B AABILITATIONSSCRRIH

-
\\\\\\

miiealt

—smart evident sicher?

Methodische Forschung
an und mit
Gesundheits-Apps



Die durch den Autor erstellten Inhalte und Werke auf diesen Seiten unterliegen dem Urheberrecht. Die
Vervielfaltigung, Bearbeitung, Verbreitung und jede Art der Verwertung aullerhalb der Grenzen des Urhe-
berrechtes bedurfen der schriftlichen Zustimmung des jeweiligen Autors bzw. Herausgebers. Downloads
und Kopien sind nur fur den privaten, nicht kommerziellen Gebrauch gestattet. Soweit die Inhalte auf dieser
Seite nicht vom Autor erstellt wurden, werden die Urheberrechte Dritter beachtet. Insbesondere werden In-
halte Dritter als solche gekennzeichnet. Sollten Sie trotzdem auf eine Urheberrechtsverletzung aufmerksam
werden, bitten wir um einen entsprechenden Hinweis.

Das Angebot enthalt Links zu externen Webseiten Dritter, auf die der Autor keinen Einfluss hat. Deshalb kann
fur diese fremden Inhalte auch keine Gewahr Ubernommen werden. Fir die Inhalte der verlinkten Seiten
ist stets der jeweilige Anbieter oder Betreiber der Seiten verantwortlich. Die verlinkten Seiten wurden zum
Zeitpunkt der Verlinkung auf mogliche RechtsverstéBe tberprift. Rechtswidrige Inhalte waren zum Zeitpunkt
der Verlinkung nicht erkennbar. Eine permanente inhaltliche Kontrolle der verlinkten Seiten ist jedoch ohne
konkrete Anhaltspunkte einer Rechtsverletzung nicht zumutbar. Bei Bekanntwerden von Rechtsverletzungen
werden derartige Links umgehend entfernt.

Alle Produktnamen und Namen von Unternehmen sind Marken oder eingetragene Marken ihrer jeweili-
gen Inhaber. |hre Nutzung bedeutet keine Verbindung mit den genannten Unternehmen oder eine Unter-
stitzung.

Lizenz: Die Arbeit wird unter der Creative Commons Lizenz vom Typ “Namensnennung - Weitergabe unter
gleichen Bedingungen 4.0 Lizenz" tber veroffentlicht.
Lizenztext: http://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0

~

mHealth - smart, evident, sicher. Methodische Forschung an und mit Gesundheits-Apps. Kumula-
tive Habilitationsschrift zur Erlangung der Venia legende fur das Fachgebiet Medizinische Informatik.
Albrecht UV, Medizinische Hochschule Hannover, 2016. doi: 10.26068/mhhrpm/20190211-000

Druck: Digitale Medien, Medizinische Hochschule Hannover

Satz: Ute von Jan und Urs-Vito Albrecht

Font: Open Sans, Apache License, Version 2.0

Titelgestaltung: ebb design

Grafik: Pixabay. https://pixabay.com/de/handy-smartphone-app-netzwerke-426559/
Version: V.01.1-20190214



http://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0
http://dx.doi.org/10.26068/mhhrpm/20190211-000
https://pixabay.com/de/handy-smartphone-app-netzwerke-426559/

Aus dem Zentrum Biometrie, Medizinische
Informatik und Medizintechnik

Peter L. Reichertz Institut fir Medizinische Informatik der Technischen Universitat
Braunschweig und der Medizinischen Hochschule Hannover

(Direktor am Standort Hannover: Prof. Dr. med. Dr.-Ing. Michael Marschollek)
Medizinische Hochschule Hannover

mHealth - smart, evident, sicher?

Methodische Forschung an und mit Gesundheits-Apps

Kumulative Habilitationsschrift
zur Erlangung der Venia legendi
far das Fachgebiet Medizinische Informatik

vorgelegt von
Dr. med. Urs-Vito Albrecht, MPH

Hannover, 28.08.2016



> The history of technology is part and parcel of social history in general.
Technology cannot be studied in isolation. «
- John Ellis

Olga und Leo gewidmet



Inhaltsverzeichnis

Kapitel 1. Einleitung
1.1.
1.2.
1.3.
1.4.
1.5.
1.6.
1.7.

Kapitel 2.
2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

1

Die sich in den Alltag einwebende Technologie . . . . . . . . .. ... ... .. .... 1
mHealth (mobile Health) . . . . . . . . . . . . 1
Apps und Gesundheits-AppS . . . . . .. Lo e e e e e 2
Anwendungsfelder von Gesundheits-Apps . . . . . . . .. e 2
Funktionstypen von Gesundheits-Apps . . . . . . . . .. oo 2
Anwender von Gesundheits-Apps . . . . . . . Lo e e e e 3
Evidenzlage zu Gesundheits-Apps . . . . . . . . oo 4
Wissenschaftliche Originalpublikationen der kumulativen Habilitationsschrift 7
Nutzung und Erwartungen von mobiler Technologie im medizinischen Kontext . . . . . 8
2100 Einleitung . . . L L e e 8
2.1.2. Problemstellung . . . . . . . . 8
2.1.3. Methode . . . . . . e 8
2.1.3.1. Fragebogen . . . . . . .o 9
2.1.3.2. Auswertung . . . . . . .. e e e 9
2.1.4. Ergebnisse . . . . .. 10
2.1.4.1. Patientinnenund Patienten . . . . . . ... .. .o 10
2.1.4.2. Klinisch tatige Arztinnenund Arzte . . . . . . . . . ... ... ... ... 11
2.1.4.3. ErgebnisseimVergleich . . . . . .. .. ... ... .. . . o . 12
2.1.5. Folgerungen . . . . . . L e e 13
Hygiene als Grundbedingung fur den Einsatz im medizinischen Bereich . . . . . . . .. 13
2210, Einleitung . . . . L e e 13
2.2.2. Problemstellung . . . . . . . L 14
2.2.3. Methodik . . . . . . L 14
2.2.4. Ergebnisse . . . . . L e e 16
2.2.4.1. Erregerreduktion . . . . . . .. Lo e 16
2.24.2. Erregernachweis . . . . . . .. .. L o 16
2.2.5. Folgerungen . . . . . . L e e e 16
Uberwindung von Sprachbarrieren im klinischen Setting . . . . . . . ... .. ... .. 17
231 Einleitung . . . . L e e e e 17
2.3.2. Problemstellung . . . . . . . .o 17
2.3.3. Methode . . . . . . L 18
23300 APP - 18
2.3.3.2. Befragung mittels Fragebogen . . . . . . . . . ... .. ... ... 18
2.3.3.3. Erfassung der Nutzererfahrung . . . . . . . ... ... ... ...... 19
2.3.4. Ergebnisse . . . . . L e 19
2.3.5. Folgerungen . . . . . . e e e 19
Smart Glasses zur Fotodokumentation in der Rechtsmedizin . . . . . . . . . ... ... 20
247, Einleitung . . . . . o e e e e e 20
24.2. Problemstellung . . . . . . . . 20
24.3. Methode . . . . . . L 21
2431, Technik . . . . . . . e 21
2.4.3.2. Untersuchungen im rechtsmedizinischen Setting . . . . . . . ... ... 22
2.4.3.3. Subjektive Bewertung der Bildqualitat . . . . . . . ... ... 22
244, Ergebnisse . . . . . e e e 22
2.4.4.1. Bilddatenaufzeichnung . . . . . . . . . . .. ... oo 22
2.44.2. Bewertungder Bildqualitat . . . . . . .. .. ... ... . .. 23
2.4.4.3. Nutzererfahrung . . . . . . . . . . e 23
245, Folgerungen . . . . ... 24



2.5. Lernen mit mobiler AugmentedReality . . . . . . .. ... .. ... ...
2500 Einleitung . . . . L e
2.5.2. Problemstellung . . . . .. ... Lo
2.53. Methode . . . . . . e

253.1. Teilnehmer . . . . . . . .. L L
2.5.3.2. Verwendete Lernmaterialien . . . . . . .. ... ... ...
2.53.3. Ablauf . . .. e
2.5.4. Ergebnisse . . . . . . e e e
2.5.4.1. Lernerfolg: Multiple Choice-Test (TTaund T1b) . . . . . . . . . ..
2.5.4.2. Bewertung der Lernerfahrung: Attrakdiff2-Fragebogen (T2) . . . .
2.5.4.3. Emotionaler Status: POMS (Profile of Mood States, T3a und T3b) .
2.5.5. Beobachtung der Lernphase (Observation) . . . .. ... ... ... ..
2.5.5.1. Gruppe A:,mARble" . . . . . ...
2552. GruppeB:Lehrbuch . . .. .. ... ..o
2.5.6. Folgerungen . . . . . . . e

Kapitel 3. Diskussion: mHealth - smart, evident, sicher?

3.1.  mHealth - Bestandsaufnahme zu Nutzung und Risiken in der Klinik . . . . . . .
3.2.  Smarte Anwendungsbereiche . . . . . . ..o o oL
3.2.1. Wie kann eine Desinfektion von Tablet-PC wirksam und einfach aussehen?

3.2.2. Sind Ubersetzungs-Apps im medizinischen Alltag brauchbar? . . . . . . .

3.2.3. Eignen sich Smart Glasses zur Befundokumentation? . . . . .. ... ..

3.2.4. Ist das Lernen mit mobiler Augmented Reality zielfUhrend? . . . . . . ..

3.3. Risiken . . . . L o
3.4. Evidente Forschunganund mit Apps . . . . . .« . o v o e e
3.4.1. Chancendurch Appsinder Forschung . . . . . . .. ... .. ......

3.4.2. Herausforderungen der App-basierten Forschung . . . . . . .. ... ..

3.4.3. Standardisierung der App-basierten Forschung . . . . . . ... ... ..

3.4.4. Methode . . . . . . .

345 Ethik . . o L
3.4.5.1. Privatheitund Transparenz.. . . . . . .. ... ... .......

3.4.5.2. AutonomieundKontrolle. . . . . .. ... ... oL

3.453. mHealth-Kodex . . . . . . . . . . ..

346. Recht . . . . . . o
3.4.6.1. Regulation . . . . . . .. ...

34.62. Haftung . . . . . . . . e

3.4.63. Datenschutz . . . . . . . . .. ..

3.5.  Sichere Entwicklungund Anwendung . . . . . . . ... .. oo
3.5.1. Qualitatssicherung im App-Lebenszyklus . . . . . . .. . ... ... ...

3.5.2. Produktbezogene Qualitatskriterien . . . . . ... ... oL

3.53. Transparenz . . . . . . ...

3.6, Fazit . . ..

Kapitel 4. Zusammenfassung und Ausblick
Anhang A. Literatur
Anhang B. Stichwortverzeichnis

Anhang C. Originalarbeiten

57
59
73

79



Abbildungsverzeichnis

S oYX Now A WDN =

- O

Hygiene - Ablauf-Schema der Evaluation fir das klinische und nichtklinische Setting . . . . . . 15
Fluoreszenzlichtaufnahme und elektronenmikroskopische Aufnahmen . . . . . . . . . . .. 17
Screenshots der Kommunikations-App ,xprompt” . . . . . . . .. .. oo e 18
Ergebnisse der System Usability Scale-Auswertung (SUS) zur Gebrauchstauglichkeit . . . . . . 20
Rechtsmediziner bei der Fotodokumentation einer Obduktion (Google Glass) . . . . . . . .. 21
Google Glass-gestutzte Dokumentation und zeitgleiche Prasentation . . . . . ... ... .. 22
Vergleich von aufgezeichneten Bilddaten (Google Glass vs. Spiegelreflexkamera) . . . . . . . 24
Die mobile Lernumgebung mARble mit dem Lernmodul ,Rechtsmedizin” . . . . . ... ... 26
Zeitlicher Ablauf der Evaluation von ,mARble Rechtsmedizin® . . . . . . .. ... ... ... 27
Pragmatische und hedonische Qualitaten sowie Attraktivitat von ,mARble” . . . . . . . . .. 28
Evaluation der Lernerfahrung von ,mARble” vs. Lehrbuchmaterial . . . . . . . ... ... .. 29

Tabellenverzeichnis

No v kA~ wDN =

Einsatzmoglichkeiten von Apps . . . . . . . L L L e e 3
Ubergeordnete Funktionstypen und Haufigkeiten stratifiziert nach mobilen Betriebssystemen 4
Ergebnisse der Bewertung der Bildqualitdt (Google Glass vs. Spiegelreflexkamera). . . . . . . 23
Dimensionendes mHealthKodex . . . . . . . . . . .. . . . o 44
Qualitatskriterien fur Software/Gesundheits-Apps . . . . . . . . . . oo 49
Anforderungen an Zertifizierer und Zertifizierung . . . . . . . . . ... oo 52
Inhalte einer transparenten Auskunft . . . . . . . ... L L 53

Abkurzungen und Formelzeichen

v AT o

z

Signifikanzniveau (Fisher-Test)

Mittelwert

Standardabweichung

P-Wert, auch: Uberschreitungswahrscheinlichkeit, Signifikanzwert (von engl. p-value, proba-
bility)

z-Wert (fur Mann-Whitney U-Test und Wilcoxon-Test)

CHARISMHA  Projekt ,,Chancen und Risiken mobiler Gesundheits-Apps"” (Albrecht 2016a)

DIN
IEC
ISO
MHH
PAS

PLRI

WHO

Deutsches Institut fir Normung

International Electrotechnical Commission
International Organization for Standardization
Medizinische Hochschule Hannover

+Publicly Available Specifications”, &ffentlich verfigbare Standards der ,British Standards In-
stitution” (BSI)

Peter L. Reichertz Institut fir Medizinische Informatik der TU Braunschweig und der Medizi-
nischen Hochschule Hannover

Weltgesundheitsorganisation (engl. World Health Organization)



Kapitel

Einleitung

Die vorliegende kumulative Habilitationsschrift widmet sich Untersuchungen in Bereichen des neuen The-
menfeldes der mobilen Gesundheit (mHealth). Im Fokus steht die Forschung an und unter Zuhilfenahme von
Gesundheits-Apps.

Zunichst werden im 1. Kapitel kurz die Grundlagen zum Verstandnis von mHealth erlautert, indem ein Uber-
blick Uber die Technologie, ihre Anwendungsbereiche, Nutzer und Hersteller gegeben wird. Im 2. Kapitel
werden eigene ausgewahlte Arbeiten zum Einsatz im klinischen Setting und den Anwendungsfeldern Hygie-
ne, Lehre, Kommunikation und Dokumentation methodisch dargestellt. Im 3. Kapitel werden die Ergebnis-
se der Arbeiten im Kontext der Forschung an und mit Gesundheits-Apps unter technischen, medizinischen,
ethischen und rechtlichen Aspekten diskutiert. Im 4. Kapitel folgt eine Zusammenfassung und Ausblick der
weiteren Forschungstatigkeit.

1.1. Die sich in den Alltag einwebende Technologie

Vor 25 Jahren postulierte Mark Weiser in seinem Aufsatz ,The Computer for the 21st Century”, dass beson-
ders Technologien, die sich unaufdringlich und nahezu unsichtbar in unser Alltagsleben einfligen, das groR3te
Potenzial haben uns zu beeinflussen (Weiser 1999). Smartphones, Armbandcomputer und Datenbrillen sind
heute verfligbare Technologien, die zunehmend dieses Paradigma erfillen helfen. Die Miniaturisierung der
Gerate bei gleichzeitiger Leistungssteigerung fordert die ErschlieBung immer neuer Anwendungsfelder. Es
ist eine ,Enttechnisierung von hochtechnischen Geraten”! mit menschnaheren Bedienungskonzepten zu be-
obachten. Systemeingaben erfolgen statt Uber externe Tastaturen und Computermause nun ohne Umwege,
direkt Uber Gesten oder Sprache, die Programmsteuerung ist intuitiv, die Installation und Deinstallation ist
unkompliziert. Diese Elemente tragen zur Steigerung der Akzeptanz und der Nutzungsfreude in der Bevolke-
rung bei. Es handelt sich um eine menschenfreundlich simplifizierte Hochleistungstechnologie, die in Alltags-
gegenstande eingebaut oder selbst zu solchen wird. Wir befinden uns derzeit im steilen Aufschwung dieser
Technik mit exponentieller Marktentwicklung, wobei der Bereich der (mobilen) Gesundheit eine besondere
Beachtung erhalt.

1.2. mHealth (mobile Health)

Unter mHealth (mobile Health) versteht die Weltgesundheitsorganisation (WHO) alle Bereiche, in denen Mo-
bilgerate? zur Unterstiitzung im medizinischen Kontext und der (6ffentlichen) Gesundheitsvorsorge bzw. im
Gesundheitskontext Anwendung finden (Kay, Santos und Takane 2011).2 Eine differenzierte Begriffsdefinition
ist aufgrund der vielfaltigen Verknipfung mit diversen medizinischen und technischen Bereichen schwierig
(Endl, Jaschke, Thiel und Wickinghoff 2015). Gerade diese Verzahnung ist fir die Zielerreichung einer bedarfs-
orientierten patientenzentrierten Versorgung notwendig. mHealth-Anwendungen sind von Patienten nutzbar

"Diese Einschatzung entwickelte sich in einer Diskussion mit Mirko Ketterer im Jahr 2007, als gerade das iPhone erschien.
Sie begeistert mich seither und ich werde nicht mude sie zu zitieren.

2Von einfachen Mobiltelefonen tber Smartphones, Phablets, Tablets bis hin zu Wearables und anderen ,tragbaren” Ge-
raten.

3 .1 the Global Observatory for eHealth (GOe) defined mobile health as medical and public health practice supported by
mobile devices, such as mobile phones, patient monitoring devices, personal digital assistants (PDAs), and other wireless
devices."
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und richten sich an die Allgemeinheit (Terry 2015). Praktisch ermdglicht mHealth Patienten, direkt und aktiv
an der eigenen Versorgung teilzuhaben, schlicht Informationen zu recherchieren oder gesundheitsbezogene
Daten zu verwalten (Terry 2015). Aufgrund der inharenten Mobilitat kénnen nun Versorgungsansatze in der
Lebenswirklichkeit der Patienten, sei es im alltaglichen Leben oder beispielsweise am Patientenbett (am sog.
»Point-of-Care”), konzipiert und umgesetzt werden. Nutzer werden mit dem situations- und kontextgerechten
Einsatz von mHealth in die Lage versetzt, einfacher die Verantwortung fur ihre Gesundheit wahrzunehmen
und mittels der erfassten und bereitgestellten Informationen aktiv im Sinne ihrer Gesundheit zu werden, sei
es praventiv oder im Rahmen der Diagnostik, Behandlung und Rehabilitation. mHealth ermdglicht es, einen
Paradigmenwechsel zu vollziehen und Versorgungsmodelle umzusetzen, bei denen Patientinnen und Pati-
enten aus ihrer eher passiven empfangenden Rolle befreit und aktiv in die eigene Versorgung eingebunden
werden kénnen (Albrecht und von Jan 2016).

1.3. Apps und Gesundheits-Apps

Smarte Mobilgerate sind die wesentlichen technischen Komponenten von mHealth. Diese bieten eine vielfal-
tige Sensorik, Rechen- und Speicherleistung und Kommunikationselemente wie z.B. Bluetooth, WiFi, Mobil-
funk. Diese Gerate werden mit Software in ihrer Funktion erweitert, die von Vertriebsplattformen (engl. ,App
Stores”) heruntergeladen werden kann. Auf diesen Plattformen kénnen Drittanbieter eigene Computerpro-
gramme (engl. Software) anbieten. Im mobiltechnischen Bereich wird diese Software allgemein als ,App“ be-
zeichnet. Dieser Begriff stellt eine Kurzform von engl. ,Application” dar und unterstreicht den funktionellen
Charakter, den diese Software Uber Zielgerate unterstitzt. Unterschiedlichste Mobilgerate erhalten durch die
Apps vielfaltige Funktionalitaten (Pramann und Albrecht 2015), die nahezu das gesamte Spektrum an privaten
und 6ffentlichen Anwendungsfeldern abdeckt. Als ,,Gesundheits-Apps” werden solche Apps bezeichnet, die
den Anwenderinnen und Anwendern Funktionalitaten fur die Bereiche Gesundheit, Medizin, Heilkunde oder
Wellness bereitstellen und somit im weiteren Sinne die WHO-Definition des Begriffs ,Gesundheit* (WHO
1948) auf den App-Bereich Ubertragen (Albrecht und von Jan 2016).

1.4. Anwendungsfelder von Gesundheits-Apps

Der Markt fur Gesundheits-Apps ist grol3, gleiches gilt fur das Angebot, das primar von den Konzernen Ap-
ple und Google gestellt wird. Leider ist der Markt auch sehr unibersichtlich, was einerseits der jeweiligen
Konzernphilosophie und andererseits der hohen Marktdynamik® geschuldet ist. Die Anzahl an Apps mit Ge-
sundheitsbezug auf den Vetriebsplattformen kann daher nur geschatzt werden und belauft sich auf bis zu
100.000 Anwendungen (research2guidance 2015b). Es sind nur grobe Gesundheitskategorien zur freiwilli-
gen Einordnung in den App Stores vorgesehen. Diese nennen sich ,Gesundheit und Fitness” und ,Medizin”
(Albrecht und von Jan 2016). Zusatzliche App-Angebote stehen auch in anderen Kategorien ohne offensichtli-
chen Gesundheitsbezug bereit (Albrecht und von Jan 2014; Albrecht, Engeli und von Jan 2016). Grundsatzlich
finden sich in den beiden Hauptkategorien auch Apps zu den Anwendungsbereichen Information, Verwal-
tung, Assessment, Versorgung/Intervention, Unterstitzung, Forschung und Unterhaltung, ohne, dass diese
in den App Stores gesondert gekennzeichnet waren. Die Tabelle 1 erlautert die Bereiche anhand von Beispie-
len (Albrecht und von Jan 2016).

1.5. Funktionstypen von Gesundheits-Apps

Aufgrund der geschilderten Intransparenz bezlglich des Angebots ist weitestgehend unklar, welche Apps mit
welchen Funktionalitdten belegt und wie oft diese in den Angeboten vertreten sind. In einer eigenen Analy-
se hat die von mir geleitete Forschergruppe auf Basis der existierenden Literatur und einer Untersuchung

4Gesundheit als »Zustand des vollkommenen kérperlichen, seelischen und sozialen Wohlbefindens und nicht die bloRe
Abwesenheit von Krankheit oder Gebrechen” (WHO 1948).
>Dank niedriger Einstiegsbarrieren fiir Entwickler und niedrigschwelligem Zugang zum wenig regulierten Angebot.



1.6. Anwender von Gesundheits-Apps

Tabelle 1.: Einsatzmoglichkeiten von Apps im Rahmen von Gesundheitsférderung, Pravention und Versorgung (Albrecht
und von Jan 2016).

Anwendungskontext Beispiele
Information Apps, die zur Bereitstellung von Informationen mit Gesundheitsbezug dienen.
Bildung Apps zur gesundheitlichen Schulung und Aufkldrung von Patientinnen und

Patienten ebenso wie gesundheitsinteressierten Personen, aber auch Apps
mit lehrendem Charakter, z.B. im Kontext der Aus-, Fort- und Weiterbildung
medizinischer Fachkreise.

Verwaltung Apps, die einen Zugriff beispielsweise auf Arztpraxis- und Krankenhausinfor-
mationssysteme 0.3. ermdglichen oder die Verwaltung von gesundheitsbe-
zogenen Daten allgemein erlauben, aber auch bei der Verwaltung von in der
Versorgung anfallenden Daten helfen.

Assessment Apps, die eine Bestandsaufnahme bezuglich des kérperlichen oder seelischen
Zustands vornehmen, z.B. zur Einschatzung der Fitness, aber auch in Form der
Unterstitzung von diagnostischen Prozessen.

Versorgung/Intervention Apps, die aktiv in die Versorgung eingreifen, sei es praventiv oder mit thera-
peutischem Anspruch.

Unterstitzung Apps zur nutzerorientierten Unterstltzung bei gesundheitsbezogenen Aspek-
ten (sowohl im professionellen Kontext als auch fur Nutzerinnen und Nutzer
allgemein), die jedoch nicht in die Behandlung eingreifen.

Forschung Forschung an Apps (z.B. Untersuchung der Wirksamkeit bestimmter App-
basierter Ansatze) oder mit Apps (spezielle Forschungs-Apps). Zum Kontext
der Forschung werden auch Apps gezahlt, die Betroffenen ebenso wie me-
dizinischem Fachpersonal Informationen Uber aktuell durchgefiihrte oder
abgeschlossene Studien bzw. Studienzentren aus verschiedenen Bereichen
der Medizin vermitteln.

Unterhaltung Apps, deren Betonung auf Unterhaltung mit Gesundheitsbezug liegt.

der App-Stores der beiden grofiten Mobilplattformen (Google Play Store, Apple App Store) eine Einteilung
der funktionellen Aspekte von gesundheitsbezogenen Apps entwickelt und fur eine erste Bestandsaufnah-
me genutzt (siehe Tabelle 2). Die Daten wurden im Rahmen der vom Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) geforderten CHARISMHA-Studie (Albrecht 20163, hier insbesondere Albrecht, Hohn und von Jan 2016)
erhoben.

Bezogen auf iOS und Android stellen hinsichtlich der verschiedenen Funktionstypen Apps mit Informations-
charakter mehr als 1/3 des Angebots dar. Zudem ist der Anteil von Apps, die der (Trainings-) Unterstutzung
oder dem Gesundheitsmanagement dienen mit insgesamt 26,3 bis 29,4 % hoch. Tabelle 2 gibt detaillierter
Auskunft Gber die Funktionstypen und die Verteilung auf die App Stores.

1.6. Anwender von Gesundheits-Apps

Die Attraktivitat von Gesundheits-Apps liegt vorrangig in dem Komfort begriindet, den sie den Nutzern bieten
kénnen. Es steht eine Vielzahl von Anwendungen fur diverse Anwendungsfalle mit unterschiedlichen Funk-
tionalitaten zur orts- und zeitlich unabhangigen Nutzung zur Verfiigung (Anderson, Henner und Burkey 2013;
Hilgefort etal. 2014). Die Anwendungen sind nicht nur einfach zu beziehen, in der Regel sind sie intuitiv zu
bedienen und es macht Spal3, sie zu nutzen. lhre Vielseitigkeit drtckt sich auch in der moéglichen Nutzung in
unterschiedlichen Kontexten aus, ob nun fiir den eigenen Gebrauch oder zur Anwendung an Dritten oder
zweckentfremdet (,off label”). Genauso vielseitig, wie die Angebote sich darstellen, ist auch die Klientel, die
sie nutzen kann und will. Die Verfugbarkeit von Gesundheits-Apps - gratis oder zu Dumping-Preisen - redu-
ziert die Zugangsbarriere immens, sodass nahezu jeder, der ein entsprechendes Gerat in den Handen halt,
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Tabelle 2.: Ubergeordnete Funktionstypen und Haufigkeiten stratifiziert nach mobilen Betriebssystemen. Bezogen auf
eine Stichprobe von 306 Android-Apps und 335 iOS-basierten Apps (Kategorien ,Medizin“ und ,Gesundheit und Fit-
ness”), die im Rahmen der CHARISMHA-Studie (Albrecht, Hohn und von Jan 2016) erhoben wurde.

Ubergeordnete Kategorie iOS/Apple Android/Google
(zugehdrige Funktionstypen) n =335 n = 306
Bereitstellung von Informationen 129/38,5% 112/36,6%

(Nachrichten, Referenz, Lehr- und Lernmittel,

Player/Viewer, Makler)

Datenerfassung, -verarbeitung, -auswertung 67/20% 64 /20,9%
(Entscheidungsunterstutzung, Rechner, Mess-

gerat, Monitor, Uberwachung/Tracker)

Verwaltungs-Apps 10/2,9% 3/09%
(Allgemeine Verwaltungsaufgaben)

Kalender- und terminbezogene Apps 14/3,9% 12/3,9%
(Tagebuch, Erinnerung, Kalender)

Unterstutzungs-Apps 88726,3% 90/29,4%

(Hilfsmittel, Trainingsunterstitzung,

Gesundheits-Manager)

Sonstige 26/7,8% 25/82%
(Aktuator, Kommunikator, Spiel, Geschaft/

Store, andere)

auch Gesundheits-Apps nutzen kann. Im Fokus dieser Arbeit stehen hierbei gesundheitsinteressierte Bir-
ger und Patienten (chronisch oder akut erkrankt), ferner sind es Mitglieder der Heil- und Gesundheitsberufe
(Mediziner, Pflegende, Therapeuten, Studierende und Auszubildende).

1.7. Evidenzlage zu Gesundheits-Apps

Die vorbeschriebene liberale (und unubersichtliche) Marktsituation gepaart mit der Erwartungshaltung samt-
licher Akteure gegenlUber der Technologie als Problemldser im Gesundheitswesen fuhrt zum derzeitigen
+Hype" (Albrecht, Héhn und von Jan 2016). Hersteller versuchen sich in kilrzester Zeit zu Uberbieten, was
sie primar durch MarketingmalRnahmen auch unter Zuhilfenahme von Studien forcieren. Es lasst sich ein
Methoden-Wildwuchs bei den Evaluationen nachvollziehen. Diese Vielfalt ist fir alle Beteiligten verwirrend
und eine verlassliche Informationsgrundlage erschwert eine ausgewogene Beurteilung von Chancen und
Risiken, die mit jeder wirksamen Technologie, resp. Methode verbunden ist (Albrecht 2013; Pramann und
Albrecht 2014b; Albrecht 2016a). An diversen Stellen wird das Fehlen von wissenschaftlicher Evidenz zum
Nutzen bemangelt (van Heerden, Tomlinson und Swartz 2012). Existierende Studien sind aufgrund ihrer me-
thodischen, wie auch inhaltlichen Variabilitat kaum fir belastbare Vergleiche geeignet, geschweige denn sind
ihre Ergebnisse auf andere Situationen Ubertragbar (Free, Phillips, Watson etal. 2013; Free, Phillips, Galli et al.
2013). Fehlschlisse kdnnen die Folge sein, die die moglichen Chancen ebenso gut unter- wie Uberschatzt las-
sen (Albrecht 2016a). Eine Bewertung, die auf dem Boden einer nicht validen Informationsbasis getroffen
wurde, kann zu einer falschlichen Unter- oder Ubersteuerung durch den Staat mit Konsequenzen fiir die Ver-
sorgung fuhren (Albrecht 2016a). Mégliche Folge ware z.B. die Initiilerung von unangemessenen Anreizen, die
zu Entwicklungen ,,am Bedarf vorbei” fihren. Insbesondere beim Reizthema ,Sicherheit” besteht das grund-
satzliche Risiko, entweder unangemessen zu strikt zu agieren und durch Ubertriebene Vorgabe innovations-
hemmend zu wirken oder zu lasche Vorgaben zu verankern, die zu Sicherheitsproblemen der Anwendungen
fuhren (Albrecht 2016a).



1.7. Evidenzlage zu Gesundheits-Apps

Mit der Generierung von Evidenz lassen sich Adoptionsbarrieren fir die Gesetzgebung reduzieren und ins-
gesamt die interdisziplindre Zusammenarbeit verbessern (Albrecht und Becker 2016; Albrecht 2016a). Global
mangelt es an Evidenz zum Thema. Unabhangige, strukturierte und methodische Arbeiten sind im Verhalt-
nis seltener bei gleichzeitig hohem Bedarf (Albrecht 2016a). Die sich hieraus ergebende Orientierungsein-
schrankung trégt zu der derzeit unbefriedigenden Situation fur mHealth-Technologien und -Methoden mit
Regulierungsschwierigkeiten auf gesetzlicher Ebene bei. Insgesamt erschwert das Innovationen oder leitet
diese Fehl, was national gesehen reale Konsequenzen fiir den Wirtschaftsstandort Deutschland hat®.

Ziel muss es daher sein, eine Evidenzbasis zu schaffen und Studien durchzufihren, die geeignet sind, den
Diskussionen um Chancen und Risiken eine valide Grundlage zu geben und den politischen Prozess, der mit
einem interdisziplindren Fachdialog eingeleitet wurde (Beerheide 2016), sinntragend zu unterstttzen.

®Das Marktforschungsunternehmen research2guidance rat in einem Report aus dem Jahr 2015 aufgrund dieser un-
klaren Situation Entwicklern ab, Deutschland als vorrangiges Ziel fir mHealth-Entwicklungen wahrzunehmen (rese-
arch2guidance 2015a).



Kapitel

Wissenschaftliche Originalpublikationen der
kumulativen Habilitationsschrift

Die Arbeit der von mir geleiteten Arbeitsgruppe PLRI MedAppLab ist seit ihrer Griindung im Jahre 2012 multi-
und interdisziplinar ausgerichtet, um den rasch expandierenden Bereich ,mHealth” thematisch breit unter-
suchen zu kdnnen. Sie untersucht die Rahmenbedingungen fur den sicheren, wirksamen und effizienten
Einsatz von mHealth. Neben der Analyse der sich rapide andernden politischen und rechtlichen Rahmen-
bedingungen und bedingt durch die permanenten technischen Innovationen, gehéren Untersuchungen zu
aktuellen und potenziellen Anwendungsfeldern und Risiken der Technologie zum Arbeitsprogramm. Neben
technologisch-medizininformatischen Aspekten sind es vor allem ethisch-rechtliche Elemente, die in den Ar-
beiten seither bertcksichtigt wurden. Der Grund fur diesen Ansatz lag in der anfanglichen Neuheit des Feldes
und seiner Dynamik in Nachfrage und Angebot. Letztere wird forciert durch einen Implementierungsdruck
der Industrie, der Anwender und der Politik. Hieraus begriindete sich die Notwendigkeit, schnelle und doch
verlassliche Antworten auf vielfaltige Fragen zu liefern, um den Einsatz im Gesundheitsbereich, insbesondere
der Medizin, rechtfertigen zu kénnen.

Die vorliegende Zusammenstellung von Originalien bildet eine Auswahl von Arbeiten, die sich primar der
Generierung von wissenschaftlicher Evidenz zum Nutzen von mHealth-Applikationen in unterschiedlichen
Anwendungsfeldern widmen. Der erste Beitrag (Abschnitt 2.1) bildet den Einstieg und zugleich den Rahmen
fur die spatere Diskussion im Sinne einer Bestandsaufnahme zur Nutzungssituation, zum Bedarf und zu Ad-
optionsbarrieren von mHealth in der Klinik. Anhand der vier Anwendungsbereiche Hygiene (Abschnitt 2.2),
Kommunikation (Abschnitt 2.3), Dokumentation (Abschnitt 2.4) und Lehre (Abschnitt 2.5) werden beispiel-
haft einzelne Szenarien untersucht. Neben der Beurteilung der technologischen Komponente wurde, soweit
anwendbar, der Nutzen im Versorgungskontext gepruft und eine Beschreibung der Chancen und Risiken -
gesellschaftlich bzw. auf den jeweiligen Anwendungskontext bezogen - vorgenommen. Der praxisnahe Fo-
kus wurde bewusst gewahlt, um primar in der Versorgung tatigen Akteuren schnell relevante Fragestellun-
gen zu beantworten und sie in ihrer Risiko-Nutzen-Abwagung fur den Einsatz zu unterstitzen. Die wissen-
schaftlichen Evaluationen der Anwendungen’ fiihrten unweigerlich zur Auseinandersetzung mit ethischen
und rechtlichen Fragestellungen, die in den Beitragen ebenfalls behandelt werden. Die hieraus erarbeite-
ten Folgerungen werden im Kapitel 3 aufgenommen und im Kontext von smarten, evidenten und sicheren
mHealth-Anwendungen mit den jeweiligen Implikationen fur die Forschung und Entwicklung diskutiert.

"Mit Ausnahme einer der evaluierten Apps wurden alle in der Arbeitsgruppe erdacht, designed und entwickelt. Die in der
Arbeitsgruppe entstandenen Apps sind frei verfligbar und werden erfolgreich national und international eingesetzt.
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2.1. Nutzung und Erwartungen von mobiler Technologie im medizinischen
Kontext

llliger K, Hupka M, von Jan U, Wichelhaus D und Albrecht UV (2014). Mobile techno-
logies: expectancy, usage, and acceptance of clinical staff and patients at a univer-
sity medical center. In: JMIR Mhealth Uhealth 2 (4), e42. DOI: 10.2196/mhealth.3799.
PMCID: PMC4259908

Original-
arbeit

2.1.1. Einleitung

Die Nutzung mobiler Gerate zieht sich quer durch alle Bevolkerungsschichten, Berufsgruppen und Anwen-
dungsszenarien. In Bezug auf Gesundheitsbelange nutzen Patienten sie, um ihre eigenen Gesundheitsinfor-
mationen (oder die ihrer Angehdrigen) zu erfassen, zu bewerten und zu verwalten, ihre kérperliche Fitness zu
Uberwachen, oder Informationen abzurufen. Auf rztlicher Seite sind vielfaltige Nutzungsszenarien mdglich,
die auch diagnostische und therapeutische einschlie3en. Der Einsatz mobiler Technologie im Gesundheits-
sektor setzt auf die Interaktion zwischen den verschiedenen Beteiligten. Neben Fragen der (technischen wie
inhaltlichen) Machbarkeit sind Aspekte wie Sicherheit oder strukturelle, rechtliche und politische Rahmenbe-
dingungen fur eine erfolgreiche Implementierung relevant. Das Wissen um die Nutzung und Einschatzung
von den Hauptakteuren im klinischen Umfeld, also den Patienten und dem medizinischen Fachpersonal des
klinischen und ambulanten Sektors, ist nicht nur wichtig, um die aktuelle Situation zu erfassen. Es hilft, die
Sorgen und Hoffnungen der Akteure zu begreifen und bildet hierdurch die Grundlage fur eine Diskussion,
ob, wie und mit welchen MaBnahmen die Technologie erfolgreich implementiert werden kann.

2.1.2. Problemstellung

Die Bedurfnisse der Anwender, seien es gesundheitsinteressierte Laien, medizinisches Fachpersonal oder
andere Stakeholder des Gesundheitssektors, wurden auf wissenschaftlicher Seite nur selten dezidiert un-
tersucht. Um einen Beitrag zur Klarung der Situation zu leisten, insbesondere hinsichtlich der Meinung von
Anwendern verschiedener Couleur zum Umgang mit mobilen Technologien, deren mdglichen (wahrgenom-
menen) Nutzen, aber auch den moglichen Beflrchtungen, die gegenlber der Technik bestehen, wurden un-
ter FederfUhrung der Arbeitsgruppe und zu mehreren Zeitpunkten Befragungen von Patienten und klinisch
tatigen sowie niedergelassenen Arzten durchgefuhrt.

Ziel war es, zunachst die Situation im klinischen Sektor abzubilden und zu Uberprifen, ob, und wenn ja, wel-
che Unterschiede im Meinungsbild der klinisch tatigen Arztinnen und Arzte sowie der in einem Krankenhaus
der Maximalversorgung anzutreffenden Patienten im Hinblick auf mobile Technologien bestehen. Ein beson-
derer Schwerpunkt liegt auf bereits genutzten Einsatzszenarien und auf Chancen und Risiken, die die beiden
Gruppen beim Einsatz mobiler Gerate und der darauf laufenden Gesundheits-Apps jeweils flr sich bzw. in
Zusammenarbeit mit ihrem Gegenuber sehen.

2.1.3. Methode

Zur Beantwortung dieser Fragen wurde eine Befragung von Patienten und Arztinnen und Arzte der Medizini-
schen Hochschule Hannover durchgefihrt (llliger, von Jan und Albrecht 2014; llliger, Hupka, von Jan, Wichel-
haus und Albrecht 2014). Die Befragung der Patienten fand durch speziell dafur geschultes Studienpersonal
(sieben Studierende der Hochschule Hannover) an 5 Tagen (je 2 bis 4 Stunden, im Zeitraum November bis
Dezember 2013) in Form mundlicher Interviews statt. Jeder zweite Patient, der an den Befragungstagen in
der zentralen Aufnahme eintraf (229/558), wurde um die Einwilligung zur Teilnahme gebeten, davon nahmen
213 tatsachlich teil (Teilnahmequote 76,3 %). Hauptgrinde fur den Ausschluss waren neben fehlender Ein-
willigung ein zu frihes Abrufen aus dem Wartebereich und mangelnde Sprachkenntnisse. Personen unter
18 Jahren waren ebenso ausgeschlossen, da die Aufnahme von Kindern und Jugendlichen in der MHH nicht
Uber die zentrale Aufnahme, sondern tber die der Kinderklinik erfolgt.


http://dx.doi.org/10.2196/mhealth.3799
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Fiir die Befragung der Arztinnen und Arzte (Februar und Mérz 2014) wurden das gesamte zum Studienzeit-
punkt an der MHH arbeitende arztliche Personal (N = 1151) per eMail zur Teilnahme angeschrieben und
zu einer elektronisch und anonym durchgefihrten Befragung (Online-Formular) eingeladen, wovon 206 tat-
sachlich antworteten (206/1151, Teilnahmequote 17,9 %).

Die Teilnehmer stellten aufgrund ihrer soziodemographischen Daten einen Querschnitt durch die Ubliche
Patientenpopulation der MHH dar bzw. entsprachen auf arztlicher Seite demographisch den fur die MHH
insgesamt zum Studienzeitpunkt verfligbaren Daten (Miemitz 2011).

2.1.3.1. Fragebogen

Obwohl sich die Art der Befragung beider Gruppen unterschied, wurden zwecks Vergleichbarkeit fur beide
Kohorten weitgehend identische Fragen verwendet. Die Fragen konnten entweder durch ,ja“ und ,nein” oder
eine Auswahl verschiedener Optionen bzw. Abstufungen beantwortet werden.

Patientinnen und Patienten

Fur die Befragung der Patientinnen und Patienten wurden insgesamt 17 Fragen verwendet. Erfragt wurden
u.a. Angaben zum gegenwartigen Gebrauch mobiler Gerate (Verflgbarkeit entsprechender Gerate, Art der
vorhandenen Gerate und ihrer gegenwartigen und fur die Zukunft gewlnschten bzw. denkbaren gesund-
heitsbezogenen Nutzung). Ebenso wurden die Patientinnen und Patienten gebeten, Angaben zu ihrer Mei-
nung bzgl. der Nutzung mobiler Technologie von arztlicher Seite beim Patientenkontakt (z.B. zu lllustrations-
zwecken oder flr Informationsrecherche etc.), aber auch bezuglich ihrer Beflrchtungen im Zusammenhang
mit der Nutzung von mHealth-Technologien zu machen. Zudem wurden soziodemographischen Daten er-
fragt (Alter, Schulbildung, Geschlecht), da diese Faktoren einen Einfluss auf die Nutzung neuer Medien so-
wie das Verhalten im Gesundheitskontext allgemein haben kdnnen (Koivusilta, Lintonen und Rimpela 2007;
Schorb, Hartung und ReiBmann 2009; Kontos, Blake, Chou und Prestin 2014). AuBerdem wurden Angaben
dazu erbeten, ob der Grund des Besuchs eine chronische (Zeitdauer langer als 6 Monate) oder akute Erkran-
kung war.

Klinisch tétige Arzte

Der Fragebogen fur die arztlichen Teilnehmerinnen und Teilnehmer setzte sich im Hinblick auf die im Rah-
men der Studie relevanten Fragen aus insgesamt 15 Fragen zusammen (weitere 12 Fragen wurden in einem
anderen Zusammenhang erhoben), die - wie bereits bei den Patientinnen und Patienten - zunachst die Ver-
fugbarkeit mobiler Gerate sowie genutzte Geratetypen und bereits genutzte Medizin-bezogene Einsatzberei-
che, aber auch zukiinftig denkbare/gewtinschte Einsatzszenarien abdeckten. Erbeten wurden auch Angaben,
welche Faktoren der Nutzung mobiler Technologien beim Patientenkontakt oder der Zusammenarbeit mit
Kollegen entgegenstehen kénnen. AbschlieBend wurden die berufliche Hierarchieebene, die Art der Abtei-
lung/Klinik, in der die Teilnehmer tatig waren, sowie die Berufserfahrung, das Alter sowie das Geschlecht
erfragt.

2.1.3.2. Auswertung

Die deskriptive und statistische Evaluation wurde mittels GNU R (Version 3.1.1) vorgenommen. Zur Untersu-
chungvon Abhangigkeiten der Nutzung in Bezug auf Alter, Geschlecht, Bildung oder Berufserfahrung kam der
exakte Fisher-Test (zweiseitig, « = 0,05, Monte Carlo-Approximation mit 2000 Wiederholungen) zum Einsatz.
Bei den Patientinnen und Patienten wurden die Gruppen fir Grund- und Hauptschule zusammengefasst, da
die Zahl der Teilnehmer, die diesen beiden Gruppen angehorte, gering war.
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2.1.4. Ergebnisse
2.1.4.1. Patientinnen und Patienten

Zum Studienzeitpunkt im Jahr 2013 hatten etwas mehr als die Halfte der befragten Patientinnen und Patien-
ten bereits Zugriff auf ein App-fahiges Mobilgerat (110/213). Android-Gerate fuhrten (60,0 %, 66/110), gefolgt
von Apple-Geraten (iPad, iPhone, iPod touch) mit 27,3 % (30/110). Wahrend bei den Jingeren bis 25 Jahre alle
Teilnehmer ein Mobilgerat besaRRen, waren in der Gruppe ab 68 Jahren nur noch bei etwas mehr als jedem
zehnten Teilnehmer App-fahige Mobilgerate vorhanden. Flr die Patienten ist die Nutzung mobiler Smart-
Devices altersabhangig (P = 0,001). Auch in Bezug auf die erreichte Schulbildung (P = 0,002) lieR sich eine
Abhangigkeit feststellen, die Nutzungsrate mobiler Gerate stieg hier mit dem Bildungsstand.

Gesundheitsbezogene Einsatzbereiche: Aktuell und zukiinftig

Bezogen auf die teilnehmenden Patienten mit Zugriff auf App-fahige Mobilgerate gaben 48,2 % (53/110) an,
dass sie die mobilen Gerate gesundheitsbezogen nutzten. Hier bestehen keine Unterschiede zwischen akut
und chronisch erkrankten Teilnehmerinnen und Teilnehmern. Das Nachschlagen von Informationen zu Sym-
ptomen (81 %, 43/53), diagnostischen und therapeutischen Methoden (68 %, 36/53) oder Wirkungen und Ne-
benwirkungen von Medikamenten, medizinischen Geraten oder Therapien (53 %, 28/53) war beliebt. Auch
fir die Suche nach Arzten (74 %, 39/53) und nach Apotheken (70 %, 37/53) wurden die Gerite genutzt. Die
elektronische Kommunikation, z.B. mit ihren Arzten (26 %, 14/53), Versicherungen (23 %, 12/53) oder anderen
Gesundheitsdienstleistern (19 %, 10/53) war den Teilnehmern hingegen weniger wichtig.

Hinsichtlich zuktnftiger Nutzungszenarien (unabhangig davon, ob zum Befragungszeitpunkt bereits mobile
Techniken genutzt wurden) wurde die Suche nach Arzten mit 49,8 % (106/213) sowie nach Apotheken (35,7 %,
76/213) haufig erwahnt. 38,5 % (82/213) konnten sich vorstellen, zukinftig Informationen zu Symptomen und
Erkrankungen mobil zu recherchieren. Im Gegensatz zur bereits erfolgenden Nutzung stieg der Stellenwert
bezogen auf einen zukiinftigen Einsatz fiir gesundheitsbezogene Kommunikation mit Arztinnen und Arzten
(34,3%, 73/213). Es konnten sich jedoch nur Wenige (8,9 %, 18/203) vorstellen, kiinftig selbst ,mobil” eine
eigene Diagnose zu stellen.

39,1% (43/110) derer, die Zugriff auf ein App-fahiges Mobilgerat hatten, gaben an, eine oder mehrere gesund-
heitsbezogene Apps auf ihren Geraten installiert zu haben (Freitextantwort). Genannt wurden dabei Fitness-
Applikationen ebenso wie solche der jeweiligen Krankenversicherung oder von Apotheken, aber auch Apps
zur UnterstUtzung bei der Gewichtsreduktion sowie Sehtests oder Apps zur Messung des Pulses. Bei ndherer
Betrachtung fallt auf, dass die genannten Apps alle der Definition allgemeiner Gesundheits-Apps entsprechen
(Albrecht, Pramann und von Jan 2014b) und keine Apps mit diagnostischem oder therapeutischem Anspruch
(im Sinne eines Medizinprodukts) darstellen.

