Eigenpublikation zur Pilotstudie NichtraucherHelden-App von Rupp A & Mast J; MAR 2021

Ergebnisse der Pilotstudie zur Behandlung einer Tabakabhangigkeit durch
Anwendung des Medizinmodules der kognitiv-verhaltenstherapeutischen
NichtraucherHelden-App

Studienleiter: Dr. med. Alexander Rupp?

Statistische Auswertung: Janine Mast? Korrespondenzadresse:
NichtraucherHelden GmbH

Institute WilhelmstraRe 11

1 Pneumologische Praxis im Zentrum, Stuttgart 70182 Stuttgart

2 NichtraucherHelden GmbH, Stuttgart 0711/ 21959 343

info@nichtraucherhelden.de

Eigentiimerin dieser Verdffentlichung der
Daten ist die NichtraucherHelden GmbH. Es
gilt das Urheberrecht.

ZUSAMMENFASSUNG

Die meisten Rauchstoppversuche werden ohne evidenzbasierte Unterstiitzung unternommen, obwohl
unassistierte Aufhorversuche nur eine sehr niedrige Erfolgsquote aufweisen. Die hohe Zahl abhangiger
Raucher:innen einerseits und die niedrige Inanspruchnahme qualifizierter, evidenzbasierter Prasenz-
Entwohnungen andererseits zeigen, dass es einen groflen Bedarf an insbesondere niederschwelligen
Unterstiltzungsangeboten fiir tabakabhangige Raucher:innen gibt. Das Medizinmodul der NichtraucherHelden-
App wurde im Rahmen einer Pilotstudie fiir die Listung im Verzeichnis fir Digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) auf die Wirksamkeit zur Tabakentwohnung evaluiert. Die Resultate der vorliegenden Studie geben einen
klaren Hinweis darauf, dass die NichtraucherHelden-App wirksam in der Behandlung der Tabakabhangigkeit ist
und abhdngige Raucher:innen beim Rauchstopp unterstiitzen kann.

ABSTRACT

Most attempts to quit smoking are made without evidence-based support, although unassisted quit attempts
have a very low success rate. The high number of dependent smokers on the one hand and the low utilisation of
qualified, evidence-based presence cessation on the other hand show that there is a great need for especially low-
threshold support services for tobacco-dependent smokers. The medical module of the NichtraucherHelden app
was evaluated for its effectiveness in tobacco cessation as part of a pilot study for listing in the Directory of Digital
Health Applications (DiGA). The results of the present study give a clear indication that the NichtraucherHelden
app is effective in the treatment of tobacco dependence and can support dependent smokers in quitting smoking.

Einleitung ist unzufrieden mit dem eigenen Rauchverhalten:

& 3,4
In Deutschland sterben jahrlich ca. 125.000 Menschen Rund 2/3 wollen das Rauchen aufhdren . Aktuelle

an den Folgen des Rauchens !. Rauchen ist der gréRte und regelmaRig erhobene Daten der Deutschen

vermeidbare Risikofaktor fiir eine Reihe von schwer- Befragung zum Rauchverhalten (DEBRA) zeigen, dass

wiegenden Erkrankungen, wie z.B. Lungenkrebs, in Deutschland rund ein Finftel der Raucher:innen

. . derzeit jahrlich mindestens einen Aufhorversuch
Herz-Kreislauferkrankungen oder chronischer ob- )

. . o . .
struktiver Lungenerkrankung (COPD). Trotz den ge- unternimmt. Bei 87 % der Personen, die einen

sundheitlichen Gefahren, die das Rauchen mit sich Rauchstopp unternehmen, wird dieser ohne eine

bringt, rauchen in Deutschland laut Zahlen der evidenzbasierte Methode angegangen.

_Deutsche Befragung zum Rauchverhalten” (DEBRA) Die Kombination aus einer verhaltenstherapeutischen

rund 28,3% der Bevélkerung 2 Intervention und einer medikamentésen Therapie,
,27/0 .

