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Abkiirzungen
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MMST/MMSE Mini-Mental-Status-Test (Examination)
Scl Subjektive Gedachtnisstérungen
MCI Leichte kognitive Stérungen
aMCl Amnestische leichte kognitive Stérungen
SD Standard Fehler
SEM Standard Error of the mean
MW Mittelwert
IG Interventionsgruppe
KG Kontrollgruppe
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1. Abstract

Ziel: Im Rahmen der Studie wurde untersucht, ob Patienten mit kognitiven Beschwerden eine mobile digitale
Anwendung, mit welcher sich die kognitive Leistungsfahigkeit begleitend charakterisieren lasst, zum
Gedéachtnismonitoring zu Hause einsetzen wiirden und welche Effekte dies auf die Versorgung der Patienten

hat.

Design: In einem zweiarmigen Studiendesign mit 38 Probanden wurden in der Kontrollgruppe (n = 14) nach
durchgefihrten Gedachtnisuntersuchungen in der Gedachtnissprechstunde bzw. in der Interventionsgruppe (n
= 24) nach der Besprechung der Testergebnisse des digitalen Gedachtnismonitoring mit der neotiv App
Telefoninterviews gefihrt. Eingeschlossen wurden Patienten der Gedéachtnissprechstunde Magdeburg mit
subjektiven Gedachtnisstérungen oder milden kognitiven Beeintrachtigungen, die bereit waren, die neotiv App

auf ihrem Smartphone oder Tablet zu nutzen.

Resultate: In der Studie wurden Effekte der neotiv App auf die Versorgung der Patienten erkennbar, und zwar
eine Verbesserung der Testangst (Cohen’s d = 1,14) sowie die Starkung der Patientensouverénitat (Cohen's d' =
0,901). Die Studie wurde mit Patienten der Gedachtnissprechstunde durchgefiihrt. Die Vermutung liegt nahe,

dass die Effekte in der priméararztlichen Versorgung gréBer ausfallen.

Limitationen: Die Ergebnisse dieser kleinen StichprobengréBe missen mit Vorsicht interpretiert werden.
GroBere Stichproben sollten beobachtete Tendenzen statistisch bestatigen. Allerdings liegt die Vermutung nahe,
dass die Effekte in der primararztlichen Versorgung groBer ausfallen. Die Studie wurde nicht randomisiert,
wodurch Interventions- und Kontrollgruppe unterschiedlich morbide sind und der Altersdurchschnitt in der
Kontrollgruppe geringer ist als in der Interventionsgruppe. Daher miissen die Effekte zukiinftig in gréBeren und

besser charakterisierten Stichproben statistisch bestatigt werden.

Vorbemerkung:

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird im Folgenden auf die gleichzeitige Verwendung weiblicher und
mannlicher  Sprachformen verzichtet und das generische Maskulinum verwendet. Samtliche

Personenbezeichnungen gelten gleichermalen fur beide Geschlechter.
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2. Einleitung

In der Gedachtnissprechstunde am Universitatsklinikum Magdeburg stellen sich taglich Personen vor, welche
Uber subjektive  Gedéachtnisprobleme klagen. Fortschreitende kognitive  EinbuBen, besonders
Gedéchtnisstorungen, sind das klinische Leitsymptom der Alzheimer-Erkrankung [1]. Somit werden Patienten
diagnostisch hinsichtlich einer Alzheimer-Erkrankung (AD) untersucht. Diese Gedachtnisbeschwerden kdnnen,
neben der Alzheimer-Demenz, eine Reihe anderer medizinischer Ursachen haben oder einfach altersbedingt und

ursachlich gut und im Verlauf wenig progredient sein.

In der aktuellen Regelversorgung des Gesundheitssystems werden kognitive Defizite unter medizinischer
Aufsicht, also in rdumlicher Bindung an eine niedergelassene Praxis oder ein Krankenhaus mit Hilfe
standardisierter neuropsychologischer Tests erfasst und missen zeitlich in den engmaschigen medizinischen
Versorgungsalltag integriert werden. Diese beiden Aspekte stellen zugleich die Kernprobleme der aktuellen

Praxis dar.

Die raumliche und zeitliche Bindung an eine Einrichtung beeinflusst zum einen die Validitdt der Messung durch
die oft fremde und ungewohnte Situation und macht zum anderen wiederholte und engmaschige Messungen
logistisch unmdglich. Zeitlich aufwendigere und somit personal- und kostenintensive neuropsychologische Tests
kénnen meist nicht durchgefiihrt werden. In der Folge stehen Arzten zur diagnostischen Einordnung nur einzelne
Testwerte kurzer Screeningtests wie dem DemTect-Test [2] oder dem MMST (Mini Mental Status Test [3]) zur

Verfliigung.

Diese und andere ,Paper-pencil”-Tests lassen sich nur bedingt wiederholt einsetzen, da sie signifikante
Lerneffekte aufweisen [4]. Daher eignen sie sich nicht zur engmaschigen Erfassung kognitiver Trajektorien. Bei
Patienten mit auffalligen Testresultaten lasst sich daher die Kernfrage, ob Defizite progredient sind, oft erst nach
mehreren Jahren beantworten. Zudem stellt sich bei nicht auffélligen Resultaten tber einen ldngeren Zeitraum

die Frage, ob die Lerneffekte tatsdchliche kognitive EinbuBen maskieren.

Fir eine adaquate Beratung der Betroffenen und Ihrer Angehérigen sowie fur eine sinnvolle Versorgung ware es
hingegen erforderlich, das Ausmal3 der Symptomprogredienz innerhalb von Monaten zu bestimmen. Zusétzlich
wird die Validitat der Einzelmessungen auch durch intermittierende gesundheitliche oder lebensstilbedingte
Faktoren (Testangst, Schlafentzug) eingeschrankt [5]. Ebenso kénnen Medikamente kognitive Defizite (iatrogen)

hervorrufen [6] und die Interpretation von Einzelmessungen erschweren.

SchlieBlich sind Screeningtests und neuropsychologische Testverfahren aufgrund ihrer fehlenden anatomischen
Spezifizitat fur die neuronale Ausbreitung der Alzheimer-Erkrankung kaum geeignet, eine biologische

Progression der Erkrankung von einer unspezifischen Verschlechterung durch Komorbiditaten zu unterscheiden.

Aus diesen Uberlegungen ergibt sich, dass vor allem in der praklinischen und prodromalen Phase der Alzheimer-

Erkrankung eine wesentliche Verbesserung der aktuellen Praxis erreicht werden kann durch:
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1. eine rdumliche und zeitliche Entkopplung des kognitiven Assessments von den Einschrankungen des
Klinik- und Praxisalltags;

2. hochfrequent wiederholte Messungen und ausfuhrliche Erfassung unterschiedlicher kognitiver
Domaénen (lber einen Zeitraum von einigen Wochen) zur Erhéhung der querschnittlichen Validitat des
kognitiven Assessments;

3. eine schnelle Erfassung der Progredienz der kognitiven Defizite durch ein hochfrequentes,
longitudinales Monitoring Uber einen Zeitraum von mehreren Monaten;

4. eine Erfassung der anatomisch-biologischen Progression der Alzheimer-Erkrankung und Abgrenzung

von unspezifischen kognitiven Verschlechterungen.