Apps im Arztkontakt

Neben der Nutzung aus eigenem Interesse wurde auch danach gefragt, ob Bedenken gegenuber der Nutzung
von Mobilgeraten durch Arztinnen und Arzte wihrend des Kontakts bestiinden. Die Mehrzahl der Befragten
sah es als unproblematisch an, wenn eine solche Nutzung in ihrem Beisein zu Kommunikationszwecken er-
folgte. Ebenso fanden sie die Nutzung zu lllustrationszwecken in Ordnung (90,5 % bzw. 180/199, die diese
Frage beantwortet hatten), also z.B. um Informationen zur Erkrankung oder Therapie zu vermitteln. Auch
hatten nur wenige damit ein Problem, wenn ihre Arztinnen und Arzte auf mobilem Wege Informationen zu
ihrer Erkrankung abriefen. Immerhin 78,7 % (155/197 der Antwortenden) waren hiermit einverstanden. Einer
Speicherung der eigenen (medizinischen) Daten auf den Geraten der Arztinnen und Arzte stand etwas mehr
als jeder funfte ablehnend gegenuber (22,3 %, 45/202); 71,8 % (145/202) fanden dies hingegen akzeptabel.
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Bedenken in Bezug auf mHealth

Bedenken beziglich der Nutzung im gesundheitsnahen Kontext wurden insbesondere im Hinblick auf Daten-
schutz (53,1 %, 113/213) geduBert. Aber auch hinsichtlich der technischen Zuverlassigkeit der Gerate (13,1 %,
28/213) oder Anfalligkeit der Software (14,6 %, 31/213) waren manche der Befragten besorgt. Von denen, die
sich Gedanken machten, weil sie die Technik zu komplex fanden (11,7 %, 25/213), hatte die Mehrheit (20/25)
selbst noch keinen Zugriff auf mobile Smart-Devices wie Smartphones und Tablet-PCs.

2.1.4.2. Klinisch tétige Arztinnen und Arzte

Nutzung mobiler Gerate

Mit 81,6 % der Teilnehmer (168/206) besaRen Arztinnen und Arzte zu einem hdheren Teil (ein oder mehre-
re verschiedene) mobile Gerate. Insgesamt 37,9 % (78/206, bezogen auf Geratebesitzer 46,4 % oder 78/168)
der Befragten nutzten ihre Gerate auch zu beruflichen Zwecken, weitere 37,4 % (77/206) konnten sich eine
entsprechende Nutzung mobiler Gerate fur die nahe Zukunft vorstellen. Die Mehrheit hatte die Gerate aus
privaten Griinden angeschafft, nur 12 Teilnehmer hatten ein Gerat vom Arbeitgeber erhalten. Von denen, die
ein Smartphone nutzten (158/169), gaben 69 an, dies auch fur berufliche Zwecke einzusetzen. Android- oder
iOS-basierte Tablet-PCs wurden hingegen seltener genutzt (80/169, davon 46/80 mit beruflicher Nutzung).

Fiir die befragten Arztinnen und Arzte hing die Nutzung der Geréte im Arbeitsumfeld weder vom Alter (P =
0,66) noch der Berufserfahrung (P = 0,34) ab; das Geschlecht war hier allerdings von Belang (P = 0,009).
Mit 45,2 % (61/135) war die Nutzung zu beruflichen Zwecken bei mannlichen Teilnehmern verbreiteter als bei
den befragten Arztinnen (25 %, 17/67).

Berufliche Einsatzbereiche

Die zum Zeitpunkt der Befragung popularsten Einsatzzwecke im beruflichen Kontext waren das Versenden
und Empfangen von eMails (60,7 %, 125/206) oder die Informationsrecherche zu medizinischen Fragestellun-
gen (58,7 %, 121/206). Der Einsatz fur diagnostische Zwecke oder zur Information des Patienten spielten eine
untergeordnete Rolle.

Befragt nach Apps mit Medizinbezug, die sie einsetzten, wurden hauptsachlich solche genannt, die der Lite-
raturrecherche oder dem Zugriff auf Medikamentendatenbanken dienten; auch die Nutzung von Apps, die
von Verlagen fur den Zugriff auf deren Angebote bereitgestellt werden, wurde bestatigt. Zudem wurden in
den zusatzlich moéglichen Freitextantworten in zwei Fallen professionelle (soziale) Netzwerke angegeben, in
denen z.B. Falle diskutiert werden kdnnen.

Bedenken beim Einsatz von Apps

Mégliche Bedenken bezogen auf den Einsatz von Apps wurden hauptsachlich im Zusammenhang mit der
Sicherheit der Patientendaten bzw. Datenschutz (62,6 %,129/206), aber auch im Hinblick auf Hygienefragen
(38,8 %, 80/206) genannt, die bei Nichtbeachtung zu schwerwiegenden Folgen fuhren kdnnen (Albrecht, von
Jan, Sedlacek et al. 2013). Auch die Glaubwurdigkeit der Inhalte (32,5 %, 67/206) schien den Teilnehmenden
teils fragwurdig. Fur diese drei Faktoren bestand kein Unterschied zwischen denen, die bereits mobile Gerate
nutzten und den Nicht-Nutzern. Allerdings sorgte sich die Gruppe der Nicht-Nutzer in starkerem MalR um die
technische Zuverlassigkeit der verwendeten Gerate, der Unterschied ist statistisch signifikant (P = 0,03). Die
Befiirchtung, dass Patientinnen und Patienten der Technologie ablehnend gegeniberstehen kénnten, weil
sie damit selbst nicht vertraut seien (8,2 %, 17/206), spielte jedoch ebenso wie eigene mangelnde Vertrautheit
bzw. zu groRer Aufwand, sich mit der Technik vertraut zu machen (2,9 %, 6/206) auf arztlicher Seite nur eine
untergeordnete Rolle.
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2.1.4.3. Ergebnisse im Vergleich
Einfluss demographischer Faktoren auf die Nutzung

Demographische Faktoren haben im Allgemeinen einen Einfluss auf die Nutzung mobiler Techniken und dies
trifft auch zu, wenn es um gesundheitsbezogene Nutzung geht: Bei den Patientinnen und Patienten konnten
bei Juingeren sowie besser Ausgebildeten jeweils signifikant h6here Nutzungsraten festgestellt werden. Hin-
gegen lieR sich bei den teilnehmenden Arztinnen und Arzten nur bzgl. des Geschlechts ein Einfluss feststellen,
Alter oder Berufserfahrung waren hingegen keine Faktoren.

Kaum Interaktion zwischen Patientinnen und Patienten und der arztlichen Seite

Zwar gaben 51,6 % (110/213) der teiinehmenden Patientinnen und Patienten an, Zugriff auf mobile Gerate
zu haben, und knapp die Halfte davon 48,2 % (53/110) nutzte diese auch im Gesundheitskontext. Ebenso
waren mobile Gerate bei den befragten Arztinnen und Arzten mit 81,6 % (168/206), die ein oder mehrere
entsprechende Gerate besal3en und davon 46,4 % oder 78/168, die sie auch im beruflichen Zusammenhang
verwendeten, sehr populdr. Dennoch schien nur wenig Austausch bzgl. des gesundheitsbezogenen Einsatzes
von Apps und mobilen Geraten zwischen beiden Parteien stattzufinden: Beide Seiten nutzten die Gerate
vordringlich, um Informationen nachzuschlagen, hingegen wurden sie selten genutzt, um zusammen Inhalte
zu erarbeiten oder zu besprechen oder sich mit der jeweils anderen Partei auszutauschen.

Das fuhrt zu der Frage, warum bislang trotz der Popularitat kaum ein entsprechender Austausch, sei es in-
haltlich oder auch auf Datenebene, stattfindet. Ein Grund mag mangelnde Kompatibilitat (Chung, Cook, Bales,
Zia und Munson 2015) zwischen den von Patienten verwendeten Apps und der Klinik verbreiteten Systemen
sein (z.B. durch den Einsatz nicht-standardisierter Datenformate oder fehlender Ubertragungsméglichkeiten
in den Apps). Andererseits mogen auch (beflrchtete oder tatsachliche) Unterbrechungen der Arbeitsablaufe,
Zeitmangel, Zweifel bzgl. des Nutzens (Chung, Cook, Bales, Zia und Munson 2015) bzw. der Qualitat der Uber
Apps erfassten Daten Einfluss haben.

Unterschiede bei der Nutzung

Wahrend bei Patienten das Nachschlagen von gesundheitsbezogenen Informationen im Vordergrund stand,
z.B. die Suche nach Arztinnen und Arzten (39/53, 74 %) oder Apotheken (37/53, 70 %) und sie sich auch sehr
haufig fur symptom- oder erkrankungsbezogene Informationen interessierten (43/53, 81 %), nutzen sie ihre
Gerate eher seltener, um mittels eMail, Chat oder anderer elektronischer Kommunikationswege in Kontakt zu
ihren Arztinnen bzw. Arzten zu treten (14/53, 26 %). Demgegeniiber stand auf drztlicher Seite Kommunikation
an erster Stelle, nahezu 6 von 10 (60,7 %, 125/206) der Befragten gaben dies an, Referenzzwecke (58,7 %,
121/206) wurden nur geringfligig seltener genannt.

Bedenken bei der Nutzung

Auf beiden Seiten bestanden teils erhebliche Bedenken hinsichtlich datenschutzrelevanter Aspekte. 53,1 %
(113/213) hatten allgemein Bedenken im Kontext von Apps und Gesundheit und etwas mehr als jeder Flinfte
(22,3 %, 45/202) stand einer Speicherung der eigenen Daten auf den Geréaten der Arztinnen und Arzte skep-
tisch gegenlber. Tatsachlich nutzten nur 4,8 % (1 0/206) der befragten Mediziner ihre Gerate entsprechend.

Weiterhin hatten nahezu 8 von 10 Patientinnen und Patienten, die die Frage beantworteten (78,7 %, 155/197)
keine Bedenken, wenn Arztinnen und Arzte Informationen zu dem jeweiligen gesundheitlichen Problem in
ihrem Beisein mobil abriefen, nur etwas mehr als jeder Funfte (21,3 %, 42/197) fand dies nicht in Ordnung.
Hinsichtlich der tatsachlichen Nutzung fir diesen Zweck war festzustellen, dass nur etwas ber die Halfte der
befragten Arztinnen und Arzte auf mobilem Wege entsprechende Informationen recherchierte. Ob dies daran
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2.2. Hygiene als Grundbedingung fiir den Einsatz im medizinischen Bereich

liegt, dass sich die Beteiligten Gedanken Uber eine mdglichen Ablehnung ihrer Patientinnen und Patienten
machen oder vielmehr mangelnder Komfort bzw. die fir die mobile Informationssuche bendétigte Zeit der
Grund ist, war aus den erhobenen Daten nicht ersichtlich.

2.1.5. Folgerungen

Zusammenfassend liel3en sich folgende Schlisse ziehen:

+ Die Ergebnisse liefern bzgl. der Nutzung mobiler Techniken allgemein und in Bezug auf die Gesundheit
Indizien fur die in der Literatur oft erwahnte digitale Kluft (Sarkar etal. 2011; Neter und Brainin 2012;
Becker, Stefan etal. 2013; Bender etal. 2014).

Eine kollaborative Nutzung mobiler Technologien findet bislang kaum statt. Somit werden mdogliche

Potenziale, die sich hierdurch ergeben kénnten, nicht ausgeschépft. Hirden, die dem Einsatz entge-
genstehen, z.B. auf regulatorischer und rechtlicher, aber auch finanzieller Seite, missen von den ver-
antwortlichen Stellen angegangen werden.

+ Das Bereitstellen qualitativ hochwertiger und sicher nutzbarer Angebote ist essenziell, nicht zuletzt
um auch den Bedenken der Befragten hinsichtlich Datenschutz und inhaltlicher Qualitat von Apps
Rechnung zu tragen, wobei primar die Hersteller der (Gesundheits-) Apps in der Verantwortung stehen.

* Nicht zuletzt miUssen auch adaquate Aufklarungs- sowie Aus- und Weiterbildungsangebote zu den
»Dos and Dont’s” im Bereich mobiler Technologien geschaffen werden: Nur wenn (potenzielle) Nutzer
sich ausreichend sicher im Umgang fuhlen und Vertrauen in die Technik haben, werden sie auch deren
Potenziale erkennen, sie auch tatsachlich verwenden und kénnen damit auch davon profitieren.

+ Aufgrund der rapiden Entwicklungszyklen im Bereich mHealth und der sich dadurch stetig ergebenden
neuen Anforderungen kann die vorgestellte Studie nur eine Momentaufnahme sein. Daher ist eine
stetige wissenschaftlich Begleitung angeraten.

2.2. Hygiene als Grundbedingung fir den Einsatz im medizinischen Bereich

Albrecht UV, von Jan U, Sedlacek L, Groos S, Suerbaum S und Vonberg RP (2013).
Standardized, App-based disinfection of iPads in a clinical and nonclinical setting:
comparative analysis. In: / Med Internet Res 15(8), e176. DOI: 10.2196/jmir.2643.
PMCID: PMC3758047

Original-
arbeit

2.2.1. Einleitung

Die sich bietenden Chancen der Technologie werden von allen Beteiligten mit Begeisterung ergriffen. Es be-
stehen allerdings auch Risiken, die sich aus dieser Nutzung ergeben, diese werden jedoch meist nur auf
technischer (z.B. Datenschutzproblematik (Fu und Blum 2014; Garrie und Paustian 2014; Sunyaev, Dehling,
Taylor und Mandl 2015; Pramann 2016), mangelnder oder fehlerhafter Umsetzung (Bierbrier, Lo und Wu
2014; Bronner, Meister, Breil und Albrecht 2016), inhaltlicher (Crane, Garnett, Brown, West und Michie 2015;
Albrecht 2016c) oder ethischer Ebene (Labrique, Kirk, Westergaard und Merritt 2013; Fangerau, Griemmert
und Albrecht 2016)) gesehen. Fur den allgemeinen Einsatz stehen die genannten Aspekte zweifelsohne zu
Recht im Vordergrund. In der klinischen Versorgung, insbesondere in Risikobereichen, missen allerdings
weitere Faktoren, wie z.B. hygienische Aspekte, berlcksichtigt werden: Die Gerate sind ,immer dabei”, wan-
dern von der Hosentasche in die Hand, eventuell zum Patientenbett - und auch wieder zuriick und bieten
so eine gute Plattform - nicht nur zum Austausch von Informationen, sondern auch von krankmachenden
Erregern.
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2.2.2. Problemstellung

Nosokomiale Infektionen, die Patienten wahrend eines Klinikaufenthaltes erleiden, bedingen besonders bei
Hochrisikopatienten (z.B. schwer erkrankten Personen, Alteren, immunsu primierten Patienten) schnell schwer-
wiegende gesundheitliche Folgen, haben aber auch wirtschaftlich gesehen enorme Auswirkungen (Rosenthal
etal. 2012). Hier kdnnen bereits Erreger, die fur Gesunde unproblematisch sind, bei Infektion eine betracht-
liche Gefahr flir den Patienten darstellen. Zudem nimmt die Verbreitung multiresistenter Erreger stetig zu
(Gagliotti etal. 2011).

Der unbedachte Gebrauch von mobiler Technologie birgt das Risiko der Erregertransmission und Verbreitung
von entsprechenden Infektionen (Brady, Wasson, Stirling, McAllister und Damani 2006; Jeske, Tiefenthaler,
Hohlrieder, Hinterberger und Benzer 2007). Bereits der alltagliche Gebrauch von Mobiltelefonen fuhrt zu
einer nicht zu vernachlassigenden Kontamination mit unterschiedlichsten Erregern (Ulger etal. 2009). Das
Bewusstsein hierflr ist jedoch wenig ausgepragt, wie bereits Brady et al. im Jahr 2009 bei einer Befragung
von 90 Arzte und Medizinstudierende darlegten (Brady, Verran, Damani und Gibb 2009). Mobiltelefone, PDA
und Pager wurden laut Ruckmeldungen selten gereinigt. Bis zu 80% der PDA, 85% der Mobiltelefone und
96 % der Pager wurden von ihren Nutzern nie einer Reinigungsprozedur unterzogen (Brady, Verran, Damani
und Gibb 2009).

Marktubliche und eingesetzte Smartphones, Tablet-PC und andere mobile Smart-Devices sind fur den priva-
ten oder zumindest nichtmedizinischen Bereich entwickelt worden. Die Notwendigkeit, dass die Gerate einer
den klinischen MaRstaben entsprechenden Desinfektion standhalten sollten, wird von den Herstellern so-
mit nicht von vornherein bei der Entwicklung bertcksichtigt oder gar ausgeschlossen, um die Gerate nicht
zu beschadigen. Als problematisch wird oft die Beschadigung der verwendeten Materialien oder spezieller
Oberflachenbeschichtungen, aber auch das mogliche Eindringen von FlUssigkeiten in die Gerate benannt, was
zum Garantieverlust fuhrt (Apple Support 2015). Herstellerempfehlungen beschranken sich daher z.B. dar-
auf, auf die Verwendung von Lésungsmitteln oder alkoholbasierten Reinigungsldésungen zu verzichten und
eine Reinigung, wenn notig, nur mit weichen, fusselfreien Tiichern durchzufiihren®. Allgemein gelten im me-
dizinischen Bereich Hygienevorschriften, die mit diesen Herstellerangaben nicht kompatibel sind. Dennoch
finden mobile Gerate auch hier breiten Einsatz.

Von Interesse war daher festzustellen, welche Erregerbelastung bzgl. Art und Ausmal sich aus einer ubli-
chen Nutzung solcher Gerate im klinischen und nichtklinischen Alltag tatsachlich ergibt und zu untersuchen,
inwiefern sich einerseits durch die empfohlenen Malinahmen der Hersteller bereits eine Erregerreduktion
erreichen lasst bzw. ob sich eine standardisiert durchgefiihrte Wischdesinfektion zielfihrender ist. FUr die
Durchfihrung und Evaluation dieser standardisierten Desinfektion wurde in der Arbeitsgruppe PLRI Med-
Applab die ,deBac-App” entworfen und umgesetzt, die fiir iOS® und fiir Android'® in den jeweiligen Stores
kostenfrei zur Verfugung steht und ihre Anwender zu einer standardisierten Desinfektion anleiten soll. Zu-
dem bietet die App Funktionen, die an eine regelmaRige Desinfektion erinnern und deren Durchfihrung
erfassen, so sie unter Verwendung der App erfolgt.

2.2.3. Methodik

Zur Untersuchung im klinischen Umfeld wurden dem Pflegepersonal mehrerer Stationen der Medizinischen
Hochschule Hannover (MHH) fUr einen Zeitraum von 4 Wochen 10 iPads (Modell: iPad 2, Frontseite Glas,
Ruckseite Aluminium, siehe auch Abb. 1) fur die alltagliche Nutzung im Arbeitsumfeld zur Verfigung ge-
stellt. Es handelte sich hierbei um Stationen unterschiedlicher - chirurgischer ebenso wie nicht-chirurgischer
- Fachdisziplinen. Die Pflegenden waren dazu angehalten, taglich zu Beginn der Tagesschicht, bzw. zusatzlich

82.B. Anweisung von Apple aus dem Jahr 2013, bezogen auf das iPad 2: Apple Inc. How to clean Apple products (archiviert
unter http://www.webcitation.org/6EHeciNaO): ,Use only a soft, lint-free cloth.”, ,Don’t use window cleaners, household
cleaners, aerosol sprays, solvents, alcohol, ammonia, or abrasives to clean iPad.”

®https://itunes.apple.com/de/app/debac-app/id453976138?mt=8

10https://pIay.google.com/store/apps/details?id=com.medapplab.debacfragments
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Abbildung 1.: Ablauf fur das klinische und nichtklinische Setting und Positionen, an denen die Kontamination der ver-
wendeten Gerate mittels Kontakt-Agar-Platten erfasst und im Institut fir Mikrobiologie evaluiert wurde. Grafik Ubersetzt
aus (Albrecht, von Jan, Sedlacek etal. 2013).

bei offensichtlicher Verschmutzung, eine standardisierte Desinfektion mit Isopropanoltiichern (mikrozid-AF,
Schilke & Mayr GmbH) unter Anleitung durch die vorinstallierte ,,deBac-App" durchzufihren. Vor Abgabe
an das Personal (nach initialer Wischdesinfektion) und nach Ablauf der 4 Wochen wurde die bestehende Er-
regerbelastung an insgesamt 13 definierten Stellen auf der Vorder- und Ruiickseite (0-12) der iPads mittels
Kontakt-Agar-Platten erfasst und im Institut fir Mikrobiologie der MHH ausgewertet (Abb. 1). Die Positionen
wurden gewahlt, um einerseits die verschiedenen Materialien der Gerate, andererseits aber auch die Ubli-
chen Positionen, die wahrend der Nutzung von Tablet-PC berthrt werden, hinsichtlich ihrer Erregerbelastung
bewerten zu kénnen.

Nach Abschluss der das klinische Umfeld betreffenden Untersuchung und penibler Desinfektion wurden die
iPads, wiederum fur einen Zeitraum von 4 Wochen, durch Angehdrige des Peter L. Reichertz Instituts fur Me-
dizinische Informatik (Standort Hannover) im taglichen Arbeitseinsatz genutzt. Das Durchfuhren einer Desin-
fektion war innerhalb des Untersuchungszeitraums nicht erlaubt, ebenso wie die Verwendung von Schutzhl-
len, Folien, etc., um einen Bias zu vermeiden'’. Ein einzelnes Gerat wurde im nichtklinischen Umfeld lediglich
einer durch die Hersteller empfohlenen Reinigung mittels eines (fabrikneuen) fusselfreien Tuches unterzo-
gen. Vor und nach Ablauf des Zeitraums wurde die Erregerlast durch eine entsprechende Beprobung mit
Kontakt-Agar-Platten evaluiert.

Da eine physiologische Besiedlung mit dem Erreger Staphylococcus aureus in den vorderen Bereichen der
Nase vorkommt und es sich auch um mehrfachresistente Stdmme handeln kann (Stenehjem und Rimland
2013), wurde im nichtklinischen Teil der Studie, also bei den Angehdrigen des Peter L. Reichertz Instituts
fur Medizinische Informatik zusatzlich Nasenabstriche durchgefiihrt, um feststellen zu kdnnen, ob dies ein
Faktor bei der Besiedlung der Gerate mit potenziell pathogenen Keimen sein kann.

" Entsprechende Vorrichtungen bieten oft zusatzliche Nischen, in denen sich Feuchtigkeit und Schmutz festsetzen und zu
einer verstarkten, schwer zu beseitigenden Kontamination beitragen kdnnen.
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2.2.4. Ergebnisse
2.2.4.1. Erregerreduktion

Bereits im allgemeinen Gebrauch kam es zu einer nicht zu vernachlassigenden Kontamination der Gerate.
Insgesamt fanden sich zum Abschluss des jeweiligen Untersuchungszeitraums 1842 keimbildende Einheiten
(KBE) beim Einsatz der Gerate im klinischen Setting, die in der Medizinischen Informatik eingesetzten Gerate
(ohne Desinfektion) waren hingegen mit 4969 KBE belastet. Die Belastung der regelmaRig desinfizierten Gera-
te im klinischen Setting war somit 2,7-fach geringer als die der Gerate im anderen Studienarm (Mann-Whitney
U-Test, z=-3,402, P=0,000670). Durch einen nach Anleitung der ,deBac-App" durchgefihrten standardisier-
ten Desinfektionsvorgang mit alkoholischen Tuchern lief3 sich fur das klinische Setting eine durchschnittliche
und signifikante Reduktion der Keimbelastung um 99,4 % (Mann-Whitney U-Test, z=-3,1798, P = 0,001474)
erreichen, im nichtklinischen Bereich, bei dem die Ausgangsbelastung wesentlich héher lag, fihrte die ab-
schlieBende Desinfektion zu einer mit 98,1 % signifikant geringeren Keimbelastung (Mann-Withney U-Test,
z=13,1808, P=0,001469). Die alleinige Reinigung mit einem fusselfreien Tuch reduzierte die Keimbelastung
immerhin um insgesamt 51,1 % (von 427 KBE auf 231 KBE). Bemerkenswert waren jedoch die unterschiedli-
chen Reduktionsraten abhangig vom jeweils betrachteten Material. Wahrend die Reduktion fur die Glasober-
flache des Displays mit 98,7 % vergleichbar zur Desinfektion schien, waren die Raten fur die Kunststoff- und
Aluminiumbauteile der Ruckseite mit lediglich 38,3% (Aluminium) und 6,5 % (Kunststoff) deutlich geringer.
Hinsichtlich einer méglichen Keimreduktion bereits durch die Probenentnahme muss angemerkt werden,
dass bei der doppelt durchgefihrten Beprobung der nicht-desinfizierten iPads aus beiden Studienarmen ei-
ne Reduktion von 11,4 % (klinisches Setting) sowie 22,4 % (nichtklinisches Setting) festgestellt wurde, die der
initialen Probennahme zuzuschreiben ist.

2.2.4.2. Erregernachweis

In beiden Studienarmen gehorte der Uberwiegende Teil der festgestellten Mikroorganismen zur Ublichen
Hautflora (z.B. Staphylococcus epidermidis, Micrococcus luteus, Staphylococcus hominis, Staphylococcus capitis
und weitere, Uberwiegend grampositive Erreger). An pathogenen Erregern war Staphylococcus aureus (non-
MRSA) am haufigsten nachzuweisen. Im Vergleich mit den im nichtklinischen Setting vorgenommenen Nasen-
abstrichen war festzustellen, dass zwar bei zwei Teilnehmern eine entsprechende Besiedlung festzustellen
war, auf deren iPads ebenfalls Staphylococcus aureus nachgewiesen werden konnte; allerdings wurden die
Nutzer zweier weiterer befallener iPads negativ hierauf getestet.

2.2.5. Folgerungen

Auf Basis der Ergebnisse folgerten wir:

1. Mobile Gerate werden durch Erreger (primar apathogene Hautflora) besiedelt. Primar ist von einer
Transmission Uber die Hande auszugehen. Eine ausreichende Handehygiene des medizinischen Fach-
personals ist daher auch beim Umgang mit mobilen (Smart-) Devices essentiell.

2. Eine standardisiert durchgefuhrte Wischdesinfektion mobiler Gerate, die die gesamte Oberflache be-
racksichtigt, fihrt zu einer auch fir das klinische Umfeld adaquaten bakteriellen Erregerreduktion.

3. Die Reinigungsempfehlungen der Hersteller mobiler Gerate sind, sofern sie eine Verwendung von wirk-
samen Desinfektionsmitteln ausschliel3en, aus hygienischer Sicht nicht ausreichend.

4. Nutzer mobiler Gerate im klinischen Umfeld sollten fur die méglichen Gefahren in Bezug auf Hygie-
neaspekte sensibilisiert werden. Dies bezieht sich nicht nur auf Gesundheitsfachkrafte, sondern auch
auf Patienten. Gerade in Fallen, in denen multiresistente Keime festgestellt wurden, sollten die Betrof-
fenen es vermeiden, mobile Gerate gemeinsam mit anderen zu benutzen.

5. Sollte eine adaquate Desinfektion nicht moéglich sein, sollte von einer Nutzung abgesehen werden.
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2.3. Uberwindung von Sprachbarrieren im klinischen Setting

Abbildung 2.: Aluminium-Ruckseite eines iPads im Fluoreszenslicht mit darauf befindlichen Fingerabdricken und sons-
tigen Verschmutzungen (A) sowie elektronenmikroskopische Aufnahmen der Aluminium-Oberflache in zwei unter-
schiedlichen VergrofRerungsstufen (schwarzer Balken: B1=5pm, B2=10pum). Die Abbildung wurde aus (Albrecht, von Jan,
Sedlacek etal. 2013) entnommen.

2.3. Uberwindung von Sprachbarrieren im klinischen Setting

Albrecht UV, Behrends M, Schmeer R, Matthies HK und von Jan U (2013). Usage
of multilingual mobile translation applications in clinical settings. In: JMIR Mhealth
Uhealth 1 (1), e4. DOI: 10.2196/mhealth.2268. PMCID: PMC4114476

2.3.1. Einleitung

Eine bestehende Sprachbarriere kann insbesondere bei gesundheitlichen Fragen Nachteile bei der Versor-
gung sowie gravierende und langanhaltende Folgen fir die Betroffenen haben (Fiscella, Franks, Doescher
und Saver 2002; Timmins 2002; Divi, Koss, Schmaltz und Loeb 2007; Ou, Chen und Hillman 2010; Phillippi
2012). Die Kommunikation zwischen Patienten und medizinischen Fachkraften ist insbesondere dann einge-
schrankt, wenn sich die kulturellen und sprachlichen Hintergriinde der Beteiligten unterscheiden.

2.3.2. Problemstellung

Ublicher Weise wird wenn nétig auf professionelle Ubersetzer oder Personen aus dem Umfeld der Betroffe-
nen zurlickgegriffen, doch sind diese nicht immer verfiigbar. Mit entsprechenden Ubersetzungss-Apps aus-
gestattet, kbnnen Mobilgerate hier zumindest eine Basiskommunikation zur Uberbriickung erméglichen. Die
Nutzungsbarrieren entsprechender Losungen sind nur gering. Ziel der in diesem Kontext durchgefihrten Un-
tersuchung war es, ein Stimmungsbild beziglich des Einsatzes entsprechender Apps im klinischen Umfeld
zu erfassen, insbesondere im Hinblick auf deren Akzeptanz und um zu ergriinden, welche Anforderungen
sich in der Praxis fir diesen Einsatz ergeben bzw. wie entsprechende Technologien sich in der Versorgung
verankern lassen.
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Abbildung 3.: Suche nach einer spezifischen Frage (links), Fragestellung in Russisch (Mitte), Video-Ubersetzung in die

britische Gebardensprache (rechts). Entnommen aus (Albrecht, Behrends, Schmeer, Matthies und von Jan 2013).

2.3.3. Methode

Die Evaluation (Querschnittsstudie, deskriptiv, Befragungen nur nach Beendigung des Studienzeitraums) war
Teil einer groBeren Studie, in deren Rahmen zehn chirurgische ebenso wie nicht-chirurgische Stationen der
MHH mit je einem iPad ausgestattet wurden, nachdem das dort arbeitende Pflegepersonal zuvor in die Teil-
nahme eingewilligt hatte. Auf den Geraten waren zur Unterstitzung der Kommunikation mit fremdsprachi-
gen Patienten eine App (Kommunikations-App) sowie weitere Referenz- und Informations-Apps vorinstalliert.
Zudem wurde das Pflegepersonal aufgefordert, bei Bedarf eigene Apps zu installieren oder auch Internet-
Recherchen durchzufuhren. Insgesamt bekamen Uber den Zeitraum von 6 Wochen, Gber den die Gerate auf
den Stationen im Einsatz waren, ca. 160 Pflegekrafte die Gelegenheit, die Gerate und die darauf installierten
Apps zu nutzen. Nach Abschluss des Untersuchungszeitraums wurden die Pflegekrafte anonym befragt.

2.3.3.1. App

Die im Rahmen der Studie evaluierte Kommunikations-App ist ein kommerzielles Produkt ,x-prompt” (Her-
steller: Blue Owl Software LLC, Boston, MA, USA), das fur iOS-basierte Gerate bereitstent und entwickelt
wurde, um durch fehlende Sprachkenntnisse verursachte Kommunikationsbarrieren zwischen Patienten und
Pflegepersonal zu verringern. Die App wurde gewahlt, da sie durchgangig positive Reviews, sowohl im App-
Store, als auch von professioneller Seite, erhalten hatte. Die App versucht keine direkte Ubersetzung von
Inhalten. Vielmehr steht eine Datenbank mit einer Vielzahl an Phrasen zur Verfligung (je 800 Phrasen, 23 Spra-
chen), die verschiedene pflegerische/medizinische Bereiche sowie Alltagssituationen abdecken. Die Phrasen
sind Uber leicht zu navigierende MenUs zugreifbar. Die jeweils Ubersetzte Phrase wird textuell, aber auch
Uber Sprachausgabe bzw. Video wiedergegeben. Die Sprachen flr beide Parteien, also Patienten wie Pflege-
personal, lassen sich frei wahlen und kombinieren (Abb. 3).

2.3.3.2. Befragung mittels Fragebogen

Nach Abschluss der Untersuchungsphase wurde ein papierbasierter Fragebogen mit insgesamt 17 Fragen
angeboten. Die Fragen thematisierten die Einstellung gegeniiber der Ubersetzungs-App in Bezug auf die
Nutzererfahrung beim Einsatz am Patientenbett und mit Kollegen und inwiefern die App als nutzlich wahrge-
nommen wurde. Zudem wurden die Teilnehmer gebeten, zusatzliche Kommentare zur App in einem Freitext-
Antwortfeld abzugeben. Das Ausfullen der Fragebdgen nahm nicht mehr als zehn Minuten in Anspruch und
die Bogen waren zuvor unter Mitarbeit von vier Pflegekraften getestet worden. Fur die Antwortmaoglichkei-
ten wurden Likert-Skalen (sieben Abstufungen von ,gar nicht” bis ,sehr stark”, funf Abstufungen von ,nie” bis
»sehr haufig”, sechs Abstufungen von ,mehrmals am Tag" bis ,nie” bzw. ,stimme total Uberein” bis ,stimme
Uberhaupt nicht zu") genutzt.
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2.3. Uberwindung von Sprachbarrieren im klinischen Setting

2.3.3.3. Erfassung der Nutzererfahrung

Um zusatzliche Einsichten zu Bedienungsablaufen und der wahrgenommenen Bedienbarkeit des Systems zu
bekommen, wurden 5 Pflegekrafte gebeten, sich als Teilnehmer der Studie zu offenbaren, unabhangig davon,
ob sie wahrend des ursprunglichen Untersuchungszeitraums tatsachlich mit der App gearbeitet hatten oder
nicht. Diese funf Pflegekrafte wurden gebeten, den ,System Usability Scale” (SUS) Fragebogen (entwickelt
von Brooke (Brooke 1996)) auszufillen, der ein etabliertes Werkzeug fur die Testung der Gebrauchstauglich-
keit darstellt und Aspekte wie Effektivitat, Effizienz und Anwenderzufriedenheit Uberprifen kann. Obwohl als
Ergebnis nur ein einzelner Score berechnet wird, kann dieser errechnete Wert sowohl die Gebrauchstaug-
lichkeit als auch die Erlernbarkeit der Nutzung abbilden (Borsci, Federici und Lauriola 2009; Lewis und Sauro
2009). Zur Beantwortung der Fragen standen je funf Antwortmdoglichkeiten (von ,stimme total Uberein” bis
LSstimme gar nicht Uberein”) zur Verfigung und basierend auf den Antworten wurde ein einfacher Score be-
rechnet (Wertebereich: 1-100, wobei 100 flr den Idealwert steht). Flr den Einsatz in der Studie wurde der im
Original englischsprachige Fragebogen ins Deutsche Ubersetzt.

2.3.4. Ergebnisse

Von den insgesamt 160 Teilnehmern beantworteten 42 den versandten Fragebogen (Rucklaufquote von
26,3%) und insgesamt 39 beantworteten auch den die Ubersetzungsanwendung betreffenden Fragenteil.
Die demographische Zusammensetzung der Teilnehmer (z.B. Alter, Berufserfahrung, Geschlecht) entsprach
den an der MHH bekannten Verhaltnissen fur das Pflegepersonal. Nahezu 90 % derer, die die Fragen zur
Ubersetzungsanwendung beantwortet hatten, hatten keine Vorerfahrung mit einem iPad. Generell wurden
Ubersetzungs-Apps als potenziell hilfreich empfunden: Auf einer 7-stufigen Likert-Skala lag der Median bei
5 (36 von 39 Teilnehmern, Interquartilabstand 2). Bezogen auf Ubersetzungsanwendung war der Enthusi-
asmus geringer und die Antworten etwas breiter gestreut (ebenfalls 36 von 39 Teilnehmern, Median 4, In-
terquartilabstand 2,5), obwohl die App selbst als einfach zu nutzen empfunden wurde (36/39 Teilnehmern,
Median 6, Interquartilabstand 3). Auch gab es keine wesentlichen Probleme bei der Bedienung der Gerate
(36/39, Median 6, Interquartilabstand 2). Der Unterschied zwischen den Meinungen zu Ubersetzungs-Apps
im Allgemeinen und der Ubersetzungsanwendung im Speziellen ist jedoch eher nicht durch Probleme mit der
Gebrauchstauglichkeit der App bedingt. Die antwortenden Teilnehmer hielten die App fur einfach zu nutzen
(Median 5, Interquartilabstand 2, Skala 1 (sehr schwer) bis 7 (sehr leicht), insgesamt 36 Antworten) und es war
auch kein GbermaRiger Zeitaufwand nétig, um sich mit der App vertraut zu machen (Median 5,5, Interquartil-
abstand 2, Skala von 1 bis 7, 36 Antworten). Auch mangelnde Vertrautheit mit den eingesetzten iPads schien
kein wesentlicher Faktor zu sein. 82 % derer, die hierauf geantwortet hatten (27 von 33 Teilnehmern) gaben
an, dass sie in der Lage seien, die Gerate zu verwenden, wobei insgesamt 67 % sich im Stande sahen, dies
ohne weitere Einfihrung oder Hilfestellung zu tun (22/27) und weitere 15 % (5/27) meinten, fur die Nutzung
bei der Arbeit das Handbuch zu Rate ziehen zu mussen.

Der tiberwiegende Teil der Teilnehmer, die die Frage nach der Haufigkeit der Nutzung von der Ubersetzungs-
anwendung beantwortet hatten, gab an, die App wahrend des Untersuchungszeitraums ,selten oder nie”
genutzt zu haben (76 % oder 27 von 36 Antwortenden), obwohl das jeweils zur Verflgung stehende iPad
nahezu immer zur Verfugung stand (71 % oder 27/38 Antworten), wenn es bendtigt wurde. Eine schlechte
Gebrauchstauglichkeit der App ist hierflr eine eher unwahrscheinliche Erklarung. Eine zusatzlich durchge-
fuhrte Usability-Bewertung mittels des SUS-Fragebogens ergab keine Hinweise in diese Richtung (Abb. 4).

2.3.5. Folgerungen

Auf Basis der Ergebnisse folgerten wir:

+ Der Einsatz von mobilen Ubersetzungstools kann die Kommunikation zwischen Patientinnen und Pa-
tienten und dem Pflegepersonal stutzen.

19



2 Wissenschaftliche Originalpublikationen der kumulativen Habilitationsschrift
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Abbildung 4.: Ergebnisse der SUS-Befragung. Der Median lag bei 72,5 (Interquartilabstand 34,5). Die teilnehmenden
drei Frauen und zwei Manner arbeiteten alle als Vollzeitpflegekrafte, Altersverteilung: 18-25 Jahre: 2, 26-35 Jahre: 1,
36-45 Jahre: 1 und 46-55 Jahre: 1 Teilnehmer. Je zwei Teilnehmer hatten bis zu 5 Jahre Berufserfahrung, ein Teilnehmer
wies 11-15 Jahre Berufserfahrung auf, die restlichen beiden hatten 26-30 Jahre Berufserfahrung. Die Teilnehmer hatten
Sekundarstufe | (2 Teilnehmer) bzw. Sekundarstufe Il (3 Teilnehmer) abgeschlossen. Nach (Albrecht, Behrends, Schmeer,
Matthies und von Jan 2013).

Der bislang erreichte Stand der Technik erméglicht zumindest eine Nutzung zur Klarung grundlegen-
der Bedurfnisse. Fur die Nutzung in komplexeren Situationen, in denen Gefahr fir das Leben oder die
Gesundheit der Betroffenen besteht, sind Apps nach dem heutigen Stand der Technik kaum geeignet.

Dies wird vom Pflegepersonal, wenn wiederum eher unter Bezug auf den allgegenwartigen Zeitman-
gel, auch erkannt: In diesem Zusammenhang fand sich beispielsweise ein Kommentar, dass einfache
Sachverhalte sich mit Hilfe der App klaren lieBen, fir komplexere Fragen aber zu viel Aufwand betrie-
ben werden miisste und das Warten auf einen professionellen Ubersetzer hier zielfiihrender sei.

Es ist zu vermuten, dass mangelnde Zeit bzw. die Hektik des Klinikalltags, die sich auch in den Freitext-
kommentaren widerspiegelte, dazu gefihrt hatten, dass die Teilnehmer von einer Nutzung absahen.

2.4. Smart Glasses zur Fotodokumentation in der Rechtsmedizin

Albrecht UV, von Jan U, Kuebler J, Zoeller C, Lacher M, Muensterer OJ, Ettinger M,
Klintschar M und Hagemeier L (2014). Google Glass for documentation of medical
findings: evaluation in forensic medicine. In: / Med Internet Res 16 (2), e53. DOI: 10.
2196/jmir.3225. PMCID: PMC3936278

Original-
arbeit

2.4.1. Einleitung

Smart Glasses (Datenbrillen) drangen in medizinische Anwendungsbereiche vor. Es handelt sich um Weara-
bles, die beispielsweise direkt Information in das Gesichtsfeld des Tragers einblenden. Neuere Smart Glasses
erledigen nahezu autark ihre Aufgaben, was bei Modellen der 1990er Jahren noch Uber die Anbindung an ex-
terne Rechner erfolgte. Die neueren Generationen integrieren miniaturisierte Sensoren, Kameramodule und
eine ausreichende Rechenleistung, um beispielsweise die Verarbeitung von Sprach- oder Gestenkommandos
und damit freihandige Bedienkonzepte zu ermdglichen.

2.4.2. Problemstellung

Die Interpretation schriftlicher Beschreibungen anatomischer Strukturen, Wunden oder sonstiger Befunde
erfordern oftmals eine gute Vorstellungskraft und anatomische Kenntnisse. Bei Gericht kdnnen Fotos als
Teil der Befunddokumentation zur Klarung rechtlicher Fragen herangezogen werden (Bankl 1998), mussen
hierbei allerdings eindeutig sein und einen klaren und detailgetreuen Blick auf die gewunschten Bereiche
bieten. Zudem lasst sich gerade bei Sektionen fotografisch auch der Verlauf mit etwaigen Zwischenbefun-
den festhalten, falls die jeweiligen Strukturen wahrend der Praparation beeintrachtigt oder zerstort werden.
Derzeit werden Befunde mit Hilfe der heute Ublichen digitalen Fotografie zeitnah, auf einfache Weise und
nur geringen Kosten festgehalten. Ein Nachteil konventioneller Fotografie in solchen Settings ist jedoch die
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2.4. Smart Glasses zur Fotodokumentation in der Rechtsmedizin

Abbildung 5.: Rechtsmediziner bei der Fotodokumentation einer Obduktion mit Google Glass (links). Die ,Blink-App”
Ubertragt das Bild direkt auf den verwendeten Laptop, wo es z.B. durch anwesende Kriminalbeamtinnen und -beamten
oder Staatsanwaltinnen und Staatsanwalte betrachtet werden kann (rechts). Das Bild wurde entnommen aus (Albrecht,
von Jan, Kuebler etal. 2014).

handische Bedienung der Gerate. Wurden friher haufig Fotografen mit dieser Aufgabe betraut, muss das
Fotografieren heute - u.a. aus 6konomischen Beweggrinden - von den anwesenden Untersuchern selbst
mit Ubernommen werden. Dies stort jedoch die Ablaufe und verursacht zusatzlichen Aufwand. Datenbril-
len mit Fotooption erlauben eine freihdndige Bedienung, was Abhilfe verspricht. Diese werden allerdings fur
den Konsumenten-Markt entwickelt und erftllen nicht zwangslaufig die spezifischen Bedurfnisse des me-
dizinischen Sektors. Primar stellte sich die Frage, ob sie einen medizinischen Anwendungsbereich, hier die
Rechtsmedizin, bedienen kénnen. Zu kldren war neben Nutzungsaspekten (Anwenderfreundlichkeit, Effek-
tivitat, Effizienz), ob die qualitativen Anforderungen an eine Befund-Dokumentation per Foto erfullt werden
kénnen. Wir wahlten die ,Rechtsmedizin”, nicht zuletzt aufgrund des Stellenwertes, den die fotografische Do-
kumentation von Befunden hier hat, beispielsweise im Rahmen von Leichenschauen oder Sektionen; durch
die im Gerat verbaute Kamera usw. schien die vom Google-Konzern im Jahr 2012 in einer Entwicklerversion
vorgestellte Datenbrille ,Google Glass"” hierflr Potenzial zu haben.

2.4.3. Methode
2.4.3.1. Technik

Zur Verwendung kam eine Google Glass Explorer Edition (Android 4.0.4 XE11) mit einem ARM-basierten
1,2 GHz Dualprozessor (OMAP 4430 von Texas Instruments), einer Kamera mit 5 Megapixeln, 682MB Arbeits-
speicher sowie 16 GB Speicherkapazitat (von denen 12 GB zur freien Verfligung standen). Weiterhin bot die
Brille Bluetooth- und WiFi-Konnektivitat (802.11 b/g) sowie Gyroskop, Accelerometer und Magnetometer zur
Lage- bzw. Bewegungsbestimmung, aber auch Umgebungslichtsensorik sowie einen Naherungssensor, ein
Mikrofon sowie eine seitlich angebrachte berihrungsempfindliche Flache.

In der Arbeitsgruppe wurde mit den fur Android Ublichen Entwicklungsablaufen eine App (,Blink-App”) zur
Nutzung im Rahmen der rechtsmedizinischen Dokumentation entwickelt. Diese erlaubte eine freihandige Be-
dienung Uber eine Kombination aus Sprachkommandos und Gesten. Die Aufzeichnung wurde mittels eines
Sprachkommandos initiiert und nach erfolgter Aufnahme mittels Kopfnicken oder -schiitteln die Aufnahme,
die im Display der Brille gezeigt wurde, gespeichert oder geldscht. Ein Linux-basierter Laptop wurde als ,Ba-
sisstation” fur die weiteren Versuche genutzt. Hierauf wurde ein Webserver betrieben, auf dem das Google
Glass-Device direkt aus der erstellten App heraus die aufgezeichneten Bilddaten tGbertragen konnte. Die Ver-
bindung zwischen Glass und Laptop gelang Uber den im Laptop verbauten WLAN-Adapter, der als Hotspot
konfiguriert worden war. Wurde ein Bild aufgenommen, wurde es mit geringer Verzégerung (im Sekunden-
bereich) auf den Laptop Ubertragen, dort gespeichert und konnte dort Interessierten unmittelbar tber eine
im Web-Browser als Kompagnon fur die ,Blink-App” zur Verfigung stehende Web-App angezeigt werden; es
war auch moglich, bei Bedarf in die Bilder hineinzuzoomen (Abb. 5). Nach Abschluss der Untersuchungen
wurden alle auf der Datenbrille befindlichen Bilddaten gel6scht.
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Abbildung 6.: Ein mit der Befundung beschaftigter Rechtsmediziner (links). Das mit Google Glass aufgezeichnete Bild er-
laubt eine Darstellung der anatomischen Strukturen aus Sicht des Mediziners (rechts). Bilder entnommen aus (Albrecht,
von Jan, Kuebler etal. 2014).

2.4.3.2. Untersuchungen im rechtsmedizinischen Setting

Die beschriebene Ausrustung wurde fir zwei unterschiedliche Untersuchungsszenarien eingesetzt: Eine (von
einem verantwortlichen Rechtsmediziner) durchgefiihrte Obduktion (Abb. 6) sowie dul3ere Leichenschau-
en von 4 Leichnamen, die jeweils von zwei Arzten in je zwei Durchliufen, einmal unter Verwendung von
Google Glass und einmal zu Vergleichszwecken mit einer digitalen Spiegelreflexkamera, durchgefuhrt wur-
den (Abb. 7).

2.4.3.3. Subjektive Bewertung der Bildqualitat

Die aufgezeichneten Bilddaten wurden im Anschluss durch 6 Arztinnen und Arzte mit rechtsmedizinischer
Ausbildung hinsichtlich qualitatsrelevanter Aspekte bewertet. Es beteiligten sich je drei Frauen und Manner
mit einem Alter zwischen 23 und 48 Jahren (4£=32,8 Jahre, 0=9,6 Jahre) und einer durchschnittlichen Ar-
beitserfahrung von 6,2 Jahren (0=8,5 Jahre). Die Bilder wurden getrennt nach den beiden Settings (Sektion
oder Leichenschau) jeweils auf dem selben Android-Tablet prasentiert. Fur die Prasentation kam eine speziell
hierfur geschaffene App zum Einsatz, die zu jedem gezeigten Bild die nétigen Qualitdtsaspekte abfragte. Das
verwendete Tablet lief mit maximaler Display-Helligkeit und ohne automatische Anpassung der Darstellung.
Die Bewertung durch die 6 Teilnehmer fand unter weitestgehend identischen Umgebungsbedingungen (ins-
besondere hinsichtlich der Beleuchtung) statt. Jeder Teilnehmer wurde instruiert, alle présentierten Bilder zu
bewerten. lhnen war zu keinem Zeitpunkt bekannt, welches Gerat fur welche Aufnahme genutzt wurde. Bei
der Bewertung wurden die Abbildung der nétigen ,Region of Interest” (Bildausschnitt), die Bildscharfe, die
realistische Farbgebung, die Belichtung bzw. die erreichte Bildhelligkeit beurteilt.

