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Arbeitsgruppe und Forschungsgebiete IKE'B

Institut fiir Klinische
Epidemioclogie und Biometrie

» Forschungsgebiete Arbeitsgruppe Medizininformatik
= Mobile Health (mHealth)
= Electronic Health (eHealth)
= Mobile Sensorik

= Kunstliche Intelligenz in der Medizin (mHealth/eHealth)
(Maschinelles Lernen, Robotik)

» Medizinische Informationssysteme
= Digitale Prozesse
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Institut fir Klin
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mHealth@Arbeitsgruppe Medizininformatik Wurzburg O

» Bislang 34 durchgefluhrte mHealth App-Projekte seit 2012 (davon 9 am UKW)

» Unterstitzte Studientypen

= Beobachtungsstudien und Interventionsstudien
Randomisierte kontrollierte Studien

= Querschnittstudien und Langsschnittstudien
Randomisierte kontrollierte Studien

= Prospektive und retrospektive Studien

» Nach bestem Wissen, nahezu einziges wissenschaftliches Team, das nach internationalen Standards
(GAMPS, DIN 62304 und DIN 82304) Apps medizinproduktekonform entwickelt [1]

» Entwickelte Technologien erfullen aktuell 14 der 16 moglichen Kriterien der WHO mERA Checkliste [2]

» Kompetenzen werden derzeit gebundelt, um mithilfe der Zentrale fur Klinische Studien fur Digitale
Gesundheitsanwendungen (DIGAs) am Universitatsklinikum Anlaufstelle zu sein

» Bereits sehr viele wissenschaftliche Arbeiten dazu entstanden
= seit 3-4 Jahren verstarkt mithilfe von Methoden der Kiinstlichen Intelligenz [3]

[1] Holfelder, M.; Mulansky, L.; Schlee, W.; Baumeister, H.; Schobel, J.; Greger, H.; Hoff, A.; Pryss, R. Medical Device Regulation Efforts for mHealth Apps during the COVID-19 Pandemic—An Experience Report of Corona Check
and Corona Health. J 2021, 4, 206-222. https://doi.org/10.3390/j4020017

[2] Agarwal, S., LeFevre, A. E., Lee, J., L'engle, K., Mehl, G., Sinha, C., & Labrique, A. (2016). Guidelines for reporting of health interventions using mobile phones: mobile health (mHealth) evidence reporting and assessment
(mERA) checklist. bmj, 352.

[3] Allgaier, J., Schlee, W., Langguth, B., Probst, T., & Pryss, R. (2021). Predicting the gender of individuals with tinnitus based on daily life data of the TrackYourTinnitus mHealth platform. Scientific Reports, 11(1), 1-14.
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Der generelle mHealth-Trend am Beispiel von Digitalen
Gesundheitsanwendungen (DIGAs) — ,,Apps auf Rezept*

Was ist eine DiGA? V) Psyche

=

Muskel, Knochen und Gelenke

Nervensystem
Herz und Kreislauf

b
> &) Medizinprodukt Krebs

Hormone und Stoffwechsel

Nieren und Harnwege

> @ niedrige Risikoklasse (I oder lla)

Atemwege

Augen
> ({;Jdigitale Hauptfunktion Andere
Ohren
> JV\/‘\/’ medizinische Zweckbestimmung Verdauung
Haut
Schwangerschaft

» &= positiver Versorgungseffekt
@ P gung Sonstige
» f13 DIGA wird vom Patient oder von Verletzungen
Zusatzliche Risiken

Leistungserbringer und Patient gemeinsam
genutzt

16
I m—— 14
I 13
—— 12
—— 10
I 7

I 5

4 Wie viele Antrdge wurden seit dem Start des

I 3 DiGA-Antragsportals zur Priifung beim BfArM eingereicht?
vl
vl
LIl
-1 124 Antrage
- gesamt =
- 32 Antrage
- zur dauerhaften
Aufnahme

Quelle: Evidenz bei DiGA — Anforderungen und Erfahrungen (Webinar) | BfArM | 22.03.2022

Institut far Kllnlsche
Epidemiologie und Biometrie

35

31
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Hintergrund genereli IKEIB

Institut fur Klinische
Epidemiologie und Biometrie

g G
b DG

In-situ Messungen Multi-modale Datenfusion mittels Smartphones
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Institut fur Klinische
Epidemiologie und Biometrie

Hintergrund mHealth )

Ecological
Momentary
Interventions

(EMI) / Ecological
Just-In-Time Momentary
Interventions Assessment

(EMA)

