Spatel im Ganzen ablésen wie Kerzen-
wachs von einer glatten Oberflache (Kerzenwachs-Phanomen). Nach dem Abheben

der Schuppen findet sich noch eine letzte, diinne epidermale Schicht auf der Plaque
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(Phanomen des letzten Hautchens), welche bei Entfernung zu kleinen, punktformigen
Blutungen aus den Papillenspitzen der Dermis fuhrt (Blutiger Tau oder Auspitz-Pha-
nomen). Des Weiteren Iasst sich bei den Psoriasis-Patienten das sogenannte Kébner-
Phanomen beobachten. Hierbei kann durch mechanische Reizung die Bildung einer
Plaque provoziert werden (isomorpher Reizeffekt, Abbildung 1c)."

Vor allem in den Beugen und Intertrigines kann die charakteristische, silbrigweil’e
Schuppung fehlen und die Diagnosestellung erschweren. Bei Unsicherheiten in der
Diagnosestellung kann eine Hautbiopsie zusatzlich Klarheit schaffen.

Zusatzlich wird haufig noch eine Unterteilung der Psoriasis anhand der Lokalisationen
vorgenommen. So wird ein reiner Befall der behaarten Kopfhaut als Psoriasis capillitii
(Abbildung 2c), ein Befall der Ellenbeugen und Kniekehlen als Psoriasis inversa (Ab-
bildung 2a, grune Areale) und eine Beteiligung der Achselhdhlen und Leisten, des Ge-
nitalbereichs sowie der Gesal¥falte als Psoriasis intertriginosa bezeichnet (Abbildung
2a, rote Areale). Eine Lokalisation an Handflachen und Ful3sohlen wird Psoriasis pal-

moplantaris genannt (Abbildung 2a, blaue Areale; Abbildung 2b).""7

- .

ensn | St e
Abbildung 2 a Befallsmuster der Psoriasis (grau: P. vulgaris; rot: P. intertriginosa; grin: P.
inversa; blau: P. palmoplantaris); b Chronische, hyperkeratotische Psoriasis palmoplantaris;
¢ Psoriasis capillitii.!

Angepasst mit Genehmigung von Springer Nature Customer Service Center GmbH: Springer Nature;
Erythematosquamdse/hyperkeratotische Hautkrankheiten aus Dermatologie Venerologie; Peter Fritsch,
Thomas Schwarz; 2018 (Lizenznummer: 4905870799466).
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Auch die Nagel als Hautanhangsgebilde kébnnen von der Psoriasis befallen werden.
Durch psoriatische Entziindungen im Bereich des Nagelbetts und der Nagelmatrix
kommt es zu charakteristischen Veranderungen wie Tupfelnageln (kleine Eindellungen
des Nagels, Abbildung 3a) und Olflecken (brau-gelbliche Verfarbungen der distalen
Nagel). Bei einem sehr starken Befall entsteht eine subungale Hyperkeratose, welche
zu verdickten, lufthaltigen und bréckeligen Nageln fuhrt (Abbildung 3b). Dies kann bis
zur Zerstoérung (Onychodystrophie) oder Abhebung (Onycholyse) der Nagel reichen.
Eine Beteiligung der Nagel ist mit einer Lebenszeitinzidenz von bis zu 90% sehr haufig
und einer der wichtigsten Pradiktoren fiir eine Psoriasis-Arthritis." 1118

Die Haare weisen im Gegensatz zu den Nageln auch bei starken Befall des Kapilliti-

ums keine Veranderungen auf und auch ein Haarausfall ist selten (Abbildung 2c)."

Abbildung 3 Nagelbefall einer Psoriasis a "Tiipfelndgel": b Subungale Hyperkeratose.’

Angepasst mit Genehmigung von Springer Nature Customer Service Center GmbH: Springer Nature;
Erythematosquamdse/hyperkeratotische Hautkrankheiten aus Dermatologie Venerologie; Peter Fritsch,
Thomas Schwarz; 2018 (Lizenznummer: 4905870799466).

Eine Psoriasis-Arthritis manifestiert sich bei etwa 20% der Psoriasis-Patienten und
kann alle Gelenke betreffen. Pradilektionsstellen sind die Fingergelenke, inklusive der
distalen Interphalangealgelenke, und die Kniegelenke. Es gibt vielfaltige Manifesta-
tionsformen von einzelnen Gelenken bis zur Polyarthritis. Auch eine axiale Beteiligung
der Wirbelsaule in Form eine Spondylitis oder Sakroiliitis ist haufig. Zusatzlich kann es
zu Entzindungen der Sehnenansatze (Enthesitis), insbesondere der Achillessehne
und der Plantarfaszie, sowie einer Daktylitis (Entziindung eines gesamten Finger- oder
Zehenstrahls) kommen. Die Psoriasis-Arthritis zeichnet sich durch das laborchemische
Fehlen eines Rheumafaktors aus und ist haufig mit HLA B27 assoziiert. Eine frihe
Diagnose und Therapie ist wichtig, da es trotz meist schleichendem Verlauf zu Gelenk-
destruktionen und Funktionsverlusten kommen kann. Zur Diagnostik finden die ,Clas-

sification Criteria for Psoriatic Arthritis® Anwendung..19-22
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Beurteilung des Schweregrads

In Europa wird der Schwergrad der Psoriasis anhand des ,Psoriasis Area and Severity
Index” (PASI) und der betroffenen ,Body Surface Area“ (BSA) in vier verschiedene
Stufen unterteilt (Tabelle 7). Dabei flie3t zusatzlich die Einschrankung der Lebensqua-
litat der Patienten mit ein, welche Uber den ,Dermatology Life Quality Index” (DLQI)
erhoben wird (siehe Kapitel 1.1.4).

Auch gibt es Zusatzkriterien, wie die Beteiligung der Kopfhaut, der Handflachen/Ful-
sohlen oder das Vorliegen einer Psoriasis-Arthritis. Diese werden Uber die Scores nicht
oder nur indirekt erfasst, haben aber einen erheblichen Einfluss auf die Patienten und
einen wichtigen Stellenwert bei der Wahl der richtigen Therapie. Je nach Kategorie
stehen verschiedene Therapieoptionen und Behandlungsempfehlungen zur Verfu-
gung, deren Erfolg wiederum tber eine Reduktion des PASI und des DLQI gemessen

werden kann (siehe Kapitel 1.1.6).23-25

Tabelle 1 Einteilung der Schweregrade der Psoriasis nach Claes et al. (2006).%

Schweregrad der PASI BSA DLQI Zusatzkriterien
Psoriasis
Leicht <10 <10% <10
Mittelschwer <10 >10% <10
Mittelschwer bis 10-20 >10% >10 Beteiligung der Kopf-
Schwer haut, Handflachen/Ful3-
sohlen
Schwer >20 >20% (oder >10% bei >10 Psoriasis-Arthritis,
sehr dicken Lasionen) Erythrodermie

BSA = Body Surface Area. DLQI = Dermatology Life Quality Index. PASI = Psoriasis Area and Severity

Index.

Body Surface Area (BSA)

Eine einfache Mdglichkeit zur Beurteilung der Psoriasis ist die Angabe der BSA, wobei
nur die betroffene Korperoberflache in Prozent angegeben wird. Als Faustregel zur
einfacheren, klinischen Beurteilung gilt dabei, dass die Handflache des Patienten 1%
der Koérperoberflache entspricht. Hier erfolgt keine Unterscheidung wie stark die Ent-

zlindung ausgepragt ist."2°

Psoriasis Area and Severity Index (PASI)
Der meistgenutzte Score zur Feststellung des Schweregrads der Psoriasis vulgaris ist
der PASI (siehe Anhang 7.1). Dieser berechnet den Schweregrad des Erythems, der
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Schuppung und der Infiltration der Plaques sowie das Ausmal die betroffenen Korper-
oberflache. Fur die Erhebung wird der Kopf-Hals-Bereich, die obere Extremitat, der
Rumpf (inklusive der Achseln und Leisten) und die untere Extremitat (inklusive Gesal)
separat beurteilt. FUr jeden Bereich wird die Starke der psoriatischen Entzindung an-
hand des Durchschnitts des Erythems, der Infiltration und der Schuppung aller Lasio-
nen mit jeweils 0 — 4 Punkten bestimmt und anschliel3end addiert. Die Ausdehnung in
den vier Bereichen wird in Prozent der Korperoberflache angegeben, wobei dieser
dann ebenfalls eine Punktzahl zugeordnet wird (0 = nicht betroffen, 1 = <10%, 2 = 10
—29%, 3=30-49%, 4 =50 -69%, 5=70-89%, 6 =90 — 100%). Dieser Wert wird
nun mit der jeweiligen erreichten Summe fir die Starke der Entziindung und einem
zusatzlichen Gewichtungsfaktor multipliziert (Kopf-Hals = 0,1, obere Extremitat = 0,2,
Rumpf = 0,3, untere Extremitat = 0,4). AnschlieRend werden die so errechneten Werte

aller vier Bereich zum PASI addiert, wobei Werte zwischen 0 und 72 mdglich sind.?®

1.1.4 Lebensqualitat und psychische Belastung

Die Lebensqualitat von Patienten wird durch eine Psoriasis sehr stark eingeschrankt,
ahnlich wie beim Vorliegen einer schweren Herzinsuffizienz oder Depression.?” Ein
Drittel der Psoriasis-Patienten berichten von einer starken Einschrankung und mehr
als zwei Drittel wirden ihren Alltag mit Psoriasis als problematisch bis stark beein-
trachtigt beschreiben.?®2° Die Einschrankung der Lebensqualitat hat dabei viele Ebe-
nen und ist nicht allein vom Schweregrad der Psoriasis abhangig. Die korperliche
Funktionsfahigkeit von Patienten wird vor allem durch Schmerzen und Juckreiz der
Haut sowie Schlafstérungen negativ beeinflusst.3® Noch starker wirkt sich eine Pso-
riasis-Arthritis auf die korperliche Ebene der Lebensqualitat der Patienten aus. Wah-
rend die Gelenkbeteiligung starkere Einschrankungen im Alltag, beim Sport und bei
der Hausarbeit bewirkt, fihrt der kutane Befall der Psoriasis zu mehr Probleme im
beruflichen und sozialen Umfeld.3! Auch auf psychischer Ebene spielen die Hautsymp-
tome wie Schmerzen oder Irritation eine wichtige Rolle. Hinzukommen aber auch emo-
tionale Faktoren, fehlendes Kontrollgefiihl und Stigmatisierungen, welche die Patien-
ten belasten.®® 80% der Patienten haben das Bedirfnis ihre Psoriasis-Lasionen zu
verstecken und 75% berichten von einem stark beeintrachtigten Selbstbewusstsein.
Auch Schuld- und Schamgeflhle, sowie Probleme im Sexualleben sind haufig. Vor
allem junge Patienten leiden starker unter den Stigmatisierungen, da das Korperbild

im jungen Alter einen hoheren Stellenwert fir das Selbstbild einnimmt.32 Im

10
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Berufsleben fuhrt die Psoriasis zu vermehrten Fehltagen und Diskriminierung. Viele
arbeitssuchende Psoriasis-Patienten fuhren ihre Arbeitslosigkeit auf ihre Erkrankung
zurlick.?%33 Insbesondere in sichtbaren Bereichen wie Gesicht, Handen, Nageln oder
der Kopfhaut erleben Patienten ihre Psoriasis als besonders problematisch flr das
Sozialleben, aber auch nicht-sichtbare Lasionen und sensible Regionen wie der Geni-
talbereich fiihren zu deutlichen Einschrankungen fiir die Patienten.?832 Dies kann zu
sozialem Ruckzug, Depressionen und Angsterkrankungen bis hin zu einer deutlich er-
hohten Suizidalitat fihren.3* Viele Autoren bekréaftigen daher, dass eine psychologi-

sche Begleitung von Psoriasis-Patienten wichtig ist.6:23.32

Dermatology Life Quality Index (DLQI)

Da vom objektiven Schweregrad der Psoriasis nur bedingt auf die Lebensqualitat der
Patienten geschlossen werden kann, empfiehlt die deutsche Leitlinie zur Therapie der
Psoriasis zuséatzlich eine Erfassung dieser durch den DLQI (siehe Anhang 7.2).'® Der
DLQI ist ein Summenscore aus zehn Fragen, welche die Beeintrachtigung der Patien-
ten in der letzten Woche im Alltags- und Berufsleben, sowie im sozialen Umfeld erfas-
sen. Jede der Fragen wird mit 0 — 3 Punkten bewertet (Uberhaupt nicht = 0, ein biss-
chen = 1, ziemlich = 2 und sehr stark = 3). In der Summe ergeben sich so Gesamtwerte
zwischen 0 und 30 Punkten. Je héher der Gesamtwert, desto starker ist die Lebens-
qualitat beeintrachtigt. Ab 5 Punkte wird die Lebensqualitat als eingeschrankt und bei

mehr als 10 Punkte als stark beeintrachtigt eingeschatzt.®>

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)

Ein haufig verwendeter Screening-Fragebogen fur Angst- und Depressionserkrankun-
gen ist die HADS (siehe Anhang 7.3). Hierbei handelt es sich ebenfalls um einen Sum-
menscore mit 14 verschiedenen Aussagen, von denen jeweils sieben Aussagen
Angstsymptome (HADS-A) und sieben Depressionssymptome (HADS-D) abfragen. Je
nach Symptomhaufigkeit oder -auspragung kann eine von vier Antwortmdglichkeiten
ausgewahlt werden, welche einem Wert von 0 — 3 Punkten entspricht. So ergeben sich
in Summe eine Depressions- und Angst-Skala mit jeweils 0 — 21 Punkten. Auf beiden
Skalen entsprechen Werte <7 dabei einem unauffalligen Ergebnis. Bei 8 — 10 Punkten
liegt ein grenzwertiges Ergebnis vor und ab 11 Punkten bestehen deutliche Hinweise
fur das Vorliegen einer Depression oder Angsterkrankung, wobei neuere Daten zu-

nehmend bereits einen Cut-Off von 8 Punkten unterstitzen.36:37
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1.1.5 Komorbiditaten

Dass die Psoriasis mehr ist als eine reine Hauterkrankung, ist inzwischen hinreichend
anerkannt. Anzeichen fur die systemische Ausbreitung der Entzindung lassen sich
sowohl Uber erhohte Entzindungsparameter im Blut als auch in bildgebenden Verfah-
ren nachweisen. Die Psoriasis stellt nach heutigem Kenntnisstand einen unabhangi-
gen Risikofaktor fur kardiovaskulare Erkrankungen dar. Vermutlich fihrt die systemi-
sche Entzundung uber eine Insulinresistenz und endotheliale Dysfunktion zu einer Ver-
steifung der GefalRe und Atherosklerose (,psoriatic march®).3 Dies ist wiederum Aus-
gangspunkt fir die koronare Herzkrankheit und ischamische Insulte.3® Besonders
junge Patienten mit schwerer Psoriasis haben ein deutlich erhdhtes Risiko.*? Insge-
samt haben Psoriasis-Patienten eine signifikant erhéhte Wahrscheinlichkeit an einem
kardiovaskularen Ereignis zu versterben.3%41

Neben dem erhohten Risiko flir kardiovaskulare Erkrankungen leiden die Patienten
auch deutlich haufiger unter dem metabolischen Syndrom.#? Dazu z&hlen ein erhéhtes
Vorkommen von arteriellem Hypertonus, Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2 und Hy-
perlipidamien.*® Auch hier korreliert das steigende Risiko mit dem Schweregrad der
Psoriasis.?® Studien zeigen, dass eine Adipositas das Therapieansprechen deutlich
reduziert und umgekehrt Gewichtsreduktion zu einer signifikanten Reduktion des PASI
und einem hoheren Therapierfolg flihrt.44 Bislang liegen noch keine hinreichenden Be-
weise vor, dass eine systemische entzindungshemmende Therapie das Risiko fur kar-
diovaskulare Ereignisse senken kann. Daher steht das regelmalige Screening der Pa-
tienten auf weitere Risikofaktoren und deren Therapie an erster Stelle, um die erhohte
Mortalitat und Morbiditat zu senken. 6383942 Dje hohe Pravalenz dieser Komorbiditaten
wird sowohl auf eine gemeinsame pathogenetische Grundlage als auch auf einen hau-
fig beobachteten, ungesunden Lebensstil von Psoriasis-Patienten zuriickgefiihrt.** So
ist der Konsum von Alkohol und Zigaretten bei Psoriasis-Patienten deutlich erhoht. Es
wird vermutet, dass dies zu einer Verschlechterung des Hautbefundes flhren
kann.*546 Aufgrund gemeinsamer genetischer und pathogenetischer Prozesse treten
unter anderem auch chronisch entzindliche Darmerkrankungen und die rheumatoide
Arthritis gehauft im Zusammenhang mit der Psoriasis auf.4?47

Neben internistischen Komorbiditaten ist, auch das Vorkommen psychischer Erkran-
kungen deutlich erhdht. Eine europaische Studie zeigt, dass 13,4% der Psoriasis-Pa-
tienten klinische Zeichen einer Depression zeigen und 22,7% Anzeichen einer

Angsterkrankung aufweisen. Uber 17% geben Suizidgedanken an, wovon 67% diese
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auf ihre Psoriasis zuruckfuhren. Auch im Bereich der psychischen Erkrankungen sind
junge Patienten und Patienten mit einer schweren Psoriasis besonders stark gefahr-
det.*® Daher sollte es zu jeder Psoriasis-Therapie gehoren diese Risiken offen anzu-
sprechen. Auch die deutsche Leitlinie zur Therapie der Psoriasis empfiehlt Selbsthilfe-
gruppen, Patientenschulungen und gegebenenfalls psychosoziale Therapien, um den

Leidensdruck der Patienten zu verringern.®

1.1.6 Therapie

In Deutschland sollte sich die Therapie nach der aktuell gultigen S3-Leitlinie zur The-
rapie der Psoriasis vulgaris von 2017 richten. Neben einer Einschatzung der unter-
schiedlichen Wirkstoffe betont die Leitlinie ebenfalls die Wichtigkeit klar definierter
Therapieziele. Als Mindesttherapieziel gilt dabei eine Reduktion des PASI um mindes-
tens 75% des Ausgangswerts, sowie eine kaum eingeschrankte Lebensqualitat der
Patienten. Aufgrund neuer Therapieoptionen sind heutzutage jedoch deutlich bessere
Ergebnisse zu erzielen und anzustreben (PASI90, PASI <3 und DLQI <2).16.25

Basistherapie

UV-Therapie
(UV-A, UV-B)

Klassische
Systemtherapien
(DMARDSs)

Systemtherapien
(Biologika,

Abbildung 4 Ubersicht der Therapieoptionen der Psoriasis vulgaris nach der deutschen S3-
Leitlienie.™

DMARDs = Disease Modifying Antirheumatic Drugs. ggf. = gegebenenfalls. SMWI = Small Molecular
Weight Inhibitors. UV-A = Ultraviolettes Licht der Wellenlange 380 - 315 nm. UV-B = Ultraviolettes Licht
der Wellenlange 315 — 280 nm.
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Die Therapieoptionen der Psoriasis lassen sich in vier Therapiesaulen einteilen (Abbil-
dung 4): die topische/lokale Therapie, die Lichttherapie mit UV-Licht, die klassischen
Systemtherapeutika oder auch ,Disease Modifying Antirheumatic Drugs® (DMARDs)
und die neuen Systemtherapien, sogenannte Biologika und ,Small Molecular Weight
Inhibitors“ (SMWI). Bei der Wahl der richtigen Therapie sind der Schweregrad der Pso-
riasis und Komorbiditaten der Patienten entscheidend. Auch eine Kombination der
Therapiesaulen ist individuell moglich, wobei bei den meisten Patienten zumindest
eine Kombination zwischen topischen Therapien und weiteren Therapiesaulen durch-
gefiihrt wird. 1649

Die Basistherapie der Psoriasis umfasst die Keratolyse und Hautpflege mittels Urea-
oder Salicylséure-haltigen Praparate oder Olen, welche ein tieferes Eindringen der to-
pischen Therapeutika ermdglichen.® Die Lokaltherapie ist bei leichter Psoriasis oder
zur Erganzung anderer Therapien indiziert und kann problemlos im ambulanten Be-
reich durchgeflihrt werden. Es werden vor allem Glukokortikoid- und Vitamin-D3-Pra-
parate, sowie Calcineurin-Inhibitoren im Off-Lable-Use angewendet. Dithranol (Anth-
ralin/Cignolin) hat vor allem in der Induktionstherapie schwererer Schibe im stationa-
ren Bereich in Kombination mit einer Lichttherapie seinen Stellenwert.%°

Als weitere Therapieoption ab einer mittelschweren Psoriasis steht die Lichttherapie
zu Verfugung. Sie wirkt antiinflammatorisch und hemmt die Proliferation der Kera-
tinozyten. Ambulant wird am haufigsten die Schmalspektrum-UV-B-Therapie ange-
wendet, deren Anwendungshaufigkeit aufgrund des erhdhten Risikos fur Malignome
der Haut begrenzt ist. UV-A-Licht wird vor allem in Kombination mit dem systemisch
oder lokal verabreichten Photosensibilisator Psoralen unter der Bezeichnung PUVA
eingesetzt. So wird die Creme-PUVA beispielsweise haufig zur gezielten Behandlung
der Psoriasis palmoplantaris genutzt. Die systemische PUVA zeigt ein deutlich hdhe-
res Malignom-Risiko und sollte mit Zuriickhaltung angewandt werden.%°

Die klassischen Systemtherapien beinhalten Immunsuppressiva wie Methotrexat, Cic-
losporin und Leflunomid, Retinoide und Fumarsaureester. Sie sind zur Behandlung
einer mittelschweren bis schweren Psoriasis, sowie teilweise zur Behandlung einer
Psoriasis-Arthritis indiziert. Die Applikation erfolgt oral oder subkutan, wodurch die Ver-
ordnung im ambulanten Bereich gut moglich ist. Einschrankend sind jedoch haufige
Nebenwirkungen, sowie die Notwendigkeit regelmaRiger Laborkontrollen der Leber-,

Nieren- und Knochenmarksfunktion.'®
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Zu den neuen, hocheffektiven Systemtherapien in der Therapie der mittelschweren bis
schweren Psoriasis und Psoriasis-Arthritis gehdren die Biologika, sowie die SMWI Ap-
remilast und Tofacitinib. Auch wenn eine Heilung der Psoriasis weiterhin nicht moglich
ist, konnte durch die Einfuhrung dieser Therapien erstmals eine langerfristige kom-
plette Abheilung der Psoriasis-L&sionen bei den Patienten erreicht werden.'®

Der Begriff Biologika bezeichnet biotechnologisch hergestellte Antikérper oder Fusi-
onsproteine, welche gezielt Schlisselproteine in der Pathogenese der Psoriasis hem-
men. Anhand dieser kdnnen sie in verschiedene Gruppen eingeteilt werden, wie die
TNF-a-Antagonisten und Antikorper gegen IL-17, IL-12/-23 und IL-23. Ein grol3er Vor-
teil dieser Substanzen ist neben ihrer hohen Effektivitat, dass sie lediglich im Abstand
von einigen Wochen bis Monaten appliziert werden mussen. Nachteilig ist die subku-
tane oder teilweise intravendse Applikationsform und die hohen Kosten
(>20.000€/Jahr)."8:51:52 Aufgrund dessen, sowie Unsicherheiten im Umgang mit syste-
mischen Therapien und der Notwendigkeit zur Uberwachung schwerer Nebenwirkun-
gen wie Zytopenien und Infektionen sowie regelmalliger Laborkontrollen werden Bio-
logika haufig nur Gber spezialisierte, dermatologische Klinikambulanzen verordnet.%354
Dies ist fur die Patienten oftmals mit einem hohen Zeitaufwand, langen Wegstrecken
und dem Wegfall von Arbeitszeit verbunden.

Zu den SMWI zahlen der oral applizierte Phosphdiesterase-4-Inhibitor Apremilast so-
wie die neuste Klasse der JAK-Inhibitoren. Durch Hemmung der Phosphodiesterase-4
reduziert Apremilast die Freisetzung von TNF-a und IL-17.16:%5 JAK-Inhibitoren wie To-
facitinib hemmen einen wichtigen Signalweg zur Genexpression verschiedener, an der
Entziindungsreaktion beteiligter Molekule und finden insbesondere in der Therapie von
Arthritiden wie der Psoriasis-Arthritis Anwendung.'6-56-58

Ein wichtiges Problem in der Psoriasis-Therapie stellt die Therapieadharenz der Pati-
enten dar. Daher sollte zum einen eine regelmaRige Evaluation der Therapie auf ihre
Wirksamkeit erfolgen. Zum anderen zeigen viele Studie, dass es wichtig ist die Thera-
piepraferenzen und Winsche von Patienten zu beachten und sie in die Entscheidungs-
findung mit einzubeziehen. Andernfalls leidet die Arzt-Patienten-Beziehung und die

Compliance der Patienten darunter.5%-61
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1.2 Patientenschulung

Patientenschulungen sind ein wichtiger Teilaspekt der erfolgreichen Langzeittherapie
chronischer Erkrankungen, welche im §43 des Sozialgesetzbuch V verankert sind. Sie
dienen dazu Patienten und Angehdrige uber eine Erkrankung und deren Folge aufzu-
klaren, die aktive Mitarbeit in der Therapie und Adharenz der Patienten zu férdern so-
wie ihre Selbstwirksamkeit zu starken. Fur einige chronische Erkrankungen werden
diese inzwischen regelhaft als Teil sogenannter ,Disease Management Programme*
durchgefuhrt, unter anderem fir Diabetes mellitus, die koronare Herzkrankheit,
Asthma bronchiale und chronisch obstruktive Lungenerkrankungen.®? Fiir dermatolo-
gische Erkrankungen fehlen solche Konzepte bislang. Einzig fur das atopische Ekzem
bei Kindern werden Schulungen vom Spitzenverband der Krankenkassen empfoh-
len.83 Auch fir die Psoriasis werden Patientenschulungen von arztlichem Personal und
Verbanden als sinnvoll erachtet. Dressler et al. zeigen in ihrem Review allerdings, dass
es bislang an einem einheitlichen Konzept und ausreichend Studien zur Wirksamkeit
mangelt.5

Psoriasis-Patienten wiinschen sich mehr Informationen Gber ihre Erkrankung und eine
aktive Teilhabe an der Therapie.®®8' Dies steigert ihre Zufriedenheit mit der Behand-
lung und somit die Therapieadharenz, welche oftmals ein grofRes Problem darstellt.5%.65
Ein guter Wissensstand und aktive Forderung der Teilhabe der Patienten werden auch
im ,German National Program on Psoriasis Health Care” als wichtige Faktoren flir die
Verbesserung der Versorgung von Psoriasis-Patienten gesehen.? Patientenschulun-
gen konnen zusatzlich zur Reduktion von Stigmatisierungen und Verbesserung der
Lebensqualitat der Patienten beitragen.3?

Da die Psoriasis mit einem erhdhten kardiovaskularen Risiko einhergeht, ist es wichtig
das Bewusstsein der Patienten hierfir zu scharfen. Mota et al. konnten in ihrer Studie
zeigen, dass eine einmalige Patientenschulung auch langfristig (=6 Monate) einen
deutlichen Wissenszuwachs der Patienten bewirkt und zusatzlich ihr Gesundheitsbe-
wusstsein fordert. Mehr als die Halfte der Teilnehmer wurden zu mehr korperlicher
Aktivitat und einer Gewichts- und Rauchreduktion motiviert. Uber 90% erklérten sich
fur eine Uberwachung und Therapie weiterer kardiovaskulére Risikofaktoren bereit.%6
Auch Lora et al. erreichten mit einer einmaligen Schulung einen deutlichen Wissens-
zuwachs, mehr Offenheit fir Therapieoptionen und eine Reduzierung von negativen

Emotionen in Verbindung mit der Psoriasis (Scham, Wut, Depression) bei den
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Schulungsteilnehmern. Letzteres war in einer erneuten Befragung nach sechs Mona-
ten allerdings wieder auf den Ausgangswert zurlickgegangen.®’

Andere Studien haben Erfolge bei langfristigeren Schulungskonzepten in Verbindung
mit einer Klimatherapie gezeigt. Auch hier konnten Verbesserungen des Wissens-
stands, der Lebensqualitat, des PASI und eine Starkung der Selbstwirksamkeit und
des Gesundheitsbewusstseins gezeigt werden.68.6°

Wiederum andere Konzepte haben die Wissensvermittlung uber Websites oder Text-
nachrichten untersucht. Sie konnten zwar einen Wissenszuwachs der Patienten nach-
weisen, allerdings wurde eine Steigerung der Adharenz und Lebensqualitat nur durch
die Textnachrichten erreicht.”%"

Insgesamt sind die bisher vorliegenden Konzepte zu Psoriasis-Schulungen sehr hete-
rogen. Langfristigere und personlich durch arztliches Personal durchgefuhrte Schulun-
gen scheinen jedoch eine starkere Wirksamkeit zu erreichen.®* Es ist daher wichtig an
der Entwicklung und Erprobung von Schulungskonzepten zu arbeiten, um diese in Zu-
kunft regelhaft als Instrument zur Verbesserung der Versorgung von Psoriasis-Patien-
ten nutzen zu konnen. Empfehlungen zum Inhalt solcher Schulungskonzepte umfas-
sen Lebensstil-Faktoren, Begleiterkrankungen, Therapieoptionen und deren Wirkun-

gen und Nebenwirkungen, psychosoziale Aspekte und Ernadhrungsempfehlun-
gen. 23,5063

1.3 eHealth und Teledermatologie

Im Jahr 2017 stand das Thema Digitalisierung der Medizin oder ,Medizin 4.0 im Fokus
des Digital-Gipfels des Bundesministeriums fir Wirtschaft und Energie und zeigte so,
dass dieses Thema auch in Deutschland immer mehr an Bedeutung gewinnt.”? Aller-
dings hangt die Digitalisierung der Medizin (engl. ,Electronic Health®, kurz ,eHealth®)
in Deutschland und auch international immer noch weit hinter anderen Wirtschafts-
branchen hinterher. Erste Fortschritte sind das im Mai 2018 aufgehobene Fernbehand-
lungsverbot in der Berufsordnung fuir Arzte und Arztinnen, die Einfilhrung des E-Re-
zepts im August 2019 und der Leitfaden fiir Digitale Gesundheitsanwendungen.’3-75

Der Bereich ,eHealth®, welcher sich direkt mit der Diagnostik, Therapie oder dem Mo-
nitoring von Patienten auseinandersetzt, wird Telemedizin genannt. Telemedizinische
Anwendungen im Bereich von Smartphones oder Tablets werden als sogenannte.

