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Einfiihrung

Deutlich tiber eine Million Menschen leben in Deutschland mit den Folgen eines
Schlaganfalls. Basierend auf dem Anteil der lebenden Personen in der Bevélkerung
ab 18 Jahren, der sogenannten Lebenszeitprivalenz von 2,5 Prozent, wird die Zahl
bereits fiir das Jahr 2010 mit rund 1,76 Millionen angegeben (Robert-Koch-Institut
2015: 45). Im Allgemeinen wird von einer Zunahme der Gesamtzahlen und einer
damit zusammenhingenden Kostensteigerung fiir das Gesundheitssystem ausge-
gangen (ebd.).! Fiir alle diese Personen wiren technische Unterstiitzungsangebote
von Vorteil, um z.B. einem erneuten Schlaganfall vorzubeugen, soziale Isolation
und Vereinsamung zu vermeiden oder die Sicherheit im Alltag zu erhéhen sowie
zusitzliche Therapie- und Rehabilitationsangebote iiber Teleprisenz zuginglich zu
machen.

Die hinlinglich bekannten Herausforderungen des demographischen Wandels
mit den stetig steigenden Aufwendungen fiir Pflege und Gesundheit durch medizi-
nisch-technischen Fortschritt und wachsenden Betreuungsaufwand fiir junge Alte
und Hochbetagte verstirken sich immer weiter (vgl. Bowles/Greiner 2012; Werding
2014). Auch die Situation auf dem Arbeitsmarkt fiir Gesundheits- und Pflegeberu-
fe verschirft sich (vgl. Schwinger/Klauber/Tsiasioti 2020; Bonin 2020; Statistik der
Bundesagentur fiir Arbeit 2020). Die umfassende Nutzung von Technik in Pflege
und Gesundheitsversorgung wird deshalb seit einigen Jahren zur Losung dieser
Herausforderungen forciert. Das Forschungsprojekt »DeinHaus 4.0 Oberpfalz — Te-
leprasenzroboter fir die Pflege und Unterstittzung von Schlaganfallpatientinnen

1 So werden die Kosten fiir die stationire und ambulante medizinische Versorgung sowie fiir
Rehabilitation und Pflege von Schlaganfallpatient*innen bis 2025 auf ca. 109 Milliarden Euro
veranschlagt (Arztezeitung 2008).
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und -patienten (TePUS)« bewegt sich damit mehr denn je in einem aktuellen Span-
nungsfeld der Mensch-Technik-Interaktion, das mehrere Personengruppen adres-
siert, und untersucht in einer Lingsschnittstudie den Einsatz von zwei Varianten
von Teleprisenzrobotern zur technisch gestiitzten Pflege und Unterstiitzung von
Schlaganfallpatient*innen in den eigenen vier Winden.

Das Gesamtprojekt strukturiert sich im Forschungsbereich in Teilprojekte,
welche die Interdisziplinaritit des Projektteams abbilden. Neben dem Bereich
E-Health und Medizininformatik sind therapiewissenschaftliche Fachbereiche aus
Logopidie und Physiotherapie sowie pflegewissenschaftliche Fachbereiche mit
der Erfassung und Evaluation der teleprisenzgestiitzten Pflege- und Therapiean-
gebote vertreten. Die sozialwissenschaftliche Begleitforschung untersucht neben
Akzeptanz und Nutzungsbereitschaft der Proband*innen und ihres Umfelds das
Anwendungspotenzial der Gerite sowie ethische, rechtliche und soziale Auswir-
kungen (ethical, legal, social impacts) im Rahmen der ELSI-Begleitstudie. Dazu
kommen mit dem Aufbau von Netzwerken, dem Bereich Offentlichkeitsarbeit und
der wissenschaftlichen Verwertung weitere Teilprojekte, die gemeinsam mit der
Projektkoordination den organisatorischen Rahmen von TePUS bilden.

Zielsetzung der Studie

Im Fokus der Studie stehen zwei Varianten von Teleprisenzrobotern, die auf ihre
Praxistauglichkeit gepriift und auf deren Basis therapeutische Unterstiitzungsan-
gebote evaluiert werden. Die Auswahl der Gerite fand nach einer umfassenden
Marktanalyse statt (Popp/Middel/Raptis 2020). Die zum Einsatz gebrachten Tele-
prasenzroboter unterscheiden sich in Bezug auf ihr therapeutisches Potenzial und
ihre Interaktionstiefe. Die Studie verkniipft so die Bereitstellung eines Therapie-
und Pflegeangebots mit neuen Technologien im Bereich der technischen Assistenz-
systeme. In den einzelnen Projektphasen geht es darum, sowohl den Nutzen als
auch die Akzeptanz, Akzeptanzbarrieren, mogliche Anwendungsrisiken sowie de-
ren Machbarkeit und Wirksambkeit zu evaluieren, um damit eine Forschungsliicke
zu schliefRen. In der evidenzbasierten Pflege- und Therapieforschung und Erpro-
bung digitaler Systeme unter Realbedingungen fehlt es bisher an Studien zur Pra-
xistauglichkeit, da meist experimentelle Wirksamkeitsstudien mit geringer Fall-
zahl durchgefithrt werden (Krick et al. 2019).

