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1 EINLEITUNG

»Technik flr ein selbstbestimmtes Leben ist der Leitspruch der Initiative Ambient
Assisted Living, an welcher das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
federfiihrend beteiligt ist. Das Ministerium wird dabei von der VDI/VDE Innovation +
Technik GmbH unterstiitzt (Bundesministerium fir Bildung und Forschung, 2011).
Unter ,Ambient Assisted Living" (AAL) werden Konzepte, Produkte und
Dienstleistungen verstanden, die neue Technologien und soziales Umfeld miteinander
verbinden und verbessern mit dem Ziel, die Lebensqualitit fiir Menschen in allen
Lebensabschnitten zu erhéhen (Bundesministerium fiir Bildung und Forschung, 2011).
Somit gewinnt gerade die Medizintechnik in den wirtschaftlich starken Landern auf
Grund innovativer Ideen an Bedeutung und wird so, nicht zuletzt durch den Anstieg
des durchschnittlichen Lebensalters, zunehmend wichtiger fiir die Bevolkerung. Um
Deutschland als zukunftsweisenden und leistungsfahigen Standort fiir Medizintechnik
im europdischen Vergleich zu erhalten und zu fordern, werden gerade Projekte, die der
oben genannten Initiative Rechnung tragen, sowohl politisch als auch finanziell
unterstiitzt. So wurde z.B. das Projekt ,Schonendes Operieren mit innovativer Technik*
(SOMIT) (Bundesministerium fiir Bildung und Forschung, 2010b) seit dem Jahre 2005
mit einem Gesamtbudget von 32 Millionen Euro vom Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (Bundesministerium fiir Bildung und Forschung, 2010a) geférdert
(Jopp, 2010). Auch das in dieser Arbeit im Detail betrachtete ,Kiinstliche-
Harnableitende-System“ (KHS) wurde vom BMBF auf Grund seines innovativen und

zukunftsweisenden Ansatzes finanziell unterstitzt.

Der Innovationsfortschritt in der Medizintechnik wird gleich von mehreren wichtigen
Trends vorangetrieben. Die Schlagworte hierzu lauten: Computerisierung,
Miniaturisierung und Molekularisierung (Jopp, 2010). Ein besonders zukunfts-
weisender Bereich der Medizintechnik, der diesen Trends Rechnung tragt, stellt die
Telemedizin dar. Die Telemedizin bietet die Méglichkeit der Uberbriickung einer
rdumlichen oder auch zeitlichen Distanz zwischen Arzt, Apotheker und Patienten, aber
auch zwischen zwei sich konsultierenden Arzten (Reiter etal, 2011). Eine grofle
klinische Studie im Bereich Telemedizin lautet: TIM-HF ("Telemedical Interventional
Monitoring in Heart Failure“). Bei dieser klinischen Studie wurden seit Januar 2008

eine Anzahl von 710 Patienten mit chronischer Herzschwache tiber einen Zeitraum von



mindestens 12 Monaten vom Telemedizinischen Zentrum (TMZ) der Charité in Berlin
und der TMZ des Robert-Bosch-Krankenhauses in Stuttgart iiberwacht und die
erhaltenen Messwerte taglich durch Facharzte und Fachpfleger medizinisch bewertet.
Diese Studie sollte mit Hilfe einer mittels Standardtherapie versorgten Kontrollgruppe
verschiedene, fiir die Telemedizin zukunftsweisende Fragen beantworten. Zum einen,
ob die Lebensqualitit der Patienten erhoht und die Zahl und Dauer von
Krankenhausaufenthalten reduziert werden und zum anderen, ob auf diese Weise die
Wirtschaftlichkeit der Therapie verbessert werden kann (Kohler, 2010). Die
Entwicklung der Telemedizin wird von Marktforschern als positiv prognostiziert. Von
ihnen wird ein jahrliches Wachstum von 19 % erwartet, so dass das Handelsvolumen
in diesem Bereich im Jahr 2012 auf tiber 11,2 Milliarden Euro steigen wird (Donner,

2010).

Eine weitere Studie (Riccietal, 2009) zeigt, dass durch die Verwendung von
Telemedizin eine Reduzierung des Herzinfarktrisikos um 9% bis 18% bei Patienten
mit bereits implantierten Herzschrittmachern bzw. Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)
erreicht werden kann. Die gleiche Zielgruppe wird auch bei einer Studie untersucht
(Kusumoto & Goldschlager, 2009) mit dem Ergebnis, dass durch die Verwendung von
Ferniiberwachung der Implantate Veranderungen des Krankheitszustands und Fehler
in den Implantaten frither erkannt und damit ein zeitnahes Eingreifen des Arztes
ermoglicht wird. Den positiven Effekt der automatischen Dateniibermittlung im
Bereich der Krankenpflege und die Tatsache, dass sich 65% der beteiligten Patienten
und Arzte fiir diese Funktion aussprechen, zeigt eine Studie von Miiller et al. (2013).
Gerade im hauslich-privaten Bereich eignet sich zur Durchfiihrung dieser
telemedizinischen Aufgaben beispielsweise der Einsatz von Smartphones in
besonderem Mafie (Bastawrous & Armstrong, 2013). Auch eine EU-weite Umfrage
(Halimi & Cantu, 2010) bestitigt den Trend hin zu Fernalarmierung/Fern-
tiberwachung, um die Qualitat der medizinischen Versorgung von Patienten weiter zu
erh6hen. Die Publikationen und Studien zeigen deutlich den Bedeutungsgewinn der
Medizintechnik in unserer Gesellschaft. Dieser wird in besonderer Weise durch den
sich in den westlichen Landern vollziehenden demographischen Wandel beschleunigt.
Als Beispiel zeigt Abbildung 1-1 den sich in Deutschland dndernden Altersaufbau
zwischen den Jahren 2005 und 2030. Als Folge hiervon steigt auch der Anteil der

Personen, die zukiinftig auf Personal Healthcare-Produkte angewiesen sein werden.



Altersaufbau in Deutschland 2005 und 2030 *)
Bevolkerung nach Altersgruppen
in Millionen / in % der Gesamtbevélkerung

2005 2030

Manner Frauen Manner Frauen

65 Jahre und alter
15,9/19% 22,1129%

50,1/61% 20 bis unter 65 Jahre 42,4 1 55%
‘16,5.-‘20%' 0 bis unter 20 Jahre ‘12.?:’16%
: : | ——+— : : X : :
800 400 00 400 800 800 400 00 400 800
Tausend Personen Tausend Personen

") 2030: Ergebnisse der 11. koordinierten Bevolkerungsvorausberechnung (Variante Untergrenze der
Jmittleren” Bevolkerung).

Quelle: Statistische Amter des Bundes und der Lénder

ABBILDUNG 1-1: ZEITLICHE ENTWICKLUNG DES ALTERSAUFBAUS IN DEUTSCHLAND (STATISTISCHE AMTER DES

BUNDES, 2007)



Das ,Personal Healthcare System“ lasst sich nach Niederlag (2005) in vier Kategorien

unterteilen.

4— 3:extern

4:intrakorporal

1: extrakorporal z.B. tragbar
an der Korperoberflache

<—

2: extrakorporal in

<+— ;
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ABBILDUNG 1-2: DARSTELLUNG DER HAUPTGRUPPEN DES PERSONAL HEALTHCARE SYSTEMS

Die erste Gruppe umfasst die tragbaren Gerate, wie z.B. Blutdruckmessgerate oder
mobile EKG-Analysegerate. Zur zweiten Kategorie gehoren textil integrierte Systeme.
Ein Beispiel hierfiir stellen die in Textilen integrierten EKGs dar. Die dritte Gruppe wird
durch externe Gegenstiande des taglichen Gebrauchs vertreten, die durch medizinische
Zusatzfunktionen aufgewertet werden, wie beispielsweise Toilettensitze mit

integrierter Korpertemperaturmessung.



Die vierte und medizinisch komplexeste Gruppe stellen die Implantate dar.

Bei den Implantaten wird grundsatzlich zwischen passiven und aktiven Implantaten
unterschieden. Der Begriff aktiv bezieht sich hierbei darauf, dass ein Gerat auf eine
elektrische Energiequelle oder eine andere Energiequelle als die unmittelbar durch
den menschlichen Kérper oder die Schwerkraft erzeugte Energie angewiesen ist. Ein
Beispiel fiir ein passives Implantat ist der in Abbildung 1-3 dargestellte
Harnréhrensphinkter AMS 800, welcher bei Inkontinenzpatienten implantiert wird
(American Medical Systems Inc., 2010). Dieser wird nach der Implantation nicht

elektronisch betrieben.

ABBILDUNG 1-3: KUNSTLICHER SPHINKTER AMS 800 (AMERICAN MEDICAL SYSTEMS INC., 2010)

Ein aktives, implantierbares medizinisches Gerét ist nach Definition der Richtlinie des
Europaischen Rates 90/385/EWG/Artikel 1, 2c jedes aktive medizinische Gerdt, das
dafiir ausgelegt ist, ganz oder teilweise durch einen chirurgischen oder medizinischen
Eingriff in den menschlichen Kérper oder durch einen medizinischen Eingriff in eine
natiirliche Kérperoffnung eingefiihrt zu werden und dazu bestimmt ist, nach dem

Eingriff dort zu verbleiben (Européaisches Parlament und Rat, 1990).
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Eine exemplarische Darstellung einiger aktiver Implantate zeigt Abbildung 1-4.

Hérgerit

Cochlea-
implantat
\ Retina-
g‘ stimulator

funktionelle
Muskelrelzung

Herzschrittmacher
~ oder ¢ardioverter
Defibrillator

'| Antlschmen

| schrittmacher
Hand-

prothese ~

Wy | 9 )%
Ve 4{

}w,ﬁ Stimulation des ——— X
f"f Gastrointestinaltraktes™ insulin-

//H

ABBILDUNG 1-4: BEISPIELDARSTELLUNG FUR AKTIVE IMPLANTATE (JOOSTEN, 2009)

Welche Bedeutung aktive Implantate mittlerweile gewonnen haben, verdeutlicht zum
Beispiel auch die Verleihung des Zukunftspreises des Bundesprasidenten im Jahre
2009 an die Berliner Firma Biotronik (BIOTRONIK SE & Co. KG, 2010a), (Donner,
2010). Biotronik stellt Herzschrittmacher und Defibrillatoren her (BIOTRONIK SE &
Co. KG, 2010b), die neben den Grundfunktionen auch Gesundheitsdaten von Patienten
an ein externes Empfangsgerat, den CardioMessenger, funken. Dieser schickt die Daten
verschlisselt Uber das Mobilfunknetz an die Herstellerfirma, die sie automatisch
auswertet. Diese Daten konnen von dem betreuenden Arzt eingesehen und bewertet
werden. Mittlerweile tragen liber 200.000 Menschen Implantate dieses Typs. Der
Trend zur zentralen Speicherung und Auswertung von Daten verschiedener
medizinischer Gerate wird auch dadurch deutlich, dass es inzwischen einige Hersteller

mit eigenen Portalen fiir diesen Aufgabenzweck gibt (Schuchert, 2009).
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Die Komplexitit der Steuerungen aktiver Implantate unterscheidet sich sehr und ist
von Fall zu Fall abhdngig von den jeweiligen Anforderungsprofilen und dem

Funktionsumfang des Implantats.

So gibt es z.B. auch Steuerungen, die lediglich dem An- bzw. Ausschalten des Implantats
dienen. Ein Beispiel hierfiir ist die Steuerung des , Hirnschrittmachers“ (Miiller &
Christen, 2010), (Kraussetal, 2004). Als Steuerelement dient hier ein Kkleiner,
batteriebetriebener und chipgesteuerter Impulsgeber, der unter die Haut der
Brustmuskulatur oder des Oberbauchs implantiert wird. Ein weiteres Implantat dieses
Typs ist auch eine ultrakompakte Medikamentenpumpe fiir das Auge (Saatietal,

2010).

Ein Beispiel fir eine komplexere Steuerung ist der Nucleus CR110 Remote Assistent®

(Cochlear Ltd., 2010).

Makes it easy for you to know your
child's equipment is working properly.

Complete confidence

Nudeus CRT10 Remote Assistant”

ALERTS

If your or your child's remote assistant is
out of reach, you will still be able to make
adjustments with two simple buttons on
the sound processor.

110 mm

Ensures settings can only be changed
when intended. Battery

o

Battery-locking switch prevents switch
accidental disconnection and
ensures safety.

Tamper-resistant earhooks available.

LiteWear= case provides additional
tamper resistance for children.

r Battery
cover lock

o

o

Know your child’s sound processor
status at all times.

The multi-colored LED lights will
flash to notify you when the batteries
need to be changed, the coil is off,
and other status alerts.

Built-in diagnostics are there to notify you of a variety
of situations, such as a disconnected coil or if the
processor is not working properly. In addition, a three-
color LED in the remote assistant will let you know

the system is functioning properly — with just a glance.
There is also a built-in audible alarm.

BATTERY LIFE ALERT

Clearly shows how much battery power is available on
the sound processor 5o you'll know when you need to
change the batteries.

ONLY TWO-WAY SETTING CONTROL

The only system that allows you to make and confirm
changes to your or your child’s processor through the
processor or the remote assistant.

TROUBLESHOOTING
Simple, interactive troubleshooting at a glance
SIMPLE NAVIGATION

Pictures and step-by-step directions guide you
through the available options.

ONE BUTTON CHECK
Simply press the “Cochlear” button to quickly
45 mm check the status of the system.
*Rarm ote Auwitart battary e ypecaly

sty Pwmat with average e recharper
quecklyin 2 0 4 hours

Nucleu55

ABBILDUNG 1-5: DARSTELLUNG DES NUCLEUS CR110 REMOTE ASSISTANT ALS BEISPIEL EINES AKTIVEN

IMPLANTATS (COCHLEAR LTD., 2010)

Er dient v.a. der Lautstarkeregelung von Cochlea Implantaten auf Distanz und wird

beispielsweise von Eltern fiir die Anpassung der Sensitivitat der Mikrophone des
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Implantats ihrer Kinder an die jeweilige Umgebungslautstirke verwendet. Uber eine
deutliche Verbesserung in der Sprachentwicklung und Aussprache bei Kindern durch

diese Implantate berichtet May-Mederake & Shehata-Dieler (2013).

Ein aktives Implantat ist auch das subretinale Implantat (Stingletal.,, 2012), das
Personen mit Schadigungen der Retina teilweise wieder das Lesen und Erkennen von

Gegenstanden ermoglicht.

Ein weiteres Beispiel fiir ein aktives, zukunftsweisendes Implantat, an welchem aktuell
in der Arbeitsgruppe um Prof. Dr. med. Dieter Jocham (Direktor der Klinik u. Poliklinik
fir Urologie UK-SH Campus Liibeck (Jocham, 2010)) und Professor Wassermann
(Hochschule fiir angewandte Wissenschaften, Miinchen (Hochschule Miinchen, 2011))

geforscht wird, stellt das , Kiinstliche-Harnableitende-System“ (KHS) dar.

Das KHS wird nach einem Funktionsverlust der kérpereigenen Harnblase als deren

Ersatz implantiert.

Im Rahmen der vorliegenden Doktorarbeit wird entsprechend dieser Themenstellung
ein Konzept eines konfigurierbaren, funkbasierten Steuer- und Regelsystems fiir eine
aktive, alloplastische Ersatzblase am speziellen Beispiel des ,Kiinstlichen-Harn-
ableitenden-Systems” definiert, detailliert analysiert und realisiert, sowie in der

praktischen Anwendung erprobt.
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2 ZIELSETZUNG DER ARBEIT

Ziel dieser Arbeit ist es, ein effizientes, funkbasiertes Steuerungs- und
Bedienungssystem fiir aktive Implantate, hier optimiert fiir die Anwendung beim
,Kiinstlichen-Harnableitenden-System“ (KHS) zu konzipieren, in den wesentlichen
Teilen zu realisieren und beziiglich Akzeptanz von Patient und Arzt zu erproben. Dies
soll im Rahmen einer Umfrage bzw. eines Feldtests der Prototypen an (potentiellen)
Patienten und Arzten durchgefiihrt werden. In diesem Test sollen die Probanden mit
verschiedenen Fragestellungen und Aufgaben konfrontiert und die Antworten und
weitere Parameter (z.B. die fiir bestimmte Aufgaben bendétigte Zeitdauer) gemessen

und im Anschluss detailliert ausgewertet werden.

2.1 NOTWENDIGKEIT UND FUNKTIONALITAT DES ,KUNSTLICHEN-
HARNABLEITENDEN-SYSTEMS®, KHS

Eine der haufigsten Indikationen fiir eine operative Entfernung der Harnblase stellt das
Blasenkarzinom dar. In Deutschland gibt es pro Jahr rund 16.000 Neudiagnosen mit
diesem bosartigen Tumor (Huland & Friedrich, 2006). Das Durchschnittsalter der
Patienten beim Auftreten dieser Erkrankung liegt zwischen 65 bis 70 Jahren (Huland
& Friedrich, 2006) und tritt bei Mannern viermal haufiger auf als bei Frauen. Ein
weiteres Beispiel flir die Notwendigkeit eines Blasenersatzverfahrens besteht bei einer
chronischen Entziindung der Blasenwand in Folge einer chronischen,
therapieresistenten interstitiellen Zystitis. Aber auch bei Patienten mit einer
Blasenruptur oder neurologischen Funktionsstérungen kann ein

Blasenersatzverfahren indiziert sein.

Das KHS (Kiinstliches-Harnableitendes-System) setzt sich, wie in Abbildung 2-1

dargestellt, aus drei Modulen zusammen.
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Reservoirmodul

Aktorikmodul

ABBILDUNG 2-1: MODULDARSTELLUNG DES KHS

Das im Korper kranial gelegene Reservoirmodul, in welches die Ureteren miinden,
kann, je nach den anatomischen Gegebenheiten des Patienten, in der Gréf3e angepasst
werden. In der Mitte befindet sich das Steuerungsmodul. Dieses enthdlt u.a. die
Steuerplatine mit Mikrokontroller und integriertem Datenspeicher. Kaudal wird das
Aktorikmodul mit der Urethra verbunden und enthilt Elektronik wie z.B. Bluetooth
(Meng, 2010), ein Ventil und eine Pumpe zur Entleerung des Reservoirs. Geladen
werden die im Implantat befindlichen Akkus durch einen externen Ladegiirtel liber
eine subkutan implantierte Ladespule. Durch die eingebauten Akkus kann eine fiir den
Patienten stérende, dauerhafte elektrische Versorgung des Implantats von aufden, wie
dies teilweise bei anderen Implantaten realisiert wurde (Song et al., 2009), (Young,
2009), vermieden werden. Durch dieses KHS ware vielen Patienten nach einem

Funktionsverlust der Blase entscheidend geholfen, da es einen Verzicht auf z.B. eine
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Dauerkatheterisierung ermoglichen wiirde und die freie Steuerbarkeit und komplette

Kontrolle tiber die Miktion zuriickgabe.

Dieses Beispiel zeigt eindringlich, wie sehr aktive Implantate die Lebensqualitit von

Patienten positiv beeinflussen kénnen.

2.2 ANFORDERUNGEN AN STEUER- UND BEDIENBARKEIT DES KHS SOWIE
DESSEN PROTOTYPENENTWICKLUNG UND VALIDIERUNG DURCH
PRAKTISCHE ERPROBUNG UND AKZEPTANZANALYSEN

Die Entscheidung der operativen Entfernung der kérpereigenen Harnblase wird auf
Grund unterschiedlichster Indikationen getroffen. Es besteht daher bei Einsatz einer
kiinstlichen Harnblase die Notwendigkeit, eine alle Altersgruppen und Vitalitatsgrade
abdeckende Bedienbarkeit einer hierzu notwendigen KHS zu definieren, zu realisieren
und systematisch zu analysieren. Um diesem vielschichtigen Personenkreis gerecht zu

werden, ist eine altersiibergreifende Bedienbarkeit der Steuerung unabdingbar.
Die genaueren Anforderungen zum Thema , Ergonomie” sind in Kapitel 3.2 angegeben.
Dariiber hinaus sollen auch die nachfolgenden Punkte in der Arbeit beachtet werden:

e Korrekte Dislozierung des Ladegiirtels: Durch die korrekte Positionierung des
Ladegiirtels auf der Ladespule soll ein moglichst effizienter Ladevorgang der
Akkus des KHS gewahrleistet sein. Da die Sehfdhigkeit vieler Personen im
hoheren Alter nachldsst und Harnblasenersatzverfahren auch bei blinden
Patienten notwendig sein konnen, soll die zu entwickelnde Steuerung gleichfalls
von Patienten mit eingeschrankter oder fehlender Sehfdhigkeit addaquat zu
nutzen sein.

e Dariiber hinaus soll eine Plattform fiir eine zeitlich und raumlich unabhangige
Verwaltung und Uberwachung durch autorisierte Personen, wie z.B.
Pflegepersonal oder Arzte geschaffen werden.

e Eine weitere, duflerst wichtige Anforderung zum schnelleren und
kostengiinstigeren Einsatz des Systems ist das Thema ,Effizienzoptimierung".
Hierbei soll die Nutzung von bereits vorhandenen Technologien, Kommuni-

kationsgeraten und Funkstandards Verwendung finden.
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Die Steuerung soll nach Abschluss der Entwicklung mit Hilfe einer formativen,
zielgruppenorientierten und benutzerorientierten Befragung mit einem
standardisierten Fragenkatalog im Hinblick auf die oben formulierten Ziele verifiziert
und die Ergebnisse analysiert werden, um somit gegebenenfalls vorhandenes
Optimierungspotential zu ermitteln. Die Befragung soll dabei nach den Prinzipien der
sInterobserver Reliability“, ,Intraobserver Reliability“, ,Intraindividuelle Reproduzier-
barkeit“ und , Interindividuelle Reproduzierbarkeit“ entwickelt und durchgefiihrt
werden, um so reproduzierbare Ergebnisse zu erzeugen. Kapitel 3.5.3.4 setzt sich im
Detail mit dieser Thematik auseinander. Zusammenfassend ist somit das Ziel dieser
Arbeit, neben der Entwicklung eines konfigurierbaren, funkbasierten Steuer- und
Regelsystems fiir eine aktive, kiinstliche Ersatzblase auch die wissenschaftliche,
zielgruppenorientierte Untersuchung (Befragung, Auswertung und Optimierung beim
Zuschnitt auf verschiedene Zielgruppen wie z.B. Senioren, behinderte und junge
Menschen) der entwickelten Prototypen zwecks Steuerung und Informationsanzeige
am Beispiel eines Bedien- und Uberwachungsgerites fiir eine kiinstliche Blase. Diese
Untersuchung beinhaltet auch die Auslegung der Einstellungs- und

Uberwachungsoberfliche fiir den Operateur und Hausarzt.
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3 MATERIAL UND METHODEN
3.1 DEFINITION DES GESAMTSYSTEMS

Das gesamte Steuerungs- und Kontrollsystem besteht aus folgenden in Abbildung 3-1

dargestellten Grundelementen:

TCP/!

Internet
Implant Web
Controller -
Notebook
Prototype Master
RS < —FBluetooth— s
TCP/IP
Y
Umfragesoftware
1 Implantats-
T steuerung

Auswertungs-
software

g, £ Handgerat
e (+ Hardware-
Tastatur)

P

ABBILDUNG 3-1: GESAMTSYSTEM AUS DER SICHT DER VERWENDETEN HARDWARE
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Abbildung 3-1 zeigt bereits als grafische Darstellung den grundsatzlichen Hardware-
Aufbau (blaue Ka&sten) mit den jeweils verwendeten Protokollen und

(Funk-)Standards.
Das System besteht hardwareseitig aus:

e einem neu konzipierten und konfigurierten Handgerdt, das eine
gebrauchstaugliche Bedienung ermdglicht

e einem Notebook, das iiber eine standardisierte und gesicherte Bluetooth-
Verbindung den Kontakt zum Handgerdt herstellt und neben speziellen
Diagnose-Funktionen auch das komplette Implantat simuliert und die Umfrage-
software zur Verfiigung stellt

e dem Implant Web Controller, der u.a. eine Fernwartung und Fern-

programmierung zur Verfiigung stellt

Auf dem Notebook greifen mehrere Software-Systeme ineinander. Der ,Prototype
Master Controller” ist die zentrale Schnittstelle zur Implantatssteuerung auf dem
Handgerat. Die Umfragesoftware kann wiederum durch den ,Prototype Master
Controller” das Handgerat fernsteuern und fernprogrammieren, um die jeweils fiir die
Fragen korrekten Grundinitialisierungen vornehmen zu kénnen. Die Speicherung der
Ergebnisse der Umfrageteile wird in eine Ergebnisdatenbank aufgenommen, auf die

auch die Auswertungssoftware Zugriff hat.

Auf der Seite des Handgerats hélt der ,Prototype Master Controller” eine Verbindung
zur Implantatssteuerung aufrecht. Diese Verbindung geht in beide Richtungen, d.h.
beide Software-Systeme kdnnen sich gegenseitig Daten und Informationen zusenden.
Weiterhin besitzt die Implantatssteuerung eine Verbindung tiber TCP/IP (McMillan,
2012) zum ,Implant Web Controller, um Daten und Informationen dorthin zu
tibermitteln.

Der ,Prototype Master Controller nimmt damit eine zentrale Rolle ein, da er nicht nur
das Handgerdt jeweils bei der Umfrage in verschiedene Funktionsmodi bringt,
wodurch der Proband die jeweilige Aufgabe 16sen kann, sondern auch komplett das
zukiinftige Implantat mit allen Funktionen simuliert. Der ,Prototype Master
Controller” selbst lasst sich wiederum von der Umfragesoftware kontrollieren, sodass
diese die jeweiligen Status liber den ,Prototype Master Controller” an das Handgerat

senden kann.
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Der ,Implant Web Controller” kann die Implantatssteuerung iiber eine (verschliisselte)
SMS (Stallings, 2010), (Schnabel, 2011) tiber das 2G GSM-Mobilfunknetz (Héher, 2011)
erreichen, um Daten und Informationen in die Steuerung zu iibertragen. Das 2G-Netz
hat eine deutlich hohere Netzabdeckung als ein 3G-Netz und ist damit erheblich besser

fiir verlassliche Dateniibertragungen geeignet.

Fiir die verschiedenen Verbindungsszenarien (siehe Abbildung 3-1) wurden
entsprechende Protokolle und Befehle definiert, um eine schnelle und gleichzeitig

sichere Ubermittlung der Daten zu gewihrleisten.

Die Verbindung der Umfragesoftware, der Auswertungssoftware und der Ergebnis-
Datenbank lauft tiber standardkonforme SQL-Befehle (Hipp, 2010a) fiir die Datenbank
SQLite (Hipp, 2010b). Die Realisierung der Datenspeicherung unter Verwendung einer
Datenbank mit SQL-Befehlen eroffnet weitreichende Moglichkeiten der initialen
Datenspeicherung, aber auch der spateren Weiterverarbeitung der Daten durch

andere Software (z.B. der Auswertungssoftware).

Die Ubertragung von der Umfragesoftware zum ,Prototype Master Controller” wurde
tiber eine TCP/IP-Client-Server-Verbindung realisiert. Ein Vorteil dieser Losung ist die
ortliche Unabhéangigkeit der Umfragesoftware zum ,Prototype Master Controller”.

Diese beiden Programme miissen somit nicht zwingend auf dem gleichen Gerat laufen.

Fiir die Verbindung des ,Prototype Master Controllers” mit der Implantatssteuerung
auf dem Handgerat wurde eine Bluetooth-Verbindung mit dem SPP-Profil (Bluetooth
SIG Inc,, 2010) gewahlt. Darauf aufbauend wurden Befehle definiert, mit dem sich das
Implantat (bzw. in diesem Fall der ,Prototype Master Controller”) und das Handgerat

gegenseitig mit Daten und Informationen versorgen kénnen.

Fiir die Verbindung der Implantatssteuerung mit dem ,Implant Web Controller” steht
eine TCP/IP-Verbindung zur Verfiigung, die in diesem Fall liber eine gesicherte
HTTP(S)-Verbindung realisiert wurde. Fiir den Rickweg vom ,Implant Web
Controller zur Implantatssteuerung steht ein Ubermittlungskanal mit Hilfe von

verschlisselten SMS-Nachrichten zur Verfiigung.

Mit dieser Vorgehensweise wird die in der Zielsetzung der Arbeit geforderte
Kompatibilitit zu verfiigbaren Kommunikationsgeriten, Ubertragungsstandards und

Software-Werkzeugen im Hinblick auf eine Effizienzoptimierung vollstandig erfiillt.
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3.2 ERGONOMIE DES SYSTEMS

Die Akzeptanz dieser komplexeren Steuerungen hangt mafdgeblich von ihrer
Gebrauchstauglichkeit ab. Somit bedingt eine gute Benutzungsschnittstelle und eine
menschzentrierte Gestaltung (EN ISO 9241-210, 2010) mittelbar die Einsatzfahigkeit

aktiver, vom Patienten individuell steuerbarer Implantate.

Eine gebrauchstaugliche Bedienbarkeit ist aber nicht nur mafdgeblich fiir die
Akzeptanz der Steuerungen, sondern auch elementar fiir die Sicherheit des Patienten.
Ein Negativbeispiel fiir unklare Benutzerfiihrung stellte der Therac-25 (Leveson, 1995)
dar. Unverstdndliche Fehlermeldungen fiihrten zu Fehlbedienungen, die fiir mehrere
Patienten lebensbedrohliche bzw. tédliche Folgen hatten. Unter dem inzwischen haufig
gebrauchten  Begriff ,Usability® (dt. ,Gebrauchstauglichkeit“) ist eine
gebrauchstaugliche Bedienbarkeit im Rahmen der Mensch-Maschine-Interaktion zu
verstehen. Unter der internationalen DIN EN ISO 9241 sind diese Begrifflichkeiten
genau definiert. Die Existenz einer oben genannten DIN-Norm (International
Organization for Standardization, 2011) zeigt, dass die Thematik der Mensch-
Maschine-Interaktion auch weltweit immer mehr an Bedeutung gewinnt und ein
elementarer Punkt in jeder Produktentwicklung sein sollte (Sarodnick & Brau, 2006),

(Richter & Fliickinger, 2007), (Raskin, 2008).

Um dem Ziel, eine altersiibergreifende und fiir alle betroffenen Personengruppen
gleichsam gebrauchstaugliche Bedienbarkeit der Steuerung zu erméglichen Rechnung
zu tragen, ist die wissenschaftliche Herangehensweise mit Hilfe der Lehre der
Ergonomie unerlasslich. Hierbei haben sich inzwischen mehrere Disziplinen
entwickelt, welche im Gesamtentwicklungszyklus Beachtung finden sollten. Fiir diese
Arbeit wurde die Software-Ergonomie, Hardware-Ergonomie, Interaktionsdesign und
das Usability-Engineering als wichtige Disziplinen erachtet.
Dabei betrachtet die Hardware-Ergonomie die benutzer- und anwendungsgerechte
Gestaltung der verwendeten Hardware und liefert damit die technischen Rahmen-
bedingungen der in dieser ~ Arbeit zu  entwickelnden  Systeme.
Die Software-Ergonomie betrachtet Theorien und Methoden fiir Analyse,

Modellierung, Gestaltung und Evaluation wund hilft somit, benutzer- und
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anwendungsgerechte, computerbasierte Werkzeuge zu konzipieren, zu realisieren und
zu testen. Das Interaktionsdesign beschaftigt sich mit der Lehre von der Gestaltung
interaktiver Systeme und ist damit eine Weiterentwicklung und Spezialisierung des
Produkt- und Kommunikationsdesigns, nun verkniipft mit der Informatik zur
Entwicklung von Computeranwendungen. Das Usability-Engineering selbst verwendet
die Software-Ergonomie (damit auch die Hardware-Ergonomie) und das
Interaktionsdesign und bindet diese in einen systematischen und 6konomischen
Gesamtprozess zur Entwicklung gebrauchstauglicher Systeme ein. Abbildung 3-2 zeigt
eine Ubersicht des Zusammenspiels der oben genannten Disziplinen, der
Vollstandigkeit halber ergdnzt um zwei relativ neue Disziplinen, dem ,Experience

Design“ und ,,Emotional Design“ (Herczeg, 2009).

Hardware- ﬁ Software-

Ergonomie Ergonomie

Usability-Engineering

Beispiel neuer isziplinen: I
- Experience Design
- Emotional Design

Interaktions-
design

ABBILDUNG 3-2: ZUSAMMENHANG ZWISCHEN DEN DISZIPLINEN DER ERGONOMIE

Durch die oben genannten Disziplinen wird versucht, maximal gebrauchstaugliche

Benutzungsschnittstellen zu entwickeln.

Eine Benutzungsschnittstelle umfasst dabei die Bedienoberflache des Systems mit Ein-
und Ausgabefahigkeit von Informationen und die Regeln fiir diese Ein- und

Ausgabevorgange.
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Die Gebrauchstauglichkeit (,Das Ausmaf3, in dem ein Produkt durch bestimmte
Benutzer in einem bestimmten Nutzungskontext genutzt werden kann, um bestimmte
Ziele effektiv, effizient und zufriedenstellend zu erreichen®) selbst wird bestimmt

durch drei Faktoren (EN ISO 9241-11, 1998):

» Effektivitat:
Definition ISO 9241-11: ,Die Genauigkeit und Vollstiandigkeit mit der Benutzer
ein bestimmtes Ziel erreichen®, d.h. die Aufgabe muss korrekt und vollstandig
erfiillt werden

» Effizienz:
Definition ISO 9241-11: ,Der im Verhaltnis zur Genauigkeit und Vollstandigkeit
eingesetzte Aufwand, mit dem Benutzer ein bestimmtes Ziel erreichen®), d.h. die
Aufgabe muss zuverldssig und mit méglichst geringem Aufwand erfiillt werden

» Zufriedenstellung:
Definition ISO 9241-11: ,Freiheit von Beeintrachtigungen und positive
Einstellung gegentiber der Nutzung des Produkts“, d.h. das System sollte
moglichst liber den ganzen Nutzungszeitraum hin eine positive Reaktion des
Benutzers auf das System hervorrufen. Dies ist allerdings ein komplexes Thema,
da es sich um eine subjektive Wahrnehmung handelt, welche schwer messbar

und auch zeitlich veranderbar ist

Es wurden daneben auch folgende Kriterien in Betrachtung gezogen und versucht,

diese so optimal wie moglich fiir den Benutzer bei der Realisierung zu beachten:

» Funktionale Kriterien (Herczeg, 2009):

0 Verfiigbarkeit:
Die (wichtigen) Funktionen sollten stets kontext- und modusfrei
angewendet werden kénnen

0 Zuverlassigkeit:
Jede aktivierte Systemfunktion muss zuverldssig in einem der
aktivierten Systemfunktion entsprechenden Systemzustand enden oder
eine klare Information an den Benutzer melden, sollte dies nicht méglich
gewesen sein. Dieser Punkt ist auch eng verbunden mit dem Kriterium

der , Erwartungskonformitit” (siehe spater in diesem Kapitel)
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0 Kompliziertheit:
Das System soll die komplexen Moglichkeiten moglichst unkompliziert
darstellen
0 Transparenz:
Das System soll (kontextabhdngig) nur die momentan wichtigen
Systemeigenschaften anzeigen und die restlichen Systemeigenschaften
verbergen
» Dialogkriterien (EN ISO 9241-110,2006), (EN ISO 9241-1, 1997), (EN ISO 9241-
9,2000), (ENISO 9241-13, 1998):
0 Aufgabenangemessenheit:
Definition ISO 9241-110 Punkt 4.3: ,Ein interaktives System ist
aufgabenangemessen, wenn es den Benutzer unterstiitzt, seine
Arbeitsaufgabe zu erledigen, d. h., wenn Funktionalitdt und Dialog auf
den charakteristischen Eigenschaften der Arbeitsaufgabe basieren,
anstatt auf der zur Aufgabenerledigung eingesetzten Technologie.”