,Mobile Health“ (,mHealth®) bezeichnet. Speziell im Fachbereich der Dermatologie
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wird die Telemedizin gern als Teledermatologie betitelt. Als sehr visueller Fachbereich
eignet sich die Dermatologie sehr gut fir die Anwendung telemedizinischer Modelle.
Diese konnen vor allem zur Einsparung von Kosten, Warte- und Behandlungszeiten
und zu einer besseren Versorgung auch in Gebieten mit schwacher medizinischer Inf-
rastruktur fUhren. Fur die Umsetzung in die alltagliche Praxis mangelt es oftmals noch
an ausreichender Evidenz fur konkrete Modelle und den nétigen technischen Voraus-
setzungen. Zusatzlich erschweren in Deutschland Bedenken bezuglich des Daten-
schutzes das Vorankommen in diesem Bereich.

Die Forschung in der Teledermatologie ist in den letzten Jahren stark gestiegen. Geo-
graphisch stammen die meisten Studien aus den USA, aber auch europaische Lander
wie GroRbritannien, die Niederlande, Italien und Spanien forschen sehr aktiv in der
Teledermatologie. Deutschland befindet sich international gesehen bislang eher im
unteren Mittelfeld. Insbesondere die Versorgung chronischer Wunden sowie die Diag-
nostik von Malignome und Neoplasien der Haut stellen die Forschungsschwerpunkte
der Teledermatologie dar.”® Das Monitoring dermatologischer Patienten wird bislang
wenig beforscht, ebenso wie viele chronische Hauterkrankungen. Gerade diese beiden
Gebiete liel3en sich jedoch gut vereinen und wurden den Patienten erhebliche Erleich-
terungen flr den Alltag bieten.

Die Psoriasis als chronisch entzliindliche Hauterkrankung ist bislang ebenfalls eine nur
wenig beforschte Erkrankung in der Teledermatologie.”®”” Eine Ubersicht der aktuel-
len Studienlage bietet Tabelle 2.

Die erste teledermatologische Studie mit Psoriasis-Patienten stammt von Frihauf et
al. aus dem Jahr 2010. Sie konnten in einer kleinen Patientengruppe mit mittelschwe-
rer bis schwerer Psoriasis zeigen, dass die klinische Einschatzung des Schweregrads
auch mittels online Ubermittelter Fotos moglich ist und bei guter Bildqualitat eine gute
Vergleichbarkeit zum personlich erhobenen (,face-to-face“ = FTF) PASI zeigt. Die Pa-
tienten dokumentierten in dieser Studie ihren Hautbefund selbst, indem sie Handyfotos
von allen Korperregionen des PASI Ubermittelten. Zwei Teledermatologen (TD) befun-
deten diese und sendeten den Patienten dann Therapieempfehlungen.’® Zusatzlich
evaluierten Frihauf et al. die Akzeptanz und Bedenken sowohl auf Seiten der Patien-
ten als auch auf Seiten der Teledermatologen. Beide Parteien waren sehr zufrieden
mit dem Konzept. Die Patienten empfanden die Online-Konsultation als eine gute Al-
ternative, welche ihnen mehr Flexibilitat und eine aktivere Einbindung in die Therapie

ermoglichte und zusatzlich Zeit sparte. Auch die Teledermatologen schatzen die
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Online-Konsultation als verlassliche und zeitsparende Alternative zur Uberwachung
von Psoriasis-Patienten ein. Bedenken auf Seiten der Patienten war ein Verlust des
personlichen Arzt-Patienten-Kontaktes und auf arztlicher Seite vor allem die Qualitat
der Bilder und die Adharenz der Patienten.”®

Auch Koller et al. zeigten eine gute Korrelation zwischen online- und FTF-PASI. Aller-
dings ist anzumerken, dass in die Berechnung des online-PASI die betroffenen Kor-
peroberflache des letzten FTF-PASI eingeflossen ist. Dennoch fanden sich auch gute
Korrelationen zwischen den Unterkategorien Erythem, Infiltration und Schuppung des
PASI. Zusatzlich iGberwachten Koller et al. die Patienten online auf Nebenwirkungen
und konnten zeigen, dass diese zumeist allein online zu handhaben sind. Auch in die-
ser Studie waren die meisten Bilder von guter bis zufriedenstellender Qualitat und die
Akzeptanz der Manahme hoch.8°

Singh et al. wiesen in ihrer Studie nach, dass ein PASI anhand von standardisierten
Fotos generell vergleichbar ist mit einem zum gleichen Zeitpunkt personlich erhobenen
PASI. Tendenziell wird der Schweregrad auf Bildern aber leicht unterschatzt. Zusatz-
lich zeigten sie, dass die Befundung der Bilder sehr konstant ist, da die Korrelation der
PASI-Werte in den Befundungen der Bilder-Sets nach Woche 6 und 14 sehr gut war.
Schwachstellen waren, dass die Patienten die Bilder in der standardisierten Methode
nicht selbst aufnehmen konnten und so die Anwendung in der Praxis eingeschrankt
ist. Als mogliche Losung nennen sie die Aufnahme der Fotos beim betreuenden Allge-
meinmediziner. Aulerdem bemerkten sie, dass vor allem eine Beurteilung der behaar-
ten Kopfhaut und der Infiltration allein durch Fotos problematisch ist.8’

Chambers et al. fihrten die erste randomisierte, kontrollierte Studie (RCT) zur teleme-
dizinischen Therapielberwachung bei Psoriasis-Patienten durch. Sowohl der Schwe-
regrad als auch die Lebensqualitat unterschied sich nicht signifikant zwischen der On-
line- und der FTF-Gruppe. Chambers et al. konnten so nachweisen, dass Online-Pati-
entenbetreuung eine gleichwertig Alternative zur klassischen Patientenbetreuung bie-
tet.82 Zusatzlich zeigten Parsi et al., dass das Online-Modell von Chambers et al. bei
vergleichbarer Effektivitdt deutlich kostengunstiger ist als die personlichen Visiten
(1244%$/QUALY in der Kontrollgruppe vs.704$/QUALY in der Onlinegruppe; QUALY =
,Quality Adjusted Life Year®).83

Oostveen et al. konnten eine gute Wirksamkeit und Sicherheit einer kurzzeitigen
Dithranol-Heimtherapie zur Behandlung der Psoriasis im Kindesalter nachweisen. Zu-

séatzlich konnten die Eltern der Kinder wahlen, ob sie zur Uberwachung der Therapie
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zweimal pro Woche die Klinik aufsuchen oder eine Visite pro Woche durch einen Vi-
deoanruf ersetzen mochten. Die Halfte entschied sich fur das Online-Modell und
konnte so die Zahl der Klinikbesuche und somit den Einfluss auf den Alltag (beispiels-
weise Abwesenheiten in der Schule, Fahrtwege und -zeiten) deutlich reduzieren. Es
war kein Unterschied zwischen den Gruppen in Bezug auf Sicherheit oder Effektivitat
der Dithranol-Therapie feststellbar.8*

Svendsen et al. konnten in ihrer Studie zeigen, dass sich die Therapieadharenz der
Patienten mit einer unterstitzenden App kurzfristig steigern lasst (in den ersten 28
Tage) und dies auch zu einer signifikanten Verbesserung des Schweregrads fuhrt. In
den folgenden 22 Wochen ohne die App waren diese Veranderungen zwar tendenziell
noch vorhanden aber auf ein nicht Ianger signifikantes Level gesunken.

Nach Chambers et al. flhrten Armstrong et al., Ford et al. und Young et al. die zweite
groRe randomisierte Aquivalenzstudie zum telemedizinischen Monitoring der Psoriasis
mit 269 Patienten durch. Die Therapietiberwachung der Patienten der Online-Gruppe
wurde in diesem Modell hauptsachlich durch die Allgemeinmediziner tbernommen,
welche die Daten online an einen Teledermatologen Ubermittelte und von diesem ent-
sprechende Empfehlungen erhielten. Das Modell war sehr flexibel gestaltet, sodass
die Patienten abhangig von ihrem individuellen Bedarf Termine vereinbaren konnten.
Mindestens alle drei Monate mussten sie ihren Gesundheitszustand ausfuhrlich online
dokumentieren. Zusatzlich bestand fur die Patienten die Moglichkeit den Telederma-
tologen und/oder Hausarzt bei Bedarf direkt online zu kontaktieren. Die Studie konnte
zeigen, dass das Online-Modell zu einer ebenso starken Reduktion des Schweregrads
und Verbesserung der Lebensqualitat flihrte wie die persoénlichen Visiten beim Derma-
tologen der Kontrollgruppe und das bei nur halb so vielen Visitenterminen (315 Termin
in der Kontrollgruppe vs. 161 in der Onlinegruppe). Wie zu erwarten, reduzierte das
Online-Modell den Zeitaufwand (-4 h/Patient) und die Fahrtstrecken (-172 km/Patient)
deutlich und stellte so eine erhebliche Erleichterung fir den Alltag der Patienten dar.
Die Zufriedenheit der Patienten und Hausarzte mit dem Online-Modell war hoch. Y-
oung et al. wiesen zusatzlich nach, dass die Reduktion der Einschrankungen im Alltag
und der Depressionsrate und -schwere in dem Online-Modell gleichwertig zur Kontroll-
gruppe war.8-89

Die 2016 publizierten Studien von Ferwerda et al. und van Beugen et al. werden hier
nicht weiter erlautert, da diese den Fokus auf ein Online-Modell der kognitiven Verhal-

tenstherapie legen, welches an Psoriasis-Patienten untersucht wurde. %091
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Insgesamt zeigt die Datenlage, dass Teledermatologie in der Versorgung von Pso-

riasis-Patienten von gro3em Nutzen sein kann. Technische Fortschritte und eine stei-

gende Vernetzung eréffnen dabei immer neue Mdglichkeiten und Perspektiven, wel-

che Gegenstand der aktuellen Forschung sein und so zeitnah zu einer besseren Pati-

entenversorgung in der Praxis fuhren sollten.

Tabelle 2 Ubersicht der teledermatologischen Studien mit Psoriasis-Patienten.

Autor, Jahr

Studienkohorte

Studieninhalt

Telemedizinischer Inhalt

Friihauf
et al.
(2010)™

Koller et al.
(2011)%

Singh et al.
(2011)8

Fruhauf
et al.
(2012)™

Chambers
et al.
(2012)%2

10 Patienten
uber 12 Wo-
chen; keine Kon-
troligruppe

19 Patienten
uber 24 Wo-
chen, keine Kon-
trollgruppe

12 Patienten,
keine  Kontroll-
gruppe, nur ein
Zeitpunkt

Gleiche Studien-
Kohorte wie
Frihauf et al.
2010

RCT mit 64 Pati-
enten, davon
n=32 in der Onli-
negruppe und
n=32 Kontrollen

Vergleich des PASI
online (Handyfotos)
und FTF in Woche
0,2,6,12

Vergleich des PASI
online (Handyfotos)
und FTF in Woche
0, 4,12, 24;
Qualitatsbeurteilung
der Fotos; Evalua-
tion der Intervention
Vergleich FTF-PASI
mit PASI aufgrund
standardisierter Fo-
tos (Digitalkamera);
Vergleich zwischen
den Befunden der
Dermatologen und
der verschiedenen
Befundungszeit-
punkte

Evaluation der Ak-
zeptanz und Benut-
zerfreundlichkeit te-
ledermatologischer
Malnahmen durch
Patienten und arztli-
ches Personal

Vergleich der Effek-
tivitat einer teleme-
dizinischen Patien-
tenbetreuung mit
der personlichen

Fotodokumentation durch Patienten
alle 2 Wochen:

Bilder von allen PASI-Regionen (32-
64 Bilder/Zeitpunkt/Patient);
Befundung durch 2 TD und Feed-
back

Waochentlichen Fotodokumentation
von maximal 5 Arealen (mit Refe-
renzmarkern fur GroRRe/Farbe), Eva-
luation Lebensqualitdt, Schwere-
grad, Therapieadharenz und Neben-
wirkungen; Befundung aller Fotos
durch 4 TD und Feedback
Fotodokumentation des Hautbe-
funds in standardisierten Bildern
(Halpern Methode®) mittels Digital-
kamera wahrend des Termins flr
FTF-PASI, Erhebung des FTF-PASI
durch zwei Dermatologen, diese und
ein weiterer TD befunden anschlie-
Rend nach 6 und 14 Wochen die ver-
blindeten Foto-Sets
(Telemedizinischer Inhalt siehe
Frihauf et al. 2010)

Befragung der Patienten in Woche 6
und 12 zu Interaktion, Beeinflussung
des Alltags und Benutzerfreundlich-
keit, Befragung der TD in Woche 12
zur diagnostischen Sicherheit und
Benutzerfreundlichkeit

Zwei Online-Visiten nach 8 und
16 Wochen mit Fotodokumentation
des Hautbefunds mittels Digitalka-
mera in 8 Bildern (4 Ganzkdrperauf-
nahmen und je ein Bild zu jeder
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Parsi et al.
(2012)%

Oostveen
et al.
(2014)%

Svendsen
et al.
(2018)%

Armstrong
et al.
(2018)8¢

Armstrong
et al.
(2019)%

Ford et al.
(2019)%

(FTF-Visiten),
uber 24 Wochen

Gleiche Studien-
Kohorte wie
Chambers et al.
2012

34 Patienten
(<18 Jahre),
n=17 Online-
gruppe (online +
FTF), n=17 Kon-
trollen (FTF),
Dauer variabel
(bis Befundbes-
serung)

RCT mit 122 Pa-
tienten, n=68 in
App-Gruppe und
n=66 Kontrollen,
Gesamtdauer
26 Wochen

RCT mit 296 Pa-
tienten, n=148
Onlinegruppe,
n=148 Kontrol-
len, uber 12 Mo-
nate

Gleiche Studien-
Kohorte wie
Armstrong et al.
2018

Gleiche Studien-
Kohorte wie
Armstrong et al.
2018

Betreuung in Bezug
auf  Schweregrad
und DLQI

Analyse der Kosten-
Effektivitat des Stu-
dienmodells von
Chambers et al.
2012

Primar.  Sicherheit
und Effektivitat einer
ambulanten Dithra-

nol-Therapie bei
Kindern mit Pso-
riasis

Sekundar: Erpro-

bung einer 50%igen
Online-Therapie-
uberwachung
Vergleich der Thera-
pieadharenz von
Patienten in Bezug
auf ihre Lokalthera-
pie mit und ohne un-
terstlitzende App

Vergleich einer tele-
medizinischen Pati-
entenbetreuung un-
ter Einbindung des
Hausarztes mit der
FTF-Betreuung

durch einen Derma-
tologen in Bezug auf

den  Schweregrad
und Visitenhaufig-
keit

Vergleich der Mo-
delle in Bezug auf

die Lebensqualitat

Vergleich der Mo-
delle in Bezug auf
Zeitaufwand und

Wegstrecken;

PASI-Region), Erhebung des DLQI
und ein weiterer Fragebogen; Befun-
dung durch TD innerhalb von 3 Ta-
gen mit Feedback (Rezepte und
Therapieempfehlungen)
(Telemedizinischer  Inhalt
Chambers et al. 2012)
Vergleich der Kosten pro QUALY fir
beide Gruppen

siehe

Eltern der Kinder konnte wahlen zwi-
schen FTF-Gruppe (2x/Woche per-
sonliche Visiten in der Klinik) oder
Online-Gruppe (1x Videoanruf-Visite
und 1x FTF-Visite pro Woche)

Die App-Gruppe erhielt in der ersten
28 Tage eine App zur Unterstutzung
der Adharenz mit taglichen Erinne-
rungen an die Therapie und Mes-
sung der Anzahl der durchgefuhrten
Therapien, optional: Symptom-Do-
kumentation in der App
Online-Gruppe flhrten Visiten nach
individuellem Bedarf beim Hausarzt
durch, hier Hautbefund fotodoku-
mentiert und Gesundheitsdaten er-
hoben, Daten online an TD Ubermit-
telt, Therapieempfehlung durch TD
an Hausarzt, zusatzlich direkte Kon-
taktmoglichkeit des TD durch Pati-
enten, alle 3 Monate Beurteilung
Schweregrad, Lebensqualitat, Psy-
che und Versorgungsqualitat durch
Patienten

(Telemedizinischer Inhalt sieche Arm-
strong et al. 2018)

Vergleich der alle 3 Monate erhobe-
nen Fragebdgen DLQI und Skindex-
16

(Telemedizinischer Inhalt sieche Arm-
strong et al. 2018)

Vergleich des Zeitaufwands flur An-
fahrt und Wartezeiten/ Visitenzeiten
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Evaluation der Qua- = (in min) und der Wegstrecke (in km);
litdt des Online-Mo- | qualitative Beurteilung durch Patien-
dells ten und Hausarzte
Young et Gleiche Studien- | Vergleich der Mo- (Telemedizinischer Inhalt siehe Arm-
al. (2019)*® | Kohorte wie delle in Bezug auf strongetal 2018
Armstrong et al. | Alltagsfunktionalitdt | Vergleich der alle 3 Monate erhobe-

2018 der Patienten und | nen Fragebdgen zur Alltagsfunktio-
Depression nalitat (EQ-5D-5L) und Depression

(PHQ-9) zwischen den Gruppen
DLQI = Dermatology Life Quality Index. EQ-5D-5L = Fragbogen Lebensqualitdt. FTF = Face-to-Face

/personlicher Arztkontakt. km = Kilometer. PASI = Psoriasis Area and Severity Index. PHQ-9 = Patient
Health Questionnaire 9 (Fragebogen Depression). QUALY = Quality Adjusted Life Year. Skindex-16 =

Fragebogen Lebensqualitat spezifisch fir Hauterkrankungen. TD = Teledermatologen.

1.4 Ziele der Studie und Hypothesen

Der aktuelle Stand der Forschung liefert deutliche Hinweise, dass sich die Versor-
gungsqualitat von Psoriasis-Patienten sowohl durch eine medizinisch fundierte Pati-
entenschulung als auch durch telemedizinische MalRnahmen verbessern liel3e. Pati-
enten profitieren sowohl auf korperlicher als auch emotionaler Ebene. Zusatzlich kann
ein telemedizinisches Monitoring ihre Alltagsbelastung erheblich reduzieren. Thera-
peutisch bevorzugen viele Patienten mit einer mittelschweren bis schweren Psoriasis
Biologika und ein ambulantes Therapiekonzept. Sie winschen sich zudem madglichst
wenige Arztkontakte und einen geringen Zeitaufwand.%493-95

Mithilfe teledermatologischer Konzepte kénnen berufliche Fehltage und Zeit flr Arzt-
besuche sowie Fahrtkosten und -wege reduziert und dennoch eine enge Anbindung
an die medizinische Versorgung gewahrleistet werden. Auch die Versorgung durch
weiter entfernte, spezialisierte, dermatologische Kliniken ist so mdglich. Viele nieder-
gelassene Dermatologen scheuen weiterhin die Anwendung systemischer Therapien
wie Biologika, woraus eine Unterversorgung der Patienten resultiert.53

Diese Studie zielt als bislang erste darauf ab, den Effekt der Kombination einer Pati-
entenschulung und einer Therapieuberwachungs-App fur Psoriasis-Patienten zu erfor-
schen. Bei dieser Arbeit handelt es sich um eine Teilauswertung der Studie, welche
sich insbesondere mit der Fragestellung auseinandersetzt, wie gut eine Therapietber-
wachung mittels App mit personlichen Arzt-Patienten-Visiten vergleichbar ist und ob
dies zukunftig als Alternative in der Praxis angewendet werden kann. Auch soll naher
betrachtet werden, welchen Effekt die Anwendungsfrequenz der App-Nutzung auf die

erhobenen wissenschaftlichen Scores hat.

23



Einleitung

Teilergebnisse der vorliegenden Arbeit wurden veroffentlicht im Journal of the Ameri-

can Academy of Dermatology (23.12.2020)% und Journal of Medical Internet Research
mHealth and uHealth (25.10.2021)%7.

Die folgenden Hypothesen werden daflr im Rahmen dieser Arbeit naher betrachtet:

Hypothese 1:

Hypothese 2:

Hypothese 3:

Hypothese 4:

Hypothese 5:

Der Effekt, den die Kombination aus Patientenschulung und Pso-
riasis-App auf die psychische Gesundheit und Lebensqualitat der

Patienten hat, wird durch die App-Nutzungsfrequenz beeinflusst.

Soziodemographische und erkrankungsspezifische Faktoren be-

einflussen die Anwendungshaufigkeit der App.

Die Punktzahl der Lebensqualitats-, Stimmungs-, Aktivitats-,
Schmerz- und Juckreiz-Scores, die von den Patienten mittels App
angegeben werden, ist vergleichbar mit den Punktezahlen, welche

im Rahmen personlicher Visiten angegeben werden.

Der anhand der Fotodokumentation in der Psoriasis-App ermittelte
ePASI ist vergleichbar mit dem im Rahmen persdnlicher Visiten
erhobenen PASI.

Der mithilfe der Stimmungs- und Aktivitats-Scores aus den Studi-
envisiten ermittelte shortDLQI ist vergleichbar mit dem in den Vi-

siten erhobenen DLQI.

Abschlieliend werden mogliche Problemfelder, welche sich in der Einfihrung einer

Psoriasis-Therapieuberwachungs-App ergeben konnten, anhand der von der Interven-

tionsgruppe beantworteten Evaluationsfragebdgen naher betrachtet, um zukulnftigen

Forschungen den Weg zu ebnen.
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2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Studienaufbau

In dieser prospektiven, randomisierten, klinischen Vergleichsstudie wurden alle Pro-
banden Uber einen Zeitraum von 60 Wochen beobachtet. In diesem Zeitraum nahmen
sie an funf Visitenterminen (je 30 — 60 Minuten) in der Studienambulanz der Klinik fur
Dermatologie, Venerologie und Allergologie der Medizinischen Fakultat Mannheim teil
(Abbildung 5).

Der Beobachtungszeitraum begann mit der Einschlussvisite in Woche 0. Nach dieser
Visite wurden alle Patienten nach dem Zufallsprinzip mittels versiegelter Briefum-
schlage in die Kontroll- oder Interventionsgruppe randomisiert. Die Kontrollgruppe
nahm innerhalb der 60 Wochen nur an den funf Studienvisiten teil. Die Interventions-
gruppe erhielt nach der ersten Visite eine Patientenschulung zum Thema Psoriasis
und eine Einflhrung in die Studien-App DermaScope Mobile. Im Anschluss nahm sie
ebenfalls an vier weiteren Folgevisiten teil und wurde gebeten, Uber die 60 Wochen
hinweg einmal pro Woche uber die App ihren Gesundheitsstatus zu dokumentieren.
Die Visiten wurden in einem jeweils 12-wochigen Abstand abgehalten, die letzte Stu-
dienvisite wurde mit einem 24-wdchigen Abstand zur vierten Visite in Woche 60 durch-
gefluhrt.

Einschlussvisite

Woche 0
Schulung
|
Visite Visite =
Woche 12 Woche 12 g
s
| | ES
Visite Visite 2y
Woche 24 Woche 24 g
=
I I -
a8
Visite Visite <
Woche 36 Woche 36
Visite Visite
Woche 60 Woche 60
Kontrollgruppe | | Interventionsgruppe

Abbildung 5 Flowchart Studienablauf
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2.2 Rekrutierung und Einschluss der Probanden

Die Probanden wurden zwischen Januar 2018 und April 2019 zur Studienteilnahme in
der Klinik fir Dermatologie, Venerologie und Allergologie des Universitatsklinikums
Mannheim rekrutiert. Das Untersuchungskollektiv bildeten Patienten der dermatologi-
schen Ambulanz mit einer mittelschweren bis schweren Psoriasis. Genauere Ein-
schlusskriterien waren ein PASI 210 oder eine Beteiligung der Kopfhaut und/oder
Handflachen/Ful3sohlen und/oder des Genitalbereichs und/oder Onycholysen/Ony-
chodystrophien von mindestens zwei Nageln oder das Vorliegen einer Psoriasis-Arth-
ritis. Alle Probanden mussten einwilligungsfahig und zwischen 18 und 75 Jahren alt
sein. Nach Erhalt des positiven Ethikvotums wurden die Patienten nach einem Aufkla-
rungsgesprach und ihrer schriftlichen Zustimmung zur Teilnahme in die Studie einge-

schlossen (siehe Anhang 7.4).

2.3 Datenerhebung in den Studienvisiten

In den Studienvisiten wurden die Patienten gebeten verschiedene Fragebdgen zu ihrer
Psoriasis und deren Therapie auszufillen und der Schweregrad der Hautveranderun-
gen wurde klinisch anhand des PASI beurteilt.

Bei der Einschlussvisite in Woche 0 wurden zudem soziodemographische, gesund-
heits- und lebensstilbezogene, sowie einige erkrankungsspezifische Daten mittels ei-
nes Fragebogens erhoben (siehe Anhang 7.5). Dazu wurden die Patienten nach ihrem
Geschlecht (mannlich — weiblich), Alter (in Jahren), Staatsangehorigkeit (deutsch ja —
nein) und Familienstand (verheiratet ja — nein) gefragt. Die Korpergrof3e (in cm) und
das Gewicht (in kg) wurden anamnestisch ermittelt und daraus der Body-Mass-Index
(BMI) der Patienten berechnet.?® Der Tabakkonsum der Patienten wurde durch die
Frage ,Rauchen Sie?“ (ja — nein) erhoben und der Alkoholkonsum in Tagen pro Woche
erfragt. In Bezug auf die Psoriasis wurden die Erkrankungsdauer (in Jahren), das Vor-
liegen einer Psoriasis-Arthritis (ja — nein), sowie einer Beteiligung der Kopfhaut (ja —
nein) und der N&gel (ja — nein) eruiert. Es wurde eine deutsche Version des Fragebo-
gens genutzt.

In jeder der funf Visiten wurde zudem die aktuelle Psoriasis-Therapie der Patienten
erfragt und anschlieRend den funf Therapiesaulen ,keine Therapie®, Lokal- und Licht-

therapie, klassische Systemtherapien/DMARDSs, Biologika und SMWI zugeordnet. Bei
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Kombinationstherapien wurde die effektivste Therapiesaule ausgewahlt (Biologika >
SMWI > DMARDs > Lokal-/Lichttherapie > keine Therapie).

Zur objektiven Beurteilung der Hautveranderungen wurde in jeder Visite der PASI er-
mittelt.?® Die subjektive Krankheitsschwere wurde anhand des DLQI und des
HADS-A/D beurteilt.3%36 Des Weiteren wurden numerische Analogskalen (NRS) zu
Juckreiz und Schmerz (je 0 — 10 Punkte) erhoben. Die Beeintrachtigung der Patienten
im Alltag wurde zusatzlich durch die Fragen ,Wie stark hat die Psoriasis Ihre Aktivitat
in den vergangenen Wochen negativ beeinflusst?“ und ,Wie stark hat die Psoriasis
Ihre Stimmung in den vergangenen Wochen negativ beeinflusst?“ (Likert Skalen: gar
nicht (0) — ein bisschen (1) — ziemlich (2) — sehr (3)) ermittelt. In der Abschlussvisite in
Woche 60 wurde die Psoriasis-App zudem durch die Studienteilnehmer der Interven-

tionsgruppe anhand eines Fragebogens evaluiert (siehe Anhang 7.6).

