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1. Hintergrund

Patient-Reported Outcomes (PRO) spielen in der Dermatologie sowohl in der klinischen
Forschung als auch in der Patientenversorgung eine grof3e Rolle (Feldman et al. 2019;
Zbrozek et al. 2013). In der Patientenversorgung helfen sie bei der Beurteilung des
Behandlungsverlaufs und sind, neben objektiven klinischen Kriterien, eine bedeutsame
Grundlage fur medizinische Entscheidungsfindungen (Feldman et al. 2019). In der
klinischen Forschung werden sie genutzt, um Daten aus Patientenperspektive sowie
Daten, die nicht objektivierbar sind, zu sammeln. Ein wichtiger Bestandteil einer
hochwertigen Behandlung von Patienten mit chronischen Hauterkrankungen, ist die
Einschatzung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat, des Behandlungshutzens
sowie des Schweregrads der klinischen Symptomatik aus Patientensicht. Diese kénnen
anhand von PROs ermittelt werden. Zahlreiche solcher PROs existieren bereits fur die
Nutzung in der Dermatologie, in der Regel als papierbasierte Version.

Im Rahmen der Digitalisierung und der damit verbundenen immer weiter verbreiteten
Nutzung von Tablets und Smartphones, wird es moglich PROs digital zu erheben. Die
digitale Erhebung von PROs bringt einige Vorteile mit sich, unter anderem wird die
Speicherung und Verarbeitung der Daten erleichtert und eine ortsunabhéngige
Erhebung erméglicht. Um digitale Erhebungsmethoden zu nutzen, muss fir jedes PRO
gemalR der International Society for Pharmacoeconomics (ISPOR) eine hohe
Ubereinstimmung mit der bereits existierenden, validierten Papiervariante gewahrleistet
sein (Coons et al. 2009). Es muss also auch fiir jedes elektronische PRO eine Validitat
nachgewiesen werden.

In dieser Arbeit werden je nach Indikation drei bis vier elektronische PROs fir die
chronischen Hauterkrankungen Psoriasis, atopische Dermatitis und chronische Wunden
(inkl. der Acne inversa) validiert. Zusatzlich werden die Praktikabilitat und die Praferenz

der Patienten flur die papierbasierte oder elektronische Version der PROs ermittelt.

Im Folgenden werden zunachst die dermatologischen Krankheitsbilder Psoriasis,
atopische Dermatitis, chronische Wunden und Acne inversa kurz dargelegt. Im
Anschluss werden die PROs, deren digitale Version in dieser Arbeit validiert werden
sollen, erlautert. Es folgt eine Nennung der in dieser Arbeit relevanten Outcome
Parameter. In Kapitel 1.4. werden die Vor- und Nachteile der papierbasierten und
elektronischen Methoden zur Erhebung von PROs beleuchtet. Auf diesen Punkt wird im
Anschluss noch einmal gesondert im Hinblick auf die Erhebung mittels Tablet als

elektronisches Format eingegangen. Es folgt eine kurze Darstellung der aktuellen



Nutzung digitaler PROs in der Dermatologie und zum Schluss wird die Notwendigkeit
der Validierung digitaler PROs erlautert.

1.1. Die dermatologischen Krankheitsbilder
1.1.1. Psoriasis

Bei der Psoriasis handelt es sich um eine chronisch-entziindliche Erkrankung der Haut.
Sie auBert sich typischerweise mit silbrig-weillen Schuppenherden auf scharf
begrenzten roten Plaques, die nicht selten mit Juckreiz einhergehen. Bei 20% der
Patienten mit Psoriasis liegt zusatzlich eine seronegative Polyarthritis vor. Die Psoriasis
ist hdufig HLA-assoziiert und tritt familidr geh&auft auf (Mrowietz und Prinz 2018). In
Deutschland betragt die Pravalenz der Erkrankung in etwa 2,5% (Schafer et al. 2011).
Patienten mit Psoriasis haben aufgrund der koérperlichen Beschwerden, der
Stigmatisierung durch die sichtbaren Hautldsionen und einer eingeschrankten
Funktionalitat, eine reduzierte gesundheitshezogene Lebensqualitdt (Obradors et al.
2016).

Die Behandlung richtet sich nach dem Schweregrad der Erkrankung und erfolgt topisch
mit glucocorticoidhaltige Salben, systemisch mit Immunsuppressiva oder durch eine

physikalische Phototherapie (Mrowietz und Prinz 2018).

1.1.2. Atopische Dermatitis

Die atopische Dermatitis, auch bekannt als Neurodermitis, ist eine chronisch-
entziindliche Hauterkrankung. Sie auBert sich in stark juckenden, trockenen
Ausschlagen, deren Pradilektionsstellen sich im Laufe des Lebens andern und beim
Erwachsenen meist im Kopf-, Hals- und Schulterbereich, den Streckseiten der
Extremitdten sowie an den Handen liegen (Homey et al. 2018). Haufig besteht eine
Assoziation mit der Rhinoconjunctivitis allergica, dem Asthma bronchiale und
Nahrungsmittelallergien (Biedermann et al. 2016; Homey et al. 2018). Die Pravalenz in
der deutschen Bevolkerung sinkt mit steigendem Lebensalter und reicht von 15-20% bei
Kindern im Vorschulalter bis zu 1,5-5% bei Erwachsenen (Homey et al. 2018). Eine
Erkrankung mit atopischer Dermatitis geht haufig mit einer Reduktion der
gesundheitsbhezogenen Lebensqualitat einher (Maksimovi¢ et al. 2012).

Die Behandlung erfolgt mittels topischer Pflegeprodukte und glucocorticoidhaltigen

Salben, antientziindlicher und antipruriginéser systemischer Therapie, physikalischer



Phototherapie und der Vermeidung von Provokationsfaktoren wie gewisser
Nahrungsmittel oder Kleidungssticke (Homey et al. 2018).

1.1.3. Chronische Wunden

Eine Wunde ist ein ,Barriereverlust zwischen dem Kérper und der Umgebung durch
Zerstorung von Gewebe an aul3eren oder inneren Kérperoberflachen® (Dissemond und
Kroger 2020). Wunden konnen in ,akut“ und ,chronisch® eingeteilt werden. Eine Wunde
gilt als ,chronisch®, wenn sie innerhalb von acht Wochen nicht vollstandig abheilt
(Dissemond und Kréger 2020). Bei chronischen Wunden ist der Heilungsprozess gestort
und es resultiert eine chronische Entzundungsreaktion (Scharffetter-Kochanek et al.
2003). Als haufigste Ursachen fir chronische Wunden sind das Ulcus cruris venosum
und arteriosum, Wunden durch Druckbelastung bei immobilisierten Patienten und
Wundheilungsstorungen bei Diabetes mellitus zu nennen (Zhao et al. 2016).
Chronische Wunden gehen haufig mit Schmerzen, Schwellung und Ubelriechenden
Sekretionen einher. Zusatzlich fuhlen sich viele Patienten mit chronischen Wunden in
ihrer Mobilitat eingeschrankt, reduzieren soziale Kontakte und haben haufig einen
langwierigen Krankheitsverlauf. Diese Tatsachen resultieren in einer reduzierten
gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat (Augustin et al. 2017a; Herber et al. 2007 Jul 25;
Herberger et al. 2011).

Fur eine kausale Behandlung ist eine Therapie der Grunderkrankung ndétig
(beispielsweise eine gute Einstellung eines Diabetes mellitus) sowie ein Débridement
der Wunde. Zusatzlich erfolgt eine feuchte Lokaltherapie nach dem M.O.1.S.T.-Konzept.
Hierbei steht das M fir ,Moisture balance” also das Exsudatmanagement, das O fir
,Oxygenation“ also die Sauerstoffzufuhr, das | fir ,Infection control* also die
Infektionskontrolle und das T fir ,Tissue management* also das Gewebemanagement.
Hierfur stehen verschiedene Wundtherapeutika zur Verfligung (Dissemond und Kroger
2020).

1.1.4. Acne inversa

Bei der Acne inversa, oder auch Hidradenitis suppurativa, handelt es sich um eine
seltene, chronisch-entziindliche Erkrankung der Haarfollikel. Es bilden sich
rezidivierende, schmerzhafte Knoten und Abszesse, inshesondere in intertrigindsen
Arealen. Diese koénnen nach aullen rupturieren, wobei sie ein eitriges Sekret
sezernieren, und in der Tiefe zu Fistelgangen konfluieren. Die Stellen heilen narbig aus,

wodurch sich im Verlauf Narbenstrange bilden, was zu einer Einschrédnkung der
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Bewegungsfreiheit fihren kann (Melnik und Chen 2018). Patienten mit Acne inversa
haben eine reduzierte gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und haufig Depressionen
als psychiatrische Komorbiditat (Gulliver et al. 2016; Kirby et al. 2017).

Mit konservativen Malinahmen, wie der Gabe von Biologika oder Metformin, kénnen
kurzfristige Erfolge in der Behandlung erzielt werden. Dieser Effekt ist allerdings mit
Absetzen der Medikamente ricklaufig. Die erfolgreichste Therapie ist die frihe,
grof3¥flachige, vollstandige Entfernung der entziindeten Areale.

1.2. ,,Patient-Reported Outcomes*

Als ,Patient-Reported Outcome® (PRO) werden alle gesundheitsbezogenen Daten eines
Patienten bezeichnet, die vom Patienten selbst, beispielsweise anhand von Fragebdgen
oder Tagebtichern, erhoben werden (Willke et al. 2004). PROs dienen der Beurteilung
verschiedener Aspekte einer Krankheit aus Patientensicht, wie etwa der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt oder des Schweregrades der aktuellen
klinischen Symptomatik, und sind eine wertvolle Erganzung zu objektiven klinischen
Aspekten zur medizinischen Einschéatzung eines Patienten (Gwaltney et al. 2008). Durch
die Nutzung von PROs kann aulRerdem die Arzt-Patienten-Kommunikation verbessert
werden, da die Stimme des Patienten gestarkt wird (Secrest et al. 2019).

Die Erhebung vollstdndiger und hochwertiger PROs in der Dermatologie bildet im
klinischen Alltag eine Entscheidungsgrundlage fur den weiteren Behandlungsverlauf
eines Patienten (Feldman et al. 2019). Beispielsweise dient die Erhebung der
Lebensqualitat der Objektivierung des Schweregrads einer Erkrankung mit
Neurodermitis und Psoriasis, bei der Psoriasis stellt eine deutliche Einschrankung der
Lebensqualitat sogar eine Indikation zur Therapieeskalation dar (Heratizadeh A et al.
2008; Nast A et al. 2021). Gleichzeitig sind sie in der klinischen Forschung von

ausgesprochener Relevanz (Zbrozek et al. 2013).

Ein wichtiger Bestandteil einer hochwertigen Behandlung von chronischen
Hautkrankheiten, ist die Einschatzung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, des
Behandlungsnutzens sowie des Schweregrads der aktuellen klinischen Symptomatik
aus Patientensicht. Dies kann anhand von krankheitsspezifischen PROs geschehen. Die
im Folgenden erlauterten PROs sind sehr haufig genutzte PROs zur Einschatzung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdét, des Behandlungsnutzens sowie des
Schweregrads der aktuellen klinischen Symptomatik aus Patientensicht bei den

Krankheitsbildern Psoriasis, Neurodermitis, Acne inversa und chronischen Wunden.
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Daher wurden diese PROs fir diese Studie ausgewdahlt. Alle der im Folgenden
genannten PROs wurden fur die Papierversion bereits auf Deutsch validiert. Die einzige
Ausnahme bildet hier der SA-EASI.

1.2.1. Dermatology Quality of Life Index (DLQI)

Unter gesundheitsbezogener Lebensqualitat versteht man ,das subjektive Befinden und
Handlungsvermogen im korperlichen, psychischen und im sozialen Bereich (Koller et al.
2009). Fur die Ermittlung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt wird in der
Dermatologie meist der Dermatology Quality of Life Index (DLQI, s. Anhang) verwendet
(Basra et al. 2008). Der Fragebogen besteht aus zehn bzw. elf Fragen zur
Lebensqualitat, die sich auf den Zeitraum der vergangenen sieben Tage beziehen und
jeweils mit vier verschiedenen Mdglichkeiten beantwortet werden kdnnen (,iberhaupt
nicht’, ,ein bisschen’, ,ziemlich’, ,sehr‘). Jeder Antwortkategorie ist ein Punktwert von null
fur ,uberhaupt nicht' bis drei fir ,sehr’ zugeordnet. Eine Ausnahme bildet hier die Frage
7, die mit ,ja‘ oder ,nein‘ zu beantworten ist. Wird die Frage mit ,nein‘ beantwortet, folgt
ein zweiter Teil der Frage, wird sie mit ,ja’ beantwortet, folgt Frage 8. Die einzelnen
Punktwerte der Fragen werden addiert und bilden einen Gesamtwert zwischen null und
30. Hierbei steht ein hoher Gesamtwert flr eine hohe Einschrankung der Lebensqualitat
(Finlay und Khan 1994). Fur den DLQI existiert bereits eine validierte elektronische
Version (Ali et al. 2017).

1.2.2. Wound Quality of Life Index (Wound-QoL)

Um die gesundheitshezogene Lebensqualitat von Patienten mit chronischen Wunden zu
ermitteln, wurde der Wound Quiality of Life Index (Wound-QoL, s. Anhang) entwickelt.
Hierfur wurden drei validierte Instrumente zur Lebensqualitatsbestimmung bei Patienten
mit chronischen Wunden zusammengefiihrt — der ,Freiburg Life Quality Assessment for
Wounds', der ,Cardiff Wound Impact Schedule‘ und der ,Wirzburg Wound Score’ (Blome
et al. 2014). Der Wound-QoL besteht aus 17 Items zu drei verschiedenen Bereichen der
Lebensqualitatseinschrankung. Die Fragen beziehen sich ebenfalls alle auf den
Zeitraum der vorangegangenen sieben Tage. Jedem Iltem kdnnen die Patienten auf einer
Antwortskala vom Likert-Typ mehr oder weniger stark zustimmen (von ,gar nicht’ (null
Punkte) bis ,sehr‘ (vier Punkte)). Ebenso wie beim DLQI steht eine hohe Punktzahl flr

eine stark reduzierte Lebensqualitat (Augustin et al. 2017b; Blome et al. 2014).



1.2.3. Self-administered Psoriasis Area Severity Index (SA-PASI)

Fir die klinische Beurteilung der Psoriasis wird regelrecht der Psoriasis Area Severity
Index (PASI) genutzt. Dieser muss allerdings von geschultem medizinischen Personal
erhoben werden, wodurch der PASI kosten- und ressourcenintensiv ist. Aus diesem
Grund wurde, angelehnt an den PASI, ein Tool entwickelt, mit welchem Patienten
zuverlassig eigenstandig ihre klinischen Symptome bewerten kdnnen — der Self-
administered Psoriasis Area Severity Index (SA-PASI, s. Anhang). Dieser besteht aus
den folgenden drei Teilen. Im ersten Teil wird die Auspragung der drei Aspekte Dicke,
Rotung und Schuppung eines durchschnittlichen Hautplaques beurteilt. Dies geschieht
anhand von drei visuellen Analogskalen (VAS), die jeweils von null bis zwolf reichen.
Darauf folgt im zweiten Teil die Beurteilung der betroffenen Kdérperoberflache. Hierfur
wird ein Gittermannchen genutzt, auf dem die betroffenen Korperareale vom Patienten
markiert werden. Ahnlich wie beim PASI, werden die verschiedenen Korperregionen
Kopf, obere Extremitat, Rumpf und untere Extremitat als je 10%, 20%, 30% bzw. 40%
der Gesamtkorperoberflache gewertet. Im dritten und letzten Teil wird der
Gesamtschweregrad der Psoriasis am Tag der Erhebung beurteilt. Dies geschieht
ebenfalls mittels einer VAS, die von null bis zwdlf reicht.

Durch Addition der vier Punktwerte fir die betroffene Korperoberflache und die
Verrechnung der Werte aus den vier VAS, entstehen am Ende zwei Werte, die
miteinander multipliziert werden und den Gesamtwert fir den SA-PASI ergeben. Dieser
liegt zwischen null und 72, wobei null fir keine Psoriasis Symptome und 72 Punkte fur
schwere Symptome steht (Feldman et al. 1996; Muhl 29.09.2015). Die Bewertung des
Gesamtpunktwertes ist analog des PASIs und wird daher wie folgt bewertet: Werte < 3
werden als milde Psoriasis, Werte >3-<15 werden als mittelschwere Psoriasis und Werte

> 15 als schwere Psoriasis gewertet (Fleischer, JR et al. 1996).

1.2.4. Self-administered Eczema Area and Severity Index (SA-EASI)

Fur die klinische Beurteilung der atopischen Dermatitis wird der Eczema Area Severity
Index (EASI) genutzt. Ebenso wie fur die Erhebung des PASIs, wird hierfiir geschultes
medizinisches Personal benttigt. Der Self-administered Eczema Area and Severity
Index (SA-EASI, s. Anhang) wurde entwickelt, damit eine klinische Beurteilung auch
ohne geschultes medizinisches Personal erfolgen kann. Beim SA-EASI handelt es sich,
ahnlich dem SA-PASI fiir die Psoriasis, um ein Tool, mit dem Patienten mit atopischer
Dermatitis, ihre klinische Symptomatik zuverlassig eigenstandig beurteilen kdnnen. Der
SA-EASI besteht aus zwei Teilen.
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Der erste Teil dient der Ermittlung der betroffenen Korperoberflache, wofir der Patient
die an seinem Kaorper betroffenen Stellen in ein Gittermannchen einzeichnet. So kénnen
die betroffene Korperoberflache der vier Korperregionen Kopf, Rumpf sowie obere und
untere Extremitét ermittelt werden, die anschlieend mit einem Multiplikator multipliziert
werden, der je nach Kdrperregion und Patientenalter variiert. Es ergeben sich also vier
einzelne Werte, die zusammengenommen das insgesamt betroffene Kdorperareal
reprasentieren.

Der zweite Teil des SA-EASIs dient der Beurteilung der Auspragung typischer
Symptome bei atopischer Dermatitis: R6tung, Dicke, Trockenheit, Kratzspuren, Juckreiz.
Diese werden auf funf visuellen Analogskalen von je 100 mm Lange fur eine
durchschnittliche L&sion bewertet. Dabei wird die VAS fur den Juckreiz bei der
Errechnung des finalen Gesamtwerts nicht berilicksichtigt. Durch Multiplikation der
addierten Werte fur die Kdrperoberfliche mit den addierten Werten der Visuellen
Analogskalen erhalt man einen Gesamtwert von maximal 96 Punkten, anhand dessen
die Auspragung der atopischen Dermatitis in die Kategorien mild, moderat und schwer
eingeordnet werden kann. Eine prézisere Aussage tber den Schweregrad der aktuellen
Symptomatik ist mithilfe des SA-EASIs nicht zu treffen (Housman et al. 2002; van
Velsen, Sara G A et al. 2010).

Zum Zeitpunkt der Niederschrift dieser Arbeit existiert keine validierte deutsche Version
des SA-EASIs.

1.2.5. Schmerz Numerische Rating Skala (Schmerz NRS)

Die Schmerz Numerische Rating Skala (NRS, s. Anhang) ist eine eindimensionale Skala,
mit der das subjektive Schmerzempfinden eines Patienten evaluiert werden kann. Die
Skala reicht von null bis zehn, wobei null fiir keine Schmerzen steht und zehn fir die

starksten vorstellbaren Schmerzen.

1.2.6. Juckreiz Numerische Rating Skala (Juckreiz NRS)

Bei der Juckreiz NRS handelt es sich ebenso wie bei der Schmerz NRS um eine
eindimensionale Skala (s. Anhang). Anhand dieser Skala kann der Juckreiz, den ein
Patient subjektiv empfindet, ermittelt werden. Die Skala reicht ebenfalls von null bis zehn,
wobei die null keinen Juckreiz indiziert und die zehn den schlimmsten vorstellbaren

Juckreiz.
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1.2.7. Patient Benefit Index Standard (PBI-S)

Fur die Bewertung medizinischer therapeutischer Prozesse sowie die medizinische
Entscheidungsfindung, ist die Bericksichtigung von Behandlungszielen und des
Nutzens einer Behandlung fur den Patienten von grofRer Bedeutung (Augustin et al.
2009). Diese sollten aus Patientensicht erhoben werden, da die Einschatzung der
Behandlungsziele und -nutzen durch &rztliches Personal stark von der Patientensicht
abweicht (Zschocke et al. 2005). Fir diesen Zweck wurde der Patient Benefit Index (PBI)
entwickelt. Es handelt sich um ein Instrument mithilfe dessen die Behandlungsziele und
der Nutzen einer Behandlung aus Patientensicht ermittelt werden kénnen und welches
aus zwei Teilen besteht. Beide Teile enthalten je 25 Items, die auf einer 5-Punkt-Likert-
Skala eingeordnet werden (0= ,gar nicht’, 4= ,sehr‘). Die Option ,Betrifft mich nicht®/
,Betraf mich nicht“ ist zusatzlich vorhanden. Im ersten Teil, welcher vor der
Arztkonsultation ausgefullt wird, werden die Behandlungsziele bewertet. Der zweite Teil
wird nach der Arztkonsultation ausgefullt und besteht aus denselben Items, wie der erste
Teil, allerdings wird hier der Nutzen der Behandlung beurteilt. Der finale Wert des PBI
errechnet sich folgendermaf3en: Der Wert jedes einzelnen Ziels wird durch die Summe
aller Ziele dividiert und anschlieRend mit dem Wert des korrespondierenden Nutzens
vom zweiten Fragebogens multipliziert. Aus der Summe dieser 25 Werte errechnet sich
der endgultige Wert fur den PBI (Augustin et al. 2009).

k _PNOL_ ppo;

PBI= ) icq ofr———
t=lyk PG

Algorithmus zur Berechnung des PBI mit k=Zielitems (PNQ) und Nutzenitems (PBQ); hierbei ist das
mogliche Intervall fir PNQ und PBQ 0-4

Der originale PBI ist nicht krankheitsspezifisch, sondern wurde generell fir Patienten mit
Hauterkrankungen entwickelt (Augustin et al. 2009). Im Verlauf wurde der PBI fir
verschiedene Hautkrankheiten validiert, unter anderem fur Psoriasis (Feuerhahn et al.
2012) und atopische Dermatitis (Blome et al. 2009) (s. Anhang).

12



1.2.8. Patient Benefit Index Wound (PBI-W)

Ebenso wie fiir Psoriasis und die atopische Dermatitis, wurde der PBI auch flr Patienten
mit chronischen Wunden weiterentwickelt (s. Anhang). Mithilfe dieses Messinstruments
konnen die Behandlungsziele und der Behandlungsnutzen von und fir Patienten mit
chronischen Wunden spezifisch und genau erhoben werden. Auch der PBI-W besteht
aus zwei identischen Teilen, welche sich aber, anders als der PBI-S, nur aus je 22 ltems
zusammensetzen. Auch hier werden die Items auf einer 5-Punkt-Likert-Skala
eingeordnet (0= ,gar nicht’, 4= ,sehr') oder kdnnen mit ,Betrifft mich nicht*/ ,Betraf mich
nicht* bewertet werden. Mit dem ersten Teil werden die Behandlungsziele erhoben und

mit dem zweiten Teil der Behandlungsnutzen (Augustin et al. 2012).

1.3. Outcome Parameter

Im Zuge dieser Arbeit soll ermittelt werden, ob die bisher verwendeten und fur das
Papierformat validierten PROs auch elektronisch ermittelt werden kdnnen. Als
Endpunkte hierfir dienen die Validitat und Praktikabilitat der elektronischen Versionen.
Weitere Endpunkte sind die Praferenz und Akzeptanz der Methoden. Die

Begrifflichkeiten und deren Relevanz in dieser Arbeit werden im Folgenden erlautert.

1.3.1. Validitat

Um die Qualitat einer Messmethode zu beurteilen, werden verschiedene Gitekriterien
betrachtet. Die Validitat (Gultigkeit) ist, neben der Reliabilitdit und Objektivitat, ein
Hauptgutekriterium. Validitat ist das Ausmal3, mit dem eine Testmethode tatséchlich das
misst, was sie messen soll, und dient der Bestimmung der Genauigkeit einer
Messmethode. Die Validitat lasst sich in Inhalts-, Konstrukt-, und Kriteriumsvaliditat
unterteilen (Hartig et al. 2012). Ein Teilaspekt der Konstruktvaliditat wiederum ist die
Konvergenzvaliditat. Diese bezeichnet die Korrelation zweier unterschiedlicher
Messmethoden, die dasselbe Konstrukt messen (Himme 2007).

Die elektronische Version eines PROs, flr das bereits eine validierte papierbasierte
Version existiert, muss Daten produzieren, die Uberlegen oder mindestens aquivalent zu
denen mittels der papierbasierten Version erhobenen Daten sind (Coons et al. 2009).
Liegt eine hohe Konvergenzvaliditat zwischen den beiden Versionen des PROs vor,
kann angenommen werden, dass mit beiden Formaten aquivalente Daten erhoben

werden und somit auch die elektronische Version ein valides Messinstrument ist.
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Der DLQI, der Wound-QoL, der SA-PASI, der SA-EASI sowie der PBI-S und PBI-W sind
zum Zeitpunkt der Niederschrift dieser Arbeit bereits fur die Papierversion validiert
(Augustin et al. 2012; Blome et al. 2014; Feldman et al. 1996; Finlay und Khan 1994;
Fleischer, JR et al. 1996; Housman et al. 2002). Im Rahmen dieser Arbeit wird
untersucht, ob zwischen den validierten Papierversionen und den elektronischen

Versionen eine hohe Konvergenzvaliditat vorliegt.

1.3.2. Usability

Ein weiteres Qualitatsmerkmal einer Messmethode ist die Praktikabilitdt. Die
Praktikabilitat beschreibt, wie gut eine Messmethode anwendbar ist (Himme 2007). Die
Praktikabilitdt einer Messmethode ist ein wichtiger Aspekt, der die Akzeptanz und
Praferenz einer Messmethode beeinflussen kann. Weiterhin kann zwischen der Usability
und Feasibility unterschieden werden.

Die Usability gibt an, ob eine Messmethode grundsatzlich geeignet und praktisch
durchfiihrbar ist. Im Rahmen dieser Arbeit wird folglich untersucht, ob Patienten im
Umgang mit dem Tablet sicher sind und Tablets als Methode zur Erhebung digitaler
PROs geeignet sind. Dies wird auch als ,Usability testing“ bezeichnet (Eremenco et al.
2014). Ein ,Usability testing“ ist immer notwendig, wenn ein digitales PRO validiert wird
(Coons et al. 2009).

Unter Feasibility versteht man die Durchfihrbarkeit einer Messmethode unter
spezifischen Umstanden — in der vorliegenden Arbeit also die Durchfiihrbarkeit einer
Tableterhebung fur genau dieses Patientenkollektiv und dieses Setting. Ein ,Feasibility
Testing“ muss nicht zwingend durchgefiihrt werden, wenn ein elektronisches PRO
validiert werden soll, ist aber hilfreich, wenn ein elektronisches PRO unter bestimmten

Umstanden erhoben werden soll (Eremenco et al. 2014).

1.3.3. Akzeptanz

In der klinischen Forschung versteht man unter Akzeptanz die Auffassung, dass ,eine
Behandlung, eine Dienstleistung, eine Methode oder eine Neuerung annehmbar oder
zufriedenstellend® ist (Proctor et al. 2011).

In dieser Arbeit wird die Akzeptanz der Patienten fir die elektronische
Erhebungsmethode ermittelt, d.h. wie sehr die Patienten diese Methode anerkennen.
Die Akzeptanz ist ebenso wie die Praferenz (s. 1.3.4.) wichtig um die

Patientenzufriedenheit und somit die Compliance zu erhéhen (Lane et al. 2006).
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1.3.4. Préaferenz

Praferenz ist eine Vorliebe oder ausgepragte Neigung (Dudenredaktion 2020).

In dieser Arbeit bezient sie sich auf die von den Patienten bevorzugte
Erhebungsmethode. Durch die Nutzung einer von Patienten praferierten Methode kann
die Patientenzufriedenheit erhdht werden und hierdurch wiederum die Compliance (Lane
et al. 2006). Daher ist es wichtig, bei der Wahl eines geeigneten Messinstruments die
Praferenzen der Patienten zu berticksichtigen (Ricard et al. 1999).

1.4. Methoden zur Erhebung von PROs

Fragebdgen stellen eine strukturierte, standardisierte und leicht durchzufiihrende
Maglichkeit zur Datenerhebung dar und sind ein wichtiges Instrument in der klinischen
Forschung. Klassischerweise wird hierfir ein Papierformat genutzt, das vom Patienten
handisch ausgefillt wird (Paper-Pencil-Methode). Dies ist derzeit das Standardverfahren
in der Fragebogenerhebung, auch fir die Ermittlung von PROs (Wallwiener et al. 2017).
Im Rahmen der Digitalisierung, gewinnen zunehmend alternative Methoden zur
Erhebung von PROs an Bedeutung und Akzeptanz, beispielsweise Uber Telefon oder
auf dem Tablet (Campbell et al. 2015; Muehlhausen et al. 2015). Nachfolgend werden
die klassische Paper-Pencil-Methode sowie elektronische Formate zur Erhebung von
PROs mit ihren jeweiligen Vor- und Nachteilen vorgestellt und erlautert. AnschlieRend
wird noch spezifisch auf das Tablet als Moglichkeit zur elektronischen Erhebung von

PROs eingegangen.

1.4.1. Paper-Pencil

Die aktuell gebrauchliche Methode zur Erhebung von PROs ist die Verwendung eines
Papierfragebogens. Der Patient erhalt den Fragebogen in Papierform und fullt diesen
handisch aus. Sowohl Patienten als auch medizinisches Personal sind mit diesem
Format vertraut und im Ablauf gelibt, weshalb die Durchfilhrung unkompliziert ist.
Patienten, die Papierformate bevorzugen, geben unter anderem an, dass sie mit dieser
ethode vertraut seien und Frageb6gen schon immer so ausgefullt hatten (Matthew et al.
2007). Diese Methode bringt allerdings einige Nachteile mit sich. Die erhobenen Daten
muissen im Anschluss von Mitarbeitern in ein elektronisches Format tibertragen werden,
damit die Daten gespeichert werden konnen. Dies ist zum einen zeit- und
personalaufwéndig und birgt zum anderen ein hohes Risiko fiir Ubertragungsfehler.
Hierdurch ist die Paper-Pencil-Methode insgesamt gegeniber anderen Methoden
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fehleranfalliger (Campbell et al. 2015; Gudbergsen et al. 2011; Gwaltney et al. 2008;
Lane et al. 2006).

1.4.2. Elektronisch

Alternativ kdnnen Fragebogen zur Ermittlung der PROs in ein elektronisches Format
Uberfihrt werden. Gaéangige Methoden hierfir sind die Nutzung von PCs,
Tabletcomputern und Smartphones, auf denen die Fragebdgen entweder per App oder
als Webversion prasentiert werden. In &lteren Studien wurden auch sogenannte
Personal Digital Assistents zur elektronischen Fragebogenerhebung verwendet, bei
denen es sich um kleine tragbare Computer handelt, die in der Regel mithilfe eines
Stiftes bedient werden. Da sie heutzutage kaum noch Anwendung finden, werden sie in
dieser Arbeit vernachlassigt.

Wie schon in Abschnitt 1.3.3. deutlich wurde, ist die Akzeptanz der Patienten fir eine
Erhebungsmethode von grofRer Bedeutung, um die Patientenzufriedenheit und die
Compliance zu erhdhen. Die Akzeptanz elektronischer PROs wurde bereits vielfach
untersucht und die Ergebnisse zeigen eindeutig, dass Patienten elektronische
Erhebungsmethoden annehmen (Campbell et al. 2015; Jibb et al. 2020a; Lane et al.
2006). In einigen Studien konnte sogar eine Préferenz fur die elektronischen Versionen
gegeniuber dem Papierformat festgestellt werden (Campbell et al. 2015; Jibb et al.
2020a; Lane et al. 2006; Marcano Belisario et al. 2015). Als Grinde fur die Bevorzugung
der elektronischen Versionen der PROs wurden unter anderem angegeben, dass die
Bedienung eines Tablets einfach und unkompliziert ist und durch die Nutzung
elektronischer PROs Zeit und Papier eingespart werden kénnen (Caro Sr et al. 2001,
Gudbergsen et al. 2011; Matthew et al. 2007). Einige Patienten gaben auch an, dass
ihnen das Ausflllen eines Fragebogens auf dem Tablet weniger Stress bereitet (Harlin
et al. 2009; Salaffi et al. 2013).

Einen groRBen Vorteil bietet die elektronische Datenerhebung im Bereich der
Datenspeicherung und Datenverarbeitung, was insbesondere im Rahmen Kklinischer
Studien bedeutsam ist (Zbrozek et al. 2013).