Eine innovative Mdglichkeit, diese Verbesserungen zu erzielen, sind mobile, App-basierte Technologien zur
Testung kognitiver Defizite [7]. Um dieser Mdglichkeit in der Gedachtnissprechstunde nachgehen zu kdnnen,

wurde das hier beschriebene Forschungsvorhaben mit der mobilen App der neotiv GmbH realisiert.

Die Funktionalitat der neotiv App fir das kognitive Assessment, wie im Forschungsvorhaben umgesetzt, wurde
unter anderem bereits in der multizentrischen DELCODE-Studie (registrierte Studie: DRKS00007962 und
DRKS00007966) des DZNE in Kooperation mit der Gedachtnissprechstunde des Universitatsklinikums
Magdeburg oder der schwedischen BioFINDER Studie (ClinicalTrials.gov Identifier: NCT01208675) gezeigt. Der
Einsatz, der fiir die Studie zur Verfigung gestellten App, wurde bereits in der am DZNE durchgefiihrten DELCODE
Studie positiv von der Ethik-Kommission Magdeburg votiert (174/18). Mit dem Ethikvotum vom 26.08.2020
(137/20) wurde die vorliegende Studie von der Ethikkommission des Universitdtsklinikums Magdeburg

zugelassen.

Weitere Studien, auf deren Basis die kognitiven Tests von neotiv entwickelt wurden, bzw. in denen die App zur
Messung kognitiver Trajektorien zum Einsatz kam, sind auf der Webseite https://www.neotiv.com/de/papers
verlinkt. In der hier beschriebenen Machbarkeitsstudie geht es neben der potenziellen diagnostischen
Hilfestellung einer derartigen mobilen Anwendung vor allem um die Akzeptanz sowie Bewertung solch digitaler
Technologien seitens der Patienten und um die potenzielle Nutzbarkeit dieser Anwendungen im Rahmen der

Gedachtnissprechstunde in der Zukunft.
3. Zielstellung

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurde untersucht, ob Patienten mit kognitiven Beschwerden eine mobile
digitale Anwendung, mit welcher sich die kognitive Leistungsfahigkeit begleitend charakterisieren lasst, zum
Gedéachtnismonitoring zu Hause einsetzen wiirden und welche Effekte dies auf die Versorgung der Patienten

hat.

Die differenzierten neuropsychologischen Testungen, als einer der Grundpfeiler einer Gedachtnisambulanz, sind
sehr zeitaufwandig und personalintensiv, sodass sie in der Regel nur in einem jahrlichen Abstand stattfinden

konnen. Das erschwert die Erfassung von kognitiven Verlaufen (zeitliche Entwicklung) und ist anfélliger fiir intra-
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individuelle Schwankungen am Tag der Erfassung. Somit kdnnen zu Hause angebotene digitale Anwendungen
die differenzialdiagnostische Einordnung der kognitiven Beschwerden und die Beurteilung der zeitlichen
Dynamik im individuellen Verlauf, auch in Assoziation zu Interventionen, wie zum Beispiel den Beginn einer

medikamentdsen Therapie, verbessern.

Das erste Ziel war es den zeitlichen Verlauf der kognitiven Gedéachtnisleistung, hochfrequenter als in der
Gedachtnissprechstunde maoglich, zu verfolgen. Dazu soll die App in 12 Wochen einmal wochentlich genutzt
werden, um den zeitlichen Verlauf der Kognition darzustellen. Nach Abschluss der Testungen erhielten die
Gedachtnissprechstunde und Patienten die Auswertung der Testungen und Gesundheitsfragebogen, auf deren
Grundlage die Teilnahme des Probanden fiir weitere 12 Wochen entschieden wurde. Dies erlaubte, neben der
priméren Einstufung den Verlauf und Erfolg oder Misserfolg angewandter Therapien, im engeren Raster als in

der Gedachtnissprechstunde sonst mdglich, zu analysieren.

Das zweite Ziel war die Validierung einer genaueren oder auch zeitlich friheren differenzialdiagnostischen

Einordnung von kognitiven Defiziten mithilfe einer zusatzlichen Nutzung der App.

Das dritte Ziel war die Analyse der Auswirkungen der neotiv App auf die Versorgung und patientenrelevanter
Endpunkte im Vergleich zu einer Kontrollgruppe, die die neotiv App nicht nutzte. Im besonderen Fokus waren

die Testsituation und die Rickmeldung zu den durchgefiihrten Gedachtnisuntersuchungen.

4. Methode

4.1. Studiendesign

Die Probanden mit subjektiv empfundenen oder bereits objektivierten kognitiven Defiziten, welche ein eigenes
Smartphone/Tablet besitzen, installierten unter Anleitung des im ,Remote” Paket enthaltenden Anschreibens
und Handbuches die mobile App (der neotiv GmbH) fiir die individuelle Gedachtnistestung. Mittels dieser App
ist das wiederholte Testen von Gedéchtnisfunktionen anhand spezifischer experimenteller Paradigmen moglich.
Die Testungen fanden je Probanden Gber 12 Wochen hinweg, einmal wochentlich, statt. AnschlieBend erhielt die
Gedéchtnissprechstunde die Auswertung der Messungen und Gesundheitsfragebdgen. Auf deren Grundlage

wurde Uber die Teilnahme des Probanden fir weitere 12 Wochen entschieden.

Uber 12 Wochen wurden insgesamt 12 Gedachtnistests mit jeweils zwei Aufgabenteilen von jeweils 7 bis 10
Minuten Dauer durchgefiihrt. Bei jeder Sitzung des gleichen Paradigmas wurde eine Parallelversion

durchgefihrt, um Lerneffekte liber die Zeit zu vermeiden.
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Um die Benutzerfreundlichkeit zu erhdhen wurde der Proband durch sogenannte Push-Mitteilungen auf dem
Tablet oder Smartphone an die Gedachtnistests erinnert. Die Durchfilhrung der Testung musste nicht sofort
erfolgen, sondern konnte zum néachsten, fir den Probanden geeigneten Zeitpunkt, durchgefiihrt werden.

Zwischen den Testungen war keine Interaktion mit der App erforderlich.

Zusatzlich zur Gedéachtnisleistung wurden, durch in die App integrierte Fragebdgen, weitere Parameter zur
personlich eingeschatzten Gedachtnisleistung sowie individuellen Storfaktoren wahrend der Testung erhoben.

Diese Fragebdgen wurden nach den jeweiligen Gedachtnistests vervollstandigt.

Die Testaufgaben durften nur vom Probanden selbst als Studienteilnehmer bearbeitet werden. Nach Abschluss
der ersten zwolf Testungen wurden den Patienten eine nicht-diagnostische, aber grafisch aufbereitete

Rickmeldung zu den kognitiven Tests Gbermittelt.

Diese Rickmeldung erfolgte durch den Versand der aus der App zur Verfligung gestellten Daten. Die Probanden
erhielten vorab telefonisch die Bekanntgabe, dass sie per Post im Rahmen der Studie eine Aufarbeitung der

Gedéchtnistests erhalten, welche jedoch keine diagnostische Relevanz hat.

Zeitgleich wurde eine Terminabsprache zur spéteren Besprechung der Ergebnisse getroffen. Somit erhielten die
Patienten einige Tage Zeit, um die Darstellung zu verstehen. AnschlieBend wurden die Patienten gebeten, den
Mehrwert der Beschreibung und der grafischen Aufarbeitung fir Patient und Arzt mit dem Studienarzt zu

besprechen.