2.4 Patientenschulung und App-Einfuhrung

Alle Probanden der Interventionsgruppe nahmen nach der ersten Visite an einer 120-
minutigen Psoriasis-Schulung teil (Abbildung 5). Diese wurden durch Frau Prof. Astrid
Schmieder oder Herrn Dr. Johannes Benecke geleitet. Die Themenauswahl und der
Ablauf der Schulung entsprachen dabei den in einer vorherigen Studie durch Bubak et
al. erarbeiteten Patientenpraferenzen (Therapieoptionen, Lebensqualitat, Psoriasis-
Arthritis, Pathogenese und Begleiterkrankungen der Psoriasis). Die Probanden erhiel-
ten in dieser Studie nur den ersten Teil der Schulung ohne die Ernahrungsempfehlun-
gen, welche ebenfalls in der Arbeit von Bubak et al. konzipiert wurde.® Diese Schulung
wurde um einige Neuzulassungen im Bereich der Therapie mit Biologika erweitert. Ne-
ben der Wissensvermittlung im Rahmen des Vortrags hatten die Patienten die Mog-
lichkeiten sich untereinander und mit dem arztlichen Personal auszutauschen. In einer
Diskussionsrunde konnten sie auRerdem Fragen stellen und von eigenen Erfahrungen
zu berichten. Im Anschluss erfolgte dann die Einflihrung in die Psoriasis-App DermaS-
cope Mobile, welche die Probanden vor Ort auf ihr eigenes Smartphone herunterladen
und einrichten konnten. Jeder Patient erhielt hierfur einen personalisierten, anonymi-
sierten Zugangscode. In der EinflGhrung wurden alle Funktionen der App erklart und
demonstriert (siehe Kapitel 2.5). AuRerdem wurde auf wichtige rechtliche Probleme,

wie die Anonymitat bei der App-Nutzung im Rahmen der Studie hingewiesen.
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2.5 Datenerhebung uber die Studien-App DermaScope Mobile

Eine erste Version der Studien-App wurde im Vorfeld der Studie zusammen mit der
Dermalntelligence GmbH, Psoriasis-Patienten und der Klinik fur Dermatologie, Vene-
rologie und Allergologie erstellt und programmiert. Die App ermdglicht es den Patien-
ten anonym ihren Gesundheitsstatus zu dokumentieren (Abbildung 6). Die Dokumen-
tation sollte idealerweise einmal wochentlich erfolgen. Dazu konnten die Patienten auf
einem Avatar Hautareale auswahlen und ihre dort lokalisierten Psoriasis-Lasionen fo-
tografieren. Hierbei durfte das Gesicht der Patienten aufgrund der im Rahmen der Stu-
die notwendigen Anonymitat nicht auf den Bildern zu sehen sein. Im Anschluss beur-
teilten sie fur jedes Areal separat auf einer visuellen Analogskala (VAS), wie sehr die-
ses juckt beziehungsweise schmerzt (VAS 0 — 10 Punkte). Um mdglichst gut vergleich-
bare Bilder zu generieren, konnten die Patienten sich mittels Bild-Overlay-Funktion
beim Fotografieren an ihrem letzten in diesem Areal dokumentierten Foto orientieren.
Nach Abschluss der Fotodokumentation wurde die Lebensqualitat der Patienten mit-
tels DLQI (0 — 30 Punkte) und den ebenfalls in den Visiten erhobenen Fragen zur
Beeintrachtigung der Aktivitat und Stimmung (in der App als VAS 0 — 10 Punkten)
eruiert. Alle Fragen waren mittels Schiebereglern zu beantworten, wobei diese auto-
matisch bei den Antworten der vorherigen Dokumentation eingerastet waren. Zusatz-
lich enthielt die App eine Chatfunktion, Gber welche die Patienten anonym Fragen stel-
len und Feedback geben konnten. Wahrend der gesamten Studiendauer wurde die
App mehrfach aktualisiert, um technische Fehler zu beheben und die Benutzerfreund-
lichkeit und Stabilitat der App zu erhdhen. Ab Mai 2019 wurde zusatzlich eine Erinne-
rungsfunktion mittels wochentlicher Pop-Up-Benachrichtigungen und einer Verknlp-

fung zur installierten Kalender-App eingeflihrt.
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Patienten Profil Foto-Dokumentation

Aktuelle Therapie HAUT GELENK

Betroffenes Hautar

Cosentyx

300 mg - Monatlich

Ihr Kalender
Mai 2019
< >
Montag Dienstag ~ Mittwoch Donnerstag  Freftag Samstag Sonntag > o~
@ - ®- (]
& =
@ - ®
ABBRECHEN WEITER
E nlll ﬂ A - - Jdu (0 a - I
Verlauf DLQl Chat-Funktion
( [ | Wie sehr hat lhre Hauterkrankung Sie in Version updaten. Die App hat dann
\ i Einks eine andere Ansicht mit 5 Tabs.
d:n v: rgzngener;? T;gen bell_:lpkauien 1. Aktuelle und Vortherapie (diese
coenbal Eauesooer Darimnah et miissen wir in der Kiinik jeweils bei
behindert? ihnen noch eintragen)
2. Verlauf
[ 3. Fote machen und Fragen ausfiillen.
4 L ‘ \ niedrig * hoch 4, aktuelles Labor (vom Hausarzt)
abfotografieren (hier bitte nicht den
\ o i eigenen Klarnamen und Geburtsdatum
) 3 Bamifftmich richt aufnehmen aus Datenschutzgriinden)
| 5. Chat
[ Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung die Wir hoffen, dass damit die Oberfliche
\ ‘ Wabhl der Kleidung beeinflusst, die Sie in intuitiver ist - Feedback ist erwiinscht!
den vergangenen 7 Tagen getragen
haben .,g 9 aeno 9 Viele GriBe und einen guten Rutsch
" ins neue Jahr!
Pl Ly = Ihr Klinikteam
drig ————@ hoch
Apr. 04 - Apr. 10 st e PS.: Was das Android-Problem angeht:
Wir lassen und gerade eine Anleitung
Juckreiz (———— O Betrifft mich nicht schreiben, was gemacht werden muss,
Schmerz [e——— dass die App bei den betroffenen
’ o » A Patienten wieder l&uft und ihnen dann
pLal = Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung in den mkme: .
vergangenen 7 Tagen |hre Aktivitaten
® mit anderen Menschen oder |hre
. - L] - Freizeitgestaltung beeinflusst?
M
o &
» i Y niedrig hoch
L [
- ‘|I| B A !I ~ i i n - -Ill G ; !‘

Abbildung 6 Funktionsiibersicht Studien-App DermaScope Mobile.
DLQI = Dermatology Life Quality Index.

2.5.1 Analyse der App-Daten

Nach Abschluss der Datenerhebung in den Visiten wurden alle durch die Probanden
in der App eingegebenen Daten vom App-Server zur statistischen Auswertung aufbe-
reitet. Zum Vergleich mit den Visitendaten wurden nur die zeitlich nachsten App-Da-

teneintrage zu einer Visite mit dieser herangezogen. Hierbei waren maximal 4 Wochen
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Abstand erlaubt. Falls in dieser Zeit keine Dateneingabe erfolgt war, wurde keine Da-
tenpaarung fur diese Visite erstellt.

Es wurden pro Onlinevisite sowohl der DLQI als auch die visuellen Analogskalen fur
Schmerz, Juckreiz und die Beeintrachtigung von Aktivitat und Stimmung erhoben. Da
Schmerz und Juckreiz fur jedes fotodokumentierte Hautareal einzeln erhoben wurden,
erfolgte hier eine Berechnung der Mittelwerte Uber alle ausgewahlten Areale. Die VAS-
Werte fur Aktivitat und Stimmung wurden zur besseren Vergleichbarkeit mit den Visi-
tendaten wieder auf eine Skala von 0 — 3 reduziert (0=0-1,1=2-4,2=5-7,
3 =8 - 10). Des Weiteren wurden fur jede Onlinevisite alle Fotos analog zum PASI
bewertet. Fur jedes Bild wurden die Unterkategorien Rétung, Schuppung und Erha-
benheit (je 0 — 4 Punkte) beurteilt. AnschlieRend wurde in jeder Unterkategorie der
Mittelwert Uber alle Fotos gebildet. Die im PASI enthaltene, betroffene Korperoberfla-
che wurde nicht mittels App erhoben und floss daher nicht in die Berechnung mit ein.
Zum Teil kam es zu Beginn zu Mehrfachdateneingaben an einem Datum, wenn die
App aufgrund eines Programmierfehlers abstirzte und erneut von dem Probanden
verwendet wurde. In diesem Fall wurden die Mittelwerte fur die oben genannten Skalen
gebildet, sowie jedes dokumentierte Foto in die Auswertung mit einbezogen. Neben
den Dateneingaben in der App wurde auch die Nutzungshaufigkeit durch die Proban-

den analysiert.

2.5.2 Evaluation der Studien-App DermaScope Mobile

Die Probanden der Interventionsgruppe wurden bei ihrer letzten Studienvisite in Wo-
che 60 zusatzlich gebeten, die in dieser Studie getestete und weiterentwickelte App
DermaScope Mobile zu evaluieren. Dies erfolgte durch einen Fragebogen, welcher
angelehnt ist an klassische Feedbackumfragen innerhalb von Apps. Dabei wurde eine
englische Online-Vorlage zur Orientierung genutzt,’® von der die fir den Entwick-
lungsstand der Studien-App relevantesten Fragen ausgewahlt und ins Deutsche Uber-
setzt wurden (siehe Anhang 7.6). Zusatzlich wurden zwei Fragen zur RegelmaRigkeit
der App-Nutzung hinzugefligt. Zum einen war dies die Frage ,Welche Griinde gab es
die App nicht wochentlich zu nutzen?” mit den Multiple-Choice-Antworten ,Zeitauf-
wand, ,Vergesslichkeit®, ,Probleme mit der App®, ,Probleme mit dem Smartphone®,
.Fehlender Nutzen®, ,Wiederwillen gegen App-Nutzung®, ,Angst in Hinblick auf den
Datenschutz® und ,Angst vor dem Verlust des personlichen Arzt-Patienten-Kontaktes®.
Die zweite Frage bezog sich auf das Nutzungsintervall der App, welches in der Studie
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auf wochentlich festgelegt war. Anhand einer Zeitskala von ,wdchentlich® bis ,alle drei
Monate“ sollten die Probanden die Frage ,Wie haufig wirden Sie die App verwenden

wollen?* fur die Zukunft einschatzen.

2.6 Gruppenbildung

Fur die Fragestellungen dieser Arbeit wurde die Interventionsgruppe anhand der App-
Nutzungsfrequenz uber die Studiendauer von 60 Wochen in zwei Subgruppen unter-
teilt. Die Unterteilung erfolgte bei einer Nutzungsfrequenz von <20% beziehungsweise
=220%, wodurch zwei etwa gleich grofde Subgruppen entstanden. Bei der empfohlenen
einmal wochentlichen Nutzung entspricht eine Frequenz von 20% in etwa einer Nut-

zung einmal pro Monat.

2.7 Statistische Analyse

Die statistische Analyse erfolgte in Zusammenarbeit mit Herrn Dr. Raphael Herr vom
Mannheimer Institut fir Public Health. Alle statistischen Analysen wurden mittels
STATA SE 14 durchgefuhrt. Eine statistische Signifikanz wurde bei p-Werten <0,05
angenommen.

Um Unterschiede zwischen den Gruppen festzustellen, wurde im Fall von kategorialen
Variablen ein Chi-Quadrat-Test und im Falle von stetigen Variablen ein t-Test durch-
gefuhrt.

Fur Hypothese 1 wurde analysiert, ob die Patienten der Interventionsgruppe im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe in Bezug auf ihre Lebensqualitat und psychische Gesundheit
von der Kombination aus Patientenschulung und Psoriasis-App profitieren. Lineare
Paneldaten-Regressionen wurden genutzt, um die Effekte der Gruppenzugehdrigkeit
im Zeitverlauf auf die Outcome Variablen zu schatzen. Ein signifikanter Interaktionsef-
fekt gibt an, dass sich der zeitliche Verlauf in den Outcomes flr die Gruppen unter-
scheidet. Die Outcome Variablen wurden transformiert, um besser der Normalvertei-
lung zu entsprechen (Potenztransformation der Quadratwurzel von HADS-D und
HADS-A, LOG10 des DLQI und Quadrat der Stimmung).

Zur Analyse der Einflussfaktoren auf die App-Nutzungsfrequenz (Hypothese 2) wurde
eine multiple logistische Regression mit der App-Nutzung (ja — nein) als binare Ziel-
groRe verwendet. Fur jeden Einflussfaktor wurde eine separate Odds-Ratio (OR) in-

klusive 95%-Konfidenzintervall berechnet, wobei eine Odds-Ratio >1 eine hodhere
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Wahrscheinlichkeit zur App-Nutzung (ja) bedeutet und eine Odds-Ratio <1 die Wahr-
scheinlichkeit zur App-Nutzung reduziert (nein). Ein statistisch signifikanter Einfluss
wurde angenommen, wenn das 95%-Konfidenzintervall 1 nicht eingeschlossen hat."%!
Um in Hypothese 3 zu untersuchen, inwieweit ein Zusammenhang zwischen den in
den Studienvisiten erhobenen Daten und den in der Psoriasis-App erhobenen Daten
besteht, wurde der Korrelationskoeffizient nach Spearman (p) errechnet. Dieser kann
Werte zwischen -1 bis +1 annehmen, wobei negative Werte eine gegensinnige Korre-
lation und positive Werte eine gleichsinnige Korrelation bedeuten. Desto naher p an -
1/+1 liegt, desto starker ist der Zusammenhang zwischen den beiden untersuchten
Merkmalen. Ein Korrelationskoeffizient von 0 bedeutet, dass kein linearer Zusammen-
hang zwischen den beiden Merkmalen vorliegt. 0’

Des Weiteren wurden mithilfe von linearen Regressionsgleichungen Koeffizienten be-
rechnet, um zu untersuchen, ob sich anhand der App-Fotos Ruckschllisse auf den
PASI der Patienten ziehen lassen (Hypothese 4). Mittels der Regressionskoeffizienten
aus den Regressionsgleichungen wurde der neu ermittelte App-PASI (ePASI) ge-
schatzt. Hierbei diente der in den Visiten erhobene PASI (PAS]) als abhangige Variable
und die durch die Fotos erhobenen Werte fur Schuppung (eSchuppung), Induration
(elnduration) und Roétung (eRdtung) als Einflussvariablen.

Da in der App keine Erhebung der im PASI enthaltenen, betroffenen Kérperoberflache
erfolgte, wurde ein weiteres lineares Regressionsmodell gebildet, in welchem diese
keinen Einfluss hat. Im zweiten Modell wurden dafur mittels linearer Regressionsglei-
chung ermittelt, inwieweit die Summe der anhand der App-Fotos beurteilten PASI-Ka-
tegorien eRoétung, eSchuppung und elnduration Rickschlusse auf die Summe der
PASI-Kategorien Rétung, Schuppung und Induration aus den Visiten ermoglicht.
Hierzu wurde die Summe aus den Visiten-PASIs (Summe) als neue abhangige Vari-
able mittels des Regressionskoeffizienten der Summe aus eRdtung, eSchuppung und
elnduration (unabhangige Variable) als neu ermittelte eSumme geschatzt. Als Gu-
temal fir die linearen Regressionsmodelle gilt das Bestimmtheitsmal r2. r? kann
Werte von 0 bis 1 annehmen und gibt an, wieviel der Gesamtvarianz der abhangigen
Variable durch die Einflussvariablen im Regressionsmodell erklart wird (erklarte Vari-
anz). Je naher r?an 1 liegt, desto besser ist das Modell.’®" Um zu analysieren, ob die
so berechneten Werte (ePASI, eSumme) mit den tatsachlich erhobenen Werten (PAS],
Summe) fur die klinische Anwendung ausreichend gut Ubereinstimmen wurden Bland-

Altman-Diagramme erstellt. Bei normalverteilten Daten liegen 95% der Differenzen
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zwischen den beiden Messmethoden innerhalb der ,limits of agreement® (Mittelwert
(M) £1,96 Standardabweichungen (SD)). Solange die Differenzen zwischen den beiden
Messmethoden innerhalb der ,limits of agreement” klinisch nicht von Bedeutung sind,
kénnen die beiden Messmethoden austauschbar verwendet werden.'%?

Das Verfahren der multiplen linearen Regression wurde ebenfalls genutzt, um zu un-
tersuchen, ob anhand der Stimmungs- und Aktivitatswerte der Patienten der DLQ/als
shortDLQI geschatzt werden kann (Hypothese 5). Auch hier wurde die Ubereinstim-
mung der beiden Messmethoden mittels einem Bland-Altman-Diagramm analy-
Siert_101,102

Die Auswertung der App-Evaluationsbdgen erfolgte quantitativ, deskriptiv in Bezug auf
die Bewertung der Multiple-Choice-Fragen auf einer Likert-Skala mit 0 — 5 Punkten,
wie aus den klassischen App-Feedbackumfragen bekannt (n (%), Mittelwert). Die no-
minalen skalierten Multiple-Choice-Fragen sowie die Freitext-Antworten wurden rein

qualitativ betrachtet.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Charakteristika der Studienkohorte

Die Studie wurde zwischen Januar 2018 und Juni 2020 in der Klinik fir Dermatologie,

Venerologie und Allergologie des Universitatsklinikums Mannheim durchgefihrt.
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Teilnahme abgelehnt (n=431)
Grunde:
»| « Zeitaufwand
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l Randomisiert (n=107) ] S REmSMarEone

\A

[ Kontrollgruppe (n=53) ] I Randomisierung J [ Interventionsgruppe (n=54) ]

Studienabbrecher (n=7)
« Zeitaufwand (n=3)

[ Basisvisite Woche 0 (n=53) ] [ Beobachtung ] l Basisvisite Woche 0 (n=54) ]
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Studienabbrecher(n=1) ] . LSJE:ngnalilil)'echer in=2)
: . =
sizsiautwand (n=1) 4 » Andere Griinde (n=1)
[ Folgevisite Woche 60 (n=39) ] [ Folgevisite Woche 60 (n=38) ]
[ Analysiert (n=39) ] [ Auswertung ] [ Analysiert (n=38) ]

Abbildung 7 Flowchart der Studienkohorte (iber die Beobachtungsdauer von 60 Wochen.

Von 538 geeigneten Patienten, nahmen 431 Patienten aufgrund von Zeitmangel, der
Entfernung zu der Ambulanz oder dem fehlenden Zugang zu einem Smartphone nicht
an der Studie teil. 107 Patienten konnten in die Studie eingeschlossen werden. Nach
der Randomisierung in die Kontrollgruppe (n = 53) oder die Interventionsgruppe (n =
54) nahmen alle Patienten an der Einschlussvisite in Woche 0 teil. Bis Woche 60 bra-
chen 14 Patienten der Kontrollgruppe und 16 der Interventionsgruppe die Studie ab.
Die haufigsten Griinde fur den Abbruch waren Zeitmangel (n = 12) und Nichtverfug-
barkeit oder Nichterscheinen (n = 10). Weitere Griinde waren die Entfernung zu der

Ambulanz, Umzuge, ein schlechter Gesundheitszustand und sonstige Grinde. Nach
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Abschluss des 60-wdchigen Studienzeitraums wurde die Interventionsgruppe anhand
der App-Nutzungsfrequenz in zwei Subgruppen mit einer Nutzungshaufigkeit von
<20% (n =20) und 220% (n = 20) unterteilt. 14 Patienten der Interventionsgruppe (8%)
haben die App nie installiert und konnten so nicht in die Subgruppen eingruppiert wer-
den. 77 Patienten schlossen die Studie ab (72%), 39 aus der Kontroll- (74%) und 38
aus der Interventionsgruppe (70%). Hiervon nutzen 15 Studienteilnehmer die App we-
niger als 20% und 18 Patienten mehr als 20% (Abbildung 7).

3.1.1 Soziodemografische und erkrankungsspezifische Charakteristika

39% der Probanden bei Studienbeginn waren weiblich (n = 42) und 61% mannlich
(n = 65). Der Altersdurchschnitt lag bei 49 Jahren. 51% der Studienteilnehmer waren
verheiratet (n = 54) und 90% besallen die deutsche Staatsbirgerschaft (n = 96). Der
BMI lag im Durchschnitt bei 29 kg/m? und der Alkoholkonsum bei 1,1 Tag/Woche. 33%
der Patienten waren Raucher (n = 35). Im Durchschnitt bestand die Psoriasis der Pa-
tienten seit 19 Jahren, 44% litten zusatzlich unter einer Psoriasis-Arthritis (n = 46). Bei
67% der Patienten bestand eine Beteiligung der Kopfhaut (n = 72) und bei 73% eine
Nagelbeteiligung (n = 78). Zu Studienbeginn erhielten 29% der Studienteilnehmer eine
Lokal- oder Lichttherapie (n = 31), 16% klassische Systemtherapien (DMARDs, n =
17) und 48% Biologika (n = 51). Ein Patient erhielt einen SMWI (1%) und sieben Pati-
enten erhielten keinerlei antipsoriatische Therapie (7%). Zwischen den Gruppen be-
standen keine signifikanten Unterschiede in der Verteilung der soziodemografischen

und erkrankungsspezifischen Merkmale (Tabelle 3).

Tabelle 3 Soziodemografische und erkrankungsspezifische Charakteristika der Studienpopu-
lation zu Studienbeginn (n = 107).

Charakteristika Gesamt Kontrollen Interventionsgruppe p-
Woche 0 (n=107) (n=53) (n=40)2 Wert
App-Nut- App-Nut-
zungs-Fre- zungs-Fre-
quenz <20% quenz 220%
(n=20) (n=20)
Geschlecht 0,533
Frauen, n (%) 42 (39,3) 23 (43,4) 6 (30,0) 9 (45,0)
Manner, n (%) 65 (60,8) 30 (56,6) 14 (70,0) 11 (55,0)
Alter (Jahre) 1,00°
M (SD) 49,1 (12,1) 51,7 (11,8) 45,3 (12,7) 45,8 (11,9)
Verheiratet 0,979°
Ja, n (%) 54 (50,5) 25 (47,2) 9 (45,0) 9 (45,0)
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Nein, n (%)

Deutsch, n (%)

Sonstige, n (%)
BMI (kg/m?)¢

H (SD)
Alkoholkonsum
(Tage/Woche)¢

W (SD)
Tabakkonsum

Ja, n (%)

Nein, n (%)
Erkrankungsdauer
(Jahre)f

M (SD)
Psoriasis-Arthritis'

Ja, n (%)

Nein, n (%)
Kopfbeteiligung

Ja, n (%)

Nein, n (%)
Nagelbeteiligung

Ja, n (%)

Nein, n (%)
Psoriasis-Therapie

Keine, n (%)

pie, n (%)
DMARDs, n (%)
SMWI, n (%)
Biologika, n (%)

Staatsangehorigkeit

Licht-/Lokal-thera-

53 (49,5)

96 (89,7)
11 (10,3)

29,1 (5,7)

1,1 (1,5)

35 (32,7)
72 (67,3)

19,0 (14,6)

46 (43,8)
59 (56,2)

72 (67,3)
35 (32,7)

78 (72,9)
29 (27,1)
7 (6,5)
31 (29,0)

17 (15,9)
1(0,9)
51 (47,7)

28 (52,8)

47 (88,7)
6 (11,3)

29.3 (6,1)

1,1 (1,5)

20 (37,7)
33 (62,3)

20,4 (15,5)

24 (45,3)
29 (54,7)

39 (73,6)
14 (26,4)

39 (73,6)
14 (26,4)
3(5,7)
14 (26,4)

6 (11,3)
1(1,9)
29 (54,7)

11 (55,0)

18 (90,0)
2 (10,0)

28,5 (5,4)

1,4 (1,2)

6 (30,0)
14 (70,0)

18,9 (13,3)

9 (45,0)
11 (55,0)

14 (70,0)
6 (30,0)

13 (65,0)
7 (35,0)
0 (0)

6 (30,0)

3 (15,0)
0 (0)
11 (55,0)

11 (55,0)

19 (95,0)
1(5,0)

28,3 (5,1)

1,3 (1,8)

5 (25,0)
15 (75,0)

14,2 (11,6)

7 (36,8)
12 (63,2)

14 (70,0)
6 (30,0)

14 (70,0)
6 (30,0)
2 (10,0)
8 (40,0)

3 (15,0)
0 (0)
7 (35,0)

0,717°

1,00°

1,00°

0,552°

0,905°

0,807°

0,930°

0,767°

0,760°

2ln Woche 0 waren 54 Patienten in der Interventionsgruppe, 14 Patienten konnten aufgrund der fehlen-

den Nutzung der Psoriasis-App jedoch nicht in die Subgruppen eingeordnet und nicht weiter analysiert

werden. P Kategoriale Variablen sind angegeben als n (%) und wurden mittels des Chi2-Tests analysiert.

¢ Stetige Variablen sind angegeben als Mittelwert (u) und Standardabweichung (SD) und wurden mittels

t-Test analysiert. Der angegebene p-Wert bezieht sich auf einen Vergleich zwischen den Subgruppen

mit <20% bzw. 220% App-Nutzung. Auch im Vergleich der Subgruppen zur Kontrollgruppe zeigten sich

keine signifikanten Unterschiede. ¢ Fiir einen Patienten fehlen die Angabe zu dieser Kategorie. ¢ Perso-

nen Uber dem Rentenalter von 65 Jahren wurden als Rentner gewertet. f Flr zwei Patienten fehlen die

Angabe zu dieser Kategorie. BMI = Body-mass-Index. DMARDs = Disease Modifying Antirheumatic
Drugs. SMWI = Small Molecular Weight Inhibitors.

36




Ergebnisse

3.1.2 Krankheitsschwere der Psoriasis zu Studienbeginn

Auch in Bezug auf den Schweregrad der Psoriasis, die Lebensqualitat und die psychi-
sche Belastung zeigte sich zu Beginn der Studie eine ausgewogene Verteilung zwi-
schen den einzelnen Gruppen. Der mittels PASI objektiv beurteilte Schweregrad der
Psoriasis lag im Durchschnitt bei 5,1 Punkten mit einer Spanne von 0 — 21,3 Punkten.
Schmerzen wurden durchschnittlich mit 2 Punkten und Juckreiz mit 3 Punkten ange-
geben. Die Lebensqualitat der Patienten zeigte sich mittelgradig eingeschrankt und
wurde von den Probanden durchschnittlich mit 8,2 Punkten im DLQI bewertet. Auf den
Likert-Skalen fur Stimmung und Aktivitat lag der Durchschnitt bei 1,2 sowie 1,3 Punk-
ten. Die psychische Belastung der Patienten wurde mithilfe der HADS-A/D naher eru-
iert. Hier lagen die durchschnittlichen Angaben bei 6,9 Punkten auf der Angst-Skala
(HADS-A) und 5,3 Punkten auf der Depressions-Skala (HADS-D) (Tabelle 4).

Tabelle 4 Krankheitsschwere der Psoriasis der Studienpopulation zu Studienbeginn (n = 107).

Charakteristika | Gesamt Kon- Interventionsgruppe p- p- p-
Woche 0 (n=107) troll- (n=40)? Wert Wert Wert
gruppe
(n=53)
App-Nut- App-Nut-
zungs-Fre- zungs-Fre- <20% Kontr. Kontr.
quenz quenz VS. VS. VS.
<20% 220% 220% <20% =220%
(n=20) (n=20)
PASI (0-72)
M (SD) 51(5,2) 5,1(5,1) 5,4(5,5) 4.4 (4,7) 1,00 1,00 1,00
Schmerz (0-10)
M (SD) 20((2,4) 22(2,7) 1,3(2,0) 23(2,2) 0,668 0,565 1,00
Juckreiz (0-10)
M (SD) 3,0(2,7) 3,2(3,1) 28(24) 3,0 (2,0) 1,00 1,00 1,00
DLQI (0-30)
M (SD) 8,2(8,0) 8,5(8,5 7,3(8,4) 8,5 (7,3) 1,00 1,00 1,00
HADS-A (0-21)
M (SD) 6,944 7,049 6,8(3,8) 7,1(4,0) 1,00 1,00 1,00
HADS-D (0-21)
M (SD) 53(4,6) 52(50) 4,8(3,9) 5,9 (4,8) 1,00 1,00 1,00
Stimmung (0-3)
M (SD) 1,2(1,2) 1,3(1,2) 1,1(1,2) 1,6 (1,2) 0,543 1,00 0,974
Aktivitat (0-3)
M (SD) 1,3(1,2) 141,17 1,0(1,1) 1,4(1,1) 0,816 0,475 1,00

aln Woche 0 waren 54 Patienten in der Interventionsgruppe, 14 Patienten konnten aufgrund der fehlen-
den Nutzung der Psoriasis-App jedoch nicht in die Subgruppen eingeordnet und nicht weiter analysiert
werden. Stetige Variablen sind angegeben als Mittelwert (u) und Standardabweichung (SD) und wurden
mittels t-Test analysiert. DLQI = Dermatology Life Quality Index. HADS-A = Hospital Anxiety and De-
pression Scale, Angst-Skala. HADS-D = Hospital Anxiety and Depression Scale, Depressions-Skala.

Kontr. = Kontrollgruppe. PASI = Psoriasis Area and Severity Index.
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3.2 Effekt der App-Nutzungsfrequenz

Im Folgenden wurde untersucht, ob die Effekte, die durch die Kombination aus Pati-
entenschulung und Psoriasis-App erzielt werden, durch die unterschiedliche Nut-
zungshaufigkeit der App beeinflusst werden. Hierzu wurde die Interventionsgruppe in
zwei Subgruppen unterteilt, zum einen Patienten mit einer App-Nutzungsfrequenz von
unter 20%, zum anderen Studienteilnehmer mit einer Nutzungshaufigkeit von 220%.
Anschlielend wurde eine Paneldatenanalyse mit einem linearen Regressionsmodell
mit zufalligen Effekten durchgefihrt.

In der Subgruppe mit einer App-Nutzungsfrequenz von <20% zeigte sich, dass die
beobachtete signifikante Reduktion der Depressionswerte im HADS-D gegenuber der
Kontrollgruppe Uber die gesamten Studiendauer von 60 Wochen persistierte (Interak-
tion Woche x <20%: Woche 12: Koef. = -0,39, p = 0,03; Woche 24: Koef. = -0,53,
p = 0,004; Woche 36: Koef. = -0,56, p = 0,004; Woche 60: Koef. = -0,39, p = 0,04;
Tabelle 5, Abbildung 8a). Patienten, welche die App jedoch haufiger als 20% nutzten,
profitierten im Vergleich zu Kontrollgruppe nicht durch die Patientenschulung und Pso-
riasis-App (Interaktion Woche x 220%: Woche 12: Koef. = -0,16, p = 0,37; Woche 24:
Koef. = -0,24, p = 0,18; Woche 36: Koef. = -0,03, p = 0,89; Woche 60: Koef. = -0,04,
p = 0,84; Tabelle 5).