Durch die automatische Speicherung der Daten im elektronischen Format, werden
Arbeitsschritte gespart. Es ist kein Personal nétig, um die Daten handisch in ein
elektronisches Format zu Ubertragen, wodurch Zeit, Personal und Kosten gespart
werden kdnnen und das Datenmanagement insgesamt praktischer und handlicher wird
(Campbell et al. 2015; Jibb et al. 2020a; Lane et al. 2006). Die Daten sind zudem sofort
verfugbar (Shervin et al. 2011). Durch die automatische elektronische Abspeicherung

der Daten konnen Fehler bei der Datenlbertragung vom Papier in den Computer
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vermieden werden. Die Daten, die mittels einer elektronischen Methode erhoben
wurden, sind daher vollstdndiger und weniger fehleranfallig (Campbell et al. 2015;
Gwaltney et al. 2008; Jibb et al. 2020a; White et al. 2018).

Mit der Nutzung digitaler PROs steht eine grol3e Masse an Daten zur Verfligung, die
sowohl im klinischen Alltag als auch in klinischen Studien einen grof3en Beitrag leisten
konnen. Beispielsweise konnen durch die Auswertung der PROs Risikofaktoren
identifiziert werden, die zu einer reduzierten gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
fuhren (Secrest et al. 2019).

Fraglich ist, ob durch die Nutzung elektronischer PROs bereits bei der Erhebung Zeit
eingespart werden kann. Jibb et al. und Lane et al. stellten in zwei systemischen
Ubersichtsarbeiten fest, dass elektronische Versionen von PROs schneller ausgefiillt
werden als die entsprechenden Papierformate, wahrend Marcano Belisario et al. hierzu
keine eindeutige Aussage treffen konnten. Gegenteilig fanden Campbell et al. ebenfalls
in einer systemischen Ubersichtsarbeit heraus, dass Patienten fir das Ausfillen
elektronischer PROs langer benétigen (Campbell et al. 2015; Jibb et al. 2020a; Lane et
al. 2006; Marcano Belisario et al. 2015). Interessanterweise kamen Ali et al. ebenfalls zu
dem Schluss, dass Patienten weniger Zeit fir das Ausfillen von Papierfragebdgen
bendtigen, dies aber nicht so empfanden und angaben, fir das elektronische Format

weniger Zeit benétigt zu haben (Ali et al. 2017).

Elektronisch erhobene PROs missen Daten produzieren, die aquivalent zu den mit dem
originalen Papierformat erhobenen Daten sind (1.3.1.). Die Literatur ist diesbeziiglich
eindeutig. In allen Studien, in denen die Datenqualitat der elektronisch erhobenen PROs
mit denen der dazugehdrigen papierbasierten Version verglichen wurden, waren die
elektronisch erhobenen Daten valide und von hoher Qualitat. Sie sind aquivalent und
sicher vergleichbar mit den anhand von Papier erhobenen Daten (Campbell et al. 2015;
Gwaltney et al. 2008; Jibb et al. 2020a; Muehlhausen et al. 2015; White et al. 2018).

Dennoch besteht die Beflirchtung, dass bestimmte vulnerable Gruppen unsicher in der
Nutzung elektronischer Geréate sind und hierdurch die unterschiedlich erhobenen Daten
fur diese Gruppen nicht aquivalent sind (Wong et al. 2017). Zu diesen vulnerablen
Gruppen zahlen Patienten mit einem hohen Lebensalter, einem niedrigen
soziobkonomischen Status und wenig Vorerfahrung in der Nutzung elektronischer
Gerate. Die Vermutung liegt nahe, dass diese Gruppen weniger Ubung im Umgang mit
elektronischen Gerdten und daher Schwierigkeiten mit dem Ausfillen von PROs auf

diesen haben. Allerdings konnte gezeigt werden, dass die Daten unabhangig von
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Bildungsstatus und Vorerfahrung in der Nutzung elektronischer Gerate aquivalent und
von guter Qualitat sind (Gudbergsen et al. 2011; Gwaltney et al. 2008; Park et al. 2019;
Salaffi et al. 2016). Die Korrelation der Daten zwischen der papierbasierten und
elektronischen Version nahm zwar mit steigendem Lebensalter ab, war aber dennoch
durchgehend akzeptabel (Gwaltney et al. 2008). Trotzdem ist es von grofRer Bedeutung,
dass Patienten ausfiihrlich in die korrekte Handhabung und Nutzung der Tablets
eingewiesen werden, um Fehler zu vermeiden, die lediglich durch eine falsche Nutzung
entstehen (Caro Sr et al. 2001; Coons et al. 2015).

Die elektronische Erhebung von PROs bietet noch weitere Vorteile: sie ermdglicht eine
ortsunabhangige Erhebung und damit auch eine ortsunabhéngige Behandlung (Salaffi
et al. 2016). Wenn PROs sowohl zur Lebensqualitat als auch zur klinischen Symptomatik
zuverlassig elektronisch erhoben werden kénnen, erméglicht dies eine Behandlung fur
die der Patient nicht zwingend vor Ort sein muss. Wie wichtig diese Méglichkeit ist, zeigt
sich insbesondere anhand der aktuellen globalen Entwicklungen im Rahmen der Corona
Pandemie. Zusatzlich ist eine elektronische Erhebung mit einem stark papiersparenden
Effekt verbunden. Dies ist im Angesicht der drohenden Klimakrise ein nicht zu

vernachlassigender Vorteil elektronischer PROs.

Die elektronische Erhebung von PROs bietet insgesamt also einige Vorteile und
zusatzlich weitere Einsatzmdglichkeiten (wie beispielsweise die ortsunabhéngige

Erhebung) gegentber der klassischen papierbasierten Methode.

Der Tabletcomputer stellt eine Mdéglichkeit dar, um PROs elektronisch zu erheben.
Hierfur wird der Fragebogen auf einen Tabletcomputer (im Folgenden der Einfachheit
halber als Tablet bezeichnet) Ubertragen. Bei Tablets handelt es sich um flache, tragbare
und kleinere Computer mit einem bertihrungsempfindlichen Bildschirm (Touchscreen).
Um einen Fragebogen mittels Tablet zu erheben, erhalt der Patient ein Tablet und gibt
seine Antworten durch gezielte Beriihrung des Bildschirms ein. Die Daten werden direkt
elektronisch gespeichert und muissen nicht manuell in ein elektronisches
Speichersystem Ubertragen werden. Tablets bieten weitestgehend die technischen
Moglichkeiten von Computern, wahrend sie gleichzeitig, ahnlich wie Smartphones,
deutlich handlicher und mobiler sind. Die Bildschirmgréf3e eines Tablets, ist gré3er als
die eines Smartphones und ermdglicht die Verwendung einer ausreichenden
SchriftgréRe, was insbesondere bei einem Patientenspektrum mit schlechten
Sehfahigkeiten hilfreich ist. Des Weiteren bietet die BildschirmgroRe von Tablets

ausreichend Mdglichkeiten alle Elemente eines Fragebogens (inklusive der Anleitung
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und aller Antwortmoglichkeiten) ubersichtlich auf dem Bildschirm unterzubringen.
Hierdurch muss ein Papierfragebogen nur gering angepasst werden, um auf ein Tablet
Ubertragen zu werden. Dies erhoht die Validitat des elektronischen Fragebogens (Coons
et al. 2009; Eremenco et al. 2014).

1.5. Elektronische Erhebung von PROs in der Dermatologie

Die elektronische Erhebung von PROs ist in vielen Fachrichtungen bereits weit verbreitet
(Ali et al. 2017). Auch fur rheumatologische Anteile dermatologischer Krankheitsbilder,
wie beispielsweise der Psoriasis Arthritis, existieren einige PROs, die fur die
elektronische Nutzung validiert sind (Elash et al. 2015; Salaffi et al. 2016). In der
Dermatologie werden elektronische Erhebungsmethoden trotz all ihrer Vorteile bisher
kaum genutzt (Ali et al. 2017). Validierte, digitale PROs fur die dermatologische
Versorgung sind lediglich der DLQI, der Psoriasis Symptom Inventory und der PBI-S (Ali
et al. 2017; Bushnell et al. 2014; Otten et al.).

Aufgrund der vielen Vorteile, die digitale PROs mit sich bringen, sollten sie vermehrt in

der dermatologischen Versorgung eingesetzt werden.

1.6. Validierung digitaler PROs

Die Methode, mit der ein PRO erhoben wird, verandert die Interaktion zwischen
Antwortendem und dem Fragebogen. Es ist nicht anzunehmen, dass jedes fur das
Papierformat entwickelte PRO problemlos und ohne Uberpriifung in ein anderes Format
Ubertragen werden kann. Die International Society for Pharmacoeconomics and
Outcomes Research (ISPOR) hat fiir die Ubertragung von papierbasierten PROs in ein
elektronisches Format einen Leitfaden entwickelt. In diesem werden die Anderungen,
die PROs unterlaufen, um in ein elektronisches Format Ubertragen zu werden, in drei
verschiedene Kategorien eingeteilt: gering, moderat und erheblich.

Eine geringe Anpassung liegt vor, wenn ein PRO in ein elektronisches Format
Ubertragen werden kann, ohne dass Inhalt oder Bedeutung veréndert werden. Das PRO
wird lediglich auf einen elektronischen Bildschirm Uibertragen, ohne dass sich das Format
verandert.

Im Falle der vorliegenden Arbeit trifft dies auf die Juckreiz NRS und die Schmerz NRS

ZU.
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Unterlauft ein PRO moderaten Ver&nderungen, um in ein elektronisches Format
Ubertragen zu werden, kann sich die Bedeutung der einzelnen Items moglicherweise
verandern. Diese Veranderung in der Bedeutung ist dann aber minimal. Beispiele fur
eine moderate Veranderung sind eine starke Reduktion der Schriftgrof3e oder die
Notwendigkeit auf dem Bildschirm herunterzuscrollen, um alle Inhalte des Fragebogens
sehen zu kénnen.

Dies trifft in dieser Arbeit auf beide Formate des PBI sowie den DLQI und den Wound-
QoL zu. Bei all diesen PROs muss der Patient auf dem Tablet herunterscrollen, damit
alle Items sichtbar und somit beantwortbar werden.

Mussen erhebliche Anpassungen unternommen werden, verandern sich mit sehr grof3er
Wahrscheinlichkeit auch Inhalt oder Bedeutung des PROs. Das PRO im Papierformat
ist nicht auf die gleiche Art und Weise in ein elektronisches Format tibertragbar und das
PRO muss erheblichen Anpassungen unterlaufen, damit es elektronisch erhoben
werden kann.

Dies trifft in der vorliegenden Arbeit sowohl auf den SA-PASI als auch auf den SA-EASI
zu, da die Items hier deutlich abgeandert werden. Insbesondere die Methode zur
Ermittlung der betroffenen Korperoberflache ist zwischen Papier- und elektronischem
Format sehr verschieden. Im Papierformat wird hierfir ein Gittermé@nnchen genutzt, auf
dem der Patient die an seinem Korper betroffenen Stellen einzeichnet. Im elektronischen
Format werden Handflachen als Mal3 zur Ermittlung der betroffenen Kérperoberflache
genutzt. Der Patient gibt also in Handflachen an, wie viel Koérperoberflache von
Hautlasionen betroffen sind. Dies ist eine starke inhaltliche Veranderung zur
Papierversion.

Laut der ISPOR muss jedes PRO, das in ein anderes Format Ubertragen wird,
hinsichtlich seiner Validitat und Usability getestet werden. Dies gilt bereits fur leichte
Veranderungen (s.1.3.1. und 1.3.2.) (Coons et al. 2009).

Wird das elektronische Format nicht validiert, ist es moglich, dass die Daten der

verschiedenen Methoden nicht vergleichbar sind (Campbell et al. 2015).

Um also eine gualitative und hochwertige Versorgung mit digitalen Erhebungsmethoden
sicherzustellen, muss flr das elektronische Format eines PROs eine Validierungsstudie
durchgefiihrt werden, bevor es standardmafig genutzt werden kann. Mit diesen flr das
elektronische Format validierten Fragebtgen kann dann eine ortsunabhdngige

Versorgung von Patienten mit chronischen Hauterkrankungen sichergestellt werden.
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1.7. Fragestellungen und Hypothesen

Ziel dieser Arbeit ist die Validierung und Ermittlung der Praktikabilitat von jeweils drei
bzw. vier verschiedenen elektronischen PROs fiur die Hautkrankheiten Psoriasis,
Atopische Dermatitis und Chronische Wunden (incl. Acne inversa), um die
Messinstrumente ortsunabhdngig zu nutzen, die Daten zu speichern und effizient
nutzbar zu machen. Zusatzlich sollen die Akzeptanz fiir die elektronische Methode und
die Préaferenz fur eine der beiden Erhebungsmethoden ermittelt werden. Hierflir wurden

folgende Fragestellungen formuliert:

1. Unterscheidet sich die Erhebung der Lebensqualitat, des Patientennutzen und
der Krankheitssymptome bei Patienten mit haufigen chronischen
Hautkrankheiten in Abhangigkeit von der Erhebungsform: Paper/Pencil vs.
Tablet-Erhebung hinsichtlich Validitat und Praktikabilitat?

2. Wie ist die Akzeptanz der Patienten fur die elektronische Erhebungsmethode?

3. Welche Erhebungsmethode préaferieren Patienten?

Hypothese |
Die Erhebung der hier untersuchten PROs unterscheidet sich nicht in Abhéngigkeit von

den beiden Erhebungsmethoden Paper-Pencil und elektronisch hinsichtlich der Validitat
und Praktikabilitat.

Begriindung
Wie in Abschnitt 1.4.2. bereits beschrieben, wurde schon in vielen Studien die

elektronische Erhebung diverser PROs untersucht. Aus diesen Daten entstanden
mehrere systematische Ubersichtsarbeiten, die eindeutig zeigen, dass elektronisch und
papierbasiert erhobene PROs grundséatzlich aquivalente Daten produzieren und somit
auch die elektronischen Versionen valide Messinstrumente sind (Campbell et al. 2015;
Gwaltney et al. 2008; Jibb et al. 2020a; Muehlhausen et al. 2015; White et al. 2018).

In dieser Studie werden Tablets fur die elektronische Erhebung verwendet. Durch die
Digitalisierung ist die Nutzung von Smartphones und Tablets, insbesondere im Alltag
jungerer Menschen, zunehmend weit verbreitet, wodurch ihnen die Nutzung von Tablets
leichtfallt. Aber auch &altere Menschen werden durch die Digitalisierung im Umgang mit
elektronischen Geraten immer sicherer. Zusatzlich ist die verwendete Schriftgré3e durch

die BildschirmgrolRRe, die Tablets bieten, gut lesbar, sodass die elektronische Erhebung
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weitere Vorteile fur altere Patienten mit sich bringt. Diese Tatsachen legen nahe, dass
die Erhebung von PROs auf dem Tablet beziiglich der Praktikabilitat der Paper-Pencil
Methode Uberlegen ist.

Hypothese I
Das in dieser Arbeit untersuchte Patientenkollektiv akzeptiert die elektronische

Erhebungsmethode.

Begrindung
Bisherige Studien, in denen elektronische Erhebungsmethoden fiir PROs untersucht

wurden, zeigen eine klare Akzeptanz der elektronischen Methode seitens der Patienten
(Campbell et al. 2015; Jibb et al. 2020a; Lane et al. 2006). Daher ist anzunehmen, dass
dies auch auf die hier untersuchten PROs fur das entsprechende Patientenkollektiv
zutrifft.

Hypothese |l
Das in dieser Erhebung untersuchte Patientenkollektiv bevorzugt die elektronische

Erhebungsmethode gegeniber der Paper-Pencil-Methode.

Begrindung
Wie bereits in mehreren Studien belegt wurde, praferieren viele Patienten die

elektronische Erhebung von PROs (Campbell et al. 2015; Jibb et al. 2020a; Lane et al.
2006; Marcano Belisario et al. 2015). Bei dem hier untersuchten Patientenkollektiv
handelt es sich um ein eher jungeres, das in der Nutzung und im Umgang mit
elektronischen Geraten gelbt ist. Zusatzlich betonen die aktuellen globalen
Entwicklungen der Corona Pandemie und des Klimawandels die Notwendigkeit einer
ortsunabhangigen und papiersparenden Methode, um PROs zu erheben. Dies wird mit

der Verwendung digitaler PROs ermdoglicht.

22



2. Methoden
2.1. Studiendesign

Eine prospektive, randomisierte cross-over, nicht-verblindete Studie wurde durchgefinhrt.
Die ISPOR empfiehlt ein randomisiertes Cross-over-Design fur Studien, in denen die
Validitat digitaler PROs getestet wird (Coons et al. 2009). Dementsprechend wurden die
Patienten randomisiert einer Reihenfolge zugeteilt, in der die verschiedenen
Erhebungsmethoden (Papierformat oder elektronisches Format) nacheinander
angewendet wurden. Die Hélfte der Teilnehmer fillte die PROs zuerst auf dem Papier
und im Anschluss auf dem Tablet aus. Die andere Halfte beantwortete die PROs in
umgekehrter Reihenfolge. Durch die Wahl eines Cross-over-Designs und die damit
verbundene Nutzung der Patienten als ihre eigene Kontrolle, ist es mdglich im Vergleich
zum parallelen Design eine Kkleinere Studienpopulation bei gleichzeitig hoher
statistischer Power zu wahlen. Des Weiteren reduziert sich die bendtigte GrolRe der
Studienpopulation (Coons et al. 2009). Dieses Design wurde bereits in mehreren
Validierungsstudien verwendet, um die Aquivalenz von Fragebogen im Papierformat und
der elektronischen Version zu prifen, unter anderem von Salaffi et al. und Kim et al. (Kim
et al. 2014; Salaffi et al. 2013).

2.2. Erhobene Parameter

Um die in Abschnitt 1.7. aufgestellten Hypothesen zu belegen, wurden Zielparameter
definiert, die daflr notwendigen Messinstrumente ausgewahlt und entwickelt sowie
Webversionen aller PROs erstellt. Die ausgewaéhlten Zielparameter und die Entwicklung

der Messinstrumente werden im Folgenden naher erlautert.

Soziodemographische Parameter

Erhobene soziodemographische Parameter beinhalteten Geschlecht, Geburtsjahr,
GroRe, Gewicht, Bildungsgrad, Beruf, Symptombeginn und Zeitpunkt der
Diagnosestellung der Hauterkrankung, Komorbiditaten und Erfahrung in der Nutzung

verschiedener elektronischer Geréte.

Praktikabilitat
Um evaluieren zu kdnnen, ob mit der Nutzung elektronischer PROs bereits bei der

Erhebung Zeit eingespart werden kann, wurde fir jedes PRO die vom Patienten

23



bendtigte Ausfillzeit notiert. Zusatzlich wurde erfasst, wie lange der Patient nach eigener
Einschétzung fur das Ausfullen des PROs brauchte.

Nach dem Ausfullen jedes PROs erhielt der Patient zwei Aussagen zur Praktikabilitat,
die er auf einer VAS von null bis zehn bewerten sollte. Die erste Aussage diente der
Beurteilung der Lesbarkeit der Texte. Mithilfe der zweiten Aussage wurde beurteilt, wie
leicht das Ausflllen des Fragebogens fiel (s. Anhang).

Praferenz

Im Anschluss an die Erhebung aller PROs, folgte eine Bewertung beider Methoden im
Vergleich seitens des Patienten. Dies geschah anhand von vier Aussagen zu Bedienung,
bendtigter Unterstiitzung, Lesbarkeit der Texte und dazu, welche der beiden Methoden
der Patient in Zukunft regelmaRiger verwenden wiirde. Jeder Aussage ordnete der
Patient die Methode zu, auf die die Aussage seiner Meinung nach zutreffender war.
Darauf folgte die Frage nach der praferierten Methode und im Anschluss ein Freitextfeld

mit Platz fur weitere Anmerkungen (s. Anhang).

PROs

Die zu testenden PROs wurden jeweils papierbasiert und elektronisch auf dem Tablet

erhoben. Zur Ermittlung der Lebensqualitat wurden je nach Krankheitsbild der DLQI und
der Wound-QoL erhoben; zur Ermittlung der Behandlungsziele und des
Behandlungsnutzens wurden der PBI-S bzw. der PBI-W erhoben. Um den Schweregrad
der Symptome zu ermitteln, wurden der SA-PASI, der SA-EASI, die Juckreiz NRS und
die Schmerz NRS verwendet. Das Vorgehen bei der Entwicklung der Webversionen
dieser PROs wird im Verlauf genauer erlautert. Fur die jeweiligen Indikationen wurden

also folgende PROs erhoben:

Fir Psoriasis:

- DLQI

- PBI-S

- SA-PASI

- Juckreiz NRS
Fur atopische Dermatitis:

- DLQI

- PBI-S

- SA-EASI

- Juckreiz NRS
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Fir chronische Wunden (inkl. Acne inversa):
- Wound-QoL
- PBI-W
- Schmerz NRS

Am Ende jeder Patientenbefragung, wurde zur Ermittlung der allgemeinen
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat der EQ-5D papierbasiert erhoben. Hierbei
handelt es sich um ein nicht-krankheitsspezifisches Instrument, das der zuverlassigen

Einschatzung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat dient (EuroQoL Group 1990).

2.3. Entwicklung der elektronischen PROs

Die Entwicklung der Webversionen der zuvor ausgewahlten papierbasierten PROs
geschah in Zusammenarbeit mit dem Software-Unternehmen Swiss4ward. Fir die in
2.2. genannten und sorgfaltig ausgewéhlten PROs wurden Webversionen entwickelt,
sodass eine vollstandige und qualitative Versorgung der verschiedenen in dieser Arbeit
thematisierten dermatologischen Krankheitsbildern auch elektronisch ermdglicht werden
kann. Anschliel3end wurden alle bendétigten PROs zur Behandlung der Psoriasis, der
Neurodermitis und chronischer Wunden (inklusive der Acne inversa) (s. 1.2.) gemeinsam
validiert.

Die Erschaffung der beiden digitalen NRS war unkompliziert, da sie nahezu identisch
zur Papierversion auf das Display eines Tablets tGbertragen werden konnten. Ebenso
konnte der digitale PBI-W ohne grof3e Schwierigkeiten erstellt werden, da er nach dem
Vorbild des bereits vorhandenen digitalen PBI-S entwickelt werden konnte (Otten et al.).
Schwieriger gestaltete sich hingegen die Entwicklung des digitalen SA-PASIs und SA-
EASIs. In der originalen Papierversion wird ein Gittermannchen verwendet, um die von
der Hauterkrankung betroffene Korperoberflache des Patienten zu ermitteln. Eine
Herausforderung bei der Entwicklung des elektronischen SA-PASIs bestand darin, dass
vom Patienten auszufiillende Gittermannchen in ein Format zu Ubertragen, das auf
einem Tablet gut handhabbar ist. Das originale Gittermannchen auf dem Papierformat
besteht aus 1100 Kastchen, welche in der Papierversion vom Patienten eingekreist oder
ausgemalt werden. Dies ist allerdings auf dem Tablet nicht umsetzbar, da der Patient
zum Ausmalen jedes Kastchen einzeln anklicken misste. Alternativ kdnnte der Patient
die betroffenen Bereiche einkreisen, was aber einen komplexen Algorithmus zur

Berechnung erfordern wirde, da Kéastchen auch nur in Teilen vom Patienten eingekreist
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werden kdnnen und ein zur Hélfte eingekreistes Feld entsprechend anders gewertet
werden musste als ein Feld, das zu Dreivierteln eingekreist ist.

Daher musste fur die elektronische Version eine alternative Methode zur Ermittlung der
betroffenen Kdrperoberflache gewéhlt werden. Angelehnt an die Studie von Lebwohl et
al., in der bei einer Telefonbefragung Handflachen als Mal3 zur Ermittlung der von
Psoriasis betroffenen Korperoberflache verwendet wurden, wurden auch fur die digitalen
Versionen des SA-PASIs und SA-EASIs Handflachen als Mal3 gewéhlt (Lebwohl et al.
2014). Da als Faustregel angenommen werden kann, dass eine Handflache in etwa
einem Prozent der Kérperoberflache entspricht, kann aus der Anzahl der Handflachen
die betroffene Korperoberflache ermittelt werden. Fir die Berechnung des SA-PASIs
und des SA-EASIs ist es allerdings notwendig, die betroffenen Lasionen nicht auf die
gesamte Korperoberflaiche zu beziehen, sondern anteilig auf die vier Kérperregionen
Kopf, Rumpf, obere und untere Extremitat. Hierfir wurde die Neuner-Regel nach
Wallace angewendet, welche insbesondere in der Notfallmedizin genutzt wird, um
zuverlassig die Korperoberflache eines Patienten einzuschatzen, von dem weder GroR3e
noch Gewicht bekannt sind. Nach dieser Regel entspricht der Kopf 9% der
Korperoberflache, die Arme zusammen genommen 18%, der Rumpf 36% und die Beine
zusammen genommen ebenfalls 36% der gesamten Koérperoberflache (Moore et al.
2020). Hieraus ergibt sich also, dass eine Handflache 11% der Kopfoberflache
entspricht, 5,55% der Oberflache der Arme und je 2,77% der Oberflache des Rumpfes
und der Oberflache der Beine. So kann der jeweils betroffene Anteil einer Region und
damit der Wert zwischen null und sechs, der final in die Berechnung einfliel3t, ermittelt

werden.

2.4. Studiendurchfihrung

Patienten wurden ausreichend lange vor ihrem Sprechstundentermin in der
Studienambulanz telefonisch kontaktiert und ihre Bereitschaft zur Teilnahme an der
Studie wurde erfragt. Erklarte sich ein Patient zur Teilnahme bereit, wurde er gebeten
ca. 45 Minuten vor dem geplanten Sprechstundentermin in der Studienambulanz zu
erscheinen. Die Patienten wurden dann in einen gesonderten Studienraum gefihrt, Gber
die Studie aufgeklart und unterschrieben die Einwilligungserklarung. Danach wurden sie,
den Empfehlungen der ISPOR entsprechend, randomisiert einer Reihenfolge der beiden
Erhebungsmethoden zugeteilt. Die Hélfte der Patienten flllte die verschiedenen PROs
zunachst auf dem Papier und danach auf dem Tablet aus, die andere Hélfte tat dies in

der entgegengesetzten Reihenfolge. Bei den verwendeten Tablets handelte es sich um
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das Modell HUAWEI MediaPad M5 lite* mit der BildschirmgroRe 19x12 cm. Ein IVDP-
Mitarbeiter stoppte fir jedes PRO die vom Patienten zum Ausfullen benétigte Zeit. Im
Anschluss an jedes PRO folgte eine Einschatzung des Patienten zur Ausfillzeit und eine
kurze Bewertung der Praktikabilitat des soeben ausgefillten PROs (s. 2.2.2.).

Nachdem alle PROs mit beiden Erhebungsmethoden vom Patienten ausgefillt wurden,
erhielt der Patient weitere Fragen zur Praktikabilitit sowie zur Praferenz beider
Methoden (s. 2.2.2.). Hierauf folgten Fragen zu den demographischen Angaben und der
EQ-5D zur Ermittlung der allgemeinen gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

2.5. Patientenkollektiv

Die Berechnung der StichprobengrofRe erfolgte gemaf der ISPOR nach der Methode
von Walter et al. (Walter et al. 1998). Der minimal akzeptierte intra-correlation coefficient

(ICC) (p0) wurde auf 0,9 festgelegt, der erwartete ICC war 0,95 (p1), die Power 95% (1-
B) und eine zwei-seitige Signifikanz von 0,05. Hieraus resultierte eine Patientenzahl von

102 pro Indikation.

Die Patientenrekrutierung fand im Zeitraum von November 2020 bis Dezember 2021 in
den Sprechstunden der Studienambulanz des IVDP sowie in der dermatologischen
Abteilung der Fachklinik Bad Bentheim statt. Fir jede Indikation wurden 102 Patienten
eingeschlossen, insgesamt also 306 Patienten. Voraussetzung fur den Einschluss in die
Studie waren die gesicherte Diagnose einer Psoriasis, atopischen Dermatitis, Acne
inversa oder einer chronischen Wunde sowie Volljahrigkeit, ausreichende
Deutschkenntnisse, die kérperlichen und kognitiven Fahigkeiten zur Teilnahme an einer

Fragebogenerhebung und die Patienteneinwilligung.

2.6. Ethische Aspekte
2.6.1. Patientenaufklarung und Einwilligung

Die Patienten wurden vor Studienbeginn mindlich Gber den Hintergrund der Studie
informiert und Uber die Freiwilligkeit der Teilnahme und den Datenschutz aufgeklart.
Nach der mindlichen Patientenaufklarung, unterschrieben die Patienten die
Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie. Hiermit bestatigten sie Uber

Hintergrund und Inhalt der Studie aufgeklart worden zu sein und willigten in die
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pseudonymisierte Speicherung und Verarbeitung der Daten ein. Sie versicherten zu
wissen, dass sie die Studienteilnahme jederzeit beenden kdnnen und geniigend Zeit und
Moglichkeit hatten, um Fragen zu stellen.

2.6.2. Datenschutz

Die im Rahmen des Forschungsvorhabens nach Einwilligungserklarung des
Studienteilnehmers erhobenen Daten unterliegen der Schweigepflicht und den
datenschutzgesetzlichen Bestimmungen. Sie werden in Papierform und auf
Datentrdgern im Institut fir Versorgungsforschung in der Dermatologie und bei
Pflegeberufen (IVDP) am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf aufgezeichnet und
anonym fur die Dauer von zehn Jahren gespeichert.

Die Auswertung und Nutzung der Daten durch den Studienleiter und seine Mitarbeiter
sowie die Veroffentlichung der Studienergebnisse erfolgen ausschlie3lich in

anonymisierter Form.

2.7. Statistische Auswertung und Analyse

Die statistische Auswertung erfolgte mit SPSS Version 24. Die demographischen Daten
wurden deskriptiv ausgewertet. Jedes PRO wurde deskriptiv ausgewertet und der
durchschnittliche Gesamtscore bzw. der Mittelwert ermittelt. Der konventionell auf dem
Papier erhobene und der elektronisch erhobene durchschnittliche Gesamtscore der
PROs wurden dann mittels eines zweiseitigen gepaarten T-Tests verglichen. Die
einzelnen Items der PROs wurden mittels Wilcoxon signed ranked Test miteinander

verglichen.

Die Aquivalenz der beiden Erhebungsmethoden wurde mittels eines gemischten Zwei-
Wege-Effekten intra-correlation coefficient (ICC) Modells ermittelt. Ein ICC tber 0,9 wird
als exzellente Aquivalenz und lber 0,75 als gute Aquivalenz gewertet. GemaR der
Empfehlung der ISPOR ist allerdings nur ein ICC Uber 0,9 ausreichend fur den
individuellen Einsatz. Bei der Berechnung der ICCs wurde zuséatzlich jeweils das 95%
Konfidenzintervall berechnet. Die Einstufung als exzellente bzw. gute Aquivalenz wurde
lediglich angenommen, wenn das untere 95% Konfidenzintervall oberhalb der

beschriebenen Grenzen lag (Coons et al. 2009; Koo und Li 2016).
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Des Weiteren wurden Bland-Altmann-Plots erstellt, um die Ubereinstimmung der Daten
darzustellen und eine mdgliche systematische Inkonsistenz zwischen den
Erhebungsmethoden zu identifizieren (Bland und Altman 1986). Diese Darstellung wird
ebenfalls in der Leitlinie der ISPOR empfohlen (Coons et al. 2009). In der Darstellung
werden fir jeden Teilnehmer auf der y-Achse die mittlere Differenz zwischen den
Erhebungsmethoden und auf der x-Achse der Mittelwert der beiden Methoden
dargestellt (Mittelwert Methode A + Mittelwert Methode B / 2). Zur Orientierung werden
drei horizontale Linien eingefugt: die durchschnittlichen Messunterschiede zwischen den
beiden Erhebungsmethoden und Schwankungsbreite des Unterschieds mithilfe des
oberen und unteren 95% Konfidenzintervalls des durchschnittlichen Messunterschieds
(Giavarina 2015).

Mit der Minimal Clinical Important Difference (MCID) ist die Veranderung eines PROs
definiert, bei der eine Therapie als effektiv angesehen werden kann, da der Patient eine
klinisch relevante Besserung verspirt (Topp et al. 2021). Wenn eine MCID fur ein PRO
vorhanden ist, sollten die positiven und negativen Ausschlage der Schwankungsbreite
zwischen den beiden Erhebungsmethoden jeweils nicht gré3er sein als die MCID. Ist
dies nicht der Fall, gilt es dieses aus klinischer Perspektive zu bewerten. Fir folgende
PROs wurden folgende MCIDs identifiziert:

Tab. 2.1: PROs and the according MCID

PRO MCID Reference

DLQI 4 (Basra et al. 2015)
Wound-QoL 0.5 (Topp et al. 2021)
PBI-S 1 (Schrader et al. 2021)
PBI-W 1 (Augustin et al. 2012)
NRS ltch Depending on baseline itch | (Riepe et al. 2019)
NRS Pain 1.74 (Farrar et al. 2001)

Die bendtigte Ausfiilizeit der beiden Methoden sowie die Einschatzung der Lesbarkeit
und Leichtigkeit des Ausfiillens wurden ebenfalls deskriptiv ausgewertet und
anschlieBend mittels eines zweiseitigen gepaarten T-Tests verglichen. Die Préaferenz
und Akzeptanz der beiden Methoden wurden mittels Wilcoxon signed rank Test

verglichen.
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3. Ergebnisse

3.1. Patientenkollektiv

Insgesamt wurden 306 Patienten in die Studie eingeschlossen, je 102 fir jedes
Krankheitsbild. Im Folgenden werden die Patientencharakteristika fur jede der drei
Patientenkohorten im Einzelnen beschrieben.

