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An Individualized GENDer-sensitive mHealth
intervention for Overweight and obesity

@ Warum haben wir die I-GENDO Intervention entwickelt?

A

@ Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?

@ Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?



Warum haben wir die I-GENDO Intervention entwickelt?

— kurzfristige Gewichtsreduktion vs. langfristig erfolgreiche Gewichtsstabilisierung
de Vos et al., 2016; de Zwaan et al., 2008; Holzapfel et al., 2014; Jeffery et al., 2000; Wing&Hill, 2001

— Ansatzpunkte: Individualisierte Therapie, Integration von psychologischen und
Verhaltensfaktoren, Berucksichtigung von Geschlechtsunterschieden



Warum haben wir die I-GENDO Intervention entwickelt?

— Individualisierung

Individuell zugeschnittene (tailored) Behandlung von Adipositas
Hainer, Toplak & Mitrakou, 2008; Hourani et al., 2009

— sex, gender

— Adipositasgrad

— Individuelle Gesundheitsrisiken

— Psychologische und Verhaltensfaktoren

mHealth Interventionen: personalisierbar, self-tailored
Bakker, Kazantzis, Rickwood & Rickard, 2016; Juariscio et al., 2015



Warum haben wir die I-GENDO Intervention entwickelt?

— Psychologische Faktoren

flexibles (nicht rigides) Kontrollverhalten Extrinsische Motivation
Selbstbeobachtung

Aktive Bewaltigungsstrategien
Hohe Selbstwirksamkeit
Intrinsische Motivation

weight cycling
Emotionales Essverhalten
Kérperunzufriedenheit
Dichotomer Denkstil

Elfhag&Rdssner, 2005; Greaves, Poltawski, Garside & Briscoe, 2017; Green, Larkin & Sullivan, 2009; Metzgar, Preston,
Miller & Nickols-Richardson, 2015; Ohsiek&Williams, 2011; Teixeira et al., 2005



Warum haben wir die I-GENDO Intervention entwickelt?

— Geschlechtsunterschiede

Pravalenz Mensink et al., 2013; Schienkiewitz et al., 2017
Psychosoziale Konsequenzen Giel et al., 2012; Heo et al., 2006
Essverhalten Kiefer, Rathmanner & Kunze, 2005

Motivation zur Gewichtsabnahme Robertson et al., 2014; Tsai et al., 2016

Zielsetzung Dutton et al., 2010
Praferierte Gewichtsreduktionsprogramme cCrane et al. 2017; Ferrand et al., 2008

wirksame Interventionskomponenten



Warum haben wir die I-GENDO Intervention entwickelt?

— Ziel

Die Effektivitat herkdmmlicher Gewichtsreduktionsprogramme durch eine
smartphonebasierte Intervention mit individuell gendersensiblen
psychologischen Inhalten zu erhéhen.
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Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?

Inhalte:
psychologisch,
individualisiert,
gendersensibel

Notifications,

Ubungen, -
Spiele, - @
Tests,

Audio, | —

Video.... O




Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?

— Psychologische Inhalte

Evidenzbasierte Common-Sense-Modell
Komponenten der der Selbstregulation Eigene qualitative
Klinische Expertise Adipositas-Behandlung (CSM) Voruntersuchungen

! ! ! !

(- )
Psychoedukation  Stress & Umgang mit Selbst- Selbstwirk- ~ Emotions-  Umgang mit
& Zielsetzung Stress- Konsequenzen  kontrolle samkeit &  regulation  Ruckschlagen

bewaltigung Motivation



Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?

— Psychologische Inhalte & Individualisierung

Common-Sense-Modell

@ Krankheitsidentitat (Koharenz) der Selbstregulation
(CSM)

Krankheitsverlauf l

Das Individuum bildet als Reaktion auf eine
Ursachen Gesundheitsbedrohnung kognitive und
4mmm  onotionale Reprisentationen (subjektive
Krankheitsreprasentationen, SKR) aus, die die

K
Q) Konsequenzen Bewaltigung, den Verlauf und den Umgang mit

der Krankheit beeinflussen kbnnen.

