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1. Zusammenfassung

Hintergrund: Ein zentrales Ziel der stationdren Rehabilitation von neurologischen Patienten
mit Lahmungssyndromen ist die bestmogliche Wiederherstellung der Mobilitat. Es fehlen bis-
her Daten, wie sich nach stationdrer medizinischer Rehabilitation und Ubergang in das hausli-
che Umfeld der erreichte Mobilitatsstatus als FuRgdanger oder Rollstuhlfahrer trotz ambulan-
ter Physiotherapie und Mobilitatshilfen entwickelt. Daher besteht das Ziel der NeuroMoves-
Studie in der Identifikation von heil- und hilfsmittelbezogenen Faktoren, welche mit einer Mo-
bilitatsveranderung in der poststationdren Phase verbunden sind. Konkret wird die Hypothese
formuliert, dass eine Inkongruenz der Therapieziele von Betroffenen und Leistungserbringen-
den zu verschlechterter Mobilitat fiihrt.

Methodik: Betroffene mit neu aufgetretenen mobilitdtseinschrankenden Lahmungssyndro-
men wurden am Ende der stationdren Rehabilitation in einem der 8 beteiligten Studienzen-
tren in die Beobachtungsstudie eingeschlossen und ilber einen Zeitraum von 8 Monaten im
ambulanten Umfeld nachbeobachtet. Dabei wurden mit einem speziellen Activity-Tracker die
taglich zuriickgelegte Geh- und Rollstuhlstrecke aufgezeichnet, wobei jeder Teilnehmende
einer von drei Mobilitatskategorien zugeordnet wurde (Fulgdnger, Grenzganger, Rollstuhl-
fahrer). An drei Visitenzeitpunkten (am Ende des stationaren Aufenthalts, ambulant nach 4
und 8 Monaten) wurden mittels standardisierte Gehtests, funktionelle Untersuchungen und
Fragebdgen zur Selbstandigkeit, Lebensqualitdat und zum Versorgungsnetz zusatzliche Infor-
mationen erhoben. Darliber hinaus wurden Uber den Beobachtungszeitraum die Mobilitats-
und Teilhabeziele und deren Erreichung sowohl von den Teilnehmenden als auch deren
Physiotherapeuten Uber eine eigens entwickelte App erfasst.

Ergebnisse: Im Zeitraum Mai 2020 bis August 2022 wurden 169 Studienteilnehmende einge-
schlossen. Die 82/87 Personen nach Schlaganfall/mit Querschnittladhmung waren im Durch-
schnitt 60,6/52,3 Jahre alt und zu 29,6%/31,5% weiblich. Von den 119 Studienteilnehmenden,
die die Studie beendet haben, liegen von 108 (90,8 %) an mehr als 140 Tagen Mobilitdtsdaten
vor. Die mittlere Tagesmobilitdt nahm innerhalb des Beobachtungszeitraums von 8 Monaten
in beiden Kohorten kontinuierlich zu, wobei die zuriickgelegte Distanz sowohl intra- als auch
interindividuell stark schwankt. Bei Personen nach einem Schlaganfall/Querschnittlahmung
betragt die durchschnittlich zurlickgelegte Tagesdistanz innerhalb des ersten Monats 580/360
Meter und stieg um knapp 300/460 Meter auf 874/825 Meter im 8. Monat an. Die Uber die
Activity-Tracker gemessene Alltagsmobilitat korreliert in hohem MaR mit den Ergebnissen der
zu den Visitenzeitpunkten erhobenen Gehtests.

Insgesamt sind die Teilnehmenden “sehr zufrieden” mit ihrer Physiotherapie. Physiotherapie
findet zu 80% in “kontrollierter Umgebung” und hauptsachlich auf der Kérperfunktions-/
-strukturebene und der Aktivitdtsebene in der Physiotherapiepraxis statt. Die Therapieziele
von Betroffenen und Leistungserbringern stimmen in hohem Male Gberein.

Diskussion: Die Daten der NeuroMoves-Studie gewdhren einen differenzierten Einblick in die
Versorgungssituation von Menschen mit Mobilitatseinschrankungen infolge Schlaganfall oder
Querschnittlahmung unmittelbar nach der stationdaren Erstbehandlung hinsichtlich der Erbrin-
gung von Heil- (v.a. Physiotherapie) und Hilfsmitteln und liefern somit wichtige Informationen
zur Planung von Interventionsstudien. Entgegen der urspriinglich formulierten Hypothese
konnte eine hohe Therapieziel-Kongruenz zwischen Betroffenen und Behandelnden festge-
stellt werden, obwohl physiotherapeutische Interventionen Gberwiegend auf der Kérperfunk-
tions- und Strukturebene stattfanden. Inwieweit die Mobilitdt im Alltag durch Verschiebung
der Behandlungsziele in Richtung Partizipation bzw. durch Optimierung weiterer Faktoren
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(z.B. bessere Vernetzung der ambulanten Leistungserbringer) weiter gesteigert werden kann,

mussen zukiinftige Interventionsstudien (auch mit neuen Versorgungsformen) zeigen.

2. Beteiligte Projektpartner

Tabelle 1 gibt einen Uberblick tiber die am Projekt beteiligten Konsortialpartner

Tabelle 1: Konsortial- und Kooperationspartner.

Klinik fir Paraplegiologie

Prof. Dr. ing. Riidiger Rupp,
Priv. Doz. Dr. med. Andreas
Hug

Einrichtung und Institut Name Verantwortlichkeit
Universitatsklinikum Prof. Dr. med. Norbert Konsortialfiihrung/
Heidelberg Weidner Projektleitung/ Studienleitung,

Koordination Rhein-Neckar,
Patientenrekrutierung

Universitatsklinikum
Heidelberg

Abteilung Allgemeinmedizin
und Versorgungsforschung

Prof. Dr. Michel Wensing

Konsortialfiihrung/ Evaluation,
Biometrie

Segeberger Kliniken GmbH -
Neurologisches Zentrum
Bad Segeberg

Prof. Dr. med. Jose M.
Valdueza

Prof. Dr.med. Bjorn
Hauptmann

Konsortialpartner
Koordination Schleswig-
Holstein/ Hamburg
Patientenrekrutierung

BG Klinikum Hamburg

Prof. Dr. med. Roland Thietje

Konsortialpartner
Schleswig-Holstein/ Hamburg
Patientenrekrutierung

August-Bier-Klinik
Bad Malente

Dr. med. Dipl.-Psych. Klaus
Stecker

Konsortialpartner Schleswig-
Holstein/ Hamburg
Patientenrekrutierung

Klinikum Bad Bramstedt GmbH

Dr. med. Oliver Pade

Konsortialpartner Schleswig-
Holstein/ Hamburg
Patientenrekrutierung

Heinrich-Sommer-Klinik

Dr. med. Jirgen Moosburger

Konsortialpartner

Bad Schonborn

Bad Wildbad Rhein-Neckar
Patientenrekrutierung
Rochus-Klinik Prof. Dr. med. Wolfgang Rdssy | Konsortialpartner

Rhein-Neckar
Patientenrekrutierung

Kliniken Schmieder
Heidelberg

Prof. Dr. med. Mircea Ariel
Schoenfeld

Konsortialpartner
Rhein-Neckar
Patientenrekrutierung

An dem Projekt nahmen folgende Kooperationspartner ohne Forderung (bis auf

Reisekostenerstattung) teil:

Deutsche Gesellschaft fir interprofessionelle Hilfsmittelversorgung (DGIHV)

Physio-Akademie des Deutschen Verbandes fir Physiotherapie (ZVK)

Fordergemeinschaft der Querschnittgelahmten (FGQ)

Schlaganfall-Ring Schleswig-Holstein
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3. Projektziele

3.1. Hintergrund

Ergdnzend zur Zielsetzung nach SGB IX zielt die Rehabilitation von neurologischen Patienten?
in tragerspezifischer Hinsicht in der Krankenversicherung (SGB V) darauf ab, eine Behinderung
der Teilhabe (Partizipation) am Leben in der Gesellschaft oder Pflegebediirftigkeit
abzuwenden, zu beseitigen, zu mindern, auszugleichen, ihre Verschlimmerung zu verhiten
oder ihre Folgen zu mildern. Je nach Art und Schweregrad der neurologischen Erkrankung und
individueller funktioneller Einschrankungen kommen physiotherapeutische, ergothera-
peutische, logopadische, (neuro-)psychologische, sozialmedizinische und pflegerische
Interventionen zur Anwendung (Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation, 2016).

Ein zentrales Ziel der Rehabilitation in Bezug auf Aktivitat und Teilhabe ist die Mobilitat, d.h.
Gehen oder sich anderweitig Fortbewegen, Treppensteigen, Erweiterung des Aktionsradius
Uber die Wohnung oder die ndhere Umgebung hinaus (Bundesarbeitsgemeinschaft fir
Rehabilitation, 2013). Allerdings konnte gezeigt werden, dass die Mobilitdt 5 Jahre nach
abgeschlossener stationdrer medizinischer Rehabilitation abgenommen hat (Meyer et al.,
2015). Des Weiteren konnen im chronischen Verlauf vermehrt krankheitsassoziierte
Komplikationen wie Frakturen nach Stirzen oder Dekubitus mit Inanspruchnahme
medizinischer Leistungen auftreten.

Es existieren bis dato weder national noch international strukturierte Versorgungsanalysen an
einem groBeren Patientenkollektiv, welche die Quantitdt und Qualitat ambulanter Heil- und
Hilfsmittelerbringung in Bezug auf definierte Rehabilitationsziele und objektiv gemessene
funktionelle mobilitatsbezogene Outcome-Parameter untersucht haben. Hierbei ist zu
beachten, dass Erkenntnisse aus internationalen Studien nur sehr begrenzt auf die dies-
beziliglich besondere Versorgungssituation in Deutschland Gbertragbar sind. Bei Schlaganfall-
Patienten wurde in einer multizentrischen Studie unter Beteiligung einer deutschen
Neurorehaklinik (iber den Zeitraum von 5 Jahren nach Eintritt des Ereignisses eine
zunehmende Verschlechterung der Mobilitdt mittels entsprechender funktioneller Scores
(Rivermead Mobility Index (Hsieh et al., 2000), Barthel-Index (Dromerick et al., 2003))
festgestellt (Meyer et al., 2015). Allerdings gab es in der Studie keine gleichzeitige Erfassung
der Therapiezielkongruenz, also der Ubereinstimmung von Therapiezielen des Behandlers auf
der einen Seite und des Patienten auf der anderen Seite, und der erbrachten Hilfs- und
Heilmittel. Bei Querschnittlahmung wurde zwar die Zufriedenheit der Patienten mit den
erreichten Therapiezielen gemal ICF im ambulanten Setting gemessen (Hazard et al., 2012),
allerdings lagen hier wiederum keine objektiven funktionellen Assessments die Mobilitat
betreffend zugrunde. Insbesondere fehlt die Verknipfung mit einer intervallskalierten
stetigen Variable (z.B. zuriickgelegte Distanz gemessen mittels Activity Tracking), die - im
Gegensatz zu den Ublichen ordinalskalierten Assessments - eine objektive Messung der
Mobilitat erlaubt.

Im Rahmen des NeuroMoves-Projekts sollte daher gepriift werden, ob die mittels Activity
Tracking gemessene Mobilitdtsverdanderungen (signifikante Ab-/Zunahme der téglich
zuriickgelegten Distanz im Vergleich zur Baseline) im hauslichen Umfeld mit dem

1 In dem Bericht werden aufgrund der Lesbarkeit und des Platzmangels in Abbildungen minnliche Formen
stellvertretend fiir alle Geschlechter verwendet.
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medizinischen oder funktionellen Status korrelieren und ob diese spater in einer Regelver-
sorgung ggf. sogar als ,Friihwarnsystem” im Sinne einer weiter abklarungsbedirftigen
Mobilitatsverschlechterung herangezogen werden kénnen. Mit der Implementierung
entsprechender Monitoring-Tools und webbasierter Eingabemaglichkeiten fiir Patienten und
Behandelnde wurden gleichzeitig IT-unterstlitzte Patientenmanagement-Plattformen
konzipiert. Diese Plattformtechnologie soll eine bestmdgliche, technische und anwendungs-
bezogene Interoperabilitat und Datensicherheit fir Patienten und Leistungserbringer
gewadhrleisten, insbesondere im Hinblick auf eine spatere Umsetzung in eine neue
Versorgungsform.

3.2. Ziele und Fragestellungen/ Hypothesen des Projekts

Ziel des NeuroMoves-Projekts ist die Analyse der aktuellen Versorgungssituation (Uber-, Fehl-
und Unterversorgung) von Menschen mit Mobilitatseinschrankungen infolge Schlaganfall und
Querschnittlahmung im Hinblick auf mobilitdtsbezogene Heil- und Hilfsmittel unmittelbar
nach der stationaren (Erst-)Behandlung. Dies erfolgte durch die gleichzeitige Erfassung der ICF
(International Classification for Functioning, Disability and Health)-kongruenten Therapieziele
von Patienten und Behandelnden auf der einen Seite und Bestimmung funktioneller
Mobilitats-Scores sowie der objektiven Messung der taglich zurlickgelegten Distanz auf der
anderen Seite. Die erwarteten Ergebnisse des Projektes sollten helfen, die tatsachliche
Verordnungs- und Versorgungspraxis flir Heil- und Hilfsmittel im Hinblick auf Patienten-
/Therapeutenziele und funktionelle Ergebnisse die Mobilitdt betreffend zu objektivieren und
damit Hinweise zu einer verbesserten und effizienteren Anwendung ambulant-rehabilitativer
MaBnahmen zu gewinnen.

Die Hypothesen des Projekts sind im Einzelnen:

1) Die Inkongruenz zwischen Behandlungszielen von Leistungserbringenden (Arzt,
Physiotherapie, Ergotherapie, Sanitatshaus) auf der einen Seite und Patient auf der
anderen Seite fluhrt zur Verschlechterung der Mobilitdit bei Patienten mit
lahmungsbedingter Einschrankung der Mobilitat (Schlaganfall, Querschnittlahmung).

2) Behandlungsziele der Leistungserbringenden kdénnen nicht effektiv erreicht werden,
da 1) Hilfsmittel nicht bedarfsorientiert verordnet/verabreicht werden und 2)
Heilmittel selten methoden- und techniklibergreifend erbracht werden, und 3) eine
koordinierte interdisziplindre Zusammenarbeit der ambulanten
Leistungserbringenden fehlt.

Mittelfristige Projektziele:

1) Strukturierte Erfassung der Versorgungsqualitdt und Ergebnisse in Abhangigkeit von
Patientenfaktoren insbesondere beziglich Teilhabe-Orientierung

2) Erfassung ambulant erbrachter mobilitdtsbezogener Heil- und Hilfsmittel

3) Quantitative Analyse der Vernetzung zwischen ambulante Leistungserbringern
(Hausarzt, Physiotherapie, Ergotherapie, Sanitdtshaus)

4) Qualitative Analyse von Versorgungsdefiziten durch Stichproben bei Patienten und
Leistungserbringern

Gefordert durch:
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Langfristige Projektziele:
1) Identifikation der effektivsten Heil- und Hilfsmittelversorgungen
2) Identifikation fir Koordinierungsbedarf von MaRnahmen

3) Implementierung einer IT-unterstiitzte Patientenmanagement-Plattform zur
Integration von Monitoring-Tools und web-basierten Eingabemdglichkeiten fir
Patienten und Behandler

4) Basierend auf diesen Erkenntnissen Konzeption einer neuer Versorgungsform zur
Verbesserung der bestehenden Versorgung durch Steigerung der Effektivitat
ambulanter rehabilitativer TherapiemalRnahmen bei Menschen mit
lahmungsbedingten Mobilitdtseinschrankungen

3.3. Projektstruktur und Zusammenarbeit mit den Konsortialpartnern

Die Konsortialfiihrung hatte die Klinik fir Paraplegiologie des Universitatsklinikums
Heidelberg inne. Die Abteilung fiir Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des
Universitatsklinikums Heidelberg war zustandig fiir Evaluation und Biometrie. Zusétzlich
erfolgte durch diesen Partner auch die Konzipierung und Auswertung der Fragebdgen zum
Versorgungsnetz der Patienten sowie die Konzipierung/ Erhebung und Auswertung der
Telefoninterview-Fragen nach Ende der Studie. Die Konsortialpartner setzten sich aus den
Segeberger Kliniken Bad Segeberg, des Berufsgenossenschaftlichen (BG) Klinikum Hamburg,
der August-Bier-Klinik Bad Malente, dem Klinikum Bad Bramstedt, der Heinrich-Sommer-Klinik
Bad Wildbad, der Rochus-Klinik Bad Schonborn und den Kliniken Schmieder Heidelberg
zusammen. Aullerdem war das Medical Valley Digital Health Application Center GmbH
(DMAC) fiir die technische Infrastruktur verantwortlich.

Die Kommunikation mit allen beteiligten Partnern erfolgte durch regelmaflige Online-
Meetings (je nach Dringlichkeit und Projektstatus 1-4-mal im Monat). Bei technischen
Problemen der Studienteilnehmenden im hauslichen Umfeld konnten sich die Studienzentren
direkt an den technischen Support (per projektbezogener Email-Adresse) wenden.

4. Projektdurchfiihrung

4.1. Studienprotokoll, Datenschutzkonzept, Ethikvotum und Erstellung von Studien-
materialien

Unmittelbar nach Projektstart arbeitete das Projektteam an der Klinik fiir Paraplegiologie in
Heidelberg an der Erstellung eines GCP (Good Clinical Practice)-konformen Studienprotokolls.
Diese Arbeiten beinhalteten die Erstellung eines Visitenplans und die Zusammenstellung der
Studienassessments inklusive Case-Report-Forms (CRFs) in deutscher Sprache. Darliber hinaus
wurden Patienteninformationen und -einwilligungserklarungen unter Bericksichtigung der
Regularien der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) als Grundlage zur Einreichung bei den
fiir die Studienzentren zustandigen Ethikkommissionen formuliert.

Zusammen mit dem IT-Partner DMAC wurde ein ausfiihrliches Datenschutzkonzept erstellt
und zusammen mit den anderen Studienunterlagen (Studienprotokoll, Patienteninformation
und -einwilligung) am 03.12.2019 bei der Ethikkommission der Universitdt Heidelberg
eingereicht. Unmittelbar nach Erhalt des positiven Votums der Heidelberger Ethikkommission
am 30.12.2019 wurden die Studienunterlagen bei den fiir die Konsortialpartner zustandigen

Gefordert durch:
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Ethikkommissionen eingereicht und die Studie beim Deutschen Register fir Klinische Studien
(DRKS) unter der ID DRKS00020487 vor Einschluss der ersten Studienteilnehmer registriert.
Zum 07.02.2020 lagen die Zustimmungen der Ethikkommissionen der Universitat Libeck
(zustandig fiir die BG Klinik in Hamburg), der Arztekammer Schleswig-Holstein (zustandig fiir
die Segeberger Kliniken in Bad Segeberg und die August-Bier-Klinik in Bad Malente) und der
Landesarztekammer Baden-Wirttemberg (zustandig fir die Kliniken Schmieder in Heidelberg,
die Sankt-Rochus Klinik in Bad Schénborn und die Heinrich-Sommer-Klinik in Bad Wildbad) vor.
Nach Schulung aller Studienassistierenden mit den IT-Tools Ende Februar 2020 lagen Anfang
Marz 2020 alle Voraussetzungen zur Rekrutierung von Studienpatienten vor.

4.2. Systementwicklung

Von IT-technischer Seite wurde vom Studienteam der Konsortialfihrung zusammen mit dem
IT-Partner DMAC ein DSGVO-konformer Server angemietet und ein Administrations- und
Backup-Konzept erstellt. Die im Rahmen eines Unterauftrages durch die DMAC
bereitgestellten IT-Tools bestehen im Wesentlichen aus dem Activity Tracker, der die
Mobilitat der Studienteilnehmenden in Form der taglich zuriickgelegten Geh- bzw. Rollstrecke
misst, eine Patienten-App namens PatientConcept-App (Abbildung 1), welche einen
Studienteilnehmer allabendlich zu anstehenden Physiotherapiebehandlungen bzw. die
Zielerreichung von zuriickliegenden Verordnungen auf einem Tablet-Computer befragt, und
ein  webbasiertes Studienmanagementsystem, mit welchem die Basisdaten der
Studienteilnehmenden zusammen mit den an den 3 Untersuchungsterminen in den
Studienzentren erhobenen Assessmentdaten dokumentiert wird.

© Universitétsklinikum Heidelberg

Abbildung 1: Ubersicht Studiensystem.
4.2.1. Activity Tracker

Nach Bereitstellung der ersten Exemplare der Activity Tracker durch die Firma DMAC hat die
Klinik fUr Paraplegiologie mit einer kleinen Patientengruppe von vier gehfahigen Personen mit
inkompletter Querschnittlahmung deren Gebrauchs- und Funktionstauglichkeit systematisch
evaluiert. Die von den Trackern berechneten Gehstrecken auf einem standardisierten
Parcours zeigten Abweichungen von unter 10% zur festgelegten Strecke. Parallel zu den Tests
Ergebnisbericht 11 S
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mit den Activity Trackern wurden vom Heidelberger Studienteam erste Tests hinsichtlich
Verstandlichkeit und Handhabung des Tablets und der Funktionsfahigkeit der Ubertragung der
Trackerdaten an den zentralen Server durchgefiihrt. Nachdem diese positiv verlaufen waren,
wurde die Handhabbarkeit mit jeweils einem Patienten mit Schlaganfall (zu Hause mit
Angehdrigen) und Querschnittlahmung (in der Klinik ohne Hilfspersonen) getestet. Hierbei
zeigte sich, dass die Patienten das Tablet und den Activity Tracker selbstdndig und korrekt
bedienen bzw. verwenden konnten.

4.2.2. PatientConcept-App

Mittels der auf dem Tablet laufenden Patienten-App (Abbildung 2) wird an jedem Abend neben
dem allgemeinen Wohlbefinden auch abgefragt, ob am nachsten Tag eine
Physiotherapieeinheit ansteht. Im Falle einer neuen Verordnungseinheit werden die
Therapieziele von den Patienten im Interviewstil erfragt und diese gebeten, das Tablet zur
Physiotherapie mitzunehmen. Dort wird der Behandelnde gefragt, ob er/sie an der Studie
teilnehmen mochte, und - wenn dies der Fall ist - deren Therapieziele ebenfalls im Interviewstil
abgefragt. Bei der letzten Therapieeinheit einer Verordnung werden sowohl Patient als auch
Therapeut zum Grad der Zielerreichung und der Physiotherapeut noch zusatzlich iber Art und
Umfang der durchgefiihrten Therapien der letzten Verordnungsperiode befragt. Speziell bei
der Erstellung des Fragenkatalogs zu den TherapiemafRnahmen wurden Riickmeldungen von
Seiten der Kooperationspartner von Physio-Akademie des Deutschen Verbandes fir
Physiotherapie (ZVK) und des Schlaganfall-Ring Schleswig-Holstein integriert.

07:45 = A4 ] 07:59 = & (A4 07:59 - & (A4
petroMoves : Therapieziele Patient Denken Sie an die anstehende

Behandlungsperiode. Die folgenden
Behandlungsziele sollen erreicht werden:

Bitte geben Sie in den folgenden Fragen an, Erhaltung/Verbesserung der Beweglichkeit
. . wo lhrer Meinung nach der Schwerpunkt fiir der Gelenke
Meine Abendroutine die nachsten Behandlungen liegen sollte.

Meine Physiotherapie

D

Abbildung 2: Screenshots der PatientConcept-App. Patienten und Therapeuten gelangen Uber die
entsprechenden Routinen (“Meine Abendroutine” oder “Meine Physiotherapie”, Screenshot links) zu den
Frageboégen, die die Physiotherapie betreffen (Therapieziele, Screenshot Mitte) und den einzelnen Fragen, die
anhand einer 5-stufigen Likert-Skala beantwortet werden (Beispielfrage, Screenshot rechts).

4.2.3. Studienmanagementsystem

GemaR des Studienprotokolls wurde ein webbasiertes Studienmanagementsystem zur
elektronischen Datenerfassung aller wahrend der Visiten erhobenen Parameter entwickelt
und implementiert (Abbildung 3). Das Studienmanagementsystem dokumentiert jeglichen
Zugriff auf die Daten und erlaubt einen standardisierten Export von Daten. Der Datenexport
dient neben der wissenschaftlichen Auswertung auch der Qualitdtssicherung durch die
Koordinierungszentren in Bad Segeberg und Heidelberg, und der Evaluation der Daten durch
das Institut fiir Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des Universitatsklinikums
Heidelberg.

Gefordert durch:
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NeuroMoves

< PatientlD: pgsqCL

Status : e not completed

Distanz Fut [l Distanz Rolistuhl

Audit 1500

Change Password

Distanz in m

0409 05.09 06.09 07.09 03.09 09.09 10.09 1.09 12.08 13.09

Baseline Mid-Term Abschluss

Demo(;nphmhel Fragebogen (nm-demographics-baseline)

International Standards for Neurological Classification of SCI (ISNCSCI)

one: Schlaganfa

one: Schlaganfa

| Spinal Cord Independence Measure (SCIM)
| National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS)

I modified Rankin Scale (mRS)

Abbildung 3: Screenshot des NeuroMoves-Studienmanagementsystems. Es erfolgt eine tageweise Anzeige der
zuriickgelegten Distanz zu FulR und mit dem Rollstuhl (oben). Mittels drei Reitern (Mitte) kann zwischen den
Assessments der Untersuchungstermine Baseline, Mid-Term und Abschluss gewechselt werden. Uber ein Drop-
Down Menl kénnen die Diagnose, der Grad der Gehfdhigkeit und die Art des Rollstuhls ausgewahlt werden.
Farbindikatoren vor den Assessments zeigen die Vollstandigkeit der Dateneingaben an.

4.3. Studienablauf

Studienteilnehmer wurden in einem der 8 Studienzentren (Universitatsklinikum Heidelberg,
Segeberger Kliniken Bad Segeberg, BG Klinikum Hamburg, August-Bier-Klinik Bad Malente,
Klinikum Bad Bramstedt, Heinrich-Sommer-Klinik Bad Wildbad, Rochus-Klinik Bad Schénborn,
Kliniken Schmieder Heidelberg) rekrutiert und (ber den Beobachtungszeitraum von 8
Monaten betreut. Die an den drei Visiten (Baseline zur Entlassung aus der Erstbehandlung,
Mid-Term nach 4 Monaten, Abschluss nach 8 Monaten) erfassten Assessments wurden im
zentralen Studienmanagementsystem dokumentiert. Die von Patienten aufgezeichneten
Bewegungsdaten wurden vom Activity Tracker an das Patienten-Tablet libertragen, dort die
taglich aktiv zurtickgelegte Wegstrecke (Gehstrecke, Rollstuhlstrecke) berechnet, gespeichert
und bei bestehender WLAN-Verbindung an den zentralen Studienserver tGbertragen. Zudem
wurden (ber die Patienten-App Fragen zu den Patientenzielen hinsichtlich physio-
therapeutischer Mallnahmen gestellt. Zusatzlich wurde der behandelnde Physiotherapeut
gebeten, Inhalte und Ziele der angewandten Therapien in der Patienten-App auf dem Tablet
zu dokumentieren. Die auf den Studienserver Ubertragenen Daten konnten vom Studien-
zentrum und dem entsprechenden Studienkoordinator eingesehen werden. Die einzelnen
Komponenten und ihre Verknlpfungen sind in Abbildung 4 dargestellt. Durch regelmaligen
Austausch der Studienkoordinatoren mit den Studienassistenten wurde eine hohe
Datenqualitat sichergestellt. Durch Einbeziehen der Entwickler der Activity Tracker und der
Patienten-App wurden aufgetretene technische Probleme behoben.
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Abbildung 4: Ubersicht der Studienbeteiligten und der Dateniibertragungswege zum Studienserver.

5. Methodik

5.1. Studiendesign und Zielpopulation

Vor Durchfiihrung der eigentlichen NeuroMoves Hauptstudie wurde eine Validierungsstudie
des Activity-Trackers und der Fragebdgen zu den Therapiezielen durchgefiihrt. Bei der
anschliefend durchgefiihrten NeuroMoves Hauptstudie handelt es sich um eine explorative,
prospektive, nicht-interventionelle Beobachtungsstudie mit qualitativen und quantitativen
Anteilen (Mixed-Method). Geeignete Studienteilnehmer wurden in einem der 8
Studienzentren am Ende der stationdaren Erstbehandlung identifiziert, gescreent, ggf.
rekrutiert und fir einen Zeitraum von 8 Monaten im hauslichen Umfeld nachbeobachtet.
Initial lag das Rekrutierungsziel bei N=500 Studienteilnehmern, wobei davon ausgegangen
wurde, dass sich die Studienpopulation aus ca. 70% Patienten infolge Schlaganfall und 30%
Patienten mit Querschnittlahmung zusammensetzt. Aufgrund von Rekrutierungsproblemen
durch die weitreichenden Folgen der COVID-19 Pandemie (SchlieBung von Ambulanzen,
Home-Office von Studienassistenten) wurde einem Antrag auf Reduktion der
Gesamtstudienteilnehmerzahl von 500 auf 250 zugestimmt (05.11.2021).

5.2. Ein- und Ausschlusskriterien
5.2.1 Ein- und Ausschlusskriterien der Validierungsstudie des Activity Trackers

Einschlusskriterien
1) Zuricklegen einer Distanz von 250m moglich
2) Alter >= 18 Jahre
3) Bei Patienten: Diagnose Querschnittlahmung oder Schlaganfall, stationarer Aufenthalt
zur Erst- oder Anschlussbehandlung

Ausschlusskriterien
1) Abhangigkeit vom Beatmungsgerat
2) Schlaganfall mit mRS >4
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3)
4)

5)
6)

5.2.1

begleitende neuropsychologische/kognitive Einschrankungen, die eine Teilnahme
verhindern

Rollstuhlfahrer, bei denen der Sensor aus technischen Griinden nicht am Rad befestigt
werden kann

Patienten mit Sturzanamnese seit Lihmungseintritt

bei FulRgangern fehlender Fersenerstkontakt im Gangzyklus

Ein- und Ausschlusskriterien der Validierungsstudie der Fragebdégen zu den
Therapiezielen

Einschlusskriterien

1)
2)
3)

stationdre Erstbehandlung bei akuter/subakuter Querschnittlahmung
Alter >= 18 Jahre
Einwilligungsfahigkeit

Ausschlusskriterien

4)

5)
6)

5.2.2

begleitende neuropsychologische/kognitive Einschrankungen, die eine Teilnahme
verhindern

chronische Querschnittlahmung

abgeschlossene Erstbehandlung

Ein- und Ausschlusskriterien der NeuroMoves-Hauptstudie

Einschlusskriterien

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)

Patienten mit Querschnittldhmung oder Schlaganfall zum Ende der stationaren
Erstbehandlung

Alter zwischen 18-85 Jahre

Einschrankung der Gehfahigkeit/Mobilitat (Score von < 4 bei Item 8 im mRMI: benotigt
zumindest Hilfe oder Unterstitzung durch Gerat/Handlauf bei treppauf/treppab
gehen)

zumindest Rollstuhlmobilitdt (auch mittels elektrischen Rollstuhls) bei Studieneintritt
vorhanden

Fahigkeit zum Folgen der Studienprozeduren (Tablet-Bedienung, WLAN-Zugang
mindestens einmal die Woche gewahrleistet)

Einwilligungsfahigkeit der Patienten

Schriftliche Einwilligungserklarung

Ausschlusskriterien

1)

2)
3)

4)
5)

6)

Ergebnisbericht 15

Schwerwiegende psychiatrische Erkrankung (z.B. Schizophrenie, anhaltende
Suizidalitat)

Abhangigkeit vom Beatmungsgerat

bei wiederholtem Schlaganfall bereits vorbestehende Einschrankung der
Gehfahigkeit/Mobilitat

keine Fahigkeit zur eigenstandigen Mobilitat bei Studieneintritt
(Bettlagerigkeit: mRS = 5)

Alle korperlichen und geistigen Einschrankungen, die die Durchfiihrung der Studien-
prozeduren erheblich einschrdanken

Schwere kognitive Defizite (ggf. Mini-Mental State Examination < 23,
z.B. fehlende 3-fache Orientierung)
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5.3 Fallzahlen

Die Fallzahlplanung basiert auf dem primaren Endpunkt der taglich zuriickgelegten Distanz in
Metern nach 8 Monaten. Hauptpradiktor ist der Anteil teilhabeorientierter Therapie an der
Gesamttherapie auf einer Skala von 0% bis 100%. Bei Patienten mit Querschnittlahmung
wurde die taglich zurlickgelegte Distanz bei im Mittel 2.000 Metern mit einer
Standardabweichung von 2.100 Metern (Lemay et al., 2012) sowie bei Patienten nach
Schlaganfall im Mittel bei 1.586 Metern mit einer Standardabweichung von 1.797 Metern
(Mahendran et al, 2016) angenommen. Wir gingen davon aus, dass sich die
Studienpopulation aus ungefahr 70% Personen mit Schlaganfall sowie 30% Personen mit
Querschnittlahmung zusammensetzt, fiir die wir den gleichen Effekt von teilhabeorientierter
Therapie vermuteten. Fur das Gesamtkollektiv betragt damit der gewichtete Mittelwert
ungefahr 1.700 Meter bei einer Standardabweichung von aY=1.900. Durch die Korrektur der
Fallzahl ergibt sich eine etwas geringere Sensitivitdt in der Auswertung der primaren
ZielgroRe. Eine Fallzahl von n=250 hat eine statistische Power von 80% in der Detektion eines
Unterschieds der taglich zurlickgelegten Distanz von 0,0m/Prozentpunkt Teilhabeorientierung
unter der Null-Hypothese auf 9,49m/Prozentpunkt unter der Alternativhypothese bei einer
Standardabweichung der x-Werte von 35,36, der y-Werte von 1.900 und einem zweiseitigen
Signifikanzniveau alpha=0,05. Die Sensitivitat der Analyse verschlechtert sich damit in Bezug
auf die klinische Relevanz geringfiigig von urspriinglich fiir 500 Studienteilnehmer
angenommenen 7,05 m/Prozentpunkt auf 9,49m/Prozentpunkt.

Die Fallzahlplanung erfolgte gemaR der Methode von Neter et al. 1983 und der Software PASS
14.0.8.

5.4 Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung

Bei der NeuroMoves-Studie handelt es sich um eine nicht interventionelle Beobachtungs-
studie, bei der weder eine Randomisierung noch eine Verblindung vorgesehen ist. In
insgesamt 5 Neurorehabilitationskliniken und 3 Querschnittgelshmten-Zentren im Rhein-
Neckar-Kreis und Schleswig-Holstein inklusive Hamburg wurden Studienteilnehmer am Ende
der stationdren Rehabilitation rekrutiert. Der Rekrutierungsstart vom 15. Februar 2020
musste aufgrund des nationalen Lockdowns aufgrund der COVID-19 Pandemie auf den 15. Mai
2020 verschoben werden (erster Studieneinschluss war am 12.05.2020). Aufgrund von Teil-
und KomplettschlieBungen konnten nicht alle Studienzentren zeitgleich mit der Rekrutierung
beginnen. Es konnten trotz der unvorhergesehenen Pandemie-bedingten Schwierigkeiten
insgesamt N=169 Studienteilnehmer eingeschlossen werden (Abbildung 5).

Gefordert durch:
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Abbildung 5: Zeitlicher Verlauf der Rekrutierung von Studienteilnehmern.

5.5. Darstellung und Operationalisierung der Endpunkte
5.5.1. Quantitativer Studienteil

Demographische Variablen: Identifizierende Daten, Haupt- und relevante Nebendiagnosen
werden ausschlielllich zur Baseline-Visite erhoben. Die Kodierung der Hauptdiagnose
(Schlaganfall oder Querschnittlahmung) bzw. Nebendiagnosen orientieren sich an der ICD-10
Version 2019.

Funktionelle Untersuchungen: Um die neurologisch-funktionelle Beeintrachtigung der
Studienteilnehmenden einordnen zu koénnen, werden bei Studienteilnehmenden mit
Schlaganfall der National Institute of Health Stroke Scale (NIHSS) und modified Rankin Score
(mRS) erhoben. Bei Studienteilnehmenden mit Querschnittlahmung erfolgt die Bestimmung
des International Standards for the Neurological Classification of Spinal Cord Injury (ISNCSCI)
(Rupp et al., 2019) und Spinal Cord Independence Measure (SCIM) Version lll (Itzkovich et al.,
2007).

Selbstandigkeit im Alltag: Der Functional Independence Measure (FIM) ist ein Messinstrument
mit 18 Items zur Beurteilung motorischer, kognitiver und sozialer Funktionen. Der Kliniker
bewertet die Items. Unter Bericksichtigung der Gesamtkohorte wurde dieses
Messinstrument gewahlt, da es im Gegensatz zum SCIM (nur Querschnittlahmung) sowohl fir
den Einsatz bei Patienten nach Schlaganfall als auch mit Querschnittlahmung validiert wurde.
Der FIM bildet den aktuellen Funktionsstatus eines Patienten ab und nicht dessen
Funktionskapazitdt (Granger et al., 1986). Beim modified Rivermead Mobility Index (mRMI)
handelt es sich um ein validiertes Messinstrument mit 8 ltems zur Beurteilung der Mobilitat
(Lennon et al., 2000). Der Barthel-Index (Bl) ist ein Bewertungsverfahren der alltaglichen
Fahigkeiten von Patienten und dient dem systematischen Erfassen von Selbstdndigkeit bzw.
Pflegebediirftigkeit (Mahoney & Barthel, 1965). Er wurde sowohl bei Querschnittgelahmten
als auch Schlaganfallpatienten validiert.

Mobilitatstest: Der 10 Meter-Walk-Test (10mWT) ist ein Mobilitatstest, bei dem die Zeit fir
das Zuricklegen einer Distanz von 10 Metern gemessen wird (Rosier & Wade, 2001). Aus
dieser Zeit wird dann die selbstgewdhlte Gehgeschwindigkeit bestimmt. Der Timed Up and Go
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Test (TUG) dient zur Beurteilung des Sturzrisikos und der Balance vom Sitzen ins Stehen und
Gehen (Podsiadlo & Richardson, 1991). Die Nutzung von Hilfsmitteln ist bei beiden Tests
erlaubt und wird dokumentiert. Fiir Patienten, die nicht gehfdhig sind, sind diese Tests nicht
durchfihrbar (das Testergebnis wird als “nicht durchfiihrbar” dokumentiert). Beide
Testverfahren sind fiir die Einschatzung der Mobilitdat sowohl bei Querschnittlahmung (van
Hedel et al., 2005) als auch Schlaganfall (Flansbjer et al., 2005) validiert. Der validierte
Wheelchair Skills Test — Questionnaire (WST-Q) evaluiert objektiv die Sicherheit und die
Fahigkeiten von Patienten, mit einem manuellen oder elektrischen Rollstuhl umzugehen. Er
wird nur bei Patienten durchgefiihrt, die auf einen Rollstuhl angewiesen sind (Mountain et al.,
2004).

Lebensqualitdt: Die Depressions-Angst-Stress-Skalen (DASS) sind ein validiertes
Screeningverfahren und erfassen die Depression, Angst und Stressbelastung in der
vergangenen Woche (Nilges & Essau, 2015). Der WHOQOL-BREF-DIS (World Health
Organization Quality of Life abbreviated 26 item version and Disability Module) ist ein
Instrument zur Erfassung der subjektiven Lebensqualitat. Er umfasst die Bereiche physisches
und psychisches Wohlbefinden, soziale Beziehungen und Umwelt. Das Modul DIS behandelt
Fragen zu den korperlichen Einschrankungen (Power et al.,, 2010). Er wurde bei
Querschnittgeldhmten und Schlaganfallpatienten validiert.

Fragebogen zur Anwendung der Studiensysteme: Der Fragebogen zur Anwendung der
Studiensysteme beinhaltet den validierten System Usability Scale (SUS) und weitere
“Spezifische Fragen”, die in Zusammenarbeit mit dem Partner DMAC konzipiert wurden. Der
Fragebogen zur Anwendung des Studiensystems wird vom Patienten beantwortet. Der SUS-
Fragebogen besteht aus 10 Items, die auf einer 5-stufigen Skala von “stimme tGberhaupt nicht
zu” (1) bis “stimme voll zu” (5) bewertet werden. Die Ergebnisse der einzelnen Items werden
formatiert, sodass ein globaler Prozentwert gebildet werden kann (SUS-Score). Die
“Spezifischen Fragen” bestehen aus 18 Fragen, die ebenfalls auf einer Likert-Skala bewertet
werden und sich am SUS orientieren. Die Fragebdgen unterscheiden sich dahingehend, dass
die selbst konzipierten Fragen an die Inhalte und das Studienmaterial der NeuroMoves-Studie
speziell angepasst sind. So wird hier z.B. explizit nach der Handhabung und der taglichen
Anbringung des Sensors an den Schuh oder den Rollstuhl gefragt.

Fiir den Fragebogen zur Anwendung des Studiensystems wurde ein zweiter Teil von der Klinik
fur Paraplegiologie in Zusammenarbeit mit dem Kooperationspartner DMAC erstellt. Dabei
wurden spezifische Fragen flir das angewendete Studiensystem erarbeitet.

Der Rollstuhlfragebogen und der Fragebogen zum individuellen Versorgungsnetz der
Patienten wurden am Universitatsklinikum Heidelberg entwickelt. Der Rollstuhlfragebogen
dient dazu, die Art des Rollstuhls und des Zubehors von Studienteilnehmenden und ihre
Zufriedenheit damit zu erfassen.

Der Fragebogen zur Versorgungsforschung zur quantitativen Analyse der Vernetzung
zwischen ambulanten Leistungserbringern (Hausarzt, Physiotherapie, Ergotherapie, Sanitats-
haus) wurde von der Abteilung fiir Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des
Universitatsklinikum Heidelberg selbst konzipiert. Enthalten ist eine Auflistung relevanter
Fachgruppen an Leistungserbringern der medizinischen und therapeutischen Versorgung von
Menschen nach Schlaganfall und mit Querschnittldhmung, basierend auf Angaben aus der
Literatur. Die Patienten sollten ihre konsultierten Fachgruppen ankreuzen. Fiir die Projektziele
“Erfassung ambulant erbrachter mobilitatsbezogener Heil- und Hilfsmittel” und “Strukturierte
Erfassung der Versorgungsqualitdt und Ergebnisse in Abhangigkeit von Patientenfaktoren
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insbesondere beziiglich Teilhabe-Orientierung” wurde in diesem Fragebogen nach den
Heilmittelverordnungen und den erhaltenen Physiotherapieinhalten gefragt. Zur Bewertung
der Qualitat der Versorgung wurden Frage-ltems auf einer 5-Punkte-Likert-Skala erstellt.

Activity Tracker: Patienten werden mit tragbaren, sensor-basierten Activity Trackern
entsprechend der noch vorhandenen Grundmobilitat (Ganganalyse-Systeme bei Gehfahigkeit
ohne Hilfsmittel, Aktivitatsanalyse bei Gehfahigkeit mit Hilfsmitteln, Messung er
Radumdrehungen zur Bestimmung der zurlickgelegten Strecke bei Rollstuhlfahrern) zur
guantitativen und individualisierten Bestimmung der taglichen Mobilitat ausgestattet. Die
ermittelten Distanzen stellen einen metrischen, objektiv messbaren Parameter der Mobilitat
im hauslichen und auBerhduslichen Umfeld dar und wurden taglich Gber den gesamten
Beobachtungszeitraum von 8 Monaten erfasst.

Innerhalb einer von der Ethikkommission Heidelberg genehmigten (5-084/2020)
Validierungsstudie wurde ab Mai 2020 am Universitatsklinikum Heidelberg die
Messgenauigkeit des Activity Trackers untersucht. Hierzu wurden die Studienprobanden
gebeten, einen standardisierten Parcours bestehend aus verschiedenen Streckenabschnitten
(gerade Strecke, Strecke mit einer groRen Kurve, 8-formige Strecke mit kleineren Kurven) zu
FuB bzw. mit dem Rollstuhl zu absolvieren. Zur Simulation der Alltagssituation wurden die
Teilnehmer aufgefordert, ihre Geh- bzw. Rollstuhlgeschwindigkeit auf den gerade Strecken zu
variieren. Neben der Berechnung der Gehstrecke bzw. der Schrittldnge erfolgte auch eine
Validierung der Berechnungen der Rollstrecke aus der gemessenen Anzahl der Umdrehungen
des Rollstuhlrads.

Patienten-App: Uber eine vom Unterauftragnehmer DMAC in enger Zusammenarbeit mit dem
Studienteam der Konsortialfiihrung eigens entwickelte App wurden sowohl Patienten als auch
deren Physiotherapeuten aufgefordert, Fragen hinsichtlich ihrer Therapieziele (fir die
anstehende Verordnungsperiode) und ihrer Therapiezielerreichung (am Ende der
Verordnungsperiode) zu beantworten. Dabei wurden 11 Fragen zu den Behandlungszielen
(Erhaltung/ Verbesserung der Beweglichkeit der Gelenke, Schmerzlinderung, Verminderung
der Spastik in den Beinen, Erhaltung/ Verbesserung von Kraft und Ausdauer, Erhaltung/
Verbesserung von Lagerung und Ubersetzen, Erhaltung/ Verbesserung des Stehens, der
Balance, Erhaltung/ Verbesserung des Gehens, Erhaltung/ Verbesserung der
Rollstuhlmobilitat, Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat in der Wohnung/ Haus, Erhaltung/
Verbesserung der Mobilitdt unmittelbar um die Wohnung/ Haus herum (z.B. Garten, Gehweg
vor Wohnung/ Haus), Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat jenseits der Wohnung (z.B. zum
Einkaufen, zum Arzt, zur Arbeit)) auf einer 5-Punkte Likert-Skala (, Trifft zu“, , Trifft eher zu”,
,Unentschieden”, ,Trifft eher nicht zu“, ,Trifft nicht zu“) gestellt.Ausgangspunkt fir die
Fragebogenentwicklung war eine zum Zeitpunkt der Antragstellung durchgefiihrte
Literaturrecherche, in der der validierte und fiir den neurologischen Kontext etablierte
MOSES-Fragebogen (Farin et al. 2007; Farin 2009) als moglicherweise geeignet fir die
standardisierte Erfassung der Therapieziele identifiziert wurde. Er wurde fiir die Erfassung von
Mobilitdt und Selbststandigkeit von Patienten unter Integration der Patienten- und
Therapeutenperspektive anhand der Beurteilung von Schwierigkeiten bei der Durchfiihrung
verschiedener Aktivitdten des taglichen Lebens konzipiert. Zwar bildet er damit rehabilitative
Therapieziele ab und bedient sich der Beurteilung durch Patienten und Therapeuten, es
fanden sich jedoch nur wenige Ubereinstimmungen mit den in der NeuroMoves-Hauptstudie
zu erhebenden mobilitdtsbezogenen Zieldaten.

Daher wurde ein eigener Fragebogen zur Erfassung von rehabilitativen Therapiezielen im
ambulanten Sektor konzipiert. Die Entwicklung des Fragebogens erfolgte durch das
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interdisziplinares Studienteam (Fachadrzte mit Erfahrung in rehabilitativer Medizin und
Neurologie, Physiotherapeuten sowie wissenschaftlichen Mitarbeitern) der
Konsortialfihrung.
Die Items des Fragebogens wurden orientiert an Inhalt und Aufbau der International
Classification of Functioning, Disability and Health (ICF) generiert. Zur Eingrenzung der
Fragebogen-ltems auf ein anwendbares MalRR wurden in einem ersten Schritt inhaltliche
Schwerpunkte des Messinstrumentes diskutiert. Dazu wurden Aspekte von Funktionsfahig-
keit/Behinderung mit besonderer Bedeutung flr die Zielgruppe herausgearbeitet. Fiir die ICF-
Komponente ,Korperfunktionen und -strukturen” wurden folgende Aspekte identifiziert:

(1) Neuromuskuloskelettale und bewegungsbezogene Funktionen

(2) Funktionen des kardiovaskularen, hamatologischen, Immun- und Atmungssystems

(3) Sinnesfunktionen und Schmerz

Fiir die ICF-Komponente ,Aktivitaten und Partizipation” sollte ausschlieBlich die Domane
Mobilitat bericksichtigt werden. Zwar bildet der Fragebogen somit nur einen Ausschnitt aller
relevanten Aspekte von Aktivitaten und Partizipation ab, ermdglicht indes die differenziertere
Erfassung spezifischer mobilitdtsassoziierter Bedlirfnisse der Zielgruppe. Durch die Umfangs-
begrenzung sollte die Anwendbarkeit des Fragebogens im Alltag der ambulanten Versorgung
erleichtert und dadurch die zu erwartende Riicklaufquote gesteigert werden. Nach Sichtung
auf Redundanzen wurde schlieBlich ein reduzierter Itempool mit 10 Items definiert.
Entsprechend ihrer Zugehorigkeit zu den ICF-Komponenten wurden die Items anschlieRend in
zwei Gruppen aufgeteilt und die Unterteilung fiir den Fragebogen ibernommen (Tabelle 2).
Unter Berticksichtigung der ICF-Definitionen wurden die Items schlieBlich zu Therapiezielen
umformuliert, um sie fiir den Fragebogen nutzbar zu machen.

Tabelle 2: Ubersicht Items des Therapiezielfragebogens mit Zuordnung entsprechend der ICF-Komponenten.

Teil A: Korperfunktionen und -strukturen Teil B: Aktivitaten und Partizipation

1. Erhaltung / Verbesserung der Beweglich- | 1. Erhaltung / Verbesserung von Lagerung
keit der Gelenke und Ubersetzen

2. Schmerzlinderung 2. Erhaltung/ Verbesserung des Stehens,

3. Verminderung der Spastik in den Beinen der Balance

4. Erhaltung / Verbesserung von Kraft und | 3. Erhaltung/ Verbesserung des Gehens
Ausdauer 4. Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat

in der Wohnung/ Haus

5. Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat
unmittelbar um die Wohnung/ Haus
herum (z.B. Garten, Gehweg vor
Wohnung/ Haus)

6. Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat
jenseits der Wohnung (z.B. zum
Einkaufen, zum Arzt, zur Arbeit)

Die Fragen wurden pragnant, einfach und maéglichst neutral formuliert. Zudem wurden die
Teilnehmer direkt angesprochen. Jede Aussage behandelt nur ein Item; Verknipfungen sind
nicht vorhanden. Fachwoérter wurden wo maoglich ganzlich vermieden oder um Synonyme
erganzt (z.B. ,Erhaltung / Verbesserung der Beweglichkeit der Gelenke” anstelle von
»Kontrakturprophylaxe“). Bei Erstellung des Bogens wurde darauf geachtet, einen expliziten
Bezug zu den erfragten Therapiezielen herzustellen, um zu verdeutlichen, dass es sich nicht
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um eine Bewertung der Therapeuten an sich handelt und somit Effekten der sozialen
Erwiinschtheit entgegenzuwirken.

Nach Auswertung der Rickmeldungen zu Anwendbarkeit, Aufbau und Inhalten des
Fragebogens im Rahmen einer ersten Befragung wurde ein weiteres Item ,Erhaltung/
Verbesserung der Rollstuhlmobilitdt” erganzt und danach die Digitalisierung des Bogens in der
PatientConcept-App umgesetzt. Hierbei wurden einzelne Routinen mit und ohne
Therapeutenbeteiligung implementiert (Abbildung 6). Die Programmierung wurde durch die
NeuroSys GmbH, Ulm als Unterauftragnehmer der DMAC in enger Rucksprache und stetigem
Austausch mit dem Studienteam.

Hinsichtlich der Gestaltung wurden einige Vorgaben bericksichtigt: Zur Gewahrleistung der
Nutzerfreundlichkeit wurden eine groBe Schrift und ein schlichtes Design verwendet. Bei der
digitalen Durchfiihrung des Fragebogens wird zur einfachen Handhabung und Verstandlichkeit
stets nur ein Item und der jeweilig passenden Antwortmaoglichkeiten dargestellt.Im Zuge der
Digitalisierung wurde zudem ein adaptiver Algorithmus implementiert. Dieser passt die
Auswahl der vorgelegten Items an das vorherige Antwortverhalten der Probanden
entsprechend adaptivem Testen — an. Im konkreten Falle bedeutet dies, dass bei Evaluation
der Therapieziele keine Items erfragt werden, die zuvor vom Patienten / Therapeuten als
irrelevant bewertet wurden. Durch Anwendung des adaptiven Testens werden unpassende
Iltems somit ausgeschlossen, um den Bearbeitungsaufwand fiir die Teilnehmer zu reduzieren
und zugleich die Nutzerfreundlichkeit zu erhdhen.

Physiotherapeuten wurden mittels der PatientConcept-App zusatzlich zu den Therapiezielen
am Ende der Verordnungsperiode zusatzlich nach ihren TherapiemalRnahmen befragt. Aus
drei Kategorien (,Kontrollierte Umgebung®, ,Simulation Alltag”, ,Alltag”) wahlten
Therapeuten von insg. 12 moglichen TherapiemalRnahmen (Kontrollierte Umgebung:
Durchbewegen der Gelenke, Ausdauertraining, Krafttraining, Mobilitat auf Behandlungsliege,
Sitzen/ Balance, Steh-/ Balancetraining, Gehtraining, Transfertraining und/ oder
Rollstuhltraining; Simulation Alltag: Treppensteigen/ Gehtraining, Transfertraining und/oder
Rollstuhltraining; Alltag: Treppensteigen/ Gehtraining, Transfertraining und/oder
Rollstuhltraining) ihre entsprechenden Schwerpunkte hinsichtlich der vergangenen
Verordnungsperiode aus. Auf einer Skala von 0-100 wurde der relative Zeitaufwand fir die
ausgewahlten TherapiemalRnahmen festgelegt.
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Routine Patient

Routine Physiotherapeut

»Routine Patient ohne Physiotherapeut

Abbildung 6: Ubersicht der Befragungslogik der PatientConcept-App fiir die Anwendungsfille der
Patientenbefragung mit und ohne Therapeutenbeteiligung.

Eine Ubersicht Uber die drei Visitenzeitpunkte und die entsprechenden Messinstrumente
konnen Tabelle 3 entnommen werden. Die Baselinevisite erfolgt kurz vor Entlassung ins haus-
liche Umfeld. Die zwei weiteren Visiten (im Abstand von 4 Monaten) finden ebenfalls am
Studienzentrum statt.
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Tabelle 3: Visitenzeitpunkte und Messinstrumente.

Visitenzeitpunkte | Baseline Midterm Abschluss
Assessments
Demographische Variablen (Basisdaten, Klinischer X X X
Verlauf, Medikamentengruppe)
Fragebogen zur Anwendung des Studiensystem* X X
Funktionelle Untersuchungen:
Patienten mit Querschnittlahmung (ISNCSCI und SCIM) X X
Schlaganfall (NIHSS und mRS) X X
Selbstandigkeit im Alltag:
BI X X X
FIM X X X
mRMI X X X
Gehtests:
10mWT X X X
TUG X X X
WST-Q X X X
Rollstuhlfragebogen* X X X
Patientenfragebogen:
DASS X X X
WHOQOL-BREF-DIS X X X
Fragebogen zur Versorgungsforschung* X

* selbst entwickelte Fragebogen

5.5.2. Qualitativer Studienteil

Aus der Studienpopulation wurden Interviewteilnehmer nach der ,purposive sampling”-
Strategie (zielgerichteten Zielgruppenauswahl) fir die Interviewstudie zur Analyse von
Versorgungsdefiziten stichprobenartig identifiziert und nach der Abschlussvisite zum
Interview eingeladen. Die Auswahlkriterien waren Alter, Geschlecht, Mobilitat, Barthel Index
(BI), Wohnsituation, Arbeitsstatus, Versicherungsstatus und die Rehabilitations-Klinik.
Leistungserbringer wurden deutschlandweit (iber Fachgesellschaften und per
Schneeballsystem rekrutiert. Hierbei wurde zielgerichtet nach den betreffenden Fachgruppen
(Physiotherapie, Ergotherapie, Allgemeinmedizin usw.) ggf. mit Spezialisierung auf Neurologie
gesucht.

Die Interviews wurde mittels halbstrukturierter Interviewleitfaden per Telefon, 30 bis 60
Minuten lang geflihrt und aufgezeichnet. Die Entwicklung der Interviewleitfaden fiir Patienten
und Leistungserbringer basierte zum einen auf thematisch verwandter Literatur, internen
Besprechungen der Forschergruppe zur inhaltlichen Ausrichtung der Interviewfragen und mit
erfahrenen  Wissenschaftlern der qualitativen  Sozialforschung der  Abteilung
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des Universitatsklinikums Heidelberg zur
methodischen Vorgehensweise. Ein Soziodemografie-Fragebogen erfasste Personen-
merkmale der Leistungserbringer.

5.6. Auswertungsmethoden
5.6.1. Quantitativer Studienteil

Validierung des Activity Trackers: Es wurden die berechneten Gehstrecken bei Fullgangern
auch die aus der gemessenen Anzahl der Umdrehungen des Rollstuhlrads und dessen Umfang
berechnete Rollstuhlstrecke mit der bekannten Parcourstrecke verglichen.
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Validierung des Therapiezielfragebogens: Die per Papierbogen erhobenen Daten wurden
manuell in Excel (Firma MicrosoftR, Redmond, USA) eingegeben, statistische Analysen
erfolgten mit dem Statistikprogramm SPSS Version 27.0 fir MAC OS (SPSS Inc., Chicago, IL,
USA). Alle Berechnungen wurden anhand der numerischen Werte der Merkmalsaus-
pragungen durchgefiihrt; unter der Annahme von Aquidistanz der verbalisierten
Antwortmoglichkeiten auf der Likert-Skala wurde von einer Intervallskalierung der Daten
ausgegangen. Zur weiteren Analyse wurde zundchst fir jedes Item der Median der
Bewertungen berechnet; dies erfolgte gruppenibergreifend und aufgeteilt nach Subgruppen
fiir Therapeuten (T) und Patienten(P).

Fiir die Untersuchung zur Kongruenz von Therapiezielen erfolgten Einzelvergleiche zwischen
den Antworten zueinander gehdrender Patienten- und Therapeuten-Paare. Dazu wurde die
Ubereinstimmung der Angaben zur Wichtigkeit von Therapiezielen auf Patientenseite mit den
Angaben auf Therapeutenseite durch Subtraktion der jeweils vergebenen Skalenwerte und
anschliefender Bildung des Betrags berechnet (subtrahierte absolute Skalenwerte). Aus
dieser Berechnung ergaben sich Werte von 0 (keine Abweichung = maximale Kongruenz) bis
4 (maximale Abweichung = minimale Kongruenz). Ferner wurde der Median der subtrahierten
absoluten Skalenwerte als MaR der Ubereinstimmung jeweils bezogen auf das Einzel-ltem und
aggregiert nach ICF-Komponenten berechnet und graphisch dargestellt.

NeuroMoves-Hauptstudie: Nachdem der Datensatz aus dem Studienmanagementsystem
exportiert wurde, war die erste Herausforderung die Aufbereitung der Daten. Dies erfolgt
mithilfe individuell angepasster Python-Skripte, um eine Grundlage fiir weitere Analysen zu
schaffen. Dabei gestaltete sich die Verarbeitung der Activity-Tracker-Daten als grofite
Herausforderung aufgrund von haufig auftretenden Liicken aufgrund technischer Probleme
wie Software-Updates oder dem Verlust des Sensors. In den Zeitraumen, in denen von einem
unveranderten Mobilitdtsverhalten ausgegangen werden konnte, wurden die Liicken mittels
linearer Interpolation erganzt, um den Gesamtdatensatz zu vervollstandigen.

Nach der Datenbereinigung wurde die Datenvollstandigkeit geprift und auf dieser Grundlage
verschiedene Analysepopulationen definiert, die fir die weiteren Auswertungen
herangezogen wurden. Dabei wurden sorgfaltig festgelegte Parameter (vorhandene Baseline-
/Abschlussvisite und ca. 5 Monate vorhandene Mobilitdtsdaten) verwendet, um einen
moglichst llickenlosen Datensatz zu generieren. Dieser Schritt legte die Grundlage fur
aussagekraftige und zuverldssige Ergebnisse in den weiteren Analysen. Fur die deskriptive
Auswertung wurden Haufigkeiten, Mittelwerte und Standardabweichungen in Python
berechnet.

Analyse Vernetzung Leistungserbringung: Statistische Analysen der Vernetzung zwischen
ambulanten Leistungserbringern (Hausarzt, Physiotherapie, Ergotherapie, Sanitatshaus)
wurden mit der Statistiksoftware SPSS (IBM, Version 28.0.1.0) durchgefihrt und im Februar
2023 abgeschlossen. Mittels deskriptiver Statistik wurden Haufigkeiten, Mittelwerte und
Standardabweichungen berechnet. Mittels multivariater Statistiken wurden Zusammen-
hangsmalie berechnet.