Die Unterstiitzungsangebote, die Akzeptanz, die Machbarkeit und erste Wirk-
samkeitsnachweise werden in mehreren Teilschritten bei verschiedenen in die Stu-
die involvierten Zielgruppen evaluiert. Neben den Schlaganfallpatient®innen sind
dies pflegende Angehorige der Betroffenen, Pflegefachkrifte, Therapeut*innen im
Umfeld der Patient*innen sowie weitere Stakeholder*innen im gesundheitsékono-
mischen Umfeld.
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Auf der Basis der gewonnenen Erkenntnisse sollen Schlussfolgerungen fiir den
zukiinftigen Einsatz technisch gestiitzter Assistenzsysteme getroffen werden. Ziel
ist, zu einer Verbesserung der Versorgungssituation von Schlaganfallbetroffenen
in der Fliche beizutragen. Es ist davon auszugehen, dass der Use Case auf weite-
re Zielgruppen in anderen Pflegekontexten iibertragen werden kann. Langfristig
soll durch die Bereitstellung wissenschaftlich fundierter Erkenntnisse die Akzep-
tanz technisch unterstiitzter Assistenzsysteme bei allen Stakeholder*innen erhéht
werden. Ziel des Projekts ist die Definition und Skizzierung von Szenarien fiir den
Einsatz der angewandten und analysierten technischen Assistenzsysteme.

Forschungsfragen

In den folgenden Abschnitten wird die empirische Arbeit der sozialwissenschaft-
lichen Begleitforschung im Kontext des Gesamtprojekts beschrieben. Sie hat zum
einen zum Ziel, Akzeptanz und Potenzial der eingesetzten technischen Assistenz-
systeme zu untersuchen. Daneben werden ethisch, rechtlich, gesellschaftlich und
organisatorisch relevante Fragestellungen des Technikeinsatzes und der Mensch-
Technik-Interaktion analysiert (ELSI-Begleitstudie). Der Einsatz der Robotik und
die Wirksamkeit und Machbarkeit der technischen Assistenzsysteme im pflegeri-
schen und therapeutischen Kontext werden von Pflegewissenschaft und Therapie-
wissenschaften in einem weiteren, interdiszipliniren Teilprojekt evaluiert (vgl. Ettl
et al. in diesem Band). Die Forschungsfragen der sozialwissenschaftlichen Begleit-
forschung schliefien neben den Schlaganfallbetroffenen auch deren Umfeld ein. Sie
konnen folgendermaflen zusammengefasst werden:

«  Wie hoch sind Akzeptanz und Nutzungsbereitschaft technischer Assistenzsys-
teme (Teleprasenzroboter) bei Schlaganfallbetroffenen, bei ihren Angehérigen
sowie bei Stakeholder*innen im beruflich-gesundheitlichen Umfeld der Ziel-
gruppe?

«  Welche Faktoren beeinflussen Akzeptanz und Nutzungsbereitschaft techni-
scher Assistenzsysteme (Teleprisenzroboter) bei Schlaganfallpatient*innen,
bei ihren Angehorigen sowie bei Stakeholder*innen im beruflich-gesundheit-
lichen Umfeld der Zielgruppe?

«  Welche Auswirkungen zeigt der Einsatz der technischen Assistenzsysteme (Te-
leprisenzroboter) bei den anwendenden Personen im ethischen, rechtlichen,
sozialen und gesundheitsokonomischen Kontext?

«  Welche Unterschiede ergeben sich bei unterschiedlichen Teleprisenzrobotern
(Geritevergleich), insbesondere in Bezug auf die Einstellung zur Nutzung?
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- Welcher Mehrwert, welche Risiken und welche besonderen Anforderungen
(technisch, organisatorisch und kompetenzorientiert) sind mit einem Einsatz
der Assistenzsysteme verbunden?

Methodik und Design

Eine gingige Methode zur Erfassung von Akzeptanzwerten ist das Forschungs-
design einer quantitativen Befragung mit Einstellungsskalen. Zur Untersuchung
von Verinderungen der Einstellungen im Zeitverlauf sind dariiber hinaus Lings-
schnittstudien und insbesondere Paneldesigns mit mehreren Erhebungswellen iib-
lich. Durch Vergleich der Messwerte zu unterschiedlichen Zeitpunkten kénnen in-
traindividuelle Anderungen und Anderungen im Aggregat und deren Determinan-
ten untersucht werden (Schnell/Hill/Esser 2018: 213). Als »Goldstandard« der Ana-
lyse von Einstellungen und Erfahrungen schwerkranker Menschen und ihrer An-
gehorigen wird die Nutzung qualitativer Forschungsmethoden angesehen, denen
eine sowohl sensible als auch flexible Herangehensweise an die spezielle Situation
einer vulnerablen Gruppe zugeschrieben wird (z.B. von Kreyer/Pleschberger 2017).
Um ein moglichst vielschichtiges Verstindnis der komplexen Fragestellungen zu
den Anforderungen unterschiedlicher Zielgruppen zu erlangen, werden mit dem
Vorgehen der Triangulation unterschiedliche methodische Verfahren angewandt
und zueinander in Beziehung gesetzt. Dabei meint Triangulation nicht die blo-
3¢ Verwendung verschiedener (quantitativer und qualitativer) Verfahren, vielmehr
bedeutet sie »die Einnahme unterschiedlicher Perspektiven auf einen untersuchten
Gegenstand oder allgemeiner: bei der Beantwortung von Forschungsfragen« (Flick
2011: 12).