2.4.4. Ergebnisse
2.4.4.1. Bilddatenaufzeichnung

Fir die Beurteilung der wahrend der Obduktion aufgenommenen Bilder wurde eine Auswahl von 49 Bildern
prasentiert, davon 32 Aufnahmen mit Google Glass aufgezeichnet. 15 Bilder wurden ausgeschlossen, da es
sich dabei um Aufnahmen von Dokumenten handelte. Fir die Bewertung der bei den Leichenschauen auf-
gezeichneten Bilddaten standen 110 Aufnahmen zur Verfiuigung, davon 54 mit Google Glass und weitere 56
mit der Spiegelreflexkamera aufgezeichnet. Im Schnitt wurden je Leichenschau 7 Fotografien aufgenommen.
Fur die mit Google Glass durchgefihrten Leichenschauen wurden im Mittel 268,5 Sekunden benétigt, gegen-
Uber lediglich 225,9 Sekunden bei Einsatz der Spiegelreflexkamera; die Differenz war statistisch signifikant
(Wilcoxon-Test, z = -2,100, P = 0,04).
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2.4. Smart Glasses zur Fotodokumentation in der Rechtsmedizin

Tabelle 3.: Ergebnisse des ungepaarten, zweiseitigen Mann-Whitney U-Tests (Cronbach ov = 0,05) bezogen auf die Be-
wertungen der 6 Begutachtenden fir die bei der Obduktion und sowie den Leichenschauen mittels Spiegelreflexkamera
bzw. Google Glass aufgezeichneten Fotos. Entnommen aus (Albrecht, von Jan, Kuebler etal. 2014).

Aspekt Obduktion Leichenschau
(n = 294 Bewertungen) (n = 660 Bewertungen)
z P z P
Bildausschnitt -5,153691 <0,001 -8390 <0,001
Bildscharfe -7,898378 <0,001 -0,587 0,56
Farbdifferenzierung -4,406570 <0,001 -0,011 0,59
Bildhelligkeit -3,186663 0,001 -540 0,01

2.4.4.2. Bewertung der Bildqualitat

Zur Bewertung wurde eine 5-stufige Likert-Skala vorgegeben, die fur die statistische Auswertung in numeri-
sche Werte von 1 (schlechteste Bewertung) bis 5 (beste Bewertung) tGibersetzt wurde. Deskriptiv unterschie-
den sich die Bewertungen der Bilder beider Gerate hinsichtlich Farbdifferenzierung und Bildhelligkeit in bei-
den Settings Uberraschend wenig; die Bilder der Spiegelreflexkamera schienen nur geringflgig besser abzu-
schneiden. Auffallig war jedoch eine gréBere Streuung der Werte der 6 Rater bei mit Google Glass erfassten
Bildern. GréRere Unterschiede waren bei den Fotos der Sektion in Bezug auf die Bildscharfe zu verzeichnen.
Wahrend 68,2 % der mit der Spiegelreflexkamera erfassten Bilder in Bezug auf die Scharfe ,sehr gut” bewer-
tet wurden, waren die Bewertungen fir Google Glass breiter gestreut: 34,9 % wurden als ,gut” empfunden,
jedoch entfielen auch je um die 20 % auf die Bewertungen fir ,sehr gut”, ,neutral” und ,schlecht”. Die bei den
Leichenschauen aufgezeichneten Bilddaten wurden ahnlich bewertet, allerdings waren die Unterschiede in
Bezug auf die Bildscharfe hier geringer. In beiden Settings stimmten die Beurteilenden jedoch darin Uberein,
dass der gewunschte Bildausschnitt mit Hilfe der Spiegelreflexkamera besser getroffen worden war. Immer-
hin je um die 90 % der mit der Spiegelreflexkamera aufgenommenen Bilder erzielten hierfur eine ,sehr gute”
oder ,gute” Bewertung, wahrend dies nur bei 61 % (Leichenschau) bzw. 70 % (Obduktion) der mit Google Glass
aufgezeichneten Bilder der Fall war.

Aus statistischer Sicht fielen die Bewertungen der wahrend der Obduktion mit Google Glass aufgezeichneten
Bilder jedoch in Bezug auf alle vier Qualitatsaspekte signifikant schlechter als die der mit der Spiegelreflex-
kamera erfassten Bilddaten aus (ungepaarter, zweiseitiger Mann-Whitney U-Test, Bildausschnitt: z=-5,154,
P < 0,001; Bildscharfe: z = -7,898, P < 0,001; Farbdarstellung: z = -4,407, P < 0,001, Bildhelligkeit:
z=-3,187, P = 0,001; siehe auch Tabelle 3).

Die von den Beurteilenden abgegebenen Bewertungen dhnelten sich im Hinblick auf alle vier Qualitatskrite-
rien weitgehend; die Interquartilabstande der Bewertungen waren nur gering.

2.4.4.3. Nutzererfahrung

Bei der Befragung der an der Untersuchung beteiligten Arzte, die Google Glass bei der Obduktion und den
Leichenschauen eingesetzt hatten, standen Komfortaspekte im Vordergrund. Das Gerat wurde als ein leicht
zu nutzendes und fir die jeweiligen Settings geeignetes Hilfsmittel empfunden. Beméangelt wurde jedoch die
fehlende Zoomfunktion, die dazu fUhrte, dass es teils kdrperlich anstrengend war, Aufnahmen des gewtinsch-
ten Bildausschnitts zu erzielen, da hierzu der Kopf in eine entsprechende Position gebracht werden musste.
Zusatzlich zu den untersuchten Dokumentationszwecken lieR sich im Verlauf der Studie zufallig ein weiterer
moglicher Einsatzzweck feststellen. Wahrend der Obduktion waren Medizinstudierende anwesend, die von
den auf dem Bildschirm des verwendeten Laptops angezeigten Bildern fasziniert waren. Glass und ahnliche
Ansatze kdnnen hier neue Mdoglichkeiten fur die Lehre bzw. Aus- und Weiterbildung erdffnen: Der Platz und
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Abbildung 7.: Wahrend einer Leichenschau aufgezeichnete Bilde irm Vergleich. Links: Google Glass. Rechts: Spiegelre-
flexkamera. Abbildung entnommen aus (Albrecht, von Jan, Kuebler etal. 2014).

somit die mogliche Anzahl anwesender Personen wahrend einer Obduktion ist begrenzt; mit unserem Studi-
endesign liel3en sich jedoch auf einfache Weise Bilddaten direkt aus der Perspektive des Untersuchers gene-
rieren. Diese hatten (potenziell) auch dazu dienen kénnen, gréBere Gruppen, z.B.im Rahmen einer Vorlesung,
an dem Geschehen teilhaben zu lassen. Auch fir andere Fachdisziplinen, z.B. Kardiologie bzw. chirurgische
Facher (Vallurupalli, Paydak, Agarwal, Agrawal und Assad-Kottner 2013), kdnnte dies hilfreich sein.

2.4.5. Folgerungen

Auf Basis der Ergebnisse folgerten wir:

+ Trotz der insgesamt schlechteren Bildqualitat der mit Google Glass aufgezeichneten Fotos hat sich

Google Glass als ein fur den getesteten Einsatzbereich adaquates und komfortabel zu nutzendes Hilfs-
mittel herausgestellt.

Aufgrund der unklarer Darstellung bzw. mangelnden Informationen zur méglichen Datenweitergabe
sowie Online-Speicherung der verwendeten Google Glass Explorer Edition musste bei der Umsetzung
besonderer Aufwand betrieben werden. Eine Datentbermittlung bzw. -weitergabe an Dritte ist be-
sonders in sensiblen medizinischen Bereichen nicht akzeptabel. Gleiches gilt auch bei berechtigter
Ubertragung, falls die gebotenen SchutzmaRnahmen (verschliisselte Ubertragung und Speicherung)
nicht eingehalten werden.

Far Lehrzwecke kdnnen sich interessante Moglichkeiten ergeben, die Studierenden direkt am Gesche-
hen teilhaben zu lassen, wenn sichergestellt ist, dass die Persdnlichkeitsrechte der Patientinnen und
Patienten zu allen Zeiten gewahrt sind. Dies hangt jedoch neben organisatorischen Faktoren auch von
der hierflr eingesetzten Datenbrille und der Steuerbarkeit der von ihr ausgehenden Datenstréme ab.

2.5. Lernen mit mobiler Augmented Reality

Albrecht UV, Folta-Schoofs K, Behrends M und von Jan U (2013). Effects of mobile
augmented reality learning compared to textbook learning on medical students:
randomized controlled pilot study. In: J Med Internet Res 15(8), e182. DOI: 10.2196/
jmir.2497. PMCID: PMC3758026

Original-
arbeit

2.5.1. Einleitung

Mobile Technologien bieten in der Medizin nicht nur dann Unterstiitzung, wenn es um die Gesundheit bzw.
medizinische Belange im eigentlichen Sinne geht. Ihr Nutzen kann bereits bei der Aufklarung (als Teil der Pra-
vention), aber auch der Aus- und Weiterbildung medizinischen Fachpersonals beginnen. Hier ergeben sich
Schnittstellen zu einem weiteren Schwerpunkt des Peter L. Reichertz Instituts fir Medizinische Informatik,
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2.5. Lernen mit mobiler Augmented Reality

dem Bereich eLearning, der ebenfalls am Standort Hannover vertreten ist. Von Interesse ist hier insbesonde-
re, welche Potenziale mobilgestiutzte Lernformen im Bereich Aus- und Weiterbildung haben und ob sie evtl.
gar eine Verbesserung gegeniber konventionellen Lernformen bieten kénnen. In einem Pilotprojekt sollte
genau dies am Beispiel einer Augmented Reality-basierten mobilen Lernumgebung initial Gberpruft werden.
Hierzu wurde in der Arbeitsgruppe PLRI MedAppLab die App ,mARble - mobile Augmented Reality blen-
ded learning environment” entworfen und umgesetzt (Albrecht, von Jan, Kriickeberg, Behrends und Matthies
2011; Albrecht, Behrends, Matthies und von Jan 2012; von Jan, Noll, Behrends und Albrecht 2012; Albrecht,
Noll und von Jan 2013; Albrecht, Folta-Schoofs, Behrends und von Jan 2013).

2.5.2. Problemstellung

Weder Diagnostik noch die Behandlung dirfen wahrend des ,Bedside Teachings” beeintrachtigt werden,
noch darf in anderer Weise ein Schaden zu Lasten des Patienten verursacht werden, z.B. seine Personlich-
keitsrechte betreffend. Bei Verzicht auf die Lehre am Krankenbett in ethisch schwierigen Situationen wiirde
allerdings die Qualitat der Ausbildung leiden. Die Umsetzung theoretischen Wissens wurde praktisch nicht
gelibt und ein wesentlicher Kanal des Lernens nicht bedient werden. Einen Ausweg kdnnen hier Lehrmo-
dule bieten, die unter Einbeziehung von Augmented Reality (AR) versuchen, realitdtsnahe und interaktive
Lernsituationen zu schaffen, ohne ein Lernen in ethisch bedenklichen Situationen zu forcieren. Im Rahmen
der hier vorgestellten Vorstudie sollte untersucht werden, ob der Einsatz einer mobilen Augmented Reality-
Lésung - bezogen auf einen Vergleich mit konventionellen Lernmaterialien - erfolgversprechend ist. Zudem
ist es denkbar, dass das Lernen mit (mobiler) AR Emotionen und letztlich auch kognitive Effekte auslést, u.a.
durch die dartber erreichbare Realitdtsnahe kombiniert mit der GUber AR moglichen sehr persénlichen Lern-
erfahrung. Nach Edelmann (Edelmann 2000) kénnen Emotionen Lernprozesse beeinflussen. Abhangig vom
Erfolg oder Misserfolg des Lernens kann dies wiederum einen Effekt auf das subjektive Wohlbefinden des
Lernenden haben (Gotz, Zirngibl, Pekrun und Hall 2003). Allgemein, unabhangig davon ob es sich um indi-
viduelles Lernen oder das Lernen in Gemeinschaft mit anderen handelt, konnen Emotionen als einer der
SchlUsselfaktoren des erfolgreichen Lernens angesehen werden. Es sollte daher im Rahmen der Studie auch
festgestellt werden, ob das Lernen mit mobiler AR, insbesondere im Vergleich zu konventionellen Lernmate-
rialien, Emotionen auslost, die evtl. einen Einfluss auf den Lernerfolg haben kdnnen. Im Rahmen der Studie
wurden Inhalte aus dem Themenbereich Rechtsmedizin eingesetzt.

2.5.3. Methode
2.5.3.1. Teilnehmer

Zehn Medizin-Studierende der Medizinischen Hochschule Hannover im dritten Studienjahr (4 weiblich, 6 mann-
lich; Durchschnittsalter: 23,7 Jahre, Standardabweichung 2 Jahre) wurden eingeschlossen, nachdem sie der
Teilnahme zugestimmt hatten. Die Teilnehmenden hatten zuvor noch keine Lehrveranstaltungen der Rechts-
medizin durchlaufen.

2.5.3.2. Verwendete Lernmaterialien

Konventionelle Lerninhalte: Lehrbuch

Das im Rahmen der Studie verwendete Lehrbuchmaterial entstammte einem Lehrbuch (Madea 2006), das
etwa je zur Halfte aus Text und sonstigem Material (Abbildungen, Tabellen, Schemata) in Farbe wie auch
schwarz-weil3 besteht. Zudem stellt es jeweils auch Kurz-Zusammenfassungen der behandelten Inhalte be-
reit.
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Abbildung 8.: Die mobile Lernumgebung ,mARble” mit dem Lernmodul ,Rechtsmedizin”. AR-Simulation einer Schuss-
verletzung und Darstellung einiger zugehdriger Lernkarten und multimedialer Inhalte. Entnommen und Ubersetzt aus
(Albrecht, Folta-Schoofs, Behrends und von Jan 2013).

Die App ,,mARble”

+.MARDble” ist eine iOS-basierte Mobilapplikation, die in der Arbeitsgruppe entwickelt wurde. Mittels AR kann
die Applikation in Uber die Kamera des verwendeten Smartphones aufgenommenen Bildern Objekte der
realen Welt mit zusatzlichen Informationen annotieren, z.B. durch das Einblenden virtueller Strukturen bzw.
Objekte in der Anwendersicht. Dem Anwender wird somit eine zusatzliche Informationsebene erdffnet. Zum
Aufruf dieser zusatzlichen Informationen werden sogenannte Marker genutzt (papierbasiert, siehe Abb. 8
oben und Mitte links), die der Anwender z.B. auf seiner eigenen Haut oder der eines Anderen platzieren
kann. In der App stehen unterschiedliche Marker auch fur unterschiedliche Befundmuster, die sich so auf-
rufen lassen (Albrecht, von Jan, Kriickeberg, Behrends und Matthies 2011). Die Uberblendungen passen sich
dabei nahezu in Echtzeit den Bewegungen des Smartphones bzw. des Markers an. Enthalten ist zudem ein
Lernkartensystem, das zu den jeweiligen Befundmustern Karten mit Fragen und zugehdérigen Antworten be-
reithalt. Diese Lernkarten kdnnen neben textuellen Informationen auch Bilder sowie Audio- und Videoinhalte
enthalten. Zusatzlich kdnnen Lernende in ,mARble” zur Dokumentation des Lernprozesses Bilder der Uber-
lagerten Lerninhalte in einer persénlichen Galerie speichern und diese wieder aufrufen. Die im Rahmen der
Studie in ,mARble” integrierten Lerninhalte basierten auf dem fur das Lernen per Lehrbuch verwendeten
Kapitel aus (Madea 2006) Uber Schussverletzungen. Da in ,mARble” der eigentliche Programmcode und die
Inhalte voneinander getrennt verwaltet werden und fiir die Inhalte ein einfaches XML-basiertes Format ver-
wendet wird, lieBen sich die Inhalte leicht anpassen.
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Abbildung 9.: Zeitlicher Ablauf der angewendeten Testverfahren und der Lerneinheit. Die Beschriftungen der einzel-
nen Blocke (T1a/b, T2 und T3a/b) sind jeweils auch im Text referenziert. Grafik Ubersetzt aus (Albrecht, Folta-Schoofs,
Behrends und von Jan 2013).

2.5.3.3. Ablauf

Die Studie fand in mehreren Teilschritten statt (Abb. 9). Um zunachst den emotionalen Status zu erfassen,
wurden in einem ersten Schritt (T3a) alle Studierenden gebeten, einen ,Profile of Mood States“-Fragebogen
(POMS, in deutscher Fassung) auszufullen (McNair, Lorr und Droppleman 1971; Biehl, Dangel und Reiser
1981; Albani etal. 2005). In einem weiteren Schritt wurde das Basiswissen der Studierenden zum Themen-
gebiet mit einem aus 10 Fragen bestehenden Multiple Choice-Test erfasst, der innerhalb von 15 Minuten
abgeschlossen werden sollte (T1a). AnschlieBend wurden die Teilnehmerinnen und Teilnehmer randomi-
siert auf zwei Lerngruppen aufgeteilt: Gruppe A (Augmented Reality), bestehend aus 6 Studierenden, lernte
mit ,mARble”, Gruppe B (konventionelles Lernsetting) waren insgesamt 4 Studierende zugeordnet, die mit
Hilfe des bereits erwdhnten Lehrbuchkapitels lernen sollten. Jede Gruppe wurde in einen separaten Raum
geflhrt.

Gruppe B wurde instruiert, mit dem Lehrbuchmaterial zu lernen. Die Teilnehmer durften sich dabei Notizen
machen sowie Markierungen im ausgeteilten Lernmaterial vornehmen. Zudem war wahrend der Lernpha-
se der freie Austausch untereinander gestattet. Gruppe A wurde zunachst kurz in die Bedienung der App
eingewiesen und in drei Paare unterteilt. Jede Teilgruppe erhielt ein iPhone und Marker, Uber die die in der
App vorhandenen Lerninhalte zum Themenbereich ,Schussverletzungen” aufgerufen werden konnten. Die
einzelnen Teilgruppen wurden in verschiedenen Ecken des Raums platziert und gebeten, jeweils interaktiv
mit ihren Partnern zu lernen. Fir beide Lerngruppen waren 30 Minuten zum Lernen angesetzt. Wahrend
der Lernphase waren in beiden Rdumen Mitglieder des Studienpersonals anwesend, um das Lernverhalten
zu beobachten (Observation). Im Anschluss an die Lernphase mussten beide Gruppen erneut den Multiple
Choice-Test (T1b) durchlaufen (15 Minuten). Zudem wurden sie gebeten, einen zusatzlichen Fragebogen zu
ihrer Lernerfahrung (T2) auszufillen und abschlieRend noch einmal Uber den schon anfanglich verwendeten
POMS-Fragebogen Auskunft Gber ihren emotionalen Status zu geben.
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Abbildung 10.: Durchschnittswerte fr die pragmatische Qualitat (PQ), die hedonischen Qualitaten Identifikation (HQ-I)
und Stimulation (HQ-S) sowie Attraktivitat (ATT) fur beide Lerngruppen. Durchgezogene Linie: ,mARble”, gestrichelte
Linie: Lehrbuch. Entnommen und Ubersetzt aus (Albrecht, Folta-Schoofs, Behrends und von Jan 2013).

2.5.4. Ergebnisse
2.5.4.1. Lernerfolg: Multiple Choice-Test (T1a und T1b)

Verglichen mit den Ergebnissen des am Anfang durchgefuhrten Multiple Choice-Tests verbesserten sich beide
Gruppen. Der Lernerfolg fir die ,mARble"-Gruppe war etwas héher (im Schnitt eine Verbesserung von 4,7
korrekten Antworten, Standardabweichung 2,9) als der Erfolg derer, die mit dem Lehrbuch-Material gelernt
hatten (durchschnittliche Verbesserung um 3 korrekte Antworten, kleinere Standardabweichung von 1,5).
Dieser Unterschied war statistisch signifikant (Wilcoxon, z = 2,232, P = 0,03).

2.5.4.2. Bewertung der Lernerfahrung: Attrakdiff2-Fragebogen (T2)

Fur die Bewertung der Lernerfahrung kam der Attrakdiff2-Fragebogen nach Hassenzahl et al. (Hassenzahl,
Burmester und Koller 2003a; Hassenzahl 2004; Hassenzahl, Burmester und Koller 2008) zum Einsatz, der dazu
dienen kann, die wahrgenommenen pragmatischen und hedonischen Qualitaten von Produkten zu bewerten
und hieriber deren Attraktivitat abzubilden. Abb. 10 zeigt das Profil der beiden Gruppen hinsichtlich der
Uber den Attrakdiff2-Fragebogen erfassten Faktoren. Es ergaben sich statistisch signifikante Unterschiede
zwischen beiden Gruppen bezogen auf die hedonischen Qualitaten Stimulation (HQ-S, Mann-Whitney U, z =
6,506, P < 0,001), Identifikation (HQ-I, Mann-Whitney U, z = 2,825, P = 0,005) und Attraktivitat (ATT, Mann-
Whitney U, z = 5,179, P < 0,001). ,mARble” erhielt insgesamt positivere Bewertungen. Hinsichtlich der
pragmatischen Qualitat lagen die Bewertungen der Lehrbuch-Gruppe zwar vor denen der mARble-Gruppe,
dies war jedoch nicht statistisch signifikant (Mann-Whitney U, z = 1,616, P = 0,11).

2.5.4.3. Emotionaler Status: POMS (Profile of Mood States, T3a und T3b)

Zum Erfassen des emotionalen Zustands der Studierenden wurde jeweils der Profile of Mood States-Frage-
bogen in seiner deutschen Kurzfassung verwendet (McNair, Lorr und Droppleman 1971; Biehl, Dangel und
Reiser 1981; Albani etal. 2005). Der Fragebogen setzt sich aus 35 Items (Adjektiven) zusammen, die in vier
Gruppen unterteilt sind und ein Stimmungsbild erfassen kdnnen: Niedergeschlagenheit/Angst (14 Items),
Mudigkeit (7 Items), Tatendrang (7 Items), und Missmut (7 Items). Die Beantwortung erfolgt jeweils auf einer
Skala von 1 (Uberhaupt nicht) bis 7 (sehr stark). Die Berechnung der Skalenwerte fur die vier Gruppen erfolgt
als Summe der Itemwerte. Die Ergebnisse fur beide Lerngruppen sind in Abb. 11 gezeigt.
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Abbildung 11.: Lernerfahrung: Werte beider Gruppen zu Anfang (gestrichelte Linie) gegentiber den Werten zum Ende
(durchgezogene Linie). Aufgetragen sind jeweils die Werte fur Niedergeschlagenheit (numbness), Tatendrang (vigor),
Mudigkeit (fatigue) und Missmut (irritability). Entnommen und Ubersetzt aus (Albrecht, Folta-Schoofs, Behrends und
von Jan 2013).

Der Vergleich zwischen den Pra- und Post-Test-Werten zeigt eine statistisch signifikante Abnahme der M-
digkeit (z = 2,214, P = 0,03) und Niedergeschlagenheit (z = 2,07, P = 0,04) fur die ,mARble"-Gruppe. Der
Tatendrang dieser Gruppe nahm geringfligig zu, die Veranderung in Bezug auf Missmut war nicht signifikant
(z=1,166, P = 0,24). Fiir die Lehrbuch-Gruppe waren keine signifikanten Anderungen der Werte festzustel-
len.

2.5.5. Beobachtung der Lernphase (Observation)
2.5.5.1. Gruppe A:,,mARble"

Das Verhalten der Teilnehmer war heterogen. Die 6 Teilnehmer waren in drei Lernpaare unterteilt worden
(1. Gruppe: nur weibliche Teilnehmer, 2. Gruppe nur mannliche Teilnehmer, 3. Gruppe gemischt). Nach ei-
ner kurzen Explorationsphase lernten alle Teilnehmer interaktiv und unter Verwendung der Marker und der
App mit ihren Partnern. Auffallig war, dass beide gleichgeschlechtliche Gruppen hierbei die Marker auf den
eigenen Korpern und denen der Lernpartner platzierten, wahrend die gemischte Gruppe davon absah und
die Marker nur auf dem Tisch liegend anwendete.

2.5.5.2. Gruppe B: Lehrbuch

Die aus 4 Mitgliedern bestehende Gruppe B war ebenfalls in zwei Lernpaare unterteilt (1. Gruppe: nur mann-
liche Teilnehmer, 2. Gruppe: gemischt). Obwohl der Austausch der Teilnehmer in der Lernphase erwinscht
war, fand dieser praktisch nicht statt und es wurde konzentriert gelernt. Lediglich gegen Ende der Lernphase
fand ein kurzer Austausch, der sich aber nicht auf die Lerninhalte bezog, statt.

2.5.6. Folgerungen

Zusammenfassend liel? sich feststellen:

1. Der Einsatz mobiler Gerate beim Lernen und Unterrichten hat das Potenzial, die Lernerfahrung ent-
scheidend zu verandern. Dies gilt insbesondere dann, wenn Augmented Reality-Anteile ins Spiel kom-
men (Dede 2009; Dede und Barab 2009) und konnte durch die Ergebnisse der vorliegenden Studie
bestatigt werden: Obwohl bei beiden Lernmethoden eine signifikante Verbesserung der Ergebnisse
des MC-Tests zu verzeichnen war, schnitt die ,mARble“-Gruppe im direkten Vergleich besser ab.
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2. Das Lernen mit Augmented Reality scheint im Vergleich zum Lehrbuch-gestutzten Lernen attraktiver.
Das Lernen mit ,mARble” wurde als selbstorganisiert, stimulierend und identifizierend wahrgenom-
men. Die Potenziale, die mobile Augmented Reality bietet, sollten in der Planung und Umsetzung zu-
kUnftiger Lehr- und Weiterbildungsmodule genutzt werden, sofern die Inhalte sich geeignet aufberei-
ten lassen. FUr eine abschlieBende Bewertung entsprechender Konzepte sind jedoch noch umfangli-
chere und langerfristig angelegte begleitende Evaluationen vonndten.

3. In keinem der beiden Lernsettings kam es zu psychischen Irritationen. Emotional konnte jedoch fur
+MARDble” im Vergleich zum Lehrbuch-basierten Lernen ein signifikanter Effekt gezeigt werden. ,Nie-
dergeschlagenheit” und ,Mudigkeit” nahmen deutlich ab. Die Werte fir die Kontrollgruppe anderten
sich hingegen nicht signifikant. Inwiefern sich die Ergebnisse dieser ersten Machbarkeitsuntersuchung
auch far andere Lerninhalte und -Settings bestatigen lassen, muss ebenfalls Gegenstand weiterer Un-
tersuchungen sein.
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Kapitel

Diskussion: mHealth - smart, evident, sicher?

Eine fehlende Evidenzbasis fuhrt zu Verzerrungen in der Wahrnehmung von Chancen und Risiken einer jun-
gen Technologie. Aufgrund fehlenden Wissens werden oftmals Hoffnungen und Erwartungen in sie gesteckt,
die bestenfalls von Expertenmeinungen und Fallberichten gestltzt werden. Vielmehr greift allerdings die In-
dustrie die Hoffnungen auf und nutzt sie zur Vermarktung von Instrumenten, die die Euphorie weiter beflu-
gelt. Ohne Evidenz kann es zu systematischen Uber- oder Unterschatzungen von Nutzen und Risiken kom-
men. Die Auslegung erfolgt in der Regel getrieben durch die Interessen der einzelnen Stakeholder. Im Falle
von mHealth sind dies neben der Industrie, die Politik, das medizinische Fachpersonal, die Patienten und
Burger ebenso wie Entwickler und Anbieter. Kernherausforderung in diesen Zeiten der Aufbruchstimmung
ist die objektive und gleichzeitig der jungen Technologie gegenulber faire Risiko-Nutzen-Abwagung. Dieser
aufwandigen Aufgabe muss sich gestellt werden, wenn es nicht zu vorschnellen Entscheidungen gegen die
Technologie kommen soll. Anderenfalls kénnte es leicht passieren, dass die Technologie aus Sorge vor ih-
ren vermeintlichen Gefahren oder einer Enttauschung Ubertriebener Erwartungen abgelehnt wird (Albrecht
2016d). Bedauerlicherweise liegen nur wenige Arbeiten vor, die sich mehrdimensional mit der Bewertung
der positiven wie negativen Potenziale des Einsatzes mobiler Technologien allgemein und in der Forschung
auseinandersetzen (Albrecht, von Jan, Pramann und Fangerau 2016). Die Technologie wird allerdings in Berei-
chen mit zahlreichen Schnittstellen, wie Beispielsweise der medizinischen Versorgung, Pflege, Technik, Ethik,
Recht eingesetzt, so dass singuldre Betrachtungen fur die praktische Implementierung wenig hilfreich sind.
ZukUnftig werden vor dem Hintergrund der sich standig steigernden technischen Méglichkeiten noch diver-
se Anpassungen notwendig werden, um das nétige Gleichgewicht zwischen technischen Neuerungen auf
der einen Seite und ihrem wissenschaftlich korrekten und ethischen Einsatz auf der anderen Seite auch im
Bereich der Forschung zu gewahrleisten. Gerade aus dieser Notwendigkeit heraus mussen Studienkonzep-
te entwickelt werden, die geeignet sind, Nutzen und Risiken zu erfassen. Das bezieht sich sowohl auf die
App-gestltzten Versorgungsmodelle, als auch auf die Apps selbst, aber auch auf die Analyse der Rahmen-
bedingungen, der aktuellen Nutzungssituation ebenso wie Bedarfe und Erwartungen. Unsere Forschung ist
darauf ausgelegt, im breiten, interdisziplindren Ansatz Evidenz anzubieten und darauf eine Abwagung des
Nutzens und der Risiken anzustoR3en.

Die in den folgenden Abschnitten geflihrte Diskussion will zunachst am Beispiel der klinischen Versorgung
Nutzung, Bedarfe und Bedenken aufzeigen und anhand der vier Forschungsvorhaben zu Hygiene, Kommu-
nikation, Dokumentation und Lehre unter Berucksichtigung von Starken, Schwachen und Risiken der Appli-
kationen diskutieren. AnschlieBend werden Anforderungen flr Forschungsvorhaben an und mit Apps unter
ihren versorgungsbezogenen, ethischen und rechtlichen Aspekten diskutiert und Qualitatsanforderungen an
solche Applikationen synthetisiert. Ziel ist es ferner, nicht nur die Bedeutung der Generierung von Evidenz
fur zukinftige Planungen und Entscheidungen in wirtschaftlicher und gesundheitspolitischer Hinsicht, son-
dern auch die Sensibilitat fur die vielfaltigen Aspekte zur Generierung zu schaffen und erste Hilfestellung fur
smarte, evidente und sichere mHealth-Anwendungen zu geben.

3.1. mHealth - Bestandsaufnahme zu Nutzung und Risiken in der Klinik

Es gibt derzeit nur wenige belastbare nationale Daten dazu, wie unterschiedliche Nutzergruppen mobile Ge-
sundheitstechnologien einsetzen, einschatzen und welche Anforderungen sie an diese Technologie stellen.
Verflgbare wissenschaftliche Erkenntnisse beziehen sich meist auf den internationalen Kontext (Davies, Ko-
tadia, Mughal, Hannan und Algarni 2015). Diese unterscheiden sich je nach Gesundheitssystem und Land
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zum Teil deutlich hinsichtlich ihrer Organisationsformen sowie wirtschaftlicher Aspekte oder Versorgungs-
konzepte, aber auch in Bezug auf den Zugang verschiedener Bevélkerungsgruppen zu Gesundheitsleistun-
gen (Squires 2011; Marmor und Wendt 2012; Mansfeld etal. 2015). Gleiches gilt fir die Haltung (potenzieller)
Anwenderinnen und Anwender gegentber neuen Technologien und ihren Nutzungsmustern (Mathur und
Kawsar 2016). Zudem werden oft lediglich einzelne, eng gefasste Anwendergruppen (DUnnebeil, Sunyaeyv,
Blohm, Leimeister und Krcmar 2012; Dempster, Risk, Clark und Meddings 2014; VonHoltz etal. 2015) ein-
bezogen. Aufgrund der fraglichen Vergleichbarkeit entsprechender Studien fiihrten wir im klinischen (llliger,
Hupka, von Jan, Wichelhaus und Albrecht 2014), wie ambulanten Setting (Albrecht, im Druck) Befragungen
durch, um den Einsatz, Meinungen, Wiinsche und Beflrchtungen der Anwender zu gesundheitsbezogenen
Apps zu erfahren.

Die Ergebnisse bezlglich des konkreten Einsatzes von Gesundheits-Apps im professionellen Bereich, wie auf
Patientenseite, belegen zumindest in unseren Stichproben noch eine zdgerliche Anwendung der Techno-
logie im klinischen Kontext. Gerade einmal 37,9 % (78/208) der Arztinnen und Arzte gaben an, dass sie ihr
Smartphone oder Tablet fur medizinische Zwecke einsetzen und immerhin 48,2 % (53/110) der befragten
Patientinnen und Patienten gaben eine gesundheitsbezogene Nutzung zu. Doch nur 51,6 % (110/213) der
letztgenannten Gruppe besaR tberhaupt ein Smartphone oder Tablet-PC (wéhrend 80,6 % der Arzte zumin-
dest ein solches Gerat ihr eigen nannten). Der Nutzungswille ist gegeben, doch gibt es andere Hurden, die
der Anwendung entgegen stehen. Aus den Erhebungen lernten wir, dass soziodemographische Faktoren ei-
nen Einfluss auf die Nutzung von mHealth-Technologien, ebenso wie auf die Nutzung mobiler Technologien
im Alltag im Allgemeinen haben, wie es auch in anderen Studien im EU-Kontext bestatigt wurde (Fortunati
und Taipale 2014). Bei den Patientinnen und Patienten sank die Nutzungsrate mit hdherem Alter und ge-
ringerem Bildungsstand. Die in den Daten erkennbare Praferenz fir iOS-basierte Mobilgerate auf arztlicher
Seite kdnnte u.a. als ein Indikator fur das Einkommen gewertet werden (steigende Nutzungsraten gehen u.a.
mit hoherem Einkommen einher, siehe Travis 2013). Ein hdheres Einkommen ist zudem mit gesundheits-
bewussterem Verhalten assoziiert, was bzgl. der Nutzung zu gesundheitsbezogenen Zwecken auch bei den
Patientinnen und Patienten ein Faktor sein mag. Insgesamt lieferten die Ergebnisse bzgl. der Nutzung mo-
biler Technologien somit weitere Indizien fir die in der Literatur beschriebene digitale Kluft (,digital divide")
(Sarkar etal. 2011; Neter und Brainin 2012; Becker, Stefan etal. 2013; Bender etal. 2014), die zur geringeren
Utilisation der geringer gebildeten mit niedrigeren Einkommen beitragt. Aus den Daten lie3 sich zudem eine
mangelnde Vertrautheit mit der Technik bei den Patientinnen und Patienten ablesen, die selbst noch keine
mobilen Gerate verwendeten. Von der Vertrautheit hangt allerdings die Akzeptanz mobiler Technologien im
Gesundheitskontext ab (Davies, Kotadia, Mughal, Hannan und Algarni 2015). Die winschenswerte Steigerung
der Nutzungsrate setzt voraus, dass gleichfalls das Vertrauen in die eigenen Fahigkeiten im Umgang mit der
Technologie steigt. Dies kdnnte u.a. durch Bildungsangebote und Aufklarungsmalinahmen bzgl. der Chancen
und Risiken der Technologien sowie existierender Qualitatsinitiativen und -mafinahmen (Hillebrand, von Jan
und Albrecht 2016) fur die verschiedenen Nutzergruppen erreicht werden. Insbesondere im professionellen
Umfeld kann Akzeptanz durch angemessene Regulierungsmalinahmen (Gehring, Pramann, Imhoff und Al-
brecht 2014; Davies, Kotadia, Mughal, Hannan und Algarni 2015) und deren Durchsetzung gefordert werden.
Neben Peer Review und QualitatssicherungsmafRnahmen gab z.B. knapp die Halfte der von Dempster et al.
(Dempster, Risk, Clark und Meddings 2014) befragten Arztinnen und Arzte an, dass sie diese MaRnahmen als
vertrauensbildend einschatzten.

Die Arztinnen und Arzte sahen im mangelnden Datenschutz primére Adoptionsbarrieren fir die Technolo-
gie, was von anderen Arbeitsgruppen bestatigt wurde (Davies, Alysha, Hassan, Ashraf und Hamdan 2015).
Zwar hatten in unserer Befragung nur relativ wenige Patienten Bedenken hinsichtlich der Speicherung me-
dizinischer Daten auf den mobilen Geraten ihrer Arztinnen oder Arzte (22,3 %, 45/202). Tatsachlich nutzten
hingegen nur 5% (10/206) der befragten klinisch Tatigen ihre Gerate fur diesen Zweck. Werden jedoch Daten-
schutzbedenken im Kontext der gesundheitsbezogenen Nutzung von Apps und Geraten insgesamt betrach-
tet, wird klar, dass auf beiden Seiten dennoch Viele ein Bewusstsein fur die moglichen Probleme in diesem
Bereich haben: Uber die Halfte der Patientinnen und Patienten (53,1 %, 113/213) und 62,6 % (129/206) des
arztlichen Personals zeigten sich hier besorgt. Auch die Glaubwirdigkeit der von Apps bereitgestellten In-
halte wurde von 32,5 % (67/206) der befragten Arztinnen und Arzte (und einem nicht unerheblichen Teil der

34



3.1. mHealth - Bestandsaufnahme zu Nutzung und Risiken in der Klinik

Patienten) hinterfragt. Datenschutz- und Datensicherheitsbedenken und die Sorge, dass mobile Lésungen
diese Aspekte nicht ausreichend berucksichtigen, tragen sicherlich zu der nur zégerlichen Umsetzung die-
ser Losungen in (professionellen) medizinischen bzw. gesundheitsnahen Bereichen bei. Jedoch erklart dies
nicht vollstandig die teils konservativ scheinende Haltung der Gruppe der Arztinnen und Arzte. Einerseits
sind viele Arztinnen und Arzte technisch affin (Park und Chen 2007), dennoch nutzten nur wenige die Ge-
rate Uber Kommunikations- und Referenzzwecke (als ,leichte” Alternative zu schweren Nachschlagewerken
in der Kitteltasche) hinaus. Dies kann einerseits Ausdruck der Sorge vor Verdnderungen von eingespielten
Arbeitsablaufen (und damit Zeitverlust) bei allen Beteiligten, den Arztinnen und Arzten ebenso wie den orga-
nisatorisch in der Klinik Verantwortlichen sein. AuBerdem ist die Nutzung der haufig ,privat” angeschafften
Gerate im klinischen Umfeld auch im Kontext méglicher Haftung (Stichwort ,,Bring Your Own Device”, kurz
,BYOD") fur die Beteiligten problematisch (Pramann, Garz und Albrecht 2013).

Viele fir den medizinischen Bereich verflgbare IT-Losungen sind GbermaRig komplex (Zapata, Fernandez-
Aleman, Ali und Ambrosio 2015; Vincent, Niezen, O'Kane und Stawarz 2015). Mobile Lésungen sind gerade in
groRBen Hausern nicht immer leicht und sinnvoll in das jeweilige IT-Umfeld zu integrieren, was dem Formen-
kreis der innerbetrieblichen Hiirden zugesprochen werden kann. Hier sind insbesondere die Hersteller dieser
Losungen gefordert, ihre Produkte hinsichtlich Bedienbarkeit, aber auch Sicherheits- und sonstiger qualitats-
relevanter Aspekte, besser an die Bedurfnisse der jeweiligen Zielgruppe anzupassen und ebenso daflr Sorge
zu tragen, dass sich diese adaquat in bestehende Systeme einfiigen (Becker, Miron-Shatz etal. 2014). Auch
offene Fragen bzgl. regulatorischer Aspekte, z.B. bei diagnostischen oder therapeutischen Applikationen, mo-
gen dem Einsatz von mobilen Gesundheitsapplikationen vielfach noch entgegenstehen (Albrecht 2016a).

Auf Patientenseite wurde offensichtlich, dass nur Wenige der Nutzung mobiler Technologien, auch wahrend
des Kontakts mitihren Arztinnen und Arzten, ablehnend gegeniiberstehen. Die Geréte sind hier akzeptiert. Es
bestehen jedoch noch einige Potenziale, die bislang nicht genutzt werden, beispielsweise hinsichtlich mog-
licher Verbesserungen bei der Interaktion beider Seiten. In diesem Zusammenhang bleibt noch zu klaren,
inwiefern sich die Nutzung von Apps auf das Arzt-Patienten-Verhaltnis auswirkt: Es existieren in der Literatur
Hinweise, dass sich beispielsweise die Online-Suche nach Gesundheitsinformationen durch Patienten durch-
aus auswirkt, z.B. in Form des oft zitierten ,Dr. Google” (Lee, Hoti, Hughes und Emmerton 2014) oder Uber
soziale Medien und dies den Umgang bzw. die Kommunikation beider Seiten miteinander nachhaltig beein-
flusst (Ahmad, Hudak, Bercovitz, Hollenberg und Levinson 2006; Gholami-Kordkheili, Wild und Strech 2013;
Silver 2015). Zumindest im Hinblick auf die an unserer Befragung Teilnehmenden fanden sich jedoch keine
Hinweise, dass Apps hier bereits ahnlich wirken, da z.B. die von den Teilnehmenden angegebenen Anwen-
dungszwecke sich hauptsachlich auf selbst-zentrierte bezogen und auch in den Freitextfeldern keine direkten
Hinweise bzgl. der Auswirkungen auf das Verhaltnis zueinander zu finden waren. Wiinschenswert ware dies
jedoch, da einerseits viele Patienten sich gern starker in Entscheidungen, die ihre Gesundheit betreffen, ein-
bringen wirden (Butzlaff, Floer und Isfort 2003). Es gibt Hinweise, dass es positive Auswirkungen auf die
Erwartungshaltung der Patientinnen und Patienten sowie das Outcome haben kann, wenn diese tatsachlich
starker eingebunden werden (Simon, Loh und Harter 2008; Hibbard und Greene 2013). Dabei darf es jedoch
nicht um ein Ersetzen der Interaktion zwischen beiden Seiten, z.B. aufgrund falsch verstandener Effizienz-
steigerungspotenziale gehen, vielmehr sollten Apps und andere Informations- und Austauschmoglichkeiten
als ein zusatzliches Werkzeug in diesem Kontext begriffen werden. Anzumerken ist, dass gerade Informa-
tion und Kommunikation inzwischen (Stand 2016) auch von anderen Akteuren des Gesundheitswesens als
wichtige Aspekte im Kontext von Apps erkannt wurden: so sehen z.B. Krankenkassen bzw. -versicherungen
hier zunehmend Potenzial fir Apps um mit ihren Versicherten zu interagieren. Neben bereits bestehenden
Angeboten, bei denen es sich zumeist um serviceorientierte Apps handelt (Informationen zum jeweiligen Leis-
tungsangebot, Suche nach Gesundheitsdienstleistern etc.) wird hier ein potenzieller Mehrwert erkannt, der
auch der Kundenbindung und Gewinnung ebenso wie Verbesserung der Versorgung dienen kann (Aumann,
Frank und Pramann 2016).
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3.2. Smarte Anwendungsbereiche

Die Bedenken und Winsche in Bezug auf mobile Technologien bestatigten unsere Vermutungen und Erfah-
rungen, die wir regelmaRig mit Kollegen klinischer Abteilungen diskutieren. Aus dieser Motivation heraus
wurden seit Grindung der Arbeitsgruppe verschiedene Projekte in Angriff genommen, die auf die praktische
Implementierung der Technologie ausgerichtet sind, um praxisorientierte Hilfestellung zu bieten. Ziel ist die
Unterstltzung einer Risiko-Nutzen-Abwagung des Anwenders fur den Einsatz. Folgend werden die Ergeb-
nisse aus vier Anwendungsbereichen Hygiene, Kommunikation, Dokumentation und Lehre dargestellt und
entsprechend unter ethischen und rechtlichen Aspekten diskutiert.

3.2.1. Wie kann eine Desinfektion von Tablet-PC wirksam und einfach aussehen?

Mobilitat ist Teil des Konzepts von Tablet-PC, Smartphones, Smart Watches. GroRer Nutzungskomfort wird
zudem durch menschnahe Bedienkonzepte gewahrleistet. Es handelt sich um Gerate, die ,,durch die Hande"”
gereicht und mit Fingern bedient werden. In der Regel werden hierdurch Bakterien der physiologischen Haut-
flora und denkbar auch pathologische Erreger auf das Gerat verbracht, welche ihrerseits als Transportmittel
zum nachsten Patienten dienen. Der zunehmende Einsatz von Mobilgeraten im medizinischen Umfeld, sei
es in der alltaglichen Anwendung oder in der Forschung, bedeutet gleichwohl ein héheres Risiko an durch
Transmission verursachten Infektionen. Abgesehen von der gesundheitlichen Gefahrdung fur die Patienten
und das Personal bestehen zivilrechtliche Haftungsrisiken, sollte eine nicht ordnungsgemaRe leitlinien- oder
empfehlungsgerechte Desinfektion zu einem Schaden gefuhrt haben (Pramann, Graf und Albrecht 2012).
Ein Hygienemangel in einem hygienisch beherrschbaren Bereich lasst eine Verletzung der Sorgfaltspflicht
vermuten, was wiederum einen haftungsrechtlichen Tatbestand begriindet'?. Schadensersatzforderungen
durch den Patienten kdnnen durch dieses Versaumnis stattgegeben werden (Deutsch und Spickhoff 2008).
Die Problematik der Transmission durch Mobiltelefone und PC-Tastaturen ist real, wie Vorstudien zeigten:
Eine Besiedlung von Mobiltelefonen, Pagern und PDA (Brady, Verran, Damani und Gibb 2009; Ulger etal.
2009) mit bakteriellen Erregern war in zwischen 9% und 25% der Falle nachweisbar. Erregertransmissio-
nen Uber Mobiltelefone auf einer Intensivstation konnten anschaulich in einer Studie von Borer et al. dar-
gestellt werden (Borer etal. 2005). Die Frage nach praktikablen und wirksamen hygienischen MalRnahmen
fur Tablet-PC (und andere Mobilgerate), die im klinischen Bereich eingesetzt werden sollen, ist drangend.
Die Hersteller der Geréate bieten hier bisher wenig Orientierungshilfen oder Informationen an. Grundsatzlich
bote sich Oberflachendesinfektion an, wie sie bei anderen Flachen im medizinischen Bereich angewendet
wird. Das Geratedesign ist allerdings nicht fiir eine Desinfektion mit flissigen Substanzen konzipiert wor-
den. Es gibt zwar grofBe und glatte Flachen, wie den Touchscreen und die Rlckseite, die grundsatzlich gut
zu reinigen wéren, doch finden sich auch zahlreiche Unebenheiten wie Taster und Offnungen fir Kopfho-
rer, Ladekabel, Lautsprecherschlitze. Diese Diskontinuitaten erschweren eine Desinfektion durch Nischen-
bildungen oder machen den Einsatz von Fllssigkeiten riskant. Diese kénnen in das Gerat einlaufen und die
Elektronik beschadigen. Die verschiedenen in mobilen Geraten verwendeten Materialien fordern teils die
Biofilmbildung (z.B. aufgrund ihrer Oberflachenbeschaffenheit, siehe auch Tagoe, Gyande und Ansah 2011)
und sind haufig gegentber chemischen Substanzen und den Ublichen Gefahren des alltaglichen Gebrauchs
(z.B. Herunterfallen) empfindlich, was zur beschleunigten ,Materialalterung” mit Rissbildung (neue Nischen)
und Brichen fuhrt. Nicht verwunderlich ist, dass viele Geratehersteller Schaden durch eine Reinigung oder
Desinfektion mit chemischen Substanzen und Flussigkeiten in ihren Garantiebestimmungen ausschlieBen.
Die andererseits von ihnen empfohlene Reinigung mit einem Vliestuch ist fur Gerate, die klinisch eingesetzt
werden sollen, keine Alternative. Folien-Schalen-Kombinationen kénnen die Gerate vollstandig umschlie3en
und erlauben, wenn sie hermetisch schlief3en, Tauchdesinfektionen. Je nach Design erschweren sie aber die
Bedienung und das allgemeine Handling der Gerate. Zur Wirksamkeit der Nutzung ist nur wenig bekannt: Je
nach Oberflachenstruktur dieser Hullen kann sich ebenfalls Schmutz sammeln (z.B. in Griffprofilen). Ferner
kénnen sich feuchte Kammern im Zwischenraum zwischen Geratoberflache und Hulle entwickeln. Diese bil-
den ideale Brutkammern fiir Erreger. Fur die uns bekannten fur den Consumer-Bereich entwickelten Hullen
geben die Hersteller zudem keine Gewahr auf die Haltbarkeit der Hullen, wenn sie mit Desinfektionsmittel

12| G Miinchen I, Urt. v. 07. 07. 2004, 9 O 18834/00, Gesundheitsrecht 2004 (12): 512 ff.
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behandelt werden. Speziell fiir den medizinischen Einsatzbereich entwickelte Schutzhillen sind hingegen oft
teuer. Ein weiteres Risiko kann in der Kontamination der Hullen selbst liegen, sodass es beim Wechsel der
Hullen oder bei unerkannter Beschadigung zur Kontamination kommen kann. In einer Kooperation mit dem
Institut fur Mikrobiologie an der MHH priften wir alternative Reinigungsmethoden, die schonend fur die Ge-
rate sind und, bei richtiger Anwendung, zur Desinfektion sdmtlicher Regionen fihren kénnte. Wir pruften die
Anwendung von handelsublichen portablen UV-Lampen auf die Erregerreduktion auf unterschiedliche Bak-
terienstamme im standardisierten Setting (Petersson etal. 2014). In der Untersuchung kamen wir zu dem
Schluss, dass das UV-C Licht, das Uber diese Apparate appliziert wird, eine denkbare Alternative fur die Falle
darstellen kann, in denen eine Desinfektion mit Standardchemikalien nicht appliziert werden kann (Petersson
etal. 2014). Weitere Forschungsarbeit ist hier allerdings nétig, um Evidenz zur Sicherheit und Wirksamkeit fur
die unterschiedlichen Geratetypen (Formfaktoren) zu erbringen.