Der Giberwiegende Teil der Raucher:innen ist sich der was dem Goldstandard entspricht, wird lediglich von

0, 5 H
gesundheitlichen Risiken des Rauchens bewusst und 2,1 % der Rauchenden genutzt ° Im Bereich der

gesetzlichen Krankenversicherungen nahmen 2018
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insgesamt 9.360 Versicherte an evidenzbasierten
TabakentwdhnungsmalRnahmen teil. Dies entspricht
lediglich 0,05 % aller Raucher:innen in Deutschland .
Die niedrige Inanspruchnahme von evidenzbasierten
Methoden ist dahingehend als problematisch zu
sehen, da Rauchstoppversuche ohne qualifizierte
Unterstltzung nur selten erfolgreich sind. Lediglich 3
— 5% der unassistierten Rauchstoppversuche sind
langfristig erfolgreich 7. Die hohe Zahl abhingiger
einerseits und die

Raucher:innen niedrige

Inanspruchnahme qualifizierter, evidenzbasierter
Prasenz-Entwohnungen andererseits zeigen, dass es
einen grollen Bedarf an insbesondere
niederschwelligen evidenzbasierten Unterstitzungs-
angeboten fiir tabakabhangige Raucher:innen gibt.
Die neu entwickelte NichtraucherHelden-App (Medi-
zin) setzt genau hier an. Sie bietet abhangigen
Raucher:innen eine leicht zugédngliche und moderne,
evidenzbasierte Unterstiitzung beim Rauchstopp.

Die im Folgenden beschriebene Pilotstudie dient einer
ersten Kurzzeit-Evaluation der neu entwickelten und
auf den Markt gebrachten NichtraucherHelden-App
(Medizin). Darauf aufbauend soll im zweiten Schritt
eine randomisierte kontrollierte Studie (RCT) durch-

gefiihrt werden.

Methoden

Funktionsweise der
App

Die NichtraucherHelden-App (Medizin) dient der
Uberwachung, Behandlung und Linderung einer
Tabakabhangigkeit.
zugeschnittenes

NichtraucherHelden-

diagnostizierten Durch ein

individuell kognitiv-verhaltens-
therapeutisches Nichtrauchercoaching soll den
Raucher:innen dabei geholfen werden, die eigene
Tabakabhangigkeit zu Uberwinden. Die App
unterstlitzt abhdngige Raucher:innen (iber einen
Zeitraum von mehreren Wochen oder Monaten, mit
dem Rauchen aufzuhéren und Entzugssymptome zu
Uberwinden.

Die Therapie der Raucher:innen erfolgt iber Inhalte,
auf den Grundsatzen der

welche kognitiven

Verhaltenstherapie beruhen. Die Patient:innen
konnen auf den genauen Inhalt der App Einfluss
nehmen, indem sie individuell Daten zu ihrem
Rauchverhalten sowie zu Erfolgszuversicht, Befinden
und aktuellen Problemen eingeben. Der Algorithmus
hinter der App wertet diese Eingaben aus und gibt

entsprechend passende Empfehlungen, um den

Seite2von 9

weiteren Therapieverlauf mit individuell ange-
botenen Zusatzmodulen positiv zu beeinflussen, etwa
um Entzugssymptome zu lindern oder das Befinden zu
verbessern. Aufgrund der individuellen Einfluss-
durch die

beispielsweise die Dauer des Programms, Programm-

nahme Patient:innen kdnnen sich
bestandteile oder Inhalte und Empfehlungen inner-

halb des Programms andern.

Studiendesign

Es wurde eine prospektive Pilotstudie durchgefihrt.
Die Proband:innen erhielten als Intervention das
Medizinmodul der NichtraucherHelden-App. Die
Studie wurde mit 50 Proband:innen Uber 4 Monate
durchgefiihrt.

Studienpopulation
Raucher:innen wurden Uber soziale Medien Uber die
Studie informiert und konnten sich Uber die
NichtraucherHelden Landingpage anmelden. Fir
einen Studieneinschluss mussten die Intere-
ssent:innen folgende Einschlusskriterien erfillen:
e Alter >18 Jahre,
e taglich > 1 Zigarette rauchen,
e Fagerstromwert 2 3,
e gute Deutschkenntnisse
e Wunsch, mit dem Rauchen aufzuhéren
e in Besitz eines dem Stand der Technik ent-
sprechenden Smartphones sein.
Ausschlusskriterien waren:
e eine begleitende Alkohol-, Tabletten-, oder
illegale Drogensucht,
e Vorliegen einer akut-symptomatischen
psychiatrischen Erkrankung,
e Vorliegen einer hohergradigen kognitiven

Einschrankung.