Mixed-Methods-Design

Fur die Beantwortung der forschungsleitenden Fragestellungen der ELSI-
Begleitforschung und der Akzeptanz- und Potenzialstudien werden in einem
explorativen Design mit semistrukturierten Interviews qualitative Daten erhoben
und analysiert. In die Fragebogenentwicklung flief}en neben diesen Erkenntnissen
die Ergebnisse von Sekundiranalysen ein. Insbesondere die ethischen, rechtlichen
und sozialen Fragen, die sich aus der Nutzung oder aus der Nichtnutzung und
dem Einsatz einer Technologie im Gesundheitsbereich ergeben, verlangen einen
Ansatz, der zu einem gewissen Grad offen bleibt fiir weitere Fragen, denn »ELSI-
Aspekte (zeigen) sich oft erst im Praxiseinsatz und im Zusammenspiel zwischen
Menschen, Technik und dem Kontext der Anwendungssituation« (Boden/Liegl/
Biischer 2018: 166).
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Im Sinne des Mixed-Methods-Ansatzes wird die als Lingsschnitt angelegte
Fragebogenstudie der Proband*innen und ihrer Angehérigen sowohl mit ei-
ner Querschnittsbefragung von Stakeholder*innen im unmittelbaren Umfeld
der Proband®innen (professionell Pflegende und Therapeut®innen) als auch
mit qualitativen Leitfadeninterviews kombiniert, in denen Angehérige als auch
Stakeholder*innen befragt werden. Mit der Anlage der quantitativen Befragungs-
studie der Proband*innen und Angehérigen als Lingsschnitt wird Einsicht in die
Dynamik ihrer Erfahrungen und Einstellungen mdéglich (s. Abbildung 1).

Die Verbindung der quantitativen und qualitativen Daten erfolgt einerseits ver-
kniipfend (z.B. Patient*innen und ihre pflegenden Angehérigen), andererseits ein-
bettend (Mayer 2019). Entsprechend einem konvergenten Paralleldesign werden die
quantitativen und qualitativen Anteile zeitlich parallel und weitgehend unabhin-
gig voneinander durchgefiihrt (ebd.). Die normative Evaluation von Teleprisenz
und -beratung erfolgt als partizipatives Verfahren mit einer Variante von MEE-
STAR (Weber 2015, 2016, 2017; Weber/Wackerbarth 2017). Das Bewertungsinstru-
ment MEESTAR fungiert als diskursethisches Modell und wird in TePUS herange-
zogen, um in Workshops mit Stakeholder*innen sozio-technische Arrangements
ethisch zu evaluieren.

Fragebogenstudie, Leitfadeninterviews und ethische Evaluation

Die qualitative Vorstudie in Form leitfadengestiitzter Interviews dient insbesonde-
re zur Itemgenerierung und zur Vorbereitung der quantitativen Fragebogenstudie.
Die anschlieRende quantitative Fragebogenstudie schliefdt sowohl Personen ein,
die an der Gesamtstudie teilnehmen, als auch Personen, die lediglich den Frage-
bogen zum Zeitpunkt t1 beantworten.

Die Fragebogen der quantitativen Befragungen wurden als onlinegestiitztes
Tool konzipiert. Die Befragungen der quantitativen Lingsschnittstudie der Ziel-
gruppen A und B werden in insgesamt zwei Wellen durchgefiihrt, Teilnehmen-
de der Zielgruppen C werden im Rahmen der Fragebogenstudie in einer Quer-
schnittsbefragung je einmal befragt (s. Abbildung 1). Ort der ersten Datenerhe-
bung ist grundsitzlich das hiusliche Umfeld. Um die Anzahl der Kontakte zwi-
schen Studienpersonal und Studienteilnehmenden so gering wie moglich zu hal-
ten, wurden die urspriinglich als persénlich-miindlich geplanten Befragungen der
Patient*innen zum Zeitpunkt t1 soweit moglich durch telefonische Interviews er-
setzt (Schnell/Hill/Esser 2018: 331). Im Fall von Proband*innen mit Sprach- oder
Sprechstérungen wurden die persénlich-miindlichen Interviews jedoch aufrecht-
erhalten.