Unabhangig von der Wirksamkeit der Desinfektionsmethode ist ihre Applikation naturlich Bedingung fur eine
ausreichende Erregerreduktion. Was hier trivial klingt, stellt allerdings die grof3te Herausforderung im Kampf
gegen Hospitalisierungsinfektionen dar. Alles hangt von der konsequenten Umsetzung der Hygienemalf3nah-
men ab. Hierflr ist die Kenntnis um ein Infektionsrisiko durch Transmission und dessen Abwehr unumgang-
lich. Aufklarungskampagnen (z.B. die ,Aktion Saubere Hande", (Aktion Saubere Hande 0.D.)) sind probate
Mittel, um die Sensibilitat fir das Thema zu steigern und bestenfalls die Hygiene verbessernde Verhaltens-
anderungen zu induzieren. In unserer Studie kam eine eigens entwickelte interaktive Reinigungsanleitung
zur Anwendung, die einerseits aufkldrend, andererseits anleitend und protokollierend eingesetzt wurde. Die
»deBac-App” wird durch Krankenhaustrager mittlerweile deutschlandweit eingesetzt. Die Kliniken nutzen die
App im Rahmen ihres Qualitdtsmanagements und dokumentieren hierdurch auch ihre Sorgfaltspflicht zur
Vermeidung eines Organisationsverschuldens. Die Hygieneverordnung Bayerns verpflichtet Krankenhaustra-
ger zur Sicherstellung der betrieblich-organisatorischen und baulich-funktionellen Voraussetzungen (Bayeri-
sche Staatsregierung 2010). Qualitatssichernde MaBnahmen wie diese wirken haftungspraventiv.

3.2.2. Sind Ubersetzungs-Apps im medizinischen Alltag brauchbar?

Die Sprachbarriere stellt im medizinischen Umfeld gleichzeitig die Barriere zum Zugang adaquater medizini-
scher MaBnahmen dar (Fiscella, Franks, Doescher und Saver 2002; Timmins 2002). Der Erfolg von Diagnostik
und Therapie hangt vom Verstandnis des Patienten hinsichtlich seiner Erkrankung und der ndtigen Mal3nah-
men ab. Kommunikationsstérungen kénnen dazu fihren, dass die Qualitat von Versorgung und Pflege leiden.
Patienten werden aus Unsicherheit unter- oder Uberversorgt und erleiden haufiger Nebenwirkungen (Schy-
ve 2007; Bartlett, Blais, Tamblyn, Clermont und MacGibbon 2008). Die Anamnese und Aufklarung erfolgen
Ublicher Weise im Gesprach und sind eine Voraussetzung dafur, dass der Patient seine Einwilligung zu allem
Noétigen erteilen kann. Bestehen Bedenken, dass sprachliche Defizite dem entgegenstehen, muss gerade im
medizinischen Umfeld das Personal dafiir Sorge tragen, dass Sprachkundige, z.B. professionelle Ubersetze-
rinnen oder Ubersetzer, hier vermitteln und eine entsprechende Aufklarung (rechts-) sicher méglich ist (Geil
und Greiner 2009). Ubersetzungs- bzw. Dolmetscher-Apps mit medizinischem Schwerpunkt kénnen in den
Situationen unterstltzen, wenn keine andere Ressource zur Verfligung steht. Es lassen sich zwei Typen von
Apps in diesem Zusammenhang beschreiben. Einerseits gibt es digitale ,Phrasebooks” mit vordefinierten
Ubersetzten Satzen (NiteFloat, Inc 2013; Universal Projects 2015) und Ausdricken fur die relevanten Berei-
che (z.B. Symptomatik, Diagnostik und Therapie oder pflegerische MaBnahmen). Die von uns untersuchte An-
wendung folgte diesem Muster. Die Anwender sind hier auf das vorhandene Vokabular bzw. die Phrasenliste
beschrankt und mussen sich darauf verlassen, dass die durch die Entwickler hinterlegten Phrasen inhaltlich
korrekt sind. Ist dies jedoch der Fall, kdnnen diese Apps wertvolle Hilfe leisten, obwohl die Kommunikation
auf diesem Weg wenig natirlich scheint.

Einem anderen Ansatz folgen Apps, die eine direkte Ubersetzung des gesprochenen oder geschriebenen
Wortes vornehmen wollen. Nach aktuellem Stand der Technik ist jedoch noch keine hinreichend sichere au-
tomatische Ubersetzung aller Inhalte méglich. Einerseits ist die Aufzeichnung der zu (ibersetzenden Inhalte
Uber das Mikrofon des Smartphones stdranfallig, z.B. aufgrund von Umgebungsgerauschen oder unklarer
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Aussprache. Zudem sind durch die verwendeten Algorithmen der Spracherkennung eine Analyse und kor-
rekte Ubersetzung der verwendeten Worte, Semantik etc. insbesondere bei komplizierten Satzkonstrukten
bzw. Inhalten bisher nur eingeschrankt zu leisten. Fur einfache Inhalte, die das Niveau von ,Small Talk” oder
Alltagssituationen nicht Ubersteigen, mag dies ausreichen, im komplexen und sensiblen medizinischen Um-
feld ist jedoch Vorsicht geboten (Patil und Davies 2014; Borner etal. 2013; Leite etal. 2016).

Die angefiihrten Defizite, die sich nach heutigem Stand beim Einsatz von Ubersetzungs-Apps im medizini-
schen Umfeld ergeben, wurden auch von den Studienteilnehmern erkannt und beschrieben. Auffallig waren
jedoch insbesondere die Unterschiede zwischen den von den Teilnehmenden abgegebenen Bewertungen
einerseits und den im App-Store verfligbaren Kommentaren der Anwender sowie den von Experten (z.B. auf
dem Portal imedicalapps.com) online gemachten AuRerungen.

Zu vermuten ist, dass es sich bei den Experten bzw. denen, die ihre Meinung in Kommentaren im Store
kundgetan hatten, um Personen handelt, die sich vergleichsweise intensiv mit dieser Art von Apps auseinan-
dergesetzt hatten. Somit hatten sie klare Erwartungen. Im Gegensatz dazu hatten die befragten Pflegekrafte
im hektischen Klinikalltag - und ohne eine Einfihrung in die App erhalten zu haben - keine Moglichkeit,
sich ebenso intensiv mit der App zu beschaftigen; bei der Abwagung zwischen erwartetem Nutzen und ge-
schatztem Aufwand kdnnte daher ohne genaue Kenntnis der Méglichkeiten der App der Aufwand als zu hoch
bewertet worden sein. Eventuell wurden auch vorhandene Erwartungen, die in Richtung einer vollautoma-
tischen Ubersetzung gingen, enttduscht. Jedoch lassen sich aufgrund der geringen Beteiligungsrate bei der
Befragung keine abschlielenden Bewertungen vornehmen. Vielmehr sind weitere Bemihungen nétig: Neue
mobile Ansatze, die einen moéglichen Nutzen im klinischen Setting versprechen, missen kontinuierlich im
Hinblick auf ihre Effektivitat, aber auch die an sie gerichteten Erwartungen sowie mégliche der Akzeptanz
entgegenstehende Faktoren tberprift werden.

Insgesamt muss die Implementierung von neuartigen Tools umsichtig geplant werden, um die fur den er-
folgreichen Ansatz nétige Akzeptanz nicht zu verspielen und von moglichen Vorteilen profitieren zu kénnen.
Ein einfaches zur Verfigung stellen reicht nicht aus; vielmehr sollte die Einfihrung neuartiger Techniken,
die Gber das den Anwendern Bekannte hinausgehen, von den Verantwortlichen begleitet werden, z.B. durch
Schulungsmaterialien und -angebote sowie dem Schaffen von Freirdumen fur die Beschaftigten, damit sie
sich mit den Angeboten vertraut machen konnen. Hierauf wiesen auch die abgegebenen Freitextkommenta-
re zur App hin: Ein Anwender der App meinte beispielsweise, dass die Vertrautheit mit der App im Laufe der
Zeit sicherlich zunehmen und die Nutzung damit noch leichter fallen wirde.

Der scheinbar geringe Erfolg hinsichtlich der Nutzung des ausgewahlten mobilen Ubersetzungstools im Rah-
men unserer Evaluation mag irrefiihrend sein und kann nicht zuletzt durch die Art der Einfihrung der Gerate
auf den Stationen begriindet werden. Indizien, wie die regelmaRig an das Institut herangetragenen Anfragen
nach Leihgeraten, die bis heute, vier Jahre nach Abschluss der Evaluation nicht abgerissen sind, sprechen
dafur, dass die App bei dafiir empfanglichen Personen einen bleibenden Eindruck hinterlassen hat und in
Notfallen, in denen andere Kommunikationswege versagen, als hilfreich wahrgenommen wurde. Abschlie-
Rend bleibt anzumerken, dass bei der Anwendung von Ubersetzungstools, wie sie hier vorgestellt wurden,
die Beteiligten noch fur lange Zeit nicht aus der Verantwortung entlassen werden: Im Zweifelsfall ist stets
zusatzlich ein Dolmetscher hinzuziehen oder eine Person, die der Sprache machtig ist.

3.2.3. Eignen sich Smart Glasses zur Befundokumentation?

Mit ,Google Glass” wurde im Jahr 2012 durch Google der Prototyp einer smarten Brille vorgestellt (Velazco
2012), die zum damaligen Zeitpunkt viele begeisterte Anwendungsberichte fur die unterschiedlichsten Be-
reiche hervorbrachte. Jedoch lag zum Zeitpunkt unserer Studie kaum wissenschaftliche Evidenz zum Nutzen
von Google Glass und dhnlichen Geraten in medizinischen Bereichen vor. Soweit Berichte verfluigbar waren,
handelte es sich zumeist um Erfahrungsberichte oder die Beschreibung von Konzepten (Engelen 2013; Fox
und Felkey 2013; Glauser 2013; Ohio State University 2013; Parslow 2013). Eine eigene Bewertung scheiter-
te zunachst an der mangelnden Verfugbarkeit der sogenannten ,Explorer Edition” der Brille in Europa. Ende
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2013 ergab sich jedoch Uber eine Kooperation mit der Kinderchirurgie der Medizinischen Hochschule Hanno-
ver eine entsprechende Gelegenheit. Neben der Machbarkeit des Einsatzes im medizinischen Umfeld waren
wir insbesondere daran interessiert, die Anwenderfreundlichkeit, Effektivitats- und Effizienzaspekte zu unter-
suchen. Wir wahlten hierfir mit der Rechtsmedizin ein Anwendungsfeld, in dem sich die genannten Punkte
evaluieren liel3en, ohne Patienten zu gefdhrden, in dem die von Glass zur Verfigung gestellten Features je-
doch als potenziell hilfreich schienen. Diese Evaluation geschah unter Einsatz einer eigens fur die Nutzung in
diesem Kontext entwickelten App, deren Entwicklung Uber die von Google bereitgestellten Werkzeuge und
Entwicklungsbibliotheken kurzfristig moglich war. Die Entwicklung einer eigenen App wurde aus mehreren
Grunden als notwendig erachtet. Einerseits war eine komplett freihandige Bedienung der ab Werk integrier-
ten Foto-App des Gerates nicht vorgesehen, vielmehr mussten bestimmte Kommandos Uber den verbauten
BerUhrungssensor bestatigt werden. Dies hatte aber in einem Setting wie der Rechtsmedizin weder beim
Einsatz bei Obduktionen noch bei Leichenschauen den nétigen Hygieneanforderungen entsprochen.

Andererseits kamen Datenschutzbedenken zum Tragen. Es waren nur unklare Informationen daruber ver-
fugbar, ob, und wenn ja, welche Daten (z.B. Fotoaufnahmen, zugehdrige Metadaten) gegebenenfalls an Drit-
te, insbesondere an Google weitergegeben wirden. Eine Datentbermittlung bzw. -weitergabe an Dritte ist
besonders in sensiblen medizinischen Bereichen nicht akzeptabel. Gleiches gilt auch bei berechtigter Uber-
tragung, falls die gebotenen SchutzmaRnahmen (verschliisselte Ubertragung und Speicherung) nicht einge-
halten werden. Sicherlich hatte der Konzern Interesse an Daten zur Nutzung von Glass gehabt, da es sich
noch um ein Gerét in einem relativ frithen Entwicklungsstadium handelte und eine Ubermittlung solcher
Daten insbesondere im Fehlerfall zu einer Verbesserung bzw. Behebung von Seiten des Konzerns hatte ge-
nutzt werden kénnen - fur ein solches Vorgehen sprachen auch die vom Gerat anlasslos an externe Adressen
Ubertragenen Datenmengen, die bei einer oberflachlichen Betrachtung (ohne tiefergehende Analyse der Da-
tenpakete selbst) auffielen. Zudem ,leben” viele der in Glass umgesetzten Ideen von der engen Anbindung
an Dienste, die vom Google-Konzern angeboten werden, sowie der Ubertragung von anwendungsbezoge-
nen Daten auf Server des Konzerns. Im gewlnschten Setting war dies aber aufgrund der sensiblen Situation,
sowohl ethisch als auch rechtlich, nicht akzeptabel. Um dem Rechnung zu tragen, wurde ein Linux-basierter
Laptop als ,Basisstation” genutzt, an den wahrend der Durchfihrung der Messungen die Bilddaten fir die
spatere Auswertung Ubertragen wurden. Es bestand somit keine wie auch immer geartete Verbindung zum
Netzwerk der Hochschule bzw. dem Internet.

Im Hinblick auf die gestellten Studienziele, insbesondere die Frage nach der Sinnhaftigkeit des Einsatzes
von Glass zu Dokumentationszwecken mit besonderem Augenmerk auf die Effizienz und Effektivitat, aber
auch die Nutzererfahrung sowie Qualitat der mit Glass aufgezeichneten Bilder, lie3 sich eine grundsatzliche
Eignung von Glass feststellen. Zwar schnitt das Gerat im Vergleich zum Ublicher Weise verwendeten Gold-
Standard, einer Spiegelreflexkamera, z.B. im Hinblick auf die Fokussierung auf das Zielgebiet oder den feh-
lenden Zoom, der bei Glass durch Kopfbewegungen ausgeglichen werden musste, etwas schlechter ab; auch
wurde fir die Aufnahme der Fotos mehr Zeit benotigt. Dennoch bewerteten die Anwender Glass aufgrund
seiner freihandigen Bedienbarkeit als ein im getesteten Setting komfortabel zu nutzendes Gerat. Dies wird
auch andernorts als einer der Hauptvorteile von Glass gesehen (Kalinauckas 2015). Auch hinsichtlich der Bild-
qualitat kam Glass in unserer Studie (Albrecht, von Jan, Kuebler etal. 2014) auf fur Dokumentationszwecke
akzeptable Werte, was inzwischen von anderen Arbeitsgruppen, z.B. in der Chirurgie (Sinkin, Rahman und
Nahabedian 2016), auch bestatigt werden konnte. Auch der von den bei der Durchfihrung unserer Messun-
gen anwesenden Studierenden benannte Aspekt, dass Glass Potenzial fur die Lehre habe, wurde inzwischen
mehrfach und fur die verschiedensten medizinischen Fachdisziplinen als positiv bewertet (Russell et al. 2014;
Moshtaghi etal. 2015; Beydoun, Beydoun und Towbin 2016). Explizit erwahnt wurde der Vorteil, dass trotz
der eingeschrankten Platzverhaltnisse durch den Einsatz von Glass oder ahnlicher Gerate eine gré3ere Zahl
Studierender ,live” an einer Obduktion - aus der Perspektive des Obduzierenden - teilhaben kénnen. Denk-
bar ist ein Einsatz fur die Lehre unter Nutzung des Augmented Reality-Ansatzes, wie im folgenden Abschnitt
3.2.4 ausgefuhrt wird.
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Teile der verwendeten Technik, z.B. das verbaute Prismen-Display, kdnnen bei medizinischen Anwendungen
problematisch sein. Ein Einsatz von Glass oder dhnlichen Geraten zu Befundungen ist nicht zu empfehlen.
Spaedy et al. (Spaedy etal. 2016) raten von einem Einsatz zur Fern-Befundung von Réntgenbildern mittels
Glass eher ab, da sich selbst im Vergleich zu anderen Mobilgeraten und stationaren Computern keine ausrei-
chende Sicherheit bei der Interpretation erreichen liefl3 (geringe Displayauflésung, Kontraste etc.). Ein Einsatz
zur Befundung Uberschreitet hingegen die Grenze zum Medizinprodukt. Hieraus kdnnen sich eine Reihe von
Fallstricken ergeben, die bei der Entwicklung, Bereitstellung und Nutzung beachtet werden mussen, insbe-
sondere hinsichtlich der anwendbaren Regulation (ausfuhrlicher hierzu spater in der Diskussion). Hier sind
nicht zuletzt auch die Hersteller entsprechender Gerate gefordert, wenn ihre Gerate auf Dauer in der Medizin
Ful fassen sollen. Zwar wurde Google Glass zumindest in der als Prototyp getesteten Consumerversion zwi-
schenzeitlich abgekindigt (Kalinauckas 2015), dennoch ist zu erwarten, dass Nachfolgeprodukte bzw. solche
anderer Hersteller diese Nische auf ahnliche Weise bedienen kénnen und aufgrund des technischen Fort-
schritts bessere Ergebnisse liefern werden.

3.2.4. Ist das Lernen mit mobiler Augmented Reality zielfuhrend?

Im Rahmen der vorgestellten Pilotstudie (Albrecht, Folta-Schoofs, Behrends und von Jan 2013) lieBen sich mit
»MARDble" realistische Verletzungsmuster aus dem Themenbereich ,Schussverletzungen” simulieren. Hier war
es u.a. von Interesse festzustellen, ob das Lernen mit Augmented Reality (AR) evtl. auch negative Emotionen
oder Irritationen auslost und damit méglicher Weise auch den Lernprozess negativ beeinflusst, da die Lernen-
den die Befunde - wenn sie die Marker entsprechend einsetzen - auf ihrem eigenen Kérpern wahrnehmen
und die gezeigten Inhalte somit auf sich selbst beziehen kdnnen. Dass AR ebenso wie Virtual Reality-Szenarien
neben positiven ebenso negative Auswirkungen auf das emotionale Erleben haben kann, wurde bereits an-
dernorts gezeigt (Bekele etal. 2014), insbesondere, wenn die ausgelésten Emotionen im Zusammenhang mit
der eigenen Person stehen (Hilke 2014).

Bei naherer Betrachtung der Rolle von Emotionen im Lernprozess missen mehrere Fragen beantwortet wer-
den, z.B. hinsichtlich der Klassifikation dieser Emotionen, ihrer Effekte sowie Vor- oder Nachteile, die sie beim
Lernen bieten. In der Literatur werden bislang keine einheitlichen Schemata beschrieben, die dies leisten; er-
schwerend kommt hinzu, dass hierbei auch der soziokulturelle Hintergrund eine Rolle spielt (O'Regan 2003)
und eine Ubertragbarkeit entsprechender Ansitze daher nur eingeschrankt gegeben ist. Zudem mussen in-
dividuelle Aspekte berticksichtigt werden: Die individuelle Interpretation von Begriffen wie ,Ekel”, ,Angst”,
.Scham” oder ,Unsicherheit” kann stark differieren und hinzu kommt, dass es schwer fallt, Emotionen in ob-
jektive und quantifizierbare Werte zu Uberfihren, da sie meist instinktiv, subjektiv und auf nicht-verbaler Ebe-
ne wahrgenommen werden. Vor diesem Hintergrund wurde in (Albrecht, Folta-Schoofs, Behrends und von
Jan 2013) die Bewertung der emotionalen wie kognitiven Effekte auf drei Dimensionen reduziert: Erstens die
Lerneffizienz (gemessen Gber Multiple Choice-Tests zu Beginn und zum Ende des Versuchsdurchlaufs), zwei-
tens die Gebrauchstauglichkeit und Attraktivitat der verwendeten Lernmaterialien (Attrakdiff2-Fragebogen,
siehe u.a. Hassenzahl, Burmester und Koller 2003b; Hassenzahl, Burmester und Koller 2003a), sowie drittens
den emotionalen Status der Probandinnen und Probanden (Profile of Mood States, POMS, siehe McNair, Lorr
und Droppleman 1971; Biehl, Dangel und Reiser 1981; Albani et al. 2005). Hierliber wurde untersucht, welche
Rolle AR emotional und kognitiv beim Lernprozess spielen kann. Als Vergleichssetting wurde das konventio-
nelle Lernen mittels Lehrbuch (bei Abdeckung der gleichen Lerninhalte) gewahlt; die Kontrollgruppe dien-
te dazu, einen potenziellen emotionalen Einfluss der Lerninhalte auf die Ergebnisse auszuschlieBen (Gotz,
Zirngibl und Pekrun 2004) da hier die verwendeten Methoden im Fokus standen. In allen drei genannten Di-
mensionen schnitt ,mARble” - grofteils statistisch signifikant - besser ab: Hinsichtlich der Lerneffizienz lag
».MARDble"” ebenso vorn wie bezogen auf die Dimension ,Attraktivitat”, die ein wichtiger Faktor bzgl. der Moti-
vation beim Lernen sein kann (Gotz, Zirngibl, Pekrun und Hall 2003). Wahrend das Lernen mit ,mARble” als
selbstorganisiert wahrgenommen wurde, wurde das Lehrbuch als eher trocken und aufgabenorientiert ge-
sehen. Bei mangelnder Stimulation kann aber leicht die Motivation zu lernen leiden. Hier scheint das Lernen
mit mobiler AR im Vorteil. Auch auf emotionaler Seite wurde das Lernen mit ,mARble” von den Probandinnen
und Probanden sehr positiv bewertet. ,mARble” wurde als stimulierende Option empfunden, mit der sie sich
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auch identifizieren konnten. Das Lehrbuch schnitt bei beiden Aspekten ebenfalls schlechter ab. Inwieweit all
dies jedoch auch langfristige Vorteile bzgl. des Lernens bedingt und evtl. zu einer besseren Verankerung der
Lerninhalte im Langzeitgedachtnis fihrt, ist in Folgestudien zu Uberprifen.

Auch wenn eine Abhangigkeit der Ergebnisse vom betrachteten Themengebiet ,Rechtsmedizin/Schussver-
letzungen” durch den Einsatz der Kontrollgruppe nicht zu vermuten ist, lasst er sich nicht véllig ausschlieBen
und es muss Gegenstand weiterer - und groBer angelegter - Untersuchungen sein, ob die gemessenen Ef-
fekte sich auch fur andere Themengebiete bestatigen lassen. Zudem ist noch zu untersuchen, ob das bes-
sere Abschneiden von ,mARble” gegentiber dem Lernen mit Lehrbuchmaterial tatsachlich der Augmented
Reality-Komponente zuzuschreiben ist oder der Unterschied vielmehr bereits dem Einsatz der mobilen Tech-
nik geschuldet ist, die evtl. als ,spannender” wahrgenommen wird. Dies ist Gegenstand aktuell laufender
Untersuchungen der Arbeitsgruppe.

3.3. Risiken

In den oben beschriebenen Anwendungsbeispielen wurden die Hypothesen primar auf den méglichen Nut-
zen ausgerichtet. Die Diskussion begntigte sich aber nicht auf die Erlauterung des Nutzens, sondern eruierte
auch mit dem Einsatz verbundene Risiken. Die vorgestellten Artikel wurden bewusst aufgrund ihrer ausge-
wogenen Darstellung des Nutzens und der Risiken ausgewahlt.

Der Aufwand, Risiken von gesundheitsbezogenen Apps zu beschreiben oder nachzuweisen ist wesentlich ge-
ringer als es fur das Erbringen fundierter Nachweise zum potenziellen Nutzen der Fall ist. In diversen anderen
Arbeiten konnten wir verhaltnismaRig einfach technisch bedingte Risiken nachweisen. Insbesondere im Be-
reich des unsicheren Datensendungsverhaltens und dem fehlenden Nachkommen der Informationspflicht
Uber die Datenschutzerklarungen gelang der Nachweis ohne besondere Anstrengungen (Albrecht, Pramann
und von Jan 2012; Albrecht, Jungnickel und von Jan 2014). Hierflr gibt es mehrere Erklarungen. Einerseits kon-
nen entsprechende Tests mit wenig Material und geringem Personalaufwand im Labor durchgeftihrt werden.
Zum anderen existieren derzeit sehr viele in dieser Hinsicht problematische Apps, was aufgrund der eiligen
Entwicklung und der Boom-Phase zu erklaren ist. Der Schluss, dass es sich hierbei um beabsichtigt kriminelle
Intentionen der Hersteller handelt, ist allerdings nicht zulassig. Wir gehen eher davon aus, dass Nachlas-
sigkeit oder fehlende Fachkenntnisse bzgl. einer sicheren Umsetzung und Kostenfaktoren hierzu fiihren -
insgesamt Grinde, die Uber Aufklarung und Management eingedammt werden kdénnen. Die (mediale) Be-
richterstattung erfolgt in der Regel allerdings einseitig und problematisierend (Papadopoulos, Pappa und
Gortzis 2006; Papadopoulos, Pappa und Gortzis 2007; Mare und Kotz 2010; Giota und Kleftaras 2014; Antho-
ny 2013; CHIP Online 2015) und aus den gefuhrten Diskussionen ist oftmals ein grundsatzliches Misstrauen
herauszulesen. Auffallig ist, dass insbesondere beteiligte GroBunternehmen (z.B. Krankenversicherungen)
prinzipiell zunachst unter Verdacht stehen, wenn sie sich dem mHealth-Trend 6ffnen (Stiddeutsche Zeitung
2014). Hier ware es angebracht, Uber gut geplante Studien zu Uberprtfen, ob das Misstrauen gerechtfertigt
ist und Diskussionen zu starten, wie Datenschutz aktiv betrieben und Missbrauch unterbunden werden kann.
Dies ware eine gute Grundlage, konstruktiv an der Reduktion eines Innovationen verhindernden Misstrau-
ens zu arbeiten. Gleiches gilt fir postulierte gesundheitliche Risiken. Allerdings ist die Evidenzlage hierzu bei
weitem noch dlnner als fir Belege eines medizinischen, praktischen oder gesundheitsékonomischen Nut-
zens von Gesundheits-Apps (Albrecht 2016c). Theoretisch sind diverse gesundheitliche Risiken denkbar. Auch
kann auf Erfahrungen im Medizinproduktebereich zurtickgegriffen werden. Apps-spezifisch konnten Fehler
beschrieben werden, die zu potenziellen Schaden fuhren kénnten, sei es aufgrund fehlerhafter Algorithmen
oder fehlenden/schlechten Plausibilitatsprifungen. Allerdings fehlen Beweise fur derartige ursachliche Scha-
digungen und es gilt das Postulat analog zum Nachweis von Nutzen, dass valide Ergebnisse aus gut geplanten
Studien in die Risiko-Nutzen-Diskussion eingebracht werden mussen, wenn die Abwagung fair gegenuber der
Technologie erfolgen soll. Im néchsten Abschnitt sollen die Herausforderungen und Rahmenbedingungen flr
eine Forschung an und mit Apps diskutiert werden, um sich den Anforderungen solcher Projekte zu nahern.
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3.4. Evidente Forschung an und mit Apps

Die vorherigen Abschnitte beschaftigten sich mit der Notwendigkeit der Schaffung einer Evidenzbasis zur Dis-
kussion von Nutzen und Risiken anhand von eigenen Forschungsvorhaben. Es wurden Methoden aufgezeigt,
wie App-Evaluationen und Forschung unter wissenschaftlichen Voraussetzungen durchgefihrt werden kén-
nen. Zwei Stromungen lassen sich im Zusammenhang mit App-Forschung beschreiben, die auch miteinander
vergesellschaftet zur Anwendung kommen. Die Ansatze umfassen einerseits die Evaluation und Validierung
App-basierter Interventionen und Behandlungspfade und andererseits den Einsatz von Apps als Werkzeuge,
um traditionelle Forschungsansatze ,im Feld” zu unterstutzen. Schliel3lich bieten diese Technologien neue
Méglichkeiten der Datenerhebung in klinischen Studien, wo sie ressourcenschonend am ,Point-of-Care” bei
der Datengewinnung eingesetzt werden konnen. Die Frage der Evidenz betrifft beide Bereiche. Gleiches gilt
fUr Risiken, die im App-Kontext entstehen sowie ethische, rechtliche und regulatorische Aspekte, die in der
medizinischen Forschung ebenso wie im allgemeinen gesundheitsbezogenen Einsatz zu beachten sind. An
dieser Stelle soll nun der Aspekt des Einsatzes von Apps speziell in der klinischen Forschung zusatzlich in die
Diskussion eingeflochten werden, da sich immer mehr Wissenschaftler diesem Trend 6ffnen. Insbesondere
die in den Abschnitten 3.4.5 (Ethik) sowie 3.4.6 (Recht, mit zusatzlichem Fokus auf Regulation, Haftung und
Datenschutz) genannten Punkte sind auch aullerhalb der Forschung relevant und grof3teils auf weiter ge-
fasste medizinische bzw. gesundheitsbezogene Einsatzbereiche Gbertragbar, fir die sie beispielhaft stehen.
Es sei auf unsere Verdéffentlichungen verwiesen, die sich auf wesentlich mehr Raum allgemein mit der The-
matik auseinandersetzen (siehe u.a. Albrecht, Pramann und von Jan 2012; Pramann, Garz und Albrecht 2013;
Pramann und Albrecht 2014b; Albrecht und Fangerau 2015b; Pramann und Albrecht 2015; Albrecht 2016a).

3.4.1. Chancen durch Apps in der Forschung

In der klinischen Forschung kann der Einsatz von Apps einen vielfaltigen Nutzen erbringen. Wissenschaft-
ler, genauso wir die Studienteilnehmer, kdnnen von einer komfortablen Datenerfassung profitieren. Die Da-
tenbasis kann durch diesen Komfort verbessert werden, da weniger Abbriche und eine bessere Adharenz
(Becker, Stefan etal. 2013) aufgrund einer leichteren Erfassung zu erwarten sind. Mit Hilfe von smarter Tech-
nologie lassen sich so punktuelle und kontinuierliche Messungen unkompliziert durchfiihren, welche ohne
diese Technik schlechter oder gar nicht moglich waren (Albrecht, Pramann und von Jan 2013; Albrecht, von
Jan, Pramann und Fangerau 2016). Gerade auch fur die Rekrutierung von Teilnehmern bieten sich durch
App-basierte Ansatze neue Perspektiven: Es lassen sich geographische Grenzen und zeitliche Zwange als
Hinderungsgrinde fur eine Studienteilnahme tberbricken, und so mehr Studienteilnehmer rekrutieren. Je
nach Studiendesign lassen sich auch Visiten am Studienzentrum und so der Aufwand fur Probanden/Pati-
enten und das Studienteam reduzieren. Diverse Wissenschaftler nutzen bereits die Méglichkeiten in ihren
Forschungsprojekten. Beispiele (Albrecht, Pramann und von Jan 2013) sind die Bestimmung der Pravalenz
des Rauchverhaltens in Fahrzeugen (Patel, Nowostawski, Thomson, Wilson und Medlin 2013), die Bestim-
mung der Reaktionszeiten in Worterkennungstests (Dufau etal. 2011) und Pharmakovigilanzstudien (Baron,
Goutard, Nguon und Tarantola 2013).

3.4.2. Herausforderungen der App-basierten Forschung

Unter Verwendung von mHealth-Technologie im Evaluations- und Forschungskontext stellen sich unterschied-
liche Herausforderungen, denen sich bereits in der Planungsphase gestellt werden muss, soll die App ak-
zeptiert werden und den hohen ethischen und technischen Anspriichen genigen. Diese Herausforderun-
gen ergeben sich aus der Schnittmenge der Bereiche Gesundheit (Thema, Ausrichtung, Inhalt), Ethik (Auf-
klarung, Verteilung, Rekrutierung), Recht (Datenschutz, Haftung), Regulation (Medizinprodukterecht, Daten-
schutzrecht), Informatik (Funktionalitat, Datensicherheit, Gebrauchstauglichkeit), siehe u.a. (Albrecht, Pra-
mann und von Jan 2013; Reiss 2013; Albrecht und Pramann 2014; Friend 2015; Albrecht 2016a). Die Akzep-
tanz, Qualitat und Durchfiihrung einer Studie unter Zuhilfenahme von mHealth-Technologie hangt von dem
Mal? an Auseinandersetzung mit diesen Herausforderungen ab, wie es auch bei anderen klinischen Studien,
insbesondere im Arzneimittelbereich, der Fall ist.

42



3.4. Evidente Forschung an und mit Apps

3.4.3. Standardisierung der App-basierten Forschung

In diversen Arbeiten (Albrecht, Pramann und von Jan 2013; Reiss 2013; Albrecht, von Jan, Pramann und Fan-
gerau 2016) ist offensichtlich geworden, dass Studien an und mit Apps wenig Standardisierung in den Designs
und den Entwicklungen aufweisen bzw. diese nicht in einer Form umsetzbar ist, wie sie sonst oft in klinischen
Studien angewendet wird (Friend 2015). Eine Vergleichbarkeit oder Ubertragbarkeit der Ergebnisse, insbe-
sondere bei App-basierten Versorgungsansatzen, ist hierdurch kaum und wenn nur mit Abstrichen méoglich.
Diese Situation ist erst recht dann nicht hinnehmbar, wenn diese neuen Methoden in die Leistungen der
gesetzlichen Krankenkassen aufgenommen werden sollen (Aumann, Frank und Pramann 2016). Der valide
Wirkungsnachweis ist eine Voraussetzung. Einige Autoren fordern hierfir dhnliche MaRstabe wie bei phar-
mazeutischen Produkten (Wetter 2015). Hier ist allerdings einzuwerfen, dass der Wirksamkeitsnachweis nicht
kongruent zu dem tatsachlichen Nutzen von Gesundheits-Apps oder den sich dahinter verbergenden Mal3-
nahmen sein muss (Albrecht 2016a). Die Bewertung hangt vom gewahlten (standardisierten) Studienaufbau
und dem Setting ab. Die evidente App genugt wissenschaftlichen Qualitatskriterien von Objektivitat, Relia-
bilitat und Validitat. Ob sie allerdings die Ubertragbarkeit auf die Lebenswirklichkeit der Betroffenen deckt,
bleibt fraglich. Fehlende Evidenz schlief3t die Nitzlichkeit nicht aus. Letztendlich kann selbst die beste Studie
nicht vollstandig die Lebenswirklichkeit abdecken und erfassen.

Es wird sich zeigen, wie erfolgreiche Konzepte unter Einbeziehung von Forschungs-Apps aussehen werden. Es
ist spannend zu beobachten, wie Standardisierungsansatze von den Konzernen fur solche Apps vorangetrie-
ben werden: Uber die Motivation hierzu kann nur spekuliert werden, es lsst sich aber auf weitere Kommer-
zialisierungsmechanismen'® schlieRen. 2015 wurde das ,Researchkit” von Apple vorgestellt (Albrecht 2015;
McCarthy 2015). Es stellt Entwicklungsbibliotheken mit standardisierten Komponenten fur die Forschungs-
App-Entwicklung bereit. Auch andere Ansatze, die mit ahnlichem Anspruch entwickelt wurden, existieren
(Kizakevich etal. 2014; Eckhoff etal. 2015). Von einer Etablierung kann bisher nicht gesprochen werden. Teil-
weise sind die jeweiligen Ansatze nur fur bestimmte Nutzerkreise verfligbar oder auch auf eine einzelne
Mobilplattform beschrankt.

3.4.4. Methode

Bei App-basierten Studien mit Feldforschungsansatz mussen im Vorfeld schwer zu kontrollierende Bedin-
gungen berucksichtigt werden. Selektionsverzerrungen sind wahrscheinlich, da beispielsweise bestimmte
Bevolkerungsgruppen aus 6konomischen Grinden keinen Zugriff auf die Technologie haben oder sie (aus Bil-
dungsgrunden) nicht bedienen kénnen oder wollen (Smith 2013; Kim, Briley und Ocepek 2015). Es ist daher
auch im ethischen Sinne eine ,Teilnahmegerechtigkeit” (hier im Sinne von Reprasentativitat und Gleichbe-
handlung) herzustellen. Unterschiedliche MalRnahmen sind hier denkbar, z.B. auch um nicht mHealth ver-
traute Kreise durch Schulungen (im Sinne der digitalen Alphabetisierung) in die Lage zur Nutzung zu verset-
zen. Letzteres wird auch nétig sein, um gultige ,,Feldmessungen” durch Laien zu bekommen. Letztendlich wird
nicht mehr unter standardisierten Laborbedingungen geprift, sondern in der Lebenssituation der Studien-
teilnehmer. Sie selbst fiihren die Messungen durch und kénnen damit beabsichtigt oder unbeabsichtigt Ver-
zerrungen in den Daten verursachen. Neben dem Einsatz von Konzepten, die Standardisierungen soweit wie
maoglich im Feld erwirken kdnnen, gilt es auch, die Studienteilnehmer aufzuklaren und soweit irgend moglich
in der richtigen Anwendung der Studien-Apps zu schulen. Von der Qualitat der Schulung und Motivation der
Studienteilnehmer wird das Ausmalf? des ,Datenrauschens” abhangen. Die Kooperation zwischen Forscher
und Studienteilnehmer mit Verschiebung der Verantwortung der Datenmessung auf den Studienteilnehmer
stellt eine Herausforderung dar, die auch ethische Implikationen mit sich bringt, wie sie im folgenden Ab-
schnitt dargestellt werden.
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Tabelle 4.: Synthese der Dimensionen des mHealth-Kodex fir medizinische Forschung und gesundheitsbezogenen
Einsatz von Apps.

Autonomie + Berlcksichtigung des Selbstbestimmungsrechts im Kontext von Beteiligung, Mitgestal-

tung, Nutzung oder Anwendung von mHealth.

+ Schutz der informationellen Selbstbestimmung.

+ Freiwilligkeit und jederzeitige Rucktrittsmoglichkeit.

+ Eine umfassende, zielgruppen- und situationsgerechte Aufklarung als Grundlage fur ei-
ne begrindete Entscheidung.

+ Forderung der Gesundheitskompetenz zum Treffen gesundheitsrelevanter (selbst-)be-
wusster Entscheidungen.

Wohltun + Primarer Nutzen fir die Betroffenen muss sich erwarten/ableiten lassen.
+ Begrundete Zielerreichung auf dem Boden valider Daten.
+ Transparente Entscheidungsprozesse unter Beteiligung samtlicher Akteure (Betroffe-
ner) zur nachvollziehbaren Begriindung einer Mal3nahme.

Nicht-Schaden + Die mHealth-MaBBnahme darf in keiner Beziehung dem Anwender und Empfanger, indi-
viduell, einer Gruppe oder dem Umfeld einen kdrperlichen oder psychischen Schaden
zufligen.

+ Risiken mussen in einem angemessenem Verhaltnis zum erwarteten Nutzen der Mal3-
nahme stehen, was eine Risiko-Nutzen-Abwagung unter Zuhilfenahme valider und re-
liabler Information bedingt.

+ Das Recht auf Privatsphare, was neben der Vertraulichkeit auch den Schutz der person-
lichen Integritat umfasst, muss geschutzt werden, um Schaden abzuwenden.

Gerechtigkeit + mHealth-MaRBnahmen sollen neutral gegentiber dem sozialen Status, Einkommen, Bil-
dungszugehdrigkeit, politischer Einstellung, Religionszugehdrigkeit, Neigungen und Vor-
stellungen, Geschlecht, Alter, Ethnie aber auch Technikaffinitat, Gesundheitskompetenz,
bestehenden geistigen und kérperlichen Einschrankungen jedem zuganglich sein. Eine
Diskriminierung und Stigmatisierung darf aus einer mHealth-MaRnahme nicht erwach-
sen.

+ Die mHealth-MalRnahme soll die Beseitigung von bestehender Ungleichheit in den Ge-
sundheitschancen zum Ziel haben, was eine gerechte Verteilung von gesundheitlichen
Nutzen- und Schadenspotenzialen innerhalb der Zielgruppe voraussetzt.

Gute Wissen- + Die Forschung zur Generierung valider und reliabler Daten ist notwendig, wobei die bio-
schaftliche Praxis medizinischen Forschungsprinzipien und Kriterien der Guten Wissenschaftlichen Praxis
einzuhalten sind.

3.4.5. Ethik

Die Forschung an und mit Apps geschieht seltener im Labor als direkt im Feld - das macht einen wesentli-
chen Teil ihrer Attraktivitat fur die forschende Gemeinschaft aus. Die Technologie wird in das persénliche
private und offentliche Umfeld der Studienteilnehmer verbracht und beginnt dort zu messen. Das Spek-
trum reicht vom Telemonitoring von Gesundheits- und Krankheitsparametern bis hin zur Erfassung und
Sammlung von epidemiologischen und biologischen Daten zu Forschungszwecken (Albrecht und Fangerau
2015b). In der Regel verfolgt die Forschung allerdings eine Evaluation von diagnostischen und therapeuti-
schen Methoden, was neben Fragen der Forschungsethik auch die der arztlichen Professionsethik und des
Arzt-Patientenverhaltnisses berthrt. Unabhangig vom Anwendungsfall, Forschung oder Implementierung, ist
die vorherige Auseinandersetzung mit ethischen Fragestellungen mit abschlieBenden Abwagungsprozessen
geboten. Eine ausfuhrliche ethische Diskussion kann an dieser Stelle aus Platzgriinden nicht erfolgen, es sei
auf eine ausfuhrliche Literatur-Analyse zu ethischen Chancen und Risiken von Hussain und Kollegen verwie-
sen (Hussain et al. 2015). Dennoch sollen kurz zwei hervorstechende ethische Problembereiche aufgezeigt
werden, die wir identifizieren konnten (Fangerau, Griemmert und Albrecht 2016).

13Vergleiche zur Kommerzialisierung der Medikalisierung: [...] The social construction of illness is being replaced by the
corporate construction of disease” (Moynihan 2002) sowie (Martin und Fangerau 2015).
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3.4.5.1. Privatheit und Transparenz

mHealth-Technologie ermdglicht die zeitlich und 6rtlich unabhangige Aufnahme, Verarbeitung und Sendung
von personlichen Daten (inklusive Gesundheitsdaten) direkt aus dem Lebensumfeld der Nutzer. Diese In-
formation kann flr diagnostische, therapeutische und Forschungszwecke wertvoll sein, doch birgt die uner-
wulnschte Offenlegung auch ein Missbrauchspotenzial, das mit Stigmatisierung und sich daraus ergebenden
sozialen Nachteilen einhergehen kann (Arbeitgeber, (Kranken-)Versicherung, Offentlichkeit). Die Interessen
JITransparenz” und ,Privatheit” stehen sich diametrial gegentber und doch wollen die Nutzer beide Aspekte
gleichzeitig maximal berucksichtigt wissen, was zu einem Paradox fuhrt (Buschel, Mehdi, Cammilleri, Mar-
zouki und Elger 2014 in Fangerau, Griemmert und Albrecht 2016).

3.4.5.2. Autonomie und Kontrolle

Das Datenmanagement via mHealth, insbesondere bei Gesundheits-Apps, ist fur alle Beteiligten komfortabel
zu bewaltigen. Die Akzeptanz ist daher grof3 und eine intensivere Nutzung dieses Komforts ist wahrschein-
lich. Es wird hierdurch zu Datenpools individueller und aggregierter Gesundheitsdaten kommen, die der Ver-
sorgung des Einzelnen und der Gemeinschaft zu Gute kommen kénnen. Sollte es gesellschaftlich zu einer
Forderung nach einer Gesundheitspflicht des Einzelnen kommen, sei es auf dem Boden einer moralischen
Verpflichtung zum Gesunden Leben auf moralischer oder gesetzlich verankerter Ebene, kann die Eigenver-
antwortung belastend werden (s. Labisch 1986; Fangerau und Noack 2006). Die gesammelten Daten kénnten
hier zur Kontrolle des einzelnen eingesetzt und die Autonomie der Lebensfiihrung (auch durch Sanktionen)
eingeschrankt werden. Es ist also abzuwagen, inwieweit beispielsweise eine App durch ihren Einsatz die Au-
tonomie des Nutzers in seiner Lebensfihrung starkt und wann und in welchem Ausmald es zum Umschlagen
in unerwlnschte Kontrolleffekte kommt, die hier zu Einschréankungen fuhren (Fangerau, Griemmert und Al-
brecht 2016).

3.4.5.3. mHealth-Kodex

Anhand der beiden Beispiele wird die Komplexitat dieser Abwagungen deutlich. Die Bewusstmachung und
Auseinandersetzung mit potenziellen ethischen Konflikten ist vor Durchfuhrung eines Forschungsprojekts
und noch viel mehr vor Etablierung einer MaBnahme entscheidend, da bei einer machtigen Technologie die
gesellschaftlichen Nebenwirkungen im Verlauf betrachtlich sein kénnen.

Aus Mangel an Werkzeugen, die als Hilfestellung fur diese Abwagungsprozesse dienen kénnen, hat die Ar-
beitsgruppe auf dem Boden einer Analyse diverser ethischer Kodizes aus den Bereichen Technikfolgenab-
schatzung, der Offentlichen Gesundheit/Public Health (Public Health Leadership Society 2002), der Forschung
(World Medical Association 2013), der involvierten Fachdisziplinen (Medizinische Informatik (IMIA 0.D.) und
einer Studie zur ethischen Bewertung von Altersgerechten Assistenzsystemen (Manzeschke, Weber, Rother
und Fangerau 2013) einen Katalog erstellt, der zur Diskussion eines mHealth-Kodex reichen soll. Die Elemen-
te wurden nach dem etablierten medizinethischen Postulat von Beauchamp und Childress nach Autono-
mie, Wohltun, Nicht-Schaden und Gerechtigkeit (Beauchamp und Childress 2009) geordnet. Unserer Ansicht
nach kénnen die dargelegten Anspriiche und Aussagen als ethische Richtschnur fur verantwortungsvolles
Entwicklungs- und Anwendungshandeln im Bereich der ,mHealth”-Systeme dienen (Albrecht und Fangerau
2015a). In der Tabelle 4 sind die wesentlichen Elemente aufgefihrt.

3.4.6. Recht

Vielfach wurden innerhalb der Arbeit Stichworte wie Regulation, Medizinprodukt und CE-Kennzeichnung, ge-
nauso wie Datenschutz und Haftungsaspekte angebracht. Die folgenden Abschnitte sollen kurz in die Thema-
tik einfihren und die Grundproblematiken beschreiben. Bewusst wurde in dieser Arbeit auf die ausfuhrliche
Erlauterung der regulatorischen Thematik und Haftungsproblematik einer App als Medizinprodukt aufgrund
der Komplexitat verzichtet. Es sei hier auf unsere diversen Publikationen verwiesen (Pramann und Albrecht
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2014b; Pramann und Albrecht 2015). Auf die flr den Bereich der klinischen Forschung beim Einsatz von
gesundheitsbezogenen Apps relevanten rechtlichen Aspekte soll in den folgenden Absatzen dennoch kurz
eingegangen werden.

3.4.6.1. Regulation

Software kann zum Gegenstand medizinprodukterechtlicher Regulation werden, was fur die Entwickler, An-
bieter und Anwender nicht trivial ist. Ein Verstol3 gegen die regulatorischen Vorgaben kann mit empfindlichen
Strafen geahndet werden. Ferner bestehen zivilrechtliche Risiken, z.B. bezlglich Haftung und Wettbewerb.
Im Kontext des Medizinprodukterechts ist es die sogenannte Zweckbestimmung der Software (hier: App),
die der Hersteller festlegt und damit die Weichen fiir oder gegen die Regulation stellt. Eine App kann hier-
durch zum Medizinprodukt mit Herstellerverantwortung und weiteren medizinprodukterechtlichen Konse-
quenzen werden. Das gilt auch fur Apps, die in Studien eingesetzt werden. Eine App, die ein Medizinprodukt
darstellt, darf in der Regel nur nach Durchlaufen eines Konformitatsbewertungsverfahrens, einer klinischen
Bewertung und Anbringung einer CE-Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden. Hierunter ist auch die
nicht kommerzielle Anwendung in der Forschung zu verstehen, wenn die App die Voraussetzungen entspre-
chend § 3 Medizinproduktegesetz (MPG)' hierfiir erfiillt. Die Abgrenzung, ob es sich um ein Medizinprodukt
handelt oder nicht, ist mitunter schwer. Auf EU-Ebene und national wird an Abgrenzungskriterien und Ori-
entierungshilfen fiir Hersteller gearbeitet (siehe MEDDEV 2.1/6-Leitfaden'®). Auf nationaler Ebene bietet das
Bundesinstitut fir Arneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Informationen’® an. Als grobe Orientierung lasst
sich postulieren, dass eine App, die medizinisches Wissen und individuelle Patientendaten zusammenfihrt
und damit dem Arzt bei der Diagnose, der Prognose und der Behandlung hilft, der Definition eines Medi-
zinprodukts entspricht (Pramann und Albrecht 2014c). Software, die lediglich Daten archiviert, ist eher kein
Medizinprodukt (Pramann 2012; Gartner 2013).