Digital Mobile
Phenotyping Sensing

Patient-
reported
Outcome

Measures

(PROM)

Routine
Outcome
Monitoring
(ROM)

Mobile
Crowdsensing
(MCS)

[1] Pryss R, Langguth B, Probst T, Schlee W, Spiliopoulou M and Reichert M (2021) Editorial: Smart Mobile Data Collection in the Context of Neuroscience. Front. Neurosci. 15:698597. doi: 10.3389/fnins.2021.698597

[2] Kraft R, Schlee W, Stach M, Reichert M, Langguth B, Baumeister H, Probst T, Hannemann R and Pryss R (2020) Combining Mobile Crowdsensing and Ecological Momentary Assessments in the Healthcare Domain. Front. Neurosci. 14:164. doi:
10.3389/fnins.2020.00164

[3] Pryss, R. (2019). Mobile crowdsensing in healthcare scenarios: Taxonomy, conceptual pillars, smart mobile crowdsensing services. In Digital Phenotyping and Mobile Sensing (pp. 221-234). Springer, Cham.

[4] Pryss, R. et al. (2022). Using Machine Learning on mHealth-based Data Sources. Proceedings Artificial Intelligence in Medicine, 2022, Springer, Cham.
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Um ein Gefuhl zu bekommen ...
CoronaCheck und TrackYourTinnitus

14304

( 432, 1782]
(1782, 4255]
(4255, 7105]
(7105, 328801
No samples
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Jetzt wird es mager ...

Aber:
Literaturanalyse NUM-Compass Projekt, 2021 [1]

Ziel:
Evidenz bei mHealth-Projekten und Studien
untersuchen

Gefundene Literatur: 25000 Arbeiten
am Ende eingeschlossen: 7 Arbeiten

% Bundesministerium
1 fiir Bildung netzwerk
und Forschung

universitats

medizin Com pass

[1] NUM Compass-Projekt (FKZ BMBF 01KX2021). JirG-Hillmann,
S., Kammerer, K., Heuschmann, P., Pryss, R.

40. Jahrestagung des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. am 24. November 2022

. Institut fur Klinische

Epidemiologie und Biometrie

Und noch:
Literaturanalyse zu quell-offenen Frameworks
2022 [2]

Ziel:
Tools zu finden, wo der Quellcode inspiziert
werden kann

Gefundene Tools auf GitHub und bei Google:
405 Arbeiten
am Ende eingeschlossen: 6 Tools

[2] Free Technical Solutions for Ecological Momentary
Assessments - Searching GitHub plus Google. Accepted for
publication: 9th Annual Conf. on Computational Science &
Computational Intelligence (CSCI'22)
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Jetzt wird es mager Fortsetzung ... S

Arzte und Psychotherapeuten bewerten Gesundheits-Apps

nformationen aus Praxis und Wissenschaft. Fir Patient*innen, von und fiir Arzt*innen und Psychotherapeut*innen

STARTSEITE FORSCHUNG WEITERE INFORMATIONEN [0 =pps FiNDEN

—

MHAD

Wollen Sie unser Portal testen?

Sind Sie Arzt/Arztin oder Psychotherapeut/-in und ambulant tatig?

Jetzt testen!

Mobile Health App Database

Was bieten wir?

@ 100% gemeinniitziges Angebot

™M, Ein Forum zur Diskussion und Bewertung von Apps

i i0S 1190 7071

Plattformen Apps App-Informationen

[J Uber 3800 Gesundheits-Apps im Katalog

@ APPS FINDEN

£4 Umfassende Marktiibersicht fiir registrierte Nutzer.

http://www.mhad.science/ https://www.kvappradar.de/
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Epidemioclogie und Biometrie

Die Stormatrix (hier ohne zeitlichen Bezug) ".) IKEIB

» 1. Entscheidung der » 2. Phase der App-

Ethik-Kommission (bei Entwicklung ist
multi-zentrischen entscheidend, schon
Studien eventuell mehr entwickelt oder erst am
als 1 Entscheidung) Anfang?