Erkliren sich die Proband*innen nach der Teilnahme an der ersten Befragung
bereit, an der weiteren Studie teilzunehmen und signalisieren somit ihr Einver-
stindnis, fir die Dauer von knapp sechs Monaten eine Variante eines Telepri-
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Abbildung 1: Ubersicht iiber das Forschungsdesign der sozialwissenschaftlichen Begleitfor-
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senzroboters in ihrem hiuslichen Umfeld vom Forschungsteam installieren zu las-
sen, werden sie in die Studie aufgenommen und erhalten eine Studien-ID. Um
die Drop-out-Rate insbesondere der Schlaganfallbetroffenen méglichst niedrig zu
halten, wird die Anzahl der Befragungszeitpunkte (t) so weit wie moglich einge-
schrinkt. Zudem soll fiir Patient*innen in der Rehabilitationsphase eine unan-
gemessen lange Befragungsdauer vermieden werden. Die Lingsschnittstudie der
ELSI-Befragung wurde fiir die Proband*innen daher auf zwei Wellen beschrinkt.
Die zweite Befragung findet gegen Ende des Behandlungszeitraums von knapp
sechs Monaten statt. Den Proband*innen wird fiir den Befragungszeitpunkt t2 ei-
ne Befragung per Videokonferenzschaltung, eine telefonische oder eine persénli-
che Befragung angeboten, sollte eine Online-Befragung nicht moglich oder nicht
erwiinscht sein. Alle Befragungen kénnen zudem auf Wunsch der Patient*innen
im Beisein eines oder einer Angehérigen stattfinden.

Angehorige erhalten mit der Auslieferung des Gerits einen schriftlichen Fra-
gebogen. Sie haben dariiber hinaus die Moglichkeit, telefonisch befragt zu werden
oder einen personlichen Link auf den online programmierten Fragebogen zu er-
halten. Vertreter*innen der Zielgruppe C erhalten tiber den Kontakt zu den Pa-
tient*innen neben einem Aufklirungsschreiben einen schriftlichen Fragebogen.
Auch sie haben die Moglichkeit, sich beim Studienpersonal zu melden, um eine
Einladung zum Fragebogen zu erhalten oder an einem persénlichen Gesprich teil-
zunehmen.

Zusitzlich zur Feldforschung wird eine bundesweit angelegte Online-
Befragung »TePUS-PRO« durchgefiihrt. Aufgrund der Verzégerung des Feldstarts
der TePUS-Studie wihrend der Corona-Epidemie soll sie eine riumlich und zeitlich
unabhingige Moglichkeit schaffen, zusitzliche Daten zu generieren, sowie einen
weiteren Rekrutierungsweg fiir die Feldstudie eroffnen. TePUS-PRO erhebt keinen
Anspruch auf Verallgemeinerbarkeit (vgl. Haug/Currle 2022). In einem weiteren
Forschungsschritt und verkniipft mit der quantitativen Befragung erfolgt im
Rahmen eines explanativen Designs eine qualitative Untersuchung in Form leitfa-
dengestiitzter miindlicher Interviews, um einzelne, im Rahmen der quantitativen
Befragung bereits gewonnene Ergebnisse zu vertiefen und priziser analysieren zu
konnen. Es werden 30 qualitative, leitfadengestiitzte Interviews mit Vertreter*in-
nen der Zielgruppen A bis D gefiithrt (s. Abbildung 1). Auch diese urspriinglich
personlich-miindlich geplanten Interviews wurden als telefonische Interviews
durchgefiihrt. Bei lautsprachlichen Einschrinkungen der Patient*innen wird
zusitzlich die Moglichkeit angeboten, nach einem Vorgesprach schriftlich auf die
Fragen zu antworten. Die Interviews werden aufgezeichnet, im Anschluss tran-
skribiert und mit MAXQDA mit dem Verfahren der qualitativen Inhaltsanalyse
kategorisiert (Kuckartz/Radiker 2022; Przyborski/Wohlrab-Sahr 2021). Die Analyse
erfolgt nach der Grounded-Theory-Methodologie. Die normative Evaluation von
Teleprisenz und -beratung wird als partizipatives Verfahren als Variante von
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MEESTAR mit den Zielgruppen B bis D durchgefiihrt (vgl. Weber 2015, 2016, 2017;
Weber/Wackerbarth 2017).

Erhebungskonstrukte

Um die Einstellung zur Nutzung und die Nutzungsabsicht der neuen Assistenz-
technologien bewerten zu kénnen sowie die ethischen, rechtlichen und sozialen
Fragestellungen, die sich aus einer Einfithrung ergeben, werden die Proband*in-
nen und ihre Angehérigen zu zwei Zeitpunkten, das Pflege- und Therapiepersonal
einmalig an einer standardisierten Befragung teilnehmen. Die im Folgenden kurz
dargestellten Konstrukte ergeben sich aus dem fir die Studie entwickelten und
angepassten Technologieakzeptanzmodell TePUS-TAM (vgl. Currle et al. 2022).