Kontrollierbarkeit

-4 Emotionale Reprasentationen wmmmp Iliness-Perception-Questionnaire (IPQ-R)

Leventhal, Phillips & Burns, 2016



Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?

— Psychologische Inhalte & Individualisierung

4 )
\ 7 _ /
Woche 1 Woche 2-11 Woche 12
> >
Allgemeiner Inhalt Personalisierte Zuordnung der Inhalte basierend auf den SKR Allgemeiner Inhalt
Modul 1 Modul 2-6 Modul 7
3 Ubungen/Modul 3x Schwerpunktmodule: 4 Ubungen/Modul

9 Ubungen/Modul

2xﬂKurzmoduIe
1 Ubung/Modul



Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?

— Individualisierung




Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?

— Individualisierung & Gendersensibilitat

4 )
4

)
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Berticksichtigung von Geschlechtsunterschieden bei Adipositas (Literaturrecherche, eigene qualitative Untersuchungen):
- A:verhaltensnahe Strategien, Beispiel-Falle, soziale Unterstitzung, flexible Kontrolle, ...

- B: Challenges, Ziele und Motivation, Autonomie, Faktenwissen und Modelle, ...
- Welche Rolle spielen Gedanken fur meine Emotionen? vs. was sind Emotionen und wie erkenne und benenne ich sie?
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Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?

— Randomisiert kontrolliertes Studiendesign

Start Rekrutierung: Oktober 2019

2 Studienzentren: Bamberg und Bochum G é @ +
y =

Vier 1-wochige Messzeitpunkte (pra/post, FU
nach 6 und 12 Monaten): Bewegungssensoren,
Essensprotokolle, EMA-Fragebdgen Countdown

Optimales n = 214 (t0) KG é (% +
Aufwandsentschadigung (max. 400€) ) S

ek

f©




Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?

— Fragestellungen

Wirksamkeit der I-GENDO Intervention
Geschlechtsunterschiede bzgl. Wirksamkeit

Geschlechtsunterschiede bzgl. Auswahl und Akzeptanz der Interventionsinhalte



Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?

— Diskussion & Ausblick

L7

Berlicksichtigung von Geschlecht als vielversprechender Ansatz der Individualisierung
in der konservativen Adipositas-Behandlung

Langfristige Wirksamkeit der Behandlung?
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Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?
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Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?

— Individualisierung & Gendersensibilitat

wahrn

crarbeite,
Darstellun

Emotionen

Variante

ahre,




Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?

Ich habe es im
Griff

Ich finde meinen
Weg




Wie ist die I-GENDO Intervention aufgebaut?

EinfUhrungswoche

Stress &
Stressbewaltigung

Selbstwirksamkeit &
Motivation

Emotionsregulation

Welche (psychischen) Faktoren beeinflussen mein
Gewicht?

Welche Faktoren kann ich verandern?
Unterschiede zwischen Hunger, Sattigung und
Appetit = Selbstbeobachtung

Was sind meine individuellen realistischen Ziele?

Kérperbild und
Selbstwert

Kontrolle

Was ist Stress und wie erkenne ich Stress?

Was |ost bei mir Stress aus? Welche
Stressreaktionen zeige ich? Was verstarkt meinen
Stress?

Zusammenhang zwischen Stress und Gewicht
Funktionale Stressbewaltigungsstrategien

Konsequenzen

4 Quellen der Selbstwirksamkeitserwartung und
wie diese gesteigert werden kénnen

Einfluss von SW auf die Motivation und den
Abnehmprozess

Emotionen erkennen und verstehen (z.B. Angst,
Wut, Unruhe)

Verwendung von funktionalen anstelle von
dysfunktionalen Emotionsregulationsstrategien
(z.B. emotionales Essen)

Abschlusswoche

Welche Faktoren bedingen negatives Korperbild
und geringen Selbstwert und was kann ich
dagegen tun?