Die Patienten wurden ausdriicklich darlber informiert, dass die Ergebnisse der App keinen Einfluss auf den

Befund haben. Der Befund stand bereits vor den Ergebnissen der App fest.

Im Anschluss an die Besprechung der Rickmeldung aus der neotiv App mit dem Studienarzt wurden die
Patienten telefonisch durch medizinisch-technische Assistenten der Gedéchtnissprechstunde zu lhrer Bewertung
der neuropsychologischen Testungen, die in der Sprechstunde durchgefiihrt wurden und den zu Hause und

mobil durchgefiihrten Testungen mittels der neotiv App befragt.

Eine Kontrollgruppe, die bis dato nur die neuropsychologischen Untersuchungen in der Sprechstunde
durchfiihrten, wurde ebenfalls zur Bewertung der neuropsychologischen Testungen befragt. Im Anschluss an die
Befragung konnten die Patienten der Kontrollgruppe ebenfalls die neotiv App nutzen. Die Kontrollgruppe

bestand gleichfalls aus Patienten mit subjektiv empfundenen oder bereits objektivierten kognitiven Defiziten.

Das Studiendesign ermoglicht intra-individuelle Vergleiche in der Interventionsgruppe und ein

Gruppenvergleich zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe.

Owner: Dr. Wenzel Glanz
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4.2. Endpunkte

Die Outcomeparameter basieren

1. auf patientenrelevanten Endpunkten

2. auf normierten Ergebnissen der Gedachtnisuntersuchungen
4.2.1. Patientenrelevante Endpunkte

Die betrachteten patientenrelevanten Endpunkte wurden basierend auf Diizel et al. (2019) und einer
weiterfiihrenden Literaturrecherche in die Studie einbezogen. Ausschlaggebend waren Uberlegungen zum
Einfluss einer besseren diagnostischen Hilfsstellung und der Mdglichkeit der mobilen, selbstbestimmten und
unbeobachteten kognitiven Untersuchung mittels einer App. Einbezogen wurden die patientenrelevanten

Endpunkte

e  Reduzierung der therapiebedingten Aufwande und Belastungen der Patienten und ihrer Angehdrigen
e Koordination des Diagnoseprozesses
e Patientensouveranitat

e Die Messungen wurden retrospektiv mit Blick auf die vergangenen Untersuchungen durchgefihrt.
4.2.2. Normierte Ergebnisse der Geddchtnisuntersuchungen

Der kognitive Endpunkt wurde anhand eines Composite Scores gemessen. Dieser setzt sich aus den
Einzeltestergebnissen zusammen. Dabei wurde jedes Ergebnis bezogen auf die Referenzgruppe standardisiert

und anschlieBend in einem Mittelwert Uber alle Tests dargestellt.
4.3. Messinstrumente

4.3.1. Patientenbefragung

4.3.1.1. Reduzierung der therapiebedingten Aufwande und Belastungen der Patienten und ihrer
Angehdrigen

Der Aspekt der Lebensqualitat wurde Uber 26 Items des World Health Organization Quality of Life (WHOQOL-

BREF) abgefragt. Insgesamt 26 Items wurden auf einer Likert-Skala durch die Patienten beantwortet. Der

Endpunkt Angst wird basierend auf den Items aus dem Gesundheitsfragebogen fiir Patienten (PHQ-D) abgefragt.

Die Items drei (Thema Angst), fiinf (Beschwerdehaufigkeit) und zwolf (Stérke der Beschwerden) des PHQ-D sind

auf die Dauer der Studie von sechs Monaten angepasst im Fragebogen aufgenommen.

Zuséatzlich wurden vier weitere selbstentwickelte Items zur Bewertung der selbstwahrgenommenen Unsicherheit

und der Veranderung durch die durchgefiihrten Untersuchungen aufgenommen.
Owner: Dr. Wenzel Glanz
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Die Skala ,Testangst” umfasst die funf Iltems der Kurzskala ,Prifungsangst-Besorgtheit” (TAI-W) und die funf
ltems der Kurzskala ,Priifungsangst-Aufgeregtheit” (TAI-E) von Schwarzer und Jerusalem (1999). Alle Items

entstammen dabei den entsprechenden Skalen des Test Anxiety Inventory-German (TAI-G) von Hodapp (1991).

43.1.2. Koordination des Diagnoseprozesses

Die Koordination des Diagnoseprozesses aus Sicht des Probanden wurde aufgrund fehlender validierter
Messinstrumente (ber selbstentwickelte Items erhoben. Neben der Einschatzung der Qualitat der
durchgefiihrten Gedéachtnisuntersuchungen wurde der wahrgenommene Einfluss der Untersuchungen
verglichen. AuBerdem wurde der Zeitaufwand aus Sicht der Patienten fur die Durchfiihrung der jeweiligen

Untersuchungen, die Zufriedenheit mit der Versorgung und die Bewertung der Testumgebung abgefragt.

43.1.3. Patientensouveranitat

Die Probanden sollten eine Bewertung ihrer Rolle wahrend des Gedachtnisuntersuchungen sowie wahrend des
Gesprachs mit dem behandelnden Arzt vornehmen, den Informationsgewinn aus den Ergebnissen der
Untersuchungen bewerten, Auskunft tGiber die Mdglichkeit der Einbringung der Selbsteinschatzung geben sowie
Fragen zur Wertschatzung beantworten. Eine weitere Operationalisierung wurde Uber die selbstberichtete
Bewertung der Leistungsfahigkeit in der Testumgebung und die M&glichkeit des selbstadministrierten Starts der
Untersuchungen vorgenommen. Zusammengefasst operationalisieren die einzelnen Bestandteile im Kontext des
Diagnoseprozesses den Endpunkt Patientensouverdnitat. Aufgrund fehlender validierter Fragebogen wurden

hier ebenfalls Items selbst entwickelt.

4.3.2. Kognitive Tests

Die kognitiven Tests erfassen Gedéchtnisprozesse des medialen Temporallappens (Pattern Separation, Pattern
Completion, visuelles Gedéchtnis) und werden durch verschiedene Paradigmen operationalisiert. Nachfolgend

werden die drei Paradigmen erklart.

43.2.1. Mustervervollstandigung

Bei der Aufgabe, die Mustervervollstandigung testet, werden den Probanden zunachst in einer Lernphase
nacheinander Raume prasentiert, die zwei Objekte enthalten. Aufgabe ist es, sich anhand einer Geschichte zu
merken, wo im Raum welches Objekt gestanden hat. In einer anschlieBenden Abrufphase werden dem
Probanden die gezeigten Rdume allerdings ohne Gegenstande présentiert. Aufgabe ist es, aus einer Auswahl

von drei moglichen Objekten, das Richtige auszuwahlen. Der Abruf erfolgt nach 30 Minuten.

Owner: Dr. Wenzel Glanz

21-07-21_UpdateVorstudie (PRT: 22-Jul-2021 12:49) Page 11 of 28



IKND

43.22. Mustertrennung

In dem Paradigma, das Mustertrennung erfasst, werden dem Probanden jeweils zwei verschiedene Stimuli
(Objekte oder Raume) nacheinander prasentiert. Diese Stimuli werden anschlieBend - entweder mit leichten
Veranderungen oder unverdndert - erneut gezeigt. Der Proband muss dabei entscheiden, ob das Bild ein Neues,

ein Verandertes oder ein unverdandertes Bild darstellt.