Einstellung zur Technik

Zur Messung von Technikakzeptanz werden insgesamt vier Konstrukte mit einer
Reihe von Indikatoren erhoben und zu einem Technikakzeptanzindex zusammen-
gefasst. »Technikkompetenz beschreibt zum einen, ob iibertragbares Wissen zur
Bedienung einer neuen Technologie vorhanden ist, und zum anderen, ob eine neue
Technologie als positiv und wiinschenswert beurteilt wird. Die Technikkompetenz
ist somit eine wichtige Grof3e hinsichtlich der Akzeptanz neuer Assistenztechnolo-
gien« (Lutze et al. 2020: 4). Als wesentliche Kategorie fiir die Technikakzeptanz wird
neben der Technikkompetenz die Technikaffinitit untersucht. Beide spielen zur Er-
klirung von Einstellungen zur Nutzung eine zentrale Rolle (vgl. Seifert/Schelling
2015). Gemeinsam mit dem Konstrukt des Technikzugangs, dem Besitz und der
Nutzung technischer Gerite (vgl. Ernste 2016), gemessen iiber die Selbsteinschit-
zung der (privaten) Internetnutzung (vgl. Generali Deutschland AG 2017: 112), wird
aus den vier Konstrukten der Technikakzeptanzindex (TA-Index) gebildet (vgl. In-
itiative D21 2021). Bei der Frageformulierung zur Bildung des TA-Index wurden
Items aus verschiedenen Studien ausgewihlt (s. auch Karrer et al. 2009; Neyer/
Felber/Gebhardt 2012). Im Rahmen der Einstellung zur Technik wird ferner die
eventuell vorhandene »Furcht« im Umgang mit der Technik erhoben (vgl. Heerink
et al. 2010) sowie die Kontrolliiberzeugung (vgl. Kovaleva et al. 2012).

Soziales Umfeld

Fiur die Erhebung des sozialen Umfelds der Proband*innen werden Wohn- und
Lebensform erfragt, wozu auch die Verfiigbarkeit weiterer Angehériger zur Un-
terstittzung zihlt (Frage angelehnt an Kinemund/Tanschus 2014: 643f.). Fir die
Wohnortgrofie wird auf eine Methode der Selbsteinschitzung nach geographi-
schen Klassifikationen zuriickgegriffen, die es erlaubt, einen Stadt-Land-Vergleich
vorzunehmen (vgl. gesis 2018). Ferner wird tiber die Methode der Selbsteinschit-
zung der Grad der sozialen Einbindung gemessen.
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Sozialer Einfluss

Hier wird untersucht, inwiefern Patient*innen, welche ihr Handeln an den Einstel-
lungen anderer Personen, wie Angehériger oder Arzt*innen, orientieren, eher zu
Verhalten neigen, welches inkonsistent mit eigenen Einstellungen ist, als Personen,
die Wert auf Autonomie legen (vgl. Kohl 2016). Dariiber hinaus werden mogliche
Akzeptanzbarrieren aus dem Bereich der ELSI-Kategorien untersucht und eruiert,
welche Anforderungen sich als besonders relevant herausstellen. Hierzu zihlen die
Aspekte wie soziale Teilhabe, Sicherheit im Alltag, Datenschutz, Selbststindigkeit,
Stigmatisierung, Privatsphire und Selbstbestimmung.

Persénliche Merkmale/Messung der Lebensqualitét

Die Erfassung der Lebensqualitit der Schlaganfallpatient*innen ist ein zentraler
Outcome der TePUS-Studie. Im Zuge der Verlagerung von »vormals arzt-zentrier-
ten eindimensionalen Messinstrumenten zu vermehrt patienten-zentrierten Ma-
Ren der Lebensqualitit« (Strege 2016: 12) hat die multidimensionale Messung des
Konstrukts in medizinischen Studien zunehmend an Bedeutung gewonnen, ins-
besondere wenn es darum geht, therapeutische Mafinahmen zu evaluieren. Die
Messung der Variable wird dabei iiblicherweise durch Selbstbeurteilung der be-
troffenen Personen vorgenommen. Neben den Patient*innen selbst riickten auch
weitere Zielgruppen in den Fokus; so wurde die Lebensqualitit pflegender Ange-
hériger von Schlaganfallpatient*innen systematisch von Schlote (2006) untersucht.
Die Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization, WHO) definiert Le-
bensqualitit als »Wahrnehmung eines Individuums von seiner Lebenssituation im
Kontext der Kultur und Wertesysteme, in denen man lebt, und in Bezug auf die
eigenen Ziele, Erwartungen, Beurteilungsmafistibe und Interessen« (WHOQOL
Group 1994, 1995). Diese Definition ist relativ weit gefasst und unterscheidet sich
von der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit.

Um die gesundheitsbezogene Lebensqualitit von Patient*innen mit Schlagan-
fall zu beurteilen, wurde 1999 der sogenannte SS-QOL entwickelt. Das urspriinglich
auf Williams et al. (1999) zuriickgehende Instrument basiert auf 49 Items, die insge-
samt zwolf Bereichen zugeordnet werden. Die Items werden auf einer funfstufigen
Likert-Skala, bezogen auf den Zeitraum der vorangegangenen Woche, beantwor-
tet.