Ablauf der Studie

Nach dem Screening, dem Einholen des ,informed
consent” und dem finalen Einschluss der Proband
:iinnen  erhielten diese einen umfangreichen
Anfangsfragebogen. Danach erhielten die Proband
:innen einen Link zur NichtraucherHelden-App (Medi
zin) sowie Zugangsdaten. Die App musste von den
Proband:innen auf deren Smartphone installiert
werden. Im Programm wurden die Proband:innen
8 Module

vorbereitet. Es wurde empfohlen, taglich ein Modul

zuerst Uber auf den Rauchstopp
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1
|
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Rauchstopp

Studienende

Nutzung NichtraucherHelden-

Studienpopulation App bis Abschluss von Modul 8

Nachbetreuung / Stabilisierung
liber 3 Monate innerhalb der App

Rekrutierung, 0 Visite t1 Visite 2 Visite 13 Visite t4 Visite
Screening, Einschluss  vor Beginn der unmittelbar nach 2 Wochen nach 4 Wochen nach 4 Monate nach
Intervention Rauchstopp Rauchstopp Rauchstopp Rauchstopp

Grafik 1. Studientiberblick. t0 Visite: vor Beginn der Intervention (Start der App-Nutzung); t1 Visite: unmittelbar nach Ende
der Intervention (Rauchstopp); t2 Visite: 2 Wochen nach Ende der Intervention; t3 Visite: 4 Wochen nach Ende der

Intervention; t4 Visite: 4 Monate nach Ende der Intervention.

Direkt
(=Erreichen von Modul 8), nach 2 und nach 4 Wochen

zu absolvieren. nach Interventionsende
als auch nach 4 Monaten erfolgte die Erhebung der

Abstinenz und weiterer Parameter (Grafik 1).

Studienziele
ob die
NichtraucherHelden-App (Medizin) abhangige Rau-

Primdres Studienziel war die Frage,
cher:innen dabei unterstitzen kann, ihre Tabak-
abhangigkeit zu Gberwinden und die Rauchabstinenz
zu erreichen. Der primare Endpunkt der Studie war
die 7-Tage-Punktpravalenz 4 Wochen nach Rauch-

stopp.

Als sekundare Endpunkte wurden folgende Faktoren
evaluiert:
e Reduktion des Tabakkonsums bei Weiter-
raucher:innen,
e Auftreten von Entzugserscheinungen beim
Rauchstopp,
e Haufigkeit und Art von Hindernissen/
Schwierigkeiten beim Rauchstopp,
e Haufigkeit der Verwendung von Medika-
menten beim Aufhoéren,

e Veranderung der Lebensqualitatsmarker
(psychisch und korperlich) durch einen
Rauchstopp,

e Veranderung von Husten oder Luftnot durch
Rauchstopp,

e Adhéarenz der App-Anwendung,
e Benutzerfreundlichkeit (Usability) der App.

Neben dem medizinischen Nutzen, der durch
sekundare Studienziele untersucht werden sollte (z.B.
Veranderung der Lebensqualitdt) sollten die
erhobenen Parameter der Weiterentwicklung der
NichtraucherHelden-App (Medizin) (z.B. Benutzer-
freundlichkeit, Schwierigkeiten beim Rauchstopp)
dienen.
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Datenerhebung

Daten wurden zu mehreren Zeitpunkten erhoben: vor
Beginn der Intervention (t0, angegeben als ,Pre”),
unmittelbar nach Ende der Intervention (t1,
angegeben als ,Post“), 2 Wochen nach Ende der
Intervention (t2, angegeben als ,,2 Wochen Post“), 4
Wochen nach Ende der Intervention (t3, angegeben
als ,4 Wochen Post“) und 4 Monate nach Ende der
Intervention (t4, angegeben als ,4 Monate Post”).
Die Datenerhebung erfolgte zu allen Erhebungs-
zeitpunkten Uber elektronische Fragebodgen, die die
Teilnehmer:innen selbst ausfiillten. Eine Auflistung

der abgefragten Daten sind in Tabelle 1 zu finden.