* Punkt 4.3.1: ,Der Dialog sollte dem Benutzer solche Informa-
tionen anzeigen, die im Zusammenhang mit der erfolgreichen
Erledigung der Arbeitsaufgabe stehen.”, d.h. Darstellung
samtlicher Informationen, die fiir die erfolgreiche Losung der
Aufgabe benotigt werden

» Punkt4.3.2:,Der Dialog sollte dem Benutzer keine Informationen
anzeigen, die nicht fiir die erfolgreiche Erledigung relevanter
Arbeitsaufgaben bendtigt werden.”, d.h. fiir die jeweilige
Aufgabenbewaltigung sollten die hierfiir nicht erforderlichen
Informationen optisch verborgen bleiben und dadurch eine
Verringerung der Kompliziertheit durch Fokussierung auf das
Wesentliche erreicht werden

* Punkt 4.3.4: ,Wenn fiir eine Arbeitsaufgabe ganz bestimmte
Eingabewerte typisch sind, sollten diese Werte dem Benutzer
automatisch als voreingestellte Werte verfligbar sein.”, d.h.
sinnvolle initiale Vorbelegung zur Verringerung von Eingabe-

fehlern sollte vorgesehen werden
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Punkt 4.3.5.: ,Die vom interaktiven System verlangten
Dialogschritte sollten zum Arbeitsablauf passen, d. h., notwendige
Dialogschritte sollten enthalten sein und unnétige Dialogschritte
sollten vermieden werden.“, d.h. es sollten nur Meldungen bzw.
Abfragen ausgegeben werden, die fiir den zu erledigenden

Arbeitsschritt absolut notig sind

0 Selbstbeschreibungsfahigkeit:
Definition ISO 9241-110 Punkt 4.4: ,Ein Dialog ist in dem Mafde

selbstbeschreibungsfahig, in dem fiir den Benutzer zu jeder Zeit

offensichtlich ist, in welchem Dialog, an welcher Stelle im Dialog er sich

befindet, welche Handlungen unternommen werden kénnen und wie

diese ausgefiihrt werden konnen.“

Punkt 4.4.1: ,Die bei jedem Dialogschritt angezeigten Infor-
mationen sollten den Benutzer leiten, den Dialog erfolgreich
abzuschlieflen., d.h. es sollten alle fiir den Dialog noétigen
Informationen (z.B. Anleitungen) angezeigt werden
Punkt 4.4.2: ,Wahrend der Interaktion mit dem System sollte die
Notwendigkeit, Benutzer-Handbiicher und andere externe
Informationen heranzuziehen, minimiert sein.“, d.h. es sollten
beispielsweise die Bedienfelder eindeutig und klar betitelt sein
Punkt 4.4.3: ,Der Benutzer sollte (iber Anderungen des Zustandes
des interaktiven Systems informiert werden, z. B.

» wann Eingaben erwartet werden,

> durch Bereitstellung eines Uberblickes iiber die

nachsten Dialogschritte.”,

d.h. klare Darstellung des Zustandes des Systems und eindeutige

Information bei Anderung des Zustandes

Punkt 4.4.5: ,Dialoge sollten so gestaltet sein, dass die Interaktion
fiir den Benutzer offensichtlich ist.“, d.h. klare und eindeutige

Bezeichnung bzw. Darstellung der Bedienfelder
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0 Erwartungskonformitat:

Definition ISO 9241-110 Punkt 4.5: ,Ein Dialog ist erwartungskonform,

wenn er den aus dem Nutzungskontext heraus vorhersehbaren

Benutzerbelangen sowie allgemein anerkannten Konventionen

entspricht.”

Punkt 4.5.1: ,Das interaktive System sollte das Vokabular
verwenden, das dem Benutzer bei der Ausfiihrung der
Arbeitsaufgabe vertraut ist oder von ihm auf Grund seiner
Kenntnisse und Erfahrungen verwendet wird.“, d.h. entweder
allgemeingiiltige oder alternativ auf die zu erwartende
Zielgruppe zugeschnittene Bezeichnungen verwenden

Punkt 4.5.2: ,Auf Handlungen des Benutzers sollte eine
unmittelbare und passende Riickmeldung folgen, soweit dies den
Erwartungen des Benutzers entspricht.”, d.h. jede Aktion des
Benutzers mit dem System sollte eine moglichst direkte
Riickmeldung nach sich ziehen und den Benutzer nicht im
Unklaren tber den aktuellen Systemzustand lassen. Dabei
besteht ein enger Zusammenhang zu dem Kriterium der
»Zuverldssigkeit® (weiter oben in diesem Kapitel) und des
Zeitverhaltens, bei dem versucht wird, eine moglichst optimale
Balance der Reaktionszeiten von Benutzer und System zu
erreichen

Punkt 4.5.3: ,Kann vorhergesehen werden, dass erhebliche
Abweichungen von der vom Benutzer erwarteten Antwortzeit
entstehen, sollte der Benutzer hiervon unterrichtet werden.”, d.h.
sollten langere Wartezeiten auf eine Systemausgabe bereits
vorweg bekannt sein, sollte das System den Benutzer dariiber
informieren

Punkt 4.5.4: Informationen sollten so strukturiert und
organisiert sein, wie es vom Benutzer als natiirlich empfunden
wird.“, d.h. die Darstellung sollte mit moglichst geringer
Kompliziertheit und in Anlehnung an Prinzipien und Ablaufe des

alltaglichen Lebens realisiert werden
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= Punkt 4.5.5: ,Formate sollten geeigneten kulturellen und
sprachlichen Konventionen entsprechen.”, d.h. Beachtung von
kulturellen Unterschieden und Eigenheiten, wie beispielsweise
die Datumsformatierung oder die Darstellung der Uhrzeit

* Punkt 4.5.6: ,Art und Linge von Rickmeldungen oder
Erlduterungen sollten den Benutzerbelangen entsprechen.”, d.h.
Informationen/Texte nur so ausfiihrlich wie fiir die jeweilige
Situation erforderlich vorsehen

* Punkt 4.5.7: ,Dialogverhalten und Informationsdarstellung eines
interaktiven Systems sollten innerhalb von Arbeitsaufgaben und
tiber dhnliche Arbeitsaufgaben hinweg konsistent sein.“, d.h. die
Anordnung von Bedienfeldern und deren Aktionen (z.B.
»~Abbrechen“) sollten immer an der gleichen Stelle positioniert
sein und in gleicher Art ausgefiihrt werden, damit der Benutzer
innerhalb des Systems eine konsistente Bedienoberfldache
vorfindet (sog. ,innere Konsistenz“). Sollten bereits aus einem
ggf. existierenden ,dufderen” System (z.B. dem Betriebssystem)
Vorgaben zur Gestaltung diverser Bedienoberflachen(teile)
existieren, sollten diese fiir das eigene System iibernommen
werden (sog. ,aufdere Konsistenz“) (Herczeg, 2009)

» Punkt 4.5.9: ,Riickmeldungen oder Mitteilungen, die dem
Benutzer angezeigt werden, sollten in einer objektiven und
konstruktiven Art formuliert sein.“, d.h. klare Informationen an
den Benutzer was von ihm erwartet wird bzw. was genau das
Problem war und wie es moglicherweise gelost werden kann
(durch den Benutzer oder eine weitere, noch einzuschaltende
Person, z.B. der Hersteller/Arzt, etc.)

0 Lernférderlichkeit:
Definition ISO 9241-110 Punkt 4.6: ,Ein Dialog ist lernférderlich, wenn
er den Benutzer beim Erlernen der Nutzung des interaktiven Systems
unterstitzt und anleitet.”

* Punkt 4.6.4: ,Riickmeldung und Erlduterungen sollten den

Benutzer unterstiitzen, ein konzeptionelles Verstindnis vom
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interaktiven System zu bilden.“, d.h. es wird dem Benutzer z.B.
bildlich dargestellt, wie sich verfiigbare Funktionen auswirken
Punkt 4.6.5: ,Der Dialog sollte ausreichende Riickmeldung tiber
Zwischen- und Endergebnisse von Handlungen bereitstellen,
damit die Benutzer von erfolgreich ausgefiihrten Handlungen
lernen.“, d.h. es sollte eine kontinuierliche (im Optimalfall in
Echtzeit) Riickmeldung liber den aktuellen Zustand des Systems
nach der Durchfiihrung einer Benutzeraktion geben, damit der
Benutzer direkt sehen bzw. lernen kann, welche Auswirkungen
seine Aktionen haben

Punkt 4.6.7: ,Das interaktive System sollte es dem Benutzer
ermoglichen, die Arbeitsaufgabe mit minimalem Lernaufwand
auszufiihren, indem es den Dialog mit minimaler Eingabe von
Informationen ermdéglicht, jedoch zusitzliche Information auf
Anforderung zur Verfiigung stellt.“, d.h. der Benutzer sollte nicht
mit Optionen/Moglichkeiten, die nicht primar zur Zielerreichung
benotigt werden, tiberfrachtet werden, sondern es sollten diese
Optionen erst auf aktiven Wunsch des Benutzers verfligbar

gemacht werden

0 Steuerbarkeit:

Definition ISO 9241-110 Punkt 4.7: ,Ein Dialog ist steuerbar, wenn der

Benutzer in der Lage ist, den Dialogablauf zu starten sowie seine

Richtung und Geschwindigkeit zu beeinflussen, bis das Ziel erreicht ist.”

Punkt 4.7.1: ,Die Geschwindigkeit der Interaktion sollte nicht
durch das interaktive System vorgegeben werden. Sie sollte vom
Benutzer steuerbar sein, und zwar unter Beriicksichtigung der
Benutzerbelange und der charakteristischen Eigenschaften des
Benutzers.“, d.h. hierbei soll der Benutzer vorgeben, wann die
Interaktion weiterlduft, es soll vom System keine feste Taktung
vorgegeben werden

Punkt 4.7.5: ,Wenn die Datenmenge, die fiir eine Arbeitsaufgabe
von Bedeutung ist, grofd ist, dann sollte der Benutzer die

Moglichkeit haben, die Anzeige der dargestellten Datenmenge zu
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steuern.”, d.h. es sollten Filterungsmoéglichkeiten fiir die Dar-
stellung von Daten vorgesehen werden

Punkt 4.7.7: ,Wenn es fiir die Arbeitsaufgabe zweckmaflig ist,
sollte der Benutzer voreingestellte Werte andern konnen., d.h. es
sollte moglich sein, das System an die individuellen Bediirfnisse
des Benutzers anpassen zu kénnen

Punkt 4.7.8: ,Wenn Daten verdndert wurden, sollten die
Originaldaten fiir den Benutzer verfiigbar bleiben, wenn dies fiir
die Arbeitsaufgabe erforderlich ist., d.h. es sollte eine
Moglichkeit geben, wieder auf die Auslieferungswerte (bzw.

vorigen Werte) zuriickspringen zu kdnnen

0 Fehlertoleranz:

Definition ISO 9241-110 Punkt 4.8: ,Ein Dialog ist fehlertolerant, wenn

das

beabsichtigte Arbeitsergebnis trotz erkennbar fehlerhafter

Eingaben entweder mit keinem oder mit minimalem Korrekturaufwand

seitens des Benutzers erreicht werden kann.

Fehlertoleranz wird mit den Mitteln erreicht:

» Fehlererkennung und -vermeidung (Schadensbe-
grenzung)
» Fehlerkorrektur
» Fehlermanagement, um mit Fehlern umzugehen, die
sich ereignen.”
Punkt 4.8.1: ,Das interaktive System sollte den Benutzer dabei
unterstiitzen, Eingabefehler zu entdecken und zu vermeiden.,
d.h. bei getatigten inkorrekten Eingaben soll der Benutzer sofort
vom System informiert werden und ggf. bereits im Vorfeld die
Darstellung so optimiert werden, dass Falscheingaben gar nicht
erst auftreten
Punkt 4.8.2: ,Das interaktive System sollte verhindern, dass
irgendeine Benutzerhandlung zu undefinierten System-
zustanden oder zu Systemabbriichen fiihren kann.“, d.h. keine
Eingabe des Benutzers darf so zu einem ungewollten Zustand des

Systems flihren
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Punkt 4.8.3: ,Wenn sich ein Fehler ereignet, sollte dem Benutzer
eine Erldauterung zur Verfiigung gestellt werden, um die
Beseitigung des Fehlers zu erleichtern.”, d.h. der Benutzer sollte
eine Information erhalten, auf welche Art er den Fehler
korrigieren kann

Punkt 4.8.4: ,Aktive Unterstiitzung zur Fehlerbeseitigung sollte
dort, wo typischerweise Fehler auftreten, zur Verfligung stehen.”,
d.h. der Benutzer sollte direkt an der Fehlerstelle darauf
hingewiesen werden, wo der Fehler aufgetreten ist und wie er
gegebenenfalls beseitigt werden kann

Punkt 4.8.5: ,Wenn das interaktive System Fehler automatisch
korrigieren kann, sollte es den Benutzer iiber die Ausfiihrung der
Korrektur informieren und ihm Gelegenheit geben, zu
korrigieren.“, d.h. das System sollte den Benutzer informieren,
dass ein Fehler aufgetreten ist und mit welchen Aktionen das
System den Fehler, falls moglich, eigenstandig korrigieren wird
und ggf. eine Einflussnahme des Benutzers auf diese Korrekturen
erlauben

Punkt 4.8.6: ,Der Benutzer sollte die Moglichkeit haben, die
Fehlerkorrektur zuriickzustellen oder den Fehler unkorrigiert zu
lassen, es sei denn, eine Korrektur ist erforderlich, um den Dialog
fortsetzen zu konnen.“, d.h. ein (nicht kritischer) Fehler kann vom
Benutzer als ,erkannt/akzeptiert” bestatigt werden, ohne sofort
eine Fehlerkorrektur durchzufiihren

Punkt 4.8.7: ,Wenn moglich, sollten dem Benutzer auf Anfrage
zusatzliche Informationen zum Fehler und dessen Beseitigung
zur Verfiigung gestellt werden.“, d.h. sofern moglich, sollte eine
erweiterte Hilfe mit Erklarungen zum Fehler und dessen
Beseitigung auf Anforderung des Benutzers angezeigt werden
konnen

Punkt 4.8.8: ,Die Priifung auf Gultigkeit und Korrektheit von
Daten sollte stattfinden, bevor das interaktive System die Eingabe

verarbeitet.”, d.h. direkt nach der Eingabe wird die Uberpriifung
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und ggf. Information des Benutzers tiiber eine Fehleingabe
durchgefiihrt, sodass sofort eine entsprechende Korrektur der
fehlerhaften Eingabe erfolgen kann

Punkt 4.8.9: ,Die zur Fehlerbehebung erforderlichen Schritte
sollten minimiert sein., d.h. es sollte dem Benutzer so einfach
und schnell wie moglich gemacht werden, den Fehler zu beheben
Punkt 4.8.10: ,Falls sich aus einer Benutzerhandlung
schwerwiegende Auswirkungen ergeben koénnen, sollte das
interaktive System Erlduterungen bereitstellen und Bestatigung
anfordern, bevor die Handlung ausgefiihrt wird.“, d.h. es sollte
einen speziellen Hinweis geben, der tiber die Auswirkungen einer
entsprechenden Handlung des Benutzers gesondert aufklart und

explizit bestatigt werden muss

Individualisierbarkeit:

Definition ISO 9241-110 Punkt 4.9: ,Ein Dialog ist individualisierbar,

wenn Benutzer die Mensch-System-Interaktion und die Darstellung von

Informationen andern koénnen, um diese an ihre individuellen

Fahigkeiten und Bediirfnisse anzupassen.”

Punkt 4.9.1: ,Das interaktive System sollte dem Benutzer dort, wo
unterschiedliche Benutzerbelange typischerweise vorkommen,
Techniken zur Anpassung an die charakteristischen
Eigenschaften von Benutzern bereitstellen.”, d.h. das System
sollte sich an die Wiinsche des Benutzers (z.B. wenige
Einstellungsmoglichen oder viele Einstellungsmoglichkeiten,
Touchscreen oder echte Tasten etc.) anpassen lassen

Punkt 4.9.2: ,Das interaktive System sollte es dem Benutzer
erlauben, zwischen verschiedenen Formen der Darstellung zu
wahlen, wenn es fir die individuellen Bediirfnisse
unterschiedlicher Benutzer zweckmafiig ist.“, d.h. es sollte
beispielsweise eine Darstellungsart fiir normalsichtige Benutzer
und eine Darstellungsart fiir Benutzer mit einer Sehschwache

geben
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* Punkt 4.9.3: ,Der Umfang von Erlduterungen (z. B. Details in
Fehlermeldungen, Hilfeinformationen) sollte entsprechend dem
individuellen Wissen des Benutzers veridnderbar sein.“, d.h. es
sollte moglich sein, z.B. eine erweiterte Hilfefunktion, die tiber die
Standardhilfe hinausgeht, explizit ein- bzw. ausschalten zu
kénnen

» Punkt 4.9.6: ,Die Benutzer sollten, soweit zweckmafdig, die
Moglichkeit haben, zwischen unterschiedlichen Dialogtechniken
zu wahlen., d.h. es sollte, falls vorteilhaft, mehrere
Dialogarten/Darstellungen geben, aus denen der Benutzer
optional auswahlen kann

* Punkt 4.9.8: ,Der Benutzer sollte die Moglichkeit haben, die Art
zu wahlen, in der Eingabe-/Ausgabe-Daten dargestellt werden
(Format und Typ).“, d.h. es sollte fiir den Benutzer moglich sein,
das Aussehen und die Art der Ausgaben/Darstellungen an seine
Wiinsche anzupassen

* Punkt 4.9.9: ,Soweit zweckmafig, sollte es den Benutzern
moglich sein, Dialogelemente oder Funktionen hinzuzufiigen
oder neu zu ordnen, insbesondere, um individuelle Bediirfnisse
bei der Ausfiihrung von Arbeitsaufgaben zu unterstiitzen.“, d.h.
der Benutzer sollte auswahlen konnen, welche (ggf. neue)
Funktionen des Systems er nutzen mochte oder nicht

* Punkt 4.9.10: ,Individuelle Einstellungen eines Dialoges sollten
riickgangig gemacht werden konnen und es dem Benutzer
erlauben, zu den urspriinglichen Einstellungen zurtickzugehen.”,
d.h. es sollte eine Moglichkeit geben, wieder auf die
Ausgangswerte (bzw. die vorherigen Werte) zurtlickspringen zu
kénnen

» Ein- und Ausgabekriterien (Herczeg, 2009), (EN ISO 9241-12, 1998), (EN ISO
9241-3, 1993), (EN ISO 9241-400, 2007), (EN ISO 9241-410, 2008), (EN ISO
9241-9, 2000), (EN ISO 9241-12, 1998), (EN ISO 9241-910, 2011), (Herczeg,
2006):
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Wahrnehmbarkeit:
Es miissen Grenzwerte der Wahrnehmung beachtet werden, dazu zahlen
z.B. Helligkeiten, Kontraste und Lautstirken
Lesbarkeit:
Es sollten die Grundregeln der Computertypographie und der
Lesetypographie berticksichtigt werden, um eine gebrauchstaugliche
Textdarstellung zu erméglichen. Diese Regeln sind z.B.:

» Zeichen missen in ihrer Gestalt und Darbietung

verwechslungssicher sein
» Abstand zwischen zwei Wortern muss mindestens der Breite
eines Zeichens entsprechen

Unterscheidbarkeit:
Die angezeigte Information muss genau unterscheidbar sein, d.h. hier
muss Wert auf die Anforderungen der verschiedenen Benutzergruppen
unter Berticksichtigung deren ggf. vorhandenen Einschrankungen gelegt
werden, um beispielsweise visuelle Darstellungen, auditive und
haptische Ausgaben entsprechend anzupassen bzw. konfigurierbar zu
machen
Ubersichtlichkeit:
Die Anordnung und Menge von Informationen sollte so gewahlt sein,
dass diese Informationen auch vom Benutzer problemlos aufgenommen
werden konnen und ihn nicht tiberfordern
Orientierungsfoérderlichkeit:
Die Konsistenz der Anordnung von Darstellungen und die Platzierung
der Informationen sind wichtige Faktoren, um dem Benutzer die
Orientierung im Gesamtsystem sicher zu ermoglichen
Handhabbarkeit:
Es sollte sichergestellt werden, dass die verwendeten Eingabesysteme
geeignet sind, die Aufgaben zu l6sen bzw. bei der Aufgabenlésung zu

unterstiitzen
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» Weitere Kriterien (Herczeg, 2009), (Mohs et al., 2006):

0 Bediensicherheit:

Es sollte von Anfang an versucht werden, Bedienfehler moglichst ganz
auszuschlief3en. Dazu muss das System so gestaltet werden, dass vor
allem schwerwiegende Bedienfehler vollig ausgeschlossen werden und
auch bei fehlender Benutzerriickmeldung das System immer in einem
sicheren Zustand verbleibt bzw. automatisch in diesen zuriick fallt
Direktheit:

Das Konzept des Systems sollte sich fiir den Benutzer nach Moglichkeit
sofort erschliefien. Es sollen beispielsweise die grafischen Darstellungen
so geartet sein, dass der Benutzer diese sofort verstehen kann
Natiirlichkeit:

Die Darstellung der Objekte sollte nach Mdéglichkeit realititsnah
erfolgen, damit der Benutzer direkt erkennen kann, was mit der
jeweiligen grafischen Darstellung gemeint ist. Dies tragt damit zu einer
gewissen ,Natirlichkeit” der multimedialen Benutzungsschnittstelle bei
Intuitivitat:

Die Definition nach (Mohs etal.,, 2006) fiir die Intuitivitat lautet ,Ein
technisches System ist im Rahmen einer Aufgabenstellung in dem Maf3e
intuitiv benutzbar, in dem der jeweilige Benutzer durch unbewusste
Anwendung von Vorwissen effektiv interagieren kann.“. Damit hangt die
Intuitivitit primar mit den Kriterien ,Erwartungskonformitat®,
»Selbstbeschreibungsfahigkeit” und »2Aufgabenangemessenheit”
zusammen. Insgesamt soll die Intuitivitdt die Eigenschaft eines Systems
darstellen, welches keiner speziellen Erklarungen bedarf, um von einem

neuen Nutzer problemfrei korrekt bedient zu werden

Aus der DIN EN ISO 9241-210 (EN ISO 9241-210, 2010), wurden folgende

Vorgehensweisen fiir diese Arbeit als zu beachtend definiert:

Punkt 4.2: ,Die Gestaltung basiert auf einem umfassenden Verstandnis der
Benutzer, Arbeitsaufgaben und Arbeitsumgebungen®, d.h. es werden bereits im
Vorfeld die Interessen, Wiinsche und Bediirfnisse der zukiinftigen relevanten

Benutzer und Interessensgruppen recherchiert
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e Punkt 4.3, 4.4: ,Benutzer sind wahrend der Gestaltung und Entwicklung
einbezogen“ und ,Das Verfeinern und Anpassen von Gestaltungslosungen wird
fortlaufend auf der Basis benutzerzentrierter Evaluierung vorangetrieben®, d.h.
die Entwicklung soll fortlaufend, z.B. durch die Verwendung von Prototypen
von der zukiinftigen Zielgruppe evaluiert und bewertet werden

e Punkt 4.5: ,Der Prozess sieht Iterationen vor®, d.h. durch die Riickmeldungen
wird das System fortwahrend optimiert und an sich ggf. ergebende Anderungen
angepasst

e Punkt 4.6: ,Bei der Gestaltung wird die gesamte User Experience
beriicksichtigt”, d.h. es werden auch weitere Parameter neben der eigentlichen
Gebrauchstauglichkeit, wie z.B. Sicherheit und Zufriedenheit des Benutzers

betrachtet

Damit wird in dieser Arbeit dem Thema Benutzerzentrierung (im Gegensatz zur
Technikzentrierung, bei der sich der Benutzer sozusagen der Technik ,unterzuordnen®
hat) Rechnung getragen, indem versucht wird, die Technik so weit wie moglich auf die

Anforderungen der zukiinftigen Benutzer zuzuschneiden.

Um diesen Anforderungen gerecht zu werden, wurden sie im Vorfeld in Form einer
Benutzeranalyse bzw. Personas (Moule, 2012), (Cooper et al., 2007), (Barnum, 2011),
(Mathis, 2011) erfasst. Bei der Methodik der Personas werden zukiinftige
Nutzergruppen identifiziert (z.B. durch Interviews, Marktforschung oder Befragung
von Experten) und dann diese Gruppen jeweils zusammengefasst zu einer fiktiven
Person. Diese Personas reprdsentieren damit eine, fiir diese Gruppe, typische

Ansammlung von Verhaltensweisen, Wiinschen und Bediirfnissen.

Die hier erstellten Personas sind dabei nicht als ,allgemeingiiltig” fiir die Entwicklung
beliebiger Produkte anzusehen, sondern sind speziell fiir die in dieser Arbeit zu

behandelnde Fragestellung entwickelt worden.

Durch die informelle Befragung von Personen der Zielgruppen im Bekanntenkreis und
die Diskussion im Team wurden folgende kommissarische (Cooper etal.,, 2007)

Personas fiir diese Arbeit erstellt:
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Typ Primare Persona

Geschlecht mannlich
Alter 65
Beruf Pensionar

Besonderheit kinstliche Blase

Beschreibung

Erfahrung mit technischen Geraten

Gewdnschte Funktionalitat der Steuerung

ABBILDUNG 3-3: PERSONA - ALEXANDER DENZEL



Typ Primare Persona

Geschlecht weiblich
Alter 37
Beruf Urologin

Besonderheit keine

Beschreibung

Erfahrung mit technischen Geraten

Gewtunschte Funktionalitat der Steuerung

ABBILDUNG 3-4: PERSONA - DR. MED. ANNA SEBERLING



Geschlecht mannlich
Alter 30
Beruf Mechatroniker

Besonderheit kiinstliche Blase

Beschreibung

Erfahrung mit technischen Geraten

Gewiinschte Funktionalitdt der Steuerung

Typ Sekundare Persona

ABBILDUNG 3-5: PERSONA - CHRIS SCHWARZ
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Typ Sekundare Persona

Geschlecht weiblich
Alter 45
Beruf Ausstellungsfihrerin

Besonderheit blind, kiinstl. Blase

Beschreibung

Erfahrung mit technischen Geraten

Gewunschte Funktionalitat der Steuerung

ABBILDUNG 3-6: PERSONA - PETRA MEISTER

Neben der Analyse, welche Benutzertypen das System zukiinftig bedienen werden und
wie deren Anforderungen bzw. Wiinsche sind, muss auch betrachtet werden, in

welchem Kontext, d.h. in welchen Umgebungen und Orten, das Gerat zukiinftig

Verwendung finden wird.
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In einer interdisziplindren Besprechung wurden folgende Orte als primére Einsatzorte

festgelegt:

- Patient:

0 Durchfiihrung der Miktion:
= zu Hause (Wohnung, Haus)
* unterwegs (Restaurant, Urlaub)

o Uberwachung des Zustandes des Implantats:
» zu Hause (Wohnung, Haus)
* unterwegs (iiberall)

0 Aufladen (d.h. korrekte Positionierung des Ladegiirtels iiber den

subkutanen Ladespulen) des Implantats:
» zu Hause (Wohnung, Haus)
* unterwegs (Hotelzimmer)
- Arzt/Pflegepersonal:

0 Implantation und Initialtest des KHS:
* OPim Krankenhaus

0 Einstellungen verdndern:
= Praxis
= Altersheim
* Krankenhaus
= Uberall (per Fernwartung)

o0 Uberwachung des Zustandes von 1...n Implantaten:
= Altersheim
» Krankenhaus

= Uberall (per Ferniiberwachung)

Wie oben bereits bei der Auflistung der zu beachtenden Kriterien (auch aus der DIN
ISO 9241) dargestellt, soll bei der Erstellung der Bedienoberfache die Konsistenz der
verwendeten Elemente sichergestellt sein (Mathis, 2011), so miissen z.B. alle Elemente,
die einen Speichervorgang auslosen, beispielsweise stets auf der rechten Seite
positioniert sein, links davon immer die Elemente, die zum Abbruch der Aktion fiihren.
Dies betrifft auch die immer gleiche grafische Darstellung von z.B. Bedienfeldern. Auch

hier sollte ein Bedienfeld immer in der gleichen Art und Weise dargestellt sein.
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Ein weiterer Punkt betrifft die Informationspolitik des Systems: Die Bedienung des
Systems durch den Nutzer darf nur dann durch Popup-Nachrichten unterbrochen
werden, wenn es absolut notig ist. Das geschieht bei diesem System nur bei Auftreten
eines Fehlers. In anderen Fallen miissen Informationen so angezeigt werden, dass sie

den Benutzer nicht in seiner aktuellen Aktion unterbrechen (Mathis, 2011).

In Bezug auf die Prozessfiihrung gibt es drei unterschiedliche Formen/Status des

Wissens (Rasmussen, 1983):

- Automatismen
- Regelbasiertes Wissen

- Explizites Wissen

Beim Erlernen neuer Dinge oder bei der Bedienung von unbekannten Geraten wird
diese Liste von unten beginnend durchlaufen. Im ersten Schritt muss das explizite
Wissen aufgebaut werden, in dem versucht wird, durch Assoziationen oder generische
Problemlésungsverfahren herauszufinden, wie dieses Gerat korrekt bedient wird.
Nach einiger Zeit bzw. mehrfacher Bedienung wird der zweite Schritt erreicht, das
regelbasierte Wissen. In diesem Stadium kénnen die durch den ersten Schritt erlernten
Regeln angewendet werden. Nach individuell unterschiedlich langer Dauer geht dies
anschliefend iiber in Automatismen, bei denen die Aktionen bereits unterbewusst
ausgefiihrt werden und kein aktives Nachdenken mehr erfordern. Es muss nicht
allgemeingiiltig stets der oben genannte Ablauf durchgefiihrt werden, falls bereits
entsprechende Automatismen vorhanden sind, die sofort auf ein neues Geriat mit
angewendet werden konnen. Ziel bei der Entwicklung der Bedienoberflichen und
Logik war, moglichst auf bereits vorhandenes, regelbasiertes Wissen oder

Automatismen bei den Probanden zuriickzugreifen.

Das hier vorliegende System gehort zur Gruppe der Prozessfiihrungssysteme, da es
sich um ein sicherheitskritisches System handelt und daher den Benutzer jederzeit mit
einem aktuellen und relevanten Modell der Systemzustdande versorgen muss (Herczeg,

2006). Diese Form wird auch ,Situation Awareness“ genannt.

Um den Benutzern die Anwendung des Systems so einfach wie moéglich zu machen, soll
eine grafische Realisierung der Benutzeroberfliche des Handgeridtes als

»,metaphorisches System“ (Herczeg, 2006) realisiert werden, bei dem die Objekte
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(Blasenfiillgrad und Akkustand) auf moglichst natiirliche und erwartungskonforme Art

und Weise dargestellt werden.

Fiir die Einstellungsdialoge der adaptierbaren Benutzungsschnittstelle werden
hybride Interaktionsformen (Formulare) verwendet, die sowohl deskriptive (z.B. das
Ausfiillen von Formularfeldern), als auch deiktische (z.B. Selektion der

entsprechenden Felder) Interaktionsformen beinhalten.

Der Umfang der Adaptierbarkeit soll neben Einstellungsmoglichkeiten der
lexikalischen Ebene (z.B. Darstellungsauswahl) und der semantischen Ebene
(Voreinstellungen anpassen) auch physikalische Einstellungsmoglichkeiten (z.B. die

Verwendung von echten Tasten im Gegensatz zum Touchscreen) umfassen.

Bei den Kodierungsformen fiir die visuelle Ausgabe sollte im Hinblick auf die gute
Unterscheidbarkeit auf die Kodierungsformen ,Zeichen®, ,Piktogramme” und ,Farbe“
zurlickgegriffen werden (Herczeg, 2006). Bei der Farbgestaltung sollten die Farben mit
einer festen Bedeutung verbunden und konsistent eingesetzt werden. Dabei soll die
Farbkodierung, entsprechend (U.S. Department of Defence, 1999), die Status Rot (=
Alarm), Gelb/Orange (= Vorsicht) und Griin (= in Ordnung) annehmen, um eine

schnelle Erkennung der Zustande durch die Benutzer zu ermoglichen.

Fiir blinde oder schlecht sehende Personen soll auch eine haptische und auditive
Informationsausgabe (in diesem Fall in der Sonderform der Sprachausgabe)

vorgesehen werden.

Im Fehlerfall sollen diese in einem Dialogprotokoll festgehalten werden, um eine
einfache, spitere Auswertung und Diagnose der aufgetretenen Probleme zu

ermoglichen.
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3.3 PROTOTYPEN UBERSICHT

Es wurden verschiedene Prototypen fiir die definierten Ziele dieser Arbeit erstellt bzw.
ausgewdhlt. Eine detaillierte Aufstellung der verschiedenen Prototypen und deren

jeweilige Aufgabe(n) erlautert Tabelle 3-1.