Eine deutsche Version dieses krankheitsspezifischen Bewertungsinstruments
fir Schlaganfallpatient*innen wurde im Jahr 2007 von Ewert/Stucki einer Evaluati-
on unterzogen. Die Autoren beurteilen unter anderem Reliabilitit, Validitit und in-
terne Konsistenz einer wortlichen Ubersetzung der amerikanisch-englischen Fas-
sung auf der Basis einer Studie zu 307 Schlaganfallpatient*innen. Ihnen erscheint
eine Beschriankung auf acht Faktoren sinnvoll. Sie fassen »Mobilitit«, »Funktion
der oberen Extremititenc, »Selbstfiirsorge« und »Arbeit« in einem neuen Bereich
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»Aktivitit« mit insgesamt 13 Items zusammen. Den Bereich »Familienrollen« se-
hen sie insofern kritisch, als die erhobenen Informationen sehr oft von vertreten-
den Personen beantwortet werden (Ewert/Stucki 2007: 166). Sowohl die englische
als auch die deutsche Fassung des SS-QOL erfasst nach Strege (2016) verlisslich
das Konstruke der schlaganfallspezifischen Lebensqualitit. Post et al. (2011) entwi-
ckelten eine Kurzfassung des SS-QOL, die nur jeweils ein valides Item der zwolf
Bereiche beriicksichtigt. Die Angehérigen der Schlaganfallpatient*innen werden
ebenfalls mit einer Auswahl an Items aus dem fiir sie geeigneten Instrument, dem
WHOQOL-BREF, zu ihrer Lebensqualitit befragt (Angermeyer/Kilian/Matschinger
2000).

Die wesentlichen Unterschiede der Fragebogen fiir die verschiedenen Zielgrup-
pen bestehen in der zusitzlichen Erhebung von Technikakzeptanz im beruflichen
Kontext, zum sozialen Umfeld des Arbeitsplatzes sowie zur Arbeitszufriedenheit
und zur wahrgenommenen Niitzlichkeit der Teleprdsenzroboter aus Sicht von Pfle-
ge und Therapie bei der Zielgruppe C, wihrend weder Lebensqualitit noch einzel-
ne Faktoren personlicher Merkmale oder die soziale Einbindung erhoben werden.
Zielgruppe B wiederum wird zusitzlich befragt nach Pflegebelastung, Beziehung
zu den Patient*innen sowie zu Pflegeunterstiitzung.

Paneldesign und Einbettung in die Gesamtstudie

Das Forschungsdesign der Begleitstudie beinhaltet eine Panelstudie der Pro-
band*innen und ihrer Angehérigen mit zwei Befragungswellen (t1 und t2) sowie
eine Querschnittsbefragung von Therapeut*innen und professionell Pflegenden
im Umbkreis der Proband*innen. Dieses Setting ist in das Forschungsdesign der
pflege- und therapiewissenschaftlichen Teilprojekte von TePUS integriert. Da
zwischen t1 und t2 die Intervention und Einsatzevaluation erfolgt, kann das
Paneldesign auch als Pratest-Posttest-Design bezeichnet werden, auch wenn die
Begleitstudie selbst keine Intervention beinhaltet (Mayer 2019).

Abbildung 2 zeigt die Einbettung der sozialwissenschaftlichen Begleitstudie
mit den Befragungen der Proband*innen in den Gesamtkontext der TePUS-Studie.
Die einzelnen Schritte der pflege- und therapiewissenschaftlichen Interventionen
werden im Forschungsdesign der Pflege- und Therapieteilprojekte (vgl. Ettl et al.
in diesem Band) verdeutlicht.

Die Phase der Rekrutierung und des Screenings der Proband*innen der
Zielgruppe A erfolgt fortlaufend. Aufgrund der Verzoégerung des Feldstarts in
der Corona-Pandemie ist das Ziel der urspriinglich geplanten Ausschopfung von
n=100 Personen nach unten korrigiert worden. Dem TePUS-Forschungs-Setting
stehen insgesamt 26 Teleprisenzroboter in zwei Varianten zur Verfiigung, die
selbst gebaute Low-Tech-Variante, der sogenannte DIY (Do-It-Yourself), sowie der
Home Care Robot temi von medisana. Der Zeitpunkt der ersten Befragung der
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sozialwissenschaftlichen Erhebung (t1) liegt zeitlich vor dem Geriteeinsatz der
Teleprisenzroboter. Die Proband *innen werden nach ca. finf Monaten erneut mit
einem standardisierten Fragebogen befragt. Daneben erfolgen Erhebungen aus
dem Bereich der pflegewissenschaftlichen und ggf. physiotherapeutischen und
logopidischen Teilstudien (vgl. Greiner et al. 2021; Ettl et al. 2022).

