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Abstract (Deutsch)

MaRgeschneiderte nicht-pharmakologische Interventionen kénnen zu einer Verbesserung von
Apathie bei Menschen mit Demenz beitragen. In Pflegeheimen weisen etwa zwei Drittel der
Bewohner*innen eine Demenzdiagnose auf. Jedoch kann die Durchfiihrung geeigneter Interven-
tionen im Pflegeheim aufgrund mangelnder Ressourcen eine Herausforderung darstellen. Vor
dem Hintergrund der fortschreitenden Digitalisierung in der gesundheitlichen Versorgung unter-
sucht die vorliegende Dissertation das Potential digitaler Technologien fur die Umsetzung thera-
peutischer Angebote im Versorgungssetting Pflegeheim. Dazu wurden Effekte einer malige-
schneiderten, dyadischen und strukturierten Tablet-basierten Intervention auf Apathie (primarer
Endpunkt) sowie auf globale und situative Lebensqualitat, neuropsychiatrische Symptome und
Depressivitat (sekundare Endpunkte) im Rahmen einer cluster-randomisierten kontrollierten

Studie untersucht.

Jeweils funf Pflegeheime wurden zuféllig der Tablet-basierten Interventionsgruppe oder aktiven
Kontrollgruppe mit konventionellen Beschaftigungseinheiten zugewiesen. Insgesamt N = 162
Teilnehmende wurden auf Pflegeheimebene randomisiert und Gber acht Wochen regelméaRigen
Tablet- oder konventionellen Beschéftigungseinheiten zugefuhrt. Der primare Endpunkt Apathie
wurde mit der Apathy Evaluation Scale erhoben. Fremd- und Selbsteinschatzungsskalen sowie
Daten aus der Pflegeheimakte dienten der Erfassung der sekundaren Endpunkte. Die Datenerhe-
bungen fanden zu Baseline und nach acht Wochen (Follow-up) in den teilnehmenden Einrich-
tungen statt. Zusétzlich wurde die situative Lebensqualitat mit einer Kurz-Skala in beiden Grup-
pen vor und nach jeder Beschaftigungseinheit gemessen. Gruppenunterschiede hinsichtlich der
Studienendpunkte wurden mittels Linearer Gemischter Modelle und Generalisierter Schatzglei-

chungen analysiert.

Im Hinblick auf eine Verbesserung von Apathie wurde entgegen der priméren Hypothese keine
Uberlegenheit der Tablet-basierten Intervention verglichen mit konventionellen Beschéftigungs-
einheiten gefunden. Hinsichtlich der sekundéren Endpunkte zeigte sich eine Reduktion der ver-
schriebenen Psychopharmaka in der Interventionsgruppe im Vergleich zur aktiven Kontrollgrup-
pe. Sensitivitatsanalysen erbrachten zum Follow-up eine Verbesserung der fremdeingeschéatzten
Lebensqualitét in beiden Gruppen. Diese fiel jedoch in der aktiven Kontrollgruppe starker aus als
in der Interventionsgruppe. Messungen der situativen Lebensqualitit zeigten ebenfalls eine Ver-
besserung in der aktiven Kontrollgruppe verglichen mit der Interventionsgruppe.



Die vorliegende Dissertation zeigt, dass Tablets die Durchfiihrung maRgeschneiderter nicht-
pharmakologischer Therapien fur Pflegeheimbewohner*innen mit Demenz unterstlitzen kdnnen.
Personalfluktuation in den teilnehmenden Einrichtungen, eine unzureichende digitale Infrastruk-
tur sowie mangelnde Akzeptanz seitens einiger teilnehmender Pflegeheimbewohner*innen und
Mitarbeitenden flhrten jedoch zu Problemen bei der Implementierung der Intervention. Auch
wenn die Studie keine spezifischen Vorteile der Tablet-basierten Intervention erbrachte, zeigen
die Ergebnisse, dass dyadische Einzelbeschaftigungen positive Auswirkungen auf den momenta-
nen und globalen Zustand von Pflegeheimbewohner*innen mit Demenz haben kénnen. Tablets
mussen als zeitgeméaRe Erweiterung des Repertoires vorhandener Beschaftigungsangebote im
Pflegeheim diskutiert werden. Es bedarf jedoch weiterer Forschung, um wirksame Interventions-

komponenten und einen etwaigen Mehrwert technologiegestitzter Ansatze zu Uberprifen.



Abstract (English)

Tailored non-pharmacological interventions can improve apathy in people with dementia. Alt-
hough approximately two-thirds of nursing home residents are living with dementia, delivery of
suitable non-pharmacological interventions can be challenging in nursing homes due to lacking
resources. In light of the on-going digital transformation in health care, this dissertation investi-
gates the potential of digital technologies for supporting therapy delivery in nursing homes. To
this end, the effects of a tailored, dyadic and structured tablet-based intervention on apathy (pri-
mary outcome) as well as on global and momentary quality of life, neuropsychiatric symptoms
and depression (secondary outcomes) were investigated in a cluster-randomized controlled trial.

Each five nursing homes were randomly assigned to the tablet-based intervention or active con-
trol group with conventional activity sessions. A total of N = 162 participants were randomized
at nursing home level and received either regular tablet-based or conventional activity sessions
over eight weeks. The primary outcome was assessed with the Apathy Evaluation Scale. Second-
ary outcomes were measured with informant- and self-rated scales as well as nursing home rec-
ords. Assessments were conducted at baseline and after eight weeks on-site in the participating
facilities. Furthermore, momentary quality of life was measured in both groups before and after
each activity session. Group differences were analyzed with Linear Mixed Models and General-

ized Estimating Equations.

Regarding the improvement of apathy, no advantage of the tablet-based intervention was found
compared with conventional activity sessions. A reduction of psychotropic medication was
found in the intervention group compared to the active control group. Sensitivity analyses re-
vealed an improvement of informant-rated quality of life in both groups. This improvement was
greater in the active control group. Assessments of momentary quality of life also showed an

improvement in the active control group compared with the intervention group.

This dissertation shows that tablets can support the delivery of non-pharmacological therapies in
nursing homes. However, staff turnover, an inadequate digital infrastructure, and a lack of ac-
ceptance on the part of some participating nursing home residents and staff led to implementa-
tion problems. Although this study did not yield specific benefits of the tablet-based intervention,
the results show that one-on-one dyadic activities have positive effects on the momentary and
global state of nursing home residents with dementia. Tablets must be considered as a timely

addition to the existing occupational activities in nursing homes. However, further research is



needed to determine effective intervention components and the added value of technology-based

approaches.



1 Einfuhrung

In Deutschland leben derzeit ca. 1,7 Millionen Menschen mit Demenz und Prognosen zur Bevol-
kerungsentwicklung sagen voraus, dass sich diese Zahl bis 2050 verdreifachen wird (Thyrian et
al., 2020). Angesichts dieser Entwicklung sowie des nicht mehr aufzuhaltenden Einzugs digitaler
Technologien in nahezu jeden privaten und gesellschaftlichen Lebensbereich erscheint es gebo-
ten, das therapeutische Potential digitaler Technologien in der Demenzversorgung zu explorie-
ren. So empfehlen die Mitglieder der international besetzten Lancet Kommission zu Pravention,
Intervention und Pflege bei Demenz ausdriicklich die Eruierung technologiegestutzter therapeu-
tischer Anwendungen zur Unterstiitzung von Menschen mit Demenz sowie deren Pflegenden
(Livingston et al., 2017). Auf nationaler Ebene zeichnet sich dieser Trend ebenfalls ab, etwa in
dem expliziten Ziel der Erforschung von Digitalisierung in der Pravention und Versorgung von
Demenz im Rahmen der Nationalen Demenzstrategie der Bundesregierung (Bundesministerium
fir Familie, Senioren, Frauen und Jugend BMFSFJ, 2020a) oder in den Empfehlungen des Ach-
ten Altersberichts der Bundesregierung zum Thema Altere Menschen und Digitalisierung
(BMFSFJ, 2020b).

Demenz bezeichnet eine Gruppe von fortschreitenden neurologischen Erkrankungen unter-
schiedlicher Atiologie, wobei die Alzheimer-Erkrankung mit Abstand die hiufigste Ursache dar-
stellt (Winblad et al., 2016). Neben kognitiven EinbuBen und einem Verlust der funktionellen
Fahigkeiten geht Demenz in der Regel mit neuropsychiatrischen Symptomen?, wie etwa Apathie,
Depression oder Aggressivitat und Unruhe einher (Zhao et al., 2016). Im zumeist progredienten
Verlauf der Demenz kommt es bei den Erkrankten zu einem Verlust der Autonomie und zu einer
zunehmenden Abhéngigkeit von informellen und professionellen Pflegenden (McLaughlin et al.,
2010).

Bislang liegen noch keine wirksamen pharmakologischen Therapieoptionen zur ursachlichen
Demenzbehandlung vor (Livingston et al., 2020). Nicht-pharmakologische Therapien haben da-
her einen besonderen Stellenwert in der symptomatischen Behandlung von Demenz (Magierski
et al., 2020; McDermott et al., 2019; Olazaran et al., 2010). Unter dem Oberbegriff nicht-
pharmakologische Therapie werden verschiedene, teils sehr heterogene Ansétze zusammenge-
fasst, die wiederum auf unterschiedliche Symptombereiche abzielen kénnen. Nach Moniz-Cook

et al. (2011) umfassen nicht-pharmakologische Therapien in der Demenzversorgung ,,Interven-

1 Die Begriffe psychologische und Verhaltenssymptome der Demenz und herausforderndes Verhalten werden in
der Literatur haufig synonym zur Bezeichnung dieser Symptomgruppe verwendet. Eine Diskussion der unter-
schiedlichen begrifflichen Nuancen findet sich bei Moniz-Cook et al. (2017).



tionen, die eine Interaktion zwischen Menschen beinhalten, um das psychologische und/oder
soziale Funktionsniveau zu verbessern, einschlieBlich Wohlbefinden und Kognition, zwischen-
menschlichen Beziehungen und alltagsnahen funktionellen Fahigkeiten, wie Aktivitaten und

Fertigkeiten des taglichen Lebens* (S. 289, Ubersetzung durch die Autorin).

Die Ergebnisse einer Ubersichtsarbeit unter zuhause lebenden Alteren weisen in diesem Zusam-
menhang darauf hin, dass mafigeschneiderte Interventionen, die individuell auf die Bedurfnisse
einer jeweiligen Person mit Demenz zugeschnitten sind, einen hoheren Wirkungsgrad erzielen
als standardisierte Interventionsprogramme (Kales et al., 2015). Im Versorgungssetting Pflege-
heim kann jedoch die Umsetzung solcher therapeutischer Angebote aufgrund der hohen Arbeits-
belastung und begrenzter Personalressourcen besonders erschwert sein (Bennett et al., 2020;
Staedtler & Nunez, 2015). Zwar wird der tberwiegende Teil der Menschen mit Demenz von
Angehorigen hduslich versorgt, kognitive Beeintrachtigungen und Demenzen zahlen jedoch zu
den haufigsten Griinden fiir einen Umzug ins Pflegeheim (Stolz et al., 2019) und laut Schatzun-
gen weisen ca. 68% der Pflegeheimbewohner*innen in Deutschland eine Demenzdiagnose auf
(Schaufele et al., 2013). Hieraus ergibt sich die besondere Bedeutung mafgeschneiderter nicht-
pharmakologischer Interventionen im Versorgungssetting Pflegeheim zur Behandlung von De-

menz-Symptomen.

Apathie gilt mit einer gepoolten Prévalenzrate von 54% (95%KI: 47% bis 61%) als eines der
haufigsten neuropsychiatrischen Symptome bei Demenz (Leung et al., 2021) und tritt Gber ver-
schiedene Demenzformen und -stadien hinweg (Kolanowski et al., 2017) sowie mit einer hohen
zeitlichen Stabilitat auf (van der Linde et al., 2017). Nach Marin (1991) ist Apathie primar ge-
kennzeichnet durch einen ,,Motivationsverlust, der nicht auf eine intellektuelle Beeintrachtigung,
emotionale Belastung oder Bewusstseinstriibung zuriickgefiihrt werden kann® (S. 245, Uberset-
zung durch die Autorin). Dieser persistierende Motivationsverlust manifestiert sich auf der Ver-
haltensebene durch eine Abnahme des zielgerichteten Verhaltens, auf der kognitiven Ebene
durch einen Verlust der Interessen sowie auf der affektiven Ebene durch eine Affektverflachung
(Marin, 1991; Robert et al., 2009). Vorliegende Befunde aus epidemiologischen Studien zeigen,
dass Apathie bei Demenz u.a. negativ mit der Lebensqualitdt zusammenhangt (Nijsten et al.,
2019), mit einem beschleunigten funktionellen Abbau einhergeht (Zhu et al., 2019) und mit ei-
nem erhohten Mortalitatsrisiko assoziiert ist (Nijsten et al., 2017). Daraus ergibt sich die Not-
wendigkeit wirksamer therapeutischer Strategien zur Behandlung von Apathie bei Menschen mit

Demenz.



Die Evidenzlage zu verfligbaren pharmakologischer Therapieoptionen zur spezifischen Behand-
lung von Apathie wird insgesamt als unzureichend eingeschatzt (Ruthirakuhan et al., 2018). Hin-
sichtlich nicht-pharmakologischer Interventionen zur Verbesserung von Apathie kommen
Theleritis et al. (2018) in ihrer systematischen Literaturiibersicht insgesamt zu dem Schluss, dass
individualisierte und aktivierende Ansétze vielversprechend erscheinen, hierzu jedoch noch wei-
terer Forschungsbedarf besteht. Dariiber hinaus wird tiber verschiedene Ubersichtsarbeiten hin-
weg Ubereinstimmend Kkritisiert, dass bislang wenige Studien Apathie als priméaren Endpunkt
adressieren und es in diesem Bereich grundsétzlich noch an methodisch hochwertigen Therapie-
studien mangelt (Goris et al., 2016; Ruthirakuhan et al., 2018; Theleritis et al., 2018).

Basierend auf dem integrativen Erklarungsmodell zur Entstehung von neuropsychiatrischen
Symptomen bei Demenz von Kales et al. (2015) postulieren Massimo et al. (2018) ein konzeptu-
elles Rahmenmodell zu Determinanten von Apathie bei Demenz, aus dem sich theoretische und
empirische Ansatzpunkte fir therapeutische Interventionen ableiten lassen (vgl. Abb. 1). Nach
den Autorinnen kommt es bei demenziell Erkrankten aufgrund neurodegenerativer Veranderun-
gen zu einer Minderung der Féahigkeit, zielgerichtetes Verhalten auszuiiben und zu Beeintréchti-
gungen der Interaktionen mit der sozialen und rdumlichen Umwelt (Massimo et al., 2018). Dies
flhrt einerseits direkt zu Apathie und anderseits zu einer erhéhten Vulnerabilitdat gegenuber
Stressoren, die Apathie auslosen oder verstarken konnen (Massimo et al., 2018). Vor diesem
Hintergrund haben weitere individuelle Faktoren seitens der Patient*innen (z.B. unerfillte Be-
durfnisse), Faktoren seitens der Pflegenden (z.B. eine gestérte Kommunikation mit demenziell
Erkrankten) sowie Umweltfaktoren (z.B. ein Mangel an sinnhaften Beschéftigungen und Struk-
tur) im Zusammenspiel eine zentrale Bedeutung bei der Entstehung und Aufrechterhaltung von
Apathie bei Demenz (Massimo et al., 2018). Wahrend die Evidenzlage zu den individuellen Fak-
toren seitens der Patient*innen, insbesondere zum Zusammenhang von neurodegenerativen Pro-
zessen mit Apathie, als recht robust gilt (Chen et al., 2021), gibt es bislang noch wenige empiri-
sche Studien zur Uberpriifung der hypothetischen Modellvorhersagen beziiglich der weiteren
Faktoren seitens der Pflegenden und der Umweltfaktoren (Kolanowski et al., 2017; Massimo et
al., 2018).



Abbildung 1
Konzeptuelles Modell der Faktoren, die mit Apathie bei Demenz assoziiert sind nach Massimo et
al. (2018)
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Anmerkung. Zu den fett gedruckten Faktoren liegen jeweils empirische Befunde vor; fur nicht fett gedruckte Fakto-
ren wird ein hypothetischer Zusammenhang postuliert, hierzu fehlt es noch an Evidenz. Abbildung Gibernommen aus
Massimo et al. (2018), S.7 und durch die Autorin ibersetzt.