Die Erhebung der Tabakabhangigkeit vor Beginn der
Intervention (bzw. im Rahmen des Screenings)
erfolgte mit dem Fagerstrom-Test zur Zigaretten-
abhangigkeit. Je hoher der berechnete Fagerstrom-
Wert, desto héher die Abhiangigkeit 8.

Initial wurden soziodemografische Daten erhoben.
Zudem wurden Daten erfasst, um das Rauchverhalten
und das soziale Umfeld der Studienteilnehmenden zu
charakterisieren. Hierzu zdhlten z.B. die Motivation
zum  Rauchstopp, bisherige  Aufhoérversuche,
Rauchende im Umfeld. Die Motivation und Zuversicht
zum Rauchstopp wurden mittels einer 10-stufigen
Likert-Skala erhoben.

Die Abstinenz zu den unterschiedlichen Erhebungs-
zeitpunkten wurde selbstberichtet erfasst. Die
selbstberichtete Abstinenzmessung erfolgte als 7-
Tage-Punktprivalenz °. Teilnehmer:innen die nach
Interventionsende rauchten, wurden nach der Zahl
der gerauchten Zigaretten sowie den Schwierigkeiten
und Hindernissen beim Rauchstopp befragt.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurde mit
dem validierten SF-12 erhoben. Die 12 Items des SF-
12 erlauben die Bildung eines korperlichen und eines

psychischen Summenwertes. Je hoher der jeweilige
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Tabelle 1. Auflistung der Abfragen zu den Erhebungszeitpunkten t0, t1, t2, t3 und t4.

Erhebungszeitpunkte
Art der Daten

to tl t2 t3 t4
Soziodemographische Daten (Alter, Geschlecht, Status zu Partnerschaft,
Arbeit, Schul- und Berufsabschluss) X
Friheres und aktuelles Rauchverhalten (Aufhorversuche, Methoden,
Wiinsche, Zuversicht & Unbehagen gegeniber einem Rauchstopp) X
Soziales Umfeld
Kérperliche Faktoren: Husten, Auswurf, Dyspnoe (mMRC) X X X X X
Psychische Faktoren: Lebensqualitat (SF-12) X X
Tabakkarenz, Anzahl gerauchter Zigaretten X X X X
Entzugssymptome, Starke des Rauchverlangens X X X X
Hindernisse / Schwierigkeiten bzgl. Rauchstopp X X X X
Anwendung von Medikamenten zur Tabakentwéhnung X X X X
Usability; Appanwendung (sehr einfach bis sehr kompliziert); Auftreten
technischer Probleme X X X X
Adhérenz und Motivation zur App-Anwendung X X X
Wie hilfreich und verstdndlich war die App? Gesamteindruck der App? X

Summenwert, desto besser ist die korperliche bzw. Mittel, Median) und Streuungsparametern

die psychische Verfassung °. Die Atemnot wurde mit
der validierten mMRC-Dyspnoeskala erhoben % 12,
Husten und Auswurf wurde Uber die Frage ,Wie
haufig hattest Du in den letzten 3 Tagen Husten
und/oder Auswurf?“ und der Ausprdgung ,immer/
taglich” bis ,,nie” abgefragt.

Es wurden zudem Daten zur Nutzung der
NichtraucherHelden-App (Medizin) erhoben. Dabei
wurden die Haufigkeit und Motivation der App-
Nutzung, die Nutzerfreundlichkeit (Usability) sowie

mogliche technische Schwierigkeiten abgefragt.

Datenauswertung

Die Evaluation basierte auf erhobenen Primardaten.
Die statistischen Analysen erfolgten unter Festlegung
eines Signifikanzniveaus von a < 5%. Bericksichtigt
wurden in den Analysen primare als auch samtliche
sekunddaren Endpunkte. Die Datenauswertung
erfolgte mit der integrierten Entwicklungsumgebung
RStudio unter Verwendung der 6ffentlichen R libraries
(Version 1.2.5019, packages: tidyverse, dplyr, ggplot2,
nortest, reshape2, colorRamps, ggeasy, rstatix und
RColorBrewer).