3.1.1. Psoriasis

Es wurden 102 Datenséatze fur Psoriasis erhoben. 51 Patienten fillten als erstes die
Papierversion aus, 51 Patienten als erstes die elektronische Version der Fragebdgen.
Von diesen Patienten waren 31 (30,4%) weiblich und 71 (69,6%) mannlich. Das
Durchschnittsalter war 48,04 Jahre (SD: 14,09; Median: 47,5), die durchschnittliche
GroRRe lag bei 177,61 cm (SD: 9,52; Median: 178) und das durchschnittliche Gewicht bei
91,10 kg (SD: 22,44; Median: 89,5) (Tab. 3.1). Abbildung 3.1 zeigt die Altersverteilung

der Patientenkohorte mit Psoriasis.
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Fig. 3.1: Distribution of age of patients with psoriasis
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Tab. 3.1: Age, height, and weight distribution of patients with psoriasis

n Mean Median Std. deviation Min Max
Age in years 98 48.04 47.5 14.09 22 84
Height in cm 100 177.61 178 9.52 158 200
Weight in kg 98 91.1 89.5 22.44 52 165
Im Schnitt erlitten die Patienten 20,79 Jahre (SD: 12,78; Median: 19) vor der Erhebung
die ersten Symptome. Die durchschnittliche Diagnosestellung erfolgte 18,92 Jahre (SD:
13,12; Median: 17) vor der Erhebung.
Jeder der eingeschlossenen Patienten besal einen Schulabschluss. 11 Patienten (11%)
hatten einen Hauptschulabschluss, 34 Patienten (34%) besalRen einen
Realschulabschluss. Ein Patient (1%) besald einen Abschluss der Polytechnischen
Oberschule, 12 Patienten (12%) hatten die Fachhochschulreife, 40 Patienten (40%)
besalRen ein Abitur und 2 Patienten (2%) hatten sonstige Schulabschlisse.
95,9% der Patienten nutzen das Smartphone taglich, es war somit das elektronische
Geréat, das am haufigsten genutzt wurde. Ein Tablet nutzten hingegen nur 40,5 % der
Patienten taglich. Tabelle 3.2 stellt die vollstdndige Nutzung elektronischer Geréte von
Patienten mit Psoriasis dar.
Tab. 3.2: Usage of electronic devices of patients with psoriasis
Frequency/Device PC Laptop Tablet Smartphone
n (%) n (%) n (%) n (%)
Never 15 (17.2) 11 (12.4) 22 (26.2) 2(2.1)
<1 x/ week 10 (11.5) 15 (16.9) 10 (11.9) 0 (0)
1-3 x/ week 5(5.7) 7 (7.9 12 (14.3) 1(2)
4-6 x/ week 14 (16.1) 12 (13.5) 6 (7.1) 1(1)
Daily 43 (49.4) 44 (49.4) 34 (40.5) 93 (95.9)

Der durchschnittliche Gesundheitszustand zum Zeitpunkt der Erhebung lag bei 84.49
(SD: 21,13; Median: 94) auf einer Skala von 0-100, wobei 0 den denkbar schlechtesten
und 100 fir den denkbar besten Gesundheitszustand stehen (Tab. 3.3). Um den
aktuellen Gesundheitszustand der Patienten zu ermitteln, wurde der EQ-5D verwendet.
Tabelle 3.4 gibt anhand der EQ-5D Items eine Ubersicht tber den aktuellen
Gesundheitszustand der Patienten mit Psoriasis.
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Tab. 3.3: Overall health status for patients with psoriasis on scale of 0-100

n Mean Median Std. deviation Min Max
EQ-5D VAS 96 84.49 94 21.13 16.23 100
Tab. 3.4: Items EQ-5D for patients with psoriasis
EQ-5D Item n (%)
Mobility I have no problems in walking about 84 (85.7)
| have some problems in walking about 14 (14.3)
| am confined to bed 0 (0)
Self-care | have no problems with self-care 93 (94.9)
| have some problems washing or dressing myself 2 (2
| am unable to wash or dress myself 3(3.1)
Usual activities I have no problems with performing my usual activities 85 (86.7)
| have some problems with performing my usual acitivities 13 (13.3)
| am unable to perform my usual activities 0 (0)
Pain/discomfort | have no pain or discomfort 54 (56.3)
| have moderate pain or discomfort 37 (38.5)
| have extreme pain or discomfort 5 (5.2)
Anxiety/depression | am not anxious or depressed 71 (72.4)
| am moderately anxious or depressed 25 (25.5)
| am extremely anxious or depressed 2(2
Health status 12 months ago My health status was better 38 (38.8)
My health status was approximately the same 54 (55.1)
My health status was worse 6 (6.1)

3.1.2. Wunde

Es wurden 102 Wundpatienten eigeschlossen. 52 Patienten flllten als Erstes die

Papierversion der Fragebtdgen aus, wahrend 50 Patienten die Fragebdgen als Erstes

auf dem Tablet ausflllten. Von den eingeschlossenen Patienten hatten 26 Patienten

(25,7%) eine chronische Wunde und 75 Patienten (74,3 %) waren an einer Acne inversa
erkrankt. 56 Patienten (54,9%) waren weiblich und 46 (45,1%) mannlich. Das
durchschnittliche Alter der Wundpatienten war 46,81 Jahre (SD: 14,09; Median: 43). Im
Schnitt waren die Patienten 174,84 cm (SD: 12,6; Median: 175) grof3 und wogen 92,33
kg (SD: 23,07; Median: 92) (Tab. 3.5). Abbildung 3.2 stellt die Altersverteilung nach
Altersgruppen dar.
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Fig. 3.2: Age distribution of wound patients

Tab. 3.5: Age, height, and weight distribution of wound patients

n Mean Median Std. deviation Min Max
Age in years 101 46.81 43 14.09 20 85
Heightin cm 101 174.84 175 12.6 95 202
Weight in kg 100 92.33 92 23.07 53 170

Bei Patienten mit einer chronischen Wunde, trat diese im Schnitt 11,9 Jahre (SD: 10,8;
Median: 9,5) vor der Erhebung auf. Patienten mit einer Acne inversa erlitten
durchschnittlich 12,42 Jahre (SD: 9,32; Median: 11) vor der Erhebung die ersten
Symptome, der Zeitpunkt der Diagnosestellung lag 4,74 Jahre (SD: 4,63; Median: 3) vor
der Erhebung.

2 der Wundpatienten (2%) besal3en keinen Schulabschluss, 19 Patienten (19,4%) hatten
erfolgreich die Hauptschule abgeschlossen, 27 Patienten (27,6%) besalRen einen
Realschulabschluss. Ein Patient (1%) hatte einen Abschluss der Polytechnischen
Oberschule, 18 Patienten (18,4%) besalRen eine Fachhochschulreife und 26 Patienten
(26,5%) eine Allgemeine Hochschulreife. 5 Patienten (5,1%) besalRen einen

anderweitigen Schulabschluss.

91,9% der Wundpatienten nutzten das Smartphone taglich und das Smartphone war
somit auch in dieser Patientengruppe das am haufigsten genutzte elektronische Gerét.
33




Unter den Wundpatienten nutzten nur 28,9% der Patienten téglich ein Tablet, 44,4% der

Patienten nutzten nie ein Tablet.

elektronischer Geréate von Wundpatienten zu sehen.

Tab. 3.6: Usage of electronic devices of wound patients

In Tabelle 3.6 ist die vollstandige Nutzung

Frequency/Device PC Laptop Tablet Smartphone
n (%) n (%) n (%) n (%)
Never 42 (46.7) 20 (20.6) 40 (44.4) 5 (5.1)
<1 x/ week 4 (4.4) 12 (12.4) 12 (13.3) 1(1)
1-3 x/ week 5 (5.6) 9 (9.3) 7 (7.8) 0 (0)
4-6 x/ week 8 (8.9) 10 (10.3) 5 (5.6) 2(2)
Daily 31 (34.4) 46 (47.4) 26 (28.9) 91 (91.9)

Der durchschnittliche Gesundheitszustand der Wundpatienten lag zum Zeitpunkt der
Erhebung bei 68,58 (SD: 18,6; Median: 70) auf einer Skala von 1-100, wobei O flir den

denkbar schlechtesten und 100 fiur den denkbar besten Gesundheitszustand stehen

(Tab. 3.7). Der aktuelle Gesundheitszustand der Patienten wurde mittels EQ-5D

ermittelt. In Tabelle 3.8 ist der aktuelle Gesundheitszustand der Wundpatienten anhand

der EQ-5D Items zu sehen.

Tab. 3.7: Overall health status for wound patients on scale of 0-100

Mean

Median

Std. deviation

Min.

Max.

EQ-5D VAS

68.58

70

18.6

10

100
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Tab. 3.8: Items EQ-5D for wound patients

EQ-5D Item n (%)
Mobility I have no problems in walking about 75 (75)
| have some problems in walking about 25 (25)
| am confined to bed 0(0)
Self-care | have no problems with self-care 91 (90.1)
| have some problems washing or dressing myself 10 (9.9)
| am unable to wash or dress myself 0 (0)
Usual activities I have no problems with performing my usual activities 62 (61.4)
| have some problems with performing my usual acitivities 35 (34.7)
| am unable to perform my usual activities 4(4)
Pain/discomfort I have no pain or discomfort 31 (31)
| have moderate pain or discomfort 63 (63)
| have extreme pain or discomfort 6 (6)
Anxiety/depression I am not anxious or depressed 54 (54)
| am moderately anxious or depressed 42 (42)
| am extremely anxious or depressed 4 (4)
Health status 12 months ago My health status was better 46 (46)
My health status was approximately the same 41 (41)
My health status was worse 13 13)

3.1.3. Neurodermitis

Es wurden 102 Patienten mit Neurodermitis eingeschlossen. Hiervon fillten 52 Patienten

die Fragebdgen zunachst auf dem Papier aus und 50 Patienten flllten die Fragebtgen

zunachst auf dem Tablet aus. 57 Patienten mit Neurodermitis (56,4%) waren weiblich

und 44 Patienten (43,6%) waren mannlich. Das durchschnittliche Alter der Patienten mit
Neurodermitis lag bei 45,72 Jahren (SD: 16,18; Median: 49,5), die durchschnittliche
GroRe lag bei 172,54 cm (SD: 9,35; Median: 170) und das durchschnittliche Gewicht bei
82,20 kg (SD: 18,67; Median: 78) (Tab. 3.9). Abbildung 3.3 stellt die Altersverteilung

nach Altersgruppen dar.
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Fig. 3.3: Age distribution of patients with neurodermatitis

Tab. 3.9: Age, weight, and height distribution of patients with neurodermatitis

n Mean Median Std. deviation Min Max
Age in years 96 45.72 49.5 16.18 20 87
Heightin cm 99 172.54 170 9.35 155 194
Weight in kg 93 82.2 78 18.67 54 140

Im Durchschnitt erlitten die Patienten 25,49 Jahre (SD: 17,83; Median: 24) vor der
Erhebung die ersten Symptome. Die Diagnosestellung erfolgte im Schnitt 24,22 Jahre
(SD: 17,86; Median: 22,5) vor der Erhebung.

Einer der Patienten (1%) mit Neurodermitis besald keinen Schulabschluss, 18 Patienten
(17,6%) besallen einen Hauptschulabschluss, 32 Patienten (17,6%) hatten die
Realschule abgeschlossen. Kein Patient besalR einen Abschluss der Polytechnischen
Oberschule, 18 Patienten (17,6 %) hatten eine Fachhochschulreife, 30 Patienten
(29,4%) besalen eine Allgemeine Hochschulreife und 3 Patienten (2,9%) hatten einen

anderen Schulabschluss.
93,9 % der Patienten mit Neurodermitis nutzten taglich ein Smartphone. 17,6 % der

Patienten nutzten taglich ein Tablet, 34,3 % der Patienten nutzten nie ein Tablet (Tab.
3.10).
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Tab. 3.10: Usage of electronic devices of patients with neurodermatitis

Frequency/ Device PC Laptop Tablet Smartphone
n (%) n (%) n (%) n (%)
Never 44 (48.8) 23 (24.5) 35 (38.9) 3(3)
<1 x/ week 4 (4.4) 10 (10.6) 16 (17.8) 2(2)
1-3 x/ week 4 (4.4) 11 (11.7) 14 (15.6) 0 (0)
4-6 x/ week 8 (8.8) 15 (16) 7 (7.8) 1(1)
Daily 31 (34.1) 35 (37.2) 18 (20) 93 (93.9)

Der durchschnittiche Gesundheitszustand der Patienten lag zum Zeitpunkt der
Erhebung bei 76,3 (SD: 21,45; Median: 78,32) auf einer Skala von 1-100, wobei O fur
den denkbar schlechtesten und 100 fir den denkbar besten Gesundheitszustand stehen
(Tab. 3.11). Mittels des EQ-5D wurde der aktuelle Gesundheitszustand der Patienten
mit Neurodermitis ermittelt. Tabelle 3.12 gibt anhand der EQ-5D Items eine Ubersicht

Uber den aktuellen Gesundheitszustand der Patienten mit Neurodermitis.

Tab. 3.11: Overall health status for patients with neurodermatitis on scale of 0-100

n Mean Median Std. deviation Min. Max.
EQ-5D VAS 98 76.3 78.32 21.45 16.23 100
Tab. 3.12: Items EQ-5D for patients with neurodermatitis
EQ-5D Item n (%)
Mobility I have no problems in walking about 84 (84.8)
| have some problems in walking about 15 (15.2)
| am confined to bed 0 (0)
Self-care | have no problems with self-care 97 (98)
| have some problems washing or dressing myself 2(2
| am unable to wash or dress myself 0 (0)
Usual activities I have no problems with performing my usual activities 68 (68.7)
I have some problems with performing my usual activities 30 (30.3)
| am unable to perform my usual activities 1(1)
Pain/discomfort | have no pain or discomfort 32 (32.3)
I have moderate pain or discomfort 59 (59.6)
| have extreme pain or discomfort 8 (8.1)
Anxiety/depression | am not anxious or depressed 58 (59.2)
| am moderately anxious or depressed 36 (36.7)
| am extremely anxious or depressed 4 (4.1)
Health status 12 months ago My health status was better 56 (57.7)
My health status was approximately the same 33 (34)
My health status was worse 8 (8.2)
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Tab. 3.13: Mean, p-value and ICC for DLQI vs. eDLQI scores for patients with psoriasis

3.2. Validitat der PROs

3.2.1. Psoriasis

3.2.1.1.

DLQI

Der durchschnittliche Gesamtscore des auf dem Papier erhobenen DLQIs lag bei 3,52

(SD: 4,35; Median: 2), der durchschnittliche Gesamtscore des auf dem Tablet erhobenen
DLQIs lag mit 3,29 (SD: 4,29; Median: 2) leicht darunter. Mit einem p-Wert von 0,046
unterschieden sich die Werte signifikant voneinander. Bei der Analyse der Aquivalenz
der beiden Formate lag der ICC bei 0,98 (95%-Konfidenzintervall 0,97; 0,99) und somit
kann eine exzellente Aquivalenz der beiden Erhebungsmethoden fiir den DLQI

angenommen werden (Tab 3.13).

95%-Confidence Interval

0| e [ wean [ oo, | e | owe [ 258 | icc [ fomer [ Oeee
DLQI score
] || o | o | o | o
overall i i
Bei Betrachtung der einzelnen Items des DLQIs fallt auf, dass sich die durchschnittlichen
Gesamtscores der beiden Methoden bei keinem Item signifikant unterscheiden (Tab.
3.14). Tabelle 3.15 zeigt eine ahnliche Verteilung pro Antwortkategorie der einzelnen
Iltems zwischen Papier und Tablet.
Tab. 3.14: Item-by-ltem comparison DLQI vs. eDLQI and p-value for patients with psoriasis
Paper Tablet
Item n Mean de\ita(iion Minimum | Maximum n Mean de\itadtion Minimum | Maximum E:\slladlﬁg
1 102 0.92 0.78 0 3 102 0.85 0.71 A
2 102 0.46 0.67 0 3 102 0.49 0.71 0.58
3 100 0.38 0.86 0 4 102 0.45 0.97 0 4 150
4 101 0.35 0.61 0 3 102 0.47 0.92 0 4 0.22
5 101 0.39 0.88 0 4 102 0.41 0.94 3 4 .
6 101 0.67 13 0 4 102 0.65 1.33 0 4 0.89
7 101 0.32 0.73 0 2 102 0.37 0.78 3 . e
7.1 90 0.19 0.45 0 2 81 0.23 0.51 0 ’ 037
8 101 0.33 0.81 0 4 102 0.34 0.95 0 4 0.56
9 99 0.83 1.45 0 4 102 0.95 1.55 0 4 0.44
10 101 0.46 0.64 0 3 102 0.48 0.86 0 4 0.42
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Tab. 3.15: Score of single items DLQI vs. eDLQI for patients with psoriasis

DLQI Item Paper Tablet
n (%) n (%)
_ not at all 31 (30.4) 33 (32.4)
Over the Ias_t week, how itchy, sore, a little 52 (51) 52 (51)
painful or stinging
has your skin been? alot 15(14.7) 16 (15.7)
very much 4(3.9) 1(1)
Over the last week, how e _at all 63 (61.8) 63 (61.8)
embarrassed or self conscious a little 33 (32.4) 30 (29.4)
have you been because of your a lot 4(3.9) 7 (6.9)
skin? very much 2(2) 2(2)
not at all 77 (77) 77 (75.5)
Over the Iaskt_w_eek,fhov:i1 ml_xr:]h has a little 15 (15) 14 (13.7)
your skin interfered wit
you going shopping or looking after el 2{6)) ° ()
your home or garden? very much 1(1) 2(2)
not relevant 3(3) 4(3.9)
not at all 72 (71.3) 71 (69.6)
Over the last week, how much has a little 24 (23.8) 23 (22.5)
your skin influenced the alot 4(4) 3(2.9)
clothes you wear? very much 1(1) 1(1)
not relevant 0(0) 4(3.9)
not at all 77 (76.2) 77 (75.5)
Over the last week, how much has alittle 17 (16.8) 18 (17.6)
your skin affected any a lot 3(3) 2(2)
social or leisure activities? very much 0(0) 0(0)
not relevant 4(4) 5(4.9)
not at all 71(70.3) 74 (72.5)
Over the last week, how much has a little 15 (14.9) 14 (13.7)
your skin made it difficult alot 3(3) 2(2)
for you to do any sport? very much 1(1) 0(0)
not relevant 11 (10.9) 12 (11.8)
Over the last week, has your skin no 85 (84.2) 83 (81.4)
prevented you from yes 0(0) 0(0)
working or studying? not relevant 16 (15.8) 19 (18.6)
If "No", over the last week how not at all 75 (83.3) 65 (80.2)
much has your skin been a a little 13 (14.4) 13 (16)
problem at work or studying? alot 2(2.2) 3(3.7)
Over the last week, how much has not ,at gl CO((ers) (5
your skin created a little 16 (15.8) 10 (9.8)
problems with your partner or any a lot 1(2) 1(1)
of your clos_e friends or very much 1(1) 1(1)
relatives?
not relevant 3(3) 5(4.9)
not at all 67 (67.7) 66 (64.7)
Over the last week, how much has a little 13(13.1) 14 (13.7)
your skin caused any a lot 3(3) 2(2)
sexual difficulties? very much 1(1) 1(1)
not relevant 15 (15.2) 19 (18.6)
Over the last week, how much of a not 'at all 62 (61.4) 68 (66.7)
problem has the a little 33 (32.7) 26 (25.5)
treatment for your skin been, for a lot 5(5) 4(3.9)
example by making your very much 1(1) 1(1)
. SN
home messy, or by taking up time? ot relevant 000) 329
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Der Bland-Altmann-Plot fiir den DLQI zeigt eine Schwankungsbreite von 2,45 und -1,99.
dass 95% der

Schwankungsbreite liegen. Bei einer MCID von 4 (s. 2.7.) ware die elektronische

Dies bedeutet, gemessenen Unterschiede innerhalb dieser
Erhebung des DLQIs angemessen, da die positiven bzw. negativen Ausschlage der
Schwankungsbreite zwischen den Erhebungen kleiner als vier sind. Der mittlere
Unterschied zwischen den Erhebungsmethoden lag bei 0,23. Bei der Verteilung konnten

keine systematischen Verzerrungen aufgedeckt werden (Fig. 3.4).
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Fig. 3.4: Bland-Altmann-Plot DLQI-eDLQI

3.2.1.2. PBI-S

Der durchschnittliche Gesamtscore fur den PBI-S lag im Papierformat bei 3,17 (SD: 0,84;
Median: 3,45). Auf dem Tablet lag er bei 3,19 (SD: 0,83; Median: 3,35). Die beiden
Methoden unterschieden sich bezliglich der Mittelwerte nicht signifikant voneinander
(p=0,36). Bei der Berechnung der Aquivalenz der Methoden zeigte sich ein ICC von 0,97
(95%-Konfidenzintervall 0,96; 0,98), somit liegt eine exzellente Aquivalenz vor (Tab.
3.16).

Tab. 3.16: Mean, p-value and ICC for PBI-S vs. ePBI-S scores for patients with psoriasis

95%-Confidence Interval
n Mean Median Std. Min. Max. 2-sided ICC Lower Upper
deviation p-value Limit Limit
FBIS score 97 3.17 3.45 0.84 0.16 4
ePBI-S score 0.36 0.97 0.96 0.982
overall 97 3.19 3.35 0.83 0.29 4
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Bei den einzelnen ltems des PNQs unterscheiden sich die durchschnittlichen Werte der
beiden Methoden fur die Items 3-7 sowie 16 signifikant. Beim PBQ unterscheiden sich
die durchschnittlichen Werte der Items 4,15,18,19 und 25 signifikant voneinander. In
Tabelle 3.17 und 3.18 zeigt sich, dass eine ahnliche Verteilung der Items je
Antwortkategorie zwischen den beiden Methoden besteht. Tabelle 3.19 gibt eine
Ubersicht Uber die Verteilung der einzelnen Items im Vergleich Papier vs. Tablet.

Tab. 3.17: Item-by-ltem comparison PBI-S PNQ vs. ePBI-S PNQ and p-value for patients with psoriasis

Paper Tablet
Std. : Std. : 2-sided
PNQ Item n Mean deviation Min. Max. n Mean deviation Min. Max. p-value
How important is it
for you to...
...be free of pain 101 3.85 0.87 0 5 100 3.92 0.85 0 5 0.51
...be free of itching 101 3.76 0.6 0 5 100 3.87 0.44 2 5 0.12
...no longer have
burning sensations 929 3.72 0.82 0 5 101 3.87 0.66 1 5 0.034
on your skin
e L | 361 073 0 5 101 3.76 051 2 5 0.012
defects
...Sleep better 101 3.45 1.47 0 5 100 3.73 1.35 0 5 0.013
...feel less depressed 101 3.27 1.3 0 5 101 3.64 1.18 0 5 <0.001
~-experience greater 99 3.47 1.17 0 5 101 3.78 0.92 1 5 0.003
enjoyment of life
...have no fear that
the disease will get 101 3.64 0.77 1 5 100 3.68 0.79 0 5 0.51
worse
~Iead anormal 100 3.72 1.05 0 5 100 371 0.97 0 5 0.8
everyday life
ol 26 MENE EROENENTE | 5 3.62 1.25 0 5 100 3.58 1.21 0 5 0.6
in everyday life
...beless of a burden
to relatives and 100 34 1.59 0 5 101 3.38 1.55 0 5 0.81
friends
= 2MEGEE [ [T 100 3.52 1.16 0 5 100 3.63 1.09 0 5 0.4
leisure activities
~be able to lead a 100 3.65 131 0 5 101 3.81 1.17 0 5 0.05
normal working life
...be able to have
more contact with 101 3.43 1.47 0 5 100 3.48 1.42 0 5 0.9
other people
...be more
comfortable showing 99 3.29 1.27 0 5 100 3.47 1.16 0 5 0.064
yourselfin public
12 11EES DUTCRENES I |- 1y 3.57 151 0 5 101 3.77 1.36 0 5 0.042
your partnership
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...be able to have a

. 101 3.8 1.43 0 5 101 3.81 1.35 0 5 0.95
normal sex life
...be less dependent
on doctor and clinic 100 3.18 1.09 1 5 101 3.25 1.12 0 5 0.4
visits
...need less time for
daily treatment 101 3.09 111 0 5 101 3.29 1.05 0 5 0.06
...have fewer out-of-
pocket treatment 101 2.96 1.48 0 5 100 3.08 15 0 5 0.39
expenses
...have fewer side
effects 101 3.44 1.18 0 5 101 3.72 1.001 0 5 0.015
..find a clear
diagnosis and 100 3.75 0.64 0 5 99 3.81 0.6 1 5 0.31
therapy
~-have confidence in 100 38 0.59 1 5 101 3.86 0.55 1 5 0.24
the therapy
colafel orelliat Sl 101 3.58 0.83 0 5 101 3.72 07 0 5 0.31
quickly
~regain control of the |, 3.66 0.7 0 5 101 3.75 0.74 1 5 0.38
disease
Tab. 3.18: Item-by-ltem comparison PBI-S PBQ vs. ePBI-S PBQ and p-value for patients with psoriasis
Paper Tablet
Std. . Std. ) 2-sided
PNQ Item n Mean deviation Min. Max. n Mean deviation Min. Max. p-value
The current
treatment has helped
me to...
...be free of pain 101 3.57 11 0 5 93 3.58 1.19 0 5 0.83
...be free of itching 101 3.33 0.99 0 5 101 3.24 1.03 0 5 0.21
...no longer have
burning sensations 98 3.54 0.99 0 5 100 3.54 1.06 0 5 0.81
on your skin
e [zeliere o 99 3.12 1.08 0 5 101 2.95 1.14 0 c 0.005
skin defects
...sleep better 100 3.65 1.46 0 5 101 3.63 1.52 0 5 0.69
...feel less depressed 100 3.50 1.35 0 5 101 3.44 1.34 0 5 0.44
~experience greater | ) 3.54 115 0 5 101 3.43 1.26 0 5 0.12
enjoyment of life
...have no fear that
the disease will get 101 3.2 1.08 0 5 100 3.25 1.13 0 5 0.82
worse
-lead a normal 101 3.56 1.08 0 5 101 356 1.08 0 5 1
everyday life
e 3.62 1.36 0 5 99 367 1.26 0 5 0.54
in everyday life
...beless of a burden
to relatives and 101 3.65 1.31 0 5 100 3.73 1.29 0 5 0.32
friends
o EMEERE [ RErmEl 100 3.52 1.16 0 5 100 35 1.08 0 5 0.97

leisure activities
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..be able to lead a

h . 100 3.79 1.23 99 3.81 1.22 5 0.57
normal working life
...be able to have
more contact with 100 3.51 1.36 100 3.56 1.31 5 0.28
other people
...be more
comfortable showing 100 3.27 1.25 100 351 1.14 5 0.003
yourself in public
...beless burdened in
your partnership 100 3.73 1.38 99 3.75 1.25 5 0.98
...be able to have a
normal sex life 101 3.84 1.29 100 3.92 1.29 5 0.22
...be less dependent
on doctor and clinic 100 2.87 1.28 100 3.1 1.24 5 0.008
visits
~-need |ess time for 101 3.01 1.23 99 3.23 1.13 5 0.026
daily treatment
...have fewer out-of-
pocket treatment 101 3.14 1.52 99 3.27 1.41 5 0.15
expenses
~-have fewer side 101 3.32 1.29 99 3.36 133 5 03
effects
..find a clear
diagnosis and 101 35 0.95 99 3.45 0.95 5 0.39
therapy
~have confidencein |, 3.46 0.93 100 3.45 0.95 5 0.9
the therapy
g€t better skin 101 3.49 0.96 100 35 0.91 5 0.67
quickly
~-regain control of 101 3.39 0.99 99 3.48 0.95 5 0.041

the disease
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Tab. 3.19: Score of single items PBI vs. ePBI for patients with psoriasis