Fiir die Identifizierung von Vernetzung, d.h. Kombinationen an Versorgungsleistungen, wurde
mittels multidimensionaler Skalierung im Sinne einer Ahnlichkeitsstrukturanalyse in einem
zweidimensionalen Raum die Proximitdt bzw. Distanzen zwischen Leistungserbringern
berechnet, die von den Patienten im Beobachtungszeitraum konsultiert worden waren. Die
Anpassung des Modells wurde mittels der STRESS (STandardized Residual Sum of Squares)-
Werte (IBM, 2022) und die Anpassungsgiite mittels der Streuung und des
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Kongruenzkoeffizienten von Tucker (Tucker, 1951) berechnet, wobei niedrigere Stressmalie
(gegen 0) und hohere AnpassungsmaRe (gegen 1) eine bessere Losung aufweisen.

Die insgesamt 40 Items Uber die Bewertung der Gesundheitsversorgung wurden zuerst
thematisch vorstrukturiert in die Themenblécke ,Physiotherapie’ (20 Items), ,Zusammenarbeit
zwischen Physiotherapeuten und Arzt’ (8 Items) und die restlichen Items als
,Gesundheitsversorgung’ (12 Items). Dann wurden die ltems pro Themenblock mittels
explorativer  Faktorenanalyse reduziert (Dimensionsreduktion). Das MaR der
Stichprobeneignung wurde nach dem Kaiser-Meyer-Olkin-Kriterium und dem Bartlett-Test auf
Spharizitat getestet (IBM, 2022). Unter Betrachtung der Anti-Image-Matrizen wurden Items
mit einem Wert <0,5 von der Analyse ausgeschlossen. Bei den Themenblocken
,Physiotherapie’ und ,Zusammenarbeit zwischen Physiotherapeuten und Arzt’ wurden jeweils
2 Items ausgeschlossen. Die Analyse der ,Gesundheitsversorgung’ lieferte keine LOsung,
sodass die Items noch einmal inhaltlich vorstrukturiert wurden, wobei zwei Items der
,Physiotherapie’ zugeordnet wurden, vier ltems als ,Hilfsmittelversorgung’ und 3 Items als
,Zugang zur Versorgung’ sortiert wurden. Die drei nicht zugewiesenen Items wurden von der
Faktorenanalyse ausgeschlossen und inhaltlich relevante Items deskriptiv ausgewertet.
Letztendlich wurden vier Faktorenanalysen durchgefiihrt zu den Themen ,Physiotherapie’,
,Hilfsmittelversorgung’, ,Zugang zur Versorgung’ und ,Zusammenarbeit zwischen
Physiotherapeuten und Arzt’. Die jeweils erklarte Gesamtvarianz wurde mittels der rotierten
Summe der quadrierten Ladungen bestimmt und in Prozent angegeben. Anhand der rotierten
Faktorenmatrix wurde die Ladung der Items auf den Faktor berechnet. Mit der héchsten
Ladung eines Items auf einen Faktor und unter Betrachtung des thematischen Inhalts wurden
die Items den identifizierten Faktoren zugeordnet. Die Fragen-ltems zu den identifizierten
Faktoren wurden jeweils als Summenscore pro Patienten berechnet und dieser Summenscore
Uber die Gesamtstichprobe gemittelt.

5.6.2. Qualitativer Studienteil

Die Auswertung der Interviews zur Analyse von Versorgungsdefiziten durch Stichproben bei
Patienten und Leistungserbringenden erfolgte mittels qualitativer Inhaltsanalyse, indem die
Transkripte inhaltlich kodiert und die Kodierungen in ein Kategoriensystem strukturiert
wurden. Es wurde das Analyseprogramm MAXQDA 2018 (VERBI Software, 2022) verwendet.
Der Kodierungsprozess kombinierte induktive und deduktive Analyseschritte.

6. Projektergebnisse

Im folgenden Abschnitt werden zundchst die Ergebnisse der Validierungsstudie des Activity-
Trackers und des Fragebogens zu den Therapiezielen dargestellt, bevor die
Analysepopulationen mit Angabe der Baseline-Charakteristika der NeuroMoves-Hauptstudie
vorgestellt werden. AnschlieBend werden die erfassten Mobilitatsparameter betrachtet, um
einen Uberblick tiber die Alltagsmobilitit im Studienzeitraum zu geben. Im Weiteren werden
die Angaben zur entwickelten App in Bezug auf die Therapieziele (Wichtigkeit von Patienten/
Therapeuten und Kongruenzwerte) sowie die TherapiemalBnahmen detailliert analysiert.
AbschlieBend werden die qualitativen Ergebnisse hinsichtlich der Versorgungsdefizite
prasentiert.
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6.1. Validierungsstudie des Activity Trackers

Im Mai 2020 wurde die Messgenauigkeit des Activity Trackers an insgesamt 13 Probanden
ohne Behinderung (Kontrollpersonen), 20 Menschen nach Schlaganfall und 24 Menschen mit
Querschnittlahmung Gberprift. Dabei absolvierten 7 Personen mit Querschnittlahmung den
vordefinierten Parcours mit dem elektrischen Rollstuhl, 14 Personen mit Querschnittlahmung
und 13 nichtbehinderte Probanden mit dem manuellen Rollstuhl. 6 Personen mit inkompletter
Querschnittldhmung, 20 Personen nach Schlaganfall und 13 nichtbehinderte Probanden
legten den Parcours zu FuB® zurick.

Bei ersten Versuchen mit Kontrollpersonen traten z.T. erhebliche Abweichungen von Uber
40% zwischen der sensorbasiert gemessenen und der tatsachlichen Gehstrecke auf. Daraufhin
wurde vom Unterauftragnehmer DMAC der Berechnungsalgorithmus optimiert. Bei der
finalen Auswertung der Daten zeigten sich bei der Messung der Gehstrecke im Mittel
Abweichungen von unter 20%, bei der Messung der Rollstuhlstrecke unter 15% (< 5% bei
Personen mit Querschnittlahmung) (Tabelle 4). Hohere Abweichungen bei der Gehstrecke
traten vereinzelt bei Patienten mit sehr kleiner Schrittlinge und langsamer Gehge-
schwindigkeit auf, da durch das Messprinzip des Sensorsystems (Messung von Beschleu-
nigungen) zum Teil Schritte nicht erkannt wurden.

Tabelle 4: Ergebnisse der Validierungsstudie des Activity-Trackers. Mittelwerte der relativen Abweichungen bei
drei Untersuchungsgruppen (Kontrollpersonen, Schlaganfallpatienten und Patienten mit Querschnittlahmung)
fir  unterschiedliche  Streckenabschnitte des standardisierten  Parcours unter verschiedenen
Versuchsbedingungen.

Versuchsbedingung Kontrollpersonen Schlaganfall Querschnittlahmung
(n=13) (n=20) (n =24)

Gerade Strecke <15% <20% <20% (n=1>30%)

Gerade Strecke — <20% (n=2>30%) - -

langsames Gehen

Gerade Strecke - <20% (n=3 > 30%) - -

schnelles-langsames

Gehen im Wechsel

Halbkreis <10% <20% <15% (n=1>30%)

(groBe Kurven)

Acht <15% <25% <20% (n=1>30%)

(enge Kurven)

Gerade Strecke - Langsam < 5% <5%

Mechanischer Rollstuhl Schnell < 13%

Gerade Strecke- <5%

Elektrischer Rollstuhl

6.2. Validierungsstudie des Fragebogens zu Therapiezielen

Eine erste klinische Befragung sollte etwaige Schwiachen des Fragebogens zu den
Therapiezielen, wie z.B. einen zu hohen Bearbeitungsaufwand oder unverstdndliche
Formulierungen, aufdecken. Ferner sollte eine erste inhaltliche Uberpriifung stattfinden und
evaluiert werden, inwiefern die erstellten Items relevanten Therapiezielen fiir Patienten
entsprechen.

Die Validierungsstudie des Fragebogens und wurde 2019 vom Studienteam der
Konsortialfihrung durchgefiihrt und umfasste einen Zeitraum von drei Wochen. Einbezogen
wurden 13 Patienten, die sich in der stationdren Erstbehandlung in der subakuten Phase nach
Eintritt einer frischen Querschnittlahmung befanden, sowie ihre behandelnden
Physiotherapeuten (n=9). Da Patienten haufig von mehreren Physiotherapeuten behandelt
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wurden, wurden insgesamt 56 Bogen ausgegeben, von denen 54 vollstindig ausgefillt
zurlickgegeben wurden.

Als Rickmeldung wurde der benétige Aufwand von den Teilnehmenden als gering
beschrieben. Patienten dulRerten vereinzelt Verstandnisschwierigkeiten. Als Reaktion hierauf
wurden einzelne Formulierungen angepasst (Beispiel ltem Nr. B1: Pilotphase: ,Wie sehr sollte
der Behandlungsschwerpunkt auf dem Training von Lagerung und verschiedenen Transfers
liegen?“; finale Version des Fragebogens: , Die folgenden Behandlungsziele sollen erreicht
werden: Erhaltung/Verbesserung von Lagerung und Ubersetzen®).

Sparlich geduBerte Kritikpunkte bezogen sich auf den inhaltlichen Umfang des Fragebogens.
Konkret wurde in vier Fallen — stets auf Seite der Therapeuten — ein Fehlen von Items zur
Erfassung der Relevanz typischer Aktivitdten des taglichen Lebens (ADL), wie Korperpflege
oder Nutzung offentlicher Transportmittel beklagt, die fiir Patienten in der akuten
Behandlungsphase von besonderer Bedeutung seien. Vor dem Hintergrund der
Fragebogenintention mit dem gewollten Fokus auf Mobilitdt wurde auf eine Ergdnzung des
Bogens um weitere Items jedoch verzichtet und der Umfang nach ausfiihrlicher Erklarung des
Projektes als ausreichend bewertet.

Die Items zur Ausweitung des Mobilitdtsradius (Items B4-B6) wurden grundsatzlich
angenommen und als wichtig bewertet. Allerdings wurde vereinzelt das Fehlen einer Frage
nach allgemeiner Mobilitat beklagt. Zugleich schienen die Abstufungen initial zu grob und
wenig alltagsbezogen formuliert zu sein. Der Fragebogen wurde daher um ein weiteres Item
zur Rollstuhlmobilitat erganzt, die den Mobilitatsradius betreffenden Fragen liberdies auf das
unmittelbare (hausliche/ alltagliche) Umfeld entsprechend einem Radius <20km begrenzt und
an konkrete Aktivitditen des taglichen Lebens gekoppelt (Beispiel Item Nr. 11:
Erhaltung/Verbesserung der Mobilitadt jenseits der Wohnung (z.B. zum Einkaufen, zum Arzt,
zur Arbeit)).

M Patienten
Therapeuten

v
=]
=]
|
1
|
I
|
|

4,00

3,00 4 ——

2,00

Wichtung der Therapieziele (Mittelwert+=STABW)

1,00 - - - = - i

Al A2 A3 A4 Bl B2 B3 B4 B5 B6
Fragebogenitems

Abbildung 7: Wichtung der Therapieziele von Teilnehmenden der Validierungsstudie des Activity Trackers.
Darstellung einzelner Items mit Mittelwert (MW) und Standardabweichung (SD. Vergleichende Darstellung von
Patienten (blau) und Therapeuten (orange).ltems mit dem Prafix A entstammen Teil A des Fragebogens (ICF-
Komponente Kérperfunktionen/-strukturen), Items mit dem Pré&fix B entsprechend Teil B des Fragebogens (ICF-
Komponente Aktivitdten/Partizipation) (Tabelle 2). Itembeschriftung: Al= Gelenkbeweglichkeit, A2=
Schmerzreduktion, A3= Spastikreduktion, A4= Kraft- und Ausdauer; B1= Lagerung- und Transfer, B2= Stehen und
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Balance, B3= Gehen, B4= Mobilitdt in der eigenen Wohnung, B5= Mobilitdt innerhalb der Stadtgrenzen, B6=
Mobilitdt in einem Radius > 50km.

6.3. Quantitativer Studienteil NeuroMoves-Hauptstudie

6.3.1. Rekrutierung

Die Rekrutierung der NeuroMoves-Hauptstudie erfolgte von Mai 2020 bis August 2022. Nach
Bewertung und Uberpriifung der Ein- und Ausschlusskriterien wurden N=1.614 Patienten auf
eine Studienteilnahme angesprochen. N=1.445 Patienten lehnten die Teilnahme ab.
Insgesamt konnten N=169 Patienten fir die Studie rekrutiert werden, nachdem sie Uber die
Studie und den Datenschutz informiert wurden. Die detaillierte Rekrutierungsiibersicht kann
Abbildung 8 entnommen werden.

6.3.2. Datenvollstiandigkeit

Fir die nachfolgenden Auswertungen setzt sich das Patientenkollektiv, abhangig von der
Datenvollstandigkeit, unterschiedlich zusammen. Die Rohdaten lassen sich in drei Bereiche
aufteilen: 1) Patientendaten und -assessments, die zur Baseline-, Midterm- und
Abschlussvisite in rekrutierenden Zentrum erfasst werden, 2) Mobilitdtsdaten zur Erfassung
der taglich zurickgelegten Distanz liber den gesamten Beobachtungszeitraum von 8 Monaten
sowie 3) Daten aus der Patienten-App, die sich aus den Angaben der Patienten sowie deren
Therapeuten hinsichtlich der Ziele und Inhalte der physiotherapeutischen Behandlung
zusammensetzen. In den folgenden Tabellen sind die prozentualen Vollstandigkeiten der
Patientendaten getrennt zu allen Visitenzeitpunkten (Tabelle 5), der Patienten-App () und der
Mobilitatsdaten () getrennt nach Diagnose (Schlaganfall (S)/ Querschnittlahmung (QSL)) und
Mobilitatskategorie (FuRganger (FG)/ Grenzganger (GG)/ Rollstuhlfahrer (RST)) dargestellt.

In Tabelle 5 sind die Vollstandigkeiten der einzelnen Assessments der Gesamtstudien-
population von 169 Studienteilnehmenden (82 Patienten nach Schlaganfall und 87 Patienten
mit Querschnittlahmung) iber den Studienverlauf dargestellt.
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8 Studienzentren
Gescreente Personen N =1.614

Ausschluss-/ Nicht-Teilnahmegriinde

N =273 (16,9 %): Zu hohe Belastung in der neuen Lebenssituation

N =222 (13,8 %): Kann den Studienprozeduren nicht folgen (korperlich, geistig)

N =185 (11,5 %): Begleiterkrankungen (wiederkehrende Komplikationen, Multimorbiditat)

N =110 (6,8 %):
N = 108 (6,7 %):
N = 100 (6,2 %):
N = 86 (5,3 %):
N = 83 (5,1 %):
N =82 (5,1 %):
N =56 (3,5 %):
N=47(2,9%):
N=36(22%
N=24(1,5%
N=10(0,6 %
N=9(0,6%):
N=8(0,5%):
N=4(02%):
N=2(0,1%):

—_ — — —

Sprachbarriere

Studiendauer zu lange

frihzeitige Entlassung, konnte nicht mehr angesprochen werden
Studie zu aufwéandig

Tablet-Bedienfahigkeit

keine Einwilligung

kein Zugang zu WLAN

Anreiseweg zu weit

Sonstiges

Belastung flir Angehérige zu hoch/ keine Hilfe von Angehérigen
Wohnsituation unklar

Verstorben

Teilnahme an zu vielen Studien

Sensorclipanbringung unglinstig

Reisekosten zu gering

Eingeschlossene Personen N = 169 (10,5 % gescreente Personen)

Dropout N =50 (29,6 %)

N =22 (13 %):
N =13 (7,8 %):
N=7(4,1%):
N =4 (2,4 %):
N =4 (2,4 %):

Keine Nutzung Gber den Zeitraum von 4 Wochen
Einverstandniserklarung zurlickgezogen
Probleme mit der Hardware

Verschlechterung des Gesundheitszustandes
Verstorben

Fragebogen Baseline- und Abschlussvisite vorliegend N = 119 (70,4 % eingeschl. Personen)

Weniger als 140 Tage einer téaglich libermittelten Distanz (N = 11 (9,2 % von 119))

Analysepopulation N = 108 (90,8 % Fragebogen Baseline und Abschussvisite vorliegend)

}

Studienteilnehmende mit Verordnungen fiir Physiotherapie N = 102 (94,4 %)

|

Therapiezielebewertung liegt von Studienteilnehmenden und Therapeuten*innen vor N = 63 (61,7 %)

Abbildung 8: Rekrutierungsiibersicht der NeuroMoves-Kohorte gemaf STROBE-Guidelines.
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Tabelle 5: Vollstandigkeit (Angabe in Prozent) der an den drei Visiten (Baseline, Midterm, Abschluss) erhobenen
Assessments aller rekrutierten Studienteilnehmer, aufgeteilt nach Diagnose (Schlaganfall/ Querschnittladhmung).
Nicht relevante Assessments auf Grund der Diagnose (Schlaganfall-spezifische Assessments sind NIHSS und mRS;
Querschnittlahmungs-spezifische Assessments sind ISNCSCI und SCIM) oder der Mobilitatskategorie (10mWT
und TUG und/oder RS und WSTQ) sind mot ,/‘gekennzeichnet. Abk: DeBo = Demographiefragebogen, SUS =
Fragebogen zur Anwendung des Studiensystems, ISNCSCI = International Standards for Neurological
Classification of SCI, SCIM = Spinal Cord Independence Measure, NIHSS = National Institutes of Health Stroke
Scale, mRS = modified Rankin Scale, FIM = Functional Independence Measure, Bl = Barthel Index, mRMI =
modifizierter Rivermead Mobilitdtsindex, 10mWT = 10m-Gehtest, TUG = Timed Up and Go Gehtest, RS =
Rollstuhlfragebogen, WSTQ = Wheelchair Skills Test Questionnaire, DASS = Depression-Angst-Stress-Skalen,
WHOQOL = WHO-Quality of Life.

Assessment-Vollstandigkeit [%]
= »
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=
Querschnitt 87 Z 75 41 ! ! ! ! 76 77 76 70 68 59 59 74 74 70
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=
2
Querschnitt 87 2 68 ! 56 69 ! ! 68 68 68 70 70 56 56 &7 &7 85

Die Assessment-bezogene Auswertung zur Qualitdt der an der Baselinevisite erfasst Daten
zeigt mit mehr als 90% eine hohe Vollstandigkeit. Die groRte Datenunvollstandigkeit zeigt sich
beim Fragebogen zur “Anwendung des Studiensystems”, was sich darauf zurlickfihren ldsst,
dass dieser Fragebogen erst nach Rekrutierungsbeginn mit in die Assessmentliste
aufgenommen wurde. Die Assessment-bezogenen Auswertungen zur Qualitat der an der
Midterm- und Abschlussvisite erfassten Daten zeigen mit 61% (Schlaganfall) bzw. 70%
(Querschnitt) an der Midtermvisite und mit ca. 65% (beide Diagnosen) an der Abschlussvisite
eine deutlich geringere Vollstdandigkeit als an der Baselinevisite. Dies ldsst sich damit
begriinden, dass 50 Studienteilnehmer die Studie vorlaufig beendeten. Aufgrund der
Pandemie-Situation konnten einige Visiten nur telefonisch durchgefihrt werden, was zur
Folge hatte, dass die Vollstandigkeit der Gehtests (10mWT und TUG) etwas geringer
ausgefallen ist (Schlaganfall). Die Vollstandigkeit bei den Rollstuhlfragebogen (RS und WSTQ)
fiel ebenso etwas geringer aus. Grund hierfiir ist, dass sich einige Studienteilnehmer zu
FuBgangern entwickelt haben und dementsprechend an den Midterm- und Abschlussvisiten
die Rollstuhlfragebdgen nicht mehr zutrafen.

Tabelle 6 gibt eine Ubersicht {iber die Anzahl der Studienteilnehmer mit mehr/gleich oder
weniger als 140 Tagen an vorhandenen Mobilitatsdaten (iber den Beobachtungszeitraum von
8 Monaten (ca. 240 Tage). Die Schwelle von 140 Tagen (60% des maximal moglichen
Beobachtungszeitraums) wurde gewdhlt, um den U(berwiegenden Anteil der
Studienteilnehmer in die Auswertung einschliessen zu kénnen. Hierfiir wurden die Teilnehmer
anhand ihrer Diagnose und Mobilitatskategorien aufgeteilt und je Anteil in zwei Gruppen
(weniger/ mehr als oder gleich 140 Tage vorhanden Daten) eingeteilt. Studienteilnehmende
mit mehr als 140 Tagen (5 Monate) Mobilitdtsdaten wurden im nachsten Schritt fir weitere
Auswertungen genutzt. Berlicksichtigt wurden alle 169 Studienteilnehmer.
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Tabelle 6: Ubersicht der Anzahl Studienteilnehmer mit >= 140 Tage und < 140 Tage mit libermittelten Mobilitéts-
daten (iber den individuellen Beobachtungszeitraum von 8 Monaten von 82 Studienteilnehmern mit Schlaganfall

und 87 mit Querschnittlahmung aufgeteilt nach Diagnose und Mobilitdtskategorie.

Gesamte Studienpopulation (N=169)

Diagnose Mobilitatskategorie Anzahl Anzahl
Tage mit Daten Studienteilnehmende

weniger als 140 Tage 19 (11,2 %)
FuBgénger mehr als 140 Tage 36 (21,3 %)

Schlaganfall ) weniger als 140 Tage 6 (3,6 %)
Grenzganger mehr als 140 Tage 17 (10,1 %)

weniger als 140 Tage 2 (1,2 %)

Rollstuhlfahrer mehr als 140 Tage 2 (1,2 %)

weniger als 140 Tage 4(2,4 %)

. FuBgénger mehr als 140 Tage 8 (4,7 %)
QLIJ'?VSChn'tt' weniger als 140 Tage 11 (6,5 %)
dhmung Grenzganger 17 (10,1 %)

mehr als 140 Tage

Rollstuhlfahrer

weniger als 140 Tage

19 (11,2 %)

mehr als 140 Tage

28 (16,6 %)

Insgesamt zeigen die Auswertungen eine hohe Vollstandigkeit der Mobilitdtsdaten. Abzliglich
der 50 Dropout-Patienten, die zu unterschiedlichen Zeitpunkten die Studie verlassen haben,
liegen von 108 Studienteilnehmern (90,8 %) an mehr als 140 Tagen Mobilitdtsdaten vor.

Tabelle 7 gibt eine Ubersicht zur Beteiligung der Patienten und Therapeuten. Beriicksichtigt
wurden alle 169 Studienteilnehmer.
Tabelle 7: Ubersicht zur App-Beteiligung von Patienten (N= 169) und Therapeuten hinsichtlich ihrer physiothera-

peutischen Behandlung innerhalb des individuellen Beobachtungszeitraums von 8 Monaten. Ausgewertet
wurden die Daten von 82 Studienteilnehmern nach Schlaganfall und 87 Patienten mit Querschnittlahmung.

Gesamte Studienzeitpopulation (N = 169)
Diagnose Mobilitéi_ts- Thera!)fauten- Anzahl Studienteilnehme
kategorie beteiligung
Mit Therapeuten 21 (12,4 %)
FuBgadnger Ohne Therapeuten 20 (11,8 %)
keine Angabe 14 (8,3 %)
Mit Therapeuten 8 (4,7 %)
Schlaganfall Grenzganger Ohne Therapeuten 11 (6,5 %)
keine Angabe 4(2,4 %)
Mit Therapeuten 0 (0 %)
Rollstuhlfahrer Ohne Therapeuten 1 (0,6 %)
keine Angabe 3(1,8%)
Mit Therapeuten 7 (4,1 %)
FuBganger Ohne Therapeuten 1(0,6 %)
keine Angabe 4 (2,4 %)
) Mit Therapeuten 12 (7,1 %)
Q:’;::;S;";t_ Grenzganger Ohne Therapeuten 10 (5,9%)
keine Angabe 6 (3,6%)
Mit Therapeuten 22 (13 %)
Rollstuhlfahrer Ohne Therapeuten 15 (8,9 %)
keine Angabe 10 (5,9 %)
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Von den insgesamt 169 rekrutierten Studienteilnehmern, haben 58 Studienteilnehmer die
Patienten-App ohne Beteiligung ihrer Therapeuten genutzt (blau, ,,Ohne Therapeuten®). Bei
70 Therapeuten liegen Angaben von Therapeuten vor (griin, “Mit Therapeuten”). Von 41
Studienteilnehmer liegen weder von den Teilnehmenden selbst noch von deren Therapeuten
Angaben hinsichtlich physiotherapeutischer Behandlung vor (“keine Angabe”).

Von 102 Studienteilnehmer (85,7 %) liegen Angaben von Teilnehmerseite zur erhaltenen
Physiotherapie vor. Bei 65 Studienteilnehmer (54,6 %) haben zusatzlich Therapeuten Angaben
hinsichtlich ihrer Physiotherapie gemacht. Bei 4 Teilnehmenden (3,4 %) liegen Therapeuten-
angaben, allerdings keine Patientendaten vor. Bei 13 Studienteilnehmer (10,9 %) wurden
weder auf Patienten- noch auf Therapeutenseite Angaben gemacht. Insgesamt ist der Grad
der aktiven Beteiligung von Seiten der Studienteilnehmer und ihrer Therapeuten an der
Befragung zur Physiotherapie fiir eine Beobachtungsstudie hoch.

6.3.3. Zusammensetzung der Analysepopulationen

Basierend auf der Vollstandigkeit der Angaben zum Zeitpunkt der Visiten und den taglich
Ubermittelten Mobilitdtsstrecken wurde ein Datensatz fiir alle weiteren Auswertungen
generiert. Alle Studienteilnehmer, fiir die die Baseline- als auch die Abschlussvisite
durchgefiihrt wurden und von denen auch an mind. 140 Tagen (in Summe 5 Monaten) Daten
zur Tagesdistanz vorlagen, wurden in die Analysepopulation eingeschlossen. Ausgehend von
der Gesamtpopulation (N=169) wurden 108 Studienteilnehmer (jeweils 54 Patienten mit
Querschnittlihmung und nach Schlaganfall) eingeschlossen (Ubersicht Tabelle 8). Dariiber
hinaus liegen von 102 Studienteilnehmern Angaben hinsichtlich der Physiotherapie vor. Fir
Auswertungen zu Therapeutenangaben, kénnen Daten von 63 Studienteilnehmern genutzt
werden.

In beiden Diagnosegruppen umfasst die Stichprobe (N=108) mehr Manner als Frauen. Das
Durchschnittsalter der Studienteilnehmer mit Querschnittlahmung betragt 52 Jahre, der
Gruppe von Personen nach Schlaganfall knapp 61 Jahre. Mehr als 80% der Studienteilnehmer
wohnen entweder “mit Familienangehdrigen” oder “unabhdngig” “Zu Hause”. Die
Erwerbstatigkeit liegt in der Gruppe der Querschnittgeldhmten mit 55 % im Vergleich zur
Schlaganfallgruppe (knapp 50%) etwas hoher. Studienteilnehmer in der Gruppe mit
Querschnittlahmung bewegen sich Gberwiegend im Rollstuhl (ca. 55%) fort, wohingegen ca.
66 % der Schlaganfallpatienten hauptsachlich zu Full unterwegs sind. Die Gruppe derer, die
sich sowohl zu Ful® als auch im Rollstuhl fortbewegen (Grenzgidnger) betrdgt in beiden
Diagnosegruppen ca. 30%. In beiden Gruppen sind knapp 80% gesetzlich versichert.

Uber 70% der Schlaganfallpatienten hatten zum Erhebungszeitpunkt einen NIHSS-Wert von 1-
4 und entsprechend milde Symptome. Die meisten Schlaganfallpatienten hatten einen mRS-
Wert von 3 (knapp 48 %) und hatten zum Erhebungszeitpunkt eine mittelschwere
Beeintrachtigung (d.h. benétigen Hilfe im Alltag, konnen aber ohne Hilfe gehen). Knapp 26 %
waren leicht beeintrachtigt (mRS-Wert von 2) und kénnen sich ohne Hilfe versorgen, sind aber
im Alltag eingeschrankt.

Mit 37 % haben die meisten Studienteilnehmer mit Querschnittlahmung eine sensomotorisch
inkomplette Ldhmung mit deutlich erhaltenen Restfunktionen (American Spinal Injury
Association Impairment Scale (AIS) Grad D), knapp 32 % eine sensomotorisch komplette
Querschnittlahmung (AIS Grad A).
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Tabelle 8: Charakteristika der Analysepopulation (N=108) und Gesamtpopulation (N=169) zum Zeitpunkt der
Baselinevisite. QSL = Querschnittlahmung; AIS = American Spinal Injury Impairment Scale; NIHSS = National

Institues of Health Stroke Scale; mRS = modified Rankin-Scale.

Analysepopulation (N=108)

Gesamtpopulation (N=169)

Patienten mit Patienten Patienten mit QSL Patienten nach
QsL nach (N =87) Schlaganfall
(N =54) Schlaganfall (N =82)
(N =54)

Alter 52.3(12.95) 60.63 (12.34) | 51.34(13.79) 59.52 (12.19)
Geschlecht | weiblich 17 (31.48%) 16 (29.63%) | 29 (33.33%) 26 (31.71%)

ménnlich 37 (68.52%) 38(70.37%) | 58 (66.67%) 56 (68.29%)
BMI 22.72 (3.89) 24.46 (4.15) | 23.04 (5.44) 24.92 (4.91)
Wohn- Zu Hause unabhangig 7 (12.96%) 10 (18.52%) | 14 (16.09%) 21(25.61%)
situation

Zu Hause mit

Familienangehérigen 38 (70.37%) 40 (74.07%) |57 (65.52%) 54 (65.85%)

Zu Hause mit 24h

Betreuung 1(1.85%) 0(0.0%) 3(3.45%) 0(0.0%)

Zu Hause mit Pflegedienst | g (14 g79) 3 (5.56%) 13 (14.94%) 4 (4.88%)

Betreutes Wohnen 0 (0.0%) 1(1.85%) 0 (0.0%) 2 (2.44%)

Pflegeheim 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1(1.22%)
Arbeits- Ausbildung Studium 2 (3.7%) 1(1.85%) 4 (4.6%) 1(1.22%)
verhéltnis —

berufstatig 30 (55.56%) 26 (48.15%) | 44 (50.57%) 42 (51.22%)

Nicht berufstatig 11 (20.37%) 3 (5.56%) 21 (24.14%) 7 (8.54%)

Berentete Person 11 (20.37%) 24 (44.44%) 18 (20.69%) 32 (39.02%)
Mobilitéts- | FuRganger 8 (14.81%) 36 (66.67%) | 12 (13.79%) 55 (67.07%)
kategorien )

Grenzganger 16 (29.63%) 17 (31.48%) 28 (32.18%) 23 (28.05%)

Rollstuhl 30 (55.56%) 1(1.85%) 47 (54.02%) 4 (4.88%)
Kostentrager | BG 3 (5.56%) 0 (0.0%) 3 (3.45%) 1(1.22%)

PKV 8 (14.81%) 10(18.52%) | 10 (11.49%) 16 (19.51%)

GKvV 42 (77.78%) 42(77.78%) | 73 (83.91%) 59 (71.95%)

Rentenversicherung 1(1.85%) 2 (3.7%) 1(1.15%) 6 (7.32%)
Als A 17 (31.48%) ; 21 (24.42%) ;

B 7 (12.96%) ; 11 (12.79%) ;

c 10 (18.52%) ; 22 (25.58%) ;

D 20 (37.04%) ; 32 (37.21%) -

E 0(0.0%) ; 0 (0.0%) ;
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NIHSS Keine Symptome (0) i} 6 (11.11%) . 9 (10.98%)
Milde Symptome (1-4) ; 39(72.22%) | - 54 (65.85%)
Moderate Symptome (5-
15) - 9 (16.67%) - 19 (23.17%)
Moderate bis schwache
Symptome (16-20) - 0(0.0%) - 0(0.0%)
Schwere Symptome (21-
42) - 0 (0.0%) - 0 (0.0%)
mRS 0 ; 2 (3.7%) ; 5 (6.1%)
1 - 5(9.26%) - 9 (10.98%)
2 - 15 (27.78%) - 21 (25.61%)
3 - 27 (50.0%) - 39 (47.56%)
4 - 5 (9.26%) ; 8 (9.76%)

In die Auswertung des Fragebogens zur quantitativen Analyse der Vernetzung zwischen
ambulanten Leistungserbringern (Hausarzt, Physiotherapie, Ergotherapie, Sanitatshaus)
flossen 99 Patientendatensatze (50 Schlaganfallpatienten, 49 Querschnittpatienten), die zum
Zeitpunkt der Datenauswertung bzw. am Projektende (Februar 2023) vorlagen.

Tabelle 9: Charakteristika der Teilnehmer der Befragung zur Analyse der Vernetzung zwischen ambulanten
Leistungserbringern

SCHLAGANFALL QUERSCHNITTLAHMUNG
(N=50) (N=49)
ALTERSDURCHSCHNITT IN JAHREN (STANDARDABWEICHUNG) 61,48 (12,26) 52,14 (14,22)
GESCHLECHT MANNLICH IN % 68 75,5
MOBILITAT IN %
FURGANGER 82 22,4
GRENZGANGER 14 16,3
ROLLSTUHLFAHRER 4 61,2
KOSTENTRAGER IN %
GESETZLICHE KRANKENVERSICHERUNG 84 81,6
PRIVATE KRANKENVERSICHERUNG 16 6,1
ANDERE 0 12,2

6.3.4. Datenauswertung der Mobilitdtsparameter

Fiir die Auswertungen der Mobilitatsparameter wurden die Daten der Analysepopulation
(N=108) genutzt. Dafiir wurden die Mobilitdtsdaten einzelner Studienteilnehmer nach
Wochen aggregiert, um Trends im Mobilitdtsverhalten herauszuarbeiten. Fiir jeden
Teilnehmenden wurde die tégliche Distanz (Geh-/ und Rollstuhlstrecke) nach Studienwoche
aggregiert und fir alle Patienten gemittelt. Im Folgenden sind die Mobilitdtsverldufe der 108
Studienteilnehmenden getrennt nach Diagnose (Abbildung 9) dargestellt. Bei Personen nach
einem Schlaganfall/Querschnittldhmung betrdgt die durchschnittlich zurlckgelegte Tages-
distanz innerhalb des ersten Monats 580/360 Meter und stieg um knapp 300/460 Meter auf
874/825 Meter Uber den Beobachtungszeitraum an.
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Mobilitatsverlauf vgl. Querschnitt/ Schlaganfall (n=108)

Diagnose
— Querschnitt: 54
1200 — Schlaganfall: 54

1000

800

Distanz in Meter

600

400/

200
0 5 10 15 20 25 30

Studienwochen

Abbildung 9: Liniendiagramm mit Standardfehler der mittleren Tagesdistanz aggregiert nach Wochen im Beo-
bachtungszeitraum von 54 Querschnittpatienten (griin) und 54 Schlaganfallpatienten (lila). Die dunkle Linie zeigt
die mittlere Tagesdistanz, der hell hinterlegte Bereich zeigt den Standardfehler.

Im Folgenden wurde die selbstgewdhlte Gehgeschwindigkeit, die an der Baseline- und
Abschlussvisite mittels 10mWT erhoben wurde, ausgewertet. In Abbildung 10 sind die
Ergebnisse von 72 gehfdhigen Studienteilnehmern (Gruppe FuB- und Grenzgédnger) von denen
zur Baseline- und Abschlussvisite ein 10mWT vorhanden ist, getrennt nach Diagnose
(Schlaganfall und Querschnittlahmung) und Visitenzeitpunkten (Baseline, Abschluss)
dargestellt.

10mWT (n=72)

Diagnose
O Schlaganfall: 49
B Querschnitt: 23

Geschwindigkeit [in m/s]

baseline abschluss
Zeitpunkt

Abbildung 10: Boxplot der mittleren Gehgeschwindigkeit der Studienteilnehmenden an der Baseline- und
Abschlussvisite. Die dunkle Linie in der Box zeigt den Median, die Grenzen der Box kennzeichnen das
untere/obere Quartil, die obere/untere Linienbegrenzung kennzeichnet Minimum/Maximum. AusreiRer sind als
Einzelpunkte eingezeichnet.
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Die Auswertungen in beiden Patientengruppen zeigen einen globalen Trend in Richtung
Verbesserung der zuriickgelegten Tagesdistanz (Gehstrecke) in den ersten 8 Monaten nach
Erstbehandlung. Dabei legen Patienten nach Schlaganfall im Mittel eine etwas hohere
Tagesdistanz zurick als Patienten mit Querschnittlahmung (Abbildung 9). Dies ist vor allem
dadurch bedingt, dass in der Schlaganfallkohorte der Anteil der FuBganger im Vergleich zu
Grenzgangern hoher ist als in der Gruppe der Querschnittgeldhmten. Die Auswertung der
selbstgewadhlten Gehgeschwindigkeit im 10mWT zeigt in beiden Patientengruppen einen
Zuwachs innerhalb der ersten 8 Monate (Abbildung 10). An der Baselinevisite betragt die
selbstgewdhlte Gehgeschwindigkeit der Patienten im Mittel 0,71 m/s (Patienten mit
Querschnittlahmung) bzw. 0,8 m/s (Patienten nach Schlaganfall), wohingegen zum Ende der
Studienteilnahme die Gehgeschwindigkeit auf 0,87 m/s (Querschnittlahmung) bzw. 0,94 m/s
(Schlaganfall) ansteigt.

Im Folgenden soll die Frage beantwortet werden, ob die in der klinischen Praxis mittels
10mWT erhobene Gehgeschwindigkeit ein Abbild der Alltagsaktivitat darstellt. Dafiir wurden
die Gehgeschwindigkeiten (10mWT) der Baseline- und Abschlussvisiten mit den um diesen
Visitenzeitpunkt durch den Activity Tracker erhobenen Tagesdistanzen (Zeitraum von 8
Wochen) korreliert. Dargestellt sind die Ergebnisse von 72 Studienteilnehmern, von denen
Daten des 10mWT zu beiden Visiten sowie Mobilitdtsdaten Uber den gesamten
Studienzeitraum von 8 Monaten vorhanden sind (Abbildung 11).

10mWT vs Tagesdistanz (n=72)
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baseline: Korr=0.48 P-Wert=0.00 abschluss: Korr=0.50 P-Wert=0.00

Abbildung 11: Durchschnittlich zuriickgelegte Tagesdistanz zu den Visitenzeitpunkten Baseline (links), Midterm
(Mitte) und Abschluss (rechts) und Gehgeschwindigkeit (10mWT) aller Patienten mit Querschnittldhmung (grin)
und Schlaganfallpatienten (lila). Der Korrelationskoeffizient liegt tGiber alle Patienten bei 0.48 (Baselinevisite) und
0.5 (Abschlussvisite).

Zusammenfassend zeigen die Gruppenauswertungen, dass die im klinischen Setting erhobene
Gehgeschwindigkeit (10mWT) mit der Alltagsaktivitdt auf Gruppenebene fiir alle Patienten
korreliert ist (Abbildung 11). Das Mobilitdtsverhalten einzelner Studienteilnehmer variiert
dabei allerdings stark, z.B. legen manche Patienten mit einer Gehgeschwindigkeit von 1 m/s
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im Mittel weniger als 100 m zurilick, wahrend andere eine Tagesmobilitat von 1.300 m bis fast
4.000 m zeigen.

6.3.4.1. Analyse zum Einfluss von Wetterdaten auf das Mobilitdtsverhalten

Angesichts der potentiellen Auswirkungen, die Wetterbedingungen auf das Mobilitats-
verhalten haben kénnten, war ein gezielter Aspekt unserer Untersuchungen, ob sich ein
Zusammenhang zwischen moglichen Wetterfaktoren und unseren erfassten Mobilitatsdaten
feststellen lasst. Die zusatzliche Analyse dient dazu, die Aussagekraft unserer Datensatze zu
bewerten, sowie festzulegen, ob eine eventuelle Normierung der Daten erforderlich ist. Ziel
war die Identifikation eines saisonalen Einflusses auf das Mobilitatsverhalten. Daflir wurden
saisonale Effekte durch den Vergleich der monatlich zurilickgelegten Tagesdistanzen
(Abbildung 12) untersucht und nach ihren Mobilitdtskategorien aufgeteilt dargestellt. In allen
drei Mobilitatskategorien konnte kein Trend hinsichtlich eines saisonalen Effektes auf die
zurlickgelegten Tagesdistanzen festgestellt werden.

zuriickgelegte Distanz pro Monat (n=108)

6000 Mobilitatskategorie
O Grenzgaenger: 33
@ Rollstuhl: 31

=] .
5000 Fussgaenger: 44

4000

3000
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i "
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Abbildung 12: Boxplots der zurilickgelegten Distanzen pro Monat. Die Analysepopulation von 108 Studien-
teilnehmenden (54 Patienten mit Querschnittldhmung und 54 nach Schlaganfall) sind anhand ihrer Mobilitats-
kategorien (33 Grenzganger, 31 Rollstuhlfahrer, 44 FuRganger) aufgeteilt. Die dunklere Linie in der Box zeigt den
Median, die Grenzen der Box kennzeichnen das untere/obere Quartil, die obere/untere Linienbegrenzung
kennzeichnet Minimum/Maximum.

6.3.5. Datenauswertung Einschidtzung von Therapeuten/Patienten bzgl. Therapiezielen/
-mafBnahmen

Der Beginn der Therapie unmittelbar nach Entlassung aus der Primarbehandlung stellt einen
entscheidenden Schritt dar, um die bestmdégliche Rehabilitation zu gewadhrleisten. Die
Dokumentation der ersten physiotherapeutischen MaBnahmen der Studienteilnehmer hatim
Mittel nach 19 Tagen (Schlaganfall) bzw. 23 Tagen (Querschnittlahmung) begonnen, wobei die
Anzahl der insgesamt dokumentierten Verordnungszyklen pro Studienteilnehmer keinen
Einfluss auf den Dokumentationsbeginn der Physiotherapie nach Entlassung hatte
(Abbildung 13). Dabei dokumentierten 102 Studienteilnehmer lGber den Studienzeitraum von
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8 Monaten minimal 1 und maximal 9 Verordnungszyklen, wobei Studienteilnehmer in beiden
Patientengruppen im Mittel 4 Verordnungszyklen dokumentierten (Abbildung 14). Die Lange
und Anzahl der Einheiten waren dabei unterschiedlich.

Beginn der Physiotherapie
(Tage zw. Baseline und erste Angabe zur Physiotherapie)
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Abbildung 13: Box-Plot der Tage nach Entlassung bis zum Beginn der Physiotherapie, aggregiert nach der Anzahl
der Verordnungszyklen, die 102 Studienteilnehmer mit Verordnungen im Studienzeitraum hatten. Die dunklere
Linie in der Box zeigt den Median, die Grenzen der Box kennzeichnen das untere/obere Quartil, die obere/untere
Linienbegrenzung kennzeichnet Minimum/Maximum.

Zyklenanzahl im Studienzeitraum

Diagnose
O Schlaganfall: 49
B Querschnitt: 53

Anzahl Zyklen
(&2
i
13
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Schlaganfall: 49 Querschnitt: 53
Diagnose

Abbildung 14: Box-Plot der Zyklenanzahl im Studienzeitraum von 102 Studienteilnehmern mit Verordnungen,
aufgeteilt nach Diagnose. Die dunklere Linie in der Box zeigt den Median, die Grenzen der Box kennzeichnen das
untere/obere Quartil, die obere/untere Linienbegrenzung kennzeichnet Minimum/Maximum.
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Am Ende jedes Verordnungszyklus wurde die allgemeine Zufriedenheit mit der Physio-
therapiebehandlung auf Patientenseite bewertet. Dabei fand sich eine sehr hohe
Zufriedenheit (Abbildung 15). Ausgewertet wurden 84 Studienteilnehmer, von denen am Ende
einer Verordnung im Studienzeitraum Angabe zur Zufriedenheit vorlagen. Lagen von Studien-
teilnehmern mehrere Angaben zur Zufriedenheit vor, wurde ein Mittelwert der Angaben
gebildet.

Patientenzufriedenheit

Sehr Zufrieden I I 0 Diagnose

« O Schlaganfall: 43
° : B Querschnitt: 41

Eher Zufrieden

Unentschieden

Eher nicht Zufrieden

Nicht Zufrieden
Schlaganfall: 43 Querschnitt: 41
Diagnose

Abbildung 15: Patientenzufriedenheit im Studienzeitraum. 43 Menschen nach Schlaganfall und 41 mit Quer-
schnittlihmung bewerten dabei ihre erhaltene Physiotherapie im Median mit “sehr zufrieden”.

Eine Hypothese zu Studienbeginn war, dass die Inkongruenz zwischen Behandlungszielen von
Leistungserbringenden (Arzt/Arztin, Physiotherapie, Ergotherapie, Sanitdtshaus) und Patient
zur Verschlechterung der Mobilitdt bei Patienten mit lahmungsbedingter (Schlaganfall,
Querschnittldhmung) Einschrankung der Mobilitat fihrt. Dafiir wurde die Ubereinstimmung
der Studienteilnehmer und deren Therapeuten jeweils zu Beginn eines jeden neuen
Verordnungszyklus untersucht. In Abbildung 16 wird die von Patienten angegebene
Wichtigkeit der einzelnen Items, in Abbildung 17 die Wichtigkeit der Therapeuten dargestellt.
Ausgewertet wurden die Angaben von 65 Studienteilnehmern und deren Therapeuten. Um
die Angaben eines jeden Patienten-/Therapeutenpaars gleich zu gewichten, wurde fiir jeden
Patienten und Therapeuten ein einzelner Mittelwert (ber die Angaben zu den einzelnen
Verordnungszyklen (iber den gesamten Studienzeitraum gebildet.
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Abbildung 16: Patientenangaben hinsichtlich der Wichtigkeit der Therapieziele zu Beginn von Verordnungen. Die
Angaben von 65 Studienteilnehmern wurden anhand der Mobilitdtskategorie (FuBgdnger, Grenzginger,
Rollstuhlfahrer) aufgeteilt. Die dunkle Linie in der Box zeigt den Median, die Grenzen der Box kennzeichnen das
untere/obere Quartil, die obere/untere Linienbegrenzung kennzeichnet Minimum/Maximum. AusreiRer sind als
Einzelpunkte eingezeichnet. Der Grad der Wichtigkeit wurde in 5 Stufen von “Nicht wichtig” bis “Sehr wichtig”
graduiert.
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Abbildung 17: Therapeutenangaben hinsichtlich der Wichtigkeit der Therapieziele zu Beginn von Verordnungen.
Die Angaben von 65 Therapeuten wurden anhand der Mobilitatskategorie der entsprechenden
Studienteilnehmer (FuBganger, Grenzganger, Rollstuhlfahrer) aufgeteilt. Die dunkle Linie in der Box zeigt den
Median, die Grenzen der Box kennzeichnen das untere/obere Quartil, die obere/untere Linienbegrenzung
kennzeichnet Minimum/Maximum. AusreiRer sind als Einzelpunkte eingezeichnet. Der Grad der Wichtigkeit wird
dabei in 5 Stufen von “Nicht wichtig” bis “Sehr wichtig” graduiert.

Insgesamt zeigen die Angaben zur Wichtigkeit von Patienten und Therapeuten einen hohen
Ubereinstimmungsgrad und sind in sich plausibel. So geben Studienteilnehmer in der
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Mobilitatskategorie “Fullgdanger” das Item “Rollstuhimobilitdt” als “nicht wichtig” an,
wohingegen Rollstuhlfahrer das Item mit “Eher wichtig” angeben. Bei dem Item “Gehen” liegt
die Wichtigkeit bei Grenzgangern und FulBgdngern entsprechend hoch und bei
Rollstuhlfahrenden niedrig.

In Abbildung 18 ist der Grad der Ubereinstimmung von Patienten und deren Therapeuten je
ltem dargestellt. Dafiir wurden die Angaben von 65 Studienteilnehmern und ihren
Therapeuten fir jede der Mobilitdtskategorien (FuBgdnger, Grenzganger, Rollstuhlfahrer)
ausgewertet. Der Grad der Ubereinstimmung wurde mittels Subtraktion der Gewichtungen
eines Patienten und dessen Therapeuten und anschlieBender Betragsbildung pro
Verordnungszyklus bestimmt. Da die Gewichtungen Werte zwischen 0 (Nicht wichtig) bis 4
(sehr wichtig) annehmen kénnen, ergibt sich somit ein Wertebereich fiir den Uberein-
stimmungsgrad zwischen 0 (Hohe Ubereinstimmung) bis 4 (keine Ubereinstimmung). Um die
Angaben eines jeden Patienten-/Therapeutenpaars gleich zu gewichten, wurde fiir jeden
Patienten und Therapeuten ein einzelner Mittelwert des Grads der Ubereinstimmung fiir alle
Verordnungszyklen des gesamten Studienzeitraum gebildet. Darliber hinaus wurden die
Angaben im Verlauf des Studienzeitraums lber alle Verordnungszyklen hinweg fir die 11
Einzelitems ausgewertet (Abbildung 19). Zusatzlich wurden die 11 Items den ICF (International
Classification of Functioning, Disability and Health)-Komponenten zugeordnet sowie nach
Diagnosen aufgeteilt (Abbildung 20) und im Verlauf (Abbildung 21) analysiert. Vier Items
(Beweglichkeit der Gelenke, Schmerzlinderung, Spastik in den Beinen, Kraft und Ausdauer)
wurden dabei der Kérperfunktion- /strukturebene, zwei ltems (Lagerung und Ubersetzen,
Stehen/ Balance) der Aktivitdtsebene und flinf Items (Gehen, Rollstuhlmobilitat, Mobilitat in
der Wohnung/Haus, Mobilitat unmittelbar um die Wohnung/das Haus, Mobilitat jenseits der
Wohnung) der Partizipationsebene zugeordnet.
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Abbildung 18: Boxplot der Kongruenz der Therapeuten und Patienten der Angaben zu den Therapiezielen zu
Beginn der Verordnung. Die Angaben von 65 Studienteilnehmer wurden anhand ihrer Mobilitdtskategorie
(FuBgénger, Grenzganger, Rollstuhlfahrer) aufgeteilt. Die dunkle Linie in der Box zeigt den Median, die Grenzen
der Box kennzeichnen das untere/obere Quartil, die obere/untere Linienbegrenzung kennzeichnet
Minimum/Maximum. AusreiRer sind als Einzelpunkte eingezeichnet. Der Grad der Ubereinstimmung reicht auf
einer 5-Punkte Skala “Hohe Ubereinstimmung” bis “Keine Ubereinstimmung”.
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Abbildung 19: Liniendiagramm der gemittelten Kongruenzwerte von Therapeuten und Patienten fir alle
Studienteilnehmer. Die Kongruenzwerte sind fiir jedes Item im Verlauf der Verordnungszyklen dargestellt. Der
Grad der Ubereinstimmung reicht dabei von 0 (“Hohe Ubereinstimmung”) bis 4 (“Keine Ubereinstimmung”).
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Abbildung 20: Boxplot der Kongruenz innerhalo der ICF-Komponenten von Querschnitt- und
Schlaganfallpatienten. Es kénnen Werte zwischen 0 (“Hohe Ubereinstimmung”) und 4 (“Keine
Ubereinstimmung”) erreicht werden. Die Werte liegen in jeder Gruppe auf der Seite der “Ubereinstimmung”,
wobei in der Gruppe Schlaganfallpatienten und Aktivititsebene die geringste Ubereinstimmung mit 1,12 ist.
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Therapieziele

Kongruenzverlauf innerhalk/i d r__tICF—Komponenten (n=102)
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Abbildung 21: Kongruenzverlauf der Therapieziele innerhalb der ICF-Komponenten. Angaben zu Beginn der
Verordnungszyklen wurden tber alle Studienteilnehmer gemittelt und in den drei ICF-Komponenten und lber
den Verlauf von maximal 9 Zyklen in einem Liniendiagramm dargestellt. Der Grad der Ubereinstimmung reicht
dabei von 0 (“Hohe Ubereinstimmung”) bis 4 (“Keine Ubereinstimmung”).

Insgesamt wird die Therapierelevanz (Abbildung 16 und Abbildung 17) in allen drei
Mobilitatsgruppen bei den ltems ,Beweglichkeit der Gelenke” und ,Kraft und Ausdauer”
sowohl bei Patienten als auch ihren Therapeuten als besonders wichtig (Angabe zwischen
,sehr wichtig” und ,eher wichtig”) bewertet. Flr FuR- und Grenzganger sind zuséatzlich die
Iltems ,,Stehen und Balance” und ,Gehen” besonders wichtig. Studienteilnehmer der Gruppe
,FuBganger” haben die Items ,,Mobilitat unmittelbar um die Wohnung/ Haus” und ,Mobilitat
jenseits der Wohnung/ Haus“ besonders hoch gewichtet. Entsprechend der
Mobilitatskategorie ,Rollstuhlfahrer” gaben sowohl Patienten und Therapeuten das ltem
,Gehen”im Mittel als ,,nicht wichtig” an. Im Gegensatz dazu hat bei den FuRgdngern das Item
,Rollstuhlmobilitdt” keine Relevanz.

Auf Basis der Therapiezielgewichtung wurden die Kongruenzwerte zwischen Therapeuten und
Patienten berechnet. Entsprechend den Ergebnissen zeigt sich bei den Kongruenzwerten bei
allen Items eine hohe Kongruenz. Hier liegen die Werte zwischen 0 und 1,5, wobei der Bereich
zwischen 0 (Hohe Ubereinstimmung) und 4 (keine Ubereinstimmung) liegt. Dabei zeigen die
ltems “Kraft und Ausdauer” und “Gehen” im Studienverlauf die héchste Ubereinstimmung
(Abbildung 19). Werden die Items anhand der ICF-Komponenten zusammengefasst und nach
Diagnose und Mobilitatskategorie zusammengefasst, unterscheiden sich die Werte nur
minimal und liegen insgesamt auf Seiten der Ubereinstimmung. Hierbei zeigt sich in der
Gruppe der Studienteilnehmer nach Schlaganfall und Aktivitatsebene mit 1,12 die geringste
Ubereinstimmung (Abbildung 20). Uber den Beobachtungszeitraum bleibt der Grad der
Ubereinstimmung hinsichtlich der ICF-Komponenten im Wesentlichen konstant (Abbildung
21).

Weder im Gesamtgrad der Therapieziellbereinstimmung noch aufgeteilt in die ICF-
Komponenten (Kérperfunktion-/Strukturebene, Aktivitatsebene, Partizipationsebene) lassen
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sich Zusammenhdnge zwischen der Therapiezielkongruenz und der zurlickgelegten
Tagesdistanz feststellen (Abbildung 22).

Kongruenzwert Gesamt vs Tagesdistanz (n=65) Kérperfunktion-/Strukturebene vs Tagesdistanz (n=65)

Kongruenzwert Kongruenzwert
orr=-0.24. P-Wert=0.05

Aktivitatsebene vs Tagesdistanz (n=65) Partizipationsebene vs Tagesdistanz (n=65)

°
!
°®

°
Mittlere Tagesdistanz [m]
°

o o
Korr=-0.14 P-Wert=0.28 Kor=-0.18 P-Wert=0.16

Abbildung 22: Korrelationen zwischen der mittleren Tagesdistanz und Kongruenzwerten nach den einzelnen ICF-
Komponenten (Kérperfunktion-/ Strukturebene, Aktivitdtsebene und Partizipationsebene) und der Gesamt-
kongruenz der Therapieziele. Dabei reprasentiert jeder Punkt einen der 65 Studienteilnehmer. Es wurde kein
signifikanter Zusammenhang festgestellt.

6.3.6. Datenauswertung TherapiemaBBnahmen

Am Ende eines Verordnungszyklus wurde von den Therapeuten neben den Therapiezielen
auch die Therapiemalnahmen abgefragt. Aus drei Kategorien (,Kontrollierte Umgebung”,
»,Simulation Alltag”, ,Alltag”) wahlten die Therapeuten von insg. 12 mdoglichen
TherapiemaBnahmen ihre entsprechenden Schwerpunkte in der vergangenen
Verordnungsperiode aus. Auf einer Skala von 0-100% wird der relative Zeitaufwand fir die
ausgewadhlten TherapiemaBnahmen festgelegt. Dabei werden die TherapiemalBnahmen 1-8
(Durchbewegen der Gelenke, Ausdauer-, Krafttraining, Sitzen/Sitzbalance, Steh-
/Balancetraining, Gehtraining, Transfer-/Rollstuhltraining, Koordination) der Kategorie
,Kontrollierten Umgebung”, die MaBnahmen 9 und 10 (Treppensteigen und Gehtraining,
Transfer-/Rollstuhltraining) der Kategorie ,,Simulation Alltag” und die MaRnahmen 11 und 12
(Treppensteigen und Gehtraining, Transfer-/Rollstuhltraining) der Kategorie ,Alltag”
zugeordnet. Zwei Therapiemalnahmen (Transfer-/Rollstuhltraining, Treppensteigen und
Gehtraining) konnen in mehreren Kategorien ausgewdhlt werden, da diese in
unterschiedlichen Therapieumgebungen stattfinden kénnen. Entsprechend der Angaben der
Therapeuten wurde der relative Anteil der MaRnahmen einer Kategorie in Bezug auf alle
Kategorien (=100%) berechnet (Abbildung 23). Zusatzlich wurde der erhaltene Therapieanteil
in den entsprechenden Umgebungen fir alle Patienten, aufgeteilt nach Diagnose, dargestellt
(Abbildung 24).
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TherapiemalRnahmen
prozentualer Anteil in der Therapieumgebung (n=63)
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Abbildung 23: Links: Dreiecksdiagramm der TherapiemaBnahmen in der Therapieumgebung, gemittelt Gber den
gesamten Studienzeitraum. Die Summe der Therapieumgebung (,,Kontrollierte Umgebung”, ,,Simulation Alltag”,
»Alltag”) betragt 100%. Jeder Punkt entspricht dabei einem Patienten (n = 65), der entsprechende Therapie-
malnahmen in den genannten Umgebungen erhalten hat. Als Beispiel, hat der markierte Studienteilnehmer
(roter Kreis) Therapie in den folgenden Kategorien erhalten: 60% ,Kontrollierte Umgebung”, 20% ,,Simulation
Alltag” und 20% ,,Alltag”. Generell zeigen die Abbildungen, dass Therapien am haufigsten in der kontrollierten
Umgebung stattfinden.

Therapiemal3nahmen
prozentualer Anteil in der Therapieumgebung (n=63)
100 Therapieumgebung
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80

60

Anteil [in %]

40

20
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Abbildung 24: Boxplot der erhaltenen TherapiemalRnahmen in den entsprechenden Therapieumgebungen.
,Kontrollierte Umgebung” (Querschnittlahmung: 88.3%, Schlaganfall: 84.3%) und ,Simulation Alltag”
(Querschnittlahmung: 8.1%, Schlaganfall: 10.6%) findet dabei in den Physiotherapiepraxen statt, wohingegen
LAlltag” (Querschnittlihmung: 3.6%, Schlaganfall: 5.1%) beim Patienten zu Hause stattfindet.

Die Darstellung der TherapiemaRnahmen innerhalb der drei Kategorien zeigt, dass die
Therapie hauptsachlich in ,Kontrollierter Umgebung®, also in den Physiotherapiepraxen,
stattfindet. In der Umgebung ,Simulation Alltag” (ebenfalls in den Praxisraumen) findet etwas
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und in der Umgebung , Alltag” (beim Patienten zu Hause) sehr wenig Therapie statt (Abbildung
23). Dieses Verhalten zeigt sich sowohl bei Patienten nach Schlaganfall wie auch bei Patienten
mit einer Querschnittlahmung (Abbildung 24).

Da sich bei dieser Kategorisierung nur wenig Trennscharfe zwischen den Studienteilnehmern
erreichen lief (Abbildung 23 und Abbildung 24), wurden in einem nachsten Schritt die 12
Items der Therapiemallnahmen entsprechenden ICF-Komponenten zugeordnet (Abbildung 25
und Abbildung 26). Dabei werden drei Items (Durchbewegen der Gelenke, Ausdauer- und
Krafttraining) der Korperfunktion- /strukturebene, drei Items (Sitzen/ Sitzbalance, Steh-
/Balancetraining, Koordination) der Aktivitatsebene und sechs Items (Gehtraining, Transfer-
und Rollstuhltraining, die in allen drei Umgebungen stattfinden koénnen) der
Partizipationsebene zugeordnet. Fiir jeden Patienten wurde der prozentuale Anteil der
erhaltenen Therapie im gesamten Studienzeitraum in den drei Ebenen berechnet und
ausgewertet (Abbildung 25). Zusatzlich wurde der erhaltene Therapieanteil in den
entsprechenden ICF-Komponenten fiir alle Patienten aufgeteilt nach Diagnose ausgewertet
(Abbildung 26).

