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AGENDA 

 Allgemeine Informationen 

 Konzept und Umsetzung 

 Klinische Studien und Entwicklung von Algorithmen 
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Projektdaten 

 Projektstart: März 2016 

 Laufzeit: 3 Jahre 

 Förderung: Förderung durch das Bundesministerium für Bildung und 
Forschung (BMBF) im Programm »Pflegeinnovationen zur Unterstützung 
informell und professionell Pflegender« (Förderkennzeichen: 16SV7482). 

 Projektträger: VDI/VDE Innovation + Technik GmbH 

 Volumen: 2,3 Mio. € (davon 85 % Förderanteil durch das Bundesministerium 
für Bildung und Forschung)  

 www.epitect.de  

 

http://www.epitect.de/
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Projektpartner 

Uniklinik für 
Epileptologie Bonn 
Dr. med. Rainer Surges 

cosinuss° GmbH 
Dr.-Ing. Johannes Kreuzer 

Fraunhofer ISST  
M. Sc. Salima Houta 

Klinik für  
Neuropädiatrie der 
Universität Kiel  
Prof. Dr med. habil. Ulrich 
Stephani 

Norddeutsches 
Epilepsiezentrum in 
Schwentinental-Raisdorf  
Dr. med. Sarah von Spiczak 

 Assoziierte Partner  

 Hochschule für Gesundheit Bochum, Prof. Dr. Sandra Bachmann 

 Epilepsie Bundes-Elternverband e.V. Wuppertal, Susanne Fey 

 Landesverband für Epilepsie Selbsthilfe Nordrhein-Westfalen e.V., Thomas Porschen 
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Warum EPItect? 

 wenige Anfälle werden frühzeitig erkannt  Pflegende können keine 

rechtzeitigen Sicherheitsmaßnahmen treffen 

 die Dokumentation von epileptischen Anfällen ist in vielen Fällen nicht 
vollständig oder fehlerhaft/unleserlich 

 es ist keine Vernetzung der beteiligten Akteure vorhanden, um mit einem 

effizienteren Informationsaustausch den Pflegeprozess zu optimieren 
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effizienteren Informationsaustausch den Pflegeprozess zu optimieren 

 

SUDEP ist 
Hauptgrund 

für 
frühzeitigem 

Tod bei 
Epilepsie 

2/3 der 
Patienten 

liefern 
inkorrekte 
Angaben 

ca 50% der 
Anfälle werden 
von Patienten 

nicht 
dokumentiert 
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Motivation  

 Biosignale sind zur Anfallserkennung geeignet 

 Video electroencephalogram (EEG) Monitoring ist der Goldstandard 

 Andere Biosignal 

 Herzrate (steigt) 

 Sauerstoffsättigung (sinkt) 

 Bewegung + Elektromyographie (EMG) 

 … 

 

Mobiles EEG is 
nicht 

alltagstauglich 
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Das soll erreicht werden: 

Alltagstaugliche 
multimodale Erfassung 

epileptischer Anfälle  

Verbesserung des 
Informationsaustausches 
zwischen Betroffenen und 

Pflegenden 
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Ziele  

Multimodale Erfassung 
epileptischer Anfälle  

Verbesserung des 
Informationsaustausches 

Detektion von epileptischen Anfällen 
Verbesserung der Anfallszählung 
Akkurate Anfallsdokumentation 

Entlastung bei der 
manuellen 

Dokumentation 

Vermeidung von 
Dokumentations-

unschärfe 

Alarmsystem zur 
Erfassung von 

lebensbedrohlichen 
Situationen 

Bessere Dokumentations-
grundlage für 

Therapieentscheidungen 

Erfassen und Einsehen von behandlungs- und 
pflegerelevanten Informationen 

Akteure sind über aktuelle 
Therapiemaßnahmen 

informiert 

Strukturierte Erfassung 
von Daten ermöglicht 

Analysen 

… 



© Fraunhofer  •  Seite 10  

Die Komponenten und Akteure 

Anfallsereignisse:  
Häufigkeit 
Dauer 
Härte 
Vitalwerte 
Kontextdaten 
… 

Therapieplan:  
Medikation 
Betreuungsmaßnahmen 
… 

Patientenparameter:  
Anfallsart / Diagnostik 
Alter 
BMI 
… 

Schulische Daten:  
Leistungsschwankungen 
Verhaltensänderungen 
… 

Verlaufskontrollen 
Wach-/Schlaf EEG 
… 
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Systemarchitektur 

