Klinik fir Nieren- und Hochdruckkrankheiten, Diabetologie und Endokrinologie
der Medizinischen Fakultat

der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg

Erwartungen und Herausforderungen
an eine medizinische App zur Vermeidung eines

Diabetischen Ful3syndroms

Dissertation

zur Erlangung des Doktorgrades
Dr. med. (Doctor medicinae)
an der Medizinischen Fakultéat
der Otto-von-Guericke-Universitadt Magdeburg

vorgelegt von Marie-Theres Sarji

aus Bottrop

Magdeburg 2023



Bibliografische Beschreibung:

Sarji, Marie-Theres: Erwartungen und Herausforderungen an eine medizinische App
zur Vermeidung eines Diabetischen Ful3syndroms. — 2023 — 100 Blatt, 40 Abbildun-
gen, 5 Tabellen, 3 Anhange.

Kurzreferat:

Im Rahmen einer telemedizinischen Anwendung zur Vermeidung von diabetischen
FuRkomplikationen (,Smart Prevent Diabetic Feet“-Studie) wurde eine medizinische
App in der Klinik fir Diabetologie und Endokrinologie der Universitatsklinik Magdeburg
entwickelt. Ziel war es zu prifen, ob eine taglich zweifach durchgefiihrte Temperatur-
messung an den FulRen mittels einer mit Temperatursensoren ausgestatteten Einle-
gesohle die Entstehung eines Diabetischen Ful3syndroms bei Patienten mit Diabetes
vorbeugen konnte. Die App empfing die gemessenen Temperaturwerte, interpretierte
sie Uber einen Algorithmus, prasentierte sie den Nutzern, leitete sie an einen Studien-
arzt weiter und gab gegebenenfalls die Aufforderung zur Entlastung der Fil3e. Die
Hypothese, die es mit der vorliegenden Arbeit zu prifen galt, war, dass das Studien-
kollektiv trotz eines hohen Durchschnittsalters von 65,1 Jahren und geringer Vorerfah-
rungen im Umgang mit medizinischen Apps die Studien-App nutzen kdnnen wirde. Zu
diesem Zweck wurden zwei Fragebdgen entworfen, mit dem Ziel herauszufinden, wel-
che Erwartungen die Nutzer vor der ersten Anwendung an eine medizinische App stell-
ten, ob diese sich nach sechsmonatiger Nutzungszeit bei der Studien-App erfillten
und welchen Herausforderungen sie sich bei der Nutzung hatten stellen missen. Die
Auswertung von 64 Fragebdgen ergab, dass die vorab gedul3erten Erwartungen (ein-
fache Bedienbarkeit, klare Anweisungen, geringer Zeitaufwand und ein guter techni-
scher Support) bei der App vorlagen. Die Hypothese wurde bestatigt und die Erwar-

tungshaltung der Nutzer erfillt.
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1 Einleitung
1.1 Diabetisches Ful3syndrom

Eine geflurchtete Komplikation des Diabetes mellitus stellt das Diabetische Fuf3syn-
drom dar. Nicht nur weil es der haufigste Grund fur einen Krankenhausaufenthalt bei
Patienten mit Diabetes und damit verantwortlich fir immense Kosten ist, sondern vor
allem, weil es fiir Betroffene eine erhebliche psychische und physische Belastung dar-
stellt, die mit Einschrankungen in der Beweglichkeit bis hin zur Amputation einherge-
hen kann (1). Laut dem Diabetesinformationsportal werden unter einem Diabetischen
FuRsyndrom ,alle krankhaften Veranderungen am Ful} eines Menschen mit Diabetes,
die zu Wunden und Gewebsschaden fuhren“ zusammengefasst. ,Je nach Patientin
oder Patient kann das Diabetische FuRBsyndrom ganz unterschiedlich aussehen, ge-
meinsames Zeichen ist aber immer eine Verletzung® (2). Die Abbildung 01 zeigt Risi-
kofaktoren nach Cai et al. (1), die zu der Entstehung einer Ulzeration fihren kdnnen,

und die mdglichen Folgen einer solchen Wunde.
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Abbildung 01: Risikofaktoren fiir die Entstehung einer Ulzeration und deren mégliche Folgen



1.1.1 Neuropathie

Einer der Hauptrisikofaktoren fur die Entstehung eines Diabetischen Ful3syndroms ist
die mit Abstand bei Patienten mit Diabetes am haufigsten vorkommende chronische
distale symmetrische sensomotorische vegetative Neuropathie (3). Die Abbildung 02
zeigt die moglichen Folgen einer solchen Neuropathie (3, 4, 5, 6). Betroffene leiden
durch die vegetativen, motorischen und sensorischen Beeintrachtigungen unter unter-
schiedlichen Folgeschéaden, welche die Entstehung eines Diabetischen Ful3syndroms
begulnstigen. Das Zugrundegehen sensorischer Nervenfasern zum Beispiel fuhrt dazu,
dass Betroffene veranderte Temperaturwerte an inren Fi3en nicht mehr wahrnehmen
kénnen. Bei erhéhten Temperaturen, wie sie bei Entziindungen vorkommen, die zu
der Entstehung eines Diabetischen Fuf3syndroms fihren kdnnen, werden deshalb
keine entsprechenden MalRnahmen von den Betroffenen eingeleitet (7). Erniedrigte
Temperaturwerte durch lang einwirkenden Druck auf den Ful, beispielsweise nach
langem Stehen auf einer Stelle, werden ebenfalls nicht registriert. Dies kann eine Min-
derdurchblutung bedingen, welche ebenfalls ein Risikofaktor fur die Entstehung eines
Diabetischen Ful3syndroms darstellt (8).
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Abbildung 02: Hauptrisikofaktor Neuropathie und die Entstehung eines Diabetischen Ful3syndroms

Circa 250.000 Patienten mit Diabetes sind jahrlich in Deutschland von einem Diabeti-
schen Ful3syndrom betroffen und fiir circa 50.000 kommt es zu Komplikationen, die
eine Amputation des Ful3es erforderlich machen, welche mit einer enormen Vermin-

derung der Lebensqualitat einhergeht (siehe Abbildung 01) (9).

1.1.2 Pravention

Um Folgeerkrankungen zu verhindern, gibt es Praventionsmal3nahmen, die jeder Pa-
tient mit Diabetes kennen und beachten sollte. Hierzu bietet sich das Disease-Manage-
ment-Programm (DMP) fiir Patienten mit Diabetes an, das umfangreiche Mal3nahmen



zur Vorbeugung und Behandlung von Begleit- und Folgeerkrankungen beinhaltet (10).
Im Rahmen dieses Programms sollte ein Erkrankter sich alle drei Monate einer Kon-
trolluntersuchung bei einem geschulten Arzt unterziehen. Ein wichtiger Baustein des
Disease-Management-Programms ist die Pravention eines Diabetischen Ful3syn-
droms. Hierbei werden die Fil3e des Patienten mit Diabetes vor Ort griindlich unter-
sucht. AuRerdem werden die Patienten darin geschult, ihre FllRe selbststdndig zu
Hause zu untersuchen, und dafir sensibilisiert, Veranderungen, wie zum Beispiel Ein-
risse, ernst zu nehmen und sich rechtzeitig fachkundige Hilfe zu holen. Dadurch soll
die Autonomie der Betroffenen geftérdert werden (10). Da Diabetes mellitus eine Er-
krankung ist, die den Alltag Betroffener stark beeinflusst, weil sie unter anderem stetige
Kontrollen erforderlich macht, stellt ein zentraler Punkt der Behandlung die Férderung
der Autonomie der Erkrankten dar (11). Hierbei kdnnte Telemedizin als ein neuer Be-
reich der Medizin, sehr hilfreich sein.

1.2 Telemedizin

Durch die Telemedizin kdnnte unter anderem die Pravention der bereits oben genann-
ten Komplikationen einer Diabetes-mellitus-Erkrankung und die damit einhergehende
Kostensenkung fur das Gesundheitssystem erheblich erleichtert werden. Dies unter-
streichen auch Reiter et al.: ,Der Einsatz von Telemedizin tragt dazu bei, die Kosten
im Gesundheitswesen zu senken. Insbesondere durch die Moglichkeit der frihen Dia-
gnosestellung kdnnen Krankenhausaufenthalte vermieden und damit die Kosten dafur
gespart werden.“ Reiter et al. prasentieren in ihrer Arbeit eine Studie der Kaufmanni-
schen Krankenkasse, die herausgefunden hat, dass die Ausgaben fur stationare Auf-
enthalte bei einer telemedizinischen Testgruppe um 45 % gesunken waren. Aul3erdem
konnten Doppel- und Mehrfachuntersuchungen haufig vermieden werden, wodurch
weitere Kostenersparnisse erzielt werden konnten (12). Zusatzlich wird das Empower-
ment der Erkrankten bei der Telemedizin in den Mittelpunkt gestellt (13). Telemedizin
ist laut Bundesarztekammer definiert als ,Sammelbegriff fur verschiedenartige arztli-
che Versorgungskonzepte, die als Gemeinsamkeit den prinzipiellen Ansatz aufweisen,
dass medizinische Leistungen der Gesundheitsversorgung der Bevdlkerung in den Be-
reichen Diagnostik, Therapie und Rehabilitation sowie bei der arztlichen Entschei-
dungsberatung uber raumliche Entfernungen (oder zeitlichen Versatz) hinweg erbracht
werden® (14).



1.2.1 Telemonitoring und mHealth

Einen wichtigen Teil der Telemedizin stellt das Telemonitoring dar. Abbildung 03 zeigt
eine Mdglichkeit, wie Telemonitoring ablaufen kann. Hier besteht das Grundprinzip
darin, bestimmte Vitalparameter eines Patienten, der sich zu diesem Zeitpunkt nicht in
medizinischer Betreuung, wie zum Beispiel stationar in einem Krankenhaus, befindet,
trotzdem kontinuierlich zu Gberwachen (zum Beispiel von zu Hause aus). Die Patien-
tendaten werden beispielsweise via Smartphone oder Computer an eine medizinische
Facheinrichtung gesendet. Teilweise macht man beim Telemonitoring also auch Ge-
brauch von dem, was unter mHealth zusammengefasst wird. mHealth wird laut Price
et al. so definiert: ,mHealth (mobile health care), a rapidly growing area that relies
heavily on mobile applications deployed to cell phones and handheld device, repre-

sents a new frontier for delivering mental health treatment®(15).
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Abbildung 03: Beispiel fir den Ablauf von Telemonitoring nach mHealth (16)

1.2.2 Datenaustausch und Datenschutz

Die telemedizinische Infrastruktur in Deutschland steckt noch in ihren Anfangen. Es
fehlt Deutschland an einem interoperablen, landesweit einheitlichen Informationsnetz-
werk, was einen einfachen flachenlibergreifenden Datenaustausch bisher nicht mog-
lich macht. Hieran arbeitet Integrating the Healthcare Enterprise, eine internationale
Organisation, die sich zum Ziel gesetzt hat, in vielen Landern, unter anderem auch in



Deutschland, eine einheitliche Informationsdatenbank zwecks vereinfachtem, medizi-

nischem Datenaustausch zu schaffen (17).

Das sensible Thema des Datenschutzes stellt bei der Telemedizin eine enorme Her-
ausforderung dar. Im Mai 2018 wurde die Gesetzeslage zum Thema Datenschutz fur
die ganze Europaische Union erneuert und vereinheitlicht (18). Nichtsdestotrotz ist es
nicht immer einfach, diese Regeln umzusetzen. Oft werden sie auch missachtet. Dies
kann sich in unterschiedlichen Facetten zeigen. Typische Beispiele sind mangelnde
Aufklarung der Nutzer dariber, was mit ihren Daten geschieht (19), oder dass sensible
Daten in unbefugte Hande geraten (20). Abhilfe zum Thema Datenschutz schafft zum
Beispiel der Dusseldorfer Kreis, der 2014 eine Orientierungshilfe speziell zur Entwick-

lung von Gesundheits-Apps veréffentlicht hat (21).
1.3 Gesundheits-Apps

1.3.1 Vor-und Nachteile

Ein nicht unwesentlicher Teil der Telemedizin besteht aus Gesundheits-Apps. Diese
Apps bringen viele Vorteile, aber auch einige Nachteile mit sich, wie die Tabelle 01
auffuhrt (22, 23, 24, 25, 26).

Tabelle 01: Vor- und Nachteile von Gesundheits-Apps

Verbesserung der Unzureichende finanzielle Forderung
Gesundheitsversorgung der Menschen | der Forschung

weltweit

Medizinische Versorgung rund um die Mangelnder patientenbezogener
uUhr Datenschutz (siehe oben)

Leichter Zugriff von Patienten auf ihre Teilweise technisch nicht ausgereifte

eigenen, gebundelten Daten, wodurch oder unbrauchbare Applikationen
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1.3.2 Vorteile

Die Tatsache, dass mittlerweile der Grol3teil der Menschen weltweit Zugang zu einem
Smartphone hat, beglnstigt das explosionsartige Anwachsen der Zahl an



Gesundheits-Apps (27). Wenn man es in Zukunft weltweit schafft, ein fundiertes
mHealth-Gesundheitssystem aufzubauen, kénnte das bedeuten, dass die meisten
Menschen weltweit Zugang zu medizinischer Versorgung bekommen. Des Weiteren
konnte eine kontinuierliche Uberwachung, welche von zu Hause aus tiber Gesund-
heits-Apps erfolgt, Menschen, die infrastrukturell oder altersbedingt keinen einfachen
Zugang zu arztlicher Versorgung haben, viele mihselige Wege zum Arzt ersparen
(28). Ein weiteres Ziel vieler Gesundheits-Apps ist es, die Autonomie ihrer Nutzer zu
starken. Die Anwender sollen mithilfe des Mobiltelefons und der Apps das Geftihl be-
kommen, aktiv und selbststandig ihre Gesundheit férdern beziehungsweise eine be-
stehende Krankheit managen zu kbnnen, was haufig zu einer héheren Lebensqualitat
fhrt (25).

1.3.3 Nachteile

So schon man sich das Konzept von mHealth heute und in der Zukunft vorstellt, es
bringt auch Risiken mit sich (19). Wirft man einen Blick in den App Store, stellt man
fest, dass es an Apps rund um das Thema Gesundheit eine grof3e Vielfalt gibt. Waren
es 2011 noch circa 5.800, soll es im Jahr 2016 bereits tiber 100.000 dieser Apps allein
im iTunes App Store gegeben haben und bis heute kommen taglich neue hinzu (19,
29). Das Angebot reicht hier von einfachen Fitness-Apps (30) Uber Diatprogramme
(31) bis hin zu Apps, die helfen wollen, das Stresslevel zu minimieren (32), mit dem
Rauchen aufzuhoren (33), den Alkoholkonsum zu senken (34) und vieles mehr. Man
findet auch unzéhlige Apps, die helfen wollen, bereits bestehende Erkrankungen zu
therapieren, wie zum Beispiel Depressionen oder Angststérungen (35). In Deutschland
hat die grofl3e Studie des Bundesgesundheitsministeriums ,Chancen und Risiken von
Gesundheits-Apps — CHARISMHA® alle wichtigen Aspekte zum Thema Gesundheits-
Apps zusammengefasst und im Jahr 2016 veroffentlicht. Es werden darin auch Vorteile
genannt, aber vor allem wird ausfihrlich auf die Problematik der Uberflutung des Mark-
tes mit neuen, in ihrer Qualitdt nicht nach standardisierten Verfahren gepriften Ge-
sundheits-Apps eingegangen. Dies liegt vor allem daran, dass Apps, die sich in die
Rubrik ,Gesundheit und Medizin“ einordnen mdchten, keine anderen Kriterien zu er-

fullen haben als jegliche beliebige App zu einer anderen Thematik (20).



1.3.4 Kategorisierungsansatze

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat jedoch fir Hersteller von Gesundheits-
Apps eine Skala mit drei Kategorien herausgegeben, anhand derer die entsprechende
App eingeordnet werden soll. Hierzu kann der Hersteller sich an diverse Prifstellen,
wie zum Beispiel den TUV Sid (36) oder MedCert (37), wenden. Apps, die als medi-
zinische Produkte anerkannt werden sollen, fallen unter die Klasse drei der oben ge-
nannten Skala. Bei dieser Art von Apps, die einen diagnostischen oder therapeuti-
schen Ansatz verfolgen, besteht die Pflicht, sich einem Konformitatsbewertungsver-
fahren mit dem Ziel zu unterziehen, das offizielle CE-Siegel zu erhalten. Erst durch
dieses CE-Siegel kann eine App als Medizinprodukt anerkannt werden (38). Nur so
eroffnet sich fur diese App die Chance, von einem Arzt auf Rezept verschrieben und
von gesetzlichen Krankenkassen vergutet werden zu konnen (42). ,Von circa 9.000
Gesundheits-Apps mit deutscher Beschreibung haben bisher weniger als 40 die Aner-

kennung zum medizinischen Produkt erhalten® (39).

Fur Mai 2020 ist die seit 2017 in Kraft getretene und fur die gesamte Europaische
Union vereinheitlichte Richtlinie fuir die Anerkennung als Medizinprodukt nochmals ver-
scharft worden. Ab diesem Zeitpunkt sind Hersteller von Apps gezwungen, ihre App
zur Prufung als Medizinprodukt vorzustellen und zahlreiche zusatzliche Auflagen zu
erfillen, um das offizielle CE-Siegel zu erhalten (40). Mehrere Institutionen sind auto-
risiert, dieses Siegel zu vergeben, zum Beispiel der bereits oben genannte TUV Sid
oder MedCert (36, 37). Der Zentralverband fur Elektrotechnik und Elektroindustrie de-
finiert die Kriterien des Medizinproduktegesetzes (41). Auch das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte selbst informiert auf seiner Homepage ausfuhrlich tber
das Thema Gesundheits-Apps im Zusammenhang mit dem Medizinproduktegesetz
(42).

Ein Beispiel fir eine App, die unter das Medizinproduktegesetz fallt, ist die ,Cardio-
Secur Pro“-App, mit der es moglich ist, mit seinem Smartphone ein EKG bei sich selbst
schreiben zu lassen und das Ergebnis mit Feedback unmittelbar auf dem Display an-

gezeigt zu bekommen (43).

1.3.5 Internationaler Vergleich der Kategorisierung

In den USA sieht es ahnlich aus wie in Deutschland. Hier teilt die Food and Drug Ad-
ministration (FDA) die Apps je nach der potenziellen Gefahr, die sie mit sich bringen



konnen, in drei verschiedene Klassen ein. Abbildung 04 zeigt diese Einteilung am Bei-
spiel von Diabetes-Apps. Wahrend Klasse eins die harmlosesten Apps beinhaltet, fal-
len unter Klasse drei diejenigen, die diagnostische oder therapeutische Ziele verspre-

chen —und auch nur diese werden einem ausfiuhrlichen Prifverfahren unterzogen (44).
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Abbildung 04: Kategorisierung von Diabetes-Apps durch die FDA in den USA (angelehnt an 44)

Dieser Art der Kategorisierung und weiteren Handhabung schlief3t sich auch Grof3bri-
tannien an. Kanada kategorisiert ebenfalls nach diesem Schema. Hier ist es jedoch
so, dass Apps der Kategorien eins und zwei auch Kriterien zu erftllen haben und je-

derzeit vom Markt genommen werden kdnnen, sollten sie diese nicht erfullen (45).

1.3.6 Gesetzliche Vorgaben fir Gesundheits-Apps

Selbst eine zertifizierte Medizinprodukte-App garantiert jedoch nicht jedem potenziel-
len Anwender, dass dieser auch einen Nutzen aus dem Gebrauch ziehen kann (39).
Um den Nutzen einer Gesundheits-App fur ein bestimmtes Kollektiv zu belegen, bedarf
es umfangreicher klinischer Studien, die die meisten Hersteller vor Herausgabe ihrer
App allerdings nicht durchgefiihrt haben. Au3erdem kénnen Anwender oftmals nicht
beurteilen, ob eine App flr sie geeignet ist. Ferner treten bei der Bedienung einer App

seitens der Nutzer haufig Fehler auf (20).



Nun werden die Forderungen nach einheitlichen Prufkriterien fir alle Gesundheits-
Apps immer lauter. Das Fraunhofer-Institut fir Offene Kommunikationssysteme
FOKUS hat darauf mit finanzieller Unterstiitzung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit im Juli 2018 mit den APPKRI-Kfriterien fir Gesundheits-Apps reagiert. Zwar han-
delt es sich dabei um keine einheitliche Zertifizierung von Gesundheits-Apps, wie sie
gefordert wird, aber sie bietet Nutzern und auch Herstellern umfangreiche Richtlinien
zur eigenstandigen Bewertung oder zum Vergleichen von Gesundheits-Apps. 290 Kri-
terien sind hier in einem Katalog zusammengefasst und dienen dem Interessierten als
Vorlage fur die Moglichkeit, einen eigenen Kriterienkatalog zusammenzustellen und
diesen dann auf die zur Nutzung ausgesuchte App anzuwenden (46). Wenn auch ein
Nutzen erst bei wenigen Gesundheits-Apps bisher wissenschaftlich nachgewiesen
werden konnte, sehen viele Forscher, wie weiter oben ausgefihrt, grol3es Potenzial in

Gesundheits-Apps, insbesondere in Bezug auf chronische Erkrankungen (47).