Therapiemalinahmen
prozentualer Anteil in den ICF-Komponenten (n=63)
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Abbildung 25: Links: Dreiecksdiagramm der TherapiemalRnahmen in den ICF-Komponenten im gesamten
Studienzeitraum. Diese wurden, orientiert an den ICF-Komponenten (Kérperfunktion-/ Strukturebene,
Aktivitatsebene und Partizipationsebene), kategorisiert. Jeder Punkt steht fiir einen einzelnen der 65
Schlaganfall- und Querschnittpatienten.
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TherapiemalRnahmen
prozentualer Anteil in den ICF-Komponenten (n=63)
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Abbildung 26: Boxplot des prozentualen Anteils der erhaltenen TherapiemaBnahmen in den ICF-Komponenten:
Kérperfunktion-/ Strukturebene (Querschnitt: 43.7%, Schlaganfall: 35.5%), Aktivitdtsebene (Querschnitt: 34.4%,
Schlaganfall: 31.2%), Partizipationsebene (Querschnitt: 21.9%, Schlaganfall: 33.3%).

Der Anteil der erhaltenen TherapiemaBBnahmen in den drei ICF-Komponenten wurde wie die
Therapiezielkongruenz ebenfalls mit der mittleren Tagesdistanz korreliert (Abbildung 27).
Auch hier lasst sich kein signifikanter Zusammenhang feststellen.
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Abbildung 27: Korrelationen zwischen der mittleren Tagesdistanz und dem Anteil der TherapiemaRnahmen in
den einzelnen ICF-Komponenten (Korperfunktion-/Strukturebene, Aktivitdtsebene und Partizipationsebene). Es
konnte kein signifikanter Zusammenhang festgestellt werden.
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6.3.7. Auswertungen zur Lebensqualitat

Mittels des WHO-Fragebogen zur Lebensqualitdt (WHOQoL-BREF-DIS) wurde innerhalb 6
zentraler Domanen (Physische Gesundheit, Psychische Gesundheit, Soziale Beziehungen,
Umwelt, Autonomie, Diskriminierung und soziale Inklusion) das Wohlbefinden und die
Lebenszufriedenheit zu den drei Visitenzeitpunkten (Baseline, 4 Monate, 8 Monate) beurteilt.
53 Studienteilnehmer haben zu allen Visitenzeitpunkten Angaben zur Lebensqualitat
gemacht.

In der Gruppe der Schlaganfallpatienten (Abbildung 28) liegt die Doméane der “Physischen
Gesundheit” zu Beginn mit unter 60 Punkten am niedrigsten, verbessert sich aber im
Studienverlauf bei gehfahigen Studienteilnehmern (FuBganger und Grenzganger). Eine
Aussage zur Gruppe der Rollstuhlfahrer kann aufgrund der geringen Fallzahl (n=1) nicht
gemacht werden. In der Gruppe der Grenzgdnger zeigen die Domanen “Diskrimierung”,
“Autonomie” und “Soziale Inklusion” innerhalb des Studienverlaufs eine Abnahme im
Vergleich zur Baselinevisite bzw. verdandern sich nicht in der Doméane “Soziale Beziehungen”.
Bei den FuRgdngern werden die Domanen “Diskriminierung” und “Autonomie” tendenziell am
besten bewertet - allerdings gibts es hier auch die meisten Ausreifler. Bei den FuB- und
Grenzgangern wird die Domane “Physische Gesundheit” Gber die Zeit besser eingeschatzt,
wohingegen sich die Domanen "Psychologische Gesundheit” und “Soziale Beziehungen” nur
geringfligig andern. Die Domdne “Umwelt” wird Uber die Zeit bei den FuRgangern etwas
besser eingeschatzt.

WHOQOoL-BREF-DIS Schlaganfall (n=53)
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Abbildung 28: Boxplots der WHOQoL-BREF-DIS-Domanen von Studienteilnehmern nach Schlaganfall, aufgeteilt
in ihre Mobilitatskategorien (FuBganger, Grenzgdnger und Rollstuhlfahrer). 53 Teilnehmer bewerteten ihre
Lebensqualitdt zu allen drei Visitenzeitpunkten (baseline, mid-term, Abschluss). Boxplots visualisieren die
Verteilung der Bewertungen in sieben Domdanen: “Psychische Gesundheit”, “Psychologische Gesundheit”,
“Soziale Beziehungen”, “Umwelt”, “Diskriminierung”, “Autonomie”, “Soziale Inklusion”. Die dunkle Linie in der
Box zeigt den Median, die Grenzen der Box kennzeichnen das untere/obere Quartil, die obere/untere
Linienbegrenzung kennzeichnet Minimum/Maximum. AusreiRer sind als Einzelpunkte eingezeichnet.
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In der Gruppe der Patienten mit Querschnittldhmung (Abbildung 29) liegen von 51
Studienteilnehmern zu allen 3 Visitenzeitpunkten Befragungsdaten vor. Unter den
Querschnittgeldhmten weist die Gruppe der FulRgdanger die hochste subjektiv
wahrgenommene Lebensqualitat auf. Die Domdne “Physische Gesundheit” wird in allen drei
Kategorien mit einem Score um die 60 Punkte am schlechtesten bewertet. Die Domanen
“Diskriminierung” und “Autonomie” wird in allen drei Kategorien im Vergleich zu den anderen
Domanen am Besten bewertet. Die “sozialen Beziehungen” werden in allen drei Gruppen nach
8 Monaten im Vergleich zur Baselinevisite schlechter bewertet. In der Gruppe der
Rollstuhlfahrer zeigt sich dieses Verhalten zudem in der Doméane “Soziale Inklusion”. Hingegen
bei den Grenz- und FulRgangern verbessert sich die Wahrnehmung der “sozialen Inklusion”
nach acht Monaten. In den Domanen “Umwelt” und “Autonomie” zeigt sich in allen drei
Kategorien eine Verbesserung zum Ende der Studie im Vergleich zur Baselineuvisite.
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Abbildung 29: Boxplots der WHOQoL-BREF-DIS-Domé&nen von Patienten mit Querschnittlahmung aufgeteilt in
ihre Mobilitdtskategorien (FulRgdnger, Grenzganger und Rollstuhlfahrer). 51 Teilnehmer bewerteten ihre
Lebensqualitdt zu den drei Visitenzeitpunkten (baseline, mid-term, abschluss). Boxplots visualisieren die
Verteilung der Bewertungen in sieben Domanen: “Psychische Gesundheit”, “Psychologische Gesundheit”,
“Soziale Beziehungen”, “Umwelt”, “Diskriminierung”, “Autonomie”, “Soziale Inklusion”. Die dunkle Linie in der
Box zeigt den Median, die Grenzen der Box kennzeichnen das untere/obere Quartil, die obere/untere
Linienbegrenzung kennzeichnet Minimum/Maximum. AusreiRer sind als Einzelpunkte eingezeichnet.

6.3.8. Datenauswertung zur Praktikabilitit der Studiensysteme und Machbarkeit der
Studie

In diesem Abschnitt werden die Ergebnisse von zwei Assessments zur Benutzerfreundlichkeit
verglichen und analysiert, um die Praktikabilitat der Studiensysteme und Machbarkeit der
Studie aus Sicht der Studienteilnehmer zu bewerten und dariiber hinaus die konkreten
technischen Herausforderungen, mit denen die Studienteilnehmer konfrontiert waren, zu
identifizieren. In Zusammenarbeit mit der DMAC wurden neben dem etablierten “System
Usability Scale” (SUS) speziell auf die Studie zugeschnittene Fragen entwickelt und zu zwei
Zeitpunkten (2 Wochen nach der Baselinevisite und an der Midtermvisite) erhoben. Diese
Integration der SUS und der spezifischen Fragen erfolgte ohne zusatzlichen Kosten von Seiten
der DMAC und beeinflusste nicht den urspriinglichen Studienfokus. Da die Fragen von den
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Studienteilnehmern selbst in der Patienten-App beantwortet wurden, wurde kein Aufwand
auf Seiten der Studienassistenten verursacht.

Der zusatzliche Fragebogen wurde als eigenstandiges Assessment betrachtet, um die
Benutzerfreundlichkeit und Usability des Studiensystems aus Sicht der Studienteilnehmer zu
erfassen. Insbesondere sollte er Aufschluss dartiber geben, inwiefern die Studienteilnehmer
das Studiensystem langfristig im Alltag anwenden kénnen, da sie potentielle Endanwender
anderer Versorgungsmodelle reprdsentieren. Die Daten aus diesem Fragebogen tragen
wesentlich zur Verbesserung der Benutzerfreundlichkeit des Systems bei, was wiederum
positive Auswirkungen auf zukinftige Studiendesigns und neue Versorgungsformen haben
kann. Die Analyse des Fragebogens zur Anwendbarkeit des Studiensystems erfolgte anhand
von Daten von Studienteilnehmern, von denen Antworten zur Baseline- und Midtermvisite
vorlagen. Ausgehend von der Analysepopulation von N=108 war dies bei 23 Studien-
teilnehmern der Fall (Abbildung 30).

Fragebogen zur Anwendung des Studiensystems (n=23)
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Abbildung 30: Boxplot des Fragebogens zur Anwendung des Studiensystems, aufgeteilt nach dem validierten
Fragebogen SUS und den konzipierten spezifischen Fragen. Zur Auswertung der Ergebnisse dient der SUS-Score.

Die Auswertung des SUS liefert einen Wert von 77,5 zur Baselinevisite und einen Wert von 75
zur Midtermvisite. Dabei reichen die skalierten Werte von 0 bis 100, wobei h6here Werte eine
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bessere wahrgenommene Benutzerfreundlichkeit anzeigen. Beide Werte liegen im guten
Bereich (vgl. SUS-Score). Dabei wurde das Item “Ich empfinde das System als einfach zu
nutzen” sowohl an der Baselinevisite (Mittelwert von 4,5) wie auch der Midtermvisite
(Mittelwert von 4,3) am besten bewertet. Das Item “Ich finde, dass es im System zu viele
Inkonsistenzen gibt.” wurde mit einem Mittelwert von 3,9/3,3 (Baselinevisite/Midtermvisite)
am schlechtesten bewertet. Das Item zeigt zudem die grofSten Differenzen zwischen Baseline-
und Midtermvisite mit einem Unterschied von 0,5 (Verschlechterung zur Midtermvisite). In
Anhang 1 befinden sich zusatzliche Auswertungen beziiglich der einzelnen Items.

Die Analyse der Ergebnisse des zweiten Fragebogens (spezifische Fragen) ergab an der
Baselinevisite einen Wert von 80 und einen Wert von 76,7 an der Midtermvisite. Bei den
spezifischen Fragen wurde das Item “Ich bin bereit, das System wahrend der Studie
regelmaRig zu nutzen” mit 4,7 (Baseline) bzw. 4,6 (Midterm) am besten bewertet. “Ich kann
das System ohne Unterstiitzung meiner Angehorigen nicht nutzen” wurde mit einem
Mittelwert von 3,0 (Baseline) bzw. 2,3 (Midterm) am schlechtesten bewertet. Bei den Items
“Ich kann das System ohne Unterstiitzung meiner Angehorigen nicht nutzen.” und “Ich erhalte
durch die Nutzung des Systems wertvolle Unterstitzung fiir meine Versorgung.” die groRten
Unterschiede zwischen den zwei Erhebungszeitpunkten. Hier verschlechtern sich die Items um
0,8 (auf 2,3) bzw. 0,9 (auf 2,7).

Mit einem geringfiigigen Riickgang im betrachteten Zeitraum zeigen beide Fragebdgen einen
dhnlichen Trend der wahrgenommenen Benutzerfreundlichkeit. Trotz der relativ geringen
Vollstandigkeit von 21,3 % ist die Herausarbeitung eines Trends gelungen. Ein Teil der Unvoll-
standigkeit lasst sich auf den zeitlich verzogerten Einfiihrungszeitpunkt des Assessments
zuriickfuhren. Die vorliegende Auswertung stltzt die Annahme einer positiv wahrgenom-
menen Benutzerfreundlichkeit des Studiensystems und legt nahe, dass das System in seiner
gegenwartigen Konfiguration effektiv funktioniert und von den Nutzern gut akzeptiert wird.

6.3.9. Quantitative Analyse der Vernetzung zwischen ambulanten Leistungserbringern
(Hausarzt, Physiotherapie, Ergotherapie, Sanitdtshaus)

Die Analyse der Fragebogen hinsichtlich Inanspruchnahme verschiedener Leistungen mittels
multidimensionaler  Skalierung zeigte, dass bei den Schlaganfallpatienten die
Inanspruchnahmen der Physiotherapie, Hausarzt und Ergotherapie miteinander korrelieren,
dies also die haufigste Kombination ist; bei den Querschnittgeldhmten Hausarzt, Sanitatshaus
und Physiotherapie. Graphisch ist dies durch geringe Distanzen zwischen den Objekten im
zweidimensionalen Raum in Abbildung 31 und Abbildung 32 dargestellt und die Koordinaten-
Werte sind den Tabelle 10 und Tabelle 11 zu entnehmen.
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Dimension 2

Abbildung 31: Mittels
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Dimension 1

Multidimensionaler Skalierung bestimmte Proximitdt der Inanspruchnahme von
Leistungserbringern der 50 Schlaganfallpatienten; logokon = Logopéadie; psykon = Psychotherapie; neurokon =
Neurologie; interkon = Innere Medizin; hnokon = HNO (Hals-Nasen-Ohren); orthokon = Orthopé&die; nachamkon
= ambulante Nachsorge im Krankenhaus; sanikon = Sanitatshaus; ambukon = ambulante Pflege; physkon =
Physiotherapie; hakon = Allgemeinmedizin; ergokon = Ergotherapie. Dimension 1 und 2 beschreiben dabei
abstrakte Dimensionen, mit der eine grafische Trennung der Inanspruchnahme von Leistungserbringern erreicht

Tabelle 10: Koordinaten der Inanspruchnahme von Leistungserbringern der 50 Personen mit Schlaganfall.

Dimension
1
hakon (Allgemeinmedizin) ,942 -,019
neurokon (Neurologie) ,112 ,083
orthokon (Orthopadie) -,533 -,003
interkon (Innere Medizin) -,354 ,044
hnokon (HNO, Hals-Nasen-Ohren) -,559 -,007
nachamkon (ambulante Nachsorge im Krankenhaus) -,525 -,036
psykon (Psychotherapie) -,520 ,137
physkon (Physiotherapie) 1,099 ,116
ergokon (Ergotherapie) 1,129 -,151
logokon (Logopédie) -,191 ,521
sanikon (Sanitatshaus) -,275 -,189
ambukon (ambulante Pflege) -,326 -,495
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Abbildung 32: Mittels Multidimensionaler Skalierung bestimmte Proximitdt der Inanspruchnahme von
Leistungserbringern der 49 Querschnittpatienten; logokon = Logopédie; psykon = Psychotherapie; neurokon
Neurologie; orthokon = Orthopadie; nachamkon = ambulante Nachsorge im Krankenhaus; sanikon
Sanitatshaus; ambukon = ambulante Pflege; physkon = Physiotherapie; hakon = Allgemeinmedizin; ergokon =
Ergotherapie; urokon = Urologie; nachurokon = ambulante urologische Nachsorge im Krankenhaus. Dimension 1
und 2 beschreiben dabei abstrakte Dimensionen, mit der eine grafische Trennung der Inanspruchnahme von
Leistungserbringern erreicht wird.

Tabelle 11: Koordinaten der Inanspruchnahme von Leistungserbringern der 49 Personen mit
Querschnittlahmung

Dimension
1 2

hakon (Allgemeinmedizin) ,930 ,343
neurokon (Neurologie) -,277 -,050
orthokon (Orthopadie) -,623 ,313
urokon (Urologie) ,059 ,217
nachurokon (ambulante urologischen Nachsorge im -,030 ,077
Krankenhaus)

nachamkon (ambulante Nachsorge im Krankenhaus) -,313 ,409
psykon (Psychotherapie) -,774 -,119
physkon (Physiotherapie) 1,023 -,240
ergokon (Ergotherapie) ,064 -,457
logokon (Logopédie) -,724 ,011
sanikon (Sanitatshaus) ,858 ,070
ambukon (ambulante Pflege) -,193 -,573
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Bei Betrachtung der Haufigkeitsverteilung der Inanspruchnahmen (Tabelle 12 und Tabelle 13)
lasst sich ableiten, dass diese genannten Kombinationen von den meisten Patienten und in
den hadufigsten Fallen mit mehr als zwei Kontakten konsultiert wurden. Entfernt von diesen
Objekten liegen die anderen Leistungserbringer (Abbildung 31). Bei den Schlaganfallpatienten
zeigte sich eine Nadhe zwischen den Objekten Psychotherapie, HNO, Orthopadie,
Nachsorgeambulanz und Internist. Diese Leistungserbringer wurden von wenigen Patienten
in Anspruch genommen. Unter den Querschnittgeldhmten zeigte sich eine geringe Distanz
zwischen den Objekten Orthopddie, Logopddie und Psychotherapie. Diese sind von den
wenigsten der Patienten mit Querschnittlahmung konsultiert worden. Im Modell der
Schlaganfallpatienten lag der STRESS-Wert bei 0,00226 und der Kongruenzkoeffizient nach
Tucker (Tucker, 1951) bei 0,99887. Im Modell der Querschnittgeldhmten lag der STRESS-Wert
bei 0,01246 und der Kongruenzkoeffizient nach Tucker bei 0,99375. Somit ist bei beiden
Modellen die Anpassungsgiite (goodness of fit), also inwieweit das Modell die Beobachtungen
erklart, als hoch zu interpretieren (IBM, 2022).

Tabelle 12: Konsultierte Disziplinen/Professionen Schlaganfallpatienten.

DISzIPLIN/PROFESSION KEIN KONTAKT? 1-2 KONTAKTE? >2 KONTAKTE? FEHLEND?
Hausarzt 0 26 74 -
Neurologe 14 32 28 26
HNO 82 14 4 -
Orthopade 80 16 4 -
Internist 62 18 12 8
Ambulanz der neurologischen 88 12 - -
Klinik

Psychotherapie 78 4 14 4
Physiotherapie 10 - 90 -
Ergotherapie 6 - 94 -
Logopadie 68 2 30 -
Sanitatshaus, 52 30 18 -
Hilfsmittelversorgung

Ambulanter Pflegedienst 72 2 26 -

HNO = Hals-Nasen-Ohren Arzt
!Angaben in % aller giiltigen Angaben.
2Angabe in %.

Tabelle 13: Konsultierte Disziplinen/Professionen Querschnittgeldhmte.

DiSzIPLIN/PROFESSION KEIN KONTAKT! 1-2 KONTAKTE! >2 KONTAKTE? FEHLEND?
Hausarzt 6,1 24,5 69,4 -
Neurologe 57,1 22,4 20,4 -
Orthopade 75,5 10,2 13,3 -
Neuro-Urologe 44,9 26,5 28,6 -
Neuro-Urologie Klinikambulanz | 32,7 49,0 16,3 2,0
Ambulanz des 51,0 34,7 10,2 4,1
Querschnittzentrums

Psychotherapie 89,8 - 10,2 -
Physiotherapie 10,2 2,0 87,8 -
Ergotherapie 55,1 4,1 38,8 2,0
Logopadie 93,9 - 4,1 2,0
Sanitatshaus, 14,3 18,4 67,3 -
Hilfsmittelversorgung

Ambulanter Pflegedienst 53,1 16,3 30,6 -

!Angaben in % aller giiltigen Angaben.
2Angabe in %.
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Die verordneten Heilmittel waren Bobath (34,3%), Krankengymnastik (21,2%),
Krankengymnastik am Gerat (21,2%), Manuelle Lymphdrainage (14,1%), Propriozeptive
Neuromuskulare Fazilitation (PNF) (13,1%), Massage (12,1%), physikalische Therapie (8,1%)
und Voijta (5,1%). Rund 20% der Patienten konnten zu ihren verordneten Heilmitteln keine
Angaben machen. 74,7% der Patienten gaben als Therapieinhalte die
Aktivierung/Stimulierung von Muskeln und Nerven an, bei 71,7% war es Durchbewegen der
Gelenke, bei 68,7% wurde Aktivierung/Stimulierung von Bewegungsablaufen und Steh- und
Balancetraining durchgefiihrt, 58,6% machten Krafttraining, 53,5% erhielten gezieltes Geh-
/Laufbandtraining, 40% erhielten schmerzlindernde Malnahmen, 38,4% machten
Ausdauertraining, 28,3% machten Mobilitdts- und Alltagstraining, 6,1% machten
Transfertraining und 4% erhielten Rollstuhltraining. Rund zwei Drittel (62,6%) gaben an, dass
sie Eigenlibungen als Hausaufgabenprogramm gezeigt bekamen.

Die Faktorenanalysen (ber die ,Hilfsmittelversorgung’, ,Zugang zur Versorgung’ und
,Zusammenarbeit zwischen Physiotherapeut und Arzt’ ermittelte jeweils einen Faktor. Die
Faktorenanalyse beziiglich der ,Physiotherapie’ ergab 5 Faktoren, wobei ein Item mit einer
Ladung >0,3 alleine auf einen Faktor lud. Daher wurde das Verfahren mit einer Festlegung auf
4 Faktoren wiederholt. Die Gite der Faktorenanalysen war bei allen Analysen akzeptabel
(IBM, 2022). Das Mal} der Stichprobeneignung nach Kaiser-Meyer-Olkin war >0,6 und die
Signifikanz nach Bartlett <0,001. Im Summenscore auf einer Skala von 1 (stimmt vollig) bis 5
(stimmt gar nicht) beurteilten die Patienten ihre ,Hilfsmittelversorgung’ im Durchschnitt mit
2,43 (SD 0,859), den Zugang zur Versorgung mit 2,5 (SD 0,812) und die ,Zusammenarbeit
zwischen Physiotherapeut und Arzt’ mit 3,1 (SD 1,006). Die auf 4 Faktoren verteilten Items
bezliglich der ,Physiotherapie’ wurden inhaltlich betrachtet und entsprechende
Bezeichnungen den Faktoren gegeben. Die ,Zufriedenheit mit der Physiotherapie’ (Faktor 1)
lag bei durchschnittlich 1,78 (SD 0,67), die ,Kenntnisse des Physiotherapeuten Uber seinen
Patient’ (Faktor 2) wurde im Mittel mit 2,01 (SD 0,758) bewertet, ein ,Unterschiedlichkeit der
Physiotherapieinhalte’ (Faktor 3) wurde durchschnittlich mit 2,03 (SD 0,562) bewertet und die
,Transparenz und Selbstwirksamkeit’ (Faktor 4) in Bezug auf die Gestaltung der
physiotherapeutischen Versorgung wurde mit durchschnittlich 1,83 (SD 0,664) bewertet.
Einzelne relevante Items waren die Zufriedenheit mit der Ergotherapie (MW 1,68; SD 0,818)
und Zufriedenheit mit der Logopéadie (MW 2,35; SD 1,468).

Bei 10,1% aller Patienten fehlte nach eigenen Angaben der Patienten die Mdoglichkeit ihre
Therapien als Hausbesuche zu erhalten. 11,1% winschten sich Ergotherapie und 4%
winschten sich Logopadie. Fir 12,1% fehlten Hilfsmittel fur die Mobilitdat und bei 6,1%
Hilfsmittel fir den Alltag. Bei 22,2% fehlten Hilfen fir den Umbau der Wohnung, bei mehr als
14 % fehlte es an Hilfen und Beratung fiir das Arbeitsleben. Als Freitextangabe wurde
geschrieben, dass unter anderem das intensive Rehabilitationsnachsorgeprogram der
Deutschen Rentenversicherung ,IRENA“ und Psychotherapie fehlten. Die Aussage ,Ich habe
alles, was ich benoétige, erhalten.” kreuzten weniger als die Halfte (43,4%) an.

6.4. Qualitativer Studienteil
6.4.1. Zusammensetzung der Analysepopulationen

Die Durchfihrung der Interviews zur qualitativen Analyse von Versorgungsdefiziten war fir
die Leistungserbringer zwischen Mai 2020 und April 2021 und fir die Patienten zwischen Juni
und Dezember 2021. An der Interviewstudie nahmen 10 Patienten mit der Diagnose
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Schlaganfall und 10 Patienten mit der Diagnose Querschnittldhmung sowie 21 Leistungs-
erbringer verschiedener Professionen und Disziplinen teil. Die Stichprobencharakteristika sind
den Tabelle 14und Tabelle 15 zu entnehmen.

Tabelle 14: Charakteristika der Befragungsteilnehmer mit Mobilitatseinschrankungen.

SCHLAGANFALL, N=10

QUERSCHNITTLAHMUNG,
N=10

Altersdurchschnitt in Jahren

64,3 [min. 46; max. 81]

50,6 [min. 25; max. 71]

Geschlecht (ménnlich/ weiblich) 6/4 8/2
Mobilitdt (FuBginger/ Grenzginger/ Rollstuhlfahrer) | 7/3/0 3/0/7
Barthel-Index im Durchschnitt 90,5 [min. 60; max. 100; | 74,5 [min. 35; max.

Median 95] 100; Median 80]
Wohnsituation (Unabhingig/ mit Familien- 2/4/4/0 1/8/0/1
angehorigen/ ambulante Pflege/ 24h Betreuung)
Berufstatig (ja/nein) 3/7 5/5
Versicherungsstatus (gesetzliche Krankenver- 7/3/0 8/1/1

sicherung/ private Krankenversicherung/
Berufsgenossenschaft)

Tabelle 15: Charakteristika der Leistungserbringer.

AKTEUR*INNEN, N=21

Altersdurchschnitt in Jahren 48,6 [min. 29; max. 72]

Geschlecht (miénnlich/ weiblich) | 7/14

Beruf Ergotherapie [n=5]; Physiotherapie [n=5]; Allgemeinmedizin [n=3];
Pflegewissenschaft [n=2]; Patientenvertretung (Betroffene) [n=2];
Neuropsychologie [n=1]; Logopadie [n=1]; Orthopadietechnik [n=1];

Entlassungsmanagement [n=1]

Berufsjahre im Durchschnitt 21,8 [min. 4; max. 46]

Arbeitssetting Ambulante Praxis, ambulantes Rehazentrum, interdisziplindres

Therapiezentrum, Klinik, Sanitdtshaus (Orthopéadietechnik)

Geografie Verschiedene Bundeslander; stadtisch und landlich

Sonstige Berufserfahrungen Hochschulabschluss, wissenschaftliche Tatigkeit,

Berufsverband, Lehrtatigkeit

Engagement im

6.4.2 Ergebnisse der qualitativen Analyse von Versorgungsdefiziten durch Stichproben bei
Patienten und Leistungserbringern

Die Interviewstudie diente der qualitativen Analyse von Versorgungsdefiziten durch
Stichproben bei Patienten und Leistungserbringern. Die adressierten Versorgungsdefizite
betrafen die Heil- und Hilfsmittelversorgung sowie die Koordination der ambulanten
Versorgungsleistungen. Aus dem vorwiegend induktiv entstandenen Kategoriensystem
wurden die Kategorien betrachtet und die Ergebnisse daraus abgeleitet. Das
Kategoriensystem befindet sich in Anhang 2.

Teilhabeorientierte Therapieinhalte fanden laut Leistungserbringer zu wenig statt und einige
Erzahlungen der Patienten zeigten, dass Therapieinhalte der Kérperfunktionsverbesserung
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dienten. Die Therapieziele lagen laut der Patienten und Leistungserbringer vorwiegend in der
Koérperfunktionsverbesserung. Es wurde von Leistungserbringern geduBert, dass oft mit
passiven Techniken behandelt wurde und aktive Therapieinhalte zu wenig vorkamen, was
aber anhand der Patienteninterviews nicht zu bestatigen war. Unter den Therapeuten hatten
sich wenige auf Teilhabeorientierung spezialisiert, die nach eigenen Angaben funktionelles
Training sehr selten durchfiihrten. Einige Leistungserbringer waren der Meinung, dass neueste
wissenschaftliche Erkenntnisse nicht in der Versorgungspraxis implementiert sind, weil es den
Therapeuten an  Kenntnissen zu  wissenschaftlichem  Arbeiten fehlte, die
Fortbildungslandschaft nur selten evidenzbasierte und teilhabeorientierte Methoden anbot,
im Heilmittelkatalog evidente Therapien nicht gelistet waren, spezialisierte Fachkrafte fehlten
und die Behandlungen in nicht-spezialisierten Praxen mit mangelnder Expertise und
Ausstattung stattfanden. Einige der Patienten sagten, dass ihnen keine Krankengymnastik am
Gerat angeboten wurde.

Die Patienteninterviews zeigten einerseits, dass die ausgegebenen Hilfsmittel in den meisten
Fallen die Mobilitat unterstiitzen und Bedarfe gedeckt waren. Andererseits berichteten
wenige Patienten, dass ihre Rollstihle nicht ausreichend angepasst waren, Orthesen keine
Verbesserung hervorbrachten oder Hilfsmittel fehlten. Die Interviews zeigten, dass es keine
standardisierten Abldufe in der Hilfsmittelversorgung gab, denn Patienten erhielten manche
Hilfsmittel noch in den Kliniken und andere Hilfsmittel in der Reha oder erst zu Hause durch
den Hausarzt. Aus den Interviews lieR sich ableiten, dass zu Beginn der Hilfsmittelversorgung
eine pauschale Versorgung erbracht wird und erst zu einem spateren Zeitpunkt die Hilfsmittel
individuell angepasst wurden. Von einigen wurde deutlich gemacht, dass fiir Hilfsmittel die
Genehmigungsverfahren der Krankenkassen zu lange dauerten. Einer der Akteure erlautert
den Versorgungsauftrag der Krankenkassen, dass diese fiir die Bereitstellung des medizinisch
Notwendigen und nicht fiir die Erreichung der hochst moglichen Teilhabe zustandig sind. Es
wurde von einigen Leistungserbringern kritisiert, dass Sanitatshauser zu sehr umsatzorientiert
und zu wenig bedarfsorientiert versorgen. Darliber hinaus wurde angemerkt, dass nur mit
einer interprofessionellen Zusammenarbeit eine Hilfsmittelversorgung erfolgreich sei, diese
aber meistens fehlt.

Eine interprofessionelle Zusammenarbeit fir eine koordinierte Versorgung fand laut einiger
Patienten und Leistungserbringer nicht statt. Vor allem waren es Patienten, die Informationen
zwischen den Leistungserbringern vermittelten. Therapieberichte wurden von einigen
Leistungserbringern als nicht ausreichend informativ und daher als unbrauchbar bewertet.
Hinderungsgriinde fiir den interprofessionellen Austausch waren laut der Leistungserbringer
die fehlende Verglitung, fehlende Zeit, keine Vernetzungsmaglichkeiten und die personliche
Einstellung. Von einigen Befragten wurde eine patientenfallbezogene interprofessionelle
Zusammenarbeit als notwendig empfunden. Einige Erfahrungsberichte zeigten, dass ein
interprofessioneller Austausch vor allem innerhalb derselben Einrichtungen herrschte. Es
wurde Uiber Versorgungsunterbrechungen nach der Klinikentlassung berichtet und ein hoher
Regelungsbedarf fiir die ambulante Weiterversorgung geschildert. Griinde dafiir wurden
genannt, dass sich die tatsachlichen Versorgungsbedarfe erst zuhause zeigten und
Klinikpersonal keine ausreichenden Einblicke in die hdusliche Situation hatten und die
ambulanten Versorgungsmoglichkeiten nicht kannten. Aus den Interviews liel sich ableiten,
die Patienten selbst oder Angehdrige die Versorgung koordinieren. Einige Leistungserbringer
sagten, dass benotigte Versorgungsleistungen eher erhalten werden, je mehr Patienten oder
Angehorige selbst aktiv sind und dies einfordern. Die koordinierende Rolle der Hausarzte
wurde von einigen kritisch betrachtet, weil den Arzten Kenntnisse {iber Heil- und Hilfsmittel
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fehlen wirden. Einige beklagten, dass Heilmittel oftmals standardmafig und zu wenig
verordnet werden, weil Arzte Angst vor Regressforderungen hitten.

7. Diskussion der Projektergebnisse

Das Hauptziel der Gesamtstudie bestand darin, Einblicke in die ambulante Versorgung mit
Heil- und Hilfsmitteln zu geben und mégliche Zusammenhange zwischen der Art und Umfang
dieser Versorgung sowie der Zielerreichung im Rahmen der Teilhabe aufzuzeigen. Die Studie
hat generell dazu beigetragen, die tatsachliche Praxis der Verordnung von Heil- und
Hilfsmitteln unmittelbar im Anschluss an die stationdre Erstbehandlung hinsichtlich der
patienten- und therapeutenbezogenen Physiotherapieziele sowie der alltdglichen Mobilitat
objektiv zu erfassen.

Es konnten N=169 Patienten in die NeuroMoves-Studie eingeschlossen werden, wovon N=82
Patienten nach Schlaganfall und N=87 Patienten mit Querschnittlahmung rekrutiert wurden.
Die angestrebte Fallzahl von 250 Studienteilnehmern konnte nicht erreicht werden. Griinde
hierfir waren vor allem erschwerte Rahmenbedingungen in den rekrutierenden Zentren
durch die COVID-19 Pandemie und eine u.a. ebenfalls Pandemie-bedingte Limitierung der
Teilnahmebereitschaft von potenziellen Studienteilnehmern. Zur Maximierung der
Rekrutierungszahlen wurde bereits friih von den Koordinierungszentren eine
Patientenumfrage hinsichtlich der Griinde der Nicht-Studienteilnahme initiiert. Hier wurde als
Hauptgrund von potenziellen Studienteilnehmern eine ,zu hohe Belastung in der neuen
Lebenssituation” genannt. Um den Patienten eine langere Eingewodhnungsphase im
hduslichen Umfeld zu ermdglichen, wurde z.B. ein verzégerter Einschluss nach Entlassung aus
dem Rehabilitationszentrum eingefihrt. Auch stellte das komplexe Studiendesign eine zu
Studienbeginn unterschatzte Herausforderung dar, da der lange Beobachtungszeitraum von 8
Monaten von den Teilnehmenden ein langfristiges Engagement abverlangte, was nicht jeder
bereit war, zu erbringen. Die Riickmeldungen der Studienteilnehmer weisen darauf hin, dass
der Ubergang nach Entlassung aus der Priméarrehabilitation in das hausliche Umfeld fiir die
Betroffenen eine besonders schwierige Phase mit vielen Unsicherheiten und
Herausforderungen darstellt. Die Verpflichtungen der Studie (Datenerhebung mittels
wiederholt anzubringendem Activity-Tracking Sensor, der Bedienung der Patienten-App mit
taglichen Ubertragung der Daten) haben bei einigen Personen zu einer gewissen
Zurlckhaltung gefiihrt, sich aufgrund der Zusatzbelastungen fiir eine Studienteilnahme zu
entscheiden. Allerdings steht demgegeniiber eine hohe Vollstandigkeit (Verfligbarkeit von
Mobilitatsdaten an mehr als 140 Tagen bei >90% der Studienteilnehmer) der mittels Activity-
Tracker erhobenen Mobilitatsdaten bei denjenigen Studienteilnehmern, die sich bewusst fur
eine Studienteilnahme entschieden haben und bis zum Ende beteiligt waren. Dies werten wir
als klaren Nachweis der Machbarkeit einer langfristigen Datenerhebung liber 8 Monate in
einem auBlerklinischen Setting zumindest bei einer Subgruppe von engagierten
Studienteilnehmern.

Der primare Endpunkt der Studie bestand u.a. darin, die Verdnderung der taglich
zurlickgelegten Strecke in Metern zwischen der Baselinevisite und nach 8 Monaten
aufzuzeichnen. Hier zeigt sich, dass die tagliche zuriickgelegte Distanz im Studienverlauf in
beiden Patientengruppen zunimmt. Studienteilnehmer nach Schlaganfall haben eine groRere
tagliche Mobilitat, was durch eine hohere Anzahl an FuBgangern gegeniiber der Gruppe der
Querschnittgeldhmten bedingt ist. Bei Personen nach einem Schlaganfall betragt die
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durchschnittlich zurlickgelegte Tagesdistanz innerhalb des ersten Monats 580 Meter und
steigt um knapp 300 Meter auf 874 Meter lber den Beobachtungszeitraum von 8 Monaten
an. Bei Personen mit einer Querschnittlahmung betrdgt die mittlere Tagesdistanz im ersten
Monat 360 Meter und erh6hte sich lber die 8 Monate um knapp 460 Meter auf 825 Meter.
Damit kann der Nachweis auf Gruppenebene erbracht werden, dass der Mobilitatsstatus nach
der Entlassung gehalten bzw. weiter ausgebaut werden kann.

Ein Vergleich mit den bei der Fallzahlplanung zugrunde gelegten Daten anderer Studien zeigt,
dass die in unsere Studie inkludierten Patienten eine geringere Tagesdistanz zuriicklegten
(Lemay et al., 2012; Mahendran et al., 2016). Dies konnte einerseits auf ausgepragtere
Mobilitatseinschrankungen in dem in unserer Studie untersuchten Patientenkollektiv
hinweisen. Andererseits ist davon auszugehen, dass die geringere Tagesdistanz durch die
weitreichenden Kontaktbeschrankungen wahrend der COVID-19 Pandemie verursacht ist.
Generell zeigte sich in unserem Datensatz eine hohe Heterogenitdt sowohl in
unterschiedlichen Patienten- und Mobilitdtsgruppen als auch innerhalb einzelner Patienten.
Wir gehen davon aus, dass diese Heterogenitat im Vergleich zu Vorgéngerstudien eher die
realen Lebensumstinde und -bedingungen aulRerhalb des kontrollierten klinischen Umfelds
wiederspiegelt und daher einen realistischeren Einblick in den Alltag der Studienteilnehmer
vermittelt. Auch die Tatsache des sehr langen Monitoring-Zeitraums von ca. 8 Monaten in der
vorgelegten Studie im Vergleich zu einigen Tagen bis wenigen Wochen in bisherigen Studien,
die im ambulanten Umfeld durchgefihrt wurden, kdnnten fiir eine reprdsentativere Messung
der realen Lebenssituation sprechen, da kurzfristige motivationale Aspekte einer
Studienteilnahme mit einem “neuen” Wearable in den Hintergrund treten.

Sekundare ZielgroRen waren die Erhebung funktioneller Scores, wie die Gehtests 10mWT und
TUG. Die aus dem 10mWT in einer stark artifiziellen Umgebung der Klinik bestimmte
Gehgeschwindigkeit wird dabei oft als Surrogat-Messung fiir die Gehaktivitat im Alltag
herangezogen. Die in der Studie eingesetzten Activity-Tracker lieferten objektive Daten liber
die tatsdchliche Mobilitat von Patienten im Alltag. Daher konnte im Rahmen der
Datenauswertung die wichtige Frage beantwortet werden, inwiefern die Ergebnisse des
10mWT mit der erfassten Mobilitat im Alltag korreliert. Unsere Ergebnisse deuten darauf hin,
dass der 10mWT als ein potentieller Pradiktor fiir die Alltagsmobilitat auf Gruppenebene
genutzt werden kann. Allerdings sind die Moglichkeiten der individuellen Prognose fir
einzelne Patienten begrenzt. Auch variiert die Alltagsaktivitdt bei Patienten mit einer
annahernd normalen Gehgeschwindigkeit von groBer als 0,6 m/s erheblich, so dass bei diesem
Kollektiv eine Erfassung der Alltagsaktivitat mittels Activity-Tracker unumganglich erscheint.
Diese Ergebnisse decken sich mit anderen Studien (van Silfhout et al., 2017).

Ein  weiteres Hauptziel bestand darin, die patientenzentrierte ICF-basierte
Therapiezielerfassung/-erreichung zu untersuchen. Dabei ging es um die Hypothese, dass die
Inkongruenz zwischen Behandlungszielen von Leistungserbringenden (Arzt/Arztin,
Physiotherapie, Ergotherapie, Sanitatshaus) und Patienten zur Verschlechterung der Mobilitat
bei Patienten mit Idhmungsbedingter Einschrankung der Mobilitdat (Schlaganfall,
Querschnittlahmung) fuhrt. Hierfir wurden Fragen hinsichtlich der Therapieziele/-erreichung
und TherapiemaRnahmen der Physiotherapie konzipiert und in einer Tablet-basierten
Patienten-App implementiert, die sowohl von Patienten und deren Therapeuten genutzt
wurde. Dabei konnte gezeigt werden, dass die Therapieziel-Kongruenz zwischen
Therapeuten und Studienteilnehmern allgemein sehr hoch ist, wobei sich kein Unterschied
in den einzelnen Therapieziel-ltems gezeigt hat. Die Zufriedenheit mit der erhaltenen
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Therapie wurde von den Studienteilnehmern in beiden Patientengruppen als sehr hoch
bewertet. Die Einschatzung erfolgte am Ende der Verordnungsperiode, wobei der Median bei
“Sehr zufrieden” lag. Diese Ergebnisse werden durch qualitativen Befragungsergebnisse
bestatigt, bei der Patienten ihre Zufriedenheit mit der Physio- und Ergotherapie zwischen
“sehr zufrieden” und “zufrieden” bewerteten.

Die Ergebnisse der Befragung der Physiotherapeuten am Ende jedes Verordnungszykluses
nach den angewandten TherapiemalBnahmen bestatigen die Annahme, dass Physiotherapie
mit insgesamt Uber 90% in den Physiotherapiepraxen (“Kontrollierten Umgebung” und
“Simulation Alltag”) stattfindet und weniger beim Patienten zu Hause (“Alltag”). Diese
Ergebnisse sind im Einklang mit anderen Studien (Hesse et al., 2001; Tetzlaff et al., 2020;
Diermayr et al.,, 2021; Barzel et al.,, 2007). decken sich mit friiheren Bei differenzierter
Betrachtung des Kongruenzverhaltens in den ICF-Komponenten konnten wir keinen
signifikanten Einfluss auf die zurlickgelegte Tagesdistanz feststellen. Auch Unterschiede in der
Therapiehaufigkeit hatten keinen Zusammenhang mit der Tagesdistanz. Dies kann allerdings
auf die groRe Heterogenitdt des Datensatzes und auf einen Selektionsbias durch das
Antwortverhalten der Probanden zurilickzufiihren sein.

Limitationen der Hauptstudie

Die vorliegende Studie weist Limitationen auf, die die Interpretation der Ergebnisse
einschranken konnen und beriicksichtigt werden miissen:

1. Es ist von einem erheblichen Einfluss der COVID-Pandemie auf die Reprasentativitat
der Ergebnisse auszugehen. Dies betrifft alle Teile der Studie vor allem aber die
Mobilitat im aulRerhduslichen Umfeld durch die pandemiebedingten Ausgangs- bzw.
Kontaktbeschrankungen und die interindividuell stark variierende Anzahl der iber den
Zeitraum in Anspruch genommenen Physiotherapieeinheiten.

2. Selektionsbias: Ein Ausschlusskriterium war, dass Patienten in der Lage sein missen,
das Studiensystem nutzen und bedienen zu kdnnen. Hierflir war eine gewisse
Technikaffinitdt notwendig, die eher bei jingeren Menschen vorhanden ist. Ein Indiz
hierflr konnte das leicht jingere Alter der Gesamtpopulation der Studienteilnehmer
sein (mittleres Alter der Studienteilnehmer mit Querschnittlahmung 51,3 Jahre
gegenliber 58 Jahre der Gesamtpopulation (Deutschsprachige Medizinische
Gesellschaft fiir Paraplegiologie, 2021); mittleres Alter der Studienteilnehmer nach
Schlaganfall 59,5 Jahre gegeniiber 73 Jahre der Gesamtpopulation (Busch et al., 2013)).

3. Kognitive und korperliche Einschrankungen: Die Komplexitdt der Studie und die
Anforderungen der Studienprozeduren haben dazu gefiihrt, dass viele Patienten den
Anforderungen nicht gerecht werden konnten (Absagegrund: “Kann den
Studienprozeduren nicht folgen (korperlich/geistig)”).

4. Hilfe bei der Systemnutzung durch Angehorige: Studienteilnehmer wurden laut den im
Rahmen der SUS (System Usability Scale)-Befragung erhobenen Aussagen oft von
Familienangehorigen bei der Bedienung des Studiensystems bestehend aus App und
Activity-Tracker unterstiitzt. Dadurch konnte das individuelle Nutzungsverhalten der
Studienteilnehmer nur bedingt in den Ergebnissen wiedergegeben sein.

5. Generelle familidre Unterstiitzung: Die Angaben von Absagegriinden wie “Belastung
fur Angehorige zu hoch/keine Hilfe von Angehorigen” und “Hohe Belastung in der
neuen Lebenssituation” deutet darauf hin, dass vorrangig Studienteilnehmer
rekrutiert wurden, die Unterstiitzung bei Alltagsaufgaben durch Familienangehorige
hatten.
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6. Das Antwortverhalten der Studienteilnehmer und deren Physiotherapeuten in den
Fragebogen kann einen verzerrenden Einfluss auf die Studienresultate im Sinne eines
Response-Bias ausgelibt haben. So standen uns beispielsweise in Bezug auf die
Therapiehaufigkeit keine objektiven Informationen der abgerechneten Leistungen,
wie sie Kostentragern vorliegen, zur Verfiigung.

Zusammenfassend weisen diese Limitationen auf wichtige Aspekte hin, die die externe
Validitat der Studie beeintrachtigen konnten und die bei der Interpretation der
Studienergebnisse berlicksichtigt werden miissen. Trotz dieser Limitationen bietet die
vorliegende Studie wertvolle Einblicke und Erkenntnisse, die fiir die Weiterentwicklung und
Verbesserung fir zukiinftige Studiendesigns genutzt werden sollten. So kdnnten zukiinftige
Forschungsprojekte und technologische Entwicklungen gezielter auf die Bedirfnisse der
Zielgruppe ausgerichtet werden. Durch eine gezielte Anpassung und Optimierung kdnnten
potentielle Herausforderungen Gberwunden und die Teilnahmebereitschaft weiter gesteigert
werden. Zuséatzlich konnten Angehoérige und Patienten vorab vermehrt bei der
Implementierung von Technologien im Gesundheitswesen einbezogen werden, um die
Effektivitat und Akzeptanz solcher Systeme zu erhdhen.

Quantitative Analyse der Vernetzung zwischen ambulanten Leistungserbringern

Am haufigsten wurde von den Schlaganfallpatienten die Kombination Physiotherapie,
Hausarzt und Ergotherapie in Anspruch genommen und bei den Querschnittgelahmten
Hausarzt, Sanitatshaus und Physiotherapie. Die Versorgungsdaten tiber die Inanspruchnahme
von Leistungserbringern sind mit anderen Studienergebnissen vergleichbar (Putman, 2009;
Gemperli, 2017; Bychkovska, 2022).

Insgesamt bewerteten die Patienten ihre Physiotherapie und Ergotherapie zwischen 1 und 2
auf einer Skala zwischen 1 (“Sehr zufrieden”) und 5 (“gar nicht zufrieden”). Die Zufriedenheit
mit der Hilfsmittelversorgung, Logopddie und dem Zugang zur Versorgung lag zwischen 2 und
3. Mit 3,1 wurde die Zusammenarbeit zwischen Physiotherapeut und Arzt am schlechtesten
bewertet, was sich mit den Ergebnissen anderer Studien Uber eine verbesserungsfahige
Zusammenarbeit und Versorgungskoordination deckt (Barzel, 2011; Hempler, 2019; Nolte,
2009; Sangaleti, 2017).

Limitationen der quantitativen Interviewstudie zur Leistungserbringervernetzung

Fir die Analysen wurde die Studienpopulation in die Subgruppen Schlaganfall und
Querschnittlahmung getrennt, wodurch die StichprobengréBe mit 49 Querschnittgelahmten
und 50 Schlaganfallbetroffenen eher klein ausfdllt und eine Generalisierbarkeit der
Studienergebnisse nicht ermdglicht. Dennoch konnten unter Betrachtung externer Evidenz die
Versorgungsqualitat interpretierbar gemacht werden und somit einige
Verbesserungsvorschlage fur die ambulante Versorgungssituation fiir Heil- und Hilfsmittel
identifiziert werden.

Qualitative Analyse von Versorgungsdefiziten durch Stichproben bei Patienten und
Leistungserbringern

Im Kontext der Studie ist die quantitative Analyse hinsichtlich der Versorgungsvernetzung
sowie die qualitative Auswertung primar als ein erganzender Teil zur Hauptanalyse zu
betrachten. Obwohl der Schwerpunkt der Studie auf der quantitativen Datenerhebung und -
analyse lag, wurden der Fragebogen zum Versorgungsnetz und die Interviewfragen bewusst
in die Hauptstudie integriert. Die qualitative Analyse ermoglicht ein besseres Verstandnis der
subjektiven Wahrnehmungen und Erfahrungen der Studienteilnehmer, die in den
guantitativen Daten nicht immer detailliert genug erfasst werden kdénnen.
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Entgegen der strukturiert und quantitativ erfassten hohen Therapiezielkongruenz zwischen
Patient und Behandler bei gleichzeitig Uberwiegend auf Kérperstruktur und -funktionsebene
stattfinden Interventionen belegen Interviewdaten, dass Betroffene durchaus einen Mangel
an partizipationsorientierter Behandlung empfanden. Auch die zu geringe Frequenz der
Therapieeinheiten wurde kritisiert. Die Interviewdaten geben Hinweise darauf, dass
Hilfsmittel zum Teil nicht individuell angepasst waren, nicht ausreichend die Mobilitat
unterstltzen und es zuweilen lange Lieferzeiten gab. Auch in anderen Studien wurden solche
Mangel an der Hilfsmittelversorgung identifiziert (Hesse, 1996; Florio, 2016; Mishra, 2022;
Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation, 2007, 2010; Nuri, 2022; Betz, 2022; Howard, 2022).
Weiter wurde von einigen Leistungserbringern in den Interviews kritisiert, dass Sanitatshauser
umsatzorientiert wirtschaften und zu wenig bedarfsorientiert agieren. Es wurde angemerkt,
dass eine Hilfsmittelversorgung nur mit einer interprofessionellen Zusammenarbeit
erfolgreich sei, diese aber meistens fehlte.

Circa 40% der Patienten gaben an, dass sie alles an Versorgungsleistungen erhalten hatten,
was sie bendtigten. Fiir rund 10% fehlte es an Therapien als Hausbesuche, an Ergotherapie
und an Hilfsmitteln fiir die Mobilitdat. Andere Studien zeigten ebenfalls einen Mangel an
Hilfsmitteln (Hesse, 1996; Florio, 2016; Mishra, 2022; Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation,
2007, 2010; Nuri, 2022; Betz, 2022; Howard, 2022) und Heilmitteln (Barzel, 2007; Hesse, 2001;
Hotter, 2018; Diichs, 2012).

Limitationen der qualitativen Interviewstudie mit Patienten und ambulanten
Leistungserbringern

In der Interviewstudie nahmen nur Patienten teil, die sprachlich, kognitiv und kérperlich dazu
in der Lage waren. Unter den Patienten in der NeuroMoves-Studie muss davon ausgegangen
werden, dass diese eine Uberdurchschnittliche Motivation zur Genesung hatten und auch eine
familidre Unterstitzung erhielten. Vor diesem Hintergrund kann vermutet werden, dass die
ambulante Rehabilitationssituation von schwerer betroffenen Patienten ohne familidre
Unterstiitzung mit mehr negativen Erfahrungen und schlechterer Versorgungsqualitat
vergesellschaftet ist als dargestellt. Die Interviewstudie wurde federflihrend von einer
einzelnen Wissenschaftlerin mit physiotherapeutischem Hintergrund durchgefiihrt, sodass es
hier zu Verzerrungen gekommen sein kdnnte.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Férderung

Die Daten der vorliegenden nicht-interventionelle Beobachtungsstudie gewadhren einen
differenzierten und umfassenden Einblick in die Versorgungssituation von Menschen mit
Mobilitatseinschrankungen infolge Schlaganfall oder Querschnittlahmung unmittelbar nach
der stationaren Erstbehandlung hinsichtlich der Erbringung von Heil- (v.a. Physiotherapie) und
Hilfsmitteln und liefern somit wichtige Informationen zur Planung von Interventionsstudien.
Entgegen der urspriinglich formulierten Hypothese konnte tatsachlich eine hohe Therapieziel-
Kongruenz zwischen Betroffenen und Behandlern (Physiotherapie) festgestellt werden,
obwohl physiotherapeutische Intervention deutlich Gberwiegend auf der Korperfunktions-
und Strukturebene (nach ICF) stattfanden. Inwieweit die Mobilitdt im Alltag durch
Verschiebung der Behandlungsziele in Richtung Partizipation (nach ICF) bzw. durch
Optimierung weiterer Faktoren (z.B. bessere Vernetzung der ambulanten Leistungserbringer)
weiter gesteigert werden kann, muissen zukiinftige Interventionsstudien (auch mit neuen
Versorgungsformen) zeigen.
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Flr diese Studie konnte ein spezifisches Patient Report Outcome Measure (PROM) in Form
eines Fragebogens entwickelt und in eine Tablet-App implementiert werden, das ICF-basierte
Therapieziele und deren Erreichung erfasst. Ebenso wurde ein Activity Tracker validiert, der
mittels Erkennungs- und Berechnungsalgorithmen objektiv die Mobilitat im hauslichen Setting
erfasst. Beide Messmethoden geben neue Einblicke in die ambulante Versorgung, sowohl
hinsichtlich der alltaglichen Mobilitdt der Patienten als auch der durchgefiihrten
physiotherapeutischen Interventionen.

Einschrankend ist anzumerken, dass die Primarhypothesen nicht statistisch einwandfrei
adressiert werden konnten. Diese Herausforderung ist vor allem auf die Heterogenitat der
untersuchten Patientenpopulation zurilickzufiihren, was zu kleinen Subgruppen in der Analyse
fliihrte, so dass aussagekraftige Zusammenhange nur begrenzt herausgearbeitet werden
konnten. Es bedarf daher weiterer Forschung und Studien mit ausreichender Teilnehmerzahl,
um diese Fragen mit hoherer Konfidenz beantworten zu koénnen. Um die
Teilnahmebereitschaft zu erhodhen, sollte ein Anreiz fir die Studienteilnehmer und ein
personlicher Mehrwert durch die Studienteilnahme angestrebt werden. Ein
vielversprechender Ansatz konnte die Entwicklung eines Friihwarnsystems fiir die Entwicklung
moglicher Komplikationen sein, das die Endnutzer Gber die reine Teilnahme an der Studie
hinaus zur langfristigen Datenspende motiviert. Dies wiirde nicht nur wissenschaftliche
Erkenntnisse liefern, sondern Studienteilnehmern einen nachhaltigen Nutzen bieten.

Von Seiten der qualitativen Analyse von Versorgungsdefiziten durch Stichproben bei Patienten
und Leistungserbringern wurden wertvolle Impulse Uber mogliche Versorgungsliicken
dokumentiert. Auch hier muss deren Allgemeingiiltigkeit in einer gréBeren Umfrage ermittelt
werden. Ein erster Ansatz in diese Richtung bei Menschen mit Querschnittlahmung besteht in
der aktuell durchgefiihrten ,German Spinal Cord Injury Survey (GerSCl)” Studie. Hier werden
aktuell von der Klinik fur Paraplegiologie am Universitatsklinikum Heidelberg unter der
Schirmherrschaft der Deutschsprachigen Medizinischen Gesellschaft fiir Paraplegiologie
(DMGP) Menschen mit Querschnittlahmung in Deutschland zu ihrer Gesundheits-, Lebens-
und Versorgungssituation umfassend befragt.

9. Erfolgte bzw. geplante Veroffentlichungen
Publiziert:

Hug, A., Spingler, T., Hense,l C., et al. (2021) Goal attainment in mobility after acute
rehabilitation of mobility-restricting paralysis syndromes with regard to the ambulatory
therapeutic level of participation NeuroMoves. BMC Neurol. 21(1):149.
https://doi.org/10.1186/s12883-021-02167-y

Tiziana Daniel, Tamara Spingler, Andreas Hug, Norbert Weidner, Michel Wensing & Charlotte
Ullrich (2023) Current practice of outpatient rehabilitation services in patients with mobility-
impaired paralysis due to stroke or spinal cord injury: a qualitative interview study in Germany,
Disability and Rehabilitation, in press, https://doi.org/10.1080/09638288.2023.2259301

Geplant:
e (Quality of Assistive Devices in Patients with Mobility-restricting paralysis due to
Stroke or Spinal Cord Injury

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 63

Gemeinsamer
Bundesausschuss


https://doi.org/10.1186/s12883-021-02167-y
https://doi.org/10.1080/09638288.2023.2259301

Akronym: NeuroMoves
Forderkennzeichen: 01VSF18032

e Coordination of outpatient Rehabilitation Services in patients with mobility-restricting
paralysis syndromes

e Ambulatory cumulative spatial mobility tracking after SCI or stroke
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Anhang 1: Detaillierte Ergebnisse des Fragebogens zur Anwendung des Studiensystems

System Usability Scale (n=23 , Baselinevisite)
B Stimme gar nicht zu ® Stimme eher nicht zu ® Weder noch ® Stimme eher zu ® Stimme voll zu

Ich kann mir sehr gut vorstellen,
das System regelméaRig zu nutzen.
e empﬁnde das SyStem als einfach 24 nutzen.ll__
Ich finde, dass die verschiedenen
Funktionen des Systems gut intergriert sind.
Ich kann mir vorstellen, dass die meisten
Leute das System schnell zu beherrschen lernen.
Ich habe mich bei der Nutzung des
Systems sehr sicher gefihlt.
<0 empﬁnde @ system s unnétig kon«Iplex.___
Ich denke, dass ich technischen Support
brauchen wiirde, um das System zu nutzen.
Ich finde, dass es im System
zu viele Inkonsistenzen gibt.
Ich empfinde die Bedienung
als sehr umsténdlich.
Ich muss eine Menge Dinge lernen,
bevor ich mit dem System arbeiten konnte.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

System Usability Scale (n=23 , Midtermvisite)

® Stimme gar nicht zu ® Stimme eher nicht zu = Weder noch ® Stimme eher zu ® Stimme voll zu

Ich kann mir sehr gut vorstellen,
das System regelmaRig zu nutzen.
o empﬁnde das System als einfach 24 nUtzen.l-__
Ich finde, dass die verschiedenen
Funktionen des Systems gut intergriert sind.
Ich kann mir vorstellen, dass die meisten
Leute das System schnell zu beherrschen lernen.
Ich habe mich bei der Nutzung des
Systems sehr sicher gefihlt.
ioh empfinde das System &ls unnotg komplex.___
Ich denke, dass ich technischen Support
brauchen wiirde, um das System zu nutzen.
Ich finde, dass es im System
zu viele Inkonsistenzen gibt.
Ich empfinde die Bedienung
als sehr umstandlich.
Ich muss eine Menge Dinge lernen,
bevor ich mit dem System arbeiten konnte.

0% 20% 40% 60% 80% 100%




des Studiensystems (n=23 , Midtermvisite)
sher nicht zu = Weder noch ® Stimme eher zu ® Stimme voll zu

Fragen zur Anwendung des Studiensystems (n=23 , Baselinevisite)
® Stimme gar nicht zu ® Stimme eher nicht zu = Wedernoch ® Stimme eherzu ® Stimme voll zu

Ich empfinde die Routine mit dem System als kein Problem.

fofinde s akzeptabel einen Sencor dloser Grofi 24 ragen ._

Ich finde die Nutzerfiihrung der App verstandiich umgesetz

Ich finde, dass die technischen Ruckmeldungen vom System
ausreichend und verstandlich sind (Sensor geladen, Datenibertragung).

Ich finde, dass die technischen Riickmeldungen vom System
und sind Schritte, Zeiten)

Ich bekomme bei technischen Problemen schnell Hilfe.

Ich finde die Auswertungen meiner Aktivititen und
Eingaben verstandlich und aussagekraftig.

Ich erhalte durch die Nutzung des Systems
wertvolle Unterstitzung fiir meine Versorgun

Ich bin bereit das System wahrend der Studie regelmaRig zu nutzen

Ich bin bereit das System fiir meine Versorgung regelméRig zu nutzen

Ich finde den zeitlichen Aufwand der nétig ist, zu viel.