Prototyp Typ Aufgabe

[HW/SW]
Handgerat: HW Verwendung durch Patient in Umfrage
Neonode
N2
Handgerat: HW Verwendung durch Patient in Umfrage
OpenMoko
Freerunner
Handgerat: HW Verwendung durch Patient in Umfrage
HTC

Touch Diamond

Handgerat: SwW Steuerung des Implantats
Implantats-

steuerung

Modul: HW Verwendung durch Patient in Umfrage
Tastenbedienung

Laptop/Convertible HW Steuerung der Umfragesoftware
Notebook

Implant Master SW Simuliertes Implantat mit

Controller Sonderfunktionen fiir Umfrage
Umfragesoftware Sw Software zur Darstellung der

Umfragepunkte und Erfassung der

Antworten der Patienten
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Auswertungs- Sw Software zum Erstellen von
software Auswertungsgraphen direkt aus der

Ergebnis-DB

Ladegiirtel HW Verwendung durch Patient in Umfrage
Implant Web SwW Anzeige von Fehlermeldungen der
Controller Implantate, Fernprogrammierung der

Implantate und Steuerungen

TABELLE 3-1: UBERSICHT DER UNTERSUCHTEN UND AUSGEWAHLTEN HARD- UND SOFTWARE-PROTOTYPEN

3.4 PROTOTYP HANDGERAT

3.4.1 HARDWAREAUSWAHL

Eine wesentliche Anforderung an das Bediengerat bestand darin, dass es auf Grund der
Abmessungen eine mobile Anwendung zuldsst. Das Steuergerat sollte somit
transportabel sein, komfortabel in der Hand gehalten und in der Kleidung verstaut
werden konnen. Weiterhin sollte das Gerat ein geniigend grofdes Display besitzen, um
eine angenehme und sichere Ablesbarkeit zu ermdéglichen. Ein weiteres Problem
stellten die bei vielen Gerdten in zu grofder Anzahl vorhanden Eingabetasten
(beispielsweise Ziffern- oder Pfeiltasten) dar, die bei der hier vorliegenden
Implantatssteuerung nutzlos gewesen waren und dariber hinaus zu Irritationen
hatten filhren konnen. Durch die vielfaltigen zu erfiillenden Kriterien waren die
meisten am Markt erhaltlichen Gerate fiir die vorgesehene Verwendung ungeeignet.
Eine komplette Neuentwicklung war auf Grund zu hoher Kosten nicht realisierbar und
musste somit von Beginn an verworfen werden. Die Wahl aus den am Markt zur
Verfiigung stehenden Produkten fiel somit am Ende auf die drei Gerate, die
nachfolgend vorgestellt werden. Diese Gerate haben verschiedene Baugrofien (zu
welchen auch entsprechende Fragen in der Umfrage existieren), sind aber alle kompakt
genug, um den oben genannten Anforderungen an die Gehduseabmessungen zu
gentigen. Weiterhin sind diese Gerate vollstindig programmierbar, d.h. es besteht auch

softwareseitig Zugriff auf einen integrierten Bluetooth-Stack.
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Bei der Auswahl der Hardware fiir die vorliegende Arbeit wurden unterschiedliche

Ansitze und Kriterien in Betracht gezogen. Eine Ubersicht iiber die einzelnen Kriterien

und deren Gewichtung in Bezug auf die Auswahl der Hardware gibt Tabelle 3-2 an.

Kriterium Grund Wichtigkeit
Bluetooth Steuerung des Implantats (bzw. des  Hoch
(Serial Port Profile SPP) per Software simulierten
Implantats)
Touchscreen Steuerung der Kontrollsoftware fiir =~ Hoch
das Implantat
Display-Grofde Benotigter Platz fiir die Anzeige aller Hoch
und -Auflésung relevanten Informationen der
Kontrollsoftware
Gerateabmessung Portabilitdt des Handgerates Hoch
Geringe Anzahl an Eine Vielzahl von Hardwaretasten Mittel
Hardwaretasten konnte (u.a. wegen Auslegung der
Steuerungssoftware auf reine
Touchscreen-Bedienung) den
Benutzer storen/verwirren
Helligkeitssensor Anpassung der Helligkeit des Hoch
Displays an die Umgebung
GPS-Chip Ortung des Handgerates moglich Mittel
GPRS/UMTS Netzwerkverbindung zum ,Implant  Hoch
Web Controller,,
GSM Netzwerkverbindung zum ,Implant  Hoch
Web Controller”
Lautsprecher Audioausgabe von Informationen an Hoch
[Modus: ,Lauthéren®] den Patienten
Vibrationsalarm Haptische Riickmeldung von Hoch

Informationen an den Patienten

TABELLE 3-2: KRITERIEN ZUR AUSWAHL DER HANDGERAT-HARDWARE
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Basierend auf den in Tabelle 3-2 genannten Kriterien wurden nach einer intensiven
Marktanalyse drei Gerate identifiziert und fiir weitere Untersuchungen und Proof-of-
Concept-Studien ausgewahlt. Bei diesen Geraten handelt es sich um das ,Neonode N2“
(Neonode, 2010), das ,OpenMoko Freerunner” (Gangaram, 2010) und das ,HTC Touch
Diamond“ (Heise Zeitschriften Verlag GmbH & Co. KG, 2010), die im Nachfolgenden

genauer vorgestellt werden.

In den nachfolgenden Tabellen sind die fiir die Arbeit relevanten, technischen Daten zu

den oben genannten Geraten aufgefiihrt.

Geratebezeichnung: Neonode N2

Abbildung:

Abmessungen 47x77x14,7 mm
(BxHxT):

Gewicht: 60 Gramm
Betriebssystem: Windows CE 5

Bluetooth-Profile:

Displayauflésung:

Displaygrofie:

OBEX, Headset, FTP
176x220 px

2“

TABELLE 3-3: TECHNISCHE DATEN NEONODE N2
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Geriatebezeichnung:

OpenMoko Freerunner

Abbildung:

Abmessungen

(BxHxT):

Gewicht:
Betriebssystem:
Bluetooth-Profile:
Displayauflésung:

Displaygrofie:

FreeRunner

62,0x120,7x18,5 mm

133 Gramm

Linux (z.B. Android, Qt, Debian)
RFCOMM/SPP, OBEX, A2DP, Headset
480x640 px

2,84

TABELLE 3-4: TECHNISCHE DATEN OPENMOKO FREERUNNER
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Geratebezeichnung: HTC Touch Diamond

Abbildung:

Abmessungen 51x102x11,35 mm

(BxHxT):

Gewicht: 110 Gramm

Betriebssystem: Windows Mobile 6.1 Professional
Bluetooth-Profile: SPP, A2DP, Headset, SIM-AS
Displayauflésung: 480x640 px

Displaygrofie: 2,8

TABELLE 3-5: TECHNISCHE DATEN HTC ToucH DIAMOND

Die ersten Tests in Richtung grafischer Programmierung und Bedienbarkeit auf dem
»,Neonode N2“ zeigten sich anfangs als sehr vielversprechend und die Programmierung
mit einem .NET-Derivat lief3 sich problemlos durchfiihren. Unerwarteter Weise ergab
sich bei weiterfiihrenden Tests jedoch ein nicht zu iliberbriickendes Problem: das
Smartphone hatte keine komplette Implementation von Bluetooth, es fehlte das SPP
(Bluetooth SIG Inc., 2010). Somit war dieses Gerat nicht flir den vorgesehenen Einsatz

verwendbar.

Bei Tests mit dem ,Freerunner” wurde offensichtlich, dass sich die Programmierung
der Steuerung auf Basis von Linux deutlich schwieriger und langsamer gestalten wiirde

als im Vergleich zu Windows Mobile.
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Somit wurde als Zielbetriebssytem Windows Mobile ausgewahlt und
dementsprechend fiel die Wahl auf das ,Touch Diamond“ der Firma HTC, welches nun

als Prototypen-Bediengerit fiir diese Doktorarbeit Verwendung fand.

3.4.2 SOFTWARE: BETRIEBSSYSTEM, PROGRAMMIERSPRACHE

Moderne Smartphones werden tliblicherweise mit einem Betriebssystem ausgeliefert,
das es dem Programmierer ermoglicht, via API auf die Betriebssystemfunktionen
zuzugreifen. Weiterhin besteht fiir den Programmierer meist die Maoglichkeit,
Anwendungen mit Hilfe einer Hochsprache zu schreiben und nicht auf direkte
Maschinensprache  wie  z.B.  Assembler  zurlckgreifen  zu miissen.
Smartphones verfiigen, im Gegensatz zu ,normalen“ Handys in der Regel iiber
weitergehende Funktionen und leistungsfahigere Hardware, die auch komplexe

Aufgaben realisierbar machen.

Bei der Auswahl des Betriebssystems fiir die Umfrage wurden die verschiedensten
Ansatze und Kriterien in Betracht gezogen, wobei nur auf die Betriebssysteme, die auf
Grund der eingeschriankten Anzahl moglicher Prototypen-Hardware vorhanden
waren, zuriickgegriffen werden konnte. Eine Ubersicht iiber die wichtigsten Kriterien

und deren Auswirkung fiir die Auswahl zeigt Tabelle 3-6.

Kriterium Grund Wichtigkeit

Zugriff auf Bluetooth Steuerung des Implantats (bzw. des  Hoch
(Serial Port Profile SPP) per Software simulierten
Implantats)

Zugriff auf eingehende Fernwartung der Steuerung und des Hoch

SMS Implantats

Text-to-Speech-Engine Sprachausgabe der Software zur Hoch
verfiigbar Information der Patienten

Zugriff auf Anpassung der Helligkeit des Hoch
Helligkeitssensor Displays an die Umgebung

Zugriff auf GPS-Chip Ortung des Handgerates moglich Mittel
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Zugriff auf GPRS/UMTS  Netzwerkverbindung zum Implantat Hoch
Web Controller

Lautsprecher Audioausgabe von Informationen an Hoch
[Modus: ,Lauthoren] den Patienten

Zugriff auf Haptische Riickmeldung von Hoch
Vibrationsalarm Informationen an den Patienten

TABELLE 3-6: KRITERIEN ZUR AUSWAHL DES HANDGERAT-BETRIEBSSYSTEMS

Im Nachfolgenden werden die drei Betriebssysteme, fiir die zum Zeitpunkt der
Auswahl der Prototypen-Hardware auch entsprechende Gerdte verfiigbar waren,
genauer vorgestellt und deren Vor- und Nachteile dargelegt. Alternative
Betriebssysteme (z.B. Bada) wurden auf Grund von nicht vorhandener bzw.
ungeeigneter Hardware bzw. fehlender Programmiermoglichkeiten seitens der

Betriebssystemhersteller nicht in die Aufzahlung mit aufgenommen.

3.4.2.1 BETRIEBSSYSTEM: 10S

,10S“ (ehemals ,iPhone 0S“) ist das Betriebssystem fiir z.B. Smartphones der Firma
Apple (Apple Inc, 2010). Dieses Betriebssystem basiert auf Mac OS X (welches
wiederum auf UNIX basiert) und ist speziell auf die ARM-Prozessoren der iPhones
angepasst. Dadurch ist das Betriebssystem theoretisch sehr gut an die persdnlichen
Bediirfnisse anpassbar, durch Einschrankungen der Firma Apple sind jedoch nicht alle
Moglichkeiten auch offiziell freigegeben. In der ,normalen“ Version von iOS ist leider
weder das SPP-Profil freigegeben, noch koénnen z.B. eingehende SMS von
selbstgeschriebener Software abgefangen werden. Durch einen sog. JailBreak
(Miller etal,, 2012) konnte das Gerat zwar von diesen ,Beschriankungen“ befreit
werden, allerdings wire es einem Patienten nicht erlaubt, diesen JailBreak spater bei
seinem eigenen Gerdt durchzufiihren, da dieser laut den aktuellen

Vertragsbedingungen von Apple in Deutschland nicht zulassig ist.
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3.4.2.2 BETRIEBSSYSTEM: ANDROID

»~Android“ ist ein Betriebssystem, das urspriinglich von einer von Google aufgekauften
Firma mit dem Namen ,Android“ entwickelt wurde, nun aber von einem
Zusammenschluss mehrerer Firmen (sog. ,Open Handset Alliance®) weiterentwickelt
wird. Dieses Betriebssystem basiert auf Linux und ist daher sehr frei konfigurierbar
und erweiterbar. Version 1.1 kam erst im Februar 2009 auf den Markt. Android wird
momentan aggressiv weiterentwickelt, sodass auch die Menge an verfiigbaren Geraten

deutlich zunimmt und schnell neuere Versionen bereitstehen.

3.4.2.3 BETRIEBSSYSTEM: WINDOWS MOBILE

Windows Mobile ist ein Derivat des Betriebssystems ,Windows CE“ der Firma
Microsoft (Microsoft Corporation, 2010a), das flir mobile Endgerate konzipiert wurde.
Erste Gerdate mit Windows Mobile kamen im Jahre 2002 auf den Markt. Das
Betriebssystem wurde seitdem konstant weiterentwickelt. Seit Ende 2010 gibt es
,Windows Mobile 7% das allerdings kaum Gemeinsamkeiten mit den vorherigen
Versionen hat, da es komplett neu entwickelt wurde und somit auch eine grundlegend
neue grafische Benutzungsschnittstelle bereitstellt. Urspriinglich war Windows Mobile
auf eine Bedienung mit einem Stift ausgelegt, da die Oberflache stark dem Desktop-
Betriebssystem ,Windows" nachempfunden war. Durch die enorme Nachfrage nach
Oberflachen, die nur mit dem Finger zu bedienen sind, wurde in den letzten Versionen
intensiv an der Benutzer-Oberflache gearbeitet, um diese ,fingerkompatibel” zu
machen. Da diese Anpassung nur unzuldnglich gelang, wurde die Neuentwicklung
,Windows Mobile 7“ durchgefiihrt, die eine komplett neue grafische
Benutzungsschnittstelle bereitstellt. Fiir die noch auf Windows CE basierenden
Versionen  dieses  Betriebssystems stehen viele  Erweiterungen und

Programmierschnittstellen bereit.

3.4.2.4 AUSWAHL DES BETRIEBSSYSTEMS UND DER PROGRAMMIERSPRACHE

Ein Faktor, der die oben formulierte Auswahl an Geraten deutlich einschrankte, war
der benotigte programmtechnische Zugriff auf die Funktionen des verwendeten

Betriebssystems. Sehr viele am Markt verfiigbaren Gerdte verwenden proprietdre

Betriebssysteme, die eine eigene Programmierung gar nicht oder nur mit grofden
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Einschrankungen zulassen. Da die Steuerungssoftware aber auf wichtige
Grundfunktionen der Hardware zugreifen muss (z.B. Bluetooth zur Dateniibertragung,
SMS zur Informationsiibermittlung etc.), fielen diese Gerate aus dem Suchraster. Daher
blieben nur Gerate tlibrig, die ein offenes Betriebssystem verwenden. Diese offenen
Betriebssysteme sind aktuell: ,Symbian“, ,Android“, “Apple i0S“ ,Linux“ und
»Windows Mobile“. Von diesen Betriebssystemen war ,Symbian“ nicht einsetzbar, da
es zum Zeitpunkt der Entscheidung keine bzw. nur rudimentire Unterstiitzung fiir
Touchscreens (,Eingabegeradt, das durch Beriihren, Abheben oder Bewegen des
Fingers von bzw. iiber eine Anzeige ein Eingabesignal in Bezug auf Position und
Auswahl erzeugt” (EN ISO 9241-9, 2000)) vorsah. ,Android“ war zu diesem Zeitpunkt
noch zu kurz auf dem Markt, d.h. es waren keine entsprechenden Gerite und
Erfahrungsberichte zur kommerziellen Nutzung vorhanden. “iOS“ konnte auf Grund
der Beschriankungen durch Apple (kein SPP, kein Zugriff auf eingehende SMS etc.)
keine Verwendung in dieser Arbeit finden. Da bei den Prototypen auch die Komplexitit
der Programmierung nicht zu hoch sein sollte und auch entsprechende
Dokumentationen zur Verfiigung stehen mussten, verblieben nach der Vorauswahl nur

noch ,Linux“ oder ,Windows Mobile“ als modgliche Betriebssysteme.

Neben dem Betriebssystem des Gerates musste auch eine Entscheidung beziiglich der
zu verwendenden Programmiersprache getroffen werden. Dazu mussten im ersten
Schritt pro Endgerat die zur Verfiigung stehenden Programmiersprachen recherchiert

werden.

Die Anzahl der verwendbaren Programmiersprachen hdngt mafdgeblich vom
verwendeten Betriebssystem des Handgerates, in diesem Fall des Smartphones, ab.
Da nach der Vorauswahl der Hardware (und damit des Betriebssystems) nur noch
SJLinux“ bzw. ,Windows Mobile“ zur Wahl standen, waren somit auch die

verwendbaren Programmiersprachen weitgehend festgelegt.
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Eine Ubersicht iiber mégliche Programmiersprachen fiir die jeweiligen
Betriebssysteme der ausgewahlten Gerdte sind in Tabelle 3-7 (Bruger, 2009),
(Microsoft Corporation, 2010c) aufgefiihrt.

Gerat Betriebssystem Programmiersprache
OpenMoko Linux (OM) C/C++ mit GTK+
Freerunner Android Java

Neonode N2 Windows CE Visual Basic .NET

Visual C# .NET

Visual C++
Basic4PPC

HTC Touch Windows Mobile 6.X Visual Basic .NET
Diamond Visual C# .NET

Visual C++

Basic4PPC

TABELLE 3-7: UBERSICHT UBER PROGRAMMIERSPRACHEN

Da fiir die Entwicklung einer komplett neuen Software auch (zumindest in begrenztem
Mafie) die Moglichkeit gegeben sein sollte, schnell neue Funktionen einzubauen und
auch kurzfristig Proof-of-Concept-ldeen realisieren zu konnen, fiel die Entscheidung
zu Gunsten der Programmiersprache ,Basic4PPC“ (Uziel, 2010). Dies ist eine
Programmiersprache, die auf .NET aufsetzt und eine schnelle und relativ
unkomplizierte Moglichkeit der Programmierung, sowohl fiir mobile Endgerate mit
Windows CE/Windows Mobile als Betriebssystem, als auch direkt fiir native
Windowsprogramme ermoglicht. Weiterhin stand flir diese Programmiersprache
neben einer guten Dokumentation und unproblematischer Einarbeitung auch eine
aktive Community mit einem gut gepflegten Forum bereit. Direkt mit Visual Basic .NET,
Visual C# .NET oder Visual C++ zu arbeiten, wire von der Programmierungsseite her
fir die Anforderungen die die Steuerung erfiillen muss, zu umfangreich gewesen.
Zudem hatten fiir die in dieser Arbeit verwendeten mobilen Endgerate auch noch viele
Teile/Funktionen komplett neu programmiert werden miissen, die bei ,Basic4PPC*
bereits im Lieferumfang vorhanden waren. Auch die Entwicklung unter ,Linux“ bzw.
»,Android“ ware fiir die begrenzte Zeit, die innerhalb dieser Arbeit fiir die

Programmierung zur Verfiigung stand, zu umfangreich gewesen. Damit fiel die
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Entscheidung zu Gunsten von ,Basic4PPC“ (Uziel, 2010), (Frischalowski, 2007),
(Nathan, 2007), (Greitens, 2009).

3.4.3 SOFTWARE: IMPLANTATSSTEUERUNG

Der Funktionsumfang und die Bedienungsmoglichkeiten der Software zur
Implantatssteuerung stellen im Rahmen dieser Arbeit einen entscheidenden Punkt dar.
Daher wurden bei der Erarbeitung der nétigen Funktionen verschiedene ,Use-Cases”
verwendet, beispielsweise der vollstandige Tagesablauf einer dlteren Person zu Hause
oder auch der gesamte Tagesablauf einer alteren Person mit bestimmten
Einschriankungen, wie z.B. einer Sehbehinderung. Anhand dieser Uberlegungen wurde

ein Katalog an wiinschenswerten, unabdingbaren und innovativen Funktionen erstellt.

Ein weiterer, wichtiger Punkt bei den grundlegenden Uberlegungen war die
Darstellung der grafischen Benutzeroberflache. Hier mussten sowohl die Anzahl und
Darstellungsmoglichkeiten der reinen Informationen fiir den Benutzer, als auch die

Darstellung selbst (Design, etc.) berticksichtigt werden (Stapelkamp, 2007).

Ein wichtiger Baustein fiir eine allgemeingiiltige, aber dennoch zielgruppenorientiert
optimierte Losung fiir diese umfassenden Fragen stellte ein umfangreich
konfigurierbarer Losungsansatz dar, welcher spater in diesem Kapitel noch genauer

erklart wird.

Bei der Realisierung der Steuerungssoftware wurde auch Wert auf eine moglichst
geringe Antwortzeit gelegt, d.h. die Zeit, die das System bendtigt, um nach einer
durchgefiihrten Anwendereingabe das entsprechende Ergebnis anzuzeigen. Das
gleiche gilt fiir die Erzielung einer moglichst geringen Ausgabezeit, also der Zeit, die
das System bendtigt, seine Ausgabe durchzufiihren (Shneiderman & Plaisant, 2005).
Damit sollte eine fliissige Bedienbarkeit und eine Reaktion des Systems in ,Echtzeit”
realisiert werden, die zu einer erhohten Zufriedenstellung des Benutzers beitragen

sollte.
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3.4.3.1 FUNKTIONSUMFANG

Nachfolgende Tabelle 3-8 gibt einen alphabetisch sortierten Uberblick und jeweils eine
Kurzbeschreibung  iiber die  wichtigsten = Funktionen der  erstellten

Implantatssteuerungs-Software.

Funktion Kurzbeschreibung

Aktions-Elemente Durchfiihrung von Start und Stopp der Miktion. Auf
Knopfdruck kann Urin abgelassen werden, bzw. auf
Wunsch das Ablassen auch manuell unterbrochen werden.

Arztmenii Es steht ein umfangreiches Informationsmenii fiir den
betreuenden Arzt zur Verfiigung. Status oder
Informationen zu aufgetretenen Fehlern etc. konnen
schnell und problemlos eingesehen werden.

Dislozierung Optisches Hilfssystem fiir die korrekte Platzierung des
Ladegiirtels (und damit auch des Handgerates) auf der
Bauchdecke des Patienten, um das Implantat korrekt
transkutan aufladen zu kdnnen.

Einstellungsmenii Die Implantatssteuerungs-Software kann tiber das
Einstellungsment sehr fein auf die Anforderungen und
Wiinsche der Patienten eingestellt werden.

Info-Text Es kann ein statischer Hinweistext angezeigt werden,
beispielsweise der Name und die Telefonnummer des
betreuenden Arztes.

IntelliError Falls Fehler auftreten, werden diese (je nach Kritikalitat)
direkt vom Handgerat an einen zentralen Server gemeldet.
Dieser informiert dann per E-Mail oder SMS den
behandelnden Arzt oder gegebenenfalls einen
entsprechenden Dienstleister. Der Arzt kann dann iiber
das Webinterface, bei dem er alle seine Patienten mit
einem aktiven Implantat sieht, genau identifizieren,
welcher Patient welche Fehler im Implantat hat. Es ist tiber

dieses Interface auch moglich, das Implantat bequem aus
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IntelliLight

IntelliMenu

IntelliSense

der Ferne iiber eine verschliisselte Verbindung zu
programmieren. Somit kann der Arzt schnell auf Anfragen
von Betreuungspersonen oder des Patienten selbst
reagieren, um beispielsweise die Vibrationsschwelle
anzupassen etc., ohne selbst vor Ort zu sein.

Die Displaybeleuchtung wird automatisch an die
Umgebung angepasst. So wird nachts, sollte im Halbschlaf
das Steuergerat aktiviert werden um z.B. den Fiillgrad der
Blase zu iiberpriifen, die Hintergrundbeleuchtung stark
gedimmt, damit eine unangenehme Reaktion am Auge
durch zu starken Lichteinfall vermieden wird.

Das Gerat selbst wird mit einer klassischen
Bedienoberflache gestartet. Diese sollte den ,normalen”
Benutzern fiir die Steuerung des Implantats geniigen. Es
besteht allerdings auch die Mdéglichkeit zur Anpassung der
Einstellungen und zur Fehlerdiagnose. Diese werden durch
spezielle Gesten realisiert, die verschiedene,
weitergehende Meniis freischalten. Durch IntelliMenu
kann ein Gerat sowohl fiir die durchschnittlichen, als auch
die technikaffinen Benutzer und fiir Arzte/Pflegepersonal
gleichzeitig verwendet werden, was die Wartung,
Administration und Beschaffung deutlich vereinfacht und
dem Benutzer keine Einschrankungen auferlegt, in welcher
Art und in welchem Umfang er das Implantat steuern
mochte.

Der Farbhintergrund der Implantatssteuerung gibt durch
eine entsprechende Farbgebung (Rot, Gelb, Griin) eine
Indikation, ob es bei einzelnen gemessenen Werten
Probleme gibt. So kann man auf einen Blick (auch ohne
Brille) erkennen, ob zum aktuellen Zeitpunkt alle
Systemwerte in Ordnung sind. Ist der gesamte Hintergrund
nicht in der , Status-OK“-Farbe Griin, weifd der Benutzer,

dass er sich gegebenenfalls die Brille holen muss, um
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IntelliSpeech

IntelliTouch

IntelliVibra

genauer zu Uberprifen, wo ein Problem bzw. eine
Warnung vorliegt.

Intelligente Erweiterung der , Text-to-Speech” Funktion.
Hierbei wird bei Statusanderungen ab einem
vorzugebenden Schwellenwert (analog zu IntelliVibra) der
entsprechende Wert dem Benutzer akustisch mitgeteilt.
Beispielsweise kann der Benutzer sich ab 90% Fiillstand
jede Anderung ansagen lassen. Auch andere Informationen
und Fehlermeldungen kénnen durch Sprachausgabe
libermittelt werden.

Speziell fiir blinde oder stark sehbehinderte Menschen
bietet diese Funktion eine grofe Sicherheit, nicht
versehentlich den falschen Knopf zu driicken. Wird ein
Bedienfeld gedriickt, wird dessen Funktion gesprochen
und der Benutzer hat eine individuell einstellbare
Zeitdauer, den Knopf nochmals zu driicken, um die
Funktion zu bestatigen und damit wirklich auszufiihren.
Wird in dieser Zeitspanne das Bedienfeld nicht noch ein
zweites Mal gedriickt, wird der initiale Knopfdruck
ignoriert und es wird keine Aktion ausgelost. Beispiel:
Zufélliges, einmaliges Driicken des ,Miktion starten®-
Knopfes fiihrt daher nicht zu einer ungewollten Miktion.
Intelligente Anpassung der Vibrationshaufigkeit passend
zum aktuellen Status des Implantats (z.B. Fiillgrad der
Blase und Ladezustand des Akkus). Diese Einstellung
erfolgt jeweils prozentual zu dem als kritisch definierten
Wert. Beispiel: 20% bedeutet, dass die Vibration ab 20%
Rest-Akkukapazitat bzw. ab 20% Blasenrestkapazitat (was
einem Blasenfiillstand von 80% entspricht), erfolgt. Bei
ausgeschaltetem IntelliVibra vibriert das Gerat mit fest
eingestellter Vibrationshaufigkeit, bei eingeschaltetem

IntelliVibra nimmt die Vibrationshaufigkeit mit der

57



Naherung an den entsprechenden kritischen Wert
automatisch zu.

Mehrsprachigkeit Das gesamte System ist fiir die Ubersetzung in weitere
Sprachen vorbereitet (momentan realisiert: Deutsch und
Englisch).

Text-to-Speech Durch die Verwendung einer Text-To-Speech-Engine
konnen Fehlermeldungen und weitere Informationen
akustisch an den Benutzer weitergegeben werden. Dies
ermoglicht auch blinden oder sehbehinderten Patienten
den problemfreien Umgang mit dem Bediengerit.

Vibra Durch die Verwendung von Vibrationen sowohl im
Implantat, als auch im Steuergerat, kann der Patient auf
Probleme oder Statusdnderungen hingewiesen werden,
ohne dass dies die Umgebung (z.B. Personen in der Nahe
des Patienten) mitbekommt.

Zustandsanzeige Optische Darstellung des aktuellen Fillgrades der Blase,

sowie des aktuellen Akkuladestandes.

TABELLE 3-8: FUNKTIONSUMFANG DER IMPLANTATSSTEUERUNG

3.4.3.2 GLIEDERUNG NACH ZIELGRUPPEN

Um die Zuordnung der einzelnen Funktionen zu den Zielgruppen zu erleichtern, zeigt

Tabelle 3-9 eine zusammenfassende Aufstellung.

Funktion Zielgruppe(n)
Aktions-Elemente > Patient
Arztmenii » Arzt

» ggf. Betreuungspersonal
Dislozierung > Patient

» Betreuungspersonal
Einstellungsmenii > Patient

» Betreuungspersonal
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Info-Text > Patient

IntelliError » Arzt

IntelliLight > Patient
IntelliMenu » Patient
IntelliSense » Patient

» Betreuungspersonal

IntelliSpeech » Patient
IntelliTouch » Patient
IntelliVibra » Patient
Text-to-Speech > Patient
Vibra » Patient
Zustandsanzeige » Patient

TABELLE 3-9: ZUORDNUNG FUNKTIONEN ZU ZIELGRUPPEN

Wie aus obiger Tabelle ersichtlich, sind die meisten Funktionen auf die Patienten bzw.
das gegebenenfalls benétigte Betreuungspersonal ausgerichtet. Die Verwaltungs- und

Administrationsoptionen sind jedoch primar fiir den Arzt vorgesehen.

3.4.3.3 MODULARITAT UND ERWEITERBARKEIT

Bei der Planung und Realisierung der Software fiir den Prototyp zur
Implantatssteuerung wurde besonderer Wert auf die Modularitdt und damit auch die
Erweiterbarkeit der Software gelegt. Diese Erweiterbarkeit war im
Entwicklungsprozess von grofier Bedeutung, ist aber auch im spateren
Erweiterungsprozess eine vitale Grundvoraussetzung fiir die Moglichkeit, neue

Funktionen mit angemessenem Aufwand nachriisten zu konnen.

Der modulare Aufbau der Software zeigt sich in Abbildung 3-7. Es sind pro Modul feste
Einsprungspunkte definiert. Damit ist es moglich, sehr schnell neue Module in das

Hauptsystem einzufiigen.
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Main

p——tselfinitObjects()

Modul_X

+selfinit()
+setDebugMode()
+fileReadSettingsLanguage()

ABBILDUNG 3-7: MODULARER AUFBAU DER IMPLANTATSSTEUERUNG

Tabelle 3-10 zeigt die Einsprungszeitpunkte fiir die jeweiligen Funktionen.

Funktionsname Einsprungszeitpunkt

selfInitObjects() Diese Funktion wird genau einmal,
direkt beim Start der Gesamtsoftware,
aufgerufen.

selflnit() Diese Funktion wird bei jedem Eintritt
in das Modul aufgerufen.

setDebugMode() Diese Funktion aktiviert bzw.

fileReadSettingsLanguage()

deaktiviert alle Debug-Informationen/-
Anzeigen des jeweiligen Moduls. Sie
wird Ublicherweise beim Start der
Gesamtsoftware bzw. nach Anderungen
der Einstellungen aufgerufen.

Diese Funktion liest die benétigten
Strings aus der jeweiligen Sprachendatei
aus. Sie wird tiblicherweise beim Start
der Gesamtsoftware bzw. nach
Anderungen der Einstellungen

aufgerufen.

TABELLE 3-10: EINSPRUNGSZEITPUNKT FUR MODULE

Eine alphabetisch sortierte Liste und kurze Erklarung der Aufgabe(n) der in der

aktuellen Version der Software realisierten Module sind in Tabelle 3-11 angegeben.

Neben diesen Erweiterungsmodulen existiert noch das Grundmodul, das die

grundlegenden Funktionen beinhaltet und auch die jeweiligen Erweiterungsmodule

einbindet.
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Modulname Aufgabe

Belt Dislozierungsanzeige fiir die korrekte
Platzierung des Ladegiirtels und damit
auch des Handgerates zum transkutanen

Laden des Implantats.

DebugDoc Informationsmenti fiir den Arzt.
Settings Einstellungsmenii fiir den Patienten.
SettingsGUI Debug-Einstellungsmenii fiir die

manuelle Einstellung der GUI-Version
(,modern“/,klassisch“), Debug-
Informationen (,An“/,,Aus“) und die
gewlinschte Dislozierungs-Darstellung

(,direkt”/,indirekt").

TABELLE 3-11: LISTE DER REALISIERTEN MODULE

3.4.3.4 KONFIGURIERBARKEIT UND ANPASSUNGSMOGLICHKEITEN

Ein relevanter Punkt bei der Gestaltung der Software war deren Konfigurierbarkeit,
um somit die Menge der Einstellungsmoglichkeiten zu bieten, die sich fiir die

zukiinftigen Benutzer und Arzte als sinnvoll darstellen.

Dieses Ziel wurde durch eine durchgehende Verwendung von Konfigurationsdateien
erreicht. Durch diese Vorgaben wurden die in Tabelle 3-12 aufgezeigten

Konfigurationsdateien entwickelt (alphabetisch sortiert).
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Name der Konfigurationsdatei Aufgabe

debugDoc.ini Speicherung aller aus dem Implantat
ausgelesenen Fehler und
Statusinformationen.

settings.ini Speicherung aller Einstellungen der
Software, inklusive Ubersetzungen der
Oberflache und der Texte in die diversen
Sprachen.

settingsGULini Einstellungen des Oberflachen-Designs,
der Debug-Informationen und des

Dislozierungs-Designs.

TABELLE 3-12: KONFIGURATIONSDATEIEN DER IMPLANTATSSTEUERUNG

Durch diese offene Programmierung kénnen weitgehende Funktionseinstellungen
vorgenommen werden, die es ermoglichen, die Steuerung an die spezifischen
Anforderungen des Benutzers anzupassen. Dies geschieht flexibel und unkompliziert
iber die jeweiligen Einstellungsmeniis in der Programmoberfliche. Diese
Konfigurationsdateien miissen somit, bis auf das Einspielen von Ubersetzungen, nicht

verandert werden.

Intelligente Funktionen wie z.B. IntelliVibra unterstiitzen die Konfigurierbarkeit
weiter, indem sie ihr Verhalten an die entsprechenden Situationen anpassen und somit
den Benutzer zielgerichtet mit den wirklich wichtigen Informationen versorgen

konnen.
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3.4.3.5 REALISIERTE VERSIONEN

Flir die Messe ,Medica“ (Gesellschaft Deutscher Krankenhaustag mbH (GDK), 2010) im
Jahre 2008 wurde ein grundlegender Prototyp entwickelt, mit welchem vor allem die
Stabilitdat und die Qualitdt der Kommunikation mit dem Prototypen des Implantats

getestet werden sollte.

Auch dieser Prototyp hatte trotz des frithen Entwicklungsstatus und des Fokus auf den
Test der Kommunikation bereits einen weitreichenden Funktionsumfang. Dieser ist in

der Darstellung der Bedienoberflache (,GUI“) in Abbildung 3-8 visualisiert.