Grundsétzlich 1&sst sich aus dem theoretischen Modell von Massimo et al. (2018) die Notwen-
digkeit multifaktorieller Interventionen zur Behandlung von Apathie bei Demenz ableiten, die
Faktoren seitens der Patient*innen (z.B. individuelle Bedirfnisse), Faktoren seitens der Pflegen-
den (z.B. demenzgerechte Interaktionskonzepte) und Umweltfaktoren (z.B. strukturierte Be-
schaftigungsangebote) integrieren. In diesem Zusammenhang konnen Informations- und Kom-
munikationstechnologien (IKT) neue Chancen und Mdoglichkeiten fir die Umsetzung
mafRgeschneiderter Interventionen in Pflegeheimen ertffnen, die Pflegende bei der Interaktion
und Kommunikation mit demenziell Erkrankten unterstiitzen und die Menschen mit Demenz den
Zugang zu strukturierten Beschaftigungsprogrammen ermdglichen (Hoel et al., 2021; Hung et
al.,, 2020). Lazar et al. (2014) identifizierten in einem systematischen Review zu Tablet-
gestutzter Reminiszenz-Therapie spezifische Vorteile von IKT, wie etwa den Zugang zu reich-
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haltigem und kommunikationsforderndem Stimulusmaterial oder die Erleichterung von malge-
schneiderten Interventionen, indem Inhalte automatisch an die individuellen Fahigkeiten und

Bedurfnisse von demenziell Erkrankten adaptiert werden.

Daruber hinaus konnen IKT sog. Ecological Momentary Assessments (EMA) erleichtern, also
kontinuierliche situative Zustandsmessungen, etwa der aktuellen Stimmung oder der Lebensqua-
litdt (Robert et al., 2013; Shiffman et al., 2008). Traditionelle Messmethoden wie retrospektive
Selbstberichte und Skalen werden teilweise flr ihren Mangel an Validitat und Objektivitat in der
Demenzforschung kritisiert (Algar et al., 2016). EMA ermdglichen es, kurzfristige und situative
Effekte von Interventionen in Echtzeit abzubilden, die sich womdglich der retrospektiven Mes-
sung durch globale Skalen entziehen. In einer Beobachtungsstudie mit taglichen Tablet-basierten
Erhebungen der situativen Lebensqualitat von Pflegeheimbewohner*innen mit Demenz, konnten
Beerens et al. (2016) zeigen, dass diese positiv mit sozialen Interaktionen und Beschaftigungen
assoziiert war. Insgesamt gibt es jedoch bislang noch wenige elaborierte Studien, die gezielt den
Einsatz von digitalen Technologien in der Demenzversorgung im Pflegeheim untersucht haben.

Neben den beschriebenen potenziellen Vorteilen kdnnen technologiebasierte Beschaftigungsan-
gebote auch neue Risiken und Herausforderungen fur Menschen mit Demenz bergen und ihre
Nutzung kann aufgrund sensorischer, motorischer oder kognitiver EinbulRen erschwert sein
(Guisado-Fernandez et al., 2019). Fir die erfolgreiche Implementierung technologiegestutzter
Therapieangebote im Versorgungssetting Pflegeheim ist es zudem essentiell, dass sie von Men-
schen mit Demenz und professionell Pflegenden gleichermalien akzeptiert werden (Thordardottir
et al., 2019). In einer eigenen Mixed-Methods-Studie zur Akzeptanz von IKT im Pflegeheim, die
vorbereitend im Rahmen des vorliegenden Forschungsprojekts mit N = 205 professionell Pfle-
genden durchgefiihrt wurde, zeigte sich ein ambivalentes Bild. Einerseits berichtete die Mehrzahl
der Befragten grundsétzlich eine positive Einstellung gegenuber IKT in ithrem Arbeitsumfeld,
andererseits wurden jedoch Zweifel hinsichtlich des spezifischen Nutzens von IKT-basierten

Interventionen fir Menschen mit Demenz genannt (O'Sullivan et al., 2018).

Zusammenfassend l&sst sich festhalten, dass die Evidenzlage zu nicht-pharmakologischen The-
rapieoptionen von Apathie bei Menschen mit Demenz noch unzureichend ist. In diesem Zusam-
menhang konnten IKT, wie z.B. Tablets, neue Mdglichkeiten fur maRgeschneiderte, kommuni-
kationsfordernde und strukturierte Therapiekonzepte, die sich leicht im Pflegeheimalltag
umsetzen lassen, offenbaren. Allerdings fehlt es noch an methodisch hochwertigen Studien, die
gesicherte Erkenntnisse hinsichtlich der Wirksamkeit und Pragmatik von IKT-basierten Interven-

tionen im Pflegeheim zulassen.
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2 Ziel und Fragestellung

Das Ziel dieser Dissertation und der zugrundliegenden Publikation (O’Sullivan et al., 2021) ist
es, die oben beschriebene Forschungsliicke zu adressieren. Erganzend zu der Publikation werden
im vorliegenden Manteltext zusétzliche theoretische und praktische Aspekte beleuchtet, die im
Rahmen der Publikation nicht vertiefend behandelt werden konnten. Im Zentrum der Arbeit steht
die Fragestellung: Fihrt ein Tablet-basiertes Beschaftigungsprogramm zu einer Verbesserung
von Apathie bei Pflegeheimbewohner*innen mit Demenz? Zur Beantwortung dieser Fragestel-
lung wurde in Anlehnung an das Modell von Massimo et al. (2018) eine ma3geschneiderte, dya-
dische und strukturierte Tablet-basierte Intervention (TBI) entwickelt und im Rahmen einer clus-
ter-randomisierten kontrollierten Studie (cRCT) untersucht. Darin wurde der Einfluss der
achtwochigen TBI auf Apathie (primarer Endpunkt) sowie auf Lebensqualitét, neuropsychiatri-
sche und depressive Symptome (sekundare Endpunkte) in einer Interventionsgruppe im Ver-
gleich zu einer aktiven Kontrollgruppe mit unstrukturierten konventionellen individuellen Be-
schaftigungseinheiten (KIB) berprift. Dariiber hinaus wurden mogliche Effekte der
Intervention auf die situative Lebensqualitat (sekundarer Endpunkt) untersucht, die mittels EMA
vor und nach jeder Beschaftigungseinheit sowohl in der TBI-Gruppe als auch in der KIB-Gruppe
erhoben wurden. Folgende Hypothesen wurden a priori formuliert:

Primare Hypothese: Die malRgeschneiderte, dyadische und strukturierte TBI fuhrt in der Inter-
ventionsgruppe zu einer Verbesserung von Apathie im Vergleich zu einer aktiven Kontrollgrup-
pe mit KIB.

Sekundare Hypothesen: Die maligeschneiderte, dyadische und strukturierte TBI fihrt in der In-
terventionsgruppe zu einer Verbesserung der globalen und situativen Lebensqualitat sowie de-
pressiver und neuropsychiatrischer Symptome im Vergleich zu einer aktiven Kontrollgruppe mit
KIB.

3 Methodik

3.1 Studiendesign

Die vorliegende Studie wurde im Rahmen des Forschungsprojekts PflegeTab — Technik fiir mehr
Lebensqualitat trotz Pflegebedurftigkeit bei Demenz in zehn stationdren Pflegeeinrichtungen
innerhalb Berlins durchgefiihrt. Um Kontaminationseffekte zwischen den Gruppen zu vermei-
den, wurde ein cluster-randomisiertes Design gewahlt (Dreyhaupt et al., 2020). Im Zuge der

Randomisierung wurden zunéchst alle teilnehmenden Einrichtungen nach Anzahl der Bewoh-
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ner*innen paarweise gematched, anschlieBend wurde jeweils eine Einrichtung zufallig der Inter-
ventionsgruppe (TBI, finf Pflegeheime) und der aktiven Kontrollgruppe (KIB, finf Pflegehei-
me) zugewiesen (Christie et al., 2009). Zum Zeitpunkt der Baselinebefragungen waren die Teil-
nehmenden, das Einrichtungspersonal und die Datenerheberinnen verblindet. Naturgemaf
konnte die Verblindung im Verlauf der Studie aufgrund der benétigten Tablets in der TBI-
Gruppe nicht aufrechterhalten werden, alle beteiligten Personen waren jedoch in Unkenntnis der
konkreten Forschungshypothesen. Fur die Durchfihrung der Studie wurde eine Genehmigung
der Ethikkommission der Charité erteilt (Ethikantrag EA1/013/16). Sie wurde zudem beim
ISRCTN-Register  fir  klinische  Studien  registriert  (Studienregistrierungsnummer:
ISRCTN98947160) und in Ubereinstimmung mit den Consolidated Standards of Reporting Tri-
als (CONSORT)-Richtlinien fir cRCT (Campbell et al., 2004) durchgefiihrt und in der dieser
Dissertation zugrundeliegenden Publikation berichtet (O’Sullivan et al., 2021).

3.2 Fallzahlplanung

Die Fallzahlkalkulation wurde in Anlehnung an eine Vorgangerstudie von Hoe et al. (2009) fur
erwartete Unterschiede in der Lebensqualitat durchgefihrt. Der primare Endpunkt der vorliegen-
den Studie war Apathie, Studien deuten jedoch darauf hin, dass nicht-pharmakologische Thera-
pien vergleichbare Effekte hinsichtlich Lebensqualitdt und Apathie aufweisen (Nijsten et al.,
2019). Die Fallzahlplanung wurde mit G*Power (Version 3.1; Testfamilie: Zwei-Stichproben-t-
Test) realisiert und basierte auf einem alpha-Signifikanzniveau von 5% (zweiseitig), einer statis-
tischen Power von 80%, einer erwarteten mittleren Effektgrofie (Cohen's d) von d = .5 und einer
erwarteten Abbruchrate (Drop-out-Rate) von 20% (Hoe et al., 2009). Unter Berticksichtigung der
hierarchischen Datenstruktur (Gruppierung der Teilnehmenden in zehn Pflegeheimen) wurde ein
geringer Intraklassen-Korrelationskoeffizient (ICC) von .005 angenommen (Adams et al., 2004).
Die endgultige Schatzung der Stichprobengrofie ergab damit N = 240 Teilnehmende (120 pro
Gruppe).

3.3 Stichprobe und Rekrutierung

Zum Zwecke des Studieneinschlusses wurde im Zeitraum von Mai 2016 bis April 2017 ein
Screening der Bewohner*innen der zehn teilnehmenden Einrichtungen durchgefiihrt. VVor der
Datenerhebung wurde die schriftliche Einwilligung der Teilnehmenden bzw. deren gesetzlichen
Vertreter*innen eingeholt. Fir die Studienteilnahme wurden folgende Ein- und Ausschlusskrite-

rien formuliert:

e Einschluss: Vorliegen einer demenziellen Erkrankung, operationalisiert durch
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— Vermerk einer arztlichen Demenzdiagnose nach ICD-10 in der Pflegeheimakte
und/oder

— mindestens eine moderate kognitive Beeintrachtigung, operationalisiert als ein
Punktwert unter 24 im Mini-Mental-Status-Test (MMST) (Folstein et al., 1975)

e Ausschluss: Vorliegen einer anderen, schweren psychischen und Verhaltensstorung, klassifi-
ziert nach ICD-10 (ICD-10: F10-29; ausgenommen F10.1, F17.1, F17.2).

e Ausschluss: Kurzzeitaufenthalt, operationalisiert als Pflegeheimaufenthalt von weniger als
vier Wochen bei Studienbeginn.

3.4 Skalen und Messinstrumente

Die Erhebungen der priméren und sekundaren Endpunkte wurden zu Beginn (Baseline) und un-
mittelbar nach der achtwdchigen Intervention (Follow-up) von geschultem Studienpersonal vor
Ort in den teilnehmen Einrichtungen durchgefihrt. Darliber hinaus wurden EMA in beiden
Gruppen kontinuierlich Gber den gesamten Interventionszeitraum vor und nach jeder Beschéfti-
gungseinheit erhoben. In der Interventionsgruppe wurden die EMA-Messungen Uber Tablets
erhoben, in der aktiven Kontrollgruppe fanden papierbasierte Messungen statt. Zur Uberpriifung
der a priori formulierten Hypothesen wurden zu beiden Messzeitpunkten etablierte und validierte
Fragebdgen eingesetzt, die fir Befragungen von Menschen mit Demenz in geriatrischen Settings
geeignet sind. Es wurden sowohl Fremd- als auch Selbstbeurteilungsinstrumente eingesetzt, da
Selbstauskunfte fur Menschen mit Demenz mitunter eine Herausforderung darstellen kdnnen
(Perfect et al., 2021). Alle Fremdeinschatzungen wurden von professionell Pflegenden in den
teilnehmenden Einrichtungen eingeholt. Die zu Baseline und Follow-up befragten Pflegekréfte

waren nicht an der weiteren Umsetzung der Intervention beteiligt.

Der primére Endpunkt Apathie wurde mit der Fremdeinschatzungsskala Apathy Evaluation Sca-
le (AES-I) (Lueken et al., 2006; Marin et al., 1991) erhoben. Die Skala erfasst Apathie anhand
von 18 Items, die sich auf zielgerichtetes und volitionales Verhalten beziehen. Jedes Item wird
auf einer Skala von 1 (trifft gar nicht zu) bis 4 (trifft voll und ganz zu) bewertet. Damit ergibt
sich ein moglicher Summenwert von 18-72 Punkten, wobei héhere Werte eine héhere Auspré-
gung der Apathie indizieren.

Zur Erfassung des sekundaren Endpunkts Lebensqualitat wurden die selbsteingeschétzte Skala
Quality of Life in Alzheimers Disease (QOL-AD) (Logsdon et al., 2002) und die fremdeinge-
schatzte QUALIDEM Skala (Ettema et al., 2006) verwendet. Eine Kurzversion der QUALIDEM

Skala wurde verwendet, um die situative Lebensqualitit vor und nach den Aktivitatssitzungen zu
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erheben. Die Kurzskala umfasste acht Items und wurde im Rahmen des PflegeTab Projekts kon-
zipiert und validiert (Junge et al., 2020). Neuropsychiatrische Symptome wurden mit dem Neu-
ropsychiatrischen Inventar — Pflegeheim Version (NPI-PH) (Cummings et al., 1994) quantifi-
ziert. Darliber hinaus wurden die Angaben zu verschriebenen Psychopharmaka als zusétzlicher
Indikator fiir etwaige neuropsychiatrische Symptome (Maust et al., 2017) tagesaktuell zu Baseli-
ne und Follow-up aus der Pflegeheimakte entnommen. Unter dem Oberbegriff Psychopharmaka
wurden Antidementiva, Neuroleptika, Antikonvulsiva, Antidepressiva und Benzodiazepine er-
fasst. Selbsteingeschatzte Depressivitat wurde mit der Geriatrischen Depressionsskala (GDS)
(Yesavage & Sheikh, 1986) erfasst. Alter, Geschlecht, Pflegegrad sowie funktioneller Status
gemessen mit dem Barthel Index (Mahoney & Barthel, 1965) und Demenzstadium gemessen mit
dem Functional Assessment Staging (FAST) (Sclan & Reisberg, 1992) wurden als weitere Kova-

riaten erfasst.