Zusatzlich wurde eine signifikante Reduktion der Angstwerte im HADS-A in Woche 36
und 60 in der Subgruppe mit einer App-Nutzungsfrequenz <20% beobachtet (Interak-
tion Woche x <20%: Woche 36: Koef. = -0,34, p = 0,04; Woche 60: Koef. = -0,33,
p = 0,05; Tabelle 5, Abbildung 8b). Bei einer haufigeren App-Nutzung zeigten sich je-
doch keine signifikanten Unterschiede im HADS-A im Vergleich zur Kontrollgruppe (In-
teraktion Woche x 220%: Woche 12: Koef. = -0,06, p = 0,68; Woche 24: Koef. = -0,06,
p = 0,70; Woche 36: Koef. =-0,01, p = 0,93; Woche 60: Koef. =-0,21, p = 0,20; Tabelle
5).

Beim DLQI, sowie den Stimmungs- und Aktivitatsfragen zeigten sich sowohl in der
Subgruppe mit einer Nutzungshaufigkeit <20%, als auch bei einer Frequenz 220%

keine signifikanten Unterschiede zur Kontrollgruppe (Tabelle 5, Abbildung 8c-e).
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Abbildung 8 Outcome der Patienten in Abhdngigkeit der Gruppenzugehdrigkeit liber die Stu-

diendauer von 60 Wochen (n = 93, Beobachtungen = 411).

a) HADS-D = Hospital Anxiety and Depression Scale; Depressions-Skala; b) HADS-A = Hos-
pital Anxiety and Depression Scale, Angst-Skala; ¢) DLQI = Dermatology Life Quality Index;
d) Likert-Skala Stimmung; e) Likert-Skala Aktivitat; * p-Wert <0,5; ** p-Wert <0,1 (Vergleich der

Subgruppen immer zu der Kontrollgruppe).
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Tabelle 5 Paneldaten-Regression fiir die Subgruppen mit einer App-Nutzungsfrequenz <20%
und 220% im Vergleich zur Kontrollgruppe tiber 60 Wochen (n = 93; Beobachtungen = 411).

Score App-Nutzungs-Frequenz <20% App-Nutzungs-Frequenz 220%
Interaktion  Koef. Std. p- Interaktion  Koef. Std. p-
Woche x Err. Wert Woche x Err. Wert
Gruppe Gruppe
HADS-D
0 x Kontr.  Ref. 0 x Kontr. Ref.
12x<20% -0,392 0,175 0,03 |12x=220% -0,160 0,178 0,37
24 x<20% -0,525 0,180 0,004 |24 x=220% -0,239 0,178 0,18
36 x<20% -0,559 0,192 0,004 | 36 x 220% 0,025 0,181 0,89
60x<20% -0,389 0,192 0,04 |60 x2=20% 0,037 0,184 0,84
HADS-A
0 x Kontr.  Ref. 0 x Kontr. Ref.
12x<20% -0,052 0,155 0,74 |12x=220% -0,064 0,157 0,68
24 x<20% -0,260 0,160 0,10 |24 x=220% -0,062 0,158 0,70
36 x<20% -0,341 0,170 0,04 |36x=20% -0,014 0,161 0,93
60 x <20% -0,334 0,170 0,05 |60x=220% -0,211 0,163 0,20
DLQI
0 x Kontr.  Ref. 0 x Kontr. Ref.
12x<20% -0,252 0,252 0,32 | 12x220% 0,130 0,256 0,61
24 x<20% -0,057 0,260 0,83 |24 x=220% 0,215 0,257 0,40
36 x<20% 0,017 0,275 0,95 | 36 x 220% 0,018 0,261 0,95
60 x<20% -0,000 0,276 1,00 | 60 x 220% 0,038 0,265 0,89
Stim-
mung
0 x Kontr.  Ref. 0 x Kontr. Ref.
12x<20% -0,684 1252 059 |12x=220% -1,537 1,268 0,23
24 x<20% -0,734 1,288 0,57 |24x220% -1,486 1,273 0,24
36 x<20% -1,162 1,364 0,40 | 36x=220% -1,432 1,293 0,27
60 x<20% -0,219 1,368 0,87 |60x=220% -1,461 1,131 0,27
Aktivitat
0 x Kontr.  Ref. 0 x Kontr. Ref.
12x<20% 0,158 0,273 0,56 | 12 x 220% 0,098 0,277 0,72
24 x<20% 0,146 0,281 0,60 |24 x=220% 0,063 0,278 0,82
36 x<20% 0,323 0,298 0,28 | 36 x 220% 0,193 0,282 0,49
60x<20% 0,189 0,298 0,53 | 60 x=20% 0,015 0,286 0,96

DLQI = Dermatology Life Quality Index. HADS-D = Hospital Anxiety and Depression Scale, Depres-

sions-Skala. HADS-A = Hospital Anxiety and Depression Scale, Angst-Skala. Koef. = Koeffizient.

Kontr. = Kontrollgruppe. PASI = Psoriasis Area and Severity Index. Ref. = Referenzwert. Std. Err. =

Standardfehler.

3.3 Einflussfaktoren auf die Haufigkeit der App-Nutzung

Da nur Probanden mit einer App-Nutzungsfrequenz von <20% von der Patientenschu-

lung und Psoriasis-App profitiert haben, wurde im Folgenden naher untersucht welche
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Einflussfaktoren die Wahrscheinlichkeit der App-Nutzung beeinflussen. Hierzu wurde
die Odds-Ratio fiir verschiedene Einflussfaktoren mittels einer multiplen logistischen

Regression mit der App-Nutzung (ja(1) — nein(0)) als binare ZielgroRe ermittelt (Tabelle
6, Abbildung 9). Die Wahrscheinlichkeit die Psoriasis-App zu nutzen, erhdhte sich um
das Dreifache mit Zunahme des HADS-D um einen Punkt (OR = 3,08, 95%-KI = [1,38;

6,88]). Auch eine Zunahme der Schmerzen um einen Punkt steigerte die Wahrschein-
lichkeit zur App-Nutzung um den Faktor 3 (OR = 3,01, 95%-KI = [1,48; 6,13]).

Im Gegensatz dazu reduzierte eine Zunahme des Juckreizes um einen Punkt die
Wahrscheinlichkeit fur die Anwendung der App um ein Drittel (OR = 0,67, 95%-KIl =
[0,51; 0,87]). Auf nur 21% wird die Wahrscheinlichkeit der App-Nutzung durch das Vor-
handensein einer Psoriasis-Arthritis reduziert (OR = 0,21, 95%-KI =[0,07; 0,59]). Einen
zwar ebenfalls statistisch signifikanten, aber nur minimalen Einfluss hat die Erkran-
kungsdauer der Patienten. Mit jedem Jahr der Erkrankungsdauer reduziert sich die
Wahrscheinlichkeit der App-Nutzung um 5% (OR = 0,95, 95%-KI = [0,91; 0,99]).
Keinen signifikanten Einfluss zeigten das Alter und Geschlecht der Studienteilnehmer,
sowie die HADS-A-, DLQI- und PASI-Werte.

Alter -
Weibliches Geschlecht -

[ ]

Erkrankungsdauer -
HADS-A -

HADS-D

DLQI

PASI

|

Schmerz -

i

Juckreiz -

I

e e

Psoriasis-Arthritis -

2 3 4 5 6 7
Odds-Ratio

0

Abbildung 9 Odds-Ratios der Einflussfaktoren auf die App-Nutzungsfrequenz.
DLQI = Dermatology Life Quality Index. HADS-A = Hospital Anxiety and Depression Scale, Angst-Skala.
HADS-D = Hospital Anxiety and Depression Scale, Depressions-Skala. PASI = Psoriasis Area and Se-

verity Index.
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Tabelle 6 Multiples logistisches Regressionsmodell der Einflussfaktoren auf die App-Nut-
zungsfrequenz (Beobachtung = 138).

Odds- Unterer Grenzwert Oberer Grenzwert

Einflussfaktoren Ratio 95%-Konfidenzinter- 95%-Konfidenzinter-

vall vall
Alter 1,04 0,99 1,08
Weibliches Geschlecht 1,98 0,82 4,81
Erkrankungsdauer 0,95 0,91 0,99
HADS-A 0,65 0,26 1,61
HADS-D 3,08 1,38 6,88
DLQI 1,10 0,50 2,42
PASI 1,20 0,63 2,29
Schmerz 3,01 1,48 6,13
Juckreiz 0,67 0,51 0,87
Psoriasis-Arthritis 0,21 0,07 0,59

DLQI = Dermatology Life Quality Index. HADS-A = Hospital Anxiety and Depression Scale, Angst-Skala.
HADS-D = Hospital Anxiety and Depression Scale, Depressions-Skala. PASI = Psoriasis Area and Se-
verity Index.

3.4 Vergleichbarkeit von Visiten-Daten und App-Daten

Im Rahmen dieser Studie wurde zusatzlich untersucht, wie verlasslich die mittels App
erhobenen Gesundheitsdaten der Studienteilnehmer im Vergleich zu den in den Stu-
dienvisiten erhobenen Daten sind. Hierzu wurden Datenpaare aus den Visitendaten
mit den jeweils zeitlich am nachsten in der App eingegebenen Daten gebildet. Der
maximale Zeitabstand flr ein solches Datenpaar waren vier Wochen. Wurde in diesem
Zeitraum keine Dateneingabe in der App getatigt, wurde kein Datenpaar erstellt und
die Visitendaten nicht mit in die Analyse einbezogen. Zum Vergleich der Datenpaarun-
gen wurde der Korrelationskoeffizient nach Spearman (p) berechnet (Tabelle 7).

In der Analyse zeigten sich sehr deutliche Korrelationen zwischen den Visiten- und
App-Daten der Interventionsgruppe. Die Werte fur Schmerz und Juckreiz aus den Vi-
siten korrelierten stark mit den Werten fur Schmerz und Juckreiz aus der App (jeweils
0 — 10 Punkte; Schmerz: p = 0,75; Juckreiz p = 0,71). Auch die Werte der Aktivitats-
und Stimmungsfragen, die in den Studienvisiten erhoben wurden (0 — 3 Punkte), zeig-
ten einen deutlichen gleichsinnigen Zusammenhang mit den jeweiligen VAS-Werten
der App (komprimierte Skala von 0 — 3 Punkten; Aktivitat: p = 0,75; Stimmung: p =
0,73). Gleiches gilt fur den DLQI, hier zeigte sich die starkste Korrelation zwischen
Visiten- und App-Daten (jeweils 0 — 30 Punkte; p = 0,78). AnschlieRend wurden die

Datenpaarungen unterschieden nach den Subgruppen mit einer App-
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Nutzungsfrequenz von <20% und 220% naher betrachtet. Hier zeigte sich, dass deut-
lich mehr Datenpaarungen aus der Gruppe mit der hdheren Nutzungshaufigkeit ge-
wonnen werden konnten (30 vs. 69 Datenpaare). Zudem zeigten diese Datenpaarun-
gen in allen Kategorien deutlich bessere Korrelationen als die der Subgruppe mit einer

App-Nutzungsfrequenz <20%.

Tabelle 7 Korrelation nach Spearman zwischen Visiten- und App-Daten.

Visite vs. App Interventionsgruppe App-Nutzungs- App-Nutzungs-
gesamt Frequenz <20% Frequenz 220%
(Datenpaare=99) (Datenpaare=30) (Datenpaare=69)
Schmerz
p 0,749 0,291 0,831
p-Wert <0,001 0,119 <0,001
Juckreiz
p 0,710 0,508 0,809
p-Wert <0,001 0,004 <0,001
Aktivitat
p 0,745 0,665 0,762
p-Wert <0,001 0,001 <0,001
Stimmung
p 0,733 0,603 0,739
p-Wert <0,001 0,004 <0,001
DLQI
p 0,775 0,652 0,784
p-Wert <0,001 0,001 <0,001

Eine Datenpaarung erfolgte mit der zeitlich nadchsten App-Dateneingabe zu einer Visite im Abstand von
maximal 4 Wochen. Falls in diesem Zeitraum keine Dateneingabe erfolgte, wurde fir die Visite keine

Datenpaarung erstellt. p = Korrelationskoeffizient nach Spearman. DLQI = Dermatology Life Quality

Index.

3.5 Ermittlung eines ePASI anhand der App-Fotos

Zur Uberprifung der Hypothese 4 wurde untersucht, ob es zukiinftig mdglich ist, den
PASI der Patienten mithilfe linearer Regressionsmodell anhand von Fotos vorherzu-
sagen. Zur Beurteilung der Gute dieser Regressionsmodelle wurde das Bestimmtheits-

malf r? betrachtet, sowie Bland-Altman-Diagramme erstellt.
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3.5.1 Regressionsmodell 1

Im ersten Modell wurde mithilfe einer multiplen, linearen Regression der ePAS/ als neu
berechnete, abhangige Zielgrofde () mit den unabhangigen Einflussvariablen (x)) e-

Schuppung, elnduration und eRétung gemald der Formel
k
y = by + z bx;
j=1

geschatzt (siehe Anhang 7.7.1), wobei by eine Konstante, k£ die Anzahl der Einflussva-
riablen und b;die Regressionskoeffizienten der Einflussvariablen x;darstellen. Hieraus

ergab sich fur das Modell mit & = 3 die Regressionsgerade

ePASI = —0,9783363 + (1,880157 * eRotung) + (—0,057921 * eSchuppung) +
(1,766074 * eInduration).

Die Faktoren eRétungund elnduration beeinflussen demnach den ePASI deutlich star-
ker als die Variable eSchuppung, welche keinen signifikanten Einfluss zeigte (p-Wert =
0,87). Mit einem BestimmtheitsmaR von r? = 0,4558 erklart das Modell den ePASI je-
doch nur maRig gut. Im Bland-Altman-Diagramm zeigte sich eine mittlere Differenz (p)
von 0 zwischen den in den Visiten erhobenen PASI und den mittels oben genannter
Regression ermittelten ePASI-Werten (n = 103). Die ,limits of agreement® (u £1,96 SD)
lagen bei +£5,602. Fur die klinische Anwendung sind die ,limits of agreement® damit
jedoch zu weit gefasst. Zudem zeigt sich insbesondere bei hohen PASI-Werten eine

grofRe Differenz zwischen den Methoden (Abbildung 10).
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Abbildung 10 Bland-Altman-Diagramm PASI — ePASI (n = 103).

PASI = Psoriasis Area and Severity Index. ePASI = mittels Regression anhand der App-Fotos ermittelter
PASI.

Modell 1 ohne Schuppung
Da die Variable eSchuppung im Regressionsmodell 1 keinen signifikanten Einfluss
zeigte, wurde das Modell im Anschluss auf zwei Einflussvariablen adjustiert (k=2, y =

ePASI 2). Ohne die Einflussvariable eSchuppung ergab sich die Regressionsgerade

ePASI_ 2 = —0,9967922 + (1,864331 * eRotung) + (1,735804 * eInduration).

Auch dieses Modell zeigte jedoch nur eine maRige Giite (r> = 0,4556; siehe Anhang
7.7.2). Ebenso zeigte sich die gleiche Problematik im Bland-Altman-Diagramm wie bei
der Variante mit drei Einflussgrofen. Auch hier war die Ubereinstimmung der Regres-
sion ePASI_2 mit den in den Studienvisiten erhobenen PASI nicht ausreichend genau

flr den klinischen Gebrauch (,limits of agreement” = £5,603; n = 103; Abbildung 11).
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Abbildung 11 Bland-Altman-Diagramm PASI — ePASI_2 (n = 103).

PASI = Psoriasis Area and Severity Index. ePASI_2 = mittels Regression anhand der App-Fotos ermit-

telter PASI ohne Schuppung.

3.5.2 Regressionsmodell 2

In Modell zwei wurde eine einfache, lineare Regression zur Schatzung der eSumme
als neue abhangige Zielgréfle (y) mit der Einflussvariablen x; = }'(eSchuppung + ein-

duration + eRotung) (k = 1) durchgefuhrt. Hieraus ergab sich die Regressionsgerade

eSumme = 0,5080589 + 0,8360517 x (eSchuppung + elnduration + eRétung).

Mit einem Bestimmtheitsmal von r? = 0,7924 zeigt dieses Regressionsmodell eine
deutlich bessere Anpassung (siehe Anhang 7.7.3). Auch die ,limits of agreement” sind
mit +1,816 enger gefasst (n = 103; Abbildung 12). Die Beurteilung der klinischen Ver-
wendbarkeit ist in diesem Fall jedoch schwierig, da es sich bei der Summe der PASI-
Unterkategorien (Rétung, Schuppung, Induration) nicht um einen validierten Score
handelt. Das Regressionsmodell zeigt allerdings, dass zumindest die Bewertung die-

ser Unterkategorien anhand von Fotos im klinischen Alltag gut moglich ist.
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Abbildung 12 Bland-Altman-Diagramm Summe — eSumme (n = 103).

Summe = Rétung + Schuppung + Induration (Visite); eSumme = mittels Regression anhand der App-

Fotos ermittelte Summe.

3.6 Ermittlung eines shortDLQI aus den Stimmungs- und Aktivitats-
Scores
Im Folgenden wurde die Moglichkeit untersucht, den DLQI bestehend aus zehn Fragen
zu verkirzen und anhand der beiden Fragen ,Wie stark hat die Psoriasis |hre Stim-
mung in den vergangenen Wochen negativ beeinflusst?* und ,Wie stark hat die Pso-
riasis Ihre Aktivitat in den vergangenen Wochen negativ beeinflusst?“ einen shortDLQI
zu generieren. Hierzu wurde auf Basis der in den Studienvisiten erhobenen Daten eine
multiple lineare Regression mit dem shortDLQI als neue abhangige Variable (y), sowie
Stimmung und Aktivitat als unabhangige Variablen (x;) durchgefuhrt. FUr k& = 2 ergab

sich die Regressionsgerade

shortDLQI = 1,77296 + (2,303431 * Stimmung) + (3,737512 * Aktivitat).
Das Modell zeigt, dass 68% des DLQI allein durch die beiden Fragen zur Stimmung
und Aktivitat der Patienten erklart werden (r? = 0,6834; siehe Anhang 7.7.4). Dies ver-

deutlicht, wie wichtig diese beiden Faktoren fur die Lebensqualitat der Patienten sind.
Beim Vergleich des shortDLQI mit dem DLQI mittels Bland-Altman-Diagramm zeigt
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sich jedoch, dass der shortDLQI keine direkten Ruckschlusse auf den exakten DLQI-
Wert erlaubt. Die ,limits of agreement” sind mit +7,260 fir den klinischen Gebrauch
deutlich zu weit gefasst bei einer Gesamtskala des DLQI von 0 — 30 Punkten (Abbil-
dung 13).
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Abbildung 13 Bland-Altman-Diagramm DLQI — shortDLQI (n = 448).

DLQI = Dermatology Life Quality Index; shortDLQI = mittels Regression anhand der Aktivitat und Stim-

mung ermittelter DLQI.

3.7 Evaluation der Studien-App DermaScope Mobile

Insgesamt wurde die Studien-App DermaScope Mobile sehr positiv von den Patienten
evaluiert. Die detaillierte Auswertung des Evaluationsbogens ist in den Tabelle 8 und
Tabelle 9 zu finden, sowie der genutzte Evaluationsbogen in Anhang 7.6.

Am schlechtesten wurde die technische Stabilitat der App mit 3,7/5 Punkten bewertet.
Diese zeigte sich insbesondere zu Beginn der Studie problematisch, konnte durch ei-
nige Updates jedoch deutlich verbessert werden. Auch von Seiten der Patienten wurde
diese als ,Etwas holprig. Es mussten mehrere Updates eingespielt werden.“ und ,Nach
Anlaufschwierigkeiten sehr zufrieden. Arbeitet sehr stabil [...].“ kommentiert. Einige
Patienten gaben jedoch an, dass sie sich in Bezug auf Updates der App mehr
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Kommunikation durch das Studienteam gewunscht hatten (,Bessere Kommunikation
von Anderungen der App.*).

Die Zufriedenheit mit der Datensicherheit der App war ebenfalls hoch (4,2/5 Punkten),
auch wurde von keinem Studienteilnehmer ,Angst in Hinblick auf den Datenschutz” als
Grund fur ein Ausbleiben der App-Nutzung angegeben.

Auch mit der Gestaltung und Handhabung, sowie der Benutzerfreundlichkeit der App
waren die Probanden zufrieden (4,1/5 sowie 4,0/5 Punkten). Wahrend die meisten Pa-
tienten sie als ,Professionell und intuitiv bedienbar.“ und ,Ubersichtlich, transparent.*
beschrieben, wurde von einigen auch Kritik an der Gestaltung geubt (,Nicht besonders
professionell.“, ,Anfangs etwas unubersichtlich [...]% ,Einfach handhabbar, aber wenig
Ubersichtlich. [...]%). Ein wiederholt angemerktes Problem, war die Platzierung einiger
Bedienelemente, welche je nach Handymodell andere Funktionen Gberdeckten (,"Zu-
ruck" und "Weiter" Buttons liegen Uber der Auswahl der FuRe.“, ,"Zustand gleichge-
blieben"-Feld ist deplatziert.). Auch die Bedienung der Fotofunktion und des Verlaufs
kénnen noch verbessert werden (,[...] Ausldser fur Fotos lasst sich nur tber Display
bedienen, Seitentasten zusatzlich waren gut. Vorschau und endgultiges Bild stimmen
nicht Uberein (Zoomfaktor).“, ,Zugriff auf Foto-Bibliothek sehr unpraktisch.“). Zudem
sind eine bessere Ruckmeldung an den Benutzer nach Absenden der Daten und indi-
viduell wahlbare Anmeldedaten statt des fest zugeordneten, anonymisierten Tokens
erwunscht (,Sendeprotokoll. Passwortfunktion.®).

Mit der Installation und Einrichtung der App waren die Studienteilnehmer ebenfalls zu-
frieden (4,1/5 Punkten). Zwei Patienten gaben jedoch an, aufgrund ihres Smartphones
oder dessen Betriebssystems die App nicht installieren zu kénnen (,App-Nutzung auf
Windowsphone nicht mdglich. [...]% ,Konnte die App leider nicht auf dem Smartphone
installieren. Lag an meinem Smartphone.”). Die Ubrigen drei Probanden, welche die
App nie installiert haben, gaben hierfiir keine Griinde bei der Evaluation an.

Der Support durch das Studienteam wurde gleichermal3en als zufriedenstellend beur-
teilt (4,1/5 Punkten), wobei 76% der Anliegen gelost werden konnten (n = 29) und dies
meist innerhalb einer Woche moglich war (n = 19).

Als bevorzugte Kommunikationsform fur Probleme und Ruckfragen wurden am hau-
figsten die Chat-Funktion der App (58%) und E-Mails (53%) angegeben. Aber auch
der telefonische (32%) und personliche Kontakt (26%) sind den Patienten weiterhin
wichtig. Ein Proband gab an, dass gerade bei starkerer Krankheitsaktivitat der person-

liche Kontakt gewlnscht wird (,Bei Verlauf ohne starke Beschwerden bzw. Schub
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bevorzugt Kommunikation Uber Telefon, E-Mail und Chatfunktion der App. Personli-
cher Kontakt bevorzugt im Fall von sehr starkem Verlauf/Schub. [...]).

Alle angebotenen App-Funktionen wurden von den Patienten uberwiegend als wichtig
bewertet, allen voran die Fotofunktion mit dem durscheinenden Vorbild (74% wichtig
vs. 8% unwichtig). Ein Patient empfand die Overlay-Funktion jedoch als storend. Ein
Verbesserungsvorschlag der Studienteilnehmer war zudem die Option anzugeben,
dass sie aktuell keine Psoriasis-Lasionen aufweisen (,Nach meiner letzten Therapie
war ich 8 Monate ohne Psoriasis. Eine "Null" Meldung ware dann zusatzlich notwen-
dig.“). Auch die Chat- und Erinnerungsfunktion waren fur die Probanden wichtig (Chat:
45% vs. 18%; Erinnerung: 42% vs. 24%). Auffallig war, dass die Erinnerungsfunktion
zu 24% als unwichtig bewertet wurde, obwohl ,Vergesslichkeit mit 71% die haufigste
Ursache fur das Ausbleiben der wochentlichen App-Nutzung angegeben wurde. Fur
die Zukunft wurde eine Integration der Erinnerungsfunktion in die App, statt wie bislang
Uber die Kalender-App des Smartphones, und eine Pop-Up beziehungsweise Push-
Benachrichtigungsfunktion bei neuen Chat-Nachrichten vorgeschlagen (,Interne Erin-
nerungsfunktion/Push-Nachrichten®, ,Kein Pop-Up beim Eingang einer Nachricht.”).
Die Fragen zu Lebensqualitat, Schmerz und Juckreiz, sowie die Option den Gelenk-
status zu beurteilen wurden ebenso Uberwiegend als wichtig angesehen, auch wenn
der Unterschied bei Lebensqualitat und Gelenkstatus deutlich geringer ausfiel, (Le-
bensqualitat: 37% vs. 24%; Schmerz/Juckreiz: 40% vs. 16%; Gelenkstatus: 40% vs.
21%).

Als mdgliche zuklnftig in die App zu integrierenden Funktionen wurde die Online-Ter-
minvergabe mit 74%, gefolgt von der elektronischen Rezeptfunktion (58%) und der
Maoglichkeit Laborwerte Uber die App zu teilen (55%) am wichtigsten bewertet (,Flr
den Patienten sehr hilfreich ware es, Laborwerte direkt einstellen zu kdnnen und eleki-
ronische Rezept-Bereitstellung = kompletter Prozess digital > enorme Zeitersparnis
fur alle Beteiligten.”, ,Rezeptfunktion und Terminvergabe online waren ein weiterer
Schritt.“). Etwas weniger wichtig waren den Studienteilnehmern die Feedbackfunktion
fur den behandelnden Arzt/letzten Termin (45%), die Telemedizin mit Videofunktion
(42%) und eine Erinnerungsfunktion fir den nachsten Termin oder die nachste Medi-
kamenteneinnahme (37%).

Bei der Erhebung méglicher Grinde flr das Ausbleiben der wdéchentlichen App-Nut-
zung fuhrte mit deutlichem Abstand die Vergesslichkeit (71%). An zweiter Stelle folgten

Probleme mit der App (24%), welche sich in der maRig zufriedenstellenden
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Stabilitatsbewertung der App widerspiegeln. Ein fehlender Nutzen wurde mit 21% an-
gegeben, wobei dies insbesondere Patienten mit sehr stabilen, wenig symptomati-
schen Verlaufen anmerkten (,Fehlender Nutzen, da Gesundheitszustand seit Jahren
sehr stabil.“). 18% der Patienten begriindeten das Ausbleiben der wochentlichen App-
Nutzung mit dem dafur bendtigten Zeitaufwand und 8% mit Problemen mit ihrem
Smartphone. Widerwillen gegen die App-Nutzung gab nur ein Patient an (3%). Keiner
der Studienteilnehmer zeigte Angste in Hinblick auf den Datenschutz oder vor dem
Verlust des personlichen Arzt-Patienten-Kontaktes. Sieben Patienten gaben keine
Grunde an oder zeigten keine App-Nutzung (18%).

Die bevorzugten App-Nutzungsfrequenzen bewegten sich vor allem im Bereich von
wochentlich (18%), alle 2 Wochen (32%) und alle 4 Wochen (13%), sowie zwischen
diesen Zeitabstanden (11%). Drei Patienten (8%) bevorzugten eine App-Nutzung alle
drei Monate und drei weitere Patienten sprachen sich fur eine flexible Gestaltung der
App-Nutzungshaufigkeit aus (,Bei Bedarf.“, ,Je nach Krankheitserscheinungen.). Der
Mittelwert der bevorzugten App-Nutzungsfrequenz lag bei 1x/22,6 Tage. Zur Berech-
nung wurde hierfur jede der moglichen Nutzungsfrequenzen in Tagen betrachtet und
mit der Anzahl der Patienten (n), die diese Option gewahlt haben, multipliziert, sowie
die Summe anschliel’end durch die Gesamtanzahl der Angaben dividiert (jede Woche
=7 Tage, alle 1 — 2 Wochen = 10,5 Tage, alle 2 Wochen = 14 Tage, alle 2 — 4 Wochen
= 21 Tage, alle 4 Wochen = 28 Tage, alle 1 — 3 Monate = 45 Tage und alle 3 Monate

= 90 Tage). Hieraus ergab sich folgende Berechnung:

y = 22,6 Tage =
7x7Tage+1%10,5Tage +12*14Tage + 3 x 21 Tage + 5 * 28 Tage + 3 * 90 Tage
21

Insgesamt wurde die App DermaScope Mobile mit ein Gesamtbewertung von 4,3/5
Punkten von den Studienteilnehmern als ,gut® bewertet. Durch die Evaluation konnten
zudem einige Probleme aufgedeckt und Verbesserungsvorschlage erarbeitet werden.
Aulierdem bestatigte die Evaluation, dass grof3es Interesse an einer digital unterstitz-
ten Patientenversorgung besteht und die Patienten selbst grof3e Vorteile und Chancen
in dieser erkennen (,Sehr gut, eine geniale Idee.”, ,Zielsetzung und Nutzen fur Arzt

und Patient sollten weiterverfolgt werden.®).
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Tabelle 8 Auswertung der Multiple-Choice-Fragen des App-Evaluationsfragebogens in Woche
60 (n = 38).

