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1. Motivation

Wenn Patienten medizinische Informationen mit ihren Smartphones und Tablets fiir For-
schungszwecke sammeln, bietet das viele Vorteile um z.B. klinische Studien mit ange-
messenem Aufwand durchzufiihren. Mobile Apps ermdéglichen — verglichen mit den her-
kommlichen Papierfragebogen — einen hoheren Datenumfang (mehr Studienpatienten
sind einbindbar) und Datendichte (z.B. durch tégliche Befragungen der Patienten) so-
wie eine verbesserte Datenqualitét (z.B. durch Plausibilitdtspriifungen in den Dialogen).
Die Einbindung von Vitalparametern aus Aktivitatssensoren erweitert zudem auch das
Datenspektrum. Mit der Entwicklung von Apps alleine ist es allerdings nicht getan,
denn die so gewonnenen, hochsensiblen Daten miissen sicher iibertragen, in medizini-
schen Datenbanken sicher gespeichert und mit weiteren Forschungsdaten sowie klinischen
Behandlungsdaten verkntipft werden, so dass Forscher daraus Erkenntnisse generieren
koénnen.

Das Projekt Integrated Mobile Health Research Platform (abgekiirzt mit IMeRa) ist
ein vom Ministerium fiir Wissenschaft, Forschung und Kunst, Baden-Wiirttemberg im
Rahmen des Forderprogramms eScience gefordertes Vorhaben zur Unterstiitzung medizi-
nischer Forschung mit mobilen Gerédten. Es beinhaltet eine digitale Forschungsplattform
fiir forschungs- und patientenbezogene Daten, die z.B. iiber Smartphones, Tablets, aber
auch mit Aktivitdtssensoren datenschutzkonform erhoben, weiterverarbeitet und mit an-
deren klinischen Daten zusammengefiihrt werden.

2. Kernziel

Kernziel des Entwicklungsprojekts IMeRa ist die Bereitstellung einer datenschutzgerech-
ten digitalen Forschungsplattform fiir forschungs- und patientenbezogene Daten, die mit
mobilen Endgeraten erhoben werden.

Die Plattform erleichtert das Handling von Forschungsdaten und ist Basis einer disziplin-
und lokationsiibergreifend verfiigbaren IT-Losung fiir kollaborative Forschungsvorhaben
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(vor allem klinische Studien). Die Plattform lasst sich deshalb in weitere, zukiinftige na-
tionale und internationale Netzwerke interoperabel einbinden.

Wichtige Anwendungsfelder sind z.B. das forschungsbezogene Patientenmonitoring (Re-
mote-Messungen von Vitalparametern und Datentibermittlung an das Klinikum), klini-
sche Studiendokumentationen, aber auch Forschungsvorhaben zur Verbesserung der Nach-
sorge von Patienten z.B. mit kinder- und jugendpsychiatrischen oder onkologischen Er-
krankungen durch effizientere Outcome-Messungen.

Durch die im Projekt entwickelte I'T-Infrastruktur sowie IT-Anwendungen ist es nicht
nur den Forschern, sondern auch Patienten einer klinischen Studie moglich, effizienter
mittels mobiler Endgerite mit forschungsbezogenen Datenbanken zu kommunizieren. Au-
Berdem konnen Messdaten von Aktivitdtssensoren der Patienten iibernommen werden.
Die damit verbesserte Informationsverarbeitung unterstiitzt zudem durch einen hoheren
Datenumfang und Datendichte sowie eine verbesserte Datenqualitéit die Entwicklung ent-
sprechender Studien.

3. Erreichtes

Verschiedene mobile Forschungsanwendungen laufen bereits als Pilotprojekte mit der
IMeRa-Plattform (z.B. fir Zwangserkrankungen bei Kindern, fir Patient Reported Out-
come Messungen in der Strahlen- und Chemotherapie), sie belegen die Translation der
Projektergebnisse in die praxisnahe Anwendung. Auch ist mit dem Universitatsklinikum
Ulm der erste externe Partner beim IMeRa aktiv beteiligt. Die wichtigsten erreichten Ziele
sind:

1. Entwicklung eines konzeptionellen Datenmodells (Basis Data Set for Research als
Referenz-Datenmodell) und Aufbau einer Datenbanklosung fiir ein Mobile Data Re-
pository for Research, das als Forschungs-Datenquelle dient