» 4. Erfahrungen des App-Entwicklerteams, auch im interdisziplinaren
Zusammenspiel

6. Berucksichtigung von Geldern bei der Antragstellung (in verlasslicher Hohe)

40. Jahrestagung des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. am 24. November 2022



Nun mal mit mehr zeitlichem Bezug ... IKEIB

Institut fur Klinische
Epidemioclogie und Biometrie

CODEX+: Collaborative Data Exchange and Usage

Netzwerk Universitatsmedizin (NUM)

GEFORDERT VOM
|_netzwerk * Bundesministerium
universitats fiir Bildung
.. und Forschung
medizin
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CoronaHealth und BetterCARE

oronaH

News

Suate: Nov 19, 2022 at 6:35:15 AW

4+ New guestionnaite "Cancer and
COVID-19 in adlulls" available +++

updated an 15.11.2022 (SG)
The SOVIE 18 ps demic hss shanged the

lives cf peaple sraund the werld to
Fresent day. Ingviduals with cancer may hars.
ben particu =rly affected. Fawster, evzn

afver severs | ears of the pandemi
knculeddgs about shess impact:
clear.

il net

I you hve been diagnosed with csacer e,

+++ Pasitive COVID tests after
CUArENTne +++

updlated on 12.02 2022 (SG)
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ealth: Beispiel, um die Aufwéande abzuschéatzen

Studies

Viccorm taths =
Mental'hiealth for adults
(18 years +)

Physical health for aclults
(18 years +)

intcame tathe & HEALTH &PF 2urvey en

Mental health for
adelescents (12to 17
vears}

Minimalbeispiel JITA
buch

Tagebuch 1

Tagebuch 2

Tagebuch 3

Guestionnaires

News.

State: Now 19, 2022 2t 12104112 P4 Sortod from now o old

State: Nov 10, 2022 31 12:04:98 P

-+ New questionnaire "Cancer and
COVID-12 in achuils” available +++
Cancer and COVID-1%in adults.
o

updlated on 15.11.2022 (SG) ot dae T, 20

The COVID: 19 ps demic hes changed the
lives of pecple 2round tre werld to the
present iy, Iniiduals witn cancer may haus
besn paricu =rly a%ected, Fawser, even Filinurer
afeer Severs) years ot the pandemi Recognizing stress for adults et ke
knewlacige shodt wess impacts is il Mg £ 202 AL N

clear.

FaraAer T

Recagnizing stress for sdults
470 s "

il nit

If jou v been diagnased with samcer in e
past = == at least ‘B years cld, we mould
like 2 3sk you 12 take pert n o raw survey
“Gancer &ad GOVIG-1Gin asults®. vou car
udy tabs

The survesy is divicd Tnto thres shors oy
iocks 20 sFouls et taks langer thar, 0
minutes. By giving your time ancl
perticipsting, you will grearfy help in
impoing £ 1e fer futlre canesr patients!

+++ Positive COVID tests after
quaranting +++

updlated on 12.02.2022 (SG)

Hintergrund
Individuelle
Nachsorgebehand-
lung

READ MOR:

Tagebuch

Tagebuch 2

Hintergrund

Individuelle

Tagebuch 2 - alle Elemente Nachsorgebehand-lung

D Derzeit fehlen in Deutschland Konzepte
> fiir die Umsetzung einer individuellen
Nachsorgebehandlung bei Brustkrebs,
weshalb je nach Rezidiv- oder
Metastasierungsisiko in dem bisherigen
Nachsorgesystem eine mdgliche Uber-
oder Unterversorgung der betroffenen
Patientinnen und Patienten bestehen

Im Rahmen der BETTER-CARE Studie

sollen ein fachiibergreifendes

Versorgungsnetzwerk und unterstiitzende

digitale Apps entwickelt werden, um eine
o den indiyidueterdetartmgepasste
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IKE
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Julius-Maximilians-

CoronaHealth (www.corona-health.net) UNIVERSITAT O
WURZBURG

IKE'B

Institut flr Klinische
Epidemiclegie und Biometrie

CoOoTBETCTEME ANPEKTUBAM

Konformitatsbeurteilung

CooTBeTCTEBME OUpeKTn- Coronajfea [tﬁ (Ve rsion 1.0

BaM Das System Corona Health Version 1.0 wurde auf Basis der Normen HOlfelder, M.; MulanSky, L.; SChlee,