3.5 Beschreibung der Intervention

Interventionsgruppe: Tablet-basierte Intervention

Das Ziel der TBI war es, Menschen mit Demenz einer anregenden und kommunikationsférdern-
den Beschéftigung zuzufiihren. Dazu beinhaltete die TBI insgesamt sieben interaktive Anwen-
dungen, die eigens im Rahmen des Forschungsprojektes PflegeTab an der Technischen Universi-
tat Berlin in einem iterativen Prozess entwickelt wurden (vgl. Abb. 2) (Cha et al., 2019). Jede der
Anwendungen wurde in mehreren Vortests mit Demenzerkrankten, informellen und professio-
nell Pflegenden vor Beginn der cRCT auf Benutzerfreundlichkeit und Funktionalitat gepriift. Fur
die Durchfuhrung der TBI wurden Apple iPads (Version Air 2 Modell A1567) verwendet. Vier
motivierende und spielerische Anwendungen (Quiz, Buchstabieren, Zeigen, Zuordnen) zielten
auf eine Stimulation kognitiver und alltagsnaher Féhigkeiten ab. Der Schwierigkeitsgrad dieser
Anwendungen wurde jeweils automatisch an das individuelle Fahigkeitsniveau der Teilnehmen-
den adaptiert: Die prasentierten Aufgaben wurden schwieriger, je besser die Leistung des Teil-
nehmenden wurde und umgekehrt. Drei weitere Anwendungen (Farbklange, Interaktive Katze,
Personalisierte Bildergalerie) wurden mit dem Ziel der emotionalen Stimulation entwickelt.
Innerhalb dieser Anwendungen wurden die Inhalte nicht automatisch adaptiert, da bei diesen
Anwendungen angenehme Sinneswahrnehmungen im Fokus standen und es keine konkreten
Aufgaben zu absolvieren gab. Die Bildergalerie umfasste verschiedene Themen wie etwa Tiere
und Natur, Sehenswirdigkeiten oder bekannte Personlichkeiten, die nach persénlichen Vorlieben
ausgewahlt werden konnten. Innerhalb jeder Anwendung wurden sowohl visuelle als auch akus-

tische Instruktionen tber das Tablet dargeboten. Nach jeder Interaktion mit dem Gerét, z.B. dem
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Ausfihren einer bestimmten Touch-Geste, erhielten die Teilnehmenden motivierendes Feedback
Uber das Tablet.

Abbildung 2:
Startbildschirm der Tablet-gestutzten Intervention (A) und Beispielaufgabe aus der Anwendung
Zuordnen (B)

' o:3:

PllogeTab 300

ois nachste Aufgabe 501

abc & ! - S \_/a@ |12

Quiz Buchstabieren Zeigen Zuordnen

%

Farbklange Tier Bildergalerie

Zuords
|

Videotelefonie

Anmerkung. Abbildung modifiziert entnommen aus O’Sullivan et al. (2021), S. 4.

Die TBI-Sitzungen wurden von Ergotherapeut*innen oder Betreuungsassistent*innen der jewei-
ligen Einrichtung durchgefuhrt. Diese wurden vorab geschult und dahingehend instruiert, die
Teilnehmenden durchgehend zu motivieren und zu begleiten, sie positiv zu verstarken und bei
Bedarf zu unterstiitzen. Wéhrend jeder TBI Sitzung sollten sie nach einem vorgegebenen Ab-
laufschema eine oder mehrere interaktive Anwendungen entsprechend den aktuellen Vorlieben
und Bedirfnissen der Teilnehmenden auswahlen (vgl. Abb. 3). Die Intervention verfolgte einen
dyadischen Ansatz, wobei das Tablet und die Anwendungen als Kommunikationsgrundlage
dienten, die gemeinsam von Teilnehmenden und Durchfuhrenden wéhrend der Sitzung exploriert
werden sollten. Jede TBI-Einheit sollte 30 Minuten umfassen, pro Woche sollten jeweils drei
Einheiten mit den Teilnehmenden durchgefiihrt werden. Uber den achtwdchigen Interventions-
zeitraum waren somit insgesamt 24 Beschaftigungseinheiten pro teilnehmende Person vorgese-
hen. Neben den ausfiihrlichen Schulungen des beteiligten Personals in jeder TBI-Einrichtung
wurde ein Manual und ein Ablaufschema fiir die strukturierte Durchftihrung der TBI bereitge-
stellt. Darlber hinaus stand das Studienteam wahrend des gesamten Zeitraums fir technischen

Support oder weitere Unterstlitzung zur Verfigung.
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Abbildung 3
Schematische Darstellung des Ablaufs einer PflegeTab TBI-Sitzung

Aktive Kontrollgruppe: Konventionelle Individuelle Beschaftigungseinheiten

Die Teilnehmenden in den fiinf KIB-Einrichtungen sollten wéhrend des achtwdchigen Interven-
tionszeitraums ebenfalls 24 individuelle Beschéftigungseinheiten von je 30 Minuten erhalten.
Uber die durchgefiihrten Aktivitaten in den KIB wurden keine expliziten Vorgaben gemacht,
auBer dass keinerlei technischen Geréte involviert sein sollten. In den Einrichtungen mit KIB
wurde jede Beschéftigungseinheit ebenfalls individuell durch eine*n Ergotherapeut*in oder Be-
treuungsassistent*in begleitet. Diese wurden gebeten, die durchgefiihrten Aktivitaten nach jeder
Sitzung zu protokollieren.

3.6 Statistische Analysen

Im Gegensatz zu herkdmmlichen RCT-Studien werden in cRCT-Studien Personen nicht auf in-
dividueller Ebene, sondern innerhalb groRerer Analyseeinheiten (Cluster) randomisiert den ver-
schiedenen Interventions- und Kontrollbedingungen zugewiesen (Eldridge et al., 2008). Da
gruppierte Messungen innerhalb Ubergeordneter Analyseeinheiten nicht als voneinander unab-
hangig betrachtet werden kdnnen, missen Mehrebenenanalyseverfahren wie etwa Lineare Ge-
mischte Modelle (engl. Linear Mixed Models, LMM) verwendet werden, da es ansonsten auf-
grund der hierarchisch geschachtelten Datenstruktur zu verzerrten Effektschatzungen und
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fehlerhaften Testentscheidungen kommen kann (Giraudeau & Ravaud, 2009). Um die hierarchi-
sche Datenstruktur in der vorliegenden Studie (Teilnehmende gruppiert in Pflegeheime) metho-
disch korrekt zu analysieren, wurden dementsprechend die Hypothesen mittels LMM basierend
auf dem Restricted Maximum Likelihood Schatzverfahren Uberpruft. Im Sinne eines Intention-
to-treat-Ansatzes wurden dabei alle verfugbaren Daten in die Analysen einbezogen (Peace,
1989).

Baseline-adjustierte Modelle wurden spezifiziert mit dem festen Effekt Gruppenzugehdrigkeit
(TBI vs. KIB) und dem zufélligen Effekt (random intercept) Pflegeheimzugehdérigkeit. Die Dif-
ferenz der Follow-up und Baseline-Werte diente jeweils als abhangige Variable (Differenzwer-
te). Generalisierte Schatzgleichungen (engl. Generalized Estimating Equations, GEE), die eben-
falls eine Modellierung von hierarchisch strukturierten Daten erlauben, wurden in einigen Fallen
verwendet, in denen dieses robustere Schatzverfahren zu stabileren Modellen fuhrte (Jakobsen et
al., 2017). Es werden p-Werte flr Baseline-adjustierte Modelle und fiir volladjustierte Modelle
berichtet, die zusatzlich fir Alter, Geschlecht, neuropsychiatrische Symptome (NPI-PH) und
Demenzstadium (FAST) adjustiert wurden. In weiterfihrenden Sensitivitatsanalysen wurden
LMM mit den festen Effekten Messzeitpunkt (Baseline vs. Follow-up) und Gruppenzugehdorig-
keit (TBI vs. KIB) spezifiziert, sowie dem zufalligen Effekt Pflegeheimzugehorigkeit. Fir die
Analyse der EMA wurde zusétzlich die zeitliche Kovariate Session fur jede Besché&ftigungsein-
heit als Zufallseffekt modelliert. Fur die Untersuchung der priméaren Hypothese wurde ein zwei-
seitiges Signifikanzniveau von alpha = .05 zugrunde gelegt. Da die Analysen der sekundaren
Endpunkte in einem untergeordneten Rahmen durchgefihrt wurden und nicht durch die Powerk-
alkulation gedeckt wurden, fand keine Korrektur fir multiples Testen statt. Ergebnisse der Signi-
fikanztests flr sekundéare Endpunkte sollten deshalb unter Berticksichtigung der 95% Konfiden-
zintervalle (95%KIl) und mit Vorbehalt interpretiert werden (Bender et al., 2007). Deskriptive
Statistiken werden als Mittelwerte und Standardabweichungen fur kontinuierliche Variablen so-
wie als absolute und relative Haufigkeiten fir nominale oder ordinale Variablen berichtet. Nicht-
parametrische Spearman-Korrelationen wurden fur vorlédufige Analysen der Assoziationen zwi-
schen dem primdren Endpunkt Apathie und anderen klinischen Studienvariablen berechnet. Alle
statistischen Analysen wurden mit der Statistiksoftware IBM SPSS durchgefihrt (IBM SPSS
Statistics for Windows, Version 27.0. Armonk. NY: IBM Corp).

3.7 Umgang mit fehlenden Werten
Fehlende Werte lassen sich in Langsschnittstudien kaum vermeiden und kénnen zu systemati-

schen Verzerrungen der Studienergebnisse flihren (Taljaard et al., 2008). Auch wenn LMM ro-
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buster gegentber fehlenden Werten als andere Verfahren sind, kénnen fehlende Werte in LMM-
Analysen dennoch die statistische Power verringern und zu einem Selektionsbias fuhren
(Jakobsen et al., 2017). Nach einer ersten Priifung der Daten wurden daher fehlende Werte in der
vorliegenden Studie mittels multipler Imputationsverfahren ersetzt unter der Annahme, dass der
Mechanismus der fehlenden Werte Missing at Random sei. Im Gegensatz zu simplen Imputati-
onsmethoden werden bei multiplen Imputationsverfahren nicht einzelne Werte in einem vorhan-
denen Datensatz ersetzt. Vielmehr werden die modellbasierten Schatzungen verbessert, indem
die Ergebnisse mehrerer imputierter Datensatze kombiniert werden (Jakobsen et al., 2017). Hier-
zu wurde in der vorliegenden Studie das Predictive Mean Matching Verfahren verwendet, um
die Plausibilitat der imputierten Werte zu gewahrleisten. Folgende Variablen wurden fur das
Imputationsmodell verwendet: alle Items der klinischen Skalen, Alter, Geschlecht, Gruppe (TBI
vs. KIB), Ausbildungsjahre, Pflegeheim und Medikation. Jede der zehn imputierten Datensatze
wurde separat analysiert, anschlieBend wurden die Ergebnisse nach Rubins Regeln kombiniert
(Rubin, 2004). Die Imputation wurde auf Item-Ebene fur primére und sekundéare Endpunkte und
Kovariaten durchgefihrt, anschliefend wurden die Skalenwerte berechnet. Der Anteil der Ska-
lenwerte mit einzelnen imputierten Werten auf Item-Ebene betrug: AES-1 (n = 28; 17%), QOL-
AD (n = 71; 44%), QUALIDEM (n = 28; 17%), GDS (n = 102; 64%), NPI-PH (n = 28; 17%),
MMST (n = 74; 46%) und FAST (n = 31; 19%).

4 Ergebnisse

Soziodemografische Information und Stichprobencharakteristika zu Baseline

Nach dem initialen Screening erfullten insgesamt 203 Pflegeheimbewohner*innen mit Demenz
aus den zehn teilnehmenden Einrichtungen die Bedingungen fiir eine Studienteilnahme. Von
diesen Personen wurden schlielflich N = 162 in die Studie eingeschlossen und randomisiert, nach
acht Wochen konnten von 134 Personen (83%) Follow-up Messungen erhoben werden (vgl.
Abb. 4). Unter den Teilnehmenden waren 119 Frauen (74%), das Durchschnittsalter lag bei M =
85.0 Jahren (SD = 7.1). Hinsichtlich des Demenzschweregrads wurden 135 Personen (84%) an-
hand des FAST in Stufe 6 eingruppiert, was einer mittelschweren Demenz entspricht. Korres-
pondierend dazu lag mittlere MMST-Wert bei M = 13.61 (SD = 6.98). Mehr als die Hélfte der
Teilnehmenden (66%) hatte einen Pflegegrad von 4 oder 5, dies spricht fiir schwere Beeintréch-

tigungen der Selbststandigkeit und Alltagskompetenz.
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Abbildung 4
Flussdiagramm zur Stichprobe

| Teilnahme abgelehnt n =37
telefonisch nicht erreicht (14)
Gesundheitliche Probleme (6)
kein Interesse (5)
Angst vor Uberforderung (4)
verstorben (3)
Bewohner*in lehnt ab (2)
keine Angaben (2)
Betreuer*inwechsel (1)

Initiales Screening n = 203

A

Ausschluss vor Baselinen = 4
verstorben (1)
keine Demenz (1)
zu stark betroffen (1)
Krankenhausaufenthalt (1)

Y

Studieneinwilligung n = 166

N = 162 eingeschlossen und randomisiert

. .

Interventionsgruppe Aktive Kontrollgruppe
Baseline n =80 Baseline n = 82
Drop-out n =24 Drop-outn=4

Uberforderung (13) verstorben (3)

technische Probleme (7) Uberforderung (1)
verstorben (3)
Krankenhausaufenthalt (1)

, I

Analysiert: Analysiert:
Intention-to-treat n =80 Intention-to-treat n = 82

Follow-up n = 56 Follow-upn=78

Anmerkung. Abbildung ubersetzt und modifiziert nach O’Sullivan et al. (2021), S. 6.

Insgesamt lag die gemessene Auspragung von Apathie mit einem mittleren AES-1 Gesamtwert
von M = 48.8 (SD = 10.6) zu Baseline tiber dem literaturbasierten Schwellenwert fir klinisch
relevante Apathie von 40 Punkten (Majic et al., 2010). Die Punktpravalenz von klinisch relevan-
ter Apathie gemessen mit der Subskala Apathie des NPI-PH lag bei 38.3% (95%KI: 31.5% bis
45.7%). Bezlglich der konvergenten Validitét zeigte sich zu Baseline eine signifikante, moderate
Korrelation (r = .52; p < .001) der AES-I-Werte mit der Subskala Apathie des NPI-PH. Dariiber
hinaus waren die AES-1-Werte zu Baseline positiv mit Demenzstadium (FAST, r = .40; p <.001)
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korreliert. Negative Korrelationen der AES-I-Werte zeigten sich mit dem funktionellen Status
(Barthel Index, r = -.47; p < .001) und kognitiven Status (MMSE, r = -.43; p < .001) sowie in
geringem MaRe mit der fremdeingeschétzten Lebensqualitat (QUALIDEM, r = -.22; p < .01).
Durchschnittlich nahmen die Teilnehmenden M = 2.0 (SD = 1.5) verschriebene Psychopharmaka
pro Tag ein. Hinsichtlich der depressiven Symptomatik lag der mittlere GDS-Wert bei M = 3.4
(SD = 2.6) und damit unter dem klinischen Cut-off Wert von 5 GDS Punkten (Pocklington et al.,
2016). Wie in einem randomisierten Studiendesign zu erwarten, wurden zu Baseline keine Un-
terschiede zwischen TBI und KIB-Gruppe in der Soziodemografie gefunden. Bei den eingesetz-
ten Messinstrumenten wies die KIB-Gruppe zu Baseline zuféllig eine starker ausgepragte neu-
ropsychiatrische Symptomatik auf als die TBI-Gruppe, dementsprechend wurden die NPI-PH
Werte in den volladjustierten Modellen als Kovariate beriicksichtigt. Tabelle 1 zeigt alle Baseli-
ne-Werte der klinischen Skalen fur die Gesamtstichprobe sowie getrennt fiir beide Experimen-
talgruppen (TBI und KIB).

Tabelle 1

Charakteristika aller Teilnehmenden zu Baseline

n Gesamtstichprobe TBI KIB
Endpunkt
(N =162) (n=80) (n=82)

Apathie

AES-I M (SD) 161 48.8 (10.6) 49.3(9.8) 48.3 (11.4)
Lebensqualitét

QOL-AD M (SD) 128 28.8(9.1) 28.3 (7.6) 29.2 (10.5)

QUALIDEM M (SD) 161 77.4 (14.3) 79.5 (13.0) 75.3 (15.2)
Neuropsychiatrische Symptome

NPI-PH M (SD) 161 16.6 (16.3) 13.2 (12.6) 19.9 (18.6)

Psychopharmaka M (SD) 161 2.0 (1.5) 1.9 (.7) 2.1(1.4)

Depressive Symptome
GDS M (SD) 127 3.4 (2.6) 3.6 (2.8) 3.1(2.3)

Anmerkung. M = Mittelwert, SD = Standardabweichung, AES-I = Apathy Evaluation Scale — Informant Version,
QOL-AD = Quality of Life in Alzheimer’s Disease, NPI-PH = Neuropsychiatric Inventory - Pflegeheim Version,
GDS = Geriatric Depression Scale. Tabelle Uibersetzt und gekiirzt ibernommen aus O’Sullivan et al. (2021), S.7.