1.3.7 Orientierungshilfen fur die sinnvolle Anwendung von Diabetes-Apps

Keine chronische Erkrankung bekommt so viel stetigen Zuwachs an Apps wie Diabe-
tes mellitus (48). Dies liegt vor allem an der Haufigkeit und Schwere dieser Erkrankung,
die viele essenzielle Bereiche des Lebens eines Menschen beeinflusst, wie zum Bei-
spiel das Essen oder korperliche Aktivitat. Daher liegt eine grof3e Hoffnung in Apps,
die Menschen helfen sollen, diese Krankheit so weit wie mdglich selbststandig zu ma-
nagen und das Gesundheitssystem zu entlasten (49). Tatsachlich gibt es bereits zahl-
reiche Apps, deren Konzepte vielversprechend scheinen, wie zum Beispiel Insulinbo-
lusberechner (50) oder Kohlenhydratzahler (51). ,Joslin HypoMap® zum Beispiel ist
eine App, die tagsuber bei Typ-1-Patienten mit Diabetes hypoglykamische Zustdnde
erkennen soll (52).

Der Markt an Diabetes-assoziierten App-Angeboten ist vielféltig, aber wie bereits oben
ausfuhrlich beschrieben, bestehen auch bei diesen Angeboten die gleichen Probleme
wie bei allen anderen Gesundheits-Apps: Es gibt nur unzureichende Studien, die be-
legen, dass die Anwendungen Nutzen bringen und eine Gefahr ausschliel3en (53). Um
Patienten mit Diabetes in Deutschland bei ihrer Entscheidung in Sachen App-Nutzung
eine Orientierungshilfe zu geben, hat DiaDigital stellvertretend fur die deutschen Dia-
betesverbande ein Diabetes-App-Siegel ins Leben gerufen. Um dieses Siegel zu be-
kommen, konnen App-Hersteller einen Antrag bei DiaDigital stellen. lhre App wird

dann zuerst von einem Telemedizinzentrum und anschlie3end von freiwilligen App-
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Testern, die sich auf der Homepage von DiaDigital registrieren lassen kdnnen, getestet
und bewertet. So bezieht DiaDigital die Meinung potenzieller Anwender direkt mit ein
und fokussiert sich damit auf das wichtigste bei der Vergabe ihres Siegels, namlich die

Bedurfnisse der Zielgruppe (54).

1.3.8 Innovativer Praventionsansatz der Temperaturmessung zur Vermeidung
eines Diabetischen FuRsyndroms

Wie bereits unter Punkt 1.1.1 Neuropathie dargelegt, stellen sowohl erhghte als auch
erniedrigte Temperaturen am Ful3 einen Risikofaktor fur die Entstehung eines Diabe-
tischen Ful3syndroms dar (7, 8). Wijlens et al. beschreiben in ihrer Studie, dass ein
Temperaturunterschied von 2,2 °C einer gemessenen Region eines Ful3es und der
gleichen Region am kontralateralen Fuld einen Risikofaktor fiir die Entstehung eines
Diabetischen Ful3syndroms darstellt (55). Deshalb kdnnte die regelmallige Tempera-
turmessung an den FufRRen bei Diabetikern eine vielversprechende Praventivmal3-
nahme zur Vorbeugung der Entstehung eines Diabetischen Fu3syndroms sein. Hier
gibt es bereits einige Studie, die dies untersuchen. Van Netten et al. zum Beispiel ha-
ben in ihrer Studie mit einer Infrarotkamera die Temperaturen an den Fuf3en von Dia-
betikern gemessen und durch bestimmte Berechnungen Rickschliisse auf das Risiko

fur die Entstehung eines Diabetischen Ful3syndroms gezogen (56).

Besonders interessant scheint der Ansatz einer regelmafligen Temperaturmessung an
den FufRen von Diabetikern in Verbindung mit Telemedizin. In der Studie von Lazo-
Porras et al. wurden einer Kontrollgruppe von Diabetikern Ful3thermometer
(TempStat™) gegeben, mit der Aufforderung, damit taglich die Temperaturen an ihren
FuRen zu messen. Eine Interventionsgruppe gleicher Anzahl an Diabetikern erhielt zu-
satzlich Text- und Sprachnachrichten auf ihr Smartphone, die an die Temperatur-

messungen erinnerten und Tipps zur Ful3pflege gaben (57).

In der Studie von Najafi et al. haben Patienten mit diabetischer Neuropathie verschie-
dene Einlagesysteme erhalten, die einen zu hohen Druck im Plantarbereich der Ful3e
registrierten. Wurden erh6hte Werte gemessen, erhielten die Probanden ein Signal auf
eine Smartwatch, die sie trugen. Daraufhin sollten die Probanden ihren Ful3 mdglichst
zeitnah entlasten, um der Entstehung eines Diabetischen Ful3syndroms entgegenzu-
wirken (58).

Telemedizinische Projekte wie diese gelten als zukunftsweisend, da sie durch ihren

praventiven Ansatz gravierende Folgeschaden fur Betroffene verhindern und damit
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unter anderem eine Kostenreduktion fir das Gesundheitswesen bewirken kdnnen
(59).

1.4  Zielsetzung der Arbeit

Ziel der Studie mit dem Titel ,Intelligente Sensor-ausgestattete Schuheinlage fur Pati-
enten mit diabetischer Neuropathie zur Prophylaxe von Fufl3geschwiren (Ulcus)®
(,Smart Prevent Diabetic Feet Study“) war es zu prifen, ob eine taglich zweifach durch-
gefuhrte Temperaturmessung an den Fil3en von Diabetikern eine erfolgreiche Pra-
ventivmal3nahme zur Vorbeugung der Entstehung eines Diabetischen Ful3syndroms

sein kann.

Im Rahmen der oben genannten Studie war es Ziel dieser Arbeit herauszufinden, wel-
che Vorerfahrungen ein Studienkollektiv mit erhohtem Durchschnittsalter (65,1 Jahre)
im Umgang mit medialen Gréaten, im Speziellen mit medizinischen Apps, mit sich
brachte. Darliber hinaus sollte evaluiert werden, welche Erwartungen sie an medizini-
sche Apps stellten. Schliel3lich galt es herauszufinden, welche Herausforderungen das
Studienkollektiv bei der Nutzung der Studien-App ,Smart Prevent Diabetic Feet® zu
meistern hatte. Die Hypothese, dass die zuvor an eine medizinische App gestellten
Erwartungen sich bei der Studien-App ,Smart Prevent Diabetic Feet* erflllt hatten und

alle Probanden die Studien-App erfolgreich anwenden konnten, war zu tberprifen.

12



2 Patienten und Methoden
2.1 Patientenkollektiv

In die Studie mit dem Titel ,Intelligente Sensor-ausgestattete Schuheinlage fur Patien-
ten mit diabetischer Neuropathie zur Prophylaxe von Fu3geschwuren (Ulcus)® (,Smart
Prevent Diabetic Feet Study*) der Klinik fir Diabetologie und Endokrinologie des Uni-
versitatsklinikums Magdeburg wurden 286 an Diabetes mellitus Typ 1 oder Typ 2 er-
krankte Patienten aufgenommen. Die Studie wurde von der Ethikkommission der Me-
dizinischen Fakultat der Otto-von-Guericke-Universitat Magdeburg gepruft und geneh-
migt.

Es galt, die Hypothese zu prifen, ob eine von Patienten mit Diabetes taglich zweifach
durchgefiihrte Temperaturmessung an den Fuf3en mittels einer mit Temperatursenso-
ren ausgestatteten Schuheinlage die Entstehung eines Diabetischen Ful3syndroms
verhindern kann. Fir die Laufzeit der Studie wurde insgesamt ein Zeitraum von 48
Monaten angesetzt, wobei sich die Studiendauer fur die einzelnen Probanden auf 24
Monate belief. Bei allen teilnehmenden Probanden wurde vorab eine ausgepragte dia-
betische periphere sensomotorische Neuropathie und eine damit einhergehende Ge-
fahr der Ulkusentwicklung diagnostiziert (60). Viele der Studienteilnehmer konnten wir
aus der Registerinitiative ,Diabetes und Nerven®, einer multizentrischen epidemiologi-
schen Registerstudie, die von Oktober 2016 bis August 2018 lief, gewinnen. 1.004
Menschen mit einer Diabetes-mellitus-Erkrankung wurden in dieser Registerinitiative
registriert. Diese waren in verschiedenen Magdeburger Gesundheitseinrichtungen re-
krutiert worden. Bei 40,3 % von ihnen wurde im Rahmen der Registerstudie eine sen-
somotorische Polyneuropathie diagnostiziert. Da fur die ,Smart Prevent Diabetic Feet"-
Studie Patienten mit Diabetes mit einer sensomotorischen Polyneuropathie gesucht
wurden, konnten viele von ihnen auch fir diese Studie gescreent werden (61). Des
Weiteren wurden mehrere Artikel Gber die Studie in Zeitungen vero6ffentlicht, auf die
sich zahlreiche Interessenten fur eine Teilnahme meldeten. Potenzielle Teilnehmer

wurden auf folgende Ein- und Ausschlusskriterien untersucht.
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Tabelle 02: Ein- und Ausschlusskriterien der ,Smart Prevent Diabetic Feet"-Studie

Diabetes mellitus Typ 1 oder Typ 2

Alter zwischen 18 und 85 Jahren

Sensomotorische periphere diabeti-
sche Polyneuropathie (Vibrations-
empfinden mittels graduierter Stimm-
gabel nach Rydel/Seiffer </= 4/8)
Guter Allgemeinzustand

Fehlende neuropathische Ulzeratio-
nen im FulBbereich in der Anamnese
(Risikogruppe 2 nach IWGDF) oder
im Ful3be-
reich in der Anamnese (Risikogruppe
3 nach IWGDF)

Umgang mit Mobiltelefon und App

abgeheilte Ulzerationen

nach Einweisung

Aktive Ulzeration, Arthropathie oder
FuRinfektionen zu Studienbeginn
Makroangiopathie der unteren Extre-
mitaten (ABI<0,5)

[I/IV nach

Herzinsuffizienz Stufe

NYHA

Aktive Tumorerkrankung
Korperliche Deformitaten (Amputatio-
nen, Ful3-, Bein-, Wirbelsaulen-Defor-

mitaten etc.)

Myokardinfarkt in den letzten 12 Wo-
chen

Schwangerschaft

visuelle Einschrankungen, welche die
Nutzung des Mobiltelefones stark be-
eintrachtigen

Jeder andere Grund, der nach Mei-
nung des Studienleiters eine Teil-

nahme ausschliel3t

Um zu prifen, ob eine Studienteilnahme unter den oben genannten Bedingungen
maoglich war, wurden die potenziellen Probanden im Studienzentrum der Klinik fur Nie-
ren- und Hochdruckerkrankungen, Diabetologie und Endokrinologie der Otto-von-
Guericke-Universitat Magdeburg von einem Arzt untersucht. Im Folgenden wird der

Ablauf des Screenings fir eine moégliche Aufnahme in die Studie beschrieben.
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Mindl. Aufkldrung iber: Schriftliches Einverstindnis Anamnese & korperl.
i =» | der Studieninteressierten - Aufnahmeuntersuchung
o Studienablauf
o Korperl.
Aufnahmeuntersuchung

+ Datenschutz
Bei moglicher - Beurteilung der Ergebnisse Fotoaufnahmen der Fiie
Teilnahme Unterschrift durch Studienarzt und - mit Infrarotkamera
des Probanden als Entscheidung, ob Aufnahme
Einverstandnis in Studie moglich ist

Abbildung 05: Screening zur Studienaufnahme

Fur die Erstuntersuchung der FulRe wurde als Grundlage der von der Deutschen Dia-

betes Gesellschaft empfohlene Ful3-Dokumentationsbogen genutzt. Hier wurde der

Studieninteressierte gebeten, Uber folgende Punkte Auskunft zu erteilen:

Frihere Ful3-Lasionen, Deformitaten und Operationen
Details Uber die bisherige Schuhversorgung
Vorhandensein von Durchblutungsstérungen (Ischamie und pAVK)

Brennen, Taubheitsgefuhle, Schwéachegefihle, Krampfe oder Schmerzen in
den Beinen und Fufen

Schmerz- und Temperaturempfinden

Es folgte eine korperliche Untersuchung durch den Studienarzt, die darauf abzielte,

eine eventuell bestehende Nerven- und/oder Durchblutungsstérung zu diagnostizieren

und in ihrem Schweregrad einzuschéatzen. Es wurden folgende Untersuchungen an

den Studienbewerbern durchgefuhrt:

Monofilament-Test zur Uberpriifung des Beriihrungs- und Druckempfindens
Tip-Therm-Test zur Uberpriifung des Temperaturempfindens

Stimmgabel-Test zur Messung der Tiefensensibilitdt und des Vibrationsempfin-
dens

Test der Schmerzempfindung mittels Einmalnadel
Doppler-Ultraschall-Test zur Messung von Durchblutungsstérungen
Muskeleigenreflexstatus

Messung des Blutdrucks
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Die anschlielRend mit der Infrarotkamera aufgenommenen Bilder der Fil3e sollten be-
reits vor Studienbeginn eventuell bestehende pathologische Ful3temperaturen aufzei-

gen.

2.1.1 Schulung

Die Abbildung 06 zeigt, wie es nach Studienaufnahme fiir die Probanden weiterging.
Sie waren vor Studienbeginn zunachst nach dem Zufallsprinzip in eine Kontroll- oder

eine Interventionsgruppe randomisiert worden.

1. Studientag:

Kontrollgruppe

Y

Schulung optimale FuBpflege

S T ——— Aushéndigung Studienbuch
grupp zur Dokumentation FuRstatus

}

1. Studientag:

Einweisung in das Studienmaterial

Probanden

Abbildung 06: Ablauf nach Studienaufnahme

Alle Probanden erhielten am ersten Studientag eine Schulung. Die Schulung bestand
aus zwei Teilen. Der erste Teil war sowohl fur die Interventions- als auch fir die Kon-
trollgruppe vorgesehen und dauerte circa 30 Minuten. Die Studienteilnehmer erhielten
hier ausfihrliche Informationen dartber, wie es bei einem Patienten mit Diabetes zur

Entstehung einer Ulzeration am Ful3 kommen kann, und Anweisungen, wie sie diese
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durch die richtige Ful3pflege mdglicherweise verhindern kénnen. Der zweite Teil der
Schulung war nur fir die Interventionsgruppe vorgesehen und dauerte ebenfalls circa
30 Minuten. Den Probanden der Interventionsgruppe wurde hierzu ihr Studienmaterial

ausgehandigt und es erfolgte eine ausfihrliche Einfihrung in dessen Nutzung.

2.1.2 Studienablauf nach der Schulung

Von dem Tag der Schulung an waren fur alle 286 Probanden halbjahrlich Kontrollvisi-
ten vorgesehen (also vier wahrend einer Studienlaufzeit von zwei Jahren). Die Pro-
banden der Kontrollgruppe wurden gebeten, sich beim Studienzentrum zu melden, so-
bald eine Veranderung in ihrem Ful3status auftreten wirde. Hier fielen dann gegebe-
nenfalls weitere Kontrolltermine an. Das Gleiche galt auch fur die Studienteilnehmer
der Interventionsgruppe. Diese wurden jedoch bei auffalligen Temperaturmessergeb-
nissen durch das Studienmaterial auch seitens des Studienzentrums kontaktiert und
gebeten, auRerhalb der vorgesehenen Kontrolltermine im Studienzentrum vorstellig zu
werden, um zu Uberprifen, welche Veranderung am Ful3 die Alarme erzeugt hatte,

und dementsprechend reagieren zu kdnnen.

2.2 Das Studienmaterial

Allen 286 Probanden wurde am Tag der Schulung ein Handbuch ausgehandigt (Abbil-
dung 06 rechts unten). Die Teilnehmer der Studie wurden gebeten, ihre tagliche Fu-
Binspektion hier als ,unauffallig“ oder ,auffallig“ zu dokumentieren. Des Weiteren wur-
den sie dazu angehalten, alle zwei Monate kurze Fragen zu ihrem Gemiutszustand
anzukreuzen. In einem letzten Teil des Handbuches wurden nochmals die wichtigsten
pflegerischen Fulimaf3nahmen, die wahrend der Schulungen vermittelt worden waren,

zusammengefasst.

Alle Probanden der Interventionsgruppe erhielten zusatzlich die Schuheinlegesohle
(Intelligente Einlegesohle). Diese befand sich in einem Paar Hausschuhe, das fir den
jeweiligen Probanden in der passenden Schuhgrof3e bestellt wurde (Abbildung 06 links
unten). Fur die Schuhe mit der eingelegten Sohle wurde eine Ladeplatte mitausgehan-
digt. AuRerdem bekamen die Probanden der Interventionsgruppe ein Smartphone, das
mit dem fir sie bestimmten Paar Hausschuhe verbunden wurde (Abbildung 06 Mitte

unten).

Die Intelligente Einlegesohle wurde nach den Mal3staben herkémmlicher Einlegesoh-
len, die von Arzten empfohlen werden, von der Firma Thorsis Technologies GmbH in
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Magdeburg hergestellt. Sie enthalt integrierte Temperatur- und Drucksensoren, eine

Mess- und Auswerteeinheit sowie ein Kommunikationsmodul.

. Temperatur

@& Druck

Abbildung 07: Lokalisation der Druck- und Temperatursensoren der ,Smart Prevent Diabetic Feet"-Ein-
legesohle

Insgesamt sind in der Sohle sieben Temperatur- und drei Drucksensoren verarbeitet.
Sie sollten an den fir Ulzerationsbildung besonders anfélligen Stellen des Ful3es Tem-
peratur- und Druckwerte gleichzeitig ermitteln. Die gemessenen Werte wurden dann
von der Sohle via Bluetooth an eine auf dem Smartphone installierte und vom Studien-
team selbst entwickelten App Ubertragen, von dieser Uber einen Algorithmus ausge-
wertet, dem Nutzer in Form eines fertigen Messergebnisses dargestellt und an den
Studien-Server iQ-Trial weitergeleitet, wo sie dann vom Studienarzt eingesehen wer-
den konnten. In dem Datenserver Medixmind wurden die gemessenen Werte der Pro-
banden gespeichert. Abbildung 08 zeigt eine Ubersicht tiber den Weg der gemessenen

Temperaturwerte: von der Sohle bis zum Studienzentrum.

18



L.
SPDF App & Sohle

= | 5ynload —
Bl Rohdaten der T
Messung

Server

Fehler(Akku e

Fehlermeldung

L]

Messung
| Start Upload

| Abbrechen | ) Rohdaten der
Abtastrate einstellen Messung

Messdauer einstellen

e o o e e e e B

Paarung Seitendaten

>
pmctemanas , “ Library —| SPD_I_: APP )

m Intelligente Einlegesohle

Abbildung 08: Ubersicht zur Vernetzung und Weitergabe der Messdaten (entnommen aus 60)

B

Alle Probanden der Interventionsgruppe waren dazu angehalten, die Hausschuhe mit
der Intelligenten Einlegesohle zweimal am Tag (in einem Abstand von mindestens vier
Stunden) anzuziehen und Messungen, sogenannte Studien-Scans, durchzufiihren.
Ein Studien-Scan dauerte circa funf Minuten. Au3erdem waren sie am Tag der Schu-
lung gebeten worden, vor einer Messung fir circa zehn Minuten nicht umherzulaufen
und diese immer unter moglichst gleichen Bedingungen in sitzender Position durchzu-
fuhren (gleicher Ort, gleiche Zimmertemperatur, abseits von temperaturbeeinflussen-

den Gegenstédnden wie Computern).

2.3  Temperaturinterpretation

Bei allen in die Studie aufgenommenen Probanden wurde am Tag des Screenings
eine sensomotorische periphere diabetische Polyneuropathie festgestellt. Aufgrund
dieser Diagnose kann man davon ausgehen, dass bei allen Studienteilnehmern eine

verminderte Wahrnehmung far Schmerzempfinden, Druck- und
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Temperaturveranderungen und damit eine erhéhte Gefahr fir unbemerkte pathologi-

sche FuBveranderungen besteht (1).

Die Messung einer erhéhten Temperatur am Fuld kann ein Hinweis auf eine entste-
hende oder bestehende Infektion sein und damit als Fruhzeichen fur die Entwicklung
einer Ulzeration gewertet werden (7). Deshalb wurde die Intelligente Einlegesohle so
konzipiert, dass sie den Probanden Uber die mit der Sohle verbundene App die Auf-
forderung zur Entlastung ihrer FURe fur funf Tage gab, wenn ein Temperaturunter-
schied von mehr als 1,5 °C zwischen den auf gleicher Position befindlichen Sensoren
am linken und am rechten Fuld gemessen wurde, der tber 36 Stunden lang anhielt.
Zusatzlich wurden sie gebeten, Uber die Fotofunktion der App Fotos von ihren Ful3rik-
ken und Fu3sohlen aufzunehmen. Die Temperaturmesswerte und die Fotos wurden

an das Studienzentrum zur weiteren Interpretation von einem Arzt weitergeleitet (60).

Dem Probanden wurde in der App ein Bild mit einem linken und einem rechten Ful}
angezeigt, die eine Reprasentation seiner FulRe darstellten. Die Stelle, an der eine
Temperaturauffalligkeit gemessen wurde, wurde rot markiert, sodass der Proband

wusste, welche Stelle betroffen war (siehe Abbildung 13).