Zu beachten ist ferner, dass die klinische Forschung am Menschen streng reguliert ist, um Menschen vor
Uberraschender und gefahrlicher Forschung zu schiitzen (Pramann und Albrecht 2014a). Es existieren eine
Vielzahl an nationalen und internationalen Bestimmungen, die einzuhalten sind und an dieser Stelle aus Platz-

grinden nicht erlautert werden kdénnen. In Deutschland stellen das Arzneimittelgesetz (AMG)'"” und Medizin-

83 MPG: ,Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrich-
tungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande einschlielich der vom Hersteller spe-
ziell zur Anwendung fur diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimmten und fir ein einwandfreies Funktionieren
des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung flr Menschen mittels ihrer Funktionen
zum Zwecke
a) der Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vor-
gangs oder

d) der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemafe Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch

pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise

aber durch solche Mittel unterstttzt werden kann.”

>Die MEDDEV-Leitlinien der Europaischen Kommission werden von Expertengruppen erarbeitet und dienen der Hilfestel-
lung und Vereinheitlichung der Anwendung und Auslegung der entsprechenden Vorschriften des europaischen Medizin-
produkterechts. Sie haben keinen gesetzlich verbindlichen Charakter, nichtsdestotrotz haben sie durchaus Bedeutung.
So zieht auch die Rechtsprechung bei der Auslegung von Vorschriften die Leitlinien heran (Brénner, Meister, Breil und
Albrecht 2016).

16 Orientierungshilfe Medical Apps®, Verfiigbar unter http://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Abgrenzung/medical_
apps/_node.html, Zugriff: 10.08.2016.

Das Arzneimittelgesetz (AMG) regelt den Verkehr mit Arzneimitteln und bildet die wesentliche Rechtsgrundlage fiir Inhalt
und Durchfuhrung von klinischen Arzneimittelprifungen in Deutschland (Pramann und Albrecht 2014a).
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produktegesetz (MPG)'® mit den ergianzenden Verordnungen, Richtlinien und Normen sowie das Berufsrecht
die rechtliche Grundlage dar. Medizinethische Kodizes, wie die Deklaration von Helsinki'®, sind rechtlich nicht
bindend, haben aber dennoch groRe Bedeutung wenn es um Forschungsprojekte am Menschen geht.

3.4.6.2. Haftung

Die Frage nach der Zweckbestimmung der App und der CE-Kennzeichnung ist insbesondere im Kontext der
Haftung relevant. Die Entwicklung von Software fir den medizinischen Bereich ist mit héheren Anforderun-
gen an die Entwicklung und Dokumentation verbunden als in anderen Bereichen. Im Forschungskontext
zeichnen Entwickler als Schopfer der App gegenlber dem Studiensponsor verantwortlich. Letzterer haftet
far Schaden, die durch die sachgemalie Anwendung entstehen. Der Sponsor hat eine Sorgfaltspflicht bezig-
lich der Sicherheit der Studienteilnehmer wahrzunehmen. Durch das Vertragsverhaltnis zum Studienteilneh-
mer ist er zur ordnungsgemafen Durchfiihrung verpflichtet, das schliel3t natirlich die verwendeten techni-
schen Hilfsmittel, sprich Apps, mit ein?’. Wird auf Produkte Dritter zuriickgegriffen, kann praventivempfohlen
werden, nur CE-gekennzeichnete Apps fur die eigenen Vorhaben zu verwenden (Royal College of Physicians
2015).

3.4.6.3. Datenschutz

Unabhangig vom rechtlichen Status der App als Medizinprodukt sind weitere rechtliche Aspekte zu beachten.
Da die Funktionalitat einer App in der Regel eine Datenerfassung, -verarbeitung, -sendung oder Speicherung
mit einschlieft, insbesondere im Rahmen von Forschungsprojekten, sind datenschutzrechtliche Belange re-

levant?!

. Der Datenfluss lauft von der Person, deren Daten aufgenommen werden, an den Prufarzt und/
oder den Sponsor und wird dort spatestens bewertet und gesammelt. Es handelt sich oftmals um personli-
che schitzenswerte Gesundheitsinformationen und gleichzeitig um wertvolle Forschungsdaten fur den Wis-
senschaftler/Sponsor. Eine ungewollte Ver&ffentlichung, missbrauchlich oder nicht, kann zu einem sozialen
Schaden (im Falle des Studienteilnehmers) oder sogar wirtschaftlichen Schaden (fur den Sponsor und mog-
licherweise auch fur die Teilnehmer) fihren. Ein ausreichender Schutz dieser Daten liegt daher im Interesse
aller beteiligten Parteien. Gesetzlich ist das Recht auf informationelle Selbstbestimmung im Rahmen des all-
gemeinen Personlichkeitsrechts nach Art. 2 Abs. 1 in Verbindung mit dem Art. 1 Abs. 1 des Grundgesetzes
geregelt. Das Individuum ist hiernach vor unbegrenzter Erhebung, Speicherung, Verarbeitung und Weiterga-
be seiner Daten zu schiitzen.?? Der Einzelne hat ein Recht auf die Vertraulichkeit seiner Daten und Integritat
informationstechnischer Systeme.?3 Das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) ist neben den Regelungen des
Arzneimittelgesetzes resp. Medizinproduktegesetzes bei Forschungsvorhaben einschlagig. Es regelt u.a. die
Zulassigkeit der Datenerhebung, -verarbeitung, -nutzung und insbesondere der Einwilligung. Letztere ist al-
lerdings nur glltig, wenn diese entsprechend § 4a BDSG aus freier Entscheidung und nach Aufklarung erfolg-
te. Der Wissenschaftler, resp. Sponsor, soll in der Aufklarung und Einwilligungserklarung zum Datenschutz
daher deutlich Uber die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung hinweisen. Die Schriftform (die eigenhandige

"®Das Medizinproduktegesetz (MPG) ist in Deutschland das wichtigste Regelungswerk, welches den Verkehr mit Medi-
zinprodukten regelt. Enthalten sind beispielsweise die Voraussetzungen, die fur die erstmalige Abgabe an Dritte erfullt
werden miissen. Uber die Vorschriften des MPG sind auch die genannten maRgeblichen Vorschriften der Europaischen
Richtlinien zu Medizinprodukten in das nationale Recht einbezogen (Brénner, Meister, Breil und Albrecht 2016).

"Die Deklaration von Helsinki (DoH) stellt die wesentlichen, international anerkannten Grundlagen der klinischen For-
schung am Menschen und verbundene ethische Richtlinien zusammen (Pramann und Albrecht 2014a).

Dies gilt in dhnlicher Form auch, wenn ein Einsatz von Apps im diagnostischen oder therapeutischen Bereich durch pro-
fessionelle Anwender erfolgt oder Empfehlungen zu Apps gegeniber Patientinnen und Patienten ausgesprochen werden
(Hartz, von Jan und Albrecht 2016).

2 Auch hier wird aus Platzmangel nur ein Einblick Gber die bundesdeutschen Verhaltnisse gegeben. Naturlich handelt es
sich insbesondere bei Apps um (gewollt) Landesgrenzen Uberschreitende Anwendungen, die diverse EU-Regulierungen
berlcksichtigen missen. Exemplarisch seien hier die Data Protection Directive, ePrivacy Directive und eCommerce Direc-
tive genannt. Eine ausfuhrliche Erlduterung zum gesetzlichen Rahmen findet sich bei (Brénner, Meister, Breil und Albrecht
2016).

2Bundesverfassungsgericht, BVerfGE 65, 1-71, ,Zur VerfassungsmaRigkeit des Volkszihlungsgesetzes 1983".

23Bundesverfassungsgericht, BVerfGE 120, 274-350.
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Unterschrift auf einem Schriftstiick?®) ist fir die Erklarung der Einwilligung eine rechtliche Notwendigkeit, mit
begriindeten Ausnahmen. Nachl&ssigkeit oder anderes Fehlverhalten kann empfindlich mit einem Buf3geld
entsprechend §43 BDSG sanktioniert werden.

3.5. Sichere Entwicklung und Anwendung

Gesundheits-Apps, unabhangig vom Versorgungs- oder Forschungsansatz, haben medizinische und nicht-
medizinische Aspekte der Gesundheit des Einzelnen und der Gemeinschaft im Fokus. Wie bereits ausfihr-
lich dargelegt, handelt es sich um sehr sensible Bereiche. Rechtlich wird fur die Gesundheits-Apps, die ein
Medizinprodukt darstellen, eine qualitatsgesicherte Entwicklung gefordet. Fiir diese, wie auch alle anderen
Gesundheits-Apps lassen sich aus dem Nichtschadensgebot und der Forderung des ,Wohltuns” (Beauchamp
und Childress 2009) Minimalanforderungen herleiten, um das Patientenwohl und -leben zu schiitzen (Vega
und Mir6 2014). Zu diesen zahlen beispielsweise die Zuverlassigkeit, Korrektheit und Fehlerfreiheit (Fangerau,
Griemmert und Albrecht 2016).

Dieser Abschnitt soll die technischen Anforderungen darstellen, die eine qualitativ hochwertig entwickelte
App ausmachen. Eine hohe Qualitat der Applikationen und MaBnahmen sollte selbstverstandlich sein. Auf-
grund der liberalen Markteingangsvoraussetzungen, die keine Prifung der inhaltlichen oder funktionalen
Qualitat vorsehen, finden sich zweifelsohne viele Anwendungen, die diesem Qualitatsanspruch nicht genu-
gen. Oftmals ist den Herstellern ihre Verantwortung nicht bewusst, da sie im Entwicklungsportfolio primar
Applikationen aus anderen, weniger kritischen Bereichen (z.B. Spiele und Lifestyle-Apps) umsetzen oder sich
erstmalig mit der Thematik auseinandersetzen. Die Hersteller kénnen am wirksamsten zur Verbesserung
des Marktes mit qualitativ hochwertigen Apps beitragen. Es liegt auch in ihrem Interesse, sichere und ver-
trauenswirdige Anwendungen herzustellen, nicht nur als Verkaufsargument, sondern auch im Sinne der
Haftungspravention. Sie haben die rechtlichen Konsequenzen bei Funktionsausfall oder im Schadensfall zu
tragen. Primar sind die Hersteller in der Verantwortung, sich Uber die Marktbedingungen und geltenden ge-
setzlichen und regulatorischen Anforderungen (zum Beispiel in Bezug auf Regulierung, Datenschutzgesetze
etc.) zu informieren und die notwendigen Schritte zu implementieren (Pramann und Albrecht 2014b).

3.5.1. Qualitatssicherung im App-Lebenszyklus

Die Qualitatssicherung in allen Phasen des Lebenszyklus, von der Planung, Gber Anwendung bis hin zur Ein-
stellung einer Anwendung, ist entscheidend fir eine sichere Entwicklung. Flr die Softwareentwicklung im Me-
dizinprodukteumfeld ist die Beriicksichtigung einiger dieser Normen quasi Voraussetzung (DIN EN 62304%°
sowie DIN EN ISO 13485%°). Erstere stellt einen Prozess zur Herstellung und Wartung von Software bereit,
wahrend letztere die Norm zur Umsetzung eines Qualitdtsmanagementsystems fur Medizinprodukte dar-
stellt. Ziel ist die Festlegung der Basisanforderungen an Prozesse fUr das Design, die Entwicklung, Produktion,
Installation und Instandhaltung von Medizinprodukten (Bronner, Meister, Breil und Albrecht 2016). Auch die
Gewabhrleistung der Sicherheit der Anwender bzw. Anwendungsempfanger und der Umwelt stehen im Fokus.
Innerhalb der Europaischen Union erfullt ein Qualitdtsmanagementsystem die Anforderungen der Medizin-
produkterichtlinie 93/42 EWG des Rates?’, wenn es die DIN EN 1SO 13485 beriicksichtigt. Diese beiden exem-
plarisch aufgefihrten Normen sind durch eine Fille weiterer zu erganzen (z.B. bezlglich Risikomanagement,

245126 BGB regelt: ,Ist durch Gesetz schriftliche Form vorgeschrieben, so muss die Urkunde von dem Aussteller eigen-
handig durch Namensunterschrift oder mittels notariell beglaubigten Handzeichens unterzeichnet werden.” (BGB 2002)

ZDIN EN 62304 Medizingerate-Software - Software- Lebenszyklus-Prozesse

2°DIN EN ISO 13485: Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen flr regulatorische Zwecke

“Die europaische Medizinprodukterichtlinie Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tber Medizinprodukte -
Medical Device Directive (MDD) - dient der Regulierung der Sicherheit und der medizinisch-technischen Leistungsfahigkeit
von Medizinprodukten in der EU. Die letzte Modifikation trat mit der Anderungsrichtlinie 2007/47/EG vom 05.09.2007 am
11.10.2007 in Kraft.
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Informationssicherheit, Gebrauchstauglichkeit), die aber aus Platzgrinden an dieser Stelle nicht weiter aus-
gefuhrt werden. Vertiefend werden sie in der kirzlich abgeschlossenen CHARISMHA-Studie (Albrecht 2016a;
Bronner, Meister, Breil und Albrecht 2016) dargestellt.

3.5.2. Produktbezogene Qualitatskriterien

Laut DIN EN ISO 9001 beruht Qualitat auf der Befriedigung der impliziten und expliziten Bedlrfnisse der Kun-
den und lasst sich somit anhand der Kundenzufriedenheit messen. Aus Nutzerperspektive kdnnen folgende
relevante Qualitatskriterien entsprechend ISO/IEC 25010%® herangezogen werden. Im Wesentlichen werden
funf Punkte angegeben, die von qualitativ hochwertiger Software berdcksichtigt werden mussen: Die Soft-
ware soll primar fur den spezifischen Anwendungsfall geeignet sein (1). Zweitens sollte der Applikationsfokus
anpassbar sein (2). Die Software sollte auch bei der Durchfihrung das vorgegebene Ziel effizient und effek-
tiv (3) erreichen lassen, wahrend die Risiken zur Beeintrachtigung des finanziellen oder sozialen Status, der
Gesundheit oder Umwelt so weit wie moglich reduziert sein sollen (4). Der praktische Nutzen soll hoch sein
und die Bedurfnisse des Benutzers in einer komfortablen und zufriedenstellenden Weise befriedigen. Dazu
gehort eine gute Bedienbarkeit genauso, wie dass die Software ihre Funktion verlasslich und erwartungskon-
form ausfuhrt und die Anwenderinnen und Anwender zufriedenstellt (5). Auf der Grundlage dieser Norm,
aber auch erganzt durch die genannten Aspekte in PAS 277:2015%° und Richtlinien, die weiter von anderen
Organisationen aufgegriffen wurden, wurden die wesentlichen Punkte in der Tabelle 5 zusammengetragen.
Diese kdnnen bei Planung und Entwicklung einer App Hilfestellung bieten.

Tabelle 5.: Qualitatskriterien fur Software, anwendbar auf Gesundheits-Apps, gekurzte Zusammenstellung (nach Bron-
ner, Meister, Breil und Albrecht 2016).

Kriterium Erlauterung

Funktionalitét Die App soll die expliziten und impliziten Bedurfnisse ihrer Benutzer erftillen.
Die implementierten Funktionen mussen die BedUrfnisse der Nutzer befrie-
digen (funktionelle Integritat). Der Nutzer darf erwarten, dass die Funktionen
einwandfrei und sicher umgesetzt wurden.

Effizienz Die App darf keine der verfigbaren Ressourcen unnétig beanspruchen.
Idealerweise sollten die Funktionen effizient ausgeftihrt werden, was z.B.
schnelle Reaktionen auf Benutzereingaben und schnelle Berechnung und
Darstellung der Ergebnisse mit einschlief3t.

Kompatibilitat Die App soll friedlich mit anderen Anwendungen auf dem selben Gerat ko-
existieren und nicht deren Funktionalitaten (unbeabsichtigt) stdren. Zudem
sollte fUr Interoperabilitdt gesorgt werden, z.B. durch den Einsatz standar-
disierter Formate bzw. Protokolle fiir Datenaustausch mit anderen mobilen
wie nicht-mobilen Anwendungen bzw. Diensten.

Gebrauchstauglichkeit Eine attraktive und einfache Schnittstelle versetzt Anwender in die Lage, die
zur Verfugung gestellten Funktionen effizient und sicher zu nutzen. Funk-
tionen sollen daher leicht zuganglich (auch fur Menschen mit kérperlichen
oder kognitiven Einschrankungen) und erlernbar sein. Fehlbedienungen soll
durch entsprechende Konzepte verhindert werden. Eine asthetisch anspre-
chende Oberflache unterstiutzt diese Ziele zusatzlich.

Fortsetzung ndichste Seite

8SO/IEC 25010 Software- Engineering - Qualitatskriterien und Bewertung von Softwareprodukten (SQuaRE) - Qualitats-
modell und Leitlinien.
#PAS 277:2015, Health and wellness apps - Quality criteria across the life cycle - Code of practice.
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Tabelle 5.: Fortsetzung

Kriterium

Erlduterung

Verlasslichkeit

Datenschutz

Datensicherheit

Wartbarkeit

Portabilitat

Nutzersicherheit

Rechtskonformitat

Zuverlassigkeit schliel3t nicht nur die zufriedenstellende Funktionalitat un-
ter normalen Bedingungen ein. Bei Hardware oder Softwarefehlern soll die
grundlegende Funktionalitat immer noch gegeben sein - wenn Gberhaupt
moglich (Fehlertoleranz). Bei einer voriibergehenden Unterbrechung oder
Ausfall soll es moglich sein, den vorherigen Zustand und/oder Daten wieder
herzustellen (Wiederherstellbarkeit).

Alle in einer App eingegeben Daten mussen vor unbefugtem Zugriff ge-
schitzt werden. Dies kann die Implementierung von rollenbasierten Zu-
griffsmodellen notwendig machen, wenn der Zugriff fur mehrere Benutzer
moglich ist. Es sollte moglich sein, den Zugriff auf Daten zu verfolgen, sowie
alle Anderungen, die daran gemacht wurden (Rickverfolgbarkeit).

Die Daten mussen sicher aufbewahrt werden- nicht nur vor unbefugtem Zu-
griff geschutzt werden. Es ist fir eine ausreichende Verschlusselung bei der
Ubertragung und Speicherung zu sorgen. Ferner sollen MaRnahmen ergrif-
fen werden, die vor Datenmanipulation schitzen.

Apps sollen leicht wartbar gestaltet werden. Beispielsweise kann mit Hilfe
eines modularisierten Ansatzes eine App einfach erweitert oder bestehende
Module bearbeitet werden. Das erfordert einen gut dokumentierten Code
mit ausgestalteten Schnittstellen zwischen den Modulen. Auch sollte darauf
geachtet werden, dass die App und ihre Funktionalitat leicht mit vordefinier-
ten Kriterien analysiert und getestet werden kann, um ihre Funktion nach
Anderungen zu priifen. Anderungen sollen keine unbeabsichtigten Auswir-
kungen auf die Funktionalitat haben.

Um die Funktionalitat Uber einen langeren Zeitraum zu gewahrleisten, sollen
die Anwendungen so konstruiert sein, dass sie auf neue Hard- und Software
leicht anpassbar sind. Wo immer mdglich, soll auf standardisierte Formate
zur Aufbewahrung/zum Austausch zurlickgegriffen werden, um den einfa-
chen Austausch von Daten mit ahnlicher Software zu ermdglichen.

Um potenzielle Gesundheitsrisiken zu vermeiden, sollen Best-Practice-An-
satze berulcksichtigt werden. Es mussen Schutzmechanismen fir die Falle
implementiert werden, in denen Risiken nicht ausgeschlossen werden kén-
nen. Aulerdem mussen die Nutzer Uber mogliche Risiken fur ihre Gesund-
heit informiert werden.

Entwickler missen rechtliche und regulatorische Anforderungen befolgen,
wo sie anwendbar sind. Da Apps oft international distributiert werden, mus-
sen Entwickler sich Gber die jeweiligen Rechtsvorschriften informieren, be-
vor sie ihre Anwendungen auf den Markt bringen. Falls erforderlich, sollten
sie die Apps auf bestimmte Markte beschranken.
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3.5. Sichere Entwicklung und Anwendung

Tabelle 5.: Fortsetzung

Kriterium Erlduterung

Transparenz Der Entwickler muss transparente Informationen Uber verschiedene Aspek-
te zur Verfligung stellen, z.B.: Impressum: Informationen Uber die Entwick-
ler inkl. Meta-Daten in Bezug auf die Anwendung, das heif3t Versionsnum-
mern, Datum der Veroffentlichung usw. Rationale: Informationen, die Uber
den Zweck der App, die Zielgruppe und Zweckbestimmung Auskunft ge-
ben. Funktionalitat: Klare Beschreibung der integrierten Funktionen, mog-
liche Einschrankungen sowie Usability- Aspekte und die Zuganglichkeit. Gul-
tigkeit und Zuverlassigkeit: Zur Qualitatssicherung eingesetzte Methoden,
sowie Angaben zu den bei der Implementierung verwendeten Informations-
quellen der App-Inhalte und Funktionalitaten sollten den Nutzern zuganglich
gemacht werden, damit sie sich eine Meinung tber die App bilden kénnen.
Umgang mit Daten: Informationen Uber MaBnahmen, die dazu dienen, den
Datenschutz und die Privatsphare zu gewahrleisten, sowie ob die App exter-
ne Speichermdoglichkeiten nutzt oder Daten an Dritte weitergegeben wer-
den.

3.5.3. Transparenz

Die Forschenden haben in der Regel selbst einen Gestaltungsspielraum, wenn eigene Apps flur das For-
schungsvorhaben entwickelt werden. Sie kdnnen auf die Qualitat der Entwicklung direkt oder indirekt Ein-
fluss nehmen. Anders stellt es sich bei Apps dar, die von Dritten erstellt wurden, ohne dass die Forschen-
den hier mitgewirkt hatten. Es gibt eine Vielzahl an ,vielversprechenden” Apps in den Stores, die auch fur
Forschungsvorhaben genutzt werden kénnten, da sie mit ihrer Funktionalitat das Gewlnschte abzudecken
scheinen. Die Versuchung ist nachvollziehbar gro3, vorhandene Apps zu nutzen und ,das Rad” nicht kosten-
und zeitaufwandig neu zu erfinden. Doch ist die Einbindung dieser Apps ohne genaue Kenntnis Uber den
Herstellungsprozess, die valide Funktionalitat und die verwendeten Inhalte riskant (siehe z.B. Huckvale, Car,
Morrison und Car 2012; Huckvale, Morrison, Ouyang, Ghaghda und Car 2015; Wicks und Chiauzzi 2015; Huck-
vale, Adomaviciute, Prieto, Leow und Car 2015). Schnell kann sich hier eine Verzerrung der mit der App erlang-
ten Ergebnisse einstellen, wenn auf (unbekannte) fehlerhafte Algorithmen, auf fraglichen Quellen beruhende
Informationen zurickgegriffen wurde oder die Programmierung nachlassig erfolgte. Ergdnzend kommt das
Risiko hinzu, dass die Datenaufnahme, -verarbeitung, -speicherung und -sendung unzuverlassig sein kann
und, im schlimmsten Falle, dadurch unsicher wird und Daten missbrauchlich abgefangen werden kénnen. Es
spricht nur wenig gegen die Einbeziehung einer App von Dritten in eigene Forschungsvorhaben, doch sollte
die Auswahl mit der entsprechenden Verantwortung, die gegenlber den Studienteilnehmern, dem Sponsor
und der wissenschaftlichen Gemeinschaft geboten ist, getroffen werden.

Diese Auswahl zu treffen stellt sich allerdings aufgrund der vielzitierten Marktdynamik schwierig dar. Weni-
ge regulierte Apps stehen unzahligen unregulierten in den Stores gegentiber. Die App Stores geben allen-
falls spérlich Hinweise zur Qualitit. Auch wenn teilweise irrefiihrend von einer Uberpriifung durch die App
Stores gesprochen wird, handelt es sich hier allenfalls um eine oberflachliche Augenscheinnahme und Ein-
schatzung, ob die App gegen firmeninterne Vorgaben verstoRt. Inhaltliche oder funktionale Testungen auf
Gesundheitsbelange werden nicht durchgefuhrt. Dem Bedarf an fachlichen Einschatzungen von Dritten wird
ein neuer Markt der Zertifizierungen entgegengesetzt. Diverse Unternehmen bieten Tests fUr Apps an, die
allerdings ebenfalls auf ihre Gultigkeit hin zu prifen waren. Die Anbieter geben jedoch nur selten Aufschluss
Uber die verwendeten Testverfahren, womit sich eine Einschatzung der Seriositat dieser Angebote oft nicht
erschliel3t. Diesen Modellen ist eher mit gesunder Skepsis zu begegnen. Der Anspruch an die Testung soll-
te entsprechend hoch sein, um der Zertifizierung vertrauen zu kénnen Albrecht 2016b. Tabelle 6 fasst die
Anforderungen an Zertifizierer und Zertifizierung zusammen.
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3 Diskussion: mHealth - smart, evident, sicher?

Tabelle 6.: Anforderungen an Zertifizierer und Zertifizierung nach (Albrecht 2016b).

Kriterium Erlauterung

Unabhangigkeit Die Motivation des Anbieters, seine Finanzierung etc. soll auf Unabhangigkeit zielen.
Analyseziele Die Analyseziele mussen realisierbar sein und klar benannt werden.

Analysetiefe Diese richtet sich nach dem Analyseziel. Die Analysetiefe muss zumindest ausrei-

chend sein, um das Ziel zu erreichen.

Analysemethoden Die Methoden mussen angemessen, nach dem neuesten Stand der Technik, ver&f-
fentlicht bzw. erlautert werden und legal sein.

Methodengiite Die Methoden mussen den Testgutekriterien Objektivitat, Reliabilitat und Validitat
entsprechen.

Qualitditsmanagement Die Analysen mussen qualitdtsgesichert werden.

Transparenz Offener Umgang mit allen oben genannten Punkten inkl. Interessenkonflikten zur
Einschatzung der Vertrauenswuirdigkeit. Benennung von externen Zertifizierern/
Prufbeauftragten und eine klare und umfangreiche Formulierung der Zertifizie-
rungskriterien, die 6ffentlich zur Verfigung gestellt werden.

Die schnellste und offensichtlichste Bewertung erfolgt durch Nutzerbewertungen und Kommentare. Die Ein-
schatzung der Validitat dieser Aussagen zum Produkt ist kaum moglich, da nahezu jeder seine Bewertung
abgeben kann (Albrecht, Pramann und von Jan 2015). Ob sie oder er dazu fachlich/technisch in der Lage ist
und die nétige Qualifikation besitzt, bleibt oft im Unklaren. Welche Rolle Nutzerbewertungen bei der Posi-
tionierung in den Stores haben bzw. welche Kriterien dazu fiihren, dass eine App in den Stores durch die
Betreiber ,gepusht” oder abgewertet - und damit fUr Interessenten sichtbarer oder schwerer auffindbar -
wird, wird von den Betreibern ebenfalls nicht offengelegt; hier spielen sicherlich auch andere Faktoren eine
Rolle. Auch Anwenderinnen und Anwender scheinen sich inzwischen nicht (mehr) allein auf die Bewertungen
zu verlassen: Eine jungst in der Arbeitsgruppe durchgefihrte Analyse der Kategorien ,Medizin” und ,Ge-
sundheit und Fitness” des Google Play Stores, bei der die verflugbaren Informationen zu den in den beiden
Kategorien angebotenen Apps skriptbasiert ausgelesen wurden, zeigte in diesem Zusammenhang, dass die
Popularitat von Apps nicht unbedingt nur von den Nutzerbewertungen abhangt (Pustozerov, von Jan und Al-
brecht 2016): Populare Applikationen mit einer grol3en Anzahl an Downloads hatten in der Analyse zumeist
nur durchschnittliche Bewertungen seitens der Nutzer erhalten, wahrend seltener heruntergeladene hier
entweder dullerst positiv oder extrem schlecht bewertet wurden.

Die Situation ist untbersichtlich und die Verantwortung bleibt beim Wahlenden. Um diesen in die Lage zu
versetzen, eine bewusste Entscheidung flur oder gegen das Produkt treffen zu kénnen, muss er die Chan-
ce haben, sich umfanglich tGber die App informieren zu kdnnen. In der Literatur sind - fir unterschiedliche
Zielgruppen und Anwendungszwecke - verschiedene Ansatze beschrieben, die bei der Bewertung der vor-
handenen Informationen helfen kdnnen (z.B. Bonacina, Marceglia und Pinciroli 2014; Albrecht, Pramann und
von Jan 2014a; Stoyanov etal. 2015; Hale, Capra und Bauer 2015; Basilico, Marceglia, Bonacina und Pinciroli
2016). Diese kénnen auch im Forschungskontext Orientierung bieten.

Seridse Hersteller sind beziglich ihres Produktes transparent und bieten die nétigen Information an. Auf
dieser Basis lasst sich nicht nur eine individuelle Risiko-Nutzen-Abwagung durchflhren. Es bietet vielmehr
der Hersteller Informationen an, die als Messlatte und als Grundlage fir eine - wie auch immer geartete -
Testung dienen kdnnen. Tab. 7 gibt das Gerlst an Minimalangaben vor. Ausfiihrlich wird dies u.a. in (Albrecht,
Pramann und von Jan 2014b) und (Albrecht, Pramann und von Jan 2014b; Albrecht, Pramann und von Jan
2015) beschrieben.

Je nach Einsatzzweck variieren die interessierenden Angaben inhaltlich, in der Struktur gibt es aber wenig
Spielraum. Forschende sollen sich im Vorfeld klare Vorstellungen dariber machen, was die App kénnen soll
und was nicht.
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3.6. Fazit

Tabelle 7.: Inhalte einer transparenten Auskunft nach Albrecht, Pramann und von Jan 2015.

Kriterium  Erlduterung

Rationale Klare Beschreibung des App-Nutzens.
Funktion Klar und umfassend beschriebene App-Funktionalitat.
Risiken Darstellung etwaiger Risiken und Limits der App.

Validitat  Angaben zur Wirksamkeit der App (inkl. Belege).
Identifizierung der Autoren von Inhalten.
Angabe der Autorenqualifikationen.
Angabe von Quellen der Inhalte und ihrer Verlasslichkeit.
Angaben zu Interessenkonflikten.
Angaben zur Prifung der App durch Dritte (Regulation oder private Zertifizierung).

Datenschutz/  Angaben zur méglichen Funktionalitat der App, wenn auf Eingabe personlicher Da-
Datensicherheit ten verzichtet wird.
Angaben zur Freiwilligkeit der Datenerfassung.
Angaben Uber Kontrollmdéglichkeiten des Nutzers.
Vorhandensein einer Datenschutzerklarung.

Impressum  Kontaktinformationen zum Hersteller/Anbieter.

Da der Aufwand, diese Information (auch standardisiert) anzubieten gering ist, gibt es keinen Hinderungs-
grund fur die Hersteller diese anzubieten. Fehlen diese (bislang noch freiwilligen) Angaben, sollte auf die
Nutzung verzichtet werden. Letztendlich ist es der (professionelle) Anwender, der die App im medizinischen
Forschungskontext nutzt und er steht noch vor allen anderen Akteuren in der Verantwortung, die er zum
Wohle seiner Patienten oder Studienteilnehmer wahrnehmen muss.

3.6. Fazit

Um mHealth ,smart, evident und sicher” anbringen zu kdnnen, ist eine interdisziplinare Auseinandersetzung
mit der Thematik und Einbeziehung samtlicher Stakeholder notwendig. Der vielseitige und adaptive Charak-
ter der Technologie stellt eine grofRe Herausforderung an die jeweiligen Entscheider, von der Politik bis auf
die Anwenderebene, dar. Die Risiko-Nutzen-Abwagung ist fur alle Ebenen eine Notwendigkeit. Grundlage
hierfur bildet die Evidenz zu Nutzen und Risiken, die unter wissenschaftlichen Voraussetzungen erarbeitet
werden muss. Hierfur sind gut geplante Studien essentiell, um valide Ergebnisse zu generieren. Diese For-
schung muss den Ansprichen der Guten Wissenschaftlichen Praxis genigen und dabei ethischen Grund-
satzen folgen. Hier sind neue Aspekte zu bericksichtigen, da die Technologie nicht nur intensiv in sensiblen
Bereichen eingesetzt wird, sondern auch unsere alltagliche Lebenssituation und Lebensumstande jederzeit
und Uberall dokumentieren und diese Information (auch unbemerkt) an unbekannte Dritte weiterleiten kann.
Jede wirksame Methode hat auch Nebenwirkungen und ein Schadenspotenzial. Diese Nebenwirkungen und
maoglichen Schaden sind in Bezug auf mHealth noch kaum erforscht. Gerade deswegen ist es die Pflicht des
Forschenden, in Bezug auf seine mHealth-Methode praventiv alles zu berucksichtigen, was etwaige Risiken
zu verhindern hilft. Primar ist es die qualitatsgesicherte Entwicklung einer App, die unter dem Bewusstsein
eines Risikopotenzials zur Minimierung desselben fihrt und eine sichere Anwendung verspricht. Der Einsatz
von Apps ohne gesicherte Kenntnisse zur Funktionalitat, dem Nutzen sowie Limitationen und Risiken ist ris-
kant fur die Anwender. Die Information Uber diese Aspekte gelingt Uber bereitgestellte Informationen der
Hersteller. Fehlen diese, mussen andere Quellen bemuiht werden. Studienergebnisse sind hier - adaquate
Planung und Umsetzung vorausgesetzt - eine der Quellen mit der hdchsten Transparenz tber ihre Entste-
hung. Inwiefern diese Ergebnisse jedoch den tatsachlichen Nutzen in der Lebenswirklichkeit der Anwender
widerspiegeln, hangt vom Studiendesign ab. In jedem Falle muss im Vorfeld klar sein, was der Nutzen sein
soll, um ihn belegen zu kénnen. Die Methoden werden hierzu zwangslaufig entwickelt werden, da der Be-
darf nach validen Aussagen enorm ist. Der Erfolg der Technologie hangt hiervon ab. Ohne entsprechende
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3 Diskussion: mHealth - smart, evident, sicher?

Nachweise wird sich kein nachhaltiges Vertrauen gegentber mHealth einstellen und die Etablierung frihzei-
tig stagnieren, ohne, dass je ergrindet worden ware, wo das wirkliche Potenzial von Apps und Co. fur die
Gesundheitsverbesserung lage, geschweige denn, es nur annahernd ausgeschopft zu haben.
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Kapitel

Zusammenfassung und Ausblick

Unbestritten bietet mHealth das Potenzial durch eine Patienten-zentrierte Anwendung die Gesundheit zu
verbessern. Eine Risiko-Nutzen-Abwagung unter Berlicksichtigung von medizinischen, ethischen, rechtlichen,
o6konomischen und politischen Aspekten ist zur Rechtfertigung von Bemiihungen der Entwicklung, Imple-
mentierung, Anwendung und Vergitung unabdingbar. Gestutzt werden diese Prozesse durch Evidenz. Die
in der vorliegenden Arbeit zusammengestellten Artikel zeigen unterschiedliche Methoden zur Erlangung von
wissenschaftlicher Evidenz zum Status quo bezogen auf mHealth-Nutzung, mégliche Bedarfe und Adoptions-
barrieren mit dem Fokus auf Gesundheits-Apps fur verschiedene Nutzergruppen im medizinischen Umfeld
auf. Diese Aspekte werden am Beispiel der Anwendungsbereiche Hygiene, Kommunikation, Dokumentation
und Lehre weiter vertieft, wobei folgende Erkenntnisse und Erfolge errungen wurden:

Die gleichzeitige Befragung der Mediziner und Patienten an der Medizinischen Hochschule Hannover lieferte
eine Momentaufnahme der mHealth-Situation im medizinischen Umfeld, jenseits von hauptsachlich anek-
dotischen Berichten der Fachpresse. Sie half bei der Einschatzung des erwarteten Nutzens und (konkreter)
Barrieren der Technologie am lokalen Standort mit portierbaren Ergebnissen bezlglich Adoptionshinder-
nissen im Allgemeinen. Mit der Studie um die ,deBac-App” konnte erstmals in einem komparativen Design
an Tablet-PC die Kontamination mit bakteriellen Erregern (inkl. Erregerprofil) und deren Elimination mittels
Wischdesinfektion quantitativ bewiesen werden. Die Studie hat die Hygienediskussion um privat in das kli-
nische Setting verbrachte Mobilgerate intensiviert. Ferner wurde eine App zur Aufklarung, Anleitung und
Dokumentation entwickelt, die deutschlandweit in Kliniken erfolgreich eingesetzt wird und zum Patienten-
schutz beitragt. Die Arbeit zu Ubersetzungs-Apps animierte uns zur Entwicklung der Gebardensprachanwen-
dung ,iSignit-app”, die international ausgezeichnet wurde und seither in unterschiedlichen Settings eingesetzt
wird. Die Erkenntnis um die notwendigen Rahmenbedingungen einer erfolgreichen Etablierung (Akzeptanz)
von Gesundheits-Apps war ein bisher wenig beachteter Aspekt, den wir hier anbringen konnten. Der Google
Glass Artikel war international eine der ersten publizierten wissenschaftlichen Untersuchungen zu diesem
Formfaktor Uberhaupt. Als Besonderheit kommt hinzu, dass es vermutlich die erste wissenschaftliche Ver-
offentlichung der Untersuchung einer medizinischen Eigenentwicklung fir Google Glass war. Mit ,mARble”
schufen wir eine der ersten mobilen Augmented Reality Anwendungen im Lernkontext professioneller Aus-
und Weiterbildung. Insbesondere die Untersuchung der emotionalen und identifizierenden Komponenten
im Kontext mit Augmented Reality war eine neuer Aspekt. Die App und die wissenschaftlichen Evaluationen
wurden international pramiert.

Die behandelten Themen sind so vielfaltig, wie die Mdglichkeiten, die die Technologie uns bietet. Zukunftig
werden von uns die BemuUhungen der Interdisziplinaritat der Forschung zum Thema mHealth intensiviert wer-
den, um so viele Schnittstellen wie méglich zu identifizieren und zu bearbeiten. Hierbei sollen neue Methoden
erarbeitet werden, die eine effiziente und gultige, aber die der Technik und Markt innewohnende Dynamik
bericksichtigende Evaluation ermdglicht. Wir werden uns zeitnah der Frage nach teil-automatisierten Prozes-
sen zur Analyse des bestehenden App-Angebots widmen, um neben einer Kategorisierung auch qualitative
Aussagen zu einzelnen Apps treffen zu kdnnen. Hierzu sollen Machine-Learning-Methoden angewendet wer-
den, um der Datenmenge durch lernende Systeme begegnen zu kdnnen. Die hierflr nétigen Vorarbeiten
werden zur Zeit durch unsere Doktoranden geleistet.

Grundsatzliches Ziel meiner Arbeit bleibt es, weitere Beitrage in der Diskussion um Entwicklung, Nutzen, Qua-
litat, Zugang, Evaluation und Vergutungsoptionen zu liefern, die zur Implementierung qualitativ hochwertiger
mHealth-Technologie in der Versorgung fihren und letztlich das oben angeflhrte Potenzial auszuschdpfen
helfen, um so zur Verbesserung der Gesundheit vieler beizutragen.
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Anhang
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Abstract

Background: Despite their increasing popularity, little is known about how users perceive mobile devices such as smartphones
and tablet PCs in medical contexts. Available studies are often restricted to evaluating the success of specific interventions and
do not adequately cover the users’ basic attitudes, for example, their expectations or concerns toward using mobile devices in
medical settings.

Objective: The objective of the study was to obtain a comprehensive picture, both from the perspective of the patients, as well
as the doctors, regarding the use and acceptance of mobile devices within medical contexts in general well as the perceived
challenges when introducing the technology.

Methods: Doctors working at Hannover Medical School (206/1151, response 17.90%), as well as patients being admitted to
this facility (213/279, utilization 76.3%) were surveyed about their acceptance and use of mobile devices in medical settings.
Regarding demographics, both samples were representative of the respective study population. GNU R (version 3.1.1) was used
for statistical testing. Fisher’s exact test, two-sided, alpha=.05 with Monte Carlo approximation, 2000 replicates, was applied to
determine dependencies between two variables.

Results: The majority of participants already own mobile devices (doctors, 168/206, 81.6%; patients, 110/213, 51.6%). For
doctors, use in a professional context does not depend on age (P=.66), professional experience (P=.80), or function (P=.34);
gender was a factor (P=.009), and use was more common among male (61/135, 45.2%) than female doctors (17/67, 25%). A
correlation between use of mobile devices and age (P=.001) as well as education (P=.002) was seen for patients. Minor differences
regarding how mobile devices are perceived in sensitive medical contexts mostly relate to data security, patients are more critical
of the devices being used for storing and processing patient data; every fifth patient opposed this, but nevertheless, 4.8% of doctors
(10/206) use their devices for this purpose. Both groups voiced only minor concerns about the credibility of the provided content
or the technical reliability of the devices. While 8.3% of the doctors (17/206) avoided use during patient contact because they
thought patients might be unfamiliar with the devices, (25/213) 11.7% of patients expressed concerns about the technology being
too complicated to be used in a health context.

Conclusions: Differences in how patients and doctors perceive the use of mobile devices can be attributed to age and level of
education; these factors are often mentioned as contributors of the problems with (mobile) technologies. To fully realize the
potential of mobile technologies in a health care context, the needs of both the elderly as well as those who are educationally
disadvantaged need to be carefully addressed in all strategies relating to mobile technology in a health context.

(JMIR mHealth uHealth 2014,2(4):e42) doi:10.2196/mhealth.3799
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Introduction

Mobile Phones and Health Care

The widespread use of mobile devices such as smartphones and
tablets, or more specifically, mobile devices able to run various
types of application software (apps) does not stop at health care;
apps running on such devices provide users with health
information, measure their bodily functions, remind them about
taking their medication, or support diagnostics. According to
current findings by Tran et al (2014), in medicine, the use of
mobile phones in a medical setting is increasingly coming into
the focus of (international) research [1]. Studies performed in
these contexts often deal with, and identify chances as well as
challenges and risks of using health apps and medical apps in
health care [2-4].

The use of mobile devices in daily clinical practice does not
only touch on questions regarding technical feasibility, structural
framework conditions, or political aspects, rather, using or
refraining from using these devices should always be an
individual choice of the clinicians. Based on a longitudinal study
where we surveyed medical doctors working at the Hannover
Medical School at two points in time, specifically the summer
of 2012 and spring of 2014, we were able to confirm that the
use of mobile devices in professional settings is rapidly
increasing, both when collaborating with colleagues as well as
when interacting with patients [5]. This increase does not only
cover the increased frequency of use, but also the expansion of
the areas of application where mobile devices are used. Our
findings also show that there have been only marginal changes
regarding concerns voiced by the staff regarding the use of
smartphones and tablets. In contrast to [5], where we only
evaluated how the use of mobile devices in a professional setting
had changed between 2012 and 2014, this time around we also
wanted to include patients. Specifically, we wanted to determine
whether there are any notable differences in how patients and
doctors view the use of mobile devices when it comes to using
them in a health related context.

Narrow Perspectives of Previous Studies

Many publications only consider a relatively narrow perspective,
for example, the patients’ [6,7], or doctors’ [8.,9] point of view,
or a specific field of application [10] when looking at the
challenges and potentials of using mobile devices in a clinical
context. Also, these studies often only look at whether mobile
devices work for a specific intervention or area of application,
rather than at the general question of what makes their use
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attractive for potential users or which factors may keep potential
users from using the devices. Thus, one may miss the chance
of painting a comprehensive picture of the acceptance and use
of mobile devices in medical settings, which would be necessary
for letting both groups, patients as well as medical professionals,
participate and benefit from mobile technical innovations during
the care process. Only when including these aspects is it possible
to account for the qualms doctors, as well as their patients, may
have regarding the use of mobile devices in medicine.

The Objectives

Our objective was therefore to obtain a comprehensive picture
of how mobile smart devices are perceived in medical contexts,
and how they are used in reality. The evaluation therefore covers
not only the purposes for which both doctors as well as their
patients are already using mobile smart devices, but also
concerns they may have or challenges they perceive when using
such technology. In this context, it was also of interest whether
medical professionals have a different view with respect to the
use of mobile technology or toward the perceived dangers.

Methods

Multi-Perspective Approach

Based on a multi-perspective approach, doctors working at
Hannover Medical School, a maximum care university hospital
located in northern Germany, as well as patients being admitted
to this facility, were surveyed about their acceptance of mobile
devices in medical settings and how they made use of this
technology. This study was registered with the institutional
review board of Hannover Medical School (trial number
1206-2011).

Doctors’ Survey

Data regarding doctors were obtained based on a standardized
and anonymous online survey that was performed between
February 6th and March 12th, 2014. All doctors employed by
Hannover Medical School during this time span were invited
to participate. Following the first call for participation, two
reminders were sent to those who had not yet participated.
Altogether, 206 out of 1151 eligible doctors participated in the
survey, corresponding to a response rate of 17.90%. The
sociodemographic data of those who answered are representative
of the overall population of doctors working at Hannover
Medical School [11]. Table 1 describes the sociodemographic
data for the sample (206/1151) we obtained.

JMIR mHealth uHealth 2014 | vol. 2 | iss. 4 | e42 | p.2
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Table 1. Sociodemographic data of the physicians (206/1151) who answered the survey.

Sociodemographic data of the physicians

Number of physicians who an-
swered survey=206,

n (%)
Gender
Male 135 (65.5)
Female 67 (32.5)
Not specified 4(1.9)
Age (years)
18-25 1(0.5)
26-35 80 (38.8)
36-45 92 (44.2)
46-55 23(11.2)
56 and older 6(2.9)
Not specified 524)
Work experience (years)
None 4(1.9)
lupto?2 11(5.3)
2upto4 31(15.0)
4upto6 26 (12.6)
6 up to 10 35(17.0)
10 up to 20 69 (33.5)
20 up to 30 20 (9.7)
30 and longer 734)
Not specified 3(1.5)
Role
Chief physician 1(0.5)
Consultant 75 (36.4)
Attending 25 (12.1)
Junior doctor 99 (48.1)
Not specified 6(2.9)

Patients’ Survey

A systematic random sample of adult patients presenting at the
central admissions point of Hannover Medical School was used
to perform the patient specific survey. Patients below 18 years
of age were not included in the survey, since at Hannover
Medical School, children and adolescents are not admitted via
the central admissions point, but through the separate admissions
point of the pediatric clinic. The survey was performed on five
days (over periods of two to four hours per day) between
November 12th, 2013 and December 10th, 2013. During the
survey, altogether N=558 patients entered the central admissions
point and every second patient (279/558) was asked whether
he or she was willing to participate in the survey. The survey
was performed in the form of oral interviews, and the survey
personnel consisted of 7 students of the University of Applied
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Sciences and Arts at Hannover who had been instructed about
how to perform the interviews; specifically how to go through
the questions; to provide explanations when needed, but to
refrain from using suggestive explanations; and to avoid
touching on personal matters such as specifics of a patient’s
condition. Altogether, 213/279 individuals were willing to
participate and were thus included in the survey, corresponding
to a utilization rate of 76.3%. Main reasons for not participating
were language problems, as well as patients being called in too
soon to finish the survey.

The demographics (age, gender, etc) of the patients included
within the survey (Table 2) were comparable to the
demographics of the overall patient population (provided in
anonymized form by the hospital’s administration) encountered
at the admissions point during the survey.
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Sociodemographic data of the patients n (%)
Gender
Male 115 (54.0)
Female 85(39.9)
Not specified 13 (6.1)
Age (years)
18-25 18 (8.5)
26-35 30 (14.1)
36-45 26 (12.2)
46-55 30 (14.1)
56-67 47 (22.1)
68 and above 47 (22.1)
Not specified 15(7.0)
Educational level
Primary school 2(0.9)
Lower secondary school 37 (174)
Intermediate secondary school 73 (344)
Upper secondary school 84 (394)
Not specified 17.(8)
Condition
Acute 73 (34.3)
Chronic 123 (57.7)
Not specified 17 (8.0)

Instruments Used During the Survey

Questions Used for Doctors

Although different means were used for administering the
surveys for patients and doctors, in accordance with our
objectives, the design of the questionnaires used for surveying
both patients and doctors was largely similar. Depending on the
question, answers were either given as “yes” or “no”, as a choice
between various options, or as free text answers.