Deskriptive Datenanalysen

Alle Endpunkte wurden im Zeitverlauf (Langsschnitt)
analysiert. Im Rahmen der deskriptiven Analysen
wurden primar absolute und relative
Haufigkeitsverteilungen untersucht und es erfolgte
die Berechnung von relevanten Lage- (arithmetisches
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(Standardabweichung, Interquartilsabstand).

Inferenzstatistische Datenanalyse

In Abhangigkeit der betrachteten Variablen wurden
zur Uberpriifung der formulierten Hypothesen im
Rahmen der Inferenzstatistik bivariate und ggf.
multivariate  Tests  durchgefiihrt. Die Tests
analysierten im Wesentlichen Unterschiede zwischen
t0 und den weiteren Befragungszeitpunkten.

Die Wahl der statistischen Tests hing von der
Verteilung der zu analysierenden Merkmale in der
Grundgesamtheit ab. Es wurden die geeigneten
parametrischen (z.B. t-Test fiur verbundene Stich-
proben) oder nichtparametrischen Verfahren (z.B.
Wilcoxon-Test) eingesetzt.

Dichotome Variablen wurden mit Fishers-Exact-Test
verglichen.

Vergleichende Analysen zwischen verschiedenen
Patient:innensubgruppen (unter gleichzeitiger Be-
ricksichtigung des zeitlichen Effekts) wurden unter
Anwendung entsprechender statistischer Tests (z.B.
wiederholte Varianzanalyse (ANOVA) oder Friedman-
Test) durchgefiihrt.

Zur Uberpriifung des Zusammenhangs zwischen
gemeinsam auftretenden Merkmalen sowie zur
naheren Beschreibung des Zusammenhangs sollten
zusatzlich vereinzelt multivariate Analysenverfahren
(insbesondere Korrelations- und Regressions-
analysen, z.B. Spearman Korrelation) zur Anwendung
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Tabelle 2. Charakteristika der Studienpopulation.

n =48 MW+SD
Alter 44,7 £ 11,27
Fagerstrom-Wert 6,04 £1,83
@ Zigarettenanzahl / Tag 19,98 + 6,98
Anzahl bisheriger 3,88+2,4
Aufhérversuche

Starke Aufhorwunsch (Skala 7,8+1,62
1-10)

Erfolgszuversicht (Skala 1-10) | 6,79 + 1,96
Unbehagen gegeniiber 5,74 +2,04
Rauchstopp (Skala 1-10)

kommen. Mithilfe von multivariaten Verfahren
konnen Einflussfaktoren auf primére und sekundare
Endpunkte analysiert werden. Die Falscherken-
nungsrate wurde nach der Benjamini-Hochberg
Prozedur mit der Anzahl aller Korrelationsanalysen
korrigiert (g-Wert).

Fehlende Werte

Die Vorgehensweise bei der Analyse folgte dem
Intention-to-treat-Prinzip. Studienteilnehmer:innen,
die vor Studienende aus der Studie ausschieden,
wurden in der Evaluation wie Rauchende behandelt.
Ausgenommen vom Intention-to-treat-Prinzip waren
Raucher:innen, die verstarben oder an eine unbe-
kannte Adresse verzogen.

Fur die Analyse von sekunddren Endpunkten sowie
bei der Beschreibung der Studienpopulation wurden
die Dropouts ausgeschlossen.

Ergebnisse

Charakteristika der Studienpopulation

Insgesamt wurden in der Zeit vom 07.08.-12.08.2020
50 Teilnehmer:innen in die Pilotstudie einge-
schlossen. 10 Dropouts (2 vor t0 (Pre), 1 zu t1 (Post),
1 zu t3(4 Wochen Post) und 6 zu t4 (4 Monate Post))
sind zu verzeichnen. Die Charakteristika der
Studienpopulation zu Studienbeginn wird fiir 48
Proband:innen dargestellt. In die weitere Auswertung
zu t1, t2 und t3 sind die vollstdndigen Daten von
insgesamt 46 Proband:innen eingeflossen. Die Zahlen
zu t4 wurde anhand von 40 vollstandigen Datensatzen
berechnet. Die Dropouts wurden gemaR dem
Intention-to-treat-Prinzip als Raucher:innen bei der
Berechnung der Abstinenzquote eingerechnet.