PBI Item Paper Tablet PBI Item Paper Tablet
PNQ n (%) n (%) PBQ n (%) n (%)
1 Not at all 2(2) 2(2) 1 Not at all 2(2) 4(4.3)
Somewhat 1(1) 1(1) Somewhat 5(5) 3(3.2)
Moderately 3(3) 2(2) Moderately 5(5) 5(5.4)
Quite 11 (10.9) 8 (8) Quite 26 (25.7) 20 (21.5)
Very 71 (70.3) 72 (72) Very 47 (46.5) 45 (48.4)
Does not apply 13 (12.9) 15 (15) Does not apply 16 (15.8) 16 (17.2)
2 Not at all 1) 0(0) 2 Not at all 2(2) 3(3)
Somewhat 0(0) 0(0) Somewhat 4(4) 4(4)
Moderately 0(0) 1) Moderately 9(8.9) 10 (9.9)
Quite 23 (22.8) 14 (14) Quite 35(34.7) 37 (36.6)
Very 74 (73.3) 82 (82) Very 46 (45.5) 43 (42.6)
Does not apply 3(3) 3(3) Does not apply 5(5) 4(4)
3 Not at all 1) 0(0) 3 Not at all 2(2) 2(2)
Somewhat 11 2(2) Somewhat 1(1) 4(4)
Moderately 5(5.1) 1(1) Moderately 8(8.2) 5(5)
Quite 20 (20.2) 14 (13.9) Quite 31 (31.6) 30 (30)
Very 63 (63.6) 75 (74.3) Very 43 (43.9) 45 (45)
Does not apply 9(9.1) 9(8.9) Does not apply 13 (13.3) 14 (14)
4 Not at all 1) 0(0) 4 Not at all 4(4) 4(4)
Somewhat 0(0) 0(0) Somewhat 6(6.1) 9(8.9)
Moderately 7(6.9) 3(3) Moderately 7(7.0 14 (13.9)
Quite 23 (22.8) 19 (18.8) Quite 42 (42.4) 37 (36.6)
Very 68 (67.3) 78 (77.2) Very 37 (37.4) 35 (34.7)
Does not apply 2(2) 11 Does not apply 3(3) 2(2)
5 Not at all 6 (5.9) 5(5) 5 Not at all 6 (6) 6(5.9)
Somewhat 5 (5) 3(3) Somewhat 4(4) 5(5)
Moderately 14 (13.9) 8(8) Moderately 8(8) 11 (10.9)
Quite 19 (18.8) 15 (15) Quite 21 (21) 17 (16.8)
Very 27 (26.7) 36 (36) Very 23 (23) 21 (20.8)
Does not apply 30 (29.7) 33 (33) Does not apply 38 (38) 41 (40.6)
6 Not at all 2(2) 2(2) 6 Not at all 3(3) 2(2)
Somewhat 10 (9.9) 6 (5.9 Somewhat 6 (6) 8 (7.9
Moderately 15 (14.9) 6(5.9) Moderately 15 (15) 15 (14.9)
Quite 24 (23.8) 20 (19.8) Quite 17 (17) 21 (20.8)
Very 32 (31.7) 45 (44.6) Very 32 (32) 29 (28.7)
Does not apply 18 (17.8) 22 (21.8) Does not apply 27 (27) 26 (25.7)
7 Not at all 1(2) 0(0) 7 Not at all 1(2) 2(2)
Somewhat 8(8.1) 4 (4) Somewhat 4 (4) 7(6.9)
Moderately 9(9.1) 4(4) Moderately 14 (13.9) 12 (11.9)
Quite 22 (22.2) 20 (19.8) Quite 24 (23.8) 27 (26.7)
Very 43 (43.4) 55 (54.5) Very 36 (35.6) 31 (30.7)
Does not apply 16 (16.2) 18 (17.8) Does not apply 22 (21.8) 22 (21.8)
8 Not at all 0(0) 1(2) 8 Not at all 3(3) 3(3)
Somewhat 3(3) 1(1) Somewhat 5(5) 6 (6)
Moderately 4(4) 6 (6) Moderately 11 (10.9) 10 (10)
Quite 24 (23.8) 18 (18) Quite 38 (37.6) 33(33)
Very 65 (64.4) 69 (69) Very 38 (37.6) 40 (40)
Does not apply 5(5) 5(5) Does not apply 6 (5.9 8 (8)
9 Not at all 4(4) 1(2) 9 Not at all 2(2) 1(1)
Somewhat 0(0) 5(5) Somewhat 3(3) 5(5)
Moderately 3(3) 2(2) Moderately 9 (8.9 7 (6.9
Quite 23 (23) 19 (19) Quite 25 (24.8) 29 (28.7)
Very 53 (53) 60 (60) Very 46 (45.5) 41 (40.6)
Does not apply 17 (17) 13 (13) Does not apply 16 (15.8) 18 (17.8)
10 Not at all 3(3) 1(1) 10 Not at all 4 (4) 2(2)
Somewhat 4(4) 8 (8) Somewhat 5(5) 5(5.1)
Moderately 10(9.9) 9(9) Moderately 9(8.9 10 (10.1)
Quite 20 (19.8) 17 (17) Quite 21 (20.8) 20 (20.2)
Very 38 (37.6) 44 (44) Very 30 (29.7) 32 (32.3)
Does not apply 26 (25.7) 21 (21) Does not apply 32 (31.7) 30 (30.3)
11 Not at all 8(8) 8 (7.9 11 Not at all 2(2) 2(2)
Somewhat 10 (10) 8 (7.9 Somewhat 6(5.9 6 (6)
Moderately 6 (6) 9(8.9) Moderately 13 (12.9) 9(9)
Quite 15 (15) 16 (15.8) Quite 14 (13.9) 17 (17)
Very 32 (32) 33(32.7) Very 35 (34.7) 32 (32)
Does not apply 29 (29) 27 (26.7) Does not apply 31 (30.7) 34 (34)
12 Not at all 4(4) 3(3) 12 Not at all 1(1) 1(1)
Somewhat 2(2) 313 Somewhat 6 (6) 3(3)
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Moderately 8(8) 313 Moderately 9(9) 11 (11)
Quite 26 (26) 27 (27) Quite 29 (29) 34 (34)
Very 44 (44) 47 (47) Very 34 (34) 32 (32)
Does not apply 16 (16) 17 (17) Does not apply 21 (21) 19 (19)
13 Not at all 4(4) 3(3) 13 Not at all 1(1) 1(1)
Somewhat 4(4) 4(4) Somewhat 6 (6) 5(5.1)
Moderately 9(9) 2(2) Moderately 7(7) 8(8.1)
Quite 18 (18) 20 (19.8) Quite 20 (20) 20 (20.2)
Very 36 (36) 43 (42.6) Very 31 (31) 29 (29.3)
Does not apply 29 (29) 29 (28.7) Does not apply 35 (35) 36 (36.4)
14 Not at all 8(7.9) 6 (6) 14 Not at all 3(3) 2(2)
Somewhat 3(3) 5(5) Somewhat 7(7) 8(8)
Moderately 13 (12.9) 10 (10) Moderately 12 (12) 9(9)
Quite 16 (15.8) 19 (19) Quite 20 (20) 22 (22)
Very 36 (35.6) 34 (34) Very 30 (30) 31 (31)
Does not apply 25 (24.8) 26 (26) Does not apply 28 (28) 28 (28)
15 Not at all 5(5.1) 3(3) 15 Not at all 5(5) 3(3)
Somewhat 6(6.1) 5(5) Somewhat 5(5) 3(3)
Moderately 10 (10.1) 10 (10) Moderately 11 (11) 10 (10)
Quite 23 (23.2) 17 (17) Quite 28 (28) 23 (23)
Very 44 (44.4) 54 (54) Very 39 (39) 46 (46)
Does not apply 11 (11.1) 11 (11) Does not apply 12 (12) 15 (15)
16 Not at all 5(5) 5(5) 16 Not at all 4(4) 2(2)
Somewhat 9(8.9) 4(4) Somewhat 5(5) 4(4)
Moderately 10 (9.9) 8(7.9) Moderately 10 (10) 10 (10.1)
Quite 11 (10.9) 9(8.9) Quite 11 (11) 18 (18.2)
Very 31 (30.7) 41 (40.6) Very 35 (35) 32 (32.3)
Does not apply 35 (34.7) 34 (33.7) Does not apply 35 (35) 33 (33.3)
17 Not at all 7(6.9) 4(4) 17 Not at all 3(3) 3(3)
Somewhat 2(2) 5 (5) Somewhat 3(3) 3(3)
Moderately 7(6.9) 6(5.9) Moderately 10 (9.9) 9(9)
Quite 11 (10.9) 14 (13.9) Quite 15 (14.9) 12 (12)
Very 35 (34.7) 34 (33.7) Very 30 (29.7) 30 (30)
Does not apply 39 (38.6) 38 (37.6) Does not apply 40 (39.6) 43 (43)
18 Not at all 0(0) 1(2) 18 Not at all 5(5) 4(4)
Somewhat 11 (11) 10 (9.9) Somewhat 12 (12) 9(9)
Moderately 14 (14) 14 (13.9) Moderately 18 (18) 13 (13)
Quite 25 (25) 17 (16.8) Quite 25 (25) 28 (28)
Very 46 (46) 56 (55.4) Very 36 (36) 39 (39)
Does not apply 4 (4) 3(3) Does not apply 4 (4) 7(7)
19 Not at all 3(3) 1(2) 19 Not at all 4 (4) 3(3)
Somewhat 5 (5) 8(7.9) Somewhat 10 (9.9) 6 (6.1)
Moderately 22 (21.8) 10(9.9) Moderately 18 (17.8) 14 (14.1)
Quite 23 (22.8) 29 (28.7) Quite 21 (20.8) 22 (22.2)
Very 46 (45.5) 48 (47.5) Very 45 (44.6) 50 (50.5)
Does not apply 2(2) 5(5) Does not apply 3(3) 4(4)
20 Not at all 9(8.9) 9(9) 20 Not at all 7(6.9 5(5.1)
Somewhat 7(6.9) 6 (6) Somewhat 11(10.9) 8(8.1)
Moderately 23 (22.8) 20 (20) Moderately 15 (14.9) 15 (15.2)
Quite 15 (14.9) 13 (13) Quite 16 (15.8) 16 (16.2)
Very 34 (33.7) 37 (37) Very 32 (31.7) 37 (37.4)
Does not apply 13 (12.9) 15 (15) Does not apply 20(19.8) 18 (18.2)
21 Not at all 4 (4) 1(1) 21 Not at all 3(3) 4 (4)
Somewhat 4(4) 33 Somewhat 8(7.9 8(8.1)
Moderately 9(8.9) 8(7.9) Moderately 14 (13.9) 11 (11.1)
Quite 23 (22.8) 16 (15.8) Quite 21 (20.8) 17 (17.2)
Very 49 (48.5) 56 (55.4) Very 39 (38.6) 43 (43.4)
Does not apply 12 (11.9) 17 (16.8) Does not apply 16 (15.8) 16 (16.2)
22 Not at all 1(1) 0(0) 22 Not at all 1(1) 1(1)
Somewhat 1(1) 1(1) Somewhat 6 (5.9 6(6.1)
Moderately 1(1) 3(3) Moderately 5(5) 5(.1)
Quite 17 (17) 14 (14.1) Quite 21 (20.8) 25 (25.3)
Very 79 (79) 77 (77.8) Very 65 (64.4) 59 (59.6)
Does not apply 1(1) 4(4) Does not apply 3(3) 3(3)
23 Not at all 0(0) 0(0) 23 Not at all 2(2) 2(2)
Somewhat 1(1) 1(1) Somewhat 4(4) 4(4)
Moderately 3(3) 2(2) Moderately 5(5) 6 (6)
Quite 14 (14) 11 (10.9) Quite 27 (26.7) 25 (25)
Very 79 (79) 83(82.2) Very 61 (60.4) 61 (61)
Does not apply 3(3) 4(4) Does not apply 2(2) 2(2)
24 Not at all 2(2) 1(1) 24 Not at all 2(2) 1(1)
Somewhat 2(2) 1(1) Somewhat 3(3) 4(4)
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Moderately 313 2(2) Moderately 10 (9.9) 8(8)
Quite 23 (22.8) 20 (19.8) Quite 17 (16.8) 20 (20)
Very 70 (69.3) 74 (73.3) Very 67 (66.3) 65 (65)
Does not apply 1(1) 3(3) Does not apply 2(2) 2(2)
25 Not at all 2(2) 0(0) 25 Not at all 3(3) 1(1)
Somewhat 0(0) 4(4) Somewhat 3(3) 6 (6.1)
Moderately 0(0) 1(1) Moderately 7(6.9 5(.1)
Quite 27 (26.7) 16 (15.8) Quite 30 (29.7) 22 (22.2)
Very 71 (70.3) 75 (74.3) Very 55 (54.5) 62 (62.6)
Does not apply 1(1) 5(5) Does not apply 3(3) 3(3)

Der Bland-Altmann-Plot fir den PBI-S zeigt eine Schwankungsbreite von 0,51 und -0,56.

95% der gemessenen Unterschiede liegen also innerhalb dieser Schwankungsbreite.

Bei einer MCID von 1 (s. 2.7.), ist es angemessen den PBI elektronisch zur erheben, da

die positiven bzw. negativen Ausschlage der Schwankungsbreite kleiner als 1 sind. Der

mittlere Unterschied zwischen den Erhebungsmethoden lag bei -0,025. Es liegt keine

systematische Verzerrung vor. Auffallig ist, dass vor allem hohe Werte fur den PBI-S

erzielt wurden und nur wenige Patienten einen Wert fir den PBI-S von unter 2 hatten

(Fig. 3.5).
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3.2.1.3. SA-PASI

Der durchschnittliche Gesamtwert des SA-PASIs auf dem Papier lag bei 2,46 (SD: 3,11;
Median: 1,05) und auf dem Tablet bei 2,28 (SD: 3,09; Median: 0,75). Mit einem p-Wert
von 0,43 unterschieden sich die beiden Methoden bezlglich der Mittelwerte nicht
signifikant. Der ICC lag bei 0,86 (95%-Konfidenzintervall 0,79; 0,91), womit eine gute
Aquivalenz der Methoden besteht (Tab. 3.20). Dieser ICC reicht gemaR der ISPOR
jedoch nicht fur den Einsatz des elektronischen SA-PASIs (s. 2.7.).

Tab. 3.20: Mean, p-value and ICC for SA-PASI vs. eSA-PASI scores for patients with psoriasis

95%-Confidence Interval
n Mean Median Std. Min. Max. 2-sided ICC Lower Upper
deviation p-value Limit Limit
ov::r?cscire 99 2.46 1.05 3.11 0 14.73
eSA-PASI 0.43 0.86 0.79 0.91
99 2.28 0.75 3.09 0 11.25
overall score

Bei der Subanalyse des SA-PASIs fallt auf, dass zwischen den VAS der elektronischen
Version und den VAS der Papierversion eine exzellente Aquivalenz vorliegt (ICC= 0,99;
95%-Konfidenzintervall 0,98; 0,99). Die Bestimmung der betroffenen Kérperoberflache
unterscheidet sich auf dem Tablet starker von der originalen Papierversion. Der ICC liegt
hier bei 0,78 (95%-Konfidenzintervall 0,68; 0,85), womit eine gute Aquivalenz vorliegt.
Da das untere Konfidenzintervall jedoch bei 0,68 liegt, liegt eine moderate Aquivalenz
vor (Tab. 3.21).

Tab. 3.21: ICC for SA-PASI VAS scores vs. eSA-PASI VAS scores for patients with psoriasis

95%-Confidence Interval
ICC Lower Limit Upper Limit
VAS-eVAS 0.99 0.98 0.99
BSA-eBSA 0.78 0.68 0.85

Bei Betrachtung der einzelnen ltems des SA-PASIs ist zu sehen, dass sich weder bei
den VAS noch bei der betroffenen Kérperregion ein signifikanter Unterschied zwischen
den Mittelwerten der beiden Methoden zeigt. Bei den einzelnen Werten auf den VAS-

Skalen des SA-PASIs fallt jedoch auf, dass der durchschnittlich angegebene Wert auf
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allen Skalen (Dicke, Rotung, Schuppung und Gesamt) im elektronischen Format etwas

niedriger ist als der durchschnittliche Wert im Papierformat (Tab. 3.22).

Bei der betroffenen Oberflache ist auffallig, dass bei allen vier Korperregionen mehr

Patienten auf dem Tablet angegeben haben, dass die jeweilige Korperregion nicht

betroffen sei als auf dem Papier. Hingegen gaben mehr Patienten auf dem Tablet an,

dass 1-10% der jeweiligen Korperregion betroffen seien (Tab. 3.23).

Tab. 3.22: Item-by-ltem Comparison SA-PASI vs. eSA-PASI for patients with psoriasis

Paper Tablet
Item n Mean S.tdi Minimum | Maximum n Mean S.tdi Minimum | Maximum 2-sided
deviation deviation p-value
VAS
nfilteation 99 2,63 2.79 0 10 99 2.49 2.87 10 0.21
VAS 99 3.88 3.26 0 11 99 3.74 3.29 11 0.098
Erythema
VAS 98 3.4 3.11 0 11.8 99 253 3.19 i 0.92
Desquamation
VAS 95 233 2.43 0 9 99 221 24 91 0
Total
Be 99 071 0.85 0 3 99 0.72 1.01 4 0.77
head
BSA upper 99 0.68 071 0 3 99 0.66 0.88 3 0.86
extremlty
Eisi 99 034 0.52 0 2 99 0.31 057 2 0.47
torso
BSA lower 99 0.61 0.64 0 2 99 058 0.72 3 0.58
extremlty

Tab. 3.23: Affected body surface area (BSA) SA-PASI vs. BSA eSA-PASI for patients with psoriasis

Body region Head Upper extremity Torso Lower extremity
Paper Tablet Paper Tablet Paper Tablet Paper Tablet
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
0% 51 (51.5) 59 (59.6) 45 (45.5) 58 (58.6) 67 (67.7) 73 (73.7) 47 (47.5) 54 (54.5)
1-10% 29 (29.3) 17 (17.2) 42 (42.4) 20 (20.2) 30 (30.3) 21 (21.2) 44 (44.4) 34 (34.3)
11-30% 16 (16.2) 16 (16.2) 11 (11.1) 18 (18.2) 2(2) 5 (5.1) 8(8.1) 10 (10.1)
31 -50% 3(3) 6 (6.1) 1(1) 3(3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1(1)
51-70% 0(0) 1(1) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
71-90% 0 (0) 0(0) 0(0) 0(0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
91-100% 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)

Der Bland-Altmann-Plot fiir den SA-PASI zeigt eine Schwankungsbreite von 4,4 und -

4,08. Der mittlere Unterschied zwischen Erhebungsmethoden lag bei 0,17. Es liegen

eher niedrige Werte vor flr den SA-PASI vor, nur wenige Patienten hatten Werte Uber

8. Die Patienten hatten also insgesamt eher eine milde Symptomatik. Es ist ebenfalls zu

sehen, dass je hoher die Werte fir den SA-PASI waren, desto héher war auch die

Messungenauigkeit (Fig. 3.6).

48




15,00

10,00

Score Difference (tSA-PASI - etSA-PASI)

5,00 (6} upper-limit=4.4
®
(o)
[
o
o °© o © o o
B T S G e
) % ® o N e @@ &)
° ° e
° °
lower limit = -4.08 ° 5]
-5,00
\ o o
o

-10,00

,00 2,00 4,00

Fig. 3.6: Bland-Altmann-Plot SA-PASI-eSA-PASI

3.2.1.4. NRSltch

6,00 8,00 10,00

Mean Outcome

12,00

Der durchschnittliche Wert auf der analogen NRS Itch Skala lag bei 1,82 (SD: 2,19;

Median: 1), auf der elektronischen NRS Itch Skala lag er mit 1,87 (SD: 2,28; Median: 1)
leicht hdher. Die Werte unterschieden sich nicht signifikant voneinander (p=0,46). Der
ICC lag bei 0,98 (95%-Konfidenzintervall 0,97; 0,99). Somit liegt eine exzellente

Aquivalenz zwischen den auf dem Papier und elektronisch erhobenen Daten fiir die NRS
Itch Skala vor (Tab. 3.24).

Tab. 3.24: Mean, p-value and ICC for NRS-Itch vs. eNRS-Itch scores for patients with psoriasis

95%-Confidence Interval
n Mean Median Std. Min. Max. 2-sided ICC Lower Upper
deviation p-value Limit Limit
NRS 100 1.82 1 2.19 0 8
0.46 0.98 0.97 0.99
eNRS 100 1.87 1 2.28 0 9

Der Bland-Altmann-Plot fir die NRS Itch Skala zeigt eine Schwankungsbreite von 1,26

und -1,36. Die mittlere Differenz der Erhebungsmethoden lag bei -0,05. Die Verteilung

zeigt eine konstante Differenz der Gesamtscores und es konnte kein systemischer Bias

aufgedeckt werden (Fig. 3.7).
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Fig. 3.7: Bland-Altmann-Plot NRS Itch-eNRS lItch

3.2.2. Wunde

3.2.2.1. Wound-QoL

Der durchschnittliche Gesamtscore des Wound-QoLs lag bei 1,23 (SD: 1; Median: 0,88),
wenn er auf dem Papier erhoben wurde, und bei 1,20 (SD: 0,97; Median: 1), wenn er auf
dem Tablet erhoben wurde. Die Werte unterschieden sich nicht signifikant voneinander
(p=0,63). Der ICC lag bei 0,96 (95%-Konfidenzintervall 0,94; 0,97), die beiden Methoden

zeigen also eine exzellente Aquivalenz fiir die Erhebung des Wound-QoLs (Tab. 3.25).

Tab. 3.25: Mean, p-value and ICC for Wound-QoL vs. eWound-QoL scores for wound patients

95%-Confidence Interval
n Mean Median Std. Min. Max. 2-sided ICC Lower Upper
deviation p-value Limit Limit
Lol 101 1.22 0.88 1 0 4
score overall
eWound-QoL 101 1.20 1 097 0 4 0.63 0.96 0.94 0.97
score overall

In Tabelle 3.26 ist zu sehen, dass sich die Mittelwerte der Wound-QoL-Items nicht
signifikant unterscheiden. Tabelle 3.27 zeigt, dass zwischen den einzelnen

Antwortkategorien der Items eine ahnliche Verteilung auf dem Tablet und auf dem Papier
vorliegt.
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Tab. 3.26: Item-by-ltem comparison Wound-QoL vs. eWound-QoL and p-value for wound patients

Paper Tablet ZlliEn
p-value
Std. - ) Std. . )
Item n Mean L Minimum | Maximum n Mean A Minimum | Maximum
deviation deviation
1 100 151 1.31 0 4 101 1.53 1.27 0 4 0.67
2 100 0.96 1.21 0 4 101 0.92 1.21 0 4 0.66
3 100 1.19 1.29 0 4 101 1.29 1.33 0 4 0.37
4 100 0.91 1.23 0 4 101 0.90 1.14 0 4 0.87
5 100 1.38 1.29 0 4 101 1.37 1.21 0 4 0.53
6 101 1.46 1.36 0 4 101 1.49 1.34 0 4 0.82
7 102 1.84 1.48 0 4 101 1.85 1.42 0 4 0.78
8 102 1.75 1.4 0 4 101 1.62 1.39 0 4 0.24
9 102 1.99 1.29 0 4 101 2.01 1.29 0 4 0.91
10 101 1.08 1.32 0 4 101 1 1.3 0 4 0.52
11 102 1.11 1.28 0 4 101 1.09 1.22 0 4 0.90
12 102 0.86 1.33 0 4 101 0.82 1.23 0 4 0.98
13 102 1.07 1.28 0 4 101 0.99 1.16 0 4 0.37
14 102 1.24 1.39 0 4 101 1.19 1.33 0 4 0.68
15 102 1.06 1.36 0 4 101 0.93 13 0 4 0.29
16 102 0.82 1.26 0 4 101 0.78 1.21 0 4 0.78
17 101 0.66 1.06 0 4 101 0.65 0.98 0 4 0.91
Tab. 3.27: Score of single items Wound-QoL vs. eWound-QoL for wound patients
Wound-QoL Item Paper Tablet
In the last seven days.... n (%) n (%)
not at all 28 (28) 26 (25.7)
a little 30 (30) 30 (29.7)
...my wound hurt Moderately 13 (13) 17 (16.8)
quite a lot 21 (21) 21 (20.8)
very much 8(8) 7 (6.9)
not at all 49 (49) 53 (52.5)
a little 27 (27) 22 (21.8)
..my wound had a bad smell Moderately 8 (8) 12 (11.9)
quite a lot 11 (11) 9(8.9)
very much 5(5) 5(5)
not at all 40 (40) 38 (37.6)
a little 26 (26) 27 (26.7)
...my wound had a bad smell Moderately 18 (18) 14 (13.9)
quite a lot 7(7) 13 (12.9)
very much 9(9) 9(8.9)
not at all 53 (53) 51 (50.5)
a little 24 (24) 24 (23.8)
..the wound has affected my sleep Moderately 8 (8) 15 (14.9)
quite a lot 9(9) 7(6.9)
very much 6 (6) 4(4)
not at all 34 (34) 30 (29.7)
o s . a little 24 (24) 31(30.7)
...tne treatment O € woun
has been a burden to me Mogerately 19 (19) 18 (17.8)
quite a lot 16 (16) 17 (16.8)
very much 7(7) 5 (5)
not at all 33 (32.7) 32 (31.7)
..the wound has made me unhappy 2 little 28 (277) 26 (25.7)
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Moderately 9(8.9) 12 (11.9)
quite a lot 23 (22.8) 24 (23.8)
very much 8(7.9) 7(6.9)
not at all 27 (26.5) 24 (23.8)
Ih felt f a little 22 (21.6) 22 (21.8)
...I have _et rqstrated because Noaareten 10 (9.8) 15 (14.9)
the wound is taking so long to heal -
quite a lot 26 (25.5) 25 (24.8)
very much 17 (16.7) 15 (14.9)
not at all 27 (26.5) 29 (28.7)
a little 21 (20.6) 25 (24.8)
...I have worried about my wound Moderately 18 (17.6) 12 (11.9)
quite a lot 23 (22.5) 25 (24.8)
very much 13 (12.7) 10 (9.9)
not at all 14 (13.7) 14 (13.9)
el e T : a little 28 (27.5) 27 (26.7)
... have been afraid o the woun Noaea 19 (18.6) 18 (17.8)
getting worse or of getting new wounds -
quite a lot 27 (26.5) 28 (27.7)
very much 14 (13.7) 14 (13.9)
not at all 51 (50.5) 54 (53.5)
Ih b fraid of hitti a little 17 (16.8) 17 (16.8)
.--1 have been a raid o Itt.mg Moderately 14 (13.9) 13 (12.9)
the wound against something -
quite a lot 12 (11.9) 10 (9.9)
very much 7 (6.9) 7(6.9)
not at all 47 (46.1) 43 (42.6)
s s o] . a little 21 (20.6) 27 (26.7)
...I have had trouble moving
Moderatel 17 (16.7 16 (15.8
around because of the wound 0_ ) (16.7) (15.8)
quite a lot 10 (9.8) 9(8.9)
very much 7 (6.9) 6 (5.9)
not at all 65 (63.7) 63 (62.4)
imbi tairs has b a little 11 (10.8) 12 (11.9)
...climbing stairs has been
difficult because of the wound Moqeratew 8(7.8) 11(10.9
quite a lot 11 (10.8) 11 (10.9)
very much 7 (6.9) 4(4)
not at all 49 (48) 45 (44.6)
Ih e e T : a little 22 (21.6) 31 (30.7)
...I have had trouble with everyday
activities because of the wound Merrately LlELe) 0 (E0)
quite a lot 13 (12.7) 11 (10.9)
very much 6 (5.9) 4(4)
not at all 47 (46.1) 45 (44.6)
th d has limited a little 19 (18.6) 20 (19.8)
~--(Newound has limite Moderately 7(6.9) 16 (15.8)
my recreational activities -
quite a lot 23 (22.5) 12 (11.9)
very much 6(5.9) 8(7.9)
not at all 54 (52.9) 57 (56.4)
- PR - a little 18 (17.6) 19 (18.8)
_---the wound has forced me o Moderately 6(5.9) 6(5.9)
limit my contact with other people -
quite a lot 18 (17.6) 13 (12.9)
very much 6(5.9) 6 (5.9)
not at all 65 (63.7) 62 (61.4)
| have felt d dent on helo f a little 11 (10.8) 18 (17.8)
...I have felt dependent on help from
others because of the wound Mo_derately 10(9.8) 7(69)
quite a lot 11 (10.8) 9(8.9)
very much 5(4.9) 5(5)
not at all 63 (62.4) 61 (60.4)
- ealy a little 21(20.8) 22 (21.8)
...the wound has been
a financial burden to me Moqerately 989 13 (12.9)
quite a lot 4(4) 2(2)
very much 4 (4) 3(3)
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Der Bland-Altmann-Plot fir den Wound-QoL zeigt eine Schwankungsbreite von 0,57 und
-0,61. Da die MCID fur den Wound-QoL bei 0,5 liegt (s. 2.7.), sind die positiven und
negativen Ausschlage der Schwankungsbreite minimal groRer als der MCID. Die mittlere
Differenz der Erhebungsmethoden lag bei 0,041. Es liegen keine systematischen
Verzerrungen vor, die durchschnittlichen Werte zeigen eine gute Verteilung auf der Skala
(Fig. 3.8)
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Fig. 3.8: Bland-Altmann-Plot Wound-QoL-eWound-QoL

3.2.2.2. PBI-W

Der durchschnittliche Gesamtscore des PBI-W lag auf dem Papier bei 2,38 (SD: 1,12;
Median: 2,49) und auf dem Tablet bei 2,40 (SD: 1,15; Median: 2,41). Die Werte
unterschieden sich nicht signifikant voneinander (p-Wert= 0,72). Bei der Priifung der
Aquivalenz lag der ICC bei 0,96 (95%-Konfidenzintervall 0,94; 0,9), die beiden Methoden

zeigen somit eine exzellente Aquivalenz zur Erhebung des PBI-Ws (Tab. 3.28).

Tab. 3.28: Mean, p-value and ICC for PBI-W vs. ePBI-W scores for wound patients

95%-Confidence Interval
n Mean Median Std. Min. Max. 2-sided ICC e Upper
deviation p-value Limit Limit
ovel::jll-:zore 100 2.38 2.49 1.12 0 4
ePBL-W 0.72 0.96 0.94 0.97
100 2.40 2.41 1.15 0 4
overall score
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Beim Vergleich der Mittelwerte der einzelnen Items zeigt sich bei den PNQ-Items 3, 8,

14-18 und 22 sowie beim PBQ Item 10 ein signifikanter Unterschied zwischen den
Mittelwerten der beiden Methoden (Tab. 3.29; Tab. 3.30). Pro Antwortkategorie der
einzelnen Items, zeigt sich eine &hnliche Verteilung zwischen den beiden Methoden
(Tab. 3.31).

Tab. 3.29: Item-by-ltem Comparison PBI-W PNQ vs. ePBI-W PNQ and p-value for wound patients

normal working life

Paper Tablet
Std. . Std. . 2-sided
PNQ Item n Mean devation Min. Max. n Mean deviation Min. Max. p-value
How important is it for
you to...
...be free from pain 102 3.68 0.8 0 5 101 3.76 0.,67 1 5 0.24
...have no drainage
T e e E) 102 3.52 1.03 0 5 101 3.63 0.89 0 5 0.38
...not have an
unpleasant smell from 102 3.6 1.13 0 5 100 3.81 0.99 0 5 0.04
the wound(s)
...be healed from the
wound(s) 101 3.81 0.6 0 5 101 3.85 0.48 1 4 0.41
beable to sleep 99 329 | 1.55 0 5 100 | 325 | 161 0 5 0.51
etter
..feel less depressed 101 3.11 1.41 0 5 100 3.3 1.37 0 5 0.13
...experience greater
enjoyment of life 102 3.44 1.1 0 5 101 3.62 1.03 0 5 0.055
...not be afraid that the
problem(s) will get 102 3.55 0.88 0 5 101 3.72 0.81 0 5 0.03
worse
~-be ableto lead a 101 3.54 1.09 0 5 101 37 101 0 5 0.13
normal life
ool 06 MENE EOENERTE | 5y 3.44 14 0 5 101 3.49 1.35 0 5 0.98
in everyday life
"%”.Ot be aburden to 101 3.28 158 0 5 100 3.44 1.55 0 5 0.32
riends and family
...be able to enjoy your
spare time like a 101 341 1.31 0 5 101 3.48 1.27 0 5 0.66
normal person
~-be able to lead a 101 3.67 1.52 0 5 101 3.54 1.6 0 5 0.27
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...be able to have more

contact with other 102 3 1.71 0 5 101 3.41 15 0 5 0.02
people
~-be more comfortable |, 3.1 14 0 5 100 3.37 1.24 0 5 0.091
being out in public
...not have the
relationship with your
partner affected by the 102 3.33 1.58 0 5 101 3.61 1.36 0 5 0.007
wound
...not have to rely on
doctor visits 102 3.28 1.07 0 5 101 35 0.96 0 5 0.006
...not spend so much
time taking care of 100 2.98 1.36 0 5 100 3.28 12 0 5 0.02
these problems
...not have to spend so
much of your own 100 291 17 0 5 101 2.94 1.7 0 5 0.83
money on treatment
SISO 102 3.26 1.42 0 5 100 3.14 1.48 0 5 0.29
effects
~.feel certain aboutthe |, 3.67 0.91 0 5 101 3.79 0.82 0 5 0.18
diagnosis and therapy
A2 GERET QG e | gpp 3.65 0.71 1 5 99 3.8 0.61 1 5 0.006
treatment will work
Tab. 3.30: Item-by-Item Comparison PBI-W PBQ vs. ePBI-W PBQ and p-value for wound patients
Paper Tablet
Std. . Std. ) 2-sided
PBQ Item n Mean devation Min. Max. n Mean deviation Min. Max. p-value
The current treatment
has helped me to...
...be free from pain 101 2.68 141 0 5 99 2.78 1.43 0 5 0.37
e IS ORI 101 2.63 152 0 5 101 2.76 151 0 5 0.2
from the wound(s)
...not have an
unpleasant smell from 98 2.7 1.69 0 5 100 2.98 1.75 0 5 0.2
the wound(s)
o DO ERE U UIE 101 2.38 1.45 0 5 100 2.38 1.45 0 5 0.92
wound(s)
~-beableto sleep 101 2.76 1.74 0 5 101 2.97 1.69 0 5 0.13
better
...feel less depressed 102 2.55 1.57 0 5 101 2.63 1.55 0 5 0.63
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...experience greater

) : 102 2.63 1.46 101 2.72 1.5 5 0.83
enjoyment of life
...not be afraid that the
problem(s) will get 101 2.48 14 100 2.48 1.45 5 0.9
worse
...be ableto lead a
normal life 100 2.93 157 101 2.99 1.55 5 0.98
...be more productive
in everyday life 100 2.84 1.71 101 3.12 1.7 5 0.02
...not be aburden to
friends and family 101 2.79 1.76 100 3.07 1.7 5 0.11
...be able to enjoy
your spare time like a 99 2.67 1.64 99 2.83 1.64 5 0.95
normal person
~-be able to lead a 101 3.19 1.86 08 3.35 1.82 5 0.19
normal working life
...be able to have more
contact with other 102 2.93 1.8 99 3.01 1.76 5 0.74
people
~-be more comfortable | g4 2.47 1.72 100 2.64 1.69 5 0.22
being out in public
...not have the
e T 278 1.76 100 2.92 172 5 0.65
partner affected by the
wound
~-not haveto rely on 102 2.06 151 101 2.07 158 5 075
doctor visits
...not spend so much
time taking care of 100 2.34 1.55 100 2.44 151 5 0.74
these problems
...not have to spend
so much of your own 101 2.69 1.86 99 2.67 1.82 5 0.66
money on treatment
R IR 102 2.73 18 101 2.72 1.77 5 0.59
effects
...feel certain about
the diagnosis and 102 2.99 1.31 101 2.98 1.4 5 0.98
therapy
o2 CETETD NG| 2.92 1.22 101 2.95 12 g 0.85

treatment will work
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Tab. 3.31: Score of single items PBI-W vs. ePBI-W for wound patients