Einstellung der Sprache Vibration An/Aus
UroVesica
>

Miktion Starten/Stoppen
Filllstand des Akkus des

Fullstand: | MKt AN Akku:
Fillstand der Blase Implantats

[ ]

Hinweistext/Logo - Jl\ i

ABBILDUNG 3-8: DARSTELLUNG GUI DES MEDICA-PROTOTYPEN

Dieser Prototyp konnte, neben der Einstellung von zwei Sprachen (Deutsch/Englisch),
dem Aktivieren oder Deaktivieren des Vibrationsalarms und der Anzeige der
Flllstinde des Implantatakkus sowie der Blase auch die Aktoren innerhalb des

Implantats steuern, d.h. Urin ablassen und das Ablassen wieder stoppen.

Abbildung 3-9 zeigt die Realisierung des ersten Prototypen der Implantatssteuerung,
der im Rahmen dieser Doktorarbeit aufgebaut wurde und auch bereits auf dem

Messestand der Medica dem (Fach-)Publikum erfolgreich prasentiert wurde.
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] Uro\::efsica %_ ]

Fillstand: | MoR AN Akky:

ABBILDUNG 3-9: ERSTER PROTOTYP DER IMPLANTATSTEUERUNG AUF DER MEDICA 2008

Die Steuerung des Implantatprototyps funktionierte iiber den gesamten Zeitraum der
Messe absolut storungsfrei, trotz der massiven Ansammlung eingeschalteter
elektronischer Geradte auf den Nachbarstinden und der Vielzahl von Handys der
Besucher auf der Messe. Dieses Ergebnis kann als deutliche Indikation gewertet
werden, dass die Auswahl von Bluetooth, im Gegensatz zu z.B. Infrarot, welches nur bei
Sichtkontakt und direkt unter der Haut funktioniert (5-25 mm (Mussivand et al,,

1997)), als Funkstandard die richtige Entscheidung war.

Fiir die in dieser Arbeit durchgefiihrte Umfrage wurden die Funktionen des Medica-
Prototyps umfangreich erweitert und ein neuer Prototyp entwickelt. Die Software
wurde einerseits mit vielen weiteren Funktionen ausgeriistet und andererseits noch
um die Moglichkeit erweitert, sich mit dem speziellen Web-Server fiir die Fernwartung
und Ferndiagnose zu verbinden, um =zusdtzlich auch von aufden umfangreich

fernprogrammiert werden zu kénnen.

Fir die Umfrage wurden auch Einstellungsmoglichkeiten geschaffen, wie
beispielsweise die alternative Darstellung verschiedener Teile der GUI. Ein Beispiel fiir

zwei verschiedene Darstellungsweisen zeigt Abbildung 3-10.
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Flllstand:

Akku:
80%

(¢) Christian Fasold (¢) Christian Fasold

ABBILDUNG 3-10: PROTOTYP UMFRAGE MIT GUI MODERN (LINKS) UND KLASSISCH (RECHTS)

Die grundlegenden Informationen sind bei beiden Darstellungsweisen identisch. Dies
ist wegen der durchgangigen Bedienungslogik wichtig. Die Bedienungselemente sind
unabhangig von deren Aussehen und Grofie stets an gleicher Stelle positioniert. Bei
beiden Darstellungen ist im oberen Teil der Anzeige der Blasenfiillstand angegeben.
Diese Anzeige ist auch drucksensitiv, d.h. bei Berithrung wird akustisch der aktuelle

Fillstand mitgeteilt.

Direkt darunter befindet sich eine Schaltfliche zum Starten und Stoppen der Miktion.

Hier wurden fiir die Umfrage zwei verschiedene Nutzungsprinzipien realisiert:

» eine Schaltflache fiir beide Aktionen (Abbildung 3-10 links), d.h. es wird analog
zu einem Lichtschalter, beim ersten Druck die Miktion gestartet, beim zweiten
Druck wieder gestoppt.

» zwei getrennte Schaltflachen fiir beide Aktionen (Abbildung 3-10 rechts), d.h.
es gibt eine Schaltflache zum Starten der Miktion. Sobald diese lauft, wird die
erste Schaltfliche ausgeblendet und darunter eine zweite Schaltfliche zum

Stoppen der Miktion eingeblendet.

Analog zur Funktion andert sich die Farbe der Schaltflache(n) von Griin (,Bereit zum
Starten der Miktion“) auf Rot (,,Miktion lauft) und nach beendeter Miktion wieder auf

Griin. Dieses Farbschema wurde auf Grund der weit verbreiteten Nutzung von Rot
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(,Stopp“) und Griin (,Los“), wie z.B. bei einer Ampel, verwendet (U.S. Department of
Defence, 1999). Dabei wurde Wert auf grof3e Unterschiede in den Kontrasten und auf
einen jeweils intensiven Farbton gelegt, um auch schlecht sehenden Personen, bzw.
Personen mit einer leichten Rot-/Griin-Sehschwache die Erkennung der Farben sicher

zu ermoOglichen (RNIB Digital Accessibility Team, 2012), (Schwartz, 2009).

Ein weiterer, wichtiger Punkt war die Implementierung der Moglichkeit, zwei

verschiedene Darstellungsweisen fiir die Dislozierung auszuwahlen.

Eine zusatzliche Funktion, die speziell fiir die Umfrage implementiert wurde, ist die
Moglichkeit, die Debug-Informationen anzuzeigen bzw. zu verstecken. Debug-
Informationen beinhalten beispielsweise die {ilibertragenen Daten, Inhalte von
Variablen, etc. Dies ist vor allem wahrend der Entwicklungszeit ein wichtiges
Instrument, Probleme schnell erkennen und lésen zu konnen. Im endgiiltigen Betrieb
durch den Endnutzer ist diese Funktion uberfliissig und wurde daher ein- und
ausschaltbar gemacht. Wenn diese Funktion ausgeschaltet ist, werden die

entsprechenden Textboxen mit den Debug-Informationen nicht angezeigt.

Nachfolgend werden einige Funktionen exemplarisch im Detail dargestellt, um deren

genauere Funktionsweise zu erlautern.
Durchfithrung der Miktion

Das Starten und Stoppen der Miktion nimmt die Schliisselrolle aller Funktionen ein, da
es sich hierbei um das Grundanliegen des Implantats handelt. Diese Funktion ist bei

den Umfrage-Prototypen in zwei graphischen Darstellungen realisiert:
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System-Zustand Design-Typ Beispiel-Foto
Geratim Modern
Ruhezustand
Klassisch
Miktion wird Modern
durchgefiihrt
Klassisch

TABELLE 3-13: DETAILS - DURCHFUHRUNG DER MIKTION

Tabelle 3-13 zeigt, dass die Bedienfelder jeweils passend zum aktuellen Zustand die

Farben wechseln. Weiterhin ist bei beiden in der Umfrage getesteten Bedienarten zu

erkennen, dass das moderne GUI die gleiche Bedienfliche fiir beide Aktionen

verwendet, wohingegen die klassische GUI zwei Bedienfelder verwendet, die

untereinander angeordnet sind und jeweils nur singuldr vorkommen. Dies bedeutet,

dass bei der klassischen Darstellung entweder das Start-Bedienfeld oder das Stopp-

Bedienfeld angezeigt wird, niemals jedoch beide Bedienfelder gleichzeitig.
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Fiillstandsanzeige der Blase

Analog der Anzeige der Bedienfelder ist auch die Anzeige des Blasenfiillgrades fiir die
Umfrage in zwei graphischen Darstellungsarten realisiert worden. Im modernen GUI
ist sie optisch der Anatomie der Blase nachempfunden, wo hingegen sie bei der
klassischen GUI in einem Textfeld dargestellt wird. Die anatomisch korrekte
Darstellung folgt der Annahme (Sears & Jacko, 2003), dass Metaphern besser merkbar

und verstandlicher fiir den Anwender sind.

Die unterschiedlichen Darstellungen sind fiir ein paar reprasentative Werte in Tabelle

3-14 aufgezeigt.

Design- 20% 50% 70% 90%
Typ

Modern

Klassisch
I 20% I 50% I

TABELLE 3-14: DETAILS - FULLSTANDSANZEIGE DER BLASE

Der Fiillgrad wird gleichzeitig grafisch durch Farbveranderungen und durch die
prozentuelle Anzeige dargestellt. Damit ist sowohl eine erste Grundindikation tiber die
Fiillmenge anhand der Farbe moglich, als auch eine zusatzliche Detailinformation

mittels der prozentuellen Anzeige des Fiillstands der Blase.

Die Darstellungen dienen gleichzeitig auch als Bedienfelder, bei deren Beriihrung der
Patient akustisch den aktuellen Fiillgrad abfragen kann, sofern die Funktion , Text-to-

Speech” aktiviert ist.
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Akkuanzeige

Die Anzeige der verbleibenden Akkuleistung wurde fiir die Umfrage ebenfalls in zwei
unterschiedlichen grafischen Ausfiihrungen realisiert. Auch hier (analog zur
Fiillstandsanzeige) wurde im modernen Design die Darstellung einer Batterie
nachempfunden, die alternative, klassische Darstellung ist wiederum rein informativ

durch eine entsprechende Beschriftung gestaltet.

Die unterschiedlichen Darstellungen sind fiir ein paar reprasentative Werte in Tabelle

3-15 aufgezeigt.

Design- 20% 50% 70% 90%
Typ

Modern

Klassisch ‘

TABELLE 3-15: DETAILS - AKKUANZEIGE

Die Anzeige der verbleibenden Akkurestmenge wird ebenfalls gleichzeitig grafisch
durch Farbverdanderungen und durch die prozentuelle Anzeige dargestellt. Damit ist
sowohl eine erste Grundindikation iiber die Akkurestleistung anhand der Farbe

moglich, der prozentuelle Wert bietet dann noch eine zusatzliche Detailinformation.

Die Darstellungen dienen (analog zur Fiillstandsanzeige) auch als Bedienfelder, bei
deren Beriihrung der Patient akustisch den aktuellen Zustand des Akkus abfragen

kann, sofern die Funktion ,Text-to-Speech” aktiviert ist.
Arztmenii

Das Arztmeni soll vor allem dem Arzt die Méglichkeit geben, eventuell aufgelaufene
Fehlermeldungen und Statusinformationen abzurufen und zu erkennen. Das Arztmenti
kann durch Verwendung der Funktion ,IntelliMenu“ aufgerufen werden. Diese
Funktion wird spater in diesem Kapitel noch genauer erklart. Sie stellt sicher, dass das
Menii nicht zufallig aufgerufen wird, gibt aber gleichzeitig die Moglichkeit, das Ment

schnell, gezielt und einfach aufrufen zu koénnen. Das Implantat sendet alle
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Fehlermeldungen an das Handgerat, das wiederum diese Daten in Kategorien und nach
Datum sortiert ablegt. Somit ist eine genaue Ubersicht fiir den Arzt gewihrleistet. Das
Hauptmeni des Arztmeniis zeigt Abbildung 3-11. Bei der momentanen
Implementierung wurden Testfehler verwendet, in der endglltigen Realisierung
werden dann die vom Implantat zu erkennenden Fehler im Menii angezeigt. Daher sind
die unten gezeigten Fehlertypen und Fehlerhaufigkeiten nur als Demonstration der

korrekten Arbeitsweise des Gesamtsystems im Fehlerfall zu verstehen.

Batteriezustand: 12
Fehler:
Akku defekt

Pumpe defekt
Notoffnung
Ventil defekt

Fullstand-Sensor
defekt

BN

[ Reset | IDahenemeuemI

ABBILDUNG 3-11: ARZTMENU - HAUPTMENU

In diesem Menii wird beispielsweise die Qualitat des Akkus dargestellt, um dem Arzt
eine entsprechende Information zu geben, wann eine Auswechslung der
Implantatakkus notig ist. Dabei hat ein neuer Akku einen Wert von 100, ein
auszuwechselnder Akku einen Wert beispielsweise kleiner 10. Weiterhin gibt es eine
Anzeige der iiberwachten Fehlermoglichkeiten und wie oft der jeweilige Fehler
aufgetreten ist. In obigem Beispiel waren z.B. zwei Notoffnungen durchgefiihrt worden.
Eine Notoffnung wird beispielsweise durchgefiihrt, wenn die Akkus im Implantat fast
leer sind. Durch diese Not6ffnung wird beispielsweise verhindert, dass sich Urin zu den
Nieren zuriickstauen kann. Grund hierfiir ist, dass bei vollstandig entleertem Akku das
Implantat nicht mehr selbststandig die Miktion einleiten konnte. Somit verbleibt es aus
Sicherheitsgriinden im stromlosen Zustand auf ,offen“ und der Patient ist bis zum

erneuten Laden der Akkus inkontinent.
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Fiir eine genaue Information tiber die Fehlerdaten klickt man einfach die Schaltflache

an, exemplarisch zeigt dies Abbildung 3-12.

Fehler: Pumpe defekt
Nr.: |Datum: |Zeit: H
1 13/12/10  12:07 i
2 13/12/10  12:06
3 05/10/10  13:48
4 20/09/10  14:49
5 16/09/10  15:11
6 16/09/10  15:07
7 16/09/10 15:07
8 29/08/10 11:39
% - 29/08/10 __11:39 ?lh_l‘

ABBILDUNG 3-12: ARZTMENU - FEHLERDETAILS MIT DATUM UND UHRZEIT

Bei jedem Fehler sieht man Datum und Uhrzeit des Fehlers. So kann der Arzt
beispielsweise am Fehler der Notoffnung erkennen, ob es haufiger nur nachts
Probleme gibt und den Patienten darauf hinweisen, dass er auch nachts (bzw. direkt
von dem Zubettgehen) den Urin ablassen sollte, damit keine Not6ffnung auf Grund
einer zu vollen Blase durchgefiihrt werden muss. Sollte die Not6ffnung auf Grund eines
leeren Akkus durchgefiihrt worden sein, kann der Arzt den Patienten darauf
hinweisen, die Implantatakkus rechtzeitig zu laden, um diese Notoffnung zu

verhindern.
Dislozierung

Da das Implantat iiber einen transkutanen (induktiven) Lademechanismus verfiigt,
muss das Handgerat beim Ladevorgang zusammen mit dem Ladegiirtel, in den es
eingeschoben wird, direkt iiber der Ladespule, die im Korper des Patienten implantiert

ist, sitzen.

Um die korrekte Positionierung (Dislozierung) durchzufiithren, gibt es in der

Prototypen-Version zwei Realisierungen, die absolute und relative Dislozierung.
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Diese beiden Darstellungsvarianten zeigen Abbildung 3-13 und Abbildung 3-14.

Ladegiirtel

Ladespule

ABBILDUNG 3-13: DISLOZIERUNG - ABSOLUT

Bei dieser Darstellungsweise wird die Position des Ladeglirtels (rotes Rechteck) und
der Ladespule (gelber Kreis) angezeigt, daher ,absolute Dislozierung”. Um eine
korrekte Ladung des Implantats zu erméglichen, muss der Ladegiirtel moglichst direkt
iber der (subkutan) implantierten Ladespule liegen. In diesem Fall wird dem Patienten
in Echtzeit angezeigt, wo sich der Ladegiirtel befindet und der Patient kann ohne
Heranziehen eines Benutzerhandbuchs den Ladegiirtel in einfacher Weise liber der
Spule positionieren (horizontal, vertikal und diagonal). Da es sich bei der Umfrage nur
um ein fiktiv implantiertes Implantat handelt, wurde diese Funktion lediglich durch

eine Animation direkt auf dem Handgerat illustriert.
Richtungspfeil
(aktiv) I

‘_—l Richtungspfeil
(inaktiv)
<

ABBILDUNG 3-14: DISLOZIERUNG - RELATIV
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Bei der zweiten Darstellungsweise wird der Patient vom System mit Hilfe von
aufleuchtenden Pfeilen unterstiitzt, den Ladegiirtel exakt tiber der Ladespule zu
platzieren.

Daher wird diese Funktion ,relative Dislozierung”“ genannt. Hierzu wird im ersten
Schritt die horizontale Ausrichtung durchgefiihrt und anschlief3end die vertikale
Ausrichtung. Die Navigationsansagen konnen auch (bei aktivierter Sprachausgabe)
akustisch ausgegeben werden um auch schlecht sehenden und blinden Menschen die
Dislozierung zu ermdéglichen. Im Gegensatz zur absoluten Dislozierung kann der
Patient bei dieser Variante keine (gefiihrte) diagonale Positionierung des Ladegiirtels
vornehmen, was zu einer moglicherweise langeren Zeitdauer fiir die korrekte

Positionierung fiihren kann.
Einstellungsmenii

Das Einstellungsmenii soll dem Benutzer die Moglichkeit geben, das Implantat bzw. die
Steuerung so weit wie moglich an seine eigenen Bediirfnisse anpassen zu kénnen.
Durch diese Konfigurationsmoglichkeit ist eine umfangreiche Anpassung an den
Benutzer gegeben, sodass das Steuergerat sich ,mit dem Benutzer weiterentwickelt”.
Analog zum Arztmenii kann es durch Verwendung der Funktion ,IntelliMenu”

aufgerufen werden. Diese Funktion wird spater in diesem Kapitel genauer erklart.

Eine Ubersicht iiber die aktuell realisierten Einstellungsmoglichkeiten gibt Abbildung
3-15.

Vibre
Intelli-Vibra:

Vibra-Schwelle E’30%
Sprache
Text->Sprache
Intelli-TTS:
TTS-Schwelle [ -]20%
Intelli-Touch:
Intelli-Sense:

ABBILDUNG 3-15: EINSTELLUNGSMENU
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Durch den einfachen Aufbau ist die Konfiguration der Optionen selbsterklarend und
selbstbeschreibend. Es handelt sich bei diesen Konfigurationsoptionen sicher-
heitshalber ausschliefdlich um ,nichtkritische” Optionen, d.h. eine versehentliche
Verstellung oder eine Falscheinstellung kann zu keinem Komplettausfall oder zu
korperlichen Schadigungen beim Patienten fithren. Der schlimmste Fall, der auf Grund
einer Fehlkonfiguration auftreten kann, ist eine Notoffnung der Blase, wenn der Patient
nicht mehr auffillig genug liber den Fiillgrad der Blase bzw. die Akkuleistung
informiert wird und somit vergisst, die Blase zu leeren bzw. die Implantatakkus

rechtzeitig zu laden.
IntelliError

Sollte im Implantat ein Fehler auftreten, so wird dieser entsprechend der Kritikalitat
bewertet und verarbeitet. Somit ist jederzeit eine angemessene Reaktion des Systems

auf verschiedenste Fehler gewahrleistet.

Eine Ubersicht iiber verschiedene Kritikalititen und mégliche Alarmierungsszenarien

gibt Tabelle 3-16.

Kritikalitat Alarmierungsmoglichkeit
Gering » Patient: nein
» Logeintrag: ja
» Arzt/Dienstleister: nein
Mittel » Patient: optisch und akustisch, einmalig
» Logeintrag: ja
» Arzt/Dienstleister: nein
Hoch » Patient: optisch und akustisch, wiederholend bis

Fehlermeldung vom Patient aktiv selbst bestatigt wird
» Logeintrag: ja
» Arzt/Dienstleister: ja

TABELLE 3-16: INTELLIERROR: ALARMIERUNGSARTEN
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Durch diese Kritikalitatsunterscheidungen ist eine jeweils kanalisierte Information
sowohl fiir den Patienten, als auch fiir den Arzt/Dienstleister moglich. Die Information
an den Patienten erfolgt akustisch und optisch, der Arzt/Dienstleister kann tiber
mehrere Kandle (E-Mail, SMS, automatisierter Anruf, etc.) von Kkritischen Problemen
unterrichtet werden. Auch diese Funktion tragt direkt zu einem auf die jeweiligen

Bediirfnisse und Zustinde angepassten System bei.
IntelliMenu

Die Sondermeniis (Arztmeni, Einstellungsmeni) kénnen durch eine spezielle
»Gestensteuerung” erreicht werden. Im Falle des Einstellungsmentis streicht man drei
Mal von links nach rechts horizontal liber das Display (an einer Stelle die nicht von
Bedienelementen oder Anzeigeelementen genutzt wird). Diese Funktion stellt sicher,
dass das Menii nicht zufallig aufgerufen wird, gibt aber gleichzeitig die Méglichkeit, das
Menii schnell, gezielt und einfach aufrufen zu kénnen. Durch diese gleichzeitig einfach
zu bedienende, aber dennoch hoch effektive Funktion kann auf spezielle Hardware-
Tasten oder weitere, im Alltag immer lastiger werdende Passworter verzichtet
werden. Damit ist wiederum fiir Patient wie Arzt eine schnelle und einfache Bedienung
des Handgerates gewdhrleistet. Patienten, die Einstellungen nicht selbst vornehmen
mochten, bemerken diese Funktion gar nicht und werden somit auch nicht durch

weitere Hardware-Tasten gestort oder verunsichert.
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IntelliSense

Diese Funktion nutzt den ansonsten nicht verwendeten Hintergrundbereich der GUI.
Das System passt die Hintergrundfarbe in drei Schritten, hier: Griin, Gelb, Rot (analog
zu einer Ampel) an den Gesamtzustand des Implantats an. Dies ist vor allem praktisch,
um schnell einen sicheren Hinweis zu erhalten, ob momentan ein Zustand vorherrscht,
der ein personliches Eingreifen des Patienten erforderlich macht. Eine exemplarische

Ansicht der drei Modi findet sich in Tabelle 3-17.

Zustand Griin Gelb Rot

GUI

(c) Christian Fasold (c) Christian Fasold

TABELLE 3-17: INTELLISENSE - BEISPIELDARSTELLUNGEN

Da grofiflachige Farben verwendet werden und die Farben sich deutlich unterscheiden
(Griin, Gelb, Rot), konnen diese Farbinformationen auch ohne Brille bei sogar starker
Fehlsichtigkeit, bei verquollenen/verschlafenen Augen (z.B. morgens oder nachts) und

auch bei einer leichten Rot-/Griin-Sehschwache einfach und sicher erkannt werden.

Somit ist der Patient nicht gezwungen, bei jedem Blick auf das Handgerat eine Brille
aufsetzen zu miissen. Nur wenn die Hintergrundfarbe Rot ist, muss der Patient
gegebenenfalls eine Sehhilfe benutzen, um genauer nachzusehen, welche Aktion von
seiner Seite aus notig ist (Akku laden oder Blase leeren), um das Implantat wieder in

einen problemfreien Zustand zuriickzuversetzen.
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IntelliSpeech

IntelliSpeech kann nur benutzt werden, wenn vorher bereits die generelle , Text-to-
Speech“-Funktion aktiviert wurde. Durch die generelle Funktion ,Text-to-Speech”
werden die Aktionen durch Sprachausgabe iibermittelt, die durch den Benutzer
initilert werden (z.B. ,Miktion wurde gestartet”, ,Miktion wurde gestoppt,
Sprachausgabe der jeweiligen Fiillstinde bei Druck auf die Symbole [Blasenfiillgrad,
Akkurestmenge]). Die Funktion ,IntelliSpeech” hingegen aktiviert die intelligente

Sprachausgabe fiir verschiedene Szenarien. Eine Ubersicht zeigt Tabelle 3-18.

Ereignis Erklarung der Funktion

Statusidnderung (z.B. Blasenfiillgrad Es wird ab dem tiiberschrittenen

iiberschreitet einen gewissen Wert) Grenzwert bei jeder weiteren
Uberschreitung (aktuell in 10%-
Schritten) der dann aktuelle Wert
gesprochen.

Beispiel:

Grenzwert fiir Blasenfiillgrad: 80%, d.h.
bei 80%, 90% und 100% Fillgrad der
Blase wird der Wert akustisch
ausgegeben.

Fehler Falls ein Fehler auftritt, wird dieser je
nach Kritikalitat auch akustisch
ausgegeben. Falls die Kritikalitat hoch
ist, wird diese akustische Ausgabe so
lange wiederholt, bis der Patient diese
aktiv selbst durch einen Druck auf ein
Tastenfeld bestatigt.

Dislozierung Bei Verwendung der ,relativen
Dislozierung“ werden die
Richtungspfeil-Informationen akustisch
ausgegeben, womit eine rein akustische

Dislozierung moglich ist.

TABELLE 3-18: INTELLISPEECH - FUNKTIONSUBERSICHT
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IntelliTouch

Da die Funktion des Urinablassens als Bedienfeld auf dem Touchscreen realisiert ist,
ristet diese Funktion eine Art 2. Sicherheitsbarriere” nach, damit nicht aus Versehen
die Miktion eingeleitet werden kann. Das Problem ist, dass das Bedienfeld auf dem
Touchscreen an sich nicht haptisch ermittelbar ist, d.h. es konnte leicht passieren, dass
der Patient aus Versehen auf dieses Bedienfeld driickt und damit eine ungewollte
Miktion auslést. Die Funktion , IntelliTouch” gibt beim ersten Druck auf die Schaltflache
akustisch die Aktion wieder, die nun ausgefiihrt werden soll. Driickt der Patient
innerhalb einer fest definierten Zeitspanne, z.B. innerhalb von fiinf Sekunden,
nochmals auf die Taste, um diese Aktion zu bestatigen, wird die Funktion wirklich
ausgefiihrt. Fehlt diese erneute Bestdtigung der Aktion, fallt das System wieder zurtick
in den Wartezustand (und gibt diesen Riicksprung wiederum akustisch aus). Diese
Abfolge stellt Abbildung 3-16 in UML-Notation (Storrle, 2005) (Seemann & von
Gudenberg, 2006) dar.

stm IntelliTouch /

Taste gedrickt

s
WL/

' )
Timer lauft }
£ESEN

Timer NICHT abgelaufer, Taste erneut gedrickt

{

N
| Aktion ausfuhren |

Timer abgelaufen, keine Taste erneut gedruckt

®-

ABBILDUNG 3-16: INTELLITOUCH - ABLAUFDIAGRAMM

Diese Funktion ist auch gerade fiir blinde Patienten ein wichtiges Instrument, um das

System selbststandig und problemfrei bedienen zu kénnen.
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IntelliVibra

Das Implantat und das Handgerat ermoéglichen die Aktivierung eines Vibrationsalarms,
um dem Patienten neben visuellen und akustischen Riickmeldungen auch durch eine
Vibration Informationen zukommen zu lassen. Die Funktion , IntelliVibra“ setzt voraus,
dass die grundlegende Funktion ,Vibration“ aktiviert ist. Sobald ,IntelliVibra“ aktiviert
ist, werden die intelligenten Vibrationsfunktionen aktiviert: das System erhoht die
Anzahl der Vibrationen analog zum Kritikalitdtszustand des Implantats. So ist
beispielsweise gewahrleistet, dass der Patient bereits eine grundlegende Information
tiber die Fullmenge der Blase erhalt, ohne auf das Handgerat blicken zu miissen. Wenn
z.B. je eine kurze Vibration im Stundenabstand erfolgt, so ist die Blase deutlich leerer
als bei einer Vibration alle zehn Minuten. Somit simuliert die Vibration den natiirlichen
Harndrang und der Patient muss lediglich dann auf das Handgerat blicken, wenn er den

genauen prozentuellen Fiillgrad des Implantats erfahren mochte.

3.4.4 HARDWARE-MODUL: TASTENBEDIENUNG

Die Bedienung des Implantats mit einem Touchscreen ist zwar sehr flexibel und
selbsterklarend, es gibt allerdings auch Patienten, die eine haptische Riickmeldung von
,echten“ Tasten bendtigen oder bevorzugen. Dies sind vor allem Patienten mit
schlechtem oder gar nicht vorhandenem Sehvermdégen. Gleichzeitig sollte jedoch das
grundlegende Handgerat beibehalten werden, um fiir den spateren Hersteller nur
einen Typ komplexer Hardware produzieren und warten zu miissen. Das Handgerat

sollte sich idealerweise leicht auf diese zusatzliche Zielgruppe anpassen lassen.

Zum Zweck der Bereitstellung der oben genannten Anpassungsfahigkeit wurde eine
Art Hiille” fir das Handgerat entworfen. Diese Hiille beherbergt die echten Hardware-
Tasten. Diese sind so geformt, dass sie bereits durch Abtasten ihrer unterschiedlichen
Oberflache fiir den Patienten einfach zu unterscheiden sind. Somit sind nicht nur die
Tasten an sich haptisch erfassbar, sondern auch deren Funktion anhand der

Formgebung.
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Nachfolgende CAD-Grafik zeigt den Aufbau und die Komponenten der Hiille:

Transluszente

Taste

Tastenbefestigung

mit Federmechanik

Eingeschobenes

Smartphone

ABBILDUNG 3-17: MODUL TASTENBEDIENUNG ALS CAD-GRAFIK

Ein weiterer Vorteil ist die preiswerte Herstellung dieser Erweiterung fiir das
Handgerdt, was fiir den Hersteller die Komplexitit des Gesamtsystems deutlich
reduziert und gleichzeitig die Anpassungsfahigkeit und Wiederverwendbarkeit erhoht,
da nur ein ,intelligentes” Gerat produziert und dieses lediglich durch ein mechanisch

relativ einfach herzustellendes, weiteres Zusatzgerat erganzt werden muss.

In Abbildung 3-18 sind die drei Hardware-Tasten dargestellt, deren Funktionen aus

Griinden der Kontinuitdt den Funktionen des Touchscreens entspricht.
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Taste

JFlllstand der Blase”

Taste fur Miktions-

Taste durchfiihrung

,Restkapazitat des Akkus“

ABBILDUNG 3-18: MODUL TASTENBEDIENUNG MIT EINGESCHOBENEM HANDGERAT

Ausschlaggebend hierfiir ist, dass der Benutzer, der vor Einsatz des Hardwaremoduls
mit dem Touchscreen gearbeitet hat, bereits weif3, dass z.B. die Akkurestmenge im
unteren Teil des Displays angezeigt wird. Diese Logik wird bei der Tastenbedienung
weitergeflihrt, sodass auch hier die unterste Taste fiir die Angabe der Akkurestmenge

belegt wurde.

Das Handgerat wird einfach in die Hiille eingeschoben und erhalt somit schnell und
problemlos echte, erfiihlbare Tasten. Die Tasten sind transluszent ausgefiihrt, d.h. es
ist dadurch moglich, beispielsweise den Fiillstand der Blase schon durch die
statusabhangige Einfarbung der Taste erkennen zu kénnen. Ist diese (wie in Abbildung
3-18) Rot, so ist die Blase schon stark gefiillt. Diese Farberkennung ist bei fehlsichtigen
Patienten auch ohne Brille méglich und erh6ht dadurch die Bedienungsfreundlichkeit
und -sicherheit weiter. Bei Druck auf die Taste fiir ,Fillstand der Blase“ und
»Restkapazitit des Akkus“ wird der aktuelle Wert durch Sprachausgabe akustisch

ausgegeben.

Bei Druck auf die mittlere Taste wird die Miktion gestartet bzw. gestoppt. Optional
aktivierbar ist auch hier die Funktion , IntelliTouch®, um eine noch sicherere Bedienung
zu ermoglichen. Auch diese Taste wechselt je nach Betriebszustand von Griin in Rot

und umgekehrt.
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3.5 PROTOTYP LAPTOP

3.5.1 HARDWARE

Da die Umfrage (siehe auch Kapitel 2) direkt digital und nicht erst schriftlich erfasst
und dann in einem weiteren Schritt digitalisiert werden sollte, wurden entsprechende
Anforderungen an die Hardware definiert. Es war die Mdéglichkeit zu schaffen, die
Umfrage sowohl bequem steuern, als auch die entsprechenden Daten eindeutig und
sicher eingeben zu kénnen. Texteingaben sollten moglich sein und zusatzlich sollte fiir
den Befrager die Umfrage sowohl im Sitzen, als auch im Stehen durchzufiihren sein. Ein
weiterer, wichtiger Punkt war der Kostenfaktor. Es war ein Gerat auf dem Markt zu

finden, das die geforderten Voraussetzungen so preiswert wie moglich abdeckt.

Die Auswahl fiel auf das Gerat ,Lenovo ThinkPad X41T“ (Lenovo, 2010), da es die
meisten der Anforderungen direkt ohne weitere Nachriistungen perfekt erfiillte. In
Tabelle 3-19 sind die fiir diese Arbeit relevanten technischen Daten dieses Gerats
angegeben. Als einziger Punkt musste noch Bluetooth mit einem kleinen USB-
Bluetooth-Dongle nachgeriistet werden. Ein Vorteil dieses Gerates bestand darin, dass
es als sogenanntes ,Convertible“ sowohl als normales Notebook fiir Arbeiten an der
Dissertation verwendet werden konnte, als auch mit umgeklapptem Display in der
Hand getragen als Umfragegerat, bei dem die Antworten der Probanden direkt auf den
Bildschirm eingegeben werden konnten. Ein weiteres Plus bei der Handhabung war,
dass der Touchscreen dieses Gerates nur auf Eingaben mit dem mitgelieferten Stift
reagiert und nicht auf z.B. eine auf den Touchscreen aufgelegte Hand. Dieser
Bedienungsvorteil sicherte eine einwandfreie Eingabe der Daten, die so mit einem
normalen resistiven Touchscreen nicht moglich gewesen ware. Bei einem resistiven
Touchscreen wird bei ausgefiihrtem Druck auf das Display ein Widerstandswert
gemessen und dieser wiirde sich z.B. auch bei einer aufgelegten Hand dndern und sich

als ungewollte Eingabe auswirken.
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In nachfolgender Tabelle 3-19 finden sich die fiir die Arbeit relevanten technischen

Daten zum , Lenovo ThinkPad X41T“ (Lenovo, 2010).

Hersteller: Lenovo

Geridtebezeichnung: ThinkPad X41T

Bild des Gerites:

CPU: Intel Pentium M Ultra-Low Voltage 753
RAM: 1GB

Display: 12.1” Touchscreen

AKkku: 8-Zellen Hochkapazitatsakku
Betriebssystem: Windows XP Tablet Edition 2005

/Windows 7

TABELLE 3-19: TECHNISCHE DATEN THINKPAD X41T
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3.5.2 SOFTWARE: PROTOTYPE MASTER CONTROLLER

3.5.2.1 GRUNDLEGENDE UBERLEGUNGEN

Da es nur eine sehr limitierte Anzahl von Prototypen-Platinen des Implantats gibt, die
fiir die vorliegende Arbeit jedoch nicht zur Verfligung standen, wurde die komplette
Funktionsweise des Implantats softwaretechnisch simuliert, um die Tests mit den
Handgerat-Prototypen einfacher durchfiihren zu koénnen. Durch diese exakte
Nachprogrammierung konnten alle Funktionen 1:1 entsprechend der Anwendung
einer tatsdchlichen Prototypen-Platine durchgefiihrt werden. Diese Verbindung
zwischen dem Prototype Master Controller (nachfolgend PMC genannt) wurde via

Bluetooth hergestellt. Die GUI des PMC ist in Abbildung 3-19 dargestellt.