4323. Komplexe Szene-Wiedererkennung

Das visuelle Gedachtnis flir komplexe szenische Bilder wird durch einen Gedéachtnistest mit Fotographien
untersucht. Das Lernen der Bilder wird durch eine Cover-Aufgabe implizit angeregt. Die Probanden sehen in
einer Enkodierungsphase photographische Bilder, die sie in die Kategorien Innen- oder AuBenaufnahme
unterteilen sollen. Nach einer Verzégerung von 65 Minuten wird ein Teil der zuvor gezeigten Bilder vermischt
mit neuen Stimuli dargeboten. Nun sollen die Probanden auf einer fiinfstufigen Skala die Bilder nach ihrer

Neuheit einstufen (Bild bereits gesehen vs. nicht gesehen).

4.4. Stichprobe

Insgesamt entspricht die PopulationsgroBe der Studie in der Gedachtnissprechstunde 90 Probanden, die
teilweise objektivierbare kognitive Defizite vorweisen. Entsprechend der unter 4.4.1 und 4.4.2. beschriebenen
Kriterien wurden Teilnehmende in die Studie ein- oder ausgeschlossen. Fir die Auswertung wurden insgesamt
38 Teilnehmende berticksichtigt, davon 25 (11 Interventionsgruppe; 14 Kontrollgruppe) aus einer ersten
Auswertung von Studienergebnissen, gefolgt von zusétzlichen 13 Probanden (nur Interventionsgruppe) aus der

weitergefiihrten Datenerhebung und -auswertung.
4.4.1. Einschluss

In die Studie wurden Teilnehmer eingeschlossen, die folgende Kriterien erfillten:

e Patienten der Gedachtnissprechstunde mit subjektiven kognitiven Defiziten

e Besitz eines Smartphones/ Tablets, mit der Mdglichkeit das Internet zu benutzen z.B. durch das
heimische WLAN-Netz

e Bereitschaft auf dem Smartphone/ Tablet eine App zu installieren, PUSH-Mitteilungen zuzulassen und

wahrend der Testung einen Internetzugang herzustellen

Eingeschlossene Patienten aus der Gedachtnissprechstunde hatten entweder eine subjektive Gedachtnisstérung
(SCI), eine leichte kognitive Stérung (MCI), eine amnestische leichte kognitive Stérung oder eine amnestische

leichte kognitive Stérung mit zugrundeliegender Alzheimer-Demenz (aMCl AD) als Diagnose. Weitere zulassige
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Diagnosen waren amnestische leichte kognitive Stérung mit zugrundeliegender Lewy-Body-Demenz (aMCl LBD)

als auch die Demenz vom Alzheimer Typ (AD).
4.4.2. Ausschluss

Ausgeschlossen wurden Patienten mit sensorischen oder motorischen Problemen. Zudem musste sichergestellt
sein, dass die Probanden einen sicheren Umgang mit dem zur Verfligung stehendem Smartphone bzw. Tablet
pflegen und Zugang zu einer drahtlosen Internetverbindung (WLAN) vorhanden war. Patienten mit schweren
visuellen und/oder taktilen Sinneseinschrankungen wurden ebenfalls ausgeschlossen. Eine Nutzung der neotiv

App ist mit diesen Einschrankungen nicht entsprechend dem intendierten Nutzen maglich.

4.4.3. Interventionsgruppe

Die Interventionsgruppe bestand aus Patienten der Gedachtnissprechstunde mit subjektiven oder
objektivierbaren kognitiven Defiziten, die neben der neuropsychologischen Testung in der Sprechstunde auch
die neotiv App Uber einen Zeitraum von mindestens 12 Wochen nutzten. Die neuropsychologische

Untersuchung bestand aus der CERAD-Batterie. Teil der CERAD-Batterie ist der Mini Mental Status Test (MMST).

Die Interventionsgruppe (n = 24) hat nach 12 Wochen der Testung eine Rickmeldung zu den bereits
durchgefiihrten Testungen und einem Gesamtergebnis erhalten. Auf dieser Riickmeldung wurden neben den
Einzeltestergebnissen und des Gesamtergebnisses die jeweilige Einschatzung zur Leistungsfahigkeit und
Konzentration abgetragen. Zudem wurden die durchgefilhrten Testparadigmen und weitere Hinweise zur

Einordnung des Testergebnisses erldutert.

Die Patienten wurden explizit darauf hingewiesen, dass die Riickmeldung keine Auswirkung auf die Diagnose

hatte.

Aus der Interventionsgruppe konnten die Ergebnisse von 24 Patienten (8 SCI, 4 MCl, 4 aMCl, 5 aMCI AD, 1 AD,
1 MCI/AD, 1 aMCI LBD) verarbeitet werden. Der Altersdurchschnitt lag bei 69,4 Jahren (SD = 8,5 Jahre). Der
Gruppe gehdrten 16 Manner und 8 Frauen an. Der Mittelwert des MMST-Ergebnisses konnte fiir 20 Patienten
berechnet werden und lag bei 26,9 Punkten (SD = 3,6).

4.4.4. Kontrollgruppe

Die Kontrollgruppe setzte sich aus Patienten der Gedéchtnissprechstunde mit subjektiven oder objektivierbaren
kognitiven Defiziten zusammen, die zum Zeitpunkt der Befragung nur die standardneuropsychologische Testung

durchgefiihrt haben und nach der Erstbefragung die neotiv App verwendeten.
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Die Kontrollgruppe bestand aus 14 Patienten (5 SCI, 6 MCl, 2 aMClI, 1 unbekannt). Der Altersdurchschnitt lag bei
62,5 Jahren (SD = 4,18 Jahre). Der Gruppe gehoérten 6 Manner und 8 Frauen an. Der Mittelwert des MMST-
Ergebnisses lag bei 24,3 Punkten (SD = 3,5).

4.5. Rekrutierung

Die Rekrutierung erfolgte in der Gedachtnissprechstunde unter der Leitung von Dr. Wenzel Glanz. Allen
Patienten, die sich wahrend der Studie in der Sprechstunde vorgestellt haben und die Einschlusskriterien erfillten

wurden eine Teilnahme an der Studie angeboten.

4.6. Datenerfassung

Aufzeichnungen der kognitiven Daten wurde mittels der neotiv App vorgenommen. Ergebnisse der Befragung
wurden, wie in 4.1 erlautert, telefonisch abgefragt. Der WHO-QOL-Fragebogen wurde ausgedruckt und an die
Probanden ausgehandigt, zuhause ausgefiillt und postalisch an die Gedéachtnissprechstunde zurlickgeschickt
bzw. fir die Erweiterung der Studie um weitere Probanden wurden die drei Items ebenfalls in die

Telefoninterviews integriert.

4.7. Studiendauer

Die Studiendauer pro Probanden betrug mindestens 12 Wochen und konnte auf Basis der Testergebnisse und
Einschdtzung des behandelnden Arztes der Gedéchtnissprechstunde auf insgesamt 5 Jahre im 12 Wochen-
Rhythmus verlangert werden. Den Probanden wurde durch die App kein Feedback zu ihrer kognitiven Leistung
gegeben. Der Studienarzt erstellte seine Diagnose nicht auf Grundlage der mobilen Gedéachtnistests bzw. der
App-Ergebnisse. Die Ergebnisse dienen nur als diagnostische Unterstlitzung. Die Studie wurde im Oktober 2020

begonnen und dauert noch an.