EPICASE 
Infrastruktur 

Elektronische 
Fallakte 

Patientenfach 

Forschungs-
datenbank 
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In-Ohr Sensorik 

  Multimodalität  
höhere Spezifität 

Accelerometrie 
 

Photoplethysmographie 
 Vitalparameter 

 

Temperatur 
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myEPI App 
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EPIcase Portal 
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EVALUATION 

 Phase 1: Studie im stationären Umfeld (80 Patienten) 
 Ableitung von Biosignalmuster 
 Entwicklung und Validierung von Algorithmen 

 
 Phase 2: Studie im ambulanten Umfeld (240 Patienten) 
 Auswirkungen der Technologien 
 Anfallsaufzeichnung 
 Lebensqualität 
 Pflegeprozesse 
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Das leistet EPItect:  

 bessere Behandlungs- und Pflegequalität durch technische Innovationen  

 Patientensicherheit: Reduzierung von Verletzungsfolgen und vorzeitiger 
Sterblichkeit 

 Erhöhung der Patientenautonomie, der Lebensqualität und des 
Sicherheitsempfindens 

 genauere Daten als Basis für die individuelle Therapieentscheidung  
und die wissenschaftlich-pharmazeutische Forschung 
 



© Fraunhofer  •  Seite 17  

AGENDA 

 Allgemeine Informationen 

 Konzept und Umsetzung 

 Klinische Studien und Entwicklung von Algorithmen 
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Anforderungen 
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Workshop 

Längere 
Akkulaufzeit 

wasserdicht 

bequem 

Zuverlässig 
Anfälle 

detektieren 

Kommunikations-
möglichkeiten mit med. 

Personal 

Manuelle Eingabe von 
Anfällen 

Statistiken 

Einstellungsmöglichk
eiten 

Einfache Bedienung 

Leseberechtigung für 
Medikation 

Alarmsystem / 
Monitoring 

Datenschutz und 
Datensicherheit 

Statistik: wie war der 
letzte Monat Kombinierbar 

mit Hörgerät 

Sensor App Portal 
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Expertenbefragung 

Fragebogen Patienten*innen 

Fragebogen informell Pflegende 

Fragebogen professionell Pflegende 
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Expertenbefragung (n=305) 

163 ([WERT]) 

17 ([WERT]) 

125 ([WERT]) 

PatientInnen Prof. Pflegende Inf. PflegendeLehrerInnen       7 
BetreuerInnen    8 
Familie           106 

Pflege Klinik 9  
Ärztinnen      6 

2 EpileptologInnen 
3 NeurologInnen 
1 PädiaterIn 

w/m:        54.8% / 45.2%  

41 Jahre 
(Pat/PP/IP: 38/38/46 Jahre) 
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Expertenbefragung 

12 ([WERT]) 

288 ([WERT]) 

ja nein
Informell Pflegende  5   
 
Epi Care 
Epi Tech 
Epi Vista  

PatientInnen 7 
 
Epi Manager 
My Epi Diary 
Seiz Alarm 
Applewatch 
VNS mit NEMOS 
VNS 

Austausch von: 
 
Anfälle (-häufigk., -länge) 
Nachrichten 
Medikamente 
Serumspiegel 

Erfahrung mit elektrischer Anfallsdokumentation  
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Expertenbefragung 

59% 

34% 

6% 

73% 

20% 

8% 
0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

ja vielleicht nein

PatientInnen Informell Pflegende

65
% 

28
% 

7% 

Würden Sie den In Ohr Sensor benutzen? 
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Expertenbefragung 

VIELLEICHT / NEIN: 
Gerät / Komfort 
 

Psycho-Soziales 
 
 

Epilepsie/Anfälle 
 

Anderes 
 
 
 

 Akkuleistung zu gering 
 Beinträchtigt Hören / Aussehen 
 Stört, unangenehm, zu auffällig 
 Kompatibel mit Hörgerät? 
 Ladevorgang zu aufwendig 

(Pflegesituation) 
 Unpraktikabel bei Verhaltensauff. (Chip) 

 Angst vor komplizierter Anwendung 

 Anfälle bleiben dennoch 
 Anfälle zu selten, nicht gefährlich, 

werden bemerkt 

 Erinnerung krank zu sein 
 evtl. Dramatisierung d. Erkrankung 
 Stigmatisierung (Fragen / Blicke / Hänseln) 