Ich finde, dass die Anbringung des Sensors zu umstandlich ist.|

Ich habe bedenken, dass ich den Sensor verliere.|

Ich finde die Fragestellungen in der App nicht verstandiich,

Ich finde, dass wahrend der Nutzung des
Systems zu viele Probleme auftauchen.|

Das Handbuch ist fiir mich keine gute Hifestellung
um Probleme selbstandig zu losen,

Ich schaue mir die Auswertungen meiner
Gangparameter nicht regelmagig an,

ich kann das System ohne Unterstitzung
meiner Angehorigen nicht nutzen,



Anhang 2: Kategoriensystem der qualitative Inhaltsanalyse von Versorgungsdefiziten
durch Stichproben bei Patienten und Leistungserbringern

Bezeichnung der Kategorie und Unterkategorien Anzahl an Anzahl an
codieten codierten
Textstellen | Dokumenten
(Transkripten)
NeuroMoves Studie Feedback 12 12
Interviewpartner 0 0
Interviewpartner\Persdnlichkeitsmerkmale 0 0
Interviewpartner\Personlichkeitsmerkmale\Geschlecht 21 21
Interviewpartner\Personlichkeitsmerkmale\Geburtsjahr 21 21
Interviewpartner\Personlichkeitsmerkmale\Sonstiges 1 1
Interviewpartner\Berufliche Erfahrungen 0 0
Interviewpartner\Berufliche Erfahrungen\Fachberuf 21 21
Interviewpartner\Berufliche Erfahrungen\Berufsjahre 21 21
Interviewpartner\Berufliche Erfahrungen\pers. Weiterbildungen 14 14
Interviewpartner\Berufliche Erfahrungen\Tatigkeiten und Arbeitsstatten 39 21
Interviewpartner\Berufliche Erfahrungen\Tatigkeiten und 16 16
Arbeitsstatten\Arbeitstatte Stadt / Land
Interviewpartner\Berufliche Erfahrungen\Erfahrung mit Querschnittgeldhmten 18 15
Interviewpartner\Berufliche Erfahrungen\Erfahrung mit Schlaganfallpatienten 18 16
Interviewpartner\Berufliche Erfahrungen\Bezug zur Wissenschaft 13 10
Gesundheitssystem 0 0
Gesundheitssystem\Versorgungsprozess 39 19
Gesundheitssystem\Versorgungsprozess\Kein Versorgungspfad HIMI 3
Gesundheitssystem\Versorgungsprozess\Hilfsmittelversorgung dauert lang 12
Gesundheitssystem\Versorgungsprozess\Regelungsbedarfe von stationar nach 19
Hause
Gesundheitssystem\Versorgungsstruktur 9 5
Gesundheitssystem\Versorgungsstruktur\Verfliigbarkeit, Fachkrafte, Zugang 43 21
Gesundheitssystem\Versorgungsstruktur\Verfugbarkeit, Fachkrafte, 12 9
Zugang\Hausbesuche
Gesundheitssystem\Versorgungsstruktur\Verfliigbarkeit, Fachkrafte, 15 14
Zugang\Geratetraining
Gesundheitssystem\Versorgungsstruktur\Verfliigbarkeit, Fachkrafte, 14 8
Zugang\Stadt-Land-Unterschiede
Gesundheitssystem\Heilmittelkatalog, Heilmittelrichtlinie 20 10
Gesundheitssystem\Finanzierung 0 0
Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung Haushaltsgeld 1 1
Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung innovativer 4 4
Versorgungsstrukturen
Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von Neuropsychologie 2 1
Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von Hilfsmitteln; 34 23
Genehmigungen
Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von Heilmitteln 9 8
Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von Heilmitteln\Verordnungen 27 20
bekommen, Budgetierung
Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von arztlichen Leistungen 3 3

1




Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von interprofessionellem 27 14
Austausch

Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von interprofessionellem 12 8
Austausch\Zeitproblem

Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von interprofessionellem 3 3
Austausch\Finanzierung von Therapieberichten

Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von Casemanagement 5 3
Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von beratender Tatigkeit 3 3
Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von ambulanter Reha 3 2
Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von amb. 9 4
Pflege

Gesundheitssystem\Finanzierung\Finanzierung von Klinik, Reha 4 4
Gesundheitssystem\Finanzierung\Fahrtkosten von Patienten 4 3
Gesundheitssystem\Finanzierung\Selbstzahler, Kosten fur Patienten 4 2
Fallbezogener interprofessioneller Austausch 0 0
Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Es gibt keinen personlichen 30 22
Austausch

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Austausch erwiinscht 42 22
Fallbezogener interprofessioneller Austausch\ausreichend, nicht erwiinscht 12 10
Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Austausch findet statt 51 26
Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Austausch findet statt\Initiator 11 8
Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Zusammenarbeit in einem Haus 29 17
Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Zusammenarbeit in einem 4 3
Haus\digitales Dokumentationssystem

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Stadt-Land-Unterschiede 4 4
Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege 0
Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\Befunde, 1 1
Berichte

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\Befunde, 2 2
Berichte\Videos

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\Befunde, 21 17
Berichte\Brief, Fax

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\Befunde, 2 2
Berichte\E-Mail

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\face-to- 0 0
face

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\face-to- 2 1
face\Beim Therapeutenwechsel

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\face-to- 18 10
face\Besprechungen

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\face-to- 1 1
face\Videokonferenzen

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\face-to- 5 4
face\Gemeinsame Behandlung

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\Telefon, 16 10
verbal

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Kommunikationswege\Uber 13 11
Patient

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Effekte von Zusammenarbeit 13

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Schwierigkeiten 2

Fallbezogener interprofessioneller Austausch\Schwierigkeiten\Fehlende 17 11
Strukturen

Prozessteuerung, Koordination, Fall-Management 83 34




Prozessteuerung, Koordination, Fall-Management\Patient/Angehdérigenrolle 61 30
Prozessteuerung, Koordination, Fall-Management\Empfehlen von 9 7
Leistungserbringern

Organisierte Treffen, Netzwerkarbeit 0 0
Organisierte Treffen, Netzwerkarbeit\Organisation/Rahmen und Inhalte 20 10
Organisierte Treffen, Netzwerkarbeit\Initiatoren 5

Organisierte Treffen, Netzwerkarbeit\Vorteile 17

Sichtweisen auf Patienten 0

Sichtweisen auf Patienten\Arbeit und Arbeitsfahigkeit 15 14
Sichtweisen auf Patienten\Wohnsituation 21 14
Sichtweisen auf Patienten\Informierter Patient 21 14
Sichtweisen auf Patienten\Informierter Patient\Informationsquellen 32 22
Sichtweisen auf Patienten\Informierter Patient\Informationsliicken 23 18
Sichtweisen auf Patienten\Gesundheitszustand, kérperlich u. psychisch 43 21
Sichtweisen auf Patienten\Gesundheitszustand, kérperlich u. 2 2
psychisch\Verbesserungen stagnieren

Sichtweisen auf Patienten\Gesundheitszustand, kérperlich u. 35 16
psychisch\Compliance, Motivation

Sichtweisen auf Patienten\Gesundheitszustand, kérperlich u. 53 24
psychisch\Mobilitat

Sichtweisen auf Patienten\Gesundheitszustand, kérperlich u. 28 16
psychisch\Krankheitsverarbeitung, psychischer Zustand

Sichtweisen auf Patienten\Gesundheitszustand, kérperlich u. 3 3
psychisch\Versorgungsinhalte

Sichtweisen auf Patienten\Gesundheitszustand, kérperlich u. 35 20
psychisch\Unterstiitzungsbedarfe

Sichtweisen auf Patienten\Angehorige, Hilfsperson 55 28
Sichtweisen auf Patienten\Patientenziele, -praferenzen 55 30
Sichtweisen auf Patienten\Patientenziele, -praferenzen\Therapieziele 42 19
Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte 0 0
Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Hilfsmittelversorgung 59 28
Sichtweisen auf Therapie- 10 10
/Versorgungsinhalte\Hilfsmittelversorgung\individuelle Anpassung

Sichtweisen auf Therapie- 23 16
/Versorgungsinhalte\Hilfsmittelversorgung\Benutzbarkeit

Sichtweisen auf Therapie- 2 2
/Versorgungsinhalte\Hilfsmittelversorgung\Verkaufsdruck

Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Heilmittel, Therapie 2

Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Heilmittel,

Therapie\Differenzierung Physio und Ergo

Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Heilmittel, 9 2
Therapie\Komplextherapiekonzept

Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Heilmittel, 31 15
Therapie\teilhabeorientierte u. funktionelle Therapie

Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Heilmittel, Therapie\Logopadie 7 3
Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Heilmittel, Therapie\Ergotherapie 38 21
Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Heilmittel, 80 32
Therapie\Physiotherapie

Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Heilmittel, Therapie\Ambulante 16 6
Reha

Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Beratung 12 11
Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Fehlende Kenntnisse, 23 12

Informationsmangel




Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Mediziner 55 27
Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Mediziner\MFA 4

Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Selbsthilfeorganisation 10

Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\ambulante Pflege 27 14
Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\Neuropsychologie 6 5
Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\(Reha)Klinik 59 25
Sichtweisen auf Therapie-/Versorgungsinhalte\(Reha)Klinik\Sozialer Dienst, 20 13
Entlassungsmanagement

Bildung und Wissenschaft 0

Bildung und Wissenschaft\Berufsausbildung, Akademisierung 14

Bildung und Wissenschaft\EBM 13

Bildung und Wissenschaft\Weiterbildungen 13 10
Bildung und Wissenschaft\Weiterbildungen\Inhalte 15 10

Bildung und Wissenschaft\Weiterbildungen\Motivation

Bildung und Wissenschaft\Weiterbildungen\Motivation\Arbeitgeber




Anlage 1: Rollstuhlfragebogen

Rollstuhlfragebogen, Ziele, Evaluation

Patientennummer: Visite:

Datum:

Baseline-Visite

Rollstuhlversorgung Therapeut/Arzt

Mit welchem Rollstuhl ist der Patient versorgt?

[ ] Mechanisch
[ ] E-Rollstuhl
[ ] beides

Wenn der Patient mit einem mechanischen Rollstuhl versorgt
ist, nutzt er einen Zusatzantrieb (z.B. Radnabenmotor,
Schwungkraftverstarker, Zuggerat)?

E! [] Nein

Welchen mechanischen Rollstuhl nutzt der Patient?

[ ] Aktivrollstuhl
[] Leichtgewichtrollstuhl
[] Pflegerollstuhl

[ ]andere
Nutzt der Patient einen Einhandantrieb? [])a [ ] Nein
Ist der Patient mit einer Sitzschale versorgt? [1a (] Nein
Ist der Patient mit einem Antidekubituskissen versorgt? HE [ ] Nein
Wurde der Patient mit dem Rollstuhl versorgt, der verordnet [])a
wurde? [ ] Nein

[] noch keine Versorgung
Ist der Rollstuhl maRgefertigt? [1a

[ ] Nein
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Rollstuhlversorgung Patient

Wie lange sitzen Sie tédglich ungefdhr im Rollstuhl?

Wertangabe in Stunden von o
bis 24 Stunden

Ist Ihre Sitzzeit durch fehlende Hilfe beim Transfer HE [ ] Nein
eingeschrankt?

Hatten/Haben Sie einen Dekubitus im Sitzbein- oder [])a [ ] Nein
Steifbereich?

Haben Sie Rollstuhltraining in Anspruch genommen? [])a [ ] Nein
Haben Sie Schmerzen beim Sitzen? HE [ ] Nein

Treiben Sie den Rollstuhl {iberwiegend selbst an?

[] Uberwiegend selbst
[ ] Uberwiegend geschoben

Sind Sie insgesamt mit dem Rollstuhl zufrieden?

Wertangabe zwischen 1 bis 5 (1
= sehr zufrieden, 5 = gar nicht
zufrieden)

Ziele:

Wenn Sie die ndchsten 4 Monate betrachten, wie wichtig sind Ihnen folgende Punkte im

Hinblick auf lhre Rollstuhlversorgung?

Sehr Eher
wichtig wichtig

Teils/
teils

Eher nicht Gar nicht
wichtig wichtig/ schon
erreicht/ nicht
zu erreichen

Schmerzfreies Sitzen im
Rollstuhl

Selbststandiges
Ubersetzen in den
Rollstuhl

Selbststandige Mobilitat
in der Wohnung/ Haus

Selbstdndige Mobilitat
unmittelbar um die
Wohnung/ Haus herum
(z.B. Garten, Gehweg vor
Wohnung/Haus)

Selbstandige Mobilitat
jenseits der Wohnung
(z.B. zum Einkaufen, zum
Arzt, zur Arbeit)

NM_Rollstuhlfragebogen_V. 1.0, 02.12.2019
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Midterm-Visite

Therapeut:

Hat der Patient einen neuen Rollstuhl oder sind Anderungen an der Versorgung vorgenommen

worden? Wenn nein, kommen keine weiteren Fragen.

[1Ja

Rollstuhlversorgung Therapeut/Arzt

[ ] Nein, keine weiteren Fragen

Mit welchem Rollstuhl ist der Patient versorgt?

[ ] Mechanisch
[] E-Rollstuhl
[ ] beides

Wenn der Patient mit einem mechanischen Rollstuhl
versorgt ist, nutzt er einen Zusatzantrieb (z.B.
Radnabenmotor, Schwungkraftverstarker, Zuggerat)?

[1)a [ Nein

Welchen mechanischen Rollstuhl nutzt der Patient?

] Aktivrollstuhl
[] Leichtgewichtrollstuhl
[] Pflegerollstuhl

[ ]andere
Nutzt der Patient einen Einhandantrieb? [])a [ ] Nein
Ist der Patient mit einer Sitzschale versorgt? [1a [ Nein
Ist der Patient mit einem Antidekubituskissen versorgt? E [ ] Nein
Wurde der Patient mit dem Rollstuhl versorgt, der [])a
verordnet wurde? [ ] Nein

[] Noch keine Versorgung

Ist der Rollstuhl maBgefertigt? [1)a [ Nein
Ist die Rollstuhlversorgung eine Umversorgung? [1)a [ Nein
Wenn Nein: Ende

Wenn Ja:
[] passt nicht
[] Verschlechterung von Funktion
[] Verbesserung von Funktion
[] Veranderung der Sitzposition
Schmerzen
[]andere

Wurde der Leihrollstuhl durch eigenen Rollstuhl ersetzt

[1Ja [ Nein
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Patient

Rollstuhlversorgung Patient

Wie lange sitzen Sie taglich ungefahrim Rollstuhl? | Wertangabe in Stunden von o bis 24
Stunden
Ist Ihre Sitzzeit durch fehlende Hilfe beim Transfer | []Ja (] Nein
eingeschrankt?
Hatten/Haben Sie einen Dekubitus im Sitzbein- [])a [ ] Nein
oder Steiflbereich?
Haben Sie Rollstuhltraining in Anspruch [1a [ Nein
genommen?
Haben Sie Schmerzen beim Sitzen? [1a [ Nein
Treiben Sie den Rollstuhl {iberwiegend selbst an? [ ] Uberwiegend selbst
[] Uberwiegend geschoben
Sind Sie insgesamt mit dem Rollstuhl zufrieden? Wertangabe zwischen 1 bis 5 (1 = sehr
zufrieden, 5 = gar nicht zufrieden)
Evaluation:

Wenn Sie die letzten 4 Monate betrachten, wie gut wurden die von lhnen angestrebten Ziele
erreicht?

Sehr gut Eher gut teils/teils Eher Sehr
schlecht schlecht

Schmerzfreies Sitzen im
Rollstuhl

Selbststandiger Transfer
in den Rollstuhl

Selbststandige Mobilitat
in der
Wohnung

Selbstdndige Mobilitat
unmittelbar um die
Wohnung/ Haus herum
(z.B. Garten, Gehweg vor
Wohnung/Haus)

Selbstandige Mobilitat
jenseits der Wohnung
(z.B. zum Einkaufen,
zum Arzt, zur Arbeit)
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Ziele:

Wenn Sie die ndchsten 4 Monate betrachten, wie wichtig sind Ihnen folgende Punkte im
Hinblick auf lhre Rollstuhlversorgung?

Sehr stark

Eher stark

Teils/
teils

Eher
nicht

Gar nicht
wichtig/ schon
erreicht/ nicht
zu erreichen

Schmerzfreies Sitzen
im Rollstuhl

Selbststandiger
Transferin den
Rollstuhl

Selbststandige
Mobilitat in der
Wohnung

Selbstdndige
Mobilitdat unmittelbar
um die Wohnung/
Haus herum (z.B.
Garten, Gehweg vor
Wohnung/Haus)

Selbstandige
Mobilitat jenseits der
Wohnung (z.B. zum
Einkaufen, zum Arzt,
zur Arbeit)
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Abschluss-Visite:

Hat der Patient einen neuen Rollstuhl oder sind Anderungen an der Versorgung vorgenommen

worden?

Wenn nein, kommen keine weiteren Fragen. Wenn ja, Wiederholung der Fragen aus Midterm-

Visite.
[)a

Rollstuhlversorgung Therapeut/Arzt

[ ] Nein, keine weiteren Fragen

Mit welchem Rollstuhl ist der Patient versorgt?

[ ] Mechanisch
[ ] E-Rollstuhl
[ ]beides

Wenn der Patient mit einem mechanischen Rollstuhl
versorgt ist, nutzt er einen Zusatzantrieb (z.B.
Radnabenmotor, Schwungkraftverstarker, Zuggerat)?

[1)a [ Nein

Welchen mechanischen Rollstuhl nutzt der Patient?

[ ] Aktivrollstuhl
[] Leichtgewichtrollstuhl
[] Pflegerollstuhl

[ ]andere
Nutzt der Patient einen Einhandantrieb? [ 1la [ ] Nein
Ist der Patient mit einer Sitzschale versorgt? [])a [ ] Nein
Ist der Patient mit einem Antidekubituskissen versorgt? HE [ ] Nein
Wurde der Patient mit dem Rollstuhl versorgt, der [])a
verordnet wurde? [ ] Nein
[] Noch keine Versorgung
Ist der Rollstuhl maBgefertigt? [1)a [ Nein
Ist die Rollstuhlversorgung eine Umversorgung? [1)a [ Nein
Wenn Nein: Ende
Wenn Ja:

[] passt nicht

[] Verschlechterung von Funktion
[] Verbesserung von Funktion

[] Veranderung der Sitzposition
Schmerzen

[]andere

Wurde der Leihrollstuhl durch eigenen Rollstuhl ersetzt

[1Ja [ Nein
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Rollstuhlversorgung Patient

Wie lange sitzen Sie tédglich ungefdhrim

Rollstuhl?

Wertangabe in Stunden von o bis 24 Stunden

Ist Ihre Sitzzeit durch fehlende Hilfe beim [ 1la [ ] Nein
Transfer eingeschrankt?

Hatten/Haben Sie einen Dekubitus im [])a [ ] Nein
Sitzbein- oder SteiBbereich?

Haben Sie Rollstuhltraining in Anspruch [1a [ Nein
genommen?

Haben Sie Schmerzen beim Sitzen? [])a [ ] Nein

Treiben Sie den Rollstuhl iiberwiegend selbst | [_] Uberwiegend selbst

an?

[] Uberwiegend geschoben

Sind Sie insgesamt mit dem Rollstuhl

zufrieden?

Wertangabe zwischen 1 bis 5 (1 = sehr
zufrieden, 5 = gar nicht zufrieden)

Evaluation:

Wenn Sie die letzten 4 Monate betrachten, wie gut wurden die von lhnen angestrebten Ziele

erreicht?

Sehr gut

Eher gut teils/teils | Eher Sehr
schlecht schlecht

Schmerzfreies Sitzen im
Rollstuhl

Selbststandiger Transfer in
den Rollstuhl

Selbststandige
Mobilitat in der
Wohnung

Selbstandige Mobilitat
unmittelbar um die
Wohnung/ Haus herum (z.B.
Garten, Gehweg vor
Wohnung/Haus)

Selbstandige Mobilitat
jenseits der Wohnung (z.B.
zum Einkaufen, zum Arzt, zur
Arbeit)

Datum:
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Anlage 2: Fragebogen Versorgungsforschung Querschnittgelahmte

o L)L

KL' N | KU M Universitatsklinikum Heidelberg | Klinik fur Paraplegiologie
Schlierbacher LandstraRe 200a | 69118 Heidelberg

HEIDELBERG

Fragebogen fiir Patientinnen und Patienten

Zur schriftlichen Befragung im Rahmen der Studie: NeuroMoves

Version 1

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit nehmen diesen Fragebogen zu beantworten. Mit Hilfe dieses
Fragebogens méchten wir gerne mehr iiber Ihre persénlichen Eindriicke und Erfahrungen beziiglich
Ihrer ambulanten Gesundheitsversorgung seit der Entlassung aus der Rehabilitationsklinik erfah-
ren. Das Ausfiillen des Fragebogens dauert etwa 25 bis 45 Minuten, suchen Sie sich hierfiir eine
ruhige und ungestdrte Umgebung. lhre Begleitperson darf Sie dabei unterstiitzen, sofern Sie nicht
selbst Schreiben oder einzelne Fragen nicht beantworten kénnen. Kreuzen Sie immer diejenige
Antwortmoglichkeit an, die Ihnen spontan in den Sinn kommt, es gibt dabei kein richtig oder
falsch. Sie konnen sich jederzeit entscheiden, einzelne Fragen im Fragebogen nicht zu beantwor-
ten. Bitte bedenken Sie jedoch, dass eine vollstdandige Beantwortung aller Fragen fiir die wissen-
schaftliche Auswertung von grof3er Bedeutung ist.

Bitte beachten Sie beim Ausfiillen folgende Hinweise: Kontrollieren Sie, ob Ihre Identifikations-

nummer auf jedem Blatt oben rechts eingetragen ist und ergdanzen Sie fehlende Angaben!

Verwenden Sie nur Kugelschreiber.

Bitte geben Sie Freitextangaben in Druckbuchstaben an.

Kreuzen Sie die Kdstchen deutlich an:

Vermeiden Sie bitte Ankreuzungen zwischen den Feldern.

Bei versehentlicher Falschauswabhl fiillen Sie bitte das entsprechende Kdstchen
ganz aus . und kreuzen Sie lhre Auswahl erneut an:

Bitte geben Sie den ausgefiillten Fragebogen in lhrem Studienzentrum ab.

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme!

Zugunsten der besseren Lesbarkert wurde auf die Dijferenzierung zwischen mdannlicher und wesblicher
Schreibwerse verzichter. Gemernt sind mit der jewerligen Bezelichnung rimmer belide Geschlechiler.
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Teil 1: Fragen zu lhrer Person und Krankheitsgeschichte
Bitte fiillen Sie aus bzw. kreuzen Sie die Antwort an, die auf Sie zutrifft.

Ihr Geburtsjahr? [ I

Ihr Geschlecht? [] weiblich [_] Méannlich [ ] Divers
[] FuRganger

Sind Sie FuBgdnger, Roll-

stuhlfahrer oder beides?

[ ] Rollstuhlfahrer
[] FuRganger und Rollstuhlfahrer

Wie grof3 ist der Wohnort, in
dem Sie wohnhaft sind?

[] GroRstadt: » 100.000 Einwohner

[ ] Mittelstadt: 20.000 bis 100.000 Einwohner

[ ] Kleinstadt: 5.000 bis 20.000 Einwohner

[ ] Landstadt / stadtische Gemeinde: 2.000 bis 5.000 Einwohner

[] Landliche Gemeinde: < 2.000 Einwohner

Welcher Kostentrager iiber-
nimmt die Kosten fiir lhre
medizinische Versorgung?

[] Gesetzliche Krankenversicherung
[ ] Private Krankenversicherung

[] Berufsgenossenschaft

[] Haftpflichtversicherung

[ ] Sozialamt

[] Andere @itte angeben):

Welche chronischen
Erkrankungen hatten Sie
schon vor lhrer
Querschnittléahmung?

Bitte kreuzen Sie alle zutref-
fenden Auswahlmoglichkei-
ten an.

[]Ich hatte keine chronische Erkrankung.

[] Gelenkerkrankung (z.B. Arthrose, Rheuma)

[ ] Bandscheibenvorfall

[] Knochenerkrankungen (z.B. Osteoporose)

[] Chronische Riickenschmerzen

[ ] Chronische Nierenerkrankung

[] Chronische Lungenerkrankung (z.B. Asthma, COPD)

[] Chronische Schilddriisenerkrankung

[] Chronische Magen-Darm-Erkrankung

[] Allergie/chronische Hauterkrankung

[ ] Diabetes Mellitus

[] Depression oder Angsterkrankung

] Suchterkrankung (z.B. Alkoholabhangigkeit, Nikotin)

[] Herz-Kreislauferkrankungen (z.B. Herzinsuffizienz, Bluthochdruck)
[] Neurologische Erkrankungen (z.B. Parkinson, Schlaganfall)
[ ] Krebserkrankung
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[_] Andere @itte angeben):

An welchen Problemen oder
Folgeerkrankungen
aufgrund lhrer
Querschnittlahmung leiden
Sie?

Bitte kreuzen Sie alle zutref-

fenden Auswahlmaoglichkei-
ten an.

[]Ich habe keine Probleme oder Folgeerkrankung.

[] Gelenkschmerzen, Schmerzen im Alltag

|:| Kontrakturen (verminderte Gelenkbeweglichkeit)

[ ] Muskulare Spastik (Zuckungen, Krampfe, unkontrollierte Bewegungen)
[ ] Dekubitus, Druckstellen (Hautausschlige, R5tungen, Wunden)

[] Harnwegsinfektionen (z.B. Blasen- und Niereninfektionen)

[] Chronische Nierenerkrankung (z.B. Niereninsuffizienz)

[] Stérungen der Harnblasenfunktion (z.B. Inkontinenz, Harnriickstau)
] Darmfunktionsstdrungen (z.B. Durchfall, Inkontinenz, Verstopfung)
[] Fatigue-Syndrom, chronische Miidigkeit, Schwéchegefiihl

[] Gelenkerkrankung (z.B. Arthrose, Rheuma)

[] Chronische Riickenschmerzen

[] Lungenerkrankung, Atemprobleme (z.B. Lungenentziindung, Atemnot)
|:| Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Magenschleimhautentziindung)

[] Depression oder Angsterkrankung

[] Schlafstdrungen (z.B. Probleme mit Einschlafen oder Durchschlafen)
[] Suchterkrankung (z.B. Alkoholabhangigkeit, Nikotin)

[] Durchblutungsstorungen (Schwellungen an den FiiBen, Beinen oder Armen,
Thrombosen, Embolien)

[] Herz-Kreislauferkrankungen (z.B. Herzinsuffizienz, Bluthochdruck)

[] Vegetative Regulationsstorungen (plétzlicher Blutdruckanstieg, Schwit-
zen, Gansehaut, Kopfschmerzen, Schwindel bei Lagewechsel)

[] Andere @itte angeben):

Nehmen Sie an einem
Programm der hausarzt-
zentrierten Versorgung
(HZV) oder dhnlichem
Programm teil?

[ja [ ] nein

Hier ist ein Hausarztprogramm gemeint, in dem der Hausarzt u.a. die
Gesundheitsversorgung koordiniert, Uberweisungen zu Fachdrzten
tdtigt und alle medizinischen Befunde sammelt.

[ ] wei nicht
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Teil 2: lhr individuelles Versorgungsnetz

Im Folgenden geht es um Ihre ambulante Gesundheitsversorgung seit Entlassung aus der Rehabilita-
tionsklinik:

Wie viele Kontakte hatten Sie mit den folgenden Arzten und Gesundheitsdienstleistern aufgrund lhrer
Querschnittldahmung? Wie gut sind Versorgungsinhalte mit Ihrem verordnenden Arzt abgestimmt?
Welche Berufsgruppe ist ein wichtiger Ansprechpartner fiir Sie?

Dies schlieft jede Form von Kontakt (auch Hausbesuche) ein, die mit der Erbringung medizinischer
Leistungen und medizinischer Beratung zusammenhdngt (z.B. Untersuchungen, Behandlungen, Re-
zeptbestellung/-abholung, Befundabfrage). Rein organisatorische Kontakte (Terminvereinbarungen,
Fragen zu Offnungszeiten, etc.) zihlen nicht dazu.

Versorgungsinhalte sind u.a. Facharztuntersuchungen, Medikamente, Hilfsmittel, Physio-, Ergothera-
pie oder ambulante Pflege.

Ihr verordnender Arzt (in den meisten Féillen der Hausarzt oder ein facharzﬂ ist derjenige Arzt, der sich
groptenteils um den Medikamentenplan, Rezepte, Verordnungen, Uberweisungen, Anordnungen etc.

kiimmert.

Welcher Arzt kiimmert sich groBtenteils um | [_] Hausarzt [[] Neurologe
lhre Gesundheitsversorgung bzw. ist lhr [] Anderer bitte angeben):
verordnender Arzt?
Wie viele Kon- | Sind Versor- | Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
takte gab es | gungsinhalte | Ansprechpartner fiir lhre Querschnitt-
seit Entlas- | mit lhrem ver- ldhmung?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr wichti Wenig | Unklar
stimmt? wichtig & wichtig | /KA.
] Keine [])a
?tililsdaem In der Sprech- [11bis2 [ teilweise ] ] ] ]
[ I Mehrals2 | []Nein
[ ] Keine [])a
Hausarzt telefonisch [ ]1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
[]Mehrals 2 | []Nein
Arzthelferin/Sprechstun- L] Keine L1)a
denhilfe in der Hausarztpra- | [] 1 bis 2 [ teilweise ] L] L] L]
XIS [ ] Mehrals2 | [_]Nein
[ ] Keine [])a
VERAH der Hausarztpraxis | [_] 1 bis 2 [ ] teilweise [] [] [] []
[ IMehrals2 | []Nein
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Wie viele Kon-
takte gab es

Sind Versor-
gungsinhalte

Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
Ansprechpartner fiir lhre Querschnitt-

seit Entlas- | mit Ihrem ver- ldahmung?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr Cpe Wenig | Unklar
stimmt? wichtig wichtig wichtig | /kA.
[ ] Keine [])a
Niedergelassener Ortho- . o
pade in der Sprechstunde [J1bis2 [ teilweise N N N N
[ IMehrals2 | []Nein
[ ] Keine [])a
Niedergelassener Ortho- . -
pade telefonisch [J1bis2 [ teilweise L] L] L] L]
[ ]Mehrals2 |[_]Nein
Arzthelferin/Sprechstun- L] Keine L1Ja
denhilfe in der Orthops- []1bis2 [ teilweise ] ] ] ]
diepraxis [ ]Mehrals2 |[_]Nein
[ ] Keine [])a
Niedergelassener Internist . -
in der Sprechstunde [J1bis2 [ teilweise L] L] L] L]
[ IMehrals2 | []Nein
] Keine [])a
Niedergelassener Internist []1bi S
> 1 bis 2 [ teilweise ] L] [] []
telefonisch
[ I Mehrals2 | []Nein
Arzthelferin/Sprechstun- [ keine [1)a
denhilfe in der internisti- [ ]1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
schen Praxis [ IMehrals2 | []Nein
Niedergelassener (Neuro-) [ Keine [a
Urologe in der Sprech- [11bis2 [ teilweise ] ] ] ]
stunde [ I Mehrals2 | []Nein
[ ] Keine [])a
Niedergelassener (Neuro-) . o
Urologe telefonisch g 1bis 2 g teilweise u u u u
Mehr als 2 Nein
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Wie viele Kon-
takte gab es

Sind Versor-
gungsinhalte

Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
Ansprechpartner fiir lhre Querschnitt-

seit Entlas- | mit Ihrem ver- ldahmung?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr Cpe Wenig | Unklar
stimmt? wichtig wichtig wichtig | /kA.
Arzthelferin/Sprechstun- [ ] Keine [1a
denhilfe in der niedergelas- . o
senen (Neuro-)Urologie Pra- [12bis2 [ teilweise N N N N
xis [ IMehrals2 | [] Nein
Lebenslange Nachsorge .
(Kontrolluntersuchungen) [ Keine [1)a
in der (neuro-)urologischen | [ ]1bis2 [ ] teilweise ] ] ] ]
Ambulanz eines Quer- .
schnittzentrums [ Mehrals2 | []Nein
Lebenslange Nachsorge
(Kontrolluntersuchungen) [ ] Keine [1)a
in einer (nicht neuro-urolo- . Lo
gischen) Ambulanzsprech- [J1bis2 [ teilweise L] L] u u
stunde in einem Quer- [ I Mehrals2 | [] Nein
schnittzentrum
Niedergelassener Psycho- [ Keine La
loge oder Psychotherapeut | [ ]1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
in der Sprechstunde [IMehrals2 | []Nein
Niedergelassener Psycho- L] Keine La
loge oder Psychotherapeut | []1 bis 2 [ ] teilweise [] [] [] ]
telefonisch [ I Mehrals2 | [] Nein
Arzthelferin/Sprechstun- [ keine [1)a
denhilfe in der Psychothe- | [] 1 bis 2 [ ] teilweise ] [] [] []
rapiepraxis [IMehrals2 | []Nein
Niedergelassener Facharzt [ Keine [a
fiir Rehabilitation in der [ ]1bis2 [ ] teilweise ] ] ] ]
Sprechstunde []Mehrals 2 | []Nein
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Wie viele Kon-
takte gab es

Sind Versor-
gungsinhalte

Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
Ansprechpartner fiir lhre Querschnitt-

seit Entlas- | mit Ihrem ver- ldahmung?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr wichti Wenig | Unklar
stimmt? wichtig §  wichtig | /KA.
Niedergelassener Facharzt [ Keine [a
fiir Rehabilitation telefo- [ ]1bis2 [ ] teilweise ] ] ] ]
nisch [ ]Mehrals2 |[_]Nein
Arzthelferin/Sprechstun- [ keine [1)a
denhilfe in der Praxis fiir [ ]1bis2 [ teilweise [] [] [] []
Rehabilitationsmedizin [IMehrals2 | []Nein
] Keine [])a
Physiotherapeut in der Phy- . -
siotherapie-Praxis [1abis2 [ teilweise u u u u
[ ]Mehrals2 |[_]Nein
] Keine [])a
Ergotherapeut in der Ergo- . S
therapie-Praxis [ ]1bis2 [ ] teilweise ] ] ] ]
[ IMehrals2 | []Nein
[ ] Keine [])a
Logopdde in der Logopddie- . I
Praxis [ ]1bis2 [ teilweise [] [] [] []
[ IMehrals2 | []Nein
] Keine [])a
Mitarbeiter im Sanitdtshaus | [_]1 bis 2 [ ] teilweise ] ] ] ]
[ IMehrals2 | [] Nein
[ ] Keine [])a
Rehasport Gruppe(n) / . -
IRENA Programm [ ]1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
[ IMehrals2 | []Nein
Behindertensport in einem [ Keine La
Sportverein (z.B. Rollstuhl- | []1 bis 2 [ ] teilweise [] [] [] []
verein, Bogenschief3en) [IMehrals2 | [ Nein
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Wie viele Kon-
takte gab es

Sind Versor-
gungsinhalte

Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
Ansprechpartner fiir lhre Querschnitt-

seit Entlas- | mit Ihrem ver- ldahmung?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr Cp Wenig | Unklar
stimmt? wichtig wichtig wichtig | /KA.
Freizeitgestaltung (z.B. [ Keine La
Nachmittagstreff, Gesangs- | [_] 1 bis 2 [ teilweise [] [] [] []
verein) [ Mehrals2 | [] Nein
[ ] Keine [])a
Pharmazeut / Apotheker [ ]1bis2 [ teilweise L] [] [] []
[ ]Mehrals2 |[_]Nein
] Keine [])a
Ambulanter Pflegedienst [ ]1bis2 [ ] teilweise ] ] ] ]
[ ]Mehrals2 |[_]Nein
Alternative Therapien (z.B. [ keine [1)a
Heilpraktiker, Akupunktur, | []1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
Osteopath) [ I Mehrals2 | []Nein
] Keine [])a
Ortliche Pflegeberatungs- . I
stelle [ J1bis2 [ ] teilweise ] ] ] ]
[ IMehrals2 | [] Nein
Berater / Servicemitarbeiter | [_] Keine [1)a
Ihres Kostentragers (Kran- . A
kenkasse, Berufsgenossen- [1abis2 [ teilweise N N N N
schaft) (auch per Telefon) [ IMehrals2 | [] Nein
Berater / Servicemitarbeiter [ Keine [a
lhrer Rentenversicherung [ J1bis2 [ ] teilweise ] [] [] []
(auch per Telefon) [JMehrals2 | []Nein
Berater / Servicemitarbeiter | [_] Keine HE
des medizinischen Diens- . o
tes der Krankenkassen, [1abis2 [ teilweise N N N N
MDK (auch per Telefon) [ Mehrals2 | []Nein
Selbsthilfegruppe / Netz- [ Keine La
werkvereinigung / Stiftung | [ ] 1 bis 2 [ teilweise ] L] L] L]
0-a. [ IMehrals2 | [] Nein
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Wie viele Kon- | Sind Versor- | Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
takte gab es | gungsinhalte | Ansprechpartner fiir lhre Querschnitt-
seit Entlas- | mit lhrem ver- ldhmung?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr N Wenig | Unklar
stimmt? wichtig wichtig wichtig | /kA.
Nachbarschaftshilfe / [ Keine [)a
Haushaltshilfe / ,,Essen auf | [] 1 bis 2 [ ] teilweise [] [] [] []
Rédern [ ]Mehrals2 |[_]Nein
Angehorige / Familie / Be- [ Keine [a
zugsperson als Hilfs- oder | [] 1 bis 2 [ teilweise [] [] [] []
Pflegeperson [ IMehrals2 | []Nein
Stadtische und kommunale [ Keine [a
Einrichtungen (z.B. Park- []1bis2 [ teilweise ] L] L] L]
ausweis G beantragen) [JMehrals2 | [ Nein
Sonstige: [ Keine [JJa
(bitte angeben) [ ]1bis2 [ ] teilweise ] ] ] L]
[ IMehrals2 | []Nein
Sonstige: [] Keine [1)a
(bitte angeben) [ ]1bis2 [ ] teilweise ] ] L] []
[ IMehrals2 | []Nein
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Im Folgenden geht es um lhre Zeit (bis vor ca. acht Monaten) in stationdrer Akutbehandlung und
stationdrer Rehabilitation aufgrund lhrer Querschnittlahmung: Mit welchen der folgenden Gesund-
heitsdienstleistern hatten Sie Kontakt? Welcher war fiir lhre ambulanten Weiterversorgung beson-
ders wichtig fiir Sie?
Dies schlief3t jede Form von Kontakt ein, die mit der Erbringung medizinischer Leistungen und medizi-
nischer Beratung zusammenhdngt (z.B. Untersuchungen, Behandlungen, Rezeptbestellung/-abho-
lung, Befundabfrage).
Die ambulante Weiterversorgung betrifft u.a. die Hilfsmittelversorgung, Physio-, Ergotherapie, Medi-
kamente, haus- oder fachdirztliche Betreuung.
AKUT-KLINIK (KRANKENHAUS)
Gab es Kon- | Wie wichtig war diese Berufsgruppe fiir die
takte in der ambulante Weiterversorgung?
stationdren
Versorgung? Sehr e Wenig | Unklar
wichtig wichtig wichtig | /kA.
o . [)a
Stationséarzte in der Akutklinik [] [] [] []
[ ] Nein
. L [)a
Neuro-Urologe in der Akutklinik [] [] [] []
[ ] Nein
Gesundheits- und Krankenpflege in [J)a
der Akutklinik [ ] Nein L] L] L] L]
, . - [)a
Physiotherapeuten in der Akutklinik [] [] [] []
[ ] Nein
. . [)a
Ergotherapeuten in der Akutklinik [] [] [] []
[ ] Nein
. - [)a
Logopadden in der Akutklinik [] [] [] []
[ ] Nein
e - [)a
Sozialdienst in der Akutklinik . [] [] [] []
[ ] Nein
Psychotherapeut, (Neuro-) Psychologe [la (] (] (] (]
oder Seelsorge in der Akutklinik [ ] Nein
N . [Ja
Distassistent in der Akutklinik ] ] ] ]
[ ] Nein
Andere in der Akutklinik (bitte angeben): L)a u u u u
[ ] Nein

Seite 10 von 20
Fragebogen fiir Patientinnen und Patienten
Klinik fiir Paraplegiologie — Universitdtsklinikum Heidelberg — Version 1, 30.11.2019



o L)L

REHABILITATIONS-KLINIK (oder weitergefiihrte Reha in Akutklinik)
Gab es Kon- | Wie wichtig war diese Berufsgruppe fiir die
takte in der ambulante Weiterbehandlung?
stationdren
Versorgung? Sehr . Wenig | Unklar
wichtig ~ VIMUE  ichtig | /KA.
i} [)a
Arzte in der Rehaklinik [] [] ] ]
[ ] Nein
. - [1)a
Neuro-Urologe in der Rehaklinik . ] [] [] []
[ ] Nein
Gesundheits- und Krankenpflege in [1)a
der Rehaklinik [ ] Nein L] L] L] L]
: . . [)a
Physiotherapeuten in der Rehaklinik ] [] [] []
[ ] Nein
. - [Ja
Ergotherapeuten in der Rehaklinik ] L] L] L]
[ ] Nein
i ) [)a
Logop&den in der Rehaklinik ] L] L] L]
[ ] Nein
e - [)a
Sozialdienst in der Rehaklinik ] ] L] L]
[ ] Nein
Psychotherapeut, (Neuro-) Psychologe [1)a (] (] u u
oder Seelsorge in der Rehaklinik [ ] Nein
N . [)a
Didtassistent in der Rehaklinik ] ] L] L]
[ ] Nein
Andere in der Rehaklinik (itte angeben): [ ])a
: [] [] ] []
[ ] Nein

Seite 11 von 20
Fragebogen fiir Patientinnen und Patienten
Klinik fiir Paraplegiologie — Universitdtsklinikum Heidelberg — Version 1, 30.11.2019



o L)L

Teil 3: lhre ambulante Physiotherapie

Wir sind an lhren Erfahrungen und Eindriicken beziiglich Ihrer ambulanten physiotherapeutischen Be-
handlungen seit Entlassung aus der Rehabilitationsklinik interessiert. Bitte kreuzen Sie bei jeder der
folgenden Aussagen die Antwort an, die am besten lhrer Meinung entspricht.

Die folgenden Aussagen beziehen sich auf Ihre Erfahrungen mit Physiotherapiepraxen.

lhre derzeitige Physiotherapiepraxis ist diejenige, in der Sie am hdufigsten aufgrund Ihrer Quer-
schnittldhmung behandelt werden. Auch wenn Sie derzeit keine Physiotherapie erhalten, beantwor-
ten Sie bitte die Fragen in Bezug auf Ihre letzte Physiotherapiepraxis.

Wie hidufig sind Sie generell pro
Woche oder pro Monat in physi-
otherapeutischer Behandlung?

[] Momentan keine Physiotherapie

(] Pro Woche: |__|__| Mal
Oder:
(] Pro Monat: |__|__| Mal

Wie oft haben Sie den Physio-
therapeuten / die Physiothera-
piepraxis bisher von sich aus
gewechselt?

[ ] Keinen Wechsel (bitte iiberspringen Sie die ndchste Frage)
] Anzahl: |__|_|

Aus welchen Griinden haben Sie
den Physiotherapeuten / die
Physiotherapiepraxis von sich
aus gewechselt?

Bitte kreuzen Sie alle zutreffen-
den Auswahlmdoglichkeiten an.

Wenn Sie keinen Physiothera-
peuten oder Physiotherapiepra-
XIS von sich aus gewechselt ha-
ben, lberspringen Sie bitte
diese frage.

[ ] Erreichbarkeit der Praxis / Barrierefreiheit
[] Therapieangebot bzw. Therapieinhalte

[] Praxisorganisation (z.B. Terminvergaben, haufiger Therapeu-
tenwechsel, Ausstattung)

[ ] Fehlende Sympathie mit dem Therapeuten
[] Mangelnde / fehlende Fachkenntnisse des Physiotherapeuten

[] Einseitige / unvollstandige Behandlungen; hat meine Erwar-
tungen nicht getroffen

[ ] Die Behandlungen richteten sich nicht nach meinen Wiinschen

[] Andere @itte angeben):

Wie haben Sie oder Ihre Ange-
horigen lhre derzeitige Physio-
therapiepraxis gefunden?

Bitte kreuzen Sie alle zutreffen-
den Auswahlmaoglichkeiten an.

[] Empfehlung von anderen Betroffenen

(] Empfehlung von anderen Physiotherapeuten
[] Durch Erfahrung meines (Haus-)Arztes

[ ] Durch Erfahrung der Rehaklinik

[] Durch eigene Vorerfahrung, von Verwandten, Freunden oder
Bekannten

[] Durch telefonische oder persénliche Anfrage in der Praxis
(] Durch die Internetseite der Praxis

[ ] Durch Informationen von anderen Internetseiten, von Selbst-
hilfegruppen, Fachverbédnden, Vereinen o.4.
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[ ] Andere @itte angeben):

Nach welchen Kriterien haben
Sie lhre Physiotherapiepraxis
ausgewdhlt?

Bitte kreuzen Sie alle zutreffen-
den Auswahlmaoglichkeiten an.

[] (Einzige) wohnortnahe Praxis

[] (Einzige) barrierefreie Praxis (Behindertengerechte Parkplitze,
Rollstuhlrampen, Tiir6ffnung moglich, Toilettenzugang)

[] Praxisorganisation (z.B. Terminvergaben, Zuordnung zum ge-
wiinschten Therapeuten)

[] Spezialisiertes Therapieangebot

[] Ausstattung der Praxis

[] Berufserfahrung der/des Physiotherapeuten
[] Fachkenntnisse der/des Physiotherapeuten
[ ] Sympathie mit den/dem Therapeuten

[] Behandlungsinhalte
[] Andere @itte angeben):

Wie erreichen Sie hauptsachlich
Ihre Physiotherapiepraxis?

[] Physiotherapeut kommt zu mir nach Hause (Hausbesuche)
[ ] Zu FuB / mit dem Fahrrad / mit dem Rollstuhl
[ ] Mit dem Auto / motorisiertem Roller
[ ] Mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln
[] Mit Begleitperson

Wie lange bendtigen Sie haupt-
sdchlich fiir die Anfahrt zu lhrer
Physiotherapiepraxis?

Oder: Wie lange bendétigt lhr
Physiotherapeut zu lhnen nach
Hause?

Anfahrtszeit: |__|__|__| Minuten

Einfache Wegstrecke: |__|__|__| Kilometer
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Die folgenden Aussagen beziehen sich auf lhre Verordnungen und Behandlungsinhalte von Physio-
therapie. Welche Behandlungsmethoden wurden fiir Sie verordnet? Welche physiotherapeutischen
Inhalte haben Sie bisher erhalten? Und fiir wie sinnvoll erachten sie die Verordnungen und Inhalte
der Behandlungen fiir sich?

Die Verordnungen und Behandlungsinhalte beziehen sich ausschlieflich auf die Zeit nach lhrer Reha.
Auch wenn Sie derzeit keine Physiotherapie erhalten, beantworten Sie bitte die Fragen in Bezug auf
Ihre erhaltenen physiotherapeutischen Behandlungen.

Welche physiotherapeutischen Behandlungsmethoden Fiir wie sinnvoll erachten Sie die Ver-
wurden fiir Sie verordnet? ordnung fiir sich?
(] Weif ich nicht I involl oS | Unklar
sinnvoll sinnvoll | /KA.
] KG-ZNS Bobath ] ] [] [
[] KG-ZNS Voijta
[] KG-ZNS PNF [] [] [] []
[]1KG (normale Krankengymnastik) ] ] L] []
[]KG-G (Krankengymnastik am Gerat) L] [] [] []
[ ] Massage L] [] [] []
[ ] Warme- / Kilte- / Elektrotherapie L] [] [] []
[_] Manuelle Lymphdrainage [] [] [] ]
[ ] Andere @itte angeben): O O O O
Welche Inhalte der Physiotherapie haben Sie bisher erhal-  Fiir wie sinnvoll erachten Sie die In-
ten? halte der Physiotherapie fiir sich?
Sehr Wenig | ynkiar
sinnvoll sinnvoll sinnvoll | /KA.
Elg:ﬁ)zsveev;ﬁ%miifmzelner Gelenke; Verbesserung der ] ] ] ]
[l MaRnahmen zur Schmerzlinderung [] [] [] []
[] Aktivierung / Stimulierung von Muskeln und Nerven [] [] [] []
[] Aktivierung / Stimulierung von Bewegungsabldufen [] [] [] []
[] Krafttraining (z.B. Thera-Band, Hanteln, Geratetraining) [] [] [] []
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Sehr Wenig | ynkiar
sinnvoll /KA
sinnvoll sinnvoll S
[_] Ausdauertraining (z.B. Handfahrrad, Ergometer) [] [] [] []

[] Steh-, Balancetraining (auch im Sitzen)

[] Gehtraining, Laufbandtraining

[] Rollstuhltraining (z.B. Uberwinden von Bordsteinkanten)

[] Transfertraining aus dem Rollstuhl heraus und hinein

[] Mobilitats-, Alltagstraining (z.B. Treppen iiberwinden)

[] Eigeniibungen / Hausaufgabenprogramm

[] Andere @itte angeben):

O |Odgg|o|i
O |Odgg|o|i
O |Odgg|o|i
O |Odgg|o|i

Die folgenden Aussagen beziehen sich darauf, wie Sie Ihre Physiotherapiepraxis, Ihre Verordnun-
gen fiir Physiotherapie und die Inhalte Ihrer Physiotherapie insgesamt beurteilen.

Die Verordnungen und Behandlungsinhalte beziehen sich ausschlieflich auf die Zeit nach Ihrer Reha.
Auch wenn Sie derzeit keine Physiotherapie erhalten, beantworten Sie bitte die Fragen in Bezug auf
Ihre erhaltenen physiotherapeutischen Behandlungen.

Stimmt Stimmt  Neutral Stimmt  Stimmt | Unklar
vollig nicht  garnicht | /kA.

Ich beurteile meine Physiothera-

piepraxis insgesamt als sehr gut. [] [] [] ] ] ]

Ich beurteile meine bisherigen Ver-

ordnungen meiner Physiotherapie ] ] [] ] ] []

insgesamt als sehr gut.

Ich beurteile meine bisherigen Thera-

pieinhalte meiner Physiotherapie ] H ] [] ] []

insgesamt als sehr gut.
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Die folgenden Aussagen beziehen sich auf Ihre(n) Physiotherapeut(en).

Der eigene Physiotherapeut ist derjenige, der Sie am hdufigsten aufgrund Ihrer Querschnittldhmung
behandelt. Sollten Sie gleichermajfen von zwei oder mehreren Physiotherapeuten behandelt werden,
entscheiden Sie sich fiir einen, auf den Sie Ihre Antworten beziehen.

Der Vergleich zwischen verschiedenen Physiotherapeuten bezieht sich auf regelmdfige Behandlungen
von unterschiedlichen Physiotherapeuten.

Auch wenn Sie derzeit keine Physiotherapie erhalten, beantworten Sie bitte die Fragen in Bezug auf
Ihre letzten Erfahrungen mit Physiotherapeuten.

Von wie vielen Physiotherapeuten werden Sie in | [_] Von einem Physiotherapeuten
Ihrer Physiotherapiepraxis regelmdBig behan- | []von mehreren Physiotherapeuten

delt?
Anzahl: |__|_|
Stimmt . Stimmt Stimmt Unklar
- Stimmt  Neutral . gar
vollig nicht > / kKA.
nicht
Ich kenne meinen Physiotherapeuten
sehr gut. u u u N N N

Mein Physiotherapeut kennt meine
Krankengeschichte sehr gut. u u u u u u

Mein Physiotherapeut erinnert sich im-

mer, was er/sie bei meinem letzten Be- ] ] ] L] [] []

such getan hat.

Mein Physiotherapeut kennt meine fa-
milidren Umstdnde sehr gut. u L] L] L] L] L]

Mein Physiotherapeut weif} sehr gut,

wie mein hdusliches Umfeld gestaltet ] ] ] ] L] []
ist.

Mein Physiotherapeut wei sehr gut,
was ich in meinem Alltag mache. L] L] L] L] L] L]

Mein Physiotherapeut weif} sehr gut,

was ich fiir wichtig halte, wenn es um ] ] L] L] [] []

meine Behandlung geht.

Ich werde in vollem Umfang in Ent-

scheidungen hinsichtlich meiner Be-  [] L] [] [] [] []

handlungen einbezogen.
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Stimmt . Stimmt Stimmt Unklar
- Stimmt  Neutral . gar
vollig nicht nicht / k.A.

Mein Physiotherapeut hat ein umfang-
reiches medizinisches Fachwissen und

Verstdandnis von Querschnittlahmun- N N N N N L
gen.

Mein Physiotherapeut kann mich sehr
gut Uber die Physiotherapiebehand-
lung hinaus beraten (z.B. Alltagsfra- [] [] [] [] [] []
gen, Hilfsmittelversorgung, Behinder-
tensport, Angehorigenschulung).

Ich bin mit meinem Physiotherapeuten
sehr zufrieden. L [ [ [ [] ]

Mein Physiotherapeut gestaltet die

Therapieeinheiten sehr abwechslungs- L] [] [] [] [] []
reich.
Abwechslungsreiche  Physiotherapie ] u u ] ] ]

ist besonders gut fiir mich.

Ich profitiere sehr davon, dass ich re-

gelmiRig von verschiedenen Physio- ] ] ] ] ] ]
therapeuten behandelt werde.

Meine ambulante Physiotherapie un-
terscheidet sich inhaltlich sehr zu mei-

ner Physiotherapie in der stationdren L] L] u u u u
Rehabilitation.

In meiner stationdren Rehabilitation

standen Alltagsfunktionen sehr stark  [] ] ] L] L] []
im Vordergrund.

In meiner ambulanten Physiotherapie

stehen Alltagsfunktionen sehr stark im ] L] L] [] [] []
Vordergrund.
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Teil 4: Zusammenarbeit zwischen lhrem Arzt und Ihrem Physiotherapeuten

Die folgenden Aussagen beziehen sich darauf wie Ihr behandelnder Arzt und lhr eigener Physiothe-
rapeut zusammenarbeiten

Ihr behandelnder Arzt ist derjenige, der die Verordnungen fiir Physiotherapie ausstellt.

Der eigene Physiotherapeut ist derjenige, der Sie am héufigsten aufgrund lhrer Querschnittldhmung
behandelt.

Stimmt . Stimmt Stimmt Unklar
- Stimmt Neutral . gar
vollig nicht nicht / k.A.

Mein Arzt und mein Physiotherapeut

geben Informationen sehr gut aneinan- ] L] [] [] [] []
der weiter.

Ich gebe hauptsachlich Informationen

zwischen meinem Arzt und Physiothe- ] ] ] L] [] []
rapeuten weiter.

Mein Arzt und mein Physiotherapeut ar-
beiten sehr gut zusammen. L] L] L] L] L] L]

Es gibt keine Unstimmigkeiten bzgl. der
Weiterverordnungen von Physiothera-

pie zwischen meinem Arzt und Physio- L] L] L] L] L] L]
therapeuten.

Die Versorgung durch meinen Arzt und

meinen Physiotherapeuten ist sehr gut [] [] [] [] [] []
aufeinander abgestimmt.

Mein Arzt bzw. Physiotherapeut wissen

immer sehr gut, was der andere getan ] ] ] ] ] L]
hat.

Eine enge Zusammenarbeit zwischen

meinem Arzt und Physiotherapeut ist L] [] [] [] [] ]
sehrwichtig flir meine Versorgung.

Ich beurteile die Zusammenarbeit zwi-

schen meinem Arzt und Physiothera- ] ] L] L] [] []
peut als sehr gut.
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Teil 5: Ihr zusammenfassender Eindruck lhrer Gesundheitsversorgung

Die folgenden Aussagen beziehen sich auf lhre Beurteilung und Erfahrung lhrer aktuellen personli-
chen Gesundheitsversorgung.

Stimmt . Stimmt Stimmt Unklar
- Stimmt  Neutral . gar
vollig nicht nicht / k.A.

Allgemein beurteile ich das Angebot an

Gesundheitsleistungen in meiner Re- ] ] ] L] [] []

gion als sehr gut.

Allgemein beurteile ich meine ambu- ] H ] ] [] ]

lante Physiotherapie als sehr gut.

Allgemein beurteile ich meine ambu- ] ] ] [] ] [

lante Ergotherapie als sehr gut.

Allgemein beurteile ich meine ambu- ] ] ] [] ] [

lante Logopddie als sehr gut.

Allgemeinen beurteile ich den Service

und die Beratung meines Sanitdtshau- ] ] L] [] [] []
ses als sehr gut.

Allgemein beurteile ich meine Ausstat-

tung an Hilfsmitteln fiir die Mobilitat
(z.B. Rollstuhl, Gehstiitzen) als sehr N N N N N N

gut.

Allgemein beurteile ich meine Ausstat-
tung an Hilfsmitteln fir den Alltag (z.B.

Toilettensitzerhohung, Greifzange) als N N N N N N
sehr gut.

Ich werde in vollem Umfang in Ent-

scheidungen hinsichtlich meiner medi- ] ] ] ] ] ]
zinischen Behandlungen einbezogen.

Allgemein ist es sehr leicht, meine re-

gelmaRig benétigte Physiotherapie zu ] ] L] L] [] []
erhalten.

Allgemein ist es sehr leicht, meine not-

wendigen Hilfsmittel fiir die Mobilitat ] L] L] [] [] []
und/oder den Alltag zu erhalten.
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Stimmt . Stimmt Stimmt Unklar
- Stimmt Neutral . gar
vollig nicht - / kA
nicht

Allgemein ist es sehr leicht, einen von
mir gewiinschten Arzt / Therapeut zu ] ] ] L] [] []
konsultieren.
Allgemein ist es sehr leicht, die Uber-
nahme der Kosten fiir Therapie, Hilfs- ] ] ] ] ] ]

mittel oder andere Gesundheitsleistun-
gen zu erhalten.

Es wdre mir wichtig gewesen, [ ] Behandlungen zu Hause (Hausbesuche)
die folgenden Mafnahmen zu [] Ambulante Therapie
erhalten.

[] Ergotherapie
Bitte kreuzen Sie alle zutreffen-

den Auswahlméglichkeiten an. [] Stimm- o. Sprachtherapie (Logopadie)

[] Andere @itte angeben):

[] Hilfsmittel fiir die Mobilitat (z.B. Rollstuhl)

[ ] Andere Hilfsmittel (itte angeben):

[] Hilfsmittel fiir den Alltag (Waschen, Anziehen, Toilettengang)

(] Spezielle Einrichtungen fiir den Arbeitsplatz
[ ] Ubergang in das Arbeitsleben
[] Beratung fiir das Arbeitsleben
[ ] Anderes (bitte angeben):

] Hilfen fiir den Umbau bzw. die Einrichtung meiner Wohnung

[]Ich habe alles, was ich benétige, erhalten.

Bitte geben Sie den ausgefiillten Fragebogen einer Studienmitarbeiterin

oder einem Studienmitarbeiter in lhrem Studienzentrum ab.

Bei Riickfragen wenden Sie sich bitte an das Forscherteam.
Fiir Ihre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt sind wir Ihnen sehr dankbar!
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Anlage 3: Fragebogen Versorgungsforschung Schlaganfall

o L)L

KL' N | KU M Universitatsklinikum Heidelberg | Klinik fur Paraplegiologie
Schlierbacher LandstraRe 200a | 69118 Heidelberg

HEIDELBERG

Fragebogen fiir Patientinnen und Patienten

Zur schriftlichen Befragung im Rahmen der Studie: NeuroMoves

Version 1

Sehr geehrte Dame, sehr geehrter Herr,

vielen Dank, dass Sie sich die Zeit nehmen diesen Fragebogen zu beantworten. Mit Hilfe dieses
Fragebogens méchten wir gerne mehr iiber Ihre persénlichen Eindriicke und Erfahrungen beziiglich
Ihrer ambulanten Gesundheitsversorgung seit der Entlassung aus der Rehabilitationsklinik erfah-
ren. Das Ausfiillen des Fragebogens dauert etwa 25 bis 45 Minuten, suchen Sie sich hierfiir eine
ruhige und ungestdrte Umgebung. lhre Begleitperson darf Sie dabei unterstiitzen, sofern Sie nicht
selbst Schreiben oder einzelne Fragen nicht beantworten kénnen. Kreuzen Sie immer diejenige
Antwortmoglichkeit an, die Ihnen spontan in den Sinn kommt, es gibt dabei kein richtig oder
falsch. Sie konnen sich jederzeit entscheiden, einzelne Fragen im Fragebogen nicht zu beantwor-
ten. Bitte bedenken Sie jedoch, dass eine vollstdandige Beantwortung aller Fragen fiir die wissen-
schaftliche Auswertung von grof3er Bedeutung ist.

Bitte beachten Sie beim Ausfiillen folgende Hinweise: Kontrollieren Sie, ob Ihre Identifikations-

nummer auf jedem Blatt oben rechts eingetragen ist und ergdanzen Sie fehlende Angaben!

Verwenden Sie nur Kugelschreiber.

Bitte geben Sie Freitextangaben in Druckbuchstaben an.

Kreuzen Sie die Kdstchen deutlich an:

Vermeiden Sie bitte Ankreuzungen zwischen den Feldern.

Bei versehentlicher Falschauswahl fiillen Sie bitte das entsprechende Kdstchen
ganz aus | und kreuzen Sie Ihre Auswahl erneut an:

Bitte geben Sie den ausgefiillten Fragebogen in lhrem Studienzentrum ab.

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme!

Zugunsten der besseren Lesbarkert wurde auf die Dyjferenzierung zwischen mannlicher und werblicher
Schreibwerse verzichter. Gemernt sind mit derjewelligen Bezeichnung rmmer beide Geschlechter.
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Teil 1: Fragen zu lhrer Person und Krankheitsgeschichte
Bitte fiillen Sie aus bzw. kreuzen Sie die Antwort an, die auf Sie zutrifft.

Ihr Geburtsjahr? [ I

Ihr Geschlecht? [] weiblich [_] Méannlich [ Divers
[] FuRganger

Sind Sie FuBgdnger, Roll-

stuhlfahrer oder beides?

[ ] Rollstuhlfahrer
] FuRganger und Rollstuhlfahrer

Wie grof3 ist der Wohnort, in
dem Sie wohnhaft sind?