Beschreibung der Stichprobe fiir die Feldstudie
Statistische Fallzahlschatzung

Die Analyse vergleichbarer Studiendesigns liefd zunichst eine sinnvolle Stichpro-
bengréfie von n=100 Schlaganfallpatient*innen im Hinblick auf robuste Ergebnisse
fiur die geplante Fragebogenstudie vermuten. Dazu wurde eine statistische Fall-
zahlschitzung durchgefiihrt.> Als Vergleichsgruppen wurden hierzu Mittelwerte
bei der Messung der Akzeptanz auf einer Skala von 1 bis 5 bei Nutzung von zwei
Arten von Teleprasenzrobotern exemplarisch betrachtet. Die Schitzung ergab ei-
nen Stichprobenumfang von 99 Patient*innen und Angehdrigen. Die Fallzahlschit-
zung fiir die Stichprobe der Therapeut®innen und Pflegekrifte ergab aufgrund der
erwarteten hoheren Varianz bei den Mittelwerten der Akzeptanzmessung eine ge-
ringere Stichprobengrofie von je 25.

Ein- und Ausschlusskriterien

In Zielgruppe A der Studie werden ausschlief3lich volljahrige Personen mit ausrei-
chenden Deutschkenntnissen mit der gesicherten medizinischen Diagnose Schlag-
anfall eingeschlossen. Seit dem Schlaganfall miissen mindestens vier Wochen ver-
gangen sein. Es handelt sich ausschlieRlich um Personen, welche befihigt sind,
die Einwilligung zur Studienteilnahme selbst abzugeben. Als Ausschlusskriterien
gelten neben schweren kognitiven Einschrinkungen eine schwere Depression so-
wie schwere neuropsychologische Defizite. Auch Stérungen des Sehvermdégens wie
ein stark eingeschrinkter Visus kénnen einen Geriteeinsatz verhindern. Dariiber
hinaus kehren die Studienteilnehmer*innen nach Krankenhaus- und Rehabilita-
tionsaufenthalt in ihr hiusliches Umfeld zuriick. Die Einhaltung dieser Kriterien
wird iiber ein drztlich bestitigtes Screening gewihrleistet. Das Erhebungsgebiet

2 Nach Empfehlung von Kutschmann et al. (2006) wurde ein Webtool der Abteilung Statistik
der University of California verwendet: https://www.stat.ubc.ca/~rollin/stats/ssize/n2.html,
zuletzt abgerufen am 10.07.2022.
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der Feldstudie war auf die Region Oberpfalz sowie zusitzlich auf einen Radius von
zunichst ca. 50 Kilometern um Regensburg begrenzt.3

Feldzugang

Der Rekrutierungsprozess der Feldstudie folgt einem standardisierten Verfahren
und dient, neben der Abklirung der Einschlusskriterien und deren Bestitigung
durch die behandelnden Arzt*innen, der Einholung der Einverstindniserklirung
zur Teilnahme am zunichst ersten Schritt der Feldstudie, der standardisierten Te-
PUS-Akzeptanz-/ELSI-Befragung. Die Phase der Rekrutierung ist zweistufig. Die
Mitarbeiter*innen ermdglichen durch Vorauswahl ihrer Patient*innen in enger Zu-
sammenarbeit mit den behandelnden Arzt*innen die Beriicksichtigung der ge-
nannten Ein- und Ausschlusskriterien (Screening) und stellen den Kontakt zum
Forschungsteam her. Die tiber das Screening ausgewihlten Patient*innen, die zur
Teilnahme an der Befragung (t1) angefragt wurden, erkliren erst nach der Teilnah-
me an dieser Befragung ihre Teilnahme an der weiteren Studie.* Eine Teilnahme
an der Studie wird von Seiten der Proband*innen schliefflich durch Einverstind-
niserklirungen bestitigt. Die Rekrutierung von Proband*innen der Zielgruppe A
erfolgt frithestens zu einem Zeitpunkt wihrend der Postakutphase im Rehabilita-
tionsverlauf.

Den Feldzugang zu potenziellen Patient*innen ermdéglichen Mitarbeiter*innen
von Rehabilitationseinrichtungen und Krankenhiusern, die mit dem DeinHaus 4.0
Oberpfalz-Forschungsteam kooperieren. Neben den kooperierenden Einrichtungen
wurden iiber weitere Therapieeinrichtungen, Fach- und Hausirzt*innen, aber auch
iiber die Einbindung weiterer Stakeholder*innengruppen wie Krankenkassen und
anderer Bereiche in der Gesundheitsversorgung, im Public-Health-Bereich oder im
kommunalen Sektor Patient*innen fiir die Feldstudie rekrutiert. Auch itber Fach-
veranstaltungen und breit angelegte Offentlichkeitsarbeit (Zeitungsartikel, Fern-
sehbeitrige) wurden Teilnehmende gewonnen. Die Zielgruppe fiir die physiothe-
rapeutischen bzw. logopidischen Interventionen wurde iiber regionale Betroffe-
nengruppen angesprochen. Auf einem zweiten Weg wurde iiber die TePUS-PRO-
Befragung ohne Teilnahmebeschrinkung fir die relevante Zielgruppe am Ende
des Fragebogens eine Teilnahmebereitschaft an der Feldstudie erfragt. Der Feld-
zugang zu den Angehorigen sowie zum Pflege- und Therapiepersonal im Umfeld
erfolgt iiber die Patient*innen. Unter den Bedingungen der Corona-Pandemie in

3 Das Einschlusskriterium wurde ab Dezember 2021 auf 100 Kilometer um den Standort Re-
gensburg erweitert, um die Zahl der Proband*innen zu erhéhen.