PBI-W Item Paper Tablet PBI-W Item Paper Tablet
PNQ n (%) n (%) PBQ n (%) n (%)
1 Not at all 1) 0(0) 1 Not at all 7(6.9) 5(5.1)
Somewhat 2(2) 3(3) Somewhat 19 (18.8) 20 (20.2)
Moderately 6 (5.9) 1) Moderately 15 (14.9) 16 (16.2)
Quite 14 (13.7) 16 (15.8) Quite 25 (24.8) 17 (17.2)
Very 76 (74.5) 78 (77.2) Very 28 (27.7) 33(33.3)
S Does not apply 3(2.9) 3(3) Does not apply 7(6.9 8(8.1)
2 Not at all 3(2.9) 33 2 Not at all 12 (11.9) 9(8.9)
Somewhat 5(4.9) 11 Somewhat 13(12.9) 17 (16.8)
Moderately 3(2.9) 33 Moderately 19 (18.8) 14 (13.9)
Quite 21 (20.6) 20 (19.8) Quite 23 (22.8) 20 (19.8)
Very 65 (63.7) 70 (69.3) Very 24 (23.8) 31 (30.7)
Does not apply 5(4.9) 4(4) Does not apply 10 (9.9) 10 (9.9)
3 Not at all 3(2.9) 2(2) 3 Not at all 16 (16.3) 14 (14)
Somewhat 5(4.9) 2(2) Somewhat 10 (10.2) 10 (10)
Moderately 6 (5.9) 6 (6) Moderately 15 (15.3) 15 (15)
Quite 15 (14.7) 10 (10) Quite 20 (20.4) 10 (10)
Very 60 (58.8) 63 (63) Very 20 (20.4) 27 (27)
Does not apply 13 (12.7) 17 (17) Does not apply 17 (17.3) 24 (24)
4 Not at all 1) 0(0) 4 Not at all 14 (13.9) 15 (15)
Somewhat 1(1) 1(1) Somewhat 17 (16.8) 14 (14)
Moderately 0(0) 2(2) Moderately 18 (17.8) 21 (21)
Quite 13 (12.9) 8(7.9) Quite 24 (23.8) 19 (19)
Very 85 (84.2) 90 (89.1) Very 25 (24.8) 30 (30)
Does not apply 11 0(0) Does not apply 3(3) 1(1)
5 Not at all 10 (10.1) 11 (11) 5 Not at all 13 (12.9) 9(8.9)
Somewhat 8(8.1) 7(7) Somewhat 17 (16.8) 16 (15.8)
Moderately 5(5.1) 10 (10) Moderately 15 (14.9) 16 (15.8)
Quite 15 (15.2) 12 (12) Quite 15 (14.9) 15 (14.9)
Very 42 (42.4) 38 (38) Very 18 (17.8) 18 (17.8)
Does not apply 19 (19.2) 22 (22) Does not apply 23 (22.8) 27 (26.7)
6 Not at all 7(6.9) 6 (6) 6 Not at all 12 (11.8) 10 (9.9)
Somewhat 12 (11.9) 9(9) Somewhat 19 (18.6) 18 (17.8)
Moderately 7(6.9) 8(8) Moderately 17 (16.7) 20 (19.8)
Quite 22 (21.8) 14 (14) Quite 20 (19.6) 16 (15.8)
Very 43 (42.6) 52 (52) Very 23 (22.5) 25 (24.8)
Does not apply 10 (9.9) 11 (11) Does not apply 11 (10.8) 12 (11.9)
7 Not at all 3(2.9) 1(2) 7 Not at all 10 (9.8) 9(8.9)
Somewhat 4 (3.9) 4 (4) Somewhat 13 (12.7) 15 (14.9)
Moderately 10 (9.8) 10 (9.9) Moderately 26 (25.5) 20 (19.8)
Quite 22 (21.6) 15 (14.9) Quite 18 (17.6) 20 (19.8)
Very 54 (52.9) 58 (57.4) Very 26 (25.5) 25 (24.8)
Does not apply 9(8.8) 13 (12.9) Does not apply 9(8.8) 12 (11.9)
8 Not at all 2(2) 1(2) 8 Not at all 12 (11.9) 10 (10)
Somewhat 3(2.9) 3(3) Somewhat 13 (12.9) 19 (19)
Moderately 2(2) 3(3) Moderately 24 (23.8) 20 (20)
Quite 28 (27.5) 14 (13.9) Quite 23 (22.8) 21 (21)
Very 64 (62.7) 75 (74.3) Very 25 (24.8) 24 (24)
Does not apply 3(2.9 5(5) Does not apply 4 (4) 6 (6)
9 Not at all 2(2) 2(2) 9 Not at all 10 (10) 8(7.9
Somewhat 6 (5.9 5(5) Somewhat 11 (11) 14 (3.9)
Moderately 8(7.9) 2(2) Moderately 17 (17) 12 (11.9)
Quite 13 (12.9) 14 (13.9) Quite 16 (16) 22 (21.8)
Very 63 (62.4) 67 (66.3) Very 30 (30) 27 (26.7)
Does not apply 9(8.9 11 (10.9) Does not apply 16 (16) 18 (17.8)
10 Not at all 6 (5.9) 5 (5) 10 Not at all 11 (11) 9(8.9)
Somewhat 7(6.9) 8 (7.9 Somewhat 18 (18) 16 (15.8)
Moderately 8 (7.9 5(5) Moderately 12 (12) 9 (8.9
Quite 17 (16.8) 17 (16.8) Quite 16 (16) 15 (14.9)
Very 42 (41.6) 47 (46.5) Very 21 (21) 24 (23.8)
Does not apply 21 (20.8) 19 (18.8) Does not apply 22 (22) 28 (27.7)
11 Not at all 10 (9.9) 8 (8) 11 Not at all 13 (12.9) 9(9)
Somewhat 8 (7.9 10 (10) Somewhat 17 (16.8) 13 (13)
Moderately 10 (9.9) 5(5) Moderately 14 (13.9) 17 (17)
Quite 10 (9.9) 8 (8) Quite 15 (14.9) 12 (12)
Very 42 (41.6) 45 (45) Very 18 (17.8) 21 (21)
Does not apply 21 (20.8) 24 (24) Does not apply 24 (23.8) 28 (28)
12 Not at all 5 (5) 4(4) 12 Not at all 10 (10.1) 10 (10.1)
Somewhat 7(6.9) 8(7.9 Somewhat 23 (23.2) 17 (17.2)
Moderately 8 (7.9 7(6.9 Moderately 10 (10.1) 13 (13.1)
Quite 17 (16.8) 12 (11.9) Quite 17 (17.2) 16 (16.2)
Very 50 (49.5) 57 (56.4) Very 25 (25.3) 26 (26.3)
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Does not apply 14 (13.9) 13 (12.9) Does not apply 14 (14.1) 17 (17.2)
13 Not at all 8(7.9) 11 (10.9) 13 Not at all 14 (13.9) 12 (12.2)
Somewhat 6 (5.9) 4(4) Somewhat 12 (11.9) 9(9.2)
Moderately 44 6 (5.9 Moderately 7(6.9 10 (10.2)
Quite 9(8.9) 9(8.9) Quite 15 (14.9) 10(10.2)
Very 40 (39.6) 40 (39.6) Very 14 (13.9) 16 (16.3)
Does not apply 34 (33.7) 31(30.7) Does not apply 39 (38.6) 41 (41.8)
14 Not at all 15 (14.7) 6 (5.9) 14 Not at all 11 (10.8) 10 (10.1)
Somewhat 10 (9.8) 9(8.9) Somewhat 20 (19.6) 15 (15.2)
Moderately 8 (7.8) 12 (11.9) Moderately 11 (10.8) 17 (17.2)
Quite 15 (14.7) 10 (9.9) Quite 13 (12.7) 9(9.1)
Very 35(34.3) 39 (38.6) Very 17 (16.7) 18 (18.2)
Does not apply 19 (18.6) 25 (24.8) Does not apply 30 (29.4) 30 (30.3)
15 Not at all 7(7) 1) 15 Not at all 16 (16.2) 11 (11)
Somewhat 6 (6) 9(9) Somewhat 17 (17.2) 19 (19)
Moderately 19 (19) 16 (16) Moderately 21 (21.2) 22 (22)
Quite 19 (19) 16 (16) Quite 11 (11.1) 11 (11)
Very 36 (36) 42 (42) Very 17 (17.2) 17 (17)
Does not apply 13 (13) 16 (16) Does not apply 17 (17.2) 20 (20)
16 Not at all 10 (9.8) 5(5) 16 Not at all 15 (14.7) 10 (10)
Somewhat 7 (6.9) 6 (5.9) Somewhat 13 (12.7) 17 (17)
Moderately 10 (9.8) 5(5) Moderately 17 (16.7) 13 (13)
Quite 11 (10.8) 18 (17.8) Quite 15 (14.7) 17 (17)
Very 40 (39.2) 40 (39.6) Very 18 (17.6) 17 (17)
Does not apply 24 (23.5) 27 (26.7) Does not apply 24 (23.5) 26 (26)
17 Not at all 2(2) 1) 17 Not at all 22 (21.6) 22 (21.8)
Somewhat 8 (7.8) 5(5) Somewhat 18 (17.6) 22 (21.8)
Moderately 10 (9.8) 9(8.9) Moderately 19 (18.6) 13 (12.9)
Quite 22 (21.6) 16 (15.8) Quite 21 (20.6) 19 (18.8)
Very 59 (57.8) 67 (66.3) Very 19 (18.6) 21 (20.8)
Does not apply 1(1) 3(3) Does not apply 3(2.9 4(4)
18 Not at all 4(4) 2(2) 18 Not at all 14 (14) 9(9)
Somewhat 16 (16) 10 (10) Somewhat 21 (21) 26 (26)
Moderately 14 (14) 10 (10) Moderately 19 (19) 17 (17)
Quite 17 (17) 23 (23) Quite 16 (16) 15 (15)
Very 42 (42) 46 (46) Very 23 (23) 26 (26)
Does not apply 7(7) 9(9) Does not apply 7(7) 7(7)
19 Not at all 10 (10) 10(9.9) 19 Not at all 18 (17.8) 15 (15.2)
Somewhat 17 (17) 17 (16.8) Somewhat 12 (11.9) 19 (19.2)
Moderately 14 (14) 15 (14.9) Moderately 22 (21.8) 14 (14.1)
Quite 13 (13) 7 (6.9) Quite 8(7.9) 11 (11.1)
Very 23 (23) 31 (30.7) Very 13 (12.9) 16 (16.2)
Does not apply 23 (23) 21 (20.8) Does not apply 28 (27.7) 24 (24.2)
20 Not at all 8 (7.8) 8 (8) 20 Not at all 15 (14.7) 14 (13.9)
Somewhat 4 (3.9) 11 (11) Somewhat 18 (17.6) 20 (19.8)
Moderately 14 (13.7) 8(8) Moderately 13 (12.7) 9(8.9)
Quite 21 (20.6) 18 (18) Quite 14 (13.7) 16 (15.8)
Very 37 (36.3) 42 (42) Very 18 (17.6) 21 (20.8)
Does not apply 18 (17.6) 13 (13) Does not apply 24 (23.5) 21 (20.8)
21 Not at all 2(2) 1(1) 21 Not at all 6 (5.9 7 (6.9
Somewhat 2(2) 33 Somewhat 9(8.8) 13 (12.9)
Moderately 4 (3.9 1(1) Moderately 18 (17.6) 12 (11.9)
Quite 20 (19.6) 15 (14.9) Quite 22 (21.6) 18 (17.8)
Very 66 (64.7) 72 (71.3) Very 41 (40.2) 45 (44.6)
Does not apply 8(7.8) 9(8.9 Does not apply 6 (5.9 6 (5.9
22 Not at all 0(0) 0(0) 22 Not at all 4(3.9) 4(4)
Somewhat 3(2.9 1(1) Somewhat 10 (9.8) 11(10.9)
Moderately 3(2.9 3(3) Moderately 24 (23.5) 16 (15.8)
Quite 23 (22.5) 15 (15.2) Quite 18 (17.6) 26 (25.7)
Very 71 (69.6) 76 (76.8) Very 44 (43.1) 43 (42.6)
Does not apply 2(2) 4(4) Does not apply 2(2) 1(1)
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Der Bland-Altmann-Plot fir en PBI-W zeigt eine Schwankungsbreite von 0,88 und -0,91.
Mit einer MCID von 1 fir den PBI-W (s. 2.7.), ist die elektronische Erhebung des PBI-W
angemessen, da die positiven bzw. negativen Ausschlage der Schwankungsbreite
kleiner als 1 sind. Der mittlere Unterschied der Erhebungsmethoden lag bei -0,17. Es
liegen keine systematischen Verzerrungen vor und die durchschnittlichen Werte zeigen
eine gute Verteilung auf der gesamten Breite der Skala (Fig. 3.9).
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Fig. 3.9: Bland-Altmann-Plot PBI-W-ePBI-W

3.2.2.3. NRS Pain

Im Schnitt lag der Wert auf der NRS Pain Skala bei Wundpatienten auf dem Papier bei
2,14 (SD: 2,50; Median: 1). Auf dem Tablet lag er ein wenig hdher bei 2,27 (SD: 2,54,
Median: 1). Die Mittelwerte waren nicht signifikant verschieden (p= 0,26). Der ICC lag
bei 0,96 (95%-Konfidenzintervall 0,94; 0,98). Somit liegt zwischen den beiden Methoden

zur Erhebung der NRS Pain Skala eine exzellente Aquivalenz vor (Tab. 3.32).

Tab. 3.32: Mean, p-value and ICC for NRS Pain vs. eNRS Pain scores for wound patients

95%-Confidence Interval
n Mean Median Std. Min. Max. 2-sided ICC e Upper
deviation p-value Limit Limit
NRS score 101 2.14 1 2.50 0 10
0.26 0.96 0.94 0.98
eNRS score 101 2.25 1 2.54 0 10
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Der Bland Altmann fur die NRS Pain zeigt eine Schwankungsbreite von 1,75 und -1,97.
Da die MCID fur die NRS Pain bei 1,74 liegt (s. 2.7.), sind die positiven und negativen

Ausschlage der Schwankungsbreite ein wenig grof3er. Die Verteilung zeigt eine

konstante Differenz der Gesamtscores und es konnte kein systemischer Bias aufgedeckt

werden (Fig. 3.10).
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Fig. 3.10: Bland-Altmann-Plot NRS Pain-eNRS Pain

3.2.3. Neurodermitis

3.2.3.1. DLQI

8,00 10,00

Im Schnitt lag der auf dem Papier erhobene DLQI-Gesamtscore bei 8,54, (SD: 6,71;

Median: 7) der auf dem Tablet erhobene durchschnittliche Gesamtscore lag bei 8,32

(SD: 6,71; Median: 7). Der Unterschied zwischen den beiden Werten war nicht signifikant

(p-Wert= 0,199).

Der ICC-Wert fir die beiden Methoden lag bei 0,94 (95%-

Konfidenzintervall 0,92; 0,96), womit die beiden Methoden eine exzellente Aquivalenz

fur die Erhebung des DLQIs zeigen (Tab. 3.33).

Tab. 3.33: Mean, p-value and ICC for DLQI vs. eDLQI scores for patients with neurodermatitis

95%-Confidence Interval

n Mean Median Std. Min. Max. 2-sided ICC Lower Upper
deviation p-value Limit Limit
DLQSLg‘r’sra” 98 8.54 7 6.71 0 29
eDLOI overall 0.199 0.94 0.92 0.96
1013 8.32 7 6.49 0 28
score
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Bei den einzelnen Items zeigte sich lediglich bei den Items 1 und 4 ein signifikanter

Unterschied zwischen den Mittelwerten fur die beiden Methoden (Tab. 3.34). In Tabelle

3.35 sind die einzelnen Items des DLQI und deren Antwortkategorien dargestellt. Es ist

zu sehen, dass die beiden Methoden eine ahnliche Verteilung pro Antwortkategorie

aufweisen.

Tab. 3.34: Item-by-Item comparison DLQI vs. eDLQI and p-value for patients with neurodermatitis

2-sided
Paper Tablet p-value
Std. . . Std. . .
Item n Mean [ Minimum | Maximum n Mean - Minimum | Maximum
deviation deviation
1 101 1.66 0.83 0 3 102 1.47 0.79 0 3 0.003
2 101 0.95 0.98 0 3 101 1.02 0.89 0 3 0.54
3 98 1.39 1.5 0 4 100 1.38 15 0 4 0.63
4 101 1.33 1.23 0 4 100 1.09 1.07 0 3 0.02
5 100 11 1.28 0 4 101 1 1.24 0 4 0.16
6 101 1.19 1.33 0 4 102 1.27 1.37 0 4 0.74
7 101 0.75 0.87 0 2 102 0.84 0.89 0 2 0.22
7.1 66 0.58 0.75 0 2 49 0.55 0.65 0 2 0.37
8 101 1.2 15 0 4 101 1.06 1.44 0 4 0.22
9 97 1.36 1.74 0 4 100 1.43 171 0 4 0.96
10 99 1.47 1.44 0 4 102 15 1.33 0 4 0.94
Tab. 3.35: Score of single items DLQI vs. eDLQI for patients with neurodermatitis
DLQI ltem Paper Tablet
n (%) n (%)
not at all 4(4) 8(7.8)
Over the last week, how itchy, sore, a little 45 (44.6) 49 (48)
painful or stinging -
has your skin been? alot 33(32.7) 34(333)
very much 19 (18.8) 11 (10.8)
Over the last week, how not 'at all 42 (41.6) 33 (32.7)
embarrassed or self conscious alittle 31 (30.7) 39 (38.6)
have you been because of your alot 19 (18.8) 23 (22.8)
skin? very much 9(8.9) 6 (5.9)
not at all 39 (39.8) 41 (41)
Over the last week, how much has alittle 23 (23.5) 21 (21)
your skin |n_terfered W_|th - 13 (13.3) 15 (15)
you going shopping or looking after
your home or garden? very much 5(5.1) 5(5)
not relevant 18 (18.4) 18 (18)
not at all 35 (34.7) 39 (39)
Over the last week, how much has alittle 23 (22.8) 27 (27)
your skin influenced the alot 22 (21.8) 20 (20)
clothes you wear? very much 17 (16.8) 14 (14)
not relevant 4 (4) 0(0)
not at all 45 (45) 50 (49.5)
Over the last week, how much has alittle 25 (25) 21 (20.8)
your skin affected any alot 12 (12) 17 (16.8)
social or leisure activities? very much 11 (11) 6 (5.9)
not relevant 7(7) 7 (6.9)
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not at all 44 (43.6) 41 (40.2)
Over the last week, how much has alittle 23 (22.8) 24 (23.5)
your skin made it difficult alot 13 (12.9) 16 (15.7)
for you to do any sport? very much 13 (12.9) 10 (9.8)
not relevant 8(7.9) 11 (10.8)
Over the last week, has your skin No 53 (52.5) 49 (48)
prevented you from Yes 20 (19.8) 20 (19.6)
working or studying? not relevant 28 (27.7) 33 (32.4)
If "No", over the last week how not at all 38 (57.6) 26 (53.1)
much has your skin been a a little 18 (27.3) 19 (38.8)
problem at work or studying? alot 10 (15.2) 4(8.2)
Over the last week, how much has not -at gl CTGIE ) E25)
your skin created a little 26 (25.7) 22 (21.8)
problems with your partner or any alot 7 (6.9) 8(7.9)
of your close friends or very much 3(3) 3(3)
relatives?
not relevant 18 (17.8) 15 (14.9)
not at all 53 (54.6) 50 (50)
Over the last week, how much has alittle 11(11.3) 14 (14)
your skin caused any alot 4(4.1) 5(5)
sexual difficulties? very much 3(3.1) 5 (5)
not relevant 26 (26.8) 26 (26)
Over the last week, how much of a not -at gl 2B ()
problem has the a little 28 (28.3) 37 (36.3)
treatment for your skin been, for alot 16 (16.2) 19 (18.6)
example by making your very much 6 (6.1) 6 (5.9)
. e
home messy, or by taking up time? P e — 17(172) 15(14.7)

Der Bland-Altmann-Plot fiir den DLQI zeigt eine Schwankungsbreite von 5,45 und -6,23.

Somit sind die positiven und negativen Ausschlage der Schwankungsbreite gré3er als

die MCID von 4 (s. 2.7.). Die mittlere Differenz zwischen den Erhebungsmethoden lag

bei 0,39. Es liegt kein systemischer Bias vor (Fig. 3.11).
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3.2.3.2. PBI-S

Der durchschnittliche Gesamtscore des PBI-S lag bei 2,35 (SD: 1; Median: 2,50), wenn
er auf dem Papier ausgefullt wurde. Er lag bei 2,40 (SD: 0,99; Median: 2,45), wenn er
auf dem Tablet ausgefullt wurde. Der Unterschied zwischen den beiden Gesamtscores
war nicht signifikant (p= 0,67). Bei der Aquivalenzanalyse lag der ICC fir die beiden
Methoden bei 0,94 (95%-Konfidenzintervall 0,91; 0,96). Hiermit weisen die beiden
Methoden eine exzellente Aquivalenz fiir die Erhebung des PBIs fiir Patienten mit
Neurodermitis auf (Tab. 3.36).

Tab. 3.36: Mean, p-value and ICC for PBI-S vs. ePBI-S scores for patients with neurodermatitis

95%-Confidence Interval
n Mean Median S.td? Min. Max. 2-sided ICC L‘?""‘?r Uppgr
deviation p-value Limit Limit
PBégc‘)’fga” 93 2.35 2.50 1 0 4
ePBl overall 0.67 0.94 0.91 0.96
93 2.40 2.45 0.99 0 4
score

Bei Betrachtung der Differenzen der Mittelwerte der beiden Methoden, ist der
Unterschied signifikant fir die Items 5, 14 und 19 des PNQs und die Items 12 und 22
des PBQs (Tab. 3.37; Tab. 3.38). Bei den einzelnen Items zeigen beide Methoden eine
ahnliche Verteilung pro Antwortkategorie (Tab. 3.39).

Tab. 3.37: Item-by-ltem comparison PBI-S PNQ vs. ePBI-S PNQ and p-value for patients with neurodermatitis

Paper Tablet
Std. Std. 2-sided
PNQ Item n Mean deviatio Min. Max. n Mean deviatio Min. Max. p-value
n n
How important is it
for you to...
...be free of pain 97 3.7 0.92 0 5 98 3.81 0.76 0 5 0.23
...be free of itching 97 3.84 0.6 1 5 99 3.75 0.71 0 5 0.25

...no longer have
burning sensations 96 3.66 0.92 0 5 100 3.63 0.84 0 5 0.64
on your skin

...be healed of all

. 99 3.36 0.93 0 4 99 3.48 0.91 0 5 0.07

skin defects
...sleep better 99 3.54 1 0 5 100 3.69 1.01 0 5 0.02
...feel less depressed 96 3.39 1.28 0 5) 99 3.46 1.23 0 5 0.52
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...experience greater

) : 96 3.44 1.2 100 3.37 1.24 5 0.3
enjoyment of life
...have no fear that
the disease will get 98 3.38 1.16 98 3.36 1.17 5 0.86
worse
...lead a normal
everyday life 99 3.61 1.02 99 3.54 0.98 5 0.53
...be more
productive in 98 3.55 1.1 100 3.38 1.2 5 0.09
everyday life
...beless of a burden
to relatives and 99 3.15 1.49 99 3.23 1.43 5 0.66
friends
...engage in normal
leisure activities 99 3.37 1.17 100 3.36 1.27 5 0.97
~be able to lead a 99 3.68 1.23 99 371 1.25 5 0.92
normal working life
...be able to have
more contact with 97 3.06 1.59 100 3.38 1.46 5 0.006
other people
...be more
comfortable showing 99 3.14 1.38 99 3.18 1.34 5 0.62
yourself in public
sle 2es B e 99 3.33 161 99 3.34 1.47 5 053
in your partnership
~-be able to have a 98 3.24 1.66 100 3.39 157 5 0.46
normal sex life
...be less dependent
on doctor and clinic 99 3.24 0.99 100 3.34 0.97 5 0.09
visits
~needless time for | g9 311 1.06 99 3.29 0.92 4 0.009
daily treatment
...have fewer out-of-
pocket treatment 99 3.01 1.27 100 3.03 1.28 5 0.62
expenses
~-have fewer side 08 35 1.08 99 3.33 1.16 5 0.16
effects
..find a clear
diagnosis and 98 3.55 0.85 100 3.59 0.89 5 0.46
therapy
--have confidencein | g 3.54 0.74 100 3.64 0.76 5 0.32
the therapy
g2 [zl e el 99 3.54 0.76 100 3.57 0.82 5 0.31
quickly
~Tegain controf of 98 3.58 0.69 99 3.63 0.75 5 0.33

the disease
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Tab. 3.38: Item-by-ltem comparison PBI-S PBQ vs. ePBI-S PBQ and p-value for patients with neurodermatitis

Paper Tablet
Std. Std. 2-sided
PBQ Item n Mean deviatio Min. Max. n Mean deviatio Min. Max.
n n p-value
The current
treatment has
helped me to...
...be free of pain 96 2.99 1.39 0 5 94 3.02 1.35 0 5 0.54
...be free of itching 94 25 1.23 0 5 98 2.51 1.27 0 5 0.75
...no longer have
burning sensations 94 2.68 1.39 0 5 97 2.76 1.44 0 5 0.45
on your skin
...be healed of all
skin defects 95 1.92 1.24 0 4 98 2.05 1.36 0 5 0.45
...sleep better 95 2.69 154 0 5 98 2.72 1.55 0 5 0.44
il [Ese 96 2.74 1.56 0 5 98 2.82 154 0 5 0.96
depressed
~experience greater | g 2.93 1.47 0 5 98 2.9 141 0 5 0.76
enjoyment of life
...have no fear that
the disease will get 97 2.79 1.47 0 5 98 2.68 1.48 0 5 0.45
worse
~lead anormal 97 2.9 1.48 0 5 08 2.93 1.46 0 5 0.92
everyday life
...be more
productive in 97 2.79 1.58 0 5 98 2.9 1.55 0 5 0.33
everyday life
...beless of a burden
to relatives and 96 2.7 1.67 0 5 97 2.98 1.66 0 5 0.07
friends
"'Ief‘gage L ieiel 96 2.67 158 0 5 08 3.01 15 0 5 0.03
eisure activities
~be able to lead a 97 3.1 1.67 0 5 97 3.22 1.63 0 5 0.21
normal working life
...be able to have
more contact with 97 2.71 17 0 5 97 2.94 1.66 0 5 0.19
other people
...be more
comfortable 97 252 158 0 5 98 2.77 1.59 0 5 0.21
showing yourself in
public
=2 [E55 DT e ) 97 2.96 1.73 0 5 98 3.14 1.58 0 5 0.1
in your partnership
~-be ableto have a 97 2.95 1.85 0 5 98 3.11 1.78 0 5 0.17
normal sex life
...be less dependent
on doctor and clinic 96 2.07 15 0 5 96 2.14 1.51 0 5 0.79
visits
~-need less time for 97 1.95 1.32 0 5 96 1.94 1.43 0 5 0.55
daily treatment
...have fewer out-of-
pocket treatment 97 2.36 1.66 0 5 97 2.44 1.65 0 5 0.34
expenses
~-have fewer side 97 2.53 161 0 5 08 2.68 16 0 5 0.4
effects
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..find aclear

the disease

diagnosis and 96 2.6 1.3 98 2.81 1.31 5 0.049
therapy
...have confidencein 97 294 1.17 98 2.96 1.15 5 0.99
the therapy
...get b_etter skin 96 278 1.31 98 273 1.3 4 0.85
quickly
...regain control of 97 258 1.33 97 2.69 1.35 5 0.13
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Tab. 3.39: Sore of single items PBI-S vs. ePBI-S for patients with neurodermatitis

PBI Item Paper Tablet PBI Item Paper Tablet
PNQ n (%) n (%) PBQ n (%) n (%)
1 Not at all 1) 1) 1 Not at all 5(5.2) 3(3.2)
Somewhat 4(4.1) 1(1) Somewhat 11 (11.5) 12 (12.8)
Moderately 3(3.1) 4(4.1) Moderately 15 (15.6) 15 (16)
Quite 16 (16.5) 11 (11.2) Quite 28 (29.2) 29 (30.9)
Very 64 (66) 74 (75.5) Very 23 (24) 20 (21.3)
Does not apply 9(9.3) 7(7.1) Does not apply 14 (14.6) 15 (16)
2 Not at all 0(0) 1(1) 2 Not at all 8 (8.5 9(9.2
Somewhat 2(2.1) 2(2) Somewhat 11 (11.7) 13 (13.3)
Moderately 2(2.1) 2(2) Moderately 24 (25.5) 19 (19.4)
Quite 8(8.2) 12 (12.1) Quite 29 (30.9) 35(35.7)
Very 83 (85.6) 81 (81.8) Very 21 (22.3) 20 (20.4)
Does not apply 2(2.1) 1(1) Does not apply 1(1.1) 2(2)
3 Not at all 1) 1) 3 Not at all 8(8.5) 8(8.2)
Somewhat 3(3.1) 11 Somewhat 10 (10.6) 12 (12.4)
Moderately 4(4.2) 6 (6) Moderately 21 (22.3) 18 (18.6)
Quite 22 (22.9) 26 (26) Quite 30 (31.9) 28 (28.9)
Very 56 (58.3) 58 (58) Very 15 (16) 19 (19.6)
Does not apply 10 (10.4) 8 (8) Does not apply 10 (10.6) 12 (12.4)
4 Not at all 1) 1) 4 Not at all 16 (16.8) 18 (18.4)
Somewhat 6(6.1) 5(5.1) Somewhat 18 (18.9) 14 (14.3)
Moderately 7(7.1) 5(5.1) Moderately 29 (30.5) 28 (28.6)
Quite 27 (27.3) 24 (24.2) Quite 22 (23.2) 23 (23.5)
Very 58 (58.6) 62 (62.6) Very 10 (10.5) 13 (13.3)
Does not apply 0(0) 2(2) Does not apply 0(0) 2(2)
5 Not at all 1(1) 2(2) 5 Not at all 11 (11.6) 12 (12.2)
Somewhat 4(4) 3(3) Somewhat 12 (12.6) 10 (10.2)
Moderately 8(8.1) 7(7) Moderately 18 (18.9) 19 (19.4)
Quite 25 (25.3) 12 (12) Quite 19 (20) 22 (22.4)
Very 50 (50.5) 64 (64) Very 24 (25.3) 22 (22.4)
Does not apply 11 (11.1) 12 (12) Does not apply 11 (11.6) 13 (13.3)
6 Not at all 2(2.1) 1(2) 6 Not at all 10 (10.4) 6(6.1)
Somewhat 9(9.4) 9(9.1) Somewhat 12 (12.5) 18 (18.4)
Moderately 11 (11.5) 10 (10.1) Moderately 18 (18.8) 17 (17.3)
Quite 19 (19.8) 21(21.2) Quite 27 (28.1) 23 (23.5)
Very 38 (39.6) 39 (39.4) Very 11 (11.5) 15 (15.3)
Does not apply 17 (17.7) 19 (19.2) Does not apply 18 (18.8) 19 (19.4)
7 Not at all 2(2.1) 33 7 Not at all 7(7.3) 5(5.1)
Somewhat 8(8.3) 8 (8) Somewhat 8 (8.3) 11 (11.2)
Moderately 7(7.3) 9(9) Moderately 22 (22.9) 23 (23.5)
Quite 22 (22.9) 22 (22) Quite 26 (27.1) 25 (25.5)
Very 43 (44.8) 45 (45) Very 14 (14.6) 18 (18.4)
Does not apply 14 (14.6) 13 (13) Does not apply 19 (19.8) 16 (16.3)
8 Not at all 3(3.1) 3(3.1) 8 Not at all 7(7.2) 9(9.2
Somewhat 6 (6.1) 7(7.1) Somewhat 13 (13.4) 12 (12.2)
Moderately 8(8.2) 8(8.2) Moderately 20 (20.6) 26 (26.5)
Quite 25 (25.5) 22 (22.4) Quite 25 (25.8) 16 (16.3)
Very 46 (46.9) 50 (51) Very 17 (17.5) 24 (24.5)
Does not apply 10 (10.2) 8 (8.2 Does not apply 15 (15.5) 11 (11.2)
9 Not at all 11 2(2) 9 Not at all 7(7.2) 7(7.1)
Somewhat 4(4) 4(4) Somewhat 10 (10.3) 9(9.2
Moderately 7(7.2) 4(4) Moderately 22 (22.7) 21 (21.4)
Quite 23 (23.2) 25 (25.3) Quite 22 (22.7) 25 (25.5)
Very 50 (50.5) 57 (57.6) Very 19 (19.6) 19 (19.4)
Does not apply 14 (14.1) 7(7.1) Does not apply 17 (17.5) 17 (17.3)
10 Not at all 2(2) 4(4) 10 Not at all 9(9.3) 9(9.2)
Somewhat 5(5.1) 4(4) Somewhat 12 (12.4) 11 (11.2)
Moderately 4(4.2) 11 (11) Moderately 22 (22.7) 16 (16.3)
Quite 28 (28.6) 24 (24) Quite 21 (21.6) 26 (26.5)
Very 44 (44.9) 45 (45) Very 13 (13.4) 17 (17.3)
Does not apply 15 (15.3) 12 (12) Does not apply 20 (20.6) 19 (19.4)
11 Not at all 7(7.1) 6 (6.1) 11 Not at all 13 (13.5) 11 (11.3)
Somewhat 10 (10.1) 10 (10.1) Somewhat 11 (11.5) 6(6.2)
Moderately 12 (12.1) 8(8.1) Moderately 21 (21.9) 24 (24.7)
Quite 21 (21.2) 23 (23.2) Quite 17 (17.7) 15 (15.5)
Very 30 (30.3) 35 (35.4) Very 15 (15.6) 15 (15.5)
Does not apply 19 (19.2) 17 (17.2) Does not apply 19 (19.8) 26 (26.8)
12 Not at all 3(3) 5 (5) 12 Not at all 13 (13.5) 7(7.1)
Somewhat 5(5.1) 7(7) Somewhat 10 (10.4) 8(8.2)
Moderately 10 (10.1) 7(7) Moderately 18 (18.8) 23 (23.5)
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Quite 27 (27.3) 19 (19( Quite 24 (25) 19 (19.4)
Very 42 (42.4) 52 (52) Very 17 (17.7) 21 (21.4)
Does not apply 12 (12.1) 10 (10) Does not apply 14 (14.6) 20 (20.4)
13 Not at all 4(4) 5(5.1) 13 Not at all 11 (11.3) 6 (6.2)
Somewhat 4(4) 2(2) Somewhat 5(5.2) 12 (12.4)
Moderately 313 6 (6.1) Moderately 19 (19.6) 15 (15.5)
Quite 22 (22.2) 15 (15.2) Quite 19 (19.6) 18 (18.6)
Very 42 (42.4) 47 (47.5) Very 14 (14.4) 14 (14.4)
Does not apply 24 (24.2) 24 (24.2) Does not apply 29 (29.9) 32 (33)
14 Not at all 11 (11.3) 7(7) 14 Not at all 13 (13.4) 8(8.2)
Somewhat 8(8.2) 6 (6) Somewhat 11 (11.3) 13 (13.4)
Moderately 10 (10.3) 10 (10) Moderately 23 (23.7) 22 (22.7)
Quite 22 (22.7) 20 (20) Quite 17 (17.5) 15 (15.5)
Very 27 (27.8) 33(33) Very 10 (10.3) 12 (12.4)
Does not apply 19 (19.6) 24 (24) Does not apply 23 (23.7) 27 (27.8)
15 Not at all 7(7.1) 4(4) 15 Not at all 12 (12.4) 11 (11.2)
Somewhat 9(9.1) 9(9.1) Somewhat 15 (15.5) 13 (13.3)
Moderately 7(7.1) 14 (14.1) Moderately 23 (23.7) 16 (16.3)
Quite 27 (27.3) 25 (25.3) Quite 19 (19.6) 22 (22.4)
Very 38 (38.4) 32 (32.3) Very 14 (14.4) 20 (20.4)
Does not apply 11 (11.1) 15 (15.2) Does not apply 14 (14.4) 16 (16.3)
16 Not at all 10 (10.1) 6 (6.1) 16 Not at all 12 (12.4) 7(7.1)
Somewhat 7(7.1) 8(8.1) Somewhat 9(9.3) 7(7.1)
Moderately 8(8.1) 11 (11.1) Moderately 17 (17.5) 23 (23.5)
Quite 16 (16.2) 19 (19.2) Quite 21 (21.6) 18 (18.4)
Very 31 (31.3) 31 (31.3) Very 9(9.3) 14 (14.3)
Does not apply 27 (27.3) 24 (24.2) Does not apply 29 (29.9) 29 (29.6)
17 Not at all 12 (12.2) 9 (9) 17 Not at all 15 (15.5) 12 (12.2)
Somewhat 7(7.1) 6 (6) Somewhat 8(8.2) 8(8.2)
Moderately 7(7.2) 9(9) Moderately 18 (18.6) 17 (17.3)
Quite 16 (16.3) 18 (18) Quite 16 (16.5) 16 (16.3)
Very 31 (31.6) 29 (29) Very 6 (6.2) 10 (10.2)
Does not apply 25 (25.5) 29 (29) Does not apply 34 (35.1) 35 (35.7)
18 Not at all 1(2) 2(2) 18 Not at all 20 (20.8) 20 (20.8)
Somewhat 8(8.1) 4 (4) Somewhat 13 (13.5) 13 (13.5)
Moderately 8(8.1) 9(9) Moderately 28 (29.2) 22 (22.9)
Quite 32 (32.3) 30 (30) Quite 16 (16.7) 21 (21.9)
Very 49 (49.5) 53 (53) Very 13 (13.5) 15 (15.6)
Does not apply 1(1) 2(2) Does not apply 6 (6.3) 5(5.2)
19 Not at all 3(3) 2(2) 19 Not at all 20 (20.6) 22 (22.9)
Somewhat 5(.1) 3(3) Somewhat 13 (13.4) 14 (14.6)
Moderately 16 (16.2) 10 (10.1) Moderately 28 (28.9) 27 (28.1)
Quite 30 (30.3) 33(33.3) Quite 25 (25.8) 15 (15.6)
Very 44 (44.49) 51 (51.5) Very 10 (10.3) 17 (17.7)
Does not apply 1(1) 0(0) Does not apply 1(1) 1(1)
20 Not at all 5(5.1) 4(4) 20 Not at all 17 (17.5) 16 (16,5)
Somewhat 10 (10.1) 12 (12) Somewhat 15 (15.5) 17 (17.5)
Moderately 14 (14.1) 14 (14) Moderately 23 (23.7) 15 (15.5)
Quite 25 (25.3) 22 (22) Quite 13 (13.4) 17 (17.5)
Very 40 (40.4) 43 (43) Very 16 (16.5) 21 (21.6)
Does not apply 5(5.1) 5(5) Does not apply 13 (13.4) 11 (11.3)
21 Not at all 1(1) 3(3) 21 Not at all 16 (16.5) 14 (14.3)
Somewhat 4(4.1) 5(5.1) Somewhat 9(9.3) 10 (10.2)
Moderately 11 (11.2) 13 (13.1) Moderately 22 (22.7) 16 (16.3)
Quite 26 (26.5) 22 (22.2) Quite 21 (21.6) 25 (25.5)
Very 41 (41.8) 47 (47.5) Very 16 (16.5) 19 (19.4)
Does not apply 15 (15.3) 9(9.1) Does not apply 13 (13.4) 14 (14.3)
22 Not at all 1(1) 1(1) 22 Not at all 9 (9.4) 6 (6.1)
Somewhat 2(2) 4(4) Somewhat 10 (10.4) 13 (13.3)
Moderately 9(9.2 6 (6) Moderately 22 (22.9) 18 (18.4)
Quite 18 (18.4) 16 (16) Quite 25 (26) 20 (20.4)
Very 66 (67.3) 70 (70) Very 29 (30.2) 39 (39.8)
Does not apply 2(2) 33 Does not apply 1(1) 2(2)
23 Not at all 1(1) 1(1) 23 Not at all 6 (6.2) 6 (6.1)
Somewhat 1(1) 1(1) Somewhat 5(5.2 4(4.1)
Moderately 5(5.1) 6 (6) Moderately 17 (17.5) 17 (17.3)
Quite 28 (28.6) 19 (19) Quite 31(32) 33(33.7)
Very 63 (64.3) 71 (71) Very 37(38.1) 37 (37.8)
Does not apply 0(0) 2(2) Does not apply 1(1) 1(1)
24 Not at all 0(0) 1(1) 24 Not at all 8(8.3) 10 (10.2)
Somewhat 1(1) 3(3) Somewhat 10 (10.4) 8(8.2)
Moderately 13 (13.1) 5(5) Moderately 15 (15.6) 14 (14.3)
Quite 17 (17.2) 21 (21) Quite 26 (27.1) 32(32.7)
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Very 68 (68.7) 69 (69) Very 36 (37.5) 34 (34.7)
Does not apply 0(0) 1(1) Does not apply 1(1) 0(0)
25 Not at all 0(0) 1) 25 Not at all 8(8.2) 10 (10.3)
Somewhat 1(1) 1(1) Somewhat 14 (14.4) 8(8.2)
Moderately 7(7.1) 5(5.1) Moderately 21 (21.6) 19 (19.6)
Quite 25 (25.5) 22 (22.2) Quite 25 (25.8) 29 (29.9)
Very 64 (65.3) 68 (68.7) Very 26 (26.8) 27 (27.8)
Does not apply 1(1) 2(2) Does not apply 3(3.1) 4(4.1)