 Stress für andere (Smartphone dauerhaft an) 

 Erkrankung soll nicht auffallen 
 Gefühl von Überwachung 

 Kein Smartphone 
 Hilfe kommt zu spät 
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Expertenbefragung 

8% 

29% 

32% 

35% 

58% 

68% 

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Gerätepflege aufwendig

Einschr. Aussehen

körp. Komplikationen

fällt unangenehm auf

eingeschränktes Hören

gestörter Schlaf
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Expertenbefragung 

23% 

34% 

36% 

37% 

62% 

0% 20% 40% 60% 80%

Freunde

anderes
(Partner/Kinder/Familie/…

Rettungsdienst

NeurologIn

Eltern

Welche Personen sollen  
alarmiert werden? 

63% 
55% 

30% 

7% 
0%

10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%

Anruf SMS App anderes

(Alarmsignal)

Wie sollen Personen  
alarmiert werden? 
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Expertenbefragung 

96% 

44% 

20% 7% 3% 
0%

20%

40%

60%

80%

100%

120%

persönlich am
Telefon

per e-mail anderes elektr.
Kalender/

App

Epi Vista 
Medi Safe 
ViVendi 
… 

Aktuelle Wege des Informationsaustauschs 
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87% 88% 85% 

13% 13% 15% 
0%

10%
20%
30%
40%
50%
60%
70%
80%
90%

100%

PatientInnen Prof. Pflegende Inf. Pflegende

ja nein
86% 14% 

Expertenbefragung 
Erwartung Verbesserung der Behandlung 
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Expertenbefragung 

63% 

0% 

71% 

37% 

100% 

29% 

0%

20%

40%

60%

80%

100%

120%

PatientInnen Prof. Pflegende Inf. Pflegende

ja nein67% 55% 

Finanzierung monatlich 
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24% 

45% 

10% 

21% 

5.- 10.- 15.- 20.-

Expertenbefragung 
Finanzierung monatlich 
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Anforderungen 

8% 

29% 

32% 

35% 

58% 

68% 

0% 20% 40% 60% 80%

Gerätepflege aufwendig

Einschr. Aussehen

körp. Komplikationen

eingeschränktes Hören

gestörter Schlaf

86% 

68% 

6% 
0%

20%

40%

60%

80%

100%

Datenschutz Datensicherheit andere

Anfalls-
übersicht 

Erfassen von 
mgl. 

Auslösern 

Bequem – 
kein gestörter 

Schlaf 

Datenschutz  

Alarmsignal für 
direkte Umgebung 

Anfallslänge 
dokumentieren 

Vitalparameter 
messen 

Maximal akzeptierte 
Fehlalarmanzahl: 

2/10 
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Beispielszenario 

Paul zu Hause 
 
Paul nimmt regelmäßig seine Medikamente ein. Da er von der myEPI APP erinnert wird hat er noch keine Einnahme 
vergessen […]. Den Sensor trägt er tagsüber und nachts. Seine Mutter schläft im Nebenzimmer beruhigt ein. Sie verlässt 
sich darauf, dass sie bei einem Anfall informiert wird. ]…] Es ist zwei  Uhr nachts. Plötzlich klingelt das Handy von Pauls 
Mutter. EPISENS hat einen Anfall aufgezeichnet.  
[…]. Der Notfallarzt trifft nach kurzer Zeit ein. Der Anfall wurde in myEPI aufgezeichnet. Dabei wurden Anfallsbeginn und 
-ende sowie weitere Daten wie z. B. die anhand der Bewegungen und Vitalparameter ermittelte Intensität der Anfälle 
erfasst. Damit die behandelnden Ärzte die Therapie besser planen können, erfasst die Mutter von Paul zum Anfall die 
Gabe der Notfallmedikation und die durchgeführten Therapiemaßnahmen. 