Prototype Master Controller Settings (SMS):
Vibra: [False

Bluetooth-Port: |9 = OiSWnnedI Vibralntelli: |Fa|se

. Vibra-
FilLevel: 0% | 10% | 20% | 30% | 40% | s0% | Threshold  [30

(%)
Language: |oE

TrS: {True
Battlevel 0% | 10% | 20% | 30% | 40% | so% | InteliTTS:  [rre

Ledled

Le

0% | 70% | so0% | s0% | 100%]

Ledleflel

0% | 70% | s0% | so% | 100%]| TTS-
Threshold |20
Charging: OFF | [%]:

Lo

; Intelli-
Automatics: | Auto-Fill | Auto-Drain | Stop Timer | Ters [False

Errors [arrorCodeUI& (Battery dead) j Send I g‘;ﬁlg-e [False
Belt-Animation: (Re-)Start Animation I BeltSine: [abs olute
GUI Style: [modem

Le

Le FiLe Bl (81« §

Debug: fTrue

Received: [programsm  Network: Received:
Send I | ReSync Seftings I

ABBILDUNG 3-19: GUI DES PROTOTYPE MASTER CONTROLLER
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3.5.2.2 FUNKTIONSUMFANG

Der Funktionsumfang umfasst die gesamten Funktionen des Implantats und dariiber
hinaus noch weitere Funktionen, die fiir die Umfrage wichtig waren.
Im linken Teil der GUI befinden sich, neben dem lokalen Bluetooth-COM-Port des PCs,
der den PMC ausfiihrt, simtliche Funktionen des Implantats. Im unteren Teil sind
zusatzlich noch Debug-Informationen aufgelistet, die bei der Losung von Problemen
wahrend der Programmierzeit sehr hilfreich waren und fiir eine eventuelle zukiinftige
Verwendung weiterhin in der Software verblieben sind. Auf der rechten Seite (im
grauen Kasten) Dbefinden sich die iiber Fernwartung einstellbaren
Konfigurationspunkte des Handgerates. Diese konnen gezielt gesetzt werden und auf
Anforderung auch die aktuellen Einstellungen im Handgerat abfragen und in der GUI
des PMC anzeigen. Dies ist wichtig, um bei Anderungen der Konfiguration am
Handgerat zuvor jeweils die aktuellen Einstellungen des Handgerates zu erhalten,
sodass wirklich nur die gewlinschten Einstellungen gedndert werden. Neben diesen
direkt in der GUI sichtbaren Funktionen beherrscht der PMC mehrere
Kommunikationswege: es konnen Daten per Bluetooth, sowie per TCP/IP-Client-
Server-Architektur ausgetauscht werden. Damit ist eine ,Fernwartung“ des gesamten
Funktionsumfangs des PMCs moglich. Diese Funktion wird beispielsweise von der
Umfrage-Software (siehe Kapitel 3.5.3) verwendet, um mit Hilfe des PMC das
Handgerit fiir die jeweiligen Fragen direkt in Echtzeit umprogrammieren zu kénnen.
Durch die Unterstiitzung dieser multiplen Architekturen ist der PMC eine sehr flexible

Anwendung, die ein breites Spektrum an Anforderungen abdeckt.
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Tabelle 3-20 zeigt eine Auflistung der Funktionen des PMC sortiert nach Obergruppen,

die in der GUI vorhanden sind.

Obergruppe Funktion

Allgemeines Auswahl des Bluetooth COM-Ports
Allgemeines Anzeige der Debug-Informationen
Allgemeines Senden der ausgewahlten

Fernwartungsdaten an das Handgerat
Allgemeines Abholen der aktuellen Einstellungen im
Handgerdt fir die korrekte Vorbelegung

der Felder der Fernwartung

Implantatssimulation Setzen des Blasenftillgrades in 10%-
Schritten

Implantatssimulation Setzen des Akkufiillgrades in 10%-
Schritten

Implantatssimulation Ein- und Ausschalten des Ladezustands

des Implantats
Implantatssimulation Automatisches Leeren und Fiillen der

Blase, Ein- und Ausschalten

Implantatssimulation Senden verschiedener Fehlermeldungen

Implantatssimulation (Neu)Start der Dislozierungsanimation

Fernwartung des Handgerits Ein- und Ausschalten der
Vibrationsfunktion

Fernwartung des Handgerits Ein- und Ausschalten der intelligenten
Vibrationsfunktion

Fernwartung des Handgerits Festlegen des Prozentwertes zu einem

kritischen Wert, ab dem die Vibration
starten soll

Fernwartung des Handgerits Festlegen der Sprache der GUI

Fernwartung des Handgerits Ein- und Ausschalten der Sprachausgabe
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Fernwartung des Handgerits

Fernwartung des Handgerits

Fernwartung des Handgerits

Fernwartung des Handger:its

Fernwartung des Handger:its

Fernwartung des Handgerits

Fernwartung des Handger:its

Ein- und Ausschalten der intelligenten
Sprachausgabe

Festlegen des Prozentwertes zu einem
kritischen Wert, ab dem die
Sprachausgabe aktiviert sein soll

Ein- und Ausschalten der Funktion
JIntelliTouch”

Ein- und Ausschalten der Funktion
,IntelliSense“

Festlegen der Darstellungsart der
Dislozierung

Festlegen der Darstellungsart der GUI

Ein- und Ausschalten der Debug-

Informationen

TABELLE 3-20: FUNKTIONSUMFANG DER GUI DES PMC

3.5.3 SOFTWARE: UMFRAGESOFTWARE

3.5.3.1 GRUNDLEGENDE INFORMATIONEN

Da die Umfrage direkt am Notebook tiber den Touchscreen durchgefiihrt werden sollte,

wurde speziell fir diese Aufgabe eine eigene Umfragesoftware programmiert.

Diese wurde fiir die exklusive Bedienung mit dem Touchscreen und die Interaktion mit

dem Handgerat unter Zuhilfenahme des PMC (siehe Kapitel 3.5.2) optimiert. Diese

Software wurde fiir das Betriebssystem Windows programmiert und stark modular

realisiert. Damit konnten weitere Fragen und Workflows relativ schnell und

unkompliziert in die Umfrage integriert werden. Gespeichert wurden die Ergebnisse

direkt in einer SQLite-Datenbank (Hipp, 2010b).
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= EvaluationSystem

Proband Details

:

Diseasel:

Disease?: |KEI NE

Diseased: |KE INE

Save new Disease |
Diseased: |KE INE

Job: |panem

Job-Speciality  [KEINE
Save new Job-Speciality

First Name:

Last Name:

Telephone:

eMail:

ABBILDUNG 3-20: UMFRAGESOFTWARE - GUI PROBANDEN-DETAILS

Abbildung 3-20 zeigt das GUI der Umfragesoftware fiir die initiale Eingabe der Details
des Probanden. Die erfassten Daten fiir die jeweilige Zielgruppe finden sich in Tabelle
3-21. Die gelb unterlegten Felder wurden urspriinglich fiir die optionale Aufnahme von
Kontaktdaten der befragten Personen geplant, damit diese gegebenenfalls nach der
Umfrage Uber die Ergebnisse hatten informiert werden kénnen. Auf Verlangen der

Ethikkommission (siehe 3.8.2) wurden diese Felder in der Umfrage nicht verwendet.
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Zielgruppe Erfasste Daten

Patient » Alter (Geburtsdatum)

» Geschlecht

» Optional: ggf. vorhandene

Krankheiten

Pflegepersonal Alter (Geburtsdatum)
Geschlecht
Optional: Fachgebiet
Arzt Alter (Geburtsdatum)

Geschlecht

Y V V VYV VY

» Optional: Fachgebiet

TABELLE 3-21: UMFRAGESOFTWARE - ERFASSTE DATEN PRO ZIELGRUPPE

Das System kann beispielsweise weitere Krankheiten direkt mit aufnehmen, die dann
als Dropdown-Listenfeld auch fiir zukiinftige Umfragen zur Auswahl bereit stehen. Es
ist sichergestellt, dass eine Krankheit nur einmal in der Ergebnisdatenbank vorhanden
ist, da vor Eintragung einer Krankheit die Liste erst durch den Befrager durchgegangen
wird, bevor eine neue Krankheit eingetragen wird. Es ist damit z.B. ausgeschlossen,
dass es am Ende der Umfrage eine Krankheit mit verschiedenen Schreibweisen gibt,

die dadurch die Auswertung ungenauer machen kénnte (Verlust der Ubersicht).

3.5.3.2 DATENBANK: ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUM DB-DESIGN

Durch die Verwendung einer Datenbank zur Sicherung der Eingaben in das
Umfragesystem sind spater vielfiltige Auswertungsmaoglichkeiten gegeben. Hierfir
wurde fiir nahezu jede Aktion ein Zeitstempel mit gespeichert, um nachtraglich z.B. die
Zeit, die ein Proband zur Durchfiihrung einer Aufgabe benétigt hat, exakt auswerten zu
konnen. Mit dieser Information lassen sich dann wiederum weitere
Kreuzinformationen (wie z.B. die Informationen zur Analyse, ob ein Lerneffekt
aufgetreten ist) ableiten. Um eine sinnvolle Speicherung der Ergebnisse zu

gewahrleisten, war eine entsprechend komplexe Designphase der Datenbank notig.
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Den grundsatzlichen Aufbau der Datenbankstruktur zeigt unter der Verwendung der

sog. ,Crow's Foot“-Notation (Coronel et al., 2010) Abbildung 3-21.

e ——— —
List_Job_Type List_Disease List_Job_Speciality

User_Data

List_Question_Answers_Reason Survey List_Question_Answers_Default

R

Question_X

ABBILDUNG 3-21: UMFRAGESOFTWARE - DATENBANK - GRUNDSATZLICHER AUFBAU

Die Tabellen selbst sind voneinander abhingig. Jede Umfrage (,Survey“) hat einen
Probanden (,User_Data“), welcher wiederum einer Kategorie (,Proband®
,Pflegepersonal®, ,Arzt“) zugeordnet ist. Weitere optionale Felder sind die moglichen
Krankheiten  (,List_Diseases) und ein Fachgebiet (,List_Job_Speciality“).
Des Weiteren umfasst eine Umfrage eine Anzahl X an Fragen (,,Question_X"). Jede Frage
kann vordefinierte = Antwortmdoglichkeiten (,List_Questions_Answers_Default)
und/oder eine Moglichkeit fiir eine Begrindung seitens des Probanden
(,List_Questions_Answers_Reason”“) beinhalten. Auch diese Tabellen selbst bestehen
wieder aus verschiedenen Feldern. Eine detaillierte Darstellung der Tabellen und eine

exemplarische Fragen-Tabelle zeigt Abbildung 3-22.
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List_Job_Type

*LJTID
Job_Type

User_Data

*UDID
Birthday
Gender
List_Diseaset—LDID
- List_Disease3—LOID
Wsio “45—©< List_Diseased-LDID
Job_Speciality List_Job_Speciality-LJSID
List_Job_Type-LJTID
Name_First
Name_Last
Telephone
eddail

*SID
User_Data-UDID
UlDesign
Survey_Done
Survey_Time_Start
Survey_Time_End
Questions_Done_Basis
Questions_Done_Basis_Time_Start
Questions_Done_Basis_Time_Stop
Questions_Done_Hardware_Keys
Questions_Done_Hardware_Keys_Time_Start
Questions_Done_Hardware_Keys_Time_Stop
Questions_Done_Charging_Belt
Questions_Done_Charging_Belt_Time_Start
Questions_Done_Charging_Belt_Time_Stop
Questions_Done_Settings
Questions_Daone_Settings_Time_Start
Questions_Done_Settings_Time_Stop
Questions_Done_Professionals
Questions_Done_Professionals_Time_Stan
Questions_Done_Professionals_Time_Stop
Comments_of_Proband

Question_P_1

*QP1ID
Survey—SID
List_Question_Answers_Default—LQADID
List_Question_Answers_Reason—LQARID
Question_Done

So————6h

So——— ok
26—=©6h
o——— ok

List_Disease

*LDID
Name

List_Question_Answers_Default

*LQADID

26—t Answer

List_Question_Answers_Reason

*LQARID
Answer
‘alid_For_Question

Valid_For_Question

ABBILDUNG 3-22: UMFRAGESOFTWARE - DATENBANK - AUSZUG DES TABELLENINHALTS
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Die Datenbank-Tabellen sind hierbei wiederum miteinander durch sogenannte
,Foreign Keys“ (Hipp, 2010c) verbunden, um eine sinnvolle Wiederverwendung von
z.B. Standard-Antworten zu gewadhrleisten und so die Komplexitat nicht noch
zusatzlich zu erhdhen. Dies sieht man in Abbildung 3-22 beispielsweise am Eintrag
,User_Data--UDID". Dieser Eintrag in ,Survey“ enthailt die entsprechende ID (,,UDID"),

die einen speziellen Probanden in ,User_Data“ referenziert.

Die gesamten Bezeichnungen der Tabellen, Felder etc. sind durchgangig nach gleicher
Logik gewahlt, um schon allein durch den Namen den Zweck bzw. Sinn zu erklaren.
Damit ist eine spatere Verwendung durch projektfremde Personen problemlos

moglich, um weitere Auswertungen durchfiithren zu kénnen.

3.5.3.3 SOFTWARESEITIGER ABLAUF EINER UMFRAGE

Der grundlegende Ablauf einer Umfrage stellt sich softwareseitig wie in dem in

Abbildung 3-23 dargestellten Ablaufplan dar.
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3.5.3.4 SICHERSTELLUNG DER REPRODUZIERBARKEIT DER ERGEBNISSE

Ein entscheidender Punkt bei der Konzeption und Realisierung der Umfragesoftware
war die Sicherstellung der Reproduzierbarkeit der Ergebnisse. Dieser Anforderung
wurde in allen Teilen der Realisierung Rechnung getragen. Der erste, wichtige Punkt
ist die Grundinitialisierung des Systems, die bei jeder Umfrage durchgefiihrt wird.
Dadurch ist sichergestellt, dass alle Systemparameter immer gleich gesetzt sind. Erst
nach der Abfrage der Probanden-Details startet die Zeitnahme fiir die Umfrage. Dies ist
wichtig, da wahrend der Aufnahme der Probanden-Daten durchaus relativ viel Zeit
vergehen kann, bis alle wichtigen Punkte, wie z.B. vorhandene Vorerkrankungen
erklart und besprochen sind. Nach dem Start der Zeitnahme wird vom System das GUI-
Design des Handgeriates (durch Verwendung einer Randomisierungsfunktion)
ausgelost, um liber die gesamte Befragung ein anndhernd gleich haufiges Auswahlen
der beiden GUI-Darstellungen zu ermdéglichen und dem Befrager keine Moglichkeit zu
geben, in diese Auswahl manuell eingreifen zu kénnen. Abbildung 3-24 zeigt die

Darstellung des Hauptmeniis.
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& EvaluationSystem

UDID: 84

SID: 84

Network: Disconnected
Ul-Design: Classic

Prototype Evaluation System
(c) by Christian Fasold

/\\V Create new Proband
rg Module: Basis
Module: Tastenbedienung
Module: Ladegurtel
Module: Einstellungen

Module: Arzt/Pflegepersonal

Debug:
SQL In: UPDATE Survey SET 'Questions_Done_Basis' = 'false' WHERE Survey.'SID' = 84

Affected Rows: 0

@ ABORT Survey (NO SAVING!)

ABBILDUNG 3-24: UMFRAGESOFTWARE - GUI DES HAUPTMENUS
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Das Hauptmenii gibt dem Befrager (neben ein paar wichtigen Statusmeldungen wie
beispielsweise welches GUI-Design fiir das Handgerat ausgelost wurde und ein paar
Debug-Meldungen) die Auswahl zwischen einigen Modulen. Bereits erledigte Module
dirfen nicht noch einmal vom Probanden bearbeitet werden (gekennzeichnet
entweder bei korrektem Durchlaufen eines Moduls durch einen griinen Haken oder bei
Abbruch innerhalb eines Moduls durch ein rotes ,X“). Noch nicht begonnene Module
sind durch ein blaues ,X“ gekennzeichnet. Wichtig ist der Punkt der abgebrochenen
Module: Sobald der Proband ein Modul begonnen hat und dieses abbricht, werden alle
getatigten Eingaben aus der Datenbank (inklusive optional gegebener Begriindungen
bei Antworten) geldscht und das Modul kann nicht noch einmal gestartet werden.
Diese Funktion ist wichtig, da ein Proband bei erneutem Start eines Moduls bereits
einen Informationsvorsprung beziiglich des Inhalts (Fragen, mogliche Antworten, etc.)
hatte und somit eine andere Ausgangslage bestiinde, als fiir einen Probanden, der
dieses Modul zum ersten Mal durchlauft. Ein weiterer Punkt, warum diese Module
gesperrt werden miissen, ist die Zeitnahme. Es werden teilweise innerhalb der Module
(bei Fragen) die Antwortzeiten der Probanden gemessen, um beispielsweise einen
Lerneffekt erkennen zu konnen. Dieser Nachweis ware durch das sonst vorhandene
Vorwissen eines Probanden, der ein Modul bereits (teilweise) bearbeitet hat, nicht
mehr darstellbar. Ein weiterer Punkt in der GUI des Hauptmeniis betrifft die
Moglichkeit, die gesamte Umfrage abzubrechen oder zu beenden. Die Umfrage kann
nur dann ,korrekt® beendet werden, wenn mindestens ein Modul komplett
durchgearbeitet wurde. Alternativ kann die gesamte Umfrage abgebrochen werden. In

diesem Fall werden alle Daten des Probanden aus der Datenbank geldscht.
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Abbildung 3-25 zeigt die GUI innerhalb einer (exemplarisch ausgewahlten) Frage.

¥ Prototype Evaluation System

) UDID: 84
1 Prototype Evaluation System SID: 84

(c) by Christian Fasold Network: Disconnected
Question Number: 9 of 38 Questions Ul-Design: Classic

Question Text:

—>

Frage gestellt => Start Timer

4

!

@ Abort Module (NO SAVING!)

ABBILDUNG 3-25: UMFRAGESOFTWARE - GUI INNERHALB EINER FRAGE
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Um eine Ubersicht iiber den Fortschritt innerhalb des Moduls zu erhalten, wird bei
Punkt 1 in Abbildung 3-25 angezeigt, welche Frage momentan bearbeitet wird. Ein
wichtiger Punkt flir die immer gleiche Unterrichtung des Probanden mit Informationen
ist in Punkt 2 in Abbildung 3-25 dargestellt. Dort wird der komplette Fragentext
angezeigt. Dieser, und nur dieser, wird dem Probanden vorgelesen. So ist
gewahrleistet, dass jeder Proband exakt dieselben Informationen zu jeder Frage und
damit stets die gleiche Ausgangslage zur Beantwortung hat. Die madglichen
Interaktionen des Befragers mit der Software werden immer situationsabhdngig
angepasst. Ein beispielhaftes Bedienfeld zeigt Punkt 3 in obiger Abbildung. Die
kontextuelle Anzeige und Anpassung der Bedienfelder schlief3t eine Fehlbedienung
oder manuelle Einflussnahme des Befragers auf das Umfragesystem aus und tragt
damit zuverlassig zur immer gleichen Behandlung aller Probanden und damit der
Vergleichbarkeit der Ergebnisse bei. Jedes Modul kann, wie oben bereits ausgefiihrt,
jederzeit durch das Bedienfeld, siehe Punkt 4 in Abbildung 3-25, abgebrochen werden,
wobei die Ergebnisse und Eingaben des Probanden fiir dieses Modul automatisch aus
der Datenbank entfernt werden und das Modul als ,abgebrochen“ gekennzeichnet

wird.

Weiterhin wichtig ist die Moglichkeit fiir den Probanden, jede Frage notfalls mit einer
neutralen Antwort verlassen zu kénnen und nicht zu einer Antwort ,genotigt* zu
werden, da diese sonst nicht der ,natiirlichen Antwort des Probanden entsprechen

wirde.

Ein besonders wichtiger Anspruch bei der Umfrage stellt, wie bereits erwahnt, die
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse dar (Stantonetal, 2004). Die differentielle

Psychologie setzt sich mit diesem Aspekt auseinander.
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In Tabelle 3-22 sind die vier wichtigsten Themen der differentiellen Psychologie

(Herrmann & Tack, 1994) mit Erlauterungen in Bezug auf diese Umfrage und deren

Reproduzierbarkeit kurz zusammengefasst.

Thema

Begriindung

Interobserver Reliability

Intraobserver Reliability

Intraindividuelle

Reproduzierbarkeit

Interindividuelle

Reproduzierbarkeit

Die Befragung erfolgt nur durch einen, stets den
gleichen Befrager. Waren jedoch mehrere Befrager
vorgesehen, wiirden unterschiedliche Auslegungen
auch hier ausgeschlossen sein, da es nur festgelegte
Beantwortungsmoglichkeiten gibt. Lediglich die
(optionalen) Griinde fiir eine Bewertung werden vom
Befrager selbst eingegeben, die kritischen, wichtigen
Bewertungen sind fest definiert. Alle

Interaktionen mit den Probanden (z.B. Fragen und
Aufgabenstellungen) sind fest in der
Umfragesoftware vorgegeben und werden jeweils
wortgetreu vorgelesen, sodass keine Streuung
auftreten kann.

Dieser Einfluss ist ausgeschlossen, da alle
Interaktionen mit den Probanden (z.B. Fragen und
Aufgabenstellungen) fest vordefiniert sind. Diese sind
in der Umfragesoftware vorgegeben und werden
immer exakt gleich vorgelesen, sodass hier keine
Streuung erfolgen kann.

Nachdem jeder Proband nur einmal befragt wird und
er jede Frage auch nur einmal beantworten darf (da
sonst bereits Wissen vorhanden ware, das die
anderen Probanden ggf. nicht hitten), wird diese
Streuung ausgeschlossen.

Dieser Streuung wird tiber mehrere Mechanismen in
der Umfrage entgegengewirkt. In der gesamten

Befragung sind bei jedem Probanden bei allen
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Interaktionen die Fragen und Aufgabenstellungen
festin der Umfragesoftware vorgegeben und werden
immer genau gleich vorgelesen. Fiir spezielle
Anwendergruppen (Arzt, Pflegepersonal) ist ein
eigenes, immer gleiches Abfragemodul

zusatzlich zu den Basismodulen, die jeder Befragte
beantworten soll, vorhanden, was wiederum die

interindividuelle Reproduzierbarkeit sicherstellt.

TABELLE 3-22: UMFRAGESOFTWARE - UBERSICHT UBER DIE REPRODUZIERBARKEITEN

Das hier entworfene Software-Konzept unterbindet damit hochst effizient die sonst bei
Umfragen und Befragungen moglicherweise auftretenden, verschiedenen

Kreuzwirkungen zwischen dem Befrager und den Probanden.

Abbildung 3-26 zeigt ein paar weitere exemplarische GUI-Darstellungen, bei der zwei

verschiedene Fragetypen dargestellt sind.
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Im linken Bild gibt es eine Auswahl aus méglichen Antworten zu einer Frage, die dem
Probanden die Wahl aus ,Egal“, ,Gut ,Schlecht” oder ,Weifd nicht“ lasst. Dieser
Fragetypus wird verwendet, um Vorlieben des Probanden abzufragen.
Im rechten Bild wird der Proband nach seiner Einschitzung beziiglich des
Schwierigkeitsgrades einer vorher gestellten Aufgabe befragt. Zur Auswahl stehen hier
Schulnoten (,,1“ steht fiir ,sehr einfach“ und ,6“ fiir ,sehr schwer“) und eine neutrale

Antwort ,Not Know" =, Weif nicht".

Durch die Speicherung der Antworten und verschiedener Zeitnahmen ist eine
sofortige, auch durch Software automatisierte Auswertung moglich. Gleichzeitig
werden mogliche Fehler bei der Ubertragung von auf Papier notierten Ergebnissen in

einen PC verhindert.

Durch diese Mafnahmen und der Orientierung an geltenden Normen, siehe auch
Kapitel 3.2, wurden moglichst valide Ergebnisse, trotz der Verwendung einer eigenen

Umfragelosung, erzielt.

3.5.4 SOFTWARE: AUSWERTUNGSSOFTWARE

3.5.4.1 GRUNDLEGENDE UBERLEGUNGEN

Die Ergebnisse der Umfrage liegen in einer Datenbank, in diesem Fall SQLite (Hipp,
2010b), vor und koénnen daher relativ einfach ausgelesen und verarbeitet werden.
Diese Funktion wurde von einer eigenen, hierfliir programmierten Software
libernommen, um jederzeit auch zwischen verschiedenen Probanden eine erste
grafische Auswertung in Echtzeit zu ermoglichen. Die Anforderungen an diese
Software bestanden in der Realisierung einer gut anpassbaren grafischen Ausgabe der
Daten, bei gleichzeitig leichter Bedienbarkeit ohne umfangreiche Einarbeitungszeit.
Die Entscheidung fiel zu Gunsten der Software ,Microsoft Excel® (Microsoft
Corporation, 2010b), da diese neben der sehr fein konfigurierbaren grafischen
Ausgabe auch eine Programmierschnittstelle bot. Unter Verwendung dieser
Programmierschnittstelle wurde dann eine Software in der Programmiersprache
»Visual Basic for Applications“ (VBA) (McFedries, 2007) erstellt. Speziell programmiert
werden musste auch die Anbindung von SQLite an Excel, da diese standardmaf3ig nicht

moglich ist. Hierzu wurde als Grundlage eine frei verfiigbare Bibliothek (Govert, 2010)
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verwendet, die speziell an die in dieser Arbeit geforderten Parameter angepasst wurde.
Zusatzlich wurden vielfaltige, moglichst generische Auswertungsszenarien realisiert.
Durch die generische Programmierung konnten diese Grundszenarien fiir mehrere

Auswertungen wiederverwendet werden.

Die Auswertungssoftware greift direkt auf die SQLite-Datenbank mit den Ergebnissen

der Umfrage zu.

Diese Ergebnisse werden in entsprechende Excel-Spalten geschrieben, teilweise durch
weitere Unterauswertungen ergianzt und dann automatisch fiir die Erstellung
entsprechender Diagramme verwendet. Durch die teilweise sehr komplexen
Anforderungen fiir die Erstellung diverser Diagramme sind diese Auswertungen

entsprechend auch sehr umfangreich.
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3.5.4.2 DETAIL-DARSTELLUNG EINIGER EXEMPLARISCHER FUNKTIONEN

Abbildung 3-27 zeigt einen Teil des Sourcecodes am Beispiel einer relativ

unkomplizierten Auswertung.

Sub MySelect_S1()
Dim statement As String

m shestName As String
Dim amountUsedRows As Integer

statement =
sheetName =
amountUsedRows = doSelectionAndSheetFilling (statement, sheetName, False)

ActiveSheet.ChartCbhbjects | t 2").
ActiveChart.SeriesCollection(l) .Values = "=" g sheetName £ " S1: " & amountUsedRows

ABBILDUNG 3-27: AUSWERTUNGSSOFTWARE - BEISPIELCODE FUR AUSWERTUNG AUS DB

Zuerst werden die Datenbank-SQL-Abfrage und der Name des zu bearbeitenden
Arbeitsblattes festgelegt und dann einer speziell fiir diese Auswertungssoftware
geschriebenen, generischen Ausfiihrungsfunktion {ibergeben. Diese filihrt die
Datenbankabfragen aus, iibermittelt die Daten an das entsprechende Arbeitsblatt und
liefert die Anzahl der dafiir verwendeten Zeilen zurtick. Diese werden benétigt, um das

Diagramm korrekt darstellen zu konnen.
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Abbildung 3-28 zeigt die entsprechende Ausgabe des Diagramms innerhalb des
Arbeitsblattes. In den Spalten ,A“ und ,B“ sind die durch die Datenbankabfrage
erhaltenen Daten zu sehen. Spalte ,C“ fiihrt die fiir die korrekte Ausgabe des
Diagramms notwendigen Berechnungen durch. Das Ergebnis, in diesem Fall die
Auswertung der vom Probanden bendétigten Zeit fiir die Bearbeitung des ,Basis”-

Moduls, ist in dem Diagramm dargestellt.

Eine deutlich komplexere Auswertung zeigt Abbildung 3-29.

Sub MySelect_S15()
Dim statement As String
Dim sheetName As String
Dim amountUsedRows As Integer

sStatement =

sheectName =

tUsedRows = doSelectionAndSheetFilling(statement, sheetName, False)
ntlUsedRows = chlea:Emp:yCe11shndUpda:eDlag:aﬁRange_E*Cclunnstshee:ﬂame, "I, e, "gJn", "G", "H")

ABBILDUNG 3-29: AUSWERTUNGSSOFTWARE - BEISPIELCODE FUR KOMPLEXERE AUSWERTUNG AUS DB

Die Datenbank-Abfrage ist bei diesem Beispiel deutlich komplexer als bei Abbildung
3-27, da erheblich mehr Faktoren und Abhdngigkeiten in Betracht gezogen werden
miissen. Da in diesem Fall das Diagramm aus mehreren Teilen und
Grunddatenstammen besteht, wurde eine spezielle generische Funktion geschrieben,

um das Diagramm automatisch darstellen zu kénnen.
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Das entsprechende Diagramm zeigt Abbildung 3-30.
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ABBILDUNG 3-30: AUSWERTUNGSSOFTWARE - ERGEBNISDARSTELLUNG EINES KOMPLEXEN DIAGRAMMS
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Der Unterschied in der Komplexitdt der aus der Datenbank ausgelesenen Daten und
benotigten Berechnungen in Abbildung 3-28 und Abbildung 3-30 zeigt das breite
Spektrum an auswertbaren Daten. Dabei wird der inhdrente Vorteil von generischen
Hilfsfunktionen wie sie fiir diese Software programmiert wurden deutlich: trotz
beliebig komplexer, zusatzlicher Berechnungen koénnen immer die gleichen

Hilfsfunktionen verwendet werden.

3.6 PROTOTYP LADEGURTEL

Bei den grundlegenden Uberlegungen iiber Funktionen und Aussehen des Ladegiirtels
wurden vielfaltige Faktoren in Betracht gezogen. Ein wichtiges Merkmal ist das Laden
der Implantatakkus, ein weiterer Punkt die Unterstiitzung der Dislozierung. Weiterhin
soll der Ladegiirtel leicht anzulegen sein, sich an verschiedene Korperumfange
anpassen konnen, ein geringes Gewicht haben und leicht zu verstauen sein. Auf3erdem
benotigt der Ladegiirtel einen Anschluss zur Energieversorgung, damit auch Strom fiir

die Ladung der Implantatakkus zur Verfiigung steht.

Die Anforderungen wurden mit Hilfe verschiedener Mafdnahmen unter Nutzung von
CAD Werkzeugen sehr effektiv umgesetzt. Generell wurde der Ladegiirtel von der
elektronischen Seite her sehr einfach konzipiert. Damit konnte sowohl die Baugrofde
reduziert, als auch das Gewicht gering gehalten werden. Als weitere Konsequenz flihrte

dies zu deutlich niedrigeren Fertigungskosten des Ladegiirtels fiir diese Arbeit.
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ABBILDUNG 3-31: LADEGURTEL - ANSICHT IM AUFGEKLAPPTEN ZUSTAND VON VORNE

In Abbildung 3-31 sieht man den Ladegiirtel in aufgeklapptem Zustand. Auf der linken
Seite befindet sich der Anschluss an das Netzteil bzw. die Akkus zur Stromversorgung
des Ladeglirtels und somit auch der zu ladenden Implantatakkus. In diesem Bild ist das
Handgerat in den Ladegiirtel eingeschoben und zeigt die absolute Dislozierungsansicht
an. Die gelbe Taste auf der linken Seite ist zum Auswurf des Handgerates konzipiert.
Sobald dieser Knopf gedriickt wird, wird das Handgerdt nach rechts aus dem

Ladegiirtel geschoben und kann bequem mit der Hand herausgezogen werden.
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ABBILDUNG 3-32: LADEGURTEL - ANSICHT IM ZUGEKLAPPTEN ZUSTAND VON VORNE

Abbildung 3-32 zeigt den Ladegiirtel in zugeklapptem Zustand mit eingeschobenem
Handgerat. Hier sieht man den Vorteil des flexiblen Konzepts des Ladegiirtels: dieser
kann zum Transport oder auch zur Dislozierung durch eine Hilfskraft (die den
Patienten von ,,oben” sieht, wenn dieser im Bett liegt) auch in eingeklapptem Zustand
verwendet werden. Wenn der Patient selbst die Dislozierung vornimmt, kann der
Ladegiirtel ausgeklappt werden und ermdéglicht so eine bequeme und praktische

Dislozierung. Diese Anwendungsmaéglichkeit ist in Abbildung 3-33 dargestellt.
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ABBILDUNG 3-33: LADEGURTEL - ANSICHT AUFGEKLAPPT AUS PATIENTENSICHT

Ein weiterer Vorteil dieser Konzeption des Ladegiirtels ist, dass nicht nur das Implantat
selbst geladen wird, sondern parallel dazu auch das Handgerat. Somit kann der Patient
gleichzeitig beide Gerate laden und muss nicht noch weitere Ladegerdte verwenden.
Um den Patienten moéglichst viel Flexibilitat zu gewahrleisten, ldsst sich das Handgerat

selbstverstdndlich alternativ auch alleine mit einem eigenen Ladegerat laden.

3.7 PROTOTYP IMPLANT WEB CONTROLLER

3.7.1 GRUNDLEGENDE UBERLEGUNGEN

Um Informationen und Daten des Handgeréts an ein gesichertes externes System zu
senden und von dort auch entsprechende Steuer- und Programmierungs-
informationen zu erhalten, muss ein solches externes System geplant und umgesetzt
werden. Dieses System soll von tiberall zuganglich sein, die Informationen logisch und

zielgerichtet darstellen und dariiber hinaus einfach zu bedienen sein. Gleichsam sollen
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alle Aktionen und Informationen zentral verwaltet und gespeichert werden kénnen.
Samtliche genannten Voraussetzungen lassen sich mit einem internetbasierten System
in vollem Umfang erfiillen. Auch soll der gesamte Datenverkehr verschliisselt
durchgefiihrt werden, um sowohl die Patientendaten, als auch die Statusinformationen
gegen unbefugten Zugriff zu sichern. Auch die Steuerinformationen sollen
verschliisselt werden, um lediglich eine Fernprogrammierung durch den ,Implant Web
Controller” (nachfolgend IWC genannt) zuzulassen und Fernprogrammierung oder

Storversuche durch Dritte wirksam zu unterbinden.