2.4  Smartphone und App

Fur die Studie ,Intelligente Sensor-ausgestattete Schuheinlage fir Patienten mit dia-
betischer Neuropathie zur Prophylaxe von Ful3geschwiren (Ulcus)® wurde eine eigene
Android-App mit dem Namen ,Smart Prevent Diabetic Feet” von Herrn Antao Ming
entwickelt (60). Diese App wurde auf allen Studien-Smartphones installiert, um die ge-
messenen Daten der Intelligenten Einlegesohle via Bluetooth zu empfangen, tber ei-
nen Algorithmus auszuwerten, dem Nutzer in bildlicher Form darzustellen und zur wei-

teren Interpretation an einen Studienarzt im Studienzentrum weiterzuleiten.

Am Tag der Schulung erhielt jeder Proband der Interventionsgruppe ein Smartphone
mit dieser App, die bereits vorher vom Studienzentrum mit dem jeweiligen fur den Pro-
banden passenden Sohlenpaar verknupft worden war (Abbildung 08). AnschlieRend
wurden sie in einem zweiten Teil der Schulung ausfihrlich in die Nutzung der Studien-
App ,Smart Prevent Diabetic Feet“ eingewiesen. Zur Uberpriifung, ob die Probanden
den in der Schulung erlernten Umgang mit der Studien-App auch anwenden konnten,

fuhrten sie gemeinsam mit dem Studienarzt vor Ort zwei Studien-Scans mit der
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Intelligenten Einlegesohle tber die App durch. So sollten sie optimal auf zuklnftige,

selbststandige Messungen in der hauslichen Umgebung vorbereitet werden.

(,»“\ UNIVERSITATSMEDIZIN
MAGDEBURG

Smart Prevent Diabetic Feet Applikation v1.5
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Abbildung 09: Ubersicht tiber die ,Smart Prevent Diabetic Feet"-App (entnommen aus 60)

25 Startseite

Um eine Messung durchzufuhren, sollte der Nutzer zuvor sein Studien-Smartphone
anschalten und die App ,Smart Prevent Diabetic Feet” 6ffnen. Es zeigte sich zunachst

die Startseite der App, die in der Abbildung 10 dargestellt ist.
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Smart Prevent Diabetic Feet
Startseite

Studien-Scan

Starten Sie die tagliche

i IB I".I..--.-:—:l.l'n_Ji
Hauptmenu
% wiiters Akfionen

links: 25% Batterie rechts: 100%
¥ Zchlen

Abbildung 10: Startseite der App

Die Startseite wurde so gestaltet, dass der Nutzer als Erstes die Funktion ,Studien-
Scan — Starten Sie die tagliche Messung® erblickte. So wollte man es ihm maoglichst
einfach machen, die taglichen Messungen durchzufiihren. Durch Anklicken des dar-
unterliegenden Feldes ,Hauptmen(“ konnte der Nutzer in das Hauptmenu der App ge-
langen und zwischen verschiedenen anderen Nutzungsmdéglichkeiten wahlen. Eine
weitere wichtige Information und deswegen ebenfalls direkt auf der Startseite sichtbar
war der Batteriestand der Sohlen, denn ohne ausreichende Ladung konnte kein Stu-
dien-Scan durchgefiihrt werden.

2.6 Hauptmenu

Entschied der Nutzer sich auf der Startseite fur den Button ,Hauptmend®, wurden ihm

die auf Abbildung 11 dargestellten weiteren Optionen angeboten.

Die Funktion ,Studien-Scan“ stand auch im Hauptmen an erster Stelle. Diese Anord-
nung sollte nochmals die Prioritat in der Studie unterstreichen und es dem Nutzer még-
lichst einfach machen, seinen taglichen Messungen nachzukommen, ohne unnétiges

Zurlckklicken auf die Startseite.
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Smart Prevent Diabetic Feet
Hauptmeni
£ Studien-Scan

LY Fremd-Scan

™ Foto [/ Galerie

Historie
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Tagebuch
SE Kalender/Termine
@ Einstellungen

¥ Fragen (FAQ)

Abbildung 11: Hauptmenl

2.7 Studien-Scan

Entschied der Proband sich dafir, seinen taglichen Studien-Scan durch Anklicken die-
ser Funktion zu starten, nachdem er bereits seine Hausschuhe mit der Intelligenten

Einlegesohle angezogen hatte, starteten die Messungen an den Ful3en unmittelbar
und es erschien folgendes Bild:

¥ i 5:00
Smart Prevent Diabetic Feet

Die Messung lauft gerade...

Abbildung 12: Anzeige des Countdowns

Ein Countdown von funf Minuten fir eine Messung wurde bildlich heruntergezahlt.
Nach der funfmindtigen Messzeit wurden die ermittelten Temperaturwerte der Sohle
an das Smartphone Ubermittelt und dem Probanden wurde das Endergebnis auf der
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App bildlich prasentiert. Wéhlte der Proband die Funktion ,Studien-Scan®“ versehent-
lich, hatte er wahrend der gesamten Messzeit die Mdglichkeit, den Vorgang durch
Dricken der Taste ,Abbruch® vorzeitig zu beenden. In diesem Fall wurden keine Werte
ermittelt. Direkt unter der Funktion ,Studien-Scan® wurde die Moéglichkeit eines Fremd-
Scans angeboten (Abbildung 11). Dieser lief genauso ab wie der eigentliche Studien-
Scan, war jedoch lediglich eine Mdglichkeit fur Nicht-Studienteilnehmer, die Sohle ken-
nenzulernen. Die ermittelten Werte des Fremd-Scans wurden nicht an die Datenbank
weitergeleitet und waren dementsprechend auch nicht Teil der auswertbaren Studien-
daten.

2.8  Prasentation der gemessenen Werte

Nachdem der Studien-Scan am Ful des Probanden abgeschlossen war, wurden ihm
die Ergebnisse in Form einer bildlichen Darstellung mit einem Kommentar prasentiert.
Es gab zwei verschiedene Ergebnismdglichkeiten, die mit dem entsprechenden Bild

visualisiert wurden.

Smart Prevent Diabetic Feet
Studien-Scan Alarm &

Handlungsanweisung

(2%

320 e o

@3 2/ 112 3 @
4 P\ T e

9 | rechts;

Ilnhs
: 5 5

6/ 6 /
Ferse :
Lokale Erwarmung linker Vorfulb
- Inspizieren und entlasten Sie Ihre Fuke

Fotografieren Sie ihre Flike
- Wiederholen Sie die Messung

Abbildung 13: Auswertung Scan

1. Es wurden keinerlei Auffalligkeiten am Ful3 gemessen. Es erschienen zwei Fll3e,
die reprasentativ den linken und den rechten Ful3 des Probanden darstellen sollten.
Beide FlRRe wiesen im Bild keine Markierungen auf. Dem Probanden wurde das Feed-
back gegeben, dass alles in Ordnung ist und er den nachsten regularen Studien-Scan

zu einem spateren Zeitpunkt durchfiihren kann.
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2. Es wurde eine Temperaturauffalligkeit an einem Fuld oder gegebenenfalls an beiden
FuRen gemessen. Je nachdem, wo die Temperaturauffalligkeit festgestellt wurde,
wurde sie in den reprasentativen Ful3en im Bild rot markiert, damit der Proband erken-
nen konnte, welche Stelle seines Ful3es auffallige Werte erbracht hatte und damit po-
tenziell gefahrdet war (Abbildung 13).

2.9 Fotofunktion

Ergab ein Studien-Scan auffallige Messwerte, wurde der Proband gebeten, mit dem
Smartphone Uber die App ,Smart Prevent Diabetic Feet" vier Fotos zu machen. Ge-
winscht wurde jeweils ein Bild von Ful3sohle und Fuldriicken des rechten und des
linken FuBes. Anhand der Fotos konnte der Studienarzt einen Eindruck tber den Ful3-
status gewinnen, der zu den auffalligen Messwerten gefihrt hatte, und diesen mit in
seine Interpretation einbeziehen. Startete der Proband die Fotofunktion unter dem
Punkt ,Foto/Galerie” im Hauptmend, schaltete sich die Kamera auf der Rickseite des
Smartphones ein. Auf dem Display erschien eine Schablone eines FulRes, die dem
Probanden das Fotografieren erleichtern sollte. Neben der Fu3schablone wurden dem
Probanden Aufforderungen zur Reihenfolge des Fotografierens angezeigt: zum Bei-
spiel ,Linker Fuliricken® oder ,Rechte Ful3sohle“. Waren die gemachten Fotos flir den
Probanden zufriedenstellend, konnte er diese durch Driicken der Taste ,Behalten” si-
chern. Alle gespeicherten Fotos waren anschlielend vom Studienzentrum einsehbar.
Wollte der Proband ein Foto erneut aufnehmen, konnte er das bisherige durch Betéati-

gen der ,Wiederholen“-Taste l6schen und ein neues Bild aufnehmen.

Willkommen 10 il B0 20:36

Abbildung 14: Anzeige nach Anfertigung eines Fotos
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2.10 Zusatzfunktionen
2.10.1 Fremd-Scan

Im Hauptmen( (siehe Abbildung 11) fand der Studienteilnehmer auf3erdem weitere
optionale Nutzungsangebote der App, wie zum Beispiel die bereits oben beschriebene

Option des Fremd-Scans.

2.10.2 Kalender

Ein weiteres Nutzungsangebot im Hauptmenul war die Kalender-Funktion. Hier bot sich
dem Probanden die Moglichkeit, seine Termine zu verwalten. Sinn und Zweck dieser
Funktion war es, dass der Proband seine Termine bezuglich der Studie eintragt, wie
zum Beispiel Kontrolluntersuchungen. Aber auch alle anderen Termine fanden hier
Platz. Nach dem Offnen der Kalender-Funktion zeigte sich zunéchst eine Ubersicht
Uber alle bisher eingetragenen Termine. Das Dricken des ,+“-Buttons ermdglichte es
dem Nutzer, einen neuen Termin einzuspeichern. Dafur 6ffnete sich eine neue Seite

in der App, in der ndhere Angaben zum Termin gemacht werden konnten.

Smart Prevent Diabetic Feet %
Kalender )

Heute, 05.03.2017

A 1300 Sehuling
ald

Morgen, 06.03.2017

Il

7] 10:00 Maorgendliche
L=l M .

14:00 Liniklinikurm 60B 2765
Terrmin mit Dr. Muster

03. April 2017
10:00 niklinikum GOB 2769

Abbildung 15: Kalenderansicht

2.10.3 Tagebuch

In der Funktion des Tagebuchs konnte der Studienteilnehmer Angaben zu seinem Ge-
mutszustand, seinen taglichen Aktivitaten, seinem Ful3status oder anderen Dingen aus
seinem Alltag machen. Diese optionalen Angaben konnten dem Studienarzt erleich-

tern, die gemessenen Werte an den FiRen zu interpretieren, wenn zum Beispiel
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Informationen dartber vorlagen, welchen Aktivitaten der Studienteilnehmer vor der
Messung nachgegangen war oder wie er sich an dem Tag gefiihlt hatte. Ahnlich wie
bei der Kalender-Funktion konnte der Proband auch hier einen neuen Eintrag durch

Dricken des ,+“-Buttons starten.

willkommen & 05 4| =3 1600

Smart Prevent Diabetic Feet

E#* Neuer Tagebucheintrag

) Fr,230uni2017  16:01

Gesundheit : 0 L ]
Bewegung problemlos o
TSL(]jrrz I;: problemlos anl -
D s @) -
Schmerz keine 2l -

| Anpc keing
ABBRECHEN

Abbildung 16: Neuen Tagebucheintrag erstellen

2.10.4 Historie

Die Historie-Funktion stellte eine Zusammenfassung vergangener Studien-Scans des
Studienteilnehmers dar. War es zum Beispiel gewiinscht, sich das Ergebnis des Stu-
dien-Scans vom Vorabend anzuschauen, konnte dieses hier auf einen Blick eingese-

hen werden.

Unter dem jeweiligen Datum fand man seine durchgefiihrten Studien-Scans mit Anga-
ben zur Uhrzeit und dahinter signalisierte ein farbiges Feld das Ergebnis der Messung.
War das Ergebnis normal, zeigte sich ein helles Feld, gab es UnregelmaRigkeiten, war
das Feld rot gefarbt. Eine Interpretationshilfe zu den Farben befand sich ganz unten

auf der Seite.
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Abbildung 17: Ubersicht zu Messzeitpunkten

2.10.5 Haufige Fragen

Die letzte Auswahlmdglichkeit im Hauptmendu stellte die Funktion ,Haufige Fragen® dar.
Offnete man diese, bekam der Nutzer die Mdglichkeit, zwischen verschiedenen Optio-
nen zu wahlen. Die ,Haufige Fragen“-Funktion tbermittelte dem Probanden eine Zu-
sammenfassung der Informationen rund um die Studie, die Einlegesohlen, das Smart-

phone, die diabetische Ful3pflege und die Kontaktaufnahme mit dem Studienzentrum.

Smart Prevent Diabetic Feet

Fragen (FAQ)

Studie
Batterie/Akku

Bluetooth und
Verbindung zur Sohle

Intelligente Einlegesohle
Messung

Rund um den
diabetischen Fu

Sensoren

Software-Copyright-
Hinweis

Kontakt

Abbildung 18: App-Seite mit Auswabhl
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2.11 Studienkollektiv der vorliegenden Arbeit

Bei dem fur die vorliegende Arbeit untersuchten Studienkollektiv handelt es sich um
die ersten 73 Probanden, die nach Studienaufnahme der Interventionsgruppe zuge-
ordnet wurden. Sie wurden gebeten, im Anschluss an die Schulung zu Studienbeginn
einen Fragebogen auszufillen. Die darauffolgenden in die Interventionsgruppe aufge-
nommenen Probanden nutzten bereits ein Upgrade der Studien-App, die es zu evalu-
ieren galt. Sie erhielten keinen Fragebogen, da durch das Upgrade keine Vergleich-
barkeit der Ergebnisse mehr gegeben war.

Dieselben Probanden, die den ersten Fragebogen zu Studienbeginn ausgefillt hatten,
wurden am Tag der ersten Kontrollvisite im Studienzentrum nach circa einem halben
Jahr gebeten, einen zweiten Fragebogen zu beantworten. 64 der 73 Probanden fillten
schlussendlich beide Fragebdgen aus. Acht Probanden verlie3en die Studie aus eige-
nem Wunsch innerhalb des ersten halben Jahres. Ein Proband verstarb (sein Ableben

hatte keinen Bezug zu studienrelevanten Erkrankungen).

2.12 Entwicklung und Beschreibung der Fragebdgen

Fur die Probanden der Interventionsgruppe wurden im Rahmen der vorliegenden Ar-
beit zwei Fragebdgen entwickelt (siehe Anhang). Dem Erstellen des ersten Fragebo-
gens ging eine ausfuhrliche Befragung der Probanden am Screening-Tag fir die Stu-
die voraus, in der unter anderem das Nutzungsverhalten der zuktnftigen Probanden
beztiglich eines Smartphones evaluiert wurde. Die Informationen dieser Befragungen
wurden als Leitfaden zur Entwicklung des ersten Fragebogens genutzt (siehe Ein-
schlusskriterien Tabelle 02). Dartber hinaus dienten der Fragebogen aus der Studie
von Boodoo et al. (62) und die Kriterien fir Gesundheits-Apps APPKRI des Frauen-
hofer-Institus fir Offene Kommunikationssysteme (46) als Orientierung bei der Ent-

wicklung sowohl des ersten als auch des zweiten Fragebogens.

Der erste Fragebogen bestand aus 16 zum grof3ten Teil geschlossenen Fragen, die
mit verschiedenen Skalen versehen waren. Es wurde eine grof3e Schriftgro3e ausge-
wahlt, damit keine Probleme beim Lesen der Schrift entstehen konnten. Bei dem Fra-
gebogen ging es hauptsachlich darum, ein Profil der zukinftigen Studien-App-Nutzer
hinsichtlich ihrer Vorerfahrungen im Umgang mit medialen Geraten, insbesondere dem
Smartphone, zu erstellen und ihre Erwartungen an eine App im Vorfeld zu evaluieren.

Der erste Fragebogen lasst sich grob in vier Abschnitte einteilen. Bei dem ersten
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Abschnitt ging es darum, personliche Daten des Probanden wie Name, Alter, Beruf
usw. abzufragen. Auch wenn die Fragebdgen schlussendlich anonym ausgewertet
wurden, wurde der Name zur Zuordnung zum zweiten Fragebogen bendtigt. Der
zweite Abschnitt von Frage eins bis Frage elf zielte darauf ab, Informationen beziglich
des bisherigen Nutzungsverhaltens medialer Gerate, insbesondere des Smartphones,

der Probanden zu erhalten.

In der Frage eins sollte zunachst angegeben werden, welche medialen Gerate (Mobil-
telefon/Tablet/PC/Laptop) wie oft genutzt wurden (nie/ 1x/Monat/ 1x/Woche/ 1x/Tag/
mehrmals taglich). AnschlieRend ging Frage zwei genauer darauf ein, wie oft be-
stimmte Funktionen an einem Smartphone (Telefonate/Kurznachrichten/Apps/
Internet) von den Probanden genutzt wurden (nie/ 1xMonat/ 1x/Woche/ 1x/Tag/ mehr-
mals taglich). Fir diese beiden Fragen wurde eine flunfstufige Likert-Skala gewahlt, da
diese Einteilung der zeitlichen Intervalle geeignet schien, eine Einschatzung beziglich

des Nutzungsverhaltens der Probanden zu erhalten.

Die folgenden vier Fragen befragten die Probanden bezuglich ihrer Vorkenntnisse und
ihres Nutzungsverhaltens medizinischer und speziell von Diabetes-Apps (ja/nein). Es
folgte eine Frage, in der die Probanden sich selbst im Umgang mit ihrem Smartphone
einschatzen sollten (sehr unsicher — sehr sicher). Frage acht, neun und zehn befragten
die Probanden hinsichtlich der Fotofunktion ihres Smartphones. In Frage acht und
neun wurden sie gebeten zu beantworten, ob sie die Fotofunktion an ihrem Smart-
phone kannten und nutzten (ja/nein). Und falls ja, sollten sie sich in Frage zehn selbst
im Umgang mit dieser einschatzen (sehr unsicher — sehr sicher). Anschlie3end sollten
die Probanden in Frage elf angeben, wer sie im Umgang mit ihrem Mobiltelefon unter-

stutzte (Kinder/Freunde/Bekannte/Nachbarn/Sonstige Angehérige/Andere).

In Frage zwdlf ging es darum zu evaluieren, welche Bedeutung die tagliche Ful3in-
spektion fur die Probanden hatte (unwichtig — sehr wichtig). Diese Frage lasst sich

keinem der vier Abschnitte zuordnen.

Im dritten Abschnitt ging es hauptsachlich um die Erwartung der Probanden an eine
App im Allgemeinen. In Frage 13 wurde um eine Bewertung der Wichtigkeit (unwichtig
— sehr wichtig) verschiedener Aspekte (einfache Bedienung/Design/Grafik/
Ubersichtlichkeit/klare Anweisungen/Datenschutz) bei einer App gebeten. Frage 14

zielte bereits auf die Studien-App und fragte, welcher zeitliche Aufwand von den
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Probanden fur eine Messung mit der Studien-App flir gerechtfertigt gehalten wurde
(<1min/1-5min/5-10min/>10min).

Im letzten Abschnitt des ersten Fragebogens ging es um die Evaluation der zuvor er-
haltenen Schulung. Die Probanden sollten in Frage 15 einschéatzen, wie gut sie sich
durch die Schulung auf die Nutzung der Studien-App vorbereitet gefihlt hatten
(schlecht — sehr gut). Bei Frage 16 handelte es sich um eine offene Frage, in der Ver-

besserungsvorschlage entgegengenommen wurden.

Fur die Fragen sieben, zehn, zwolf, 13 und 15 wurde eine 7-stufige Likert-Skala zur
Beantwortung der Fragen gewahlt, da es bei diesen Fragen darum ging, eine mdglichst

differenzierte personliche Einschatzung der Probanden zu erhalten.

Optisch war der zweite Fragebogen &hnlich aufgebaut wie der erste und bestand aus
14 ebenfalls Uberwiegend geschlossenen Fragen, die zum gr6f3ten Teil mit einer 7-
stufigen Likert-Skala zu beantworten waren, da der Schwerpunkt dieses Fragebogens
in der Bewertung der Studien-App lag und diese so von den Probanden maoglichst dif-
ferenziert angegeben werden konnten. Nachdem die Teilnehmer die Studien-App nun
Uber einen langeren Zeitraum mindestens zweimal am Tag genutzt hatten, sollte mit-
hilfe des zweiten Fragebogens evaluiert werden, ob sich Schwierigkeiten beim Nutzen
der Studien-App ,Smart Prevent Diabetic Feet* ergeben hatten und ob die Erwartun-
gen, die die Probanden im ersten Fragebogen an Apps im Allgemeinen gestellt hatten,
bei der Studien-App erfullt worden waren. Zu diesem Zweck ahnelten sich einige Fra-
gen aus dem ersten und zweiten Fragebogen im Aufbau und thematisch, nur dass
diese dieses Mal explizit auf die Bewertung der Studien-App abgestimmt waren. Dabei
handelte es sich um die Fragen zwei, drei, zehn und zwo6lf. Dartiber hinaus gab es
viele neue Fragen, die der ausfuhrlichen Evaluation vor allem der Studien-App dienen

sollten.

Der zweite Fragebogen begann mit Frage 15 aus dem ersten Fragebogen. Die Pro-
banden sollten nun, ein halbes Jahr spater ruckblickend, erneut die Schulung mit der
EinfUhrung in die Studien-App bewerten (schlecht — sehr gut).