1EC 62304, bzw. IEC 82304 (Medizinproduktesoftware/Healthcare Apps)

sowie des Regelwerks GAMP 5 (Standardwerk der pharmazeutischen . N .
CucTtema bbina BanuaupoBaHa U Bepudu- Industrie) validiert/verifiziert. Die Grundlage hierfur ist ein harmonisierter, V‘ V .o Baumelster’ H, °
LMpoOBaHa B COOTBETCTBMM CO CTaHdapTa- risikobasierter Ansatz, der aus diesen Regelwerken entwickelt wurde.
mu IEC 62304 u IEC 82304 (MporpamMmHoe Schobel. J.: Greger H.: Hoff. A.:
obecnedeHne Ans MeauLUHCKOM NpoayK- Bereitgestellte Dokumente: O ’ ? ? ?
+ Software Qualitdtsmanagementplan CoronaHealth Version 1.0, Freigabe am 16.04.2020 ° °
Waw), & TaKoke AupekTvsanit GAMP 5 . SFougahaam 17 00282 Pryss, R Medical Device
(c6opHUK cTaHOapTOB ANs GapMaleBTuye- « Phichtenh 1 24.04.2020 9 .
CKOW MpOMBbILINeHHoCTH). ba3oii aenseTcs . Qil’;;‘f‘“‘:? : CoranatiealshVarsinn 0, .
- reigabe am 2
rapMOHKW3KMPOBaHHbBIM NOAX0NO Ha OCHOBa- s Unit-/Integrationstestspezifikation CaronaHealth Version 1.0, Freigabe am 07.05,2020 RegUIatlon Efforts for mHealth Apps
- o Traceability-Matrix ,Pflichten| ation - Unit ationstest-spezifikation®
HVW..I, CyLU,eCTByIOI_LI'MX pMCKOB’ pa3p360TaH CoranaHealth Version 1.0, Freigabe ar Ji] .
Hbl B COOTBETCTBUKX C 3TUMW HOPMaTUB- o Unit-/Integrationstestprotokoll (mrnraH h (inkl. Bewertung) Version 1.0 durlng the CO \/ ID_ 1 9
HbIMW [OKYMEHTaMW. Freigabe am 25.05.2020 ¢

s Systemtestspezifikation CoranaHealth Version 1.0, Freigabe am

o -Sfomi T (reib e Pandemic-An Experience Report of

* Systemtestprotokoll Coronatealth (inkl. Bewertung) versior e\gubcrm 7.05.2020
|

* SOP \mpor:Naws\r\lormatncﬁemvers\cn Nr. 1.0,

Prof. Ridiger P

. regabedesProemm zurAywe Ju\g gabe am 27.05.2020 Corona Check and
* Marktpreis ca. 120T Euro o

e Corona Health. J 2021, 4, 206-222.
. 855 Seiten fiir die s , https://doi.org/10.3390/;4020017
« Sonstige Kosten CE- o und noch zu erwahnen
Kennzeichnung Store-Accountinhaberproblem

igabe am 17

internationalen/regulierten Umfﬂ\d Deutschland/Eur
|
. . | |
Validierun I
ys eD 3
Univers R L
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Institut flr Klinische
Epidemiclegie und Biometrie

Bette I'CARE UN |J\L;Es|éw§||n']|l'l:'i' .

WURZBURG

Hintergrund und Studienziel
+ Komplexe Intervention zur bedarfsorientierten Nachsorge bei Patientinnen nach primaren
Mammakarzinom
» Aufbau eins multidisziplinares Nachsorgenetzwerk in Kooperation mit zertifizierten Brustzentren
« Cluster randomised controlled trial in 30 zertifizierten Brustkrebszentren in ganz Deutschland,
15 Interventions- und 15 Kontrollregionen, 1140 Patientlnnen
» Unterstiutzung der Intervention durch digitale Interventionen

bis auf eine Ethik- ‘(
v | Kommission (BW) folgen alle Apple nach 2 Wochen
der Einschatzung

1. Gesprach mit der Ethik-
Kommission Wurzburg

o/ Apple
im personlichen Gesprach , 1o ensure that the information

konnten Unklarheiten provided by your app is accurate,
Beginn mit Entwicklung der . please attach your regulatory
App ausgeraumt werden approval documentation in the App

Review Information section of App

App-fallt nicht unter die MDR ( Store Connect. Once you have
posted this documentation, we will

Einreichung des Ethik- continue the review.
Antrags bei der EK Wurzburg Hochladen der Apps in
Google Play Store und Apple
App Store Google W/

Uniklinikum j(¢
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Das generelle Problem aus Entwicklersicht

aT] L III'\
Galax —1 | [ ---.._lllllll =

UCI |3'°'|'3

OpenSignal

“m'ﬁ

| ‘ ' 1y ShTFs OpenSignhal
maliisaninnnnm I'| =TT T o T
.. ll-l Ml O e i i
I'u1t = ........l — III-II-II- | =I IE.=E|!.._ l-III
B - LT el | =
ma I .. I [ l ll Illl e [ |m|_ “==|-|E='|

Uniklinikum U‘(

40. Jahrestagung des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. am 24. November 2022 Wiirzburg



TinnitusTipps vs. TrackYourTinnitus

Erfassen Sie lhre
Schwankungen der
Tinnituswahrnehmung

in Echizeit

* available via Testflight

*only iOS

* german

* Ecological Momentary Assessment & More

Member Section | About

Track your Tinnitus ~ Home Admin Logged in as winny neu admin | Logout

VS.