The electronic questionnaire used for surveying the doctors
contained 15 items (see Multimedia Appendix 1) that were
relevant for the presented evaluation. Another 12 items that
were also included in the questionnaire focused on a slightly
different subject area and are thus not included here.

Among others, two questions dealt with whether the participant
had access to a mobile device, and if so, which type of device
was available. Another seven questions covered current and
desired usage scenarios (including one question with free text
answers where the participants could state which, if any, apps
they were already using), as well as possible concerns arising
from the use of mobile devices in a medical context. In addition,
the participants were given an opportunity to voice their opinion
or make remarks by entering text in a text entry field. They were
also asked to provide information about their age and gender,
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as well as their professional experience (none, 1 up to 2 years,
2 up to 4 years, 4 up to 6 years, 6 up to 10 years, 10 up to 20
years, 20 up to 30 years, 30 years, and more), as well as their
professional function (chief physician, consultant, attending,
junior doctor). There was also one field where the participants
could enter remarks.

Questions Used For Patients

The questionnaire employed for the oral interviews of the
patients contained 17 items (see Multimedia Appendix 2).
Again, the first two questions covered availability of a mobile
device, as well as the type of device (if one was available).
Another five items covered current and desired use of mobile
devices with respect to medical and health issues. An additional
five items were included to obtain information about the
participants’ attitude toward mobile devices being used by their
attending physicians. There were also four questions regarding
age, gender, as well as the school-leaving qualification, and
whether the patients were seeking help for an acute or a chronic
condition. This was of interest since various factors, including
but not limited to, age and educational level may influence
access to mobile technologies, as well as the level of competence
individuals exhibit when dealing with such technologies [12-14].
Also, patients with chronic conditions are often rated as
“experts” when it comes to their condition, dealing with the
condition on a daily basis, medication for their condition, etc
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[15,16]. In this light, we were therefore interested whether, and,
if yes how, the answers provided regarding use and appraisal
of mobile devices in a medical context differed between patients
presenting with acute or chronic conditions. According to [15],
chronic conditions are defined as the “...result of an ongoing
process of degenerative changes in the somatic or psychological
status”. Nevertheless, in literature, there is no uniformly
recognized definition of the amount of time needed to make an
acute condition chronic, and numbers often range between 3
and 6 months [17,18]. In the context of our evaluation, we
decided to use a duration of at least 6 months to define a
“chronic condition”.

Statistical Methods

GNU R (version 3.1.1) was used for statistical evaluation.
Fisher’s exact test, two-sided, alpha=.05 with Monte Carlo
approximation, 2000 replicates, was applied to determine
dependencies between two variables. For the patient survey,
calculations were performed following the assumptions outlined
in section “Instruments”, specifically for age, gender, education,
and disease status. For evaluating the data obtained from the
doctors’ survey, regarding professional function, the values
obtained for chief physicians and consultants were aggregated
since there was a low response rate from chief physicians. In
addition, regarding the educational level of the patients, those
who had attended primary school or lower secondary school
were also aggregated since the number of patients who had only
finished primary school was low.

Results

Doctors’ Survey

At the time of our second survey in 2014, the majority of doctors
who had answered owned one or more mobile devices (168/206,
81.6%). There were (78/206) 37.9% of them that admitted to
using the device for work purposes (without knowing how often
they did so, since we did not ask for how frequently they used
the devices). Another (77/206) 37.4% deem it highly probable
that they would be using such a device for work in the future,
(46/206) 22.3% believe this to be unlikely in the near future.
Whether a mobile device is already used in a professional
context does not depend on age (P=.66), professional experience
(P=.80), or professional function (P=.34). However, this
changes when looking at gender versus professional use of
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mobile devices (P=.009), with (61/135) 45.2%, use is more
common among male participants than among female doctors,
where only (17/67) 25% of those who had answered the survey
were already using mobile devices for their work.

The majority of doctors who were using at least one mobile
device for work had purchased or received the device(s)
privately; only 12 had received a device from their employer.
While a larger number of participants owned an iPhone, Android
based phone, or Blackberry (158/168, admitting to professional
use of mobile devices, 69/158), there is also a considerable
number of those who own an Android or iOS based tablet PC
(80/168, admitting to professional use of mobile devices, 46/80).
Other mobile phones or tablets are negligible (7/168), and many
doctors (69/168) own more than one device. Main application
areas were sending emails (125/206, 60.7%) or looking up
medical information (121/206, 58.7%). Almost every fifth
participant admitted to using their devices during contact with
patients, for example, for showing information to their patients
or as a diagnostic aid (Figure 1 shows this information).

The types of apps that had been installed by the participating
physicians, primarily, also mirror these activities; the
interviewees stated that they used apps for literature searches,
medication databases, or apps provided by medical journals. In
the free text answers, there were two mentions of professional
online networks for doctors where users can discuss specific
cases.

Concerns regarding the use of mobile devices during
physician-patient encounters were mainly voiced with respect
to the safety of patient data (129/206, 62.6%), hygiene (80/206,
38.8%), and credibility of the provided content (67/206,32.5%).
For these three aspects, there were no differences between those
already using mobile devices in the course of their work and
those not (yet) using mobile devices for professional purposes.
In contrast, the latter group worries more about the technical
reliability of the devices than those already using them, and the
significance between both groups is significant (P=.03). Only
a few physicians were concerned about patients not having
access to such technologies or being unfamiliar with it (17/206,
8.2%). Too much time being required for familiarizing oneself
with mobile technology or lack of interest were of little
consequence for the use of mobile devices in a professional
context (6/206,2.9%).
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Figure 1. Activities the mobile devices were used for by the participating physicians.
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Patients’ Survey

Over half of the participating patients (110/213,51.6%) already
use a smartphone and/or a tablet PC (mainly iPhones or Android
devices, iPhone; 30/110, 27.3%; Android phones; 66/110,
60.0%). Availability and use of mobile devices presents itself

Table 3. Ownership of a mobile device versus educational level.

differently within different age groups (Figure 2 shows this
information).

Apart from the association between age and
ownership/availability of a mobile device (P=.001), there is
also a significant correlation between education and ownership
of such a device (P=.002), also see Table 3.

School-leaving qualification

Absolute number of participants who own a

Percentage per school-leaving qualification, %

mobile device (n)
Primary or lower secondary school 11 30 (11/37)
Intermediate secondary school 39 53 (39/73)
Upper secondary school 52 62 (52/84)
Not specified 23

Figure 2. Availability/ownership of mobile devices within different age cohorts.
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Patients’ Use of Mobile Devices

There were (53/110) 48.2% of patients who owned a mobile
device, and provided any information about their health related
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usage of the device, that stated that they were using it for looking
up health related information, and for managing their own health
data. In this respect, chronically ill patients do not differ from
those presenting with an acute condition. Main activities where
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the devices are used in a health context are the search for
information about symptoms and specific health conditions
(43/53, 81%), or specific diagnostic methods as well as
treatments (36/53, 68%), as well as looking up desired and
adverse effects of specific medications, medical devices, and
therapies (28/53, 53%). The devices are also often employed
for searching for doctors (39/53, 74%) or pharmacies (37/53,
70%). Less often do those surveyed use their devices for
communicating (via email, chat, etc) with their doctors (14/53,
26%), insurance companies (12/53,23%), or other health care
service providers (10/53, 19%).

When asked about what they would like to use a mobile device
for, independent of whether they already own and use such a
device or not, searching for doctors (106/213, 49.8%) and
pharmacies (76/213,35.7%), as well as looking up information
about symptoms and specific health conditions are mentioned
most often (82/213, 38.5%). Compared to the numbers above,
communication with physicians gains importance (73/213,
34.3%). The use case patients mention least often is trying to
establish a diagnosis on their own (18/203, 8.9%; Figure 3 shows
this information).

Of those owning a smartphone or tablet PC, (43/110) 39.1%
have one or more health related apps installed on their device.
Specific apps mentioned by the participants include fitness apps
(four apps), apps provided by insurers (one app), apps for
obtaining the heart rate (two mentions), weight loss apps (one
app), as well as vision tests (one app), and apps for specific
pharmacies (five mentions). Looking at the apps mentioned by
the participants, it becomes clear that the apps they mention are
health apps rather than medical apps, if one follows the
definition of health apps and medical apps taken from [19],
where Albrecht et al recommend a differentiation between the
terms “health app” and “medical app”, based on the definitions
of “health” given by the World Health Organization in 1946,
where health is defined as "a state of complete physical, mental,
and social well-being and not merely the absence of disease or
infirmity" [20]. Apps with a purpose that follow this definition
of health can therefore be counted as “health apps”, and this

Illiger et al

also includes fitness and wellness related apps, and the apps
mentioned by our participants clearly fall into this category.

In contrast, although apps that deal with the prevention of
diseases, injuries, or support diagnostics and treatment could
also be covered by the term ‘“health apps”, they should more
fittingly be labeled as “medical apps”, such apps clearly touch
on areas typically covered by health care professionals, and
thus, assigning the label “medical app” seems more appropriate
to underline their diagnostic and therapeutic aspects [19]. None
of the apps mentioned by the patients participating in our survey
meets this definition of a “medical app”.

Apart from their own use behavior, we also asked whether they
have any reservations about using the devices, and whether they
are comfortable with doctors using mobile devices during
patient-physician interactions. The majority tolerated
communication related use during such interactions. There were
(180/199) 90.5% (who answered this question) that consider it
acceptable if doctors use the devices to illustrate something.
Almost three quarters of the participants (155/197, 78.7% of
those who answered this question) have no problem if doctors
use a mobile device to inform themselves about their condition.

In the context of physicians using mobile devices while treating
them, those surveyed were particularly worried about data
protection. Roughly every fifth participant (45/202,22.3%) did
not want their doctors to save or process their individual health
related data on a mobile device, whereas (145/202) 71.8%
considered it acceptable.

This is also mirrored by answers given regarding general use
of mobile devices in the context of health and illness. Again,
data protection was the aspect about which the participants had
the greatest reservations (113/213, 53.1%). They worried less
about the technical reliability of the mobile devices (28/213,
13.1%) or susceptibility of the software (31/213,14.6%). There
were 11.7% (25/213) that were worried that the devices might
be too complicated to use in a health context, most of these
among those participants who did not yet own or have access
to such devices (20/25).

Figure 3. Health related activities patients would like to perform with their mobile devices.
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Discussion

Principal Results

The physicians who participated in the survey mirror the
widespread use of mobile devices; in this group, four out five
(168/206, 81.6%) own a smartphone or tablet PC. In contrast,
only every second patient (110/213, 51.6%) in our survey uses
such a device, although the usage rate is equally high in the
younger age groups, and only tapers off with increasing age of
the participants, and especially for pensioners. Altogether,
although addressing mobile smart devices in a broader sense,
our findings for both groups mirror those of [21], where age
and gender were strong predictors of advanced smartphone use
in Germany, but also other European countries as well. And
while one may argue that at least age wise, our sample of
patients may not quite be representative of the overall population
in Germany (with younger persons being somewhat
underrepresented), due to our method of recruitment, we believe
the participants to at least be representative for the typical patient
population that doctors at a maximum care facility such as
Hannover Medical School have to deal with in Germany.

Mobile devices are rarely used during direct contact between
doctors and patients; rather, patients as well as physicians use
them for looking up health related information or information
about specific conditions. Although about half of the patients
do not yet use a mobile device, the majority of patients would
not object to doctors using mobile devices. Most of the patients
have no problem with physicians using mobile devices to inform
themselves about the patients’ condition, and about half of the
physicians in our survey actually do so. Similarly, the vast
majority of patients would have no objections to doctors using
their device for patient education and providing or illustrating
information, but in fact, less than 10% of physicians (20/206,
9.7%) use the devices for this purpose. Patients are more critical
of doctors using their devices for storing and processing patient
related data; every fifth patient has qualms about this, but
approximately 5% of doctors (10/206, 4.8%) using a mobile
device in the line of their work also use it for this purpose.

From our results, it is clear that the majority of patients do not
have problems with doctors using mobile devices while caring
for them. About one third of patients would like to be able to
contact their doctors via electronic communication methods
(email, chat, etc) using their smartphone or tablet PC. In view
of the high rate of acceptance of mobile devices, the question
arises whether the full potential of mobile technologies in
physician-patient contacts, and the care process, is being
realized. Problems with data protection and data security
probably play an important role when it comes to explaining
the slow progress in introducing mobile devices in this context.
Both physicians as well as patients are worried about protection
and security of sensitive patient data. Although one may suspect
a seasonal effect on the answers, due to recent revelations about
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surveillance and cyber-espionage, data protection and privacy
issues have always been on the political agenda.

Participants of both groups voiced only few concerns about the
credibility of the content provided by the software or about the
technical reliability of the devices (Figure 4 shows this
information). There were only few doctors (17/206, 8.3%) who
would refrain from using mobile devices during patient contact
because they thought patients might be unfamiliar with or might
not have access to such technology. All the same, 11.7%
(25/213) of the surveyed patients expressed concerns that the
use of smartphones and tablet PCs might be too complicated
when it comes to health issues.

Our results support the claim that for patients, age and education
play an important role in the use of mobile devices. They clearly
show the digital divide that is so often mentioned in literature
for older people, as well as educationally disadvantaged
individuals [12,13]. Concerns about using mobile technologies
in a medical context are often associated with whether patients
are familiar with using mobile devices; those who own a mobile
device clearly differ from those who do not have access to such
adevice. Still, another aspect also needs to be considered; access
to and familiarity with computers with Internet access or mobile
devices that also provide access to various (online) sources of
information does not yet say anything about whether users can
competently use this technology. Age, gender, and education
are often mentioned as factors that contribute to either competent
use or problems with such technologies, although this influence
will probably lessen over time [12,13]. Considering the
sociodemographic data available for the participating patients,
it is clear that the majority of patients presenting at the central
admissions point are of higher age, and there is also a
considerable number of patients with lower and intermediate
levels of education. Therefore, to fully realize the potential of
mobile technologies in a health care context, one should include
both the elderly as well as those who are educationally
disadvantaged in all considerations, and implement measures
to carefully introduce them to using these technologies in a safe
manner.

For professional users, in spite of their prevalence, there has so
far been little research supporting the use of mobile smart
devices, a point also noted (albeit for emergency medicine) in
[10]; available studies with similar aims regarding use of mobile
devices by physicians are often either somewhat dated, at least
considering the rapid developments in mobile technology
[22-24], or they only consider a narrow angle [25,26].

Altogether, our findings, as well as the scarcity of literature on
the matter, emphasize the need for further research into the use
of mobile devices in medical settings, independent of which
user group one considers, in order to fully realize the potentials
mobile technologies can offer in medicine, while respecting
users’ needs, hopes, and concerns.
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Figure 4. Concerns voiced by the participants about using mobile devices in a clinical setting.
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Conclusions

In conclusion, to ensure successful integration of mobile
technologies in health care, in addition to expanding research,
providers of medical content should be urged to closely check
the requirements for their digital products, to ensure that they
can be used in a safe manner, and to adapt their products to the
needs of the specific users groups they target.
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Abstract

Background: With the use of highly mobile tools like tablet PCs in clinical settings, an effective disinfection method is a
necessity. Since manufacturers do not allow cleaning methods that make use of anything but a dry fleece, other approaches have
to be established to ensure patient safety and to minimize risks posed by microbiological contamination.

Objective: The ability of isopropanol wipes to decontaminate iPads was evaluated prospectively in a observer blinded, comparative
analysis of devices used in a clinical and a nonclinical setting.

Methods: 10 new iPads were randomly deployed to members of the nursing staff of 10 clinical wards, to be used in a clinical
setting over a period of 4 weeks. A pre-installed interactive disinfection application (deBac-app, PLRI MedAppLab, Germany)
was used on a daily basis. Thereafter, the number and species of remaining microorganisms on the surface of the devices (13
locations; front and back) was evaluated using contact agar plates. Following this, the 10 iPads were disinfected and randomly
deployed to medical informatics professionals who also used the devices for 4 weeks but were forbidden to use disinfecting
agents. The quality of a single, standardized disinfection process was then determined by a final surface disinfection process of
all devices in the infection control laboratory. No personal data were logged with the devices. The evaluation was performed
observer blinded with respect to the clinical setting they were deployed in and personnel that used the devices.

Results: We discovered a 2.7-fold (Mann-Whitney U test, z=-3.402, P=.000670) lower bacterial load on the devices used in
the clinical environment that underwent a standardized daily disinfection routine with isopropanol wipes following the instructions
provided by “deBac-app”. Under controlled conditions, an average reduction of the mainly Gram-positive normal skin
microbiological load of 99.4% (Mann-Whitney U test, z=-3.1798, P=.001474) for the nonclinical group and 98.1% (Mann-Whitney
U test, z=3.1808, P=.001469) for the clinical group was achieved using one complete disinfecting cycle.

Conclusions: Normal use of tablet PCs leads to a remarkable amount of microbial surface contamination. Standardized surface
disinfection with isopropanol wipes as guided by the application significantly reduces this microbial load. When performed
regularly, the disinfection process helps with maintaining a low germ count during use. This should reduce the risk of subsequent
nosocomial pathogen transmission. Unfortunately, applying a disinfection procedure such as the one we propose may lead to
losing the manufacturer’s warranty for the devices; this remains an unsolved issue.

(J Med Internet Res 2013;15(8):e176) doi:10.2196/jmir.2643
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tablet PC; hygiene; disinfection; hygiene; nosocomial transmission
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Introduction

Infections are called nosocomially acquired if they occur during
a hospital stay. They have an enormous clinical and economical
impact for health care systems [1]. In addition, multidrug
resistant pathogens represent an increasing problem in hospitals
these days [2]. Besides the hands of health care workers (HCW),
contaminated medical devices and surfaces play an important
role in the transmission of bacterial pathogens. This necessitates
considerable effort for environmental infection control in order
to prevent the spread of all kinds of microorganisms between
patients [3].

Mobile devices such as mobile phones or personal digital
assistants (PDAs) represent a rather novel “surface” in the
hospital setting that may also play an important role in the
transmission of nosocomial pathogens. Nowadays, such devices
are frequently used by physicians and other medical staff for
both clinical practice and educational purposes [4,5]. The
number and availability of medical applications (apps) on
smartphones is constantly rising and includes drug guides,
medical calculators, coding and billing apps, textbooks and
other reference materials, classification and treatment
algorithms, as well as information regarding general medical
knowledge [6]. However, contamination of a device’s surface

Albrecht et al

occurs every time it is being touched by a user [7], and there
are several reports showing that these devices may then serve
as vectors for transmission of pathogens to patients [8,9]. In a
review of data from studies published between 2002 and 2008,
Brady et al [10] showed that 9-25% of mobile communication
devices were contaminated with pathogenic bacteria. More
recent prevalence studies report contamination rates as high as
44-95% [7,11-15]. Like mobile phones, tablet PCs (for example
the iPad) are also frequently touched during patient care and
bacteria may reside on their surfaces (Figure 1).

Before our study began, tests conducted with microbiological
swabs showed that brand new iPad devices are not significantly
contaminated with bacteria or fungi. However, the extent of
contamination of tablets that have already been used remains
yet unknown. Considering that bacteria may survive for days
and weeks on inanimate surfaces [16], there is a need to
determine the extent of contamination and to implement proper
routine decontamination measures.

The present study was set up to determine (1) the
microbiological flora (qualitative and quantitative) on tablet
PCs as a result of use under the usual conditions that can be
found in clinical as well as in nonclinical settings and (2) the
quality of a standardized disinfection process as guided by an
app specifically programmed for this purpose.

Figure 1. Aluminium backside of a tablet PC with fingerprints and other residue visible under fluorescent light and corresponding scanning electron

microscopy pictures of cocci on the device in 2 magnifications (Bars: B1=5x¢m and B2=10um).
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Methods

Clinical Setting

A set of 10 Apple iPads was randomly distributed to be used
by nursing staff after obtaining informed consent. Various wards
of Hannover Medical School, a tertiary care German university
hospital, were included. They covered nonsurgical as well as
surgical specialties. For the clinical setting, the disinfection
study was an add-on to a larger trial dealing with various aspects
[17] of using iPads on the wards of the Hannover Medical
School. Altogether, approximately 160 staff members on the
wards had the opportunity to use the devices. It was not possible
to determine how many different individuals had used the iPads.
As mentioned in [17], the return rate for questionnaires dealing
with the overall project was approximately 26% (42/160); this
can be assumed as the minimum of actual individual users.
Regarding age and gender, the demographics of the participants
who had returned the questionnaire paralleled the values for the
nursing staff at the Hannover Medical School, where, at the end
of 2012, 83% out of the total 2596 employees of the nursing
staff were female (data obtained from the human resources
department). For our study, 85% (36/42) were female and the
age distribution of 69% (29/42) for those below 45 years of age
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and 31% (13/42) for those 45 years of age or older was also
comparable. It was not possible to determine how they had used
the devices and whether all or only some of them had disinfected
the devices aided by deBac-app.

There were no additional accessories such as protective cases,
polyurethane foils, rubber or silicone covers, since these may
add additional, hard-to-disinfect niches for contaminating
pathogens. Instead, we recommended disinfection of the plain
surface of every device on a daily basis: once at the beginning
of the working shift as well as anytime when an obvious
contamination had occurred. Standardization of the disinfection
process was achieved by using the “deBac-app” (from the
MedAppLab, Hannover, Germany), which was preinstalled on
all iPads. This app was designed by our research group and is
an interactive cleaning and disinfection guide that is available
free from Apple’s App Store [18]. It provides users with
simple-to-follow instructions on how to properly disinfect the
entire device (Multimedia Appendix 1). Every disinfection
process was logged locally on the respective device. No personal
data were stored or transmitted to the observers. The study time
period of this clinical setting study arm was set to 4 weeks
between August 28 and September 19,2011, in order to achieve
a steady state in terms of usage and reprocessing. A flowchart
of the study’s timeline is shown in Figure 2.

Figure 2. Flowchart on the timeline of the 2 settings of iPad usage (clinical and nonclinical) and contact points used for microbiological sampling of
an iPad (surface material was glass on the front side [points 1-6], aluminium [points 7-12], and plastic [point 13] on the backside).
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Nonclinical Setting

10 iPads were also used for a 4-week time period, between
September 23 and October 21, 2011, by 10 members of the
medical information technology staff (30% or 3/10 female, aged
23-63 years, mean 41.7, SD 10.6) in the nonclinical study arm.
The devices were randomly distributed to the staff after
obtaining informed consent for participation in the study. As
these staff members generally do not have contact to patients,
no regular disinfection of the tablet PCs was performed (Figure
2). All 10 participants of the nonclinical part of the study
belonged to the P.L. Reichertz Institute for Medical Informatics
at the Hannover Medical School and had volunteered to
participate. For the nonclinical setting, there were no dropouts
during the course of the study and all participants stated that
they had frequently used their devices during the 4-week period.

Microbiological Testing

After 4 weeks of usage, all devices were examined for growth
of microorganisms on their surfaces as soon as they arrived at
the microbiological laboratory. Culture media with a contact

area of 25 cm® (CASO contact agar plates, Heipha diagnostica
Dr. Miiller GmbH) were used. These culture media support
growth of most aerobic bacteria, molds, and yeasts. Since it is
known that the adherence and survival of microorganisms may
vary depending upon the type of surfaces material [15], we
decided to perform the microbiological sampling for 13 different
contact points of each iPad (Figure 2, right), including locations
on the front and the back side of the device. These contact points
covered all types of material to be found on the surface of the
devices (glass, plastic, and aluminium). The contact plates were
incubated at 37°C for 18 hours under aerobic conditions. Colony
forming units (CFU) were then counted, and species
differentiation was carried out in the microbiology laboratory
of our facility according to the national guidelines of the German
Institute for Standardization DIN EN ISO 15189 as certified by
the German Accreditation Council (DAR). The evaluation was
conducted in such a way that the laboratory was unaware of the
setting to which the iPads had been deployed.

Electron Microscopy

For photo documentation of bacterial contamination on the
tablet PC’s surfaces, scanning electron microscopy (SEM) was
applied (Figure 1). Specimens were fixed in 0.1M
Na-Cacodylate-HC1 buffer (pH 7.3) containing 3%
glutaraldehyde for at least 4 hours at 4°C. After washing in the
buffer of the fixative, the cells were postfixed in 2% OsO4
buffered in Na-Cacodylate 0.1 M for 90 minutes at room
temperature, dehydrated in ascending concentrations of acetone,
and subsequently dried in a Balzers CPD 030 critical point dryer
(Bal-Tec-AG). After mounting on aluminium stubs with
conductive carbon cement (Plano) and sputter coating with gold
in a Polaron E 5400 sputter coater, the samples were investigated
in a Philips SEM 505 scanning electron microscope at an
acceleration voltage of 10kV. Images were recorded using the
SEM software version 2.0 [19].

Final Reprocessing

After primary microbiological testing, the devices underwent
final reprocessing performed by laboratory staff (Figure 2). For
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the clinical setting, with one exception, all devices were
disinfected using isopropanol wipes (mikrozid-AF, Schiilke &
Mayr GmbH) using the 6-step disinfection process guided by
deBac-app as it was described above (Multimedia Appendix
1). The remaining 10th iPad did not get reprocessed and, thus,
served as a negative control for the disinfection process. For
the 10 iPads that had been used in the nonclinical setting, we
chose a slightly different approach: 8 of them were disinfected
as described, while 1 remained without treatment and 1 was
simply cleaned (but not disinfected) by using a new “soft,
lint-free cloth”, without any liquid cleaning agents, as
recommended in the instructions of the manufacturer of the
iPad [20]. A final microbiological testing as described above
was performed following the different, aforementioned types
of reprocessing performed in the laboratory (Figure 2).

Nasal Swabs

People may be physiologically colonized by Staphylococcus
aureus in the anterior nose, and some of these strains even show
multidrug resistance, so-called methicillin-resistant
Staphylococcus aureus (MRSA) [21]. For a comparison of the
Staphylococcus aureus colonization status of the 10 medical
informatics professionals and the surface of their devices, nasal
swabs (Transystem, Lot 9275, Hain Lifescience) were taken
from the users after informed consent was obtained. Swabs were
cultured on Columbia 5% sheep blood agar (Becton, Dickinson)
overnight at 37°C. Species identification and susceptibility
testing were then performed according to laboratory standard
operation protocols.

Statistical Analysis

We expected a very strong effect of the applied method on
reduction of the CFU according to the literature [22]. Therefore,
a smaller sample size was expected to be sufficient to
demonstrate the efficacy of the disinfection. Calculated for a
paired nonparametric test [23], a sample size of 6 iPads per
group was considered sufficient to show a significant effect of
a reduction of 98% with beta=.20. The sample size calculation
was performed with nQuery Advisor V.7, Statistical Solutions.
Since a normal distribution of bacteria on the devices and
sampled locations could not be confirmed by descriptive
statistics, the Wilcoxon signed-rank test and the Mann-Whitney
U test were applied (IBM SPSS Statistics Version 20). All tests
were performed two-sided, with alpha=.05. Microsoft Excel
2007 was used for qualitative descriptive and quantitative data
analysis. Intraclass correlation could not be confirmed following
Shrout and Fleiss’ two-way random single measures
(consistency) approach computed with SPSS [24].

Results

Qualitative  and
Microbiological Flora

Quantitative  Analysis  of

A total of 6811 colonies representing microbial growth were
detected during the initial testing of the iPads after use: 1842
CFU on tablet PCs from the hospital wards where the devices
had been disinfected regularly, compared to 4,969 CFU
recovered from tablet PCs from the nonclinical setting where
daily disinfections had not been carried out (Mann-Whitney U
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test, z=-3.402, P=.000670). The distribution of pathogens on
the various parts of the tablet PCs is shown in Table 1. Note
that most pathogens found in both study arms (clinical and
nonclinical) were gram-positive bacteria. A more detailed
analysis of the species is shown in Table 2. The majority of
microorganisms were members of the physiological microbiota
of the human skin. The distribution did not differ significantly
between both study arms. The main bacterial genera grown from
iPads from the clinical setting were staphylococci (n=1104;
59.9%) and micrococci (n=469; 25.7%). The same types of
bacteria were mainly found on iPads from the nonclinical setting
(staphylococci: n=3678; 74.2% and micrococci: n=1051;
21.2%). However, the cultured microorganisms also included
several pathogens. The most frequently identified pathogen was
Staphylococcus aureus (non-MRSA only), which was found in
nasal swabs from 2 medical informatics professionals as well
as on their tablet PCs, but this species was also detected on
tablet PCs from 2 other staff members who were not colonized
themselves (Wilcoxon signed-rank test, z=-1.414, P=.157).

Determination of the Quality of the Guided
Standardized Disinfection Process

The percentage of reduction of pathogens on iPads that
underwent the standardized disinfection protocol is shown in
Table 3 and Figures 3 and 4. A significant overall reduction on
microbes was achieved for both the clinical setting (98.1%;
Wilcoxon signed-rank test, z=-3.1808, P=.001469) and the
nonclinical setting (99.4%; Mann-Whitney U test, z=-3.1798;
P=.001474). Note that bacilli are capable of forming spores. If
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doing so, those spores then show an extraordinarily high
resistance towards disinfection processes (as they cannot at all
be inactivated by alcohol-based disinfection) and other extreme
environmental effects [25]. Still, a reduction of Bacillus spp.
of 88% was achieved in our study in both settings. The reduction
rates of all other bacterial and fungal species were as high as
99%.

Re-Sampling of the Two Untreated (Control) iPads

As mentioned above and shown in Figure 2, two tablet PCs
were sampled once again without any additional reprocessing
step in order to check for a potential germ-reducing effect due
to the first sampling process itself. Re-sampling revealed
reduction rates of 11.4% (228 of 246 CFU) on the nondisinfected
iPad from the clinical setting and 22.4% (595 of 767 CFU) on
the nondisinfected iPad from nonclinical setting only.

Determination of the Quality of Cleaning With a Soft,
Lint-Free Cloth Without Liquid Cleaning Agents

As already noted (see Figure 2), one tablet PC from the
nonclinical study was cleaned only with a brand-new fleece
according to the instructions of the manufacturer. The initial
CFU count of this device at arrival in the laboratory was 891
CFU; 427 CFU remained after cleaning with a fleece (reduction
rate: 51.1%). Removal of bacteria was rather higher for the glass
surface of the front (231 of 234 CFU; 98.7% reduction), but
almost no reduction (5 of 77 CFU; reduction rate: 6.5%) was
achieved on the plastic part of the device. Cleaning the
aluminium resulted in a CFU reduction from 580 to 352
corresponding to 38.3%.

Table 1. Recovery of pathogens found on the devices’ surfaces on initial arrival at the laboratory (shown as cumulative number of CFU from 10 tablet
PCs each). Comparison of the total number of microorganisms: Mann-Whitney U test, z=-3.402; P=.000670.

Clinical setting

Nonclinical setting

Total Median CFU  IQR Total Median CFU  IQR
CFU CFU
Total 1842 162 125.75 4969 440 273.75
Gram positive bacteria 1825 160.5 122.75 4916 4375 283
Front (glass) 772 585 62.25 1,672 167 104.25
Back (plastic) 214 225 27 481 46 355
Back (aluminium) 839 63 68 2763 300.5 183.25
Gram negative bacteria 9 1 0.75 52 2 45
Front (glass) 6 1 1 17 0.5 3.75
Back (plastic) 0 0 0 5 0 1
Back (aluminium) 3 0 0.75 30 0 1
Other 8 0 15 1 0 0
Front (glass) 6 0 1.5 1 0 0
Back (plastic) 1 0 0 0 0 0
Back (aluminium) 1 0 0 0 0 0
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Table 2. Distribution of species of microorganisms from the surface of the iPads on initial arrival of the devices at the laboratory (shown as cumulative
number of colony forming units from 20 tablet PCs; n=6811).

CFU % Gram stain
Physiological human skin flora
Staphylococcus epidermidis 1783 26.2 positive
Micrococcus luteus 1509 222 positive
Staphylococcus hominis 1256 184 positive
Staphylococcus capitis 977 14.3 positive
Staphylococcus warneri 194 29 positive
Other coagulase-negative staphylococci 363 53 positive
Bacillus spp. 309 4.5 positive
Corynebacterium spp. 117 1.7 positive
Other species 20 03 positive
Pathogenic microorganisms
Staphylococcus aureus (non-MRSA?) 218 32 positive
Pseudomonas spp. 36 0.5 negative
Aspergillus spp. / molds 9 0.1 N/A
Acinetobacter spp. 8 0.1 negative
Other species 12 0.2 negative

MRSA: methicillin resistant Staphylococcus aureus.

Figure 3. Histogram of CFU-count per localization samples taken from 6 corresponding devices in a clinical and nonclinical setting, stratified for
position number, side, and material.
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Figure 4. Reduction of CFU in percent per position, side, and material after disinfection.

m CFU Med. Informatics CFU Wards

100%

80%
o
o
O 60%

40%

20%

0% T

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9

10 11 12
]

1
front (glass)

I 1
back {6-11: aluminium, 12: plastic}

position index

Table 3. Reduction of bacteria on the surface of 6 iPads after standard disinfection procedure stratified by the type of previous usage (clinical vs
nonclinical), the sample location (front vs back), the type of material (glass vs aluminium vs plastic), and type of Gram stain (positive vs negative).

On laboratory arrival

After standardized disinfection

Total CFU ~ Median CFU IQR Total CFU ~ Median CFU IQR  CFU reduction,
%
Total (clinical setting) 753 121 65.75 14 2 1.5  98.1
Gram positive bacteria 749 121 65 14 2 1.5 972
Front (glass) 280 395 4275 5 1 0.75 969
Back (plastic) 131 18 3275 1 0 0 98.5
Back (aluminium) 338 51 37.25 8 05 175 965
Gram negative bacteria 4 0.5 1 0 0 0 100.0
Front (glass) 2 0 0.75 0 0 0 100.0
Back (plastic) 0 0 0 0 0 0 100.0
Back (aluminium) 2 0 0.75 0 0 0 100.0
Total (nonclinical setting) 2751 440 81 15 1 425 994
Gram positive bacteria 2739 437.5 78.25 15 1 525 995
Front (glass) 816 148.5 107.5 10 1 275 979
Back (plastic) 315 56.5 32 0 0 0 100.0
Back (aluminium) 1608 300.5 90 5 0 0 99.7
Gram negative bacteria 12 15 325 0 0 0 100.0
Front (glass) 8 0.5 2.5 0 0 0 100.0
Back (plastic) 1 0 0 0 0 0 100.0
Back (aluminium) 3 0 0.75 0 0 0 100.0

Discussion

Principal Findings
Without any doubt, mobile devices provide numerous

advantages in a hospital setting, but despite these benefits, the
potential risk of pathogen transmission must be taken into
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account [10]. There are several conclusions that can be drawn
from the set-up and from the findings of our study.

As has been shown for other mobile devices [8,9], an extensive
surface contamination also takes place when iPads are being
used. Every fingerprint on the surface (Figure 1) will leave
residue on the glass, aluminum, and plastic parts of the device
(Figure 1) and may contain a large number of bacteria. An
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increased awareness of this fact is required when those devices
are used during patient care. Brady et al [26] questioned 90
HCW (surgeons, anesthesiologists, and medical students)
regarding this issue. At least 53% of them carried one mobile
device (16% carried even more than one) including PDAs,
mobile phones, and pagers. When asked about their cleaning
habits, the HCW admitted that 80% of the PDAs, 85% of the
mobile phones, and 96% of the pagers had never been cleaned
by the owner.

Most of the pathogens are members of the resident or transient
flora of its user (skin and/or anterior nose). Whatever
microorganisms are present on the hands will be found on the
mobile phone [27,28] or the tablet PC later on. This stresses the
need for proper hand hygiene of HCW as it has been addressed
by the World Health Organization in the international “clean
hands campaigns” recently [29]. Patients, too, should be
educated about the role of their own mobile devices brought to
the hospital because these devices will also become
contaminated [30]. Especially patients who harbor multidrug
resistant bacteria should be discouraged to share their mobile
phone with others.

As shown by the repeated sampling by contact plates described
above, microorganisms may easily spread from the surface of
the tablet PC when touched again. A transmission of pathogens
that have caused nosocomial outbreaks has been shown for
mobile phones [8,12]. One would assume that a much larger
device such as a tablet PC is even more likely to serve as a
vehicle of infectious agents. HCW should therefore be
encouraged to perform alcohol-based hand rubs after using their
mobile device [31].

Cleaning with a fleece as recommended by the manufacturer
of the tablet PC showed a reduction of about 50% of
microorganisms. However, a sufficient reduction of the
microbiological load will be achieved only when proper
disinfection is performed. A cleaning phase for visible
contamination and a disinfection phase as a final
decontamination step are considered most effective according
to infection control as recommended in the guideline for
environmental cleaning in health care facilities from the Centers
for Disease Control and Prevention and the Healthcare Infection
Control Practices Advisory Committee [3].

As has been shown for the disinfection of mobile phones [32],
a disinfection procedure for iPads that makes use of isopropanol
wipes is very effective in reducing and inactivating residual
bacteria. However, one has to keep in mind that this procedure
may cause a loss of the warranty for this product. It is
noteworthy that Apple’s recommendations for the cleaning
process of the iPad, available on the company’s website, have
significantly changed in the past. The version from December
15, 2010, stated that “it is also safe to use isopropyl alcohol
70% or a similar product” for this purpose. However, in the
meantime, this statement has been withdrawn. Instead, it is now
specified that “liquid damage is not covered under the Apple
product warranty or AppleCare Protection Plans” and
specifically to “Avoid getting moisture in openings. Don’t use
window cleaners, household cleaners, aerosol sprays, solvents,
alcohol, ammonia, or abrasives to clean the iPad” [20].
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Regular disinfection serves to maintain a significantly lower
load of pathogens. Our study results imply that disinfection
followed by the deBac-app has the ability to reduce
microbiological flora in a quality manner. We would like to
recommend using a standardized scheme for the disinfection
process as described and controlled by the deBac application.
Reprocessing of tablet PCs should be performed at least once
a day, preferably at the beginning of the working shift.
Additional courses of disinfection should also be carried out
any time that visible contamination has occurred. Furthermore,
we recommend disinfecting the device after using it in a patient
room under isolation precautions (eg, if the patient harbors some
type of multidrug resistant organism). The guided disinfection
procedure ensures that all parts of the surface get thoroughly
treated. Furthermore, all steps of reprocessing are documented
and may be filed in infection control records.

Limitations

Regarding the study design, we were willing to accept the
following limitations: in accordance with our in-house
regulations, machinery used in a clinical environment has to be
disinfected. Therefore, it was impossible to learn about the
baseline colonization by installing a control group on the wards
and allowing this control group to use the devices without any
disinfection. A randomized controlled trial or a controlled design
with carefully matched comparison groups using standard
practices as compared to the deBac condition would allow
verification of the assumption that, when using mobile devices
such as iPads in a clinical environment, performing an app-based
disinfection process is more effective in reducing
microbiological flora than simply using regular hand hygiene.
This will have to be addressed in forthcoming studies.

The nursing staff was not provided with additional, paper-bound
cleaning instructions since we wanted users to refer to the
information available on the devices. We also refrained from
collecting any personal data from the devices since our in-house
data protection policy had to be followed. Only the information
available from the anonymous cleaning protocols acquired from
within the app was used for the evaluation and process
documentation. The entries found in the log files demonstrated
daily usage, but it is unknown to the observers how often and
in which way the machines were used when the deBac-app was
not running. This, of course, may bias the amount of CFU that
were found on the surfaces.

As for the sensitivity and specificity of the various
microbiological tests conducted, all laboratory methods that
were used during the course of the study, including all
microbiological tests for identification of pathogens, have been
certified according to national guidelines. However, the
sensitivity and specificity of taking the samples remains unclear
as there is no so-called “gold standard” to compare with. It is
known from optimized protocols that recovery may come up
with a sensitivity of 98% and a specificity for a particular
pathogen of interest of 95% [33]. However, standard
environmental sampling still remains an unsolved problem these
days [34,35]. Unfortunately, it is impossible compare the
Staphylococcus aureus strains cultured from the nasal swabs
of the users with those found on the devices themselves since

J Med Internet Res 2013 | vol. 15 | iss. 8 1e176 | p.8
(page number not for citation purposes)



JOURNAL OF MEDICAL INTERNET RESEARCH

the isolates had been discarded in the meantime. However, to
us, it seems highly probable that we found corresponding strains
here, as Staphylococcus aureus does not represent a typical
“environmental” bacterium. Furthermore, it is well known that
people tend to frequently touch their noses.

Conclusions

Cleaning the devices with disinfecting wipes can be considered
efficient and effective. Nevertheless, one must be aware of the
potential danger of damaging the devices: there will definitely
be a breach in warranty if liquid seeps into the device in any
way and causes damage. On the other hand, although tablet PCs
were originally developed for the consumer market, once they
are used in the medical field, standardized methods for their
disinfection must be implemented and closely followed. Also,
manufacturers should become aware of the needs of the medical
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community regarding such devices. Thus, they might avoid
building devices that—while being alluring for the medical
sector—do not respect the demands for hygiene required for
medicinal products. However, the most efficient personal action
one can take to avoid transmission of bacteria, viruses, and other
pathogens remains the proper disinfection of the hands before
and after every patient interaction—this is a fact independent
of the kind of device or any operating system or stated purpose.

Future studies should also take the specific profession of the
staff as well as their level in the hierarchy into account. Their
attitude towards using the deBac-app—based procedure compared
to regular hand hygiene using alcohol-based disinfection
solutions should also be evaluated. Also, the expenditure of
time for implementing the procedure and other cost implicating
variables will need to be addressed as the gathered results would
be important factors for decision makers.
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Multimedia Appendix 1

Standardized disinfection process of an iPad as guided by the corresponding application (“deBac-app”), the app documents the
cleaning attempts of the device’s frame, front and back side.

[PDF File (Adobe PDF File), 132KB - jmir v15i8e176 appl.pdf ]
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Abstract

Background: Communication between patients and medical staff can be challenging if both parties have different cultural and
linguistic backgrounds. Specialized applications can potentially alleviate these problems and significantly contribute to an effective,
improved care process when foreign language patients are involved.

Objective: The objective for this paper was to discuss the experiences gained from a study carried out at the Hannover Medical
School regarding the use of a mobile translation application in hospital wards. The conditions for successfully integrating these
technologies in the care process are discussed.

Methods: iPads with a preinstalled copy of an exemplary multilingual assistance tool (“xprompt”) designed for use in medical
care were deployed on 10 wards. Over a period of 6 weeks, approximately 160 employees of the care staff had the opportunity
to gather experiences with the devices while putting them to use during their work. Afterwards, the participants were asked to
fill out an anonymous, paper-based questionnaire (17 questions) covering the usability of the iPads, translation apps in general,
and the exemplary chosen application specifically. For questions requiring a rating, Likert scales were employed. The retained
data were entered into an electronic survey system and exported to Microsoft Excel 2007 for further descriptive analysis.

Results: Of 160 possible participants, 42 returned the questionnaire and 39 completed the questions concerning the chosen app.
The demographic data acquired via the questionnaire (ie, age, professional experience, gender) corresponded to the values for
the entire care staff at the Hannover Medical School. Most respondents (35/39, 90%) had no previous experience with an iPad.
On a 7-point scale, the participants generally rated mobile translation tools as helpful for communicating with foreign language
patients (36/39,92%; median=5, IQR=2). They were less enthusiastic about xprompt’s practical use (36/39, median=4,IQR=2.5),
although the app was perceived as easy-to-use (36/39, median=6, IQR=3) and there were no obvious problems with the usability
of the device (36/39, median=6, IQR=2).

Conclusions: The discrepancy between the expert ratings for xprompt (collected from the App Store and online) and the opinions
of the study’s participants can probably be explained by the differing approaches of the two user groups. The experts had clear
expectations, whereas, without a more thorough introduction, our study participants perceived using the app as too time consuming
in relation to the expected benefit. The introduction of such tools in today’s busy care settings should therefore be more carefully

http://mhealth.jmir.org/2013/1/e4/ JMIR Mhealth Uhealth 2013 | vol. 1 liss. 1 1 e4 | p.1
(page number not for citation purposes)

RenderX



JMIR MHEALTH AND UHEALTH

Albrecht et al

planned to heighten acceptance of new tools. Still, the low return rate of the questionnaires only allows for speculations on the

data, and further research is necessary.

Trial Registration: This study was approved by the local institutional review board (IRB), Trial ID number: 1145-2011.

(JMIR Mhealth Uhealth 2013;1(1):e4) doi:10.2196/mhealth.2268

KEYWORDS

medical informatics applications; nursing care; cultural deprivation

Introduction

Methods

Patients with a different cultural background and language than
their health nursing staff are more likely to be disadvantaged
in their access to the health system [1]. These patients often
have unfavorable health outcomes compared to those who can
competently converse with their health care providers in the
same language [2-5]. It can be speculated that the presence of
a language barrier can result in increasing dissatisfaction from
both the patients as well as medical staff, and may therefore
negatively influence the quality of care. Several studies have
shown evidence for these patients to have an increased risk of
suffering from adverse events [5-8]. Also, problems caused by
language barriers may unnecessarily increase costs, due to higher
consumption of health care resources caused by
misunderstandings [9,10] resulting in more frequent visits.

The various problems posed by not being able to overcome
language barriers are often also encountered at the Hannover
Medical School, which is a maximum care facility and,
especially for certain specialties, often attracts patients from
abroad. Although translators are usually called upon for
communicating about important aspects of the treatment,
particularly for uncommon languages not spoken by any staff
members, they are not always readily available for everyday
communication, which may unnecessarily complicate a patient’s
care. Thus, one would expect that the staff would welcome any
tool that can aid them when communicating with foreign
language patients.

In this context, a mobile electronic translation tool that is
ubiquitously available, hassle-free, and provides quick
translations for users seems attractive at first glance. Several
mobile device applications are already available for mobile
devices (eg, MediBabble Translator [11] by NiteFloat, Inc, or
Universal Doctor Speaker [12] by Universal Projects and Tools
SL).

Nevertheless, little is known about the acceptance by the nursing
staff or usability and efficiency of mobile translation tools in
clinical settings and whether it is possible to properly integrate
such applications into existing workflows. In order to be able
to make future deployment of mobile devices and their
preinstalled applications a success, it is important to identify
the steps that need to be taken during the introductory phase in
order to be able to address the needs, expectations, and fears of
potential users (eg, benefits that users can expect, or limitations
that might be encountered). We conducted a preliminary study
at the Hannover Medical School to gain insight on the actual
value of such apps in a real world setting based on staff feedback
after using iPads equipped with an exemplary translation app.

http://mhealth jmir.org/2013/1/e4/
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Overview

For our study, 10 clinical wards selected by the nursing
management were provided with iPads (one per ward)
containing a copy of the “xprompt—multilingual assistance”
application, as well as other reference material and applications.
Since our study regarding the use of xprompt (descriptive,
cross-sectional, post test only design) was part of a larger study
dealing with the use of mobile devices such as iPads in nursing,
the selected wards covered a wide range of surgical as well as
non-surgical specialties, such as neurology and neurosurgery,
urology, nephrology, plastic surgery, otolaryngology,
pneumology, trauma surgery, thoracic surgery, and maxillofacial
surgery. Both normal as well as private wards were included.
After obtaining the informed consent from the staff, the iPads
were distributed to the wards and the potential users were
encouraged to install additional applications from the App Store
or to research content on the Web.

Altogether, over a period of 6 weeks, about 160 staff members
were given the opportunity to familiarize themselves with the
device and its content, including xprompt. As the focus of the
overall study was on the nursing staff, patients were not given
the chance to use xprompt on their own on the provided iPads.
The purpose of xprompt was simply to provide additional means
for alleviating communication problems between the nursing
staff and non-German speaking patients. After the trial phase,
an additional, anonymous evaluation was conducted over the
course of 2 weeks. The study was approved by the Institutional
Review Board of the Hannover Medical School, Trial ID
number: 1145-2011.

The Application

“xprompt—multilingual assistance” is a commercial application
(Blue Owl Software LLC, Boston, MA, USA) available for the
iDevice ecosystem (ie, iPhones, iPads, and iPods). According
to the developers, it was designed with the goal of improving
the communication process between the nursing staff and
patients in situations where language barriers exist [13].

The app was included into the study’s application portfolio
based on the highly positive reviews it received from health
care professionals. For example, the special review portal,
iMedical Apps, stated that this app had “tremendous clinical
utility to facilitate an interactive dialogue and maximize the
healthcare provider-patient relationship” [14].

The application can be helpful in many different settings as it
contains a large phrase set (800 phrases, currently available in
23 languages), covering nursing care as well as daily life
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communications. Although no official study on the quality of
the content or the usability of the xprompt application is
currently available, the available phrase set was deemed trustable
since all translators had a medical education, and the quality of
their translations had been verified by native speakers with a
medical background [15]. Both the customer reviews given in
the App Store and the positive ratings from iMedical Apps were
interpreted as expert opinions.