Frage vier unterbreitete den Probanden zwei Vorschlage (Selbstausloser und Selfie-

Stick) fur eine zukinftige Hilfestellung beim Fotografieren ihrer Fif3e mit der Studien-
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App. In Frage funf ging es um die Bewertung der Ergebnisdarstellung der Temperatur-

messergebnisse in der Studien-App (schlecht — sehr gut).

Frage sechs zielte darauf ab zu erfahren, ob die Probanden die von der Studien-App

erhaltenen Handlungsanweisungen umsetzen konnten (ja/nein).

In Frage sieben wurden die Zusatzfunktionen der Studien-App aufgelistet. Die Proban-
den sollten einschétzen, fir wie hilfreich sie diese bei der Nutzung der Studien-App
befunden hatten (wenig — sehr). In Frage acht wurden den Probanden Vorschlage fur
zukunftige Zusatzfunktionen unterbereitet, die es in der gleichen Weise zu bewerten

galt.

In Frage neun sollten die Probanden, wie schon zuvor in Frage zwdlf im ersten Frage-
bogen, die Wichtigkeit einer taglichen Ful3inspektion bewerten (nicht wichtig — sehr

wichtig).

Frage elf listete den Probanden verschiedene Berufsgruppen auf. Die Probanden soll-
ten bewerten, inwieweit sie eine Datenweitergabe ihrer Temperaturmessergebnisse

an diese Berufsgruppen fir angemessen hielten (unangemessen — angemessen).

In Frage 13 galt es, eine Gesamtbewertung fir die Studien-App abzugeben (schlecht
— sehr gut). Der zweite Fragebogen endete mit Frage 14, in der die Probanden bewer-

ten sollten, wie ernst sie Gefuhlsstérungen in ihren FlRen nahmen (wenig — sehr).

Zwischen den Fragen gab es immer wieder Freizeilen fur offene Antworten, in denen

die Probanden Anregungen und Verbesserungsvorschlage abgeben durften.
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3 Ergebnisse

Das Ausfllen der Fragebdgen wurde den Studienteilnehmern auf freiwilliger Basis an-
geboten. 64 Probanden hatten zum Zeitpunkt der Auswertung sowohl den ersten als
auch den zweiten Fragebogen ausgefullt und stellten schlussendlich das Gesamtkol-
lektiv dieser Untersuchung dar. Die neun ersten Fragebdgen der Probanden, die die
Studie innerhalb des ersten halben Jahres verlassen hatten, wurden nicht in die Aus-
wertung miteinbezogen. Alle Probanden, die die Fragebégen ausgefullt haben, haben
die erste Version (1.2) der Studien-App ,Smart Prevent Diabetic Feet genutzt. Die
Auswertung der Fragebdgen lieferte hilfreiche Verbesserungsvorschlage, die in meh-
reren Updates der App umgesetzt werden konnten. Spatere Probanden der Interven-

tionsgruppe, die keine Fragebdgen erhielten, nutzten bereits ein Update der App.

Das Gesamtkollektiv setzte sich zusammen aus 40 Mannern und 24 Frauen. Das
Durchschnittsalter lag bei 65,1 Jahren. Die grof3te Gruppe bildeten die 66- bis 70-Jah-
rigen (27 %), gefolgt von den 61- bis 65-Jahrigen (23 %) und den Uber 70-Jahrigen
(23 %). Die kleinsten Gruppen wurden von den 56- bis 60-Jahrigen (16 %) und den
unter 55-Jahrigen gebildet (11 %).

Tabelle 03: Darstellung der demografischen Daten des Patientenkollektivs (n=64)

1. Fragebogen (Studienbeginn) 73

2. Fragebogen (nach circa 6 Monaten) 64

Gesamtkollektiv: 64
Geschlecht:
Weiblich: 24 375
Mannlich: 40 625
Alter:
<55 Jahre: 7 11
56-60 Jahre: 10 16
61-65 Jahre: 15 23
66-70 Jahre: 17 27
>70 Jahre: 15 23

Schulabschluss:

Haupt-/Volksschule: 9 14
Mittlere Reife: 21 &)
Fachhochschulreife: 12 19
Abitur: 19 30
Keine Angabe: 3 4

Der am haufigsten erworbene Schulabschluss der Studienteilnehmer war die Mittlere
Reife (33 %), gefolgt vom Abitur (30 %) und der Fachhochschulreife (19 %). Einen
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Haupt- bzw. Volksschulabschluss hatten 14 % der Probanden. Drei Personen (4 %)

machten keine Angaben zu ihrem Schulabschluss.

3.1 Ergebnisse erster Fragebogen
3.1.1 Allgemeines Nutzungsverhalten medialer Gerate

Die erste Frage des ersten Fragebogens zielte darauf ab, Informationen tUber die Hau-

figkeit der Nutzung medialer Geréate der Probanden zu erhalten.

Mediale Gerate wurden von den Probanden insgesamt regelmafiig genutzt. Ein Mobil-
telefon wurde vor einem PC/Laptop und einem Tablet am haufigsten genutzt. Wie man
in Abbildung 19 erkennt, nutzten alle Probanden ein Mobiltelefon mindestens einmal
pro Woche. 48 Probanden (75 %) gaben an, ein Mobiltelefon mehrmals taglich zu nut-
zen. PC/Laptop und Tablet wurden insgesamt seltener als ein Mobiltelefon genutzt.
Wahrend ein PC/Laptop noch von einem grol3en Teil der Probanden regelmalig (47 %
mehrmals taglich) bedient wurde, wurde ein Tablet von einigen gar nicht genutzt
(42 %).
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Abbildung 19: Haufigkeit der Nutzung medialer Geréte

In der zweiten Frage wurden die Probanden gebeten anzugeben, wofiir sie ihre me-
dialen Gerate nutzten und wie oft. Abbildung 20 zeigt, dass das Mobiltelefon von einem
grof3en Teil der Studienteilnehmer flr alle vier der abgefragten Aktivitaten (Telefonie-
ren, Kurznachrichten, Apps, Internet) genutzt wurde. Viele der Probanden telefonierten
(61 %) und schrieben Kurznachrichten (61 %) mehrmals taglich mit ihrem Mobiltelefon.
30 der Probanden (47 %) nutzten mit ihrem Mobiltelefon mehrmals am Tag Apps, 26
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(41 %) das Internet. 15 Probanden (23 %) gaben an, ihre Mobiltelefone nie fir Apps
Zu nutzen. Das Internet wurde mit dem Mobiltelefon ebenfalls von 15 Probanden
(23 %) nicht genutzt.
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Abbildung 20: Diversitat der Nutzung des Mobiltelefons

In den Fragen vier bis sechs wurden die Studienteilnehmer zu ihren Vorerfahrungen
mit medizinischen Apps befragt. Der Gberwiegende Teil der Probanden kannte zum
Zeitpunkt der Befragung keine medizinischen Apps und nutzte diese nicht. In Abbil-
dung 21 erkennt man, dass vier Probanden (6 %) bereits eine medizinische App in
Gebrauch hatten und nur 17 (27 %) tUberhaupt eine kannten. Drei Probanden (5 %)

aulerten sich bei dieser Frage nicht.
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Abbildung 21: Vorkenntnisse der Probanden beziiglich medizinischer Apps
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3.1.2 Selbsteinschatzung der Probanden im Umgang mit ihrem Mobiltelefon

Bei der siebten Frage im ersten Fragebogen wurden die Probanden gebeten, sich
selbst im Umgang mit ihrem Mobiltelefon auf einer Skala von [1] (sehr unsicher) bis [7]
(sehr sicher) einzuschatzen. Durchschnittlich schatzten die Probanden sich im Mittel
bei 5,3/7 ein und fuhlten sich somit ,eher sicher®. In Abbildung 22 sieht man, dass die
Mehrheit des Gesamtkollektivs (70 %) sich selbst fur ,eher sicher” oder besser befand.
15 Probanden (23 %) beurteilten sich als ,sehr sicher® [7]. Nur ein kleiner Teil (11 %)
schatzte sich als ,eher unsicher” [3] oder ,unsicher” [2] ein. Als ,sehr unsicher® [1] be-
urteilte sich niemand. Zehn Studienteilnehmer (16 %) konnten ihren Umgang weder
als unsicher noch als sicher beurteilen und entschieden sich daher fir eine ,neutrale®

Bewertung [4]. Zwei Probanden (3 %) beantworteten die Frage nicht.
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Abbildung 22: Selbsteinschatzungen der Probanden im Umgang mit ihnrem Mobiltelefon

3.1.3 Fotofunktion

Nach der Fotofunktion ihres Mobiltelefons befragt, stellte sich heraus, dass diese fir
einen gro3en Teil des Studienkollektivs keine unbekannte Funktion war. Die Abbildung
23 zeigt, dass 52 Probanden (81 %) angaben, die Fotofunktion an ihrem Mobiltelefon
zu kennen, und 48 Probanden (75 %) gaben an, diese zu nutzen. Neun Teilnehmer
(14 %) kannten die Fotofunktion an ihrem Mobiltelefon nicht und 13 (20 %) nutzten

diese nicht. Drei Probanden (5 %) enthielten sich bei beiden Fragen.

36



100

%
U
(=

Fotofunktion an eigenem Fotofunktion an eigenem
Smartphone kennen Smartphone nutzen

Wja Wnein
Abbildung 23: Vorkenntnisse der Probanden bezuglich der Fotofunktion ihres Mobiltelefons

In der darauf folgenden Frage sollten die Probanden sich erneut selbst einschatzen
und ihren Umgang mit der Fotofunktion an ihrem Mobiltelefon bewerten. Dafur stand
ihnen wieder eine Skala von [1] (sehr unsicher) bis [7] (sehr sicher) zur Selbsteinschat-
zung zur Verfuigung. Die Selbsteinschatzung der Probanden im Umgang mit der Foto-
funktion an ihrem Mobiltelefon lag im Mittel bei 5,4/7, somit bei ,eher sicher®. In Abbil-
dung 24 sieht man, dass ein grof3er Anteil des Studienkollektivs (63 %) sich zwischen
.eher sicher” [5] und ,sehr sicher” [7] einschétzte. 14 Probanden (22 %) befanden sich
selbst fur ,sehr sicher” im Umgang mit ihrer Fotofunktion. Sieben Personen (11 %)
sahen sich selbst zwischen ,eher unsicher [3] und ,sehr unsicher” [1]. Neun Proban-
den (14 %) machten bei dieser Frage keine Angabe, was zu den Ergebnissen der zu-
vor gestellten Frage weiter oben passt, bei der neun Probanden angaben, die Foto-

funktion ihres Mobiltelefons nicht zu kennen (siehe Abbildung 23).
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Abbildung 24: Selbsteinschétzungen der Probanden im Umgang mit der Fotofunktion ihres Mobiltele-
fons
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3.1.4 Unterstiutzung im Umgang mit dem Mobiltelefon

In der elften Frage des ersten Fragebogens wurden die Studienteilnehmer gefragt, wer
sie im Umgang mit ihrem Mobiltelefon unterstitzt. Abbildung 25 verbildlicht, dass 92 %
des Gesamtkollektivs Hilfe beim Gebrauch ihres Mobiltelefons bendtigten und nur 8 %
angaben, keine Unterstitzung zu erhalten. Am haufigsten nahmen Probanden (45 %)
die Hilfe ihrer Kinder bei Fragen im Umgang mit dem Mobiltelefon in Anspruch. Einige
Probanden (25 %) wandten sich bei Fragen an Freunde und Bekannte. Zwei Teil-
nehmer (3 %) fragten Nachbarn, zehn (16 %) andere Angehoérige (z. B. Ehefrau) und

einer (2 %) gab unter ,Andere“ den Mobilfunkanbieter an.

8%

92%
mja nein

Abbildung 25: Unterstiitzung der Probanden im Umgang mit ihrem Mobiltelefon

3.1.5 Erwartungen der Probanden an eine medizinische App

Mit der folgenden Frage sollte herausgefunden werden, welche Eigenschaften den
Probanden bei einer medizinischen App wichtig waren. Dafur wurden ihnen einige
Punkte vorgeschlagen, welche von ihnen mit einer Skala von [1] (unwichtig) bis [7]

(sehr wichtig) bewertet werden sollten.

Abbildung 26 zeigt, dass den Studienteilnehmern ,Klare Anweisungen® bei einer me-
dizinischen App am wichtigsten waren. Samtliche Bewertungen lagen hier zwischen
[5] (eher wichtig) und [7] (sehr wichtig). 48 Probanden (75 %) befanden ,Klare Anwei-
sungen® bei einer medizinischen App fur ,sehr wichtig®, elf (17 %) fur ,wichtig“ [6] und

drei (5 %) fur ,eher wichtig®.

Eine ,Einfache Bedienung“ bei einer medizinischen App war flir die Probanden von
ahnlich groRer Bedeutung. 94 % bewerteten eine ,Einfache Bedienung®“ zwischen [5]
und [7]. 44 Teilnehmer (69 %) war dieser Punkt ,sehr wichtig“, 13 (20 %) bewerteten
sie mit ,wichtig“ und zwei (3 %) mit ,eher wichtig“. Eine Person (2 %) kreuzte eine [3]
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(eher unwichtig) an. Ein weiterer Studienteilnehmer (2 %) wollte sich weder eindeutig

in die eine noch in die andere Richtung &ufRern und bewertete sie ,neutral” [4].

,Grafik/Design/Ubersichtlichkeit“ sind Aspekte, die von den meisten Befragten eben-
falls als wichtig bei einer medizinischen App bewertet wurden. Insgesamt wahlten 53
Probanden (83 %) hier eine Bewertung zwischen ,eher wichtig“ und ,.sehr wichtig®“. 33
Probanden (52 %) und somit die Mehrzahl von innen sagten, Grafik, Design und Uber-
sichtlichkeit seien flr sie ,sehr wichtige“ Punkte bei einer medizinischen App. 14 der
53 Probanden (22 %) bewerteten diese als ,wichtig“ und die restlichen sechs (9 %) als
»eher wichtig“. Sieben Teilnehmer (11 %) wollten sich weder in eine negative noch in
eine positive Richtung entscheiden und wahlten daher eine ,neutrale” Bewertung [4].
Eine Person (2 %) befand ,Grafik/Design/Ubersichtlichkeit* bei einer medizinischen

App fur ,unwichtig® [1].
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Abbildung 26: Erwartungen der Probanden an eine medizinische App

Zuletzt wurden die Probanden bei dieser Frage noch gebeten einzuschétzen, wie wich-
tig ihnen ,Datenschutz® bei einer medizinischen App war. Wie in Abbildung 26 darge-
stellt, wurde dieser Punkt im Vergleich zu den anderen dreien zwar ein wenig schwa-
cher bewertet, aber dennoch stellte sich heraus, dass auch dieser Aspekt fir viele
Probanden eine grof3e Rolle bei einer medizinischen App spielte. 35 Teilnehmer
(55 %) entschieden, Datenschutz sei ihnen ,sehr wichtig®, acht (13 %) befanden ihn
fur ,wichtig“ und sechs (9 %) fur ,eher wichtig“. Neun Probanden (14 %) war Daten-

schutz bei einer medizinischen App weder wichtig noch unwichtig und sie bewerteten
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diesen deshalb ,neutral® [4]. Insgesamt vier Probanden (6 %) hielten Datenschutz fur
nicht wichtig. Zwei von ihnen (3 %) bewerteten diesen mit einer [2] und die anderen
beiden (3 %) mit einer [1].

3.1.6 Bereitschaft der Probanden, Zeit in Temperaturmessungen zu investie-
ren

Die Probanden der Interventionsgruppe sollten mit der zu Beginn der Studie ausgege-
benen Sohle mit eingebauten Temperatur- und Drucksensoren zweimal am Tag uber
einen Zeitraum von zwei Jahren die Temperaturen an ihren Fif3en messen. Die ermit-
telten Temperaturwerte wurden Uber eine App, die auf einem vom Studienzentrum
ausgegebenen Smartphone installiert war (,Smart Prevent Diabetic Feet“-App), an
eine Datenbank weitergeleitet und anschlie3end von einem Arzt interpretiert. Bevor
die Studie fur die Probanden begann, wurden sie mit der folgenden Frage gebeten
einzuschatzen, welchen taglichen zeitlichen Aufwand sie fur die Temperaturmessun-
gen fur gerechtfertigt hielten. Abbildung 27 zeigt, dass fast die Halfte der Probanden

(48 %) einen zeitlichen Aufwand von ,5-10 Minuten® fur angemessen hielt.
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Abbildung 27: Angaben eines angemessenen zeitlichen Aufwands fir tagliche Temperaturmessungen
an den Fil3en

Dies stimmte mit der Zeit Uberein, die fur die beiden taglich durchzufiihrenden Tempe-
raturmessungen notig war (jeweils finf Minuten pro Messung). EIf Nutzer (17 %) héat-
ten auch einen taglichen zeitlichen Aufwand von ,>10 Minuten“ akzeptiert. Neun Pro-
banden (14 %) hatten sich gewlnscht, dass der zeitliche Aufwand nur ,1-5 Minuten®
in Anspruch nimmt. Mit 13 nicht beantworteten Fragen (20 %) enthielt sich bei dieser

Frage ein relativ grof3er Anteil des untersuchten Studienkollektivs.
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3.1.7 Bewertung der Schulung zu Studienbeginn

In den letzten beiden Fragen des ersten Fragebogens ging es darum, dass die Pro-
banden der Interventionsgruppe die im Studienzentrum von einem Arzt zu Studienbe-
ginn erhaltene Schulung bewerten sollten. In der ersten der beiden Fragen sollten sie
die Schulung auf einer Skala von [1] (schlecht) bis [7] (sehr gut) bewerten. Es zeigte
sich, dass fast alle Probanden zufrieden mit der Schulung waren und sich fur gut ge-

schult im Umgang mit dem Studienmaterial befanden.

Abbildung 28 zeigt, dass 98 % die Schulung zwischen [5] (eher gut) und [7] (sehr gut)
bewerteten. Der grof3te Teil von ihnen (63 %) fuhlte sich ,sehr gut“ geschult. Eine Per-

son (2 %) wertete die Schulung negativ. Sie entschied sich fir eine [3] (eher schlecht).

2%

98%

eher schlecht mneutral = eher gut bis sehr gut

Abbildung 28: Bewertungen der Schulung zu Studienbeginn

Bei der zweiten Frage beziiglich der Schulung handelte es sich um eine offene Frage.
Hier erhielten die Probanden noch die Chance, dem Studienzentrum mit ihren eigenen
Worten Verbesserungsvorschlage fir die Schulung zu machen. Drei Personen &uf3er-
ten sich hier kurz. Eine von ihnen lobte die Schulung mit den Worten: ,Alle Ausfihrun-
gen waren systematisch und verstandlich dargeboten, ok.“ Ein anderer wiinschte sich
bereits vor der Nutzung der Fotofunktion des Studien-Smartphones eine ,Fotofunktion
mit Display Kamera“. Eine dritte Person &uf3erte das, was wahrscheinlich viele Pro-
banden zu diesem Zeitpunkt der Studie empfanden: ,Alles ok / Fragen stellen sich erst

wahrend der Ausfuhrung — Anwendung.”
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3.2 Ergebnisse zweiter Fragebogen
3.2.1 Bewertung der Schulung nach Nutzung des Studienmaterials

Der zweite Fragebogen begann mit der gleichen Frage, mit der der erste Fragebogen
geendet hatte (siehe Abbildung 28). Die Studienteilnehmer sollten erneut die Schu-
lung, die sie zu Beginn der Studie erhalten hatten, auf einer Skala von [1] (schlecht)
bis [7] (sehr gut) bewerten. Nach sechs Monaten Nutzung des Studienmaterials wur-
den sie gebeten, nun zu beurteilen, ob sie sich im Nachhinein fir ausreichend geschult

im Umgang mit diesem befanden.
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Abbildung 29: Bewertungen der Schulung nach sechs Monaten Nutzung des Studienmaterials

Die Schulung wurde auch sechs Monate spater von 89 % der Probanden positiv be-
wertet. Wie in Abbildung 29 dargestellt, fuhlten 36 Probanden (56 %) sich ,sehr gut*
auf die Nutzung des Studienmaterials vorbereitet. 17 Studienteilnehmer (27 %) wéahl-
ten eine [6] (gut) und vier (6 %) eine [5] (eher gut). Vier Probanden (6 %) wollten sich
weder in die positive noch in die negative Richtung entscheiden und machten ihr Kreuz
bei einer [4] (neutral). Keiner der Probanden fihlte sich nicht ausreichend geschult,

denn es gab keine Bewertungen unter [4]. Drei Personen (5 %) enthielten sich.