Register Download App

Register an account and fillin some short . 4 Download the App for iPhone or iPod tol
questionnaires for statistic reasons. : on the Apple App Store or for Android on|
the Google Play Store.

* in the app store
* Android and iOS

+ english, german, dutch registered users : 4’550
* Ecological Momentary activated users: 3'602
Assessment using users: 2’292

40. Jahrestagung des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V. am 24. November 2022
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TinnitusTipps vs. T

Communication

with HCP

rackYourTinnitus

Feedback

P OF THE DAY

Tinnitus als Ausdrucksmittel: Trauer
Wenn Sie traurig auf den Tinnitus reagieren,

ALARMS

You currently have no alarms.

MESSAGES

asdasdasd
Error Thread

v
saved
You can find this tp i the Saved tab.

oK

Feedback
o [ e TR

TS

| Q Tinnitus als Ausdrucksmittel: Angst £

Wenn Sie angstiich auf den Tinnitus reagier.

*(Q) Reden e iber den Tinntus

Kizren Sie Inr soziales Ufeld tier das Sy.
9 Ermunterung
/) Lassen Sie sich durch Berichte von positive.
(@) Begitrscheinungen behandein
Holen Sie sich bei depressiver Stimmung Hi
(@) Misuess umgehen ®
Lernen Sie mit Stress ichtig umzugehen.
@) Tmitstorschung
Seien Sic unbesorgt, im Themengebiet Tinn.
VQ Verinderung des Fokus
¥ Verbinden sie hren Tinnitus mit positiven A
@) Aenkung durch ene Uhe ®
¥ Lenken Sie sich durch des Ticken einer Uhr..
@) Informieren dber den Tinitus
"/ nformieren sie sich im Internet iber Tinnitus.
9‘ | Positiv Denken 2
\ Y/ Vermeiden Sie bewusst negative Gedanken

ﬁ Tinnitus Kiickt oder knackt
E

Feedback

Reden Sie iiber den Tinnitus £

./ Kiaren Sie Ir sozieles Urfeld ber das Sy.

"\ Mit Stress umgehen ]

J Leren Sie it Stress richtig umzugehen.

"\ Ablenkung durch eine Unr
Lenken Sie sich durch das Ticken einer Uhr.
Tinnitus als Ausdrucksmittel: Trauer £
Wenn Sie traurig auf den Tinnitus reagieren,
Tinnitus als Ausdrucksmittel: Angst 2
Wenn S éingstiich auf den Tinnitus reagier
Positiv Denken B

/ Vermeiden Sie bewusst negative Gedanken
Obung zur Tinnituswahrnehmung
Nehmen Sie lhren Tinnitus als e externes.

ALARMS

You don't have any saved alarms yet.

MESSAGES

You don't have any saved messages yet.

=
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TinnitusTipps vs. TrackYourTinnitus

3 . —— TinnitusTipps
— TrackYourTinnitus
less users lost after the first day
@ TinnitusTipps (Intention to Treat):
6’907 diary entries from 69 participants
mean = 100.1 diary entries pp
a2 - TrackYourTinnitus:
é’ 69’697 diary entries from 2’428 participants
® mean = 28.7 diary entries pp
(@]
S ¥ less user lost in the longterm
n(:u o
approx. 4 times more diary entries in TinnitusTipps

N

o

o |

o

I I | | |
0 20 40 60 80 100
day in study

Uniklinikum j(¢
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Zum Abschluss Eum’x?éﬂ”%ﬂ?&”? ".)IKEIB
WURZBURG o ologie ot Bometre

< Aktuelle Fragestellung: Henne-Ei-Problem bei einem DFG-Antrag

“» Unklarheiten, wie die Dokumentation flr die Validation zu erfolgen hat
(noch zu wenige Erfahrungen)

“» Zu wenige Studien, die Evidenz mit mHealth-Anwendungen nachgewiesen haben

< Stimmungsbild: Unklarheiten, ob eine App unter die MDR féllt oder nicht (bei allen Beteiligten)
** Wenn sich hier ein ja andeutet, dann wird es meistens noch unklarer
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