Abbruchrate und Umsetzung der Intervention

Insgesamt schieden 28 Personen (17%) vorzeitig aus der Studie aus (vgl. Abb. 4). In der TBI-
Gruppe brachen 24 Personen (30%) die Studie ab, in der KIB-Gruppe lag die Abbruchrate bei
5% (4 Teilnehmende). Nach den Angaben des Pflegeheimpersonals war der haufigste Abbruchs-
grund mangelnde Motivation und mentale Uberforderung in der TBI-Gruppe (13 Teilnehmende)
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bzw. Versterben in der KIB-Gruppe (3 Teilnehmende) (vgl. Abb. 4). Von den geplanten Inter-
ventionssitzungen wurden 53% in der TBI-Gruppe und 65% in der KIB-Gruppe tatsachlich
durchgefuhrt. Fir die Mehrheit der Teilnehmenden (85%) wurde das Zielkriterium von 24 Be-
schaftigungseinheiten Uber den Studienzeitraum von acht Wochen nicht erreicht. Im Durch-
schnitt absolvierte die TBI-Gruppe M = 12.7 Sitzungen (SD = 8.7), wahrend in der KIB-Gruppe
M = 15.7 Sitzungen (SD = 7.1) umgesetzt wurden. Hinsichtlich der durchgefiihrten Beschéfti-
gungen in der KIB-Gruppe wurden Gedachtnistraining, Biografiearbeit sowie kurze Spaziergan-

ge am haufigsten dokumentiert.
Ergebnisse zur primaren Hypothese

Fur den priméren Endpunkt Apathie erbrachte die Baseline-adjustierte Analyse keinen signifi-
kanten Gruppenunterschied hinsichtlich des AES-I-Differenzwerts (B = .25; 95%KI: -3.89 bis
4.38, p = .91). Dies entspricht einer standardisierten EffektgroRe (Cohen’s d) von d = .02. In
beiden Gruppen kam es zu einer marginalen Reduktion des AES-I-Werts mit einer geschatzten
Abnahme von .61 AES-I Punkten (95%KI: -3.54 bis 2.33) in der TBI-Gruppe und .36 AES-I
Punkten (95%KI: -3.27 bis 2.55) in der KIB Gruppe. Baseline AES-1-Werte waren signifikant
negativ mit AES-I-Differenzwerten assoziiert: hdhere Werte zu Baseline gingen mit einer Ab-
nahme der AES-I-Werte zum Follow-up einher, wohingegen niedrige Baseline-Werte mit einer
Zunahme der AES-1-Werte zum Follow-up korrespondierten (B = -.43; 95%KI: -.57 bis -.29, p <
.001). Weiterfiihrende explorative Analysen zur Priifung eines differentiellen Interventionsef-
fekts bei Teilnehmenden mit und ohne klinisch relevante Apathie zu Baseline erbrachten keine

unterschiedlichen Resultate.
Ergebnisse zu den sekundéaren Hypothesen

Die Baseline-adjustierten Analysen erbrachten keine Gruppenunterschiede hinsichtlich der Dif-
ferenzwerte fir die sekundaren Endpunkte QOL-AD (B = .12; 95%KI: -1.23 bis 1.47, p = .86),
QUALIDEM (B = 2.04; 95%KI: -.86 bis 4.94, p = .17), NPI-PH (B = -.91; 95%KI: -6.35 bis
4.54, p = .74) und GDS (B = -.003; 95%KI: -.74 bis .73, p = .99). Beziiglich der Anderung der
verschriebenen Psychopharmaka erbrachte die Baseline-adjustierte Analyse einen signifikanten
Gruppenunterschied zwischen TBI-Gruppe und KIB-Gruppe (B = .42; 95%KIl: .15 bis .69, p <
.01). Die geschatzte Psychopharmakareduktion betrug .41 Medikamente (95%KI: -.61 bis -.22)
in der TBI-Gruppe, in der KIB-Gruppe ergab sich hingegen eine mittlere Anderung von .01 Me-
dikamenten (95%KI: -.17 bis .19). Dieser Effekt blieb auch im volladjustieren Modell mit den

Kovariaten Alter, Geschlecht, Demenzschweregrad (gemessen mit dem FAST) und neuropsychi-
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atrische Symptome (gemessen mit dem NPI-PH) erhalten (B = .43; 95%KI: .11 bis .76, p < .01).
Tabelle 2 zeigt die geschétzten Follow-up Mittelwerte und Gruppenunterschiede fir alle Klini-
schen Endpunkte.

Eine zusétzlich durchgefiihrte Sensitivitatsanalyse zeigte Uber beide Gruppen eine signifikante
Verbesserung der Lebensqualitdt von Baseline zu Follow-up gemessen mit der QUALIDEM
Skala (B = 3.36; 95%KI: .49 bis 6.23, p = .022). Die auf imputierten Werten basierenden Analy-
sen zeigten zusétzlich einen Interaktionseffekt Gruppe*Zeit (B = -5.44; 95%KI: -10.05 bis -.84,
p = .021). Demnach fiel die Verbesserung der Lebensqualitat vor allem zugunsten der KIB-
Gruppe aus, welche mit 3.73 QUALIDEM Punkten (95%KI: .97 bis 6.49) eine groliere Verbes-
serung zeigte als die TBI-Gruppe mit .68 QUALIDEM Punkten (95%KI: -2.50 bis 3.86). Diese
Ergebnisse blieben auch in dem volladjustierten Modell mit den Kovariaten Alter, Geschlecht,
Demenzschweregrad (gemessen mit dem FAST) und neuropsychiatrische Symptome (gemessen
mit dem NPI-PH) stabil. Zusatzlich erbrachte das volladjustierte Modell Assoziationen der
QUALIDEM Werte mit NPI-PH Werten und Geschlecht. Hohere Lebensqualitat war mit weni-
ger neuropsychiatrischen Symptomen (B =-.53; 95%KI: -.63 bis -.43, p = <.001) und weibli-
chem Geschlecht (B = 3.76; 95%KI: .04 bis 7.48, p = .048) assoziiert.

Tabelle 2
Baseline-adjustierte Schéatzer der Follow-up-Werte und Gruppenunterschiede aller klinischen
Endpunkte fur KIB und TBI-Gruppe, N = 162

Gruppenunterschied

Endpunkt KIB (95%KIl) TBI (95%KI) (KIB - TBI) 95%KI p
AES-IP 48.51 (45.61-51.42) 48.27 (45.32-51.21) .25 -3.89 438 91
QOL-AD*? 34.15(33.32-34.98) 34.03(33.09-34.98) 12 -1.23 147 .86
QUALIDEM™*? 80.32 (78.18-82.45)  78.28 (76.45-80.10) 2.04 -.86 494 17
NPI-PHP 16.46 (12.67-20.26) 17.37 (13.51-21.23) -91 -6.35 454 74
GDs? 4.67 (4.03-5.32) 4.68 (4.32-5.03) -.003 -74 73 .99
Psychopharmaka® 1.99 (1.81-2.17) 1.56 (1.37-1.76) 42 15 69 <.01

Anmerkung. Schatzungen basieren auf Generalisierten Schatzgleichungen? (GEE) und Linearen Gemischten Model-
len® (LMM). Alle Modelle wurden fiir die jeweiligen Baseline-Werte adjustiert. Die hierarchische Datenstruktur
(Teilnehmende gruppiert in Pflegeheime) wurde in den Analysen berticksichtigt. TBI = Tablet-basierte Intervention,
KIB = konventionelle individuelle Beschéftigungseinheiten, 95%KI = 95% Konfidenzintervall, AES-I = Apathy
Evaluation Scale — Informant Version, QOL-AD = Quality of Life in Alzheimer’s Disease, NPI-PH = Neuropsychi-
atric Inventory - Pflegeheim Version, GDS = Geriatric Depression Scale. Tabelle Gibersetzt und tibernommen aus
O’Sullivan et al. (2021), S. 8.
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Ergebnisse der Ecological Momentary Assessments der situativen Lebensqualitat

Insgesamt wurden im Rahmen der Studie 4414 EMA (2264 Pr&- und 2150 Postmessungen) auf-
gezeichnet. Als Grund fur die leichte Diskrepanz wurde zumeist Zeitmangel und unvorhergese-
hene Ereignisse im Arbeitsumfeld von den fir die Durchfihrung der Intervention verantwortli-
chen Mitarbeiter*innen genannt. Sitzungen ohne EMA Postmessungen wurden von den weiteren
Analysen ausgeschlossen. Uber beide Gruppen hinweg zeigte sich eine Verbesserung der situati-
ven Lebensqualitdt nach den Beschéftigungseinheiten von .32 Punkten gemessen mit der 8-ltem
Kurzversion des QUALIDEM (B = -.11; 95%KI: -.20 bis -.01, p = .03). Das Baseline-adjustierte
Modell mit dem EMA-Differenzwert als abhéngige Variable zeigte einen signifikanten Grup-
penunterschied in der Verbesserung der situativen Lebensqualitat (B = .43; 95%KI: .30 bis .56, p
<.001). Demnach war die Verbesserung in der KIB-Gruppe gréRer als in der TBI-Gruppe. In der
TBI-Gruppe lag die modellgeschétzte Verbesserung bei .02 Punkten (95%KI = -.07 bis .12), in
der KIB-Gruppe hingegen bei .46 Punkten (95%KI = .37 bis .54) (vgl. Abb. 5). Dieses Ergebnis
blieb auch in dem volladjustierten Modell mit den Kovariaten Alter, Geschlecht, Demenzschwe-
regrad (gemessen mit dem FAST) und Neuropsychiatrische Symptome (gemessen mit dem NPI-
PH) erhalten.

Abbildung 5
Mittelwerte und Standardabweichungen der Pra- und Postmessungen der situativen Lebensqua-
litat (EMA) gemessen mit der 8-1tem Kurzversion des QUALIDEM fir TBI- und KIB-Gruppe
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Anmerkung. Abbildung ubersetzt und entnommen aus O’Sullivan et al. (2021). S. 9. Theoretisch méglicher Range
der QUALIDEM-Kurzskala: 1-7.
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5 Diskussion

In der vorliegenden Dissertation wurde erstmalig der Effekt einer neuentwickelten Tablet-
basierten Beschaftigung auf Apathie bei Pflegeheimbewohner*innen mit Demenz im Rahmen
einer cRCT untersucht. Entgegen der primaren Hypothese wurde kein Effekt auf Apathie gefun-
den. Hinsichtlich der sekundédren Hypothese zur Verbesserung neuropsychiatrischer Symptome
zeigte sich eine signifikante Reduktion der verschriebenen Psychopharmaka im Vergleich zur
Kontrollgruppe. Alle tbrigen sekundédren Hypothesen mussten abgelehnt werden. Weiterflhren-
de Analysen erbrachten zum Follow-up eine Verbesserung der fremdeingeschatzten Lebensqua-
litdt Gber beide Gruppen. Die Verbesserung fiel jedoch in der aktiven Kontrollgruppe stérker aus
als in der Interventionsgruppe. EMA, die in beiden Gruppen vor und nach jeder Beschaftigungs-
einheit gemessen wurden, zeigten dartiber hinaus eine signifikante VVerbesserung der situativen
Lebensqualitat in der aktiven Kontrollgruppe im Vergleich zur Interventionsgruppe. In der zu-
grundeliegenden Publikation (O’Sullivan et al., 2021) werden mogliche methodische Griinde fir
die Resultate ausfuhrlich diskutiert, die sich auf das Design der Studie, die Implementierung und
Dosis der Intervention sowie den Inhalt der Intervention beziehen. Im vorliegenden Manteltext
werden daher weiterfuhrende Fragenstellungen fiur kunftige Studien und praktische Aspekte in

den Fokus der Diskussion gertickt.

5.1 Diskussion der primaren Hypothese

Mit einer Prévalenz von 38% war die Auspragung von klinisch relevanter Apathie unter den
Teilnehmenden vergleichbar mit den Ergebnissen vergangener Studien (vgl. Leung et al. 2021
flr eine aktuelle Meta-Analyse). Obwohl Apathie zu den haufigsten neuropsychiatrischen Symp-
tomen bei Demenz z&hlt, konnten bisherige Forschungsbemiihungen noch keine eindeutig wirk-
same Behandlung von Apathie bei Demenz identifizieren (Goris et al., 2016; Magierski et al.,
2020; Theleritis et al., 2018). In Ubereinstimmung mit dem Resultat der vorliegenden Studie
fanden Cott et al. (2002) in einer dreiarmigen randomisierten kontrollierten Studie keine Effekte
einer kombinierten Gespréachsintervention mit physischer Aktivitat auf Apathie. Demgegeniber
stehen Studien zu individualisierten nicht-pharmakologischen Therapien mit kommunikations-
fordernden und stimulierenden Elementen, wie etwa eine musikbasierte Gruppentherapie (Tang
et al., 2018) oder eine strukturierte ergotherapeutische Intervention (Ferrero-Arias et al., 2011),
die im Kontrollgruppenvergleich jeweils positive Ergebnisse hinsichtlich einer Verbesserung von
Apathie bei Pflegeheimbewohner*innen mit Demenz lieferten. Dartiber hinaus zeigten Jao et al.
(2019) in einer Querschnittstudie, dass eine maligeschneiderte Umweltstimulation mit einer ge-

ringeren Auspragung von Apathie bei Pflegeheimbewohner*innen assoziiert war. Diese positi-
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ven Befunde stehen im Einklang mit den Annahmen des multifaktoriellen Rahmenmodells von
Massimo et al. (2018), welches neben neuropathologischen Prozessen individuelle Faktoren sei-
tens der Patient*innen sowie Faktoren seitens der Pflegenden und der Umwelt als zentrale De-

terminanten von Apathie bei Demenz postuliert.

Interessanterweise fanden Politis et al. (2004) sowohl in einer Interventionsgruppe mit einem
strukturierten Beschaftigungsprogramm als auch in einer aktiven Kontrollgruppe mit dyadischen
Einzelaktivierungen eine Verbesserung von Apathie nach vier Wochen. Auch wenn sich in der
vorliegenden Studie keine Reduktion von Apathie nach acht Wochen zeigte, blieb die Auspra-
gung von Apathie in beiden Gruppen tber den Studienzeitraum unveréndert. Massimo et al.
(2018) argumentieren, dass Studien zur Behandlung von Apathie bei Menschen mit Demenz
nicht nur eine Reduktion des Apathie-Niveaus, sondern auch eine Stabilisierung von Apathie als
positives Resultat betrachten sollten. Exemplarisch sei hier die Studie von Treusch et al. (2015)
genannt, bei der eine Kombination aus physischer Aktivitat und biographischer Stimulation nach
dem Interventionszeitraum von zehn Monaten eine Stabilisierung der Apathie-Werte in der In-
terventionsgruppe erbrachte, wéhrend in der Kontrollgruppe eine Zunahme von Apathie beo-
bachtet wurde. Insofern kdnnte das Ausbleiben einer Verschlechterung der Apathie-Werte in der
vorliegenden Studie auch auf einen positiven Effekt in beiden Gruppen hindeuten. Demnach
konnten individuell zugeschnittene Einzelbeschéftigungen mit und ohne Technologie eine posi-
tive Wirkung auf Apathie entfalten, was grundsatzlich in Ubereinstimmung mit dem integrativen
Rahmenmodell von Massimo et al. (2018) stehen wiirde. Um auf Grundlage dieses Modells the-
rapeutische Ansatze gezielt hinsichtlich einer Reduktion oder Stabilisierung von Apathie zu un-
tersuchen, sind jedoch weitere Studien notwendig, bei denen ein dritter Studienarm eine Ver-

gleichsgruppe mit der tUblichen Standardbehandlung (treatment as usual) heranziehen sollte.