Dieses System soll es den Arzten/Dienstleistern oder auch beispielsweise den
Betreuern in einem Pflegeheim ermdglichen, zentral alle wichtigen Informationen aus
den eingesetzten Implantaten zu verwalten. So konnten die Betreuer beispielsweise
(nach einer Erweiterung des IWC) den Fiillgrad der Blase sehen und gegebenenfalls
rechtzeitig mit dem entsprechenden Patienten die Toilette aufsuchen. Der Einsatz des
Implantats ist durch die Darstellung aller Status des Implantats im IWC auch bei einem
Personenkreis moglich, dem z.B. auf Grund einer Demenz das Implantat eigentlich

nicht mehr hatte implantiert werden kénnen.

3.7.2 FUNKTIONSUMFANG

Der ICW kann durch das Handgerat iiber eine verschliisselte Verbindung mit
Informationen versorgt werden. Dies geschieht tiber eine HTTP(S)-Verbindung, bei der
die Daten selbst auch noch einmal extra verschliisselt werden. Die erhaltenen
Informationen werden dem Arzt bzw. dem Dienstleister tibersichtlich in einem Web-

Interface angezeigt. Eine beispielhafte Darstellung zeigt Abbildung 3-34.
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Prototype
Webcontroller

adaptive, intelligente Steuerung fiir aktive Implantate

Patientenliste

B Hans Mayer
Christian Fasold
Apurwa Schwarz
Lione Schneider

|

|

Patientendetails: Hans Mayer
LETZTES UPDATE: 15.12.2010 um 16:40

FehlerID: Fehlernummer: Aufgetreten am:

Eintrag ausblenden:

8 4 2010-06-07 22:05:38 Ausblenden
10 5 2010-06-07 22:23:48 Ausblenden
12 2 2010-06-08 16:11:00 Ausblenden
13 3 2010-07-20 17:41:00 Ausblenden
23 3 2010-07-21 13:51:51 Ausblenden
24 3 2010-07-21 14:01:46 Ausblenden
27 3 2010-07-21 14:12:49 Ausblenden
28 3 2010-07-29 11:51:06 Ausblenden
30 3 2010-10-05 13:48:23 Ausblenden
31 2 2010-12-13 12:06:43 Ausblenden
32 3 2010-12-13 12:06:56 Ausblendef,
33 3 2010-12-13 12:07:14 Ausblenden

Fernprogrammierung: Hans Mayer

LETZTES UPDATE: 15.12.2010 uM 16:40

Vibra: False «
Vibralntelli: False =
Vibra-Threshold %: 30~
Language: DE ~

TTS: False «

Intelli-TTS: False «
TTS-Threshold %: 20 -
IntelliTouch: False =
IntelliSense: False «
BeltStyle: absolute =

GUI Style: modem =
Debug: False =

. Einstellungen senden |

Website designed by Christian Faseld
Content is © Christian Fasold 2008 - 2011

ABBILDUNG 3-34: IMPLANT WEB CONTROLLER: GUI UBERSICHT
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Die Darstellung beinhaltet drei Hauptbereiche. Der Bereich links oben zeigt alle dem
Arzt zugeordneten Patienten an. Links vom Patientennamen befindet sich eine kleine,
farbige Darstellung des aktuellen Gesamtstatus des jeweiligen Implantats (analog zur
Funktion ,IntelliSense“). Somit kann der Arzt schnell und préazise sehen, ob es bei
seinen Patienten Probleme mit den Implantaten gibt. Das System kann den
Arzt/Dienstleister liber verschiedene Wege (automatische E-Mail, SMS oder einen
automatisierten Anruf) informieren, wenn neue kritische Daten eintreffen.
Der Bereich oben rechts zeigt fiir den auf der linken Seite ausgewahlten Patienten in
einer Art Logbuch die Fehler, die bei dem Patienten bisher aufgelaufen sind. Diese
werden mit Datum und Uhrzeit des Auftretens, der genauen Fehlernummer (die im
endgiiltigen Produkt dann durch eine genaue Fehlermeldung mit entsprechend
aussagefahigem Text hinterlegt wird) und der eindeutigen FehlerID angezeigt. Es
besteht die Moglichkeit, Fehler gezielt auszublenden. Wichtig ist an dieser Stelle, dass
der Fehler nicht aus der zentralen Fehlerdatenbank geldscht wird, da diese Daten
gegebenenfalls spater noch verwendet werden miissen, sondern lediglich die Anzeige
des Fehlers fiir diese Ansicht unterbunden wird. Diese Anzeige wird automatisch in
Echtzeit aktualisiert, sodass es nicht erforderlich ist, dass der Arzt/Dienstleister die

Anzeige manuell aktualisieren muss.

Der Bereich rechts unten beinhaltet die gesamte Fernwartungsfunktionalitat. Hier
kann der Arzt/Dienstleister gezielt Einstellungen am Handgerat und Implantat
verandern. Somit muss der Patient nicht zwangslaufig zum Arzt gehen, um lediglich
kleine Einstellungsanderungen durchfiihren zu lassen. Dies ist vor allem bei
bettlagerigen Patienten von Bedeutung, da der Arzt keinen Hausbesuch nur zum Zweck
von Einstellungsdnderungen vornehmen muss, sondern Anderungen direkt aus seiner
Praxis (oder sogar von zu Hause aus) durchfiihren kann. Diese Anderungen werden
liber eine speziell verschliisselte SMS direkt an das Handgerat geliefert und dort
ausgefiihrt bzw. die Informationen fiir die Umprogrammierung des Implantats direkt

vom Handgerat an das Implantat weitergegeben.
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3.8 UMFRAGE

3.8.1 VORPLANUNGEN

Die Umfrage sollte moglichst viele Informationen liefern, die anschlief3end fiir diese
Dissertation oder weitere, spdtere Auswertungen genutzt werden Kkonnen.
Entsprechend dieser Anforderung wurde die Umfrage sehr komplex angelegt, d.h. die
Fragen sind so formuliert und die Reihenfolge in der Art gewahlt, dass moglichst viele
Querverbindungen zwischen den Fragen auftreten und ausgewertet werden kénnen
(Barnum, 2011). Beispielhaft hierfiir sei die Aufgabe genannt, die Miktion durch einen
Knopfdruck einzuleiten. Diese Aufgabe kommt im spateren Verlauf der Umfrage,
verborgen in einer anderen Frage, nochmals vor. Damit lassen sich dann in der
Auswertung mogliche Lerneffekte der Probanden erkennen, da die gesamten
Zeitinformationen fiir die einzelnen Aktionen in der Umfrage-Datenbank
mitprotokolliert wurden. Durch diese Anforderung waren die Formulierung und die
Reihenfolge der Fragen deutlich aufwendiger. Es sollten sowohl Befragungen von
Personen in ihrem eigenen Zuhause durchgefiihrt, als auch Probanden in Altersheimen
und Krankenhdusern befragt werden. Bei der Umfrage wurden bewusst nicht nur
Patienten mit bereits vorhandenen urologischen Problemen befragt, sondern auch
gesunde Personen, um eine moglichst generische Auswertbarkeit der Ergebnisse zu
erhalten und auch beziiglich Verbesserungswiinschen bzw. Funktionsideen eine
breitere Basis zu gewinnen. Da die Probanden fiir die gesamte Umfrage iiber eine
Stunde Zeit hatten aufbringen miissen, wurde die Befragung in Module untergliedert,
um auch Probanden, die zeitlich eingeschrankt waren, eine Teilnahme zu ermdglichen.
Diese Modularisierung erforderte einen hohen planerischen Aufwand, da die Fragen
nach Kategorien und Prioritaten, immer die oben bereits genannten Verbindungen
zwischen den Fragen beachtend, geordnet werden mussten. Weiterhin war es
erforderlich, die Auflagen der Ethikkommission beziglich der Umfrage zu

berticksichtigen. Die Ergebnisse dieser Befragung werden in Kapitel 3.8.2 angegeben.

Auf Grund der oben genannten Komplexitit der Umfrage (mit Abhangigkeiten,
Zeitnahmen etc.) und der Erfordernis, die Fehlertrachtigkeit so gering wie moglich zu
halten (siehe auch Kapitel 3.5.3.4 zur Sicherstellung der Reproduzierbarkeit der
Ergebnisse), konnte kein ISONORM Fragebogen (EN ISO 9241-110, 2006) mit

ausschliefdlich manuell auszufiillenden Fragen verwendet werden.
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Bei der Formulierung der Fragen wurde ebenfalls darauf geachtet, dass keine Namen
bzw. Texte, die in der GUI vorkommen, verwendet werden. Alle Elemente wurden
entsprechend umschrieben, um zu vermeiden, den Probanden bereits vorab auf das

gesuchte Element aufmerksam zu machen.

Es wurde auch mit Absicht kein SUS - Fragebogen am Ende der Befragung verwendet,
da dessen Aufbau (abwechselnd positiv und negativ formulierte Fragen) speziell die
alteren Probanden nach der langen und umfangreichen eigentlichen Evaluation
moglicherweise tiiberfordert hatte. Auch auf Grund des Umfangs des CSUQ -
Fragebogens wurde dieser nicht am Ende der Befragung verwendet, sondern die

empfundenen Schwierigkeiten nach jeder Aufgabe, sofern sinnvoll, abgefragt.

Durch umfangreiche Vorkehrungen, wie in Kapitel 3.5.3.4 beschrieben, wurde

versucht, die Validitdt der Umfrage soweit wie moglich sicherzustellen.

3.8.2 ETHIKKOMMISSION UND EINVERSTANDNISERKLARUNG ZUR TEILNAHME

Die Anfrage bei der Ethikkommission ergab, dass auf Grund der gesicherten
Anonymitit bei der Befragung keine gesonderte Ermachtigung zur Durchfiihrung
durch die Ethikkommission selbst erforderlich war. Lediglich die Erstellung einer
Einverstandniserklarung, die jeder Proband unterschreiben muss, wurde

vorausgesetzt.

Diese Einverstandniserkldarung findet sich in Abbildung 3-35 und Abbildung 3-36.
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Befragung beziiglich Steuerung von aktiven Implantaten

Information zur Umfrage

Sehr geehrte Damen und Herren,

bei bestimmten Krankheiten oder Unféllen kann es nétig sein, ein vorhandes Organ durch
ein kiinstliches, aktives Implantat zu ersetzen. Diese Art Implantat besteht aus aktiven
Komponenten und kann teilweise von den Patienten, denen es implantiert wird,
selbststandig kontrolliert und gesteuert werden.

Zweck der Umfrage

Um moglichst allen Menschen, die eventuell zukinftig ein Implantat bendtigen, die
Moglichkeit zu geben ein aktives Implantat zu erhalten, miissen diese auch in der Lage sein,
das Implantat zu steuern. Diese Umfrage, im Rahmen der Doktorarbeit von Christian Fasold,
beschéftigt sich genau mit dieser Problematik. Es soll herausgefunden werden, wie eine
optimale Steuerung fiir aktive Implantate realisiert werden sollte. Dies erfolgt hier anhand
einer fiktiven, kiinstlichen Harnblase. Jedes Implantat ist nur so gut, wie die dazu gehorige
Steuerung, denn aktive Implantate kdnnen nur Patienten implantiert werden, die mit der
Steuerung problemlos zurecht kommen.

Verwendung der erhobenen Daten

Im Rahmen der Umfrage werden lhr Alter, Geschlecht und ggf. vorhandene Krankheiten in
anonymer Form aufgezeichnet (ohne Namensnennung) und zum Zweck der
wissenschaftlichen Auswertung elektronisch gespeichert.

Risiko der Befragung

Es handelt sich um eine reine Befragung, es werden keinerlei Untersuchungen o.4.
durchgefihrt.

Freiwilligkeit der Teilnahme
Die Teilnahme an dieser Befragung ist freiwillig.

Falls Sie keine weiteren Fragen haben und sich zur Teilnahme an dieser Umfrage
entschlieffen, unterzeichnen Sie bitte die Einwilligungserkladrung auf der Riickseite dieses
Blattes.

Vielen Dank fiir lhre Mitwirkung.

Diese Umfrage wird durchgefihrt im Rahmen der Promotion von Christian Fasold
Christian Fasold
Herzog-Otto-Weg 33 Telefon: 0172 - 71 69 108
85604 Zorneding eMail: chris@fasold.de
Alle Teile dieser Umfrage, die gesamte entwickelte und eingesetzte Prototypen-Soft- und Hardware,
sowie die Ergebnisse dieser Umfrage sind Eigentum von Christian Fasold

ABBILDUNG 3-35: EINVERSTANDNISERKLARUNG - VORDERSEITE
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Auf der Vorderseite der Einverstiandniserklarung werden kurz das Thema und der
Umfang der Befragung ausgefiihrt, um dem Probanden die Moglichkeit zu geben, sich

mit der Thematik auseinandersetzen zu konnen und in Ruhe das Thema zu studieren.

Weiterhin wird auf das Thema der Privatsphire und die Datenerhebung, sowie der

Datenspeicherung eingegangen und auf die Freiwilligkeit der Teilnahme hingewiesen.
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Befragung beziiglich Steuerung von aktiven Implantaten

Einverstandniserklarung zur Teilnahme an der Umfrage

Ich erkldre mich damit einverstanden, an der Umfrage ,Befragung beziiglich
Steuerung von aktiven Implantaten” teilzunehmen und damit, dass die Daten
dieser Umfrage anonym auf elektronischen Datentrdgern aufgezeichnet und
ausgewertet werden.

Alle Auswertungen und Verdoffentlichungen erfolgen nur mit diesen anonymen
Daten.

Ich fiihle mich durch das Aufklarungsgesprach zufriedenstellend informiert und
habe keine weiteren Fragen.

Name, Vorname

Ort, Datum,
Unterschrift

Diese Umfrage wird durchgefihrt im Rahmen der Promotion von Christian Fasold
Christian Fasold
Herzog-Otto-Weg 33 Telefon: 0172 - 71 69 108
85604 Zorneding eMail: chris@fasold.de
Alle Teile dieser Umfrage, die gesamte entwickelte und eingesetzte Prototypen-Soft- und Hardware,
sowie die Ergebnisse dieser Umfrage sind Eigentum von Christian Fasold

ABBILDUNG 3-36: EINVERSTANDNISERKLARUNG - RUCKSEITE
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Auf der Riickseite erteilt der Proband mit seiner Unterschrift vor der Durchfithrung der

Befragung sein Einverstdndnis fiir seine Teilnahme.

3.8.3 DURCHFUHRUNG UND ABLAUF DER BEFRAGUNG

Nachfolgend wird in Abbildung 3-37 der typische Ablauf einer Befragung dargestellt.

Ubergabe und e
BegriBung des o | Einschalten der o | Kurzvorstellung des » | Unterzeichnung der . ; Schen
Probanden gesamten Gerite Projektes Einverstindnis- -
Befragung
erkdarung
A
|
Neuer f-:rolmnd
] A 4
Nachfrage nach
Verabschiedung des | Ausschalten der | abschlieBendem | Beendigung der | Durchfihrung der
Probanden ™ gesamten Gerate | Kommentar des | Befragung - Befragung
Probanden

ABBILDUNG 3-37: BEFRAGUNG - ABLAUF

Wie oben dargestellt, werden nach der Begriiffung des Probanden die bendtigten
Gerate eingeschaltet und der Proband in immer gleicher Form kurz in die Thematik
des urologischen Implantats eingefiihrt. Anschlief}end wird dem Teilnehmer die
Einverstindniserklarung zum Durchlesen und Unterzeichnen iibergeben. Ist dies
erfolgt, werden die grundlegenden Daten der zu befragenden Person erfasst und die
entsprechenden Module der Umfrage bearbeitet. Nach Beendigung der Umfrage gibt es
fiir den Probanden die Moglichkeit, ein Feedback, beispielsweise weitere Ideen oder
Gedanken, einflief?en zu lassen. Anschlieflend werden die Gerate wieder deaktiviert

und der Proband verabschiedet.

Die Dauer fiir eine Befragung variiert je nach der Anzahl der Module, die durch den
Probanden bearbeitet werden. Grundsatzlich muss mit einer Dauer von mehr als 30
Minuten fiir alle benétigten Grundaufgaben inklusive der Bearbeitung des Basismoduls

gerechnet werden.
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3.8.4 DATENAUSWERTUNG

Die Auswertung der Daten erfolgte mittels der Auswertungssoftware (siehe 3.5.4). Es
wurden wichtige Auswertungsfille und Szenarien definiert, die mit entsprechenden
Diagrammen visualisiert wurden. Durch die detailreichen Aufzeichnungen sind auch
spétere, noch weitergehende Auswertungen problemlos moglich, um andere Bereiche
bzw. Thematiken beleuchten zu kénnen. Des Weiteren ist es moglich, durch direkten
Zugriff auf die Daten innerhalb der Datenbank Auswertungen durchzufiihren, ohne die
Auswertungssoftware verwenden zu miissen. Somit sind schnelle und einfache

Recherchearbeiten méglich.
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4 ERGEBNISSE

Die Auswertung der Ergebnisse wurde sowohl durch direkte Datenzugriffe auf die

Auswertungsdatenbank, als auch mit Hilfe der Auswertungssoftware erstellt.

Insgesamt nahmen 86 Personen an der beschriebenen Umfrage teil. Drei Personen
hiervon waren blind. Die Ergebnisse dieser Gruppe werden in einem eigenen Kapitel

behandelt und sind daher in den anderen Auswertungen nicht enthalten.

4.1 ALLGEMEINE PROBANDEN-INFORMATIONEN

4.1.1 ALTERSVERTEILUNG

Die Altersverteilung der Probanden, kategorisiert in 5-Jahres-Schritten, zeigt

Abbildung 4-1.
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ABBILDUNG 4-1: ALTERSVERTEILUNG DER UMFRAGE

Das Durchschnittsalter der Befragten lag bei 66 Jahren.
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4.1.2 GESCHLECHTERVERTEILUNG

Die Verteilung der befragten Personen nach Geschlecht zeigt Abbildung 4-2.

Geschlecht der Probanden
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® Frauen = Manner

ABBILDUNG 4-2: GESCHLECHTERVERTEILUNG IN DER BEFRAGUNG

Das geschlechtliche Verhaltnis der Teilnehmer setzte sich zusammen aus 66% Manner

und 34% Frauen, dies entspricht einer Teilnahme von 55 Mannern und 28 Frauen.
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4.1.3 VERTEILUNG NACH PATIENTEN/ARZTEN/PFLEGEPERSONAL

Die Verteilung der befragten Personen in drei verschiedene Gruppen, in diesem Fall in

Patienten (Privatpersonen), Arzte und Pflegepersonal zeigt Abbildung 4-3.
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ABBILDUNG 4-3: VERTEILUNG DER PROBANDEN

Die Gruppen verteilen sich insgesamt auf 73 Patienten, 7 Arzte und 3 Pflegekrifte.
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4.2 MobpUL ,BASIS”

4.2.1 BEWERTUNG DER AKZEPTANZ DER VERWENDETEN FUNKTIONEN

Die Funktionen wurden mit unterschiedlichen Bewertungsmoglichkeiten (z.B.
Schulnoten oder verbalen Aussagen wie ,Gut®, ,Schlecht”, etc.) evaluiert. Die Befragung
nach der grundsatzlichen Akzeptanz von vorgegebenen Funktionen zeigt Abbildung

4-4.,

Akzeptanz der Funktionen
Modul: Basis

_g Intelligente Sprachausgabe
x
§ Sprachausgabe B Gut
% Intelligente Vibration B Egal
E o m Schlecht
= Vibration
Weil} nicht

0 20 40 60 80 100

Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-4: BASISMODUL - AKZEPTANZ VON FUNKTIONEN

Die Funktion ,Intelligente Sprachausgabe“ finden 76 Personen ,gut”, 6 Personen sind
unentschlossen und nur eine Person findet die Funktion ,schlecht”.
Die Funktion ,Sprachausgabe“ finden 67 Personen ,gut”, 12 Personen ist es egal und 4

Personen finden die Funktion , schlecht”.

Die Funktion ,Intelligente Vibration“ finden 79 Personen ,gut®, eine Person ist
unentschlossen und 3 Personen finden die Funktion ,schlecht”.
Die Funktion ,Vibration“ finden 82 Personen ,gut®, eine Person findet diese Funktion

»schlecht.

4.2.2 ENTSCHEIDUNGEN FUR FUNKTIONEN

Die  Probanden mussten sich bei Fragen zwischen verschiedenen
Funktionsmoéglichkeiten entscheiden. Diese Entscheidungen sind in Abbildung 4-5,

Abbildung 4-6, Abbildung 4-7 und Abbildung 4-8 dargestellt, jeweils bezeichnet als
,Pro A“, ,Pro B“ etc.
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Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Basis Teil 1/4

Bedienfeld (Farbgebung):
A: passend 82 1
B: unpassend

Bedienfeld (Abmessungen):
A: zu klein
B: genau richtig
C: zu grof}

Bedienfeld (Funktion):
A: Kombi-Feld
B: egal
C: getrennte Felder

c

2

el

<

§ IntelliSense: Pro A
5 A: IntelliSense HProB
2 b .

pY B: kein IntelliSense = ProC
g

2 HmProD

Weil} nicht
IntelliTouch:
A: IntelliTouch

B: kein IntelliTouch

Sprachausgabe:
A: keine Sprachausgabe
B: Sprachausgabe
C: Intelligente Sprachausgabe
D: Sprachausgabe + intelligente S.

Vibration:
A: Vibration
B: Intelligente Vibration

0 20 40 60 80 100
Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-5: BASISMODUL - ENTSCHEIDUNG FUR FUNKTIONEN 1/4
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Themengebiet ,Bedienfelder - Farbgebung: 82 Personen fanden die Farbgebung

der Bedienfelder passend, eine Person war unentschlossen.

Themengebiet ,Bedienfelder - Abmessungen: 72 Personen fanden die

Abmessungen ,genau richtig“, 11 Personen waren die Abmessungen zu klein.

Themengebiet ,Bedienfelder” - Funktionsweise: Es haben sich 49 Personen fiir ein
kombiniertes Bedienfeld entschieden, 2 Personen sind neutral eingestellt und 32

Personen bevorzugen getrennte Bedienfelder.

Themengebiet ,IntelliSense“: Es haben sich 80 Personen fiir die Funktion

sIntelliSense“ entschieden, 3 Personen dagegen.

Themengebiet ,IntelliTouch“: 74 Personen entschieden sich fiir die Funktion

»IntelliTouch®, 7 dagegen und 2 Personen waren unentschlossen.

Themengebiet ,Sprachausgabe“: 41 Personen praferierten die ,intelligente
Sprachausgabe®, 33 Personen die Kombination aus ,Sprachausgabe“ und ,intelligenter
Sprachausgabe“. Eine Person war unentschlossen, eine Person wiinschte nur die
»Sprachausgabe“ und 7 Personen haben sich gegen jede Art von Sprachausgabe

entschieden.

Themengebiet , Vibration“: Es haben sich 75 Personen fiir die Funktion , Intelligente
Vibration“ und 6 Personen fiir die Funktion , Vibration“ entschieden, 2 Personen waren

sich unschliissig.
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Haptik:
A: gut
B: mittel
C: schlecht

Abmessungen:
A: zu klein

B: genau richtig
C: zu grof}

DisplaygroRe:
A: zu klein
B: genau richtig
C: zu grol®

Haptik:
A: gut
B: mittel
C: schlecht

Name der Funktion

Abmessungen:
A: zu klein

B: genau richtig
C: zu grof}

A:lJa
B: Nein
C: Vielleicht
D: Kein Handy vorhanden

A: modern
B: klassisch

Handgerat - Neonode:

Handgerat - Neonode:

Handgerét - Freerunner:

Handgerat - Freerunner:

Handgerat - Freerunner:

Eigenes Handy als Steuergerét:

Oberflachen-Design:

Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Basis Teil 2/4

20 40 60 80
Anzahl Bewertungen

100

Pro A
EProB
EProC
mProD

Weild nicht

ABBILDUNG 4-6: BASISMODUL — ENTSCHEIDUNG FUR FUNKTIONEN 2 /4
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Themengebiet ,Handgerit - Neonode“ - Haptik: 63 Personen empfanden die Haptik
des Gerates ,gut, 16 Personen fanden diese ,mittel” und 4 Personen fanden sie

,schlecht”.

Themengebiet ,Handgerat - Neonode“ - Abmessungen: 26 Personen empfanden
die Gerateabmessungen als ,zu klein“, 57 Personen fanden die Abmessungen ,genau

richtig”.

Themengebiet ,Handgerit - Freerunner - Displaygrofde: eine Person empfand die
Displaygrofie als ,zu klein“, 72 Personen fanden die Displaygrofie ,genau richtig”, und

10 Personen fanden sie ,zu grof3“.

Themengebiet ,Handgerit - Freerunner - Haptik: Eine ,gute“ Haptik
bescheinigten 63 Personen, 13 Personen fanden diese ,mittel” und 7 Personen

befanden sie als ,,schlecht”.

Themengebiet ,Handgerit - Freerunner - Abmessungen: 26 Personen befanden
die Grofde des Gerates als ,zu klein“, 56 Personen als , genau richtig, und eine Person

war sich unschliissig.

Themengebiet ,Eigenes Handy als Steuergerat”: 31 Personen mochten das eigene
Handy als Steuergerat verwenden, 27 Personen mdchten ein separates Gerdt zum
Steuern verwenden und 25 Personen besitzen gar kein eigenes Handy, das sie zum

Steuern verwenden konnten.

Themengebiet ,,Oberflichen-Design“: Es haben sich 53 Personen fiir die ,moderne*

GUI entschieden, 30 Personen bevorzugen die , klassische“ GUI.
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Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Basis Teil 3/4

Senden kritischer
Informationen an den Arzt:
A:Ja
B: Nein

82

Einstellungen:
aus der Ferne
A:lJa
B: Nein

Einstellungen:
selbst vornehmen

A:la
B: Nein
C: durch Personal
c
g Handgerat - Diamond
£ andgerat - :

Pro A
§ DisplaygrofRe: ro
5 A: zu klein HProB
3 . S
pY B: genau richtig = Pro C
€ C: zu grol}

2 EProD
Handgerat - Diamond: Weil} nicht
Haptik:
A: gut
B: mittel
C: schlecht

Handgeréat - Diamond
Abmessungen:
A: zu klein
B: genau richtig
C: zu grol’

Handgeréat - Neonode:
DisplaygrofRe:
A: zu klein
B: genau richtig
C: zu grof}

0 20 40 60 80 100
Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-7: BASISMODUL — ENTSCHEIDUNG FUR FUNKTIONEN 3 /4
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Themengebiet ,Senden kritischer Informationen an den Arzt“: 82 Personen haben

sich fiir diese Funktion entschieden, eine Person war dagegen.

Themengebiet ,Einstellungen: aus der Ferne“: 60 Personen haben sich fiir diese

Funktion entschieden, 22 Personen dagegen und eine Person war unentschlossen.

Themengebiet ,Einstellungen: selbst vornehmen“: 71 Personen haben sich fiir
diese Funktion entschieden, 7 Personen dagegen und 5 Personen modchten die

Einstellungen vom Fachpersonal vornehmen lassen.

Themengebiet ,Handgerat - Diamond“ Displaygrofde: 79 Personen befanden die

Grofie ,genau richtig”, jeweils 2 Personen befanden diese als ,zu klein“ bzw. ,zu grof3“.

Themengebiet ,Handgerat - Diamond“ Haptik: 69 Personen befanden die Haptik

als ,gut” und 14 Personen als , mittel®.

Themengebiet ,Handgerit - Diamond“ Abmessungen: 2 Personen empfanden die
Abmessungen des Gerates als ,zu klein“, 72 Personen als ,genau richtig” und 9

Personen als ,zu grof3“.

Themengebiet ,Handgeriat - Neonode“ - Displaygrofde: 24 Personen war die

Displaygrofie ,zu klein®, fiir 59 Personen war sie ,genau richtig®.
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Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Basis Teil 4/4

IntelliFont:
A:Ja

§ B: Egal 35
% C: Nein bro A
bt
@ EProB
(]
3 Pro C
qé IntelliLight: H Pro
2 A:la B ProD

B: Egal 73

C: Nein Weil} nicht

0 20 40 60 80 100

Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-8: BASISMODUL — ENTSCHEIDUNGEN FUR FUNKTIONEN 4 /4

Themengebiet ,IntelliFont“: 35 Personen haben sich fiir diese Funktion entschieden,
einer Person war diese Moglichkeit egal und 47 Personen benétigen diese Funktion

nicht.

Themengebiet, IntelliLight“: 73 Personen haben sich fiir diese Funktion entschieden,
eine Person entschied sich fiir ,egal“, 8 Personen moéchten diese Funktion nicht

verwenden und eine Person war unentschlossen.

4.2.3 BENOTUNGEN

Die Probanden sollten verschiedene an sie gestellte Aufgaben mit Schulnoten bzw.
,Weif$ nicht fiir eine neutrale Aussage bewerten. Die Note 1 bedeutet demnach

,keinerlei Schwierigkeit”.
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Die Ergebnisse fiir das Modul ,Basis“ sind in Abbildung 4-9 angegeben.

Schwierigkeit:
IntelliSense verwenden

Schwierigkeit:
IntelliTouch verwenden

Schwierigkeit:
Akkufullstand erkennen

Name der Funktion

Schwierigkeit:
Blasenfullstand erkennen

Schwierigkeit:
Miktion erneut einleiten

Schwierigkeit:
Miktion einleiten

Benotungen fiir Schwierigkeiten
Modul: Basis

20 40 60 80
Anzahl Bewertungen

100

H Note 1

Note 2
M Note 3
H Note 4
B Note 5
M Note 6

B WeiR nicht

ABBILDUNG 4-9: BASIS - BENOTUNGEN DER REALISIERTEN FUNKTIONEN
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Themengebiet ,Verwendung von IntelliSense“: 60 Personen vergaben die ,Note 1
20 Personen die ,Note 2“ und 3 Personen die ,Note 3“. Der Mittelwert der Benotung

dieser Frage lag bei 1,3.

Themengebiet ,Verwendung von IntelliTouch“: 60 Personen vergaben die ,Note 1
von 19 Personen wurde die ,Note 2“ vergeben und jeweils 2 Personen urteilten mit

»,Note 3“und ,Note 4“. Der Mittelwert der Benotung dieser Frage lag bei 1,4.

Themengebiet ,Akkufiillstand erkennen“: 69 Personen vergaben die ,Note 1 11
Personen die ,Note 2 und jeweils eine Person die ,Note3“ und ,Note 4 eine Person

war unentschlossen. Der Mittelwert der Benotung dieser Frage lag bei 1,2.

Themengebiet ,Blasenfiillstand erkennen“: 69 Personen vergaben die ,Note 1, 12
Personen vergaben die ,Note 2“ und 2 Personen die ,Note 3“. Der Mittelwert der

Benotung dieser Frage lag bei 1,2.

Themengebiet ,Miktion erneut einleiten“: 72 Personen vergaben die ,Note 1“ 8
Personen die ,Note 2“ und 3 Personen die ,Note 3“. Der Mittelwert der Benotung dieser

Frage lag bei 1,2.

Themengebiet ,Miktion einleiten“: 76 Personen vergaben die Note 1, 5 Personen die
»,Note 2“ und 2 Personen die Note 3. Der Mittelwert der Benotung dieser Frage lag bei

1,1.

4.2.4 ZEITMESSUNGEN

Wahrend der Durchfithrung der Aufgaben durch die Probanden wurden nebenbei
automatisch diverse Zeitnahmen vorgenommen.

Die Ergebnisse flir das Modul ,,Basis“ befinden sich in den nachfolgenden Abbildungen.

Abbildung 4-10 zeigt in Abhangigkeit vom Alter der Probanden die benotigte Zeit zum

Durchlaufen des gesamten Moduls , Basis*“.
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Zeit fir Modul "Basis" <=>
Alter der Probanden

120
100 &
T 8 :
£ 80 L g
£ % o%e, oo
5 S PG s
= % P
20 ot
0 T T T T T 1
0:00 0:07 0:14 0:21 0:28 0:36 0:43

Bendtigte Zeit fiir Durchlaufen des Moduls [Std:Min]

ABBILDUNG 4-10: ZEITDAUER FUR DAS MODUL "BASIS" UNTERSCHIEDEN NACH LEBENSALTER
Auf der Y-Achse ist das Alter der Probanden, auf der X-Achse die bendtigte Zeit zu

sehen.

Abbildung 4-11 zeigt die bendtigte Zeit zur Beantwortung aller Fragen des Moduls

"Basis", unterschieden nach Geschlecht der Probanden.

Zeit fir Modul "Basis" <=>
Geschlecht der Probanden

_ 043

>

T 036 J‘—Q ®

= ) o

5?2;3 P oum 0y =® .." %

P . “"_ll_ N -

g 2 r DA FraG R, i - o -

; S 0:14 “"lwﬁ'_'w . an © Frauen
:‘%" 0:07 ® Manner
.g 0:00 T T T T T 1

< 0 20 40 60 80 100 120

Nummer des Probanden
(Sortierung: Geschlecht alternierend soweit moglich)

ABBILDUNG 4-11: ZEITDAUER FUR DAS MODUL "BASIS“ UNTERSCHIEDEN NACH GESCHLECHT

Auf der Y-Achse ist die benotigte Zeit zu sehen, auf der X-Achse die laufende Nummer
der Probanden (so weit wie moglich alternierend zwischen Frauen und Mannern, die

an der Umfrage teilgenommen haben).
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Abbildung 4-12 zeigt die bendtigte Zeit zum Driicken der Starttaste fiir die Miktion auf
der Bedienoberfliche in Abhdngigkeit vom Alter der Probanden. Hierbei wurden
mehrere Messungen fiir die gleiche Aktion innerhalb der Umfrage durchgefiihrt, um
eine Auswertung der Korrelation sowohl des Alters zur benotigten Zeitdauer zum Start
des Miktionsvorgangs, als auch der Zeitdauer bei wiederholtem Start des

Miktionsvorgangs zu ermoglichen.

Zeit fur Durchfiihrung Miktion <=>

Alter der Probanden

120
100
80
60
40
20

0 T T T T 1
00:00 00:09 00:17 00:26 00:35 00:43

Bendtigte Zeit fiir Aktion [Min:Sek]

@ 1. Miktion

Alter [Jahre]

2. Miktion

A 3. Miktion

ABBILDUNG 4-12: ZEITDAUER FUR DURCHFUHRUNG DER MIKTION IN ABHANGIGKEIT VOM LEBENSALTER

Die drei durchgefiihrten Messungen sind durch unterschiedliche Farben und Symbole

innerhalb des Diagramms gekennzeichnet.
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Abbildung 4-13 zeigt die von den Probanden benétigte Zeit, um korrekt zu erkennen,

aus welchem Grund das Handgerat bei der jeweiligen Frage innerhalb der Befragung

vibriert.