3.2.2 Bewertung verschiedener Items der ,,Smart Prevent Diabetic Feet“-App

Nachdem die Probanden im ersten Fragebogen nach ihren Erwartungen an eine me-
dizinische App gefragt worden waren, sollte mit der zweiten Frage im zweiten Frage-
bogen herausgefunden werden, ob die Erwartungen der Studienteilnehmer bei der
App ,Smart Prevent Diabetic Feet* erflllt wurden. Hierfur wurden die Probanden ge-

beten, sieben Items der App mittels einer Skala zwischen [1] (niedrig) und [7] (sehr
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hoch) zu bewerten. Es stellte sich heraus, dass die Probanden mit fast allen Funktio-
nen der Studien-App sehr zufrieden waren. Der erste Fragebogen hatte ergeben, dass
fur einen groRRen Teil des untersuchten Studienkollektivs klare Anweisungen der wich-
tigste Aspekt einer medizinischen App waren (siehe Abbildung 26). Die ,Smart Prevent
Diabetic Feet“-App erflllte diese Erwartungen hervorragend. Abbildung 30 zeigt, dass
sich fur den Punkt ,Klare Anweisungen® bei der Studien-App eine Bewertung im Mittel
von 6,1/7 (hoch) ergab. 89 % bewerteten diesen Punkt bei der Studien-App zwischen
[5] (eher hoch) (11 %) und [7] (sehr hoch) (47 %). 11 % &uf3erten sich weder in eine
positive noch in eine negative Richtung und wahlten eine ,neutrale“ Bewertung. Fur
niemanden waren die Anweisungen so unverstandlich, dass sie negativ bewertet wur-

den.

Die Mehrheit der Probanden hatte sich eine einfache Bedienbarkeit bei einer medizi-
nischen App gewtnscht. Fur die meisten Nutzer wurde diese Erwartung erfullt. Wie
aus Abbildung 30 zu entnehmen ist, wurde diese bei der ,Smart Prevent Diabetic
Feet“-App ebenfalls mit 6,1/7 (hoch) bewertet. Es gab keine Bewertung unter ,neutral”.
Fur diese entschieden sich sieben Probanden (11 %). Die restlichen 89 % bewerteten
die Bedienbarkeit der App durchweg positiv zwischen [5] (14 %) und [7] (44 %).

Die Nutzer wurden gefragt, wie ihnen die Ubersichtlichkeit der App ,Smart Prevent
Diabetic Feet* gefiel. Abbildung 30 zeigt, dass diese mit einem Mittelwert von 6,2/7
(gut) auch sehr positiv bewertet wurde. Es gab hier ebenfalls keine schlechtere Be-
wertung als ,neutral“ (8 %). 47 % befanden die Ubersichtlichkeit fiir ,sehr hoch*, 31 %

far ,hoch“ und 14 % fur ,eher hoch”.

Fur die Grafik und das Design der Studien-App gab es ahnlich positive Riickmeldun-
gen. Wie Abbildung 30 zu entnehmen ist, gab es hier einen Mittelwert von 6,1/7 (hoch).
44 % bewerteten diese mit ,sehr hoch®, 34 % mit ,hoch” [6] und 13 % der Probanden
mit ,eher hoch®. 8 % entschieden sich fur eine ,neutrale” Bewertung und ein Proband
(2 %) wabhlte eine [3] (eher niedrig). Es hatten sich also auch hier die im ersten Frage-

bogen gedulRerten Erwartungen der Probanden erfillt (siehe Abbildung 26).

Als Nachstes wurden die Probanden gebeten, die in der ,Smart Prevent Diabetic Feet*-
App verwendete SchriftgrofRe zu evaluieren. Da alle Studienteilnehmer das gleiche
Studien-Smartphone nutzten und somit die Schriftgro3e fur jeden von ihnen gleich
grol3 war, lieBen sich die Bewertungen vergleichen. Das Studien-Smartphone bot ein
5.2 Zoll grof3es Full-HD-Display mit 423 ppi und 1920x1080 Pixel. Abbildung 30 zeigt,
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dass die Mehrheit der Nutzer mit einer mittleren Bewertung von 6,2/7 (hoch) mit der
verwendeten SchriftgroRe zufrieden war. 92 % wahlten eine Bewertung zwischen [5]
(9 %) und [7] (55 %). 3 % wollten sich weder fur eine eindeutig positive noch flr eine
negative Bewertung entscheiden und wéhlten deshalb eine [4]. Zwei Probanden (3 %)
gefiel die Schriftgrof3e nicht so gut, denn sie bewerteten diese mit einer [3] (eher nied-

rig) und ein Proband (2 %) mit einer [2] (niedrig).

Die Geschwindigkeit der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-App wurde, wie Abbildung 30
zu entnehmen ist, im Vergleich zu den vorherigen Aspekten mit einem Mittelwert von
4,6/7 (neutral bis eher hoch) deutlich niedriger bewertet. Dennoch wéhlte die Mehrheit
der Probanden (55 %) auch hier eine positive Bewertung zwischen [5] (19 %) und [7].
Mit 16 % der Probanden, die sich fur eine [7] entschieden, war dies jedoch im Vergleich
zu den zuvor beschriebenen Aspekten eher eine geringe Anzahl an Héchstbewertun-
gen. Bei diesem Aspekt fiel die mit 19 % vergleichsweise relativ hohe Anzahl an
»heutral“-Bewertungen und 27 % negativen Bewertungen auf. Sieben Nutzer (11 %)
bewerteten die Geschwindigkeit der Studien-App mit einer [3], weitere sieben (11 %)

mit einer [2] und drei (5 %) wahlten die niedrigste Bewertung [1].

Unter dieser Frage wurde den Probanden mit einem freien Feld die Moglichkeit fur
Verbesserungsvorschlage bezuglich der von ihnen bewerteten Aspekte gegeben. Funf
Probanden auf3erten sich hier mit ahnlicher Kritik zu der Geschwindigkeit der Studien-
App. Ein Nutzer schrieb zum Beispiel: ,Verbindung zwischen den Sandalen, zur Zeit
wohl mind 30 sec, dauert doch langer, sollte sicherer werden.” Ein anderer Proband
aulerte: ,Es dauert oft lange, bis sich die Bluetooth-Verb. zw. Sohlen und Handy auf-

gebaut hat.”

Als letzten Punkt galt es noch die Stabilitdt der App-Funktionen zu evaluieren. Wie
Abbildung 30 zu entnehmen, wurde diese mit einem Mittelwert von [5] (eher hoch) zwar
héher als die Geschwindigkeit der ,Smart Prevent Diabetic Feet‘-App, aber immer
noch vergleichsweise niedriger als die weiter oben beschriebenen Aspekte bewertet.
Zwar wahlte auch hier die Mehrheit der Probanden (65 %) eine Bewertung zwischen
[5] (17 %) und [7], aber mit elf Probanden (17 %) waren es vergleichsweise wenige,
die eine [7] und damit Hochstbewertung abgaben. Sieben Probanden (11 %) aulRerten
sich in keine eindeutige Richtung mit ihrem Kreuz bei einer [4] und 14 Probanden (23
%) wahlten eine Bewertung zwischen [3] (16 %) und [1] (2 %). In dem bereits oben

erwahnten freien Textfeld unter dieser Frage nahm nur ein Proband Stellung zu diesem
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Punkt der App und merkte an: ,Ubertragung vom Handy zur Sohle muss verbessert
werden.“ Insgesamt gab es in diesem freien Textfeld von drei weiteren Probanden
Verbesserungsvorschlage zu der Studien-App. Diese Anregungen passten jedoch
besser zu den Themen der sich anschlielRenden Fragen. Sie wurden diesen zugeord-

net und werden an entsprechender Stelle erwahnt.

Mittelwerte

Stabilitat der Funktionen
Geschwindigkeit

SchriftgroRRe

Ubersichtlichkeit

Bedienbarkeit

.
|
|
Grafik/Design |
|
.
|

Klare Anweisungen

Abbildung 30: Mittlere Bewertungen verschiedener Items der ,Smart Prevent Diabetic Feet"-App

3.2.3 Fotofunktion der ,,Smart Prevent Diabetic Feet“-App

Die Fotofunktion der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-App stellte eine zusatzliche Funk-
tion dar. Einmal pro Monat zur Routinekontrolle oder wenn ein Proband ein auffélliges
Messergebnis an seinen FuRRen erhielt, forderte die App ihn dazu auf, den betroffenen
FulR mit der Fotofunktion zu fotografieren. Das Foto wurde anschlie3end an das Stu-
dienzentrum gesendet und dort von einem Arzt interpretiert. Die Messergebnisse soll-
ten mit einem Foto des FulRes zusammen eine optimale Befunderhebung fir die Pro-
banden ermdglichen und frihzeitig der Entstehung eines Diabetischen Ful3syndroms

entgegenwirken.

Da die Fotofunktion also ein Bestandteil der ,Smart Prevent Diabetic Feet*-App war,

wurden die Probanden mit den drei folgenden Fragen gebeten, diese zu evaluieren.

Die Auswertung dieser Fragen zeigte, dass die Mehrheit der Probanden auch mit die-
ser Funktion der Studien-App zufrieden war, wenn auch die Bewertung im Vergleich

zu den anderen Funktionen der App insgesamt schwacher ausfiel.
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Die erste der drei Fragen zur Fotofunktion war ahnlich aufgebaut wie die zuvor be-
schriebene Frage. Es wurden erneut verschiedene Items (z. B. Bedienbarkeit, Bildqua-
litat) aufgefiihrt, die es mit einer Skala von [1] (niedrig) bis [7] (sehr hoch) einzuschéat-

zen galt, dieses Mal jedoch nur auf die Fotofunktion bezogen.
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Abbildung 31: Vergleich der Bewertungen der ,Bedienbarkeit* der Studien-App im Allgemeinen und der
,Bedienbarkeit” der Fotofunktion

Zuerst wurden die Nutzer gefragt, wie sie die Bedienbarkeit der Fotofunktion erlebten.
Es ergab sich eine mittlere Bewertung von 5,3 (eher hoch). 69 % der Probanden be-
werteten diese zwischen [5] (20 %) und [7] (38 %). 14 % wahlten eine ,neutrale“ Be-
wertung und 5 % eine ,eher niedrige“ [3], 2 % eine ,niedrige” [2] und 6 % die niedrigste
Bewertung [1]. Drei Probanden (5 %) gaben keine Beurteilung ab. Die Abbildung 31
zeigt, dass es verglichen mit der Bewertung der Bedienbarkeit der Studien-App im All-
gemeinen weiter oben (siehe Abbildung 30) hier Probanden gab, die Schwierigkeiten

in der Handhabung mit der Fotofunktion hatten.

Auf die Beurteilung der Bedienbarkeit der Fotofunktion erfolgte die Beurteilung ihrer
Ubersichtlichkeit. Wie Abbildung 32 zu entnehmen, wurde diese im Mittel mit 5,7/7
(hoch) bewertet. Der Mehrheit der Nutzer (75 %) gefiel die Ubersichtlichkeit der Foto-
funktion der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-App. 45 % von ihnen bewerteten sie mit der
Hochstbewertung [7], 13 % mit einer [6] und 17 % mit einer [5]. Sieben Nutzer (11 %)
gaben eine ,neutrale“ Beurteilung [4] ab und insgesamt fiinf (8 %) bewerteten die

Ubersichtlichkeit der Fotofunktion schlechter als neutral.

Anschliel3end wurden die Probanden gefragt, ob es ihnen moéglich war, die Texte und

Anweisungen, die ihnen die Fotofunktion machte, zu verstehen. Dabei handelte es sich
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unter anderem um Aufforderungen wie ,Linken Fulricken fotografieren® oder ,Rechte
FuBunterseite fotografieren®. Zwar fiel es dem grofiten Teil der Studienteilnehmer nicht
schwer, die Texte und Anweisungen der Fotofunktion nachzuvollziehen, sie wurden
insgesamt mit einem Wert von 5,8/7 (hoch) jedoch schlechter bewertet als die Texte
und Anweisungen im Allgemeinen bei der Studien-App weiter oben (siehe Abbildung
30). 49 Probanden (76 %) bewerteten diesen Punkt der Fotofunktion positiv. 29 von
ihnen (45 %) wahlten die Hochstbewertung [7], 13 (20 %) eine [6] und sieben (11 %)
eine [5]. Mit zehn (16 %) ,neutralen” Bewertungen [4] gab es einen relativ hohen Antell
an Probanden, die sich weder in eine positive noch in eine negative Richtung auf3ern
wollten. Fur einen Nutzer (2 %) waren die Texte und Anweisungen der Fotofunktion
nicht richtig nachvollziehbar, denn er entschied sich fir eine ,eher niedrige“ Bewertung
und zwei weiteren Probanden (3 %) gefielen diese gar nicht. Sie machten ihr Kreuz
bei der niedrigsten Bewertung [1].

Um den Probanden das Fotografieren ihrer Flf3e zu erleichtern, wurde ihnen wéahrend-
dessen eine FuR3schablone auf dem Display des Studien-Smartphones angezeigt.
Hielten sie ihre FllRe wahrend des Fotografierens genau innerhalb dieser Schablone
und nahmen dann ein Foto auf, entstand ein verwertbares Bild. 45 Probanden (71 %)
fanden, dass diese Schablone eine gute Hilfestellung zum Fotografieren ihrer Fll3e
war (mittlere Bewertung 5,8/7 = eher hoch bis hoch). 26 Studienteilnehmer (41 %) be-
werteten diese als ,sehr hoch®, 14 (22 %) mit ,hoch® und funf (8 %) mit ,eher hoch*.
Sieben Probanden (11 %) wéhlten eine ,neutrale” Bewertung [4] und weitere sieben
Probanden (11 %) enthielten sich bei dieser Frage. Finf Probanden (8 %) fuhlten sich
durch die Ful3schablone beim Fotografieren ihrer Flf3e nicht unterstitzt. Zwei (3 %)
von ihnen bewerteten sie mit ,eher niedrig“ und die anderen drei (5 %) wahlten die

niedrigste Bewertung [1].
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Abbildung 32: Mittlere Bewertungen verschiedener Items der Fotofunktion bei der Studien-App ,Smart
Prevent Diabetic Feet"

Zuletzt wurde erfragt, wie den App-Nutzern die Bildqualitat der von ihren Fifl3en ge-
machten Bilder gefiel. Im Vergleich zu den anderen Items der Fotofunktion wurde diese
mit einem Mittelwert von 5,5/7 (eher hoch bis hoch) ein wenig schwacher bewertet.
67 % der Probanden gefiel die Bildqualitat ihrer Bilder. 39 % befanden sie fur ,sehr
hoch®, 17 % flr ,hoch® und 11 % fur ,eher hoch®. 20 % gaben eine ,neutrale” Bewer-
tung [4] ab. Sechs Nutzer (10 %) waren von der Bildqualitat der Fotos nicht Uberzeugt

und wahlten eine Bewertung zwischen [3] (5 %) und [1] (3 %).

Wenn die Probanden von der Studien-App aufgefordert wurden, ihre Fil3e zu fotogra-
fieren, sollte sowohl die Oberseite als auch die Unterseite des Ful3es fotografiert wer-
den. Bei der zweiten Frage beziglich der Fotofunktion im Fragebogen sollten die Stu-
dienteilnehmer angeben, wie sie ihre FuRe fotografiert hatten (eigenstandig, mit
Fremdhilfe oder gar nicht). Die Auswertung ergab, dass viele Probanden diese nicht,
wie ursprunglich vorgesehen, eigenstandig hatten anwenden kénnen. Acht Probanden
(13 %) gaben an, ihre Fule eigenstandig fotografiert zu haben. 44 Nutzer (69 %) er-
hielten Unterstlitzung von einer anderen Person und zwdlf (19 %) fotografierten ihre
FuRe nicht. Ein Proband merkte in dem freien Feld fur Verbesserungsvorschlage unter
der zweiten Frage des Fragebogens, das weiter oben bereits beschrieben wurde, Fol-
gendes bezuglich der Fotofunktion an: ,Bitte Moglichkeit eines Selfies einrichten — da

alleinstehend und mit Foto dann schlecht.”
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Abbildung 33: Darstellung der Art und Weise, wie die Probanden ihre Fif3e mit der Fotofunktion der
Studien-App fotografiert haben

Da sich, wie schon oben erwahnt, bereits wahrend der Schulung abzeichnete, dass
die Probanden Schwierigkeiten im eigenstandigen Fotografieren ihrer Fufl3e bekom-
men konnten, und uns dies auch im Verlauf der Studie von den Probanden mehrfach
zurickgemeldet wurde, sollten sie in der folgenden Frage angeben, was ihnen ihrer
Meinung nach zukinftig das eigenstandige Fotografieren ihrer FuRe erleichtern
kénnte. Daflur wurden ihnen ein Selfie-Stick und eine Selbstausléserfunktion vorge-
schlagen. 46 Studienteilnehmer (72 %) hielten einen Selfie-Stick zum eigenstandigen
Fotografieren ihrer Flfe fur hilfreich. Acht (12 %) Probanden hatten kein Interesse an
dieser Art der Hilfestellung und zehn weitere (16 %) enthielten sich. Eine Selbstauslo-
serfunktion als Hilfestellung konnten sich 32 Probanden und damit die Hélfte von ihnen
(50 %) vorstellen. 20 Probanden (31 %) hielten diese fir nicht hilfreich und zwolf Nut-
zer (19 %) enthielten sich.

Unter den Fragen bezlglich der Fotofunktion gab es wieder eine freie Textstelle fir
Verbesserungsvorschlage der Probanden. Hier auRerten sich zwei Personen beziig-
lich der Fotofunktion. Eine schrieb: ,,Fir die Fotofunktion (allein Ful3sohle) méchte ich
nochmal eine Einweisung.“ Die andere merkte an: ,Fotografieren der Sohlen schlecht

moglich ohne Fremdperson, man musste mit dem Handy naher rangehen kdnnen.*
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Abbildung 34: Bewertungen der Vorschlage fiir zukiinftige Hilfestellungen zum eigenstandigen Fotogra-
fieren der FuRe

3.2.4 Messergebnisse und daraus resultierende Handlungsanweisungen

Nachdem die Probanden eine Temperaturmessung an ihren Fuf3en durchgefihrt hat-
ten, wurde ihnen das Messergebnis in der App in einem Cartoon visualisiert. Hierbei
wurden die Positionen der Temperatursensoren in der Zeichnung eines rechten und
eines linken FuRRes dargestellt. Im Falle einer Temperaturauffalligkeit wurde der Sen-
sor an der entsprechenden Position rot dargestellt, sodass der Nutzer erkennen
konnte, wo die Temperaturveranderung sich an seinem Ful3 befand (siehe Abbildung
13). In der flnften Frage des Fragebogens wurden die Probanden gefragt, wie ihnen
diese Art und Weise der Darstellung ihrer Messergebnisse gefiel. Zur Bewertung
wurde ihnen wieder eine Skala von [1] (schlecht) bis [7] (sehr gut) zur Verfiigung ge-
stellt. Abbildung 35 zeigt, dass eine gro3e Mehrheit diese Art und Weise der Ergeb-
nisdarstellung in der Studien-App fir gut befunden hat. Insgesamt 49 Probanden
(77 %) bewerteten sie zwischen [5] (eher gut) (11 %) und [7] (sehr gut) (36 %). 23
dieser 49 Studienteilnehmer (36 %) wahlten die Hochstbewertung [7]. Zehn Proban-
den (16 %) bewerteten die Ergebnisdarstellung ,neutral® [4] und die schwachste Be-
wertung, die ein Proband (2 %) vergab, war eine [3] (eher schlecht). Vier Nutzer (6 %)
enthielten sich. In der freien Textstelle, die sich unter der zweiten Frage im Fragebogen
befand und weiter oben erwéhnt wurde, &ul3erte ein Proband seine Meinung beziglich
der Messergebnisse. Der Verstandlichkeit halber wird sie jedoch erst hier erwéahnt. Der
Proband schrieb: ,Die Ergebnisanzeige (bisher nur ,unauffallig®) sollte in der Auswer-

tung informativer, ggf. praziser werden.”

In der zweiten bereits weiter oben erwahnten freien Textstelle flr Verbesserungsvor-

schlage, die sich unter dieser Frage im Fragebogen befand, schrieb ein Proband
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beziglich der Messergebnisse: ,Bei Kontrolle der einzelnen Werte erschienen die an-

gegebenen Ergebnisse nicht immer plausibel.”
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Abbildung 35: Bewertungen der Art und Weise der Messergebnisdarstellung

Erhielten die Probanden ein auffalliges Messergebnis, gab die Studien-App ,Smart
Prevent Diabetic Feet” ihnen Handlungsanweisungen, wie zum Beispiel: ,Lokale Er-
warmung linker Vorful3. Inspizieren und entlasten Sie Ihre Fil3e. Fotografieren Sie lhre
FuRe. Wiederholen Sie die Messung.“ Mit der folgenden Frage sollte herausgefunden
werden, ob diese Handlungsanweisungen nach auffalligen Messergebnissen fir die
Probanden umsetzbar waren oder nicht. Fir 50 Probanden (78 %) war es moglich, die
von der Studien-App angezeigten Handlungsanweisungen umzusetzen. Wie in Abbil-
dung 36 zu sehen ist, sagten zehn Probanden (16 %), dass sie die Handlungsanwei-
sungen nicht umsetzen konnten. Einige Probanden gaben in den freien Textstellen
maogliche Erklarungsansétze. So schrieb jemand unter der siebten Frage: ,Anweisun-
gen bei mir nicht immer ganz zutreffend.” Ein anderer Proband schrieb am Ende des
Fragebogens zur Gesamtbewertung der App: ,Insgesamt gut. Allerdings kann ich nicht
immer eine Ubereinstimmung der Werte mit dem klinischen Bild erkennen. Sensible
Probanden kdnnten damit den Eindruck einer gesundheitlichen Bedrohung erhalten.”
Und ein weiterer Proband schrieb: ,Gute Sache, vor allem die Fruherkennung bei
Druckproblemen, da nicht immer merkbar. Hinweis auf Schonung ist gut (leider nicht

immer machbar). Laufe noch sehr viel ...*
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Abbildung 36: Umsetzbarkeit der erhaltenen Handlungsanweisungen nach aufféalligen Messergebnissen

3.2.5 Zusatzfunktionen

Die Studien-App ,Smart Prevent Diabetic Feet® bot neben den Hauptfunktionen des
Studien-Scans und der Fotofunktion noch einige Zusatzfunktionen, die von den Stu-
dienteilnehmern je nach Bedarf genutzt werden konnten. In der folgenden Frage soll-
ten die Probanden einschatzen, wie hilfreich sie diese Zusatzfunktionen fanden. Es
zeigte sich, dass Zusatzfunktionen, die unmittelbar mit dem eigentlichen Ziel der Stu-
die, der Durchfuihrung der taglichen Messungen an den FuRRen, in Verbindung standen,
haufiger fur hilfreich befunden wurden als solche, die keinen offensichtlichen Zusatz-
gewinn an Informationen beztglich der Ful3e fur die Probanden boten.