Durch-
n % schnittliche
Bewertung
Bewertung der App insgesamt 4,3/5
Sehr gut (5) 12 31,6
Gut (4) 20 52,6
Akzeptabel (3) 3 7,9
Schlecht (2) 0 0
Sehr schlecht (1) 0 0
Keine App-Nutzung 3 7,9
Keine Angabe 0 0
Wichtigste App-Funktionen
Fotofunktion mit durchscheinendem Vorbild 28 73,7
Abfrage Gelenkstatus 15 39,5
Fragebogen Lebensqualitat 14 36,8
Chat-Funktion mit medizinischem Personal 17 447
Erinnerungsfunktion 16 421
Fragen zu Schmerz und Juckreiz 15 39,5
Sonstige® 1 2,6
Keine App-Nutzung 4 10,5
Keine Angabe 1 2,6
Unwichtigste App-Funktionen
Fotofunktion mit durchscheinendem Vorbild 3 7,9
Abfrage Gelenkstatus 8 21,1
Fragebogen Lebensqualitat 9 23,7
Chat-Funktion mit medizinischem Personal 7 18,4
Erinnerungsfunktion 9 23,7
Fragen zu Schmerz und Juckreiz 6 15,8
Sonstige?® 0 0
Keine App-Nutzung 4 10,5
Keine Angabe 9 23,7
Weitere erwiinschte App-Funktionen
Telemedizin mit Videofunktion 16 42,1
Zugriff Laborwerte 21 55,3
Elektronische Rezeptfunktion 22 57,9
Online-Terminvergabe 28 73,7
Feedbackfunktion fiir Arzt/letzten Termin 17 447
Erinnerungsfunktion nachster Termin/nachste Medika-
. 14 36,8
menteneinnahme
Sonstiges® 2 53
Keine App-Nutzung 3 7,9
Keine Angabe 1 2,6
Zufriedenheit mit der technischen Stabilitét der App 3,7/5
Sehr zufrieden (5) 6 15,8
Zufrieden (4) 14 36,8
Akzeptabel (3) 11 29,0
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Unzufrieden (2)
Sehr unzufrieden (1)
Keine App-Nutzung
Keine Angabe
Zufriedenheit mit der Datensicherheit der App
Sehr zufrieden (5)
Zufrieden (4)
Akzeptabel (3)
Unzufrieden (2)
Sehr unzufrieden (1)
Keine App-Nutzung
Keine Angabe
Zufriedenheit mit der Gestaltung/Handhabung der
App
Sehr zufrieden (5)
Zufrieden (4)
Akzeptabel (3)
Unzufrieden (2)
Sehr unzufrieden (1)
Keine App-Nutzung
Keine Angabe
Zufriedenheit mit der Benutzerfreundlichkeit der App
Sehr zufrieden (5)
Zufrieden (4)
Akzeptabel (3)
Unzufrieden (2)
Sehr unzufrieden (1)
Keine App-Nutzung
Keine Angabe
Zufriedenheit mit der Installation/Einrichtung der App
Sehr zufrieden (5)
Zufrieden (4)
Akzeptabel (3)
Unzufrieden (2)
Sehr unzufrieden (1)
Keine App-Nutzung
Keine Angabe
Zufriedenheit mit dem Support
Sehr zufrieden (5)
Zufrieden (4)
Akzeptabel (3)
Unzufrieden (2)
Sehr unzufrieden (1)
Keine App-Nutzung
Keine Angabe
Konnten Problem gelést/Fragen beantwortet werden?
Ja
Nein
Keine App-Nutzung
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2,6
2,6
10,5
2,6

23,7
47 4
10,5

10,5
7,9

26,3
42,1
18,4

10,5
2,6

18,4
50,0
15,8

10,5
5,3

29,0
447
7,9
5,3

10,5
2,6

31,6
36,8
21,1

7,9
2,6

76,3
7,9
7,9

4,2/5

4,1/5

4,0/5

4,1/5

4,1/5

53



Ergebnisse

Keine Angabe
Dauer der Bearbeitung des Anliegens
Sehr kurz (<24 Stunden)
Kurz (<1 Woche)
Lang (<4 Wochen)
Sehr lang (>4 Wochen)
Keine App-Nutzung
Keine Angabe
Bevorzugte Kommunikationsform fur Probleme/
Riickfragen
Telefon
E-Mail
Chat -Funktion der App
Persdnlich
Keine App-Nutzung
Keine Angabe
Griinde fur seltenere App-Nutzung als 1x/Woche
Zeitaufwand
Vergesslichkeit
Probleme mit der App
Probleme mit dem Smartphone
Fehlender Nutzen
Widerwillen gegen die App-Nutzung
Angst in Hinblick auf den Datenschutz
Angst vor dem Verlust des personlichen Arzt-Patienten-
Kontaktes
Keine App-Nutzung
Keine Angabe
Bevorzugte App-Nutzungsfrequenz
Jede Woche
Alle 1-2 Wochen
Alle 2 Wochen
Alle 2-4 Wochen
Alle 4 Wochen
Alle 1-3 Monate
Alle 3 Monate
Sonstige?
Keine App-Nutzung
Keine Angabe
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10,5

26,3
23,7
13,2
53
7,9
21,1

31,6
52,6
57,9
26,3
7,9

18,4
71,1
23,7
7,9
21,1
2,6
0

0

7,9
10,5

18,4
2,6
31,6
7,9
13,2
0
7,9
10,5
7,9
5,3

1/22,6 Tage®

a siehe Auflistung der Freitextangaben fir genaue Angaben.

b Berechnung der durchschnittlichen, bevorzugten App-Nutzungsfrequenz siehe Fliefitext.
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Tabelle 9 Auswertung der Freitextfelder der App-Evaluationsbégen in Woche 60 (n = 38).

Sonstige wichtigste App-Funktion

e Die freien Vermerke zu den Fotos. (Erlduterung: Auf Wunsch mehrerer Patienten wurde
ein freiwilliges Freitextfeld zu jedem Foto eingefligt, sodass die Patienten persénliche
Kommentare zu ihren Bildern notieren konnten.)

e Keine Angabe (n = 37)

Sonstige unwichtigste App-Funktion
e Keine Angabe (n = 38)

Sonstige erwiinschte App-Funktionen

e Keine. (Erlduterung: Dieser Proband wiinscht die App nicht weiter zu nutzen.)
e |ndividuell anderbaren Token/Pin.

e Keine Angabe (n = 36)

Erster Eindruck der App

e Weder negativ noch positiv. Die App war anfanglich etwas spartanisch.

e Sehr gut, eine geniale Idee.

e Die App macht bei der ersten Ansicht einen aufgeraumten Eindruck.

e Etwas holprig. Es mussten mehrere Updates eingespielt werden.

e Anfangs Probleme mit der Fotofunktion.

e Positiv, intuitiv zu bedienen.

e Sehr positiv, ich kann/darf an etwas Neuem mitentwickeln.

e Gute Benutzerflhrung.

e Ich finde es sehr interessant.

e Sieht gut aus.

e Es hat Potential!

e Ubersichtlich.

e Hat mich gestort, dass am Anfang so viel Neues war und immer wieder Hochladen
musste und es nicht so funktioniert hat. (Erlduterung: Zu Beginn der Studie waren mehr-
fache Updates notwendig, damit die App stabil funktionierte. Zuvor stiirzte sie immer
wieder ab und fiir die Patienten war nicht ersichtlich, ob ihre, bis dahin eingegebenen
Daten gespeichert wurden.)

o Gut.

e Funktional. Professionell.

e Guter Einstieg, da auf wesentliche Funktionen beschrankt.

e Einfach handhabbar, aber wenig Ubersichtlich. Funktionen auf einen Blick fehlen. Bilder-
Funktion einfach. Rickkopplung an den Patienten, dass Bilder angekommen sind, wich-
tig.

e |ch fand die App von Anfang an sehr gut! Super Sache!

e Durchdacht und strukturiert.

e Nach Anlaufschwierigkeiten sehr zufrieden. Arbeitet sehr stabil. Ist benutzerfreundlich.

e Ist nicht mein Ding. Ich habe es standig vergessen.

e Zielsetzung und Nutzen fur Arzt und Patient sollten weiterverfolgt werden.

e Ubersichtlich, transparent.

e Nicht besonders professionell.

e Klar aufgebaut, plausible Menufuhrung.

e Einfach zu bedienen.

e Anfangs etwas unubersichtlich, mittlerweile hat man sich daran gewohnt.

e Professionell und intuitiv bedienbar.

e Keine Angabe (n = 10)
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Stérendes oder Verwirrendes an der App

Stoérend: Ausldser fur Fotos |asst sich nur tber Display bedienen, Seitentasten zusatzlich
waren gut. Vorschau und endgliltiges Bild stimmen nicht tberein (Zoomfaktor).

Um auf die Fragebdgen zu gelangen, kommt man nicht drumherum ein Foto zu machen.
Die Anderungen, die in diesem Jahr stattgefunden haben, wurden nicht recht kommuni-
ziert. Hier musste ein Feature noch gemacht werden, um die Informationen zu streuen.
"Zurlck" und "Weiter" Buttons liegen Uber der Auswahl der FuRe.

Bilder vor dem Senden kénne nicht gepruft werden.

Das man nicht angeben kann, wie stark das Gesicht und der Kopf betroffen sind bzw.
diese nicht fotografieren kann.

Bei der Eingabe eines Kommentares ist das Eingabefeld durch das Aufklappen der Tas-
tatur mit den "Weiter" und "Abbrechen"-Button ineinander verschoben.

"Zustand gleichgeblieben" auf dem Display schnell angeklickt, auch wenn man es nicht
wollte. Wollte den Ful’ anklicken.

Durchscheinendes Vorbild.

Nichts.

Erste Seite beim Offnen: Fotofunktion. Erinnerungsfunktion tiber den eigenen Kalender,
besser ware aus der App heraus.

"Zustand gleichgeblieben"-Feld ist deplatziert.

Zugriff auf Foto-Bibliothek sehr unpraktisch.

Keine interne Erinnerungsfunktion/Push-Nachrichten.

Keine Angabe (n = 23)

Zusatzliche Hinweise/ldeen/Anmerkungen

Auslésung der Fotofunktion auch Uber Seitentasten ermdglichen.

App-Nutzung auf Windowsphone nicht méglich. App nicht wirklich notwendig, solange
sich der Zustand nicht andert. Ich bin z.B. erscheinungsfrei.

Bessere Kommunikation von Anderungen der App.

Fehlender Nutzen bei aktuell keinem Krankheitsbefund.

Sperrfunktion der Areale nicht fur volle 7 Tage sperren, sondern z.B. fir 6 Tage und 12
Stunden, um immer ein Zeitfenster von 10-12 Stunden zur Verfigung zu haben.
Fehlender Nutzen, da Therapie so erfolgreich war, dass kaum noch Beschwerden vor-
liegen.

Fehlender Nutzen, da Gesundheitszustand seit Jahren sehr stabil.

Bei Verlauf ohne starke Beschwerden bzw. Schub bevorzugt Kommunikation tber Tele-
fon, E-Mail und Chatfunktion der App. Persdnlicher Kontakt bevorzugt im Fall von sehr
starkem Verlauf/Schub. Ich finde eure Arbeit sehr gut und méchte mich bedanken. Im-
mer wurde mir geholfen.

Sendeprotokoll. Passwortfunktion.

Nach meiner letzten Therapie war ich 8 Monate ohne Psoriasis. Eine "Null" Meldung
ware dann zusatzlich notwendig.

Kein Pop-Up beim Eingang einer Nachricht. (Erlduterung: Es wird ein Pop-Up in der
gedffneten App beziehungsweise eine Push-Benachrichtigung bei geschlossener App
gewlinscht, dass den Patienten benachrichtigt, wenn dieser eine neue Nachricht liber
die Chat-Funktion der App empféngt.)

Leider habe ich die App nicht oft benutzt (Urlaub tGber mehrere Monate).

Habe keine App benutzt.

Nicht benutzt.

Konnte die App leider nicht auf dem Smartphone installieren. Lag an meinem Smart-
phone.
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e Fir den Patienten sehr hilfreich ware es, Laborwerte direkt einstellen zu kénnen und
elektronische Rezept-Bereitstellung > kompletter Prozess digital > enorme Zeiterspar-
nis fur alle Beteiligten.

e Ich habe die App wdchentlich benutzt. (Erlauterung: Daher wurden von diesem Patienten

keine Angabe zu Griinden gemacht, welche zu einer geringeren App-Nutzung fiihren

kdénnten.)

Man hat nicht immer Zeit und ich habe es standig vergessen.

Rezeptfunktion und Terminvergabe online waren ein weiterer Schritt.

Die App sollte den Benutzer verninftig auffordern, diese zu benutzen.

Interne Erinnerungsfunktion/Push-Nachrichten.

Keine Angabe (n = 17)

Sonstige bevorzugte App-Nutzungsfrequenz

e Nach Bedarf auch kirzere App-Nutzungsfrequenz als alle 2 Wochen. (Erlduterung: An-

gabe einer bevorzugten App-Nutzungsfrequenz von alle 2 Wochen.)

Bei Bedarf.

Je nach Krankheitserscheinungen.

Gar nicht.

e Keine Angabe (n = 34)
Bei rot markierten Begriffen besteht aufgrund schlechter Leserlichkeit der Handschrift eine Unsicherheit

in der Ubertragung.
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4 DISKUSSION

Die Versorgung von Psoriasis-Patienten ist trotz diverser, teilweise hocheffektiver The-
rapieoptionen weiterhin oft unzureichend und die Therapieadharenz problematisch.
Eine enge Arzt-Patienten-Beziehung und eine aktive Einbindung der Patienten, sowie
eine Berucksichtigung der Therapiepraferenzen, konnen helfen die Therapieadharenz
zu steigern und so die grolitmogliche Effektivitat zu erzielen. Patientenschulungen
kdnnen dazu beitragen, indem sie den Wissensstand der Patienten zu ihrer Erkran-
kung verbessern und ihnen somit eine aktivere Rolle im Umgang mit ihrer Erkrankung
ermoglichen. Eine weitere Option zu Verbesserung der Patientenversorgung stellen
telemedizinische Behandlungskonzepte dar, welche eine engere medizinische Anbin-
dung, sowie eine regelmaRigere Uberwachung des Gesundheitszustandes ermdgli-
chen und die Alltagsbelastung fur die Patienten deutlich reduzieren kénnen.

In dieser Studie wurden erstmals eine Patientenschulung mit einer Therapietiberwa-
chungs-App zur Verbesserung der Patientenversorgung von Psoriasis-Patienten kom-
biniert. Das Untersuchungskollektiv bildeten Patienten mit einer mittelschweren bis
schweren Psoriasis in Deutschland. Es wurde zum einen untersucht, inwiefern die Pa-
tienten der Interventionsgruppe durch eine Patientenschulung kombiniert mit einer
Therapietberwachungs-App gegenuber einer Kontrollgruppe aus der gleichen Univer-
sitatsklinikambulanz profitieren. Zum anderen wurde analysiert, inwieweit die Anwen-
dungshaufigkeit der Psoriasis-App hierbei einen Einfluss hat. Darliber hinaus wurden
die in den Studienvisiten erhobenen Daten der Interventionsgruppe mit den App-Daten
verglichen, um zu analysieren, wie verlasslich eine teledermatologische Therapielber-
wachung ist. Abschliel3end erfolgte eine Evaluation der Studien-App durch die Pro-
banden.

Die Ergebnisse zeigen, dass die Kombination aus Patientenschulung und Psoriasis-
App zur Verbesserung der psychischen Gesundheit von Psoriasis-Patienten beitragt
und haufig mit Psoriasis assoziierte Depressions- und Angstsymptomatik reduziert. In-
teressanterweise profitieren hierbei insbesondere Patienten mit einer geringeren App-
Nutzungsfrequenz (etwa einmal monatlich). Zudem ist die Vergleichbarkeit von Visi-
ten- und App-Daten gut, jedoch ist eine direkte Eins-zu-eins-Ubertragung der Daten in
der durchgefihrten Studie nicht mdglich. Gleiches zeigte sich bei Entwicklung eines
shortDLQI. Im Folgenden werden diese Ergebnisse im Vergleich zu anderen
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teledermatologischen Studien néher betrachtet, Problemfelder der Studien-App evalu-

iert und Limitationen der Studie diskutiert.

4.1 Charakteristika des Studienkollektivs

Bezlglich der soziodemografischen Charakteristika zeigt sich die Studienpopulation
mit einem Durchschnittsalter von 49 Jahren sehr gut vergleichbar mit den beiden, bis-
lang einzigen teledermatologischen Aquivalenzstudien mit Psoriasis-Patienten von
Chambers et al. und Armstrong et al..®286 Der Anteil weiblicher Studienteilnehmer ist
verglichen mit diesen teledermatologischen Studien und auch Studien zur Schulung
von Patienten mit 39% deutlich geringer,©6.57.82.86 gber im Einklang mit weiteren an der
Klinik far Dermatologie, Venerologie und Allergologie der Medizinischen Fakultat
Mannheim durchgefiihrten Studien.93:9

Der in der Studienkohorte erhobene durchschnittliche PASI von 5,1 Punkten (£5,2)
entspricht eher einer leichten als einer mittelschweren bis schweren Psoriasis. Er liegt
damit zwischen den von Chambers et al. und Armstrong et al. erhobenen Durch-
schnittswerten von 7,8 und 4,5 Punkten, wobei diese jedoch Patienten aller Schwere-
grade in die Studien eingeschlossen hatten.®28¢ Ein Grund fiir den verhaltnismaRig
geringen PASI im untersuchten Studienkollektiv ist der hohe Anteil an Patienten, wel-
che eine klassische Systemtherapie (16%) oder Biologika (48%) erhielten. Zudem er-
fullten mit einer Kopfbeteiligung bei 67% und einer Psoriasis-Arthritis bei 44% viele der
Patienten die Zusatzkriterien fur eine moderate bis schwere Psoriasis. Der niedrige
PASI bei Patienten mit dennoch mittelschwerer bis schwerer Psoriasis lasst demnach
eine recht gute Therapie und Symptomkontrolle in beobachteten Studienkollektiv ver-
muten. Ahnliche Verteilungen an Patientencharakteristika wurden in einer Studie von
McDonough et al. beobachtet, welche das Vorkommen von Angst- und Depressions-
symptomen bei Patienten mit einer mittelschweren bis schweren Psoriasis mit oder
ohne Psoriasis-Arthritis untersuchte. Hier zeigte sich ein deutlich niedrigerer PASI, ein
geringerer Frauenanteil und ein hoherer Anteil an systemischen Therapien in dem Kol-
lektiv mit Psoriasis-Arthritis.%3

Die mittelgradige Einschrankung der Lebensqualitat mit einem DLQI von 8,2 Punkten
(£8,0) entspricht sehr genau den beobachteten Durchschnittswerten in den anderen
teledermatologischen Studien.®286 Die Diskrepanz zwischen Schweregrad der Pso-

riasis und der Lebensqualitat der Patienten in der untersuchten Studienpopulation
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unterstutzt wiederum die Wichtigkeit, diese immer gemeinsam zu betrachten und in
die Therapieentscheidung mit einflie3en zu lassen.

Die HADS-A/D findet bislang nicht standardisiert Anwendung, um Psoriasis-Patienten
auf das Vorkommen von Angsterkrankungen und Depressionen zu screenen. Die in
der untersuchten Studienpopulation erhobenen Werte von 6,9 Punkten (+4,4) auf der
Angst-Skala und 5,3 Punkten (+4,6) auf der Depressions-Skala, sind jedoch gut ver-
gleichbar mit den bislang beobachteten Werten bei Patienten mit moderater bis schwe-
rer Psoriasis. Tendenziell zeigen dabei Patienten mit einer komorbiden Psoriasis-Arth-
ritis eine starkere psychische Belastung.'%3-195 Aufgrund des haufigen Vorkommens
von Angsterkrankungen und Depressionen unter Psoriasis-Patienten und der vermut-
lich hohen Dunkelziffer erscheint es jedoch sinnvoll, zuklinftig nicht allein die Lebens-
qualitat der Patienten zu untersuchen, wenn es um die Verbesserung der Patienten-
versorgung geht, sondern zusatzlich die HADS-A/D oder vergleichbare Scores zum

Screening zu verwenden.

4.2 Effekte der Patientenschulung kombiniert mit einer Psoriasis-App

Diese Studie zeigt, dass die Kombination aus Patientenschulung und teledermatologi-
schen MalRnahmen, wie beispielsweise die Studien-App DermaScope Mobile, Patien-
ten helfen kann Angst- und Depressionssymptome zu reduzieren.

Darauf, dass Patientenschulungen den Wissensstand und das Gesundheitsbewusst-
sein von Psoriasis-Patienten verbessern, weisen bereits diverse Studien hin.56.67.99 Zy-
dem erscheint es plausibel, dass sie ebenso die Selbstwirksamkeit, Lebensqualitat
und Adharenz der Patienten starken konnen, auch wenn die Datenlage noch limitiert
und recht heterogen ist.’° Zum Teil wurde beobachtet, dass die Effekte der Patienten-
schulungen jedoch nur fur einen begrenzten Zeitraum nachweisbar waren. So beo-
bachteten beispielsweise Lora et al., dass ein verbesserter Umgang mit negativen
Emotionen in Bezug auf die Psoriasis wie Depressivitat nach sechs Monaten wieder
auf den Ausgangswert zuriickgegangen war.%” Um isoliert den Effekt des verwendeten
Schulungsprogrammes zu analysieren, wurde dies von Bubak et al. zunachst in einer
Pilotstudie untersucht. Hier zeigte sich, dass die Patientenschulung Uber den Be-
obachtungszeitraum von drei Monaten ebenfalls den Wissenstand, die Selbstexpertise
und die von den Patienten empfundene, generelle Gesundheit signifikant gegenltber
der Kontrollgruppe erhéhen kann. Bezuglich Lebensqualitat und Therapieadharenz

zeigten sich jedoch keine Unterschiede zwischen Schulungs- und Kontrollgruppe.®®
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Die beiden, bislang durchgefuhrten Studien mit teledermatologischen Therapiemodel-
len von Chambers et al. und Armstrong et al. konnten als Aquivalenzstudien belegen,
dass Onlinemodelle genauso effektiv und sicher in der Verbesserung des Schwergra-
des der Psoriasis, der Lebensqualitat und der psychischen Gesundheit der Patienten
sind.82.86.87,89

In der durchgeflhrten Studie konnte nun erstmals beleget werden, dass ein teleder-
matologisches Modell wie eine Therapieuberwachungs-App kombiniert mit einer Pati-
entenschulung der klassischen Patientenversorgung von Psoriasis-Patienten bezlg-
lich der Reduktion psychischer Belastungen wie Angst- und Depressionssymptomatik
uberlegen ist. Da diese Beobachtung weder in der Pilotstudie von Bubak et al., noch
von Chambers et al. oder Armstrong et al. gemacht wurden, erscheint es plausibel,
dass insbesondere die Kombination einen zusatzlichen Nutzen birgt. Die in dieser Stu-
die verwendeten, teledermatologischen Therapiekonzepte erhéhen vermutlich das Si-
cherheits- und Selbstwirksamkeitsgeflihl der Patienten, indem sie ihnen die Méglich-
keit geben, den behandelnden Arzt jederzeit direkt zu kontaktieren. Zusatzlich konnten
sie so den Aufbau einer langfristigen, vertrauensvollen Arzt-Patienten-Beziehung un-
terstiitzen, sodass sich die Patienten mit ihren Fragen, Sorgen und Angsten in Bezug
auf ihre Krankheit wohler flihlen. Die kombinierte Intervention aus einer App und einer
Patientenschulung kénnte zudem zu einer besseren Selbstwahrnehmung der psychi-
schen Gesundheit und des Krankheitsstatus der Patienten gefihrt haben, wodurch sie
einen strukturierteren Uberblick Uber inre Krankheit und damit ein groReres Gefiihl der
Kontrolle erhalten haben kénnten. Dartber hinaus fuhrt dies méglicherweise langfristig
dazu, dass Patienten Verschlechterungen der Krankheitsaktivitat friher wahrnehmen
und schneller ihren behandelnden Arzt direkt kontaktieren kdnnen, sodass Krankheits-
schibe friher abgefangen werden konnten.

In Bezug auf die Lebensqualitat der Patienten zeigte sich auch in der durchgefihrten
Studie eine Aquivalenz der beiden Modelle. An dieser Stelle kdnnten Patienten mdg-
licherweise weiter profitieren, wenn durch teledermatologische Mallhahmen weitere
Erleichterungen im Alltag der Patienten wie die Online-Rezeptierung der Antipsoriatika

und Online-Visiten Einzug halten.

4.3 Einfluss der App-Nutzungsfrequenz

Die Studie zeigt erstmalig den Effekt der App-Nutzungshaufigkeit auf das Outcome der

Patienten analysiert. Zu Studienbeginn wurde eine einmal wochentliche
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Nutzungsfrequenz empfohlen. Jedoch wurden Patienten, welche die App seltener
nutzten, nicht von der Analyse ausgeschlossen, sondern in einem zweiten Schritt die
Subgruppen anhand ihrer App-Nutzungsfrequenz separat betrachtet. Hierbei zeigte
sich, dass insbesondere die Patienten profitieren, welche die App <20%, also in etwas
einmal monatlich, verwendeten. Eine plausible Erklarung hierfir scheint die Beobach-
tung von Ancker et al. und Seppen et al. zu sein, dass chronisch kranke Patienten
nicht kontinuierlich an inre Erkrankung erinnert werden mochten.’9”.1% Gerade neue,
hocheffektive Therapien wie Biologika fuhren oftmals zu einer nahezu vollstandigen
Symptomkontrolle und mussen nur in grof3en Zeitabstanden von einigen Wochen bis
Monaten appliziert werden. Eine zu haufige App-Nutzung kdnnte dieser neu gewon-
nenen Entlastung entgegenwirken.

Andererseits zeigte die Analyse moglicher soziodemografischer und erkrankungsspe-
zifischer Einflussfaktoren auf die App-Nutzungshaufigkeit, dass insbesondere eine Zu-
nahme der depressiven Symptomatik und der Schmerzen zu einer héheren App-Nut-
zungsfrequenz fuhren. Da die Patienten in Abhangigkeit von der App-Nutzungsfre-
quenz jedoch nicht nur Unterschiede in der depressiven, sondern auch der Angst-
symptomatik aufweisen, ist es dennoch plausibel, dass die App-Nutzungsfrequenz
selbst einen Effekt hat. Zudem zeigt sich zwischen den Subgruppen kein Unterschied
bei der Betrachtung der Schmerzskalen.®” Die beobachteten Unterschiede zwischen
den Subgruppen scheinen demnach nicht allein dadurch zustande zu kommen, dass
Patienten mit starkeren Schmerzen oder starkerer Depressivitat zu einer deutlich hau-
figeren App-Nutzung neigen. Stattdessen liegt es nahe, dass diese auf einem tatsach-
lichen Einfluss der Studienintervention basieren.

Beim Vorliegen einer Psoriasis-Arthritis wurde die Psoriasis-App von den Patienten
deutlich seltener genutzt. Eine mogliche Erklarung fur die reduzierte Adharenz ist, dass
sich Patienten, welche hauptsachlich Probleme mit ihrer Psoriasis-Arthritis und weni-
ger mit der kutanen Psoriasis haben, weniger durch die App angesprochen geflhlt
haben, da der Hauptfokus dieser auf der Fotodokumentation der Hautlasionen lag.
Hervorzuheben ist, dass zunehmender Juckreiz im Gegensatz zu Schmerzen eben-
falls die App-Nutzungshaufigkeit reduziert, obwohl dieser in der Arbeit von Lebwohl et
al. von den meisten Patienten als belastendes Symptom genannt wurde.°

Zudem sinkt mit jedem Jahr der Erkrankungsdauer die Wahrscheinlichkeit zur App-
Nutzung. Zwar sinkt diese mit etwa 5% nur in einem sehr geringen Ausmalf}, dennoch

ist dies bei chronisch verlaufenden Erkrankungen zu bedenken und kann langfristig zu
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einer erheblichen Reduktion der App-Nutzungsfrequenz fuhren. Zukunftig wird es da-
her wichtig sein, Strategien zu entwickeln, wie die Regelmaliigkeit einer App-Nutzung
auch langfristig gesichert werden kann. Moglicherweise kann auch an dieser Stelle die
Kombination mit Schulungen der Patienten besonders sinnvoll sein, um ihr Gesund-
heitsbewusstsein weiter zu starken. Zudem konnten mogliche Vorteile der telemedizi-
nischen Modelle, wie eine Reduktion der personlichen Arzttermine, welche mit Fahrt-
wegen und Zeitaufwand verbunden sind, an eine ausreichende Mindesthaufigkeit der
App-Nutzung gebunden sein, mit welcher sichergestellt werden kann, dass der behan-
delnde Arzt ein verlassliches Bild vom Gesundheitszustand seiner Patienten erhalt.
Personliche Termine und die Verordnung von Medikamenten kénnten dann durch On-
line-Visiten und E-Rezepte ersetzt werden. Untersuchungen zur Therapieadharenz
von Psoriasis-Patienten zeigen zudem, dass es wichtig ist auch die Patientenpraferen-
zen zu berucksichtigen, um die Therapiezufriedenheit zu erhdhen und dadurch die Ad-
harenz zu verbessern.% Daher sollten diese ebenfalls bei der Entwicklung telederma-

tologischer Konzepte berucksichtigt werden.