Alle Rohdaten wurden mittels Anderson Darling Test
und Shapiro Wilks Test auf eine Normalverteilung der
Daten getestet. In beiden Tests konnte keine

Normalverteilung der erhobenen  Parameter
ausgemacht werden, deshalb  wurden zur
statistischen Auswertung nichtparametrische
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Verfahren angewandt. In Tabelle 2 sind die
Charakteristika der Studienpopulation dargestellt.

Die Studienpopulation umfasste 31 Frauen (65%) und
17 Manner (35%). Im Durchschnitt waren die
Proband:innen 44-45 Jahre alt und rauchten vor der
Intervention (Pre) ca. 20 Zigaretten am Tag. Die
meisten aller Proband:innen wiesen eine mittlere
(38%) oder mittlere bis  starke (35%)
Tabakabhangigkeit nach Fagerstrom auf (Grafik 2a).
Die durchschnittliche Anzahl der bisherigen
Aufhorversuche liegt bei 3-4, der Aufhorwunsch bei 7-
8 Punkten und die Erfolgszuversicht bei 6-7 Punkten.
Damit ist der Wunsch, mit dem Rauchen aufzuhoéren,
im Durchschnitt starker als das Unbehagen gegeniiber
dem Rauchstopp, welches durchschnittlich bei 5-6
Punkten lag. Knapp dreiviertel (35 von 48 mit > 8
Punkten) aller Proband:innen gaben an, sehr
routiniert im Umgang mit Smartphone-Apps zu sein
(Grafik 2b).

Rauchabstinenz im Verlauf

Direkt nach der Intervention (Post) gaben 54% der
Teilnehmer:innen an, nicht mehr zu rauchen.
Innerhalb der ersten beiden Wochen nach dem
Rauchstopptag (2 Wochen Post) nahm der Anteil an
Nichtraucher:innen zunachst signifikant ab. 4 Wochen
Post lag die mit der 7-Tages-Pravalenz berichtete
Rauchabstinenz bei 34% (n = 17). 4 Monate nach der
App-Anwendung lag die Rauchabstinenz, gemessen
anhand der 7-Tages-Pravalenz, bei 30% (n = 15) und
blieb somit im Vergleich zu 2 und 4 Wochen nach der
Anwendung nahezu konstant (Grafik 3).

Reduktion des Tabakkonsums unter

Weiterraucher:innen

Durch die Intervention reduzierte sich die Anzahl der
gerauchten Zigaretten signifikant (ber alle
Proband:innen hinweg von im Mittel 20 auf 7
Zigaretten/Tag (Grafik 4a). Bei den Teilnehmer:innen,
die den Rauchstopp nicht schafften, zeigte sich
ebenso eine signifikante Abnahme der Anzahl an
gerauchten Zigaretten von im Mittel 20 auf 12
Zigaretten/Tag (Grafik 4b).

Veranderung von Husten oder Luftnot durch

Rauchstopp

4 Monate nach der App-Anwendung kam es in der
gesamten Studienpopulation zu einer signifikanten
Reduktion des Hustens im Vergleich zu
Studienbeginn.  Dieser  Effekt traf in der
Subgruppenanalyse besonders far die
Nichtraucher:innen zu. Im Vergleich zu Studienbeginn
war bei ihnen nach 2 Wochen, 4 Wochen und 4
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Grafik 2. Die meisten Proband:innen haben ein mittlere oder mittlere bis starke Tabakabhdngigkeit (a) und sind eher
routinierter im Umgang mit Apps (b). n= 48; Darstellung der Haufigkeit.
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Grafik 3. (a) Darstellung der Haufigkeit und Rauchabstinenzquote in %, Fisher’s Exact Test; (b) Rauchabstinenz in % im
Studienverlauf; n= 50, nur signifikante Vergleiche oder Trends (p<0.1) angegeben, p<0.05 *.