[] GroRstadt: » 100.000 Einwohner

[ ] Mittelstadt: 20.000 bis 100.000 Einwohner

[ ] Kleinstadt: 5.000 bis 20.000 Einwohner

[ ] Landstadt / stadtische Gemeinde: 2.000 bis 5.000 Einwohner

[ ] Landliche Gemeinde: < 2.000 Einwohner

Welcher Kostentrager iiber-
nimmt die Kosten fiir lhre
medizinische Versorgung?

[] Gesetzliche Krankenversicherung
[] Private Krankenversicherung

[] Berufsgenossenschaft

[] Haftpflichtversicherung

[ ] Sozialamt

[_] Andere @itte angeben):

Welche chronischen
Erkrankungen hatten Sie
schon vor lhrem
Schlaganfall?

Bitte kreuzen Sie alle zutref-
fenden Auswahlmoglichkei-
ten an.

[]Ich hatte keine chronische Erkrankung.

[] Gelenkerkrankung (z.B. Arthrose, Rheuma)

[] Chronische Riickenschmerzen

[ ] Chronische Nierenerkrankung

[] Chronische Lungenerkrankung (z.B. Asthma, COPD)

[] Chronische Schilddriisenerkrankung

[] Chronische Magen-Darm-Erkrankung

[] Allergie/chronische Hauterkrankung

[ ] Diabetes Mellitus

[] Depression oder Angsterkrankung

[] Suchterkrankung (z.B. Alkoholabhangigkeit, Nikotin)

[] Herz-Kreislauferkrankungen (z.B. Herzinsuffizienz, Bluthochdruck)
[] Neurologische Erkrankungen (z.B. Parkinson)

[ ] Krebserkrankung

[] Andere @itte angeben):
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An welchen Problemen oder
Folgeerkrankungen aufgrund
lhres Schlaganfalls leiden
Sie?

Bitte kreuzen Sie alle zutref-

fenden Auswahlmaoglichkei-
ten an.

[]Ich habe keine Probleme oder Folgeerkrankung.

[ ] Gelenkschmerzen, Schmerzen im Alltag

|:| Kontrakturen (verminderte Gelenkbeweglichkeit)

[] Sprechstérung (Aphasie)

[] Schluckstdrungen (Dysphagie)

[] Lshmungserscheinungen, Hemiparese

[ ] Muskulare Spastik (Zuckungen, Krampfe, unkontrollierte Bewegungen)
[] Koordinations-, Gleichgewichts-, Gehstdrungen

[ ] Epilepsie

[ ] Dekubitus, Druckstellen (Hautausschlige, R5tungen, Wunden)

[] Harnwegsinfektionen (z.B. Blasen- und Niereninfektionen)

[] Chronische Nierenerkrankung (z.B. Niereninsuffizienz)

[] Stérungen der Harnblasenfunktion (z.B. Inkontinenz, Harnriickstau)
[] Darmfunktionsstérungen (z.B. Durchfall, Inkontinenz, Verstopfung)
[] Fatigue-Syndrom, chronische Miidigkeit, Schwéchegefiihl

[] Gelenkerkrankung (z.B. Arthrose, Rheuma)

[] Chronische Riickenschmerzen

[] Lungenerkrankung, Atemprobleme (z.B. Lungenentziindung, Atemnot)
[] Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Magenschleimhautentziindung)

[] Depression oder Angsterkrankung

[] Schlafstérungen (z.B. Probleme mit Einschlafen oder Durchschlafen)
] Suchterkrankung (z.B. Alkoholabhzngigkeit, Nikotin)

[] Durchblutungsstdrungen (Schwellungen an den FiiRen, Beinen oder Ar-
men, Thrombosen, Embolien)

[ ] Herz-Kreislauferkran kungen (z.B. Herzinsuffizienz, Bluthochdruck)

[] Andere @itte angeben):

Nehmen Sie an einem
Programm der hausarzt-
zentrierten Versorgung (HZV)
oder dhnlichem Programm
teil?

[lja [ ] nein [ ] weiR nicht

Hier ist ein Hausarztprogramm gemeint, in dem der Hausarzt u.a. die
Gesundheitsversorgung koordiniert, Uberweisungen zu Fachdrzten
tdtigt und alle medizinischen Befunde sammelt.
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Teil 2: lhr individuelles Versorgungsnetz

Im Folgenden geht es um lhre ambulante Gesundheitsversorgung seit Entlassung aus der Rehabilita-
tionsklinik:

Wie viele Kontakte hatten Sie mit den folgenden Arzten und Gesundheitsdienstleistern aufgrund Ih-
res Schlaganfalls? Wie gut sind Versorgungsinhalte mit Ihrem verordnenden Arzt abgestimmt? Wel-
che Berufsgruppe ist ein wichtiger Ansprechpartner fiir Sie?

Dies schlieft jede Form von Kontakt (auch Hausbesuche) ein, die mit der Erbringung medizinischer
Leistungen und medizinischer Beratung zusammenhdngt (z.B. Untersuchungen, Behandlungen, Re-
zeptbestellung/-abholung, Befundabfrage). Rein organisatorische Kontakte (Terminvereinbarungen,
Fragen zu Offnungszeiten, etc.) zéihlen nicht dazu.

Versorgungsinhalte sind u.a. Facharztuntersuchungen, Medikamente, Hilfsmittel, Physio-, Ergothera-
pie oder ambulante Pflege.

Ihr verordnender Arzt (in den meisten Féillen der Hausarzt oder ein facharzU ist derjenige Arzt, der sich
groptenteils um den Medikamentenplan, Rezepte, Verordnungen, Uberweisungen, Anordnungen etc.
kiimmert.

Welcher Arzt kiimmert sich groftenteils um | [_] Hausarzt [[] Neurologe
Ihre Gesundheitsversorgung bzw. ist lhr [] Anderer gitte angeben):
verordnender Arzt?
Wie viele Kon- | Sind Versor- | Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
takte gab es | gungsinhalte | Ansprechpartner fiir lhren Schlagan-
seit Entlas- | mit lhrem ver- fall?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr wichti Wenig | Unklar
stimmt? | wichtig € wichtig | /kA.
] Keine [])a
S&L:]Sdagn in der Sprech- [11bis2 [ teilweise ] ] ] ]
[ ] Mehrals2 | []Nein
[ ] Keine [])a
Hausarzt telefonisch [ ]1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
[ IMehrals2 | []Nein
Arzthelferin/Sprechstun- L] Keine L1)a
denhilfe in der Hausarztpra- | [] 1 bis 2 [ teilweise ] L] L] L]
XIS [ I Mehrals2 | []Nein
[ ] Keine [])a
VERAH der Hausarztpraxis | [_]1 bis 2 [ ] teilweise [] [] [] []
[ IMehrals2 | []Nein
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Wie viele Kon-
takte gab es

Sind Versor-
gungsinhalte

Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
Ansprechpartner fiir lhren Schlagan-

seit Entlas- | mit lhrem ver- fall?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr wichti Wenig | Unklar
stimmt? | wichtig & wichtig | /KA.
] Keine [])a
Niedergelassener Ortho- . o
pade in der Sprechstunde [J1bis2 [ teilweise N N N N
[ I Mehrals2 | [] Nein
[ ] Keine [])a
Niedergelassener Ortho- . o
pade telefonisch [J1bis2 [ teilweise N N N N
[ I Mehrals2 | [] Nein
Arzthelferin/Sprechstun- L] Keine Ll)a
denhilfe in der Orthops- [11bis2 [ teilweise ] ] ] ]
diepraxis [ ]Mehrals2 |[_]Nein
Niedergelassener Internist / [ keine [1)a
Kardiologe in der Sprech- [ ]1bis2 [ teilweise [] [] [] []
stunde [ I Mehrals2 | [] Nein
/ ] Keine [])a
Niedergelassener Internist . -
Kardiologe telefonisch [1abis2 [ teilweise u u u u
[ I Mehrals2 | []Nein
Arzthelferin/Sprechstun- [ ] Keine [1)a
denhilfe in der internisti- . o
schen / kardiologischen [12bis2 [ teilweise u u u u
Praxis [ IMehrals2 | [] Nein
Niedergelassener Hals-Na- [ Keine La
sen-Ohrenarzt in der [ ]1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
Sprechstunde []Mehrals 2 | []Nein
[ Keine [])a
Niedergelassener Hals-Na- . L
sen-Ohrenarzt telefonisch [1abis2 [ teilweise u u u u
[ I Mehrals2 | []Nein
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Wie viele Kon-
takte gab es

Sind Versor-
gungsinhalte

Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
Ansprechpartner fiir lhren Schlagan-

seit Entlas- | mit lhrem ver- fall?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr Cpe Wenig | Unklar
stimmt? wichtig wichtig wichtig | /kA.
Arzthelferin/Sprechstun- [ keine [1)a
denhilfe in der niedergelas- | [] 1 bis 2 [ teilweise [] [] [] []
senen HNO-Praxis [IMehrals2 | []Nein
Lebenslange Nachsorge [ ] Keine [1)a
(Kontrolluntersuchungen) . o
in einer Ambulanzsprech- [J1bis2 [ teilweise L] L] L] L]
stunde in einer Fachklinik | [_]Mehrals2 | []Nein
Niedergelassener Psycho- [ Keine [a
loge oder Psychotherapeut | [ ]1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
in der Sprechstunde [IMehrals2 | [ Nein
Niedergelassener Psycho- [ Keine La
loge oder Psychotherapeut | []1 bis 2 [ ] teilweise ] ] ] ]
telefonisch [ ] Mehrals2 | []Nein
Arzthelferin/Sprechstun- [ keine [1)a
denhilfe in der Psychothe- | [] 1 bis 2 [ teilweise [] [] [] []
rapiepraxis [ I Mehrals2 | []Nein
Niedergelassener Facharzt [ Keine [a
fiir Rehabilitation in der [ J1bis2 [ ] teilweise ] ] ] ]
Sprechstunde [ I Mehrals2 | []Nein
Niedergelassener Facharzt [ Keine [a
fir Rehabilitation telefo- [ J1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
nisch [ IMehrals2 | [] Nein
Arzthelferin/Sprechstun- L] Keine La
denbhilfe in der Praxis fiir [ J1bis2 [ ] teilweise ] ] ] ]
Rehabilitationsmedizin [IMehrals2 | []Nein
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Wie viele Kon-
takte gab es

Sind Versor-
gungsinhalte

Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
Ansprechpartner fiir lhren Schlagan-

seit Entlas- | mit lhrem ver- fall?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr Cp Wenig | Unklar
stimmt? | wichtig "€ wichtig | /KA.
[ ] Keine [])a
Physiotherapeut in der Phy- . -
siotherapie-Praxis [J1bis2 [ teilweise N N N N
[ Mehrals2 | [] Nein
[ ] Keine [])a
Ergotherapeut in der Ergo- . -
therapie-Praxis [ J1bis2 [ ] teilweise ] [] [] ]
[ ]Mehrals2 |[_]Nein
] Keine [])a
Logopdde in der Logopadie- . A
Proxis [ J1bis2 [ ] teilweise ] [] [] ]
[ ]Mehrals2 |[_]Nein
[ ] Keine [])a
Mitarbeiter im Sanitdtshaus | [_] 1 bis 2 [ ] teilweise [] [] [] []
[ IMehrals2 | [] Nein
] Keine [])a
Rehasport Gruppe(n) / . o
IRENA Programm [ J1bis2 [ ] teilweise ] [] [] ]
[ I Mehrals2 | []Nein
Behindertensport in einem [ Keine [lJa
Sportverein (z.B. Rollstuhl- | [] 1 bis 2 [ ] teilweise ] [] [] []
verein, Boccia) [IMehrals2 | []Nein
] Keine [])a
Ambulanter Pflegedienst [ ]1bis2 [ ] teilweise ] ] ] ]
[ I Mehrals2 | []Nein
Alternative Therapien (z.B. [ keine [1)a
Heilpraktiker, Akupunktur, | []1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
Osteopath) [ IMehrals2 | []Nein
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Wie viele Kon-
takte gab es

Sind Versor-
gungsinhalte

Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
Ansprechpartner fiir lhren Schlagan-

seit Entlas- | mit lhrem ver- fall?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr Cp Wenig | Unklar
stimmt? wichtig wichtig wichtig | /KA.

Freizeitgestaltung (z.B. [ Keine La
Nachmittagstreff, Gesangs- | [_] 1 bis 2 [ teilweise [] [] [] []
verein) [ Mehrals2 | [] Nein

[ ] Keine [])a
Pharmazeut / Apotheker [ ]1bis2 [ teilweise L] [] [] []

[ ]Mehrals2 |[_]Nein

] Keine [])a
Ortliche Pflegeberatungs- . I
stelle [ J1bis2 [ ] teilweise ] ] ] ]

[ ]Mehrals2 |[_]Nein
Berater / Servicemitarbeiter | [_] Keine [1)a
Ihres Kostentragers (Kran- . A
kenkasse, Berufsgenossen- [12bis2 [ teilweise N N N N
schaft) (auch per Telefon) [ I Mehrals2 | [] Nein
Berater / Servicemitarbeiter [ Keine [a
lhrer Rentenversicherung [ ]1bis2 [ ] teilweise [] [] [] []
(auch per Telefon) [JMehrals2 | []Nein
Berater / Servicemitarbeiter | [_] Keine [1)a
des medizinischen Diens- . o
tes der Krankenkassen, [1abis2 [ teilweise N N N N
MDK (auch per Telefon) [ Mehrals2 | []Nein
Selbsthilfegruppe / Netz- L] Keine La
werkvereinigung / Stiftung | [ ] 1 bis 2 [ teilweise ] L] L] L]
0-a. [ I Mehrals2 | []Nein
Nachbarschaftshilfe / [ keine [1)a
Haushaltshilfe / ,,Essen auf | [ ] 1 bis 2 [ ] teilweise [] [] [] []
Radern [ IMehrals2 | [] Nein
Angehorige / Familie / Be- [ Keine La
zugsperson als Hilfs- oder | [] 1 bis 2 [ teilweise ] ] ] ]
Pflegeperson [ IMehrals2 | [] Nein
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Wie viele Kon- | Sind Versor- | Wie wichtig ist diese Berufsgruppe als
takte gab es | gungsinhalte | Ansprechpartner fiir lhren Schlagan-
seit Entlas- | mit lhrem ver- fall?
sung aus der ordnenden
Reha? Arzt abge- Sehr N Wenig | Unklar
stimmt? wichtig wichtig wichtig | /KA.
Stadtische und kommunale [ Keine [a
Einrichtungen (z.B. Park- [11bis2 [ teilweise ] L] L] L]
ausweis G beantragen) [JMehrals2 | []Nein
Sonstige: [ ] Keine [1a
(bitte angeben) [ ]1bis2 [ ] teilweise ] ] L] []
[ IMehrals2 | []Nein
Sonstige: [ ] Keine [1)a
(bitte angeben) [ ]1bis2 [ teilweise ] ] L] []
[ ]Mehrals2 |[_]Nein
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Im Folgenden geht es um lhre Zeit (bis vor ca. acht Monaten) in stationdrer Akutbehandlung und
stationdrer Rehabilitation aufgrund lhres Schlaganfalls: Mit welchen der folgenden Gesundheits-
dienstleistern hatten Sie Kontakt? Welcher war fiir lhre ambulanten Weiterversorgung besonders
wichtig fiir Sie?
Dies schlief3t jede Form von Kontakt ein, die mit der Erbringung medizinischer Leistungen und medizi-
nischer Beratung zusammenhdngt (z.B. Untersuchungen, Behandlungen, Rezeptbestellung/-abho-
lung, Befundabfrage).
Die ambulante Weiterversorgung betrifft u.a. die Hilfsmittelversorgung, Physio-, Ergotherapie, Medi-
kamente, haus- oder fachdirztliche Betreuung.
AKUT-KLINIK (KRANKENHAUS)
Gab es Kon- | Wie wichtig war diese Berufsgruppe fiir die
takte in der ambulante Weiterversorgung?
stationdren
Versorgung? Sehr I Wenig | Unklar
wichtig ~ VIMUE  ichtig | /kA.
o - [)a
Stationsarzte in der Akutklinik ] ] ] ]
[ ] Nein
o . [)a
HNO-Arzte in der Akutklinik ] ] ] ]
[ ] Nein
Gesundheits- und Krankenpflege in [J)a
der Akutklinik [ ] Nein L] L] L] L]
, . - [)a
Physiotherapeuten in der Akutklinik . ] ] ] ]
[ ] Nein
. . [)a
Ergotherapeuten in der Akutklinik . [] [] [] []
[ ] Nein
i - [)a
Logopaden in der Akutklinik . [] [] [] []
[ ] Nein
e L [)a
Sozialdienst in der Akutklinik . [] [] [] []
[ ] Nein
Psychotherapeut, (Neuro-) Psychologe [J)a u u u u
oder Seelsorge in der Akutklinik [ ] Nein
N . [ia
Diatassistent in der Akutklinik ] ] ] ]
[ ] Nein
Andere in der Akutklinik @itte angeben): [1)a (] (] (] (]
[ ] Nein
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REHABILITATIONS-KLINIK (oder weitergefiihrte Reha in Akutklinik)
Gab es Kon- | Wie wichtig war diese Berufsgruppe fiir die
takte in der ambulante Weiterbehandlung?
stationdren
Versorgung? )
Sehr wichti Wenig | Unklar
wichtig §  wichtig | /kA.
) [)a
Arzte in der Rehaklinik [] [] [] []
[ ] Nein
o - [)a
HNO-Arzte in der Rehaklinik ] ] ] ]
[ ] Nein
Gesundheits- und Krankenpflege in [J)a
der Rehaklinik [ ] Nein L] L] L] L]
: . . [)a
Physiotherapeuten in der Rehaklinik ] [] [] []
[ ] Nein
. - [1)a
Ergotherapeuten in der Rehaklinik ] L] L] L]
[ ] Nein
o . [1)a
Logop&den in der Rehaklinik ] L] L] L]
[ ] Nein
e - [)a
Sozialdienst in der Rehaklinik ] ] ] ]
[ ] Nein
Psychotherapeut, (Neuro-) Psychologe [1)a (] (] u u
oder Seelsorge in der Rehaklinik [ ] Nein
N . [Ja
Didtassistent in der Rehaklinik ] ] ] ]
[ ] Nein
Andere in der Rehaklinik (itte angeben): [ ])a
: [] ] ] ]
[ ] Nein
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Teil 3: lhre ambulante Physiotherapie

Wir sind an Ihren Erfahrungen und Eindriicken beziiglich lhrer ambulanten physiotherapeutischen Be-
handlungen seit Entlassung aus der Rehabilitationsklinik interessiert. Bitte kreuzen Sie bei jeder der fol-
genden Aussagen die Antwort an, die am besten lhrer Meinung entspricht.

Die folgenden Aussagen beziehen sich auf Ihre Erfahrungen mit Physiotherapiepraxen.

Ihre derzeitige Physiotherapiepraxis ist diejenige, in der Sie am hdufigsten aufgrund Ihres Schlagan-
falls behandelt werden. Auch wenn Sie derzeit keine Physiotherapie erhalten, beantworten Sie bitte
die Fragen in Bezug auf Ihre letzte Physiotherapiepraxis.

Wie hidufig sind Sie generell pro
Woche oder pro Monat in physi-
otherapeutischer Behandlung?

[] Momentan keine Physiotherapie

(] Pro Woche: |__|__| Mal
Oder:
(] Pro Monat: |__|__| Mal

Wie oft haben Sie den Physio-
therapeuten / die Physiothera-
piepraxis bisher von sich aus
gewechselt?

[ ] Keinen Wechsel (bitte iiberspringen Sie die ndchste Frage)
] Anzahl: |__|_|

Aus welchen Griinden haben Sie
den Physiotherapeuten / die
Physiotherapiepraxis von sich
aus gewechselt?

Bitte kreuzen Sie alle zutreffen-
den Auswahlmdoglichkeiten an.

Wenn Sie keinen Physiothera-
peuten oder Physiotherapiepra-
XIS von sich aus gewechselt ha-
ben, lberspringen Sie bitte
diese frage.

[ ] Erreichbarkeit der Praxis / Barrierefreiheit
[] Therapieangebot bzw. Therapieinhalte

[] Praxisorganisation (z.B. Terminvergaben, haufiger Therapeu-
tenwechsel, Ausstattung)

[ ] Fehlende Sympathie mit dem Therapeuten
[] Mangelnde / fehlende Fachkenntnisse des Physiotherapeuten

[] Einseitige / unvollstandige Behandlungen; hat meine Erwar-
tungen nicht getroffen

[ ] Die Behandlungen richteten sich nicht nach meinen Wiinschen

[] Andere @itte angeben):

Wie haben Sie oder Ihre Ange-
horigen lhre derzeitige Physio-
therapiepraxis gefunden?

Bitte kreuzen Sie alle zutreffen-
den Auswahlmaoglichkeiten an.

[] Empfehlung von anderen Betroffenen

(] Empfehlung von anderen Physiotherapeuten
[] Durch Erfahrung meines (Haus-)Arztes

[ ] Durch Erfahrung der Rehaklinik

[] Durch eigene Vorerfahrung, von Verwandten, Freunden oder
Bekannten

[] Durch telefonische oder persénliche Anfrage in der Praxis
(] Durch die Internetseite der Praxis

[ ] Durch Informationen von anderen Internetseiten, von Selbst-
hilfegruppen, Fachverbédnden, Vereinen o.4.

Seite 12 von 20
Fragebogen fiir Patientinnen und Patienten

Klinik fiir Paraplegiologie — Universitdtsklinikum Heidelberg — Version 1, 30.11.2019




o L)L

[ ] Andere @itte angeben):

Nach welchen Kriterien haben
Sie lhre Physiotherapiepraxis
ausgewdhlt?

Bitte kreuzen Sie alle zutreffen-
den Auswahlmaoglichkeiten an.

[] (Einzige) wohnortnahe Praxis

[] (Einzige) barrierefreie Praxis (Behindertengerechte Parkplitze,
Rollstuhlrampen, Tiir6ffnung moglich, Toilettenzugang)

[] Praxisorganisation (z.B. Terminvergaben, Zuordnung zum ge-
wiinschten Therapeuten)

[] Spezialisiertes Therapieangebot

[] Ausstattung der Praxis

[] Berufserfahrung der/des Physiotherapeuten
[] Fachkenntnisse der/des Physiotherapeuten
[ ] Sympathie mit den/dem Therapeuten

[] Behandlungsinhalte
[] Andere @itte angeben):

Wie erreichen Sie hauptsachlich
Ihre Physiotherapiepraxis?

[] Physiotherapeut kommt zu mir nach Hause (Hausbesuche)
[ ] Zu FuB / mit dem Fahrrad/ mit dem Rollstuhl
[ ] Mit dem Auto / motorisiertem Roller
[ ] Mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln
[] Mit Begleitperson

Wie lange bendtigen Sie haupt-
sdchlich fiir die Anfahrt zu lhrer
Physiotherapiepraxis?

Oder: Wie lange bendétigt lhr
Physiotherapeut zu lhnen nach
Hause?

Anfahrtszeit: |__|__|__| Minuten

Einfache Wegstrecke: |__|__|__| Kilometer
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Die folgenden Aussagen beziehen sich auf lhre Verordnungen und Behandlungsinhalte von Physio-
therapie. Welche Behandlungsmethoden wurden fiir Sie verordnet? Welche physiotherapeutischen
Inhalte haben Sie bisher erhalten? Und fiir wie sinnvoll erachten sie die Verordnungen und Inhalte
der Behandlungen fiir sich?

Die Verordnungen und Behandlungsinhalte beziehen sich ausschlieflich auf die Zeit nach Ihrer Reha.
Auch wenn Sie derzeit keine Physiotherapie erhalten, beantworten Sie bitte die Fragen in Bezug auf
Ihre erhaltenen physiotherapeutischen Behandlungen.

Welche physiotherapeutischen Behandlungsmethoden Fiir wie sinnvoll erachten Sie die Ver-
wurden fiir Sie verordnet? ordnung fiir sich?
(] Weif ich nicht I involl oS | Unklar
sinnvoll sinnvoll | /KA.
] KG-ZNS Bobath ] ] [] [
[] KG-ZNS Voijta
[] KG-ZNS PNF [] [] [] []
[]1KG (normale Krankengymnastik) ] ] L] []
[]KG-G (Krankengymnastik am Gerat) L] [] [] []
[ ] Massage L] [] [] []
[ ] Warme- / Kilte- / Elektrotherapie L] [] [] []
[_] Manuelle Lymphdrainage [] [] [] ]
[ ] Andere @itte angeben): O O O O
Welche Inhalte der Physiotherapie haben Sie bisher erhal-  Fiir wie sinnvoll erachten Sie die In-
ten? halte der Physiotherapie fiir sich?
Sehr Wenig | ynkiar
sinnvoll sinnvoll sinnvoll | /KA.
Elg:ﬁ)zsveev;ﬁ%miifmzelner Gelenke; Verbesserung der ] ] ] ]
[l MaRnahmen zur Schmerzlinderung [] [] [] []
[] Aktivierung / Stimulierung von Muskeln und Nerven [] [] [] []
[_] Aktivierung / Stimulierung von Bewegungsabl4ufen ] [] [] []
[] Krafttraining (z.B. Thera-Band, Hanteln, Geratetraining) [] [] [] []
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Sehr Wenig | ynkiar
sinnvoll /KA
sinnvoll sinnvoll S
[_] Ausdauertraining (z.B. Handfahrrad, Ergometer) [] [] [] []

[] Steh-, Balancetraining (auch im Sitzen)

[] Gehtraining, Laufbandtraining

[] Rollstuhltraining (z.B. Uberwinden von Bordsteinkanten)

[] Transfertraining aus dem Rollstuhl heraus und hinein

[] Mobilitats-, Alltagstraining (z.B. Treppen iiberwinden)

[] Eigeniibungen / Hausaufgabenprogramm

[] Andere @itte angeben):

O |Odgg|o|i
O |Odgg|o|i
O |Odgg|o|i
O |Odgg|o|i

Die folgenden Aussagen beziehen sich darauf, wie Sie Ihre Physiotherapiepraxis, Ihre Verordnun-
gen fiir Physiotherapie und die Inhalte Ihrer Physiotherapie insgesamt beurteilen.

Die Verordnungen und Behandlungsinhalte beziehen sich ausschlieflich auf die Zeit nach Ihrer Reha.
Auch wenn Sie derzeit keine Physiotherapie erhalten, beantworten Sie bitte die Fragen in Bezug auf
Ihre erhaltenen physiotherapeutischen Behandlungen.

Stimmt Stimmt  Neutral Stimmt  Stimmt | Unklar
vollig nicht  garnicht | /kA.

Ich beurteile meine Physiothera-

piepraxis insgesamt als sehr gut. [] [] [] ] ] ]

Ich beurteile meine bisherigen Ver-

ordnungen meiner Physiotherapie ] ] [] ] ] []

insgesamt als sehr gut.

Ich beurteile meine bisherigen Thera-

pieinhalte meiner Physiotherapie ] H ] [] ] []

insgesamt als sehr gut.
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Die folgenden Aussagen beziehen sich auf Ihre(n) Physiotherapeut(en).

Der eigene Physiotherapeut ist derjenige, der Sie am héufigsten aufgrund lhres Schlaganfalls behan-
delt. Sollten Sie gleichermafen von zwei oder mehreren Physiotherapeuten behandelt werden, ent-
scheiden Sie sich fiir einen, auf den Sie lhre Antworten beziehen.

Der Vergleich zwischen verschiedenen Physiotherapeuten bezieht sich auf regelmdfige Behandlungen
von unterschiedlichen Physiotherapeuten.

Auch wenn Sie derzeit keine Physiotherapie erhalten, beantworten Sie bitte die Fragen in Bezug auf
Ihre letzten Erfahrungen mit Physiotherapeuten.

Von wie vielen Physiotherapeuten werden Sie in | [_] Von einem Physiotherapeuten
Ihrer Physiotherapiepraxis regelmafig behan- | [7]von mehreren Physiotherapeuten

delt?
Anzahl: |__|_|
Stimmt Stimmt  Neutral Stimmt  Stimmt | Unklar
vollig nicht  garnicht | /kA.
Ich kenne meinen Physiotherapeuten
sehr gut. L] L] L] L] L] L]

Mein Physiotherapeut kennt meine
Krankengeschichte sehr gut. [ [l [] ] L] []

Mein Physiotherapeut erinnert sich

immer, was er/sie bei meinem letzten ] ] ] L] [] []

Besuch getan hat.

Mein Physiotherapeut kennt meine u u u ] ] ]

familidgren Umstande sehr gut.

Mein Physiotherapeut wei sehr gut,

wie mein hausliches Umfeld gestaltet ] ] ] L] [] []
ist.

Mein Physiotherapeut wei sehr gut,
was ich in meinem Alltag mache. [ [ [ ] [] L]

Mein Physiotherapeut weif} sehr gut,

was ich fiir wichtig halte, wenn es um ] ] L] [] [] []

meine Behandlung geht.

Ich werde in vollem Umfang in Ent-

scheidungen hinsichtlich meiner Be- ] L] [] [] [] []

handlungen einbezogen.
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Stimmt Stimmt  Neutral Stimmt  Stimmt | Unklar
villig nicht  garnicht | /kA.

Mein Physiotherapeut hat ein um-

fangreiches medizinisches Fachwis- W [] ] [ u L]

sen und Verstandnis von Schlagan-
fallen.

Mein Physiotherapeut kann mich
sehr gut liber die Physiotherapiebe-
handlung hinaus beraten (z.B. All-

tagsfragen,  Hilfsmittelversorgung, L] L] L] L] L] L]
Behindertensport, Angehérigenschu-
lung).

Ich bin mit meinem Physiotherapeu- ] ] ] u u u

ten sehr zufrieden.

Mein Physiotherapeut gestaltet die

Therapieeinheiten sehr abwechs- [] [] ] ] ] ]

lungsreich.

Abwechslungsreiche Physiotherapie
ist besonders gut fiir mich. L] L] L] L] L] L]

Ich profitiere sehr davon, dass ich re-

gelmé&Big von verschiedenen Physio- ] ] ] ] L] L]
therapeuten behandelt werde.

Meine ambulante Physiotherapie un-

terscheidet sich inhaltlich sehr zu ] H ] ] ] [

meiner Physiotherapie in der statio-
ndren Rehabilitation.

In meiner stationdren Rehabilitation

standen Alltagsfunktionen sehr stark ] ] ] L] [] []
im Vordergrund.

In meinerambulanten Physiotherapie

stehen Alltagsfunktionen sehr stark ] ] L] L] [] []
im Vordergrund.
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Teil 4: Zusammenarbeit zwischen lhrem Arzt und lhrem Physiotherapeuten

Die folgenden Aussagen beziehen sich darauf wie Ihr verordnender Arzt und lhr eigener Physiothera-
peut zusammenarbeiten

Ihr verordnender Arzt ist derjenige, der hauptsdchlich die Verordnungen fiir Physiotherapie ausstellt.

Der eigene Physiotherapeut ist derjenige, der Sie am hdufigsten aufgrund Ihres Schlaganfalls behan-
delt.

Stimmt . Stimmt Stimmt Unklar
- Stimmt Neutral . gar
vollig nicht nicht / k.A.

Mein Arzt und mein Physiotherapeut

geben Informationen sehr gut aneinan- ] L] [] [] [] []
der weiter.

Ich gebe hauptsachlich Informationen

zwischen meinem Arzt und Physiothe- ] ] ] L] [] []
rapeuten weiter.

Mein Arzt und mein Physiotherapeut ar-
beiten sehr gut zusammen. L] L] L] L] L] L]

Es gibt keine Unstimmigkeiten bzgl. der
Weiterverordnungen von Physiothera-

pie zwischen meinem Arzt und Physio- L] L] L] L] L] L]
therapeuten.

Die Versorgung durch meinen Arzt und

meinen Physiotherapeuten ist sehr gut [] [] [] [] [] ]
aufeinander abgestimmt.

Mein Arzt bzw. Physiotherapeut wissen

immer sehr gut, was der andere getan ] ] ] ] ] L]
hat.

Eine enge Zusammenarbeit zwischen

meinem Arzt und Physiotherapeut ist L] [] [] [] [] []
sehrwichtig flir meine Versorgung.

Ich beurteile die Zusammenarbeit zwi-

schen meinem Arzt und Physiothera- ] ] L] L] [] []
peut als sehr gut.

Seite 18 von 20
Fragebogen fiir Patientinnen und Patienten
Klinik fiir Paraplegiologie — Universitdtsklinikum Heidelberg — Version 1, 30.11.2019



o L)L

Teil 5: Ihr zusammenfassender Eindruck lhrer Gesundheitsversorgung

Die folgenden Aussagen beziehen sich auf lhre Beurteilung und Erfahrung lhrer aktuellen personli-
chen Gesundheitsversorgung.

Stimmt . Stimmt Stimmt Unklar
- Stimmt  Neutral . gar
vollig nicht nicht / k.A.

Allgemein beurteile ich das Angebot an

Gesundheitsleistungen in meiner Re- ] ] ] L] [] []

gion als sehr gut.

Allgemein beurteile ich meine ambu- ] H ] ] [] ]

lante Physiotherapie als sehr gut.

Allgemein beurteile ich meine ambu- ] ] ] [] ] [

lante Ergotherapie als sehr gut.

Allgemein beurteile ich meine ambu- ] ] ] [] ] [

lante Logopddie als sehr gut.

Allgemein beurteile ich den Service und

die Beratung meines Sanitdtshauses L] [] [] [] [] []
als sehr gut.

Allgemein beurteile ich meine Ausstat-

tung an Hilfsmitteln fiir die Mobilitat
(z.B. Rollstuhl, Gehstiitzen) als sehr N N N N N N

gut.

Allgemein beurteile ich meine Ausstat-
tung an Hilfsmitteln fiir den Alltag (z.B.

Toilettensitzerhohung, Greifzange) als N N N N N N
sehr gut.

Ich werde in vollem Umfang in Ent-

scheidungen hinsichtlich meiner medi- ] ] ] ] ] ]
zinischen Behandlungen einbezogen.

Allgemein ist es sehr leicht, meine re-

gelmaRig benotigte Physiotherapie zu ] ] L] L] [] []
erhalten.

Allgemein ist es sehr leicht, meine not-

wendigen Hilfsmittel fiir die Mobilitat ] L] L] [] [] []
und/oder den Alltag zu erhalten.
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Stimmt . Stimmt Stimmt Unklar
- Stimmt Neutral . gar
vollig nicht - / kA
nicht

Allgemein ist es sehr leicht, einen von
mir gewiinschten Arzt / Therapeut zu ] ] ] L] [] []
konsultieren.
Allgemein ist es sehr leicht, die Uber-
nahme der Kosten fiir Therapie, Hilfs- ] ] ] ] ] ]

mittel oder andere Gesundheitsleistun-
gen zu erhalten.

Es wdre mir wichtig gewesen, [ ] Behandlungen zu Hause (Hausbesuche)
die folgenden Mafnahmen zu [] Ambulante Therapie
erhalten.

[] Ergotherapie
Bitte kreuzen Sie alle zutreffen-

den Auswahlméglichkeiten an. [] Stimm- o. Sprachtherapie (Logopadie)

[] Andere @itte angeben):

[] Hilfsmittel fiir die Mobilitat (z.B. Rollstuhl)

[ ] Andere Hilfsmittel (itte angeben):

[] Hilfsmittel fiir den Alltag (Waschen, Anziehen, Toilettengang)

(] Spezielle Einrichtungen fiir den Arbeitsplatz
[ ] Ubergang in das Arbeitsleben
[] Beratung fiir das Arbeitsleben
[ ] Anderes (bitte angeben):

] Hilfen fiir den Umbau bzw. die Einrichtung meiner Wohnung

[]Ich habe alles, was ich benétige, erhalten.

Bitte geben Sie den ausgefiillten Fragebogen einer Studienmitarbeiterin

oder einem Studienmitarbeiter in lhrem Studienzentrum ab.

Bei Riickfragen wenden Sie sich bitte an das Forscherteam.
Fiir Ihre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt sind wir Ihnen sehr dankbar!
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Anlage 4: Zielerfassung Physiotherapie

Therapieziele und Therapieevaluation
1. Wer dokumentiert
1.1. Patient, ggf. mit Hilfe der Angehdrigen
1.2. Physiotherapeut (nicht delegierbar)
2. Wie wird dokumentiert

2.1. Eingabe iiber das Tablet

Instruktion zur Dokumentation erfolgt am einschlieffenden Zentrum zur Baseline-Visite.
3. Was wird wann dokumentiert (Flowchart: s. Abbildung 1 Flow-Chart Teilhabe-Assessment)
3.1. Therapieziele des Patienten (s. Tabelle 1 Therapieziele Patient)
3.1.1. Mit jeder neuen Physiotherapieverordnung
3.2. Therapieziele des Physiotherapeuten (s. Tabelle 2 Therapieziele Physiotherapeut)
3.2.1. Mit jeder neuen Physiotherapieverordnung
3.3. Therapieevaluation Patient (s. Tabelle 3 Therapieevaluation Patient)
3.3.1.Am Ende jeder Verordnungsperiode
3.4. Therapieevaluation Physiotherapeut (s. Tabelle 4 Therapieevaluation Physiotherapeut)

3.4.1. Am Ende jeder Verordnungsperiode
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Tagl. Abendabfrage auf Tablet.
Kein laufendes Rezept

Nein

Neues
Rlyystiotherapierezept?

Ja
Y

Wie viele Anwendungen?

aben si
morgen
stiotherapi

Ja .
+ Nein
Nehmen Sie das Tablet mit und dokumentieren Sie

1. Therapieziele Patient
2. Therapieziele Therapeut

Téagl. Abendabfrage auf Tablet.
Laufendes Rezept

Nein
aben si
morgen
stiotherapi 4
Ja
v Nein

t es die letz
Sitzung?

Ja

¥

Nehmen Sie das Tablet mit und dokumentieren Sie
1. Therapieevaluation Patient
2. TherapieevaluationTherapeut
3. Physiotherapie-Erfassung

Ende tigl. Abendabfrage auf Tablet.
Laufendes Rezept

Abbildung 1 Flow-Chart Teilhabe-Assessment
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Tabelle 1 Therapieziele Patient

Denken sie an die nachste Verordnungsperiode

Wie sehr sollte der Behandlungsschwerpunkt...

Sehr Eher

stark stark

Teils/

teils

Eher

nicht

Gar nicht

1. ...auf der Beweglichkeit der
Gelenke

liegen

2. ...auf Schmerzlinderung liegen

3. ..auf Verminderung der
Steifigkeit in den Beinen

liegen

4. ...auf Kraft- und

Ausdauertraining liegen

5. ...auf dem Training von
Lagerung und Ubersetzen

liegen

6. ...auf Stehtraining und

Balanceiibungen liegen

7. ...auf Gehtraining liegen

8. ...auf selbstandiger
Mobilitdt in der ganzen

Wohnung liegen

9. ...auf selbstandiger
Mobilitat innerhalb der

Stadtgrenzen liegen

10....auf selbstandiger
Mobilitat in einem Radius » 50
km liegen
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Tabelle 2 Therapieziele Physiotherapeut

Denken sie an die ndchste Verordnungsperiode

Wie sehr sollte der Behandlungsschwerpunkt...

Sehr Eher Teils/
stark stark teils

Eher
nicht

Gar nicht

1. ...auf der Beweglichkeit der
Gelenke

liegen

2. ...auf Schmerzlinderung n

liegen

3. ..auf Verminderung der
Steifigkeit in den Beinen

liegen

4. ...auf Kraft- und

Ausdauertraining liegen

5. ..auf dem Training von
Lagerung und Ubersetzen

liegen

6. ...auf Stehtraining und

Balanceiibungen liegen

7. ...auf Gehtraining liegen

8. ...auf selbstandiger
Mobilitdt in der ganzen

Wohnung liegen

9. ...auf selbstandiger
Mobilitat innerhalb der

Stadtgrenzen liegen

10....auf selbstdndiger
Mobilitat in einem Radius » 50
km liegen
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Tabelle 3 Therapieevaluation Patient

Denken sie an die vergangene Verordnungsperiode.

Wie gut wurden die von lhnen angestrebten Behandlungsziele erreicht?

Sehrgut | Ehergut Teils/ Eher Sehr
teils schlecht |schlecht

1. Erhaltung/Verbesserung der

Beweglichkeit der Gelenke

2. Schmerzlinderung

3. Verminderung der Steifigkeit in
den Beinen

4. Verbesserung von Kraft und

Ausdauer

5. Erhaltung/Verbesserung von

Lagerung und Transfer

6. Erhaltung/Verbesserung des

Stehens, der Balance

7. Erhaltung/Verbesserung des
Gehens

8. Erhaltung/Verbesserung der
Mobilitdt in der ganzen

Wohnung

9. Erhaltung/Verbesserung der
Mobilitdt innerhalb der

Stadtgrenzen

10. Erhaltung/Verbesserung der
Mobilitadt in einem Radius > 50
km

Globale Einschitzung: ja keine Meinung  nein

Waren Sie mit der Behandlung
zufrieden?
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Tabelle 4 Therapieevaluation Physiotherapeut

Denken sie an die vergangene Verordnungsperiode.

Wie gut wurden die von lhnen angestrebten Behandlungsziele erreicht?

Sehr gut

Eher gut

Teils/
teils

Eher
schlecht

Sehr
schlecht

1. Erhaltung/Verbesserung der
Gelenkbeweglichkeit bzw.
Kontrakturprophylaxe

2. Schmerzreduktion

3. Spastikreduktion

4. Verbesserung von Kraft und

Ausdauer

5. Erhaltung/Verbesserung von

Lagerung und Transfer

6. Erhaltung/Verbesserung des

Stehens, der Balance

7. Erhaltung/Verbesserung des
Gehens

8. Erhaltung/Verbesserung der
Mobilitédt in der ganzen

Wohnung

9. Erhaltung/Verbesserung der
Mobilitdt innerhalb der
Stadtgrenzen

10. Erhaltung/Verbesserung der
Mobilitat in einem Radius » 50
km
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Anlage 5: Erfassung Maflnahmen Physiotherapie

Erfassung Therapiemafinahmen Physiotherapeut

1. Wer dokumentiert?

1.

Physiotherapeut (nicht delegierbar)

2. Wie wird dokumentiert?

1.

Eingabe iiber Tablet des Patienten

3. Was wird wann dokumentiert?

1.
2.

Am Ende jeder Verordnungsperiode; wird iber Abendabfrage getriggert

Der Physiotherapeut soll aus den Kategorien (“Kontrollierter Umgebung”, “ Simulation
Alltag” und “Alltag”) die einzelnen Therapiemanahmen durch anklicken auswahlen, die
er in seiner Therapie, innerhalb einer Verordnungsperiode, genutzt hat.

Danach sollen die zuvor ausgewdhlten Therapiemainahmen in einer visuellen
Analogskala (0-100%) gleichmafiig verteilt erscheinen. Der Physiotherapeut soll
festlegen, (s. Tabelle 1 PhysiotherapiemaBnahmen) wie hoch der prozentuale Anteil
seiner Therapie war und die einzelnen Regler anpassen. (Beispiel siehe unten)
Technische Besonderheiten

Es sollte festgestellt werden, ob die Regler iiberhaupt verstellt wurden. Wenn kein Regler
verstellt wurde soll eine Sicherheitsfrage erscheinen: “Haben Sie alle
TherapiemaBnahmen gleich hdufig gemacht?” Ja = Abschluss Fragebogen, Nein = Regler
missen verschoben werden.

TherapiemaBnahmen

Kontrollierte Umgebung Durchbewegen der Gelenke
in Praxisrdumen der Physiotherapie

Ausdauertraining

Krafttraining

Mobilitat auf Behandlungsliege, Sitzen/Sitzbalance

Steh-/Balance-Training

Gehtraining

Transfertraining und/oder Rollstuhl-Training

Simulation Alltag

(in Praxisraumen)

z.B. Gehen iiber wechselnden
Untergrund (Teppich/glatter FuBboden),
Transfer vom Boden in den Rollstuhl,
Handling des Rollstuhls

Alltag

z.B. Transfer ins Auto oder auf Treppensteigen, Gehtraining

hausliche Toilette, Gehen im

hduslichen Umfeld oder auf Gehweg, Transfertraining und/ oder Rollstuhl-Training
Einstieg in 6ffentliche Verkehrsmittel
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Beispiel:

Der/die Physiotherapeut/in wahlt aus der Kategorie ,,Kontrollierte Umgebung” die
TherapiemaBnahme ,,Ausdauertraining®, aus der Kategorie “ Simulation Alltag” die
Therapiemafnahme ,, Treppensteigen, Gehen* und aus der Kategorie “ Alltag* die
Therapiemainahme ,Rollstuhltraining® aus. In der visuellen Analogskala erscheinen dann die
ausgewdhlten TherapiemaBnahmen folgendermafBen:

| Ausdauertraining
| 33%
0% 0 1 100%

Regler Regler

Nun soll der/die Physiotherapeut/in die Regler entsprechend seinem/ihrem prozentualen Anteil

in der Therapie verstellen.

| Ausdauertraining
| 50%
0% ? T 100%

Regler Regler
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1 Einleitung

1.1 Zielsetzung

Ein zentrales Ziel der Rehabilitation von Patienten mit Lahmungssyndromen nach Schlaganfall oder
Querschnitttihmung besteht in der Wiederherstellung der selbstandigen Mobilitat als FuRganger oder
Rollstuhlfahrer. Nach der stationdren medizinischen Rehabilitation kann der Outcome hinsichtlich
Mobilitat trotz Heil- und Hilfsmittelerbringung oftmals nicht gehalten werden. Das Ziel des vom
Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss (GB-A) geférderten NeuroMoves-Projekts
besteht daher in der Bestandsaufnahme der poststationaren Versorgungssituation von Patienten nach
einem Schlaganfall und mit einer Querschnittldhmung nach Erstdiagnose.

Hierflir werden Patienten mit neu aufgetretenen mobilitdtseinschrankenden Lahmungssyndromen am
Ende der stationar-rehabilitativen Behandlung in 9 Behandlungszentren in zwei Regionen in Deutschland
(Rhein-Neckar-Raum und Hamburg/Schleswig-Holstein) rekrutiert und tUber 8 Monate im ambulanten
Umfeld nachbeobachtet. Von besonderem Interesse ist die Erhebung von Daten Uber die Haufigkeit und
Inhalte von physiotherapeutischen Malinahmen und Uber die Kongruenz der Zielsetzungen von Patient
und Therapeut.

Von den Patienten werden auf unterschiedliche Weise Daten erhoben: Zum einen werden an insgesamt
3 Visiten (Baselinevisite zu Beginn, Midterm-Visite 4 Monate und Follow-up Visite 8 Monate nach
Baseline) im erstbehandelnden Zentrum verschiedene Untersuchungen zur (Rollstuhl-)Mobilitat
zusammen mit klinischen Befunden erhoben. Zum anderen werden Uber eine App vom Patienten selbst
Fragebogen Uber sein Befinden und beim Vorliegen entsprechender Heilmittelverordnungen seine
Erwartungen an physiotherapeutische MalRhahmen und deren Erreichung dokumentiert. In gleicher
Weise werden von Physiotherapeuten deren Ziele, Zielerreichung und Therapieinhalte tUber die gleiche
App erfasst. Hiermit wird es nach Studienabschluss mdglich sein, die Kongruenz von Patienten- und
Therapeutenzielen zu ermitteln und Uber deren Auswertung mdégliche Hinweise auf eine nicht adaquate
Heilmittelverordnung zu erhalten.

Zur Erhebung der relevanten Studiendaten wurden verschiedene Komponenten in einer IT-Infrastruktur
vernetzt, die es vor allem ermdglicht, Daten von Patienten Uber einen langeren Beobachtungszeitraum
im hauslichen Umfeld zu erheben. Um diese Daten an zentraler Stelle zusammenzuflihren und damit far
die Forschung nutzbar zu machen, wurde ein Studiensystem mit drei Hauptkomponenten der
Datenerfassung konzipiert:

a) Studien-Management-System zum Erfassen, Speichern, Visualisieren und Exportieren der im
Untersuchungszentrum erhobenen Studiendaten

b) Patienten-App zum Erfassen von patientenzentrierten Daten aus deren Alltag

c) Activity Tracker zum Erfassen der Alltagsmobilitat der Studienteilnehmer

Die Datenerhebung mit dem IT-gestltzten Studiensystem dient zur :

1) Strukturierten Erfassung von Versorgungssituation und -qualitdt in Abhangigkeit von
Patientenfaktoren insbesondere bezlglich Teilhabe-Orientierung
2) Erfassung ambulant erbrachter mobilitdtsbezogener Heil- und Hilfsmittel
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1.2 Uberblick iiber die Datenverarbeitung

In der NeuroMoves-Studie werden Daten von Patienten1, die in den teilnehmenden Kliniken (auch als
~Studienzentren® bezeichnet) behandelt werden, erhoben und verarbeitet.

Die Daten werden auf folgende Weise in einem Studien-Management-System erfasst:

® manuell im Zentrum Uber eine web-basierte Benutzer-Schnittstelle
® per Datenimport aus einer Tablet-Computer basierten Patienten-App

® per Datenimport aus vom Patienten verwendeten Activity Trackern

Die Daten werden auf folgende Weise in der Patienten-App erfasst:

® manuell Uber eine Benutzer-Schnittstelle (User Interface)

Die Daten werden auf folgende Weise von dem Activity Tracker erfasst:

® automatisierte Aufzeichnung von Uber Inertialsensoren (kein GPS-basiertes Positionstracking !)
gemessene Aktivitaten

Folgende Arten von Daten werden erhoben:

® Identifizierende Daten (IDAT): Sie enthalten demografische Daten (z.B. Name, Geburtsdatum,
Geschlecht), die eine eindeutige Identifikation des Patienten erlauben. Sie werden nicht im
Studien-Management-System, sondern separat in jedem Zentrum in einer Patientenliste
gespeichert.

® Medizinische Daten (MDAT): Dazu gehéren alle Daten, die laut Studienprotokoll im Verlauf der
Studie erfasst und im Studien-Management-System gespeichert werden.

Genauere Informationen zum Umfang der Daten finden sich im Anhang unter 7.2 ,Datensatze®.

Pseudonyme werden beim Anlegen der Patienten von der Patienten-App erzeugt. IDAT werden lokal an
den Studienzentren manuell verwaltet und dem Pseudonym zugeordnet (siehe 2.4).

' Gemeint sind grundséatzlich entsprechende Personen beiden Geschlechts; auf eine neutrale Formulierung wurde
aus sprachlichen Griinden verzichtet.
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Abb. 1: Ubersicht (iber alle Komponenten des Projektes NeuroMoves

Eine detaillierte Beschreibung der Komponenten und Prozesse wird in den Abschnitten 2 und 3
gegeben.

1.3 Rechtsgrundlage

Die informierte Einwilligung des Patienten (siehe Abschnitt 6.1 ,Aufklarung und Einwilligung®) bildet die
Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung. Sie nennt explizit die Institutionen und Personen, die
festgelegte Datenarten verarbeiten und nutzen dirfen. Auch die Weitergabe von pseudonymisierten
Daten zu Forschungszwecken, wird in der Einwilligung berticksichtigt, da speziell nicht ausgeschlossen
werden kann, dass durch die Krankheitsdaten Ruckschlisse auf die Identitat des Patienten gezogen
werden konnen.

1.4 Sponsor

Das NeuroMoves-Projekt wird vom Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und
der Projekttragerschaft des Deutschen Zentrums fur Luft- und Raumfahrt DLR geférdert.
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2 Datenverarbeitende Komponenten

2.1 Studien-Management-System
2.1.1 Komponenten und Funktionen

Das Studien-Management-System dient der Erfassung und Speicherung medizinischer Daten, die im
Studienverlauf laut Studienprotokoll erhoben werden. Es besteht aus dem zentralen Studienserver und
einer Single-Page-Webanwendung.

Die Eingabe der Daten erfolgt an den Studienzentren Uber die Single-Page-Webanwendung; zusatzlich
kénnen Daten Uber Schnittstellen fur den Datenimport erfasst werden (Patienten-App; Activity Tracker).
Alle Daten werden versioniert gespeichert, d.h. gednderte Werte bleiben in der Datenbank erhalten und
konnen ggf. angezeigt werden. Das Léschen von Daten (Widerruf) ist unter 6.3 ausfuhrlich beschrieben.
Die Eingabe von neuen oder geanderten Daten Uber das Studien-Management-System wird mit
Benutzerkennung und Zeitstempel versehen gespeichert.

Identifizierende Daten (IDAT) werden nicht im Studien-Management-System erfasst. Das
Studien-Management-System zeigt zur Kennzeichnung des Datensatzes die manuell eingegebene (in
der Patienten-App erzeugte) identifizierende Studien-ID an. Die Zuordnung von IDAT zu der Studien-ID
findet ausschliellich am jeweiligen Studienzentrum statt.

Das Datenmodell basiert auf dem HL7® FHIR® Standard. Auf die Bereitstellung einer vollumfanglichen
FHIR® API wird verzichtet, da dies vom Projekt nicht bendtigt wird.

2.1.2 Benutzer, Rollen und Rechte

Zugriffsberechtigungen werden rollenbasiert vergeben. Jeder Benutzer besitzt entsprechend seiner
Funktion eine Rolle. Fir die Definition der Zugriffsrechte werden Daten insbesondere nach ihrer
Zuordnung zu der informationellen Einheit, in der sie erhoben wurden, klassifiziert. Fir das
-~otudien-Management-System NeuroMoves® gibt es entsprechend der Einwilligungserkldrung, den
beteiligten Studienzentren und organisatorischen Erfordernissen folgende Rollen:

a. Zentrumsmitarbeiter — Studienarzte und Studienassistenten einer rekrutierenden Klinik

b. Studienkoordinator — Koordinatoren Nord (Segeberger Kliniken) und Sud (Universitatsklinikum
Heidelberg) der beteiligten Studienzentren nach geographischer Lage

c. Studienleitung — Leiter, Konsortialfihrer und Evaluatoren der Studie (Studienleitung
Universitatsklinikum Heidelberg)

d. IT-Administratoren (Studien-Management-System)

Die Zentrumsmitarbeiter haben Zugriff auf IDAT und MDAT der Patienten im eigenen Zentrum. Wahrend
der Studienkoordinator Zugriff auf MDAT (aber nicht IDAT) der beteiligten Studienzentren nach
geographischer Lage besitzt, hat die Studienleitung Zugriff auf MDAT (aber nicht IDAT) aller
Studienteilnehmer.

Die IT-Administratoren haben jeweils Zugriff auf die Teilmenge der MDAT, welche auf ihrem System
verarbeitet werden. Die Zugriffs- und Nutzungsrechte werden vertraglich zwischen der Medical Valley
Digital Health Application Center GmbH und der Studienleitung am Universitatsklinikum Heidelberg
geregelt.

V. 1.0, 02.12.2019



2.2 Patienten-App
2.21 Komponenten und Funktionen

Zur Eingabe und Aufzeichnung studienrelevanter Daten wird eine Patienten-App auf einem
Tablet-Computer mit entsprechender Eingabe-/Aufzeichnungsfunktion verwendet. Die Handhabung der
Patienten-App ist fur Patienten nach Schlaganfall oder mit einer Querschnitttahmung (Studienpopulation)
angepasst (User-Interface). Die Patienten-App wird auf einem Tablet-Computer installiert und
kommuniziert (Datenaustausch) mit dem NeuroSys-Backend. Die erhobenen Studiendaten werden vom
NeuroSys-Backend an das Studien-Management-System Ubergeben (siehe 2.1) und dort gespeichert
und ggf. exportiert (Abb. 2).

. N
Patient \ > |22 > E —_—
: /Patienten App Yabiel NeuroSys Backend Studienserver (SMS)

AlA

Physiotherapeut

Abb. 2: Ubersichtsdarstellung von Rollen und Interaktionen mit der Patienten-App im Studiendesign NeuroMoves.

2.2.2 Patienten-Interface

Die eingeschlossenen Teilnehmer nutzen die Patienten-App Uber die gesamte Dauer des individuellen
Beobachtungszeitraums (8 Monate). In einer taglichen Abendroutine wird der Patient u.a. nach einer
bevorstehenden Physiotherapie-Einheit befragt und es werden zu Beginn und am Ende einer
Verordnung spezielle auf die Therapieziele ausgerichtete Fragebdgen erhoben. Der behandelnde
Physiotherapeut wird Uber eine entsprechende Routine der Patienten-App ebenfalls zu den Zielen und
MafRnahmen der Therapie befragt.

Das User Interface der gesamten Patienten App ist indikationsspezifisch optimiert und es stehen
ausschliel8lich Auswahl-Button zur Verfligung, sodass keine Eingabe von Freitexten (ber die
Patienten-App mdglich ist.

2.2.3 NeuroSys-Backend

Die Patienten-App ist eingebunden in ein bestehendes digitales Therapieassistenzsystem
(PatientConcept) der Firma NeuroSys GmbH. Das PatientConcept System tragt als zugelassenes
Medizinprodukt eine CE-Kennzeichnung und besteht aus den Komponenten NeuroSys-Backend sowie
den beiden Frontends: PatientConcept Portal und PatientConcept App, welche lGber eine REST API auf
das NeuroSys-Backend zugreifen. Die Patienten-App ist integraler Bestandteil des bestehenden
Frontends und nutzt zur Datenspeicherung und -Ubermittlung die Strukturen des Backends.

Alle Dateneingaben werden in der Patienten-App als einzelne Antworten erfasst und im nur fir die App
zuganglichen internen Speicher (App specific storage) des Tablet-Computers abgespeichert. Von hier
aus werden die Antworten von der Patienten-App Uber eine HTTPS Verbindung an die REST API des
NeuroSys-Backends gesendet.
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Das PatientConcept System sieht vor, dass lokal auf einem Endgerat (Smartphone, Tablet) eine
eindeutige ldentifikations-ID (PatientConcept-ID) generiert wird. Mit dieser ID kann der Nutzer (i.d.R.
Patienten) seine Daten mit Dritten teilen (z.B mit dem behandelnden Arzt), sodass ausschlief3lich durch
den Nutzer autorisierte Personen Zugang zu den Daten erhalten. Diese autorisierten Personen erhalten
unter Vertragsbindung mit der NeuroSys GmbH Zugang zur API des Backends sowie dem
PatientConcept Portal, und kénnen Daten zugehdrig der Ihnen mitgeteilten PatientConcept-ID einsehen.
Eine Abfrage nach allen vorhandenen Patienten oder den Daten mehrerer Patienten ist nicht moglich.
Die Daten werden im NeuroSys-Backend ausschliel3lich pseudonymisiert (PatientConcept-ID) in einer
Datenbank auf einem Server in einem deutschen Rechenzentrum (Frankfurt) gespeichert. Zugang tber
eine Zwei-Faktor-Authentisierung zu dieser Datenbank haben nur die Administratoren (n=4) des
NeuroSys-Backends.

In der NeuroMoves Studie wird Uber die Patienten-App eine PatientConcept-ID generiert, welche als
Studien-ID (im Weiteren Studien-ID genannt) den Patienten fur die Dauer der Studie eindeutig und
pseudonymisiert identifiziert. Die erhobenen Studiendaten aus der Patienten-App werden zusammen mit
den regularen Daten von Patienten im PatientConcept System des Medizinprodukts in einer Datenbank
gespeichert. Unter Kenntnis der Studien-ID (ausschliellich lokal auf dem Tablet-Computer und auf dem
NeuroSys-Backend gespeichert) ist es Personen, die vertraglich bei der NeuroSys registriert sind,
maoglich, diese Daten Uber die REST API des NeuroSys-Backends abzurufen. Fir die Studiendaten der
NeuroMoves Studie sind jedoch keine Visualisierungsmaflinahmen im PatientConcept Portal (Frontend)
ergriffen, sodass die Daten nicht eingesehen werden kénnen.

Die Studiendaten werden vom Studien-Management-System (2.1) Uber eine REST API| abgefragt. Ein
Zugriff des NeuroSys Backends auf Daten des Studien-Management-Systems findet daher nicht statt. In
der Datenbank des NeuroSys Backend sind ausschlieRlich die Daten der Patienten-App unter dem
entsprechenden Pseudonym gespeichert. Das NeuroSys-Backend erstellt tagliche Backups, welche
nach 30 Tagen geléscht werden. Die auf dem NeuroSys-Backend von einem Teilnehmer der
NeuroMoves Studie zwischengespeicherten Daten werden nach Abschluss der Studie vollstandig aus
der Datenbank geldscht.

2.2.4 Benutzer, Rollen und Rechte
Folgenden Benutzergruppen verwenden die Patienten-App wahrend der NeuroMoves Studie:

a. Studienteilnehmer
b. behandelnde Physiotherapeuten der Studienteilnehmer

Die Studienteilnehmer erhalten im Rahmen der Studie ein Tablet-Computer zur Eingabe der Antworten
der Fragebogen und als Systemkomponente des Activity Trackers (siehe 2.3.1.1). Fir jeden Patienten
wird vor erstmaliger Benutzung der Patienten-App eine eindeutige Studien-ID generiert. Zur
Vereinfachung der Handhabung ist keine explizite Anmeldung bei der App nétig. Die App lasst keine
Einsicht in die Daten von bereits abgeschlossenen Fragebdgen weder durch den Patienten noch durch
Dritte zu.