5.2 Diskussion der sekundaren Hypothesen

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie stiitzen die These, dass individualisierte und technolo-
giebasierte Therapieansatze die Psychopharmakagabe bei Pflegeheimbewohner*innen mit De-
menz potenziell reduzieren kdnnen. Angesichts der wachsenden Befundlage zu Polypharmazie
im Pflegeheim und den damit verbundenen Risiken (Jester et al., 2021) kann dies von hoher kli-
nischer Relevanz sein. Zwei randomisierte Studien, die Effekte einer Roboter-gestiitzten Thera-
pie fur Pflegeheimbewohner*innen mit Demenz mit einem Zuwendungsroboter untersuchten,
fanden ebenfalls eine signifikante Reduktion der verschriebenen psychotropen Medikation in der
Interventionsgruppe (Joranson et al., 2016; Petersen et al., 2017). Joranson et al. (2016) fanden

darliber hinaus eine Verbesserung der Lebensqualitdt nach drei Monaten, bei Petersen et al.
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(2017) zeigte sich nach der ebenfalls dreimonatigen Intervention eine Verbesserung des Stresser-
lebens und der Angstsymptomatik sowie eine Reduktion der Schmerzmedikation bei den Teil-
nehmenden der Interventionsgruppe. Im Kontext der vorliegenden Studie muss jedoch ange-
merkt werden, dass die Ursache fiir die Psychopharmakareduktion unklar bleibt, da keine
korrespondierende Reduktion der neuropsychiatrischen Symptome gemessen mit dem NPI-PH
gefunden wurde. Kunftige Studien sollten daher die Rolle von Tablet-basierten Interventionen

und deren moglicher Einfluss auf die Verschreibung von Psychopharmaka naher untersuchen.

In beiden Gruppen zeigte sich zum Follow-up eine Verbesserung der fremdeingeschatzten Le-
bensqualitat. Die selbsteingeschétzte Lebensqualitit verédnderte sich hingegen wéhrend des In-
terventionszeitraums nicht signifikant. Dieses Ergebnis zeigt, dass die Beschaftigten in allen be-
teiligten Einrichtungen eine Steigerung der Lebensqualitat bei den Teilnehmenden beobachteten,
auch wenn diese selbst ihre Lebensqualitat nicht als besser einschatzen. Ahnliche Diskrepanzen
zwischen Fremd- und Selbsteinschatzungen der Lebensqualitit bei Menschen mit Demenz wur-
den bereits Uber verschiedene Studien hinweg berichtet, Beerens et al. (2013) liefern hierzu eine
Ubersicht. Die Verbesserung der fremdeingeschatzten Lebensqualitit in der vorliegenden Studie
fiel in der aktiven Kontrollgruppe mit konventionellen Beschaftigungseinheiten starker aus als in
der Gruppe mit Tablet-basierten Beschaftigungen. Van Haitsma et al. (2015) untersuchten eine
individualisierte malRgeschneiderte Aktivitatsintervention mit konventionellen Aktivitaten ohne
IKT in einem RCT-Design und fanden positive Effekte der maRgeschneiderten Aktivitatsinter-
vention im Vergleich zu einer standardisierten Intervention fur Pflegeheimbewohner*innen mit
Demenz. Ballard et al. (2018) fanden ebenfalls einen positiven Effekt von konventionellen Be-
schaftigungseinheiten im Rahmen einer individualisierten und maRgeschneiderten Intervention
auf die Lebensqualitat von Pflegeheimbewohner*innen. Im Gegensatz dazu fanden Wenborn et
al. (2013) in einer cRCT eine leichte Verschlechterung der fremdeingeschétzten Lebensqualitat
in der Interventionsgruppe nach einer maRgeschneiderten Aktivitatsintervention. Die Au-
tor*innen dieser Studie fihren dies jedoch zum Teil auf erhebliche Schwierigkeiten bei der Um-
setzung der Intervention in den teilnehmenden Pflegeheimen zuriick. Zusammengenommen
sprechen die Ergebnisse der vorliegenden Studie dafiir, dass individualisierte Beschéftigungsein-
heiten zur Verbesserung der Lebensqualitat von Menschen mit Demenz im Pflegeheim beitragen
kdnnen. Weitere Forschung ist jedoch nétig, um einen etwaigen Mehrwert technologiegestutzter

Ansitze abschétzen zu kdnnen.

Im Hinblick auf die Forschungshypothese zur situativen Lebensqualitét, die in beiden Gruppen
vor und nach jeder Beschaftigungseinheit gemessen wurde, zeigte sich nur in der aktiven Kon-
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trollgruppe eine signifikante Verbesserung. In der Interventionsgruppe kam es hingegen zu ei-
nem Deckeneffekt: Die situative Lebensqualitdt wurde bereits vor Beginn der Beschaftigungs-
einheit als sehr hoch eingeschatzt, dieses hohe Level blieb wahrend den TBI-Sitzungen erhalten.
Somit erreichte der zu Beginn der Beschaftigungseinheit niedrigere Wert der aktiven Kontroll-
gruppe nach der Beschéftigungseinheit ebenfalls das Niveau der Interventionsgruppe. Dies kann
maoglicherweise darauf hindeuten, dass die TBI-Sitzungen nur mit Personen durchgefiihrt werden
konnten, die zum Zeitpunkt der Beschéftigungseinheit bereits tber eine hohe situative Lebens-
qualitat verfugten. Personen, die zum Zeitpunkt der Tablet-Einheit hingegen eine geringe Le-
bensqualitat aufwiesen, lehnten die Teilnahme an der Sitzung womdglich genau aus diesem
Grund ab. Damit kann auch maoglicherweise die geringe Zahl an durchgefiihrten Beschéftigungs-
einheiten in der TBI-Gruppe teilweise erklart werden. Die in der aktiven Kontrollgruppe durch-
geflihrten individuellen Beschéftigungen wie Spaziergange, spielerisches Gedéachtnistraining
oder Biografiearbeit wurden hingegen von den Teilnehmenden mdglicherweise als etwas nied-
rigschwelliger empfunden. Diese Beschaftigungseinheiten fliihrten zu einer unmittelbaren Ver-
besserung der situativen Lebensqualitat. Dieses Resultat steht im Einklang mit friiheren Studien
zu situativen Zustandsverbesserungen von Menschen mit Demenz im Zusammenhang mit Akti-
vitatsinterventionen. MacPherson et al. (2009) fanden in einer Pilotstudie, dass Menschen mit
Demenz von Museumsbesuchen dahingehend profitierten, als dass sie wéhrend der Aktivitat
angeregter und engagierter waren als auflerhalb des Aktivitatszeitraums. Es wurde jedoch im
Verlauf auch nach mehreren Sitzungen kein Transfer der situativen Zustandsverbesserungen auf
den globalen Zustand gefunden. Im Rahmen einer weiteren kunstbasierten Intervention mit sechs
Museumsbesuchen fiihrten Schall et al. (2018) Messungen des situativen Wohlbefindens vor und
nach jedem Museumsbesuch durch und konnten zeigen, dass das situative Wohlbefinden der
Teilnehmenden nach einem Besuch einen Anstieg im Vergleich zum Wert vor dem Besuch zeig-
te. In dieser Studie wurde auch eine Verbesserung globaler Endpunkte im Vergleich zu einer

Wartelistenkontrollgruppe gefunden.

Beziiglich der depressiven Symptomatik zeigte sich keine merkliche Veranderung zum Follow-
up. Dieser Befund steht im Einklang mit den Ergebnissen zweier Meta-Analysen zu individuali-
sierten Aktivitatsinterventionen, die ebenfalls keine Effekte auf die depressive Symptomatik beli
ambulant lebenden Menschen mit Demenz (Mohler et al., 2020) und bei Pflegeheimbewoh-
ner*innen mit Demenz (Mohler et al., 2018) fanden. Im Kontext der vorliegenden Studie sollte
diesbeziglich noch berucksichtigt werden, dass die Teilnehmenden insgesamt nur eine geringe
Depressivitat aufwiesen.
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5.3 Starken und Limitationen

Im Vergleich zu vielen anderen Studien in ihrem Forschungsfeld liegt eine wesentliche Starke
der vorliegenden Dissertation in dem hochstandardisierten Studiendesign, das eine hohe Ver-
gleichbarkeit zwischen Interventions- und Kontrollgruppe ermdglicht. Dieses VVorgehen steht im
Einklang mit evidenzbasierten Empfehlungen fiir kognitive Interventionen bei Demenz (Ibanez
et al., 2014) und gewaéhrleistet einen hohen Grad an interner Validitat. Zudem wurde die vorlie-
gende Studie unter realen Bedingungen in zehn Pflegeheimen von Mitarbeitenden der jeweiligen
Einrichtung durchgefuhrt. Dadurch weisen die Ergebnisse ebenfalls eine hohe externe Validitat

auf.

Eine weitere Starke liegt in der Erfassung der situativen Lebensqualitit vor und nach jeder ein-
zelnen Beschaftigungseinheit zusatzlich zu der Messung von globalen Endpunkten mit etablier-
ten validierten Skalen zu Baseline und zum Follow-up. Kontinuierliche und langfristige Erfas-
sungen des situativen Befindens von Menschen mit Demenz erlauben die Erkennung subtiler
Muster im Verhalten und Erleben, die mit momentanen Umwelteinfliissen und spezifischen Er-
eignissen zusammenhangen. Diese Erkenntnisse kdnnen genutzt und im Rahmen personalisierter
Interventionen gezielt aufgegriffen werden. Im Forschungsprojekt PflegeTab wurde dazu ein
neues Kurz-Instrument zur Tablet-basierten Erfassung der situativen Lebensqualitat entwickelt
und validiert (Junge et al., 2020). Kunftige Studien konnen auf dieses validierte Instrument zu-
rickgreifen, um die Evidenzlage hinsichtlich situativer Interventionseffekte bei Menschen mit

Demenz zu expandieren.

Die Kombination aus Selbst- und Fremdeinschatzungen im Rahmen der Datenerhebungen be-
grindet eine weitere Starke der vorliegenden Arbeit. Auf diese Weise wurden die teilnehmenden
Pflegeheimbewohner*innen aktiv in die Forschung miteinbezogen und ihnen wurde die Md&g-
lichkeit gegeben, ihr eigenes Befinden selbst mitzuteilen. Laut Perfect et al. (2021) sind Selbst-
auskunfte von Menschen mit Demenz nicht per se invalide, zudem bestérkt dieses VVorgehen sie
in ihrer Autonomie. Bei einigen Teilnehmenden mit hoheren Demenzstadien konnten Selbstein-
schatzungen jedoch nicht erhoben werden, was zu einem hoéheren Anteil an fehlenden Werten
bei den Selbstberichtsinstrumenten fuhrte. Aus diesem Grund wurde der primédre Endpunkt Apa-
thie vorrauschauend Uber Fremdeinschatzungen erfasst, um hier fehlende Werte zu minimieren.
Zusétzlich wurden multiple Imputationsverfahren verwendet, um Verzerrungen aufgrund fehlen-

der Werte in den statistischen Analysen entgegenzuwirken.

Eine Limitation der Arbeit besteht darin, dass die unvorhergesehene Reduktion der Interventi-
onsdosis die Studienergebnisse beeinflusst haben konnte (Kim & Park, 2017). Insgesamt wurden
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nur 55% der geplanten TBI-Sitzungen durchgefiihrt und das Zielkriterium von 24 Interventions-
sitzungen in 8 Wochen wurde bei nahezu allen Teilnehmenden verfehlt. Insgesamt beendeten 13
Teilnehmende der TBI-Gruppe die Studienteilnahme vorzeitig, da sie laut Angaben der Pflege-
heimbeschéftigten die Sitzungen mit dem Tablet als zu herausfordernd und anstrengend empfan-
den. Als Hauptgriinde fur die unzureichende Implementierung wurden ein Mangel an zeitlichen
Ressourcen sowie Personalfluktuation und eine unzureichende digitale Intrastruktur in den teil-
nehmenden Pflegeheimen genannt. Auch wenn die Umsetzung der Intervention in der aktiven
Kontrollgruppe besser gelang, kam es auch hier zu erheblichen Problemen bei der Umsetzung
der Beschaftigungseinheiten. Fruhere Studien haben bereits ahnliche Barrieren fur die Umset-
zung nicht-pharmakologischer Therapien im Pflegeheim dokumentiert (Cohen-Mansfield et al.,
2012; Surr et al., 2020).

Eine weitere Limitation der Arbeit besteht darin, dass die Einschdtzung der situativen Lebens-
qualitat aus organisatorischen Griinden jeweils von der Person vorgenommen wurde, die auch
die Beschaftigungseinheit durchfiihrte. Insofern kann hier ein Rater-Bias nicht vollstandig ausge-
schlossen werden. Dies kdnnte den beobachteten Deckeneffekt in der TBI-Gruppe zusatzlich
verstarkt haben, da die Bewerter*innen sich der Zugehdrigkeit zur Interventionsgruppe bewusst
waren. Im Gegenzug wurden die Fremdeinschéatzungen der globalen Skalen zu Baseline und
Follow-up von Personen eingeholt, die nicht an der Umsetzung der Intervention beteiligt waren.
Kinftige Studien sollten nach Mdglichkeit alle Fremdeinschdtzungen von unabhéngigen Perso-

nen einholen, da dies das Risiko fur Verzerrungen minimiert.

Schliel3lich kénnen erhéhte Typ-1-Fehlerraten nicht ausgeschlossen werden, da in den Analysen
der sekundaren Hypothesen nicht fir multiples Testen adjustiert wurde. Aus diesem Grund soll-
ten die Konfidenzintervalle zur Interpretation der Ergebnisse herangezogen werden, da p-Werte
in dieser explorativen Studie fiir sekundare Hypothesen nicht interpretiert werden sollten. Au-
Rerdem wurde die angestrebte Fallzahl in der Studie nicht erreicht, was zu einer Verringerung
der statistischen Power fiihrt. Dies konnte es erschwert haben, einen Gruppenunterschied hin-
sichtlich des primaren Endpunkts Apathie aufzudecken.

5.4 Praktische Relevanz und weiterfihrende Fragestellungen

Wie sind nun die Ergebnisse dieser Dissertation vor dem Hintergrund der steigenden Zahl de-
menziell Erkrankter sowie der fortschreitenden Digitalisierung einzuordnen? In der Zusammen-
schau zeigen die Ergebnisse keine klaren Vorteile von Tablet-basierten Beschaftigungen im
Pflegeheim zur Verbesserung von Apathie oder weiteren klinischen Endpunkten bei Menschen

mit Demenz. Dies filhrt zu der Uberlegung, ob die Grundidee von Tablet-basierten Beschifti-
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gungen als solche nun zu verwerfen ist. Trotz des Nullresultats der vorliegenden Studie erscheint
der Einsatz von Tablets in der Versorgung von Menschen mit Demenz sowie weitere Forschung

in diesem Gebiet dennoch aus vier Griinden sinnvoll.

Erstens wird die Evidenz zum Einsatz von IKT wie Tablets im Rahmen von nicht-
pharmakologischen Interventionen fir Menschen mit Demenz in aktuellen Ubersichtsarbeiten
grundsatzlich als positiv bewertet. Demnach kénnen Tablets die Umsetzung von Therapieange-
boten erleichtern (Hung et al., 2020), soziale Interaktion unterstiitzen (Hoel et al., 2021) sowie
einen positiven Einfluss auf das psychische Wohlbefinden von Menschen mit Demenz ausiiben
(Tyack & Camic, 2017). Ubereinstimmend wird die Studienlage jedoch aufgrund des Fehlens
methodisch elaborierter Studien als unzureichend beurteilt. Dartiber hinaus konnte die tberwie-
gend positive Befundlage auch auf einen Publikationsbias hindeuten. Insofern tragt die vorlie-
gende Dissertationspublikation (O’Sullivan et al., 2021) mit einem Nullresultat zum Erkenntnis-
fortschritt in diesem jungen Forschungsfeld bei. Insgesamt sind weitere methodisch elaborierte
Studien notwendig, im Rahmen derer IKT-basierte Interventionen theoriegeleitet entwickelt und
auf Wirksamkeit Uberpriift werden. Das theoretische Rahmenmodell von Massimo et al. (2018)
scheint dabei als Ausgangspunkt fiir die Konzeption von Interventionen zur Verbesserung von
Apathie geeignet zu sein. In Anlehnung an das Modell sollten zukiinftige Studien eine differen-
zierte Messung von Apathie auf der Verhaltens-, kognitiven und emotionalen Ebene vornehmen
(Massimo et al., 2018). So ermdglichen beispielsweise Actigraph-Messungen der physischen
Aktivitat oder videobasierte Verhaltensbeobachtungen die Erfassung zusétzlicher Indikatoren

von Apathie, die ergdnzend zu validierten Apathie-Skalen in Studien verwendet werden kdnnen.