Erkennen, dass ungunstiges Essen nicht einfach
so passiert, sondern aufgrund von Umstanden
und dem eigenen Umgang damit
Essensbezogene Impulse inhibieren

Selbstsicheres Verhalten in
diskriminierenden/stigmatisierenden Situationen
Funktionaler Umgang mit emotionaler Reaktion
aufgrund von Diskriminierung/Stigmatisierung
Essensaufforderungen selbstsicher ablehnen
Hilfreiche und nicht-hilfreiche soziale

Unterstitzung erkennen und nutzen

Erkennen von Erfolgen

Sich belohnen

Umgang mit Ruckschlagen

Planung der Zeit nach der Intervention



Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?

— Ein- & Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

m Geschlecht: Beide, mannlich und weiblich
m Mindestalter: 18 Jahre
m Hochstalter: kein Hochstalter

Weitere Einschlusskriterien

- Adipositas Grad I und II bei subjektiv erlebter Beeintrachtigung und aktueller Absicht zur Veranderung des Gewichtes.
- Ubergewicht (BMI: 25-29,9), wenn gewichtsassoziierte Begleiterkrankungen, abdominale Fettverteilung und/oder psychosocial weight
related distress und aktuelle Absicht zur Veranderung des Gewichtes.

Ausschlusskriterien

- Adipositas Grad III

- Teilnahme an strukturierten Gewichtsreduktionsprogrammen (aktuell und innerhalb der letzten 12 Monate).
- Insulinpflichter Diabetes Typ I

- Bariatrische OP in der Vergangenheit oder aktuelle Bestrebungen.

- aktuelle psychotherapeutische Behandlung wegen des Gewichtes und/oder assoziierter Begleiterkrankungen.
- Einnahme gewichtsfordernder Medikamente.

- Einnahme von Anti-Adiposita und Mitteln mit schlankmachender Wirkung.

- Nicht behandelte gewichtsfordernde Erkrankung.

- akute Krebserkrankung (innerhalb der letzten 5 Jahre).

- Akute Suchterkrankung, schwere Depression, akute Psychose, akute Suizidalitat

- Schwangerschaft.

- Starke Kognitive Beeintrachtigungen.

- Keine ausreichenden Kenntnisse der deutschen Sprache.

- Manifeste Binge-Eating-Storung oder Bulimia nervosa.



Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?

— Randomisiert kontrolliertes Studiendesign

Interventions-
gruppe

messemnaa,,
-t
e

Erste
Erhebungs-
woche

.Illlllllll’g .IIl.llllllllIIlllllIlIIIIIIIIIIIIIIIIIllllIII-IIIIIIIIIIIIIIIIIII--IIII-II

(' Zuordnung \ i :

Studiengruppe

* Zuordnung Module

* Mehrfach tigliche :
Abfrage von :
Stimmung, Aktivitat,
etc.

* Mehrfach téglich
Foto-Aufnahmen von ‘-_. !

Essen (+tagging) ‘-.. NN NSNS EE NG NN NN SN EEEE NSNS NN NSNS SN EENENEEEEEENEEEEEEEEEEEEEE

* Mehrfach téglich o
Ernahmngsprotoko” -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- o
ausfillen
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Aktivitat, etc. Zweites

+ Mebhrfach tiglich Foto-Aufnahmen von Essen Follow-
(+tagging) Up

* Mehrfach taglich Erndhrungsprotokoll ausfiillen

Zweite
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Erstes
Follow-
Up
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Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?

— Randomisiert kontrolliertes Studiendesign

Kontrollgruppe

Erste
Erhebungs-
woche

Treatment as usual

* Zuordnung
Studiengruppe

* Zuordnung Module

* Mehrfach tigliche
Abfrage von
Stimmung, Aktivitat,
etc.

* Mehrfach taglich
Foto-Aufnahmen von
Essen (+tagging)

* Mehrfach taglich
Erndhrungsprotokoll
ausfiillen

* Mehrfach tagliche Abfrage von Stimmung, .