4.4 Vergleichbarkeit von Visiten-Daten und App-Daten

Im folgenden Abschnitt soll die Verlasslichkeit einer teledermatologischen Uberwa-
chung des Gesundheitszustandes von Psoriasis-Patienten mittels der Psoriasis-App
DermaScope Mobile diskutiert und mogliche Wege zur Optimierung aufgezeigt wer-
den.

Die in der App erhobenen Fragebégen zum Gesundheitszustand und der Lebensqua-
litat der Patienten waren mit Korrelationskoeffizienten >0,7 insgesamt gut vergleichbar
zu den in den Studienvisiten erhobenen Daten. Da Zeitabstande bis zu vier Wochen
zwischen der Datenerhebung in der App und der in den Visiten moglich waren, ist dies
vermutlich ein Grund daflr, dass die Korrelation nicht noch starker ist. Bei der Betrach-
tung der Daten der Subgruppen, separiert anhand ihrer App-Nutzungsfrequenz, zeigt
sich deutlich, dass eine regelmaligere App-Nutzung zu verlasslicheren Daten fuhrt.
Ein moglicher Grund hierfur ist, dass bei einer haufigeren App-Nutzung der zeitliche
Abstand zwischen Visitendaten und App-Daten geringer sein kdnnte, sodass es zu
einer groReren Ubereinstimmung kommt. Zudem zeigen die Daten, dass bei einer hau-
figeren App-Nutzung deutlich mehr Datenpaarungen gebildet werden konnten. Insge-
samt unterstutzt dies die Wichtigkeit einer Mindestfrequenz der App-Nutzung, um einer

verlassliche Therapieiberwachung zu ermoglichen. Chambers et al. hatte Daten in
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einem Abstand von acht Wochen erhoben und Armstrong et al. hat eine flexible Ge-
staltung je nach Bedarf der Patienten genutzt, mindestens aber eine Erhebung alle
drei Monate, und konnten den Patienten damit eine zur Regelversorgung aquivalente
Therapie ermdglichen.8286.87.89 Obwohl in beiden Studien kein direkter Vergleich von
Online-Daten und personlich erhobenen Daten durchgefuhrt wurde und somit deren
Verlasslichkeit nicht zu beurteilen ist, zeigte sich die Therapie dennoch gleichwertig.
Aufgrund der erhobenen Daten erscheint eine mindestens einmal monatliche App-Nut-
zung sinnvoll, weitere Forschung in diesem Feld wird jedoch dringend bendtigt. Mog-
licherweise kann so zukunftig nicht nur eine gleichwertige, sondern eine bessere Pati-
entenversorgung von Psoriasis-Patienten mithilfe teledermatologischer Mallnhahmen
erreicht werden.

Neben diversen Fragebdgen war die Ermittlung des PASI anhand der in der App do-
kumentierten Fotos (ePASI) und dessen Vergleich zu dem in den Visiten erhobenen
PASI ein zentraler Aspekt dieser Studie. Auch hier wurde ein Vergleich nur zwischen
PASI-Daten gezogen, welche maximal vier Wochen auseinanderlagen. Den Patienten
war es in der Studie freigestellt, wie viele und von welchen Psoriasis-Lasionen sie Bil-
der dokumentierten. Jedes einzelne Bild wurde nach den drei Schweregradkategorien
Roétung, Schuppung und Induration einzeln beurteilt. Bei mehreren Bildern wurde an-
schlielend der Mittelwert flir die einzelnen Kategorien gebildet. Anhand der Punkt-
werte dieser Kategorien wurde anschlieRend mithilfe einer linearen Regression der
ePASI berechnet.

Der so ermittelte ePASI zeigte jedoch nur eine maRige Ubereinstimmung mit den
PASI-Werten aus den Studienvisiten. Mit einer Differenz von +5,6 Punkten im Bland-
Altman-Diagramm erscheint der ePASI fur den klinischen Gebrauch noch zu ungenau,
um den PASI der Patienten verlasslich vorherzusagen. Eine Abweichung von funf
Punkten kann klinisch zu einer anderen Einstufung des Schweregrades und damit zu
einer abweichenden Therapieentscheidung fiihren.?31% Ein wahrscheinlicher Grund
fur die maRige Vergleichbarkeit ist, dass die betroffene Kérperoberflache in der App
nicht erhoben wurde und daher nicht in die Berechnungen mit einfliel3en konnte. Wird
jedoch nur die Analyse der Unterkategorien aus den App-Fotos (eSumme) im Ver-
gleich zu der Summe der Unterkategorien aus den Visiten-PASI betrachtet, zeigt sich
hier eine deutlich bessere Vergleichbarkeit. Im Einklang mit weiteren Autoren legen
die Daten nahe, dass prinzipiell die Beurteilung des PASI anhand von Fotos und somit

eine teledermatologische Uberwachung von Psoriasis-Patienten mdglich ist.”8.80.81
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Frahauf et al. fuhrten die erste Studie zur Ermittlung eines PASI mithilfe von Fotos
durch. Die Probanden dokumentierten hierfir mehrere Bilder jeder PASI-Region
(obere und untere Extremitaten, Kopf/Hals, Rumpf), sodass 32-64 Bilder zur Ermittlung
des PASI bereitstanden. Sie konnten so eine sehr gute Korrelation zu dem personli-
chen erhobenen PASI zeigen.”® Eine Korrelation bedeutet jedoch nicht zwangsweise
eine direkte Ubereinstimmung, sodass eine zusatzliche Analyse mittels Bland-Altman-
Diagramm verlasslicher gewesen ware.'%? Die zweite Studie zu dieser Thematik
stammt von Singh et al. welche die standardisierte Halpern-Methode® bei dem Foto-
grafieren der Korperoberflache verwendeten, sodass sowohl Ganzkdrperaufnahmen
als auch Nahaufnahmen der einzelnen PASI-Regionen zur Beurteilung und Ermittlung
des Online-PASI zur Verfligung standen, wodurch sie eine sehr gute Ubereinstimmung
erreichten.?’ Koller et al. flhrten die dritte Studie zur Ermittlung des PASI anhand von
Fotos durch. Auch sie verwendeten Fotos mehrerer Korperregionen und zusatzlich die
betroffene Kérperoberflache, welche in der letzten Visite erhoben worden war, um den
PASI anhand der Bilder zu ermitteln. Zusatzlich wurden auf den Fotos Referenzmarker
fur Grolke und Farbe platziert, mit der Idee auch eine automatisierte Auswertung der
Bilder zu erméglichen. Dies wurde jedoch nicht weiterverfolgt, zeigt in der heutigen
Zeit aber sicherlich ein groRes Potential. In den beiden bisherigen Studien zu tele-
dermatologischen Therapieliberwachungs-Modellen von Chambers et al. und Arm-
strong et al. werden keine detaillierten Angaben zum Vergleich der Online-PASI ge-
genuber personlich erhobenen PASI-Scores gemacht. Chambers et al. verwendete
ebenfalls eine standardisiertes Foto-Set aus vier Ganzkorper und vier Nahraufnah-
men. Von einigen Probanden wurde jedoch angemerkt, dass bei der Durchfihrung von
Ganzkorperaufnahmen gegebenenfalls die Hilfe einer weiteren Person benétigt wird.8?
Armstrong et al. machten keine Angaben zum genauen Ablauf der Fotodokumenta-
tion.86

Als Empfehlung fir zuklnftige Studien erscheint es im Vergleich mit den anderen Stu-
dien als sinnvoll, dass mindestens ein Foto je PASI-Region dokumentiert wird. Zudem
sollte die betroffene Kdrperoberflache ebenfalls erhoben werden. Da Ganzkdrperauf-
nahmen, nicht immer durch den Pateinten selbst durchzufiihren sind, ware eine wei-
tere Option die Patienten im Rahmen von SchulungsmalRnahmen in der Beurteilung
der prozentual betroffenen Korperoberflache zu schulen. Eine den Pateinten einfach
zu vermittelnde Methode hierfir ist die Faustregel, dass die Handflache einer Person

einem Prozent ihrer Korperoberflache entspricht. Zudem sollte die Analyse mittels
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Bland-Altman-Diagramm bei der Ermittlung eines PASI anhand von Fotos in Zukunft
vermehrt Anwendung finden, da dadurch die Genauigkeit der Ubereinstimmung beider
Messmethoden ermittelt werden kann. Anzumerken ist jedoch, dass auch wenn bei
Chambers et al. und Armstrong et al. die Verlasslichkeit der Online-Daten nicht weiter
analysiert wurde, in beiden Fallen eine gleichwertige Patientenbetreuung und Thera-
piesteuerung maoglich war. Dies wirft wiederum die Frage auf, inwieweit eine exakte

Ubereinstimmung fr den klinischen Gebrauch wirklich notwendig ist.

4.5 Entwicklung eines shortDLQI

In dieser Studie wurde untersucht, ob es maglich ist, den standardmafig zur Beurtei-
lung der Lebensqualitat verwendeten DLQI auf zwei Fragen nach der aktuellen Stim-
mungslage und Einschrankungen der Aktivitat im Sinne eines shortDLQI zu verkurzen.
Die durchgefihrte Analyse zeigt, dass diese beiden Parameter sehr wichtig fur die
Lebensqualitat der Patienten sind, die Aktivitat sogar noch vor der Stimmungslage.
Jedoch ist es nicht einfach moglich anhand dieser beiden Fragen direkte Rickschlisse
auf den DLQI-Wert der Patienten zu ziehen. Fir eine erste Einschatzung der Lebens-
qualitat scheinen diese beiden Fragen jedoch ausreichend zu sein. Im klinischen Alltag
fehlt oftmals die Zeit bei jedem Arzt-Patienten-Kontakt den DLQI zu erheben. Leitlini-
engemal ist die Lebensqualitat der Patienten jedoch ein entscheidender Faktor zur
Beurteilung des Therapieansprechens.'® Den shortDLQI als kurzes, auch mindlich
anzuwendendes Screening-Element im taglichen Arzt-Patienten-Kontakt zu integrie-
ren, wird zudem daher als sinnvoll erachtet. Im Sinne eines stufenweisen Vorgehens
kann bei so detektierten Einschrankungen der Lebensqualitat zusatzlich der DLQI er-
hoben werden, um besser Uber die weitere Therapie entscheiden zu kdnnen. Gleicher-

weise kdnnte man so die Studien-App noch benutzerfreundlich gestalten.

4.6 Evaluation der Studien-App DermaScope Mobile

Erstmals wurde in dieser Studie eine arztlich konzipierte und iberwachte teledermato-
logische Therapieuberwachungs-App fur Psoriasis-Patienten in Deutschland getestet.
Die entwickelte Studien-App DermaScope Mobile wurde mit 4,3/5 Punkten insgesamt
sehr positiv von den Patienten bewertet. Durch die Evaluation der App konnten jedoch

einige wichtige Verbesserungsmaoglichkeiten fur die Zukunft erarbeitet werden.
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Am schlechtesten bewertet und als zweithaufigster Grund fur das Ausbleiben der App-
Nutzung von den Probanden angegeben, wurde deren technische Stabilitat. Auch
Seppen et al. identifizierte dies als Hindernis fur die App-Nutzung bei der Erprobung
einer Therapieliberwachungs-App fiir Patienten mit rheumatoider Arthritis.'%® Zudem
sind eine einfache Handhabung und eine hohe Benutzerfreundlichkeit wichtig, um eine
moglichst hohe Adharenz zu erreichen und sollten trotz der bereits guten Bewertung
auch bei der Studien-App weiter optimiert werden. %8110 Auch beobachteten Ancker et
al., dass Patienten das regelmaRige Dokumentieren ihres Gesundheitsstatuts mittels
einer App als Mehraufwand betrachteten.'®” Um diesen mdglichst gering zu halten,
sollten die Anwendungen daher so benutzerfreundlich wie méglich gestaltet sein.

Der benétigte Zeitaufwand fur die Dokumentation spielt ebenfalls eine wichtige Rolle.
Studien zeigen, dass Patienten einen maximalen Zeitaufwand von 5-10 Minuten als
akzeptabel ansehen.'%811" Auch in der durchgefiihrten Studie gaben 18% der Patien-
ten den bendtigten Zeitaufwand als Grund fur das Ausbleiben der App-Nutzung an.
Zudem beobachteten Ancker et al., dass bei der der Konstruktion und Implementierung
von ,eHealth® Applikationen Patientenpraferenzen eine wichtige Rolle in der Sicherung
der Adharenz spielen.’®” Auch in der Evaluation bewerteten die Probanden unter-
schiedliche Funktionen der App flr sich personlich als wichtig oder unwichtig. Insge-
samt zeigte sich jedoch keine Funktion, welche von den Patienten als Uberwiegend
unwichtig bewertet wurde. Klein et al. schlagen auf der Grundlage ihrer Befragung von
Psoriasis-Patienten eine ,Basis-App“ mit Erweiterungsoptionen vor, um den Zeitauf-
wand moglichst gering zu halten und die App an die Patientenpraferenzen anzupas-
sen."" Dennoch gilt zu bedenken, dass fiir eine erfolgreiche Anwendung und Imple-
mentierung von Apps in der Patientenversorgung nicht nur die regelmafige Nutzung,
sondern auch die Qualitat der erhobenen Daten und deren Verlasslichkeit zur Beurtei-
lung des Gesundheitsstatus der Patienten entscheidend ist. Es gilt daher abzuwagen,
wie reduziert eine solche ,Basis-App“ ausfallen kann, um dennoch verlasslich zu sein.
Aufgrund der Evaluation erscheint es eher plausibel, gewisse Abkurzungen im Anwen-
dungsprozess der App einzubauen, sodass die Ausfluhrlichkeit der Datenerhebung an
die angegebene Symptomschwere angepasst wird, um so Krankheitsschibe mog-
lichst frih zu detektieren. Beispielsweise kdnnte die Fotodokumentation tber die Op-
tion ,Keine Psoriasis-Lasionen® verkurzt werden. Auch dem DLQI kénnte zunachst der
neu entwickelte shortDLQI vorgeschaltet werden. Patienten, welche hier Beeintrachti-

gungen zeigen, kénnen im Anschluss mit dem DLQI detailliert gescreent werden.
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Somit wurde gerade fur symptomarme Patienten der bendtigte Zeitaufwand stark re-
duziert und dennoch sichergestellt werden, dass ausreichend Informationen erhoben
werden. Seppen et al. beobachteten zudem, dass eine starkere Krankheitsaktivitat die
App-Nutzung fordert, sodass diese Patienten moglicherweise auch bereit waren mehr
Zeit in die Dokumentation zu investieren.'%® AuRerdem konnte es eine mogliche Erwei-
terung fur Patienten mit komorbider Psoriasis-Arthritis geben und standardgeman nur
auf das Vorhandensein von Gelenkschmerzen gescreent werden, um die mogliche
Entstehung eine Psoriasis-Arthritis frihzeitig zu bemerken. Auch ware eine speziali-
sierte Anpassung fur Patienten mit einer Psoriasis palmoplantaris denkbar.

Die Qualitat und Verlasslichkeit der App-Daten zu eruieren, ist zudem wichtig, damit
sich das arztliche Personal auf diese verlassen kann. Ancker et al. beobachteten, dass
die Patienten die Anwendung von Therapieuberwachungs-Apps nur als sinnvoll erach-
ten, wenn auch das arztliche Personal die selbsterhobenen Daten ernst nimmt und in
der Therapieplanung und Beurteilung des Gesundheitszustandes berticksichtigt. '’
Um Patienten zu einer kontinuierlichen und regelmafigen App-Nutzung zu motivieren,
erscheint es auflerdem plausibel, dass der von Ancker et al. festgestellte Mehrauf-
wand, der fur die Patienten durch die Anwendung von Therapielberwachungs-Apps
entsteht, an anderer Stelle kompensiert werden sollte.'” Die Ergebnisse dieser Studie
legen im Vergleich mit weiteren Studien den Schluss nahe, dass Patienten durch die
App-Nutzung potentiell deutliche Erleichterung im Alltag erfahren kdnnten, beispiels-
weise durch die Reduktion von Arzttermine und deren Anpassung an den individuellen
Bedarf der Patienten.?"-"%" In der durchgefiihrten Studie sahen 21% der Probanden
bislang keinen personlichen Nutzen in der App-Anwendung. Dies waren insbesondere
symptomarme Patienten mit stabilem Verlauf, fur welche die App lediglich ein Mehr-
aufwand und keine Erleichterung bedeutete. Gerade diese wirden zukulnftig jedoch
am meisten von einer solchen App profitieren, da in ihrem Fall eine Online-Therapie-
uberwachung sehr gut moglich ware. Bei der Integration weiterer Funktionen wie der
Ubermittlung von Laborwerten und E-Rezepten, sowie Online-Visiten kdnnten Arztbe-
suche so erheblich reduziert werden. Dass solche Konzepte wirksam und sicher sind
und dadurch Arztbesuche, Zeit, Wege und Kosten eingespart werden kdnnen, zeigen
bereits zwei Studien aus den Niederlanden und den USA 83:84.86-88

Des Weiteren stellten Ancker et al. fest, dass Patienten Therapieliberwachungs-Apps
aus unterschiedlichen Motivationen heraus nutzen und die Abstimmung der Apps auf

diese wichtig fur die Adharenz ist.'®” Daher erscheint es sinnvoll das Ziel einer solchen
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App klar zu definieren und den Patienten beispielsweise im Rahmen von Patienten-
schulungen eindeutig zu kommunizieren, sodass es nicht zu missverstandlichen Auf-
fassungen kommt. Auch konnte in diesem Rahmen die Wichtigkeit einer regelmaliigen
App-Nutzung besser verdeutlicht und mdglichen Vorteile wie beispielsweise die Re-
duktion von Arztterminen und das frihere Erkennen von Schiuben erlautert werden.
Ein bislang kaum erforschtes Feld stellt die optimale Nutzungshaufigkeit von Thera-
pieuberwachungs-Apps dar. Die erhobenen Daten zeigen erstmals, dass diese auch
in Hinblick auf das Outcome der Patienten wichtig ist. Zudem scheint eine zu hohe
Nutzungsfrequenz schneller zu einer Abnahme der Adhérenz zu fiihren.'%® Aufgrund
der Datenlage scheint eine einmal monatliche Nutzung mit dem besten Ergebnis und
verlasslichen Daten verbunden zu sein. Bei der Evaluation wurde jedoch deutlich, dass
viele Patienten auch eine haufigere App-Nutzung bevorzugen wiirden. Ahnliche Er-
gebnisse zeigte auch die Befragung von Klein et al., in welcher 57% eine wochentliche
und 56% eine monatliche Nutzung akzeptabel fanden. Dennoch gaben aber auch 23%
der Probanden an, dass ihnen eine wdchentliche Nutzung zu haufig ware, wahrend es
nur 4% flr die monatlichen Nutzung berichteten.’" Seppen et al. geben zudem zu
bedenken, ob bei der Vorgabe einer Nutzungsfrequenz die Nicht-Adharenz der Pati-
enten mit berucksichtigt und diese demensprechend hoher angesetzt werden sollte,
als theoretisch notwendig.’® Um dies abschlieRend beurteilen zu kdnnen, stehen zum
aktuellen Zeitpunkt nicht ausreichend Daten zur Verfugung. In der Evaluation haben
sich einige Patienten fur eine flexible Gestaltung der Nutzungshaufigkeit je nach
Krankheitsschwere ausgesprochen. Zum aktuellen Zeitpunkt erscheint es daher sinn-
voll, eine monatliche Mindestfrequenz fiur die App-Nutzung festzulegen und den Pati-
enten zudem die Option zu geben, die App flexibel nach ihren eigenen Bedurfnissen
auch haufiger anzuwenden.

Interessanterweise aulierten weder Probanden in der durchgefiihrten Studie noch in
der Studie von Seppen et al. Bedenken bezlglich der Datensicherheit, obwohl dies
sowohl in der Befragung von Dermatologen als auch Psoriasis-Pateinten als wichtiges
Problemfeld ermittelt wurde.'07-108.111 Um mogliche Bedenken beziiglich der Datensi-
cherheit dennoch zu reduzieren, schlagen Klein et al. vor, dass die Patienten selbst
bestimmen, welchen Arzte oder Institutionen sie Zugriff auf die Daten gewahren. "
AuRerdem ist zu bedenken, dass Personen mit Bedenken beziglich des Datenschut-
zes bislang die Teilnahme an solchen Studien gegebenenfalls von Beginn an abge-

lehnt haben, auch wenn dies in dieser Studie von keinem direkt angegeben wurde.
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Auch haben Probanden, welche die Studie abgebrochen haben, nicht die Moglichkeit
gehabt, die App Uber den entwickelten Fragebogen zu evaluieren. In Einklang mit Sep-
pen et al. kann dies auch in der durchgeflihrten Studie als mdglicher Bias in der ins-
gesamt sehr positiven Resonanz der Patienten auf die App nicht ausgeschlossen wer-
den.'98 Zukinftig ware es daher wichtig, dass auch Studienabbrecher eine solche App
evaluieren, da gerade diese mdglicherweise mehr Kritik auf3ern wirden.

Die Installation und Einrichtung der App verliefen bei den meisten Probanden prob-
lemlos. Ein Patient konnte sie jedoch aufgrund des Betriebssystems seines Smartpho-
nes nicht installieren. Klein et al. stellten bei der Befragung von deutschen Psoriasis-
Patienten zur Gestaltung und Akzeptanz von teledermatologischen Applikationen zur
Therapieuberwachung fest, dass 85% der Patienten offen dafir waren. Dabei wird die
Anwendung daheim auf einem eigenen Endgerat bevorzugt. Eine Praferenz fur ein
bestimmtes Endgerat zeigte sich jedoch nicht."" Die Studien-App ist bislang nur fir
Android und iOS Betriebssysteme konzipiert. Um den Anwendungsbereich weiter zu
erhdhen, erscheint es sinnvoll diese zuklnftig auch flr weitere Betriebssysteme zu
entwickeln. Aufgrund des hohen Stellenwertes der Fotodokumentation ist eine Ein-
schrankung auf mobile Endgerate sinnvoll um Kosten und Entwicklungsaufwand zu
minimieren.. Zur besseren Visualisierung und Ubersicht wére es jedoch denkbar, fiir
Patienten eine Website zu konzipieren, Uber welche sie einen personlichen Zugang
auf ihre Gesundheitsdaten haben.

Die Patienten zeigten sich in der durchgefuhrten Studie sehr offen fur eine zunehmend
digitale Kommunikation und bevorzugten diese in der Evaluation aktiv. Auch in der
Studie von Seppen et al. wiinschten sich die Patienten explizit eine Chat-Funktion in
der App, um Arzte schnell und unkompliziert kontaktieren zu kénnen.% Diese hilft die
Arzt-Patienten-Beziehung zu starken und ist ein wichtiger Grund fur die reduzierten
Angst- und Depressionssymptome der App-Nutzer. Es sollten dennoch auch zukinftig
alle Wege der Kommunikation angeboten werden, um den Patienten den bestmaogli-
chen Zugang zur medizinischen Versorgung zu ermoglichen.

Insgesamt zeigt die Evaluation der App DermaScope Mobile, dass diese eine gute
Basis fur die Entwicklung einer Online-Therapieliberwachung von Psoriasis-Patienten
in Deutschland bietet und bereits viele in anderen Studien identifizierte Probleme bei
der Implementierung einer solchen App adressiert. Da die Evaluation wie erwartet
neue Gesichtspunkte aufdecken konnte, ist es von hoher Relevanz auch zukunftig

Therapietberwachungs-App wissenschaftlich zu evaluieren. Ein sehr wichtiger Aspekt
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fur eine digitale Patientenversorgung, der im Rahmen der durchgefuhrten Studie nicht
zu erfassen war, aber dennoch nicht unbeachtet bleiben darf, ist die Schaffung der
notwendigen technischen Infrastruktur und Integration und Vergitung solcher Kon-

zepte fur Kliniken und Praxen.

4.7 Limitationen und Starken der Studie

Wichtige Limitation der Studie sind das monozentrische Design, die limitierte GroRRe
der Studienkohorte und deren Zusammensetzung, wodurch nur einer begrenzte Ver-
allgemeinerbarkeit der Ergebnisse besteht.

An der Studie nahmen nur Patienten einer deutschen Universitatsambulanz mit mittel-
schwerer bis schwerer Psoriasis teil. Aufgrund dessen lassen sich die Studienergeb-
nisse nicht ohne weiteres auf andere Behandlungssettings, Gesundheitssysteme und
Schweregrade ubertragen. Der sehr hohe Anteil von Burgern mit deutscher Staatsbur-
gerschaft (90%) schrankt zudem die Verallgemeinerbarkeit fur andere ethnische und
kulturelle Hintergriinde sowie andere Lander ein. Eine Starke der Studie ist jedoch,
dass nun erstmals Daten fur deutsche Psoriasis-Patienten in diesem Forschungsge-
biet vorliegen.

Der anfangliche PASI-Score war mit 5,1 Punkten niedrig flr Patienten mit einer mittel-
schweren bis schweren Psoriasis und der Prozentsatz der Patienten mit einer syste-
mischen Therapie mit 65% recht hoch, was zu unentdeckten Effekten geflhrt haben
konnte. Andererseits gab es fur den Einschluss der Probanden keine Limitationen be-
zuglich der Therapieart und dem Wechsel zwischen verschiedenen Optionen Uber die
Studiendauer, sodass hier ein sehr realitatsnahes Kollektiv einer Klinikambulanz ab-
gebildet wurde.

Die limitierte Studienkohorte (n = 107) und insbesondere die recht geringe Anzahl der
Patienten in den Subgruppen, aufgeteilt nach der Haufigkeit der App-Nutzung (n = 15;
n = 18), kdnnte aullerdem dazu gefuhrt haben, dass Unterschiede zwischen den Grup-
pen Ubersehen oder Uberinterpretiert wurden. Auch konnten Patienten der Interventi-
onsgruppe, welche die Studie abbrachen oder die App nie installierten, in der Analyse
der Subgruppen nicht eingeordnet und somit nicht berlcksichtigt werden. Eine grolRe
Starke der Studie ist jedoch, dass die App-Nutzungsfrequenz erstmals in die Analyse
der Daten mit eingeflossen ist und somit wichtige Erkenntnisse Uber ihren Effekt auf
das Outcome von App-Studien gewonnen werden konnten. Zudem konnte von den

ursprunglich zur Studienteilnahme eingeladenen Patienten (n = 538) nur etwa 20% fur
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eine Teilnahme an der Studie rekrutiert werden. Daher sind die positive Evaluation der
Studien-App sowie die Ubrigen Ergebnisse mit Vorbehalt zu betrachten, da zu vermu-
ten ist, dass insbesondere Patienten mit grolem Interesse fiur Technik, Wissenszu-
wachs und mehr Selbstwirksamkeit an einer solchen Studie teilnehmen. Die Durchfuh-
rung der Evaluation der Studien-App ist dennoch als eine Starke zu betrachten, da so
erste Einblicke in zur Akzeptanz einer solchen teledermatologischen MalRhahme unter
deutschen Psoriasis-Patienten gewonnen und diverse Verbesserungsvorschlage erar-
beitet werden konnten.

Der Beobachtungszeitraum der Studie war auf 60 Wochen begrenzt, wodurch die Er-
gebnisse nicht ohne weiteres auf langerfristige Effekte einer Patientenschulung und
die Anwendung einer TherapielUberwachungs-App verallgemeinert werden konnen.
Ein bislang unerforschtes Problem bleibt auch weiterhin, wie eine dauerhafte und re-
gelmafige App-Nutzung zu erreichen ist.

Aulierdem ist zu bedenken, dass die Studiendaten keine Ruckschlisse bezlglich der
Gleichwertigkeit oder Uberlegenheit einer Online-Patientenversorgung gegeniber der
Regelversorgung erlaubt, da sowohl die Interventions- als auch die Kontrollgruppe wei-
terhin ihre regelmalligen Prasenzvisiten in der dermatologischen Universitatsambu-
lanz wahrgenommen haben.

Eine weitere Limitation ist, dass die Erfassung der Depressivitat und Angstsymptoma-
tik Uber einen Fragebogen und keine psychiatrische Evaluation erfolgte. Dennoch ist
es auch als Starke anzusehen, dass diese Aspekte mittels eines standardisierten und
validierten Fragebogens wie der HADS-A/D erhoben wurden, da sie auch weiterhin
deutlich unterdiagnostiziert und in der Erforschung der Patientenversorgung von Pso-
riasis-Patienten oftmals nicht berlcksichtigt werden.

Insgesamt konnte die Studie viele neue Erkenntnisse zur bisherigen Datenlage in die-
sem Forschungsgebiet beitragen. Dennoch sind weitere Studien dringend erforderlich,
um die Ergebnisse auf breiterer Basis und in einem multizentrischen Umfeld zu verifi-

zieren.

4.8 Schlussfolgerungen

Diese Studie ist die erste die die Kombination einer Patientenschulung mit einer The-
rapielberwachungs-App auf das Outcome von Psoriasis-Patienten untersucht.
Es konnte gezeigt werden, dass die Kombination beider Malnhahmen effektiv die De-

pressivitat und Angstsymptomatik von Psoriasis-Patienten reduziert. Erstmals wurde
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zudem der Einfluss der App-Nutzungsfrequenz untersucht. In der Subgruppenanalyse
zeigte sich hierbei, dass bei einer etwa einmal monatliche App-Anwendung das beste
Outcome flr die Patienten erreicht wird.