Die einen Patienten behandelnden Physiotherapeuten sollen ebenfalls Uber die Patienten-App
Fragebogendaten eintragen, indem das Tablet vom Patienten an den Physiotherapeuten Ubergeben wird
und diese dann ihre Eintragungen auf dem fir sie vorgesehenen Bereich vornehmen. Auch fir die
Physiotherapeuten ist keine eigene Zugangsberechtigung vorgesehen. Bei erstmaliger Datenerhebung
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wird eine Einwilligung der Therapeuten eingeholt, dass sie bereit sind, Fragebdgen zur initialen
Therapiezieldefinition, abschlieRenden Therapiezielevaluation und grobe Einteilung der Therapieinhalte
in der Patienten-App zu beantworten. Nach erfolgter elektronischer Einwilligung werden die Therapeuten
mit einen Hinweistext Uber den Datenschutz (keine Rulckverfolgbarkeit) und die Mdéglichkeit einer
Vergutung aufgeklart (siehe Anhang 7.1.2).

2.3 Activity Tracker
2.3.1 Komponenten und Funktionen

Mittels Sensordaten werden Mobilitatsparameter (zurlickgelegte Wegstrecke (keine Ortung !) tGber den
Tag in 15 Min. Intervallen) im Rahmen der NeuroMoves Studie an eingeschlossenen Patienten erhoben.
Die Patienten tragen zu diesem Zweck einen Activity Tracker, der ihre Alltagsaktivitat im Tagesverlauf
Uber die gesamte Dauer des Beobachtungszeitraums (8 Monate) der Studie misst. Je nach
Benutzergruppe wird der Sensor fir das Activity Tracking an einem Schuh oder am Gestell des
Rollstuhls angebracht.

Die Messung der Geh- und Rollstuhl-Strecke ist der primare Outcome-Parameter der Activity Tracker fur
die NeuroMoves-Studie. Es sollen Veranderung der taglich zurickgelegten Distanz oder deren
Verteilung Gber den Tagesverlauf ausgewertet werden. Hierbei ist es gleichgiiltig, ob diese Distanz durch
Eigenaktivitat (z.B. Gehen, mechanischer Rollstuhl) oder durch Fremdaktivitat (z.B. Fremdantrieb des
Rollstuhls, Elektrorollstuhl) zurtickgelegt wird. Die Mobilitat wird im Patientenalltag sowohl innerhauslich
als auch aulRerhauslich erfasst und schlief3t Fortbewegungsarten, die nicht zu Ful® oder im Rollstuhl (z.B.
Autofahren, 6ffentliche Verkehrsmittel, etc.) durchgeflhrt werden, aus. Die gemessenen Rohdaten des
Sensors werden uber Bluetooth 4.0 Low Energy an das Patienten-Tablet (ibertragen und aus ihnen die
Gehstrecke mittels einer auf dem Tablet befindlichen Applikation (PHCT App) berechnet. Die daraus
resultierenden Mobilitatsparameter werden taglich von der PHCT App aus Uber einen Anbindungsservice
(siehe 5.2 und 5.3) auf dem Tablet, der diese Daten nicht zwischenspeichert, per HTTPS an den
Studienserver (SMS) Gibergeben.

Abb. 3: Darstellung der Rollen und Interaktionen mit dem Activity Tracker

Zusatzlich werden die erfassten Sensorrohdaten (Sensorsignale der Inertialsensoren) Uber eine
Internetverbindung per SFTP auf einen Dateispeicherserver Ubertragen (siehe 5.2 und 5.3). Im Falle
eines fehlenden regelmafRigen Internetzugangs des Patienten wahrend des Beobachtungszeitraums
werden die Rohdaten im Tablet gespeichert. Die Langzeitspeicherung der Sensorrohdaten dient als
Back-up zur nachtraglichen Verbesserung oder Korrektur der berechneten Mobilitdtsparameter. Mit den
Sensorrohdaten (siehe 7.2.2.2) wird das Datum der Datenaufnahme sowie die Patienten-ID Ubertragen
und gespeichert.

Zu Zwecken der Qualitatskontrolle wird nach jedem Datenupload (i.d.R. taglich) eine E-Mail mit
Informationen zu GréRe und Dauer der erhobenen Daten (siehe 7.2.2.3) automatisch von der PHCT-App
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erzeugt und an eine zentrumsspezifische E-Mail-Adresse im fir den Patienten zustandigen
Studienzentrum versendet.

Das Patienten-Tablet wird als Systemkomponente des Activity Tracker den Teilnehmern als Leihgerat fir
die Dauer des Beobachtungszeitraums zur Verfligung gestellt. Das Tablet kann ausschlieRlich Uber ein
WLAN (nicht UMTS- oder LTE-fahig) mit dem Internet verbunden werden. Die Patienten werden
instruiert, das Tablet ausschlieBlich flr die Durchfihrung der Studie notwendige Applikationen zu nutzen.
I.d.R. beschrankt sich die Nutzung des Tablets auf die Verwendung der Patienten-App (siehe 2.2) und —
fur den Patienten verborgen - ein PHCT Widget. Diese Anwendung visualisiert den Datenupload des
Activity Tracker und den Ladezustand des Sensors. Eine direkte Interaktion der Patienten mit der
PHCT-App (bzw. Widget) ist nicht vorgesehen.

Ein schneller und reibungsloser Support flr technische Probleme mit dem Patienten-Tablet wird vom
Hersteller der Activity Tracker (PHCT) Uber die Installation eines TeamViewers gewahrt. Ein Kontakt von
der PHCT Uber den TeamViewer erfolgt ausschlief3lich zum Tablet (nicht zum Patienten), wobei weder
IDAT noch MDAT eingesehen werden. Die technische Problembeschreibung und das Herstellen eines
Kontakts zur PHCT erfolgt Uber das betreuende Studienzentrum, wobei keine Informationen zum
betreffenden Patienten (z.B. Studien-ID) ausgetauscht werden.

2.3.2 Benutzer, Rollen und Rechte

Die Activity Tracker werden ausschlieRBlich von eingeschlossenen Patienten verwendet. Folgende
Benutzergruppen sind definiert:

a. Geher — zumindest teilweise gehfahige Patienten: Der Activity Tracker wird einseitig Gber einen
Clip am Schuh des Patienten befestigt

b. Rollstuhlfahrer — nicht gehfahige Patienten: Der Activity Tracker wird am Gestell des Rollstuhls
angebracht

c. Grenzganger — teilweise gehfahige Patienten: Es wird jeweils ein Clip einseitig am Schuh und
am Gestell des Rollstuhls befestigt

Die Aufzeichnung der Rohdaten der Intertialsensoren des Activity Trackers startet automatisch mit
Einstecken des Sensors in den Clip und endet mit einem automatischen Datendownload auf den
internen Speicher des Tablets. Fur den Datendownload wird eine Bluetooth 4.0 Low Energy Verbindung
des Sensors zum Tablet automatisiert hergestellt, sobald der Sensor auf eine entsprechende
Ladevorrichtung (Induktionsladeplatte) gelegt wird. Eine Einsicht der Rohdaten der Sensoren ist zwar
technisch durch den Patienten oder Dritte mdglich, allerdings kénnen ohne die entsprechende
Auswertesoftware keine Schlusse aus den Daten gezogen werden.

2.4 Identitatsmanagement

Pseudonymisierung ist ein zur Aufrechterhaltung eines hohen Datenschutzniveaus notwendiger Schritt,
um den Patienten vor Ruckidentifizierung zu schitzen. Anstelle seiner identifizierenden Daten (IDAT)
treten Pseudonyme.

Die Speicherung und Verarbeitung der Patientendaten erfolgten ausschlieBlich in pseudonymisierter
Form. Das Pseudonym wird durch eine Komponente des datenverarbeitenden Systems (Patienten-App)
pseudozufallig erzeugt. Dies erfolgt beim Einschluss des Patienten am teilnehmenden Studienzentrum.
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Fur die Zuordnung des Pseudonyms zu einem Patienten sind die entsprechenden Studienzentren
verantwortlich. Diese werden instruiert, eine Pseudonymisierungsliste (Papier- oder elektronische Form)
anzulegen, welche ausschlief3lich dem Studienpersonal zuganglich ist. Im Falle einer Papierliste wird
diese in einem zugangsbeschrankten Raum und Schrank aufbewahrt, in elektronischer Form wird diese
kennwortgeschitzt ausschlieBlich an einem zugangsbeschrankien Speicherort (keine externen
Laufwerke, USB-Sticks, 0.3.) gespeichert. Es erfolgt unter keinen Umstanden eine Weitergabe an Diritte.

3 Datenverarbeitende Prozesse

3.1 Manuelle Dateneingabe
3.1.1 Studien-Management-System

3.1.1.1 Anlegen eines Patienten
1) Der Zentrumsmitarbeiter gibt ein Pseudonym (detailliert siehe 3.3 ,Pseudonymisierung®) in eine
Maske des Studien-Management-Systems ein und bestatigt dessen Eingabe. Dabei wird ein
Passwort fUr dieses Pseudonym angezeigt, welches auf dem Tablet eingegeben werden muss.

3.1.1.2 Auswahl von Studienteilnehmern
1) Der Zentrumsmitarbeiter wahlt einen Studienteilnehmer aus einer zentrumsspezifischen
Ubersichtsliste der Studien-IDs der eingeschlossenen Patienten oder durch die manuelle
Eingabe der Studien-ID in ein Suchfeld aus.
2) Das System zeigt eine Seite mit einer Liste der nach Visiten gegliederten Datensatze an, die fir
diese Studien-ID eingegeben werden kénnen.

3.1.1.3 Dateneingabe

1) Der Zentrumsmitarbeiter wahlt einen der einzugebenden Datensatze aus. Alternativ wahlt der
Zentrumsmitarbeiter durch Knopfdruck und unter Angabe einer Begriindung aus, dass dieser
Datensatz bewusst nicht eingegeben wurde, weil z.B. der dazugehdrige Test nicht durchgefuhrt
wurde.

2) Das System zeigt eine Maske zur Eingabe/Anderung der Daten. Der Zentrumsmitarbeiter gibt die
Daten in die angezeigten Felder ein und bestétigt die Ubernahme der eingegebenen Daten durch
Knopfdruck.

3.1.1.4 Visitenabschluss
1) Sind alle Datensatze einer Visite ausgeflllt oder absichtlich nicht eingegeben, schlie3t der
Zentrumsmitarbeiter eine Visite durch einen Knopfdruck ab. Die Visitendaten sind jederzeit
wieder zuganglich, falls Anderungen an Fragebdgen notwendig sind.

3.1.2 Patienten-App
3.1.2.1 Anlegen eines Patienten

1) Eine eindeutige Studien-ID wird Uber das User Interface der Patienten-App vom
Zentrumsmitarbeiter generiert und gespeichert.

2) Die eindeutige Studien-ID identifiziert den Patienten fir die gesamte Dauer der Studie und wird in
das Studien-Management-System und die PHCT App Ubertragen.
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3) Mit dem Generieren der Studien-ID im User Interface der Patienten-App wird diese im
NeuroSys-Backend (siehe 2.2) registriert und dient als Identifier fiir das Ubergabeprotokoll zum
Studien-Management-System

4) Die Studien-ID wird zusammen mit IDAT im Rahmen des Identitditsmanagements (2.4)
gespeichert.
3.1.2.2 Dateneingabe
1) Die Dateneingabe erfolgt ausschlieRlich Uber das User Interface der Patienten-App.

3.1.3 Activity Tracker

3.1.3.1 Personalisierung fiir einen Patienten
1) Der Zentrumsmitarbeiter gibt die von der Patienten-App generierte Studien-ID sowie das vom
Studienmanagementsystem generierte Passwort zur spateren Authentifizierung am
Studienmanagementsystem ein. Des Weiteren werden noch die folgenden Daten eingegeben:
a. E-Mail-Adresse fir den Versand des taglichen Statusberichts
b. Raddurchmesser des Rollstuhls fir die Berechnung der Rolstuhldistanz

3.2 Datenimport
3.21 Studien-Management-System

3.2.1.1 Patienten-App

Die in der Patienten-App eingegebenen Daten werden zuerst an das NeuroSys-Backend Ubertragen.
Das Studien-Management-System fragt diese Daten daraufhin aus dem NeuroSys-Backend ab, und
importiert sie dann in den eigenen Datenbestand. Ein Zugriff des NeuroSys-Backends auf Daten des
Studien-Management-System findet nicht statt. Die zusatzliche Datenlbertragung von Fragebogendaten
Uber ein gesondertes Backend ist noétigt, da die Patienten-App und das zugehérige Backendsystem im
Rahmen einer Medizinproduktezulassung als abgeschlossene Einheit agieren. Die Patienten-App und
das zugehoérige Backendsystem sind unter dem Namen ,PatientConcept* gemall § 3 Nr. 1 MPG
(Medizinproduktegesetz) seit 2016 als Medizinprodukt zugelassen und verfigen Uber eine CE
Kennzeichnung.

3.2.1.2 Activity Tracker

Die aufgezeichneten Rohdaten der Sensoren werden zunachst verschlisselt per Bluetooth 4.0 Low
Energy an das Patienten-Tablet Ubertragen. Dort werden Mobilitatsparameter durch eine Applikation
berechnet. Die berechneten Parameter werden daraufhin Uber eine Netzwerkverbindung an das
Studien-Management-System Ubertragen.

3.2.2 Patienten-App
Es werden an keiner Stelle Daten in die Patienten-App importiert.

3.2.3 Activity Tracker

3.2.3.1 Sensordaten

Uber die Dauer eines Tages nimmt ein Sensor Daten auf und speichert diese zunachst lokal. Am Ende
eines Tages werden diese Sensorrohdaten automatisiert per Bluetooth an das Patienten-Tablet
Ubertragen und danach vom Sensor geldscht.
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3.3 Pseudonymisierung

Jede Art von Datenerfassung in einer datenverarbeitenden Komponente findet pseudonymisiert statt.
Dies gilt sowohl fiir manuelle Dateneingaben als auch flir den automatisierten Datenimport.

3.3.1 Manuelle Patientenregistrierung

Bei der Registrierung eines neuen Patienten generiert die Patienten-App einen eindeutigen
Patientenidentifikator (Studien-ID). Fur die Zuordnung der Studien-ID zu IDATSs sind die entsprechenden
Studienzentren verantwortlich. Diese werden instruiert, eine Pseudonymisierungsliste (Papier- oder
elektronische Form) anzulegen, welche ausschliefdlich dem Studienpersonal zuganglich ist. Im Falle
einer Papierliste wird diese in einem zugangsbeschrankten Raum und Schrank aufbewahrt, in
elektronischer Form wird diese kennwortgeschiitzt ausschliefllich an einem zugangsbeschrankten
Speicherort (keine externen Laufwerke, USB-Sticks, 0.4.) gespeichert. Es erfolgt unter keinen
Umstanden eine Weitergabe an Diritte.

3.3.2 Pseudonymisierung beim Datenimport

Beim Datenimport in das Studien-Management-System aus der Patienten-App und den Activity Trackern
wird ausschlieBlich die Studien-ID verwendet.

3.4 Datenexport
3.4.1 Studien-Management-System

Aus dem Studien-Management-System koénnen zu drei verschiedenen Zwecken Daten exportiert
werden. Mit den jeweiligen Daten sollte mit entsprechender Sorgfalt umgegangen werden, dies unterliegt
allerdings der Verantwortung des exportierenden Nutzers.

3.4.1.1 Auswertung

Berechtigte Personen koénnen die flr sie zugreifbaren Datensatze aus dem System zu
wissenschaftlichen Auswertungszwecken exportieren. Dabei lassen sich medizinische Daten eventuell
bei Kenntnis des Krankheitsverlaufs oder zusatzlicher Daten auch ohne Kenntnis der identifizierbaren
Daten konkreten Patienten zuordnen. Daher kann auch bei der Verwendung von Pseudonymen nicht
immer sicher von faktischer Anonymitat ausgegangen werden. Auf diesen Umstand wird in der
Patienteninformation hingewiesen. Die Mdglichkeit, pseudonymisierte Daten zu exportieren, wird unter
Beschreibung von Zweck und Nutzung in der informierten Einwilligung des Patienten aufgefihrt.

3.4.1.2 Datenbestandsqualitats-/Vollstandigkeitsreports

Zur Kontrolle des Studienfortschritts kdnnen von berechtigten Personen Reports Uber die Vollstandigkeit
und Qualitat der fur sie zugreifbaren erhobenen Datensatze im System generiert und exportiert werden.
Diese enthalten keine weiteren Informationen, die nicht aus den ebenfalls exportierbaren Datensatze
generiert werden kbénnen.

3.4.1.3 Audit-Protokoll

Zur Nachvollziehbarkeit von Dateneingaben werden Audit-Protokolle mit Benutzerkennung und
Zeitstempel erstellt und gespeichert. Diese Informationen kénnen von Studienkoordinatoren und der
Studienleitung jederzeit aus dem System exportiert werden.
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3.4.2 Patienten-App

Aus der Patienten-App werden keine Daten direkt exportiert. Alle Exporte von Datenbestanden sind tUber
das Studien-Management-System geregt und unter 3.4.15. beschrieben.

3.4.3 Activity Tracker

3.4.3.1 Datenbestands-E-Mail

Zur Kontrolle des Studienfortschritts wird nach der Ubertragung der Daten von der Sensoreinheit auf das
Studien Tablet automatisch eine E-Mail Uiber eine verschlisselte Verbindung zu einem Mailserver eines
kommerziellen Anbieters mit den in 7.2.2 angegebenen Daten an die in 3.1.3.1 angegebene Adresse
versendet.

3.4.3.2 Rohdaten

Die Rohdaten werden ebenfalls Uber eine Internetverbindung vom Studien Tablet an einen
Dateispeicherserver Ubertragen. Dabei werden Sie zundchst in einem flr das Tablet zuganglichen
Bereich zwischengespeichert und dann automatisch in einen nicht mehr zuganglichen Bereich
verschoben (siehe 5.2 und 5.3).

3.5 Datenmanagement bei Patientenwechsel

Die datenverarbeitenden Komponenten Activity Tracker und Patienten-App werden im Studienzeitraum
ggf. von unterschiedlichen Patienten verwendet. Kommt es zu einen Benutzerwechsel werden folgende
Schritte unternommen, damit keine IDAT und MDAT eines Patienten von dritten eingesehen werden
koénnen:

1) Alle manuellen Eingaben in der PHCT App (Studien-ID, Raddurchmesser des Rollstuhls) werden
geldscht bzw. ersetzt
2) Die im internen Speicher des Tablets gespeicherten Daten (Tracker und Patienten-App) werden
manuell synchronisiert, um sicherzustellen, dass keine Daten im Speicher verblieben sind.
a. Mit der Synchronisation der Tracker Daten, werden diese aus dem internen Speicher
geldscht.

3) Danach wird der App-Benutzer auf dem Tablet geléscht und damit alle potentiell identifizierende
Daten des aktuellen Benutzers wie WLAN Verbindungsinformationen, Browserverlauf, Fotos etc.
unwiederruflich geldscht.

4) Anlegen eines neuen App-Benutzers mit den gleichen Eigenschaften wie der vorherige.

5) Generieren einer neuen Studien-ID in der Patienten-App, die auf dem Tablet des neu rekrutierten
Patienten lauft. Mit Generierung einer Studien-ID werden alle Daten der vorherigen Studien-ID
aus dem internen Speicher des Tablets geldscht

Fir die Schritte (1-5) werden schriftliche Anleitungen fur das Studienpersonal angefertigt. Die Einhaltung
und Sorgfaltspflicht bei der Durchfuhrung der Malinahmen unterliegt dem jeweiligen Studienpersonal
und kann technologisch nicht kontrolliert werden.
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4 Organisatorische Rahmenbedingungen
4.1 Betrieb der Komponenten

Der Betrieb des Studien-Management-Systems erfolgt durch das Fraunhofer Institut fiir Integrierte
Schaltungen (11S) auf ISO 27001 zertifizierter Infrastruktur mit Standort Deutschland. Daten erfassende
Studienzentren im Rahmen der NeuroMoves Studie sind:

Universitatsklinikum Heidelberg - Klinik fur Paraplegiologie
Kliniken Schmieder, Heidelberg

SRH Gesundheitszentrum, Bad Wimpfen

Rochus Klinik, Bad Schénborn

Heinrich-Sommer-Klinik, Bad Wildbad

Segeberger Kliniken - Neurologisches Zentrum, Bad Segeberg
August-Bier-Klinik, Bad Malente

Klinikum Bad Bramstedt

Querschnittgelahmtenzentrum am BG Klinikum Hamburg
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4.2 Weitergabe der Daten

Die Weitergabe von pseudonymisierten Daten an Dritte ist in der Patienten-Einwilligung geregelt und
bedarf einer gesonderten Einwilligung. Die Sensorrohdaten werden fiir weitere wissenschaftliche
Fragestellungen gespeichert. Eine Weitergabe an Forscher aullerhalb des Projektkonsortiums
NeuroMove ist nur Uber ein Data Sharing Agreement unter Einhaltung der geltenden
Datenschutzverordnung (DSGVO) mdglich.

4.3 Zugriff durch Systemadministratoren

Die im Studien-Management-System gespeicherten Daten kénnen prinzipiell von den Administratoren
der verwendeten IT-Infrastruktur eingesehen werden. Zugriffe auf die Daten durch Administratoren
dirfen nur erfolgen, wenn dies zur Erfullung ihrer Aufgaben zwingend erforderlich ist. Alle
Administratoren sind entsprechend zu instruieren und zur Verschwiegenheit zu verpflichtenz.

5 MaRRnahmen zum Datenschutz

5.1 Informationelle Gewaltenteilung

Das Identitdtsmanagement wird logisch, physikalisch und organisatorisch getrennt von allen MDAT
speichernden Komponenten betrieben. Die teilnehmenden Studienzentren sind fir das
Identitatsmanagement unter eigener rechtlicher Verantwortung zustandig. Sie sind den
Systembetreibern der datenverarbeitenden Komponenten gegeniiber nicht weisungsgebunden. So ist
sichergestellt, dass Personen, die auflerhalb des Behandlungszusammenhangs Zugriff auf klinische
Daten haben, keine Zuordnung von MDAT zu realen Patienten vornehmen konnen.

5.2 Autorisierung und Authentifizierung
5.2.1 Autorisierung von Benutzern

Die Autorisierung von Benutzern (Zuweisung zu definierten Rollen) des Studien-Management-Systems
erfolgt durch zentrale Administratoren der betreibenden Institution (Fraunhofer MHL). Dabei wird die
Sichtbarkeit von Studienteilnehmer nur in dem flir sie zustédndigen Studienzentrum berilcksichtigt.
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Studienzentren haben nur Zugriff auf die Daten der jeweils eigenen Studienteilnehmer.
Studienkoordinatoren bzw. —leitung (Evaluatoren) haben Zugriff auf MDATSs (aber nicht IDAT) der ihnen
zugewiesenen bzw. aller Studienteilnehmer.

5.2.2 Authentifizierung von Benutzern

Die Authentifizierung von Benutzern gegeniber dem Studien-Management-System erfolgt Uber
Benutzername und Passwort. Grundsatzlich durfen personenbezogene Daten des Projektes
NeuroMoves nur auf solchen Rechnern gespeichert werden, die eine Authentifizierung von Nutzern
voraussetzen. Insbesondere dirfen zum Zugriff auf das Studien-Management-System nur solche
Rechner verwendet werden, die durch die jeweilige Zentrum-/Klinik-IT administriert werden und deren
Sicherheitsrichtlinien erflllen. Eine generelle Ausnahme bilden hier die Patienten-Tablets und somit auch
die Patienten-App und das Activity Tracking. Bei diesen ist aus Grinden der Handhabung keine
Authentifizierung notwendig.

5.2.3 Authentifizierung von Komponenten

Zugriffe zwischen verschiedenen IT-Komponenten Uber Internetverbindungen finden nur nach
erfolgreicher Authentifizierung statt. Die Authentifizierung erfolgt serverseitig Uber Serverzertifikate und
clientseitig entweder auf Benutzerebene Uber deren Benutzername/Studien-ID und Passwort
(Webapplikation, Anbindungsservice der Activity Tracker) oder Studien-ID und Gerate-ID (Patienten-App
am NeuroSys-Backend) und auf Systemebene per Applikationsidentifier und Passwort (Studienserver
am NeuroSys-Backend, PHCT-App am Rohdateispeicherserver). Fir die Authentifizierung der
PHCT-App am Rohdateispeicherserver wird ein identischer Applikationsidentifier + Passwort verwendet.
Da diese Daten zur Authentifizierung in Klartext auf dem Patienten-Tablet vorliegen muissen, kénnen
diese nicht vollumfanglich vor Einsicht geschiitzt werden, wodurch einem technisch versierten Nutzer der
zur Extraktion und Dekompilierung der Applikation fahig ist, ein Zugriff auf die serverseitig gespeicherten
Rohdaten moglich werden wurde. Deswegen wird eine stundliche Verschiebung der Daten aus einem
vom Tablet aus zuganglichen in einen nicht zuganglichen Bereich (siehe 5.3.4) vorgesehen.

5.3 MaBRnahmen in der IT-Infrastruktur
5.3.1 Sicherheit der gespeicherten Daten

Alle in dem zentralen Studienserver des Studien-Management-Systems erhobenen Daten werden auf
ISO 27001 zertifizierter Infrastruktur mit Standort Deutschland (Fa. Hetzner Online) gespeichert.

Der Dateispeicherserver, auf dem die Sensorrohdaten gespeichert werden, wird von einem
DSGVO-konformen Anbieter auf ISO 27001 =zertifizierter Infrastruktur mit Standort Deutschland
betrieben.

Grundsatzlich dirfen personenbezogene Daten des Projektes NeuroMoves nur auf solchen Rechnern
gespeichert werden, die eine Authentifizierung von Nutzern voraussetzen. Da aus technischen Griinden,
Daten im Webbrowser verbleiben, dirfen fir einen Zugriff auf das Studien-Management-System nur
solche Rechner verwendet werden, die durch die jeweilige Zentrum-/Klinik-IT administriert werden und
deren Sicherheitsrichtlinien erfullen.

5.3.2 Sicherheit der Kommunikation

Die Vertraulichkeit der Kommunikation zwischen den Komponenten wird durch folgende MafRhahmen
sichergestellt:
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a. Die Kommunikation zwischen den Komponenten erfolgt grundsatzlich Uber verschlisselte
Verbindungen (HTTPS, WSS, SFTP, Bluetooth LE). Die daflur eingesetzten Schlussel, Zertifikate
und sonstige Parameter sind so zu erstellen, dass sie den aktuell anerkannten Anforderungen
entsprechen (z.B. Schlissellange). Aktuelle Anforderungen kénnen den
IT-Grundschutz-Katalogen des Bundesamtes fir Sicherheit in der Informationstechnik
entnommen werden
(https://www.bsi.bund.de/DE/Themen/ITGrundschutz/ITGrundschutzKataloge/itgrundschutzkatalo
ge_node.html).

b. Durch Firewalls ist sichergestellt, dass alle Serversysteme (Studienserver, NeuroSys-Backend
und Rohdateispeicherserver) nur iber diejenigen Protokolle und Ports erreichbar sind, die fir die
Kommunikation mit Benutzern oder anderen Komponenten sowie zur Administration erforderlich
sind.

5.3.3 Protokollierung

Die Eingabe von neuen oder geanderten Daten Uber die Webanwendung in das
Studien-Management-System wird mit Benutzerkennung und Zeitstempel versehen gespeichert. Des
Weiteren wird die Eingabe von Daten in die Patienten-App mit Zeitstempel versehen gespeichert.

5.3.4 Minimierung der zugreifbaren Rohdaten

Die von den Patienten-Tablets auf dem Dateispeicherserver abgelegten Rohdaten werden stlindlich aus
dem fur die auf dem Tablet verwendeten Authentifizierungsdaten zugreifbaren Bereich in einen nicht
zugreifbaren Bereich verschoben.

6 Wahrung von Studienteilnehmerrechten
6.1 Aufklarung und Einwilligung

Die informierte Einwilligung (Volltext siehe Anhang) ist Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung. Mit der
Einwilligung erklart sich der Patient insbesondere dazu bereit, dass

a. identifizierende Daten manuell in einer nur dem fir ihn zustandigen Studienzentrum zuganglichen
Liste zusammen mit der Studien-ID geflhrt werden,

b. medizinische Daten im Studien-Management-System erfasst werden,

c. diese Daten von Forschern im Rahmen des NeuroMoves Projekts lokal ausgewertet werden
kénnen und

d. medizinische Daten des Patienten aus dem Studien-Management-System exportiert und flr
Forschungszwecke, die in der Einwilligung naher definiert sind, an externe Forscher Ubermittelt
werden kénnen.

Mit Einholen der Einwilligung wird der Patient tGber sein Recht auf Auskunft und Widerruf informiert.

6.2 Auskunft Uber gespeicherte Daten

Teilnehmer der NeuroMoves-Studie haben nach Art. 15 DSGVO Abs. 3 und Art. 20 DSGVO Abs. 1 das
Recht, Auskunft tber ihre im Studien-Management-System gespeicherten Daten zu erhalten. Der Antrag
auf Auskunft ist schriftlich an das behandelnde Studienzentrum zu stellen. Diese fihrt den Datenexport
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unter Nennung der Studien-ID durch, erzeugt einen menschenlesbaren Ausdruck der Daten und handigt
diesen an den Patienten aus.

6.3 Widerruf, Loschung, Anonymisierung

Patienten haben das Recht, die Einwilligung in die Verarbeitung ihrer Daten im Rahmen der
NeuroMoves Studie zu widerrufen. Der Widerruf ist schriftlich an das behandelnde Studienzentrum zu
richten. Widerruft ein Patient seine Einwilligung wird dies durch die Léschung der Zuordnung zwischen
Patient und Pseudonym (2.4 Identitditsmanagement) realisiert. Die pseudonymisierten Daten bleiben
nach Art. 17 DSGVO Abs. 3 erhalten. Da die Zuordnung von IDAT zu Studien-ID in den teilnehmenden
Studienzentren stattfindet, wird auch die Léschung der Zuordnung dort gehandhabt. Des Weiteren wird
das Pseudonym des widerrufenen Patienten an den Administrator weitergeleitet. Dieser erzeugt
daraufhin ein neues Pseudonym, welches in das Studien-Management-System eingegeben wird, sodass
ein Zugriff auf die Daten Uber das alte Pseudonym nicht mehr moglich ist. Befindet sich das
Patienten-Tablet noch in Besitz des Patienten, so werden die dort u.U. noch gespeicherten Daten bei
Rickgabe in das Studien-Management-System Ubertragen, bevor diese Daten des Patienten auf dem
Tablet zerstort werden. Dies ist zeitnah, maximal innerhalb von 14 Werktagen, vorzunehmen. Der
Abschluss der Loschung wird dem Patienten schriftlich bestatigt.

6.4 Dauer der Speicherung

Die erhobenen Daten bleiben in den verschiedenen Komponenten des Systems unterschiedlich lange
gespeichert. Regelhaft ist die Dauer der Datenspeicherung wie folgt:

Activity-Tracker: Bis zur Ubertragung auf das Patienten-Tablet

Patienten-Tablet: Bis zur Rlickgabe des Tablets an das Zentrum

NeuroSys Backend: Fur die Dauer der Studie

Studienserver: Fur die Dauer der Studie

Sensorrohdaten: Fur die Dauer der Studie, Weiterverwendung wird gesondert geregelt
(Datennutzungsvertrag)

f. Single-Page-Webanwendung: Bis zum Logout aus der Anwendung durch den
Zentrumsmitarbeiter
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Tagliche Backups der Studiendaten und Sensorrohdaten werden angefertigt und nach spatestens 10
Tagen geldscht. Aufgrund des unverhaltnismaRigen Aufwandes wird auf die Anderung des Pseudonyms
in Datensicherungen verzichtet, da diese Sicherungen nur durch den zustandigen Systemadministrator
eingesehen werden kdnnen.

Die Speicherung und Weiterverarbeitung der exportierten Daten, Reports und Audits erfolgt aul3erhalb
des Systems. Die Daten sollen flir 20 Jahre nach Studienabschluss aufbewahrt werden.

Um sicher zu stellen, dass die Tablets bei Rickgabe vollstandig von Daten des Patienten bereinigt
werden, wird eine entsprechende Vorgangsanweisung erarbeitet und an das zustandige Studienpersonal
ausgegeben sowie unterrichtet (siehe 3.5).
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7 Anhang

7.1 Einwilligungen

7.1.1 Patienteneinwilligung

7.1.2 Teilnahmeinformation fiir Therapeuten
7.2 Datensatze

Die verarbeiteten personenbezogenen Daten im Forschungsvorhaben NeuroMoves sind folgende.
7.2.1 Studien-Management-Systemdefinition

1) Fragebdgen und Parametersatze
a. Visiten
1. Timed Up and Go (TUG)
10m Walk Test (10mWT)
Functional Independence Measure (FIM®)
Modified Rivermead Mobility Index (mRMI)
Barthel Index (BI)
Wheelchair Skills Test Questionnaire 5.0 (WST-Q)
Depression-Angst-Stress-Skalen (DASS)
Lebensqualitat WHOQOL-BREF-DIS
9. Demographischer Fragebogen
10. Rollstuhlfragebogen
11. International Standards for Neurological Classification of SCI (ISNCSCI)
12. Spinal Cord Independence Measure (SCIM)
13. Modified Rankin Scale (mRS)
14. National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS)
b. Kontinuierlich bzw. nach Bedarf
In das Studien-Management-System werden die unter 7.2.3 angegebenen Daten importiert.
2) Activity Tracking
In das Studien-Management-System werden die unter 7.2.2.1 angegebenen Daten importiert.
7.2.2 Activity Tracking

7.2.2.1 Berechnete Parameter
1. FuBganger:
e Zurlckgelegte Wegstrecke
e Anzahl Schritte
2. Rollstuhlfahrer:
e Zurlckgelegte Wegstrecke
3. “Grenzganger”
e Zuruckgelegte Wegstrecke (zu Ful)
e Anzahl Schritte
e Zuruckgelegte Wegstrecke (mit dem Rollstuhl)
4. Zusatzliche Darstellung der taglichen Distanz:
e Aufteilung in 15 Minuten-Blocke

© N O WN

7.2.2.2 Rohdaten
Die Sensorrohdaten bestehen aus den Sensorsignalen von

1. einem 3-Achsen Beschleunigungssensor
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2. einem 3-Achsen Gyroskop

3. einem 3-Achsen Magnetometer
7.2.2.3 Datenbestands- E-Mail

1. Studien-ID des Patienten
ID des Sensors
Menge der Daten in MB
Datum der Datenaufnahme
Dauer der Datenaufnahme in Stunden und Minuten
Zeit fur Start und Ende der Datenaufnahme (Uhrzeit)
Dauer der Signalenergie in Stunden und Minuten
Sensornutzung in % zur Gesamtdauer der Datenaufnahme

© N O WN

7.2.3 Patienten-App

1. Abendroutine Patient

Therapieziele Patient

Therapiezielevaluation Patient

Therapieziele Physiotherapeut

Therapiezielevaluation Physiotherapeut

Erfassung Kategorien der Therapiemaf®nahmen Physiotherapeut

ok wbd
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Anlage 7: Handbuch Studienassistenz

Handbuch NeuroMoves

Studienassistenz

Teilhabebezogene Zielerreichung durch Heil- und
Hilfsmittel bei Patienten mit
mobilitdtseinschrankenden Lihmungssyndromen

Version 3.3



Ansprechpartner bei Fragen

Fiir Studiensupport wenden Sie sich bitte an:

Universitatsklinikum Heidelberg
Klinik fiir Paraplegiologie

Frau Spingler Tel.: 06221 56 39997
Tamara.Spingler@med.uni-heidelberg.de

Herr Fichtner Tel.: 06221 56 34437
Stefan.Fichtner@med.uni-heidelberg.de

Fiir technischen Support wenden Sie sich bitte an:

support.neuromoves@mv-dmac.de
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1. Zusammenfassung der Studie

Ein zentrales Ziel der Rehabilitation ist die Wiederherstellung der selbstandigen Mobilitdt als
FuBganger oder Rollstuhlfahrer. Allerdings kann die Mobilitdt bei Patienten mit
Lahmungssyndromen nach Schlaganfall oder Querschnittlahmung nach stationdrer medizinischer
Rehabilitation trotz Heil- und Hilfsmittelerbringung auch kontinuierlich abnehmen. Das Ziel der
Studie ist die Identifikation von Faktoren der bestehenden ambulanten Versorgungsstrukturen am
Beispiel der Physiotherapie, welche zu einer Abnahme der Mobilitat fiihren kénnen.

Die Patienten mit neu aufgetretenen mobilitdtseinschrankenden Lahmungssyndromen
(Schlaganfall oder Querschnittlahmung) werden am Ende der stationar-rehabilitativen
Behandlung rekrutiert und 8 Monate im ambulanten Umfeld nachbeobachtet. Die Gehfdhigkeit
und Rollstuhlmobilitdt werden mittels Activity Tracking sowie anhand funktioneller Scores
systematisch erfasst.

Die Studienerkenntnisse sollen zu einer neuen Versorgungsform fiihren, in der
patientenzielorientiert, bedarfsgerecht und koordiniert ambulante Hilfs- und Heilmittel erbracht
werden, welche zu einer Stabilisierung bzw. Steigerung der Mobilitdt bei Patienten mit
Schlaganfall und Querschnittldhmung mit mobilitdtseinschrankenden Lahmungssyndromen im
hauslichen Umfeld fiihren.

Es finden drei geplante Studienvisiten (Baseline-, Mid-Term- und Abschlussvisite) im Abstand von
jeweils 4 Monaten statt. Die erste Untersuchung (Baselinevisite) wird am Ende der stationdren
Rehabilitation, in der jeweiligen Klinik, durchgefiihrt. Fiir die Mid-Term Visite (nach 4 Monaten) und
die Abschlussvisite (nach 8 Monaten) kommen die Studienteilnehmenden ambulant, fiir einen
Tag, in das Studienzentrum. An den 3 Untersuchungszeitpunkten werden personenbezogene
Daten erhoben sowie medizinische Untersuchungen und funktionelle Untersuchungen zur
Mobilitdt und den alltdglichen Einschrankungen durchgefiihrt. Ebenso sollen Fragebégen zur
Mobilitdt, dem Umgang mit Hilfsmitteln und der Lebensqualitdt beantwortet werden. Zur Erhebung
aller Untersuchungen und zur Beantwortung der Fragebdgen werden circa 3 Stunden pro Visite
bendtigt.

Im Rahmen der Baselinevisite erhalten die Studienteilnehmenden leihweise einen Activity Tracker
(Sensor zum Aufzeichnen der Mobilitat zu Hause) und ein Tablet, welches fiir die tagliche Nutzung
tiber den gesamten Studienzeitraum von 8 Monaten vorgesehen ist. Der Activity Tracker misst die
zuriickgelegte Wegstrecke sowie die Anzahl an Schritten pro Tag. Der Sensor wird am Schuh
beziehungsweise am Rad des Rollstuhls befestigt. Es werden keine GPS-Daten aufgezeichnet,
somit wird auch kein Personen- oder Ortsbezug mdglich sein. Zusatzlich sollen die
Studienteilnehmenden {iber das Tablet taglich (ca. 2 min.) Fragen zu ihrer Tagesbefindlichkeit und
physiotherapeutischen Versorgung beantworten.

Der behandelnde Physiotherapeut wird nach Einwilligung ebenfalls tiber das Patiententablet
Fragen beantworten. Dafiir nimmt der Studienteilnehmende zu jeder physiotherapeutischen
Behandlung das Patiententablet mit und {ibergibt es an seinen behandelnden Physiotherapeuten.
Die Therapeuten-Routine ldsst sich ebenfalls iiber die Patienten-App 6ffnen. Der Physiotherapeut
kommt tber “Mein Physiotherapeut” zu den Fragen. An der ersten Therapieeinheit einer neuen
Verordnung werden seine Therapieziele erfasst. An der letzten Therapieeinheit sollen Fragen zur
Therapiezielerreichung sowie den Therapiemafnahmen beantwortet werden. Die dazwischen
liegenden Therapieeinheiten werden ebenfalls (iber eine Frage erfasst. Ist der/die
Physiotherapeut/in mit der Beantwortung der Fragen nicht einverstanden, hat dies keine Folgen
fiir die weitere Studienteilnahme.



2. Patientenrekrutierung und -aufklarung

Geeignete Studienteilnehmende werden von den einzelnen Zentren am Ende der stationdren
Rehabilitation identifiziert, gescreent und rekrutiert. Folgende Einschluss- bzw.
Ausschlusskriterien miissen beachtet werden:

Einschlusskriterien

e Patienten mit Querschnittladhmung oder Schlaganfall zum Ende (eine Woche vor Entlassung)
der stationdren Erstbehandlung
Alter 18 - 85 Jahre

e Einschrdankung der Gehfahigkeit/ Mobilitdt (Score von < 4 bei ltem 8 im mRMI)

e Zumindest Rollstuhlmobilitdt (auch mittels elektrischen Rollstuhls) bei Studieneintritt
vorhanden

e Fdhigkeit zum Folgen der Studienprozeduren (Tablet-Bedienung, WLAN-Zugang mindestens
einmal die Woche gewahrleistet)

e Schriftliche Einwilligungserklarung

Vor Einwilligung muss der potentielle Studienteilnehmer iiber die Ziele der Studie, Nutzen und
Risiken, sowie tiber die Anforderungen bzw. Obliegenheiten des Studienteilnehmers miindlich und
schriftlich (Patienteninformation zu Beginn des Screening-Prozesses) aufgeklart werden.

Ausschlusskriterien

Schwerwiegende psychiatrische Erkrankung (z.B. Schizophrenie, anhaltende Suizidalitat)
Abhédngigkeit vom Beatmungsgerat
bei wiederholtem Schlaganfall bereits vorbestehende Einschrankung der Gehfahigkeit/
Mobilitat
keine Fahigkeit zur eigenstdandigen Mobilitdt bei Studieneintritt (Bettlagerigkeit: mRS = 5)
Alle korperlichen und geistigen Einschrankungen, die die Durchfiihrung der
Studienprozeduren erheblich einschranken

e Schwere kognitive Defizite (z.B. Minimental State Examination < 23, z.B. fehlender 3x
Orientierung)

Abbruchkriterien

Die Studie wird fiir den Studienteilnehmenden beendet, wenn dieser/diese seine/ihre Einwilligung
zur Studienteilnahme widerruft, oder ein Ausschlusskriterium festgestellt wird. Zudem kann die
Studienleitung die Teilnahme vorzeitig beenden. Mégliche Griinde hierfiir sind:

e Keine Nutzung iiber den Zeitraum von 4 Wochen von Tablet und Activity Tracker
e Verzogerungen bei der Zwischen- und Abschlussvisite von mehr als 4 Wochen



3. Assessments

Nachdem die Patientin/ der Patient in die Aufnahme der Studie eingewilligt hat, werden die
entsprechenden Assessments (s. T7abelle 1: NeuroMoves Visitenplanzeitounkte) an drei
Visitenzeitpunkten (Baseline-, Mid-term-, Abschlussvisite) innerhalb des 8-monatigen
Beobachtungszeitraums erhoben. Die Baselinevisite findet in der jeweiligen Klinik am Ende der

stationdren Erstbehandlung statt. Fiir die Mid-Term-
Studienteilnehmenden an das jeweilige Studienzentrum kommen.

Tabelle 1: NeuroMoves Visitenplanzeitpunkte

und Abschlussvisite missen die

Zeitpunkt Baselinevisite Mid-Term Visite Abschlussvisite Zeitaufwand
4-Monate 8-Monate
Assessments + 2 Wochen + 2 Wochen
Demographische Variablen X X X 15 min
® Basisdaten
®  Klinischer Verlauf
® Medikamentengruppe
Funktionelle Untersuchungen
®  BeiQuerschnittldhmung:
ISNCSCI: sensorischer und motorischer Score (Klassifikation der X X 30 - 60 min
Riickenmarksverletzung)
SCIM (Funktionelle Selbstandigkeit) X X 10 (- 30) min
®  BeiSchlaganfall:
NIHSS (Einschdtzung des Schweregrades) X X 15 min
mRS (Beschreibung der neurologischen Beeintrachtigung und das X X 15 min
Ausmaf der Behinderung)
Selbstandigkeit im Alltag
® Barthel Index (Selbstandigkeit bzw. Pflegebediirftigkeit) X X X 5 min
®  FIM (motorische und kognitive Unabhingigkeit im Alltag) X X X 20 (- 45) min
®  mRMI (Mobilitat) X X X 5 min
Ist der Patient gehfahig? Wenn ja, dann...
® 10 MWT (Mobilitststest) X X X 5 min
®  TUG (Sturzrisiko, Balance vom Sitzen ins Stehen und Gehen) X X X 5-10 min
Hat der Patient einen Rollstuhl? Wenn ja, dann...
®  WST-Q (Sicherheit und Fahigkeit mit dem Rollstuhl umzugehen) X X X 10 min
® Rollstuhlfragebogen* (Rollstuhlart, -zubehor und -zufriedenheit) X X X 10 min
Patientenfragebogen
®  DASS* (Beurteilung von Depression, Angst und Stress) X X X 10 min
®  WHOQOL-BREF-DIS* (subjektive Lebensqualitit) X X X 15 min
®  fFragebogen Versorgungsforschung X 25— 45min
Einweisung/ Uberpriifung
®  Activity Tracker X X X
®  Smart Device X X X
Telefonsupport alle 2 Wochen

* werden (teilweise) vom Patienten selbst ausgefiillt




3.1 Demographische Variablen

Basisdaten, klinischer Verlauf (ggf. stationdre Aufenthalte die vor der jeweiligen Visite waren) und
Medikamentengruppen werden an allen drei Visiten erhoben. Die Kodierung der Hauptdiagnose
(Schlaganfall oder Querschnittldhmung) bzw. Nebendiagnosen orientiert sich am ICD-10 Version
2019. Die Patienten werden dazu aufgefordert alle nétigen Arztbriefe und Medikamentenlisten zu
der Mid-Term- und Abschlussvisite mit zum Studienzentrum zu bringen.

Fiir eine optimale Anbringung des Activity Trackers muss bei jeder Visite die wesentliche
Mobilitatsart (siehe Tabelle 2) abgeschéatzt werden. Je nach Mobilitatsart wird der Sensor am Clip

bei Rollstuhlfahrern am Rad des Rollstuhls oder bei FuRgdngern am Schuh befestigt. Grenzganger

erhalten Clips fiir die Befestigung am Rollstuhl und Schuh.
Gegebenenfalls fiihrt eine veranderte Einschdtzung der Mobilitdtsart in der Mid-Term Visite dazu,
dass die Activity Tracker Montage angepasst werden muss.

Fiir die Feststellung der Mobilitatsart wird folgendermafien differenziert:

Tabelle 2: Mobilitatsart

Mobilitatsart

Kriterien

FuBganger

Uberwiegende und sichere Fuginger, die keinen Rollstuhl bendtigen bzw.
diesen nur sehr selten/ in Ausnahmeféllen benutzen.

Hier handelt es sich z.B. um Schlaganfallpatienten mit sehr gering
ausgepragter Halbseitenlahmung

Rollstuhlfahrer

Uberwiegende Rollstuhlfahrer, die iiberhaupt nicht oder lediglich im
therapeutischen Setting gehen kdnnen.

Hier handelt es sich z.B. um Menschen mit einer kompletten
Querschnittlahmung oder vollstdandigen Halbseitenldhmungen nach
Schlaganfall.

Grenzganger

Studienteilnehmer, die sich sowohl gehend als auch mit dem Rollstuhl
fortbewegen.

Hier handelt es sich um Menschen mit z.B. einer inkompletten
Querschnittlahmung oder mittelgradiger Halbseitenlahmungen.




3.2 Funktionelle Untersuchungen

Um die neurologisch-funktionelle Beeintrdachtigung der Studienteilnehmer einordnen zu kdnnen,
wird zur Baseline- und Abschlussvisite bei Studienteilnehmenden mit Schlaganfall ein NIHSS und
mRS erhoben. NIHSS ist ein Scoresystem zur Beurteilung eines akuten Schlaganfalls im Rahmen
der neurologischen Befunderhebung. Mit dem mRS wird die neurologische Beeintrachtigung und
das Ausmaf der Behinderung beschrieben.

Bei Studienteilnehmenden mit Querschnittldhmung erfolgt die Bestimmung des ISNCSCI und
SCIM. Die Werte des ISNSCI konnen aus dem Arztbrief bei der Baselinevisite entnommen werden.
Fiir der Abschlussvisite erfolgt die ISNCSCI-Untersuchung erneut durch geschultes Personal.

3.3 Selbstédndigkeit im Alltag

3.3.1 Barthel Index (BI)
Der Barthel Index dient dazu, alltdgliche Fahigkeiten und die Selbstdndigkeit eines Patienten zu
erfassen.

3.3.2 Functional Independence Measure (FIM®)
Messinstrument mit 6 Kategorien (Selbstversorgung, Kontinenz, Transfer, Fortbewegung,
Kommunikation und Soziales) mit insg. 18 Items zur Beurteilung motorischer und kognitiver
Unabhangigkeit bei der Durchfiihrung von Alltagsfunktionen. Zur besseren Beurteilung gibt es
einen Entscheidungsbaum.

Punkteskala zu Bewertung:

Grad der Selbstandigkeit Punkte
Vollstandige Unabhangigkeit 7
Unabhdngigkeit nur bei Gebrauch von Hilfsmitteln oder erhéhtem Zeitaufwand 6
Hilfestellung ohne kdrperlichen Kontakt oder nur zur Vorbereitung 5
Hilfestellung bei minimalem Kontakt; Patient/in fiihrt die Aktivitdt zu 75-99 % | 4

selbstdandig aus

MaRige Hilfestellung; Patient/in fiihrt die Aktivitdat zu 50—74 % selbstdndig aus

w

N

Erhebliche Hilfestellung; Patient/in fiihrt die Aktivitdt zu 25-49 % selbstandig aus

Vollstandige Hilfestellung; Patient/in ist an der Ausfiihrung der Aktivitdt zu wenigerals | 1
25 % beteiligt oder Anteil nicht beurteilbar

Entscheidungsbaum: Beantworten Sie die Fragen und folgen Sie den Zweigen bis zur richtigen
Punktzahl. Oberhalb der Linie ist keine Hilfsperson nétig, wahrend unterhalb der Linie eine
Hilfsperson bendtigt wird. Wenn keine Aktivitat stattfindet, geben Sie ,,0“ an.



Braucht der

Patient hilfez .~ e ¥

chne Hilfsperson
la

mit Hilfsperson l

rledigt der
Patient mehr als
die Halfte des
Aufwandes?

Bendtigt der
Patient vollstandige
LInterstitzung?

la Mein
¥ “a
SCORE SCORE
1 2
Wollstandige Erhebliche
Hilfestellung Hilfestellung

— la —»

SCORE
7

Bendtigt der
Patient mehr als eine
angemessene £eit oder ein
Hilfsmittel oder bestehen
Bedenken hinsichilich
der Sicherheit?

r

Mein Vellstandige

Y Unabhangigkeit
la
L

SCORE
&

Unabhangigkeit nur bei Gebrauch van
Hilfsmitteln oder erhihtem Zeitaufwand

Braucht
der Patient hilfe
bei der Vorbereitung,
Beaufsichtigung oder nur
Hinweise oder
Zureden?

_a» scgne I

Hilfestellung ohne
karperlichen Kontakt oder
nur zur Yorbereitung

Bendtigt der
Patient nur gelegentlich
nterstitzung?

MNein =

r's

¥
SCORE SCORE
3 4

Maikige Hilfestellung bei
Hilfestellung minimalem Kontakt
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3.3.3 modified Rivermead Mobility Index (mRMI)
Messinstrument mit 8 Items zur Beurteilung der Mobilitdt. Kann auch im Abfragemodus abgefragt
werden.

Bendtigte Utensilien:
Stoppuhr, Maftband, Stuhl, Zugang zu einem Bett und einer Treppe. Der Patient soll normale
Kleidung und seine {iblichen Schuhe tragen.

Anweisungen:

Der Patient sollte alle Aufgaben so selbstdandig wie moglich durchfiihren. Die Studienassistenz
sollte den Patienten nur unterstiitzen, wenn seine Sicherheit gefdhrdet ist. Die Studienassistenz
soll die Leistung des Patienten nicht unterstiitzen um die Qualitdt der Bewegung zu verbessern!

Der Test soll immer in der gleichen Art und Weise durchgefiihrt werden; z.B. am Bett des Patienten,
in der Sporthalle, unter Verwendung einer physiotherapeutischen Behandlungsbank oder unter
Benutzung immer desselben Stuhls. Die Hohe des Bettes oder der physiotherapeutischen
Behandlungsbank soll auf 45 cm eingestellt sein. Wenn dies nicht moglich ist, dokumentieren Sie
die Hohe des Bettes und des Stuhles und behalten diese fiir zukiinftige Tests bei.

Die miindliche Anweisung kann bei Bedarf durch eine Demonstration ergdanzt werden. Der Patient
wird angewiesen jeder Aufgabe mit der nicht betroffenen Kérperseite auszufiihren.

Punkteskala zum Bewerten der Aufgaben:

Bewertung der Aufgaben Punkte
Nicht moglich durchzufiihren

Hilfe von zwei Personen notig

Hilfe von einer Person notig

Bendotigt Aufsicht oder verbale Anweisungen
Bendotigt Unterstiitzung oder ein Hilfsmittel
selbstandig

VA IWIN[FPO

Bewertung der Aufgaben:

1) Wenn der Patient sich im Bett dreht, indem er sich mit dem nicht betroffenen (gesunden) Arm
auf die Seite zieht, zdhlt das so als ob er eine Hilfe genutzt hat. Der Patient sollte aufgefordert
werden, sich auf seine nicht betroffene Seite zu drehen.

2) Der Patient sollte aufgefordert werden sich aufzusetzen wahrend er zuerst auf seiner nicht
betroffenen Seite liegt. Zieht er sich mit seinem nicht betroffenen Arm hoch an die Bettkante
zahlt das als ob er eine Hilfe genutzt hat.

3) Der Gebrauch der Hande um sich festzuhalten, bedeutet, dass eine Hilfe genutzt wurde.

4) Der Gebrauch der Hande um sich in den Stand hochzudriicken, bedeutet, dass eine Hilfe
genutzt wurde.

5) Der Patient sollte den Transfer mit der nicht betroffenen Seite ausfiihren.

6) Die Verwendung eines Geldnders stellt die Verwendung eines Hilfsmittels dar.

7) Beobachtung oder miindliche Anweisungen schliefit jeglichen Kérperkontakt aus.
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3.4 Ist der Patient gehfdhig?

Wenn der Patient gehfdhig ist werden zwei Gehtests (10 Meter Walk Test, Timed Up and Go Test)
erhoben. Dafiir muss der Patient flache Schuhetragen und seine iblich genutzten Hilfsmittel (z.B.
Rollator, Stock, Schienen/Orthesen) nutzen. Diese werden von dem Patienten zur Visite
mitgebracht. Der Patient sollte alle Aufgaben so selbstandig wie moglich durchfiihren. Die
Studienassistenz sollte den Patienten nur unterstiitzen, wenn seine Sicherheit gefdhrdet ist. Die
Studienassistenz soll die Leistung des Patienten nicht unterstiitzen um die Qualitdt der Bewegung
zu verbessern!

3.4.1 10 Meter Walk Test (10 MWT)
Mobilitatstest, der die Geschwindigkeit des Gehens in Meter/ Sekunde (m/s) {iber eine kurze
Strecke (10 m) misst. Der Test wird 2-mal durchgefiihrt und es wird die bendtigte Zeit
dokumentiert. Zudem werden die genutzten Hilfsmittel dokumentiert.

Bendtigte Utensilien:
Raum/ Bereich mit mind. 14 m Lange, Stoppuhr, 2 Stiihle, Klebeband

Anweisungen:

1. Der Test sollte in einem Bereich, mit mindestens 14 m Lédnge, aufgebaut werden. Die Linien
werden mit Klebeband am Boden bei 0, 2, 12 und 14 m gezogen. Es wird jeweils ein Stuhl am
Anfang und Ende der Teststrecke aufgestellt.

|| ||
5 e
Stuhl 0m 2m 12m 14 m Stuhl

2. Stellen Sie sicher, dass der Patient sitzt und messen Sie den Ruhepuls und Blutdruck. Der Test
wird nicht begonnen, wenn der Blutdruck héher als 180/100 mmHG, oder der Puls héher als
100 Schlage pro Minute, oder hoher als 80% der erwarteten maximalen Pulsrate (ermittelt als
220-(minus) Alter) ist.

3. Geben Sie dem Patienten folgende Information: “Sie werden eine Distanz von 14 m gehen.
Dies wird 2-mal wiederholt. Beide Male gehen Sie diese Distanz in lhrer eigenen
Geschwindigkeit. Haben Sie hierzu noch Fragen?”

4. Bringen Sie den Patienten zur Startlinie (0 m). Sagen Sie zu dem Patienten vor dem ersten
Versuch: “Sie werden in einer fiir Sie passenden Geschwindigkeit zu dem anderen Stuhl gehen
(zeigen Sie ihm den anderen Stuhl, verweisen Sie nicht auf die Linie)”. Gehen Sie solange bis
ich “Stopp” rufe. Das Startsignal lautet “Los”.

5. Stellen Sie sicher, dass der Patient bereit ist und geben Sie das Startsignal “Los”. Falls der
Teilnehmer zu friih losgeht, beginnen Sie erneut.

6. Starten Sie die Stoppuhr sobald der erste Fuf3 die 2 m Linie tiberquert und stoppen Sie die Uhr
sobald der erste Fu® die 12 m Linie {iberquert. Lassen Sie den Patienten weitergehen bis er
den Stuhl nach der 14 m Linie erreicht.

7. Dokumentieren Sie die gegangene Strecke von 10 m (zwischen der 2 m und 12 m Linie).
8. Geben Sie dem Patienten Gelegenheit sich auf dem Stuhl an der 14 m Linie auszuruhen.
9. Wiederholen Sie den Test mit dem Patienten, indem der Patient von der 14 m Linie aus in

Richtung der 0 m Linie geht. Starten Sie die Stoppuhr bei der 12 m Linie und stoppen Sie sie
die Stoppuhr bei der 2 m Linie.

10. Dokumentieren Sie die Zeit fiir diesen zweiten Versuch. Der Teilnehmer kann sich, wenn nétig,
auf dem Stuhl an der 0 m Linie ausruhen.

11. Dokumentieren Sie ggf. das vom Teilnehmer verwendete Hilfsmittel oder den Typ der
getragenen Orthese (Knochel-Fu3-Orthese/Sprunggelenkorthese).
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3.4.2 Timed Up and Go Test (TUG)

Dient zur Beurteilung des Korpergleichgewichts und das daraus resultierende Sturzrisiko. Es wird
die bendétigte Zeit dokumentiert. Zudem werden die genutzten Hilfsmittel dokumentiert.

Bendtigte Utensilien:
Klebeband, Stoppuhr, ein Stuhl mit Armlehnen (Sitzhéhe 46 cm, Armlehnenhdhe 76 cm).
Abweichende Sitzhohe/ Armlehnenhohe fiir kommende Test notieren.

Anweisungen:

1. DerTest sollin einem Bereich mit mindestens 3 m Lange aufgebaut werden.

2. Der Patient wird angewiesen sich auf einen Stuhl zu setzen und sich an der Riickenlehne des
Stuhls anzulehnen, die Arme liegen auf den Armlehnen. Das Hilfsmittel, welches der Patient
zum Gehen bendtigt, sollte greifbar sein.

3. 3 m weit vom Stuhl entfernt wird eine Linie mit Klebeband eine Markierung auf dem Boden
gezogen (Gehstrecke = 3m).

4. DerPatient sollte zu der 3 m entfernten Linie gehen, sich an dieser umdrehen, zum Stuhl zuriick
gehen, sich hinsetzen und wieder anlehnen. Fiihren Sie dem Patienten den Test vor und weisen
Sie ihn darauf hin, dass er/sie in einer fiir ihn passenden und sicheren Geschwindigkeit gehen
soll.

5. Wenn der Patient bereit ist, sagen Sie ,,Los“.

6. Die Stoppuhr sollte bei dem Kommando ,Los* starten, und gestoppt werden, sobald das

GesdR des Patienten wieder den Sitz beriihrt.
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3.5 Hat der Patient einen Rollstuhl?

3.5.1  Wheelchair Skills Test — Questionnaire (WST-Q)
Der Wheelchair Skills Test — Questionnaire evaluiert objektiv die Sicherheit und die Fahigkeiten
eines Patienten mit seinem Rollstuhl umzugehen. Es gibt sowohl eine Variante fiir mechanische
Rollstiihle als auch fiir E-Rollstiihle. Es muss der addaquate Bogen benutzt werden. Der Patient wird
befragt, die Studienassistenz fiillt den Fragebogen aus.