Aktivitat, etc. Zweites

* Mehrfach taglich Foto-Aufnahmen von Essen Follow-
(+tagging) Up

\* Mehrfach taglich Erndhrungsprotokoll ausfiillen |

Zweite
Erhebungs-

Erstes
Follow-
Up

woche




Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?

Primary Outcome Measures @ :

1. Changes in Physical Activity [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12

months later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to physical activity (motion sensors) will be investigated respecting gender-related differences.

2. Changes in Eating Behavior [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12

months later. |

The effectiveness of the intervention with regard to eating behavior (DEBQ) will be investigated respecting gender-related differences.

3. Changes in Subjective lllness Representations [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up

assessments 6 and 12 months later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to subjective illness representations (IPQ-R) will be investigated respecting gender-related differences.



Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?

Secondary Outcome Measures € :

1. Weight Change [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12 months later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to weight will be investigated as assessed by BMI.

2. Changes in Emotional Competence [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and

12 months later. |

The effectiveness of the intervention with regard to subjective feeling of emotional competence (SEK-27) will be investigated respecting gender-related differences.

3. Changes in Impulsivity [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12 months

later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to impulsivity (BIS-15) will be investigated respecting gender-related differences.

4. Changes in Coping Strategies [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12

months later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to coping strategies (Brief COPE) will be investigated respecting gender-related differences.

5. Changes in Weight-Related Life Quality: ORWELL-97 [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up

assessments 6 and 12 months later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to weight-related life quality (ORWELL-97) will be investigated respecting gender-related differences.

6. Changes in Self-Efficacy: General-Self-Efficacy-Scale [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up

assessments 6 and 12 months later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to self-efficacy (General-Self-Efficacy-Scale) will be investigated respecting gender-related differences.



Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?

Other Outcome Measures:

1

. Changes in General Life Quality: L-1 [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and

12 months later. |

The effectiveness of the intervention with regard to general life quality (L-1) will be investigated respecting gender-related differences.

. Changes in Weight Bias Internalization [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6

and 12 months later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to weight bias internalization (WBI-Scale) will be investigated respecting gender-related differences.

. Changes in General Weight Bias [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12

months later. |

The effectiveness of the intervention with regard to general weight bias (Fat Phobia Scale) will be investigated respecting gender-related differences.

. Changes in Psychopathology [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12

months later. |

The effectiveness of the intervention with regard to psychopathology (BSI-10) will be investigated respecting gender-related differences.

. Changes in Self-Esteem [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12 months

later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to self-esteem (Rosenberg Self-Esteem Scale) will be investigated respecting gender-related differences.

. Changes in Food Addiction [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12

months later. |

The effectiveness of the intervention with regard to food addiction (YFAS) will be investigated respecting gender-related differences.



Wie wird die I-GENDO Intervention evaluiert?

7. Media Usage [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12 months later. |

The potential impact of media usage (0SVe-S) on the effectiveness of the intervention as well as potential changes of media usage behaviour in the course of the intervention will be investigated.

8. Valuation of perceived discrimination due to physical appearance [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to

follow-up assessments 6 and 12 months later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to subjective valuation of perceived discrimination (POTS) will be investigated respecting gender-related differences.

9. Social Support [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12 months later. ]

The potential impact of social support (ESSI) on the effectiveness of the intervention as well as potential changes of social support behaviour in the course of the intervention will be investigated.

10. Impulsive Eating Behaviour [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6 and 12

months later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to impulsive eating behaviour (subscale FEV) will be investigated respecting gender-related differences.

11. Changes in Food Related Impulsivity [ Time Frame: The outcome will be measured at four assessments. At the beginning of the study (day 0), after finishing the app intervention (12 weeks later) and at to follow-up assessments 6

and 12 months later. ]

The effectiveness of the intervention with regard to food related impulsivity (newly developed instrument FRIS) will be investigated respecting gender-related differences.
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