Auch wurde deutlich, dass sich der reale Gesundheitszustand der Patienten gut Gber
eine Therapielberwachungs-App abbilden lasst. Lediglich die exakte Einschatzung
des Schweregrades der Psoriasis anhand des PASI mittels der App bereitet noch
Schwierigkeiten. Es wurde zudem deutlich, dass flr eine gute Verlasslichkeit der App-
Daten eine Mindesthaufigkeit der App-Nutzung notwendig ist, welche ebenfalls bei ei-
ner etwa einmal monatlichen Anwendung liegt.

Des Weiteren zeigt diese Studie die Wichtigkeit einer Evaluation von teledermatologi-
schen MalRnahmen. Nur auf diese Weise kdnnen wichtige Erkenntnisse und Patien-
tenpraferenzen gewonnen werden, um auch zukulnftig mogliche Probleme zu identifi-
zieren und zu beheben.

Insgesamt bietet das Feld der Teledermatologie gro3es Potential zur Verbesserung
der Versorgungsqualitat und Reduktion der Alltagsbelastung von Psoriasis-Patienten.
Weitere Forschungen insbesondere zur Determinierung der optimalen App-Nutzungs-
frequenz und wie diese nachhaltig gesichert werden kann, werden dringend bendtigt.
Teledermatologische Therapielberwachungsstrategien lie3en sich zudem gut auf wei-
tere chronische Hauterkrankungen Gbertragen und kdnnten zu einer erheblichen finan-

ziellen Entlastung fur das Gesundheitssystem beitragen.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

Psoriasis ist eine der haufigsten chronischen Hauterkrankungen in Deutschland, wel-
che mit negativen Auswirkungen auf die korperliche und psychische Gesundheit der
Patienten verbunden ist. Haufig wird ihr Vorkommen von Angstzustanden und Depres-
sionen bei Patienten begleitet, welche die Lebensqualitat weiter einschranken. Trotz
vieler, teilweise hocheffektiver, Therapieoptionen ist die Versorgung von Psoriasis-Pa-
tienten weiterhin oft unzureichend und die Therapieadharenz problematisch. Patien-
tenschulungen kénnen helfen den Wissensstand der Patienten zu ihrer Erkrankung zu
verbessern und ihnen zu einem besseren Selbst-Management und zu mehr Kontrolle
Uber ihre Erkrankung verhelfen. Auch ,eHealth® Applikationen wie Therapietuberwa-
chungs-Apps konnen zu einer Verbesserung der Patientenversorgung, einer engeren
Arzt-Patienten-Beziehung und einer Reduktion der Alltagsbelastung fiur Psoriasis-Pa-
tienten beitragen.

Ziel der Studie war es daher erstmals, den Effekt einer Patientenschulung in Kombi-
nation mit einer Therapietberwachungs-App flr Psoriasis-Patienten auf ihre psychi-
sche Gesundheit und Lebensqualitat zu untersuchen. Hierbei wurde der Einfluss der
Nutzungsfrequenz der Psoriasis-App, mdgliche Faktoren, die eine App-Nutzung be-
gunstigen, sowie die Verlasslichkeit der App-Daten zur Beurteilung des Gesundheits-
zustands der Patienten analysiert. Auch wurde untersucht, ob die Lebensqualitat der
Patienten anhand eines shortDLQI aus zwei Fragen zu Stimmung und Aktivitat ver-
gleichbar zum DLQI beurteilt werden kann. Abschliel3end erfolgte eine Evaluation der
Studien-App, um diese zukunftig weiterentwickeln zu kénnen.

107 Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis aus der Ambulanz der Klinik
fur Dermatologie, Venerologie und Allergologie des Universitatsklinikums Mannheim
nahmen an der Studie teil und wurden nach Einschluss in die Kontroll- (n = 53) oder
Interventionsgruppe (n = 54) randomisiert. Beide Gruppen besuchten Uber den Stu-
dienzeitraum von 60 Wochen finf Studienvisiten in Woche 0, 12, 24, 36 und 60 in
Prasenz, in denen ihr korperlicher und psychischer Gesundheitszustand eruiert wurde
(PASI, Schmerz, Juckreiz, DLQI, HADS-A/D, Stimmung, Aktivitat). Die Interventions-
gruppe erhielt zusatzlich nach der Visite in Woche 0 eine Patientenschulung zur Er-
krankung Psoriasis und Zugang zur Studien-App DermaScope Mobile. Uber die App
sollten die Patienten wdchentlich ihren Gesundheitszustand und ihre Lebensqualitat

anhand von Fragebogen und ihre Psoriasis mittels Fotos dokumentieren. In Woche 60
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evaluierten die Patienten der Interventionsgruppe zudem die Studien-App und wurden
anhand ihrer App-Nutzungsfrequenz in Subgruppen mit einer App-Nutzung <20% (n =
15) und 220% (n = 18) eingeteilt. Die Kontrollgruppe nahm nur an den funf Studienvi-
siten teil.

In der Auswertung zeigte sich, dass die Kombination aus Patientenschulung und The-
rapielberwachungs-App effektiv die Angstsymptomatik und Depressivitat von Pso-
riasis-Patienten reduziert, wenn diese maximal einmal monatlich angewendet wird
(HADS-D: Woche 12: p = 0,03; Woche 24: p = 0,004; Woche 36: p = 0,004; Woche 60:
p = 0,04; HADS-A: Woche 36: p = 0,04; Woche 60: p = 0,05). Die Analyse mdglicher
Einflussfaktoren auf die App-Nutzung ergab, dass Schmerzen (OR = 3,01) und De-
pressivitat (OR = 3,08) die Wahrscheinlichkeit hierflr deutlich erhéhen, wahrend das
Vorliegen einer Psoriasis-Arthritis (OR = 0,21), Juckreiz (OR = 0,67) und eine zuneh-
mende Erkrankungsdauer (OR = 0,95) diese reduzieren. Die Korrelation nach Spe-
arman zeigte eine gute Vergleichbarkeit von Visiten- und App-Daten, insbesondere
wenn die App mindestens einmal monatlich angewendet wurde (p >0,7, p <0,001). Die
exakte Einschatzung des Schweregrades der Psoriasis mittels eines ePASI, welcher
durch lineare Regressionsmodellen anhand der App-Fotos ermittelt wurde, bereitete
jedoch noch Schwierigkeiten. Der shortDLQI war zudem eine gute Option zur Erstein-
schatzung der Lebensqualitat der Patienten, auch wenn er keine direkten Ruck-
schlUsse auf die exakten DLQI-Werte ermdglichte. Des Weiteren wurde die Wichtigkeit
einer Evaluation von teledermatologischen Malinahmen deutlich, da hierdurch wich-
tige Erkenntnisse und Patientenpraferenzen ermittelt werden konnten, um die bereits
als gut beurteilte Studien-App (4,3/5 Punkten) weiter zu verbessern.
Zusammenfassend zeigt sich das grol3e Potential, welches die Teledermatologie zur
Verbesserung der Versorgungsqualitat von Psoriasis-Patienten bietet. Die Ergebnisse
unterstutzen die Verwendung einer Therapieuberwachungs-App in Kombination mit
einer Patientenschulung als valides Instrument zur langfristigen Verbesserung der psy-
chischen Gesundheit von Psoriasis-Patienten, sofern sie nicht zu haufig eingesetzt
wird. Weitere Studien sind erforderlich, um den neu beobachteten Einfluss der App-
Nutzungsfrequenz zu analysieren und eine optimale Nutzungshaufigkeit zu bestim-
men. Zudem gilt es zu erforschen, wie eine regelmaflige App-Nutzung nachhaltig er-

reicht werden kann.
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7 TABELLARISCHER ANHANG

7.1 Psoriasis Area and Severity Index

KLINIKUM §
lUniversititsklinikum See

-5 MANNHEIM
™ GmbH

Fakultiit fiir Klinische Medizin Mannheim der Universitit Heicelberg

Universitatsklinikum, 68135 Mannheim
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0 = keine 1 = gering 2 = mittel 3 = stark 4 = sehr stark
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47| Summe Zeilen 1, 2, 3 [ 1] | 1] [ 1] [ 1]

Ausbreitung der Psoriasis

Bitte fragen Sie die entsprechende Ziffer in Zeile 5 fur jeden Kormperabschnitt ein:

0=keine 1=<10% 2=10-<30% 3=30-<50% 4=50-<70%
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I T T
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7.2 Dermatology Life Quality Index

@ uvm

UNIVERSITATSMEDIZIN
[ | MANNHEIM

Medizinische Fakultdt Mannheim
der Universitat Heidelberg

Universitatsklinikum Mannhaim

DERMATOLOGISCHER LEBENSQUALITATS-

FRAGEBOGEN KLINIK FUR DERMATOLOGIE
VENEROLOGIE UND ALLERGOLOGIE
DIREKTOR:

Studien-ID: ProrF. DR. S. GOERDT

A AMBULANZ FUR ALLERGOLOGIE UND

Visite: BERUFSDERMATOLOGIE
LEMuNG: PD DR. A. SCHMIEDER

Datum:

Ziel dieses Fragebogens ist es, herauszufinden, wie sehr
Ihre Hauterkrankung Ihr Leben in den vergangenen 7 Tagen beeinflusst hat.
Bitte kreuzen Sie zu jeder Frage ein Kastchen an.

Gesamtpunktzahl
vom Arzt auszufillen|
. | Wie sehr hat Ihre Haut in den ver- | sehr
gangenen 7 Tagen gejuckt, war Ziemlich
wund, hat geschmerzt oder ge- 2
hrannt? ein bisschen
Uberhaupt nicht
Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung | sehr
Sie in den vergangenen 7 Tagen ziemlich
verlegen oder befangen gemacht?
°9 geng gin bisschen
uberhaupt nicht
Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung | sehr
Sie in den vergangenen 7 Tagen Ziemlich
bei Einkdufen oder bei Haus-oder | Frage betrifft mich nicht
Gartenarbeiten behindert? ein bisschen ]
tberhaupt nicht
Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung | sehr
die Wahl! der Kleidung beeinflusst, | ziamiich
die Sie in den vergangenen 7 Tagen| = Frage betrifft mich nicht
getragen haben? €in bisschen ]
tberhaupt nicht
Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung in | sehr
den vergangenen 7 Tagen lhre ziemlich
Aktivitaten mit anderen Menschen| = Frage betrifft mich nicht
oder Ihre Freizeitgestaltung beein- | €N biSschen ]
flusst? tberhaupt nicht
Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung es sehr
Ihnen in den vergangenen 7 Tagen | sjiamiich
erschwert, sportlich aktiv zu sein? | = Frage betrifft mich nicht
ein bisschen l:l
tberhaupt nicht
Anfachtratsvoratzender Banloerbimdunzen Regrstergericht Hamadresse L
i germesster Gerhard Widder Sparkasze Rhein Neckar Mord Manpheim HRB-MNr. 7331 Theodor-Furer-Ufer 1-3
Ceschiftsfahrer Eto. 30251 113 BLZ 670 30505 Sitz und Gerichtsstand Mammheim 68157 Mannheim L s
Alfred Dinzer Postbank Farlrube Instirurskemesichen 2608 20569 Iniernetadresse " g

Eta 17 BM) 755 BLZ 650 100 75 www klimikom-memnheim da
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7 | Hat Ihre Hauterkrankung in den ver-
gangenen 7 Tagen dazu gefuhr, ja
dass Sie ihrer beruflichen Tatigkeit . Frage betrifft mich nicht
nicht nachgehen oder nicht studie- NEw ]
ren konnten?
Falls Jnein”, wie sehr ist Ihre Hauter- | ziamii
m : Ziemlich
krankung in den letzten 7 Tagen ein
Problem bei Ihrer beruflichen Tatig4 ein bisschen
i i 7
keit bzw. lhrem Studium gewesen? iiberhaupt nicht
8 | Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung in | sehr
den vergangenen 7 Tagen Probleme| ziemiich
im Umgang mit lhrem Partner, g Frage betrifft mich nicht
Freunden, oder Verwandten verur- | €N bisschen
sacht? tberhaupt nicht [ ]
9 | Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung in | sehr
den vergangenen 7 Tagen Ihr Lie- | ziemiich
besleben beeintrachtigt? S Frage betrifft mich nicht
ein bisschen
iiberhaupt nicht [ ]
10{ Inwieweit war die Behandlung Ihrer | sehr
Haut in den vergangenen 7 Tagen | ziemiich
fur Sie mit Problemen verbunden (z.| Frage betrifft mich nicht
B. weil die Behandlung Zeit in An- | €0 bisschen
spruch nahm)? tberhaupt nicht |:|
Gesamt-
Punktzahl

Bitte prifen Sie, ob Sie wirklich ALLE Fragen beantwortet haben. Vielen Dank!

Kliniikum Mannhaim GmbH

Universiatsidinioum, Medizinische Fakuftat Mannheim der Univessitat Heldelberg
Theodor-Kutzes-Uer 13, 63167 Mannhaim

Regisiargerncht Amtsgaricht Mannhaim, HRS Mannhsim 7331
AuFskchisratsvorsizander. Doesbingemmelstar Dr. Peter Kurz

Geschastonrar. Dr. Jérg Blatmann, Prof. Or. Fragank Wenz

Madizinizche Fakultat Mannhsim

dar Unlwarsitst Haldelbarg
Theodor-Kutzes-Leer 1-3, 65167 Mannhaim
Diekan: Prof. Dr. Sangl| Goardt
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7.3 Hospital Anxiety and Depression Scale

r . U M M Mudizinische Fakultdt Mannhaim

; dar Universitéit Heidelbarg
UNIVERSITATSMED IZIN
| MANNHEIM Universitatsklinikum Mannheim

HOSPITAL ANXIETY AND DEPRESSION SCALE

(HADS) KLINIK FUR DERMATOLOGIE
VENERCLOGIE UND ALLERGOLOGIE
DIREKTOR:

Studien-ID: Pror. DR. 8. GOERDT

Visite: AMBULANZ FUR ALLERGOLOGIE UND

BERUFSDERMATOLOGIE

Lemung: PD DR. A. SCHMIEDER
Datum:

Die folgenden Fragen beziehen sich auf Ihre allgemeine und seelische Verfassung. Ich bitte Sie daher, die
Fragen so zu beantworten, wie as fir Sie persdnlich in der letzten Woche am ehesten zutraf. Machen Sie
bitte nur ein Kreuz pro Frage und lassen Sie keine Frage aus. Uberlegen Sie bitte nicht lange, sondern wih-
len Sie die Antwort aus, die lhnen auf Anhieb am zutreffendsten erscheint.

Ich fiihle mich angespannt oder iiberreizt
meistens

oft

von Zeit zu Zeit / gelegantlich
dberhaupt nicht

oooo

Ich kann mich heute noch so freuen wie frither

ganz genau so
nicht ganz so sehr
nur noch ein wenig

1 [ o

kaum oder gar nicht

Mich iiberkommt eine dngstliche Vorahnung, dass etwas Schreckliches passieren kinnte

ja, sehr stark

ja, aber nicht allzu stark

etwas, aber es macht mir keine Sorgen
dberhaupt nicht

e O o v I

Ich kann lachen und die lustige Seite der Dinge sehen

a ja, so viel wie immer

O nicht immer ganz so viel

O etwas, aber es macht mir keine Sorgen

O dberhaupt nicht

Hlinikum Mannhalm GmbH Madlzinizche Fakultst Mannhsim
Universitatsidiniingm, Medzinische Faluitat Mannheim der Linlvessitat Heldaibem der Universitst Haldelbarg
Theodor-Kutzes-Lier 1-3, 68167 Mannhaim Theodor-sutzer-Uer 1-3, E8167 Mannhelm
Registergericht Amisgaricht Mannheim, HRS Mannhaim 7331 D=kan: Prof. Dr. Sl Coertdt

Aufsichtsratsvorsitizender. Dbesbingemmedstar Dr. Peter Kuz
Geschafisinrer: Dr. Jieg Slalmann, Prod. Dr. Fregenk Wenz
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Mir gehen beunruhigende Dinge durch den Kopf

O ginen GroBteil der Zeit

] verhdltnismaBig oft

| von Zeit zu Zeit / aber nicht allzu oft
nur gelegentlich / nie

Ich fiihle mich gliicklich
| iiberhaupt nicht
O selten

3 manchmal

a meistens

Ich kann behaglich dasitzen und mich entspannen

O ja, natdrlich
| gewdhnlich schon
O nicht oft

O iiberhaupt nicht

Ich fiihle mich in meinen Aktivitdten gebremst

fast immer

sehr oft
manchmal
iberhaupt nicht

Oooao

Ich habe manchmal ein dngstliches Gefiihl in der Magengegend

O iberhaupt nicht
O gelegentlich

O ziemlich oft

O sehr oft

Ich habe das Interesse an meiner duferen Erscheinung verloren

ja, stimmt genau

ich kiimmere mich nicht so darum, wie ich sollts
moglicherweise kiimmere ich mich zu wenig darum
ich kiimmere mich so viel darum wie immer

O

Ich fiihle mich rastlos, muss immer in Bewegung sein

a ja, tatsdchlich sehr
O ziemlich

O nicht sehr

O iiberhaupt nicht

Hiinikum Mannhs#m GmbH
Univessiitskiniium, Medzinische Falulial Mannheim der Universitat Heloeibeng

Madizinkzche Fakultat Mannnsim
der Universitit Heldslbang

Theodor-E uzer-Lifer 13, 83167 Mannheim Theodor-kutzer-er 1-3, 83167 Mannhaim

Regisiergericht Amisgericht Mannhelm, HRE Mannhaim 7331
Aufslchisratsvorsiizender. Ooerbirgesmelster Dr. Peter Kuz
Geschaftsiinrer: Dr. /0w Blatimann, Prof. Dr. Fregenk Wenz

Dekan: Prof. Dr. Sangl] Goerdt
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Ich blicke mit Freude in die Zukunft

[ | ja, sehr
O ehar weniger als friher
O viel weniger als fridher

O kaurn bis gar nicht

Mich tiberkommt plétzlich ein panikartiger Zustand

|| ja, tatsdchlich sehr oft
O ziemlich oft

| nicht sehr oft

I iberhaupt nicht

Ich kann mich an einem guten Buch, einer Radio- oder Fernsehsendung freuen

O oft
[ | manchmal

[ | ehar selten
O sehr selten

Kiinkum Mannhsim GmbH

Univessitatskinium, Medizinische Falnuital Mannheim der Universitat Heldelerg
Thesdaor-Kutzes-Lfer 1-3, 68167 Mannheim

Regisiengercht Amisgercht Mannheim, HRE Mannbeim 7331
Aufsichisratsvarsitzander: Ooertlrgemmelstar Dr. Peter Kuz

Geschansionrer: Dr. Joeg Blatmann, Prof. Dr. Fragenk Wenz

Madizinkzche Fakultat Mannheim

der Unlversitit Haldslberg
Theador-Kutzer-Uer 1-3, E3167 Mannhalim
D=kan: Prof. Or. Sangl] Gosrdt
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7.4 Patienteninformation und Einverstandniserklarung

r . U M M Medizinische Fakultét Mannhaim

A der Universitit Heidelberg
‘ UNIVERSITATSMEDIZIN _ _
[ | MANNHEIM Universititsklinikum Mannheim

KLiNiK  FUR DERMATOLOGIE

Universitétsklinikum, 68135 Mannheim VENMEROLOGIE UND ALLERGOLOGIE
IREKTOR:
PrROF. DR. 5. GDERDT

Patienteninformation und Einverstindniserklarung

Prospektive Analyse zur Auswirkungen einer Schulung, eines regelmaligen Arzt-Patientenkontaktes
und unserer App auf die Versorgungszufriedanheit, Lebensqualitat und Outcome von Patienten, die
an einer mittelschweren bis schweren Psoriasis mit oder ohne Psoriasis-Arthritis oder an einem
chronischen Hand- und/oder Fullekzem leiden.

Studienleiterin: PO Dr. A. Schmieder, Stellvertreter: Or. J. Banecke

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir filhren zurzeit sine Studie durch, in der wir den Nutzen und die Auswirkungen einer ausfihrlichen
Patientenschulung, eines regelmaRigen Arzi-Patientenkontaktes und unserer App auf die Krankheiisaktivital,
Lebensgualitat, psychische Verfassung und Therapletreue von Patlenten, die an einer miltelschweran bis
schweren Peoriasis oder an einem chronischen Hand- undioder Fullekzem leiden, eruieren wollen.
Die Studie wird von der Kiinik fir Dermatologie, Venerologie und Allergologie des Universitatsklinikums
Mannheim durchgefihrt und wird von der Pharmafirma Novartis GmbH finanziell unterstitzt

Zielsetzung:

Wir méchten ermitteln ob sich die Therapistreue eines Patienten, die damil verbundene Krankheitsaktivitat
und die gesundheitshazogens Lebensgualiit von Psoriasis- oder Handekzem-Patienten durch eine
ausfitrliche Schulung, einen regelméfigen Arzi-Patientenkontakt und der App wverbessern. Die
Patientenschulung soll dber die Krankheilsentstehung, Therapiemadglichkeiten mit Ausblick auf neus
Medikamente, sowie den Zusammenhang von Emahrung und Bewegung mit der Krankheit informieren
Zudem soll zusammen mit den Patienten sine nillzliche neue App getestet und verbesser! werden, die 25
erméglichen soll, Patienten besser 2u informieren, zu iberwachen und einen engeren Arzi-Patienten-Konlakl
in der Klinik for Dermatologie, Venerologie und Allergologie des Universitdtsklinikums Mannhaim
herzustellen, damil aufiretende Probleme mit der Erkrankung oder der Theraple schneller erkannt und
behandelt werden kannen, Diese App wird in Zusammenarbelt mit der Derma Intelligence GmbH mit Sitz in
Mannheim und der Geschafisanschrift 68161 Mannheim, Collinistrasse 28, eingetragen im Firmenbuch des

amisgerichts Mannheim unter HREB 730327, hergestellt und weilerentwickalt,

Ablauf:
Wenn Sie sich fir eing Studientzilnahme entscheiden, erhalten Sie einen Termin fir die erste Visite in

unseram Peorigsis-Studienzentrum, welche ca. 1h in Anspruch nehmen wird. Hier werden Sie gefraol, was
Sie sich von einer Schulung und einer maglichen App winschen, damit wir die Schulung und die App nach
Inren Bedirfnissen gestalten kdnnen. Zudem werden Sie zum Thema Zufredenheit mit der
dermatologischen  Versorgung,  Winsche wund  Verbesserungsvorschlige,  Alter,  Geschlecht,
Vorerkrankungen, Allergien, Medikamente, Vortherapien, akluelle Theraple gefragh. Auferdem werden
verschiedene Erfassungsbdgen seitens der Priiférzie erhoben, die es uns emmdglichen sollen, lhre
Krankheitsaktivitdt und Lebensgualitst zu erdassen. Im Anschluss werden Sie miltels Zufallsprinzip der
Schulungsfapp Gruppe oder der Kontrollgruppe (chne Schulung und App) zugewiesen. Soliten Sie der
SchulungsfApp Gruppe angehdren, wird |hnan der Termin fiir die Schulung und Einfiibrung in die App (ca.

Version 5: 22062018 I
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180 min) genannt, welche In unserer Klinik stattfindel, ansonsien erhalien Sie lediglich funf weitere Visiten-
Termine {nach 12, 24, 36 und B0 Wochen) an denen erneul Frage- und Edassungsbiigen erhoben werden
(Zeitaufwand pro Visite ca. 1h). Die Schulungs/dpp Gruppe wird am Tag der Schulung gebeten einen
ausfiihrlichen Fragebogen vor und nach der Schulung auszufiilien (Zeitaufwand ca. 30 min). Nach Abschiuss
der Schulung werden auch mit Ihnen noch vier weiter Visiten-Termine vereinbart {12, 24, 36 und 50 Wochen
nach der Schulung) an denen erneut Frage- und Erfassungsbidgen erhoben werden (Zeitaufwand pro Visite
ca. 1h).

Alle in der Studie erhobenen Daten fliefen in pseudonymisierter Form in unsere Datenbank ein, die Daten
der Schulungsldpp Gruppe (Persdnliche Stammdaten: Alter, Geschlecht, Grofie, Gewichl und
sozivokonomische  Daten; Gesundheitsbezogens Stammdaten: Folos, Vorerkrankungen, akiuelle
Medikation mit Mebenwirkungen, Information zum Schweregrad und Verlauf der jeweiligen Erkrankung
ermittelt mit wissenschaftlich evaluierten Fragebtigen und geziellen Fragen, Visuelle Analogskalen zu den
Themen _Juckreiz”, Schmerz’, Compliance”, ,Gemils- und Gesundheitsstatus®, Lebensqualitit,
Gesundheitsstatus; Vertragliche MNutzungsdaten bei Nutzung der Derma Intelligence App:
Benutzername und Passworl, Derma Intelligence-Token, Registrisrungsdatum, Status der Einwilligungen,
Gerélekennung, Hersteller, Geratetyp, Betriebssystemversion, Sprache, Land, Zeitzone, |P-Adresse, Token,
Aktivitdten-Events zur Personalisierung, Support-Anfragen) werden zudem pseudonymisiert filr 15 Jahre auf
dem gesicherten Server der Derma Inlelligence GmbH gespeichert und fir weitere wissenschaftliche Fragen
sowiz zur Weilerantwicklung der App und ggf. zur Etablierung eines Newsletters innerhalb der App
herangezogen (die Dalenschutzerklirung sowie weitere Informationen zur GmbH finden Sie auf deren
Homepage: www dermaintelligence.de).

Nutzen der Studie:

Sollten die Probanden der Schulungs/App Gruppe von unserer App und Schulung profitieren, werden diese
Schulungen in Zukunft einmal jahrich fiir Schuppenflechtepatienten und Handekzempatienten an unserer
Klinik angeboten. Zudem werden wir, bei einer positiven Bewertung und nachgewiesenem Mutzen unserer
App, dieses Teol fir all unsere dermatologischen Patienten - nach einer Optimierungs- , Weiterentwicklungs-
und. Zulassungsphase - anbielen kinnen.

Risiken und Nebenwirkungen:
Innerhalb der Studienvisiten milssen die Probanden fir eine je ca 1-stindige Evaluation bzw. Untersuchung
in die Dermatologie der Universitatsmedizin Mannheim kemmen.

Datenschutz:

Die Dokumentation der Daten erfolgt in verschlUsselter {p@euannymisia-ter} Form. Eine
Weitergabe der Daten unterliegt der arztlichen Schweigepflicht sowie den Veorschriften und
den  Richilinien des Bundesdatenschutzgesetzes bzw. der anwendbaren
Landesdatenschutzgesetre. Soweil erforderlich, difen die erhobenen Daten
(krankheitsrelevante Parameter und Fotos) pseudonymisierdt an ein von der Klinik fiir
Dermatolegie, Venerclogie und Allergologie zum Zwecke der wissenschafilichen
Auswertung und Weiterentwicklung der Software beauftragtes Unternehmen mit Sitz in der
EU weitergegeben werden, Bei diesem Unternehmen handelt es sich um die Derma
Intelligence GmbH mit Sitz in Mannheim. AuBer der Speicherung der Daten auf einem
in Deutschland liegenden Server darf das Untermehmen die Daten nicht an Dritie
weitergeben. Auf den Fotos darf nicht der Kopf des Probanden zu erkennen =ein. Die
pseudonymisierten Daten werden fiir die Zeit von 15 Jahren gespeichert und werden
ausschlieflich fiir Studienzwecke und fiir die Weiterentwicklung der App verwendat.
Die Langzeitdokumentation nimmt keinen Einfluss auf die Art Ihrer Behandlung. Sie
werden also weder zusatzlichen Untersuchungen unterzogen noch erhalten Sie eine
andere als die fiir Sie vom Arzt vorgesehene Behandlung.

- o
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Rechte der Betroffenan/ Widerrufi Freiwillige Entscheidung
Die Erhebung, Verarbeitung und Mutzung meiner Daten erfolgt auf freiwiliger Basis. Folgende Rechle stanan
IMir ZL;

auf Auskunft

Sie haben das Recht, Auskunft iber |hre im Rahmen dieses Registers verarbeileten personenbezogensn
Daten zu verlangen (At 15 EU-Datenschutz-Grundverordnung, EU- DEGVO) und eine unenigellliche
Kopie dieser Daten zu efmalten.
Recht auf Datenberichtigung

Sie haben das Recht, die Berichtigung Ihrer personenbezogenen Daten zu verlangen, wenn diese
urvollsténdig oder falsch sein soliten (&, 16 EU-DSGVO).

Recht auf Sperrung (Einschrénkung der Datenverarbeitung)

Sie  haben das Recht eine Einschrinkung der  Verarbeitung (=  Sperung)  fhrer
personenbezogenan Daten zu verlangen (Art 18 EU-DSGVD)

Recht auf Widerspruch

Sie haben das Recht auf Widerspruch gegen die Verarbaitung Ihrer personenbezogenen Daten (Art. 21 Abs.
& EU-DEGVD).

| Ausnahmen B
Méglicherweise kbnnen auf der Grundiege noch ausstehender Geselzgebung des Landes
Baden-Wirtlemberg fiir die Verarbetung [hrer Daten am Universititzkinikum Mannheim
Ihre Rechte asuf Auskunfi elc. (siehe oben) n zsitlicher undioder inhatlicher Hinsicht
engeschrankt werden, soweit dies erarderlich ist. weil andernfalls voraussichlich die
wissenschaftich korrekte Durchfibrung des Forschungsvorhabens unméglich gemachi
oder ermsthaft beeintréchtiot wirde.