Eine solche Zusatzfunktion war zum Beispiel ,Historie der Messwerte®. Hier konnten
die Probanden jederzeit die Messergebnisse zuriickliegender Studien-Scans einse-
hen. ,Historie der Messwerte war mit einer mittleren Bewertung von 5,4/7 (eher hilf-
reich) die beliebteste Zusatzfunktion der Studien-App. 44 Probanden (69 %) bewerte-
ten diese als hilfreich. EIf Nutzer (17 %) befanden sie weder fir besonders hilfreich
noch fir unnitz und wahlten eine ,neutrale“ Bewertung [4]. Sieben Probanden (11 %)
fanden, dass diese Funktion ihnen keinen zusatzlichen Nutzen bot. Zwei Teilnehmer
(3 %) enthielten sich.

Die ,Tagebuch“-Funktion wurde ebenfalls von der Mehrheit der Probanden (63 %) als
hilfreich bewertet (Mittelwert 5,1/7 = eher hilfreich). Diese diente dazu, weitere Infor-
mationen Uber den allgemeinen Gesundheitszustand und Dinge aus dem alltaglichen
Leben der Probanden zu erfahren. Hierzu sollten sie Fragen beziglich ihrer
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Beweglichkeit, Schmerzen, Niedergeschlagenheit und ihrem Ful3- und Gesundheits-
zustand beantworten und gegebenenfalls weitere Informationen in einem mdglichen
Freitext angeben. Bei auffalligen Messergebnissen an den FilRen konnten dies alles
natzliche Zusatzinformationen fir das Studienzentrum bei der Interpretation und Be-
fundung der Werte sein. Bei der Schulung wurden die Probanden gebeten, einmal pro
Monat routinemafig und jedes Mal bei auffalligen Messergebnissen an den FiRRen
einen solchen Tagebucheintrag an ihrem Studien-Smartphone in der Studien-App vor-
zunehmen. Je nach Belieben des Probanden durften sie auch 6fter Tagebucheintrage
vornehmen. 14 % der Probanden bewerteten die Tagebuch-Funktion mit ,neutral® [4]

und 19 % fanden sie nicht hilfreich.

In der ,Galerie“-Funktion konnten die Probanden die von ihren Fl3en aufgenommenen
Fotos nochmals anschauen und so gegebenenfalls Verdnderungen im Verlauf beob-
achten. Diese Zusatzfunktion wurde im Mittel ebenfalls mit 5,1/7 (eher hilfreich) bewer-
tet. Insgesamt 57 % der Probanden befanden sie fur hilfreich. 23 % sahen weder einen
Vorteil noch einen Nachteil in der Nutzung dieser Funktion. 11 % der Nutzer fanden

sie nicht hilfreich.

Alle weiteren Zusatzfunktionen, die von der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-App ange-
boten wurden, wurden von weniger als der Halfte der Probanden als hilfreich einge-
schatzt. Zu diesen zahlten die ,Fremdscan®-Funktion (mittlere Bewertung 3,9/7 =
neutral), die ,Kalender“-Funktion (4,3/7 = neutral) und die ,Haufige Fragen“-Funktion
(4,3/7 = neutral).

Es folgte ein Freitext unter dieser Frage, in dem den Probanden die Mdglichkeit gege-
ben wurde, Winsche fur zukinftige Zusatzfunktionen bei der Studien-App zu auf3ern.

Kein Studienteilnehmer machte hier einen Vorschlag.

Die Tabelle 04 zeigt eine Ubersicht der Bewertungen der Zusatzfunktionen in Prozent.
Zu ,positiv" gehoren alle Bewertungen zwischen [5] und [7] und zu ,negativ” alle Be-

wertungen zwischen [1] und [3].
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Tabelle 04: Bewertungen der Zusatzfunktionen

Historie der Messwerte 69 17 11 3
Tagebuch 63 13 19 5
Galerie 57 23 11 9
Haufige Fragen 41 28 22 9
Kalender 39 26 24 1
Fremdscan 28 31 24 17

Es folgte eine Frage, bei der den Probanden Vorschlage fur zukiinftige Zusatzfunktio-
nen in der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-App unterbreitet wurden. Die Probanden soll-
ten auf einer Skala von [1] (niedrig) bis [7] (sehr hoch) einschatzen, ob sie diese fur
hilfreich befinden und so bestenfalls auch nutzen wirden, wenn sie ihnen zur Verfi-
gung gestellt wirden. Bei dieser Frage gab es so viele ,neutrale” Bewertungen [4] wie
bei keiner anderen Frage. Tabelle 05 zeigt die Vorschlage, die den Probanden ge-
macht wurden, mit entsprechender Abstimmung. Sie beginnt mit dem Vorschlag, der
die meisten positiven Bewertungen bekam. Ebenso wie bei Tabelle 04 zahlten zum
positiven Bereich alle Bewertungen zwischen [5] und [7] und zum negativen Bereich
alle zwischen [1] und [3]. Absteigend in der Tabelle nehmen die positiven Bewertungen
immer weiter ab. Es fiel erneut auf, dass Zusatzfunktionen, die einen méglichen Mehr-
wert an Gesundheitspravention bieten konnten, besser bewertet wurden als solche,
die eher den Spald am Nutzen erhdhen sollten, wie zum Beispiel die Moglichkeit des
Austauschs mit anderen Studienteilnehmern tber die Studien-App.

Tabelle 05: Bewertungen zuklnftiger Zusatzfunktionen

Signale bei Alarm 40 33 20 7
Verkniipfung mit anderen Gesundheitsapps 40 38 14 8
Erinnerungsfunktion an tagl. Studien-Scan 39 31 24 0
Kommunikation mit Arzt iiber Chat 38 34 23 5
Anpasshare Schriftgrafe 38 36 21 5
Installation der Studien-App auf andere Smartphones | 28 30 33 9
Austausch mit anderen Nutzern 23 20 50 7
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3.2.6 Zeitlicher Aufwand

Im ersten Fragebogen waren die Probanden bereits gefragt worden, welchen zeitli-
chen Aufwand sie fur eine tagliche Messung mit der ,Smart Prevent Diabetic Feet"-
App fur angemessen halten wirden. Die Frage hatte ergeben, dass die meisten Pro-
banden vor Studienbeginn einen zeitlichen Aufwand von ,5-10 Minuten® fur die tagli-
chen Messungen fur gerechtfertigt hielten (siehe Abbildung 27). Nach circa sechs Mo-
naten Studienteilnahme wurden die Probanden im zweiten Fragebogen gefragt, ob sie
den zeitlichen Aufwand, den sie im Allgemeinen fir die Teilnahme an der Studie (unter
anderem halbjahrliche Kontrollvisiten im Studienzentrum) und fur die taglichen Stu-
dien-Scans aufbringen mussten, gerechtfertigt fanden. Die Auswertung zeigte, dass
die Mehrheit der Probanden den Zeitaufwand sowohl fur ihre Teilnahme an dieser Stu-
die im Allgemeinen als auch fir die taglichen Studien-Scans an sich fir angemessen
hielt. Abbildung 37 stellt eine zusammenfassende Ubersicht tiber die Riickmeldungen
der Probanden dar. Unter ,angemessen® sind die Stimmen der Probanden zusammen-
gefasst, die den zeitlichen Aufwand zwischen [5] und [7] bewerteten. Bei der Bewer-
tung des zeitlichen Aufwands fur die Studie im Allgemeinen fielen 88 % in diese Kate-
gorie, bei der Bewertung fur die Studien-Scans waren es 74 %. Unter ,neutral” fallen
alle Bewertungen der Probanden, die sich weder in die eine noch in die andere Rich-
tung entscheiden wollten. Fur den zeitlichen Aufwand der Studie im Allgemeinen wa-
ren es 6 % und fur die Studien-Scans 14 %. ,Unangemessen® beinhaltete die Stimmen
von [1] bis [3]. 4 % der Probanden fanden den zeitlichen Aufwand fur die Studienteil-

nahme im Allgemeinen unangemessen und bei den Studien-Scans waren es 8 %.
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Abbildung 37: Bewertung des zeitlichen Aufwands fur die Teilnahme an der Studie
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3.2.7 Datenverarbeitung

Mit Frage elf sollten Informationen dartber eingeholt werden, an wen die Studienteil-
nehmer bereit waren ihre mit der Studien-App gesammelten Daten weiterzugeben. Die
Probanden waren bereits im ersten Fragebogen zu Studienbeginn gefragt worden, wie
wichtig ihnen Datenschutz bei einer medizinischen App war. Die Auswertung, die wei-
ter oben ausfuhrlich beschrieben wurde, hatte gezeigt, dass Datenschutz fir viele Pro-
banden ein relevantes Thema bei medizinischen Apps war (siehe Abbildung 26). Die-
ses Ergebnis bestétigte sich bei dieser Frage erneut. Abbildung 38 zeigt, ahnlich wie
Abbildung 37 zuvor, einen zusammenfassenden Uberblick davon, wie die Probanden
die Weitergabe ihrer Messwerte an bestimmte ihnen vorgeschlagene Berufsgruppen
bewerteten. Die Mehrheit der Probanden (78 %) wollte sich damit einverstanden er-
klaren, dass ihre Messdaten an ihren Diabetologen weitergeleitet werden. Niemand
sprach sich dagegen aus. 16 % aulRerten keine eindeutige Meinung dazu und wahlten
eine neutrale Bewertung. 6 % der Probanden enthielten sich. Ahnlich, wenn auch ein
wenig zuruckhaltender, sah es fur die Weitergabe der Messwerte an den Hausarzt
aus. 73 % der Teilnehmer hielten eine Weitergabe fur unbedenklich, 17 % wahlten
eine ,neutrale” Bewertung [4] und 5 % waren nicht damit einverstanden, dass ihre

Messwerte zu ihrem Hausarzt gelangen wirden.

Die Probanden wurden zudem gefragt, ob sie bereit waren, ihre Messwerte an einen
orthopadischen Schuhmacher weiterzugeben. Hier zeigten sich weniger Probanden
bereitwillig. Die Halfte der Probanden (50 %) hielt es fir angemessen, dass man ihre
Messwerte an einen orthopadischen Schuhmacher weitergab, 19 % wollten sich nicht
klar dazu auf3ern und wéhlten eine neutrale Bewertung, 14 % &ulerten sich dagegen
und 17 % &aul3erten sich nicht.

Zuletzt wurden die Probanden noch gefragt, ob sie ihre Messdaten an einen Podolo-
gen weitergeben wirden. 54 % der Probanden waren damit einverstanden, ihre Daten
an einen Podologen weiterzuleiten, 20 % hatten keine eindeutige Meinung zu diesem
Punkt und bewerteten ihn ,neutral” [4], 7 % sprachen sich dagegen aus und 9 % ent-

hielten sich.

56



100
0
80

70
60
50
40
30
20
10 l
0 [ | _ [ |

Messergebnisse an Messergebnisse an Messergebnisse an Messergebnisse an
Hausarzt Diabetologen orth. Schuhmacher Podologen

%

Bl unangemessen neutral M angemessen

Abbildung 38: Bereitwilligkeit der Probanden zur Weitergabe ihrer Messdaten

3.2.8 Hilfe und Unterstutzung bei Schwierigkeiten

Frage zwolf im zweiten Fragebogen zielte darauf ab zu erfragen, durch wen und in
welchem Umfang die Probanden unterstiitzt wurden, wenn Schwierigkeiten im Um-
gang mit der App auftraten. Abbildung 39 zeigt, dass die Mehrheit der Studienteil-
nehmer sich bei Schwierigkeiten, die wahrend der Studie auftraten, an den techni-
schen Support des Studienzentrums wandte. Insgesamt gaben 51 der Probanden
(80 %) an, viel Unterstiitzung vom technischen Support des Studienzentrums erhalten
zu haben. Funf Probanden (8 %) kontaktierten den technischen Support wenig bis gar
nicht und sechs Probanden (9 %) positionierten sich weder in die eine noch in die an-
dere Richtung und wahlten eine ,neutrale“ Bewertung [4]. Zwei Probanden (3 %) be-
antworteten diese Frage nicht. Einige Probanden erhielten bei Schwierigkeiten auch
Unterstiitzung von der Familie oder von Freunden. 25 Probanden (40 %) gaben an,
viel Unterstitzung von der Familie oder Freunden erhalten zu haben. 16 Probanden
(26 %) nahmen diese wenig oder gar nicht in Anspruch und 17 Probanden (27 %)

wahlten eine ,neutrale“ Bewertung [4]. Sechs Probanden (9 %) enthielten sich.
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Abbildung 39: Darstellung, wer den Probanden half und in welcher Form

3.2.9 Gesamtbewertung der Studien-App

Zuletzt wurden die Probanden gebeten, eine Gesamtbewertung fur die Studien-App
~omart Prevent Diabetic Feet” abzugeben und diese anschliel3end in Form eines freien
Textes zu begriinden. Fir die Bewertung wurde den Probanden wieder eine Skala von
[1] (schlecht) bis [7] (sehr gut) zur Verfigung gestellt. Insgesamt fiel die Gesamtbe-
wertung der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-App sehr positiv aus. Fur eine ,neutrale®
Bewertung [4] entschieden sich sieben Probanden (11 %). Mogliche Erklarungen fur
diese Bewertungen findet man in den schriftichen Begriindungen der Probanden fur
ihre Gesamtbewertung, die weiter unten folgen. Diese deckten sich groRtenteils mit
den bereits weiter oben in den Ergebnissen angesprochenen Schwierigkeiten, die
wahrend der Nutzung der Studien-App bei manchen Probanden auftraten. Die restli-
chen Bewertungen lagen durchweg im positiven Bereich. 27 Probanden (42 %) ent-
schieden sich fur die Hochstbewertung [7] (sehr gut) bei der Studien-App. 21 Proban-
den (33 %) wahlten eine [6] (gut) und sieben (11 %) eine [5] (eher gut). Damit wurde
die Studien-App insgesamt von 86 % der Probanden positiv bewertet. Zwei Studien-

teilnehmer (3 %) enthielten sich.

58



3% 11%

86 %

schlecht m neutral gut bis sehr gut mk.A.

Abbildung 40: Gesamtbewertung der Studien-App ,Smart Prevent Diabetic Feet*

Insgesamt schrieben 26 Probanden einen Freitext, von denen Uberwiegend positive
Ruckmeldungen kamen. Es wurden viele verschiedene Punkte der Studien-App ange-
sprochen. Dabei kristallisierten sich zwei Hauptpunkte der Bewertungen heraus:

e Sicherheit durch regelméaRige Durchfihrung der Studien-Scans

e Messergebnisse

Alle weiteren Bewertungen lie3en sich unter dem Punkt ,Allgemeines Feedback zur

Studien-App“ zusammenfassen.

Zum Thema Sicherheit auRerten sich neun der 26 Probanden. Hier gab es durchweg
positive Riickmeldungen. Die Probanden fihlten sich durch die Teilnahme an der Stu-
die und die tagliche Durchfiihrung der Studien-Scans sicher in Bezug auf die Gesund-
heit ihrer FulRe. Ein Proband schrieb: ,Ich denke, dass mir mit meinen gesundheitlichen
Problemen durch die Teilnahme geholfen wird. Dass ich unter standiger Kontrolle bin.*
Ein anderer: ,Bin standig Uber den Gesundheitszustand meiner Fufe informiert” und
ein dritter Nutzer: ,Die App bildet eine wichtige Grundlage fur die Friherkennung ein-
tretender Abnormalitdten und hat mein Gespdr fur die Gesunderhaltung der Flf3e be-

sonders sensibilisiert.”

Zum Thema Messergebnisse auflierten sich sechs Probanden. Hier wurde neben Lob
auch Kritik zuriickgemeldet. Ein Proband schrieb zum Beispiel: ,Insgesamt gut. Aller-
dings kann ich nicht immer eine Ubereinstimmung der Werte mit dem klinischen Bild
erkennen. Sensible Probanden kdnnten damit den Eindruck einer gesundh. Bedro-

hung erhalten.” Ein anderer Proband lobte die praventive Funktion der Messungen:
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,Wer bei den Messungen hohe Abweichungen bei den Messwerten erhielt, kann sich

gleich arztlich behandeln lassen.”

Die restlichen elf Probanden, die einen Freitext unter ihre Gesamtbewertung schrie-
ben, gaben ein allgemeines Feedback zur Studien-App. Hier gab es Uiberwiegend po-
sitive Ruckmeldungen. Einige Probanden &ufRerten Lob und Kritik und manche nur
Kritik. Der folgende Nutzer lobte: ,Bin beeindruckt, dass ich mit der App klarkomme.
Dass ich keine Fehler mache, dass alles funktioniert. Bin begeistert” und ein anderer:
»LApp ist Ubersichtlich. Einfach zu bedienen. Zeitaufwand ist sehr gering. Bei Problemen
gute Losung mit dem Studienzentrum.“ Ein dritter Nutzer schrieb: ,Nutzung allgemein
ist gut moglich, Fotofunktion nicht praktikabel* und ein anderer kritisierte: ,Startet nicht

immer. Ergebnisse werden nicht gleich weitergeschickt.”

Einige Anregungen der Probanden wurden bereits weiter oben an der inhaltlich pas-
senden Stelle zitiert.
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4 Diskussion

Ziel dieser Dissertation war es, mithilfe zweier fur diese Arbeit entwickelten Fragebo-
gen zu evaluieren, welche Erwartungen das untersuchte Studienkollektiv an die Stu-
dien-App ,Smart Prevent Diabetic Feet” zur Vermeidung eines Diabetischen Fulisyn-
droms stellte und welche Herausforderung die Anwendung dieser App mit sich
brachte. Bei der Auswertung der Fragebdgen zeigte sich, dass es einige Punkte gab,
die den Probanden besonders wichtig waren: einfache Bedienbarkeit, klare Anweisun-
gen, ausfuhrliche Schulung mit Einweisung in die Nutzung der App, technischer Sup-
port, geringer aufzubringender Zeitaufwand und Integrierbarkeit in den Alltag. Die Er-
wartungen der Probanden an die Studien-App wurden erfullt.

Das Durchschnittsalter des untersuchten Studienkollektivs (n=64) lag mit 65,1 Jahren
(Range: 33 bis 86 Jahre) erheblich héher als das der deutschen Gesamtbevélkerung
von 44,5 Jahren (63). Das durchschnittliche Erkrankungsalter fur Diabetes mellitus Typ
2 liegt bei M&nnern bei 61 und bei Frauen bei 63 Jahren, was in etwa vergleichbar mit
dem durchschnittlichen Alter des Studienkollektivs ist (64). Dieses hohe Durchschnitts-
alter, welches auch viele hoher Betagte einschlief3t, brachte besondere Anforderungen

an die Studien-App ,Smart Prevent Diabetic Feet* mit sich.

Die Hypothese, dass das gesamte Studienkollektiv trotz des relativ hohen Durch-
schnittsalters und Uberwiegend geringer Vorerfahrung im Umgang mit Gesundheits-

Apps die Studien-App nutzen konnte, bestétigte sich.

Bei der Entwicklung der Fragebdgen stellte das hohe Durchschnittsalter des Studien-

kollektivs ebenfalls eine Herausforderung dar.

Optisch wurden beide Fragebdgen sehr ahnlich aufgebaut. Da es insgesamt viele Fra-
gen zu beantworten galt, stellte sich beim Erstellen der Fragebdgen das Ziel, die Fra-
gen mdglichst platzsparend, aber aufgrund des recht hohen Durchschnittsalters der
Probanden dennoch gut lesbar darzustellen. Es stellte sich heraus, dass dies im ersten
Fragebogen gelungen war, weshalb dieser beim Erstellen des zweiten Fragebogens

als Vorlage diente.

Inhaltlich konnten die Fragen von den Probanden ohne Verstandnisprobleme beant-
wortet werden. Bei der Auswertung des ersten Fragebogens stellte sich jedoch heraus,
dass die letzten beiden Fragen (Frage 15 und 16) im ersten Fragebogen nicht sinnvoll

waren, da die Probanden die Schulung zu diesem Zeitpunkt noch nicht richtig
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beurteilen konnten. Deshalb wurde die inhaltliche Thematik in der ersten Frage im
zweiten Fragebogen wiederaufgegriffen. Im zweiten Fragebogen hatte man die Pro-
banden zudem noch fragen kénnen, ob sie die Nutzung der App in Verbindung mit der

Intelligenten Einlegesohle anderen Patienten mit Diabetes empfehlen wirden.

In beiden Fragebdgen waren die Probanden gefragt worden, fiir wie wichtig sie eine
tagliche Inspektion ihrer Flf3e halten. Diese Fragen haben sich im Nachhinein als nicht

relevant fur das Prifen der Hypothese dieser Arbeit erwiesen.