Zweitens sind IKT-Geréte in der heutigen digitalisierten Gesellschaft allgegenwaértig und Pflege-
heime sollten darin kein technologiefreier Raum sein. Mit vorrausschauendem Blick auf die heu-
tigen ,,Digital Natives* erscheint es geboten, digitale Technologien im Pflegeheimalltag regelhaft
fur zunehmend technikaffine Bewohner*innen und Beschéftigte zu implementieren. Hierbei
konnte die Nutzung von IKT einerseits dazu beitragen, den Arbeitsplatz von Pflegeheimmitar-
beiter*innen zu modernisieren und aufzuwerten, und andererseits deren Arbeitsbelastung zu ver-
ringern (Moyle et al., 2018). Der Bedarf nach einer Ausweitung der Anwendungsfelder digitaler
Technologien im Pflegeheim spiegelt sich auch darin wider, dass es eine Pflegeheimmitarbeite-
rin war, die in einem transdisziplinaren Austausch den ersten Anstol3 zu dem hier beschriebenen
Forschungsprojekt PflegeTab gab. Hieran anknlpfend sollten kiinftige Studien die Winsche und
Bedarfe von professionell Pflegenden hinsichtlich einer Einbindung von IKT in ihrem Arbeits-
umfeld in den Fokus technologischer Entwicklungen riucken. Ein solcher nut-
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zer*innenorientierter Entwicklungsprozess tragt dazu bei, passgenaue technologische Lésungen

zu entwickeln und Implementierungsprobleme zu verhindern.

Drittens konnen IKT den Kanon an verfligbaren Beschéftigungsangeboten im Pflegeheim um
eine innovative und zeitgemdaRe Option erweitern. Eine qualitative Pilotstudie zu Tablet-
basierten Beschaftigungen fiir Menschen mit Demenz im Pflegeheim zeigte, dass begleitete Tab-
let-Beschaftigungen mit kommerziell erhéltlichen Applikationen von den Bewohner*innen
grundsatzlich sehr gut angenommen wurden (Nordheim et al., 2015). So kann ein handliches
Gerat dazu verwendet werden, um Menschen mit Demenz im Rahmen von Einzel- oder Grup-
penaktivierungen sinnhaften Beschaftigungen zuzufihren (Neal et al., 2020). Wie sich jedoch in
der zugrunde liegenden Arbeit zeigte, kénnen Barrieren bezlglich Arbeitsplatzbedingungen,
Technikakzeptanz und digitaler Infrastruktur eine erfolgreiche Umsetzung unter Alltagsbedin-
gungen im Pflegeheim erschweren. Folglich erscheinen eine adaquate technische Infrastruktur,
umfassende Personalschulungen und eine engmaschige Begleitung von laufenden Interventionen
unabdingbar, um eine erfolgreiche Implementierung sicherzustellen. Zwei der zentralen Rah-
menmodelle der Technikakzeptanzforschung, das Technology Acceptance Model und die Unifi-
ed Theory of Acceptance and Use of Technology, beschreiben die wahrgenommene Nutzlichkeit
und die wahrgenommene Benutzerfreundlichkeit als entscheidende Faktoren fiir die Akzeptanz
oder Ablehnung einer bestimmten neuen Technologie im Gesundheitswesen (Ammenwerth,
2019). Daher sollte insbesondere die Usability bei der Entwicklung demenzgerechter Applikati-
onen stérker in den Fokus gertickt werden, um die Gestaltung bestmdglich an die Bedurfnisse der
Zielgruppe anzupassen. Kunftige Studien sollten in diesem Zusammenhang die Gelingensbedin-
gungen der Akzeptanzsteigerung von IKT-basierten Interventionen unter professionell Pflegen-

den und Bewohner*innen in Pflegeheimen naher untersuchen.

Viertens konnten IKT dazu genutzt werden, um Sozialkontakte zu ermdglichen und soziale Teil-
habe von Menschen mit Demenz zu fordern (Pinto-Bruno et al., 2017). Die aktuelle Covid-19-
Pandemie hat verdeutlicht, welche Relevanz IKT fur Hochrisikogruppen wie Pflegeheimbewoh-
ner*innen haben kdnnen, da sie nicht nur Beschaftigung, sondern auch den Kontakt zu Angeho-
rigen aufllerhalb des Pflegeheims ermdglichen (Chu et al., 2020). Weiterhin zeigen aktuelle Stu-
dien, dass durch IKT die Umsetzung von nicht-pharmakologischen Interventionen auch
telemedizinisch gelingen kann (Cheung & Peri, 2021; Seifert et al., 2020). Daher sollten auch
uber die Pandemie hinaus Mdglichkeiten einer Starkung der sozialen Teilhabe von Menschen

mit Demenz durch IKT-Geréte eruiert werden.
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5.5 Schlussfolgerungen

Angesichts der Herausforderungen des demographischen Wandels und der damit verbundenen
Zunahme an dementiell Erkrankten sowie der fortschreitenden Digitalisierung innerhalb unserer
Gesellschaft mussen zukiinftige Studien das therapeutische Potential digitaler Technologien zur
Reduktion von Apathie im Pflegeheim weiter erforschen. Die vorliegende Dissertation zeigt,
dass individualisierte und dyadische Aktivitatsinterventionen sinnhafte Beschaftigungsmadglich-
keiten fir Menschen mit Demenz im Pflegeheim darstellen konnen. Daher sollten individuelle
Beschaftigungsangebote fir Menschen mit Demenz, die sich flexibel an die Bedurfnisse und
Vorlieben der jeweiligen Person adaptieren lassen, in Pflegeheimen regelhaft implementiert wer-
den. Auch wenn in der vorliegenden Studie keine Uberlegenheit der Tablet-Aktivierung gefun-
den wurde, stellen Tablets eine gute Ergidnzung zu konventionellen Beschéftigungsangeboten
dar, da sie einen Zugang zu anregendem und reichhaltigem Material ermdglichen, das als Aus-
gangspunkt kommunikationsfordernder Angebote dienen kann. Um eine erfolgreiche Implemen-
tierung IKT-basierter Interventionen in Pflegeheimen zu gewahrleisten, miissen jedoch Barrieren
auf struktureller und individueller Ebene berlicksichtigt werden. Weiterhin zeigt die vorliegende
Arbeit, dass nicht-pharmakologische Therapien einen bedeutsameren Einfluss auf das situative
Befinden von Pflegeheimbewohner*innen mit Demenz haben als auf ihren globalen Zustand.
Dieser Befund ist von hoher klinischer Relevanz und unterstreicht die Bedeutung von regelma-
Rigen situativen Zustandsmessungen bei demenziell Erkrankten im Versorgungssetting Pflege-
heim. Es bedarf deshalb weiterer Forschung, um wirksame Interventionskomponenten hinsicht-

lich der kurz- und langfristigen Effekte solcher Interventionen zu identifizieren.
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habe ich im Abschnitt Intervention der Top-Journal-Publikation auf S. 3 beschrieben.
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Assessments) wurde im Rahmen des PflegeTab Projekts eine Kurzversion der QUALIDEM
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mafgeblich bei und unterstutzte die Publikation der QUALIDEM Kurzskala in einem Peer-
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in der Top-Journal-Publikation im Abschnitt Measurements auf S. 3 von mir ausfthrlich be-

schrieben.

Durchfihrung der Hauptstudie als Studienkoordinatorin
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Dr. rer. medic. Johanna Nordheim einen Ethikantrag fur die Studie verfasst und bei der
Ethikkommission der Charité vorgelegt (S. 2 der Top-Journal-Publikation). Meine Aufgaben
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und dort beschaftigten Therapeut*innen, die Durchfiihrung der Cluster-Randomisierung al-
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mit pflegenden Angehdrigen und gesetzlichen Betreuer*innen im Rahmen der Rekrutierung
der Teilnehmenden. Wéhrend des Interventionszeitraums stellte ich den reibungslosen Ab-
lauf der Studie in den teilnehmenden Einrichtungen sicher. Diese Arbeiten sind in der Top-
Journal-Publikation auf S. 2-3 im Abschnitt Participants and recruitment beschrieben. Figu-
re 2 auf S. 6 der Publikation zeigt ein selbsterstelltes Flussdiagramm der Teilnehmenden.
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Sonia Lech, M.Sc. unterstltzte bei Vorarbeiten zu diesem Diagramm. Den Ablauf der
Hauptstudie habe ich im Abschnitt Procedure der Top-Journal-Publikation auf S. 3 erldutert.

Konzeption und Durchfiihrung von Personalschulungen

Im Vorfeld der Studie konzipierte ich eine Personalschulung mit begleitenden Schulungsma-
terialen und einem Schulungsmanual. Ich fiihrte in allen teilnehmenden Einrichtungen Per-
sonalschulungen zum Umgang mit dem Tablet und zur Durchfiihrung der Intervention
durch. Auf die Schulung wird im Abschnitt Procedure der Top-Journal-Publikation auf S. 3

verwiesen.

Statistische Auswertung, Datenaufbereitung, Datenanalyse

Nach Abschluss der Studie habe ich den Datensatz selbsttéatig aufbereitet und bereinigt. An-
schlieRend wahlte ich selbststdndig geeignete statistische Analysen (Linear Mixed Models,
Generalised Estimating Equations and Multiple Imputation) zur Beantwortung der For-
schungsfragen und fuhrte diese eigenstdndig mit der Software SPSS durch. Die gewahlten
statistischen Methoden habe ich im Abschnitt Statistical analysis auf S. 5 der Top-Journal-
Publikation beschrieben. Die Ergebnisse dieser selbsttatig durchgefiihrten Analysen und der
daraus resultierenden selbsterstellten Tabellen (Table 1, S. 7 und Table 2, S.8) sowie der
selbsterstellten Ergebnisgrafik (Figure 3, S. 9) werden im Abschnitt Results auf den Seiten
5-8 der Publikation ausfiihrlich berichtet. Zum Prozess der statistischen Analysen hielt ich
Ricksprache mit PD Dr. Ulrike Grittner und Prof. Dr. Paul Gellert.

Verfassen der Top-Journal-Publikation

Alle Abschnitte der vorliegenden englischsprachigen Top-Journal-Publikation habe ich
selbsttatig und eigenstandig verfasst. Diese Arbeit umfasst die Abschnitte Abstract (S.1),
Hintergrund (S. 2), Methoden (S.2-5), Ergebnisse (s. 5-7), Diskussion inklusive Limitatio-
nen, Starken und praktische Implikationen (S. 7-11) sowie Schlussfolgerung (S. 11). Auch
die drei Abbildungen (S. 5-7) und die zwei Tabellen (S. 7-8) habe ich selbst erstellt. Anmer-
kungen und Uberarbeitungsvorschlage der Ko-Autor*innen habe ich in das Manuskript ein-
gepflegt. Eine erste Version meines Manuskripts habe ich auf einem Preprint-Server vorver-

Offentlicht, da dies den Open Science Grundsétzen entspricht.

Einreichung und Revision der Top-Journal-Publikation
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A tablet-based intervention for activating nursing home
residents with dementia: results from a cluster-randomized
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Abstract

Objectives: To investigate global and momentary effects of a tablet-based non-pharmacological intervention for
nursing home residents living with dementia.

Design: Cluster-randomized controlled trial.

Setting: Ten nursing homes in Germany were randomly allocated to the tablet-based intervention (TBI,
5 units) or conventional activity sessions (CAS, 5 units).

Participants: N =162 residents with dementia.

Intervention: Participants received regular TBI (n = 80) with stimulating activities developed to engage people
with dementia or CAS (n = 82) for 8 weeks.

Measurements: Apathy Evaluation Scale (AES-I, primary outcome), Quality of Life in Alzheimer’s Disease
scale, QUALIDEM scale, Neuropsychiatric Inventory, Geriatric Depression Scale, and psychotropic medica-
tion (secondary outcomes). Momentary quality of life was assessed before and after each activity session.
Participants and staff were blinded until the collection of baseline data was completed. Data were analyzed with
linear mixed-effects models.

Results: Levels of apathy decreased slightly in both groups (mean decrease in AES-I of .61 points, 95% CI
—3.54, 2.33 for TBI and .36 points, 95% CI — 3.27, 2.55 for CAS). Group difference in change of apathy was
not statistically significant (p = .25; 95% CI 3.89, 4.38, p = .91). This corresponds to a standardized effect size
(Cohen’s d) of .02. A reduction of psychotropic medication was found for TBI compared to CAS. Further
analyses revealed a post-intervention improvement in QUALIDEM scores across both groups and short-term
improvements of momentary quality of life in the CAS group.

Conclusions: Our findings suggest that interventions involving tailored activities have a beneficial impact on
global and momentary quality of life in nursing home residents with dementia. Although we found no clear
advantage of TBI compared to CAS, tablet computers can support delivery of non-pharmacological inter-
ventions in nursing homes and facilitate regular assessments of fluctuating momentary states.

Key words: dementia care, psychosocial intervention, ICT-based intervention, apathy, quality of life, tailored intervention, ecological momentary
assessments, nursing home
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et al., 2016; Livingston ez al., 2020). The prevalence
of apathy in people living with dementia (PWD) is
high, and not only is apathy the most common
neuropsychiatric symptom in dementia (Brodaty
and Burns, 2012), but it is also accompanied by
greater functional and cognitive decline (Robert
et al., 2009) and negatively associated with quality
of life (Nijsten ez al., 2019). Considering unsatisfac-
tory pharmacological treatment options, there is a
growing interest in non-pharmacological interven-
tions for managing apathy in PWD (Zucchella ez al.,
2018; Theleritis ez al., 2017). A variety of promising
non-pharmacological interventions have been inves-
tigated, such as music therapy (Raglio ez al., 2010;
Holmes ez al., 2006), activity interventions (Treusch
et al.,, 2015), and environmental stimulation (Jao
et al., 2019). However, studies in this field are
heterogenous and there is a lack of standardized
and systematic methodological approaches (Theler-
itis et al., 2018; Goris er al., 2016). Moreover, most
studies on non-pharmacological interventions for
PWD do not focus on apathy as a primary outcome
(Theleritis et al., 2018).

A recent meta-analytic study confirmed that non-
pharmacological interventions can generally
improve activities of daily living and depression in
nursing home residents living with moderate to
severe dementia (Na ez al., 2019). In light of these
positive findings, evidence-based treatment guide-
lines have included recommendations for non-
pharmacological interventions as primary treatment
of both cognitive and non-cognitive symptoms in
dementia (Pink ez al., 2018; Dyer et al., 2018).
However, considering the immense workload and
limited resources in everyday nursing home settings,
adequate delivery of guideline-based non-
pharmacological interventions can be especially
challenging in care facilities (Staedtler and Nunez,
2015; Bennett ez al., 2020).

Previous research has indicated that interventions
for PWD are more effective when tailored to the
specific needs of the targeted person (O’Connor
et al., 2009). Information and Communication
Technologies (ICT) such as tablet computers can
be viewed as innovative tools for supporting delivery
of non-pharmacological interventions (Hitch ez al.,
2017; Tyack and Camic, 2017). ICT-based inter-
ventions can utilize adaptive algorithms, animated
features, and simplified interfaces to increase the
individual fit of an intervention to a specific user
(D’Onofrio er al., 2017) and may enhance beneficial
effects of conventional interventions (Subramaniam
and Woods, 2016; Hung et al., 2018). However,
there is a lack of controlled studies in this field (Van
der Roest et al., 2017). ICT also allow new possibil-
ities for assessing state variables in PWD. Ecological
momentary assessments (EMA) focus on the

PWD?’s current state and are administered repeat-
edly over a certain period of time (Shiffman ez al.,
2008). It has been argued that situational EMA may
be more suited to assess fluctuations in mood or
quality of life, as retrospective self-reports and ques-
tionnaires can prove challenging and may not cap-
ture subtle changes related to specific events and
situations (Beerens ez al., 2016; Schall ez al., 2018).

The objective of the present study PflegeTab
(English translarion: Carelab) was to evaluate a novel
ICT-based intervention for activating nursing home
residents with dementia in a cluster-randomized
controlled trial (cCRCT). We hypothesized the mul-
ticomponent tablet-based intervention (TBI) would
lead to a decrease in apathy (primary outcome)
compared to an active control group receiving con-
ventional individual activity sessions (CAS). Effects
on secondary outcomes, quality of life, and depres-
sive and neuropsychiatric symptoms were also
investigated. Further, we assessed effects of the
intervention on momentary quality of life with
EMA before and after each activity session.