2. Realisierung sicherer Web-Services fiir die verschliisselte Kommunikation mit den
mobilen Geréten (siehe unten nach der Aufzahlung)

3. Schnittstellen fiir verschiedene mobile Aktivitdtssensoren, die in Studien der Kinder-
und Jugendpsychiatrie sowie der Radioonkologie bereits erfolgreich im Einsatz sind

4. Softwareentwicklung fiir das Handling von Datenstromen (z.B. im XML- oder JSON-
Format) der mobilen Applikationen, Aufbereitung, Konsolidierung und Zusammen-
fithrung der Daten

5. Schnittstellenkonzeption fiir die Datentibermittlung an die zentrale Tiibinger For-
schungsdatenbank CentraXX und das im Aufbau befindliche Tiibinger Dateninte-
grationszentrum im Rahmen des BMBF-geforderten Projekts DIFUTURE

6. Studiendaten-Auswertungsportal fiir Forscher

7. Nutzungkonzept fiir externe Partner (Beispiel Ulmer Quality App: IMeRa-Plattform
fiir Apps zur forschungsorientierten Qualitatssicherung des Universitatsklinikums
Ulm)
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Besonders sensibel sind Datenschutz und Datensicherheit: Die mobilen Geréte kom-
munizieren iiber verschliisselte, REST-konforme Webservices mit dem IMeRa-System, um
Angriffsméglichkeiten zu minimieren (unterstiitzt durch sichere Nutzerauthentifizierun-
gen). Das IMeRa Data Repository wird in der IT-Infrastruktur des Klinikums (als si-
cherheitskritische Infrastruktur BSI-auditiert) u.a. durch kaskadierte Firewalls geschiitzt.
Wichtigste Datenschutzmafinahme ist die Pseudonymisierung aller personenidentifizie-
renden Merkmale (z.B. keine Klartext-Namen), so dass illegal abgegriffene Daten wertlos
sind.

Erfolgreiche Software-Entwicklungen fiir klinische Studien in Ttibingen auf IMeRa-Basis
sind:

1. iCBT OCD: Prototyp der IMeRa-Plattform fiir die internetbasierte Studienbeglei-
tung von Kindern mit einem Zwangssyndrom (Obsessive Compulsive Disorder);
Kinder- und Jugendpsychiatrie (Studienstart 2017)

2. PROMetheus: Patient Reported Outcome Measurement (PROM) in der gastroin-
testinalen onkologischen Nachsorge von Patienten; Radioonkologie und Medizinische
Klinik (Vorstudie 2018)

3. RadioCareApp: Untersuchung des Einflusses moderaten koérperlichen Trainings auf
die Rekonvaleszenzphase onkologischer Patienten der Radioonkologie mittels Mes-
sung durch Aktivitatsensoren (Vorstudie 2018)

4. iCBT II: Vom Sozialministerium Baden-Wiirttemberg geférderte Weiterentwicklung
des iCBT OCD fiir psychische Storungen des Kindesalters, die mit einer internetunter-
stlitzten kognitiven Verhaltenstherapie ambulant versorgt werden (Studienstart 2019)

5. arcTMobile: Patient Reported Outcome Measurement in der Versorgung von Kin-
dern mit autoinflammatorischen Erkrankungen (Studienstart Ende 2019 geplant)

4. Ausblick

Die Vielgestaltigkeit schon entstandener und noch geplanter mobiler Anwendungsbereiche
erforderte einen anpassbaren und modularen Aufbau der Plattform, der durch eigene
Softwareentwicklung erzielt wurde. Wir sind auch in der Lage, extern erstellte Apps (so
z.B. die Ulmer Quality App) in IMeRa einzubinden. Damit ist gewéhrleistet, dass die
erzielten Losungsansétze tibertragbar, erweiterbar und somit fiir Folgeprojekte anwendbar
sind.

IMeRa wird kontinuierlich weiterentwickelt und in Studien und forschungsorientierten
Anwendungen eingesetzt. Derzeitiger Schwerpunkt der Entwicklung ist ein erweiterter
Datenaustausch mit Forschungsdatenbanken und klinischen Systemen.

5. Weitere Informationen

https://www.medizin.uni-tuebingen.de/nfmi/imera/index.html
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