The application usage is simple. The phrases are provided in
tailored menus for the nursing staff and the patients, grouped

Albrecht et al

according to the situation in which they might be used with a
quick navigation to the desired content. Via simple point and
touch actions, selected phrases are translated into the target
language. As an example, 3 short interactions are shown in
Figure 1. The results are presented in text form as well as either
an audio output for spoken languages or video sequences for
sign languages (Figure 2). Users have the option to respond by
using the language of the person they are interacting with by
changing the language mode and choosing the desired phrases.
Source and target languages can be freely combined (Figure 3).

Figure 1. Three examples for basic communication between nurses (left) and patients (right) based on the phrases integrated into xprompt. “#” indicates
the phrase chosen in the application, and *“ - the corresponding translation. Notes in “[ ]” describe the reactions of the participants.

Member of the nursing staff (English)

EXAMPLE 1

Patient (Russian)

# Could you give me some personal details, please

- CoobwmTe noxkanyncrta Bawn ANYHbIE AaHHble

# What is your date of birth?
-CoobLwunTe AaTy CBOEro poXxXAaeHus

# Write it down, please
-HanuwwuTe, noXxanyncra

[Patient smiles and nods]

[Patient answers in Russian]

[Patient writes his birthdate
on a piece of paper]

EXAMPLE 2

[encouraging nod towards the patient]

[Hands over the handbag from the cupboard]

# Y meHsa-npocbba
- | have a request

# MHe Hy)XeH crieayoluii npeameT
- 1"d like this object:

# CymMka
- Handbag

# Cnacubo
- Thank you

EXAMPLE 3

# Turn to your left, please
- [loBepHUTECh Ha JieBbI 60K, NoXxanyncrta

http://mhealth jmir.org/2013/1/e4/
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[Patient fulfils task and turns
to his left side]
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Figure 2. A search for specific phrases in xprompt (left), a phrase in Russian language (center), and video translation into British Sign Language (right).

Patient

09 you e kidhay stones?

= Korpa Bbl B
= nocnegHun pas nunu?

Maumen

1 would fike to help you eat.

® € (%)
& ——

Figure 3. Choosing the languages to be used in xprompt (left). Typical menu entries for the care staff (right).
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The Questionnaire

After the trial phase of the study, the aforementioned evaluation
was performed. In total, the questionnaire contained 17 questions
relating to either xprompt or basic usage of the devices. The
questions we asked about using xprompt were integrated into
the survey for the larger study that covered a wide range of
aspects dealing with the general usage of mobile devices in a
clinical setting. Due to time constraints, it was not feasible to
cover all separate aspects with individual standardized usability
questionnaires, which would have been desirable to guarantee
comparability with other studies. We did not want to overly tax
the patience of the personnel who agreed to answer our survey.

http://mhealth jmir.org/2013/1/e4/
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The Likert scale was employed for rating the intensity of various
question items (eg, “not at all”, “very little”, “a little”,
“somewhat”, “fairly”, “strongly”, “very strongly” for a 7-point
scale, and “never”, “rarely”, “sometimes”, “often”, “very often”
for a 5-point scale). Also, non-verbal 6- or 7-point Likert scales
were used to discriminate between poles (eg, “several times per
day” and “never”, or “totally agree” and “totally disagree”).
The topics covered the iPad usage within the project as well
usage of the iPad in general, the availability of the distributed
devices during the project, the experienced usability of the
device, relevance of the iPad related to work, expectations of
working with the iPad in the future, and the general attitude
towards the usefulness of translation apps (7 items). Another

group of two items dealt with the usability aspects of xprompt.

LLIYS
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A third group asked about the experience of the usage of
xprompt in communication with patients and colleagues and in
which way the application was helpful for overcoming
communication problems between the nursing staff and patients
(3 items). Regarding sociodemographic information, the study
participants were asked about their age in years, their gender,
work experience in years, and whether they had had any
previous experience with the iPad before the study (4 items).
The participants were also encouraged to provide short free-text
comments to express their overall opinion on xprompt (1 item).
The questionnaire was pretested using the thinking-aloud
technique with 4 members of the nursing staff. Filling out the
interview took no longer than 10 minutes time in the pretest.

Due to the anonymous nature of the evaluation, it was
impossible to initiate individual follow-up attempts.
Anonymization was granted by providing a randomized digital
alpha-numerical code written on the questionnaires. After filling
out the interviews, the participants returned them using
unmarked envelopes that were collected on each ward. All
envelopes were returned to the Institute for Medical Informatics
where they were opened and the documents were scanned for
automatic data collection using an electronic survey system
[16]. The data were stored anonymously on a
password-protected computer with no connection to the Internet.
The survey and the evaluation software were also password
protected. Subsequently, the data were exported to Microsoft
Excel 2007 for further descriptive data analysis.

Albrecht et al

The available free text comments were analyzed systematically
with respect to the actual use of the system, the type and content
of any communication/interaction that had taken place using
xprompt, the type of patients, problems that occurred, and
whether there were any reasons for not using the system in
specific situations. Additionally, to gain deeper insights into
how the nurses had actually used the system, we asked 5
members of the nursing staff to reveal themselves as
participants, regardless of whether they had employed the system
for their daily work or not. These 5 users were also asked to fill
out the system usability scale (SUS) questionnaire by Brooke
[17], a standard tool for usability testing following ISO 9241/11,
which can be used to determine effectiveness, efficiency, and
user satisfaction of a system [18]. Although the SUS
questionnaire contains only 10 questions (Table 1) and leads to
a single score, according to [19], it actually contains 2 factors
that measure usability and learnability aspects, which can also
be used separately with similar effectiveness. The SUS score
correlate well with the individual scores of usability and
learnability, which are also intercorrelated. In [20], this
2-dimensional structure of the SUS was confirmed. When
answering the questionnaire, users could choose the desired
value on a 5 point Likert scale that ranges from “totally
disagree” to “totally agree”. Based on the answers, a simple
score (range: 1-100) was calculated that could be used to rate
the user-friendliness of the system, with 100 representing the
ideal value [17]. The SUS questionnaire was translated into
German language and used in this study.

Table 1. Median and IQR for all SUS items (original scores), based on N=5 interviews.

No.  SUS-Item Median IQR
1 I think that I would like to use this system frequently 3 1
2 I found the system unnecessarily complex 2 1
3 I thought the system was easy to use 4 1
4 I think that I would need the support of a technical person to be able to use this system 2 1
5 I found the various functions in this system were well integrated 3 1
6 I thought there was too much inconsistency in this system 3 1
7 I would imagine that most people would learn to use this system very quickly 4 2
8 I found the system very cumbersome to use 2 2
9 I felt very confident using the system 4 1
10 I needed to learn a lot of things before I could get going with this system 2 0
Results Even with the low return rate, the study population was a typical

From all potential users who were given the opportunity to
gather firsthand experiences with the devices and their software,
42 participated in the final evaluation. Of these, 39 also
answered the questions regarding xprompt. It was not possible
to determine the exact number of employees who had the chance
to work with the iPads since there were no data about vacations
and sick leave. Still, it can be assumed that the number of
employees amounts to approximately 160. Thus, the return rate
of completely filled out questionnaires was approximately 24%
(39/160). For each question, only the participants who provided
a valid answer were counted.

http://mhealth jmir.org/2013/1/e4/
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sample of the nursing staff at Hannover Medical School, based
on the proportion of female employees compared to a previous
statistic. At the end of 2012, 83% of the total 2596 employees
were female, which parallels with the demographics of this
study, where 87% (34/39) of the participants were female.
Participants also had a comparable age distribution of 69%
(27/39) up to 45 years of age and 31% (12/39) for older
participants (Table 2). Other important demographics were 50%
(19/39) of the participants had a work experience of 10 years
or less. 90% (35/39) of the participants were regular nurses and
10% (4/39) were specialized nurses (Table 3). 90% (35/39) of
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the interviewed nursing staff stated that they had had no
experience with the iPad before the project.

One out of four nurses (9/38) worked part time and thus did not
have as much of a chance to work with the provided iPad
(Table 3). Since nursing education in Germany does not take
place at a university level, 74% (28/38) of those answering the
survey had reached an education equivalent of Secondary School
Level I before their training in nursing (Table 3).

The results from the interviewed group showed that 76% (27/36)
had “rarely or never” used xprompt during the study, and 71%
(27/38) stated that the iPad was almost always available when
desired. Mobile translation tools such as xprompt were found
to be helpful for daily communication with foreign-language
patients (median=5, interquartile range (IQR)=2, scale 1-7,
N=36) although xprompt itself received more neutral ratings
(median=4, IQR=2.5, scale 1-7; N=36, see Figure 4). This
difference cannot be attributed to the usability aspects of the
application (see Figure 5) as xprompt was perceived to be
easy-to-use (median=5, IQR=2, scale 1-7, N=36) and users did
not have to spend much time to familiarize themselves with the
application (median=5.5, IQR=2, scale 1-7, N=36). It was
primarily used with patients (median=5, IQR=1, scale 1-6,
N=36), but also with colleagues (median=5, IQR=2, scale 1-6;
N=35, see Figure 6).

The device usability was rated positively by 90% (32/36,
median=6, IQR=2) and 33% (12/36) assumed the iPad as
relevant for their daily work routine while 19% gave it a more
neutral rating (7/36, median=4, IQR=3). Altogether 82% (27/33,
median=4, IQR=1) stated they would be able to use the device.
Of these, (67%, 22/27) required no further introduction, while
15% (5/27) felt that they required the manual for continued use
at their wards.

Nevertheless, Hannover Medical School—a facility providing
maximum care—attracts patients from abroad. According to
internal statistics, there are between 300 and 400 foreign patients
per year from a variety of countries whose treatments are not
being paid for by the German health insurance system; these
are usually interested in certain specializations that are not
available where they come from or in being treated by specific
experts. Patients with a migration background who live in
Germany are often able to communicate sufficiently. Thus,
patients requiring help with communication are not evenly
distributed between all wards and as was to be expected, during
our evaluation, some of the wards that had been equipped with
iPads simply did not have any patients that were unable to
communicate due to inadequate language skills. All in all, the
patients fitting the profile were a heterogeneous group of both
sexes and ages ranging from the early twenties to the late
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seventies. They were mainly treated on surgical but also
gastroenterological wards and were of Libyan, Syrian, Turkish,
Pakistani, Polish, Ukrainian, and Russian origin.

The analysis of the free text comments and additional in-depth
interviews made it clear that xprompt was used for professional
communication during patient care. The emphasis was on basic
communication/interaction (examples given in Figure 1). There
were also several attempts to communicate about more complex
issues, although when attempting to provide information about
delicate procedures (eg, surgical procedures or other
interventions), the members of the nursing staff often indicated
that they had avoided using the system.

Some elderly patients had problems to use and to “get in touch”
with the devices since they were unfamiliar with such
technology. Also, older members of the nursing staff were more
cautious and skeptical about using the devices and xprompt. In
some cases, only the nursing staff was able to really use the app
since the patients were unable to read the menus due to either
visual impairment or analphabetism. In these cases, since there
is always audio output available, it was at least possible for the
staff to provide patients with some basic information if they
were not hard of hearing as well. At times, the desired target
language was not available. The staff also experienced problems
when trying to explain the menus to foreign language patients.
In one case, a patient who had been severely traumatized by
war refused any communication and in another case, poor
overall compliance did not allow any conclusions to be drawn
about whether communication worked at all.

On some wards, another reason for not employing xprompt was
that a single iPad per ward was simply not sufficient; the staff
would have liked to have separate iPads for each nurse since it
was a hassle to share a single device and to have to ask around
for the device whenever it was needed.

Also, some nurses stated that their problems with using xprompt
and the iPads stemmed from being unfamiliar with such
technology and that they had not received any introduction to
the devices and the installed software; colleagues , mostly head
nurses, who had been trained, were often not available when
they needed help. One suggestion given in the free text answers
was to offer several training sessions open for all staff members,
another request was to provide direct bedside teaching. Although
an introductory booklet that covered the basics had been
distributed along with the devices, it was not always readily
available. Other key statement were that at times, the tablet PCs
had simply been locked away when someone wanted to use
them or that they could not be used as frequently as desired due
to the high workload, which the users found unfortunate.
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Table 2. Male-to-female ratio and age distribution in the final survey (N=39) and for the Hannover Medical School (N=2569, data for 2012 obtained
from the human resources department).

Category Survey Hannover Medical School
n (%) n (%)
Sex
Female 34 (87) 2126 (83)
Male 5(13) 443 (17)
Age
Up to 45 years 27 (69) 1721 (67)
46 years and older 12 (31) 848 (33)

Table 3. Job functions (N=39), work experience (N=38), work model (N=38), and educational level of the participants.

Category n (%)
Function
Regular nurse 35 (90)
Specialized nurse 4(10)
Trainee 0 (0)

Work experience

Up to 5 years 11 (29)
6-10 years 8 (21)
11-15 years 5(13)
16-20 years 1(3)
>20 years 17 (34)
Work model
Part time 9 (24)
Full time 29 (76)
Educational level
Secondary school level I 28 (74)
Secondary school level I 8 (21)
College / applied sciences 2(5)
University 0(0)

Figure 4. Details regarding usefulness. White bars: a translation system like xprompt is very helpful for communication with non-German speaking
patients. Cross-hatched bars: with xprompt, I was able to provide assistance with language problems.
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Figure 5. Ability to use and learn xprompt. White bars: the handling of xprompt is uncomplicated. Cross-hatched bars: I was able to learn the usage

of xprompt in a short time.
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Figure 6. Frequency of using xprompt with patients (36 answers, cross-hatched bars) and alone or with colleagues (35 answers, white bars).
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Discussion

Principal Findings and Conclusions

The results showed an obvious discrepancy between the expert
assessments of xprompt, stated in the user comments on the
App Store [13] and on iMedicalApps [14] and the actual
usefulness attributed to xprompt by the participants of our study.
When looking at the other ratings given for xprompt, it can be
ruled out that individual problems with the usage of xprompt
were the reason for the neutral ratings it received with respect
to supporting the communication process. Users at Hannover
Medical School perceived the translation app as useful for basic
communication; in this context, xprompt’s restriction to basic,
predefined phrases was accepted, that is, one participant stated
“small things could be sorted out but for complex issues, due
to time constraints caused by high workload, it seems sensible
to wait for an interpreter”. Another statement given in the free
text answers was that the application was well structured and
the menu could easily be used for navigating the content. One
user thought that over time, he would become familiar with the
application and thus be more at ease and feel more secure in
using it. Since a considerably large proportion of participants
reported that they did not use the system at all, we conducted
additional short-scaled usability testing based on the SUS
specified by Brooke [17] in order to determine whether these
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findings lead to any distortions concerning the usability, task
orientation, and general user satisfaction. The results of the SUS
evaluation (SUS score=72.5) showed that xprompt seems well
adapted for its task (Figure 7). Based on the answers of 5
volunteers who participated (Table 1), the suspected distortion
could not necessarily be confirmed and it can be assumed that
it does indeed not play an important role. According to Nielsen
and Virzi, even small sample sizes are sufficient for detecting
major usability problems [22,23]. Nevertheless, since xprompt
is not overly complex, there should be no major deviations from
results one might obtain using a larger number of participants;
other reasons aside from usability seem to be responsible.

As shown by previous studies, in health communication
situations where a language barrier existed, professional
translators were not always requested even if they were available
[24-26]. Diamond et al hypothesized that the staff make
“decisions about interpreter use by weighing the perceived value
of communication in clinical decision-making against their own
time constraints” [26]. Results from our study supported this
claim, where the great time pressure that medical staff are
subjected to was reflected in their assessments of xprompt.
Evidence for this can be found in the free text entries of the
interviewees. For example, one female participant specified that
“it is simply not possible to spend ‘hours’ on language problems
because shortness of time”.
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Figure 7. Score of the SUS sub-study [21]. The SUS score (median) was 72.5 (IQR=34.5). Three female and two male members of the nursing staff
(N=5), 18-25 years of age (2/5),26-35 years of age (1/5),36-45 years of age (1/5), and 46-55 years of age (1/5) voluntarily answered the SUS questionnaire.
All were regular nurses working in a full time scheme. The work experience included time spans of under 5 years (2/5), 11-15 years (1/5), and 26-30
years (2/5). Educational levels were Secondary School Level I (2/5) and II (3/5).
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Adequately dealing with language problems was often viewed
as too time consuming, but the nursing staff generally viewed
translation tools such as xprompt as useful for solving such
problems and saving time. But initially, using such tools always
requires additional work to adapt to the change. During the
study, it was obvious that the nursing staff had difficulties in
explaining the program’s use to foreign language patients, as
stated by one of the participants, “without any explanation, the
application was too complicated to work with”. Although a
language-independent video tutorial explaining its use was
integrated in the application, the nurses did not use it at the
bedside due to their perception of time constraints and too much
personal distance to the patient when just passively showing a
video instead of interactively introducing the application. To
properly show the application’s functionality, the nursing staff
would not only have to understand the app but to plan how to
best present it to the patients and spend additional time on the
actual explanation.

The above appears to indicate that ultimately, a distinction must
be made between the individual use of xprompt and its use in
the context of nursing care. For integrating it in the daily routine
of inpatient care, detailed instructions with respect to the
application’s use must be provided.

It can be assumed that individual users who installed xprompt
on their own initiative had clear expectations about the program.
They were searching the App Store for solutions to a specific
problem they had encountered, that is, an “always available
mobile medical translation”. With proper research on the topic,
they were able to learn about and compare strengths and
weaknesses of the available solutions. When downloading the
application and testing it, there would not be excessive
expectations regarding the functionality of the app, biasing their
opinion about its potential. Users would have a realistic idea of
the application’s features and limitations they might encounter.

Due to their research into possible solutions, the individuals
who had voluntarily chosen to use xprompt had a “head start”
and were well informed about what they could expect from the
application. The users in our study setting did not actively
choose to use xprompt and did not have as much information
about the app or similar competing products. Rather, the nursing
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staff was provided with a solution right away, without being
able to familiarize themselves with all the aspects (ie,
possibilities and limitations) of applications for overcoming the
language barrier. Instead they found themselves in a situation
with very little time but much work dealing with the patients,
while having to personally understand the usage and
functionality of the application and at the same time already
having to explain it to the patients.

The results regarding the deployment of xprompt showed that,
when introducing new technologies, it is especially important
to adequately train the nursing staff and adapt the training
according to their job requirements. Appropriate steps must be
taken to ensure that users do not simply consider the provided
technology as a gadget rather than as a useful tool. They must
become aware of the opportunities mobile technologies can
offer. Otherwise there will be little chance to integrate such
tools in their daily routine. Thus, simply training users and
providing information about how to use the devices and the
apps installed on them can contribute to an improved acceptance.
One approach that can be taken to establish improved acceptance
on new technologies is to provide realistic information about
the capabilities of specific applications and technologies, such
that users will not overestimate the power of the technology
and be appreciative of the advances brought by the technology.

The use of mobile translation tools may certainly support the
communication between patients and nursing staff in the absence
of a common language. Nevertheless, certain restrictions must
also be observed, for example, the application may not be used
in highly sensitive situations, especially if a patient’s life is in
danger. The main objective was to alleviate health
communication problems posed by language barriers and thus
promote empowerment and medical autonomy of the patients
in situations where no interpreter can be reached.

Limitations and Further Research

Due to the limited nature of the study with only one iPad per
ward, patients did not have much opportunity to familiarize
themselves with the application. As the application was used
with patients of many different cultural and linguistic
backgrounds and the focus of the study was on the acceptance
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of the application by the nursing staff, we refrained from
preparing separate questionnaires for patients for each of the
available languages.

Although one might argue that the low number of responders
in the survey is correlated to poor interest toward the application,
it is more likely due to the way the iPads and their software
were introduced on the wards. At the end of the project “iPads
in Nursing” in which our evaluation of xprompt was embedded,
the iPads were collected from the wards with the aim of using
them in other projects. Since then, there have been numerous
urgent requests by wards that traditionally have a large number
of foreign speaking patients, such as the department of trauma
surgery, to again provide them with iPads equipped with
xprompt and we happily complied whenever possible. When
asked what makes a solution such as xprompt attractive, the
requesting personnel stated for example that they needed it to
communicate with Arabic or Russian speaking patients, and
that due to the program’s clear structure, it really simplified the
basic communication process if no other help was available. In
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order to provide deeper insights, we would like to conduct a
more detailed study using a pre/post design, specifically
addressing the limiting factors we identified. Such a follow-up
study might include the introduction of solutions to the issues
discussed above, including time constraints and the education
of nurses regarding mobile technologies, in order to influence
the perceived usability. Also, this time, the focus should be only
on those wards that traditionally treat a large number of foreign
patients.

Of course, staff and patients have different motivations when
using xprompt. For patients, their expectations, needs, and fears
during a medical emergency, a diagnostic procedure, treatment,
or care situation is very different from what their professional
counterparts perceive. Based on their professional experience,
nurses will often already have found some other, possibly
nonverbal, way to ensure basic communication. Therefore, in
our forthcoming, more extensive study, we would also like to
put an additional emphasis on aspects relating to patients using
systems such as xprompt.
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Abstract

Background: Google Glass is a promising premarket device that includes an optical head-mounted display. Several proof of
concept reports exist, but there is little scientific evidence regarding its use in a medical setting.

Objective: The objective of this study was to empirically determine the feasibility of deploying Glass in a forensics setting.

Methods: Glass was used in combination with a self-developed app that allowed for hands-free operation during autopsy and
postmortem examinations of 4 decedents performed by 2 physicians. A digital single-lens reflex (DSLR) camera was used for
image comparison. In addition, 6 forensic examiners (3 male, 3 female; age range 23-48 years, age mean 32.8 years, SD 9.6;
mean work experience 6.2 years, SD 8.5) were asked to evaluate 159 images for image quality on a 5-point Likert scale, specifically
color discrimination, brightness, sharpness, and their satisfaction with the acquired region of interest. Statistical evaluations were
performed to determine how Glass compares with conventionally acquired digital images.

Results: All images received good (median 4) and very good ratings (median 5) for all 4 categories. Autopsy images taken by
Glass (n=32) received significantly lower ratings than those acquired by DSLR camera (n=17) (region of interest: z=—5.154,
P<.001; sharpness: z=—7.898, P<.001; color: z=—4.407, P<.001, brightness: z=—3.187, P=.001). For 110 images of postmortem
examinations (Glass: n=54, DSLR camera: n=56), ratings for region of interest (z=—8.390, P<.001) and brightness (z=—540,
P=.007) were significantly lower. For interrater reliability, intraclass correlation (ICC) values were good for autopsy (ICC=.723,
95% CI .667-.771, P<.001) and postmortem examination (ICC=.758, 95% CI .727-.787, P<.001). Postmortem examinations
performed using Glass took 42.6 seconds longer than those done with the DSLR camera (z=—2.100, P=.04 using Wilcoxon signed
rank test). The battery charge of Glass quickly decreased; an average 5.5% (SD 1.85) of its battery capacity was spent per
postmortem examination (0.81% per minute or 0.79% per picture).

Conclusions: Glass was efficient for acquiring images for documentation in forensic medicine, but the image quality was inferior
compared to a DSLR camera. Images taken with Glass received significantly lower ratings for all 4 categories in an autopsy
setting and for region of interest and brightness in postmortem examination. The effort necessary for achieving the objectives
was higher when using the device compared to the DSLR camera thus extending the postmortem examination duration. Its relative
high power consumption and low battery capacity is also a disadvantage. At the current stage of development, Glass may be an
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adequate tool for education. For deployment in clinical care, issues such as hygiene, data protection, and privacy need to be
addressed and are currently limiting chances for professional use.

(J Med Internet Res 2014;16(2):e53) doi:10.2196/jmir.3225
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Introduction

Background

Emerging technologies originally developed for the customer
sector often find their way into professional environments. A
prime example is the use of smartphones and tablet computers
in combination with medicine-related apps in hospitals [1-3].
Google Glass [4] is another new and promising device originally
developed with private consumers in mind that will soon be
available for the general public. In principle, Glass is an optical
head-mounted display that in addition to its technical capabilities
also allows easy communication with various Internet-based
services (mainly provided by Google). With some exceptions,
its voice and gesture control functionalities allow an almost
hands-free mode of operations. Using a prism, the display
information is presented on the retina of the user and provides
various kinds of information and visual feedback. The device
is capable of taking pictures and recording videos by using an
integrated camera. By using wireless access to the Internet, this
information can be shared with the public. Also, because Glass
provides a built-in microphone and a bone conduction transducer
for audio signals, voice over Internet protocol (VoIP)
communication is easily possible (eg, by using Google
Hangout). Various sensors integrated into the device allow using
it for rich augmented reality-based applications.

Currently, Glass is in a premarket state and only participants of
the Glass Explorer Program have had the chance to evaluate
the device so far [5], but some reports of proof of concept
projects, especially in the medical field, are already available
[6,7]. Lucien Engelen, based at Singularity University (Silicon
Valley, CA, USA) and in Europe at Radboud University Medical
Center, was the first health care professional in Europe to
commence research on the usability and impact of Google Glass
in the field of health care [8]. His collection of reports published
since July 2013 comprises descriptions of experiences gained
while using the device in a number of settings, including in
operating theaters, ambulances, general practices, and other
settings. His reports have been published primarily on social
media channels [9].

At the moment, no empirical evidence for using Glass in a
medical setting is known to the authors. A literature search on
PubMed using the keywords “Google Glass” only resulted in
a limited number of articles [10,11]. Nevertheless, Glass seems
to be perfect for hands-free documentation purposes. Therefore,
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we were interested in the feasibility of integrating the device in
a medical setting. We were also interested in usability aspects,
including its effectiveness (can users successfully achieve their
objectives?), efficiency (how much effort does it take to achieve
those objectives?), and satisfaction (was the subjective
experience satisfactory?). We decided to use Glass in a medical
field where it was possible to evaluate the device with respect
to these questions in a real setting while avoiding any risk to
patients. The field of forensic medicine was selected as ideal
for our purpose because photo documentation is of high value
in this field.

Forensic Medicine

There are a number of demands placed on documentation in
forensics. The description must be unambiguous and of high
diagnostic value, yet easy to comprehend for laypersons,
especially in court proceedings [12]. Photographic
documentation may make a significant contribution to this and
is expressly called for in the American Forensic Autopsy
Performance Standards [13]. Because a textual description of
a specific situation, such as anatomical structures, wounds, or
hematomas, often requires imagination as well as a good
knowledge of anatomy, a photograph may provide valuable
help and aid readers in interpretation of the findings, especially
if a reference scale is used. During forensic examinations and
in autopsies, photographs can be used to document different
stages of preparation if the original situation cannot be
preserved. Particular findings can be recorded easily, in a timely
manner, and are also easily verifiable and cost-efficient because
of digital photography. However, when using conventional
digital cameras, somebody has to operate the camera and this
person must have a minimum of knowledge in camera handling
and in the basics of forensic pathology. Until a few years ago,
professional photographers were employed for this purpose,
but nowadays—at least in Germany—this work has been
delegated to the medical examiners themselves for economic
reasons. The main problem with this approach is that an
examiner who is working on a corpse cannot take hands-free
photographs (Figure 1). Therefore, one has to change gloves to
take pictures, often multiple times during the procedure, which
costs time and resources. In this context, a camera that could
be operated hands-free while taking the pictures and capturing
the details the examiner wants with an image quality comparable
to a commonly used digital single-lens reflex (DSLR) camera
would mark an innovation in this field.
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Figure 1. A typical crowded autopsy situation. On the left, the forensic pathologist is wearing Google Glass, allowing him to take pictures in a hands-free
manner. On the right, the procedure is interrupted by an assistant taking a picture with a camera, which narrows the already limited space around the

body.

Postmortem Examination and Autopsy

Postmortem examinations can be traced far back throughout
history. Although the most important reason to perform such
examinations is to determine whether a person is really
dead —otherwise resuscitation measures must be initiated —the
cause and manner of death (eg, natural death, accident, suicide,
murder) has always been of further interest [13,14].

During a forensic examination of deceased persons, the examiner
looks for externally visible evidence that may provide a hint to
the manner of death, such as injuries, and samples may also be
taken. In Germany, there is also a legal requirement to perform
a forensic examination on every corpse that is to be cremated.
This is because most indications and traces as to the cause of
death will be permanently lost after cremation. Still, the results
of a forensic examination have their limitations and the cause
of death determined in this manner will always just be a
suspected diagnosis. A forensic examination will never be able
to substitute for an autopsy or have its probative value.

Over 100 years ago, Rudolf Virchow urged doctors to follow
a standardized procedure for autopsy cases, which is meant as
a useful guidance [15]. Nowadays, this is commonly
acknowledged, but an autopsy should not be pressed into a rigid
scheme [13,16,17]. Still, it should consist of 2 components,
specifically an outer and an inner autopsy [18]. After describing
the general impression, a systematic description of all body
parts is required [13,19]. For this purpose, the head, throat and
neck, chest, abdominal wall, back, outer genitalia and anus, as
well as the upper and lower extremities are surveyed. Only when
this is completed is the inner autopsy started. In Germany, §89
StPO (Code of Criminal Procedure) stipulates that all body
cavities (head, chest, and abdominal cavity) must be opened
and inspected, even if the cause of death seems to already have
been ascertained during earlier steps. Every individual organ
has to be examined and dissected [13,19]. If necessary, medical
implants or foreign bodies as well as fractures, hematomas, and
the skin, may have to be dissected to answer specific additional
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questions. In other jurisdictions (eg, following the American
Forensic Autopsy Performance Standards), autopsies are
performed in a similar manner [13].

Methods

Image Acquisition

We used Glass during one autopsy (Figures 1 and 2). The senior
physician leading the autopsy was equipped with Glass and was
instructed to perform the procedure following the previously
described standards. Beforehand, the physician was trained in
using the device and a self-developed app used for capturing
images (which we called “Blink-app”), which took
approximately 5 minutes in total. Because the device itself is
very straightforward to use and the app only requires a single
voice command to start and a nodding motion or a head shake
(for keeping or deleting an image) once the image is taken, the
physician stated he felt confident in using it after he had
practiced taking images a few times.

In addition, 16 postmortem examinations of 4 cases were
performed by 2 physicians with training in forensic medicine.
Both physicians conducted their examinations alternately with
Glass (8 examinations) and a DSLR camera (Olympus E-600,
lens: Olympus Zuiko Digital ED 14-42 mm F3.5-5.6, 8
examinations) without using the internal flash of the camera.
The kind of device and who began the examination on which
case was randomized by running a random number generator
(with numbers 0 and 1) 3 times: first, to determine who of the
2 examiners should start, the second time to determine the device
to use for the first of the 2 examinations of that examiner. The
third call was used to determine the order of devices for the
second examiner. The forensic pathologists were asked to follow
their standardized routine. Therefore, they were not required to
take a specific number of pictures, but were allowed to take as
many pictures as they deemed necessary for documentation
purposes.
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Figure 2. A forensic pathologist taking a picture of the situs using Google Glass during an autopsy (left). The Blink-app app transmits the image to

the laptop where it is immediately presented to the attending detective and the public prosecutor (right).

Glass

The device—a Google Glass explorer version —available during
our prestudy (performed at the beginning of December 2013)
ran on Android 4.0.4 (XE11). At the time of the prestudy, the
Glass development kit had become available to the general
public, which enabled us to build applications using methods
and tools already established for other Android-based devices.
Specifications of the available developer explorer unit included
a Texas Instruments open multimedia applications platform
(OMAP) 4430 SoC 1.2G Hz Dual (ARMvV7), a 5-megapixel
camera, 682 MB of memory, and 16 GB of storage, of which
12 GB were available for user purposes, as well as Wi-Fi
802.11b/g and Bluetooth. Sensors, such as a gyroscope, an
accelerometer, and a magnetometer (all for 3 axes), as well as
an ambient light and proximity sensors were also integrated in
the device [20].

Software Setup

For image acquisition, we decided to refrain from using the
preinstalled camera app for two reasons. First of all, without
having performed an analysis of the data streams that occur
whenever the device logs into a wireless network, we were
unsure whether data acquired using the stock camera app would
be relayed in any way to any third parties, such as Google. This
would be understandable from their point of view given that
the device available for our study was still at a premarket stage
and they would want to obtain data about possible bugs.
Nevertheless, although we were dealing with deceased persons,
this would still have been problematic because of the sensitive
nature, both ethically and legally, of the procedures that were
performed. Secondly, at the time of our prestudy, running the
preinstalled app completely hands free was problematic.
Nevertheless, because of hygiene issues, this is a necessity in
most medical environments, including forensic postmortem
examinations and autopsies.

Therefore, using the available development kit, a native app
was developed that alleviated these problems. This app, called
Blink-app, made use of the standard camera application
programming interface (API) provided by Google. It could be
started through voice commands and used specific but easy to
perform gestures, such as nodding or shaking the head
(evaluated using rotation vectors acquired from the geomagnetic
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sensor), to allow the user to specify whether an image should
be kept or deleted. Using functionality integrated into this app,
all accepted images were stored in a separate folder on the
device and were securely transmitted via Wi-Fi to a Linux-based
laptop that served as a wireless hotspot for Glass, but did not
have any connection to the Internet. On this laptop, an Apache
server had been set up to accept and store images transmitted
from the device through hypertext transfer protocol (HTTP)
POST requests for later evaluation. Additionally, the server
setup allowed other personnel to review the acquired images in
a Web browser on the laptop’s (larger) screen immediately after
they were taken. Image viewing could be performed in various
scale modes ranging from an overview to zooming into the
image (up to its original resolution) to allow onlookers to closely
scrutinize specific areas. As soon as the procedures were over,
any images remaining on the device were manually deleted.

Usability and Acceptance

The 2 forensic pathologists involved in taking the images were
interviewed about usability aspects of Glass in combination
with the Blink-app app. We asked questions about general
experience, usage, and handling of the device, noteworthy
positive and negative aspects, and whether there were any
surprises. Because only 2 examiners used Glass, we refrained
from using standardized usability instruments.

Subjective Ratings of Image Quality

A total of 6 forensic pathologists (3 male, 3 female; age range
23-48 years, mean age 32.8 years, SD 9.6), with mean work
experience of 6.2 years (SD 8.5) were included in this evaluation
after having given their informed consent for participation in
the evaluation of the quality of the acquired images. The
evaluation was done in two parts: the images were divided into
2 groups according to the settings they were taken in (autopsy
and postmortem examination) and for each of the images, the
device used for acquisition was noted (DSLR camera or Glass)
in the internal database of the app we used for presenting and
evaluating the images. All pictures were evaluated by all 6
participating forensic pathologists. To avoid differences in
presentation, all used the same tablet computer with fixed
display settings (maximum brightness and automatic adjustment
for brightness had been deactivated) under similar lighting
conditions. Also, during their evaluation, the raters were not
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informed about which of the two devices had been used for
taking the presented images.

In step 1, 49 pictures of the autopsy were presented to the
participants using a self-developed evaluation app. The images
taken by both devices were intermixed and were then presented
in a randomized manner on a single 10” Android-based tablet
computer (Samsung Galaxy Note 10.1N).

The participants were presented each image sequentially and
they had to give their opinion about whether they were satisfied
with it with respect to 4 parameters:

1. Region of interest or; specifically, whether all necessary
anatomical structures were depicted.
Sharpness.
Overall color setting; specifically, whether the images
allowed adequate discrimination of even small changes in
color which could be important to document hints about
underlying pathologies (eg, bruises on a decedent’s skin).
We were not interested in color cast caused by the devices.

4. Image brightness achievable based on the defined lighting
installed in the autopsy room. Although one could argue
that using a flash might have improved brightness of the
images taken with the DSLR camera (and give an advantage
to the DSLR camera because Glass does not include a flash),
a flash is rarely employed during autopsies or forensic
examinations because it could easily cause overexposure
at close distances and could also lead to reflections when
photographing wet tissue during an autopsy.

Raters were asked to specify their opinion about each image
using a Likert scale with 5 levels (ie, ++, +, +/-, -, and --, in
which “++” represented a highly positive and “--” represented
an extremely negative rating for the respective parameter. For
statistical analysis, these values were transformed into numeric
values, in which the highest possible rating “++” corresponded
to 5 and the lowest rating “--” corresponded to 1.

In step 2, using the images acquired during the postmortem
examinations, we were primarily interested in whether there
were significant differences in how well users captured the
desired anatomy when using either the DSLR camera or Glass.
Because one device is handheld and the other is head mounted,
the way users aim the device and shoot the image differs.
Because there were small but perceivable differences in coloring
(specifically, a very slight yellowish tint in the DSLR camera
images), we decided to apply an automatic white balancing
algorithm integrated into the GNU Image Manipulation Program
(GIMP) 2.8 for all images of the postmortem examination.
Based on the RGB color model, for each color channel, this
algorithm discards pixel values at both ends of the histogram
for the respective channel that contributes only to 0.05% of the
image and stretches the remaining pixel values as much as
possible. This procedure avoids undue influence of outliers at
both ends of the spectrum for each of the channels [21]. For
documentation purposes in forensics, this is a commonly applied
method; thus, it does not add any steps. But, in our case, the
algorithm was specifically applied because we did not want the
raters’ decisions about which device was used for each of the
presented images to be biased by the differences in tint. With
respect to color, as stated previously, we were interested in
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whether the devices allowed adequate discrimination of colors.
Independent of the device used for image acquisition, the
algorithm was used on all images acquired during the
postmortem examinations without informing the participants
about this process before they gave their ratings. After
performing the white balance for all 110 pictures of the
postmortem examination, the images were loaded into the
aforementioned app as described previously and presented to
each of the participants in a randomized manner.

Statistical Analysis

An observer recorded the time span (in seconds) required for
each single postmortem examination using the stopwatch
functionality available on a separate smartphone (Samsung
Galaxy S4). The physicians had to start their examinations from
a defined location on the bodies to be examined. A Wilcoxon
signed rank test [22] was used to compare the related samples
to detect differences between the devices. For each of the
postmortem examinations, the number of images taken with the
device chosen for that examination (Glass or DSLR camera)
was counted. Before and after each use of Glass during an
examination, the remaining battery charge was noted. For all
mentioned variables, descriptive statistics were calculated,
including the mean and standard deviation (SD).

The descriptive statistics for the ratings included the tabulation
of the frequency and percentages of scale items for each item
per device. Median values and quartiles were also calculated.
To detect differences between the ratings obtained for both
devices, we calculated an unpaired rank sum test (2-sided
Mann-Whitney U test, with Cronbach alpha=.05 [23]). All items
were included and there were no missing entries.

To determine interrater reliability (ie, how strongly the ratings
of the participants correlated), we calculated intraclass
correlation coefficients (ICC) [24] for the 6 participants for the
items region of interest, sharpness, color, and brightness. The
ICC can be used to assess the consistency of quantitative
measurements (ie, correlation) between multiple observers
measuring the same quantity [25]. All observers rated each
case—they were not randomly chosen. We considered single
values of the observers. We decided to use the ICC (3,1)-type,
2-way mixed with average measures for the calculations that
were conducted using SPSS 21 (IBM Corp, Armonk, NY, USA).

Institutional Review Board Approval

The study was conducted with approval by the Institutional
Review Board of Hannover Medical School, study number
2069-2013.

Results

Image Acquisition

During the autopsy, 64 pictures were taken: 40 with Glass and
24 using the DSLR camera. A total of 15 images were excluded
because they were not related to the deceased person’s anatomy,
but rather to pictures of additional paperwork provided by the
authorities. Thus, 49 autopsy images (Glass: n=32; DSLR
camera: n=17) were used for the study. During the postmortem
examinations, 112 pictures were taken, 55 of these using Glass

J Med Internet Res 2014 | vol. 16 | iss. 2 1e53 I p.5
(page number not for citation purposes)



JOURNAL OF MEDICAL INTERNET RESEARCH

and 57 using the DSLR camera. We excluded 2 pictures (for
similar reasons); thus, 110 images (Glass: n=54; DSLR camera:
n=56) remained for evaluation.

During postmortem examinations, an average number of 7
pictures were taken per case with both devices. When using the

Albrecht et al

DSLR camera, the mean duration of a single postmortem
examination was 225.9 seconds (SD 50.6) compared to Glass,
for which the mean duration was 268.5 seconds (SD 64.1) (Table
1). During the postmortem examinations, an average 5.5% (SD
1.85) of Glass’ battery charge was used per case, corresponding
to 0.81% per minute or 0.79% per picture.

Table 1. Descriptive statistics of time measurements, number of pictures taken (per case), and loss of battery charge (per case) during postmortem
examinations, stratified by device used to capture image: digital single-lens reflex (DSLR) camera or Google Glass.

Usage statistics per device Minimum Maximum Mean (SD)
Time measurements (seconds)

DSLR camera 189 310 2259 (50.6)

Glass 180 359 268.5 (64.1)
Pictures taken

DSLR camera 5 11 7.25(2.12)

Glass 4 9 7.0 (1.85)
Used percentage of battery capacity per case (%)

DSLR camera N/AP N/A N/A

Glass 3 8 5.5%(1.85)

“Battery decrease per minute: 5.5%/(268.5 s/60 $)=0.81%; per picture: 5.5%/7.0 pictures=0.79%.

PN/A: not applicable

Interviews

Based on the interviews, we obtained subjective ratings of the
user experience for both Glass and the Blink-app app. In the
forensic setting, especially during the autopsy, Glass equipped
with Blink-app was deemed as a suitable tool for examiners in
situations where they needed both of their hands for fulfilling
tasks, especially in cases where there is limited opportunity for
other persons to take pictures (either because of space
requirements or availability). This certainly holds true in autopsy
settings. Another useful effect was that other persons attending
the procedure (colleagues and a police officer) were directly
able to review what the leading pathologist had seen by looking
at the laptop’s screen (Figure 2). In the version that was tested,
for users who do not have to wear corrective glasses, the device
does not disturb the examiner’s sight during the procedure and
is comfortable to wear because of its low weight and good
ergonomics. Even in a busy environment, such as an autopsy
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with 5 people involved, the voice command used for starting
the app worked very well. The integrated gesture control
(nodding for upload and shaking one’s head for discarding an
image) was perceived as natural.

Similarly, for the postmortem examinations, both examiners
agreed that the device’s ergonomics and light weight made it
comfortable to wear. Because the environment is generally
quieter when performing this kind of procedure, both the voice
and gesture control worked well. The examiners mentioned that
taking images using Glass took more physical effort than with
the DSLR camera to capture the desired regions of interest
(Figure 3). This was especially the case with close-ups because
the device is placed on the head during use and there was no
macro function available. Consequently, to obtain images of
the region they wanted, they sometimes had to bring their
head —and with it the device—closer to the findings than they
would have preferred.
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Figure 3. Similar phases of a postmortem on the same body with photo documentation (image anonymized for patient confidentiality). The image on
the left was taken with Google Glass and the image on the right with the DSLR camera.

Rating of the Images

The 6 raters evaluated 49 autopsy images each, totaling 294
evaluations (DSLR camera: n=102; Glass: n=192), each
consisting of ratings on a 5-point Likert scale (from “++” to
“--” corresponding to a numeric scale of 5 to 1) for each of the
4 qualities region of interest, sharpness, color, and brightness.
Table 2 shows the absolute frequencies and percentages obtained
per quality for each of the scale items for both devices.
Differences between both devices are particularly noticeable
for region of interest and sharpness. For region of interest, a
large percentage of images taken by DSLR camera achieved
the highest rating of “++” (region of interest: 57.8%, sharpness:
68.6%), whereas for images taken by Glass, ratings for these 2
qualities were more evenly distributed with a somewhat smaller
peak for rating “+” (region of interest: 41.7%, sharpness:
34.9%). The distributions of ratings for color and brightness for
both devices were a closer match, although results were also
slightly in favor of images taken by DSLR camera.

For the images taken during the postmortem examinations
(n=110), a total of 660 single evaluations were obtained from
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the 6 raters (DSLR camera: n=342; Glass: n=318). Each of the
4 qualities (region of interest, sharpness, color, and brightness)
were rated using a 5-point Likert scale (from “++” to “--”
corresponding to a numeric scale from 5 to 1). Table 2 shows
the absolute frequencies and percentages obtained per quality
for each of the scale items for both devices. Considering the
percentage values for the scale items for sharpness, color, and
brightness, ratings are only slightly in favor of the DSLR
camera. For region of interest, the difference is considerable,
as shown when looking at the sum of ratings for “+” and “++”
(corresponding to positive and highly positive ratings), which
amounted to 90.7% for images acquired using the DSLR camera
vs 61% for those taken by Glass.

As mirrored by the median values and interquartile ranges (IQR)
shown in Table 3, for both devices, the 6 raters were quite
consistent in their evaluation of the 4 qualities (region of interest,
sharpness, color, and brightness) for images taken during the
autopsy (n=49). For the postmortem examinations, raters were
again quite consistent in their evaluation of the 4 qualities
(region of interest, sharpness, color, and brightness) (Table 3).
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Table 2. Frequencies (n) and percentages (%) of evaluations given by 6 raters for images taken during autopsy (n=294) and postmortem examination
(n=660) with a digital single-lens reflex (DSLR) camera and Google Glass.

Quality and rating scale®

Autopsy evaluations, n (%)

Postmortem examination evaluations, n (%)

DSLR camera Glass DSLR camera Glass
(n=102) (n=192) (n=342) (n=318)
Region of interest
++ 59 (57.8) 56 (29.2) 161 (47.1) 82(25.8)
+ 33(324) 80 (41.7) 149 (43.6) 112(35.2)
+/- 7(6.9) 35(18.2) 28 (8.2) 92 (28.9)
- 3(29) 20 (10.4) 4(12) 32(10.1)
- 0 (0) 1(0.5) 0 (0) 0 (0)
Total 102 (100) 192 (100) 342 (100) 318 (100)
Sharpness
++ 70 (68.6) 45 (23.4) 160 (46.8) 146 (45.9)
+ 24 (23.5) 67 (34.9) 129 (37.7) 111 (34.9)
+/- 6(5.9) 37(19.3) 37(10.8) 46 (14.5)
- 2(2.0) 40 (20.8) 9(2.6) 154.7)
- 0 (0) 3(1.6) 7(2.0) 0(0)
Total 102 (100) 192 (100) 342 (100) 318 (100)
Color
++ 38(37.3) 40 (20.8) 134 (39.2) 147 (46.2)
+ 52(51.0) 86 (44.8) 152 (44 .4) 88 (27.7)
+/- 11(10.8) 54 (28.1) 47 (13.7) 71 (22.3)
- 1(1.0) 12 (6.3) 9(2.6) 12 (3.8)
- 0 (0) 0(0) 0 (0) 0 (0)
Total 102 (100) 192 (100) 342 (100) 318 (100)
Brightness
++ 29 (28.4) 32 (16.7) 124 (36.3) 129 (40.6)
+ 47 (46.1) 79 (41.1) 147 (43.0) 102 (32.1)
+/- 21 (20.6) 61 (31.8) 61 (17.8) 52(16.4)
- 5(4.9) 20 (10.4) 10 (2.9) 34 (10.7)
- 0 (0) 0(0) 0 (0) 1(0.3)
Total 102 (100) 192 (100) 342 (100) 318 (100)

Rating “++” indicates a highly positive rating;
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stands for very poor results.
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Table 3. Median values and interquartile ranges (IQR) of evaluations given by 6 raters for images taken during autopsy (n=294) and postmortem
examination (n=660) with a digital single-lens reflex (DSLR) camera and Google Glass.

Quality and participant Autopsy evaluations®

Postmortem examination evaluations®

DSLR camera Glass DSLR camera Glass
(n=102) (n=192) (n=342) (n=318)
Median IQR Median IQR Median IQR Median IQR
Region of interest
#01 5 1 4 1 5 1 5 1
#02 5 1 4 1 5 1 4 1
#03 5 0 5 0 5 0 5 1
#04 4 0 4 1 4 0 3 1
#05 4 2 3 2 4 0 3 1
#06 4 1 3 2 4 2 3 1
Sharpness
#01 5 0 4 125 4 1 5 1
#02 5 0 4 1 4 1 4 1
#03 5 0 4 1 5 0 5 0
#04 4 1 2.50 2 4 0 4 1
#05 5 0 4 2 5 1 5 0
#06 5 1 3 2 4 2 4 1
Color
#01 4 1 4 0 4 1 5 1
#02 4 1 3 0.50 3 1 3 0
#03 5 1 4 1 5 0 5 0
#04 4 0 3 1 4 0 4 1
#05 5 1 4 1 5 0 5 0
#06 5 1 4 1 4 1 4 1
Brightness
#01 4 0 4 0 4 0 4 1
#02 3 1 3 0 3 1 3 2
#03 5 0 5 1 5 0 5 0
#04 3 1 3 1.25 4 1 3 2
#05 4 1 4 1 5 0 5 0
#06 4 1 3 1 4 1 4 1

For calculating median and IQR, the Likert scale items have been transformed into a numeric representation between 1 and 5 where 5 represents the

best (“++7) and 1 the worst possible rating (“--).