Methods

Study design

The study was designed as a two-arm prospective
longitudinal cRCT and carried out in 10 nursing
homes in Berlin, Germany, from June 2016 to May
2017. Randomization was performed at nursing
home level to avoid contamination across groups
(cluster-randomization, parallel design) and strati-
fied according to total number of residents per unit.
A member of the research team randomly assigned
the units in each stratum to the TBI or CAS (each
five nursing homes) group using opaque sealed
envelopes (1:1 randomization). Assessments of pri-
mary and secondary outcomes were conducted
before the intervention and after 8 weeks. EMAs
were recorded in both groups before and after each
session throughout the intervention period. Study
assessors, participants, and staff members were
blinded to the allocation until after the collection
of baseline data. Effective blinding was not possible
during the intervention, as TBI administers received
tablet computers and training. The study was con-
ducted and reported in accordance with CON-
SORT and approved by the Ethics Committee of
the Medical University Berlin (EA1/013/16).

Participants and recruitment

All participants were long-term residents from the
included nursing homes. Consent was first obtained
from legal guardians, PWD were then asked to give
consent. PWD and guardians were thoroughly
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informed about the trial, and study information was
provided in plain language writing. Inclusion criteria
were dementia diagnosis or cognitive impairment
meaning a Mini-Mental State Examination
(MMSE) score of less than 24 points (Folstein
et al., 1975). Exclusion criteria were other mental
and behavioral disorders and short-term residency of less
than 4 weeks.

Intervention

The multicomponent TBI comprised seven appli-
cations specifically developed for PWD. Based on
results of a pilot study (Nordheim ez al., 2015), the
aims were (a) to stimulate cognitive and functional
abilities and (b) to support emotional regulation. All
components of the TBI were developed within a
participatory and iterative framework including sev-
eral pretests. Four applications (Quiz, Spelling game,
Show me, and Move me) targeted cognitive and
functional abilities. Task difficulty was adapted
based on task performance: exercises became
more difficult as performance improved and
vice versa (Cha et al., 2019). Three applications
(Interactive Cat, Picture Gallery, Color and Sound)
were designed to support emotional self-regulation.
Task difficulty was not adapted for these applica-
tions, as they were mainly designed to enhance
communication and well-being (Figure 1).
Trained staff members guided participants
throughout each TBI session and provided assis-
tance whenever needed. Within each session, several
activities were selected according to participants’
current preferences and needs. Instructions were
provided both visually and auditory via tablet, and
participants also received motivational feedback.
Staff members sat with participants throughout
the entire session and were instructed to encourage
and reinforce them. The main purpose of the inter-
vention was to engage PWD in a stimulating activity
and to provide a positive and enjoyable experience.
Therefore, feedback was based on user interactions
rather than user performance, meaning that every
interaction with the tablet was rewarded, regardless
if an action was carried out correctly or not.
Participants from the five CAS units received the
same amount of individual activity sessions as par-
ticipants in TBI facilities. No specifications were
made about the nature of the activities, except that
no ICT devices should be involved. Staff members
documented the activities in a logbook.

Procedure

A 2-hour training session was conducted on-site in
each TBI facility. Additionally, a user manual was
provided and a support hotline was set up. Members
of the occupational therapy staff were to engage

Tablet-based intervention for people with dementia 3

participants in three 30-minute individual sessions
per week, resulting in a planned goal criterion of 24
activity sessions per participant. Two trained
research assistants visited each unit and collected
informant and self-rated data. The intervention
phase commenced for each participant as soon as
their baseline data were fully collected. Post-
assessments were then collected 8 weeks later. Infor-
mant data on participants were assessed from care
professionals who knew the participant well. None
of the informants participated in the activity ses-
sions. EMA were collected immediately before and
after each individual activity session and recorded
via tablet for TBI and on paper for CAS.

Measurements

The primary outcome apathy was assessed with the
Apathy Evaluation Scale — Informant version (AES-
I) (Marin ez al., 1991) at baseline and after 8 weeks.
The AES-I consists of 18 items rated on a 4-point
Likert scale. The total score ranges from 18 to 72;
higher scores reflect higher levels of apathy. The
subscale Apathy of the Neuropsychiatric Inventory —
Nursing Home Version (NPI-NH) (Cummings
et al., 1994) was used to determine convergent
validity of the main outcome scale AES-I. Correla-
tion between the NPI-NH subscale Apathy and the
AES-I scores was moderate (Spearman’s r = .52).
Informant reports of global quality of life were
assessed with the QUALIDEM scale (Ettema
et al., 2007) consisting of 37 items rated on a
4-point Likert scale with a total score ranging
from O to 111. Self-rated quality of life was assessed
with the Quality of Life in Alzheimer’s Disease
(QOL-AD) questionnaire (Logsdon et al., 2002).
Participants are asked to rate 13 different aspects of
their lives on a 4-point Likert scale resulting in a total
score from 13 to 39. Higher scores reflect higher
quality of life levels in both measures. An eight-item
version of the QUALIDEM was used to conduct
EMA of momentary quality of life. Psychometric
properties of the QUALIDEM short version have
been published elsewhere (Junge et al., 2020). Neu-
ropsychiatric symptoms were measured with the
informant-based NPI-NH questionnaire (Cum-
mings et al., 1994). NPI-NH evaluates 12 neuro-
psychiatric symptoms using standardized interview
questions. Informants rate the frequency and sever-
ity of each symptom, resulting in a total NPI-NH
score from O to 144. Higher scores represent more
neuropsychiatric symptoms. We assessed the pre-
scription of psychotropic medications as a further
indicator of neuropsychiatric symptoms (Maust
et al., 2017). Information on prescribed medication
was derived from medical records and medication
lists at the time of baseline assessment and again at
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(a)

18:55 Donnerstag 22. Okt.

=100 % 948

Logout PflegeTab 300

Spelling

Colour and sound Interactive cat

4

Show me Move me

Picture gallery

(b)

18:55 Donnerstag 22. Okt.

100 % 40

Zuriick Show me 300

Show me, and Move me) and (b) supporting emotional regulation (Interactive Cat, Color and Sound, and Picture Gallery). Panel B: Task in
the Move me application. The applications were designed especially for older and inexperienced tablet users. They were developed for the
purpose of this research and are currently not available to the public. Interested researchers may contact us for a demo version. The TBI was
executed on Apple iPads version Air 2 (Model A1567) and the application was programmed in Swift. The copyright for the depicted images is
owned by the authors.

post-assessment 8 weeks later. Type of medication,
current dosage, and intake intervals were recorded.
Depressive symproms were measured using the Geri-
atric Depression Scale (GDS) (Yesavage and
Sheikh, 2008). GDS is a 15-item questionnaire in
a yes/no format with total scores from 0 to 15.

Higher total scores indicate a higher risk of depres-
sion. Further covariates were age, gender, functional
status assessed with Barthel Index (BI) (Mahoney
and Barthel, 1965), and dementia stage measured
with the Functional Assessment Staging (FAST)
(Sclan and Reisberg, 1992). FAST is comprised

Downloaded from https://www.cambridge.org/core. IP address: 88.130.49.139, on 30 Jun 2021 at 10:45:20, subject to the Cambridge Core terms of use, available at

https://www.cambridge.org/core/terms. https://doi.org/10.1017/51041610221000818

53



of seven stages and nine substages, which were
transformed into a consecutive score ranging from
1 to 16 for further analysis. Higher scores represent
higher dementia severity.

Sample size calculation

Sample size was estimated with G-Power (Version 3.1;
test family: two-sample t-test) and based on expected
differences in QOL-AD scores (Hoe et al, 2009).
Previous research has suggested that effects of inter-
ventions on quality of life and apathy are comparable
(Nijsten et al., 2019). The final estimate was 7z =240
PWD (i.e. 120 per group). This calculation was based
on a significance level of 5% (two-sided), 80% power,
a medium effect size of Cohen’s d=.5, and an expected
attrition rate of 20% (Hoe er al., 2009). Taking the
nested structure of the data into account, we antici-
pated small intracluster correlations between nursing
homes with an intraclass correlation coefficient of .005
(Adams ez al., 2004).

Statistical analysis

Linear mixed-effects models (ILMM) fit by restricted
maximum likelihood Estimation were applied using
an intention-to-treat approach, including all available
data regardless of loss to follow-up. When using
LMM in incomplete data, power issues because of
reduced sample size as well as bias in results due to
selection of cases with more complete data might
arise, therefore multiple data imputation (MI) was
used (Jakobsen ez al., 2017). Especially if the missing
data mechanism is missing at random and the prob-
ability of missingness is related to observed charac-
teristics, one cannot rule out bias. MI based on
chained equations and predictive mean matching
was performed at item level for primary and second-
ary outcome measures and covariates, and scale
scores were then computed. We analyzed 10 imputed
datasets separately and combined the results follow-
ing Rubin’s rules (Rubin, 2004). The number of scale
scores including imputed data at item level were
AES-I (n=28; 17%), QOL-AD (n=71; 44%),
QUALIDEM (n=28; 17%), GDS (n=102; 64%),
NPI-NH (n=28; 17%), FAST (n=31; 19%), and
MMSE (n =174, 46%). All individual scale items, age,
gender, group (TBI vs CAS), years of education,
nursing home, and medication were used for the
imputation process.

Change scores were computed by subtracting
baseline scores from post-intervention scores. Base-
line outcome measures were included as fixed
covariates and a random intercept was added at
nursing home level to account for clustering of parti-
cipants. P-values are reported for unadjusted models
and additionally for models adjusted for age, gender,
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neuropsychiatric symptoms (NPI-NH), and demen-
tia stage (FAST). Generalized estimating equations
(GEE) were used where more robust estimation
methods lead to more stable models. For the purpose
of a sensitivity check, differently specified LMM
analyses were conducted based on a three-level hier-
archy with the repeated measure time points nested in
participants who were grouped in different nursing
homes (random intercepts). Fixed factors were group
(TBI vs CAS), time (baseline vs post-intervention),
and a group x time interaction. Time was modeled as
a repeated measure with an autoregressive covariance
structure. LMM for analyzing momentary quality of
life included the factor group (TBI vs CAS) and
covariates for pre-session EMA measurements (base-
line EMA), age, gender, neuropsychiatric symptoms
(NPI-NH) and dementia stage (FAST), and the
time-varying covariate session. Clustering at nursing
home level was accounted for (random intercept). No
adjustment for multiple testing was applied for sec-
ondary hypotheses analyses. In this exploratory study,
interpretation of results of secondary hypotheses
analyses is based on effect estimates and 95% CI
and not on p-values.

All statistical analyses were performed using IBM
SPSS software (IBM SPSS Statistics for Windows,
Version 26.0, IBM Corp., Armonk, NY, USA).

Results

Participant characteristics

A total of 203 residents were deemed eligible after
initial screening, and n= 162 (80%) were included in
the study. The most common reason for non-inclusion
was failure to reach the legal guardian (Figure 2).
Post-intervention data were collected from 134
(83%) of the 162 participants at baseline. On aver-
age, participants were aged 85 years (SD=7.1,
range = 53-100) and reported lower secondary edu-
cation (mean = 10.5 years of education, SD =4.2,
range = 0-19). The majority were women (74%)
and in need of substantial care (53% w/care level
4 “most severe impairment”). The mean FAST
score was 9.1 (SD = 1.8, range =4-16), which re-
flects moderately severe dementia (FAST stage 6d).
The overall mean AES-I score was 48.8 (SD =10.6,
range = 20—-69). For a total of 61 participants (38%),
substantial clinical apathy was reported at baseline
with the subscale Apathy of the NPI-NH (mean =
2.1, SD=3.1, range =0-12). An average intake
of 2.0 psychotropic substances per day (SD=1.5,
range = 0—7) was reported. The average GDS score
of 3.4 (SD = 2.6, range = 0-11) was below the clini-
cal cutoff for depression of five points. Chi-square,
Mann-Whitney U-test, and t-test confirmed that
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Initially eligible
N =203

Randomized
n=166

Not included n = 37

- Legal guardian unavailable (14)

- No interest (PWD or legal guardian) (7)

- Health reasons or sensory impairment (6)
- Fear of excessive demands (4)

- Deseased (3)

- Other reasons (3)

Excluded n =4

- Health reasons (2)

- Inclusion criteria of dementia not met (1)
- Deseased (1)

Discontinued Allocated to
intervention n = 24 TBI (n = 80)

Allocation Allocated to
N =162 CAS (n=82)

Discontinued
intervention

- Lack of motivation /
overstrained (13)

- Technical difficulties /
staff shortage (7)

- Deseased (3)

n=4

- Deseased (3)
" | - Lack of
motivation /
overstrained (1)

- Health reasons (1)

Analyzed at
follow-up n =56

Post-intervention

Analyzed at ‘

n=134 follow-up n =78

Figure 2. Flow chart of trial participants.

cluster randomization was successful, as no differ-
ences were revealed between intervention and con-
trol group in most characteristics at baseline. Lower
levels of neuropsychiatric symptoms were reported
for the TBI group at baseline (U=2536.50, p =
.017). In subsequent adjusted LLLM analyses, the
NPI-NH score was controlled for. All descriptive
analyses are based on original data (Table 1).

Dose of the intervention and attrition rate

Overall, the majority of participants (85%) failed to
reach the goal of 24 sessions over 8 weeks. On
average, the TBI group (n=80) received 12.7 ses-
sions (SD = 8.7, range = 0-36) and completed 53%
of the scheduled intervention sessions, while the
CAS group (n=82) received 15.7 sessions
(SD =7.1, range =0-30) and completed 66% of
the scheduled intervention sessions. The most fre-
quent CAS were memory training, life story work,
and physical activity (i.e. short walks). The sample-
wide attrition rate was 17% (28 participants). Post-
intervention data could not be collected from 24
PWD (30%) in the TBI group and 4 PWD (5%) in
the CAS group. The most frequent reason for dis-
continuing the study was lack of motivation and
mental overload in the TBI (13 participants) and
death in the CAS group (3 participants).

Impact of the intervention on primary and
secondary outcomes

Unadjusted LMM analysis showed no significant
group differences in change of the primary outcome

apathy (AES-Iscore) (f =.25;95% CI — 3.89,4.38,
p = .91). This corresponds to a standardized effect
size (Cohen’s d) of .02. Overall, the levels of apathy
decreased slightly in both groups with an estimated
mean decrease in AES-I scores of .61 points (95%
CI —3.54, 2.33) in the TBI group and .36 points
(95% CI - 3.27, 2.55) in the CAS group. Baseline
AES-I scores were negatively associated with change
scores of AES-I. Higher AES-I scores at baseline
were associated with a decrease in apathy rates,
while lower baseline scores were associated with
an increase in apathy rates (association of baseline
and post-intervention AES-I: = —.43; 95% CI
—.57, —.29, p<.001). Further exploratory analyses
to test for a differential intervention effect between
participants with and without clinically relevant
apathy did not yield any different results.