4 Es wurde im Vorfeld von einer hohen Teilnahmebereitschaft ausgegangen (30 bis 60 Pro-
zent). Diese Annahme beruht auf Angaben zur Teilnahme an anderen Studien mit Schlagan-
fallpatient*innen (vgl. z.B. Edgar et al. 2017).
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den Jahren 2020, 2021 und 2022 erfolgte die Feldphase zeitlich verzégert und er-
schwert.

Datenschutz

Pseudonymisierungskonzept

Fir die Durchfithrung der Studie wurde ein ausfithrliches Datenschutzkonzept er-
stellt (Popp/Raptis 2022). Die zur Rekrutierung der Untersuchungsgruppe an das
Forschungsteam weitergegebenen Informationen iiber potenzielle Studienteilneh-
mer*innen werden von den institutionellen Kontaktpartner*innen (Arzt*innen,
Krankenhiusern, Reha-Einrichtungen u.a.) zur Verfugung gestellt und vor Ort ma-
nuell in eine Liste iibertragen. Hierbei werden nur erforderliche Informationen
tibergeben (insb. Krankheitsbild, Kontaktdaten). Nicht bendtigte Informationen
werden geloscht. Hierzu gehoren auch die Daten von Personen, die bei Kontak-
tierung nicht einwilligen, an der ersten Befragung (t1) teilzunehmen.

Bei der Befragung (t1) wird eine standardisierte Befragung durchgefiihrt. Die
Daten der durchnummerierten Fragebogen werden gespeichert und statistisch
ausgewertet. Diejenigen Proband*innen, die nur an der standardisierten Befra-
gung (t1) teilnehmen, aber nicht an der folgenden Studie mit Teleprisenzrobotern
und den folgenden Befragungswellen, erhalten keine Studien-ID. Es findet keine
Verkniipfung mit anderen Daten statt.

Die Proband*innen, die sich bei der Befragung t1 bereit erkliren, an der weite-
ren Studie teilzunehmen, erhalten eine Studien-ID. Die Studien-ID ist ein Name,
der auch auf dem Teleprisenzroboter in Form eines Aufklebers sichtbar ist. Die
Studien-ID wird in den projektbezogenen Tabellen und Datensitzen gespeichert.
Sie dient der Verkniipfung von Daten von mehreren Befragungszeitpunkten und
unterschiedlichen Erhebungsmethoden (qualitative und quantitative Befragungen,
Nutzungsdaten der Gerite).

Personenbezogene Daten (insb. Namen und Kontaktdaten) werden nicht mit
den erhobenen Daten aus qualitativen und quantitativen Befragungen oder den
Erhebungen krankheitsspezifischer Merkmale oder Sensordaten gemeinsam in ei-
nem Datensatz gespeichert, sondern werden in einer Schliisseltabelle der Studien-
ID zugeordnet. Personenbezogene Daten dienen einzig zur Kontaktierung der Pro-
band*innen und werden bei Bedarf aktualisiert. Die Datei mit der Schliisseltabelle
wird vor Zugriffen gesichert und mit Passwortschutz im Projektlaufwerk abgespei-
chert.

Die Studien-ID wird zur Verkniipfung von Angaben aus der Befragung zu t1 mit
allen erhobenen Befragungs- und Messdaten zu den weiteren Erhebungszeitriu-
men verwendet. Neben den Einzeldatensitzen ist es somit moéglich, einen Lings-
schnittdatensatz mit allen verfiigbaren Befragungswellen anzulegen und so Ver-
anderungen im Zeitverlauf zu beobachten (Vorher-Nachher-Vergleich). Dariiber
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hinaus werden Daten von Zielpersonen, die neben den Patient*innen in die Stu-
die einbezogen werden (pflegende Angehorige, Pflegefachkrifte, Therapeut®innen,
weitere Stakeholder*innen aus dem Umfeld), iiber die Studien-ID miteinander ver-
kniipfbar und kénnen auch zur Mehrebenenanalyse verwendet werden. Diese Da-
ten anderer Zielpersonen erginzen die Daten der Proband“innen.

Es wird darauf geachtet, ob die anonymisierten Datensitze einzigartige Da-
tenkombinationen enthalten, welche eine Re-Identifikation mit vertretbarem Auf-
wand ermoglichen. In diesem Fall werden nach dem Stand der Wissenschaft geeig-
nete Techniken angewandt, um das Risiko einer Re-Identifikation zu reduzieren.

Datenminimierung

Bei der Erhebung und Verarbeitung der Daten wird auf die Beschrinkung auf die
fiir die Beantwortung der Fragestellung relevanten Daten geachtet. Dabei herrscht
das Prinzip der Datensparsamkeit.

Ethikvotum
Fiir die Studie liegt ein Ethikvotum der Gemeinsamen Ethikkommission der Hoch-
schulen Bayerns (GEhBa) vor (GEHBa-202007-V-004-R).
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