Der Bland-Altmann-Plot fir den PBI-S zeigt eine Schwankungsbreite von 0,73 und -1,16.

Da die MCID fiir den PBI-S bei 1 liegt, sind die positiven und negativen Ausschlage der

Schwankungsbreite groRRer

als die MCID. Die mittlere Differenz der

beiden

Erhebungsmethoden lag bei -0,21. Es liegen keine systemischen Verzerrungen vor. Die

durchschnittlichen Werte sind auf der gesamten Breite der Skala gut verteilt (Fig. 3.12).
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Fig. 3.12: Bland-Altmann-Plot PBI-S-ePBI-S
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3.2.3.3.

SA-EASI

Der durchschnittliche Gesamtwert des SA-EASIs lag auf dem Papier bei 12,58 (SD: 9,14;
Median: 12) und auf dem Tablet bei 11,92 (SD: 9,09; Median: 10,34). Der Unterschied
zwischen den Durchschnittswerten der beiden Methoden war signifikant (p= 0,008). Bei

der Aquivalenzanalyse zeigte sich mit einem ICC von 0,981 (95%-Konfidenzintervall

0,97; 0,988) jedoch, dass die beiden Methoden eine exzellente Aquivalenz zur Erhebung
des SA-EASIs aufweisen (Tab. 3.40).

Tab. 3.40: Mean, p-value and ICC for SA-EASI vs. eSA-EASI scores for patients with neurodermatitis

95%-Confidence Interval

. Std. . 2-sided Lower Upper
n Mean Median deviation Min. Max. p-value IcC Limit Limit
OVZ‘;F'S“CSC'W 98 12.58 12 9.14 0 54.6
eSA-EASI 0.008 0.981 0.97 0.988
98 11.92 10.34 9.09 0 54.99
overall score

Die Subanalyse des SA-EASIs zeigt, dass die VAS des elektronischen SA-EASIs eine

exzellente Aquivalenz zur Papierversion aufweisen (ICC= 0,93; 95%-Konfidenzintervall

0,9; 0,96). Die Bestimmung der Kdérperoberflache unterscheidet sich auf dem Tablet

hingegen stark von der Papierversion und kann nicht als aquivalent gewertet werden
(ICC=0,42; 95%-Konfidenzintervall 0,15; 0,61) (Tab. 3.41).

Tab. 3.41: ICC for SA-EASI VAS/BSA scores vs. eSA-EASI VAS/BSA scores for patients with neurodermatitis

95%-Confidence Interval

ICC Lower Limit Upper Limit
VAS-eVAS 0.93 0.9 0.96
BSA-eBSA 0.42 0.15 0.61

Bei genauer Betrachtung der einzelnen Items des SA-EASIs zeigt sich, dass sich die
durchschnittlichen Werte der beiden Methoden fir die VAS-Skalen fir Trockenheit,

Kratzspuren und Juckreiz sowie die Angabe der betroffenen Kérperoberflache fir Rumpf

und die untere Extremitat signifikant unterscheiden (Tab. 3.42).

Ahnlich wie bereits bei Betrachtung der visuellen Analogskalen des SA-PASIs fallt auch
bei den VAS des SA-EASIs auf, dass der durchschnittliche Wert auf dem Tablet auf allen

Skalen unter dem durchschnittlichen Wert auf dem Papier lag. Ebenso ist zu sehen, dass

die betroffene Oberflache bei allen Kérperregionen auf dem Tablet haufiger mit O
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angegeben wurde als auf dem Papier. Hingegen gaben auf dem Papier mehr Patienten

an, dass 1-10% der Oberflache aller Korperregionen betroffenen sei (Tab. 3.43).

Tab. 3.42: Item-by-ltem comparison SA-EASI vs. eSA-EASI and p-value for patients with neurodermatitis

2-sided
Paper Tablet p-value
Std. . Maximu Std. L .
Item n Mean deviation Minimum m n Mean deviation Minimum | Maximum
VAS
etnoss 99 7.01 2.98 0 12 99 6.88 3.08 0 12 0.11
VAS 99 5.98 3.15 0 12 99 5.59 321 0 12 0.024
dryness
VAS
thickhass 99 7.77 3.37 0 12 99 7.7 3.57 0 12 0.94
VAS 99 6.69 3.68 0 12 99 6.21 3.86 0 12 0.001
scratches
_ VAS 99 76 il 0 12 99 7.19 3.55 0 2 0.018
itchiness
BSA head 99 1.4 1.42 0 6 99 1.27 1.59 0 6 0.21
BSA upper 99 159 111 0 6 99 1.46 1.28 0 6 0.4
extremity
BSA torso 99 12 113 0 6 99 0.71 0.85 0 3 <0.001
25 lonie 99 1.2 111 0 6 99 0.93 111 0 6 0.014
extremlty

Tab. 3.43: Affected body surface area (BSA) SA-EASI vs. BSA eSA-EASI for patients with neurodermatitis

Body region Head Upper extremity Torso Lower extremity
Paper Tablet Paper Tablet Paper Tablet Paper Tablet
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
0% 35 (35.4) 51 (51.5) 10 (10.1) 33(33.3) 28 (28.3) 53 (53.5) 22 (22.2) 45 (45.5)
1-10% 21 (21.2) 4 (4) 40 (40.4) 13 (13.1) 38 (38.4) 23 (23.2) 52 (52.5) 27 (27.3)
11-30% 24 (24.2) 27 (27.3) 42 (42.4) 33(33.3) 24 (24.2) 22 (22.2) 16 (16.2) 21 (21.2)
31 -50% 11 (11.1) 8(8.1) 1(1) 16 (16.2) 7(7.1) 1(1) 5 (5.1) 3(3)
51-70% 5(5.1) 5(5.1) 1(1) 3(3) 0(0) 0(0) 1(1) 2(2)
71-90% 1(1) 0(0) 4 (4) 0(0) 0 (0) 0 (0) 2(2) 0 (0)
91-100% 2(2) 4 (4) 1(1) 1(1) 2(2) 0(0) 1(1) 1(1)

Der Bland-Altmann-Plot fur den SA-EASI zeigt eine Schwankungsbreite von 5,36 und -

4,04. Die durchschnittliche Differenz zwischen den beiden Erhebungsmethoden lag bei

0,65. Es liegen keine systematischen Verzerrungen vor. Insgesamt liegen eher niedrige

Werte fur den SA-EASI vor, die Patienten mit Neurodermitis dieser Kohorte hatten

insgesamt also eher mildere Symptome (Fig. 3.13).

71




20,00
15,00

10,00

upper limit = 5.36

@ © © ° ° _ o
00 o". 5"?’ 0‘ ® o o° e ©
° VQ‘ ° ° e
) )

lower limit = -4.04
[

,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00

Score Difference (tSA-EASI - etSA-EASI)

Mean Outcome

Fig. 3.13: Bland-Altmann-Plot SA-EASI-eSA-EASI

3.2.3.4. NRSltch

Der Wert auf der NRS ltch Skala lag auf dem Papier im Schnitt bei 3,53 (SD: 2,53;
Median: 3), auf dem Tablet lag er im Schnitt mit 3,55 (SD: 2,51; Median: 3) etwas hdher.
Die Durchschnittswerte unterschieden sich nicht signifikant voneinander (p= 0,69). Die
Aquivalenzanalyse zeigte, dass fiir die beiden Methoden fiir die Erhebung der NRS Itch
Skala fur Patienten mit Neurodermitis eine exzellente Aquivalenz vorliegt. Der ICC lag
bei 0,991 (95%-Konfidenzintervall 0,986; 0,994) (Tab. 3.44).

Tab. 3.44: Mean, p-value and ICC for NRS Itch vs. eNRS ltch scores for patients with neurodermatitis

95%-Confidence Interval
n Mean Median Std. Min. Max. 2-sided ICC Lower Upper
deviation p-value Limit Limit
NRS 101 3.53 g 2.53 0 10
0.69 0.991 0.986 0.994
eNRS 101 3.55 3 2.51 0 10
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Fir den Bland-Altmann-Plot fir die NRS Itch Skala liegt eine Schwankungsbreite von
0,92 und -0,98 vor. Es liegen keine systemischen Verzerrungen vor. Die Verteilung zeigt
eine konstante Differenz (Fig. 3.14).

1,00 (e} (o} (e} (e} upper limit =0.92 o

lower limit = -0.98
-1,00 "4 4 < <

Score Difference (NRS - eNRS)

-2,00 o
,00 2,00 4,00 6,00 8,00 10,00

Mean Outcome

Fig. 3.14: Bland-Altmann-Plot NRS Itch-eNRS ltch

73



3.3. Usability
3.3.1. Psoriasis

Bei drei der vier PROs (DLQI, PBI-S, SA-PASI) schatzten die Patienten die bendtigte
Zeit zum Ausfillen der Fragebdgen hoher ein, wenn sie ein PRO auf dem Tablet
ausflllten, als wenn sie es auf dem Papier ausfillten. Diese unterschiedliche
Einschéatzung war allerdings nur beim SA-PASI statistisch signifikant (p= 0,006). Beim
Ausfullen der NRS ltch Skala schatzten die Patienten die bendtigte Zeit zum Ausfillen
des PROs auf dem Tablet kiirzer ein als die bendtigte Zeit auf dem Papier. Mit der
Annahme der Patienten fir fast jedes PRO im elektronischen Format langer gebraucht
zu haben als auf dem Papier, lagen sie richtig: die benétigte Zeit zum Ausfillen war bei
allen vier PROs in der elektronischen Version héher und mit Ausnahme der NRS Itch
Skala war dieser Unterschied bei allen PROs statistisch signifikant (DLQI p= 0,02; PBI
p= <0,001; SA-PASI p= <0,001).

Fur alle vier PROs schéatzten die Patienten die benétigte Zeit hdher ein als die tatséchlich
bendtigte Zeit zum Ausflillen des Fragebogens war. Dies war unabhangig davon, ob der

Fragebogen auf dem Papier oder auf dem Tablet ausgefillt wurde (Tab. 3.45).

Tab. 3.45: Perceived and actual time to fill out PROs in hh:mm:ss for patients with psoriasis

n Mean Median Std. deviation Minimum Maximum 5:3';52
Patient DLQI 94 00:02:25 00:02:00 00:01:36 00:00:20 00:10:00
eDLQI 100 00:02:29 00:02:00 00:01:20 00:00:30 00:06:00 ot
Real DLQI 102 00:01:17 00:01:14 00:00:30 00:00:21 00:02:28
eDLQI 102 00:01:27 00:01:25 00:00:31 00:00:12 00:03:18 002
Patient PBI 94 00:04:45 00:04:00 00:02:32 00:01:00 00:15:00
ePBI 94 00:04:55 00:05:00 00:02:25 00:01:00 00:15:00 057
Real PBI 101 00:03:42 00:03:19 00:03:19 00:01:37 00:10:03
ePBI 101 00:04:51 00:04:25 00:02:02 00:01:21 00:13:56 <0001
Patient SA-PASI 96 00:02:11 00:02:00 00:01:30 00:00:20 00:10:00
eSA-PASI 90 00:02:37 00:02:00 00:03:05 00:00:03 00:10:00 0006
Real SA-PASI 99 00:01:15 00:01:07 00:00:42 00:00:07 00:03:50
eSA-PASI 99 00:01:53 00:01:44 00:01:00 00:00:10 00:05:05 <0001
Patient NRS 96 00:00:42 00:01:00 00:00:44 00:00:00 00:05:00
eNRS 86 00:00:40 00:00:30 00:00:42 00:00:00 00:05:00 043
Real NRS 100 00:00:09 00:00:08 00:00:08 00:00:02 00:01:00
eNRS 100 00:00:09 00:00:07 00:00:07 00:00:01 00:00:44 095
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Im Schnitt gaben die Patienten bei drei der vier PROs (DLQI, PBI-S, NRS) an, dass die
Lesbarkeit auf dem Tablet besser war als auf dem Papier. Lediglich der SA-PASI war fur

die Patienten auf dem Papier besser zu lesen. Diese Unterschiede waren beim DLQI
(p= 0,03), PBI-S (p= 0,04) und dem SA-PASI (p= 0,037) statistisch signifikant. Ahnlich
verhalt es sich bei der Frage, wie leicht den Patienten das Ausfullen der Fragebdgen fiel:
Das Ausfillen des DLQI, PBI-S und der NRS-Skala fiel den Patienten im Schnitt auf dem
Tablet leichter als auf dem Papier, dies war jedoch nur fur dem PBI-S signifikant (p=

0,047). Das Ausfllllen des SA-PASIs fiel den Patienten auf dem Papier signifikant leichter
(p=>0,001). Tabelle 3.46 zeigt eine Ubersicht der Usability fiir alle PROs. Hier bedeutet

ein niedriger Wert eine bessere Lesbarkeit bzw. ein leichteres Ausfiillen der Fragebdgen.

Tab. 3.46: Usability paper vs. tablet for psoriasis patients (0 being easy, 10 being difficult)

2-sided

n Mean Median Std. deviation Minimum Maximum p-value
ReaDdLigillity 102 0.7 0.2 0.94 0 5 003
Re:gfgll v 102 0.5 0 0.79 0 4 |
Readability 101 1.07 1 1.21 0 4
PBI 0.04
Reegjpaé)lility 101 0.75 0.2 1.08 0 55
I R R N 5
0.037
CoAPAS! o 15 °s t%8 ’ i
ReaNdSt;ility 99 0.38 0 0.74 0 5
0.28
Rez%aé)élity 08 0.33 0 0.7 0 5
Ea;li_néelss 102 0.63 0 0.87 0 5
0.4
Ezglr_]gfs 102 0.55 0 0.87 0 4
Fasinjess 101 131 1 1.44 0 5
Easiniess -
ePBI 101 1.06 1 1.34 0 6
%ﬁjgfgf 98 1.01 05 1.32 0 5
<0.001
eEg,sAi-nFizsssl 99 1.68 1 1.86 0 7.5
Ea?\lilr:]zisess 99 0.42 0 0.81 0 5
0.58
Ea:,ilr:?igss 98 0.38 0 0.76 0 5
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3.3.2. Wunde

Im Gegensatz zu den Patienten mit Psoriasis schatzten die Wundpatienten bei zwei der
drei PROs (PBI-W und NRS) die bendtigte Zeit zum Ausflllen der Fragebdgen auf dem
Tablet geringer ein als auf dem Papier. Keine der Einschatzungen war statistisch
signifikant. Beim Wound-QoL lag die geschatzte bendétigte Zeit fir das elektronische
Format lediglich eine Sekunde Uber der geschatzten benétigten Zeit fur das
Papierformat. Die Einschatzung der Patienten, im Grol3teil fur die elektronischen PROs
weniger Zeit bendtigt zu haben, war nicht richtig. Die Patienten benétigten im Schnitt fir
zwei der PROs (Wound-QoL und PBI-W) mehr Zeit zum Ausfullen auf dem Tablet als
auf dem Papier, fur den Wound-QoL war diese Differenz statistisch signifikant (p= 0,01).
Zum Ausfullen der NRS brauchten die Patienten im Schnitt auf dem Papier und dem
Tablet gleich lange.

Fir alle PROs schatzten die Patienten durchschnittlich die bendtigte Zeit tUber der
tatséchlich bendtigten Zeit ein (Tab. 3.47).

Tab. 3.47: Perceived and actual time to fill out PROs in hh:mm:ss for wound patients

n Mean Median Std. deviation Minimum Maximum ;%f/le?lﬁi

Patient Wound-QoL 99 00:02:14 00:02:00 00:01:41 00:00:30 00:10:00 0.9
eWound-QoL 97 00:02:15 00:02:00 00:01:52 00:00:05 00:10:00

Real Wound-QoL 102 00:01:23 00:01:11 00:01:04 00:00:24 00:10:03 0.01
eWound-QoL 101 00:01:40 00:01:21 00:01:10 00:00:25 00:09:40

Patient PBI-W 99 00:04:35 00:04:00 00:02:56 00:00:30 00:15:00 0.21
ePBI-W 99 00:04:16 00:04:00 00:02:26 00:01:00 00:12:00

Real PBI-W 102 00:03:48 00:03:12 00:02:42 00:01:27 00:24:03 0.3
ePBI-W 102 00:04:01 00:03:34 00:01:57 00:01:10 00:12:36

Patient NRS 100 00:00:53 00:00:15 00:02:03 00:00:00 00:15:00 0.36
eNRS 95 00:00:37 00:00:10 00:01:04 00:00:00 00:05:00

Real NRS 102 00:00:10 00:00:08 00:00:10 00:00:01 00:01:20 0.58
eNRS 101 00:00:10 00:00:07 00:00:07 00:00:01 00:00:36
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Abgesehen vom Wound-QoL bewerteten die Wundpatienten im Schnitt die Lesbarkeit

aller PROs auf dem Tablet besser als auf dem Papier, aber nur fir die NRS Pain Skala

war dies signifikant (p= 0,04). Fur den Wound-QoL bewerteten die Patienten die

Lesbarkeit als gleich. Das Ausfillen aller PROs fiel den Patienten im Schnitt ebenfalls

auf dem Tablet leichter als auf dem Papier, jedoch war dieser Unterschied bei keinem
der PROs signifikant. Tabelle 3.48 gibt eine Ubersicht tiber die Usability aller drei PROs,
die von den Wundpatienten ausgefillt wurden. Hierbei steht ein niedriger Wert fir eine

gute Lesbarkeit bzw. ein leichtes Ausfillen der Fragebtdgen (Tab. 3.48).

Tab. 3.48: Usability paper vs. tablet for wound patients (0O being easy, 10 being difficult)

n Mean Median Std. deviation Minimum Maximum ii':lﬁg
g | o | e | o [ aw | o | e |
Regcé?.t\)/i\yty 102 1,02 05 1,68 0 10 o0
Reer ey 102 0,81 0 159 0 10
Reacantiity 101 0,51 0 123 0 10 non
Rez?\leg);lity 08 0,36 0 1,18 0 10
g | w | om | o | o | - |7
E";‘fé’l‘_i\ifs 102 1,46 1 1,65 0 10 008
Fasiniess 102 115 1 152 0 83
Eaf‘\:gisess 101 0,48 0 1,09 0 9 o4
Ea:’L”FigSS 98 0,33 0 0,78 0 4
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3.3.3. Neurodermitis

Ahnlich den Patienten mit Psoriasis schatzten die Patienten mit Neurodermitis im Schnitt
die benotigte Zeit zum Ausfillen der PROSs bei drei der vier PROs (DLQI, PBI, NRS) auf
dem Tablet als langer ein als auf dem Papier, allerdings ohne statistische Signifikanz.
Fur den SA-EASI war die im Schnitt von den Patienten geschatzte bendtigte Zeit fiir das
Papier- und elektronische Format gleich. Tatséchlich brauchten die Patienten im Schnitt
fur das Ausfillen des PBIs und SA-EASIs auf dem Tablet langer als auf dem Papier. Fir
den PBI war dieser Unterschied statistisch signifikant (p= <0,001). Fur den DLQI
brauchten sie im Schnitt fiir beide Formate gleich lange und das Ausfullen der NRS ging
im Schnitt auf dem Tablet schneller. Dies Unterschiede waren statistisch nicht signifikant
(Tab. 3.49).

Tab. 3.49: Perceived and actual time to fill out PROs in hh:mm:ss for patients with neurodermatitis

n Mean Median Std. deviation Minimum Maximum 53'{352
Patient DLQI 94 00:02:55 00:02:00 00:01:55 00:00:40 00:10:00
eDLQI 100 00:03:08 00:02:30 00:02:25 00:00:01 00:15:00 072
Real DLQI 101 00:01:53 00:01:32 00:01:07 00:00:25 00:08:50
eDLQI 102 00:01:53 00:01:38 00:00:59 00:00:50 00:07:10 087
Patient PBI 91 00:05:30 00:05:00 00:03:14 00:00:40 00:20:00
ePBI 91 00:05:54 00:05:00 00:03:19 00:01:00 00:20:00 030
Real PBI 99 00:04:28 00:04:01 00:02:20 00:00:50 00:16:57
ePBI 99 00:05:29 00:05:15 00:02:16 00:01:28 00:15:00 <0001
Patient SA-EASI 94 00:03:14 00:03:00 00:02:38 00:00:40 00:20:00
eSA-EASI 94 00:03:14 00:03:00 00:02:44 00:00:30 00:20:00 084
Real SA-EASI 98 00:02:02 00:01:47 00:01:03 00:00:39 00:06:02
eSA-EASI 97 00:02:07 00:02:00 00:01:01 00:00:12 00:05:15 021
Patient NRS 93 00:00:31 00:00:10 00:01:04 00:00:01 00:08:00
eNRS 91 00:00:44 00:00:10 00:03:40 00:00:01 00:35:00 061
Real NRS 100 00:00:12 00:00:09 00:00:15 00:00:01 00:02:05
eNRS 101 00:00:10 00:00:09 00:00:07 00:00:01 00:00:34 0.6
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Die Einschatzung der PROs der Patienten mit Neurodermitis unterschied sich insgesamt
leicht von den beiden anderen Indikationen. Im Schnitt bewerteten sie die Lesbarkeit von
drei PROs (DLQI, PBI, SA-EASI) auf dem Papier als leichter als auf dem Tablet
(allerdings nur fiir den SA-EASI statistisch relevant; p= 0,028). Nur die NRS Itch Skala
bewerteten die Patienten mit Neurodermitis im Schnitt als auf dem Tablet besser lesbar
als auf dem Papier, auch dies ohne statistische Signifikanz. Bei der Leichtigkeit des
Ausfullens zeigt sich wieder ein ahnliches Bild wie bei den anderen beiden
Patientenkohorten: Die Patienten mit Neurodermitis bewerteten statistisch nicht
signifikant den DLQI, den PBI und die NRS ltch Skala als auf dem Tablet leichter
auszufillen und nur den SA-EASI statistisch signifikant als auf dem Papier leichter
auszufillen (p= 0,001). Tabelle 3.51 gibt eine Ubersicht tiber die Usability der vier PROs
fur Neurodermitis Patienten. Hierbei steht eine O fir eine gute Lesbarkeit bzw. ein
leichtes Ausfillen (Tab. 3.50).

Tab. 3.50: Usability paper vs. tablet for patients with neurodermatitis (0 being easy, 10 being difficult)
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2-sided

n Mean Median Std. deviation Minimum Maximum p-value
Readibility
DLOI 101 0,57 0 0,76 0 3
0.59
Readability
eDLQI 102 0,73 0 1,59 0 10
Readability 99 0,90 0.6 1,07 0 5
PBI
0.63
Readability
ePBI 100 0,95 0,2 1,49 0 10
Readability
SA-EASI 99 0,61 0,3 0,74 0 3
0.028
Readability
eSA-EASI 99 0,86 0,2 1,2 0 5
Readability
NRS 98 0,4 0 0,80 0 5
0.089
Readability
eNRS 100 0,3 0 0,53 0 2,5
Easiness
DLQI 101 0,77 1 0,8 0 3
0.21
Easiness
eDLOI 102 0,66 0,2 1,02 0 7
Easiniess
PBI 929 1,47 1 1,53 0 8
0.4
eIl 100 1,39 1 1,35 0 5
ePBI
Easiniess
SA-EASI 99 1 1 1,12 0 6
0.001
Easiniess
eSA-EASI 99 1,47 1 1,55 0 6
Easiniess
NRS 97 0,41 0 0,91 0 6
0.51
Easiniess
eNRS 100 0,35 0 0,65 0 4
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3.4. Praferenz und Akzeptanz

Zur Bewertung der Praferenz und Akzeptanz mussten die Patienten mehrere Aussagen
dahingehend bewerten, ob sie am ehesten aufs Papier-, elektronische oder beide
Formate gleichermaf3en zutraf.

3.4.1. Psoriasis

Insgesamt bevorzugten 87,9% der Patienten mit Psoriasis das elektronische Format der
Fragebdgen gegentiber dem Papierformat. Mit 29,9% fanden mehr Patienten das Tablet
leichter zu handhaben als das Papierformat, jedoch waren die Fragebdgen im Papier-
und elektronischen Format fur 63,9% der Patienten gleich gut zu handhaben. 15,2% der
Patienten bendtigten mehr Unterstitzung beim Ausfiillen des Tablets als beim Ausflllen
der PROs auf dem Papier. Mit 1,3% war die Zahl der Patienten, die beim Ausflillen des
Fragebogens im Papierformat Unterstlitzung bendtigten, deutlich geringer. Insgesamt
bendtigte der Grof3teil der Patienten (83,5%) jedoch gleich viel Unterstitzung beim
Ausflllen beider Formate. 49,5% der Patienten konnten sich vorstellen, auch in Zukunft
Fragebdgen auf dem Tablet auszufillen. Diese Zahl liegt deutlich Gber der Anzahl der
Patienten, die sich dies fiirs Papierformat vorstellen kénnen (3,2%). 26,9% der Patienten
fanden die PROs auf dem Tablet leichter zu lesen und nur 4,3% der Patienten fanden

die PROs auf dem Papier leichter zu lesen (Tab. 3.51).

Tab. 3.51: Feasibility paper vs. tablet for patients with psoriasis

Paper Tablet Same
n (%) n (%) n (%).
The handling is easy 6 (6.2) 29 (29.9) 62 (63.9)
| need assistance In filling 1(13) 12 (15.2) 66 (83.5)
T 62 7409 5674
The q;r‘zsg::; and the text 4(4.3) 25 (26.9) 64 (68.8)
Preference in total 12 (12.1) 87 (87.9) -
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3.4.2. Wunde

Insgesamt praferierten 85,6% der Wundpatienten das Ausfillen der PROs auf dem
Tablet. Nur 14,4% der Patienten bevorzugten es die PROs auf dem Papier auszufullen.
33,3% der Patienten fanden das Tablet leichter zu handhaben als den
Papierfragebogen, 57,6% der Patient fanden beide Formate gleich leicht zu handhaben.
Die meisten Patienten (83,5%) bendtigten bei beiden Formaten gleich viel
Unterstlitzung, insgesamt brauchten 15,2% der Patienten ausschlie3lich Unterstiitzung
beim Ausfiillen des elektronischen Fragebogens. Diese Zahl liegt deutlich Gber der Zahl
der Patienten, die nur beim Ausfillen des Fragebogens im Papierformat Unterstiitzung
bendtigten. Mit 62,5% der Patienten konnte sich der Grof3teil der Patienten vorstellen
auch in Zukunft PROs auf dem Tablet auszufillen. 39,6% der Patienten fand die PROs
auf dem Tablet leichter zu lesen im Vergleich zu 4,2% der Patienten, die die PROs im

Papierformat besser lesen konnten (Tab. 3.52).