5. Statistische Auswertung

Die Ergebnisse dieser prospektiven 2-armigen Studie im klinischen Umfeld wurden in zwei Gruppen ausgewertet.
Unterteilt wurden die Ergebnisse der Probanden aus der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe. Zudem
wurde, wenn mdoglich, in einer weiteren Differenzierung der Auswertung in der Interventionsgruppe nochmal

zwischen der Bewertung der neuropsychologischen Untersuchung in der Sprechstunde und der Untersuchung
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mittels der neotiv App unterschieden. Grafische Darstellungen und deskriptive statistische MaBe wurden mit

Hilfe der statistischen Software R durchgefiihrt (www.r-project.org). Die Datenaufbereitung wurde mit Hilfe des R

Pakets “dplyr” ausgefihrt, wahrend die grafische Darstellung mit dem R Paket “ggplot2” aufbereitet worden ist.

Wenn moglich, wurden zusammengefasste Gesamt-Scores berechnet. Beispielsweise bei Fragen mit vier

graduellen Antwortmdglichkeiten wurden jeweils Punkte fir die verschiedene Antwort vergeben:

o 1 =Trifftzu
e 2 = Trifft eher zu
e 3 = Trifft eher nicht zu

e 4 =Trifft nicht zu
Je Frage konnten daher zwischen 1 und 4 Punkte erzielt werden. Bei den meisten Fragen bedeutet eine geringe
Punktzahl zustimmende Antworten und hohe Punktzahlen ablehnende Antworten.

Um die Voraussetzungen fir die statistischen Testungen zu Uberprifen, wurde der Shapiro-Wilk-Test zur

Prifung auf Normalverteilung sowie der Levene-Test zur Untersuchung von einheitlichen Varianzen genutzt.
6. Ergebnisse

Die Ergebnisse der Auswertung sind in drei Themenbereiche unterteilt:

1. Reduzierung der therapiebedingten Aufwande und Belastungen fiir Patienten und ihre Angehorigen
2. Koordination der Behandlungsablaufe

3. Patientensouveranitat

6.1. Reduzierung der therapiebedingten Aufwinde und Belastungen fiir Patienten

und ihre Angehorigen

Die Reduzierung der therapiebedingten Aufwdnde und Belastungen der Patienten und ihrer Angehdrigen wird

Uber folgende Faktoren gemessen:

1. Testangst
2. Sorge
3. Angst

Die Ergebnisse fiir den Faktor Testangst bzw. Testangst wahrend der Gedéchtnisuntersuchungen werden in
Abbildung 1 dargestellt. Deutlich wird, dass in der Interventionsgruppe sowohl der Mittelwert (IG: 17 Punkte; KG:
23,3 Punkte; max. 40 Punkte; SEM |G = 0,846; SEM KG = 1,94) als auch der Median (IG: 16,5 Punkte; KG: 21,5
Punkte; max. 40 Punkte) unterhalb der Werte der Kontrollgruppe liegen. Diese Resultate legen nahe, dass die
wahrgenommene Testangst wahrend der Gedachtnisuntersuchungen bei Patienten der Interventionsgruppe im

Durchschnitt um 26,8% geringer ist als bei Patienten der Kontrollgruppe. Die Differenz der wahrgenommenen
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Testangst innerhalb der Interventionsgruppe zwischen der neuropsychologischen und der Testung mit neotiv
(Differenz Mittelwert = 2,9 Punkte; 18,7%) legt nahe, dass die wahrgenommene Testangst bei einer Testung mit
neotiv niedriger ausfallt als bei der standardneuropsychologischen Untersuchung. Die Differenz des Medians
zwischen beiden Gruppen (IG: 15 Punkte; KG 15,5 Punkte; max. 40 Punkte) fallt mit 0,5 Punkten (3,33%) geringer

aus.

Die Summenscores des Faktors ,Testangst” beider Gruppen wurden mithilfe des parametrischen t-Tests fiir
unabhéangige Stichproben verglichen. Das Ergebnis zeigte, dass sich der Summenscore der Interventionsgruppe
hierbei signifikant von den Summenscores des Faktors “Testangst” der Kontrollgruppe (#18,07) = 2,95, p =
0,0085, 17 = 38) unterschied. Dies lasst darauf schlieBen, dass die Nutzung der neotiv App zu einer Verringerung

der Testangst fihrt.

Ebenfalls wurden die Summenscores zur ,Testangst” beider Interventionen, Standardneuropsychologie und
neotiv Testung, anhand des nicht-parametrischen Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests verglichen. Dieser Test
findet Anwendung bei ordinalskalierten Daten und dient als Alternative zum t-Test fiir abhangige Stichproben,
wenn keine Annahme Uber die zugrundeliegende Verteilung als Voraussetzung gemacht wird. Die
Summenscores zur ,Testangst” der neotiv Testung unterschieden sich signifikant von den Summenscores des
Faktors “Testangst” bei der standardneuropsychologischen Testung (V= 44, p = 0,023, n = 24). Dies deutet darauf
hin, dass die Nutzung der neotiv App von einer geringeren Testangst begleitet, war als die Durchfiihrung der

standardneuropsychologischen Untersuchung.

Abbildung T - Testangst Score - je niedriger der Score, desto geringer die Testangst
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Die Patienten sollten zudem angeben, ob lhre Unsicherheiten bzw. Sorgen durch die jeweilig durchgefiihrten
Gedachtnisuntersuchungen geringer geworden sind. Je geringer die Punktzahl des Items, desto héher war der
angegebene Effekt der Gedachtnisuntersuchungen auf die Sorgen bzw. Unsicherheiten des Patienten. Die
Ergebnisse zeigen, dass die Patienten im Mittel (4,71 Punkte; SEM = 0,444; max. 8 Punkte) und im Median (5
Punkte; max. 8 Punkte) minimal gréBere Sorgen und Unsicherheiten bezliglich ihrer Gedédchtnisprobleme hatten
als die Kontrollgruppe (MW: 4,57; Median: 4,5; SEM = 0,581). Der Effekt der Gedachtnisuntersuchungen in der
Interventionsgruppe fallt demnach 2,99% kleiner aus als in der Kontrollgruppe. Der Median in der
Interventionsgruppe liegt mit 5 Punkten ebenfalls (ber dem Median der Kontrollgruppe (4,5 Punkte). Die

Ergebnisse sind in Abbildung 2 dargestellt.

Beide Summenscores des Faktors “Sorge” der Gruppen wurden mithilfe des nicht-parametrischen Wilcoxon-
Rangsummen-Tests verglichen, der bei ordinalskalierten Daten und dient als Alternative zum t-Test fir
unabhéngige Stichproben. Die Summenscores des Faktors “Sorge” der Interventionsgruppe unterschieden sich
hierbei nicht signifikant von den Summenscores des Faktors “Testangst” der Kontrollgruppe (W= 174,5, p = 0,85,
n = 38). Dies bietet Hinweise, dass die Nutzung der neotiv App keinen signifikanten Effekt auf die Sorge bzw.

Unsicherheit beziiglich der Gedéchtnisbeschwerden im Vergleich zur Kontrollgruppe hat.