No substantial group differences in change scores
were revealed by the unadjusted models in second-
ary outcomes QOL-AD (f = .12; 95% CI —1.23,
1.47,p=.86), NPI-NH (f = —.91;95% CI —6.35,
4.54, p =.74) and GDS (§ = .003; 95% CI —.74,
.73, p = .99). For the secondary outcome QUALI-
DEM, we saw a statistically nonsignificant group
difference in QUALIDEM change scores (f =2.04;
95% CI — .86, 4.94, p = .17). Estimated average
QUALIDEM scores increased by .81 points (95%
CI .71, 4.99) in the TBI group compared to an
increase of 2.85 points (95% CI — 1.02, 2.64) in the
CAS group. Furthermore, the analysis for psycho-
tropic medication revealed a group difference (f =
425 95% CI .15, .69, p<.01) in favor of a greater
reduction in the TBI group. Estimated mean change
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Table 1. Baseline characteristics for total cohort, TBI and CAS group, M (SD) or n (%), n=162

CHARACTERISTIC N TOTAL COHORT (n=162) TBI (n=80) CcAS (n=282) P
Demographics

Age (years), M (SD) 162 85.0 (7.1) 85.4 (7.6) 84.6 (6.6) ns

Female, n (%) 162 119 (74) 54 (68) 65 (79) ns

Education (years), M (SD) 146 10.5 (4.2) 10.3 (4.2) 10.6 (4.2) ns
Care level, n (%) 158 ns

Minor impairment 0 (0) 0 (0) 0 (0)

Substantial impairment 2 (1) 2 (3) 0 (0)

Serious impairment 51 (32) 24 (30) 27 (35)

Most severe impairment 83 (53) 42 (53) 41 (53)

Most severe impairment w/special

Care needs 22 (14) 12 (15) 10 (13)
Dementia subtype, n (%) 154 ns

Alzheimer’s disease 29 (19) 12 (15) 17 (23)

Vascular dementia 15 (10) 5 (6) 10 (13)

Unspecified dementia 77 (50) 44 (56) 33 (44)

Mixed dementia 17 (11) 10 (13) 709)

Others 16 (10) 8 (10) 8 (11)
Functional status

BI score, M (SD) 161 53.6 (26.2) 54.1 (24.7) 53.1 (27.7) ns
Dementia stage

FAST score, M (SD) 161 9.1 (1.8) 9.0 (1.9) 9.3 (1.7) ns
Psychotropic medication 161

Antidementia agent present n (%) 41 (25) 20 (25) 21 (26) ns

Neuroleptic agent present n (%) 89 (55) 39 (49) 50 (61) ns
Apathy

M (SD) AES-I 161 48.8 (10.6) 49.3 (9.8) 48.3 (11.4) ns
Quality of life

M (SD) QOL-AD 128 28.8 (9.1) 28.3 (7.6) 29.2 (10.5) ns

M (SD) QUALIDEM 161 77.4 (14.3) 79.5 (13.0) 75.3 (15.2) ns
Neuropsychiatric symptoms

M (SD) NPI-NH 161 16.6 (16.3) 13.2 (12.6) 19.9 (18.6) .017

M (SD) psychotropic medication 161 2.0 (1.5) 1.9 (1.7) 2.1 (1.4) ns
Depressive symptoms

M (SD) GDS 127 3.4 (2.6) 3.6 (2.8) 3.1 (2.3) ns

FAST stages (1-7) and substages (6a—e and 7a-f) were transformed into a consecutive score ranging from 1 to 16.
Note: TBI = tablet-based intervention; CAS = conventional activity sessions; M = mean; SD = standard deviation; BI = barthel index; FAST
= functional assessment staging; AES-I = apathy evaluation scale — informant version; QOL-AD = quality of life in Alzheimer’s disease; NPI-
NH = neuropsychiatric inventory — nursing home version; GDS = geriatric depression scale; ns = non-significant.

scores showed an average reduction of .41 sub-
stances (95% CI —.61, —.22) in the TBI group
compared to an average change of .01 substances
(95% CI —.17, .19) in the CAS group. This effect
remained stable in models adjusted for gender, age,
and dementia stage (FAST) and neuropsychiatric
symptoms (NPI-NH) (f = .43; 95% CI .11, .76,
p<.01). Table 2 shows the estimated post hoc means
and group differences of primary and secondary
outcome scores. There were no substantial differ-
ences in findings for any models with and without
imputation.

For a sensitivity check, additional LMM analyses
including a fixed factor for measurement timepoints
(baseline vs post-intervention) were conducted.
Analyses revealed an overall post-intervention

improvement of QUALIDEM scores (collapsed
over groups) (f=3.36; 95% CI .49, 6.23, p =
.022). Analyses based on imputed data also revealed
a group X time interaction (f = —5.44; 95% CI
—10.05, —.84, p = .021). Post-intervention
improvement of informant rated quality of life was
greater in the CAS group (EM =3.73; 95% CI .97,
6.49) than in the TBI group (EM = .68; 95% CI
—2.50, 3.86). These findings on QUALIDEM re-
mained stable in models adjusted for gender and
baseline values of age, dementia stage (FAST), and
neuropsychiatric  symptoms (NPI-NH). The
adjusted model for QUALIDEM revealed associa-
tions of QUALIDEM scores with NPI-NH scores
and gender. Higher levels of quality of life were
associated with less neuropsychiatric symptoms
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Table 2. Estimates of primary and secondary outcome post-intervention means for CAS and TBI group, adjusted
for mean baseline values of particular outcome (n=162)

GROUP
DIFFERENCE
OUTCOME cas (95% ci1) TBI (95% cI1) (CcAs — TBI) 95% c1 P
AES-T° 48.51 (45.61,51.42)  48.27 (45.32,51.21) 25 -3.80 4.38 91
QOL-AD®? 34.15 (33.32, 34.98)  34.03 (33.09, 34.98) 12 -1.23 1.47 .86
QUALIDEM®? 80.32 (78.18, 82.45)  78.28 (76.45, 80.10) 2.04 —.86 4.94 .17
NPI-NH® 16.46 (12.67, 20.26) 17.37 (13.51, 21.23) -.91 -6.35 4.54 74
GDS? 4.67 (4.03, 5.32) 4.68 (4.32, 5.03) —.003 —-.74 .73 .99
Psychotropic medication® 1.99 (1.81, 2.17) 1.56 (1.37, 1.76) 42 .15 .69 < .01

TBI = tablet-based intervention; CAS = conventional activity sessions; 95% CI = 95% confidence interval; AES-I = apathy evaluation scale —
informant version; QOL-AD = quality of life in Alzheimer’s disease; NPI-NH = neuropsychiatric inventory — nursing home version; GDS =

geriatric depression scale.

Note: Group means and differences were estimated with generalized estimating equations.*(GEE) and linear mixed models. °(LMM). All
models are adjusted for particular baseline measures. Clustering of measurements in nursing homes and participants were accounted for.
Positive difference values indicate smaller means in the TBI group compared to the CAS group. “Denotes measures where higher scores show

improvements.

B=—-.53;95% CI —.63, —.43, p = <.001) and
female gender ($=3.76; 95% CI .04, 7.48,
p = .048).

Ecological momentary assessments of quality
of life

Over all sessions and participants, a total of 2264 pre-
session EMAs and 2150 post-session EMAs were
recorded. Sessions without post-session EMA record-
ings were omitted from further analyses. Across both
groups, LMM analyses revealed a general post-session
improvement of .32 points in mean EMA of quality of
life = —.11;95% CI — .20, — .01, p=.03). Further
analyses with EMA change scores as outcomes and
adjusted for EMA pre-session values revealed a group
difference, and the post-session improvement was
greater for the CAS compared to the TBI group (8
=.43;95% CI.30, .56, p<.001). The LMM estimated
change in the intervention group was .02 (95% CI
—.07, .12) and .46 (95% CI .37, .54) in the CAS
group (Figure 3). This finding remained stable after
adjusting for gender and baseline values of age, FAST,
and NPI-NH.

Discussion

This study investigated effects of a multicomponent
TBI for activating nursing home residents with
dementia. We hypothesized that regular, guided,
and tailored TBI sessions would improve the pri-
mary outcome apathy, and secondary outcomes
quality of life, and neuropsychiatric and depressive
symptoms, compared to CAS. However, we did
not find a positive effect of TBI on apathy.

Improvements in quality of life (measured with
QUALIDEM) were observed in both groups and
these were larger in the CAS compared to the TBI
group. EMA recorded before and after each activity
session also rendered short-term post-session ben-
efits on quality of life in the CAS group. A reduction
of psychotropic medication was found for TBI com-
pared to CAS.

Although we expected the tailored TBI would
increase engagement and reduce apathy, our find-
ings do not support this notion. While it is clear that
apathy plays an important role in dementia, research
on the impact of non-pharmacological interventions
on apathy has yielded mixed results (Goris ez al.,
2016; Theleritis ez al., 2018). Previous studies have
also failed to detect clinically meaningful effects on
apathy in the long term. Treusch ez al. (2015) found
an increase in apathy levels in a control group
compared to a group with a weekly occupational
and sport intervention. However, this effect faded 12
months after the termination of the intervention,
suggesting that long-term and ongoing interventions
are necessary to achieve a meaningful impact on
apathy in PWD. Cohen-Mansfield (2018) observed
increased engagement levels in nursing home resi-
dents with dementia during group activities com-
pared to a control condition with unstructured time,
while Raglio ez al. (2010) reported beneficial effects
of a music-based intervention. Future studies on
ICT-based interventions should incorporate these
activity types to gain more knowledge on effective
strategies for reducing apathy in PWD. Moreover,
considering our finding that higher levels of apathy
at baseline were associated with a decrease in apathy,
future studies that aim to address apathy in PWD
should strive to include participants with high levels
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Figure 3. Overall observed means for pre- and post-session EMA scores for TBI and CAS group. Note: Error bars represent standard

deviations of observed mean EMA scores.

of apathy at baseline and define appropriate inclu-
sion criteria prior to study entry (Cummings
et al., 2015).

In line with previous findings, informant-rated
quality of life improved in both groups (Ballard ez al.,
2018). However, the observed improvement was
smaller for the TBI than the CAS group. In contrast,
self-rated quality of life did not change markedly
over the intervention period. This finding could be
related to known challenges regarding self-reported
outcomes in PWD (Robertson ez al., 2017). We also
observed improvements in momentary quality of life
in the CAS group, whereas a ceiling effect was
observed in the TBI group. Previous research has
also reported situational improvements of quality of
life in PWD (Schall ez al., 2018).

A reduction of psychotropic medication was
found in the TBI compared to CAS group. Although
we did not expect this specific result, previous stud-
ies have reported similar findings. A cRCT con-
ducted by Joranson er al. (2016) reported a
significant decrease in prescribed psychotropic
medication related to a robot-assisted intervention
for nursing home residents with severe dementia.
Ballard er al. (2016) argue that effective non-
pharmacological interventions should be implemen-
ted alongside antipsychotic review in order to reach
sustainable benefits for PWD in nursing home care.

Possible reasons for the absence of group differ-
ences may be related to: (1) design of the study;

(2) implementation of the intervention; and (3)
content of the intervention.

All participants received substantial one-on-one
time from occupational therapists, which may have
led to benefits for participants in both groups. The
activities conducted in the CAS group were chosen
individually, essentially meaning that this group also
received a tailored intervention. Evidence-based
recommendations for cognitive interventions in
dementia have established that control group activi-
ties should match those of intervention groups in
duration, intensity, and socio-physical environment
(Ibanez et al., 2014). Therefore, we chose an active
control group as opposed to a comparison group
receiving treatment as usual. Methodological issues
concerning active control group trials have been
discussed elsewhere (Temple and Ellenberg,
2000; Makuch and Johnson, 1989). The absence
of group differences within our study design could
either mean that both treatments were equally effec-
tive (i.e. noninferiority), or that no treatment had an
effect. Previous research on individualized activity
interventions for PWD has demonstrated that tai-
lored interventions directed toward individual needs
and abilities of PWD are associated with better
clinical outcomes (Vernooij-Dassen et al., 2010;
Ballard ez al., 2018). Our finding that global quality
of life, on average, marginally improved in both
groups after 8 weeks, combined with the ceiling
effect in momentary quality of life in the TBI group
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and the improvement of momentary quality of life
we observed in the CAS group, may suggest that in
fact both groups received potentially effective treat-
ments. Furthermore, there were considerable indi-
vidual differences in change of quality of life around
the mean change in our study, and future studies
should thus investigate which time-variant individ-
ual factors account for improved treatment effects.

Overall, only 59% of the intervention sessions
were carried out. One important reason for the poor
implementation was a lack of time and staff
resources as well as high staff turnover rates in
some of the participating units. Occupational stress
in nursing home staff has been a much-researched
topic (Costello ez al., 2019). This unforeseen reduc-
tion of the intervention dose could have affected our
results, as previous research has pointed out that the
frequency and intensity of interventions are impor-
tant factors (Kim and Park, 2017). Conversely, the
dose of the intervention exceeded the number of
planned sessions in some participants. This too
entails a methodological problem and could have
impacted our findings. Previous studies have also
reported inconsistent delivery of technology-based
interventions (Godwin ez al., 2013). We also found
lower rates of delivered activity sessions for TBI
units compared to CAS. Despite our efforts to boost
acceptance, there may have been persistent ICT-
related inhibitions in some of the participating staff.
Perceived usefulness and perceived ease of use are
pivotal factors for acceptance or rejection of new
technologies in healthcare settings (Rahimi ez al.,
2018; Gagnon et al., 2012).

Finally, we must address the fact that 13 partici-
pants in the TBI group terminated the study because
the TBI was too mentally challenging and stressful.
Although reduced levels of cognitive functioning
and inexperience of PWD were considered when
designing the applications, we cannot rule out that
the fact of simply being introduced to an unfamiliar
device itself may have been overwhelming and
excessively demanding for some participants.
Hung ez al. (2020) reported similar implementation
barriers related to novel technologies.

Strengths and practical implications

Studies of non-pharmacological interventions have
confirmed that changes in mood, cognition, and
behavior seldom persist in PWD after cessation of
the intervention (Kim and Park, 2017). This may be
linked to the progressive nature of dementia, making
it difficult to establish long-lasting and sustainable
improvements in the absence of ongoing interven-
tions. It can also be methodologically challenging to
quantify intervention effects on global outcomes
such as apathy or quality of life. A strength of our

study lies in the assessment of momentary quality of
life in addition to conventional global outcome
measures. This way, we were able to detect changes
in both global and momentary states associated with
the activity sessions. Even though short-term im-
provements may not impact global outcomes, tem-
porary benefits can be extremely meaningful for
PWD and nursing home staff. Future studies should
utilize situational EMA to investigate the effective-
ness of ongoing interventions in PWD.

It has been widely acknowledged that the preva-
lence of polypharmacy and inappropriate psychotro-
pic medication are high in PWD (Jester ez al., 2021).
Our results indicate that non-pharmacological inter-
ventions may have the potential to reduce psychotro-
pic drugs in nursing home residents with dementia.
However, we specifically underline that this finding
cannot be interpreted any further in the context of our
study. It remains unclear if the reduced psychotropic
medication can be attributed to less neuropsychiatric
symptoms or other factors, as we did not find a
corresponding decrease of NPI-NH scores in the
TBI group. Further research is needed to investigate
the possible impact of ICT-based interventions on
prescription of psychotropic medications.

While interventions such as ours may not reduce
costs or replace staff, they could absorb some of the
workload for nursing home staff and enrich the reper-
toire of available activity options. ICT devices are
small, easy to operate, and pervasive in today’s modern
society. One single device can be used to engage
numerous PWD, either simultaneously or individu-
ally. Therefore, we strongly recommend further
research on meaningful ICT-based interventions
for PWD.

Another strength of our study was that the activity
sessions were executed by nursing home staff under
“real-world” conditions, as recommended by Ben-
nett et al. (2020). Future research on ICT-based
interventions in nursing homes should consider
barriers concerning workplace conditions, user
acceptance and digital infrastructure. We recom-
mend extensive staff training prior to introduction
of novel interventions and close monitoring of ongo-
ing interventions to ensure a successful implemen-
tation and increase user acceptance of ICT-based
interventions in nursing homes.

Limitations

Our study design does not allow an unambiguous
interpretation of the results. Future studies should
incorporate a third study arm to unravel effects
associated with new interventions. Secondly, while
baseline measurements were carried out by blinded
study assessors, this approach was not feasible for the
collection of EMA. EMA were conducted by the
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person who carried out the activity session, meaning
that rater bias cannot be fully ruled out. This also may
have amplified the ceiling effect observed in the TBI
group. A third limitation stems from the fact that we
were unable to collect self-reported data in some
participants with higher dementia stages, resulting
in higher proportions of missing data on self-report
instruments. We cannot rule out inflated Type I error
rates, since we did not adjust for multiple testing in
the analyses of secondary hypotheses. P-values
should be interpreted cautiously for secondary
hypotheses. Finally, our study was underpowered
which may have made it more difficult to detect a
difference in our primary outcome.

Conclusion

Tablet computers can support delivery of non-
pharmacological interventions in nursing homes and
facilitate regular assessments of fluctuating momen-
tary states in residents with dementia. Although the
improvements in global quality of life observed in our
study may not be specific to TBI, we believe they are
related to the individualized and tailored activity ses-
sions. We also found that EMA collected directly
before and after activity sessions revealed subtle and
short-term benefits. Non-pharmacological interven-
tions could have a more meaningful impact on
momentary states of nursing home residents with
dementia than on their global conditions. These find-
ings can be of high clinical relevance and underline the
importance of individualized activity interventions in
nursing home care. However, further research is
needed to determine effective intervention compo-
nents and unravel short- and long-term benefits of
ICT-based interventions in PWD.
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