Erinnerung an die 
Medikationseinnahme 

Aufzeichnung von 
detektierten Anfällen 

inkl. Kontextdaten 
Dokumentation der 
Notfallmedikation 
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Beispielszenario 
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Anforderungsliste 

 

Anforderungsliste Portal 

Anforderungsliste App Anforderungsliste Sensor Anforderungsliste 
Benutzerfreundlichkeit 

Anforderungsliste Datenschutz und 
Datensicherheit 
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Alarmierungsprozess 

Sauerstoffsättigung des Blutes 

Herzfrequenzvariabilität 

Herzfrequenz 

Atemfrequenz 

Beschleunigung In-Ohr-Sensor 

Schrittzähler / Aktivität 

Umgebungslicht InOhr-Sensor 

Körpertemperatur 

Anfallsverdacht 

Schmatzgeräusche 

Befinden 

Medikation 

Touch Events 

Lokalisation Uhrzeit 

Bestätigung 

NOTRUF 

Umgebungsgeräusche 

Quellen: Grafik Fraunhofer ISST 
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Strukturierte Anfallsdokumentation 

Sauerstoffsättigung des Blutes 

Herzfrequenzvariabilität 

Herzfrequenz 

Atemfrequenz 

Beschleunigung In-Ohr-Sensor 

Schrittzähler / Aktivität 

Umgebungslicht InOhr-Sensor 

Körpertemperatur 

Anfallsverdacht 

Schmatzgeräusche 

Befinden 

Medikation 

Touch Events 

Lokalisation Uhrzeit 

Bestätigung 

Umgebungsgeräusche 

Strukturierte 
Anfallsdoku-

mentation 
Anfallstyp 

Beschreibungen durch Pflegende 

Beschreibungen durch Patienten 

Quellen: Grafik Fraunhofer ISST 
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Weiterleitung der Anfallsdokumentation 

Quellen: Icons designed by Freepik licensed under CC BY 3.0; Grafik Fraunhofer ISST 
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Konzeption Anfallsdokumentation 

Vorhandene 
Dokumentationsbögen 

Literatur 

Datenparameter und Use 
Cases aus AP 1 

… 

Inhalt und 
Struktur 

Analyse Spezifikation Umsetzung 
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Konzeption Anfallsdokumentation 

 Allgemeine Daten zur Anfallsdokumentation 

 Beschreibung und Klassifikation des Anfallsereignisses 

 Beobachtungen durch den Patienten 

 Beobachtungen durch Externe 

 Patientenbezogene Daten 

 Umgebungsbezogene Daten  

 Angaben zur Medikation 

 Lokalisierung  



© Fraunhofer  •  Seite 40  

Umsetzung IT-Anwendungen 
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Interoperabilität der Systeme 

 „the ability of two or more systems or components to exchange information 
and to use the information that has been exchanged“ (IEEE-90 ) 

Technische Interoperabilität 
 
Nutzung offener Standards 
zur Strukturierung der 
Nachrichten / Transaktionen 

Strukturelle Interoperabilität 
 
Nutzung offener Standards 
zur Strukturierung von 
ausgetauschten Inhalten 

Semantische Interoperabilität 
 
Nutzung wenn möglich 
einheitlicher (inter-)national 
anerkannter Terminologien 
zur semantischen 
Beschreibung von Inhalten 
 
Nutzung eines Terminologie-
Servers 
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Interoperabilität der Systeme 

 Technische Interoperabilität 

  

 

 

Sensor 
App 

Infrastruktur 

Bluetooth Low Energy 

SOAP 

REST 

Portal 

TLS 
IHE / EFA 
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Interoperabilität der Systeme 

 Strukturelle Interoperabiliät 

  

 

 

Sensor 
App 

CDA Consent 

JSON WEB TOKEN 

Portal 

SAML Assertion 

Heart Rate Profil (HRP) 

Health Thermometer Profil (HTP) 

HL7 FHIR Anfallsdokumentation 

HL7 FHIR Ressources 

IHE / EFA 

Infrastruktur 
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Regulatorische Anforderungen – Interoperabilität der 
Systeme 

 Semantische Interoperabiliät 

  

 

 

Sensor 
App 

Codierung von Rollen 

ICD 10 Code 

Portal 

Epilepsietypen LOINC Codes 

Codierung von Vitalwerten 
Medikation (PZN) 

IHE / EFA 

Infrastruktur 
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Interoperabilität der Systeme 
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App - Module 

Freigabecenter 

Medikation 

Notfall 

Anfälle 

Befinden 

Statistik 

Medikationserinnerung 
Erinnerung Befinden 

einzutragen 

Anfallsereignisse 

Eingegangene 
Informationen 
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App - Anfallsdokumentation 
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App - Befinden 
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App - Freigabemanagement 
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Portal - Module Aktivierung 
Patientenfach 

Fallmanagement 

Dokumentenaustausch 

Anfallsmodul 

Medikationsmodul 

Statistik 

Diagnosen 
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Portal - Medikationsplan 
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Portal - Anfallsdokumentation 
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Umsetzung Sensorik 