Tab. 3.52: Feasibility paper vs. tablet for wound patients

Paper Tablet Same
n (%) n (%) n (%)
Easy to handle 9(9.1) 33 (33.3) 57 (57.6)
Assitance needed 5(6.7) 11 (14.7) 59 (78.7)
Regularly in future 3 (3.1 60 (62.5) 33 (34.4)
Easy to read 4(4.2) 38 (39.6) 54 (56.3)
Preference in total 14 (14.4) 83 (85.6) -
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3.4.3. Neurodermitis

Insgesamt bevorzugten 75,2% der Patienten mit Neurodermitis das Ausfullen der PROs
auf dem Tablet. Je 17,3% der Patienten fanden das Papierformat bzw. das Tablet
leichter zu handhaben, 65,3% bewerteten die Formate als gleich einfach zu handhaben.
Ahnlich wie bei den anderen beiden Indikationen war auch bei den Patienten die Zahl
der Patienten, die ausschlieBlich beim Ausfillen der PROs auf dem Tablet Hilfe
bendtigte hoher als fur das Papierformat (18,8% vs. 2,5%). Insgesamt bendétigte der
Grol3teil der Patienten (78,8%) fiir beide Formate gleich viel Unterstitzung. 36,7% der
Patienten konnten sich vorstellen auch in Zukunft PROs auf dem Tablet auszufullen und
nur 7,8% der Patienten konnten sich dies fur das Papierformat vorstellen. 15,1% der
Patienten fanden die PROs auf dem Tablet leichter zu lesen im Vergleich zu 8,6% der

Patienten, die dies im Papierformat leichter fanden (Tab. 3.53).

Tab. 3.53: Feasibility paper vs. tablet for patients with neurodermatitis

Paper Tablet Same
n (%) n (%) n (%)
Easy to handle 17 (17.3) 17 (17.3) 64 (65.3)
Assitance needed 2 (2.5) 15 (18.8) 63 (78.8)
Regularly in future 7 (7.8) 33 (36.7) 50 (55.6)
Easy to read 8 (8.6) 14 (15.1) 71 (76.3)
Preference in total 25 (24.8) 76 (75.2) -
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4. Diskussion

PROs sind ein wichtiges Instrument in der dermatologischen Versorgung und klinischen
Forschung. Durch die zunehmende Digitalisierung gewinnt die Nutzung elektronischer
PROs stark an Bedeutung. Diese Studie diente der Validierung verschiedener
elektronischer PROs, was entsprechend der Vorgabe der ISPOR ein unerlasslicher
Schritt vor der Nutzung elektronischer PROs ist. Ebenso wurden die Praktikabilitat,
Akzeptanz und Praferenz der elektronischen PROs untersucht, da diese Faktoren bei
der Implementierung elektronischer PROs eine wichtige Rolle spielen. Im Folgenden
werden die Ergebnisse dieser Studie vor dem Hintergrund des aktuellen

wissenschatftlichen Stands diskutiert und interpretiert.

4.1. Ergebniszusammenfassung

Drei der vier fir Psoriasis untersuchten elektronischen PROs zeigten eine exzellente
Aquivalenz zur originalen Papierversion: der DLQI, der PBI-S und die NRS Itch Skala.
Der elektronische SA-PASI zeigte eine gute Aquivalenz zur Papierversion, was geman
der ISPOR jedoch keine ausreichende Aquivalenz zur individuellen Nutzung eines
elektronischen PROs ist (s. 2.7.). Bei der Subanalyse des SA-PASIs wurde deutlich,
dass der Teil des SA-PASIs, in dem die VAS-Skalen erhoben werden eine exzellente
Aquivalenz aufwies, wahrend sich fur den Teil, der der Erhebung der betroffenen
Korperoberflache dient, nur eine eingeschrankt gute Aquivalenz zeigte.

Alle der drei fur Patienten mit Wunden untersuchten PROs zeigten im elektronischen
Format und Papierformat eine exzellente Aquivalenz (Wound-QoL, PBI-W, NRS Pain
Skala).

Ebenso zeigten alle der vier untersuchten elektronischen PROs flir Neurodermitis eine
exzellente Aquivalenz zur originalen Papierversion: der DLQI, der PBI-S, der SA-EASI
und die NRS ltch Skala. Beim SA-EASI ist jedoch zu berlicksichtigen, dass die beiden
Teile des SA-EASIs bei der Subanalyse keine gleichwertige Aquivalenz aufwiesen. Der
Teil, in dem die VAS erhoben wurden, zeigte eine exzellente Aquivalenz zwischen den
beiden Formaten, wohingegen die Ermittlung der betroffenen Korperoberflache keine

Aquivalenz aufwies.

Die Einschéatzung bezlglich der Usability (Dauer des Ausfillens, Lesbarkeit und
Leichtigkeit des Ausfillens) der Patienten variierte Uber die drei Indikationen hinweg.
Insgesamt schatzte die Mehrheit der Patienten mit Psoriasis und Neurodermitis, dass
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sie auf dem Tablet langer zum Ausfillen der PROs brauchten als auf dem Papier. Bei
den Wundpatienten verhielt es sich genau andersrum.

Bei allen Indikationen lag die tatséchlich benétigte Zeit zum Ausfillen der elektronischen
PROs Uber der der Papierversion, was jedoch nur in der Halfte der Falle statistisch
signifikant war.

Der Grof3teil der Patienten aller drei Indikationen bewerteten die Lesbarkeit der PROs
und die Leichtigkeit des Ausfiillens im elektronischen Format als besser bzw. leichter.
Ausnahmen bildeten hier der SA-PASI und der SA-EASI, den die Patienten auf dem

Papier statistisch signifikant als besser lesbar und leichter auszufillen bewerteten.

Nahezu alle Feasibility-Fragen wurden von den Patienten zugunsten des elektronischen
Formats beantwortet. Die Patienten brauchten lediglich mehr Unterstitzung beim
Ausflllen der Fragebdgen auf dem Tablet. Bei der Frage nach der Praferenz zeigte sich
eindeutig, dass die Patienten aller drei Indikationen das elektronische Format
bevorzugten. Somit liegt eine deutliche Akzeptanz der elektronischen PROs sowie eine

Praferenz dieser Methode vor.

4.2. Aquivalenz

In Tabelle 4.1 ist eine Ubersicht lber die einzelnen PROs und deren Aquivalenz

dargestellt.

Tab. 4.1.: Summary of equivalances of PROs

Indication PRO Subanalysis PRO ICC Equivalance
DLQI 0.98 excellent
PBI-S 0.97 excellent
Psoriasis SA-PASI 0.86 good
VAS 0.99 excellent
BSA 0.78 moderate
NRS Itch 0.98 excellent
Wound-QoL 0.96 excellent
Wound PBI-W 0.96 excellent
NRS Pain 0.96 excellent
DLQI 0.94 excellent
PBI-S 0.94 excellent
Neurodermatitis SA-EASI 0.98 excellent
VAS 0.93 excellent
BSA 0.42 none
NRS ltch 0.99 excellent
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Bei Betrachtung der Tabelle 4.1 wird deutlich, dass der Grof3teil der elektronischen
PROs exzellent aquivalent zur originalen Papierversion ist. Die elektronisch erhobenen
Daten dieser PROs kdnnen also problemlos und sicher interpretiert werden.

In mehreren systemischen Reviews wurde gezeigt, dass elektronische PROs in der
Regel aquivalent zur originalen Papierversion sind. Diese Reviews betrachteten PROs
aller Indikationen, welche gréf3tenteils nicht dermatologisch waren (Campbell et al. 2015;
Gwaltney et al. 2008; Jibb et al. 2020b; Muehlhausen et al. 2015; White et al. 2018).

Die Aquivalenz des DLQIs fiur Psoriasis und Neurodermitis deckt sich mit den
Erkenntnissen von Ali et al. (Ali et al. 2017). Ebenso stimmen die Ergebnisse, die in
dieser Studie fur den PBI-S erhoben wurden, mit denen von Otten et al. Gberein, die
ebenfalls eine Aquivalenz des elektronischen PBI-S (als Web- und App-Version) fir
Patienten mit Psoriasis zeigten (Otten et al.). Diese Ubereinstimmung mit dem aktuellen
wissenschaftlichen Stand unterstreicht die Zuverlassigkeit der in dieser Studie

erhobenen Daten.

Lediglich der elektronische SA-PASI und die Unterkategorie des SA-EASIs, die der
Erhebung der betroffenen Kérperoberflache dient, sind nur gut bzw. gar nicht aquivalent
zur Papierversion und somit nicht ausreichend, um diese PROs bzw. die Unterkategorie
elektronisch zu erheben. Beim SA-PASI ist zu betonen, dass der elektronische gesamte
SA-PASI und die Unterkategorie zur Erhebung der betroffenen Kdérperoberflache nicht
ausreichend aquivalent sind, wahrend die elektronischen VAS eine exzellente und somit
ausreichende Aquivalenz aufweisen. Es ist anzunehmen, dass die ungeniigende
Aquivalenz des gesamten SA-PASIs durch die schwache Aquivalenz der Unterkategorie
zur Korperoberflache zustande kommt.

Bei der Erhebung des elektronischen SA-PASIs bzw. der elektronischen Erhebung der
betroffenen Kérperoberflache mittels SA-EASI in den vorliegenden Formen, missen die
Ergebnisse mit Vorsicht interpretiert werden. Um die Berechnung der Kérperoberflache
auf dem Tablet zu erméglichen, wurde die Technik zur Erhebung erheblich verandert.
Statt der Einzeichnung der betroffenen Stellen auf einem Gitterméannchen, wie es auf
dem Papier der Fall ist, wurden Handflachen als Mal3 genutzt, um die betroffene
Korperoberfliche auf dem Tablet zu erheben. Es wurde gezeigt, dass diese beiden
Methoden sich stark unterschieden. In zukiinftigen Studien muss daher ein anderer Weg
gefunden und anschlieBend Uberprift werden, um die betroffene Kdérperoberflache auf
dem Tablet zuverlassiger erheben zu kdnnen. Nur so kdnnen die elektronisch erhobenen

Daten fur die betroffene Korperoberflache sicher interpretiert werden.
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Mit Ausnahme des elektronischen SA-PASIs und der elektronischen Erhebung der
betroffenen Korperoberflache mittels des SA-EASIs, kann die Hypothese | angenommen
werden. Die Erhebung der hier untersuchten PROs unterscheidet sich nicht in
Abhangigkeit von den beiden Erhebungsmethoden Paper-Pencil und elektronisch
hinsichtlich der Validitat.

4.3. Usability

Uber alle Indikationen hinweg, benétigten die Patienten langer oder maximal gleich lange
zum Ausfullen der PROs auf dem Tablet im Vergleich zur Papierversion. Nur fur die NRS
ltch Skala fur Patienten mit Neurodermitis verhielt es sich andersrum. Dieser
Unterschied war zwar nur in ca. der Hélfte der Falle signifikant, dennoch ist deutlich das
Muster zu erkennen, dass die Patienten auf dem Tablet langer brauchten, um die PROs

auszufullen.

Ali et al., die die Aquivalenz des elektronischen DLQI fiir diverse Hautkrankheiten
untersuchte, fand ein &hnliches Bild. Die Patienten bendtigten langer zum Ausfiillen des
DLQIs im elektronischen Format als im Papierformat (Ali et al. 2017). In der Studie von
Otten et al. (Web- und Appbasierte Aquivalenz des PBIs fiir Patienten mit Psoriasis)
zeigte sich hingegen, dass mehr Zeit zum Ausfillen des PBIs auf dem Papier gebraucht
wurde (Otten et al.). Diese Diskrepanz in der bereits bestehenden Literatur wurde bereits
in Abschnitt 1.4.2. beschrieben: auch bei Betrachtung mehrerer systemischer Reviews,
in denen Validierungsstudien elektronischer PROs diverser Fachrichtungen untersucht
wurden, ergibt sich kein eindeutiges Bild, ob durch die Verwendung elektronischer PROs
Zeit eingespart werden kann (Campbell et al. 2015; Jibb et al. 2020a; Lane et al. 2006;
Marcano Belisario et al. 2015).

Eine mdgliche Erklarung fur die in dieser Studie vorliegende langere Dauer zum
Ausfiullen der elektronischen PROs ist, dass ein Grof3teil der Patienten nicht vertraut im
Umgang mit Tablets war. Viele der Patienten nutzten nie Tablets (Psoriasis: 26,2%,
Wunden: 44,4%, Neurodermitis: 34,3%) und bei allen drei Indikationen war das Tablet
das am seltensten taglich genutzte elektronische Gerat. Da PROs haufig in der
dermatologischen Versorgung verwendet werden, sind viele der Patienten gelibt solche
auszufillen — bis dato allerdings im Papierformat. Daher sind sie in dieser Methode
deutlich getbter und somit auch schneller im Ausfillen. Diese Annahme wird von der
Tatsache unterstrichen, dass Patienten bei allen Indikationen mehr Unterstitzung zum

Ausflllen der PROs auf dem Tablet als auf dem Papier bendtigten.

87



Es ist denkbar, dass sich die benétigten Zeiten zum Ausfillen der PROs im
elektronischen- und Papierformat annahern, wenn die Nutzung elektronischer PROs
vermehrt Einzug in den klinischen Alltag erhalt.

In allen drei Gruppen war das Smartphone das mit Abstand am haufigsten téglich
genutzte elektronische Gerat, wahrend das Tablet in allen drei Gruppen das am
seltensten taglich genutzte elektronische Gerat war. Dies bedeutet, dass ein Grof3teil der
Patienten nicht geilibt im Umgang mit Tablets war. Dennoch zeigten die Patienten eine
deutliche Praferenz und empfanden das Tablet insgesamt sogar als leichter zu
handhaben als das Papierformat. Es ist zu vermuten, dass insbesondere fir das
Smartphone, mit dessen Umgang die Patienten durch die haufige Nutzung sehr vertraut
sind, ebenfalls eine Praferenz vorliegen wirde. In zukinftigen Studien sollten daher auch
die Aquivalenz der hier untersuchten PROs als App-Version auf dem Smartphone
untersucht werden.

Otten et al. untersuchten unter anderem auch App-basierte PROs, die auf dem
Smartphone ausgeflllt wurden und fand eine Praferenz fur das elektronische Format
sowie eine Zeitersparnis fur ebendieses. Die anders als in dieser Studie kirzere Dauer
zum Ausfillen des elektronischen PBIs, kénnte durch den gelbten Umgang der

Patienten mit dem Smartphone erklart werden (Otten et al.).

Insbesondere Patienten mit Neurodermitis berichteten, dass ihnen das Ausfillen der
PROs auf dem Tablet schwerfiel, bspw. da ihre Hande von der Hauterkrankung so
betroffen waren oder weil aufgrund einer zuvor erfolgten Salbentherapie kein gutes
Handling der Tablets méglich war. Dies ging aus den offenen Fragen am Ende des
Feasibility Fragebogens sowie aus Beobachtungen der Studienleiter wahrend der
Befragungen hervor. Dass diese Tatsache bei Patienten mit Psoriasis weniger relevant
war, ist vermutlich darauf zurlickzufihren, dass die Patienten mit Psoriasis
ausschlieBlich in der Hochschulambulanz befragt wurden. Diese Patienten wurden in der
Regel nicht topisch sondern systemisch mit Biologika therapiert. Kérperliche
Einschrankungen missen bei der Implementierung von Tablets zur Erhebung

elektronischer PROs bedacht werden.

Insgesamt ist auffallig, dass der SA-PASI und der SA-EASI als auf dem Papier statistisch
signifikant besser lesbar und leichter auszuftllen bewertet wurden, wahrend die anderen
PROs der jeweiligen Patientenkohorten auf dem Tablet als besser lesbar und leichter
auszufillen bewertet wurden (mit Ausnahme der Lesbarkeit, die von den Patienten mit

Neurodermitis ebenfalls fir den DLQI und PBI auf dem Papier als besser bewertet
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wurde). Auch bendttigten die Patienten zum Ausfullen des SA-PASIs auf dem Tablet
statistisch signifikant langer als auf dem Papier. Der elektronische SA-PASI und der
elektronische SA-EASI wurden bezuglich der Usability von den Patienten also deutlich
schlechter bewertet als die tbrigen PROs.

Der grofdte Unterschied der elektronischen Formate dieser beiden PROs zur
Papierversion war die Erhebung der Korperoberflache anhand von Handflachen als
Malf3. Es ist gut vorstellbar, dass die Angabe der betroffenen Kérperoberflache durch das
Ausflllen eines Gitterméannchens fiir viele Patienten moglicherweise auf den ersten Blick
intuitiver ist als durch Handflachen als Maf3. Mit dem Ausfillen der VAS hatten die
Patienten vermutlich weniger Probleme, da diese im elektronischen Format kaum
verandert wurden und sie mit den NRS-Skalen ebenfalls eine VAS ausfillten, die sie
zugunsten des elektronischen Formats bewerteten.

In den bereits erwdhnten notwendigen weiteren Studien zur Verbesserung der
Aquivalenz dieser beiden PROs, sollte also ein Format mit einer hohen Usability gewahlt
werden. Die abgeanderten Versionen des elektronischen SA-PASIs und SA-EASIs
sollten gut lesbar und leicht auszufillen sein. Auf Handflachen als Mal sollte verzichtet

werden.

Durch keines der PROs konnte eine Zeitersparnis fuir den Patienten durch die
Verwendung des elektronischen Formats erzielt werden. Fir die elektronischen PROs
fur Psoriasis (mit Ausnahme des SA-PASIs) und Wunden zeigte sich dennoch eine hohe
Usability. Die Patienten bewerteten die elektronischen PROs insgesamt als besser
lesbar und leichter auszufillen. Auch ohne statistische Signifikanz ist ein eindeutiger
Trend zu beobachten.

Die Hypothese | kann fir diese beiden Indikationen angenommen werden: die
Praktikabilitat in der Erhebung von PROs im elektronischen und Papierformat
unterscheiden sich nicht signifikant. Dennoch kann gesagt werden, dass das Ausflllen
der elektronischen PROs zwar langer dauerte, die Lesbarkeit und das Ausfillen den

Patienten aber leichter fiel.

Die Patienten mit Neurodermitis bewerteten die Usability Fragen ein wenig anders, da
sie die PROs im Papierformat als besser lesbar bewerteten, es ihnen aber leichter fiel
die PROs auf dem Tablet auszufillen. Da diese beobachteten Unterschiede nicht
statistisch signifikant waren, kann die Hypothese | auch fiir Patienten mit Neurodermitis
angenommen werden: die Praktikabilitdt in der Erhebung von PROs flir Patienten mit

Neurodermitis im elektronischen und Papierformat unterscheiden sich nicht.

89



Hiervon sind jeweils der SA-PASI und der SA-EASI ausgenommen, fir die die
Hypothese nicht angenommen werden kann, da die Patienten in diesen Fallen die

Papierversion signifikant besser bewerteten.

4.4. Praferenz und Akzeptanz

Bei Betrachtung der Feasibility Fragen, zeigt sich ein eindeutiges Bild. Uber alle
Indikationen hinweg gab es eine signifikante Praferenz der Patienten fur das
elektronische Format: je 87,9% der Patienten mit Psoriasis, 85,6% der Wundpatienten
und 75,2% der Patienten mit Neurodermitis préaferierten insgesamt die elektronische
Version der PROs. Dies deckt sich sehr gut mit der bereits bestehenden Literatur, da in
mehreren systemischen Reviews eine Préaferenz elektronischer PROs gegeniber der
Papierversion gefunden wurde (Campbell et al. 2015; Jibb et al. 2020a; Lane et al. 2006;
Marcano Belisario et al. 2015). Des Weiteren deckt sich dies mit der Erkenntnis von
Otten et al., in deren Studie indikationsspezifisch fiir Psoriasis die Aquivalenz des
elektronischen PBIs mit dem konventionellen Papierformat untersucht wurde und die
ebenfalls eine Préaferenz fir das elektronische Format feststellte (Otten et al.). Diese
vielen Ubereinstimmungen legen nahe, dass die in dieser Studie erhobenen Daten zur

Praferenz zuverlassig sind.

Obwohl insgesamt mehr Unterstitzung beim Ausfilllen der elektronischen PROs
bendtigt wurde, fand ein Grof3teil der Patienten die Tablets als leichter zu handhaben,
mehr Patienten konnten sich eher vorstellen PROs in Zukunft auf dem Tablet auszufillen
und fanden die PROs im elektronischen Format leichter zu lesen. Diese Endpunkte
wurden ebenfalls in zwei systemischen Reviews untersucht: der Grof3teil der
eingeschlossenen Studien, zeigte dass das elektronische Format leichter zu handhaben
war und dass Patienten in Zukunft PROs eher im elektronischen Format ausflllen
waurden. Allerdings ist der Vergleich nur eingeschrankt méglich, da in den systemischen
Reviews zwar der Unterschied zwischen elektronischen und konventionellen PROs
untersucht wurde, sich aber das Format bzw. die Indikation nicht mit dieser Studie
glichen. Jibb et al. verglichen PROs zur Einschétzung von Schmerzen im elektronischen
und Papierformat und Marcano Belisario et al. untersuchten die Nutzung von Apps zur
Erhebung von PROs (Jibb et al. 2020a; Marcano Belisario et al. 2015).

Die in dieser Studie beobachtete vermehrte Unterstitzung, die die Patienten beim

Ausftillen der elektronischen PROs Uber alle drei Patientenkohorten hinweg brauchten,
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kénnte sich, ahnlich der Zeit zum Ausfiillen der elektronischen PROs, der bendtigten
Unterstitzung beim Ausfillen von PROs im Papierformat angleichen, wenn

elektronische PROs mehr Einzug in den klinischen Alltag finden.

Interessanterweise bewerteten auch die Patienten mit Neurodermitis die elektronischen
PROs als leichter zu lesen, obwohl sie bei den Usability Fragen, die nach jedem
Fragebogen beantwortet wurden, im Schnitt die Papierversion als leichter zu lesen
bewerteten.

Eine mdogliche Erklarung hierfiir ist das Format, in dem die Fragen gestellt wurden. Die
Usability-Fragen bzgl. Dauer, Lesbarkeit und Leichtigkeit des Ausflllens folgten im
Anschluss an jedes PRO. Hierbei handelte es sich um eine unmittelbare Einschatzung
des zuvor ausgefillten Fragebogens ohne Zusammenhang zum PRO im jeweils
anderen Format. Hingegen wurden die finalen Feasibility-Fragen, in denen ebenfalls die
Lesbarkeit der Fragebogen erfragt wurde, den Patienten erst im Anschluss an alle PROs
gestellt. Hierbei erfolgte ein direkter Vergleich zwischen Papier- und elektronischem
Format. Insgesamt zeigte sich eine deutliche Préferenz der Patienten fir das
elektronische Format. Es ist gut vorstellbar, dass diese Praferenz die Beantwortung der
Feasibility-Fragen zugunsten des elektronischen Formats beeinflusst hat, da den
Patienten in diesem Fall bewusst war, dass es sich um eine Gesamtbewertung der
beiden Methoden handelte. Als die Patienten die PROs im Einzelnen und unabhangig
voneinander bewerteten, war dieser Zusammenhang nicht so offensichtlich. Diese
Tatsache unterstreicht die klare Praferenz der Patienten fur PROs im elektronischen

Format.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die Patienten eine hohe Akzeptanz der und
eine klare Praferenz fur die elektronischen Versionen der PROs haben. Somit kdnnen
die Hypothesen Il und Il eindeutig angenommen werden. Die Patienten akzeptieren und
praferieren das elektronische Format der RROs. Wie in Abschnitt 1.3.3. bereits
beschrieben flhrt diese hohe Akzeptanz zu einer verbesserten Compliance und héheren

Patientenzufriedenheit.

91



4.5. Limitationen

Diese Studie weist mehrere Limitationen auf.

Eine Limitation der Studie war die recht kurze Zeit zwischen dem Ausfiillen der beiden
verschiedenen Methoden (dieser Zeitraum wird auch als Wash-out-Periode bezeichnet).
Die Wash-out-Periode muss so gewahlt werden, dass sie lang genug ist, um einen
Carry-over-Effekt zu verhindern, gleichzeitig aber kurz genug, sodass sich grundlegende
somatische und psychische Zustande des Patienten nicht veréandern (Coons et al. 2009).
Die Patienten dieser Studie fullten zun&chst alle PROs einer Methode aus und direkt im
Anschluss die PROs der anderen Methode. Es ist moglich, dass dies zu einem Carry-
over-Effekt fuhrte. Allerdings gibt es keinen Standard zur Wahl der Lange der Wash-out-
Periode bei Validierungsstudien von elektronischen PROs (Ali et al. 2017).

Die Patienten beantworteten bei jeder Methode insgesamt 69 (Patienten mit Psoriasis)
bzw. 62 (Wundpatienten) bzw. 70 (Patienten mit Neurodermitis) Items zuzuglich der
Usability Fragen (12 bzw. 9 Items). Es ist also trotz der kurzen Wash-out-Periode davon
auszugehen, dass die Patienten genug Ablenkung zwischen dem Ausflllen der beiden
Methoden hatten, um sich nicht mehr vollstandig an die zuvor gegebenen Antworten zu
erinnern.

Durch die gering gewahlte Wash-out-Periode wurde wiederum sichergestellt, dass sich
an den somatischen und psychischen Zustdnden der Patienten (wie bspw.

Juckreiz/Schmerz) nichts verandert.

Des Weiteren erfolgte die Patientenrekrutierung gréf3tenteils an der Hochschulambulanz
des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf. Patienten mit Psoriasis und chronischen
Wunden wurden ausschlieBlich hier rekrutiert, ebenso wie 25 der Patienten mit
Neurodermitis (75,5% dieser Indikation). Lediglich 76 Patienten mit Neurodermitis
(74,5% dieser Indikation) wurden in der Fachklinik Bad Bentheim rekrutiert. Es ist nicht
klar, inwieweit die in dieser Studie erhobenen Daten fiir die gesamte deutschsprachige

Bevolkerung verallgemeinert werden kénnen.

Um eine realistische Vergleichbarkeit zu erméglichen, waren die elektronischen PROs
fur diese Studie so programmiert, dass ein AbschlieRen des Fragebogens auch moglich
war, wenn nicht alle Items ausgefillt waren. In Zukunft kdnnen die nun validierten PROs
so programmiert werden, dass ein AbschlieRen des Fragebogens erst méglich ist, wenn

alle Items ausgefullt sind. So kann die Zahl der fehlenden Items reduziert werden.
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Fur die elektronische Erhebung der PROs wurde ausschliel3lich ein Tablet verwendet.
Wie in 1.4.2. bereits dargestellt, gibt es auch weitere Moglichkeiten elektronische PROs
zu erheben. Es ist nicht anzunehmen, dass die in dieser Studie erhobenen Daten zur
Aquivalenz elektronischer PROs einfach auf andere elektronische Geréate Ubertragen
werden koénnen. Bevor diese also fiir die Erhebung dieser PROs verwendet werden

konnen, missen zunéchst weitere Validierungsstudien erfolgen.

Die Teilnahme an der Studie war freiwillig. Hierdurch kdnnte ein Bias entstanden sein,
da ggf. eher Patienten teilgenommen haben, die sich sicher im Umgang mit Tablets
fuhlten und ein Interesse an der Studie hatten. Patienten, die nicht gelibt im Umgang mit
elektronischen Geraten waren, hatten eine gré3ere Hiurde der Teilnahme an der Studie

zuzustimmen.

4.6. Fazit

Mittels dieser Studie wurden die Validitat, Praktikabilitat, Akzeptanz und Praferenz fur
diverse PROs im elektronischen Format fur die Indikationen Psoriasis, Wunden und
Neurodermitis untersucht. Fir alle PROs wurde eine eindeutige Praferenz fir das
elektronische Format gezeigt, die Usability unterschied sich nur teilweise signifikant
voneinander und nahezu alle PROs waren im elektronischen Format aquivalent zur
Papierversion, mit Ausnahme des SA-PASIs und der Erhebung der Kdrperoberflache
mittels SA-EASI.

Die Nutzung von PROs ist in der dermatologischen Versorgung und Forschung bereits
weit verbreitetet (s. 1.2.). Die Verwendung ebendieser im elektronischen Format wird in
Zukunft von immer groBerer Bedeutung sein. Hierzu bildet diese Studie einen wichtigen
Beitrag. Diese Studie ist die erste, in der indikationsspezifisch ein Paket an
verschiedenen PROs im elektronischen Format validiert wurde. Des Weiteren zeigt sie
eine klare Praferenz fir elektronische PROs. Hierdurch wird die Einflhrung der
elektronischen PROs in den Klinischen Alltag sowie die Nutzung von PROs in der
klinischen Forschung erleichtert.

Durch die Nutzung der in dieser Studie validierten elektronischen PROs kdnnen
Patienten leichter aus der Ferne behandelt werden, da nun mehrere Aspekte der
Versorgung chronischer Hauterkrankungen mittels elektronischer PROs abgedeckt

werden kbnnen.
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Durch Verwendung der in dieser Studie validierten elektronischen PROSs in der klinischen
Forschung ergeben sich auch hier Vorteile: die Datenspeicherung und -verarbeitung wird
deutlich vereinfacht und die erhobenen Daten sind weniger fehleranfallig und
vollstandiger als im Nachhinein handisch eingetragene Daten. Auch der Personal- und
Zeitaufwand wird durch die Nutzung elektronischer PROs reduziert und die
Dokumentation wird einfacher und handlicher. Die groRe Masse an Daten kann genutzt
werden, um bspw. Risikofaktoren fur eine reduzierte Lebensqualitat zu identifizieren (s.
1.4.2.) (Campbell et al. 2015; Jibb et al. 2020a; Lane et al. 2006).

Diese Studie bildet also einen bedeutenden Schritt fir die Weiterentwicklung und
Implementierung der Teledermatologie in die Praxis sowie grof3e Vorteile fur die

klinische Forschung.

Im Jahr 2020 wurde eine Leitlinie zur Nutzung der Teledermatologie herausgegeben. In
dieser werden unter anderem spezifische Empfehlungen zur Nutzung der
Teledermatologie fir die dermatologischen Krankheitsbilder Psoriasis, Neurodermitis
und Wunden genannt. Dies wird flr die Behandlung von Psoriasis und Neurodermitis
empfohlen, um PROs wie bspw. den DLQI oder Instrumente zur Messung des

Juckreizes zu erheben (Augustin et al. 2020).

Mit dem am 29.12.2015 in Kraft getretenem "Gesetz fir sichere digitale Kommunikation
und Anwendungen im Gesundheitswesen (E-Health-Gesetz)" sollen verschiedene
Aspekte der Digitalisierung des deutschen Gesundheitswesens geférdert werden. Ein
Teil dieses Gesetzes ist die Forderung der Telemedizin. Dies ist ein wichtiger Aspekt zur
Aufnahme telemedizinischer Leistungen in den Leistungskatalog verschiedener

Krankenkassen und der damit einhergehenden Kostenlibernahme.

Die Tatsache, dass es bereits eine Leitlinie mit Empfehlungen zur Nutzung der
Teledermatologie und ein von der Bundesregierung im Jahr 2015 verabschiedetes E-
Health-Gesetz gibt, das unter anderem die Implementierung der Telemedizin erleichtern
soll, unterstreicht die zunehmende Bedeutung elektronischer PROs in der medizinischen

Versorgung und damit die Notwendigkeit dieser Studie.

Praktische Beispiele fir die dringende Notwendigkeit der vermehrten Nutzung der

Teledermatologie werden in 4.7. erlautert.
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4.7. Ausblick

Durch die Validierung der elektronischen PROs ist es nun moglich diese in der klinischen
Versorgung und Forschung zu verwenden, die Vorteile hiervon zu nutzen (s. 1.4.2.) und

so die Qualitdt von Versorgung und Forschung zu verbessern.

In dieser Studie konnten nicht alle PROs fuir die elektronische Nutzung validiert werden.
Fur den SA-PASI und SA-EASI missen elektronische Formate mit einer hohen Usability
entwickelt werden, die gut lesbar und leicht auszufullen sind. Hierbei sollte insbesondere
auf die Erhebung der betroffenen Kdrperoberflache geachtet werden, da dies der
Schwachpunkt der in dieser Studie Uberpriften elektronischen Formate war. Diese

mussen dann in einer weiteren Studie validiert werden.

In zukinftigen Studien sollten auch andere Gerate fur die Erhebung elektronischer PROs
untersucht werden. Hierbei sollte der Fokus insbesondere auf dem Smartphone liegen,
da das Smartphone in allen drei Indikationen das am haufigsten genutzte elektronische
Geratwar und davon auszugehen ist, dass die Akzeptanz der Patienten fir Smartphones
ebenfalls hoch ist. Durch die Mdglichkeit der Erhebung von PROs mit dem Smartphone

kann der Zugang zu elektronischen PROs fiir die Allgemeinbevdlkerung erhéht werden.

Es ist zu erwarten, dass die Patienten initial mehr Unterstitzung beim Ausflllen der
PROs bendtigen werden und somit langer zum Ausflllen brauchen, allerdings wird sich
dies im Laufe der Zeit und mit zunehmender Nutzung elektronischer PROs mit grof3er

Wahrscheinlichkeit legen.

Die Wichtigkeit der zunehmenden Nutzung der Teledermatologie im klinischen Alltag

wird im Folgenenden an zwei Beispielen erlautert.