Es wurden sowohl im ersten als auch im zweiten Fragebogen tiberwiegend geschlos-
sene Fragen gestellt. Da die Fragebdgen inhaltlich recht umfangreich waren, eigneten
sich geschlossene Fragen zum ziugigen Ausfullen. Ein groRer Teil von ihnen war mit
einer 7-stufigen Likert-Skala zu beantworten, die zur Ubersichtlichkeit mit verbalen Er-
klarungen versehen war (z. B. [1] = niedrig, [4] = neutral, [7] = hoch). Mit der Moglich-
keit, zwischen sieben Antwortmdglichkeiten zu wahlen, gab man den Befragten die
Chance, ihre Meinung moglichst differenziert anzugeben. Dies zeigte sich im Nachhin-
ein als sehr hilfreich, da sich ein Grol3teil der Antworten im positiven Bereich ([5]-[7])
konzentrierte und dadurch eine genauere Differenzierung der positiven Meinungen der
Probanden moglich war. Im ersten Fragebogen wurde eine offene Frage, im zweiten
Fragebogen vier offene Fragen gestellt, die optional zu beantworten waren. Diese hat-
ten das Ziel zu Uberprifen, ob von den Probanden wertvolle Anregungen gemacht
werden konnten, die in den gestellten Fragen bisher nicht berticksichtigt wurden. Diese
Option wurde von den Befragten wenig genutzt, woraus sich schliel3en lasst, dass sie
mit der Beantwortung der geschlossenen Fragen ihre Beurteilung bereits ausreichend
kundtun konnten. Lediglich der wichtige Hinweis, dass die Verbindung zwischen Sohle
und App stabilisiert werden miisse, wurde des Ofteren geauRRert oder die positive Be-
wertung durch den Fragebogen verbal bestatigt.

Die beiden Fragebdgen wurden so formuliert, dass sie sich mit leichten Abwandlungen

zur Evaluierung anderer medizinischer Apps eignen.

Zu Studienbeginn gaben alle Probanden im ersten Fragebogen an, ein Mobiltelefon
mindestens einmal pro Woche zu nutzen. Bereits 2014 sagten Erharter et al., dass die
Anzahl der Smartphone-Nutzer bei den Uber 60-jahrigen Deutschen innerhalb eines
Jahres (von 2011 bis 2012) um 225 % zugenommen hat (65). Buyl et al. beschreiben
ebenfalls, dass technische Medien wie Smartphones im Jahr 2020 bei den tber 50-
Jahrigen immer haufiger im Alltag ihren Gebrauch finden. Diese Entwicklung wird als
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groRe Chance gesehen, das Selbstmanagement, insbesondere chronisch kranker
Menschen, Uber mHealth zum Beispiel in Form von Gesundheits-Apps auszubauen
(66). Auch wenn die Anzahl an neuen Gesundheits-Apps laut Rathbone und Prescott
tagtaglich zunimmt (67), werden diese, vorliegenden Studien zufolge, von Menschen
alterer Altersgruppen bisher relativ zurickhaltend genutzt. In dem mit dieser Studie
untersuchten Studienkollektiv gaben ebenfalls nur 17 Probanden (27 %) an, eine Ge-
sundheits-App Uberhaupt zu kennen, und lediglich vier Probanden (6 %) nutzten be-
reits eine. Die zuriickhaltende Nutzung von Gesundheits-Apps bestétigt auch die Stu-
die von Boodoo et al., die mit acht Diabetes-Patienten zwischen 36 und 77 Jahren
Interviews fihrten, um herauszufinden, was eine Gesundheits-App mit sich bringen
sollte, damit sie von ihnen zum Selbstmanagement ihrer Diabeteserkrankung genutzt
wird. Die Uber 65-jahrigen Interviewten gaben an, ihr Mobiltelefon fast nur fir Telefo-
nate und E-Mails zu nutzen. Ein 68 Jahre alter Mann sagte:

.| actually don’t do a lot with my phone other than | use it for emails and for phone
calls. | am not a techy guy to use my iPhone all the time...It's a different generation
I’'m in..I have no need for it. That’s the whole point of technology, it's gotta suit your

needs. And it doesn’t. | don’t need it, so | don'’t use it* (62).

Ahnliche Ergebnisse prasentieren Scheibe et al. in ihrer Studie. Sie fiihrten mit 32 tiber
50-jahrigen Patienten mit Diabetes Interviews, ebenfalls mit dem Ziel herauszufinden,
wie eine Gesundheits-App sein sollte, damit sie regelmalig von ihnen angewendet
wird. Zu dem Zeitpunkt der geflhrten Interviews nutzten lediglich zwei der 32 inter-
viewten Patienten mit Diabetes (6 %) eine Gesundheits-App. Scheibe et al. fanden in
den von ihnen gefiihrten Interviews als einen moéglichen Grund fur das von alteren
Menschen zuriickhaltende Nutzen von Gesundheits-Apps heraus, dass diese keinen
zusatzlichen Vortelil fur ihre Erkrankung im Gebrauch einer Gesundheits-App sehen
(68).

In den USA sieht es ahnlich aus. Carroll et al. bestatigen mit ihrer Studie, dass Ge-
sundheits-Apps von alteren Menschen in den USA tendenziell weniger angenommen
werden als von jingeren. Ihre Erkenntnisse beruhen auf Daten, die von dem National
Cancer Institute erhoben, ausgewertet und anschliel3end 6ffentlich zugéanglich im In-
ternet prasentiert wurden, um das Nutzungsverhalten der Amerikaner beztglich Ge-
sundheits-Apps darzustellen (69). In der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-Studie konnten
die Studienteilnehmer durch eine Schulung zu Studienbeginn davon Uberzeugt
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werden, dass das Anwenden der Studien-App einen praventiven Nutzen bezuglich der

Vorbeugung einer Entstehung eines Diabetischen FuRsyndroms haben kann.

Um eine mdglichst groRe Anwenderfreundlichkeit zu erreichen, sollten Gesundheits-
Apps einige Kriterien erfullen. Vor Nutzung der Studien-App ,Smart Prevent Diabetic
Feet” waren die Erwartungen an eine App bezuglich einfacher Bedienbarkeit und kla-
ren Anweisungen seitens der Probanden am héchsten. Schaut man sich verschiedene
Studien an, bestatigen sich diese Anforderungen an Gesundheits-Apps. Kuhn et al.
zum Beispiel stellen in ihrer CHARISMHA-Studie allgemein tber Gesundheits-Apps
fest, dass eine einfache Bedienung fur jede Gesundheits-App absolut essenziell ist
(20). Scheibe et al. lieRen die 32 interviewten Patienten mit Diabetes die zwei Diabe-
tes-Apps ,OnTrack Diabetes” und ,Glukose Monitor“ testen. Die Mehrheit gab nach
der Testung an, die Apps zukunftig nicht nutzen zu wollen, weil sie deren Bedienbarkeit
zu anspruchsvoll fanden (68). Das Studienkollektiv der SPDF-Studie bewertete die
Bedienbarkeit bei der Studien-App sehr positiv. So schrieb einer der Probanden: ,Bin
beeindruckt, dass ich mit der App klarkomme. Dass ich keine Fehler mache, dass alles

funktioniert. Bin begeistert.”

Eine Schulung mit einer Einweisung in die jeweilige Gesundheits-App kann potenziel-
len Anwendern die Nutzung erleichtern und sie somit erfolgreicher in deren Alltag in-
tegrieren. Nach sechs Monaten Studienteilnahme und Nutzungszeit der Studien-App
bewerteten 89 % der Probanden die erhaltene Schulung im Nachhinein als hilfreich
und befanden sich dadurch fur ausreichend auf die Nutzung der Studien-App vorbe-
reitet. Die Ergebnisse von Boodoo et al. zeigen, dass die Interviewten es ebenfalls fur
sehr wichtig hielten, vor der Nutzung eine Einweisung in den richtigen Gebrauch der

Gesundheits-App durch eine Schulung zu erhalten (62).

Ein Aspekt, dem von den Probanden zu Studienbeginn vor Nutzung der Studien-App
im Vergleich zu den oben genannten Punkten eine nicht ganz so grof3e Bedeutung
beigemessen wurde, ist der des Datenschutzes. Mayer et al. hingegen zeigten, dass
Datenschutz fur die Befragten einer der wichtigsten Punkte bei einer Gesundheits-App
war. Sie hatten Fragebdgen an drei verschiedene Zielgruppen verteilt, um herauszu-
finden, welche Erwartungen sie jeweils an eine Gesundheits-App stellen. Dabei han-
delte es sich um eine Gruppe von Studenten der Medizin oder Psychologie, eine
Gruppe von Patienten und eine Gruppe von Experten wie zum Beispiel Arzte, Psycho-

logen oder Pflegepersonal. Insbesondere fur die Gruppe der Studenten und der
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Patienten hatte der Datenschutz die héchste Prioritat. Ein moglicher Erklarungsansatz
fur diese unterschiedlichen Bewertungen kénnte sein, dass die Probanden der ,Smart
Prevent Diabetic Feet“-Studie von Beginn an personlich betreut wurden und damit eine
Vertrauensbasis fur das Projekt geschaffen wurde, sodass die Probanden sich um ihre
personlichen Daten weniger sorgten. Bei Mayer et al. dagegen handelte es sich um
eine allgemeine Meinungsabfrage bezlglich des Datenschutzes bei Gesundheits-
Apps. Hier kdnnte die Sorge um personliche Daten gro3er gewesen sein, weil die Pro-
banden nicht nach einem fir sie bereits bekannten Projekt befragt wurden (70). Doch
auch das Studienkollektiv der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-Studie differenzierte, wem
genau man die krankheitsbezogenen Daten aus der App zur Verfigung stellen wollte.
So zeigten die Probanden eine grol3ere Bereitschaft, die Temperaturmessergebnisse
ihrer FURe an Personen bzw. Einrichtungen weiterzugeben, die gro3ere Relevanz fur

ihre Erkrankung hatten, wie an den Diabetologen oder den Hausarzt.

Eine wichtige Funktion der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-App stellte die Fotofunktion
dar. Obwohl die Probanden sich im ersten Fragebogen zu Beginn der Studie im Um-
gang mit der Fotofunktion ihres eigenen Mobiltelefons im Mittel bei 5,4/7 (eher sicher)
einschatzten, bereitete die Bedienbarkeit der Fotofunktion bei der ,Smart Prevent Dia-
betic Feet"-App vielen von ihnen Probleme. Sie bewerteten diese im Vergleich zu an-
deren Items der Studien-App relativ niedrig. Die Verteilung der Antworten war bei die-
sem Item sehr differenziert. So bewerteten 13 % der Probanden diese negativ (zwi-
schen [1] und [3]), was bei keiner anderen Frage so vorkam. Dies liegt wahrscheinlich
darin begrindet, dass so gut wie keiner von ihnen seine FulRe wie urspringlich vorge-
sehen allein fotografieren konnte. Wenn die Studienteilnehmer von der App aufgefor-
dert wurden, ihre Fll3e zu fotografieren, sollten Fu3riicken und Ful3sohlen beider Ful3e
fotografiert werden. Besonders schwer fiel es ihnen, eigenstandig ihre Ful3sohlen mit
der Kamera des Mobiltelefons zu fotografieren, da dies eine gewisse korperliche Sta-
bilitat voraussetzte und besonders flur altere Menschen eine Herausforderung dar-
stellte. Dementsprechend gaben lediglich acht Probanden (13 %) im zweiten Frage-
bogen an, ihre Fli3e eigenstandig fotografiert zu haben. 44 (69 %) erhielten Unterstuit-
zung von einer zweiten Person und zwdlf Probanden (19 %) fotografierten ihre Fil3e
gar nicht, vielleicht weil sie allein lebten und niemand sie untersttitzen konnte. Da die
Fotos der FulRRe jedoch ein essenzielles Beurteilungskriterium des Ful3status der Pro-
banden darstellen, sollte ihnen das Fotografieren ihrer FulRe zukiinftig erleichtert wer-

den. Daflr sollten sie eine Hilfestellung erhalten. Im zweiten Fragebogen wurden sie
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daher gefragt, ob sie sich einen Selfie-Stick oder eine Selbstausloserfunktion als Er-
leichterung zum Fotografieren ihrer Fifl3e winschten. Beide Vorschlage wurden gut
angenommen. Die folgenden Updates der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-App machen
es mdoglich, dass die Probanden eine Selbstausloserfunktion bei der Fotofunktion zum
Fotografieren ihrer Flf3e nutzen oder auch einen Selfie-Stick gebrauchen. Es wurde
bereits vielfach zuriickgemeldet, dass das eigenstandige Fotografieren der Flif3e nun

keine Schwierigkeiten mehr bereitet.

Weitere Items der Fotofunktion, wie zum Beispiel die Bildqualitat und die Ubersicht-
lichkeit, wurden im Vergleich zu anderen Funktionen der Studien-App ebenfalls relativ
niedrig bewertet. Wie wichtig die Dokumentation des Ful3status mittels Fotofunktion
zur Vorbeugung und auch Verlaufskontrolle eines Diabetischen FuRBsyndroms ist, sieht
man unter anderem daran, dass es einzelne Apps gibt, die nur diesen Zweck erfillen.
Die ,MyFootCare“-App ist ein Beispiel fur eine solche App. Ziel dieser App ist es, das
Selbstmanagement von Betroffenen mit Diabetischem Ful3syndrom zu verbessern, in-
dem sie Uber eine Fotofunktion den Verlauf ihrer Wunde dokumentieren und selbst
verfolgen kdnnen (71). Ein weiteres Beispiel ist die ,FootSnap“-App. Diese ist eine fur
ein iPad entwickelte App, die einen ahnlichen Zweck erfullt wie die ,MyFootCare“-App.
Mit ihr soll durch einen standardisierten Algorithmus untersucherunabhangig eine Fo-
todokumentation zur Verlaufsdokumentation Diabetischer Fu3syndrome maoglich sein.
Hier ist es allerdings im Gegensatz zu der Studien-App ,Smart Prevent Diabetic Feet*
und der ,MyFootCare“-App von vornherein so vorgesehen, dass eine Fremdperson die
FuRe fotografiert (72).

Zusatzfunktionen wurden von den Probanden eher zurtickhaltend bewertet. Zusatz-
funktionen, die fur die Probanden krankheitsrelevanter erschienen, wie zum Beispiel
.Galerie“ (5,1/7) und ,Historie der Messwerte” (5,4/7), wurden jedoch positiver bewer-
tet als solche, die vollig unabhangig von der Studie genutzt werden konnten, wie bei-
spielsweise die ,Fremdscan®-Funktion (3,9/7). Dies bestétigte sich auch bei der Aus-
wertung der Frage, welche weiteren Zusatzfunktionen die Probanden sich zukinftig
winschen wirden. Vergleichsstudien zeigen ahnliche Ergebnisse bezuglich der Er-
wartungen an Zusatzfunktionen bei Gesundheits-Apps. Brown et al. haben nach der
Nutzung ihrer ,MyFootCare“-App von ihren Probanden ebenfalls heterogene Rickmel-
dungen bezlglich Zusatzfunktionen erhalten. Die ,MyFootCare“-App bot zum Beispiel
als Zusatzfunktion fur die Probanden die Mdglichkeit der Zielsetzung, indem sie sich
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ein Bild aussuchen konnten, das den Ful3status zeigte, den die Probanden zukunftig
erreichen wollten. Mit dieser Zusatzfunktion sollte die Motivation der Teilnehmer gefor-
dert werden. Die Probanden waren sich einig, dass die Férderung der Motivation eine
wichtige Komponente bei einer Gesundheits-App ist. So sagte einer von ihnen: ,You
definitely need motivation; You’re going through these emotional ups, lows and that
really, no that’'s, motivation is always good.“ Die Art und Weise, wie dies bei der
~,MyFootCare“-App durch die Zielsetzungsfunktion versucht wurde, wurde von den Pro-
banden zwar fur gut befunden, da man so sein Ziel nicht aus den Augen verlieren
wirde, aber es wurde auch angemerkt, dass man sich nicht unbedingt vorstellen
konnte, solch eine Zusatzfunktion auf Dauer regelmaf3ig zu nutzen (71). In der Studie
von Boodoo et al. zeigte sich hingegen, dass die Probanden durchaus groRRes Inter-
esse an Zusatzfunktionen bei einer Gesundheits-App hatten. Hier wurde in den Inter-
views gesagt, dass man sich Zusatzfunktionen winschen wirde, um den Gebrauch
der App auch auf Dauer interessant zu gestalten. Es wurde unter anderem eine Mog-
lichkeit zum Austausch mit anderen Nutzern als Zusatzfunktion vorgeschlagen, um der
Entstehung von Depressionen bei Patienten mit Diabetes vorzubeugen, indem man
ihnen ein Gefuhl der Gemeinschaft gibt. Im Gegensatz zu den Probanden der ,Smart
Prevent Diabetic Feet“-Studie wiinschten diese Probanden sich Zusatzfunktionen, die
nicht im unmittelbaren Zusammenhang zu dem im Mittelpunkt der App stehenden
Krankheitsbild standen, weil diese den Spald am Nutzen erhéhen wirden (62). Ein
maglicher Erklarungsansatz fir diese unterschiedlichen Feedbacks bezlglich Zusatz-
funktionen konnte im Durchschnittsalter der Befragten liegen. Dieses lag bei den Pro-
banden, die an der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-Studie teilnahmen, mit 65,1 Jahren
deutlich héher als bei den Befragten der Studie von Boodoo et al. mit einem durch-
schnittlichen Alter von 53,5 Jahren. Es kdnnte daher sein, dass die Probanden der
Studie von Boodoo et al. aufgrund ihres jingeren Alters im Umgang mit ihrem Mobil-
telefon sicherer waren und deswegen die Herausforderung weiterer Funktionen einer
Gesundheits-App nicht scheuten. Fir die alteren Studienteilnehmer ist es wahrschein-
lich in erster Linie wichtig, die Hauptfunktion der App bedienen zu kénnen. Eventuell
sehen sie in zusatzlichen Funktionen das Potenzial erhdhter Schwierigkeiten bei der

Bedienung der gesamten App.

Ein sehr groRer Teil der Probanden dieser Studie (88 %) befand den zeitlichen Auf-
wand, den sie fur die Teilnahme an der Studie im Allgemeinen (dies beinhaltete auch

die Kontrollvisiten im Studienzentrum) aufbringen mussten, fir angemessen. Der
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zeitliche Aufwand fur die alleinige Durchfiihrung der Studien-Scans wurde hingegen
nur von 74 % der Probanden fir angemessen befunden. Mdéglicherweise wurde der
zeitliche Aufwand fir die Studien-Scans schwacher bewertet, weil einige Probanden
kritisierten, dass die Verbindung zwischen Sohle und App oftmals zu viel Zeit in An-
spruch nahm. So schrieb ein Proband in einem freien Textfeld: ,Verbindung zwischen
den Sandalen, zurzeit wohl mind. 30 sec, dauert doch langer noch, sollte sicherer wer-
den.” Darauf wurde in dem ersten Update der ,Smart Prevent Diabetic Feet"-Studien-
App ebenfalls reagiert. Anfangs wurde zum Verbindungsaufbau eine niedrige Blue-
tooth-Version genutzt, die keine synchrone Verbindung zur linken und rechten Sohle
gleichzeitig aufbauen konnte. Dies flhrte oft zu langeren Wartezeiten, bis man einen
Studien-Scan durchfuihren konnte. Manchmal kam gar keine Verbindung zwischen der
Studien-App und den Sohlen zustande. Schliel3lich programmierte der technische
Support die Studien-App so, dass Bluetooth eine asynchrone Verbindung zu beiden
Sohlen herstellte. Diese Neuprogrammierung schuf eine sicherere und schnellere Ver-
bindung zwischen Sohlen und Studien-App. Nach dieser Anderung im Verbindungs-
aufbau wurde dem Studienzentrum positives Feedback seitens der Probanden zuriick-
gemeldet.

Interessant sind in diesem Zusammenhang die Ergebnisse von Zhang et al. Sie ver-
suchten, mit einer Studie in China mittels einer Online-Umfrage herauszufinden, wel-
che Erwartungen zum einen Patienten mit Diabetes und zum anderen Diabetologen
an potenziell anzuwendende Diabetes-Apps haben. Daflr gab es zwei verschiedene
Online-Umfragen: eine fir Typ-1- und Typ-2-Patienten mit Diabetes, die von 1.276 Be-
troffenen ausgefillt und anschlieRend ausgewertet wurde, und eine fir Diabetologen,
welche 608 Ruckmeldungen erhielt. Die Ergebnisse der Umfrage fur Patienten mit Dia-
betes ergaben, dass Zeit ein entscheidender Faktor fur das potenzielle Nutzen einer
Gesundheits-App sein kann. 197 der befragten Patienten mit Diabetes gaben an, be-
reits eine Diabetes-App genutzt zu haben. 59 von ihnen (29,9 %) begrindeten ihr un-
regelmaniges Anwenden dieser App mit einem Zeitmangel (73). Daraus lasst sich
schliel3en, dass es fur den regelmafigen Gebrauch einer Gesundheits-App wichtig ist,
dass diese sich in den Alltag ihrer potenziellen Anwender integrieren lasst, ohne zu

viel Zeit in Anspruch zu nehmen.