Monaten nach dem Rauchstopp eine signifikante Unterschied des Hustens zwischen Rauchstopp (Post)
Reduktion des Hustens zu verzeichnen. Bei den und 4 Wochen spater (4 Wochen Post) bei
Teilnehmer:innen, die weiter geraucht hatten, warim Weiterraucher:innen, war 4 Monate nach Rauchstopp
Vergleich zu Studienbeginn zu keinem nicht mehr vorhanden.

Erhebungszeitpunkt eine signifikanten Verbesserung
des Hustens erkennbar. Der zunachst signifikante
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Grafik 4. Die Anzahl an gerauchten Zigaretten aller Proband:innen (a) und derer, die weiter geraucht haben (b), reduziert sich
im Verlauf der Studie signifikant Gber einen Zeittraum von 4 Monaten. A: n=39, Friedman-Test mit Effekt size = 0.497 nach
Kendall W Test; B: n= 24, Friedman-Test mit Effekt size = 0.53 nach Kendall W Test, gepaarte Vergleiche(gepV): Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test, nur signifikante Vergleiche oder Trends (p<0.1) angegeben p>0.05 ns, p<0.05 *, p<0.01 **, p<0.001

*kk

Veranderung der Lebensqualitdt durch einen

Rauchstopp

Zu Beginn der Intervention gab es keine Unterschiede
des korperlichen und psychischen Scores nach SF12
zwischen den Proband:innen, die nach 4 Monaten
laut 7-Tages-Prdvalenz rauchfrei waren und den
Proband:innen, die weiter rauchten (Abb. 7a,b). 4

Monate nach Interventionsende wiesen
Nichtraucher:innen im Vergleich zu
Weiterraucher:innen sowohl einen signifikant

héheren korperlichen als auch psychischen Score auf.
Zudem  verbesserte  sich der  korperliche
Summenscore in der Gruppe der Nichtraucher:innen
im zeitlichen Verlauf von Studienbeginn zu 4 Monate
nach Interventionsende signifikant.

Auftreten von Entzugserscheinungen beim

Rauchstopp

Im Verlauf der Studie kam es vor allem direkt nach
Interventionsende und somit dem Rauchstopp(-
versuch) vermehrt zum Auftreten
Entzugssymptomen (63% der Proband:innen). Diese
nahmen im Trend im Laufe der Studie ab, so dass in
Woche zwei nur noch 47% und in Woche vier 45%
aller Teilnehmer:innen Uber Entzugssymptome
klagten. Das am haufigsten genannte Symptom war
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“ o

»Nervositat”, “, vor allem direkt nach Abschluss der
Intervention. Das Auftreten von ,Gereiztheit” und
»Depressiver Stimmung” sank signifikant am Ende der
Studie. ,Extrem starkes Rauchverlangen” und
,Konzentrationsstérungen” zeigten jeweils nur einen
Trend der Reduktion. Fir Entzugssymptome wie
,Schlafstorungen” und , Appetitlosigkeit” konnte
keine signifikante Verdnderung im Verlauf der
Beobachtung gefunden werden. Andere
Entzugssymptome, vor allem korperliche wie
extremes Schwitzen, Midigkeit und Schwindel so wie
psychologische (z.B. Aggressivitdt und Rastlosigkeit)
traten in der ersten Woche auf.

Adhdrenz der Nutzer und Usability des

Programmes

4 Monate nach der Intervention zeigte sich eine
signifikante Abnahme der Haufigkeit der App-
Nutzung lGber die gesamte Studienpopulation hinweg.
Zu t4 verwendeten die App nur noch rund 12% der
Probanden taglich oder an mindestens 5 von 7 Tagen.
Diese Abnahme war unabhédngig davon, ob nach 4
Monaten eine Rauchabstinenz erreicht worden war
oder nicht. 40% aller Proband:innen verwendeten die
App nach 4 Monaten tberhaupt nicht mehr.
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Allgemein kamen die Teilnehmer:innen mit der
Bedienung der App sehr gut zurecht. Nur zwei
Proband:innen gaben im Verlauf der Studie an, dass
sie ,eher nicht“ damit zurechtkamen. Die Riick-
meldung der Proband:innen tuber das Kommentarfeld
war weitestgehend positiv. Im Durchschnitt erhielt sie
die Schulnote 1,6, was eine sehr hohe Zufriedenheit
zeigt. 91% der Proband:innen gaben an, die App als
Unterstlitzung flir den Rauchstopp  weiter-
zuempfehlen.