Abbildung 2 - Effekt der Gedédchtnisuntersuchungen auf die Sorge/Unsicherheit der Probanden
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Aus dem PHQ-D wurden Items genutzt, um die Angst bei den Patienten zu erheben. Die Items wurden zu einem
Angstscore zusammengefasst. Je hoher der Score ausfallt, desto eher haben Patienten Angstbeschwerden.
Maximal konnten 68 Punkte erreicht werden. Im Mittel liegt der Angstscore in der Interventionsgruppe mit 22,5

Punkten (SEM = 1,85) unterhalb dem der Kontrollgruppe mit 26,1 Punkten (SEM = 3,38). Der Median der
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Interventionsgruppe hingegen liegt mit 23,5 Punkten oberhalb des Medians der Kontrollgruppe (22 Punkte). In
Abbildung 3 ist der Boxplot des Angstscore dargestellt.

Summenscores des Faktors “"Angst” wurden mithilfe des nicht-parametrischen Wilcoxon-Rangsummen-Tests fir
beide Gruppen verglichen. Die Summenscores des Faktors “Angst” der Interventionsgruppe unterschieden sich
hierbei nicht signifikant von den Summenscores der Kontrollgruppe (W= 140, p = 0,4, n = 38). Dies weist darauf
hin, dass die Nutzung der neotiv App in der Interventionsgruppe keinen signifikanten Effekt auf vorherige

Angstbeschwerden der Patienten in den letzten sechs Monaten im Vergleich zur Kontrollgruppe hat.

Abbildung 3 - Ergebnisse Angst (Items PHQ-D)
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Die Ergebnisse zur Reduzierung therapiebedingter Aufwande und Belastungen flr Patienten und Angehdrige

sind zusammengefasst in Tabelle 1 aufgefiihrt.
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Tabelle 1 - Ergebnisse Reduzierung therapiebedingter Aufwande und Belastungen fir Patienten und Angehdrige

Hinweis: Je geringer die Punktzahl, desto gréler der Effekt

Score Max. MWIG |MWKG | SDIG | SD SEM IG | SEMKG | Median Median
Punkte KG (€] KG

Effekt auf | 8 4,71 4,57 2,18 2,17 0,444 0,581 5 4,5

die Sorge

Testangst | 40 17 23,3 4,15 7,25 0,846 1,94 16,5 21,5

Angst 68 22,5 26,1 9,08 12,6 1,85 3,38 23,5 22

IG: Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; SEM: Standardfehler des

Mittelwerts.

Wichtig zu bertcksichtigen ist, dass die Ergebnisse des WHOQOL hier nicht vorgestellt sind, da nur die Halfte
der Probanden der Interventionsgruppe die Fragebdgen vollstandig ausgefillt hat. Dartber hinaus war es

logistisch nicht mdglich, eine Befragung pre-Intervention durchzufiihren.

6.2. Koordination der Diagnoseablaufe

Die Koordination der Diagnoseabldufe aus Sicht des Patienten setzt sich aus vier ltems zusammen. Zum einen
sollten die Patienten bewerten, wie sinnvoll sie die durchgefiihrten Untersuchungen zur Bewertung ihrer
Gedéachtnisprobleme empfunden haben. AuBerdem sollten sie angeben, ob sie das Gefiihl hatten, durch die
durchgefiihrten Untersuchungen gut versorgt zu sein. Als drittes [tem wurde aufgenommen, wie der Zeitaufwand
fur die Untersuchungen wahrgenommen wurde (die Resultate dieses Items mussten aufgrund ihrer
gegensatzlichen Skalierung zu den anderen Items umgekehrt werden). Das vierte beriicksichtigte Item ist die
Bewertung der Testumgebung. Aus den vier Iltems wurde ein Score berechnet, um analysieren zu kénnen, wie
aus Sicht der Patienten die Koordination der Behandlungsablaufe bewertet wurde. Maximal konnten 16 Punkte
erreicht werden, wobei ein geringerer Wert eine bessere Bewertung der Koordination durch die Patienten

anzeigt.

Die StichprobengréBe in dieser Analyse fiel wegen fehlender sowie zwei extremer Werte um drei Teilnehmende
(alle Interventionsgruppe) kleiner aus (IG: n = 21; KG: n = 14), als die Gesamtstichprobe. Der Mittelwert der
Interventionsgruppe liegt mit 5,64 Punkten (SEM = 0,196) 14,1% unterhalb des Mittelwerts der Kontrollgruppe
(6,57 Punkte; SEM = 0,441). Der Median der Interventionsgruppe liegt mit 5,5 Punkten ebenfalls unterhalb des

Medians der Kontrollgruppe (6,5 Punkte). Die Ergebnisse sind in Abbildung 4 dargestellt.
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Abbildung 4 - Effekt auf die Koordination der Diagnoseabléufe
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In Tabelle 2 sind die Ergebnisse zur Koordination der Diagnoseabldufe sowie dessen einzelne Items aufgeflhrt.

Tabelle 2 - Ergebnisse Koordination der Diagnoseabléufe; Hinweis je geringer die Punktzahl, desto gréBer der Effekt

Score Max. MW IG | MW SD SD SEM IG | SEM Median Median

Punkte KG 1G KG KG 1G KG
Score Koordination 16 5,64 6,57 0,896 | 1,65 0,196 0,441 5,5 6,5
der Diagnoseablédufe

Einzelbestandteile

des Scores

Sinnvolle Tests? 4 1,52 1,43 068 | 0514 | 0,148 0,137 1 1
Zeitaufwand 4 1,71 2,21 0,784 | 0,699 | 0,171 0,187 2 2
Umgebung 4 1,14 1,43 0,359 | 0,852 | 0,078 0,228 1 1
Zufriedenheit 4 1,29 1,5 0463 | 0,760 | 0,101 0,203 1 1

IG: Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; SEM: Standardfehler des

Mittelwerts.

Die Ergebnisse lassen vermuten, dass die Koordination der Behandlungsablaufe durch die Anwendung der neotiv
App verbessert wurden, da die Patienten die Untersuchungen im Durchschnitt zwar weniger sinnvoll empfanden

(6,66%), jedoch eine hohere Zufriedenheit mit der Versorgung versplrten (+14,29%) und die Testungen in einer
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Umgebung durchfiihren konnten, die ihnen am geeignetsten erschien (+20%). Auch der Zeitaufwand fir die
Testungen mit der neotiv App wurde geringer eingeschatzt als die Untersuchungen in der Sprechstunde
(+22,58%).

Innerhalb der Interventionsgruppe (n = 23) zeigte sich in den Mittelwerten eine Differenz der Summenscores
von 0,05 Punkten zwischen der neuropsychologischen und der Testung mit neotiv (0,78%). Dies legt nahe, dass
die Koordination der Diagnoseablaufe bei beiden kognitiven Assessments nicht unterschiedlich bewertet wird.
Die Differenz des Medians (IG: 6 Punkte; KG: 5,5 Punkte; max. 40 Punkte) zwischen beiden Gruppen féllt mit 0,5

Punkten (8,33%) ebenfalls gering aus.

Insgesamt zeigt ein Vergleich der Summenscores beider Gruppen mithilfe des nicht-parametrischen Wilcoxon-
Rangsummen-Tests jedoch keinen signifikanten Unterschied der Summenscores zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe (W= 104, p = 0,15, n = 35). Dies weist darauf hin, dass die Nutzung der neotiv App keinen
signifikanten Effekt auf die Koordination der Diagnoseabldufe im Vergleich zur Kontrollgruppe hat.