Zeit fiir Erkennung des Grundes der
Vibration <=>

Alter der Probanden

120

100 *®
80 -

el ® *
o N &,
L adhdiRO
40
20 |54l
0 T T T T T T )
00:00 00:09 00:17 00:26 00:35 00:43 00:52 01:00
bendétigte Zeit fiir Aktion [Min:Sek]

Alter [Jahre]

ABBILDUNG 4-13: ZEITDAUER FUR ERKENNUNG DES VIBRATIONSGRUNDES

Auf der Y-Achse ist das Alter der Probanden angegeben, auf der X-Achse die benotigte

Zeit zur korrekten Erkennung, weshalb eine Vibration erfolgte.
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Abbildung 4-14 zeigt die von den Probanden bendtigte Zeit zur korrekten Erkennung
der Darstellung der Funktion ,IntelliSense®, d.h. die korrekte Zuordnung der Farben

(Rot, Gelb, Griin) zum jeweiligen Gesamtzustand des Implantats.

Zeit fiir Durchfiihrung
von IntelliSense <=>

Alter der Probanden

120
100
80 - et &
60 - -
40 = —
20 1T e 2. Mal

0 . . T | T |

00:00 00:09 00:17 00:26 00:35 00:43 00:52

Bendtigte Zeit fiir Aktion [Min:Sek]

1. Mal

Alter [Jahre]

ABBILDUNG 4-14: ZEITDAUER FUR ERKENNUNG INTELLISENSE

Auf der Y-Achse ist das Alter der Probanden zu sehen, die X-Achse zeigt die benotigte
Zeit fur die korrekte Erkennung der Darstellung von Funktion ,IntelliSense“ auf dem
Handgerat. Diese Erkennung wurde zweimal durchgefiihrt, die jeweils benotigten
Zeiten sind im Diagramm als , 1. Mal“ und , 2. Mal“ gekennzeichnet. Dadurch lasst sich
eine Korrelation der benotigten Zeitdauer zwischen initialer und wiederholter
Durchfithrung der Aufgabenstellung der Funktion "IntelliSense" ableiten. Diese
Zeitdauer zum erneuten Absolvieren der Aufgabe lag 68 Prozent unter der der initialen

Durchfiihrung.

4.3 MoDUL , TASTENBEDIENUNG"

Die Probanden sollten sich fiir verschiedene Funktionen/Realisierungen im
Themenbereich ,Tastenbedienung” (siehe auch Kapitel 3.4.4) entscheiden. Die
Ergebnisse dieser Fragen sind in Abbildung 4-15 dargestellt. Die zugehorigen

Antworten sind jeweils als ,,Pro A“, ,Pro B“ etc. bezeichnet.
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Tastatur oder Touchscreen
A: Hardware-Tastatur
B: Touchscreen

Beschriftung Tasten
mit Symbolen sinnvoll
A:Ja
B: Egal
C: Nein

Name der Funktion

Beschriftung Tasten
mit Braille-Schrift sinnvoll
A:lJa
B: Egal
C: Nein

Verschiedene
Tastenformen sinnvoll
A:la
B: Egal
C: Nein

51

Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Tastenbedienung

11
31
9

10 20 30 40
Anzahl Bewertungen

50

60

Pro A
mProB
mProC
mProD

Weil nicht

ABBILDUNG 4-15: TASTENBEDIENUNG - ENTSCHEIDUNGEN FUR FUNKTIONEN
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Themengebiet ,Tastatur oder Touchscreen“: Es haben sich 11 Personen fiir die
ausschliefdliche Verwendung der Tastenbedienung entschieden, 44 Personen fir die

Verwendung des Touchscreens und eine Person war unentschlossen.

Themengebiet ,Tastenbeschriftung mit Symbolen“: 31 Personen hatten gerne
aussagekraftige Symbole auf den Tasten des Hardware-Moduls, 25 Personen méchten

keine Symbole auf den Tasten haben.

Themengebiet ,Tastenbeschriftung mit Braille-Schrift“: 9 Personen befiirworten
die Beschriftung mit Blindenschrift, einer Person war das egal und 46 Personen

mochten keine Blindenschrift auf den Tasten.

Themengebiet ,Tastenform“: 51 Personen sprachen sich fiir unterschiedlich
geformte Tasten auf dem Hardware-Modul aus, drei Personen waren unentschlossen

und zwei Personen waren gegen unterschiedliche Formen.

4.4 MopUL ,LADEGURTEL"

4.4.1 BEWERTUNG DER AKZEPTANZ DER VERWENDETEN FUNKTIONEN

Die Probanden sollten sich fiir verschiedene Funktionen/Realisierungen im
Themenbereich ,Ladegiirtel” (siehe auch Kapitel 3.6) entscheiden. Die Ergebnisse
dieser Fragen sind in Abbildung 4-16 dargestellt. Die Antworten sind jeweils als ,Pro

A", ,Pro B“ etc. bezeichnet.
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Name der Funktion

Spannungsversorgung Glrtel Gber:

Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Ladegiirtel

A: Netzteil
B: Egal
C: Akkus

Auswurfmechanismus
praktisch:
A:lJa
B: Egal
C: Nein

Klappmechanismus
sinnvoll:
A:lJa
B: Egal
C: Nein

Art der Dislozierung:
A: Relativ
B: Egal
C: Absolut

" ProA
HProB
EmProC

®mProD

0 10 20 30 40
Anzahl Bewertungen

50

= Weil nicht

ABBILDUNG 4-16: LADEGURTEL - ENTSCHEIDUNGEN FUR FUNKTIONEN
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Themengebiet ,Spannungsversorgung Giirtel“: 42 Personen haben sich fiir die
Verwendung eines externen Netzteils zur Spannungsversorgung des Ladegiirtels

entschieden, 5 Personen bevorzugen Akkus am Ladeglirtel.

Themengebiet ,Auswurfmechanismus“: 47 Personen (d.h. alle Teilnehmer dieses

Moduls) fanden den Auswurfmechanismus praktisch.

Themengebiet ,Klappmechanismus“: 47 Personen (d.h. alle Teilnehmer dieses

Moduls) fanden den Klappmechanismus sinnvoll.

Themengebiet ,Darstellung der Dislozierung“: 5 Personen haben sich fiir die
,relative Dislozierung” entschieden, eine Person war unentschlossen und 41 Personen

bevorzugten die ,absolute Dislozierung®.

4.4.2 BENOTUNGEN

Die Probanden sollten verschiedene an sie gestellte Aufgaben mit Schulnoten bzw.
»Weifd nicht“ bewerten.,Note 1“ bedeutet keine Schwierigkeit, ,Note 6“ bedeutet grofe

Schwierigkeit.
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Die Ergebnisse fiir das Modul ,Ladegiirtel” zeigt Abbildung 4-17.

Benotungen fiir Schwierigkeiten
Modul: Ladegiirtel

Schwierigkeit:
Auswerfen Handgerat

Schwierigkeit:
"Absolute" Dislozierung

B Note 1
Note 2
® Note 3

B Note 4

Name der Funktion

H Note 5
Schwierigkeit: B Note 6

"Relative" Dislozierung H Weil} nicht

Schwierigkeit:
Einsetzen Handgerat

0 10 20 30 40 50
Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-17: LADEGURTEL - BENOTUNGEN
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Themengebiet ,Schwierigkeit: Auswerfen Handgerdit“: 40 Personen vergaben

,Note 1 7 Personen ,Note 2“ Der Mittelwert der Benotung dieser Frage lag bei 1,2.

Themengebiet ,Schwierigkeit: ,Absolute” Dislozierung“: 43 Personen vergaben
,Note 1% 3 Personen ,Note 2“ und eine Person ,Note 3“ Der Mittelwert der Benotung

dieser Frage lag bei 1,1.

Themengebiet ,Schwierigkeit: ,Relative“ Dislozierung“: 14 Personen vergaben
,Note 1% 21 Personen ,Note 2“ 7 Personen ,Note 3“ und 5 Personen ,Note 4“. Der

Mittelwert der Benotung dieser Frage lag bei 2,1.

Themengebiet ,Schwierigkeit: Einsetzen Handgerat“: 39 Personen vergaben ,Note
1% 6 Personen ,Note 2“ und 2 Personen ,Note 3“. Der Mittelwert der Benotung dieser

Frage lag bei 1,2.

4.4.3 ZEITMESSUNGEN

Wahrend die Probanden die Aufgaben bearbeiteten, wurden gleichzeitig automatisch
diverse Zeitnahmen durchgefiihrt. Die Ergebnisse fiir das Modul ,Ladegtrtel” finden

sich in den nachfolgenden Abbildungen.

Abbildung 4-18 zeigt die Zeit, die die Probanden bendtigten, um das Handgerat korrekt

in den Ladegiirtel einzufiigen.

Zeit fiir Einsetzen Handgerat in
Ladegiirtel <=>
Alter der Probanden

120
100
80 &4 %
60 2 3484
40
20 e

0 ; : : : : .

00:00  00:04  00:09  00:13  00:17  00:22  00:26

Bendtigte Zeit fiir Aktion [Min:Sek]

Alter [Jahre]

ABBILDUNG 4-18: ZEITDAUER ZUM KORREKTEN EINSETZEN DES HANDGERATES IN DEN LADEGURTEL
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Auf der Y-Achse ist das Alter der Probanden angegeben, die X-Achse stellt die benotigte

Zeit fur das korrekte Einsetzen dar.

Abbildung 4-19 zeigt die benoétigte Zeit der Probanden, das Handgerat korrekt aus dem

Ladegiirtel zu entfernen.

Zeit fiir Auswerfen Handgerat
aus Ladegiirtel <=>

Alter der Probanden

120

100 * *

ig Y ITYS I J . 3 M 3
s

ol $9%e .

Alter [Jahre]

L 2
20 ’0

0 T T T T T T 1
00:00 00:04 00:09 00:13 00:17 00:22 00:26 00:30
Bendtigte Zeit fiir Aktion [Min:Sek]

ABBILDUNG 4-19: ZEITDAUER ZUM KORREKTEN AUSWERFEN DES HANDGERATES AUS DEM LADEGURTEL

Auf der Y-Achse ist das Alter der Probanden angezeigt, die X-Achse beinhaltet die
benotigte Zeit der Probanden, das Handgerdt korrekt aus dem Ladegiirtel

auszuwerfen.
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4.5 MoDUL ,EINSTELLUNGEN®“

4.5.1 BEWERTUNG DER AKZEPTANZ DER VERWENDETEN FUNKTIONEN

Die Probanden sollten sich fiir verschiedene Funktionen/Realisierungen im
Themenbereich ,Einstellungen“ entscheiden. Die Ergebnisse dieser Fragen sind in

Abbildung 4-20 angegeben, die Antworten sind jeweils bezeichnet als ,Pro A“, ,,Pro B“

etc.
Entscheidung fir Funktionen
Modul: Einstellungen
Einstellungen Uberfliissig?
c A: Ja (Spracheinstellung)
2 B: Nein
<= Pro A
2
. EProB
[
o
o . B ProC
g Aufrufmethode sinnvoll
: EProD
- BéEJa | 29
) g? Weil} nicht
C: Nein
0 5 10 15 20 25 30 35
Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-20: EINSTELLUNGEN - ENTSCHEIDUNGEN FUR FUNKTIONEN

Themenbereich ,Einstellungen tiiberfliissig?“: Zwei Personen fanden die Option
»Spracheinstellung” (Umstellung der Anzeigesprache z.B. von Deutsch auf Englisch) als

uiberflissig, 28 Personen verneinten.

Themenbereich ,Aufrufmethode sinnvoll“: 29 Personen entschieden sich fiir ,Ja“

eine Person beantwortete die Frage mit ,Nein®.
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4.5.2 BENOTUNGEN

Die Probanden sollten verschiedene gestellte Aufgaben mit Schulnoten bzw. ,Weif3

nicht“ bewerten. ,Note 1“ bedeutet keine, ,Note 6“ bedeutet grofde Schwierigkeiten.

Die Ergebnisse fiir das Modul ,Ladegiirtel sind in Abbildung 4-21 angegeben.

Benotungen fiir Schwierigkeiten
Modul: Einstellungen

H Note 1
Note 2
At des aends 5 = Note 3
M Note 4
m Note 5
M Note 6
H WeiB nicht
0 5 10 15 20 25 30 3

5

Name der Funktion

Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-21: EINSTELLUNGEN - BENOTUNGEN

Themenbereich ,Schwierigkeit: Aufruf des Meniis“: Es haben 24 Probanden mit
,Note 1 fiinf Personen mit ,Note 2“ und eine Person mit ,Note 3“ bewertet. Der

Mittelwert der Benotung dieser Frage lag bei 1,2.
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4.5.3 ZEITMESSUNGEN
Wahrend die Probanden die Aufgaben durchfiihrten, wurden automatisch diverse
Zeitnahmen durchgefiihrt.

Abbildung 4-22 zeigt die Zeit, die die Probanden zum korrekten Aufruf des

Einstellungsmentis benotigt haben.

Zeit fiir Aufruf des Einstellungsmeniis
<=>
Alter der Probanden
100

80

60

g 0;:00

* o ¢

¢®

40

* *

Alter [Jahre]

20

e

L 2 2

L 2
g

L 2 4

0
00:00

00:09 00:13 00:17 00:22
Bendtigte Zeit fiir Aktion [Min:Sek]

00:04 00:26 00:30

ABBILDUNG 4-22: ZEITDAUER BIS ZUM AUFRUF DES EINSTELLUNGSMENUS

Die Y-Achse zeigt das Alter der Probanden, die X-Achse die bendtigte Zeit zum
korrekten Durchfiihren der Aufgabe.

4.6 MoDUL ,ARZT/FACHPERSONAL"

4.6.1 BEWERTUNG DER AKZEPTANZ DER VERWENDETEN FUNKTIONEN

Die Probanden sollten sich fiir verschiedene Funktionen/Realisierungen im
Themenbereich ,Arzt/Fachpersonal” entscheiden. Die Ergebnisse dieser Fragen zeigen
Abbildung 4-23 und Abbildung 4-24. Die Antworten sind jeweils als ,Pro A“, ,Pro B“

etc. bezeichnet.
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Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Arzt/Fachpersonal
Teil 1/2

Fernalarmierung einsetzen:
A:la
B: Vielleicht
C: Nein

Fernalarmierung sinnvoll:
A:la
B: Egal
C: Nein

Webinterface einsetzen:

A:lJa
B: Vielleicht
C: Nein
S
§ Webinterface sinnvoll: “ProA
= A:la EProB
g B: Egal
GEJ C: Nein EProC
2 EProD
Fernprogrammierung einsetzen:  Weil nicht
A:la
B: Vielleicht
C: Nein

Fernprogrammierung sinnvoll:
A:Ja
B: Egal
C: Nein

Aufrufmethode sinnvoll:
A:lJa
B: Egal
C: Nein

o
N

4 6 8 10
Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-23: ARZT/FACHPERSONAL - ENTSCHEIDUNGEN FUR FUNKTIONEN 1/2
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Themenbereich ,Fernalarmierung einsetzen“: 7 Probanden antworteten mit ,Ja"“,

ein Proband mit ,Vielleicht“.

Themenbereich ,Fernalarmierung sinnvoll“: 7 Probanden antworteten mit ,Ja“ ein

Proband mit , Egal“.
Themenbereich ,Webinterface einsetzen“: Alle 8 Personen antworteten mit ,Ja“
Themenbereich ,Webinterface sinnvoll“: Alle 8 Personen antworteten mit ,Ja“.

Themenbereich ,Fernprogrammierung einsetzen“: Alle 8 Personen antworteten

mit,Ja“

Themenbereich ,Fernprogrammierung sinnvoll“: 7 Personen antworteten mit,Ja“

eine Person war sich unschliissig.

Themenbereich ,Aufrufmethode sinnvoll“: 7 Personen antworteten mit ,Ja“ eine

Person mit ,Nein®.
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Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Arzt/Fachpersonal
Teil 2/2

Werbefinanzierte Version
optional anbieten:
A:la
B: Vielleicht
C: Nein

Fiir Tracking dementer
Patienten einsetzen:
A:Ja
B: Vielleicht
C: Nein

Tracking dementer
Patienten sinnvoll:
A:la
B: Vielleicht
C: Nein

OP-Wizard einsetzen:
A:lJa
B: Vielleicht
C: Nein

Name der Funktion

Online-System
generell einsetzen:
A:Ja
B: Vielleicht
C: Nein

Kontrolltermin einsetzen:
A:la
B: Vielleicht
C: Nein

Kontrolltermin sinnvoll:
A:lJa
B: Egal
C: Nein

“ProA
mProB
EProC
EProD

= Weil nicht

4 6 8
Anzahl Bewertungen

o
N

10

ABBILDUNG 4-24: ARZT/FACHPERSONAL - ENTSCHEIDUNGEN FUR FUNKTIONEN 2 /2
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Themenbereich ,Werbefinanzierte Version optional anbieten“: 6 Probanden

antworteten mit ,Ja“ zwei Personen mit ,Nein“.

Themenbereich ,Fiir Tracking dementer Patienten einsetzen“: 6 Probanden

antworteten mit ,Ja“, eine Person mit ,Nein“ und eine Person war sich unschliissig.

Themenbereich ,Tracking dementer Patienten sinnvoll: 6 Probanden

antworteten mit ,Ja“, eine Person mit,Nein“ und eine Person war sich unschliissig.

Themenbereich ,0P-Wizard einsetzen“: 7 Personen antworteten mit ,Ja“ und eine

Person war sich unschliissig.

Themenbereich ,Online-System generell einsetzen“: Alle 8 Personen antworteten

mit ,Ja“

Themenbereich ,Funktion Kontrolltermin einsetzen“: 7 Personen antworteten mit

,Ja“ und eine Person mit ,Nein®.

Themenbereich ,Funktion Kontrolltermin sinnvoll“: 7 Personen antworteten mit

,Ja“ und eine Person mit ,Nein®“.
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4.6.2 BENOTUNGEN

Die Probanden sollten verschiedene, an sie gestellte Aufgaben mit Schulnoten bzw.

»Weifd nicht“ bewerten. ,Note 1“ bedeutet keine Probleme, ,Note 6“ grofse Probleme.

Die Ergebnisse fiir das Modul ,Arzt/Fachpersonal” zeigt Abbildung 4-25.

Benotungen fiir Schwierigkeiten
Modul: Arzt/Fachpersonal

_§ H Note 1
e
k- Note 2
@  Schwierigkeit: B Note 3
3 Aufruf des Menls
e H Note 4
g
S B Note 5
M Note 6
H Weil nicht

0 2 4 6 8 10
Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-25: ARZT /FACHPERSONAL - BENOTUNG

Themenbereich ,Schwierigkeit des Aufrufs des Meniis“: 7 Personen haben ,Note

1“ vergeben und eine Person ,Note 3. Der Mittelwert der Benotung dieser Frage lag

bei 1,3.
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4.6.3 ZEITMESSUNGEN
Wahrend der Aufgaben, die die Probanden durchfiihrten, wurden zusatzliche
Zeitnahmen festgehalten.

Abbildung 4-26 gibt die Zeit an, die die Probanden zum korrekten Aufruf des Ein-

stellungsmeniis benétigten.

Zeit fiir Aufruf des Arztmeniis <=>
Alter der Probanden

~
o

—* <
* *

D
o

Y,
S o
4
2

w
o
1 4

Alter [Jahre]

N
o

=
o

O T T T T T T T 1
00:00 00:02 00:03 00:05 00:07 00:09 00:10 00:12 00:14
Bendtigte Zeit fuir Aktion [Min:Sek]

ABBILDUNG 4-26: ZEITDAUER FUR DEN AUFRUF DES ARZTMENUS

Die Y-Achse zeigt das Alter der Probanden, die X-Achse die bendtigte Zeit zum
korrekten Durchfiihren der Aufgabe.
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4.7 Ergebnisdaten fiir die grafische Darstellung (GUI)

Abbildung 4-27 zeigt die Daten zum Themenkomplex ,Grafisches Benutzerinterface“

(GUI).

Auswertungen: GUI

Anzahl Wechsler des Designs:
A: Klassisch -> Modern
B: Modern -> Klassisch

Entscheidung fiir Design
(freie Wahl):
A: Modern
B: Klassisch

Verteilung des Designs

0 20 40 60 80 100

B A: Modern m B: Klassisch

ABBILDUNG 4-27: BEWERTUNGEN ZUR GRAFISCHEN BENUTZEROBERFLACHE
Themenbereich ,,Anzahl Wechsler des Designs“: Es haben 13 Probanden das Design

von ,Klassisch” auf ,Modern“ gewechselt, umgekehrt gab es keine Wechsler.

Themenbereich ,Entscheidung fiir Design (freie Wahl)“: 53 Personen haben sich

fiir das ,moderne“ Design entschieden, 30 Personen fiir das ,klassische“ Design.

Themenbereich ,Verteilung des Designs“: Durch die Zufallsfunktion am Beginn der
Umfrage starteten 40 Personen die Umfrage mit dem ,modernen” Design und 43

Personen mit dem ,klassischen” Design.
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4.8 SPEZIELLE GRUPPE: BLINDE

4.8.1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN ZUR ZIELGRUPPE

Die Umfrage sollte exemplarisch auch fir die Zielgruppe blinder Menschen
durchgefiihrt werden. Hierzu wurden drei Teilnehmerinnen befragt, die im Bereich der

Blindenférderung und Evaluation von Hilfsmitteln fiir Blinde arbeiten.

Diese Befragung sollte einen Eindruck der Einsatzfihigkeit der im Rahmen dieser

Dissertation entwickelten Steuerungs- und Interaktionsprototypen ermdglichen.

Da die geringe Anzahl an Teilnehmern dieser speziellen Gruppe und der Umstand, dass
nicht alle Tests mit der Hardware-Tastenbedienung durchgefiihrt werden konnten,
somit also keine allgemeingiiltige Aussage erzielbar war, wird diese Befragung und

deren Ergebnisse nachfolgend in einer eigenen, gekiirzten Auswertung dargestellt.
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4.8.2 BEWERTUNG DER AKZEPTANZ DER VERWENDETEN FUNKTIONEN

Die Funktionen = wurden mit  verschiedenen Fragearten evaluiert.
Die Befragung nach der grundsatzlichen Akzeptanz von Funktionen dokumentiert

Abbildung 4-28.

Akzeptanz der Funktionen
Modul: Basis

_g Intelligente Sprachausgabe
x
§ Sprachausgabe B Gut
§ Intelligente Vibration N Egal
E o m Schlecht
= Vibration
Weild nicht

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5
Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-28: GRUPPE BLINDE - BASISMODUL - BEWERTUNG VON FUNKTIONEN

Themenbereich ,Intelligente Sprachausgabe“: Alle 3 befragten Personen

bewerteten diese Funktion mit ,Gut”.

Themenbereich ,Sprachausgabe“: Alle 3 befragten Personen bewerteten diese

Funktion mit, Gut“.

Themenbereich ,Intelligente Vibration“: Alle 3 befragten Personen bewerteten

diese Funktion mit , Gut".

Themenbereich ,Vibration“: Alle 3 befragten Personen bewerteten diese Funktion

mit ,, Gut”.
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4.8.3 ENTSCHEIDUNGEN FUR FUNKTIONEN

4.8.3.1 MoDuUL ,BAsIS”

Die

Probanden

mussten

sich

bei  Fragen

zwischen

verschiedenen

Funktionsmoglichkeiten entscheiden. Diese Entscheidungen sind in Abbildung 4-29

und Abbildung 4-30 dargestellt, jeweils bezeichnet als ,Pro A“, ,Pro B etc.

Name der Funktion

Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Basis Teil 1/2

Bedienfeld (Abmessungen):
A: zu klein
B: genau richtig
C: zu grol®

Bedienfeld (Funktion):
A: Kombi-Feld
B: egal
C: getrennte Felder

IntelliTouch:
A: IntelliTouch
B: kein IntelliTouch

Sprachausgabe:

A: keine Sprachausgabe

B: Sprachausgabe

C: Intelligente Sprachausgabe
D: Sprachausgabe + intelligente S.

Vibration:
A: Vibration
B: Intelligente Vibration

0

0,5

1 1,5 2 2,5

Anzahl Bewertungen

3,5

Pro A
mProB
EProC
mProD

Weil nicht

ABBILDUNG 4-29: GRUPPE BLINDE - MODUL BASIS - ENTSCHEIDUNG FUR FUNKTIONEN 1/2
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Themengebiet ,Abmessungen Bedienfeld“: 2 Personen entschieden sich fiir ,zu

klein“, eine Person fiir ,weifd nicht".

Themengebiet ,Typ des Bedienfelds“: Alle 3 Personen entschieden sich fiir das

,Kombi-Feld"“.
Themengebiet , IntelliTouch”: Alle 3 Personen mochten diese Funktion einsetzen.

Themengebiet ,Sprachausgabe“: Alle 3 Personen entschieden sich fiir

»Sprachausgabe + intelligente Sprachausgabe®.

Themengebiet ,Vibration“: Alle 3 Probanden entschieden sich fiir ,intelligente

Vibration“.
Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Basis Teil 2/2
_g ]
§ Oberflachen-Design: Pro A
"5 A: modern 3 HEProB
E B: klassisch = Pro C
2 EProD
‘ ‘ ‘ ‘ ‘ WeiB nicht
0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5
Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-30: GRUPPE BLINDE - MODUL BASIS - ENTSCHEIDUNG FUR FUNKTIONEN 2 /2

Themengebiet ,Oberflachen-Design“: Alle 3 Personen entschieden sich fiir das
»,moderne“ Design. Hinweis: Da die beiden Design-Versionen unterschiedliche Groféen
der Bedienelemente haben, ist auch fiir blinde Personen ein Unterschied zwischen den

beiden Versionen vorhanden.
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4.8.3.2 MoDUL ,TASTENBEDIENUNG"

Die  Probanden mussten sich bei Fragen zwischen verschiedenen
Funktionsmoéglichkeiten entscheiden. Diese Entscheidungen sind in Abbildung 4-31

dargestellt, jeweils bezeichnet als ,Pro A“, ,Pro B“ etc.

Entscheidung fiir Funktionen
Modul: Tastenbedienung

Tastatur oder Touchscreen:
A: Hardware-Tastatur
B: Touchscreen

Beschriftung Tasten
mit Symbolen sinnvoll:
A:la
B: Egal
S C: Nein
=)
= “ProA
Z
o EProB
[}
T
g HProC
3 Beschriftung Tasten mProD
mit Braille-Schrift sinnvoll: -
. " WeiR nicht
A:Ja
B: Egal
C: Nein

Verschiedene
Tastenformen sinnvoll:
A:la
B: Egal
C: Nein

o

0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5
Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-31: GRUPPE BLINDE - MODUL TASTENBEDIENUNG - ENTSCHEIDUNG FUR FUNKTIONEN
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Themengebiet ,Hardware-Tastatur oder Touchscreen“: Alle 3 Probanden

entschieden sich fiir ,Hardware-Tastatur”.

Themengebiet ,Tastenbeschriftung mit Symbolen sinnvoll: 2 Personen

entschieden sich fiir ,Ja“, eine Person fiir ,Nein®.

Themengebiet ,Tastenbeschriftung mit Braille-Schrift sinnvoll“: 2 Personen

entschieden sich fiir ,Ja“ eine Person fiir ,Nein“.

Themengebiet ,Verschiedene Tastenformen sinnvoll“: Alle 3 Probanden

entschieden sich fiir ,Ja“
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4.8.4 BENOTUNGEN FUR MoDUL , BASIS

Die Probanden sollten die gestellten Aufgaben mit Schulnoten bzw. ,Weif3 nicht” fir
eine neutrale Aussage bewerten. Die ,Note 1“ bedeutet keine Schwierigkeit, die ,Note

6“ grofde Schwierigkeit.

Die Ergebnisse fiir das Modul ,Basis“ zeigt Abbildung 4-32.

Benotungen fiir Schwierigkeiten
Modul: Basis

Schwierigkeit:
IntelliTouch verwenden

Schwierigkeit:
Akkufullstand erkennen

§ H Note 1
% Note 2
"E Schwierigkeit: = Note 3
3 Blasenfullstand erkennen
] H Note 4
£
2 B Note 5
H Note 6
Schwierigkeit:
Miktion erneut einleiten B Wei nicht

Schwierigkeit:
Miktion einleiten

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5
Anzahl Bewertungen

ABBILDUNG 4-32: GRUPPE BLINDE - MODUL BASIS - BENOTUNGEN
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Themengebiet ,Schwierigkeit IntelliTouch“: Eine Person antwortete mit ,Note 2
eine Person mit ,Note 4“ und eine Person mit ,Note 5“. Der Mittelwert der Benotung

dieser Frage lag bei 3,7.

Themengebiet ,Schwierigkeit Akkufiillstand erkennen“: Ein Proband antwortete
mit ,Note 2“ ein Proband mit ,Note 3“ und ein Proband mit ,Note 5“ Der Mittelwert

der Benotung dieser Frage lag bei 3,3.

Themengebiet ,Schwierigkeit Blasenfiillstand erkennen®: Ein Proband antwortete
mit ,Note 3“ ein Proband mit ,Note 4“ und ein Proband mit ,Note 5“ Der Mittelwert

der Benotung dieser Frage lag bei 4,0.

Themengebiet ,Miktion erneut einleiten“: Eine Person antwortete mit ,Note 2°
zwei Probanden antworteten mit ,Note 5“. Der Mittelwert der Benotung dieser Frage

lag bei 4,0.

Themengebiet ,Miktion einleiten“: Eine Person antwortete mit, Note 3“, eine Person
mit ,Note 5“ und ein Proband mit ,Note 6“. Der Mittelwert der Benotung dieser Frage

lag bei 4,7.
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4.8.5 ZEITMESSUNGEN

Wahrend die Probanden die Aufgaben durchfiihrten, wurden automatisch diverse

Zeitnahmen durchgefiihrt.

Exemplarisch fiir die Gruppe der Blinden wurden die bendtigten Zeiten fiir das
Driicken der Miktions-Schaltflache erfasst. Diese Aufgabe wurde in der Umfrage an
mehreren Stellen wiederholt gestellt, daher sind in Abbildung 4-33 die Zeiten fiir alle

drei Aufgabenstellungen angegeben.

Zeit fiir Durchfiihrung Miktion

01:09
01:00
00:52
00:43
00:35
00:26
00:17
00:09
00:00

m 3. Miktion

m 1. Miktion

bendotigte Zeit (kumuliert) [Min:Sek]

Nummer des Probanden

ABBILDUNG 4-33: GRUPPE BLINDE - ZEITDAUER FUR DIE DURCHFUHRUNG DER MIKTION

Auf der X-Achse sind die drei Probanden aufgezeichnet, die Y-Achse zeigt die Zeit, die
jeweils fiir die korrekte Durchfiihrung der Aufgabe benétigt wurde. Dabei sind die
jeweiligen Durchfilhrungen {ibereinander positioniert, um die verschiedenen
Zeitrdume, und damit einen ggf. auftretenden Lerneffekt, anschaulich darstellen zu
konnen.

Proband 1 bendtigte fiir die erste Durchfiihrung der Miktion 40 Sekunden, fiir die

zweite Durchfiihrung 14 Sekunden und fiir die dritte Durchfiihrung 6 Sekunden.

Proband 2 bendétigte fiir die erste Durchfiihrung der Miktion 2 Sekunden, fiir die zweite

Durchfiihrung eine Sekunde und fiir die dritte Durchfiihrung 2 Sekunden.

Proband 3 bendétigte fiir die erste Durchfiihrung der Miktion 2 Sekunden, fiir die zweite

Durchfiihrung 21 Sekunden und fiir die dritte Durchfiihrung 2 Sekunden.
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5 DISKUSSION UND BEWERTUNG DER ERGEBNISSE

5.1 ANALYSE DER UMFRAGEERGEBNISSE

5.1.1 ALLGEMEINE PROBANDEN-INFORMATIONEN

Die 86 in dieser Arbeit befragten Probanden umfassen alle relevanten Zielgruppen, wie
zukiinftige Patienten (inklusive Blinde bzw. Sehbehinderte), Arzte und Pflegepersonal.
Damit ldsst sich beziiglich ihrer Zusammensetzung und aus den aus der Befragung
erzielten Ergebnissen eine reprasentative Aussage ableiten, die eine Bewertung und
Akzeptanz der Bedienungsmoglichkeiten und der Funktionen des Gesamtsystems bei

einem spdteren realen Einsatz erlaubt.

Fir die grofdte Gruppe der Probanden, die den Anteil der zukiinftigen Patienten
abbildet, ist eine Bedienung mit hoher Selbsterklarungsfahigkeit und
Gebrauchstauglichkeit unabdingbar. Aber auch fiir Arzte und Fachkrifte, die ein
durchschnittlich niedriges Lebensalter haben als die Mehrzahl der zukiinftigen
Anwender und die iiber ein entsprechendes Fachwissen verfiigen und in der Regel
technikvertraut sind, sollte unter Nutzung des heutigen Stands der Technik sicher-
gestellt sein, dass durch eine moglichst hohe Selbsterklarungsfahigkeit der Steuerung
ein Maximum an Bedienmoglichkeiten bei einem Minimum an Zeitaufwand zur
Verfiigung steht. Fiir diese Anwendergruppe stehen deshalb mit nur geringem

Aufwand zu erlernende Zusatzfunktionen zur Verfiigung.

5.1.2 MobpuL ,BAsis”

In diesem Modul wurden die wesentlichsten Fragestellungen zusammengefasst, da auf
Grund der Lange der gesamten Umfrage nicht gesichert war, dass die Probanden alle

Module wiirden bearbeiten konnen.
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5.1.2.1 FUNKTIONEN: AKZEPTANZ UND ENTSCHEIDUNGEN

Grundsatzlich wurden alle Funktionen sehr positiv aufgenommen. Bei der
Sprachausgabe wurde die Kombination aus normaler und ,intelligenter”
Sprachausgabe der normalen Sprachausgabe, bei der Vibration die ,intelligente”
Vibration alleine der normalen Vibration deutlich vorgezogen. Es war zu beobachten
dass die mit diesen ,intelligenten“ Funktionen verbundenen, pro-aktiven
Sicherheitsfunktionen, wie beispielsweise die akustische Warnung vor zu hohem
Blasenfiillstand, die gefiihlte Sicherheit erh6hten. Grund hierfiir war, dass nicht nur
optisch kontrolliert werden kann wie der Status von potentiell gefahrlichen Zustanden
ist, sondern zusatzlich noch eine akustische Warnung mit exakter Information, z.B.
dem prozentualen Fiillstand, an den Patienten libermittelt wird. Genauso deutlich fiel
die Entscheidung bei den verschiedenen Vibrationsmodi aus. Hier entschieden sich fast
alle Probanden fiir die ,intelligente Vibration. Auch hier muss der Patient nicht auf die
Anzeige des Handgerates blicken, sondern bekommt im wahrsten Sinne des Wortes
,geflihlsmaflig’ den Stand von kritischen Zustanden mitgeteilt, wobei die Haufigkeit der
Vibration den natiirlichen Drang auf die Toilette zu gehen, imitiert. Auch die Funktion
JIntelliTouch“ wurde sehr positiv angenommen, da die Probanden die potentielle
Gefahr, aus Versehen eine Miktion auszulosen, durch diese Funktion als entschieden
reduziert ansahen. Das Gefiihl der Sicherheit beim Umgang mit dem System ist den
Probanden wichtiger, als die hierfiir erforderliche zweimalige zum Starten bzw.
Stoppen der Miktion bendtigte Auslosung des entsprechenden Bedienfeldes. Dass die
Benutzer schnell und unmittelbar tiber den Gesamtstatus des Implantats informiert
werden mochten, wurde durch die hohe Akzeptanz der Funktion ,IntelliSense” Kklar.
Fast alle Teilnehmer wollten mit einem Blick (gegebenenfalls auch ohne Brille)
erkennen konnen, ob das System in Ordnung ist oder ob in nachster Zeit oder akut
irgendwelche Aktionen anstehen. Zum einfachen Verstindnis trug auch hier die
Verwendung des Ampel-Farben-Systems (Rot = ,Gefahr”, Gelb = ,Achtung”, Griin =
»2Alles in Ordnung) bei, das von allen Teilnehmern als selbsterklarend verstanden und

genutzt wurde.