Neben der Zeit gibt es laut Zhang et al. viele weitere Faktoren, die eine Rolle bei der

potenziellen Anwendung einer Diabetes-App spielen. So ergab die Auswertung der
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Umfrage der Diabetologen, dass 46,1 % von ihnen der Meinung waren, dass Diabetes-
Apps von Patienten mit Diabetes bisher relativ zuriickhaltend genutzt werden, weil
meistens keine umfassende, einheitliche Aufklarung tber das Krankheitsbild besteht.
Laut ihnen fehlt es den meisten Diabetes-Apps an verlasslichen Quellen, in denen die
potenziellen Anwender sich nétiges Wissen uber ihre Erkrankung aneignen und damit
den Sinn des Gebrauchs dieser App nachvollziehen kénnen. Dies bestétigte sich auch
in der Auswertung der Fragebtgen dieser Studie. Erhielten die Probanden bei einer
der taglichen Temperaturmessungen an den Ful3en ein auffalliges Ergebnis, gab die
Studien-App ihnen eine Handlungsanweisung wie zum Beispiel: ,Inspizieren und ent-
lasten Sie lhre FuRe.“ Im zweiten Fragebogen wurden die Probanden gefragt, ob sie
die Anweisungen der Studien-App nach einem auffalligen Temperaturmessergebnis
umsetzen konnten. Dabei stellte sich heraus, dass zehn der 60 Probanden (16 %), die
hier geantwortet hatten, die Handlungsanweisungen nicht umgesetzt hatten. Einer der
Probanden begriindete dies folgendermalen: ,Insgesamt gut. Allerdings kann ich nicht
immer eine Ubereinstimmung der Werte mit dem klinischen Bild erkennen. Sensible
Probanden kdnnten damit den Eindruck einer gesundh. Bedrohung erhalten.” Dieses
Zitat sowie die Tatsache, dass zehn Probanden die Handlungsanweisungen der Stu-
dien-App nach einer auffalligen Messung nicht ausgefuhrt hatten, zeigen, dass einige
Probanden diese nicht umsetzen konnten oder wollten. Dies lag wahrscheinlich daran,
dass sie zu dem Zeitpunkt der auffalligen Messung an ihren Fuf3en noch keine sicht-
baren pathologischen Veranderungen feststellen konnten und deswegen der Hand-
lungsweisung der Ful3entlastung nicht nachkamen. Es ist jedoch dringend notwendig,
dass alle Probanden so weit Giber das Krankheitsbild des Diabetischen FuRsyndroms
aufgeklart werden, dass sie den Sinn der praventiven Temperaturmessung genau ver-
stehen. Dies sollte bereits wahrend der Schulung sichergestellt werden. Zusatzlich
kénnte es zukunftig hilfreich fir die Anwender sein, wenn es in der Studien-App eine
Funktion gabe, die genauere Erlauterungen zu auffalligen Messergebnissen und deren

maoglichen Konsequenzen (zum Beispiel Entlasten der Fil3e) beinhaltet.

Die Ergebnisse der Fragebdgen zu dieser Studie ergaben, dass ein guter technischer
Support bei auftretenden Schwierigkeiten essenziell fiir die Anwender ist.

Die Auswertung des zweiten Fragebogens zeigte, dass 80 % der Probanden im Ver-
lauf der Studie eine erfolgreiche Unterstlitzung durch den technischen Support des

Studienzentrums erhielten. So schrieb zum Beispiel der folgende Proband: ,App ist
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Ubersichtlich. Einfach zu bedienen. Zeitaufwand ist sehr gering. Bei Problemen gute
Lésung mit dem Studienzentrum.“ Andere Studien bestétigten, dass ein guter techni-
scher Support essenziell ist. In der Studie von Lau et al. durften Probanden, die zwi-
schen 40 und 65 Jahre alt waren und sich einer OP der Rotatorenmanschette unter-
zogen hatten, zwolf Wochen lang eine App testen, die sie bei der sich anschlielRenden
Rehabilitation unterstiitzen sollte. Sie wurden einmal vor der Nutzung und zwei, sechs
und zwo6lf Wochen nach Anwendung mit Fragebogen tber ihre Erfahrungen beztglich
Bedienbarkeit und Nutzen dieser App befragt. AuRerdem durfte auch klinisches Per-
sonal wie Arzte und Krankenschwestern diese App testen. Am Ende der Studie konnte
ebenfalls der Schluss gezogen werden, dass ein technischer Support, der den Nutzern
einer App die ganze Zeit zur Verfigung steht, essenziell fir das erfolgreiche Anwen-

den einer App ist (74).

In der Studie von Park et al. wird dies ahnlich beschrieben. Sie luden in den App Stores
von iTunes und Android solche Apps herunter, deren Hauptfunktion das Management
der Medikamenteneinnahme ihrer Anwender war. AnschlieRend wurden ein paar von
diesen zahlreichen Apps reprasentativ ausgewahlt und unter verschiedenen Gesichts-
punkten genauer untersucht. Die Ergebnisse dieser Untersuchungen wurden anschlie-
Rend analysiert und kategorisiert. Eine dieser Kategorien lautet ,Negative User Expe-
riences”. Hierunter erscheint der Punkt ,Technical Difficulties®, in dem beschrieben
wird, wie sich viele Nutzer der Apps dariber beschwerten, dass es keinen ausreichen-
den Kundenservice fur ihre Anliegen gibt: ,Many users mentioned they ,submitted
many feedback messages about [a] problem and no response or fixes [were made]’
(Android App #5). Users commonly experienced long waits, with no response or out-
dated, unhelpful response from customer support.“ Es bestatigt sich also auch in der
Studie von Park et al., dass es sehr wichtig fur potenzielle Nutzer von Apps ist, einen

zuverlassigen Ansprechpartner flr eventuell auftretende Fragen zu haben (75).

Ein besonderer Aspekt bei der ,Smart Prevent Diabetic Feet‘-Studie war, dass hier ein
medizinisches Produkt (Einlegesohle) mit einer Studien-App (mHealth) in Verbindung
stand, um ein Diabetisches Ful3syndrom zu verhindern. Auch Lazo-Porras et al. haben
in ihrer Studie den Versuch unternommen, zwei Medien im Rahmen der praventiven
Telemedizin zu verbinden. Sie gaben einer Kontrollgruppe mit 86 Patienten mit Diabe-
tes ein Ful3thermometer TempStat™ mit dem Auftrag, taglich die Temperatur an ihren

FuRen zu messen. Die Interventionsgruppe, die ebenfalls aus 86 Patienten mit
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Diabetes bestand, erhielt einmal pro Woche zu diesem Ful3thermometer zusétzlich
Text- und Sprachnachrichten auf ihnr Smartphone, die an die Anwendung des Thermo-
meters erinnerten und Tipps zur FuRpflege beinhalteten. Anders als in der ,Smart Pre-
vent Diabetic Feet“-Studie waren die Probanden der Interventionsgruppe in der Studie
von Lazo-Porras et al. dazu angehalten, bei Auffalligkeiten der Temperaturen an ihren
FuRen das Studienzentrum selbststandig zu kontaktieren (57). Die Interventions-
gruppe der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-Studie hingegen konnte ihre Temperatur-
messwerte nicht nur unmittelbar selbst in der Studien-App einsehen, sondern diese
wurden auch stetig durch einen Arzt im Studienzentrum Uberwacht und interpretiert.
Die Ergebnisse der beiden Studien im Vergleich zeigen, dass dies ein entscheidender
Unterschied sein konnte, denn in der ,Smart Prevent Diabetic Feet“-Studie entwickelte
kein Proband der Interventionsgruppe ein Diabetisches Ful3syndrom, wahrend in der
Studie von Lazo-Porras et al. bei Probanden beider Studiengruppen Ulzerationen auf-

traten.

Fraiwan et al. machten fur ihre Untersuchungen ebenfalls Gebrauch von mHealth in
Verbindung mit einem weiteren Tool. Sie entwickelten die App FLIR ONE. Diese App
wurde auf einem Smartphone installiert und mit einer mobilen FLIR ONE Infrarot-War-
mebildkamera verbunden. Patienten mit Diabetes sollten mit der mobilen Wéarmeka-
mera Fotos von ihren FuRen aufnehmen, die von speziellen Analyseprogrammen der
App auf mogliche Erwarmungen hin geprift wurden. Konnten Erwarmungen festge-
stellt werden, wurden diese entsprechend im Bild dargestellt. Die App in Verbindung
mit der Warmebildkamera verfolgte so das gleiche Ziel wie die ,Smart Prevent Diabetic
Feet“-Studie, also die Pravention der Entwicklung Diabetischer Ful3syndrome. Aller-
dings wurde dieses System bisher noch nicht an Patienten mit Diabetes getestet, son-
dern lediglich mit erhitzten Minzen simuliert, die an die Fil3e eines gesunden Proban-

den gehalten wurden (76).

Die Idee, zwei Medien zur Pravention von Folgeschaden chronischer Erkrankungen

miteinander zu verbinden, scheint ein aussichtsreicher Ansatz zu sein.
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5 Ausblick

Die vorliegende Dissertation begleitete die Studie ,Intelligente Sensor-ausgestattete
Schuheinlage fur Patienten mit diabetischer Neuropathie zur Prophylaxe von Ful3ge-
schwiren (Ulcus)” (,Smart Prevent Diabetic Feet Study“). Die App musste in zukunfti-
gen Studien an einem weitaus gré3eren Patientenkreis getestet werden. Dies und sich
eventuell ergebende weitere Verbesserungen sollen es mdglich machen, auf das Zer-
tifikat von DiaDigital oder eine CE-Zertifizierung zum Medizinprodukt hinzuarbeiten.
AulRerdem ware es denkbar, dass die Intelligente Einlegesohle zusammen mit der App
in das Disease-Management-Programm flr Patienten mit Diabetes aufgenommen

wird.

Im Rahmen dieser Dissertation kristallisierten sich einige Punkte heraus, die bei dem
Studienkollektiv Prioritat fur das erfolgreiche Anwenden der Studien-App ,Smart Pre-
vent Diabetic Feet" hatten. Dabei handelte es sich um die folgenden Punkte: einfache
Bedienbarkeit, wenn moglich eine gute Schulung im Gebrauch der App und eine nach-
vollziehbare Erklarung fur ihren Nutzen, ein guter technischer Support mit schneller
Hilfe und ein angemessener Zeitaufwand mit guter Integrationsmaglichkeit in den Ta-
gesablauf. Um eine allgemeine Gultigkeit fur die Entwicklung weiterer Apps bieten zu
kénnen, mussten andere schon vorhandene Apps unter diesen Gesichtspunkten un-
tersucht werden. Es ware auch interessant herauszufinden, ob die oben genannten
Aspekte lediglich von besonderer Wichtigkeit fur ein Studienkollektiv mit h6herem
Durchschnittsalter wie im vorliegenden Fall sind oder ob dies fur alle Altersgruppen

gultig ist.
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6 Zusammenfassung

Im Rahmen einer grol3 angelegten telemedizinischen Studie wurde eine App entwik-
kelt. Die Studie hatte das Ziel herauszufinden, ob eine taglich zweifach von Patienten
mit Diabetes (Interventionsgruppe) durchgefiihrte Temperaturmessung an den Ful3en
mittels einer mit Temperatursensoren ausgestatteten Einlegesohle der Entstehung ei-
nes Diabetischen Ful3syndroms vorbeugen kann. Die App empfing die gemessenen
Temperaturwerte der Einlegesohlen, wertete diese Uber einen Algorithmus aus, pra-
sentierte sie den Nutzern, leitete sie an einen Studienarzt weiter und gab gegebenen-

falls Handlungsanweisungen wie zum Beispiel die Entlastung der FuRRe.

Ziel dieser Arbeit war es, mittels zweier fur diese Studie entwickelten Fragebdgen her-
auszufinden, welche Erwartungen die Nutzer vor der ersten Anwendung an eine me-
dizinische App stellten (erster Fragebogen n=73), ob diese sich nach sechsmonatiger
Nutzungszeit erfullt hatten und welchen Herausforderungen sie sich bei der Anwen-
dung hatten stellen missen (zweiter Fragebogen n=64). Die Hypothese, dass jeder

die App erfolgreich anwenden konnte, bestatigte sich.

Der erste Fragebogen bestand aus 16, der zweite Fragebogen aus 14 Fragen. Neun
Probanden stiegen im Verlauf des ersten halben Jahres aus der Studie aus. Die Aus-
wertung der Fragebdgen ergab, dass lediglich 27 % der Patienten vor der Nutzung der

Studien-App medizinische Apps kannten.

Fur 89 % der Befragten war eine einfache Bedienung eine Grundvoraussetzung fur die
Nutzung der App. Ebenso wichtig waren fir die Befragten klar formulierte Anweisun-
gen mit 75 %. Nach einer Anwendungszeit von sechs Monaten gaben die Studienteil-
nehmer der Applikation 6,1 von 7,0 moglichen Punkten fiir die Umsetzung der beiden
Aspekte. Abzlige gab es in der Bedienung der Fotofunktion, welche zu Beginn nur von
13 % der Patienten erfolgreich durchgefihrt werden konnte. Durch die Einfuhrung der
Selbstausloserfunktion wurde dieses Problem behoben. Weiterhin wichtig fanden
98 % der Studienteilnehmer die Schulung zu Beginn. 80 % gaben an, Unterstiitzung
des technischen Supports erhalten zu haben. Die Teilnehmer der vorliegenden Studie
waren bereit, 5-10 Minuten in die taglichen Temperaturmessungen zu investieren.

Dies entsprach dem Zeitraum, der von der Studie aus vorgesehen war.
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8.4  Fragebbgen

8.4.1 Fragebogen |

Fragebogen ,Intelligente Schuheinlage” — Universitidt Mogdeburg

Fragebogen zur Studie ,Smart Prevent Diabetic Feet”

Name: Datum:
Héchster kein Hauptschulef | Mittlere Fachhoch- | Abitur
Schulabschluss: Abschluss Volksschule Reife schulreife
0 (0] [#] 0 0
Erlernter Beruf:
1) Wie oft nutzen Sie die folgenden Gerite?
nie 1x [/ ix/ ix/ mehrmals
Monat Woche Tag téglich

a) Mobiltelefon O O O
b) Tablet O O O
c) PC/ Laptop O O O

2) Falls Sie ein Mobiltelefon besitzen, nutzen Sie es fiir...

nie 1x/ 1x/
Monat Woche

Telefonate O O
b) Kurznachrichten

(WhatsApp, SMS) O O
c) Apps (z.B. Wetter,

Mavigation...) O O
d) Internet

[z.B. soziale Medien) O O

3) Kennen Sie medizinische Apps*?
(*z.B. Erndhrungsapps)
4) Nutzen Sie mit lhrem Meobiltelefon
bereits eine medizinische App?
5) Kennen Sie Diabetes-Apps*?
(2.B. Blutzuckerbestimmungsapps)
6) Nutzen Sie diabetische Apps?

O 0O0OO0O

OO00O0O*

O
O

OO 0OO0O&

NEIN

OO OO

O
O
O

mehrmals
taglich

O0OO0O0O
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Fragebogen _Intelligente Schuheinlage” — Universitdt Mogdeburg

7) Wie schitzen Sie lhren Umgang mit dem Mobiltelefon ein?
(1 = sehr unsicher, 7 = sehr sicher)

o O O O O O O

(sehr (neutral) (sehr
unsicher) sicher)
8) Kennen Sie die Fotofunktion lhres 1A O NEIN O
Mobiltelefons?
9) Nutzen Sie die Fotofunktion Ihres 1A NEIN
Mobiltelefons? O O

10) Falls ja: Wie ist lhr Umgang mit der Fotofunktion?
(1= sehr unsicher, 7 = sehr sicher)

1 2 3 4 5 6 7
o o O O O O O
{sehr (neutral) (sehr
unsicher) sicher)

11) Wer unterstiitzt Sie im Umgang mit lhrem Mobiltelefon?

Kinder Freunde/ Machbarn Sonstige Andere, und zwar:
Bekannte Angehdrige
0 8] 0 (8]

12) Welche Bedeutung hat aus lhrer Sicht eine tigliche FuB-Inspektion?
(1 =sehr unwichtig, 7 = sehr wichtig)

1 2 3 4 5 ] 7
O O O O O 0O O
{unwichtig) {neutral) (sehr
wichtig)
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13) Wie schitzen Sie folgende Punkte bei einer medizinischen App ein?
(1 = unwichtig, 7 = sehr wichtig)

1 2 3 q 5 [ 7
{unwich- (neutral) {sehr
tig) wichtig)
a) Einfache
Bedienung O O

O
b) Design/ Grafik /
heriin O O
O

c) klare Anweisungen O

d) Datenschutz O O O O

14) Welchen zeitlichen Aufwand fiir eine tégliche Messung mit der App
~Smart prevent diabetic feet” halten Sie fir gerechtfertigt?
< 1min 1-5 min 5 —10 min = 10 min

0 0 0 0

O
OO0OO
O OO0
O OO0

15) Unsere Schulung hat das Ziel, Sie auf die Nutzung der App verzubereiten,
Wie gut ist uns das gelungen?
(1 = schlecht, 7 = sehr gut)

1 2 3 4 5 & 7
o o O O O O 0O
{sehr {neutral) {sehr gut)

schlecht)

16) Haben Sie fiir die Schulung Anregungen und Verbesserungsverschlige, so
nehmen wir diese gern entgegen:

Vielen Dank fiir IThre Teilnahme!




8.4.2 Fragebogen I

Fragebogen ,Intelligente Schuheinlage“ — Universitat Magdeburg

Name: Datum:

1) Durch eine Schulung wurden Sie vor circa sechs Monaten auf die Nutzung

unserer Studien-App vorbereitet. Wie gut ist uns das gelungen?

O O O O O O O

schlecht neutral sehr gut

2) Wie bewerten Sie die Studien-App nach Nutzung?

>
(@]
(@]
>

niedrig neutral
Bedienbarkeit

Ubersichtlichkeit
Formulierung Texte

Anweisungen
Graphiken/Design

Schriftgrée
Geschwindigkeit App

OO0 O O OO
OO0 0O O OO
OO0 0O O OO
OO0 0O O OO
OO0 0O O OO
OO0 O O OO
OO0 0O O OO

Stabilitat Funktion

3) Wie bewerten Sie die Fotofunktion?
niedrig neutral

>
>

oc
Bedienbarkeit

Ubersichtlichkeit
Formulierung Texte

Anweisungen
Schabonen als Hilfe

OO O 00O
OO O 00
OO O 00
OO O 00
OO O 00
OO O 00

Bildqualitat
Haben Sie die Unterseite der Fiil3e fotografiert?

O
O
O
O
O
O

O

gar nicht mit Fremdhilfe eigenstandig
1
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4) Halten Sie folgende Hilfestellungen fur die Nutzung der Fotofunktion fir hilf-

reich? nein

ja
Selbstausloser O O
Selfie-Stick O O

5) Ihre Messergebnisse wurden Ihnen anhand eines rechten und linken Ful3es

veranschaulicht. Wie hat Ihnen diese Ergebnisdarstellung gefallen?

schlecht neutral sehr gut

O O 0O O 0O 0 O

6) Bei auffalligen Temperaturwerten an Ihren Fif3en haben Sie von der Studien-
App Handlungsanweisungen erhalten. War es Ihnen méglich, diese umzuset-

zen? .
nein

O O

7) Wie hilfreich waren lhnen folgende Zusatzfunktionen der App?

wenig neutral sehr
"Haufige Fragen" O
Galerie
Fremdscan

Historie der Messwerte

Tagebuch

OO OO0
OO O0O0O00
OO0 OO0
OO0 O0O0OO0O
OO O0O0OO00
OO0 O0O0O0O0

Kalender
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8) Was halten Sie von folgenden Zusatzfunktionen?

wenig neutral viel
Erinnerungsfunktion Y (Y (Y (Y (Y ()
fiir tagl. Scan § ) i
Anpasshare
Schriftgrolze
Austausch mit

anderen Nutzern

Signale bei Alarm
Installation auf YOy Y Y Yy
andere Smartphones - =
Kommunikation mit
Arzt Uber Chat

Verknupfung mit YOy Y Y Y Y
Gesundheitsapps A A A L

9) Sie nehmen an der Studie teil und nutzen die Studien-App. Wie
bewerten Sie die tagliche FuBinspektion?

nicht neutral
] wichti ..
10) Wie werten Sie den zeﬂ?cﬂen Aufwand fiir:
unangemessen neutral angemessen
die Teilnahme Studie? ) (0 ) ) ) () ()
den Studienscan? o O O O O O

'_s-ehr wiEhtig

11) Wem wiirden Sie die Informationen der FuB-App (auBer dem
Studienzentrum) zur Verfiigung stellen wollen? (ggf. Mehrfachantworten)

unangemessen neutral dangemessen
Hausarzt/in O O O O OO0 O
Diabetologe/in O O O O O O
orth. Schuhmacher/in () () (O O O O ()
Podologen/in O O O O O O O .
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12) Wenn es Probleme mit der Studien-App gab, haben Sie

Unterstitzung erhalten?
wenig neutral viel

Unterstiitzung
Familie/Freunde

technischer Support

Hotline

Austausch mit ata
anderen Nutzern N

13) Wie bewerten Sie die App insgesamt?

scﬁl_écht nehtral _sehr gut

14) Wie ernst nehmen Sie die Geflihlsstérung lhrer FliRe?
wenlg néﬂiral ) Sehr
Vielen Dank fiir lhre Teilnahme! 4
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8.5

Anlage auf CD: Muster einer Patientenakte tiber den gesamten Studien-
verlauf
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