Anhaltspunkte fiir einen Effekt der neotiv App kdnnen gleichzeitig aus den Ergebnissen abgeleitet werden.

Zudem wurden die Summenscores innerhalb der Interventionsgruppe, nach Ausschluss eines AusreiBers, mithilfe
des t-Test fur abhangige Stichproben verglichen. Die Summenscores zur ,Koordination der Diagnoseablaufe”
bei der neotiv Testung unterschieden sich dabei nicht signifikant von denen der standardneuropsychologischen

Testung (421) = 1,3, p=0,9, n=22).

6.3. Patientensouveranitit

Die Patientensouveranitat wurde ebenfalls (iber einen Score berechnet, der sich aus sechs verschiedenen Items
zusammensetzt. Der erste Bestandteil ist die Bewertung der eigenen Rolle wéhrend der

Gedachtnisuntersuchungen.

Die eigene Nutzung und Bewertung der Ergebnisse der jeweiligen Untersuchungen ist der zweite Bestandteil
des Scores. Dritter Bestandteil ist die Einschdtzung der Kommunikation der Ergebnisse der jeweiligen
Untersuchungen mit dem zustandigen Arzt. Wie ernst genommen sich die Patienten mit ihren Problemen gefiihlt
haben ist das vierte Item. Der flinfte Bereich der Patientensouveranitét ist die eigenstandige Wahl des Zeitpunkts
der Durchfiihrung der jeweiligen Gedachtnisuntersuchung. Der letzte Bestandteil ist die Einschatzung der

Patienten, ob sie jeweils ihre beste Leistung wahrend der Testungen an den Tag legen konnten.

Fir jedes Item wurden zwischen 1 und 4 Punkte aufgenommen. Je geringer die Punktzahl, desto mehr haben

die Patienten den Aussagen zugestimmt. Maximal konnten 24 Punkte erreicht werden.

Nach Auschluss eines extremen Wertes innerhalb der Interventionsgruppe, lag der Mittelwert des Scores in der
Interventionsgruppe bei 9,16 Punkten (SEM = 0,384), in der Kontrollgruppe hingegen bei 11,4 Punkten (SEM =
0,856). Der Mittelwert der Interventionsgruppe lag um 19,32% unterhalb des Werts der Kontrollgruppe. Der
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Median in der Interventionsgruppe lag mit 9 Punkten (18,18%) ebenfalls unterhalb des Medians der

Kontrollgruppe (11 Punkte). Die Ergebnisse sind Abbildung 5 dargestellt.

Abbildung 5 - Souverdnitét Score
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Die Ergebnisse des Scores und seiner Bestandteile sind in Tabelle 3 aufgefihrt. Bei der differenzierten Analyse
der Interventionsgruppe zeigt sich, dass der Median (8 Punkte) und der Mittelwert (9,22 Punkte) bei der
Bewertung der neotiv App unterhalb des Mittelwerts (10,3 Punkte) und des Median (10 Punkte) der Bewertung

der neuropsychologischen Untersuchungen lagen.
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Tabelle 3 - Ergebnisse Patientensouverdnitit je geringer die Punktzahl, desto groler der Effekt

Score Max. MW MW SD SD SEM IG | SEM Median Median
Punkte 1G KG 1G KG KG 1G KG
Score
24 9,16 11,4 1,84 3,2 0,384 0,856 9 11
Patientensouveranitét

Einzelbestandteile  des

Scores

Rolle 4 1,35 207 |0647 | 0997 | 0,135 | 0,267 1 2
Info 4 1,7 2,07 1,02 10997 | 0213 | 0,267 1 2
Arztbesprechung 4 1,61 1,92 1,872 | 1,08 1,86 0,313 1 1,5
Best Leist 4 1,35 193 |0487 |0829| 0,102 | 0,221 1 2
Wertschétzung 4 1,13 1,36 | 0458 | 0,633 | 0,0954 | 0,169 1 1
Zeitpunkt 4 2,26 2,29 1,14 | 1,38 | 0,237 0,37 2 2

IG: Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung; SEM: Standardfehler des

Mittelwerts.

Ein Vergleich der Summenscores beider Gruppen wurde anhand eines t-Test fiir unabhangige Stichproben
durchgefiihrt. Die Summenscores der Bewertung der “Patientensouveranitat” in der Interventionsgruppe
unterschieden sich hierbei signifikant von den Summenscores der Kontrollgruppe (435) = -2,66, p = 0,012, n =
37). Dies weist darauf hin, dass die Nutzung der neotiv App einen signifikanten Effekt auf die

Patientensouveranitat hat.

Dartiber hinaus zeigt ein Vergleich der Summenscores innerhalb der Interventionsgruppe, zwischen
Standardneuropsychologie und neotiv Testung, mittels des t-Test fiir abhdngige Stichproben, einen Trend fir

einen signifikanten Unterschied in der Bewertung der ,Patientensouveranitat” ({22) = -1,81, p = 0,085, n = 23).

6.4. Zusammenfassung

Zusammenfassend lassen sich aus der Untersuchung verschiedene Effekte der neotiv App auf die Versorgung
erkennen — (i) eine Reduzierung der therapiebedingten Aufwande und Belastungen fiir Patienten und
Angehorige durch eine Reduktion der Testangst und der Angst, (ii) eine verbesserte Koordination der
Diagnoseabladufe und (jii) eine Starkung der Patientensouveranitat. Die Zusammenfassung der Ergebnisse ist in

Tabelle 4 abgebildet.
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Tabelle 4 - Zusammenfassung Ergebnisse positiver Effekte

Effekt MWIG | MW KG | % Dif IG to | Cohen’s d Willcoxon » | % der
KG Interventionsgruppe
unterhalb des

Mittelwerts der

Kontrollgruppe

Reduzierung der therapiebedingten Aufwénde und Belastungen fiir Patienten und Angehdrige

Effekt auf die Sorge | 4,71 4,57 2,99% 0,032
Effekt Testangst 17 23,3 -26,8% 1,14 79-92%
Angst 20,8 26,1 -20,5% 0,138

Koordination der Diagnoseabliufe

Score Koordination 5,64 6,57 -14,1% 0,249

Patientensouveranitét

Score
9,16 11,4 -19,32% 0,901 79%-92%
Patientensouveranitat

IG: Interventionsgruppe; KG: Kontrollgruppe; MW: Mittelwert; Dif: Unterschied zwischen IG und KG.

Cohen's d vermittelt Informationen Uber die GroBe des Effekts bezogen auf die Standardabweichung. Nach
Cohen (1988) besteht ein kleiner Effekt ab einem |a] = 0,2, ein mittelgroBer Effekt ab einem |d| = 0,5 und ein
groBer Effekt ab einem |d| = 0,8.

Um die GroBe des Effektes nach dem nicht- parametrischen Wilcoxon-Rangsummen-Test zu beurteilen, dient
die Einteilung von Cohen (1992). Demnach liegt ein schwacher Effekt ab einem r = 0,1, ein mittlerer Effekt ab

einem r = 0,25 sowie ein starker Effekt ab einem r= 0,4 vor.