4.7.1. Bedeutung der Teledermatologie in der Covid-19-Pandemie

Die Telemedizin ermdglicht eine ortsunabhangige Patientenversorgung. Dies ist in der
Covid-19-Pandemie von ausgesprochen grof3er Bedeutung, um direkte arztliche
Konsultationen zu reduzieren und somit das Ansteckungsrisiko sowohl des Patienten als
auch des Behandelnden zu minimieren. Daher zeigte sich wie zu erwarten ein Anstieg
des Angebots der Teledermatologie wahrend der Covid-19-Pandemie. Im Mai 2020
boten 38,8% der in Deutschland tatigen Dermatologen teledermatologische Leistungen

an. Diese Zahl war viermal hoéher als vor der Pandemie. Dennoch ist das
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teledermatologische Angebot in Deutschland weiterhin deutlich niedriger als das
Angebot in den USA und in Indien (je 86,5% und 88,5% der dermatologischen Praxen
bzw. der Dermatologen bieten teledermatologische Leistungen an) (Elsner 2020).
Mithilfe der Telemedizin kann eine Fortfihrung der dermatologischen Versorgung
gesichert werden und gleichzeitig eine Reduktion des Ubertragungsrisikos von Covid-19
durch Social Distancing erfolgen, wie es von der Bundesregierung im Jahr 2020
empfohlen wurde. Wie bereits in Abschnitt 1.2. erwahnt, sind PROs ein wichtiger
Bestandteil der Therapie von Patienten mit chronischen dermatologischen
Erkrankungen. Mithilfe der in dieser Studie erhobenen Daten, ist es moglich PROs in die
Teledermatologie zu implementieren und so die dermatologische Versorgung unter
Pandemiebedingungen qualitativ zu verbessern.

Es ist gut mdglich, dass die zunehmende Nutzung der Telemedizin und -dermatologie
im Rahmen der Covid-19-Pandemie auch im Anschluss an die Pandemie deren Einzug
in den klinischen Alltag festigt. Zusatzlich steigt die Akzeptanz von Patienten und
Behandlern durch die zunehmende Nutzung (Fisk et al. 2020; Purohit et al. 2021).

4.7.2. Nutzen der Telemedizin im Klimawandel

Das Gesundheitswesen macht einen hohen Anteil an nationalen CO»-Emissionen aus,
im Vereinigten Kdnigreich sind es beispielsweise 4% der nationalen CO»-Emissionen
(Blenkinsop et al. 2021). Eine Mdglichkeit diese zu reduzieren, ist den Patiententransport
zu reduzieren. Dies kann mithilfe der Telemedizin geschehen. Dadurch dass Patienten
von zuhause aus behandelt werden konnen, werden nicht nur CO,-Emissionen
eingespart, Patienten haben zusatzlich auch weniger Stress und Reisekosten (Allwright
und Abbott 2021). In einer Studie aus dem Jahr 2020 wurde im Vereinigten Koénigreich
fur Patienten mit Epilepsie untersucht, wie viel CO.-Emissionen durch die Nutzung von
Telemedizin eingespart werden kdénnen. Das Ergebnis war eindeutig: Es wurden ca.

224 000 km Reisestrecke eingespart und ca. 35 000- 40 000 kg CO,-Aquivalente.
Hingegen wurden weniger als 200 CO,-Aquivalente durch die Nutzung von Telemedizin-
Systemen verbraucht (Blenkinsop et al. 2021). Bei COz-Aquivalenten handelt es sich um
eine Mal3einheit, bei der verschiedene Treibhausgase in Relation zur Wirksamkeit von
CO; gesetzt werden, um so eine Vergleichbarkeit der Klimawirksamkeit zu ermdéglich

(Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit 2020).
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5. Zusammenfassung

Patient Reported Outcomes (PROs) spielen in der Dermatologie sowohl fir die
Patientenversorgung als auch fur die klinische Forschung eine wichtige Rolle. Sie
werden in der dermatologischen Praxis bereits vielseitig eingesetzt, bisher allerdings
weitestgehend im Papierformat. Die elektronische Erhebung von PROs bringt viele
Vorteile mit sich, daher sollte auch in der Dermatologie mehr mit elektronischen PROs
gearbeitet werden. Bevor ein elektronisches PRO in der Praxis genutzt werden kann,
muss gemald der International Society for Pharmacoeconomics (ISPOR) eine
Aquivalenz des elektronischen Formats mit der originalen Papierversion nachgewiesen
werden (Coons et al. 2009). In dieser Arbeit wurden mehrere PROs flr die
dermatologischen Krankheitsbilder Psoriasis, Wunde (inkl. Acne inversa) und
Neurodermitis hinsichtlich der Validitat, Praktikabilitdt, Akzeptanz und Praferenz
untersucht.

Hierfir wurde ein randomisiertes Cross-Over-Design gewahlt und 306 Patienten
eingeschlossen. Die Patienten flllten nacheinander die zwei verschiedenen Versionen
der PROs aus und beantworteten im Anschluss mehrere Fragen zur Praktikabilitat und
Praferenz.

Ein Grof3teil der untersuchten PROs war im elektronischen Format aquivalent zur
originalen Papierversion. Lediglich fur die Erhebung der betroffenen Kérperoberflache
mit dem SA-PASI und SA-EASI zeigte sich keine gute Aquivalenz zwischen den beiden
Formaten. Hinsichtlich der Praktikabilitdét unterschieden sich die beiden Methoden
grof3tenteils nicht signifikant, fir einige PROs wurde die elektronische Version
hinsichtlich der Lesbarkeit und Leichtigkeit des Ausflllens signifikant besser bewertet.
Uber alle Indikationen hinweg zeigte sich eine deutliche Praferenz fiir das elektronische
Format.

Die Ergebnisse beziglich der Validitat, Praktikabilitat, Praferenz und Akzeptanz
elektronischer PROs entsprechen im GroRen und Ganzen der bisher bestehenden
Literatur. Der SA-PASI und SA-EASI missen verandert werden, um der Papierversion
mehr zu &hneln und deren Aquivalenz und Usability anschlieRend in weiteren Studien
untersucht werden. Die Nutzung elektronischer PROs in der Dermatologie wird in
Zukunft von immer groBerer Bedeutung werden. Diese Arbeit leistet einen wichtigen

Beitrag zur Implementierung dieser in die dermatologische Versorgung.
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Patient Reported Outcomes (PROs) are an important part of both patient care and
clinical research in dermatology. They are already widely used, however, up until now
mainly in a paper format. The usage of electronic PROs has many benefits thus they
should increasingly be used in dermatologic practice. According to the International
Society for Pharmacoeconomics (ISPOR) the equivalence of an electronic PRO to the
original paper version must be demonstrated before the electronic PRO can be used
(Coons et al. 2009). In this study the validity, usability, acceptance and preference of
multiple PROs for the dermatological diseases psoriasis, chronic wounds (including
hidradenitis suppurativa) and neurodermatitis were investigated.

A randomized cross-over-design was chosen, and 306 patients were included. The
patients filled out the two different versions of all PROs in sequence and afterwards
answered guestions about the usability and feasibility.

The majority of the analyzed PROs showed equivalence for the electronic and paper
version. The only exception were the parts of the SA-PASI and the SA-EASI used to
evaluate the affected body surface area for which the electronic version showed no
excellent equivalence to the paper version. Overall, the PROs showed no significant
difference in usability ratings. The few significant differences all showed a better usability
for the electronic PROs. Patients of all three indications showed a clear preference for
the electronic versions of the PROs.

The results for validity, usability, acceptance and preference match the currently existing
literature. The SA-PASI and SA-EASI must be adapted, and further studies must be
conducted to then prove their equivalence and usability. The usage of electronic PROs
in dermatology will likely greatly increase in future. This study is a valuable contribution
to the increased implementation of the use of electronic PROs in the dermatologic daily

routine.
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10. Anhang

DERMATOLOGISCHER LEBENSQUALITATS-FRAGEBOGEN"®

Liel dieses Fragebogens ist es, herauszufinden, wie sehr lhre Hauterkrankunmg lhr
Leben IN DEN VERGANGENEN T TAGEN beeinflusst hat. Bitte kreuzen Sie zu jeder

Frage ein Kistchen an.

Aktivitdten mit anderen

ain bisschen

Wie sehr hat Ihre Hawt in den sahr O
wergangensn T Tagen gejuckt, ziamlich O
war wund, hat geschmerzt oder ein bisschen O
gebrannt? Uberhaupt nicht | O
Wie sehr hat lhre Hauterkrankung sahr O
Sie in den vergangensn T Tagen ziamlich O
wverlegen oder befangen gamacht? gin bisschen O
Uberhaupt nicht | O
Wie sehr hat lhre Hauterkrankung sahr O
Sia in den vergangenan T Tagen ziemlich O
bei EinkSufen oder bei Haus- ein bisschen O
oder Gartenarbeit behindert? tberhaupt nicht | O | Frage betrifft mich nicht O
Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung sahr O
dia Wahl der Kleidung besinflusst, riemlich O
dia Sie in den vergangenan T gin bisschen O
Tagen getragen haben? dberhaupt nicht | O | Frage betrifft mich nicht O
Wie sehr hat lhre Hauterkrankung sahr O
in den wvergangenan 7 Tagen lhre ziemlich O
O
O

Menschen oder lhre
Freizeitgestaltung besinflussi?

tiberhaupt nicht

Frage betrifft mich nicht O

Wie sehr hat lhre Hauterkrankung
es lhnen in den vargangenen 7
Tagen erschwert, sportlich aktiv
Zu sein?

sahr

ziamlich

ain bisschen
tberhaupt nicht

oooo

Frage betrifft mich nicht O

DU — Jaadrsiar p arrnian — Mags Rissaih nstide — oy 1008
K HH
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Hait lhre Hauterkrankung in den
wargangenen T Tagen dazu gaeflhrt,

- - ja (|
#;tﬁfgﬁ:n':i’gﬂm“‘lﬂ'“'g: e nsin O | Frage betrifft mich nicht O
nicht studieran konnten?
Falls "nein”, wie sahr ist lhre
Hauterkrankung in den ziemlich (]
vergangenen T Tagen ein Froblam gin bisschen O
bei lhrer beruflichen Tatigkeit bew. Uberhaupt nicht | O
Ihrem Studium gewesean?
8. | Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung in sehs O
den wargangenen 7 Tagan siemiich O
Probdeme im Umgang mit lhrem i hisschan O
;:ﬁ:;ﬂ'ﬁ'ﬂ;jﬁ;ﬁ; berhaupt nicht | O | Frage betrifft mich nicht O
5. | Wie sehr hat Ihre Hauterkrankung in sahr (|
den wergangenen ¥ Tagen lhr zigmlich O
Liebesleben beaintrachtigt? gin bisschen O
lberhaupt nicht | O | Frage betrifit mich nicht O
10, | Inwieweeit war die Behandlung |hrer
Haut in den vergangenen 7 Tagen sehr E
filbr Sie mit Problemen verbundean ::intll;::::hen O
. B. weil die Bahandl Zait i
(z. B. weil die Ba - el tberhaupt micht | O | Frage betrifft mich nicht O

Anspruch nahm oder dadurch lhr
Haushalt unsauber wurda]?

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

B AY. Finlay, G K. Khan, April 1887 Vervielfakigung obne Genshmigung der &utoren unbersagh

* Finlay A%Y., Khan &K Dermatology Life Quality Indece (DLG) - A samiple practical messure for

routine clinical use. Clinical and Exparimeantal Demm 1994; 18:210-16

DL — i i — Mapd Redssaids okl — oy 1008
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Wound-Qol Fragebogen zur Lebensqualitit bei chronischen Wunden

Mit den folgenden Fragen méchten wir erfahren, wie es lhnen mit
lhrer/lhren chronischen Wunde(n) geht.

Bitte setzen Sie pro Zeile genau ein Kreuz.

=1:]
&
et = =
£l |E|%
= 1] ] E -
[ ; E N =
In den |etzten 7 Tagen... SlE|E|2| 2
1 |..hatte ich Schmerzen an der Wunde o|0o|O0O|0|O
2 |..hatte ich einen unangenehmen Geruch an der Wunde o(0|O0 |0 |O
3 |..hatte ich storenden Wundausfluss oO|lo|Oo |0 |O
4 |..war mein Schlaf durch die Wunde beeintrachtigt o|jo0o(O0|0 |0
5 |..war die Behandlung der Wunde fiir mich belastend o|lo|O0o|O|O
6 |...war ich wegen der Wunde niedergeschlagen (0|0 (0 O
7 |..hat es mich frustriert, dass die Heilung so lange dauert c|0(O0O|0O0 |0
& |..habe ich mir Sorgen wegen meiner Wunde gemacht o(0|O0O |0 O
9 [..hatte ich Angst vor einer Verschlechterung odervorneuen (O |O |O (O | O
Wunden
10 | ...hatte ich Angst, mich an der Wunde zu stolen o|lo|o |0 |O
11 |...konnte ich mich wegen der Wunde schlecht fortbewegen (0|0 |0 (O
12 |..war das Treppensteigen wegen der Wunde mihsam ojo|(Oo |0 (0O
13 [...hatte ich wegen der Wunde Probleme mit Alltagstatigkeiten |O | O |O (O | O
14 |..waren meine Freizeitaktivitaten wegen der Wunde o|jo|(O|O (0O
eingeschrankt
15 |...musste ich wegen der Wunde Aktivitaten mit Anderen oO|Oo|(O (0O (O
einschranken
16 |...flhlte ich mich wegen der Wunde abhdngig von der Hilfe o(o|o |0 |O
Anderer
17 |..war die Wunde flir mich eine finanzielle Belastung O|0(O0O |0 |O

“Wound-{wl” Fragebogen ror Lebensqualitit bei chranischen Wunden, Augustin et al. 2014, Blome et al. 2014



PBI — Patient Benefit Index

Wichtigkeit von Behandlungszielen

Wit den folgendan Fragen mochien wir erfahren, wie wichiig lhnen persdnlich die unten genannten Jisle
bei der akiuellen Behandlung lhrer Hauterkrankung sind-

Bitte kreuzen Sie zu jeder der folgendsan Aussagen an, wie wichtig lhnen dieses Behandlungsziel ist. Falls
gine Aussage auf Sie nichi zutrifft, z.B. weil Sie keine Schmerzen haben, kreuzen Sie bitte in der rechian
Spalie befrifft mich nichi® an.

Wie wichtig ist es fHir Sie, durch die Behandlung...

...echmerzfrei zu sein

--kginen Juckreiz mehr zu emplinden

-..k=in Brennen an der Haut mehr 2u haben

-..won glien Hautveranderungen geheilt zu sein

-..besser schlafen zu kEnnen

-..weniger niedergeschlzgen zu sein

-..an Lebensireude zu gewinnen

-..k=ine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben

-..ein normales Altagsleben fihren zu kinnen

—.-imi Allitag leistungsfahiger zu sein

-..Ihre Angehdngen und Freunde weniger zu belasian

-.-normalen Freizeitaktivitiien nachgehen zu kinnen

_.gin normales Berufslehen fiihren zu kinnen

_..mehr Kontakie mit anderen Menschen haben zu kinnen

-..gich mehr zeigen zu mbgen

-.-in der Parinerschaft weniger belastet zu sein

_..8in normales Sexoualleben fihren zu kKdnneEn

—-weniger auf Arzi- und Klinikbesuche angewissen zu sein

zlz|3]a]alza[z]2]c]e]=]3]o[n]=]=]~]-

--weniger Zeitsubwand mit der tSglichen Behandlung zu haben

olololo|o|o|o|lo|lo|olo|o|o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|ear nicht
Qooo|oo|oo@|oQ|o0|o|0|oo|o|0|0|0 (0|00 |0 |etwas
cloloo|lolooolololo|ol|olololo|alo|o|o|o|o|o |0 miElg
clooooo(ooo|oo(oo|oo|olo|o|o|o|oo|o|0|o|iemlich
olo|lolo|o|lo|o|loclo|olo|o|o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|sehr
QOO0 (00(000 000000000000 |0 (0|0 0| belt mich mch

20| _.-weniger eigens Behandlungskosten zu haban

21 | weniger Mebenwirkungen zu haben

22| __eine klare Disgnose und Therapie zu finden

23| . Merirau=n in die Therapie zu haben

24 | __pine schnellere Verbesserung der Haut zu erfahren

25| __sine Kontrolle (ber Ihre Erkrankung zurlick zu gewinnen

Bitte dberprifen Sie noch einmal, ob Sie zu jeder Aussage genau ein Kreuz gesetzi haben.

Herzlichen Dank fur lhre Mitarbeit!

FE = Fatand Banel® inder (indax Ze Nutzan end Bacdbeisissen in oar Thevapis), Augusin 2008



PBI — Patient Benefit Index
Nutzen der Behandlung

Bitte tragen Sie hier ein, welche Behandiung der Hauterkrankung akiusll durchgefihnt wird {oder in den
letzten 12 Monaten durchgeflibrt wurde):

Behandlung: Seit wann?:

O Kegine Behandlung der Hauterkrankung in den letzten 12 Monaten (= bitte weiter auf der nachsien
Seitel)

Bitte kreuzen Sie nun zu jeder der folgenden Aussagen an, in wisweit die Jele durch die aktuelle
Behandlung bereits erreicht wurden und damit die Behandiung fir Sie von Nuizen war. Falls eine
Ausssge fir Sie nicht zutref, z B. weil Sie keine Schmerzen hatten, kreuzen Sie bitte in der rechien Spalte

betral mich michf an. ‘.E
=

o <]

S ki E

Die jetzige Behandlung hat mir geholfen... = g 4 E = E
! i H ‘E &

1 |...schmerzfrei zu sein o 0 0O 0 O0]O

2 | -._keinen Juckreiz mehr zu empfinden o O o O o]0

3 | ..kein Brennen an der Haut mehr zu haben 0 O O O OO0

4 | _..von allen Hautverdnderungen geheilt zu s=in o O O o Oo|o

5 | .._besser schiafen zu kinnan o O O O oo

& | ...weniger niedergeschlzgen zu sein O O o o O]10

7 | --an Lebensfreuds zu gewinnan o O O 0O o]o

& | _..keine Furcht vor einem Fartschreiten der Krankheit zu haben o O O O O|oO

9 |__ein normales Alltagskeben fiihren zu kénnen O O O 0O 0]oO

10| _..im Altag leistungsfahiger zu ssin o O O O O0]10
11| ...meine Angehdrigen und Freunde weniger zu belasten 0 O O 0 oO|o
12| _._normalen Freizeitaktivititen nachgehen zu kinnen O O O 0O o]0
13| .._ein normales Berufeleban flihren zu kinnen 0 O 9O 0 O|o
14| _._mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kdnnen o O O O oo
15| ...mich mehr zeigen zu mbgen o O O O oo
16| _..in der Partnerschaft weniger balastet zu sain o O O O OO
17| ...ein normales Sexualleben flhren zu kinnen o O O O Oo|]O
18| _._weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sain o o o o o]0
19| _._weniger Zeitauhwand mit der tEglichen Behandiung zu habsan O O O O O]0
20| ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben o 0 0O 0O 0|0
21| _._weniger Nebenwirkungen zu haben 0 0O O ©0 0]0
22| ...eine klzre Dizsgnose und Therapie zu finden o o O O o]o
23| .. Vertrauen in die Therapie zu habean o O O O oO]o
24| __gine schnellere Verbesserung der Haut zu erfzhran o O O O oo
25| __pine Kontrolle (ber maine Erkrankung zurlick zu gewinnen 0 0 0 0 Oo]|]O

Bitte Oberprifen Sie noch einmal, ob Sie zu jeder Aussage genau ein Kreuz gesetzt haben.
Herzlichen Dank fur lhre Mitarbeit!

PE{ = Palan Banelll indieor (Inckax 2o Rutzan end Sadlvinissen i oar Thavaoes), Augusdn 2008




PBI-W - Patisnt Banafil Index bei Wunden

Wichtigkeit von Behandlungszielen

Wit den folgenden Fragen mochten wir effahren, wie wichtig lhnen persdnlich die unten genannten Jisle
bai der aktuellen Behandlung lhrer Wunde /' Wunden sind.

Bitte kreuzen Sie zu jeder der folgenden Aussagen an, wie wichtig lhnen dieses Behandiungsziel ist. Falls
gine Aussage auf Sie nicht zufrifit, z.B. weil Sie keing Schmerzen haban, kreuzen Sie bitte in der rechtan
Spalte .befrifft mich nichr an.

Wie wichtig ist es tir Sie, durch die Behandlung...

._.schmerzirei zu sain

_keinen Ausfluss an der Wunde zu haben

.-.keinen unangenshmen Geruch an der Wunde zu haben

.-.an der Wunde / den Wunden geheilt zu s=in

._.besser echlafen zu kinnen

.weniger niedergeschlagen zu sein

.-.an Lebensireude zu gewinnen

...kgine Furcht wor sinem Forischreiten der Krankheit zu haban

U= - I = T T L

...ein normales Alikagsleben flihren zu kbnnen

=

...im Alttag letsiungsfahiger zu sein
..Ihre Angehdrigen und Freunde weniger zu belasten

—
—a

P

..normaken Freizeitakivititen nachoshen zu kinnen
...gin normales Berufsleben flihren zu kinnen

...mehr Kontakte mit anderen Menschan haben zu kinnen
..gich mehr zeigen zu mogen

L3

il
F-1

ch

=k

..in der Parnerschaft weniger belastet zu sain

=

weniger aut Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sain

5]

meniger Zeitaufwand mit dar faglichen Behandlung zu haben

o

weniger eigens Behandlungskosien zu haben

[ ]
(=1

.weniger Mebemwirkungen zu haben

il
—

...eine klare Diagnose und Therapia zu findan

]
P
oooooooooo(oo 00|00 (00 |0 |00 |0 | beinlft mich nicht

oclojo|lo|clo|olo|oo|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|O|0 |0 |garnickt
o000 |(o0(oo(oo|o)0|0|0|0|0]|0 |0 |etwas
olo|lo|lolololoclo|lolo|alo|ola|o|lo|o|o|o|o|o |o|miabig
ololo|lololo|olo|o|lo|olo|o|o|o|o|o|o|o|o|o [o|2iemlich
olojlo|lojolo|olo|o|lo|o|lo|olo|o|o|o|olo|o|o|o|sehr

. Werirauen in die Therapie zu haben

Bitte Oberprifen Sie noch einmal, ob Sie zu jeder Aussage genau ein Kreuz geseizi haben.

Herzlichen Dank for lhre Mitarbeit!

PEY = Favan! Bonell index (Tnckax 2o Nutman wnel Bacvinissen b0 dor Thavape), Augessiin 2006



PBI-W — Patient Beneafit Index bei Wunden

Nutzen der Behandlung

Zu Beginn der Behandlung haben Sis in einem Fragebogen angegeben, wie wichtig lhnen wverschiedense
Zigle bei der Behandiung lhrer Wunde | Wunden wansn.

Bitte kreuzen Sie nun zu jeder der folgenden Aussagen an, in wisweit die fiele durch die akiuelle
Behandlung bereits erreicht wurden und damit die Behandiung fir Sie won Mutzen war. Falls eine
Husesge fir Sie nicht zutraf, z B. weil Sie keine Schmerzen hatten, kreuzen Sie bitte in der rechten Spalte
-bafral mich mch® an.

Die jetzige Behandlung hat mir gehalien...

1 |.-.schmerzirei zu sein

2 |_.keinen Ausfluss an der Wunde zu habsen

3 |._keinen unangenshmen Geruch an der Wunde zu haben

4 | _.an der Wunde [ den Wunden geheili zu s=in

5 |._.besser schlafen zu kinnen

& |_.weniger niedergeschlagen zu sein

7 |._.an Lebensfreuds zu gewinnen

& |_keine Furcht wvor einem Fortschreiten der Krankheit zu habsan
4 |._.ein normales Allkagsleben flhren zu kinnen

10]._im Alitag lsistungsfihiger zu sein

11 [_.meine Angehirigen und Freunde weniger zu belasten

12| _normalen Freizeitaktivititen nachgehen zu kinnen

13 |._.ein normales Berufsleben fillhren zu kinnen

14| _mehr Kontakte mit anderen Manschen habean zu kinnen

15 (._.mich mehr zeigen zu magen

1&|._in der Parnerschaft weniger belasiet zu sein

17 [ weniger aut Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sein

18| _weniger Zeitaufwand mit der t3glichen Behandlung zu haben

159 [ weniger sigens Behandlungskosien zu haben

20| _weniger Mebemwirkungen zu haben

21 |._.eine klare Diagnose und Therapie zu finden

ocloo|oc0(o0|C0(C(O|0|0(0(00|0 |0 |00 |0 gar nicht
Qoo@ooo@on|oe|on|oo|o)n |0 (0|0 |0 etwas
clojo|oo@|oo(Cc0|C(o(o|o|o(O|C|O|C (0|0 O] midig
olo|lo(o|oo|oo|olo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|C|o || ziemlich
olo|lololoo|lolo|lolo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|O|sehr
Qooooo|oo|on (o0 |0(0|0|0|0 (00 |0 | betfral mich nicht

22| _Nertrauen in die Therapie zu habsn

Bitte Oberprifen Sie noch einmal, ob Sie zu jeder Aussage genau ein Kreuz geseizt haben.

Herzlichen Dank fur lhre Mitarbeait!

PEI = Fatani Bomedi index (Tncas 20 Nutzan end Sadibdnissen ko oar Thivapis), Augestin 2006
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Self-administered Psoriasis Area and Severity Index (SA-PASI)

Plaque: Als Plaque bezeichnet man ein flachenhaft betroffenes oder erkranktes Hautareal

Bitte beurteilen Sie die Plaquedicke eines durchschnittlichen Plaque durch ein Kreuz auf
unten angegebener Skala.

keine Verdickung verhiirtet erhaben dick sehr dick
1 | | | | | | | 1 | | |
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Bitte beurteilen Sie die Rotung eines durchschnittlichen Plaques durch ein Kreuz auf
unten angegebener Skala:

keine Rotung leicht rosa rosa rot dunkel rot
1 | | 1 | | | | | | | | ]

0 1 2 3 4 S 6 7 5 % 10 11 12

Bitte beurteilen Sie die Schuppung eines durchschnittlichen Plaque durch ein Kreuz auf
unten angegebener Skala:

keine Schuppung Leichte Schuppung schuppig blittrig sehr blittrig
| I | ] I I | | | | I | |
0 1 2 3 4 5 6 T 8 9 10 11 12
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Bitte zeichnen Sie die betroffenen Koérperregionen so genau wie moglich in das
vorgegebene Gittermannchen ein:
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Bitte beurteilen Sie den Schweregrad der Psoriasis am heutigen Tag:

Keine Psoriasis Schwere Psoriasis

-5 - 9% - 3-8 -9 -3 3 # 5 3
0 1 2 32 4 5 6 7 8 9 10 11 12
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Self-administered Eczema Area and Severity Index (SA-EASI)

1. Ausmal der Ekzeme pro Kérperregion

Bitte zeichnen Sie die betroffenen Kérperregionen so genau wie moglich in die vorgegebene
Silhouette ein:
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2. Self-Assessment Eczema Area and Severity Index 100-mm Visuelle
Analoge Skalen (VAS)

1. Rotung

Bitte beurteilen Sie die Rétung eines durchschnittlichen Neurodermitisherdes durch ein Kreuz auf
unten angegebener Skala:

keine Rotung leicht rosa rosa rot dunkelrot

2. Dicke

Bitte beurteilen Sie die Dicke eines durchschnittlichen Neurodermitisherdes durch ein Kreuz auf
unten angegebener Skala:

keine fest, aber leicht erhaben verdickt stark verdickt
Verdickung nicht erhaben

3. Trockenheit

Bitte beurteilen Sie die Trockenheit eines durchschnittlichen Neurodermitisherdes durch ein
Kreuz auf unten angegebener Skala:

nicht trocken leicht trocken trocken sehr trocken extrem
trocken

4. Kratzspuren

Bitte beurteilen Sie die Anzahl an Kratzspuren eines durchschnittlichen Neurodermitisherdes
durch ein Kreuz auf unten angegebener Skala:

keine sehr wenige wenige einige viele
Kratzspuren Kratzspuren Kratzspuren Kratzspuren Kratzspuren
5. Juckreiz

Bitte beurteilen Sie den Juckreiz eines durchschnittlichen Neurodermitisherdes durch ein Kreuz
auf unten angegebener Skala:

kein Juckreiz leichter maRiger starker sehr starker
Juckreiz Juckreiz Juckreiz Juckreiz
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NRS-Skala fiir Juckreiz

Auf einer Skala von 0 (kein Jucken) bis 10 (schlimmstes vorstellbares Jucken), wie war

der Juckreiz durchschnittlich in den letzten 24 Stunden?

Bitte nur eine Zahl ankreuzen.

10
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NRS-Skala fiir Schmerz

Auf einer Skala von 0 (kein Schmerz) bis 10 (schlimmster vorstellbarer Schmerz), wie war

der Schmerz durchschnittlich in den letzten 24 Stunden?

Bitte nur eine Zahl ankreuzen.

10
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ALLGEMEINE GESUNDHEITSBEZOGENE LEBENSQUALITAT (EQ-
5D)

Bitte geben Sie an, welche Aussagen lhren heutigen Gesundheitszustand am besten
beschreiben,
indem Sie ein Kreuz (x) in ein Kastchen jeder Gruppe machen.

B Beweglichkeit/Mobilitat

O Ich habe keine Probleme herumzugehen

O Ich habe einige Probleme herumzugehen
O Ich bin ans Bett gebunden

B Fiir sich selbst sorgen

O Ich habe keine Probleme, fiir mich selbst zu sorgen
O Ich habe einige Probleme, mich selbst zu waschen oder mich anzuziehen

O Ich bin nicht in der Lage, mich selbst zu waschen oder anzuziehen

B Allgemeine Tatigkeiten (z.B. Arbeit, Studium, Hausarbeit,
Familien- oder Freizeitaktivitidten)

O Ich habe keine Probleme, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
O Ich habe einige Probleme, meinen alltdglichen Tatigkeiten nachzugehen

O Ich bin nicht in der Lage, meinen alltaglichen Tatigkeiten nachzugehen
B Schmerzen/korperliche Beschwerden

O Ich habe keine Schmerzen oder Beschwerden
O Ich habe méaBige Schmerzen oder Beschwerden

O Ich habe extreme Schmerzen oder Beschwerden
B Angst/Niedergeschlagenheit

O Ich bin nicht angstlich oder deprimiert
O Ich bin maBig angstlich oder deprimiert

O Ich bin extrem angstlich oder deprimiert

EVerglichen mit meinem allgemeinen Gesundheitszustand wiahrend der
vergangenen 12 Monate ist mein heutiger Gesundheitszustand

O besser
O im GroBen und Ganzen etwa gleich

O schlechter
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B Wie schatzen Sie insgesamt lhren Gesundheitszustand het

Um Sie bei der Einschatzung, wie gut oder wie schle
Gesundheitszustand ist, zu unterstitzen, haben wir ein
gezeichnet, ahnlich einem Thermometer. Der best de
Gesundheitszustand ist mit einer ,100" gekennzeichn
schlechteste mit ,0".

Wir mochten Sie nun bitten, auf dieser Skala zu kennzeichn
gut oder schlecht lhrer Ansicht nach lhr persé
Gesundheitszustand heute ist. Bitte verbinden Sie da

PR 1 v, . 1 ~ [ o ~ [

Mein heutiger

Gesundheitszustan

Best
denkbarer
Gesundhetsmstand

100

0

Schlechiest
denkbarer
Ciesundhenszustand
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IHRE EINSCHATZUNG XXX-FRAGEBOGENS ZU CHRONISCHEN
WUNDEN

Mit den folgenden Fragen mdéchten wir erfahren, ob der papierbasierte Fragebogen,
den Sie zuvor ausgefullt haben, aus Ihrer Sicht verstandlich und handhabbar ist.

B Wie lange haben Sie bendtigt den Fragebogen auszufillen?

etwa |_|_| Minuten

Bitte beurteilen Sie durch ein Kreuz auf unten gegebener Skala, wie gut Sie die Texte
lesen konnten. Hierbei steht 0 fir ,sehr leicht’ und 10 fiir ,sehr schwer'.

I 1 | 1 | | | 1 I | I
I | 1 | | | | 1 I I
sehr?eicht 1 2 3 4 > 6 4 8 9 :g'e r

schwer

Bitte beurteilen Sie durch ein Kreuz auf unten gegebener Skala, wie leicht Ihnen das
Ausfiillen des Fragebogens insgesamt fiel. Hierbei steht O flr ,sehr leicht” und 10 fiir ,sehr
schwer'.

sehr leicht sehr schwer
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IHRE EINSCHATZUNG DER VERSCHIEDENEN ERHEBUNGSMETHODEN

Mit den folgenden Fragen mochten wir erfahren, wie Sie die einzelnen
Erhebungsmethoden
bewerten.

B Bitte geben Sie fir jede Aussage an, auf welche Erhebungsmethode sie mehr zutrifft.
Zeichnen Sie
hierfir ein Kreuz in das Kastchen der jeweiligen Methode.

Aussage Papier Tablet Beide
gleich

Die Bedienung ist einfach.

Ich bendtige Unterstutzung beim Ausfillen der
Fragbdgen.

Ich kann mir vorstellen Fragebdgen regelmaBig auf diese
Art auszufillen.

Die Fragen und Texte sind gut lesbar.

B Stellen Sie sich vor, dass Sie in Zukunft haufiger Fragebdgen ausflllen werden.
Welche Art der Erhebung wiirden Sie dabei bevorzugen? Bitte kreuzen Sie die Methode
an, die Sie am ehesten bevorzugen wirden.

Papierbasierte Fragebdgen []

Elektronische Fragebdgen []
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Wenn Sie mit einer Funktion nicht zufrieden waren, Sie etwas unverstandlich fanden
oder weitere Anmerkungen haben, dann kénnen Sie uns dies folgend mit eigenen
Worten mitteilen:
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