Recht auf Datenléschung

Sie haban ein Recht auf Loschung Ihrer personenbezogenen Daten (Art. 17 EU-DSGVO). Es gibt jedach
Ausnahmen von diesem Rechi Ein Recht auf Datenldschung besteht nichi, sowelt durch dessen
Inanspruchnahme die wissenschafilich korrekie Durchfubrung des Forschungsvorhabens unmdghich
gemacht oder emsthaft beeintrichtigt wirde (Art. 17 Abs. 3d EU-DSGVO).

Wenn Sie sineg dieser Rechie in Anspruch nehmen mochten, kénnen Sie sich an den Verantwortlichen fiir
die Daterweraroetung in diesem Regisieridieser Studie wenden (siehe unten).

Beschwerderacht

7usdtzlich haben Sie ein Recht auf Beschwerde, wann Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie
betreffenden personenberogenen Daten gegen die DSGVOD verstalt (Art, 77 EU-DSGEVO)

Hierzu wende Sie sich schrifilich oder mindlich an den unten genannten Ansprechpartner
|Datenschutzbeauftragte der Klinik filr Dermatologie):

Version 5: 22.06.2018 3
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Dr. Benjamin Thomas

Klinik fur Dermatologie, Venerologis und Allergolagie
Universitatsmedizin Mannheim GmboH, Universitat Heidelbarg
Theodor-Kutzer-Ufer 1-3, 68167 Mannhaim

Tel: 0621-383-2280

ODER an

2. den Datenschutzbeauftragten des Universititsklinikums Mannheim GmbH:
Herr Jurgen Blocher,

Theodor-Kutzer- Ufer 1-3,

68167 Mannheim;
E-Mail-Adresse: juergen.blocher@umm.de

Sie haben jederzeit die Miglichkeit, die Einwilligung ohne Angabe von Griinden zu widerrufen, vgl.

Widerrufsrecht Art. 7 Abs. 3 DSGVO, Diese Widerrufserklarung ist zu richten an:

PD Dr. Astrid Schmieder

Klinik fior Dermatologie, Vensrologie und Allergologie
Universitatsmedizin Mannheim GmbH, Universitat Heidelbarg
Theodor-Kutzer-Ufer 1-3, 88167 Mannheim

Tel: 0621-383-2280

Mein Widerruf gilt allerdings erst ab dem Zeitpunkt, zu dem ich diesen ausspreche. Er hat keine
Ruckwirkung. Die Verarbeitung meiner Daten bis zu diesem Zeitpunkt bleibt rechtmalig.

Diese Einwilligung ist freiwililg. Die mbglichen Folgen einer verweigerten Einwilligung oder des
Widerrufs einer Einwilligung sind

Ausschiuss aus der Studie, keine weiteren Folgen.

E] lch bin mit der beschriebenen Datenverarbeitung einverstanden

[  Ich bin mit der beschriebenen Datenverarbeitung nicht einverstanden

Mach dem Gesetz hat jeder Studienteilnehmer das Recht, sich bei der zusténdigen
Datenschutzaufsichtsbehorde zu beschweren oder sich dort zu informieren. In diesem Falle handelt
es sich um folgende Institutionen:

Landesdatenschutzbeauftragter des jeweiligen Studienzentrums

Der Landesbeaufiragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-wWirttemberg
Herr Dr. Stefan Brink

Konigstrafie 10 a

TO173 Stutigart

Telefon: 0711/615541-0 Fax: - 15

Zentraler Posteingang E-Mail: postsielle@Ifdi.bwl.de

Version 5: 22.06.2018 4
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Einverstindniserklirung

Falls Sk sich fir die Teilnahme an dieser Studie entscheiden, werden Sie gebeten, die
Einverstandniserklarung zu unterschreiben.

Weitere Informationen

Sollten Sie weitere Fragen zur Studie haben, wenden Sie sich bitte an lhren betreuenden Arzt. Gerne kinnen
Sie auch dig Studienkoordinatoren und medizinische Doktoranden wenden:

Cand. med. Thersgsa Schulze-Hagen und cand. med Lena Domegalla fiir die Psoriasis Studie: pseriasis-
app-studie@umm.de.

Cand. med Wanja Weigandt und cand. med. Yannic Schardt fur die Hand/FuBekzemstudie:
Ekzemstudigf@umm.de.

MNehmen Sie sich ausreichend Zeit filr Ihre Enlscheidung zur Teilnahme an der Studie und stellen Sie alle
Fragen, die fir Inr Verstdndnis wichtig sind.

Wir hoffen, durch unsere Aufklrung Ihr Verstandnis fir diese Studie gefunden zu haben, und bedanken uns
herziich fir lhre Kooperation,

Vielen Dank fir Ihre Mithilfa!

Version 5: 22.06.2018
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Einverstindniserklarung zur Teilnahma
(Version 5, 22.06.2018)

Vielen Dank, dass Sie die Information Uber unser Forschungsprojekl durchgelesen haben, Wenn Sie
telinehmen méchien, lesen und unterschraiben Sie bitte diese Erklarung.

Mame :
Geburtsdatum: __

Der Patientenidentifikationscode fiir diese Studie wird anhand einer Codenummer verschlisselt.

Titel des Projekts:

Prospektive Analyse zur Auswirkungen einer Schulung, eines regelmiRigen Arzt-Patientenkontaktes
und unserer App auf die Versorgungszufriedenheit, Lebensqualitét und Outcome von Patienten, die
an einer mittelschweren bis schweren Psoriasis mit oder ohne Psoriasis-Arthritis oder an einem
chronischen Hand- undioder Fullekzem leiden.

Studienleiterin: PD Dy, Astrid Schmieder
Klinik fir Dermatologie, Venerslogie und Allergologie
Universitatsmedizin Mannheim GrmbH, Universital Heidelberg
Theodor-Kutzer-Ufer 1-3, 68167 Mannheim
Tel: 0621-383-2280

ich wurde vom zustandigen Prifarzt (Dr. ) iiber die Hintergriinde der
Studie, Art der Untersuchung sowie mégliche Vor- und Nachieile informiert. Meine Fragen wurden zu meiner
Zufriedenheil beaniwortet.

Universititsklinikum Mannheim GmbH

Theodor-Kutzer-Lifer 1-3, BB167 Mannhaim

Reqistergericht. Amisgericht Mannheaim, HRE Mannheim 7331
Aufsichtsratsvorsitzender; Oberblingermeister Dr. Peter Kurz
eschiftsfihrer: Freddy Bergmann; Prof. Dr. med. Frederik Wenz

Bitte jeweils mit Ihren Initialen abzeichnen!

1.lch habe das beigelsgte Informationsbiatt (Version 5, Datum, 17.06.2018) gelesen und eine Kopie davon
fiir meine Unterlagen erhalten. lch konnte Fragen zum Projekt stellen und ich verstehe das Ziel des Projekis
und die damit verbundengn Risiken, die fir mich entstehen kdnnen.

Initialian

2. lch willige ein, meine pseudonymisierien Daten (Persénliche Stammdaten: Alter, Geschlecht, Grolle,
Gewicht und soziodkonomische Daten; Gesundheitsbezogene Stammdaten: Folos, Vorerkrankungen,
akivelle Medikation mit Nebenwirkungen, Information zum Schweregrad und Verlauf der jeweiligen
Erkrankung ermittelt mit wissenschaftich evaluierien Fragebogen und gezielten Fragen, Visuele
Analogskalen zu den Themen Juckreiz', Schmerz’, Compliance®, ,Gemuts- und Gesundheitsstalis”,
Lebensqualitdt, Gesundheitsstatus; Vertragliche Nutzungsdaten bei Nutzung der Derma Intelligence
App: Benutzername und Passwort, Derma Intelligence-Token, Registrierungsdatum, Status der
Einwilligungen, Geratekennung, Hersteller, Gerdtetyp, Beiriebssystemversion, Sprache, Land, Zeitzone, IP-
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Tabellarischer Anhang

Adresse, Token, Aktivitdten-Events zur Personalisierung, Suppor-Anfragen) fir die Forgchung in diesem
Projekt freizugeben. Ich bin dariiber unterrichtel, wie die Dalen gesammelt werden, dass die Bereitstellung
der Daten freiwillig ist und dass ich die Verwendung der Daten fUr das Projekt jederzeit und chne Angabe von
Grinden und ohne Machteile fir meine medizinische Behandlung oder Beeintrichtigung meiner Rechie
untersagen kann.

Initialian

3. Ich gebe den Mitgliedern des Forschungsteams unter Leitung von PD Dr. Astrid Schrmieder die Erlaubnis
Einsicht in meine Krankenakte zu nehmen, um Information zu meinem Krankheitsbild/Gesundheitsstatus

sowia zum weiteren klinischen Verlauf zu bekommen. Ich verstehe, dass diese Infermation vertraulich
bleibean wird

Initialiar

4. Ich willige ein, dass Milglieder des Forschungsieams mich gegebenenfalls spater z.B. telefonisch oder per
Past kontaklieren oder weiler-behandeinde Arzte zur Krankengeschichte befragt werdan. Mit einer Nachfrage
beim Einwohnermeldeamt bin ich einverstanden.

Inittalian

5. lch  wersiehe, dass mein Azt und ich  dariber  informiert werden, falls  irgendwelche

Untersuchungsergebnisse im Rahmen dieses Forschungsprojekts fiir meine Gesundheit relevant und wichtig
sind.

Initialign

6. lch versiehe, dass meing Teilnahme mir keine finanziellen Vorteile bringen wird, auch wenn die Forschung
zur Entwicklung neuer Therapien oder medizinischer Tests fihrl,

Initialiar

7. lch weill, wenn notwendig, wie ich mich mit dem Forschungsteam in Verbindung setzen kann und wie ich
Informationen Ober die Forschungsergebnisse erhalten kann,

.infﬁaﬂ‘-&n

8. Einwilligung zur Lagerung und Verwendung in zukiinftigen Forschungsprojekten im Bereich der
dermatologischen Versorgungsforschung

lch willige ein, dass meing in dieser Studie erhobenen Datem und Informationen aus meiner
Krankengeschichte, die mit der Entstshung der Erkrankung, dem Verlauf der Erkrankung oder dem
Therapieerfolg verbunden sind, bei PD Dr, Asirid Schmieder (Kiinik fir Dermatologle, Venerologie und
Allergologie, Univergitdtsmedizin Mannheim GmbH, Universitit Heidelberg, Theodor-Kutzer-Ufer 1-3, EB167
Mannhgim) fir mdgliche Verwendung in zukiinfligen Projekten im Bersich der dermatologischen
Versorgungsforschung, wie in dem beigelegten Informationsblatt dargelegl, gespeichert werden. Eg ist mir
klar, dass einige dieser Projekle von anderen als die fir das erste Projekl verantwortlichen Forschern
einschlieflich Ferschem, die fiir kommerzielle Firmen arbeiten, durchgeflhrt werden konnen. In jedem Falle
werden die aktuellen Bestimmungen des Datenschutzes eingshalten.

Initialien

9. Es besteht die Moglichkeit, dass sich aus den Arbelten der Forschungsableilung ven PD Dr. Astrid
Schmiader (allaine ader in Kooperation mit anderen Arbeitsgruppen mit den von Ihnen iiberassenen Daten)

Version §: 22.06.2018 7
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gin kommerzielles Produkt entwickell. (ch willige ein, meine dberlassenen Proben auch fir diese Forschunag

und kommerzielle Entwicklung freizugeben

Initialian

11. Ich wilige ein, dass meine Daten in einer Klinik-internen Datenbank sowie. bei den Schulungs/app
Patienten, auf einem geschifzien Server von Derma Inteligence hinterlegt werden um dort fur weitere
wissenschafiliche Arbeiten, sowie der Weiterentwicklung der Derma Inteligence App verwendet werden

dirfen.

Initialian

12. Ich kann jederzeit chne Angabe van Grinden meine Einwilligungserklarung widerrufen. Bei Widerruf wird

die Verbindung mainer Daten mit meinam Namen geldschi.

13.Mir ist bekannt, dass ich einen Auszug der van mir gespeicherten Daten verlangan kanr

Mame des Patienten Datum Unterschrift
Mame der entgegennehmenden Datum Untarschrift
Arztes

Wir bedanken uns fiir Ihre Bereitschaft an diesem Forschungsprojekt tellzunshmen.

Initialian

Initialian

(Jeweils eine Kopie fiir den Patienten, PD Dr. med. Astrid Schmieder und die Krankenakte)

kontaktadresse des Datenschutzbeauftragten;

Dr. Benjamin Thomas

Klinik fir Dermatciogie, Vensrologie und Allergologie
Universitatsmeadizin Mannheim, Universitdt Heidelberg
Theader-Kutzer-Ufer 1-2

GE133 Mannheim

Tel: 0621-3683-2280

Worsion 5: 22.06,2018
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7.5 Fragebogen Einschlussuvisite

@ uvm

UNIVERSITATSMEDIZIN
{li MANNHEIM

AEUSTE
Madizinische Fakultdt Mannhaim  (LIORIA |]
der Universitit Heidelberg el P":Mh
L
g

Universitdtsklinikum Mannheim

KLINIK FUR DERMATOLOGIE
VENEROLOGIE UND ALLERGOLOGIE
MREKTOR:

ProrF. DR. S. GOERDT

AMBULANZ FUR ALLERGOLOGIE UND
BERUFSDERMATOLOGIE
Lemuna: PD DR. A. SCHMIEDER

Prospektive Analyse zur Auswirkungen einer Schulung, eines regelmaRigen Arzt-

Patientenkontaktes und unserer App auf die Versorgungszufriedenheit, Lebensqualitat

und Outcome von Patienten, die an einer mittelschweren bis schweren Psoriasis mit oder

ohne Psoriasis-Arthritis leiden.

Studienleiterin: PD Dr. A. Schmieder, Stellvertreter: Dr. ). Benecke

Studien-10: Datum:

Alter: Geschlecht: Grife: Gewicht:

Familienstand: Staatsangehdrigkeit:

Schulabschluss:

Hauptschulabschluss o Fachhochschulreife o Schule abgebrochen o
Mittlere Reife O Abitur O Hochschulabschluss o
Beruf:

Rauchen Sie? lao MNein o

Trinken Sie Alkohol? la o, ca. -mal pro Woche

Mein o

Klinilkwm Mannhsim GmikH Medizinlache Fakultal Mannhsim
Universitatsidinikum, Medizinische Fakuiiat Mannheim der Universitat Helteiberg der Universitat Heldelberg

Theodor-Kutzer-Uier 1-3, E5167 Mannheim
Registargesicht: Amisgaricht Mannheim, HRS Marmheim 7331
Ausichisratsvorsizender; Obertdrgermelster Or, Peter Kurz
GeschafisMiver: Dr. Jorg Blattmann, Prof. Dr. Fredesk Wenz
Klinlkcum Mannheim GmbH

Theodoe-Kutzer-Uter 1-3, SB1ET Marmheim
Dekar: Prof. Or. Serg Goendt
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Wie oft treiben Sie in der Woche Sport? (in Stunden) ca.

smartphone vorhanden: la o Mein o
Durchschnittliche Nutzung des Smartphones pro Tag: (in Swnden) Ca.
Allergien:

Vorerkrankungen:

Medikamente:

Erstdiagnose der Psoriasis:

Psoriasis-Arthritis: la o Nein o

Aktuelle Psoriasis-Therapie:  (Bitte kreuzen Sie Zutreffendes an)

Fumaderm O Simponi ! Cimzia !
Humira = Stelara =] Oftezla =]
Remicade = Kyntheum o Taltz o
Consantyx O Leflunomid m| Ciclosporin A o
Enbrel 0 MTX m|

Sonstige:

Edinlium Mannhsdm GmbH

Universitatsiiinkum, Medizinische Fakutat Mannheim der Universiat Heldeiberg
Theodor-Hutzer-Uler 1-3, 65167 Mannhaim

Registargericht: Amisganchi Mannhaim, HRS Marnheim 7331
Aursichtsratsvorsitzender: Coertdngermelster Or. Peter Kurz

Geschansiinrer: Or. Jorg Blattmann, Prof. Or. Fregedk Wenz

Kllinlkowm Mannhsdm SmibH

Mediziniacha Fakultit Mannhstm

der Univeraltat Heldslberg
Theodos-Kutzer-Uter 1-3, 68167 Mannhelm
Dekan: Prof. Or. Seng| Goent

103



Tabellarischer Anhang

Vortherapien, die bereits durchgefiithrt wurden: [Bitte Kreuzen Sie bitte Zutreffendes an)
Fumaderm u Simponi o Cimzia mi
Humira u Stelara o Otezla o
Remicade = Kyntheum m| Taltz m]
Consentyx = Leflunomid m] Ciclosporin A o
Enbrel 0 MATH u]

Sonstige:

Welche Nebenwirkungen traten auf? Wie stark waren sie { 1= wenig, 2=mittel, 3=stark)?

Aus welchem Grund wurde die Therapie abgebrochen?

Wie lange wurde die systemische Therapie durchgefiihrt? {Anzahl der Wochen/Monate/lahre)

Wie regelmdBig wurde die Therapie durchgefilhrt? juigiich/merrmals pro Woche/alle drei Monate/etc.)

Wie schitzen Sie ihre aktuellen Beschwerden ein?

Juckreiz: 0o 1o 20 30 40 50 6o 7o 8o 9o 100
Kein luckreiz Lehr starker Juckreiz
Schmerzen: 0o 1o 20 3o 4o So 6o Fo Bog 9o  1dg
Keine Schmerzen Sehr starke 5chmerzen
Eliniowm Mannheim GmibH Medizinlachs Fakulidt Mannhsim
Universitatskiinikum, Medizinische Fakuitat Mannheim der Universiat Heldeiberg der Universitst Heldelberg
Theodor-Kutzes-Ler 1-3, 68167 Mannhelm Theodor-Kutzer-Ufer 1-3, 68167 Mannhelm
Fegistergenicht: Amisgancht Mannhaim, HRS Mannheim 7331 Dekar: Prof. Dr. Seng] Goent

Ausichisratsvorsitmender. Coerbdrgermelster Dr. Peter Kurz
Geschansfinrer: Dr. Jorg Slattmann, Prof. Or. Fredesk Wenz
Klinlkowm Mannhslm GmbH
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Wie stark hat die Psoriasis lhre Aktivitit in den vergangenen Wochen negativ beeinflusst?

Gar nicht 0 Ein bisschen o Fiemlich o Sehr o

Wie stark hat die Psoriasis lhre Stimmung in den vergangenen Wochen negativ beeinflusst?

Gar nicht o Ein bisschen o Ziemlich O Sehr o
Kdinlkwm Mannhsim SmibH Medizinlschs Fakultdt Mannhsim
Universitatsiiinikum, Medizinische Fakuiat Mannnheim der Universial Heloelberg der Univeraltat Helddalbery
Theodor-Kutzes-Uier 1-3, 65167 Mannhalm Theodor-Kuzer-Uter 1-3, 58187 Mamnhelm
- Amisganicht Mannhaim, HRS Mannheim 7331 Dekar: Prof. Dr. Seny)] Goerdt

Autsichisratsvorsitzander. Coerbdngermelster Or. Peter Kurz
Geschansfonrer: Dr. Jorg Slattmann, Prof. Dr. Frederk Wenz
Klinlkwm Mannheim GmibH
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7.6 Fragebogen App-Evaluation

r . U M M Medizinische Fakultét Mannhaim

- der Universitit Heidelberg
UNIVERSITATSMEDIZIN

| MANNHEIM Universitétsklinikum Mannheim
Fragebogen App-Evaluation KLINIK FOR DERMATOLOGIE
VENEROLOGIE UND ALLERGOLOGIE
Studien-1D: DIREKTOR:
ProF. DR. 8. GOERDT
Visite: V5 o
AMBULANZ FUR ALLERGOLOGIE UND
Datum: BERUFSDERMATOLOGIE

LermunG: PD DR. A. SCHMIEDER

Welche Funktionen der App waren am wichtigsten/'unwichtigsten fiir Sie?

Am wichtigsten: Am unwichtigsten:
Fotofunktion mit durchscheinendem Yorhild o Fotofunktion mit durchscheinendem Vorbild
Abfrage Gelenkstatus o Abfrage Gelenkstatus
Fragehogen Lebensgualitit o Fragebogen Lebensqualitat
Chat-Funktion mit medizinischem Personal o Chat-Funktion mit medizinischem Personal
Erinnerungsfunktion o Ernnerungsfunktion
Fragen zu Schmerz und Juckreiz o Fragen zu Schmerz und Juckreiz
Sonstiges: o Sonstiges:

Welche weiteren Funktionen wiirden Sie der App hinzufiigen?

Telemedizin mit Videofunktion

Zugriff Laborwerte
o Elektronische Rezepifunktion

Online Terminvergabe

Feedbackfunktion fir Arzt bzw. letzten Temin
o Erinnerungsfunkiion nichster Termin/nichste Medikamenteneinnahme
o Sonstiges:

Wie zufrieden sind Sie mit der technischen Stabilitat der App?

o sehr zufrieden o Zufrieden o akzeptabel o unzufrieden o sehr unzufrieden

Wie zufrieden sind Sie mit der Datensicherheit der App?

o sehr zufrieden o Zufrieden o akzeptabel o unzufrieden o sehr unzufrieden
Klinikum Mannhaim GmbH Madizinkzche Fakultat Mannheim
Liniversitaiskiniioum, Medlzinische Falultat Mannheim der Universital Heldelberg der Universitat Haldedbarg
Theodor-Kuzes-Liter 1-3, G8167 Mannhelm Theodor-sutzer-LUer 1-3, 63167 Mannhelm
Registergericht Amtsgericht Mannheim, HRS Mannhaim 7331 Dekan: Prof. Or. Sangl] Goerdt

Aufsichisratsvorsiizender. Oberblrgermelstar Dr. Petar Kuz
Geschafisiihrer: Dr. Jom Blatimann, Prod. Dr. Fredenk Wenz
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X))

L

Wie zufrieden sind Sie mit der Gestaltung und der Handhabung der App?

o sehr zufrieden o Zufrieden o akzepiabel o unzufrieden o sehr unzufrieden
Was war Ihr erster Eindruck der App?
Wie zufrieden sind Sie mit der Benutzerfreundlichkeit der App?

o sehr zufrieden o0 Zufrieden o akzeptabel O unzufrieden o sehr unzuirieden
Wie zufrieden sind Sie mit der Installation und Einrichtung der App?

o sehr zufrieden o Zufrieden o akzeptabel o unzufrieden o sehr unzufrieden
Was empfinden Sie als storend oder verwirrend an der App?
Wie zufrieden waren Sie mit unserem Support?

o sehr zufrieden o Zufrieden o akzeptabel o unzufrieden o sehr unzufrieden
Haben wir lhre Probleme ldsen bzw. Fragen beantworten konnen?

o.Ja o Mein

Wie lange haben wir gebraucht um lhre Anliegen zu bearbeiten?

o sehr kurz (bis 24h) o kurz (bis 1 Woche) o lange (bis 4 Wochen) o sehr lange (Uber 1 Monat)

Welche Art der Kommunikation wirden Sie fiilr Probleme oder Rickfragen bevorzugen?

Telefon

E-Mail

Chatfunktion der App
Persdnlich

Wie wiirden Sie die App insgesamt bewerten?

o sehr gut o gut o akzeptabel o schlecht o sehr schlecht
Nnlkum Mannhalm GmbH Madizinkzchs Fakultat Mannhsim
niversitatskinioum, Medlzinische Falultat Mannhedim der Universitat Heldelberg der Universitit Haldelbarg
hepdor-Kuzes-Lier 1-3, E8167 Mannhaim Theodor-kutzes-Uer 1-3, 63167 Mannheim 2
cht Amisgericht Mannheim, HRE Mannhaim 7331 Dekan: Prof. Or. Sergl] Goerdt

wsichisratsvorsitzander. ObesbOrgermelster Dr. Peter Kurz
eschafsfinrer: Dr. Joag Blatimann, Prof. Dr. Fregek Wenz
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Haben Sie zusitzliche Hinweise, Ideen oder Anmerkungen?

Welche Griinde gab es die App nicht wiichentlich zu nutzen?

Zeitaufwand
Vergesslichkeit
Probleme mit der App
Probleme mit dem Smariphone
Fehlender Mutzen
Widerwillen gegen App-Nutzung
Angst in Hinblick auf den Datenschutz
o Angst vor dem Verlust des persdnlichen Arzi-Patienten-Kontakies

Wie haufig wirden Sie die App verwenden wollen?

" Jede Woche alle 2 Wochen alle 4 Wochen alle 3 Monate .
Hnikum Mannhalm GmbH Madizinizche Fakultst Mannhesim
I— niversiatsidiniionm, Medizinische Faluitat Mannhelm der Uiniversitat Heldeiberg der Universitat Haldelbarg
-l +  heodor-K uzer-Lier 1-3, 63167 Mannheim Theodor-Eutzer-Uifer 1-3, 68167 Mannheim 3
” egisiergenicht Amisgencht Mannheim, HRE Mannbeim 7331 Dekan: Prof. Or. Sergl] Goerdt

eschafsiinrer Dr. Jong Blattmann, Prod. Dr. Fredenk Wenz
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7.7 Berechnung der Regressionsmodelle

7.7.1 Regressionsmodell 1 (ePASI)

reg PASI_gesamt ePASI_RvVatung ePASISchuppung

ePASI_Induration , b

Source SS df MS Number of obs = 103
F( 3, 99) = 27.64
Model 697.94716 3 232.649053 Prob > F = 0.0000
Residual 833.321384 99 8.41738772 R-squared = 0.4558
Adj R-squared = 0.4393
Total 1531.26854 102 15.0124367 Root MSE = 2.9013
PASI_gesamt Coef. Std. Err. t P>t Beta
ePASI_RvVatung 1.880157 .4175218 4.50 0.000 .4268982
ePASISchuppung -.057921 .3523033 -0.16 0.870 -.0148167
ePASI_Induration 1.766074 .5174058 3.41 0.001 .3369201
_cons -.9783363 .6065769 -1.61 0.110
7.7.2 Regressionsmodell 1 ohne Schuppung (ePASI_2)
reg PASI_gesamt ePASI_RvVatung ePASI_Induration , b
Source SS df MS Number of obs = 103
F( 2, 100) = 41.85
Model 697.719642 2 348.859821 Prob > F = 0.0000
Residual 833.548902 100 8.33548902 R-squared = 0.4556
Adj R-squared = 0.4448
Total 1531.26854 102 15.0124367 Root MSE = 2.8871
PASI_gesamt Coef. Std. Err. t P>t Beta
ePASI_RvVatung 1.864331 .404292 4.61 0.000 .4233048
ePASI_Induration 1.735804 .4811798 3.61 0.000 .3311453
_cons -.9967922 .5931918 -1.68 0.096
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7.7.3 Regressionsmodell 2 (eSumme)

. reg Summe_RvVatung_schuppung_Indurati eSumme_RvVotung_schuppung_Indurat , b

Source SS df MS Number of obs = 103
F( 1, 101) = 385.41
Model 334.121145 1 334.121145 Prob > F = 0.0000
Residual 87.5596779 101 .866927504 R-squared = 0.7924
Adj R-squared = 0.7903
Total 421.680823 102 4.13412572 Root MSE = .93109
Summe_Rvatung_schuppung_Indurati Coef. Std. Err. t P>|t]| Beta
eSumme_RvVatung_schuppung_Indurat .8360517 .0425866 19.63 0.000 .8901436
_cons .5089589 .1811833 2.81 0.006
7.7.4 Regressionsmodell shortDLQI
reg DLQI_1 Stimmung_03 Aktivitv§t_03 , b
Source SS df MS Number of obs = 448
F( 2, 445) = 480.27
Model 13238.0583 2 6619.02914 Prob > F 0.0000
Residual 6132.92162 445 13.7818463 R-squared = 0.6834
Adj R-squared = 0.6820
Total 19370.9799 447 43.3355255 Root MSE = 3.7124
DLQI_1 Coef. Std. Err. t P>|t| Beta
Stimmung_03 2.303431 .3284564 7.01 0.000 .3239881
Aktivitv§t_o3 3.737512 .3193413 11.70 0.000 .5407035
_cons 1.77296 .2442638 7.26 0.000
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PERSONALIEN

Name und Vorname: Lena Domogalla

Geburtsdatum: 07.11.1994
Geburtsort: Hannover
SCHULISCHER WERDEGANG
2001 — 2005 Grundschule Grof3-Munzel
2005 - 2013 Hannah-Arendt-Gymnasium Barsinghausen
20.06.2013 Abitur

UNIVERSITARER WERDEGANG

WS2014/2015 Beginn des Studiums (Humanmedizin) an der Medizinischen
Fakultat Mannheim der Universitat Heidelberg

14.09.2016 1. Abschnitt der Arztlichen Prifung

15.04.2021 2. Abschnitt der Arztlichen Priifung

08.06.2021 3. Abschnitt der Arztlichen Priifung

15.06.2021 Approbation als Arztin
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1. Bei der eingereichten Dissertation zu dem Thema

LAuswirkungen einer Therapieliberwachungs-App, deren Nutzungshéufigkeit und ei-

ner Patientenschulung auf die kérperliche und psychische Gesundheit von Psoriasis-
Patienten.”

handelt es sich um meine eigenstandig erbrachte Leistung.

2. Ich habe nur die angegebenen Quellen und Hilfsmittel benutzt und mich keiner un-

zulassigen Hilfe Dritter bedient. Insbesondere habe ich wortlich oder sinngeman aus

anderen Werken Ubernommene Inhalte als solche kenntlich gemacht.
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