Schaffen Sie das? Micht méglich »
mit dem
\ Rollstuhl (NM)
Y
1- 3 Punkte 0 Punkte >

|

Wie selbstsicher sind Sie?

!

(-3 Punkte

b4

Wie oft machen Sie das?

l

0 -3 Punkte

1

Ist das ein Traimingsziel von lhnen? +

!

Ja oder
nein

!

weiter zur nachsten Fertigkeit 4
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Punkteskala zum Bewerten der Aufgaben:

Fahigkeit: “Schaffen Sie das?”

Antwort Punkte | Bedeutung

Ja, sehr gut 3 Kann die Fahigkeit sicher und sehr gut beherrschen.

Ja, aber nicht gut 2 Kann die Fahigkeit auf einem Basisniveau sicher beherrschen.

Ja, teilweise 1 Kann die Fahigkeit teilweise iibernehmen.

Nein 0 Hat die Fahigkeit noch nie gemacht oder konnte es jetzt nicht tun.

Nicht moglich mit | NP Der Rollstuhl hat nicht die Teile, die diese Fahigkeit ermdglichen.

dem Rollstuhl (Diese Option wird nur fiir Fertigkeiten angeboten, bei denen eine
solche Punktzahl moglich ist.)

Testfehler TE Wenn keine Antwort erfasst wurde (z.B. versehentlich oder weil
die Versuchsperson die Frage nicht verstanden hat).

Selbstsicherheit: “Wie selbstsicher sind Sie?”

Antwort Punkte | Bedeutung

Sehr 3 Im Moment bin ich sehr zuversichtlich, dass ich diese Fahigkeit
sicher durchgehend durchfiihren kann.

Einigermafien 2 Im Moment bin ich einigermafen zuversichtlich, dass ich diese
Fahigkeit sicher und gleichmafig durchfiihren kann.

Teilweise 1 Im Moment bin ich zum Teil zuversichtlich, dass ich diese
Fahigkeit sicher und gleichmafig durchfiihren kann.

Gar nicht 0 Im Moment bin ich gar nicht zuversichtlich, dass ich diese
Fahigkeit sicher und gleichmafig durchfiihren kann.

Nicht moglich mit | NP Siehe oben

dem Rollstuhl

Testfehler TE Siehe oben

Durchfiihrung: “Wie oft machen Sie das?”

Antwort Punkte Bedeutung

Immer 3 Immer dann, wenn ich es brauche oder will.

In der Regel 2 Normalerweise, wenn ich es brauche oder will, aber manchmal
auch nicht.

Gelegentlich 1 Gelegentlich, wenn ich es brauche oder will, aber oft nicht.

Nie 0 Nie oder weniger als einmal im Jahr.

Nicht méglich mit NP Siehe oben

dem Rollstuhl

Testfehler TE Siehe oben

Zielfrage: “Ist das ein

Trainingsziel von lhnen?”

Mogliche Antwort

Bedeutung

Ja Ich bin daran interessiert, ein Training fiir diese Fahigkeit zu erhalten.
Nein Ich bin nicht daran interessiert, ein Training fiir diese Fahigkeit zu erhalten.
3.5.2 Rollstuhlfragebogen

Um die Rollstuhlversorgung zu erfassen, werden Fragen zur Rollstuhlart, -zubehér und -
zufriedenheit sowohl vom Therapeuten/ Arzt als auch vom Patienten beantwortet.
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3.6 Patientenfragebogen

1. Die Fragebodgen werden vom Studienzentrum ausgedruckt oder aus dem Studienordner
kopiert (einseitig!).

2. Die Studienassistenz dokumentiert die Patienten-ID auf jedem Blatt des Fragebogens im
entsprechenden Feld.

3. Die Patientenfragebdgen werden vom Patienten (und/ oder der Begleitperson)
selbststandig (mit Kugelschreiber) ausgefiillt.

3.6.1 Depression-, Angst- und Stress-Skalen (DASS)
Screeningverfahren zur Erfassung von Belastung durch Merkmale von Depression, Angst und
Stress innerhalb der vergangenen Woche.

3.6.2  WHO Quality of Life (WHOQOL-BREF-DIS)
Der Fragebogen dient zur Beurteilung der subjektiven Lebensqualitat.

3.6.3 Schriftliche Befragung zum Versorgungsnetz und Aspekte der Physiotherapie
Bei der Abschlussvisite erhalten die Studienteilnehmenden einen Fragebogen der das individuelle
Versorgungsnetz der Patienten mit Schwerpunkt auf die ambulante physiotherapeutische
Versorgung erfassen soll. Da sich die Krankheitsbilder hinsichtlich der Inanspruchnahme von
Leistungserbringern in einigen Punkten unterscheiden, wurden zwei separate Fragebogen fiir
Studienteilnehmende mit Querschnittldhmung und nach Schlaganfall ausgearbeitet. Das
Ausfiillen dauert etwa 35 Minuten und kann in Wartezeiten/ vor/ nach den Untersuchungen
ausgefiillt werden. Der Fragebogen wird von der Abteilung fiir Allgemeinmedizin und
Versorgungsforschung ausgewertet und muss daher nicht in die Datenbank eingegeben werden.

Die Studienassistenz schickt den Fragebogen einzeln oder mehrere Fragebdgen gesammelt per
Post an:

Universitatsklinikum Heidelberg

Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung
Z.Hd. Frau Tiziana Daniel

Im Neuenheimer Feld 130.3

69120 Heidelberg

Fiir Fragen steht Frau Tiziana Daniel zur Verfiigung:
Erreichbarkeit: Dienstag bis Donnerstag, 8:00 bis 16:00 Uhr
Tel. +49 6221 56-36461 | Fax. +49 6221 56-1972

E-Mail: tiziana.daniel@med.uni-heidelberg.de
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4. Vorbereitende MaRnahmen - vor jedem Patienteneinschluss

Jede/r Patient/in kann eine Woche vor Entlassung schon mit ihrem/seinem finalen Studiensystem
testen. Wichtig: Bei dem Patienten-System soll die PatientConcept-App erst nach Entlassung im
hduslichen Umfeld genutzt werden (da sonst die App-Logik durcheinanderkommt)!
»Wackelkandidaten“ sollte primar das Test-System zum Testen genutzt werden, hier kann dann

auch die PatientConcept-App ausprobiert werden.

1. Tablet

Laden

Mit Wlan verbinden

Bluetooth aktivieren
Standort aktivieren

v~ W N -

Displaysperre fiir den 2. Benutzer einrichten
(verhindert Falscheingaben/ Dateniibertragung im falschen Benutzer (z.B. nach Neustart).

Wechseln Sie in den Benutzer (meist Benutzer 2), den Sie sperren mochten.

Offnen Sie die Einstellungen und s —
tippen auf ,,Sicherheit”.
e Speicher
@\\3 Da(en.schu\z )
$lanQOrl
@ ?lcherhelt
Ti en Sie f Di rr “‘ 1021 O = B » 3 @h100%
pp au ” SplaySpe € & Sicherheit Q
Sifherheylsupdate
9 Mein Gerat finden
Dws;/)lefxsperre
chsw.c‘h(scrker‘mung
Wihlen Sie als Displaysperre ,,PIN“ e ey Lo
aus € Displaysperre wahlen Q
' Keine
Das nachstfolgende Mendi ist sehr it
. ol
wichtig! -
PIN
Passwort
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Achten Sie unbedingt darauf, dass
Sie nicht auf das vorausgewdhlte
»Ja“ tippen! Dies hatte zur Folge,
dass bei jedem Neustart des Tablets
die PIN eingegeben werden muss
noch BEVOR Android {iberhaupt
startet!

Dies mochten wir auf keinen Fall.

10221 O -~ & B 3 @ H100°

&

Sicherer Start

Du kannst dieses Gerét zusétzlich schiitzen, indem du festlegst,
dass deine PIN vor dem Start eingegeben werden muss. Bis
das Gerat startet, konnen keine Anrufe, Nachrichten oder
Benachrichtigungen, einschlieBlich Warnmeldungen, empfangen
werden

So konnen Daten auf verloren gegangenen oder gestohlenen
Geradten geschiitzt werden. Mochtest du festlegen, dass deine PIN

zum Starten des Gerats eingegeben werden muss?

Wihlen Sie hier ,,Nein“ aus. ‘° FE
o
10122 O =~ ® B 2 9 0100%

Vergeben Sie hier Ihre PIN, die Sie im
nachfolgenden Bildschirm
wiederholen miissen. o
Wahlen Sie eine PIN aus, die Sie sich
gut merken konnen. Oder
dokumentieren Sie sich diese im ISF
etc. (Personalwechsel)

Diese PIN bendtigen Sie spater fiir e
den ndchsten Studienteilnehmer, um
das Tablet zu entsperren und die PIN
wieder zu deaktivieren.

Displaysperre einrichten

Richte zur Sicherheit eine PIN ein

2. Auswadhlen eines Benutzers (1 oder 2)
1. Beim Start des Tablets auswahlen (durch Klicken/Driicken auf Eigentiimer — dann den
jeweiligen Benutzer auswahlen)
2. Oder iiber Benutzerwechsel vom Besitzer (PIN: 96047)

Hierzu
(1) wischen Sie vom oberen Bildschirmrand nach unten
(2) oben rechts (unter der Akkuanzeige) ist ein kleiner, blauer Kreis mit einer Person
(3) klicken Sie auf den blauen Kreis und wahlen Sie einen Benutzer aus, bestatigen Sie
den Benutzerwechsel

#100%

s O

#100%

o4

Um zu vermeiden, dass der Patient dies bei jedem Gerdteneustart selbst machen muss, soll der
Patient darauf hingewiesen werden, zum einen sicherzustellen, dass das Tablet immer
ausreichend geladen ist und zum anderen das Ausschalten des Tablets zu vermeiden. Informieren

Sie den Teilnehmenden welcher Benutzer erist (1 oder 2). Im Falle eines Gerdteneustart erhalt der
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Patient Telefonsupport durch das Studienzentrum, falls er den Benutzer selbst nicht auswahlen
kann.

3. Activity Tracker
Auf die Ladeplatte legen

Laden und Datendownload startet automatisch (siehe 5.3)
Der Vorgang kann bis zu 2 Stunden dauern!!
Mit Schritt 4 erst nach erfolgreichem Datendownload starten

M~ W N R

4. Offnen der Konfigurations-App (NeuroMoves-Einstellungen)

Studienzentrum wahlen

Manuellen Datenupload starten (siehe 5.3.2)

Alle weiteren Einstellungen an dieser Stelle noch NICHT vornehmen!

Mit dem manuellen Datenupload werden alle vom Tracker gesammelten Daten auf dem
Tablet entfernt, sodass diese nicht dem neuen Studienteilnehmer zugeordnet werden.

5. Ggf. Ordner,sessions“im Tablet bereinigen bzw. l6schen - (siehe dazu 10.3 im Anhang)

M~ W N R

5. Offnen der Patienten-App (PatientConcept) M B (e
. . N M :
1. Notieren der ID (PatientConcept-ID) e
2. App wieder schlielen

Meine Abendroutine

Meine Physiotherapie

a5, =
(@')7 PatientConcept ID: ennSTy
g
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6. Patienten in Studien-Management-System anlegen

1. www.neuromoves.de 6ffnen (Fiir den Testbetrieb www.test.neuromoves.de 6ffnen)
2. Mit Zugangsdaten anmelden
(Zugangsdaten fiir den Testbetrieb: (username=passwort)
UNIKLINIK_HEIDELBERG; KLINIKEN_SCHMIEDER; SRH_GESUNDHEITSZENTRUM;
ROCHUS_KLINIK; HEINRICH_SOMMER_KLINIK; SEGEBERGER_KLINIKEN;
AUGUST_BIER_KLINIK; KLINIKUM_BAD_BRAMSTEDT; BG_KLINIKUM_HAMBURG)
3. Patienten anlegen (ID aus PatientConcept App)
4. Passwort notieren
5. Auf speichern klicken, ansonsten Fehlermeldung im Tablet (siehe 7.1 a) und b))
e Patient Id: Patient password:
Expott HmM4XH WMAhCTAd
Report

Audit

Change Password

7. Offnen der Konfigurations-App NeuroMoves-Einstellungen

1.

Studienzentrum

a) Patienten-ID: Eingabe der ID aus Patienten-App (Startbildschirm der
PatientConcept-App)
b) Passwort: Eingabe des notierten Passworts bei Anlegen des Patienten im

Studien-Management-System
Auf dem Bildschirm erscheint eine kurze Benachrichtigung, ob ID und Passwort
tibereinstimmen (10.12.2020 jetzt mittig)!
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1230 - A B

Studienzentrum

Patient ID
Passwort

Status E-Mail Adresse
clinicaltrials.ouk@med.uni-heidelberg.d:

Raddurchmesser [cm]
6

Sensorposition
Rechts

Super — das hat doch geklappt

Manueller Datenupload

3 » 0100% 12:30 =~ A 3 » 0100%

Studienzentrum

Patient ID
nSTy

Passwort
et
Status E-Mail Adresse
caltrials.ouk@med.uni-heidelberg.d

Raddurchmesser [cm]
6C

Sensorposition
Rechts

Ups — da ist etwas falsch
gelaufen, bitte wiederholen

START Manueller Datenupload START

Authentifizierung des Patienten erfolgreich Patient ID oder Passwort falsch

| ——

¢) Email-Adresse:
d) Raddurchmesser:

e) Sensorposition:

Eingabe der zentrumsspezifischen Email-Adresse fiir die tagliche
Kontrolle des Datentransfers (vom Sensor zum Tablet)

Angabe des Raddurchmessers bei Rollstuhlfahrern. Bei
FuBgangern muss das Feld leer bleiben

Angabe an welchem Fuf3 der Sensor getragen wird. Bei
Rollstuhlfahrern ist die Auswahl unerheblich. Das Feld kann nicht
leer bleiben

f)  Manueller Datenupload: Ist nur bei Einschluss, Teilnehmerwechsel, vor dem Léschen

des Benutzers und bei den Visiten von Patienten ohne Wlan
notwendig

14:37 = 3ol ] 1253 -mp PR vl
NeuroMoves - Einstellungen Studienzentrum
. Studienzentrum Patient ID
MAXH
Q Systemeinstellungen

Passwort

Status E-Mail Adresse
till.gladow@mv-dmac. de

Raddurchmesser [em]
empty

Sensorposition
Rechts

Manueller Datenupload START
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8. Konfigurations-App (NeuroMoves-Einstellungen)

2. Systemeinstellungen

a) Server URL
. Flir Studienbetrieb:
https://neuromoves.de/api/fhir
[I. Fiir Testbetrieb:
https://test.neuromoves.de/api/fhir

b) Alle Systemeinstellungen (roter
Rahmen) sind vorkonfiguriert (bitte
nochmal tiberpriifen) und dirfen nur
nach Riicksprache mit dem Support
gedndert werden

¢) Update NeuroMoves-Einstellungen:
Uber den Button ,,Start“ wird ein Update
(falls verfiigbar) eingespielt. Diese sollte
grundsatzlich vor jedem
Patienteneinschluss vorgenommen
werden

Uber den Button ,,Start“ bei ,,Update
Activity Tracker App“ wird ein Update
(falls verfligbar) der Home Monitoring
App angestoRen. Uberpriifung des
Updates ist nurin der Home Monitoring
App moglich (s. d))

d) Hinweis: Kontrolle des erfolgreichen
Updates ist im griinen Feld auf dem
Startbildschirm und im
Konfigurationsmenii ,,Home
Monitoring“ mdglich!

1437 - ™

Systemeinstellungen

Server URL

https://neuromoves.de/api/fhir

SFTP Host

sftp.neuromoves.de

SFTP Port

22

SFTP Username

neuromoves

SFTP Password
set

Update NeuroMoves Einstellungen

1) - release
Update Activity Tracker App

Show OSS Licenses

START

START

b

12:09 Do., 17. Dez.

© 0 =

= Home Monitoring * 24 min

Home Monitoring
Home Monitoring gestartet.

KONFIGURATION...

Q) NeuroMoves-Service

NeuroMoves-Service wird ausgefiihrt
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09:24 = 3 0100%

Home Monitoring

x- 80D6

TESTMAIL SENDEN

VERBINDUNG TESTEN

Det [ Axtivieren

AUF UPDATES PRUFEN

0K ABBRECHEN

ID: Wurde aus NeuroMoves-Einstellungen App
tibernommen; hier nicht @nderbar

E-Mail: Wurde aus NeuroMoves-Einstellungen App
tibernommen; hier nicht anderbar

SFTP: Wurde aus NeuroMoves-Einstellungen App
tibernommen; hier nicht @nderbar

Debug: Wird fiir normalen Studienbetrieb nicht
bendtigt

Aktuelle App — Version (hat sich inzw. gedndert)

Hier kann das Update auch angestofien werden
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Android 10
Fiir den Fall, dass bei einem Tablet noch nicht Android 10 installiert ist bitte folgendes beachten:

Das Berechtigungskonzept hat sich dahingehend gedndert, dass es sowohl seitens der
Ganganalyseapplikation (Home Monitoring App) als auch seitens der NeuroMoves Einstellungen
App zu Problemen mit dem Datentransfer und Datenupload kommt.

Bei den Versionen 1.1.3 und 1.2.0 sollte dieses Update wie gewohnt {iber den Updatebutton
funktionieren (Neue Version 1.2.1). Falls es nicht moglich ist die neuen Updates wie gewohnt
aufzuspielen, kontieren Sie bitte den Support.

Bei noch dlteren Versionen wenden Sie sich bitte gleich an den Support.

Wichtig: Um alle Updates durchzufiihren (Betriebssystemupdate auf Android 10 sowie die
Updates der Home Monitoring App und der NeuroMoves Einstellungen App) ist die Reihenfolge
wichtig: Zuerst die Updates fiir die Home Monitoring und NeuroMoves Einstellungen App
installieren und erst dann das Betriebssystem auf Android 10 updaten /lassen.

Es gibt es jetzt auch fiir den NeuroMoves- f 1205 Do, 17 bex o ]
Service/Einstellungen eine dauerhaft sichtbare
Benachrichtigung. Wenn diese nicht zu sehen ist, e ° bt e @ O

kann es sein, dass die Dateniibertragung ans SMS,
aber auch die Home Monitoring App, nicht richtig ome Moniorg
funktionieren. Die Benachrichtigung sollte beim Home Monitoring gestartet
Systemstart erscheinen und niemals verschwinden. KONFICUESS
Sollte sie trotzdem einmal weg sein, das heif3t, man
muss sie vorher aus den "zuletzt verwendeten
Elementen" entfernt haben sollte sie
wiedererscheinen, sobald man die NeuroMoves-
Einstellungen App komplett neu 6ffnet (auf griinen
Kreis tippen) und im Hintergrund aufldsst.

= Home Monitoring * 24 min ~

Q) NeuroMoves-Service

NeuroMoves-Service wird ausgefiihrt
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9. PatientConcept-App
PatientConcept-App vor jedem Patienteneinschluss aktualisieren!
Suchen Sie im Google Play Store nach ,,PatientConcept“ und ,,aktualisieren® Sie ggf. die neuste
Version. Sofern die aktuellste Version bereits installiert ist, gibt es keinen Aktualisierungs-

Button. Anstelle des ,Aktualisieren“-Button wird der Button ,,Offnen“ angezeigt.

& Google Play Qo

5=, PatientConcept
QLY Neurosys amb
NS

Deinstallieren Aktualisieren

Neue Funktionen =N
Zuletzt 2k 04202

Kontaktdaten des Entwicklers

Uber diese App

Sofern das Tablet mit dem Wlan verbunden ist, wird die PatientConcept-App automatisch iiber
den Google Play Store mit Updates versorgt. Wird die Meldung ,,Kontoaktion erforderlich®
angezeigt, ist das Tablet nicht mit dem Play Store verbunden! Geben Sie hier zur Bestdtigung

der Identitdt folgendes Passwort ein: #XxX3Yy!
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10. Ordner,,Sessions“ im Tablet bereinigen (oder l6schen)

Durch die Konfiguration des Systems von unserer Partnerfirma wurden schon 1 oder mehrere
Testldufe auf dem System durchgefiihrt. Die eingegebene Patienten-ID ist oft so etwas wie ,,m8-
123“ und die Mobilitdtsdaten wurden somit auch unter dieser ID im Tablet abgespeichert und
verbleiben da. Um zu vermeiden, dass ggf. Schwierigkeiten beim Datentransferins Tablet oder
Datenupload vom Tablet nach Eingabe einer Studien-ID entstehen, kann der Ordner,,sessions*
im Tablet bereinigt oder sogar geloscht werden (d.h. es verbleiben keine Unterordner mehrim
Tablet, die eine andere ID haben als die tatsachlich vergebene). Dieser Ordner wird sofort neu
angelegt, sobald der erste Datentransfer ins Tablet danach wieder erfolgt.

Falls es nach Beginn der Studie fiir einen Teilnehmer zu Problemen mit Datentransfer oder -
upload kommen sollte, darf dieser Weg auf keinen Fall wiederholt werden. Dies wiirde den
Verlust der aufgezeichneten Mobilitdtsdaten/Aktivitaten bedeuten.

Vorgehensweise iliber das Tablet

Flihren Sie zuerst den Datentransfer vom Sensor ins Tablet durch. Diese {ibertragenen Daten
werden noch unter der von der Firma eingetragenen ID (Beispiel: m8-123) abgespeichert. Der
Sensor ist dann leer. Lassen Sie ihn auf der Ladeplatte liegen. Danach befolgen Sie iiber das
Tablet folgende Schritte:

Ziehen Sie den Startbildschirm von unten rechts nach oben. Tippen Sie auf ,Files* (A).
Schieben Sie den Bildschirm nach oben und tippen Sie ganz unten auf ,,Interner Speicher* (B).
Danach gelangen Sie (iber ,,Documents“ - ,,homemonitoring_nilspod“ zu dem ,,sessions*-
Odner. Klicken Sie lange auf den ,,sessions“-Ordner, ein neues Feld 6ffnet sich (C), in dem Sie
tiber ,l6schen*“ den gesamten Ordner mit Unterordnern loschen kénnen. Ein neuer ,,sessions“-
Ordner wird (iiber die Homemonitoring-App) angelegt, sobald ein neuer Datentransfer
stattfindet.

Il
]
Jel

&  Downloads

14:47 = Q 3 VB

X lausgewahlt W

Interner Speicher > Documents > homemonitoring_nilspod

Backup_Session

O )

F 4. Marz
$ J  Dokumente und mehr
Dolby Audio ~ Einstellung Files Kamera CalibrationFiles
B iam O
B3 Apps 4. Juli 2020
@ g e y €1CHERGERATE loggin

(] 79»9‘9 - e}

V 3 Stunde
Kindermod. Kontakte NeuroMov. PatientCon.
u] Interner Speicher
8 frel

sessions

O g o

x ° 0 17. Méirz
- +* o] =
Bere Suche
Rechner  Soundrekor... Uhr ! - mn homemonitoring.properties O
4 ® =] ) 3868,17. Dez. 2020
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5. Wédhrend Patienteneinschluss

1. Einfiihrung des Patienten in die Handhabung des Tablets (teilen Sie dem
Studienteilnehmenden mit, welcher Benutzer er/ sie ist)

2. Anbringung des Sensors am Schuh oder des Rollstuhls

3. Erkldren der Patienten-App im Testsystem!

1. Ggf. durchgehen der einzelnen Fenster und Szenarien.

Bei den Patientenzielen/ Patienten-Zielerreichung geht es um die Einschatzung und
Wichtigkeit der einzelnen Punkte des Patienten. Darauf hinweisen, dass der Patient diese
alleine (ohne Therapeuten) ausfiillen soll.

2. Wird die App auf dem Tablet des Studienteilnehmers genutzt, werden die ausgefiillten
Fragebogen dem Patienten zugeordnet. Damit folgt die App anschlieRend ihrer
implementierten Logik!

3. Therapeuten-Teilnahme
Unterstiitzt der Therapeut die Studie nicht/ oder mochte der Patient nicht, dass der
Therapeut mitmacht, muss in der ,,Meine Physiotherapie“ bei der Einwilligung auf ,,Nein*
geklickt werden, ansonsten hdngt der Patient in der Routine-mit-Therapeut fest und die
App-Logik kommt nicht zu den richtigen Patienten-Fragbdgen.

Der Patient oder der Therapeut muss bei einer nicht Teilnahme des Therapeuten immer am
Anfang einer neuen Verordnung auf ,,Nein“ klicken.
4. Aushéandigung der Studiensysteme und des Handbuchs ,,Studienteilnehmer*.

5.1 Studiensysteme

An der Baselinevisite erhdlt der Studienteilnehmer leihweise die folgenden Studiensysteme
(Empfangsbestatigung ausfiillen!):

Sensor (ID auf der Riickseite oder Vorderseite)

Befestigungs-Clip fiir den Sensor (Fufigangerclip/ Rollstuhlclip)

eine Ladeplatte

ein Tablet (ID auf der Riickseite - jedem Tablet ist ein Sensor fest zugeordnet)

zwei Ladekabel

optional bei Rollstuhlbenutzung: einen Reflektor zur Befestigung am Rad und ggf. einen
weiteren FuBBgangerclip (Grenzganger)

AN e

Gesamtset: Beispielschuh mit Sensorclip, Sensor auf induktiver Ladeplatte, Tablet mit Applikation.
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5.2 Anbringung des Sensors am Schuh oder des Rollstuhls

e Eine Aktivierung des Sensors ist nicht erforderlich. Der Sensor ist immer eingeschaltet und
zeichnet dauerhaft auf, sobald er von der Ladeplatte genommen wird.

e Die Messung lauft, wenn die Multicolor LED auf der Vorderseite des Sensors langsam rot blinkt.

e Solange der Tracker auf der Ladeplatte liegt, findet keine Datenaufzeichnung statt.

e DerSensor muss jeden Abend geladen werden (max. Laufzeit: 30h).

e Nach 1,5 Tagen Laufzeit ist der interne Speicher voll (Datendownload zum Tablet muss jeden
Abend erfolgen).

[A] Multicolor LED

[B] Riickseite mit Induktionsladespule

Das Blinken der LED spiegelt folgende Zustande wider:
Kein Leuchten: nicht verbunden
Langsames rot: Datenaufnahme
Schnell blinken:  Datendownload
Dauernd rot/ lila: wird geladen

Dauernd blau: voll geladen

U~ WN -

5.2.1 FufBgdnger - Sensor am Schuh am Clip befestigen
Bei FuBgadngern wird der Clip am Schniirsenkel oder am Klettverschluss des Schuhs, welcher
bestenfalls den ganzen Tag getragen wird, befestigt. Der Sensor muss bei Patienten mit
Schlaganfall am Fuf} der nicht betroffenen Kdrperseite und bei Patienten mit Querschnittldhmung
am Fu® der potenziell besseren Kérperseite befestigt werden! Ist die Funktion der unteren
Extremitdten beider Korperseiten gleich gut sollte sichergestellt werden, dass der Sensor
dauerhaft an der gleichen Seite angebracht wird.

Der Clip muss so am Schuh befestigt werden, dass das geprdgte ,,p“ im Clip vom Trager zu lesen
ist. Der Sensor muss so in den Clip geschoben werden, dass das eingeprdgte ,,p“ in Richtung der
Zehen zeigt, oder bei neuerem Sensor, die Pfeilspitze in Richtung der Zehen zeigt.
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5.2.2 Rollstuhlfahrer - Sensor am Rollstuhlrad befestigen
Bei der Clip-Befestigung am Rollstuhl muss dessen Ausrichtung unbedingt beachtet werden, dass
beim Einstecken der Sensor richtig herum reingeschoben wird. Damit der Sensor nicht aus dem
Clip rutschen kann, ist die Clip6ffnung mit einem Klettverschluss “verschlossen” (B).

Rollstuhl mit Speichen: Hier wird der Clip mit Klebeband auf den Reflektor fixiert (A) und dieser in
die Radspeichen, so nah wie moglich an der Achse befestigt. Die Offnung des Clips muss zu den
Speichen gehen ((C) griiner Pfeil) und darf nicht Richtung Reifen oder Achse zeigen. Der Sensor
wird so in den Clip geschoben, dass das eingepragte ,,p“ mit dem ,,p“ im Clip ibereinstimmt.
Neuere Sensoren haben an Stelle des eingepradgten ,,P“s jetzt einen eingepragten Pfeil. Ein Sensor
mit Pfeil muss so in den Clip geschoben werden, dass die Pfeilspitze Richtung Vorwartsfahrt zeigt
(oder auch die rot blinkende LED des Sensors). Ansonsten dndert sich beziiglich der Anbringung
und Ausrichtung nichts.

©

oder
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Rollstuhl ohne Standardspeichen: Hier wird der Clip mit doppelseitigem Klebeband auf die

Radfelge, am besten direkt auf die Achse angebracht. Wenn der Clip mit Sensor direkt auf der
Achse befestigt werden kann spielt die Ausrichtung keine Rolle. Ist eine Anbringung direkt auf der
Achse nicht moglich, muss der Sensor so achsennah wie moglich befestigt werden. Die
Ausrichtung muss hier wie oben beschrieben beriicksichtigt werden (Rollstuhl mit Speichen). Beim
E-Rollstuhl den Clip auf der Seite des Joysticks befestigen um zu vermeiden, dass der Rollstuhl
nicht durch die Tiire passt.

5.2.3 Grenzgdnger
Ist der Patient “Grenzgdnger” erhdlt er einen zusatzlichen Clip, aber nur einen Sensor. Ein Clip wird
am Schuh und ein Clip am Rad des Rollstuhls (s.0.) befestigt. Das Ein- bzw. Umstecken des Sensors
in die jeweiligen Clips erfolgt in gleicher Art und Weise wie oben beschrieben.
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5.3 Systeme laden, Datendownload und Datenupload

Am Ende des Tages soll der Patient den Sensor auf die bereitgestellte Ladestation legen, um den
Akku aufzuladen. Wihrend des Ladevorgangs findet automatisch eine sichere Ubertragung der
Daten auf das Tablet (Bluetooth) und in die Studiendatenbank (WLAN) statt.

5.3.1 Datentransfer mit WLAN

Damit der Datentransfer startet, miissen folgende Schritte durchgefiihrt werden:

A)
(B)

©

(D)

Sensor auf die Ladeplatte mittig platzieren und diese an
den Strom anschlieRen.

Tablet neben die Ladeplatte legen, sicherstellen, dass
genug Akku vorhanden ist oder ebenfalls an den Strom
anschlieBen. Sicherstellen, dass Bluetooth (fiir den
Datendownload ans Tablet) und WLAN (fiir den
Datenupload ans Studien-Management-System)
eingeschaltet sind. Der Standort-Dienst muss fiir die
Bluetooth Funktonalitat aktiviert sein. Die
Studienteilnehmenden sollen nur ihre WLAN-Einstellung
zuhause dndern.

Besteht noch keine Verbindung zwischen Tablet und Sensor, wird in der Applikation ,,Home
Monitoring* “Warte auf Sensoren” angezeigt.

Der Datentransfer beginnt automatisch, sobald der Sensor erkannt wird. Der Sensor muss
wdhrend der gesamten Dateniibertragung unbedingt auf der Ladeplatte liegen. Um den
aktuellen Stand des Downloadprozess graphisch zu verfolgen, muss das Tablet entsperrt
werden. Die verbleibende Restzeit bis zum Ende des Datentransfers wird angezeigt, sowie
tiber den Fortschrittsbalken (hier rot). Der Ladestatus des Sensors ist tiber das Batteriesymbol
ersichtlich.

Sobald der Datentransfer erfolgreich abgeschlossen wurde, wird dies angezeigt. Der
Fortschrittsbalken ist nun griin. Das Tablet ist so voreingestellt, dass die Sensordaten nach
dem erfolgreichen Datentransfer automatisch auf den Studienserver hochgeladen werden
(Datenupload). Dafiir muss die Wlan-Verbindung eingeschaltet bleiben.

Uber den Verlaufs-Button werden erkannte Schritte/ Radumdrehungen und/oder die Aktivitét
pro Session angezeigt.

5 21/04/2021

(D)
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5.3.2 manueller Datenupload
Der manuelle Datenupload muss in den folgenden Situationen ausgefiihrt werden:

1. bei der Abschlussvisite: nach Riickgabe des Systems eines Patienten wird ein manueller
Datenupload vom Studienassistenten angestoen, um sicherzustellen, dass alle Daten des
Patienten lbertragen wurden.

2. Bei Patienten ohne Wlan zu Hause: Sollte ein Patient kein Internet Zuhause verfiigbar haben,
muss der Datenupload bei Angehorigen/ Freunden /Nachbarn, mindestens einmal pro Woche
gewihrleistet sein. Eine wochentliche Ubertragung der Daten kann bis zu 4 Stunden dauern.

1253 = P LR

NeuroMoves - Einstellungen
@ studienzentrum

Q) Systemeinstellungen

(1) Offnen der Konfigurations-App (2) Einstellungen Studienzentrum 6ffnen

1253 - B P

Studienzentrum

Patient ID
HmMaXH
Pa’sswon
i
Raddurchmesser [cm]
empty

Sensorposition
Rechts

Manueller Datenupload START

(3) Manuellen Datenupload starten (4) Der rotierende weif3e Kreis zeigt an, dass
der Datenupload im Gange ist.
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5.3.3 Fehlerbehandlung

Fiir den Fall, dass etwas nicht richtig funktioniert, versuchen Sie mit Hilfe der untenstehenden
Tabelle den Fehler selbst zu beheben. Gelingt Ihnen dies nicht, kontaktieren Sie uns bitte.

Was kann vorkommen

Was muss ich tun?

Sensor blinkt gar nicht

1. Sensor aufladen (Sensor leuchtet blau, wenn er
geladen ist)
2. Sensor ist voll mit Daten = Datentransfer machen

Applikation ,,Home Monitoring“ ist zu
sehen, erkennt aber den Sensor nicht

1. Position des Sensors auf der Ladeplatte tiberpriifen,
Sensor nochmal kurz von der Ladeplatte nehmen und
wieder darauflegen

2. Sicherstellen, dass der Akkuschutzmodus deaktiviert
ist (bei Version 1.1.1 Tracker-App (Homemonitoring)
wird dies durch die Software kontrolliert)

3. Tablet neu starten und richtigen Benutzer auswahlen

Applikation ,Home Monitoring® zum
Datentransfer 6ffnet sich nicht/ ist
nicht zu sehen.

Widget in den Vordergrund holen. Dazu driicken Sie ldnger
auf den Startbildschirm, es 6ffnet sich eine Auswahl mit 3
Optionen - Widgets antippen > nach unten scrollen bis
zu Home Monitoring = das Widget durch Driicken
festhalten und auf den Startbildschirm ziehen.

Dateniibertragung dauert nur
Sekunden

Es wurden kaum Daten aufgenommen. Neue Aufnahme
starten und iiberpriifen, ob bei Beginn der Aufnahme der
Sensor langsam rot blinkt.

Falls nicht: Sensor aufladen (Sensor leuchtet blau,
wenn er geladen ist)

Dateniibertragung startet nicht

1. Uberpriifen, ob Bluetooth eingeschalten ist

2. (berpriifen, dass der Standort-Dienst aktiviert ist

3. Sensor kurz von der Ladeplatte nehmen und wieder
auf die Ladeplatte legen

4. Sicherstellen, dass kein Akkuschutzmodus aktiv ist

Tablet startet nicht

Tablet aufladen und neu starten, richtigen Benutzer
auswadhlen

33




6 Tablet und Patienten - App

Auf dem Tablet befindet sich die NeuroMoves-App. Die App ldsst sich {ber das Icon
“PatientConcept” o6ffnen. Der Studienteilnehmer soll dariiber Fragen (siehe Anhang 11.18)
hinsichtlich seiner tdglichen Befindlichkeit und physiotherapeutischen Behandlungen
beantworten. Der Patient wird {iber “Meine Abendroutine” durch samtliche Fragen geleitet und
jeden Abend durch eine Benachrichtigung (visuell und akustisch) darauf hingewiesen die Fragen
zu beantworten. Die genaue Uhrzeit kann individuell mit dem Patienten festgelegt werden und in
den App-Einstellungen gedndert werden (beim Startbildschirm in der oberen Leiste auf die 3
Punkte klicken — Benachrichtigung — Uhrzeit dndern). Am Anfang einer Behandlungsperiode (1
Rezept) werden dem Patienten zusétzlich Fragen gestellt, welche Therapieziele er hat. Am Ende
einer Behandlungsperiode wird abgefragt, wie gut die zuvor angegeben Ziele erreicht wurden.

Ubersicht der PatientConcept App-Funktionalitéten

Einstellung der
+——— Uhrzeit fir die
Benachrichtigung

Tagliche
Meine Abendroutine -+ RUUtmE‘ dES
Studienteilnehmers

Routine des
behandelnden Meine Physiotherapie
Physiotherapeuten

Zur Patient +«— Liste fehlender

Concepts Aop # Fragebogen

ID des Studienteilnehmer

Der Patient nimmt zu jeder Therapieeinheit das Tablet mit und iibergibt es an den Therapeuten.
Dieserwird in der ersten Behandlungseinheit iiber die Studie informiert und kann sich entscheiden
ob er/ sie die Studie unterstiitzen mochte (die Teilnahmeinformation ist im Tablet implementiert,
siehe Anhang 11.19.1). Der Physiotherapeut wird ebenfalls gebeten, Fragen hinsichtlich seiner
Therapieziele und -inhalte fiir die anstehende Behandlungsperiode zu beantworten. Uber “Meine
Physiotherapie” wird der Therapeut zu Beginn (iber die Studieninhalte aufgeklart und kann sich
danach fiir eine Unterstiitzung der Studie entscheiden. Uber “Meine Physiotherapie” wird der
Therapeut durch die Fragen geleitet. Entscheidet sich der Therapeut die Studie zu unterstiitzen,
erhdlt er pro Behandlungsperiode/ Rezept eine Aufwandsentschadigung (20€). Die Voraussetzung
dafiir ist das vollstandige Ausfiillen der Therapiezielerreichung und MaBnahmen. Das Formular
dafiir wird dem Therapeuten von dem Patienten (ibergeben (siehe Anhang 11.19.2). Der Therapeut
sendet dieses, unterschrieben und mit Stempel per Post/ Fax an das Universitatsklinikum
Heidelberg.

Entscheidet sich der Therapeut gegen die Unterstiitzung der Studie muss er/sie in ,,Meine

Physiotherapie®auf,Nein“klicken. Alternativ 6ffnet der Teilnehmende 1x und nurausnahmsweise

»Meine Physiotherapie“ und klickt auf ,,Nein“. Dies hat keine Auswirkungen fiir den Patienten. Die

App verfolgt dadurch eine andere Logik und der Patient wird seine Fragen iiber “Meine
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Abendroutine”, wie zuvor beschrieben, beantworten. Die beantworteten Fragen werden taglich,
wie auch die Sensordaten, iber eine sichere Internetverbindung in die Studiendatenbank
tibertragen.

thios B os -8 svallom.a i)

TherapleZ|E|e Patient Denken Sie an die anstehende

Behandlungsperiode. Die folgenden
Behandlungsziele sollen erreicht werden:

Bitte geben Sie in den folgenden Fragen an, Erhaltung/Verbesserung der Beweglichkeit
; < wo Ihrer Meinung nach der Schwerpunkt fiir der Gelenke
Meine Abendroutine die nachsten Behandlungen liegen sollte
Meine Physiotherapie

Uber das Fragebbgen Icon im unteren rechten Bildschirmrand (A) des Startbildschirms lassen sich
die verschiedenen Fragebdgen “”Therapieziele Therapeut”, “Therapiezielerreichung Therapeut”,
“Therapieziele Patienten” und Therapiezielerreichung Patient” (B) au3erhalb der Routine aufrufen
und ausfiillen. Diese Funktion ermoglicht eine riickwirkende Erfassung der Fragebogen, falls dies
erforderlich ist. Der Studienteilnehmer ist aufgefordert, einen Fragebogen nur nach Riicksprache
mit dem jeweiligen Studienzentrum auszufiillen (C). Nachdem das Datum ausgewahlt wurde, an
dem der Fragebogen hétte ausgefiillt werden sollen, erscheinen die entsprechenden Fragen (D).

11:03 = 3 R00% 1022 = 3 % 0o% 1023 - B 3 % Ri00%

NeuroMoves 4 < Fragebogenliste

Therapiezielerreichung Patient

Therapieziele Therapeut
Therapiezielerreichung Therapeut

Wahlen Sie bitte ein Datum aus, an dem

i i Therapieziele Patient
il dieser Fragebogen ausgefiillt werden sollte:

Therapiezielerreichung Patient

_ Therapiezielerreichung Patient Bitte fullen Sie diesen Fragebogen nur nach

Riicksprache mit lhrem Studienzentrum aus.

Meine Physiotherapie

FORTSETZEN  ZURUCK 01.01.1900

A (B) © (D)
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7. Studien-Management-System

Nachdem die einzelnen Assessments (s. Tabelle 1: NeuroMoves Visitenplanzeitpunkte) erhoben
worden sind, miissen diese elektronisch im Studien-Management-System am Studienzentrum
dokumentiert werden. Bitte unbedingt auf Vollstandigkeit achten, da es sonst zu Fehlermeldungen
in der Datenbank kommt! Die Summenscores werden durch die Datenbank berechnet.

7.1 Registrierung, Anmeldung und Abmeldung

7.1.1 Registrierung
Das Einrichten von neuen Benutzer Zugdangen erfolgt iiber den Fraunhofer Administrator. Ein neuer
Nutzerzugang muss durch den Studienkoordinator (Nord/Stid) beim Administrator beantragt
werden.

Nach dem der Administrator den neuen Nutzer mit den entsprechenden Daten und der zugehorigen
Rolle eingerichtet hat, erhdlt der neue Nutzer eine E-Mail mit seinen Zugangsdaten, mit welchen er
sich im Studien-Management-System anmelden kann. Danach sollte der Nutzer das initiale
Passwort durch ein selbstgewdhltes ersetzen. Dabei miissen allgemeine Richtlinien zur
Passwortsicherheit eingehalten werden.

7.1.2 Anmeldung
Das Studien-Management-System ist (iber das Internet (https://neuromoves.de) erreichbar.
Nachdem Sie lhren Internet-Browser (Mozilla Firefox oder Google Chrome) gedffnet und die
Adresse eingegeben haben, 6ffnet sich die Login-Seite des Studien-Management-Systems.

NeuroMoves

Login

Forgot password

Dort geben Sie in der Login-Maske ihre Zugangsdaten (E-Mail-Adresse und Passwort) ein und
klicken auf den ,Log In“ Button. Nach erfolgter Authentifizierung konnen Sie nun in einem
passwortgeschiitzten Bereich mit dem Studien-Management-System arbeiten.
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7.1.3 Abmeldung
Um den passwortgeschiitzten Bereich zu verlassen, melden Sie sich liber die Schaltflache “Log
Out” oben rechts ab. Diese Schaltfliche steht lhnen zu jedem Zeitpunkt der Nutzung zur
Verfligung. Nicht vollstdndig ausgefiillte und abgeschickte Assessments werden nicht
zwischengespeichert und gehen beim Abmelden verloren.

NeuroMoves

Home Willkommen

Willkommen im Studienmanagementsystem des Projekts NeuroMoves.

Export Das Handbuch finden Sie

Studiendokumente

Weitere Studiendckumente finden Sie hier: Freig

Falls Sie Hilfe bengtigen, wenden Sie sich bitte an: supportneuromoves@mv-dmac.de

Copyright by Fraunhofer IIS All rights reserved 2020 Open Source Licenses

7.1.4 Passwort dndern
Um lhre Zugangsdaten zu dndern, miissen Sie sich zundchst im Studien-Management-System
anmelden (siehe Kapitel Anmeldung). Auf der linken Seite der Startseite finden Sie in der
Mendiileiste den Eintrag ,,Change Password“. Nach dem Betétigen der Schaltflache miissen Sie lhr
aktuelles Passwort und ein neues Passwort eingeben. Durch Klicken des Buttons ,,Save“ wird lhr
neues Passwort gespeichert. Sie kdnnen bei der ndchsten Anmeldung lhr gedndertes Passwort
verwenden.

7.2 Hinweise zur Bedienung des Studien-Management-Systems

7.2.1 Startseite
Rufen Sie die Webapplikation wie zuvor beschrieben auf und loggen Sie sich mit lhren
Benutzerdaten ein. Nach erfolgreicher Anmeldung gelangen Sie auf die Startseite des Studien-
Management-Systems. Hier ist das Studienhandbuch jederzeit fiir Sie einsehbar verlinkt.
Zusatzlich werden alle fiir die Studie bend&tigten Dokumente unter dem Link ,Freigegebene
Studiendokumente* online zur Verfiigung gestellt.

Auf der linken Seite der Webapplikation sehen Sie eine Meniileiste zum Auswdhlen der
verschiedenen Funktionen.

37



) NeuroMoves

Willkommen

Falls Sie Hilfe ben&tigen. wenden Sie sich bitte an: supportneuromoves@mv-dmac.de

Copyright by Fraunhofer IIS All rights reserved 2020 Open Source Licenses

Mittels der linken Meniileiste kdnnen Sie verschieden Funktionen des Studien-Management-
Systems aufrufen. Die einzelnen Funktionen werden im Folgenden erldutert.

7.2.2 Patients
Nach dem Auswédhlen des Menii-Eintrags ,,Patients” wird eine neue Benutzeroberflache gedffnet.
Hier werden Ihnen die einsehbaren Patienten in Listenform anhand ihrer eindeutigen Patienten-1D
angezeigt.

c @ 0 & neuromoves.de 1t Ym0 &9 =

Anlegen eines Patienten

Um einen Patienten anzulegen miissen Sie die Eingabemaske zum Erstellen eines neuen Patienten
tiber den Button ,, + New Patient“ aufrufen.

AnschlieBend konnen Sie die Patienten-ID in der Eingabemaske hinterlegen. Stellen Sie sicher,
dass Sie die patientengebundene Studien-ID vorliegen haben. Diese muss zuvor in der
»PatientConcept” Applikation aufgerufen und hier zur eindeutigen Identifizierung des Patienten
eingegeben werden. Neben der Eingabemaske fiir die Patienten-ID wird |hnen ein automatisch
generiertes Patienten-Passwort angezeigt. Dieses bendtigen Sie zur Konfiguration der
»NeuroMoves Einstellungen® Applikation auf dem Tablet. NOTIEREN Sie dieses Passwort BEVOR
Sie den Button “Speichern” driicken. Das Passwort ist nachtrdglich nicht mehr einsehbar und kann
nur durch einen Kontakt zum Administrator benannt werden.
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Durch Klicken des ,,Save“ Buttons speichern Sie lhre Eingabe ab und ein neuer Patient wird im
Studien-Management-System angelegt. Dieser erscheint nachfolgend auch in der Listeniibersicht
aller einsehbaren Patienten.

NeuroMoves

Home
Patient Id: Patient password:

Patients xhTzd%TE

Export

Report

Patientendaten aufrufen

Sie kdnnen einen Patienten durch Klicken auf die zugehdrige Patienten-1D, oder durch Eingabe der
Patienten-ID im Suchfeld, auswahlen beziehungsweise aufrufen. AnschlieRend zeigt das Studien-
Management-System lhnen die Patienten-Ubersicht an. Diese ist nach den einzelnen Visiten
(Baseline, Mid-term, Abschluss) unterteilt.

Die Visiten kénnen Sie durch Auswahlen einer der drei Moglichkeiten anzeigen. Welche Visite
ausgewdhlt ist wird lhnen auf der Benutzeroberflache durch die blaue Schrift der aktiven Visite
signalisiert. Normalerweise sollte die aktuelle Visite basierend auf dem Datum automatisch
ausgewdhlt werden.
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Datei Bearbeiten Ansicht Chronik zeichen Exiras Hilfe

I Newomoves

« ¢ @& © & https:/neuromoves.de/patients/uEpaxhi 0% o vy IND g9 =

£ Meistbesucht @ Erste Schritte m NeuroMaves

< PatientID: uEpaxM

Status: » not completed

Querschnitt Gehfzhig Manueller Rollst... Anwende
Baseline Mid-Term bschluss
hischer Fragebogen nm-demographics-bassline]
|| International Stzndards for Neurolocical Cassification of SCI (ISNCSCI v

Fiir jede Visite wird Ihnen eine Assessment-Liste angezeigt. Diese beinhaltet alle Fragebdgen die
fiir den ausgewihlten Patienten eingegeben werden kénnen. Uber den Visiten befinden sich 3
Drop Down Meniis. Hier konnen Sie die Diagnose des Studienteilnehmenden, ob er/sie gehfahig
ist und ob ein Rollstuhl genutzt wird oder nicht auswahlen. Durch Klicken auf den Button
»2Anwenden“ werden dann automatisch die Assessments bzw. Fragebdgen inaktiviert, die fiir die
ausgewadhlten Diagnose und Rollstuhlstatus nicht ausgefiillt werden miissen.

<« c @ 0 a neuromoves.de,

PatientID: uEpaxM

Status : « not complets
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Die Vollstdandigkeit der Dateneingabe fiir einen Patienten und der einzelnen Datenséatze wird lhnen
in der Benutzeroberflache ebenfalls grafisch markiert. Der Status, direkt unter der Patienten-ID,
zeigt Ihnen in einem eindeutigen Ampelsystem an, ob der Patient bereits vollstdndig ausgefiillt
und abgeschlossen ist.

Rot: not completed
Griin: completed

Die Fragebdgen sind ebenfalls mit dem Ampelsystem gekennzeichnet. Neben dem Status wird
Ihnen, bei den noch nicht ausgefiillten Fragebdgen, auch das Falligkeitsdatum des jeweiligen
Fragebogens angezeigt. Ist der Fragebogen ausgefillt wird nur der Status angezeigt.

Ist eine Visite bereits vollstdandig und abgeschlossen, wird der Bereich um die Fragebdgen-Liste
grau hinterlegt und es sind keine Anderungen an den Fragebdgen mehr méglich.

Ausfiillen der Fragebdgen

Fiir die Dateneingabe miissen Sie zundchst einen Fragebogen durch Klicken auf den Titel aus der
Assessment-Liste in der Patienteniibersicht auswahlen. Darauffolgend wird Ihnen eine Maske mit
mehreren Feldern zur Eingabe der Daten angezeigt.

Im Feld “Erhebungsdatum” miissen Sie das Datum der Erhebung des Fragebogens eintragen.

Im Anschluss folgt der auszufiillende Fragebogen. Zundchst wird Ihnen je nach Fragebogen ein
Erkldrungstext angezeigt. Bei langeren Texten wird zuerst nur ein Teil angezeigt. Durch Anklicken
konnen Sie den ganzen Text anzeigen. Bei einigen Fragebdgen gibt es Fragen die nur bei
bestimmten Antworten auf vorhergehenden Fragen sichtbar werden oder deren Wert automatisch
eingetragen wird.

Nachdem Sie den Fragebogen ausgefiillt haben, kdnnen Sie die Daten durch Klicken des Buttons
»Submit“ abspeichern. Wollen Sie die Daten nicht speichern und den Fragebogen verlassen
missen Sie den Button ,,Cancel” klicken.

Andern von Daten

Um Daten in einem Fragebogen zu dndern miissen Sie den jeweiligen Fragebogen, wie zuvor
beschrieben, auswdhlen. Im Anschluss kdnnen Sie die bestehenden Daten editieren. Durch
Klicken des “Submit”- Buttons kénnen Sie die gednderten Daten abspeichern. Mit dem Button
“Cancel” kdnnen Sie den Fragebogen verlassen und Ihre Anderungen werden nicht gespeichert.
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Nicht ausfiillbare Fragebdgen

Ist ein Fragebogen nicht ausfillbar/irrelevant fiir den Patienten, so bietet die Oberflache der
Assessment-Liste der einzelnen Visiten Ihnen die Moglichkeit einen Fragebogen fiir den Patienten
auszuschlieBen.

Hierfiir miissen Sie den, zum Fragebogen dazugehorigen, Button ,Not Done“ anklicken.
Anschlieend erscheint ein Textfeld. In dieses miissen Sie die Griinde hinterlegen, weshalb der
Fragebogen nicht ausgefiillt werden kann.

Nach der Angabe der Griinde kénnen Sie die Eingabe im Textfeld mit ,,OK“ bestdtigen. Der
Fragebogen wird anschlieBend in der Assessment-Liste grau hinterlegt und in der Visite nicht mehr
beriicksichtigt.

Abschlief3en von Visiten

Die Visite kdnnen Sie nur als abgeschlossen markieren, wenn alle Datensatze der Visite vollstandig
sind. Eine Ausnahme bilden dabei Fragebdgen die als nicht ausfiillbar markiert sind.

Um eine Visite abzuschliefen, miissen Sie am Ende der Benutzeroberflache den Button ,,Finalize“
anklicken. Sind noch offene Fragebdgen in der Assessment-Liste enthalten, ldsst sich dieser
Button nicht betatigen. Nach Abschluss der Visite lassen sich Fragebdgen nicht mehr dndern. Der
Abschluss einer Visite kann bei Bedarf auch durch den Button ,,Reopen* aufgehoben werden. Dies
sollte moglichst vermieden werden und wird im Audit-Trail dokumentiert.
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7.2.3 Export
Uber den Meniieintrag ,,Export“ werden Sie auf die Benutzeroberfliche zur Exportierung der
Patientendaten weitergeleitet. Hier konnen Sie unter Auswahl der Patienten-ID die erfassten Daten
fur einen oder mehrere Patienten im CSV Format erstellen und herunterladen. Wahlen Sie keine
Patienten-ID aus, so werden alle lhnen zugdnglichen Patienten exportiert (ndheres siehe
,,Qualitdtskontrolle von Daten“ (8.1)).

7.2.4 Audit
Der Mendiireiter ,,Audit“ leitet Sie zur Benutzeroberflache der Auditerzeugung weiter. Dort konnen
Sie das Audit-Protokoll fiir einen oder mehrere Patienten im JSON-Format erstellen und
herunterladen. Des Weiteren konnen Sie sich hierausgeben lassen, wer und wann ein Datenexport
durchgefiihrt wurde.

7.2.5 Report
Uber das Menii ,,Report* gelangen Sie zur Benutzeroberfliche zur Erzeugung von Datenbestands-
Metriken.

In dem Meni kénnen Sie Datenbestands-Metriken auf Zentrums- oder Patientenebene erstellen.
Es muss jeweils genau ein Patient oder Zentrum ausgewdhlt werden.

7.3 Problembehandlung
Offnen des Studienmanagementsystems nicht méglich

Uberpriifen Sie, ob eine kontinuierliche Internetverbindung besteht.

Uberpriifen Sie, ob Sie Mozilla Firefox oder Google Chrome als Webbrowser verwenden.
Insbesondere funktioniert die Applikation nicht mit dem Microsoft Internet Explorer!
Kontaktieren Sie den IT-Administrator Ihrer Organisation

Anmeldung auf der Website nicht méglich

Uberpriifen Sie den Usernamen und das Passwort.

Nach mehrerer erfolglosen Anmeldeversuchen kann Ihr Account voriibergehend gesperrt
werden. Bei weiteren Anmeldeversuchen wird lhnen eine entsprechende Fehlermeldung
angezeigt. Eine automatische Entsperrung erfolgt normalerweise nach 2 Stunden
Wartezeit. Falls nétig konnen Sie sich stattdessen auch per Mail an den Support werden
und eine Entsperrung erbitten.

Falls Sie sich nicht erkldren kdnnen, warum lhr Account gesperrt ist, da Sie z.B. keine
erfolglosen Anmeldeversuche hatten, wenden Sie sich bitte auf jeden Fall per Mail an den
Support!
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8 Zwischen den Visiten
8.1 Qualitatskontrolle von Daten (Report)

Werden Mobilitdtsdaten vom Tablet auf das Studien-Management-System/ Studienserver
hochgeladen (WLAN-Verbindung nétig) erhalten Sie tdglich eine E-Mail an die in der
Konfigurations-App eingetragene Adresse mit Informationen zu der erhobenen Datenmenge.

Der Parameter ,, Tagesdistanz® wird zudem im Frontend des SMS fiir jeden Patienten visualisiert.

Uber den Reiter ,Report“ lassen sich fiir einzelne Patienten (oder das Zentrum) der Report
auswahlen. Dabei wird eine CSV-Datei erzeugt (z.B. mit Excel zu 6ffnen).

Seitenlayout Formeln Daten Uberpriifen Ansicht Hilfe Q Was méchten Si

TR 3 = B

D Calibri 1 A A 2 Textumbruch Standard

. — B S
ElﬂfegEﬂ " F K U- - D-A -~ €= 3= [ Verbinden und zentrieren - | 5 - 85 0 §

Zwischenablage = Schriftart [F] Ausrichtung ] Zahl

Al - 5 #PatientenApp_Frageboegen,198

A B C D E [F G H
#PatientenA_lJpjrageboegen,lBB
#Visiten_Frageboegen,18

Allgemeine Fragen Patient, Therapieziele Patient, Therapieevaluation Patient,Allgemeine Fragen Therapeut,Ther:
143,5,4,33,5,4,4,0,0,0

Datum, Tagesbefindlichkeit, Tagesdistanz Fussgaenger, Tagesdistanz Rollstuhl
2020-06-15,x%,,
2020-06-16,%,228,0
10 2020-06-17,x,10,0
11 |2020-06-18,%,12,0
12 2020-06-19,x,33,0
13 |2020-06-20,%,3,0
14 2020-06-21,x,13,0
15 |2020-06-22,%,15,0
16 2020-06-23,x,4,0
17 |2020-06-24,x,64,0
18 |2020-06-25,%,3,0
19 2020-06-26,x,241,0
20 |2020-06-27,%,35,0
report (14) ®

[N TR ORI

w0

Je nach Windows Einstellungen muss eine Textkonvertierung vorgenommen werden:

Erste Spalte markieren (auf ,,A“ klicken) = in ,,Daten®, ,Text in Spalten“ auswahlen. Im Popup
,Getrennt“ auswahlen und auf ,,Weiter” klicken.
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H o

Datei Start Einfiigen Seitenlayout Formeln \ berpriifen Ansicht Hilfe Q ‘Was méchten Sie tun?

F (B Aus TertyCSV [% Zuletzt verwendete Quelle [] Abfragen urer suage 5 X o
I:l P Aus dem Web [‘ Vorhandene Verbi L
8
Daten
abrufen « Eo Aus Tabelle/Bereich

Daten abrufen und transformj

Z | Sortieren  Filtern
Al Y/Erweitert

Abfragen und Verbindungen Sortieren und Filtern

f3

Textkonvertierungs-Assistent - Schritt 1von 3 ? X
A B C K L

#PatientenAJpIFragebcagen,ISS Der Textkonvertierungs-Assistent hat erkannt, dass Ihre Daten mit Trennzeichen versehen sind.

#PatientenApp_Frageboegen, 198

#Visiten Fr; 1,18 ‘Wenn alle Angaben korrekt sind, klicken Sie auf "Weiter ', oder wahlen Sie den korrekten Datentyp.

Urspranglicher Datentyp
Allgemeine frafen Patient, Therapiezig Wahlen Sie den Dateityp, der Ihre Daten am besten beschreibt: brapeut, Therapieevaluation Ther:
143.5.4.32.5. 1 280,00 @ Getrennt - Zeichen wie z.B. Kommas oder Tabstopps trennen Felder (Excel

4,0-Standard).

() Feste Breite - Felder sind in Spalten ausgerichtet, mit Leerzeichen zwischen jedem Feld.
Datum,Tage:|bdfindlichkeit, Tagesdistal
2020-06-15,x|,
2020-06-16,x| 22,0
2020-06-17,x| 1040
2020-06-18,x| 140

Worschau der markierten Daten:

2 | 2020-06-19,x{ 390
{3 | 2020-06-20,%} 3! 1 [¢Patientenfipp Frageboegen, 198 ~
L | 20200621 %140 E Visiten Fragebosgen, 18
3
5 |2020-06-22,x| 190 [¢ Bllgemeine Fragen Datient,Therapieziele Patient,Therapicevaluation
6 | 2020-06-23,x|4, 43,5,4,33,5,4,4,0,0,0 w
7 | 2020-06-24,x| 540 < >
|2 | 2020-06-25,x| 3,
£l

2020-06-26,%| 24,0 Abbrechen « Zurick Fertig stellen

2020-06-27,x| 340

ot (14)

H oS- cport (14

Datei Start Einfiigen Seitenlayout Formeln Uberpriifen Ansicht Hilfe Q ‘Was méchten Sie tun?