Diskussion

Die vorliegende Studie war als Pilotstudie zum Beleg
der Anwendbarkeit und der Wirksamkeit der
NichtraucherHelden-App (Medizin) konzipiert. Der
bisherige Goldstandard der Tabakentwdhnung, eine
Kombination aus verhaltenstherapeutischer und
medikamentodser Unterstiitzung findet meist in Form
mehrwochiger Prasenzkurse statt. Dies wird jedoch
von deutlich weniger als einem Promille der
Rauchenden in Deutschland genutzt. Die App verfolgt
das Ziel, einen niederschwelligen und damit in der
Breite anwendbaren Zugang zu qualifizierter,
evidenzbasierter Tabakentwdhnung zu erméglichen.
Damit konnte die Aufhorquote in Deutschland
erheblich gesteigert werden.

In der Tabakentwodhnung sind die Riickfallraten
besonders hoch 3. Bei unassistierten Aufhor-
versuchen liegt die Abstinenzquote 1 Monat nach
Rauchstopp bei 15 -28 %, nach 3 Monaten bei 10 — 20
% und nach 6 Monaten bei 3 -5% ”. Im Vergleich dazu
lag die Aufhérquote bei Verwendung der Nicht-
raucherHelden-App (Medizin) nach 1 Monat bei 34 %
und nach 4 Monaten mit 30 % deutlich Giber dem Wert
unassistierter Aufhorversuche.

Unter Weiterraucher:innen konnte durch die
Verwendung der NichtraucherHelden-App-Medizin
eine signifikante Reduktion der Zigarettenzahl
erreicht werden. Aus Studien ist bekannt, dass selbst
Raucher:innen, die nicht aufhdren wollen, nach einer
erfolgreichen Reduktion der Zigarettenzahl eine
signifikant hohere Rauchstoppquote aufweisen. Fir
manche kann daher die Reduktion ein Schritt in der
Entwicklung einer Tabakabstinenz sein 4.

Durch die Rauchabstinenz kommt es zum Wegfall der
Inhalation von lber 4.800 chemischen Substanzen,
mehr als 90 gesichert mutagen oder
karzinogen sind. RegelmaRiger Tabakkonsum ist mit
einer erhohten Mortalitdt, Morbiditdt und einer
schlechteren Lebensqualitit assoziiert 3. Die US-
amerikanische Leitlinie fasst aus zahlreichen Studien
zusammen, dass die rechtzeitige und effektive
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Behandlung der Tabakabhangigkeit das Risiko
rauchbedingter Folgeerkrankungen signifikant
reduziert *. Sowohl das Erkrankungs- als auch das
Sterberisiko werden deutlich reduziert 6. Dies steht
im Einklang der Ergebnisse der vorliegenden
Pilotstudie. In der Gruppe der erfolgreichen
Nichtraucher:innen kam es durch den Rauchstopp zu
einem signifikanten Rickgang von Husten, unter
Weiterrauchern war dies nicht zu beobachten. Dies
spiegelt sich auch in einer nach bereits 4 Monaten
verbesserten  korperlichen sowie psychischen
Lebensqualitdt der erfolgreichen Aufhdrer:innen im
Vergleich zu den Raucher:innen wider. Im Vergleich
zu Studienbeginn verbesserte sich unter erfolgreichen
Nichtraucher:innen die korperliche Lebensqualitat
signifikant.

Limitationen

Eine Kontrollgruppe war in der Pilotstudie nicht
vorhanden. In einer groR angelegten, randomisierten
und kontrollierten Studie (RCT) soll daher die
langfristige Abstinenz (6-Monats-Abstienz) sowie
deren  Wirkung auf Husten, Luftnot und
Lebensqualitat weiter untersucht werden.

Fazit

Die Ergebnisse der Pilotstudie geben einen klaren
Hinweis darauf, dass die NichtraucherHelden-App
(Medizin) wirksam ist in der Behandlung der
Tabakabhangigkeit und abhangige Raucher:innen
beim Rauchstopp unterstiitzen kann.
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