Die Ergebnisse der erweiterten Vorstudie zeigen, dass die Einbindung von neotiv bei der Reduzierung der
therapiebedingten Aufwande und Belastungen der Patienten und ihrer Angehdérigen durch die Verringerung der
Testangst und Angstlichkeit jeweils einen groBen bzw. einen kleinen Effekt hat. Des Weiteren konnte durch die
Nutzung der neotiv App ein kleiner Effekt auf die Koordination der Diagnoseablaufe sowie ein groBer Effekt auf
die Patientensouveranitat dargelegt werden. Statistische Signifikanz konnte bezliglich der Testangst als auch der
Patientensouveranitdt gezeigt werden. Auch Testergebnisse ohne statistische Signifikanz haben Hinweise auf
Unterschiede, im Sinne einer positiveren Bewertung durch die Nutzung der neotiv App, gezeigt, die sich in

zukiinftigen Analysen bspw. mit hoherer Probandenzahl potenziell starker zeigen.

Die Kontroll- und Interventionsgruppe wurden in einer, auf neurodegenerativen Erkrankungen spezialisierten,

Gedéachtnissprechstunde untersucht und behandelt. Daher liegt die Vermutung nahe, dass die
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Versorgungseffekte der neotiv App in der priméararztlichen Versorgung starker ausfallen, weil z.B. selbst Giber das
geriatrische Basisassessment abrechenbaren standardisierte diagnostische Verfahren in der Routineversorgung
von Patienten mit selbstberichteten oder vermuteten Gedachtnisstérungen nur unzureichend haufig

angewendet werden [13,14].

7. Potenzielle Verzerrungen/Limitationen

Die vorgestellten Ergebnisse missen mit Vorsicht interpretiert werden, da es sich um eine kleine Stichprobe
handelt. Studien mit groBeren und besser charakterisierten Stichproben missen daher die beobachteten
Tendenzen statistisch bestatigen. Darliber hinaus ist zu bedenken, dass innerhalb der verschiedenen Gruppen
(Interventionsgruppe versus Kontrollgruppe) Patienten mit verschiedenen Diagnosen untersucht worden sind.
In der Kontrollgruppe sind beispielsweise mehr Patienten mit einer SCI Diagnose. Zudem ist zu bericksichtigen,
dass der Altersdurchschnitt in der Kontrollgruppe geringer war als in der Interventionsgruppe. Das konnte
potenziell zu unterschiedlich groBer Varianz innerhalb der Gruppen gefiihrt haben, welche wiederum die
Ergebnisse der Gruppenvergleiche beeinflusst haben konnten. Die Unterschiede zwischen Kontroll- und

Interventionsgruppe kénnten zudem in der primérarztlichen Versorgung groBer ausfallen.

Daruber hinaus ist es wichtig zu betonen, dass es aus logistischen Griinden nicht mdéglich war, die zwei
Testmethoden in der Interventionsgruppe zu randomisieren. Es kdnnte also sein, dass der Vergleich zwischen
der Nutzung von neotiv und der Testung, die in der Sprechstunde durchgefiihrt worden und riickwirkend durch

die Probanden beurteilt worden ist, durch den gesamten Eindruck verzerrt war.

Letztlich konnten einige Ergebnisse zu dem mentalen Wohlbefinden und Angst nicht beriicksichtigt werden, da
sie sich auf die letzten 6 Monate bezogen haben und sehr stark von der aktuellen Pandemiezeit beeinflusst
hatten werden konnen. Zukiinftige Untersuchung sollten pre und post Intervention Daten beinhalten, um diese

Limitation zu untersuchen.
8. Datenschutz

Die verwendete neotiv App ist eine ePrivacy-zertifizierte App. Das heifit, dass die App dem Kriterienkatalog
~ePrivacyApp” der ePrivacyseal GmbH (2019) entspricht. Die Verschlisselung von ein- und ausgehenden Daten
wurde geprift und entspricht den Anforderungen. Nach Auffassung der ePrivacyseal GmbH sind die
Anforderungen an Datensicherheit innerhalb des Prifungsumfangs und entsprechend dem Kriterienkatalog
erfillt. Die App bestand darliber hinaus einer Prifung nach High Security Prifkriterien mit sehr hohen

Sicherheitsanforderungen.
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8.1. Datenverarbeitung

Die App wird nach der Einwilligung des Probanden, durch den Probanden auf dem Smartphone/ Tablet des
Probanden installiert und die Nutzung wird durch den Untersucher und ausfihrlich im ausgehdndigten

Studienhandbuch erlautert.

Fir den Login des Probanden in die App wird ein Pseudonym benutzt, welches die neotiv GmbH der
Gedéchtnissprechstunde zur Verfligung stellt. In der App werden keine personenidentifizierenden Daten aufBer
dem Geschlecht und dem Alter abgefragt. Eine Zuordnung zu anderen klinischen, personenbezogenen Daten ist
nur durch die, in der Studie involvierten, Mitarbeiter der Gedachtnissprechstunde des Universitatsklinikums

Magdeburg mdéglich.

Die Daten der kognitiven Tests werden pseudonymisiert mittels der mobilen neotiv Applikation akquiriert und
auf einen deutschen Server (SOION AG) transferiert und dort gespeichert. Das Rechenzentrum ist 1SO-27001
lizenziert und gewahrleistet einen hohen Sicherheitsstandard. Alle Verbindungen zur Datenbank und zum Server
wahrend des Datentransfers sind verschliisselt (SSL/TLS). Die pseudonymisierten Daten werden dem Leiter der
Studie Ubermittelt. Um Push-Mitteilungen an die Probanden senden =zu kdénnen, wird die
Gerateidentifikationsnummer des mobilen Endgeréts fir die Dauer der Studie in dem Benachrichtigungsservice
Firebase gespeichert. Die Gerateidentifikationsnummer wird nach Abschluss der Studie automatisch aus dem
Service geldscht. Im Servicefall speichert neotiv die angegebenen Kontaktdaten, um dem Probanden bei der
Problemldsung zu helfen. neotiv kann diese Kontaktdaten zu keiner Zeit mit den erhobenen Studiendaten in
Verbindung bringen. Nach Abschluss der Studie werden alle erhobenen Daten geléscht und die Studiendaten

dem Leiter der Studie Ubergeben.

Zur eindeutigen Identifikation der Messungen werden einige personliche Daten von den Studienteilnehmern
erfasst und intern auf Datenverarbeitungssystemen gespeichert und verarbeitet. Diese Informationen sind aber

nur wenigen Mitarbeitern zugénglich, die zur vertraulichen Behandlung der Daten verpflichtet sind.

Die Daten werden nach den geltenden Vorschriften des Datenschutzes behandelt. Die Messdaten werden
gleichfalls in einem Datenverarbeitungssystem gespeichert und verarbeitet. Diese Datensatze sind im Laufe der
Studie pseudonymisiert, anschlieBend werden sie vollstandig anonymisiert und werden ausschlieBlich in
anonymisierter Form publiziert. Die Daten werden 10 Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Studie
aufbewahrt. Sie sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Sie werden geldscht, wenn sie nicht mehr benétigt

werden.
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8.2.  Vernichtung der Daten

Die Probanden konnten jederzeit - auch ohne Angabe von Griinden - die Anonymisierung oder Loschung der
gespeicherten Daten verlangen. Dies galt nur, soweit die Daten nicht bereits an andere Forscher herausgegeben

oder anonymisiert wurden.

Falls 10 Jahre kein Kontakt mit den Probanden bestanden hat, werden die Daten bei der datentreuhanderischen
Stelle geldscht. Die Studiendaten sind anonymisiert, d.h., dass eine Zuordnung der Daten zur Person nicht mehr

moglich ist.
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