F [ Aus Tet/CSV [% Zuletzt verwendete Quellen [ Abfragen und Verbindungen 8] Y ETE B B
I:l [é;Aus dermn Web E Vorhandene Verbindungen ) ) N
Daten Zl Sortieren | Filtern Text in
abrufen « Eo Aus Tabelle/Bereich 4 Vo Erweitert Spalten S5 - B
Daten abrufen und transformieren Abfragen und Verbindungen Sortieren und Filtern Datentools
Al - F #PatientenApp_Frageboegen,198
Textkonvertierungs-Assistent - Schritt 1von 3 ? X
A B C K L
1 |#PatientenApp_Frageboegen,198 Der Textkonvertierungs-Assistent hat erkannt, dass Ihre Daten mit Trennzeichen versehen sind.
| B
2 |svisiten_Frapeboegen,18 ‘Wenn alle Angaben korrekt sind, klicken Sie auf "Weiter ', oder wahlen Sie den korrekten Datentyp.
3 Urspranglicher Datentyp
4 |Allgemeine fragen Patient,Therapiezig Wahlen Sie den Dateityp, der lhre Daten am besten beschreibt: erapeut, Therapieevaluation Ther:
- Zeichen wie z.6. Kommas oder Tabstopps trennen Felder (Excel
5 |143,5,4,33,5,,4,0,0,0 @getrennt 3 andard),
6 O Feste Breite - Felder sind in Spalten ausgerichtet, mit Leerzeichen zwischen jedem Feld.
7 |Datum,Tage!|befindlichkeit, Tagesdista
3 |2020-06-15,x|,
9 |2020-06-16,x|228,0

10 |2020-06-17,%|10,0
112020-06-18,%|12,0
12 |2020-06-19,%|33,0
13 |2020-06-20,%)3,0
14 |2020-06-21,%|13,0
15 |2020-06-22,%|15,0
16 |2020-06-23,%|4,0
17 | 2020-06-24,x{64,0 < >
18 | 2020-06-25,%) 3,0

12 |2020-06-26,x| 241,0 Abbrechen « Zurick Fertig stellen

20 | 2020-06-27,x{35,0

report (14)

Worschau der markierten Daten:

1 Patientenipp_Frageboegen, 158 ~
[2bvisiten Fragebosgen, 12

Bllgemeine Fragen Datient,Therapieziele Patient,Therapieevaluation
43,5,4,33,5,4,4,0,0,0 v

Das Popup schlieit sich und die Exceltabelle sollte nun folgendermafen aussehen:
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H ©- = report (14).csv - Bxcel

Datei  Stat  Enfiigen  Seitenlayout  Formeln R Ubcrprifen  Ansicht  Hilfie ) Was machten Sie tun?
F [ Aus Text/CSV [ Zuletzt verwendete Quellen ”qu [ Abfragen und Verbindungen 8l Y E?ﬂ E B 1 Gruppieren -
2 2|
= [& Aus dem Web [ Vorhandene Verbindungen H
Daten Alle 2| Sortieren | Filtem Testin _, as
abrufen - [ Aus Tabelle/Bereich el - Vo Erweitert Spalten 5% ©

& Gruppierung aufheben ~
EE Teilergebnis

Daten abrufen und transformieren Abfragen und Verbindungen Sortieren und Filtern Datentools Prognose Gliederung 3 ~

Al = fe | #PatientenApp_Frageboegen

A 8 c D E F G H -
1 [#patientenapp Frageboegen | 138
2 [#visiten_Frageboegen 18
3
4 | Aligemeine Fragen Patient  Therapieziele Patient Therapieevaluation Patient Allgemeine Fragen Theraped Therapieziele Therapeut  Therapieevaluation Therape Erfassung Therapiemassnahr Allgemeine Fragen Patient o Thers
s 143 s 4 33 5 4 4 0
6
7 |Datum Tagesbefindlichkeit Tagesdistanz Fussgaenger  Tagesdistanz Rollstuhl
8 15.06.2020 x
9 16.06.2020 x 228 0
10 17.06.2020 x 10 0
1 18.06.2020 x 12 0
12 19.06.2020 x 33 0
13 20.06.2020 x 3 0
14 21.06.2020 x 13 0
15 22.06.2020 x 15 0
16 23.06.2020 x 4 0
17 24.06.2020 x 64 0
18 25.06.2020 x 3 0
19 26.06.2020 x 241 0
20 27.06.2020 x 35 0 -
report (14) ® < »
Bereit i} Mmoo~ 1 + 100%

Zu sehen ist eine Zusammenfassung der beantworteten Fragebogen der PatientConcept App/
Patienten-App, sowie die Tagesdistanz (zu FuR oder im Rollstuhl).

Wichtig sind hier die Angaben zu den Therapiezielen und den Therapieevaluation/
Therapiezielerreichung. Hat der Studienteilnehmer (unabhangig davon ob der Therapeut Fragen
beantwortet) z.B. 5 Therapieziele und nur 3 Therapieevaluationen/ Therapiezielerreichung
beantwortet, wiirde ein Fragebogen zur Therapieevaluation fehlen. Das neue Rezept hat demnach
schon begonnen und die Therapieziele wurden dementsprechend schon ausgefiillt. Bitte kontaktieren
Sie den Patienten um den Fragebogen nachzuholen.

Ebenso ist daraus auch ersichtlich, ob ggf. ein Fragebogen des Therapeuten fehlt. Sind z.B. 4
Therapiezielerreichungen/ Therapieevaluationen vom Patienten ausgefillt, sollten auch 4
Therapiezielerreichungen/ Therapieevaluationen vom Therapeuten vorliegen, da diese vor der
Beantwortung des Patienten abgefragt werden. Bitte auch hier, (iber den Patienten, den Therapeuten
bitten den fehlenden Fragebogen nachzutragen.

Bei Studienteilnehmenden (mit WLAN daheim) sollte jeden Tag beim Ubertragen der Sensordaten
auf das Tablet eine Email verschickt werden (Email-Adresse ist in den NeuroMoves Einstellungen
hinterlegt). Kommen 3 Tage keine Emails an oder sind 5 Tage keine Daten im Export/ SMS sichtbar,
kontaktieren Sie bitte den Studienteilnehmenden.

Bei Studienteilnehmenden (ohne WLAN daheim), bei denen kein téaglicher Datenupload ins SMS
erfolgen kann, sollten die Daten mit Hilfe Angehoriger oder Nachbarn einmal die Woche {ibermittelt
werden. Der Studienteilnehmende sollte die Sensordaten trotzdem jeden Tag an das Tablet
tibermitteln (nur Bluetooth ndétig). Dabei wird aber keine automatische Email wie sonst tblich
generiert. Sollten von einem Studienteilnehmer innerhalb von 7-10 Tagen keine Daten {ibermittelt
werden, kontaktieren Sie bitte den jeweiligen Studienteilnehmer, um sicherzustellen, dass der
Activity Tracker verwendet wird.

Sollte sich dabei herausstellen, dass der Studienteilnehmer krank im Bett liegt und der Activity
Tracker deswegen nicht genutzt wird, wird das im Studien-Management-System bei der Mid-Term-
| Abschlussvisite im Demographiefragebogen (klinischer Verlauf) unter Angabe der
Krankheitsdauer und Auswahl von ,krank zu Hause* vermerkt. Dies gilt auch, wenn die
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Studiensysteme nicht mit in den Urlaub oder eine weitere Reha genommen werden.

8.2 Telefonsupport alle zwei Wochen

Um sicher zu stellen, dass die Patienten mit allem zurechtkommen soll es alle 2 Wochen ein
Telefonsupport geben, bei den méglichen Problemen besprochen und geldst werden kdnnen. Als
Hilfestellung dienen die folgenden Fragen:

Kommen Sie mit dem Tablet gut zu Recht? Ist alles verstandlich? Haben Sie Probleme?

e Kommen Sie mit dem Sensor gut zurecht? Klappt das Aufladen des Sensors?

e Klappt die Anbringung des Sensors an den Schuh/ den Rollstuhl? Klappt das Umstecken
des Sensors (bei ,,Grenzgangern®)?
Klappt die Dateniibermittlung?

e Bendotigen Sie weitere Formulare (Aufwandsentschddigung) fiir den Therapeuten?

e vorderAbschlussvisite den Patienten darauf hinweisen, dass die
Therapeutenzielerreichung auch ausgefiillt wird

8.3 Screeninglisten

Die (Pre)-Screeningliste schicken Sie bitte am Anfang des Monats per Mail an
tamara.spingler@med.uni-heidelberg.de oder per Fax an 06221 56-29234. Damit die Auswertung,
warum ein Studieneinschluss nicht erfolgen konnte, einheitlich ist, nutzen Sie bitte die folgenden
Items unter Angabe eines Hautgrundes/ Ausschlusskriterium und ggf. eines weiteren Grundes
(Falls die Nutzung/das Handling des Studiensystems der Grund fiir eine Nichtteilnahme ist,
nachfragen, ob eine Teilnahme ohne Tablet- und/oder Sensornutzung in Frage kdame).

8.4 Reisekosten der Patienten

Die Reisekosten der Patienten werden vom jeweiligen Zentrum vorerst bernommen. In
Ausnahmefallen und nach Nachfragen des Patienten konnen die Reisekosten bis max. 100€ (mit
entsprechenden Belegen, Zug-/ Parktickets) erstattet werden. Fiir die Anreise mit dem Auto werden
0,25 €/ pro km berechnet werden.

Wenn moglich sollen die Reisekosten der Patienten vom jeweiligen Zentrum vorerst iibernommen
werden. Einmal im Monat oder nach Bedarf reichen Sie bitte einen Mittelabruf (,Rechnung®) mit
den folgenden Infos ein: Patienten-ID, Datum der Visite, den jeweiligen Betrag der den Patienten
erstattet worden ist, eine Gesamtsumme und ein Konto. Der Gesamtbetrag wird dann tiberwiesen.

Die Rechnung reichen Sie bitte bei Katrin Halter ein (Fax: 06221 56-26345; Email:
katrin.halter@med.uni-heidelberg.de).
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9 Studienabschluss
9.1 Studiensysteme

Nach Studienabschluss (an der Abschlussvisite oder bei Studienabbruch) werden die
Studiensysteme vom Studienteilnehmer dem Studienzentrum iibergeben. Bitte unterschreiben Sie
die Empfangs- und Riickgabebestdtigung und handigen Sie dem Studienteilnehmer eine Kopie
aus.

9.2 Dateniibertragung

Stellen Sie sicher, dass alle Sensordaten des letzten Tages ins Studien-Management-System
tibertragen worden sind. Fiihren Sie dazu eine manuelle Dateniibertragung (siehe 5.3.2) durch.

9.3 Neuer Studienteilnehmender — Benutzer l6schen

Damit das Tablet fiir den neuen Studienteilnehmer betriebsbereit ist, und alle privaten Eintrdage
des abgeschlossenen Studienteilnehmers fiir den neuen Studienteilnehmer nicht einsehbar sind,
muss der bereits genutzte Nutzer geloscht werden. Der neue Nutzer sollte schon vorimplementiert
sein, ist dies nicht der Fall, kontaktieren Sie bitte den Support.

Bevor Sie einen Benutzer l6schen, fiihren Sie eine manuelle Datentibertragung (9.2) durch und
stellen Sie sicher, dass alle Daten {ibertragen wurden und im SMS gespeichert wurden. Stellen Sie
zudem sicher, dass die Kalibrierungsdatei vorhanden ist. Im Modus des neuen Nutzers muss dafiir
in der Homemonitoring-App (griines Quadrat) sowohl die aktuelle Versions-Nr. als auch die richtige
ID in dem grau hinterlegten Sensor zu sehen sein. Ist dies nicht der Fall fehlt ggf. die
Kalibrierungsdatei - kontaktieren Sie bitte den Support.

Um einen Benutzer dauerhaft zu l6schen gelangen Sie im Eigentiimermodus lber den kleinen
Button oben rechts (A) in die Nutzerauflistung (B). Uber ,weitere Einstellungen“ und den
Einstellungs-Button (C) konnen Sie den entsprechenden Benutzer [6schen (D).

(A) (B) © (D)
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10 Anhang
10.1 Patienten und Therapeuten App (,,PatientConcept*)

10.1.1 Therapieziele Patient/ Therapeut

Denken sie an die anstehende Behandlungsperiode

Die folgenden Behandlungsziele sollen erreicht werden:

Trifft zu Trifft Unent-
eherzu | schieden

Trifft eher
nicht zu

Trifft
nicht zu

1. Erhaltung/ Verbesserung der
Beweglichkeit der Gelenke

2. Schmerzlinderung

3. Verminderung der Spastik in den
Beinen

4. Erhaltung/ Verbesserung von Kraft
und Ausdauer

5. Erhaltung/ Verbesserung von Lagerung
und Ubersetzen

6. Erhaltung/ Verbesserung des
Stehens, der Balance

7. Erhaltung/ Verbesserung des Gehens

8. Erhaltung/ Verbesserung der
Rollstuhlmobilitat

9. Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat
in der Wohnung/ Haus

10. Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat
unmittelbar um die Wohnung/ Haus
herum (z.B. Garten, Gehweg vor
Wohnung/ Haus)

11. Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat
jenseits der Wohnung (z.B. zum
Einkaufen, zum Arzt, zur Arbeit)
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10.1.2 Therapiezielerreichung Patient/ Therapeut

Denken sie an die zuriickliegende Behandlungsperiode

Die folgenden Therapieziele wurden von lhnen erreicht:

Trifft zu | Trifft Unent- Trifft zu Trifft eher
eherzu | schieden Zu
1. Erhaltung/ Verbesserung der
Beweglichkeit der Gelenke
2. Schmerzlinderung
3. Verminderung der Spastik in den Beinen
4. Erhaltung/ Verbesserung von Kraft
und Ausdauer
5. Erhaltung/ Verbesserung von Lagerung
und Ubersetzen
6. Erhaltung/ Verbesserung des
Stehens, der Balance
7. Erhaltung/ Verbesserung des Gehens
8. Erhaltung/ Verbesserung der
Rollstuhlmobilitat
9. Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat in
der Wohnung/ Haus
10. Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat
unmittelbar um die Wohnung/ Haus
herum (z.B. Garten, Gehweg vor
Wohnung/ Haus)
11. Erhaltung/ Verbesserung der Mobilitat
jenseits der Wohnung (z.B. zum
Einkaufen, zum Arzt, zur Arbeit)
12. Globale Einschdtzung: ja keine Meinung nein

Waren Sie mit der Behandlung zufrieden?
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10.1.3 Therapiemaflnahmen Therapeut
Bitte bilden Sie die erbrachten TherapiemaRnahmen der letzten Behandlungsperiode (1 Rezept)
bestmoglich ab. Denken Sie dabei bitte technik- und konzeptiibergreifend (z.B. Bobath, manuelle
Therapie). Welche der folgenden Therapiemafnahmen haben Sie durchgefiihrt? Schatzen Sie den

Zeitaufwand fiir die jeweiligen

Behandlungsperiode.

Therapiemafinahmen

Therapiemanahmen

Kontrollierte Umgebung
in Praxisrdumen der Physiotherapie

Durchbewegen der Gelenke

Ausdauertraining

Krafttraining

Mobilitat auf Behandlungsliege,

Sitzen/Sitzbalance

Steh-/Balance -Training

Gehtraining

Transfertraining und/oder
Rollstuhltraining

Koordination

Simulation Alltag

(in Praxisraumen)

2.B. Gehen iiber wechselnden
Untergrund (Teppich/glatter
FuBboden), Transfer vom Boden in
den Rollstuhl, Handling des Rollstuhls

Treppensteigen, Gehtraining

Transfertraining und/ oder
Rollstuhltraining

Alltag

z.B. Transfer ins Auto oder auf
hdusliche Toilette, Gehen im
hduslichen Umfeld oder auf Gehweg,
Einstieg in 6ffentliche Verkehrsmittel

Treppensteigen, Gehtraining

Transfertraining und/ oder
Rollstuhltraining
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innerhalb der zuriickliegenden

08:03 -~ H o

Schatzen Sie den Zeitaufwand fiir die
jeweiligen TherapiemalRnahmen innerhalb
der zuriickliegenden Behandlungsperiode.

Kontrollierte Umgebung:

Ausdauertraining

——r

Steh-/Balance-Training

Simulation Alltag:
Transfer- und/oder Rollstuhltraining
Alltag:

Treppensteigen, Gehtraining
— - _n
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10.2 Spinal Cord Independence Measure Il (SCIM Ill) — Handbuch fiir Befragende

Das Material in diesem Handbuch wurde von Neural Outcomes Consulting Inc. entwickelt und aus
der vorhandenen Literatur zur Entwicklung des SCIM Ill und des Messinstruments selbst erstellt.
Zweck dieses Handbuchs ist die Standardisierung der Durchfiihrung des SCIM lIl. Alle Bedenken
oder Fragen, die in diesem Handbuch nicht behandelt werden, konnen an die Entwickler des SCIM
lll gerichtet werden: Prof. Amiram Catz Tel: 972-9-7709090 E-Mail: amiramc@clalit.org.il;
Angegliedert an die Sacker Faculty of Medicin, Tel-Aviv Universitat

HAFTUNGSAUSSCHLUSS: Die Entwickler des SCIM Il haben keine standardisierten
Lehrhandbiicher/-materialien entworfen und haben weder zu dem Handbuch beigetragen noch
dieses befiirwortet. Dieses Handbuch ist eine Zusammenfassung aus gesammelten Informationen
aus der verfiigbaren Literatur, 6ffentlich zuganglichen Informationen, Input von Klinikern und das
Bewertungsinstrument selbst.

ALLGEMEINES KONZEPT FUR DIE ANWENDUNG:

Befragung

e SCIM IIl wird als Befragung durchgefiihrt, daher ist die Kérperposition (sitzt, steht etc.) des
Patienten nicht wichtig

e Informationen kdnnen durch direkte Befragung des Patienten, aus der klinischen
Krankenakte und den behandelnden Klinikern durch Befragung gewonnen werden.

e Bitte benutzen Sie dieses Handbuch als Leitfaden und als Beispiel fiir mogliche Fragen.

e Es kdnnen mehrere Fragen noétig sein, um die Punktzahl fiir jedes Item genau ermitteln zu
kénnen.

Punkteberechnung

e Das Ziel der Bewertung ist es, ein moglichst genaues Abbild der individuellen
Funktionsfahigkeit zu erhalten.

e Beifastallen Items wird die hdchste Punktzahl vergeben, wenn die betreffende Person in der
Lage ist, die Aufgabe wie eine Person ohne Einschrankungen durchzufiihren.

o Die Dauer zur Ausfiihrung wird in der hochsten Punktzahl beriicksichtigt.

e Wenn der Patient in der Lage ist, eine Aufgabe auf normale Art und Weise auszufiihren,
jedoch mehr Zeit bendtigt, wird nicht die hdchste Punktzahl vergeben.

SCIM llI - Spinal Cord Independence Measure

Einleitung

In den folgenden Tabellen sind die einzelnen Items der Domadnen Selbstversorgung, Atmung und
Sphinktermanagement sowie Mobilitédtdes SCIM IIl aufgefiihrt. Unter jedem Item sind Fragen zur
Hilfestellung und eine Anleitung fiir die Person die die Befragung durchfiihrt ndher aufgefiihrt.
Unterstrichene Begriffe innerhalb der Frage beinhalten Definitionen, die unter Anleitung erklart
sind.

In den Fragen sind diejenigen Fragen aufgefiihrt, die die Person stellen muss, um die Punktzahl
fiir dieses Item genau ermitteln zu konnen.

Die Anleitung bietet eine Erlduterung und den Zusammenhang, die erforderlich sind, um die
Antworten des Patienten auszuwerten und die passende Punktzahl festzulegen.
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Ausfiihrliche Anleitung
Selbstversorgung

1. Nahrungsaufnahme (Schneiden, Verpackungen 6ffnen, Eingieen, Nahrung zum Mund
bringen, gefiillte Tasse/Becher halten)
parenteral, Gastrostoma oder Aufnahme durch Hilfsperson

benotigt teilweise Hilfe beim Essen und/oder Trinken, oder zum Anziehen von Hilfsmitteln
isst selbststandig, bendtigt Hilfsmittel oder Hilfestellung nur beim Schneiden des Essens
und/ oder Eingieen und/oder Offnen von Verpackungen

isst und trinkt selbststandig, benotigt keine Hilfestellung oder Hilfsmittel

Fragen: Sind Sie in der Lage, lhre Nahrungsaufnahme selbst zu regeln? Benotigen Sie beim
Essen Unterstiitzung? Wie gehen Sie mit Besteck um, kénnen Sie Verpackungen 6ffnen und
schneiden Sie |hr Essen selbst? Bendtigen Sie Hilfsmittel und kdnnen Sie sich diese selbst
anlegen und schlieen?

Anleitung: Dieses Item bezieht sich auf die Funktionsfahigkeit, wenn der Patient vor der
Mahlzeit sitzt. Wenn der Patient Hilfe beim Anlegen und Schliefien des Hilfsmittels benotigt,
erhdlt er oder sie 1 Punkt. Wenn der Patient selbstandig mit einem Hilfsmittel isst und etwas
Unterstiitzung beim Essen bendtigt, erhdlt er oder sie 2 Punkte.

2. Waschen (Kopf und Korper einseifen, waschen, abtrocknen, Wasserhahn bedienen)

A. Oberkorper

0. unselbststandig in allen Bereichen

1. bendtigt teilweise Hilfestellung

2. wadscht sich selbststdndig mit Hilfsmitteln oder in angepasstem Umfeld (z.B. Haltegriffe,
Stuhl)

3. wadscht sich selbststandig, benétigt keine Hilfsmittel oder angepasstes Umfeld (HaU - die
von Gesunden normalerweise nicht benotigt werden)

Unterkdrper

unselbststdndig in allen Bereichen

benotigt teilweise Hilfestellung

wascht sich selbststandig mit Hilfsmitteln oder in angepasstem Umfeld (z.B. Haltegriffe,
Stuhl)

wascht sich selbststdandig, bendtigt keine Hilfsmittel oder angepasstes Umfeld (HaU - die
von Gesunden normalerweise nicht benétigt werden)

Fragen: Sind Sie in der Lage selbstdandig zu baden oder zu duschen? Bendotigen Sie
Unterstiitzung beim Waschen des Ober-/Unterkdrpers? Bendétigen Sie Hilfe und miissen Sie
sich dabei an einem bestimmten Ort befinden?

Anleitung: Dieses Item bezieht sich auf die Aufgabe, nachdem der Patient in der Wanne oder
Dusche steht oder sitzt; es bezieht sich nur auf die Funktionen innerhalb der Wanne, Dusche
oder des Duschraums. Unabhdngig bedeutet ohne Hilfsmittel und ohne eine angepasste
Umgebung. Angepasste Umgebung ist alles andere als das Stehen in einer Duschkabine oder
das Sitzen am Boden der Wanne.

Zeit: Wenn der Patient viel mehr Zeit bendétigt, als eine Person ohne Einschrankungen, fiihrt
dies zu einer Verringerung der Punktzahl.
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3. An-/ Ausziehen (Kleidung, Schuhe, dauerhaft getragene Orthesen: anziehen, tragen,
ausziehen)
. Oberkdrper
unselbststdndig in allen Bereichen
benotigt teilweise Hilfe bei Kleidung ohne Knépfe, ReifRverschluss oder Schniirungen
(KOKROS)
selbststandig bei KOKROS, benétigt Hilfsmittel und/oder angepasstes Umfeld
selbststandig bei KOKROS, bendtigt keine HaU, bendtigt Hilfsperson oder HaU nur fiir
KROS
. An-und Ausziehen jeglicher Kleidung selbststdndig, bendtigt keine Hilfsmittel oder
angepasstes Umfeld

. Unterkorper
unselbststandig in allen Bereichen
benotigt teilweise Hilfe bei Kleidung ohne Knépfe, ReifRverschluss oder Schniirungen
(KOKROS)
selbststandig bei KOKROS, benétigt Hilfsmittel und/oder angepasstes Umfeld
selbststdndig bei KOKROS, bendtigt keine HalU, bendtigt Hilfsperson oder HaU nur fiir
KROS

. An-und Ausziehen jeglicher Kleidung selbststandig, benotigt keine Hilfsmittel oder
angepasstes Umfeld

Fragen: Sind Sie in der Lage, sich selbst An-/ Auszuziehen? Benétigen Sie Hilfe beim Anziehen
ihres Ober-/ Unterkdrpers? Benotigen Sie Hilfsmittel und miissen Sie sich an einer
bestimmten Stelle/ Position/ Ort befinden? Kénnen Sie Knopfe, ReiBverschliisse und/ oder
Schniirsenkel selbstandig 6ffnen und schlieBen?

Anleitung: Achten Sie auf die Unterschiede zwischen den einzelnen Antworten 2, 3 und 4.
Fragen Sie nach der Art der Kleidung, die der Patient an- oder auszieht. Seien Sie spezifisch in
Bezug auf das Umfeld und die Art der Kleidung und fragen Sie speziell nach Kndpfen,
ReiBverschliissen und Schniirsenkeln. Beachten Sie, dass sich dieser Punkt nur auf die
Aufgabe des Anziehens bezieht, nicht aber auf die Aufgabe, die Kleidung z.B. aus dem
Schrank zu nehmen. Dariiber hinaus muss die Zeit, die zum Anziehen benétigt wird, in der
Beurteilung der Punktzahl beriicksichtigt werden. Stehend oder sitzend an der Bettkannte
wiirde als normal fiir das Anziehen angesehen werden.

Zeit: Wenn der Patient viel mehr Zeit benétigt als eine Person ohne Einschrankungen, fiihrt
dies zu einer Verringerung der Punktzahl.

4. Gesichtspflege (Gesicht und Hande waschen, Zdahne putzen, Haare kdmmen, Rasieren,
Schminken)
0. unselbststdndigin allen Bereichen

1. bendtigt teilweise Hilfestellung
2. Gesichtspflege selbststandig mit Hilfsmitteln
3. Gesichtspflege selbststandig ohne Hilfsmittel

Fragen: Sind Sie in der Lage, ihre eigene Gesichtspflege zu erledigen? Wie handhaben Sie
Tatigkeiten wie rasieren, Haare kimmen und Zdhne putzen? Bendtigen Sie Unterstiitzung bei
der Gesichtspflege? Benotigen Sie Hilfsmittel fiir die Pflege und/ oder bendétigen Sie
jemanden, der Ihnen beim Anlegen der Hilfsmittel hilft?

Anleitung: Dieses Item umfasst sechs Aufgaben; beachten Sie, dass die Beurteilung des
Patienten auf der Grundlage von Aufgaben erfolgt, die mit seiner individuellen Pflege
zusammenhdngen. Z.B. wiirde ein Mann im Allgemeinen kein Make-up tragen. Der Fragende
muss die Bewertung auf der Grundlage der individualisierten Kriterien des Patienten
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vornehmen. Die Bewertung sollte unter Beriicksichtigung der Anzahl der Pflegeaufgaben fiir
den Patienten und seiner Fahigkeit, mindestens die Halfte der Aufgaben auszufiihren,
erfolgen.

Wenn der Patient z.B. bei 6 von 8 Aufgaben teilweise und bei 2 von 8 Aufgaben vollstandig
unterstiitzt werden muss, erhdlt er oder sie eine Bewertung von 1. Wenn der Patient bei 1 von
6 Aufgaben unabhédngig ist und bei 4 von 6 Aufgaben teilweise und bei 1 von 6 Aufgaben
vollstdndig unterstiitzt werden muss, erhdlt er oder sie 1 Punkt. Um eine genaue Antwort zu
erhalten, sind mehrere Fragen erforderlich.

Atmung und Sphinktermanagement

5. Respiration
bendtigt Trachealkaniile (TK) und dauerhafte oder intermittierende unterstiitzende
Beatmung (IUB)
atmet selbststdndig mit TK, benotigt Sauerstoff, viel Hilfestellung beim Abhusten oder
Umgang mit TK
atmet selbststandig mit TK, benétigt wenig Hilfestellung beim Abhusten oder Umgang mit

TK
atmet selbststdndig ohne TK, bendtigt Sauerstoff, viel Hilfe beim Abhusten, eine Maske
(peep) oder IAV (bipap)
atmet selbststandig ohne TK; benotigt wenig Hilfe oder Stimulation zum Abhusten

10 atmet selbststdandig ohne Hilfe oder Hilfsmittel

Fragen: Sind Sie in der Lage, ihre Atemwege selbst frei zu machen? Bendtigen Sie Hilfe beim
Abhusten? Bendtigen Sie Hilfe beim Absaugen des Sekrets?

Anleitung: Zum Zwecke der Standardisierung werden die oben unterstrichenen Begriffe, die
verschiedenen Stufen des Abhustens beschreiben, im Folgenden definiert:

Viel Hilfe beim Abhusten — Stimulation mit Absaugkatheter, externer abdominaler Druck,
Insufflator- Exsufflatorgerat

Wenig Hilfe beim Abhusten — Selbsthilfe mit manuellem Druck auf den Bauch, husten,
Airstacking (Luftstapeln), um einen Husten ohne externe manuelle Hilfe zu erzeugen
Stimulation zum Abhusten — verbaler Hinweise auf einen Husten

TK Versorgung — einige oder alle Aspekte der Pflege fiir die Trachealkaniile und Tracheostoma
notig
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. Blasenmanagement
Dauerkatheter
Restharn » 100 ml, kein regelmafiiges Kathetern oder Hilfe beim intermittierenden
Kathetern
Restharn < 100 ml, oder intermittierender Selbstkatheterismus (ISK), benotigt Hilfe beim

Anlegen eines Urinals
. Intermittierender Selbstkatheterismus, benutzt Urinal, bendotigt keine Hilfe zum Anlegen
. Intermittierender Selbstkatheterismus, kontinent zwischen den Katheterzeiten, benutzt
keine Urinale
13. Restharn < 100 ml, bendtigt nur Urinal, bendtigt keine Hilfe bei Urinalbenutzung
15. Restharn < 100 ml, kontinent, bendétigt kein Urinal

Fragen: Sind Sie in der Lage, |Ihr eigenes Blasenmanagement durchzufiihren? Wie versorgen
Sie Ihre Blase? Benotigen Sie Unterstiitzung bei der Versorgung? Welche Art von
Unterstiitzung bendtigen Sie?

Anleitung: Dieser Punkt dient der Beurteilung der Blasen- und SchlieBmuskelfunktion des
Patienten:

0. = Ein Suprapubischer Katheter oder ein Foley-Katheter

3. = Kein Dauerkatheter, jedoch wird die Blase durch Katheterisierung von einer anderen
Person behandelt

6. = Patient ist in der Lage, sich selbst zu katheterisieren oder jemanden anzuweisen zu
assistieren

9. = Selbsterklarend

11. = Selbsterklarend

13. = Dies wiirde ein Urinalkondom und eine Einlage beinhalten

15. =normal

. Darmmanagement
UnregelméfRige Zeiten oder sehr seltener Stuhlgang (weniger als 1x/3 Tagen)
regelmafige Zeiten, benotigt aber Hilfe (z. B. Abfiihrmittel einfiihren), seltenes Einstuhlen

(weniger als 2x pro Monat)
regelmafiges Abfiihren ohne Hilfestellung, seltenes Einstuhlen (weniger als 2x pro Monat)
10 regelmafiges Abfiihren, keine Hilfestellung, kein Einstuhlen

Fragen: Sind Sie in der Lage, ihr Darmmanagement selbst durchzufiihren? Wie regulieren Sie
ihren Stuhlgang? Befolgen Sie eine Darmroutine? Welche Art von Unterstiitzung bendétigen
Sie?

Anleitung: Zum Zwecke der Standardisierung fiir diese Studie ist der Unterschied zwischen
der Punktzahl 8 und 10 im Folgenden definiert:

Ein Patient wiirde mit 8 Punkten bewertet werden, wenn er oder sie unabhadngig von
Stimulation (digitale Stimulation mit dem Finger) und/ oder selbst ein Abfiihrzapfchens
einfiihren kann. RegelmaBige Zeiten beziehen sich auf das Zeitintervall zwischen den
Stuhlgdngen, das fiir die Person iiblich ist. Bei einigen kann dies taglich, bei anderen alle
zwei Tage usw. erfolgen. Ein Patient wiirde mit 10 Punkten bewertet werden, wenn er oder sie
keine Darmroutine benoétigt oder eine Darmroutine ohne ungewollte Zwischenfdlle hat.

8. Toilettenhygiene (Intimhygiene, An- und Ausziehen, Gebrauch von Einlagen oder Binden)
0. unselbststandig in allen Bereichen
1
2

bendtigt teilweise Hilfestellung, reinigt sich nicht selbst
bendtigt teilweise Hilfe, reinigt sich selbst




4. selbststdandigin allen Bereichen, benétigt aber Hilfsmittel oder angepasstes Umfeld (z. B.

Haltegriff)
5. selbststdndigin allen Bereichen, bendtigt keine Hilfsmittel oder angepasstes Umfeld

Fragen: Sind Sie in der Lage, ihre Toilettenhygiene selbst durchzufiihren? Wenn Sie die
Toilette benutzen, benutzen Sie den Toilettensitz oder einen Toilettenstuhl? Wie kommen Sie
auf die Toilette und konnen Sie sich selbst sauber machen? Wenn Sie Hilfe bendtigen, wie viel
Unterstiitzung bengtigen Sie dann?

Anleitung: Dieser Punkt betrifft die Darmpflege, wenn eine Person einen gewissen Grad an
Kontinenz hat. Dies bezieht sich nicht auf den erforderlichen Transfer oder den Fall, dass der
Patient einen inkontinenten Vorfall hat. Wenn der Patient keine Toilette oder Toilettenstuhl
benutzt, erhélt er oder sie 0 Punkte.

Mobilitat (Zimmer und Bad)

9. Bettmobilitdt und Dekubitusprophylaxe
benotigt Hilfe bei allen Aktivitaten: Drehen des Oberkdrpers im Bett, Drehen des
Unterkorpers im Bett, Aufsetzen im Bett, Entlasten im Rollstuhl mit oder ohne Hilfsmittel,
aber nicht mit elektrischen Hilfsmitteln
fuhrt eine dieser Aktivitdten ohne Hilfe aus
fuhrt 2 oder 3 dieser Aktivitaten ohne Hilfe aus
flihrt alle Aktivitdten im Bett und zum Entlasten selbststandig durch

Fragen: Sind Sie in der Lage, sich im Bett selbstandig zu bewegen? Wie schaffen Sie es, ihren
Oberk&rper im Bett zu drehen, ihren Unterkdrper zu drehen, sich im Bett aufzusetzen und sind
Sie in der Lage, sich im Rollstuhl zu entlasten?

Anleitung: Dieser Punkt bewertet 4 verschiedene Aktionen, die unter,,0“ aufgelistet sind. Die
Bewertung basiert darauf, wie viele Aktionen selbstdndig, ohne Hilfe einer anderen Person,
durchgefiihrt werden kénnen: Das Drehen des Ober- und/oder des UnterkGrpers im Bett
bezieht sich auf das Drehen aus der Riickenlage im flachen Bett, Bettgitter oder
Trapezstangen kénnen verwendet werden, der Kopf kann aber nicht gehoben oder gesenkt
werden. Das Kippen des elektrischen Rollstuhls, um vom Sitzen aufzustehen, wiirde als
Verwendung eines elektrischen Hilfsmittels gelten.

10. Transfer Bett — Rollstuhl (Bremse feststellen, FuBrasten hochklappen, Entfernen und
Anbringen von Seitenteilen, Ubersetzen, Beine hochheben)
0. unselbststandig in allen Bereichen

1. bendotigt teilweise Hilfestellung und/oder Supervision und/oder Hilfsmittel (z.B.
Rutschbrett)
2. selbststandig (oder benotigt keinen Rollstuhl)

Fragen: Wie schaffen Sie es, sich von ihrem Bett in den Rollstuhl zu setzen? Sind Sie in der
Lage, den Rollstuhl zu arretieren, die Fuf3stiitzen anzuheben, die Armlehnen abzunehmen und
zu verstellen, die Fiife zu transferieren und anzuheben?

Anleitung: Dieser Punkt ermittelt 5 Teilaufgaben des Transfers; wenn ein Patient bei allen
Teilaufgaben des Transfers volle Unterstiitzung bendtigt, wiirde er oder sie 0 Punkte erhalten.
Wenn ein Patient in der Lage ist, 3 von 5 Teilaufgaben mit teilweiser Unterstiitzung und 2 von
5 mit vollstandiger Unterstiitzung auszufiihren, wiirde er oder sie eine 1 erhalten. Der Patient
muss mindestens 3 von 5 Teilaufgaben mit teilweiser Unterstiitzung ausfiihren, um 1 Punkt zu
erhalten.
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11. Transfer Rollstuhl — WC (Falls Toilettenrollstuhl benutzt wird: Transfer hin und zuriick; falls
normaler Rollstuhl benutzt wird: Bremse feststellen, FuBBrasten hochklappen, Entfernen und
Anbringen von Seitenteilen, Ubersetzen, Beine hochheben)

0. unselbststandig in allen Bereichen

1. bendtigt teilweise Hilfestellung und/oder Supervision und/oder Hilfsmittel (z.B.
Haltegriffe)

2. selbststandig (oder benotigt keinen Rollstuhl)

Fragen: Schaffen Sie den Transfer vom Rollstuhl zur Toilettenschiissel? Sind Sie in der Lage,
den Rollstuhl zu arretieren, die FuBBstiitzen anzuheben, die Armlehnen abzunehmen und zu
verstellen, die Fii3e zu transferieren und anzuheben?

Anleitung: Dieser Punkt ermittelt die 5 Teilaufgaben des Transfers; wenn der Patient fiir alle
Teilaufgaben volle Unterstiitzung bendtigt, wiirde er oder sie 0 Punkte erhalte. Wenn ein
Patient in der Lage ist, 3 von 5 Elementen mit teilweiser Unterstiitzung und 2 von 5 mit
vollstandiger Unterstiitzung auszufiihren, wiirde er oder sie 1 Punkt erhalten. Der Patient
muss mindestens 3 von 5 Teilaufgaben mit teilweiser Unterstiitzung ausfiihren, um 1 Punkt zu
erhalten.

Mobilitdt (drinnen und draufRen, auf ebenem Gelénde)
12. Mobilitdt im Haus
unselbststdndig in allen Bereichen
bendtigt Elektrorollstuhl oder teilweise Hilfe beim Antreiben eines mechanischen
Rollstuhls
selbststandig mit mechanischem Rollstuhl
benotigt Supervision beim Gehen (mit oder ohne Hilfsmittel)
geht mit Gehgestell oder Unterarmgehstiitzen (Durchschwunggang)
geht mit Unterarmgehstiitzen oder 2 Stocken (reziproker Gang)
geht mit einem Stock
bendtigt nur Beinorthesen
geht ohne Hilfsmittel

Fragen: Wie bewegen Sie sich in der Wohnung fort? Konnen Sie laufen oder sind sie vollig auf
den Rollstuhl angewiesen? Wie bewadltigen Sie kurze Distanzen von weniger als 10m?

Anleitung: Dieser Punkt bezieht sich nur auf die Mobilitdt in Innenrdumen, wobei eine
Mobilitdt innerhalb einer Entfernung von 10m vorausgesetzt wird.

13. Mobilitat bei mittleren Distanzen 10 — 100m
unselbststandig in allen Bereichen
benotigt Elektrorollstuhl oder teilweise Hilfe beim Antreiben eines mechanischen
Rollstuhls
selbststandig mit mechanischem Rollstuhl

benotigt Supervision beim Gehen (mit oder ohne Hilfsmittel)

geht mit Gehgestell oder Unterarmgehstiitzen (Durchschwunggang)
geht mit Unterarmgehstiitzen oder 2 Stocken (reziproker Gang)
geht mit einem Stock

bendtigt nur Beinorthesen

geht ohne Hilfsmittel

Fragen: Wie bewdltigen Sie Strecken/Distanzen von mehrals 10m im Innen- und
Auflenbereich? Kénnen Sie gehen oder sind Sie véllig auf den Rollstuhl angewiesen?
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Anleitung: Konzentrieren Sie sich auf die Fahigkeiten des Patienten, Entfernungen von 10 bis
100m sowohl in Gebduden als auch im Freien zu bewadltigen; dieser Punkt setzt voraus, dass
die Bedingungen auf einer ebenen Flache in Gebduden oder im freien gegeben sind.

14. Mobilitat auRer Haus, mehr als 100m
unselbststandig in allen Bereichen
bendtigt Elektrorollstuhl oder teilweise Hilfe beim Antreiben eines mechanischen
Rollstuhls
selbststandig mit mechanischem Rollstuhl
bendtigt Supervision beim Gehen (mit oder ohne Hilfsmittel)
geht mit Gehgestell oder Unterarmgehstiitzen (Durchschwunggang)
geht mit Unterarmgehstiitzen oder 2 Stocken (reziproker Gang)
geht mit einem Stock
bendtigt nur Beinorthesen
geht ohne Hilfsmittel

Fragen: Wie bewaltigen Sie Distanzen von mehr als 100m? Kénnen Sie gehen oder sind Sie
vollig auf den Rollstuhl angewiesen?

Anleitung: Dieser Punkt bezieht sich nur auf die Mobilitat im Freien, die langere Distanzen
und unterschiedliches Geldnde mit einbezieht. Gehen Sie davon aus, dass die Mobilitat im
Freien eine groBere Herausforderung darstellt als die Mobilitdt in Gebduden.

. Treppensteigen
. Treppensteigen abwdrts oder aufwarts nicht moglich
mindestens 3 Stufen abwdrts und aufwdrts mit Hilfe oder Supervision moglich
mindestens 3 Stufen abwarts und aufwérts mit Handlauf und/ oder Unterarmgehstiitzen
oder Stock moglich
mindestens 3 Stufen abwarts und aufwarts ohne Unterstiitzung/ Hilfsmittel oder
Supervision moglich

Fragen: Sind Sie in der Lage Treppen hoch/ und runter zu gehen? Wenn ja, wie machen Sie
das?

Anleitung: Das Hoch- und Runtergehen bezieht sich nur auf das aktive Gehen von Treppen im
taglichen Leben oder aktive Treppeniiberwinden im Rollstuhl (kein blof3es Herunterpoltern)

16. Transfer Rollstuhl - Auto (@n das Auto heranfahren, Bremsen feststellen, Entfernen von
Armlehnen und Beinstiitzen, Ubersetzen ins Auto und zuriick, Rollstuhl verladen und
ausladen)

11 bendotigt komplette Hilfe

12 bendtigt teilweise Hilfe und/oder Supervision und/oder Hilfsmittel
13 selbststandig, benotigt keine Hilfsmittel (oder bendtigt keinen Rollstuhl)

Fragen: Sind Sie in der Lage, aus ihrem Rollstuhl in ein Auto umzusteigen? Wenn ja, wie
machen Sie das?

Anleitung: Dieser Punkt beriicksichtigt 5 spezifische Handlungen, wenn weniger als 3
Handlungen aus der obigen Liste eine vollstandige Unterstiitzung erfordern, dann riickt der
Patient auf der Bewertungsskala auf 1 Punkt vor.
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17. Transfer Boden — Rollstuhl

0. bendtigt Hilfe
1. Transfer selbststdndig mit oder ohne Hilfsmittel (oder ben6tigt keinen Rollstuhl)

Fragen: Sind Sie in der Lage, vom Boden aus wieder in den Rollstuhl zu kommen?
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Anlage 8: Demographiefragebogen NeuroMoves-Studie

Demographiefragebogen - Baselinevisite

Patientennummer: Datum:
Datum der Entlassung:
Geburtsjahr (yyyy)
ow
Geschlecht
om
GroBe (cm) cm (5 cm Bereich)
Gewicht (kg) kg (5 kg Bereiche)
Hauptdiagnose ICD-10:
(Querschnitt 0. Schlaganfall)
o rechts
Hemisphdre .
o links
Relevante Nebendiagnosen mit Einfluss auf
Mobilitdt (ICD-10)
(max. 3 zu nennen)
o BG
o PKV
Kostentrager
o GKV

o Rentenversicherung

Datum der Einverstandniserklarung

Alle Ein- und Ausschlusskriterien beachtet?

OJa

o Nein

Drop-Out

Datum:
Grund:
o Einverstandnis zuriickgezogen

o keine Nutzung {iber den Zeitraum von 4 Wochen
von Tablet und Activity Tracker

o Verzdgerungen bei der Zwischen- und
Abschlussvisite von mehr als 4 Wochen

o Verschlechterung des Gesundheitszustandes

o Probleme mit der Hardware

Arbeitsverhaltnis

o Ausbildung/Studium
o berufstatig
o nicht berufstatig

o Rentnerln
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o zu Hause unabhéngig

Kinder)

Wohnsituation O zu Hause mit 24h-Betreuung

o betreutes Wohnen

o Pflegeheim

o zu Hause mit ambulantem Pflegedienst

o zu Hause mit Familienangehdrigen (Partnerin,

o Fufgdanger
Mobilitdts-Kategorie o Grenzgdnger
o Rollstuhlfahrer

Medikamenteneinnahme

Spasmolytika (z.B. Baclofen) ola
Sedativa (z.B. Benzodiazepine) oja
Antidepressiva OJa
Neuroleptika oJa
Antiepileptika (z.B. Pregabalin, Gabapentin) OJa
NSAR/ Metamizol/Paracetamol ola
Opioide (z.B. Tramadol) ola
Cannabinoide oja
Orale Antikoagulantien/ Thrombozytenaggregationshemmer oja
Antihypertensiva OJa
Anticholinergika (z.B. Oxybutynin) oJa
Antidementiva (z.B. Donezepil, Rivastigmin) ola

Unterschrift:
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Demographiefragebogen — Mid-Term Visite

Patientennummer:

Datum:

Gewicht (kg)

kg (5 kg Bereiche)

Arbeitsverhaltnis

o Ausbildung/Studium
o berufstatig
o nicht berufstatig

o Rentnerln

Wohnsituation

0 zu Hause unabhéngig

o zu Hause mit Familienangehdrigen (Partnerin,
Kinder)

o zu Hause mit 24h-Betreuung
o zu Hause mit ambulantem Pflegedienst
o betreutes Wohnen

o Pflegeheim

Mobilitdts-Kategorie

o FuRganger
o Grenzgdnger
o Rollstuhlfahrer

Optional: Info zum Gangbild/Nutzung des
Sensors (indoor/outdoor)

Drop-Out

Datum:
Grund:
o Einverstandnis zuriickgezogen

o keine Nutzung {iber den Zeitraum von 4 Wochen
von Tablet und Activity Tracker

o Verzdgerungen bei der Zwischen- und
Abschlussvisite von mehrals 4 Wochen

o Verschlechterung des Gesundheitszustandes
o Probleme mit der Hardware
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Klinischer Verlauf (innerhalb der zuriickliegenden 4 Monate)

stationdrer Aufenthalt ola

o Nein
Wenn ja, Zeitraum Von: Bis:
Diagnose (ICD-10)
Medikamenteneinnahme
Spasmolytika (z.B. Baclofen) ola
Sedativa (z.B. Benzodiazepine) oJa
Antidepressiva OJa
Neuroleptika oja
Antiepileptika (z.B. Pregabalin, Gabapentin) olJa
NSAR/ Metamizol/Paracetamol oJa
Opioide (z.B. Tramadol) oJa
Cannabinoide OJa
Orale Antikoagulantien/ Thrombozytenaggregationshemmer OJa
Antihypertensiva OJa
Anticholinergika (z.B. Oxybutynin) OJa
Antidementiva (z.B. Donezepil, Rivastigmin) oja

Unterschrift:

Seite 2




Demographiefragebogen - Abschlussvisite

Patientennummer:

Datum:

Gewicht (kg)

kg (5 kg Bereiche)

Arbeitsverhaltnis

o Ausbildung/Studium
o berufstatig

o nicht berufstatig

o Rentnerin

Wohnsituation

o zu Hause unabhédngig

o zu Hause mit Familienangehdrigen (Partnerln,
Kinder)

0 zu Hause mit 24h-Betreuung
o zu Hause mit ambulantem Pflegedienst
o betreutes Wohnen

o Pflegeheim

Mobilitdts-Kategorie

o Fufgdnger
o Grenzgdnger
o Rollstuhlfahrer

Einwilligung Erganzungsstudie
Versorgungsforschung

OJa

o Nein

Drop-Out

Datum:
Grund:

o Einverstandnis zuriickgezogen

o keine Nutzung iiber den Zeitraum von 4 Wochen
von Tablet und Activity Tracker

o Verzdgerungen bei der Zwischen- und
Abschlussvisite von mehr als 4 Wochen

o Verschlechterung des Gesundheitszustandes
o Probleme mit der Hardware
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Klinischer Verlauf (innerhalb der zuriickliegenden 4 Monate)

stationdrer Aufenthalt oJa

o Nein
Wenn ja, Zeitraum Von: Bis:
Diagnose (ICD-10)
Weitere neue Nebendiagnosen
mobilitdtsbetreffend (ICD-10)
Medikamenteneinnahme
Spasmolytika (z.B. Baclofen) oja
Sedativa (z.B. Benzodiazepine) ola
Antidepressiva oja
Neuroleptika oJa
Antiepileptika (z.B. Pregabalin, Gabapentin) oJa
NSAR/ Metamizol/Paracetamol oJa
Opioide (z.B. Tramadol) oJa
Cannabinoide OJa
Orale Antikoagulantien/ Thrombozytenaggregationshemmer oja
Antihypertensiva OJa
Anticholinergika (z.B. Oxybutynin) oJa
Antidementiva (z.B. Donezepil, Rivastigmin) oJa

Unterschrift:
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Anlage 9: Fragebogen zur Anwendung des Studiensystems

Fragebogen zur Anwendung des Studiensystems

System Usability Scale (SUS)

Patienten-ID: Zeitpunkt: 0O 2-4 Wochen nach Studienstart
o0 Mid-Term-Visite

1 2 3 4 5
Stimme gar nicht Stimme eher nicht | Weder noch Stimme eher zu Stimme voll zu
zu zu
Ich kann mir sehr gut vorstellen, das System regelmaRig zu 1 2 3 4 5
nutzen.
Ich empfinde das System als unnotig komplex. 1 2 3 4 5
Ich empfinde das System als einfach zu nutzen. 1 2 3 4 5
Ich denke, dass ich technischen Support brauchen wiirde, um das | 1 2 3 4 5
System zu nutzen.
Ich finde, dass die verschiedenen Funktionen des Systems gut 1 2 3 4 5
integriert sind.
Ich finde, dass es im System zu viele Inkonsistenzen gibt. 1 2 3 4 5
Ich kann mir vorstellen, dass die meisten Leute das System 1 2 3 4 5
schnell zu beherrschen lernen.
Ich empfinde die Bedienung als sehr umstandlich. 1 2 3 4 5
Ich habe mich bei der Nutzung des Systems sehr sicher gefihlt. 1 2 3 4 5
Ich musste eine Menge Dinge lernen, bevor ich mit dem System 1 2 3 4 5
arbeiten konnte.
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Spezifische Fragen

1 2 3 4 5
Stimme gar nicht Stimme eher nicht | Weder noch Stimme eher zu Stimme voll zu
zu zu
Ich finde den zeitlichen Aufwand der nétig ist, zu viel. 3 4 5
Ich empfinde die Routine mit dem System als kein Problem. 3 4 5
Ich finde, dass die Anbringung des Sensors zu umstandlich ist.
Ich befestige den Sensor am... 3 4 5
(O Rollstuhl (O Schuh (O Rollstuhl und Schuh
Ich finde es akzeptabel einen Sensor dieser GroRRe zu tragen. 3 4 5
Ich habe bedenken, dass ich den Sensor verliere. 3 4 5
Ich finde die Nutzerfiihrung der App verstandlich umgesetzt. 3 4 5
Ich finde die Fragestellungen in der App nicht verstandlich. 3 4 5
Ich finde, dass die technischen Riickmeldungen vom System
ausreichend und verstandlich sind.
a) Riickmeldung zur Technik (Sensor geladen, Datenibertragung, 3 4 5
etc.)
b) Feedback von Ergebnissen (Gangparameter, Schritte, Zeiten, 3 4 5
etc.)
Ich finde, dass wahrend der Nutzung des Systems zu viele 3 4 5
Probleme auftauchen.
Ich bekomme bei technischen Problemen schnell Hilfe. 3 4 5
Das Handbuch ist fiir mich keine gute Hilfestellung um Probleme 3 4 5
selbstandig zu l6sen.
Ich finde die Auswertungen meiner Aktivitaten und Eingaben 3 4 5
verstandlich und aussagekraftig.
Ich schaue mir die Auswertungen meiner Gangparameter nicht 3 4 5
regelmalig an.
Ich erhalte durch die Nutzung des Systems wertvolle 3 4 5
Unterstitzung fir meine Versorgung.
Ich kann das System ohne Unterstilitzung meiner Angehorigen 3 4 5
nicht nutzen.
Ich bin bereit, das System regelmaRig zu nutzen.
a) wahrend der/einer Studie 3 4 5
b) flir meine Versorgung 3 4 5
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Anlage 10: Fragebogen Demografie Leistungserbringende

Studie: Die ambulante Versorgungssituation mit Heil- und Hilfsmitteln von Patient*innen mit mobilitatseinschrankenden
Ldhmungssyndromen — NeuroMoves

Vom Studienmitarbeiter/in auszufiillen:

Teilnehmer-Nr.:

Datum:

Kurzfragebogen zum halbstrukturierten Leitfadeninterview mit Akteur*innen von Patient*innen mit
Querschnittlahmung und Schlaganfall

Versorgungsnetz: O GroRstadt (>100.000) O Stadt (20-100.000) O Land (<20.000)

Geburtsjahr:
Geschlecht: O Weiblich O Mannlich O Divers
Beruf:

Weiterbildungen / Qualifikationen:

Arbeitsverhiltnis: O Angestellte(r) O Praxisinhaber/in

Berufsjahre:

Anzahl an Mitarbeitern in der Praxis:

Wie viele Patienten wurden in den letzte 12 Monaten behandelt / versorgt:

Schlaganfall: O weniger als 10 O mehrals 10
Querschnitt: O weniger als 10 O mehrals 10

Andere berufliche Tatigkeiten:
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Anlage 11: Interviewleitfaden Akteure Leistungserbringende

Interviewleitfaden zum halbstrukturierten Leitfadeninterview mit Akteur*innen

Fragen zum Kurzfragebogen:

- Ist lhre Arbeitsstatte eher landlich oder stadtisch gelegen, also wie viele Einwohner hat die Stadt?

- In welchem Jahr sind Sie geboren?

- lhr Geschlecht?

- Was sind Sie von Beruf? Was fiir einer Tatigkeit gehen Sie nach?

- Was fir Fort- oder Weiterbildungen haben Sie gemacht?

- Wieiist Ihr Arbeitsverhaltnis?

- Wie viele Berufsjahre haben Sie?

- In was fiir einem Betrieb arbeiten Sie momentan? Wie viele Mitarbeiter arbeiten da?

- Wie viele Patienten waren in den letzten 12 Monaten mit Schlaganfall / Querschnitt bei Ihnen,
weniger als zehn oder mehr als zehn?

- Was flr Nebentatigkeiten haben Sie?

Interviewfragen:
Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln

1.

Bei Patienten (Schlaganfall/Querschnitt), wie lauft die ambulante Versorgung mit Heilmitteln/Hilfsmitteln
ab?

1.1. Wie l3uft es ab, wenn ein Patient Therapie/Hilfsmittel bekommen soll?

Was wird in der Therapie/Hilfsmittelversorgung mit den Patienten gemacht?

2.1. Wie werden die Inhalte zwischen den beteiligten Akteuren inhaltlich abgestimmt?

2.2. Was fehlt in der Therapie/Versorgung?

Was sind Ihre Versorgungsziele fiir die Patienten (Schlaganfall/Querschnittlzhmung)?

3.1. An welchen Zielen orientieren Sie sich?

3.2. Wie verhlt es sich mit teilhabeorientierten und funktionellen Ansatzen?

3.3. Wasssind die Ziele Ihrer Patienten?

3.4. Wie werden gemeinsame Ziele zwischen Arzten, Therapeuten und Orthopéadietechnikern verfolgt?
Wie schitzen Sie das Angebot und Verfiigbarkeit mit Therapeuten und Arzten ein?

Welche Herausforderungen gibt es fiir die Patienten mit Heilmitteln/Hilfsmitteln?

5.1. Wie erleben Sie die Patienten?

5.2. Uber was sind die Patienten gut und schlecht informiert?

Welche Fortbildungen sind fiir die Versorgung der Patienten (Schlaganfall/Querschnitt) nétig?

6.1. Wie motiviert sind Kollegen aus Ihrem Berufsfeld fiir Weiterbildungen?

6.2. Wie ist es mit der Akademisierung in lhrem Beruf?

6.3. Welche Rolle spielt Evidenzbasierung fir Sie?

Versorgungskoordination

7.

Wie ist die Versorgung koordiniert?

7.1. Wer koordiniert die Versorgung?

7.2. Wie ist Ihr Eindruck inwieweit Hausarzte die Koordinationsaufgabe (ibernehmen?

7.3. Welche Berufsgruppe ware fiir die Koordination geeignet und warum?

7.4. Wie gehen Sie damit um, wenn Sie das Gefiihl haben, es misste etwas anders ablaufen?

7.5. Wie sind Patienten in die Versorgungskoordination eingebunden?

Wie verlduft die Zusammenarbeit oder ein Austausch bei lhnen mit

Arzten/Therapeuten/Sanititshiusern?

8.1. Erzdhlen Sie bitte von einem Fall, bei dem die Zusammenarbeit mit den anderen Akteuren lhrer
Pateinten gut verlief.

8.2. Von wem geht die Initiative zur Zusammenarbeit aus? Wie kommt eine Zusammenarbeit zustande?
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8.3. Auf welchen Wegen findet die Zusammenarbeit statt?
8.4. Warum funktioniert eine Zusammenarbeit nicht? Was sind die Probleme bei der Zusammenarbeit?
8.5. Wie gehen Sie damit um, wenn lhnen Informationen oder Kenntnisse in einem konkreten Fall fehlen?
8.6. Wieist Ihr Eindruck von der Kooperationsbereitschaft anderer Akteure?
8.7. Wie sind Patienten in den Informationsaustausch eingebunden?

Wenn der Interviewteilnehmer Erfahrungen mit Netzwerken hat:
8.8. Wer initiierte das Netzwerk? Wer hat die Fihrungsrolle in dem Netzwerk?

8.9. Wie ist das organisiert?
8.10. Wie wird das finanziert?
8.11. Wie empfinden Sie die Motivation und Bereitschaft fir Netzwerkarbeit?

Abschlussfragen

- Wassind lhre Ideen und Wiinsche fir die Zukunft?

- Was wirden Sie gerne noch besser machen?

- Was empfehlen Sie Patientlnnen, um gut versorgt zu sein?

- Was empfehlen Sie Kolleginnen fiir eine gute Versorgung von Patienten mit Querschnitt oder Schlaganfall?
- Fallt Thnen etwas ein, was wichtig zu erwdhnen ist und noch nicht angesprochen wurde?

- Haben Sie Fragen an mich?

,Vielen Dank, dass Sie sich in NeuroMoves durch Ihre Mitarbeit und Teilnahme an diesem Interview eingebracht

haben. Herzlichen Dank fiir lhre Zeit!“
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Anlage 12: Interviewleitfaden Patienten Leistungserbringende
Studie: Die ambulante Versorgungssituation mit Heil- und Hilfsmitteln von Patient*innen mit mobilitdtseinschrankenden

Ldhmungssyndromen — NeuroMoves

Interviewleitfaden zum halbstrukturierten Leitfadeninterview mit Patient*innen mit
Querschnittlahmung und Schlaganfall
Einfliihrung

1. Erzdhlen Sie doch bitte iiber Ihre bisherigen Erfahrungen in der ambulanten Versorgung seit lhrer
Entlassung aus der Reha / Klinik.

Ambulante Versorgung

2. Wie verlief der Ubergang aus der Klinik nach Hause?
a. Was waren und sind noch die Probleme fir Sie?

3. Wo haben Sie lhre Hilfsmittel erhalten?
a. Wie wurden Sie beraten?
Wie wurden die Hilfsmittel fir Sie angepasst?
Wie gut kdnnen Sie Ihre Hilfsmittel im Alltag nutzen?
Was fehlt Thnen an Hilfsmitteln? Warum?

oo o

4. Was machen Sie in lhrer Physiotherapie?
a. Wassind lhre Ziele mit der Physiotherapie?
b. Wie werden lhre Ziele und Wiinsche in die Physiotherapie einbezogen?
c. Was fehlt Ihnen in der Physiotherapie? Warum?

Zusammenarbeit und Koordination

Sie haben sicherlich verschiedene Arzte und Therapeuten fiir lhre Gesundheitsversorgung.

5. Wie ist sind Ihre Therapien und die medizinische Versorgung lhrer verschiedenen Arzte und
Therapeuten aufeinander abstimmt? Gibt es jemanden, der das koordiniert?

6. Wie arbeiten die verschiedenen Arzte und Therapeuten zusammen?
a. Was bekommen Sie davon mit?
b. Wie sind Sie an der Organisation beteiligt?

Abschlussfragen

7. Was hitte besser laufen sollen?
8. Mochten Sie noch etwas loswerden, was wir nicht angesprochen hatten?
9. Haben Sie noch Fragen an mich?

Am Ende: ,, Vielen Dank, dass Sie sich in NeuroMoves durch Ihre Mitarbeit und Teilnahme an diesem
Interview eingebracht haben. Herzlichen Dank fir Ihre Zeit!”
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