For image quality, it was of interest whether the region of
interest was appropriately captured, whether the image was well
focused and sharp, as well as whether color discrimination and
brightness were satisfactory for the participants. Instead of using
algorithms for an objective interpretation of the images, we
decided to obtain subjective ratings by professionals who would
have to use such images for their photo documentation if a
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device such as Glass were to be officially introduced in such
settings. Overall, on a 5-point scale (where 5 represented the
best and 1 the worst possible rating) the images received good
(median 4) and very good values (median 5) in all 4 categories
independent of the device used for image acquisition or the
setting (Table 4).
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Table 4. Minimum (min) and maximum (max) measurements, first quartile (Q1), second quartile (Q2, median), third quartile (Q3), and interquartile
range (IQR) of ratings from 6 raters for images taken during autopsy (images: n=49, ratings: n=294) and postmortem examination (images: n=110,
ratings: n=660) with a digital single-lens reflex (DSLR) camera and Google Glass.

Procedure and measure- ~ Region of interest Sharpness Color Brightness
ments
DSLR camera Glass DSLR camera  Glass DSLR cam-  Glass DSLR camera  Glass
era

Autopsy
Min 2 1 2 1 2 2 2 2
Max 5 5 5 5 5 5 5 5
Q 4 3 4 3 4 3 3 3
Q) 5 4 5 4 4 4 4 4
Q3 5 5 5 4 5 4 5 4
IQR? 1 2 1 1 1 1 2 1

Postmortem examination
Min 2 2 1 2 2 2 2 1
Max 5 5 5 5 5 5 5 5
Q 4 3 4 4 4 3 4 3
Q! 4 4 4 4 4 4 4 4
Q3 5 5 5 5 5 5 5 5
IQR? 1 2 1 1 1 2 1 2

#For calculating median and IQR, the Likert scale items have been transformed into a numeric representation between 1 and 5 where 5 represents the

best (“++7) and 1 the worst possible rating (“--”").

Pictures taken during the autopsy showed differences between
DSLR camera and Glass primarily in region of interest and
sharpness (DSLR camera: median 5; Glass: median 4). In color
and brightness, the median values for both devices were identical
(median 4), but values for the third quartile differed because
only the DSLR camera received maximum ratings of 5.
Nevertheless, images taken during the autopsy using Glass

received significantly lower ratings for all 4 categories than
those taken by the DSLR camera (region of interest: z=—5.154,
P<.001; sharpness: z=—7.898, P<.001; color: z=—4.407, P<.001,
brightness: z=—3.187, P=.001; see Table 5). Raters favored the
pictures taken by DSLR camera with respect to correctly
capturing the desired region of interest as well as sharpness,
color discrimination, and brightness.

Table 5. Unpaired rank sum, 2-sided Mann-Whitney U (Cronbach alpha=.05) for ratings of autopsy and postmortem examination images taken by

digital single-lens reflex (DSLR) camera and Google Glass.

Item Autopsy (n=294) Postmortem examinations (n=660)
z P b4 P
Region of interest -5.153691 <.001 -8390 <.001
Sharpness —7.898378 <.001 —0.587 .56
Color —4.406570 <.001 -0011 59
Brightness —3.186663 001 -540 01

Interrater Reliability

The interrater reliability was high (Table 6). The ICC for the
ratings obtained based on the autopsy pictures indicated a strong
positive relationship for sharpness (ICC=917, 95% CI
.875-948, P<.001) and brightness (ICC=.720,95% CI .579-.826,
P<.001), and a moderately positive relationship between raters
for color (ICC=.658,95% CI .485-.787, P<.001) and region of
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interest (ICC=.630, 95% CI .443-770, P<.001). When
considering the ratings of the postmortem examinations, the
ICC values for region of interest (ICC=.727,95% CI .639-.799,
P<.001) and sharpness (ICC=.761,95% CI .685-.824, P<.001)
indicate a strong positive relationship, whereas color (ICC=.674,
95% CI .569-.760, P<.001) and brightness (ICC=.545,95% CI
.399-.665, P<.001) indicate a moderately positive relationship
among the raters.
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Table 6. The intraclass correlation coefficients (ICC), 95% confidence intervals (95% CI), and levels of significance (P) for items rated by 6 raters for
autopsy and postmortem examinations, ICC(3,1), 2-way mixed, average measure.

Item Autopsy Postmortem examinations
ICC 95% CI P ICC 95% CI P
Region of interest 630 A43-770 <.001 727 639-.799 <.001
Sharpness 917 875-.948 <.001 761 .685-.824 <.001
Color 658 A85-.787 <.001 674 .569-.760 <.001
Brightness 720 579-.826 <.001 545 .399-.665 <.001
Discussion other existing technology. Because it includes a lightweight

Principal Findings
In our evaluation, we focused on the main functionality of Glass
in areas where we thought it would have an advantage against

head-mounted display and a camera with voice and gesture
control in combination with embedded computer and wireless
communication technology, it seems ideal for both
communication and photo documentation (Figure 4). We were
interested in its effectiveness, efficiency, and user satisfaction.

Figure 4. The forensic pathologist is taking a picture of the heart using Google Glass (left). The original image taken with the device allows viewers

a first-person perspective of the structure (right).

Overall, both devices had sufficient capabilities and could be
used effectively for the task of image acquisition during the
procedures. Users were able to successfully achieve their
objectives with either device, but we detected differences in the
efficiency of the devices. Postmortem examinations performed
using Glass for acquiring the photo documentation took 42.6
seconds longer than those performed with the DSLR camera
(Table 1). The difference was significant. (z= —2.100, P=.04
using Wilcoxon signed rank test). Overall, this corresponds to
one-fifth of the average length of the procedure when using a
DSLR camera (3.45 min) and leads to additional undesired
expenditure of battery power. On average, 5.5% (SD 1.85) of
the battery capacity of Glass was used per case during the
postmortem examinations, corresponding to 0.81% per minute
or 0.79% per picture.

Although one may suspect that this relatively high power
consumption may be because of not using the stock camera app
for capturing the images, we do not believe this to be the case.
While developing the app, we did not note any differences in
power consumption when comparing our app to the preinstalled
camera app. As noted previously, the Blink-app app was
implemented based on the official camera API calls; thus, both
apps made use of the same (or at least very similar) calls to
image acquisition functions. Also, when using the Blink-app
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app, images were saved in the original form available through
the official API calls without any alteration. Of course, power
consumption is higher with an active Wi-Fi connection, but
again, we noted no apparent difference between the stock camera
app and the Blink-app app if the device was connected to a
wireless hotspot while either app was running. Also, because
we were dealing with a premarket device, we expect power
consumption and battery capacity to improve in future versions.
At the time of our study, our aim was simply to determine
whether, in its current state, power consumption was a potential
limiting factor or was adequate for our chosen setting without
having to resort to external power sources, such as additional
battery packs, because these would be problematic in such
settings due to external cabling and additional bulk. In medical
settings, a cable running down from Glass to an external battery
pack may raise concerns with respect to hygiene as well as add
potential for Glass to be pulled off the user’s nose if something
(eg, a fastener on the physician’s surgical gown) inadvertently
pulled on this cable.

For the DSLR camera, it was not possible to determine the exact
percentage of battery power used because the camera only
provided an icon with a crude scale in units of 25%; however,
no significant loss of battery power could be detected. This is
understandable when considering the average battery capacity
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of current DSLR cameras; thus, no corresponding information
is listed in Table 1. For Glass, the battery’s level of charge
quickly decreased; an average 5.5% of the battery’s capacity
was spent per postmortem examination (0.8% per minute or
1.3% per picture). If all went well and examiners were to use
Glass in a similar manner to how it was used in our study, this
would allow for approximately 18 postmortem examinations
or 125 minutes of use, or 78 pictures. Compared to the DSLR
camera, this would require earlier recharging, which could be
a problem if there were a large number of postmortem
examinations to be performed. But it is expected that a future
version of Glass sold to the general public will have an improved
battery life. Altogether, the effort necessary for achieving the
objectives was higher when using Glass compared to the DSLR
camera, and when comparing the percentage of battery charge
used, the numbers currently seem to be also in favor of the
DSLR camera.

The presentation of the region of interest is the most important
aspect that must be covered by the photographer and the device
used. For the images taken during the forensic examinations,
we decided to apply an automatic white balancing algorithm as
described previously to give the images taken by both devices
a similar and comparable appearance and to allow the
participants to more easily focus on possible differences in the
presentation of the region of interest. As expected, the median
of the ratings for images taken with Glass or DSLR camera
showed lower variability in the median (median 4) in all item
categories because of the image manipulation. The IQR showed
greater spans in the Glass group (IQR 2) with respect to region
of interest, color, and brightness. Based on statistical testing,
only the ratings for region of interest (z=—8.3901, P<.001) and
brightness (z=—540, P=.01) were significantly better for images
taken with the DSLR camera, whereas sharpness and color
showed no significant differences (Table 5). The main
disadvantage concerning region of interest is the lack of a zoom
function with Glass compared to the DSLR camera.

User satisfaction depends on a number of factors, including the
usability of the device and the quality of the images. The
interviews about user experience and acceptance of the Glass
device underline the comfort of a lightweight voice- and
gesture-controlled device with a head-mounted camera. Those
questioned perceived the device to be a suitable tool in the
situations where they had used it (ie, during autopsy and forensic
examinations).

Overall, the experience using Glass was satisfactory although
the quality of the images obtained left room for improvement.
Our use of the custom app instead of the device’s stock camera
did not appear to have an influence on image quality. While
developing the app, a careful visual comparison of images taken
with both apps (taken by the same person with same angle of
view and similar lighting conditions because the images were
taken at the same location and only a few seconds apart) did
not show any obvious differences in color, sharpness, and other
parameters. There were also no visual differences with respect
to artifacts or depiction of fine structures. Additionally, an
analysis of the exchangeable image file format (Exif) data
included within the images did not show any notable differences
(aside from the timestamp). Therefore, we believe that the
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quality of images acquired by Glass was not negatively
influenced by our app. However, it is to be expected that the
manufacturer will refine many of the points we noted (ie, image
quality and battery capacity) before the device hits the consumer
market.

Limitations

There are a number of limitations in our evaluation. First of all,
because of time constraints, we were only able to use the device
on a limited number of cases and with only 2 physicians. Also,
for our study, the 6 raters included the 2 physicians who took
the images, but because of the amount of images taken from
similar perspectives with both devices by both physicians and
some days having passed between image acquisition and
evaluation, we do not believe this influenced the results. When
asked, neither of them was able to identify who had taken a
specific image because of the random manner in which the
images were presented. In most cases, they were not even sure
which case an image belonged to. Also, neither of the physicians
had any influence on the integration of the selected images in
the app we used for image presentation.

Because it was only possible to use Glass during one autopsy,
we may have missed differences one might otherwise note with
respect to specific types of cases that require other approaches
than those commonly used in standard autopsy situations.
Establishing a control group could also have improved the
results. A larger number of postmortem examinations, ideally
performed by additional examiners, would have reduced bias
and standardized instruments for measuring usability could have
been applied as well (eg, the system usability scale by Brooke
[26] and Hassenzahl’s AttrakDiff2 [27]). Raters recruited from
other forensic medical facilities would also have improved the
data pool used for analysis.

From a technical point of view, it may be seen as problematic
to compare the capabilities of a DSLR camera with a resolution
of 12.6 megapixels with those of a 5-megapixel camera
integrated in a mobile device. Even with recent advances in
mobile technology, the quality of a small-lensed camera can
never compare to what a DSLR camera has to offer. However,
our aim was not a direct comparison of technical parameters
but to determine whether the perceived image quality provided
by Glass was adequate for the stated purpose; therefore, we do
not believe this to be a limitation.

Additional Advice

There are additional aspects that will make the deployment of
Glass in clinical settings complicated. These expected
complications are not due to purely technical issues, such as
image quality or handling, but rather concerns about data
protection and privacy. Because Glass was developed primarily
for the private sector, its basic functionality and the preinstalled
apps make extensive use of Google’s network and servers.
Therefore, the user has little control over the way data are
handled, transmitted, stored, and possibly evaluated by a third
party. Because Google is the main company involved, their data
protection policy is applied. For the professional medical sector,
it is not advisable to send any data of a patient—especially
concerning medical issues—using an open and unsecured
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network. At least in European countries, it is not acceptable to
store and share medical data stored in “the cloud” and similar
restrictions apply to other countries (eg, the US Health Insurance
Portability and Accountability Act does not allow a third party
to access patient data [10]). Therefore, unencrypted
communication or communication over insecure networks for
making video calls or doing live chats to exchange information
about a patient’s case are just as unacceptable as sending
pictures and emails containing personal details that help identify
the patient.

Currently, when using Glass in a medical setting, a private
(closed) network without any connection to servers aside from
those belonging to the private infrastructure should be ensured.
Additionally, just as for all other applications where medical
data are concerned, state-of-the-art encryption and access
policies should be employed for access to the infrastructure as
well as storage and transmission of all data. For our study, we
developed the previously mentioned app that allowed data
exchange only within a private network (ie, between Glass and
a laptop without Internet access).

There is also an additional point that must be kept in mind
regarding apps running on Glass. Just as for other mobile smart
devices used in health care settings, there will be additional
pitfalls regarding data security and privacy once the market of
third-party health apps and medical apps specifically adapted
to Glass grows; for example, if manufacturers of apps do not
implement appropriate measures for ensuring these aspects in
their products. Depending on the jurisdiction they are used in,
applications that have a diagnostic or therapeutic purpose (ie,
could be rated as a medical device) must already conform to
regulations (eg, the Mobile Medical Applications Guidance for
Industry and Food and Drug Administration Staff [28]), thus
ensuring some quality control. Nevertheless, for apps for which
such regulations do not apply, it would be highly desirable if
manufacturers or developers of an app were to provide users
with at least sufficient and transparent information to allow
them to make an informed decision about whether they want to
use an app—be it on Glass or on other mobile devices—or not.
The information should be provided in a clearly structured way
(eg, using an app synopsis as presented by Albrecht [29]). This
could also be used as a starting point for instigating a
peer-review process of such applications.

Devices such as Glass can be used unobtrusively without
attracting attention of persons who are unaware of the technical
possibilities or dangers offered by these devices. As in all areas
of medicine, the usual rules regarding a patient’s rights of
privacy need to be applied, which may easily be overlooked
because Glass is so easy to use and integrates well in many
settings. Also, because it is currently unknown how living
patients will react to the device in an examination and other
common settings encountered in the medical field, empirical
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studies that investigate the acceptance of patients would add
significant value if Glass is to be widely deployed. For example,
a recent blog entry by Mat Honan [30] who used the device for
a year indicated issues with acceptance from the public.

Hygiene is also an issue when using the device with patients
because Glass is not a medical product and was not developed
for use in a sterile environment. Therefore, it is questionable
whether it is possible to disinfect it properly. Currently, the
manufacturer is not giving any recommendations regarding
proper disinfection of the device. By allowing hands-free
operation, our Blink-app app supports the demands of hygiene;
nevertheless, we used disinfecting wipes for plastic surfaces of
medical devices, although this may cause issues with warranty
[31].

Conclusions

In our opinion, aside from using the device for documentation
purposes, there is also potential for another field of application
in forensic medicine: By chance, we recognized the reaction of
our medical students participating in the autopsy. They were
amazed by the pictures taken by Glass that were almost instantly
presented on the laptop’s screen. Because there is only room
for a limited number of students to watch, even for interesting
cases, using the described setup with our additional add-ons
might provide an opportunity for a larger number of students
to observe the procedure in a dynamic manner. There are also
a number of other uses in medical education and training one
can imagine (eg, cardiology and others described in [32]).

The main strength of Glass is its ergonomic and lightweight
design, combined with the camera that allows taking pictures
and videos directly from the user’s point of view. This feature
makes the design interesting for medical education (eg, in
pathology and in surgery). Independent of the local setting,
students and colleagues may join a complicated autopsy or
operation and can see exactly what their teachers see, thus
learning from watching their actions from the ideal perspective
(Figure 4). This is similar to the potential benefit also already
noted—albeit for education in general—by other authors
[32-34]. If worn by students, Glass could also serve to enhance
existing augmented reality-based solutions for medical
education, such as mARble [35], an augmented reality-based
blended learning tool for use in medical education that is
currently implemented for conventional smartphones and allows
students to immerse themselves in an almost realistic learning
scenario in cases where learning on real patients may be
restricted (eg, because of ethical concerns). It remains to be
seen whether the current comparatively low display resolution
of Glass is sufficient to provide students with content similar
to what can currently be shown using the smartphone-based
solution (eg, by overlaying specific medical findings on another
student’s skin). If yes, Glass would also have potential to
significantly enhance augmented reality-based learning tools.
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Abstract

Background: By adding new levels of experience, mobile Augmented Reality (mAR) can significantly increase the attractiveness
of mobile learning applications in medical education.

Objective: To compare the impact of the heightened realism of a self-developed mAR blended learning environment (mARble)
on learners to textbook material, especially for ethically sensitive subjects such as forensic medicine, while taking into account
basic psychological aspects (usability and higher level of emotional involvement) as well as learning outcomes (increased learning
efficiency).

Methods: A prestudy was conducted based on a convenience sample of 10 third-year medical students. The initial emotional
status was captured using the “Profile of Mood States” questionnaire (POMS, German variation); previous knowledge about
forensic medicine was determined using a 10-item single-choice (SC) test. During the 30-minute learning period, the students
were randomized into two groups: the first group consisted of pairs of students, each equipped with one iPhone with a preinstalled
copy of mARble, while the second group was provided with textbook material. Subsequently, both groups were asked to once
again complete the POMS questionnaire and SC test to measure changes in emotional state and knowledge gain. Usability as
well as pragmatic and hedonic qualities of the learning material was captured using AttrakDiff2 questionnaires. Data evaluation
was conducted anonymously. Descriptive statistics for the score in total and the subgroups were calculated before and after the
intervention. The scores of both groups were tested against each other using paired and unpaired signed-rank tests. An item
analysis was performed for the SC test to objectify difficulty and selectivity.

Results:  Statistically significant, the mARble group (6/10) showed greater knowledge gain than the control group (4/10)
(Wilcoxon z=2.232, P=.03). The item analysis of the SC test showed a difficulty of P=0.768 (s=0.09) and a selectivity of RPB=0.2.
For mARble, fatigue (z=2.214, P=.03) and numbness (z=2.07, P=.04) decreased with statistical significance when comparing
pre- and post-tests. Vigor rose slightly, while irritability did not increase significantly. Changes in the control group were
insignificant. Regarding hedonic quality (identification, stimulation, attractiveness), there were significant differences between
mARble (mean 1.179, CI -0.440 to 0.440) and the book chapter (mean —0.982, CI —0.959 to 0.959); the pragmatic quality mean
only differed slightly.

Conclusions: The mARble group performed considerably better regarding learning efficiency; there are hints for activating
components of the mAR concept that may serve to fascinate the participants and possibly boost interest in the topic for the
remainder of the class. While the small sample size reduces our study’s conclusiveness, its design seems appropriate for determining

http://www.jmir.org/2013/8/e182/ J Med Internet Res 2013 | vol. 15 | iss. 8 1e182 I p.1
(page number not for citation purposes)

RenderX



JOURNAL OF MEDICAL INTERNET RESEARCH

Albrecht et al

the effects of interactive eLearning material with respect to emotions, learning efficiency, and hedonic and pragmatic qualities

using a larger group.

Trial Registration: German Clinical Trial

Register (DRKS), DRKS-ID: DRKS00004685;

https://drks-neu.uniklinik-freiburg.de/drks_web/navigate.do?navigationld=trial. HTML&TRIAL_ID=DRKS00004685.

(J Med Internet Res 2013;15(8):e182) doi:10.2196/jmir.2497
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Introduction

Mobile Augmented Reality (AR) offers valuable learning
opportunities and may have the potential to significantly
improve the learning environment and the attractiveness of the
learning process. Mobile AR blended learning environments
offer a new level of experience for learners, especially in areas
such as forensic medicine where ethical constraints may have
to be placed on learning specific subjects in real-life scenarios.
For nonmedical education, a number of studies have shown
beneficial effects for AR-supported study modules. Many of
these make use of AR in a mobile setting [1,2]. If used
appropriately, this allows users to “immerse” themselves in the
subject at hand [3] and to become involved in their own learning
process.

Although there are a number of projects that integrate mobile
AR for basic science education, for example, for middle-school
or high-school students—and some of these also touch on
subjects related to medicine [4]—projects employing such
concepts for basic medical education are still rare. Regarding
medicine in general, AR-based applications have so far been
put to use mostly for supporting diagnostic or therapeutic
purposes [5,6]. Other projects provide more or less complex
simulations, such as for surgical training [7]. Although these
approaches generally use Augmented Reality for complex
scenarios, they all have in common that the technology is used
in a stationary way that—even when used for educational
purposes—keeps the users emotionally detached from the
subject at hand. Often, they only serve to teach physicians about
the use of specific tools, such as laparoscopic tools [7], or
diagnostic methods, where a certain distance to the patient would
be kept even in real-life scenarios. Although such projects
certainly enhance learning by giving users experiences they
would otherwise not be able to have, the aforementioned
stationary AR-based diagnostic and training applications also
usually do not allow full immersion of the users into the learning
experience. They do not make them an integral part of the
learning experience, for example, by projecting the learning
content on the learner’s body and thus potentially evoking
emotional responses in them that might have an additional
influence on the learning process.

The current paper describes a methodological approach and
study design that can be used for the purpose of measuring basic
cognitive and emotional factors that must be dealt with when
integrating AR-based mobile applications into medical teaching.
To allow experimental testing of the aforementioned approach
and study design, a mobile AR-based prototype app (mARble)
was developed that can serve to provide medical students and
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their educators with a versatile mobile learning environment,
making it possible to simulate situations that are either ethically
problematic or only rarely encountered in real life [8-11]. This
prototype included content for forensic medicine. Education in
this field often suffers from specific cases either being
unavailable or unusable due to ethical restrictions,
since—especially when dealing with survivors of a
crime —additional traumatization must be strictly avoided.

In the context of this mobile learning environment, the mobile
device serves to meet two basic demands for almost realistic
wound pattern simulations. First, it is a portable and highly
capable multimedia device, making it an ideal choice for using
the technology in various learning situations. Second, through
its highly advanced features, it even allows for augmented reality
in these learning situations. Thus, it becomes possible to provide
new, more realistic elements for the learning setting, such as
the projection of wound patterns on the skin of the students,
and to possibly provide a new learning experience. Using such
an approach, the learners themselves become objects in their
own learning process. Thus, they may more easily identify
themselves with their role as a patient or an assault victim.

So far, little is known about the impact of mobile AR
applications on the learner during the learning process. It is still
unclear which emotions and cognitive effects are provoked in
the recipient due to a higher level of realism combined with a
very personal experience in a simulated setting. According to
Edelmann [12], emotions may have an influence on various
aspects of learning. When an individual processes information,
facts are attributed with “subjective significance” based on the
triggered emotions and thus become a part of that individual’s
interpretative system. Depending on the perceived success or
failure of the learning process, for example, determined by
exams, this can also have an effect on an individual’s subjective
well-being [13]. In general, emotions that are evoked while
learning are not only important when considering single
individuals. They also have a big influence on the
communication processes within groups of learners as well as
with their teachers and are thus one of the key factors for overall
learning success.

When taking a closer look at the significance of emotions on
the learning process, a number of important questions arise:
How can emotions be classified? How can their effects and
benefits for the learning process be reliably quantified? In
literature, there is currently no uniform scheme that sufficiently
covers all of these aspects. This is additionally complicated by
the fact that the impact of emotions also depends on the
sociocultural context [14]. Another problem is that it is hard to
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differentiate emotional aspects from related psychological
concepts such as “motivation” [13]. The influence of certain
emotions on the success of specific learning methods, for
example, if someone is in favor of authoritative or more liberal
teaching methods, may also depend on an individual’s
ideological perspective [13]. When trying to describe emotions,
subjective assessments must also be taken under consideration
since terms such as “disgust”, “modesty”, “fear”, or “insecurity”
may not always describe the exact same emotions for different
individuals. It is also difficult for people to quantify their
emotions exactly since emotions are regularly perceived on an
instinctive, subjective, and nonverbal level.

For the purpose of the current paper, three core dimensions were
identified for the evaluation of our AR-based learning
environment, specifically to be able to confirm our expectations
that emotional involvement during the learning process as well
as learning efficiency for students learning with mobile
augmented reality rise compared to those using only textbooks.

The first dimension was defined as learning effectiveness, which
quantifies the influence of a learning method on the acquisition
of knowledge. It was of special interest to investigate whether
an improvement in knowledge is possible by means of training
based on a specific learning method. The second dimension
deals with the learning experience itself. This includes the
usability of the provided material (practicability), the user’s
identification with the learning method, the stimulation it
provides, as well as its attractiveness for students and educators.
The third dimension that was identified as having an influence
on learning success, as indicated above, is emotion. There may
be a change in the emotional status of learners after using a
certain learning method. This could speak to an additional
emotional involvement that may be due to the chosen learning
method, for example, additional realism when using modern
tools and applications that integrate augmented reality. The
students become their own learning subjects, which offers a
chance for experiencing an additional layer of learning: potential
personal involvement.

Methods

Participants

Ten third-year medical students (6 male, 4 female, mean age:
23.7 years, standard deviation: 2 years) were included in the
prestudy after giving their informed consent to participate in
the trial. The students had not previously participated in any
regular courses dealing with the learning topic presented during
the trial. Since all participants had already completed the
mandatory curriculum of medical informatics, where, aside
from theoretical knowledge, they were also introduced to
practical aspects of using computers, it was assumed that all of
them had attained at least a basic level of computer literacy.

The study was approved by the Institutional Review Board of
Hannover Medical School, (ID: 1653-2012).

http://www.jmir.org/2013/8/e182/

RenderX

Albrecht et al

As shown in Figure 1, to measure the emotional state of the
students before the training session, all students were asked to
fill out the German variation of the “Profile of Mood States”
(POMS) questionnaire within a period of 5 minutes (T3a). To
establish a baseline with respect to a priori knowledge of the
learning topic, a 10-question standard multiple choice test about
“gunshot wounds” (T1a) was given to the students, which they
were asked to complete within 15 minutes. After the initial
testing, the students were randomly assigned to two subgroups,
named group A (6 students) and group B (4 students). Group
B participated in the conservative learning situation, finding
themselves in a quiet room and reading a 10-page excerpt from
a standard textbook in forensic medicine [15] about “gunshot
wounds”. The students were instructed to read and learn about
the topic using the textbook material for a learning period of
30 minutes. While learning, they were allowed to use additional
supplies such as pencils, pens, and paper to take notes and
highlighters to work in the provided copies of the text material.
Also, the students were free to discuss the learning topics and
were specifically instructed to interact freely with other
participants in their group. After 30 minutes, the students were
again asked to complete the previous standard multiple choice
tests comprising 10 questions (T1b). During the tests, the
participants were not allowed to refer to the textbook material
or their notes; they were given 15 minutes to complete the test
(10 questions, 90 seconds for each answer). Afterwards, the
students were asked to provide information about their learning
experience (T2, 10 minutes). The POMS (T3b) questionnaire
was administered to determine their emotional state after the
training session. During the trial, a member of the study
personnel was placed in the same room for direct observation
(T4) and also to provide feedback to the students if necessary.
At the end, the study participants were thanked and invited to
come back on another day if they wished to try out mARble.

Group A joined the interventional arm of the trial. The group
was divided into 3 pairs and each subgroup received an iPhone
4, on which the app “mARble Forensics” had already been
installed, and a set of 3 paper markers. After a short greeting
and introduction to the application, working with the provided
markers and the learning task, the 3 pairs of students were
directed into the corners of another quiet room, away from group
B. The task was to learn about “gunshot wounds” using the
provided iPhone and the preinstalled mARble application. The
information in the mARble application contained all information
relevant for later solving the multiple choice test. After 30
minutes, the students of group A had to solve the same tests as
those in group B (T1b), including the multiple choice test, a
questionnaire about their learning experience (T2), and the
POMS questionnaire (T3b) to determine their emotional state.
Just as for group B, during the trial, a member of the study
personnel stayed with the students of group A for providing
feedback and for direct observation (T4). After completion of
all tests, participants were thanked and dismissed. The complete
timeline of the individual test elements for both groups is shown
in Figure 1.
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Figure 1. Timeline and applied tests. In the text, individual blocks are referenced via labels (T1a/b, T2, and T3a/b).
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Learning Material Provided

The Application

mARble is an iOS application that was developed at the Peter
L. Reichertz Institute for Medical Informatics (PLRI) at the
Hannover Medical School. Using AR, virtual information can
be linked to objects in the real environment, thus providing an
additional layer of information to the users [10]. Code and
content for mARble are kept separately. Information can easily
be edited or added based on an XML-based file format. The
content for the forensic module of mARble used during the
course of our study was derived from and corresponded to the
textbook-based learning material that was provided to the group
of learners belonging to the “conventional” learning group.

Based on this module, mARble was able to detect and interpret
predefined markers representing various pathologies commonly
found in forensic medicine. Each marker corresponded to a
wound pattern that the students were expected to explore. When
placing a marker on the student’s body, for example, on the
neck, the image acquired by the iPhone’s camera was
automatically overlaid with the corresponding wound pattern,
such as the entrance wound of a bullet, as seen in Figure 2.
Through the virtual flashcard system included in mARble, it
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was also possible to view textual and multimedia background
information (ie, images, drawings, video, and audio) linked to
the current marker and work with the provided questions and
tasks (Figure 2). Through the described approach, learners were
able to construct various fictive cases by combining markers
for the desired set of findings. The learning process could be
documented by adding snapshots of the augmented image to a
personal image gallery. Previously taken snapshots and findings
could be used for review, for discussions with fellow students,
or presentation purposes. When reviewing an image, it was also
possible to trigger the corresponding background information
as well as associated questions and tasks. Using their iPhone,
students were able to examine the provided wound patterns
either on themselves or on their partner; thus, they could easily
immerse themselves in the learning topic.

The Conventional Learning Material

We chose the 10-page chapter “gunshot wounds” of a popular
short compendium of forensic medicine in Germany [15] as
learning material for group B. The textbook is very
well-equipped with color and black/white pictures, schemes,
and tables, as well as small repetitive summaries in colored
boxes. Roughly 50% of the material consists of images and
drawings.
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Figure 2. The mobile Augmented Reality blended learning environment with the module “Forensic Medicine”: AR simulation of a gunshot wound
and connected multimedia content.

Question 1 of 12

Please define and describe
the features of an entrance
wound.

Answer 1 of 12

Features of an entrance
wound:

- Circular defect
- Abrasion rim or collar

- Inverted edges

- Presence of soot, soiling,
powder tattoing, stippling
etc.

http://www.jmir.org/2013/8/e182/ J Med Internet Res 2013 | vol. 15 liss. 8 1e182 1 p.5

XSL FO (page number not for citation purposes)
.

RenderX



JOURNAL OF MEDICAL INTERNET RESEARCH

Overall Learning Experience: Evaluation Tools

Learning Success: Multiple Choice Test (Tla, T1b)

A paper-based test consisting of 10 questions with single choice
answers was used to measure the learning effectiveness. The
questions and related answers were collected from a pool of
material compiled by a member of the staff of the forensic
medicine department. Before the trial, two members of the staff
evaluated the multiple choice questionnaire with respect to
comprehensibility, solvability, and time consumption.
Beforehand, both the textbook extracts as well as the content
provided in mARDble were reviewed to determine whether the
content necessary for answering all questions was sufficiently
covered. Also, an item analysis before and after the learning
period was conducted to take into account test difficulty (p),
item discrimination (RPB), and item selectivity.

Statistical Analysis

To determine learning effectiveness (T1a and T1b), descriptive
statistics were calculated, including the mean, standard deviation
(SD), and mean for the score in total and the subgroups, before
and after the intervention. In a noninferiority design (unpaired
rank sum, Mann-Whitney U, 2-sided, Cronbach alpha=.05), the
scores reached by learning with mARble were tested against
the scores achieved when using the classical learning material.
The calculation of Tla and T1b was based on the sum of the
item values. All questionnaires were included. Those with one
missing item per scale were corrected with the scale mean.

Learning Experience (T2): AttrakDiff2

Over the past few years, “user experience” has become an
important factor for the acceptance of all technical innovations.
Nevertheless, only vague definitions exist and there are many
unanswered questions concerning the factors contributing to a
good user experience [16]. Hassenzahl et al [17-19] designed
a model that classifies the attributes necessary for describing
products according to their pragmatic or hedonic quality and
can thus be employed to describe the subjective attractiveness.
This experience design concept was integrated into the test
design. Following Hassenzahl’s theoretical work model, the
pragmatic and hedonic qualities of an application influence a
user’s subjective perception of attractiveness, resulting in
respective behavioral and emotional responses. In this context,
hedonic quality describes the emotional impact of a product or
system, while measuring pragmatic quality offers insights into
its usability or usefulness [20].

AttrakDiff2 [19] was developed as a tool by Hassenzahl’s
research group to be able to quantify these qualities. The tool
uses 4x7 anchor scales, in total 28 questions. The anchors are
presented in the form of semantic differentials and a 7-point
Likert scale is employed for rating the intensity of the items.
The poles of each item are opposite adjectives (eg,
“confusing-clear”, “unusual-ordinary”, “good-bad”). Each of
the mean values of an item group creates a scale value for
pragmatic quality (PQ), hedonic stimulation (HQ-S), hedonic
identification (HQ-I), and attractiveness (ATT).

Attributes in the PQ group describe how easy the user finds it
to work with the provided program or environment. Pairs of
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words belonging in this group are for example “technical vs

human”, “complicated vs simple”, or “impractical vs practical”.

Attributes belonging to HQ-S describe factors that encourage
the personal growth of users and provide stimulation to give
them the opportunity to enhance their knowledge and
development. Stimulating factors can be delivered in many
different ways, such as by presenting things in a novel way or
by providing a new interaction style. Anchors for hedonic
stimulation include attributes such as “professional vs
unprofessional”, “stylish vs tacky”, or “isolating vs connective”.

The attributes falling into the HQ-I category make it possible
to identify the social impact that using a product can have for
users, including the “messages” that are communicated by using
the evaluated product [20]. Anchors belonging in this group
are, for example, “ordinary vs novel”, “conservative vs
innovative”, or “undemanding vs challenging”.

Last, the attributes of the ATT group depict the overall
experience a product has to offer to its users, that is, its
attractiveness. Contributing attributes are, for example, “pleasant
vs unpleasant”, “ugly vs attractive”, or ‘“appealing vs
unappealing”.

Statistical Methods

A Mann-Whitney U test for independent random sampling
(Cronbach alpha=.05) was conducted to discriminate a possibly
significant difference within the categories. Overall scores for
the individual 28 attributes as well as aggregated values for
each category were obtained by calculating the average values
of the ratings provided by the users. To better visualize the
relationship between pragmatic and hedonic qualities, the values
calculated for PQ are shown on one axis and the values for HQ-I
as well as HQ-S on the other axis. Combined with the
confidence interval (CI) for each value, the values obtained for
the ratings allow a clear differentiation between students using
text-based learning or mARble.

Emotional Involvement POMS

Questionnaire, German Version

(T3a+T3b):

To measure the emotional state and possible psychological
distress before (T3a) and after (T3b) the learning phase, we
asked all students to answer the German variation of the POMS
questionnaire by McNair et al [21]. This version, modified by
Biehl, Dangel, and Reiser [22], consists of 35 items (adjectives)
that can be divided into 4 groups describing mood disturbances,
including fatigue-inertia (14 items), vigor-activity (7 items),
tension-anxiety (7 items), and depression-dejection (7 items).
Participants rated each item on a 7-point rating scale according
to the experienced intensity (eg, “not at all”, “very little”, “a
little”, “somewhat”, “fairly”, “strongly”, “very strongly”) of the
corresponding mood disturbance. The triggering question was
formulated as: “How do you rate your current emotional state?”

The study participants were asked to finish the survey in
approximately 5 minutes. Internal consistency estimates range
between Cronbach alpha=.89 and Cronbach alpha=.95 [23]. We
decided to use this instrument due to its known validity and its
broad usage in medical [24-26] and psychological [27]
disciplines.
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Direct Observation of the Participants (T4)

To be able to extensively evaluate the learning situation,
observations were included in the study design. A nonparticipant
observation was chosen for data collection. During the trial, the
behavior of participants from both groups was observed by
trained personnel. The observers, all having at least 5 years of
experience teaching at a university level, were required to focus
on a priori defined criteria of learning behavior as the primary
basis for organizing and reporting results. Notes of additional
observations of any kind were allowed and were used for further
qualitative analysis. The development of observation criteria
referred to statements of Schulmeister [28] on learning
psychology-based factors of virtual teaching and learning, where
the importance of social presence in learning settings is
emphasized.

This well-known classification provided the basis for observing
both groups in order to examine possible differences in
participants’ learning behavior. According to this classification,
the following observation criteria have been selected: (1)
student’s communication and interactivity with peers, (2)
student’s focus on or distraction from the learning material, and
(3) the way the student dealt with the learning object (learning
material).

Results

Learning Success: Multiple Choice Test (T1a, T1b)

Comparing the results of the multiple choice tests before and
after the learning period, on average, all participants showed
an improvement regarding correct answers (Figure 3). Stratified
for the learning method, the improvement was higher in the

Albrecht et al

mARble group with 4.7 questions (SD 2.9) compared to the
control group showing an improvement of 3 questions, but also
with smaller variability (SD 1.5). The difference in improvement
within the mARble group was statistically significant (Wilcoxon,
7=2.232, P=.03). The multiple choice test difficulty was
calculated with P=0.768 (SD 0.09) with an item discrimination
of RPB=0.2.

Learning Experience (T2): AttrakDiff2

Statistical analysis revealed significant differences between the
mARble and the textbook groups (Table 1) for the hedonic
qualities, HQ-S “stimulation” (Mann-Whitney U, z=6.506,
P<.001), HQ-I “identification” (Mann-Whitney U, z=2.825,
P=.005),and ATT “attractiveness” (Mann-Whitney U, z=5.179,
P<.001). mARble obtained more positive ratings. The
confidence interval (CI) for the hedonic quality of the mARble
group was smaller than for the textbook group (Figure 4), since
mARble’s users were more consistent in their evaluation;
therefore, mARDble’s ratings were applied with greater certainty.
When comparing the values for pragmatic quality, the textbook
group performed better than the mARble group, although this
difference is not statistically significant (Mann-Whitney U,
z=—1.616, P=.11). However, for the identity aspect of hedonic
quality, the mARble group performed significantly better than
the textbook group (Mann-Whitney U, z=2.825 P=.005).
Furthermore, considering the hedonic quality “stimulation”,
participants in the mARble group performed much better than
the textbook group (Mann-Whitney U, z=6.506, P<.001). This
resulted in a difference in participants’ ratings of attractiveness
(Mann-Whitney U, z=5.179, P<.001), with mARble again
receiving better ratings (Figures 4 and 5). Figure 6 describes
the profile of the mean values and standard deviations for the
word pairs stratified for the learning methods.

Figure 3. Number of incorrectly and correctly answered questions before (left) and after (right) the learning period.
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Table 1. Aggregated values calculated for the 4 qualities covered by AttrakDiff2: pragmatic quality (PQ), identification (HQ-I), stimulation (HQ-S),
and attractiveness (ATT).

Group PQ, HQ-I, HQ-S, ATT,

mean (SD) mean (SD) mean (SD) mean (SD)
A: mARble (n=6) 0.381 (1.168) 0.9048 (0.932) 1.452 (1.087) 1.24 (0.726)
B: textbook (n=4) 0.857 (1.758) —0.143 (1.780) -1.821 (1.39) -0.57 (1.451)

Figure 4. Portfolio with average values of the dimensions PQ and HQ and the respective confidence rectangles of A (mARble) and B (textbook) on
left, modified following Hassenzahl et al; corresponding values on right.
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Figure 6. Description of word-pairs and calculated values: comparison between mARble (solid line) and the textbook material (dashed line).
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repelling - appealing
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Identification HQ-1 ordinary - novel
undemanding - challenging
dull - captivating
conservative - innovative
cautious - bold
unimaginative - innovative
conventional - inventive
Stimulation HQ-S unpresentable - presentable
separates me - brings me closer

alienating - integrating

cheap - premium

tacky - stylish

unprofessional - professional

isolating - connective

Pragmatic PG unruly - managable
confusing - clearly structured
unpredictable - predictable
cumbersome - straight forward
impractical - practical
complicated - simple

textbook mARble
mean SD mean SD
—1.50 1.00 1.33 0.82
—-0.50 1.29 1.17  0.82
0.25 1.50 1.50 0.55
—1.00 1.41 1.67 0.82
—0.25 1.89 1.33 0.52
—0.50 2.08 1.00 0.63
—0.50 1.29 0.67 0.82
—2.50 1.00 2.00 0.63
—1.00 1.83 0.17 1.33
—2.00 2.00 1.17  0.75
—2.75 0.50 2.00 0.98
—1.00 1.16 1.00 0.89
—1.50 1.29 2.17 0.75
—2.00 141 1.67 1.03
1.00 1.41 1.83 0.75
0.00 245 0.50 1.05
—1.50 1.29 1.17 0.75
0.50 1.92 1.17 041
0.00 0.82 0.67 1.03
0.75 1.89 0.50 0.84
—1.75 1.50 0.50 1.05
2.00 2.00 0.83  1.47
0.50 1.73 1.00 1.10
2.25 0.50 0.33  0.52
—2.00 0.00 -0.33 1.03
0.50  1.00 0.83 1.17
1.75 1.26 0.67 1.21
1.00 1.16 -0.67 0.82

technical - human

Emotional Involvement (T3a+T3b): POMS

Questionnaire, German Version

In our study, POMS was used to measure a change in the
emotional state change before and after learning. The answers
according to the dimensions numbness, fatigue, vigor, and
irritability are shown in Table 2 and visualized in Figure 7 and
were aggregated from the item values recorded for both groups
of participants. A comparison of pre- and post-test values
(Figure 7) showed a statistically significant decrease of fatigue
(z=2.214, P=.03) and numbness (z=2.07, P=.04) for the mARble
group; vigor increased slightly. Irritability did not change
significantly (z=1.166, P=.24). The control group did not show
significant changes on any of the variables.

Direct Observation of the Participants (T4)

Group A: mARDble

Nonparticipant observations of the two groups showed a highly
heterogeneous pattern of results. Group A (alternative learning
method mARble) comprised 6 participants (P1-6) that were
assigned to one of three subgroups (SG1 to SG3). In the
beginning of the learning phase, all students explored the
functionality of the mARDble app on the iPhones. They used the
marker and tried to get the picture of the linked object on their
iPhone display. There was one group consisting of male
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participants, one with female participants, and one mixed group.
Both same-sex groups showed a high level of interaction,
placing the markers on their bodies, discussing the content, and
taking notes. Although the mixed group also interactively used
and discussed the content, they refrained from placing the
markers on their skin, instead simply placing them on the table.

Group B: Textbook

Group B (conservative learning method) consisted of 4
participants (P1-P4) being paired and assigned to two subgroups
(SG1: male, male; SG2: female, male). All participants were
instructed to learn in their usual manner, but also asked to
discuss the text material with their learning partner and with
the whole group if they desired. Still, there were almost no
dialogues with either the whole group or between the members
of SG1 or SG2. From the beginning of the learning phase, all
participants worked in a focused and concentrated manner, and
read the text quietly. There were only very short interruptions:
two participants briefly talked to each other and there was one
distraction due to disruptive environmental influences. Only
near the end of the learning phase was there some exchange
between the participants. This did not exclusively relate to the
learning content but also encompassed private matters. Further
kinds of interactivity (other than communication) did not take
place. The way students had worked with the text could be
tracked by looking at what they had highlighted or underlined.
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Table 2. Aggregated values for numbness, vigor, fatigue, and irritability.
Group Phase Dimensions
Numbness, Vigor, Fatigue, Irritability,
mean (SD) mean (SD) mean (SD) mean(SD)
A: mARble (n=6)
pre 19.5 (4.637) 21.0 (4.561) 2433 (3.204 9.17 (2.041)
post 15.5 (3.209) 23.83 (9.326) 18.0 (4.147) 8.17 (1.472)
B: textbook (n=4)
pre 23.5(2.887) 29.5(9.037) 20.75 (9.570) 17.0 (5.944)
post 19.5 (4.041) 29.0 (7.616) 20.0 (7.528) 10.25 (3.594)

Figure 7. Learning affection: pre-test (dashed line) and post-test (solid line) comparison of the aggregated values for numbness, vigor, fatigue, and

irritability for both groups.

Group A: mARble (6/10)

0 i i
numbness vigor fatigue irritability

Discussion

Principal Findings

The use of mobile devices, especially when augmented reality
comes into the picture, can considerably change the learning
experience as well as shift it to an entirely new level [3,29],
thereby providing learning experiences that are simply not
possible in a conventional learning setting.

For the study, a mobile AR learning environment was developed
for almost realistic wound pattern simulations in medical
settings, where learners become emotionally involved in their
learning process. For us, it was important to determine whether
the use of AR-based solutions might trigger negative emotions
or irritations in learners: when learning with mARble, by placing
the markers representing specific findings on their bodies and
viewing the findings on their own skin, they become emotionally
involved and a part of the learning process. For the current
study, we carefully investigated the emotional and cognitive
impact mobile AR applications might have on the learner and
the learning process in contrast to a control group of subjects
that learned in a conventional medical learning environment.
Since emotional reactions are often domain-specific [30], the
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Group B: Textbook (4/10)

\ L
vigor fatigue

0
numbness irritability
control group served to make sure that the measured effects
were not caused by the content but by the learning medium.

Although our study showed that both learning environments
induced significant cognitive improvement with respect to an
increased knowledge, in direct comparison, the mARble group
performed significantly better.

Regarding pragmatic quality, both methods were given average
ratings. While mARble’s user interface was interpreted as fairly
self-oriented, the textbook was rated as rather task-oriented.
Nevertheless, mARDble is much more attractive to its users. The
ratings also point to a significant stimulation offered by mARble.
Solely in terms of pragmatic quality, the textbook material was
located in the above-average region. It meets ordinary standards
with regard to hedonic quality—identity. For hedonic
quality—stimulation, the textbook is located in the below-average
region. It does not have a stimulating effect on users. Insufficient
stimulation results in a lack of motivation when using the
product. Should products of similar pragmatic quality be
available, users would gladly change products. The
attractiveness value is located in the average region. The overall
impression of the product is moderately attractive.

In comparison to the textbook material, mARble obtained better
ratings with respect to vigor; its users were less fatigued after
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using mARble. There was no indication of irritating properties
for either of the two learning methods. Similarly, during
observation, the participants showed no signs of emotional
irritation. Nonetheless, the different behavior of the participants
in the two groups suggests that learning with mARble and using
markers on the body might provoke emotions such as shame or
shyness. The participants in the gender-mixed groups did not
use the markers directly on their skin but only on the table’s
surface. However, these aspects require further investigation.

Limitations

It might be argued whether the observed results were due to the
medium, textbook vs mARble, or rather due to the chosen
approach, individual learning vs social interaction. Both factors
are probably closely interrelated. For example, for the control
group learning with the textbook material, discussion and
interaction between the participants was not prohibited in any
way; rather, students were specifically asked to interact with
other members of their learning group if they desired. Although
they sat close to each other, they chose individual learning
instead of social interaction. However, due to the limited number
of participants in this prestudy, we refrained from specifically
using separate groups for testing both textbook and mARble in
individual learning sessions as well as in an interactive way,
and instead let the participants choose what suited them best.

Nevertheless, the effects of both learning approaches cannot be
completely separated from the effects of the chosen learning
material. Even if students learning with textbooks were to
choose social interaction during their learning phase, they would
still need time periods to read the material. On the other hand,
with AR-based approaches, they can collaboratively use the
presented material by listening to the content, looking at overlaid
images and additional material right away, which encourages
social interaction. Still, the possible bias of the results we
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achieved by direct comparison between the textbook-based
learning, which is assumed to be an individual learning method
when the students are not explicitly ordered to collaborate vs
the AR-based learning, where we expected a more collaborative
learning process by deploying one device to each pair of
students, remains a limitation of the presented study. An
upcoming study should consider this and take the effects of
social interaction or missing interaction during the learning
process into account, for example by using individual as well
interactive setups for both textbook-based and AR-based
learning and comparing the results not only between the learning
methods themselves but also between collaborative as well as
individual learning settings for both methods.

Additionally, the multiple choice questions used for rating the
students’ performance should be selected more carefully. When
looking at the results of the item analysis of the multiple choice
questions, it became clear that the item difficulty and item
discrimination of the questions used during the presented study
still had room for improvement. This could, for example, be
alleviated by selecting items where the values for these criteria
are already known, such as by choosing questions from
previously conducted official exams rather than self-developed
items.

Conclusions

Although limited by the small sample size, and the limited
amount of time and content available, the chosen evaluation
setup allowed for certain conclusions regarding the desired
factors; a study using a larger group of participants, based on
our current study’s design, may provide more conclusive results
regarding various aspects of interactive mobile learning tools
such as mARble in comparison to conventional learning
material.
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