 Februar 2017: Bereitstellung der Sensorik mit rotem / infrarotem Licht 

 Optimierung des Prozesses der Datenerfassung, der technischen 
Verarbeitungskette und der Datentransferkette 

 Problem: Messungen der rot/infraroten Sensoren anfällig bei Störungen 
durch Bewegung 

 Juli 2017: Wechsel auf Sensoren mit grünem LED-Licht 

 Deutliche Optimierung der Aufnahmequalität 

 Seit Winter 2017: Algorithmus-Entwicklung 
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AGENDA 

 Allgemeine Informationen 

 Konzept und Umsetzung 

 Klinische Studien und Entwicklung von Algorithmen 
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Evaluation 

 Phase 1: Studie im stationären Umfeld (80 Patienten) 

 Ableitung von Biosignalmuster 

 Entwicklung und Validierung von Algorithmen 

 

 

 

Anpassung 
 
Verlängerung bis zum 
Projektende 
 
Ziel: so viele Daten wie 
möglich 
 
mittlerweile über 150 
Patienten 
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Evaluation - Bonn 

8 

50 
71 82 93 105 114 123 139 150 156 1 

125 

217 232 

265 

286 292 

324 
393 

461 461 

0
50

100
150
200
250
300
350
400
450
500

Anzahl der Patienten und Anfälle am UK Bonn 

Summe  Patienten Summe Anfallszahl
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Evaluation 

 Patienten sind 1-13 Tage stationär (Durchschnitt 4 Tage) an der EEG 
Ableitung (z. B. aufgrund prächirurgischer Diagnostik) 

 Aufnahme PPT, EEG, EKG  

 46,7 m, 53,3 w 

 Knapp 70% haben Anfälle (Min 1, Max 45) 

 Dauer der Anfälle: 1 Sec – ca. 16 Min  

 Am häufigsten komplex-partielle und einfach-komplexe Anfälle  
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Daten 

PPG 

EKG 

EEG 

Typ Anfang Ende 

Metadaten 

Patientendaten 
(Geschlecht, …) 

Trainingsdaten für 
maschinelles Lernen 

Testdaten 
Algorithmus 

Patient 1-n Ab Patient n+1 
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Entwicklung des Algorithmus 

 EKG-basierte Anfallsdetektion 

 EKG Daten + Metadaten zu Anfällen  

 PPG-basierte Anfallsdetektion 

 PPG Daten + Metadaten zu Anfällen 

 

 

 Anfallstypspezifische Algorithmen 
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Entwicklung des Algorithmus 

 Erkennung von tonisch-klonischen Anfällen mit Hilfe von k-Nearest 
Neighbors und Stützvektormaschinen auf Basis von in EPItect gewonnenen 
Beschleunigungsdaten  

 Erkennung von epileptischen Anfällen mithilfe maschineller Lernverfahren 
und auf Basis von aus EKG- und PPG-Daten ermittelten 
Blutdruckschwankungen 
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Herausforderungen 

 Anfälle sind sehr unterschiedlich je nach Anfallstyp 

 Erhebung der Daten beim Liegen / Sitzen  Übertragbarkeit auf 
Alltagssituationen muss geprüft werden 
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Evaluation 

 Phase 2: Studie im ambulanten Umfeld (240 Patienten) 

 Auswirkungen der Technologien 

 Anfallsaufzeichnung 

 Lebensqualität 

 Pflegeprozesse 

 

 

Anpassung:  
 
semi-ambulantes Umfeld 
 
Späterer Start 
 
60 Patienten 
 
Fokus: Nutzerakzeptanz 
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Semi-ambulante Studie 

 Start: Oktober 2018 

 Zielgröße: 60 Patienten 

 Nutzung von Sensor, App und Portal während des Klinikaufenthalts 

 Nutzerakzeptanz (Patientenbefragung) 

 Keine automatisierte Aufzeichnung der Anfälle auf der Patientenapplikation 
(Algorithmus ist noch nicht soweit, kein Medizinprodukt) 
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Ausblick 

EPItect 

Konzept  Technologie Evaluationsergebnisse 

Ausblick 
Konzept 2.0  

Technologie 2.0 Ökonomische  Evaluation 

Geschäftsmodelle Telemedizin + Vernetzung 

MPG-Studie 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 
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