Bei den Fragen zum Thema ,Bedienfelder entschied sich der grofiere Teil der
Probanden fiir das Kombi-Feld. Grund hierfiir diirfte die einfachere Bedienung sein.

Patienten miissen hier nicht auf zwei verschiedene Bereiche driicken, sondern immer

166



nur auf die gleiche Stelle. Aufserdem ist das Konzept des Kombi-Feldes innerhalb des
normalen Lebensbereiches weit verbreitet und dadurch von den Benutzern sofort
anwendbar, da z.B. Lichtschalter, Musikanlagen, Computer etc. ebenfalls nach diesem

Prinzip (einmal driicken 2 ,,AN“, wieder driicken = ,, AUS") arbeiten.

Die Grofe, wie auch die Farbgebung der Felder wurde ebenfalls sehr positiv beurteilt.
Auch hier wurde wieder das Ampel-Farb-System eingesetzt, um den Zustand der

Bedienfelder darzustellen.

Bei der freien Auswahl des Designs fiir die Oberflache des Handgerates entschieden
sich mehr Probanden fiir die ,moderne“ Variante. Da das Design am Anfang der
Umfrage automatisch ausgelost wurde, startete ungefahr die Halfte der Probanden mit
dem ,klassischen“ bzw. ,modernen“ Design. Interessant ist hierbei die Anzahl der
Wechsler. Bei der Frage nach dem favorisierten Design hat kein Proband vom
;modernen’ in das ,klassische‘ Design gewechselt, hingegen wechselten 13 Personen
vom klassischen’ in das ,moderne’ Design. Dieses Design besteht aus grofderen
Bedienfeldern, zeitgemafier 3D-Grafik und anschaulichen Illustrationen des Akkus
bzw. der Blase selbst mit realititsgetreuer Darstellung des Fiillgrades. Aus den
Kommentaren der befragten Personen ergab sich, dass nicht alle Probanden, die das
»,moderne“ Design optisch bevorzugten, auch direkt wahrend der Umfrage gewechselt
hatten. Dies lasst auf eine Gewohnung an das bereits verwendete Design schlief3en, da
alle Probanden mit dem ausgelosten Design bis zu der Stellung dieser Frage nach dem

bevorzugten Design bereits mit diesem intensiv gearbeitet hatten.

Die Frage nach der Verwendung des eigenen Handys als Steuergerat fiel bei den
Teilnehmern, die ein eigenes Handy besafden, zu fast gleichen Teilen (mit einer
geringen Beflirwortung) fiir bzw. gegen dessen Verwendung als Steuergerat aus. Bei
dieser Frage zeigte sich allerdings auch, dass fast ein Drittel der befragten Teilnehmer
gar kein eigenes Handy besaf, was wiederum fiir die hier entwickelte Steuerung

spricht, da auch diese Teilnehmer sehr gut mit der Steuerung zurechtkamen.

Bei den Fragen zu den drei alternativen Prototypen in Bezug auf Abmessungen, Haptik
und Displaygrofde zeigte sich, dass der Prototyp ,HTC Diamond“ am besten bewertet
wurde. Dieses Gerat besitzt die beste Mischung aus Displaygroéfie, Auféenabmessungen

und Haptik.
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Eine grofe Mehrheit der Probanden sprach sich fiir frei zugangliche
Einstellungsmoglichkeiten am Handgerat aus, um die Steuerung und das Implantat an
die eigenen Bediirfnisse anpassen zu konnen. Auch die Méglichkeit der Anpassung von
Einstellungen aus der Ferne wurde mit grof3er Mehrheit beftirwortet. Die Aussicht, fir
eine kleine Einstellungsdanderung des Steuergerates das Haus nicht verlassen bzw.
keine langen Wartezeiten beim Arzt auf sich nehmen zu miissen, war hier ein wichtiger
Faktor. Ein weiterer Entscheidungsgrund pro Fernwartung war die Unsicherheit bei
einigen Teilnehmern, durch selbst durchgefiihrte Einstellungen etwas ,kaputt” zu
machen. Durch diese Funktion kénnen sich unsichere Patienten die Steuerung bzw. das
Implantat ohne grofden Zusatzaufwand leicht und schnell anpassen lassen und miissen
keine Angst vor Fehleinstellungen haben. Die Gefahr kritischer Fehleinstellungen
besteht zwar nicht, da das System nur unkritische Anderungen zulasst, die teilweise
jedoch trotzdem vorhandenen Bedenken werden durch die Moglichkeit der
Fernprogrammierung aber erfolgreich zerstreut. Passend hierzu befiirworten auch
fast alle Probanden die Moglichkeit der Fernalarmierung bei auftretenden kritischen
Fehlern. Auch hier wird dem Patienten die Angst genommen, einen Fehler zu
iibersehen oder dessen Auswirkungen nicht richtig einzuschatzen, was die Akzeptanz
des Systems gerade fiir technisch unerfahrene oder angstliche Patienten deutlich

erhoht.

Die Mehrheit der Probanden beurteilte die Funktion einer Anpassung der
Hintergrundbeleuchtung zum Umgebungslicht sehr positiv und wiirde sich eine solche
Funktion auch in der Realisierung wiinschen. Da im hoheren Lebensalter die Augen
oftmals empfindlicher gegeniiber Lichteinwirkung (z.B. Blendungen beim Grauen Star)
sind, ist dies eine komfortable Funktion fiir eine angenehme Verwendung der

Steuerung, gerade im Dunkeln.

Die Moglichkeit, die verwendete Schriftart anpassen zu kénnen, wurde von einer
knappen Mehrheit nicht gewilinscht. Da das System nicht nur durch klare Symbolik,
grofdflichige Farben, sondern auch durch Sprachausgabe und verschiedene
Vibrationsschemata den Benutzer informiert, ist die Erfordernis, sich die
Beschriftungstexte auf dem Bildschirm zu individualisieren, nicht so entscheidend, als

dass hier spezielle Funktionen durch die Probanden gewlinscht gewesen waren.
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Es zeigte sich auch, dass alle Fragen, die mogliche Schwierigkeiten fiir die zu l6senden
Aufgaben der Probanden betrafen, deutlich mehrheitlich mit ,Note 1% also als ,nicht
problematisch’ beantwortet wurden. Somit konnte demonstriert werden, dass die hier
entwickelten Bedienoberflichen die Anforderungen der unterschiedlichen
Zielgruppen wie geplant erfiillen. Auch die etwas komplizierteren Abfolgen, wie z.B.
JIntelliTouch” wurden von den Probanden miihelos gemeistert. Dies beweist, wie eine
komplizierte Funktion durch eine entsprechend durchdachte Benutzerfiihrung
vereinfacht werden kann und zeigt die erreichte hohe Erwartungskonformitit und

Selbstbeschreibungsfahigkeit der Bedienoberflache.

5.1.2.2 FUNKTIONEN: ZEITMESSUNGEN

Auch die Zeitmessungen zeigen, dass die Bedienung durchgidngig von allen
Altersgruppen gleichsam gut bedient werden konnte. Es gab nur wenige Probanden,
die bei der Umfrage eine deutlich lingere Zeit brauchten, als die Mehrheit der

Befragten.

Es ist auch eine leichte Lernkurve fiir die Bedienung erkennbar, wenn beispielsweise
die Zeitdauer fiir die Durchfiihrung der Miktion betrachtet wird. Es hatte kein Proband
Probleme, ohne initiale Anleitung die Miktion einzuleiten, es ist aber zu erkennen, dass
einige Probanden beim wiederholten Male etwas schneller waren, als beim ersten Mal.
Noch deutlich klarer ist der Lerneffekt bei der Funktion ,IntelliSense“. Hier zeigt sich,
wie diese Funktion bereits bei der zweiten Verwendung ohne zusatzliches Nachdenken

korrekt verwendet wird.

Diese Ergebnisse zeigen deutlich, dass die grofde Mehrheit der Probanden beziiglich
der notwendigen Zeitdauer in einem vergleichbaren Zeitrahmen liegt. Damit wurde
der Anspruch, eine gebrauchstaugliche, aufgabenangemessene, alters- und

geschlechtsunabhdngige Steuerung zu entwickeln, voll erfiillt.
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5.1.3 MobDUL , TASTENBEDIENUNG"

Die Moglichkeit, die reine Touchscreen-Bedienung durch eine echte Hardware mit
haptisch fiihlbaren Tasten zu erweitern, wurde sehr positiv aufgenommen und hier vor
allem auch die Moglichkeit, spater von der Touchscreen-Bedienung einfach durch
Aufstecken echter Tasten auf diese wechseln zu kdnnen. Damit muss sich der Patient
nicht bereits von Anfang an fiir eine Losung entscheiden, sondern kann die Bedienung
im Laufe der Zeit selbst an gednderte Anforderungen anpassen, womit der Anspruch

der Konfigurierbarkeit sehr elegant und kostengiinstig erfiillt wird.

5.1.4 MobpuL ,LADEGURTEL"

Bei der Auswahl der Darstellung der Dislozierung fiel die Entscheidung ganz klar zu
Gunsten der ,absoluten” Darstellung. Hier war in der Umfrage zu sehen, dass es den
Probanden deutlich leichter fiel den Ladegiirtel korrekt zu positionieren, wenn in
Echtzeit (in der Umfrage nur simuliert) die aktuelle Lage des Ladegiirtels und die Lage
des Implantats zu sehen war. Ein weiterer, positiver Nebeneffekt der absoluten
Darstellung ist, dass der Ladegiirtel auch direkt zur korrekten Position bewegt werden
kann und nicht erst die horizontale und anschliefend die vertikale Lage ausgerichtet
werden muss, wie dies bei der relativen Darstellung erforderlich ist. Dies zeigt auch
eindrucksvoll die Benotung dieser beiden Funktionen. Hier wird die ,absolute
Dislozierung” mit fast ausschliefdlich ,Note 1“ im Gegensatz zu haufiger ,Note 2“ und
,Note 3“ bei der ,relativen Dislozierung” deutlich bevorzugt. Auch die
Komfortfunktionen, wie der Klappmechanismus fiir das Display und die
Auswurfmechanik, wurden als sehr sinnvoll bewertet. Die Moglichkeit, Akkus am
Ladegiirtel zu befestigen, um damit die Implantatakkus zu laden, wurde mit breiter
Mehrheit abgelehnt. Der Grund hierfiir liegt darin, dass diese Akkus ebenfalls geladen
werden miissten und sich zusatzlich das Gewicht des Ladegiirtels merkbar erhéhen

wirde.
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5.1.5 MobpuL ,EINSTELLUNGEN®

Die bei der Programmierung getroffene Auswahl von verschiedenen
Einstellungsmoglichkeiten wurde von den Teilnehmern gleichermafien als sehr gut
eingestuft, lediglich die Spracheinstellung wurde von zwei Probanden nicht
gewlinscht. Diese Funktion ist dann wichtig, wenn die Steuerung fiir nicht
deutschsprachige Biirger bzw. fiir die Verwendung im Ausland eingesetzt wird. Auch
die Uberlegung, das Einstellungsmenii nicht direkt auf dem Hauptbildschirm
zuganglich zu machen, sondern mit einer Geste erreichbar zu machen, wurde sehr
positiv aufgenommen. Die Idee, dass die normalen Benutzer, die keine Anderungen an
den Einstellungen vornehmen mochten, nicht mit einem direkt erreichbaren
Einstellungsmenii ,verwirrt werden, sondern dieses Menii iiber eine schnell
durchfiihrbare Geste fiir die Patienten, die Anderungen selbst durchfiihren mochten,
erreichbar ist, hat die Probanden absolut liberzeugt. Auch der Schwierigkeitsgrad,
diese Geste auszufiihren wurde als sehr einfach bewertet und entspricht damit

ebenfalls wieder dem Anspruch an eine einfach zu bedienende Benutzeroberflache.

5.1.6 MobpUL ,,ARZT/FACHPERSONAL"

Auch bei Funktionen, die speziell fiir Arzte/Fachpersonal entwickelt wurden, fiel die
Meinung der Arzte bzw. des Fachpersonals durchweg positiv aus. Neben der (analog
zu den Probanden beim Modul , Einstellungen“) Akzeptanz der Aufrufmethode mittels
Gestensteuerung, wurden auch die Funktionen der Fernprogrammierung als sehr
praktisch und sinnvoll bewertet. Die befragten Spezialisten wiirden auch sehr gerne
die Funktionen der Fernprogrammierung, Fernalarmierung und die gesamte
Funktionsvielfalt des webbasierten Systems in ihrer Praxis einsetzen. Es miisste
allerdings eine Losung fiir die Bereitstellung einer stindigen, also durchgiangigen
Beratung bzw. Betreuung im Falle eines auftretenden Fehlers geschaffen werden. Hier
wiére ein Losungsansatz, einen Dienstleister zu etablieren, der rund um die Uhr
medizinisch ausgebildetes Personal bereithdlt, das die Fehlermeldung korrekt
interpretiert und entsprechende Aktionen (z.B. Alarmierung des Rettungsdienstes im

Falle eines entsprechend kritischen Fehlers) einleiten kann.
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Auch die erweiterten Funktionen, wie z.B. die Moglichkeit den nachsten Besuchstermin

in das Handgerat zu speichern, wurden von den befragten Experten positiv beurteilt.

Ein dhnliches Bild ergab sich fiir die Verwendung des ,0P-Wizards“. Hier war einer der
Griinde bei der Entscheidung fiir dieses System die liickenlose Dokumentation des
Implantationsvorgangs, sodass im Falle eines eventuellen spateren Rechtsstreits die
korrekte Implantation und die Ergebnisse der wahrend der Implantation durch-

gefiihrten Tests klar nachgewiesen werden kdnnen.

Die Fragen, die sich auf das Tracking, d.h. das Nachverfolgen der Position von
dementen Patienten bezogen, wurden unter der Pramisse gestellt, dass zum Zeitpunkt
des Einsatzes des Gerdtes eine entsprechende rechtliche Regelung fiir diese Thematik

vorliegt. In diesem Fall gibt es eine Mehrheit fiir diese Funktion.

Auch das Anbieten einer werbefinanzierten Version als Option fiir Patienten, die sich
sonst dieses Gerit nicht leisten kénnten, wurde von den befragten Arzten positiv

bewertet.

Diese Ergebnisse dokumentieren ein deutliches Interesse der Arzte und des
Fachpersonals an sinnvollen, selbsterklairenden und selbstbeschreibenden

technischen Neuerungen und Losungen.
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5.2 BEWERTUNG DER EINGESETZTEN HW /SW

5.2.1 HARDWARE: LAPTOP

Die Auswahl des Laptops erwies sich als perfekt fiir die geforderten Parameter. Da das
Gerat mit gedrehtem Bildschirm bequem in einer Hand gehalten werden konnte und
mit der zweiten Hand unter Einsatz des Eingabestifts die entsprechenden Schalt-
flichen der hierfiir speziell programmierten und optimierten Umfragesoftware
bedienbar waren, war eine sichere und ergonomische Eingabe sehr gut durchfiihrbar.
Auch die Texterkennung der Handschrift auf dem Display des Notebooks machte
spezielle Eingaben (z.B. Altersangaben) ohne die Verwendung der Tastatur problem-
los moglich. Einzig durch die Laufzeit der Akkus war es erforderlich, nach ein paar
Stunden Befragung das Gerat aufzuladen. Hier wire eine langere Akkulaufzeit oder ein

Zweitakku wiinschenswert gewesen.

5.2.2 HARDWARE: LADEGURTEL

Die Funktion des Auswurfmechanismus hat sich wahrend der Umfrage bewahrt,
lediglich die Stiarke des Auswurfs konnte im finalen Produkt noch erh6éht werden,
damit das Handgerat noch etwas weiter aus dem Ladegiirtel ausgeworfen wird und

bequemer mit den Fingern gehalten und entnommen werden kann.

5.2.3 HARDWARE: TASTENBEDIENUNG

Das Konzept einer aufsteckbaren Hardware-Tastatur wurde sehr positiv
aufgenommen und hat sich auch in der Umfrage bewahrt. Auch die transluszenten
Oberflachen der Tasten mit den nicht sichtbaren Federkonstruktionen wurden als sehr
praktisch bewertet. Im finalen Produkt kann die Hohe der Tasten insgesamt etwas
verringert werden, der transluszente Teil der Tasten hingegen sollte in der Ho6he noch
etwas angehoben werden, damit die Tasten-Form noch besser erfiihlt werden kann.

Moglicherweise konnte noch eine Halteschlaufe vorgesehen werden.
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5.2.4 HARDWARE: HANDGERAT

Das Handgerdt, das als primdres Umfragegerdt verwendet wurde, konnte die
Anforderungen sehr gut erfiillen und erwies sich dabei bei den befragten Personen
auch als Favorit unter den Steuergerdten. Einzig die maximale Lautstirke des
Lautsprechers sollte im finalen Gerat noch hoéher einstellbar sein. Auch hier kénnte

eine Handschlaufe vorgesehen werden.

5.2.5 SOFTWARE: IMPLANTATSSTEUERUNG

Die Softwarerealisierung der Implantatssteuerung funktionierte wie konzeptionell
geplant. Es traten wahrend der Umfrage keine Probleme auf. Es sollte noch eine
Warteschlange fiir zu sendende Nachrichten vorgesehen werden, fiir den Fall, dass das
Handgerdt zum Sendezeitpunkt tber keine Netzabdeckung verfiigt, damit die
aufgelaufenen Nachrichten dann bei wieder vorhandener Netzabdeckung gesammelt

abgesendet werden kénnen.

5.2.6 SOFTWARE: IMPLANT MASTER CONTROLLER

Auch beim ,Implant Master Controller” traten keinerlei Fehler auf, die Software

arbeitete exakt nach Vorgabe und Planung.

5.2.7 SOFTWARE: IMPLANT WEB CONTROLLER

Die Implementierung des ,Implant Web Controllers“ umfasste den fiir die Umfrage
erforderlichen Teil der Darstellung aktueller und aufgelaufener Fehler, sowie die
Fernprogrammierungsmaoglichkeit fiir ein singulares Steuergerat. Das vorliegende
Konzept weist bereits das Potential fiir eine Erweiterung des ,Implant Web
Controllers um eine umfangreichere administrative Oberfliche und die

Verwaltungsmoglichkeit fiir mehrere Steuergerate auf.
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5.2.8 SOFTWARE: UMFRAGESOFTWARE

Die Umfragesoftware funktionierte ebenfalls zu hundert Prozent nach Vorgabe und

Planung.

5.2.9 SOFTWARE: AUSWERTUNGSSOFTWARE

Die Auswertungssoftware erfiillte voll die definierten Anforderungen. Weitere

Erfordernisse fiir Anpassungen und Verbesserungen wurden nicht identifiziert.
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5.3 ANALYSE DER ERGEBNISSE FUR DIE GRUPPE ,,BLINDE PROBANDEN"“

Die Ergebnisse der speziellen Gruppe der blinden Personen deckten sich auch
weitgehend mit denen der anderen Probanden. Es wurden auch hier die intelligenten
Funktionen wie z.B. ,intelligente Sprachausgabe“, ,Intelligente Vibration“ etc.
ausgewahlt. Auch bei der Wahl der Bedienfeld-Typen fiel die Entscheidung zu Gunsten
des Kombi-Feldes. Grund hierfiir dirfte sein, dass man sich in diesem Fall nur eine
Stelle fiir das Driicken der Schaltfliche einprdgen muss und nicht, wie es bei den
getrennten Schaltflachen der Fall ware, zwei verschiedene Positionen. Bei der Auswahl
des Oberflachen-Designs fiel die Entscheidung fiir das ,moderne“ Design, was den
deutlich grofieren Schaltflichen und Symbolen geschuldet sein diirfte, die somit fiir

blinde Patienten leichter zu treffen sind.

Bei der Thematik der Tastenbedienung wurden die unterschiedlich geformten Tasten
ausnahmslos positiv bewertet. Bei der Auswahl der Bedienungsart fiel die
Entscheidung deutlich zu Gunsten der Tastenbedienung, da diese im Gegensatz zu
einem Touchscreen, bei dem Patienten ohne das entsprechende haptische Feedback
zurechtkommen missen, fiir Blinde und Sehbehinderte viel einfacher und sehr sicher
zu bedienen ist. Hier zeigt sich erneut der Vorteil der Verbindung aus intelligentem
Handgerdt und preisgiinstigem Hardware-Aufsatz, was die Anpassbarkeit der

Steuerung auf den jeweiligen Patienten kostengiinstig ermoglicht.

Die blinden Probanden waren von der Bedienbarkeit positiv tiberrascht und haben das
Handgerat mit aufgesteckter Hardwaretastatur schnell und sicher steuern kénnen. Auf
Grund der vielfdltigen intelligenten Funktionen der Steuerung war auch die
Informationsweitergabe an diesen Patientenkreis mit Hilfe von z.B. der ,Text-to-

Speech-Funktion” perfekt moglich.
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5.4 WEITERE FUNKTIONSIDEEN FUR ZUKUNFTIGE PROTOTYPEN

Es wurden im Rahmen der Arbeit noch eine Reihe weiterer, innovativer und

praktischer Funktionen tiberlegt und entwickelt, die zur zukiinftigen Verwendung in

einem finalen Produkt oder anderen komplexen Produkten eingesetzt werden

konnten:

> Weblnterface: Uberwachung der Fiillstinde der Implantate mit Alarm-

Moglichkeit fiir das Personal
» Vibra&TTS = Nachtruhe:
0 Spezielle Schwellenwerte fiir TTS & Vibra fiir die Nacht (z.B. 95%, d.h.

nur bei wirklich Kkritischer Situation)

0 Ab bestimmter Uhrzeit

0 Ab bestimmtem Ort:

z.B. falls sich Handgerat in GSM-Zelle befindet (es kann sich auch
mehr als eine Zelle merken, an denen die Funktion deaktiviert
sein soll, z.B. Oper, etc.)

falls vorgegebene GPS-Koordinate vorliegt

falls bestimmte WLAN-SSID erkannt wird

falls Nahfunk-System aktiv ist (z.B. ZigBee, das in dem Raum
aktiviert wird, in dem z.B. geschlafen wird)

falls Handgerat in Ladedock (z.B. am Bett) gestellt wird

falls eine spezielle Kombination aus Lagesensor (lange keine

Anderung) und Helligkeitssensor verwendet wird
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> TTS & Vibra = Generell:

O Nur (oder gerade nicht) an bestimmtem Ort

0 Ab bestimmtem Ort:

z.B. falls sich Handgerat in GSM-Zelle befindet (es kann sich auch
mehr als eine Zelle merken, an denen die Funktion deaktiviert
sein soll, z.B. Oper, etc.)

falls vorgegebene GPS-Koordinate vorliegt

falls bestimmte WLAN-SSID erkannt wird

falls Nahfunk-System aktiv ist (z.B. ZigBee, das in dem Raum
aktiviert wird, in dem z.B. geschlafen wird)

falls Handgerat in Ladedock (z.B. am Bett) gestellt wird

» Einstellungsmenii (z.B. per Remote-Programmierung) komplett

deaktivieren/sperren

» Auf Knopfdruck aktuellen Zustand per Vibration anzeigen, z.B. 20% = 2x

vibrieren

» Speziell fiir blinde Patienten bzw. Patienten mit schlechtem Sehvermogen:

0 Anschlussmaoglichkeit fiir Kopfhorer am Gerat

0 Manuelle Steuerbarkeit der Helligkeit

0 Einstellbarkeit der Hintergrundfarbe
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5.5 ANWENDBARKEIT DER ERGEBNISSE AUF ANDERE IMPLANTATE UND
ANWENDUNGSBEREICHE

Es lassen sich Ergebnisse der vorliegenden Arbeit, neben der hier betrachteten
kiinstlichen, adaptiven Ersatzblase KHS, auch auf weitere Implantate anwenden, die
eine Steuerung bendétigen, um deren typischen, erforderlichen und ggf. komplexen und
umfangreichen  Funktionsumfang  gebrauchstauglich und  selbsterklarend
kontrollierbar zu machen .

Folgende Umfrageergebnisse und Funktionen sind beispielsweise auch bei einem
kiinstlichen Sphinkter wiederverwendbar:

» Darstellung der Steuerungsmoglichkeiten fiir die Grundfunktion des Implantats
(z.B. AUF/ZU)

» Alarm- und Hinweisfunktionen fiir die Grundfunktionen (z.B. Vibration
abhdngig vom aktuellen Zustand)

» Einstellungsmoglichkeiten und Aufrufmethodik des Einstellungsmeniis

A\

Fernwartbarkeit und  Ferniiberwachung (z.B. Senden  Kkritischer
Systemzustdande an entsprechende Experten)
» Fehlerdarstellung und Analysemdglichkeit fiir den betreuenden Arzt

Die Darstellung des Fiillgrades und die dazu gehorigen Alarm- und Hinweisfunktionen
lassen sich dementsprechend zukiinftig auch fiir weitere aktive Implantate verwenden,
die ebenfalls eine Mengen-/Fiillgradangabe bendtigen.

Gleichzeitig wurden im Rahmen dieser Arbeit grundsatzliche Erkenntnisse iiber
telemedizinische Uberwachungs- und Steuerfunktionen beim Einsatz von aktiven
Implantaten gewonnen. Einige Einsatzbereiche hiervon sind skizzenhaft in Abbildung
1-4 dargestellt. Direkt nutzbar sind die in der Arbeit durchgefiihrten Untersuchungen
beziiglich der funkbasierten Ubertragung durch das menschliche Gewebe, die
drahtlose Zustandstuberpriifung der Akku-Lade-Zustdnde, sowie die Steuerung und
Uberpriifung der optimalen Platzierung der Ladespule iiber dem implantierten
Laderezeptor durch den Patienten, um einen gesicherten Ladevorgang des Akkus zu
garantieren.

Dartiber hinaus konnte im Rahmen dieser Arbeit durch die Befragung der Probanden
nachgewiesen werden, dass auch dltere Personen weitgehend problemlos mit einer
Touchscreen-Bedienung umgehen konnen und somit deren Einsatz auch bei aktiven,
funkbasierten Implantaten in anderen Bereichen, z.B. bei einem kiinstlichen Sphinkter
eine zielfiihrende Losung darstellt.

Auch die Daten der Zielgruppe blinder Teilnehmer lieferten eine Reihe an generischen
Ergebnissen, die flir die Entwicklung von Produkten eingesetzt werden kénnen, wie
z.B. die Verwendung von echten Tasten, Sprachausgabe oder Vibrationsalarm.
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6 ZUSAMMENFASSUNG

In nahezu allen Bereichen des Lebens dominieren seit Jahren technische und speziell
informationstechnische Weiterentwicklungen den Fortschritt und die Innovationen
auch im Hinblick auf die Erzielung einer hoheren Lebensqualitidt verbunden mit einem

Anstieg des durchschnittlichen Lebensalters.

Hierbei findet speziell im medizinischen Sektor eine immer engere Verbindung
zwischen fortschrittlicher Technik und der klassischen Medizin statt. Dieser durchweg
positive Trend wird auch gerade durch den sich in Deutschland vollziehenden
demographischen Wandel vorangetrieben. Die neuen, technischen Entwicklungen
eroffnen zum einen ganz neue Moglichkeiten von Therapieverfahren, bergen aber zum
anderen auch die Gefahr, dass die Technik immer komplexer und schwerer
beherrschbar wird. Die aktuelle Herausforderung besteht daher immer mehr darin, die
Komplexitit der Technik selbstbeschreibend zu machen bei gleichzeitiger
Gewahrleistung einer umfassenden Bediensicherheit. Bei Fragen zur Ergonomie, die
Handhabung technischer Gerite betreffend, miissen mehrere Zielgruppen, wie Arzte
und Fachpersonal, gleichzeitig aber auch die betroffenen Patienten Berticksichtigung

finden.

Im Rahmen dieser Doktorarbeit sollten unter diesen Randbedingungen neue
Moglichkeiten untersucht werden, eine selbstbeschreibende Steuerungs- und
Bedienmoglichkeit fiir ein aktives Implantat, hier durchgefiihrt am Beispiel des KHS
(Kiinstliches-Harnableitendes-System), zu definieren und zu realisieren, die von allen
Zielgruppen in gleicher Weise sicher, gut handhabbar und zielfiihrend genutzt werden

kann.

Zur Erfillung der beschriebenen Anforderungen wurden nach einer
Machbarkeitsstudie verschiedene Prototypen, bestehend aus drei Steuergeriten,
davon eines mit vollstandig realisierter Bedienoberflache in zwei Versionen, einem
Ladegiirtel und einem Hardware-Tastaturaufsatz, einer speziellen Umfragesoftware
und einer webbasierten Programmierungs- und Uberwachungsumgebung entworfen,
simuliert und realisiert. Anschlieféend wurde eine Gruppe aus 86 Personen, bestehend
aus potentiellen Patienten, Fachpersonal und Arzten befragt und die dabei erzielten

Ergebnisse evaluiert. Es zeigte sich, dass vor allem bereits bekannte
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Verwendungsmuster, wie Ampel-Farben, Doppelstatus-Schaltflachen etc. praferiert
wurden, da diese Muster im Langzeitgedachtnis gespeichert sind und somit auch altere
Personen bzw. Personen mit leichter Vergesslichkeit die Bedienung beherrschen bzw.
die jeweiligen Informationen problemlos verarbeiten und umsetzen konnen. Dass die
im Rahmen dieser Arbeit entwickelten Konzepte und Bedienoberflachen fiir alle
Zielgruppen sehr gut geeignet sind, zeigte auch die Auswertung der Benotungen fiir die
realisierten Funktionen, wie z.B. IntelliSense, IntelliTouch, IntelliSpeech, die von der
breiten Mehrheit der Probanden mit der ,Note 1“ bewertet wurden. Auch die Tatsache,
dass etwa ein Drittel der Teilnehmer noch nie ein eigenes Handy besafd und somit auch
mit der Bedienung dieser Art Gerat keine Erfahrung hatte und trotzdem sehr gut mit
der Steuerung zurechtkam, zeigt deutlich die hohe Gebrauchstauglichkeit des in der
Arbeit realisierten Prototyps. Durch die erreichte hohe Erwartungskonformitiat war
keine Lernkurve zu durchlaufen, um das System zielgerichtet verwenden zu kénnen
und die Aufgabenstellung vollstandig zu erfiillen. Das in grofem Umfang
konfigurierbare und feingliedrig anpassbare Steuerungssystem wurde durch die
Umfrage Uberzeugend bestatigt. Der Sicherheitsaspekt war den Probanden sehr
wichtig, was sich in den Funktionen ,Fernprogrammierung” und ,Fernalarmierung”
zeigte. Somit wird das gewahlte Realisierungskonzept bestatigt, das auf einer hohen
Flexibilitit und Anpassungsfahigkeit des Steuerungssystems aufbaut, wobei
gleichzeitig den Benutzern die Sicherheit gegeben wird, dass keine Fehleinstellungen
vorgenommen werden konnen bzw. dass auftretende Fehler oder Fehlermeldungen
korrekt interpretiert werden und kein kritischer Zustand fiir den Patienten entstehen
kann. Der im Rahmen dieser Arbeit vollstindig realisierte Prototyp des Handgerats
stellt bereits eine einsatzfihige Losung fiir das KHS dar. Dabei weist dieser auch
zusatzlich das Potential fiir eine schnell einsetzbare und kosteneffiziente Umsetzung
in ein zertifizierfadhiges Produkt auf, da sowohl auf dem Markt verfiligbare
Funkstandards, als auch bereits verfiigbare Smartphones Anwendung finden. Auch die
weiteren Prototypen wie z.B. der Ladegiirtel stellen bereits eine solide Basis fiir finale
Produkte dar. Die ermittelten Umfrageergebnisse bestdtigen die hohe
»Erwartungskonformitat®, ,Selbstbeschreibungsfahigkeit und ,Aufgabenangemessen-
heit” und bilden somit eine gesicherte Basis fiir einen erfolgreichen Einsatz des aktiven
Implantats KHS in der Zukunft mit einer positiven Aussicht fiir betroffene Menschen

auf ein selbstbestimmteres und unabhangigeres Leben bei hoher Lebensqualitat.
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9 ABKURZUNGSVERZEICHNIS

Abkiirzung (alphabetisch sortiert)

Beschreibung
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Android

API

BMBF

BT

CAD
CSUQ

DB

EKG

EWG

ggf.
GPRS

GTK+

Advanced Audio Distribution Profile =
Stereo-Audio-Signal-Ausgabe via BT

Ambient Assisted Living

Mobiles Betriebssystem der Firma ,Open
Handset Alliance”

Application Programming Interface =
Schnittstelle zur
Anwendungsprogrammierung
Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung

BlueTooth (Funkstandard)

Computer-Aided Design

Computer System Usability
Questionnaire (entwickelt von James
Lewis, verwendet 19 Fragen mit
Antworten basierend auf einer 7-
Punkte-Skala)

Datenbank

Elektro-Kardio-Gramm, Darstellung der
Summe der elektrischen Aktivitaten der

Herzmuskelfasern

Européische WirtschaftsGemeinschaft

gegebenenfalls

General Packet Radio Service

GIMP Toolkit ist eine freie

Komponentenbibliothek, mit der
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grafische Benutzeroberflachen erstellt

werden konnen

HTTP/HTTPS Hypertext Transfer Protocol/Hypertext

Transfer Protocol Secure

ID Identification

IWC Implant Web Controller

KHS Kiinstliches-Harnableitendes-System

OBEX OBject EXchange (Dateitransfer)

SK Steuerungs- und Kontrollsystem

SMS Short Message Service, Dienst zur

Ubermittlung von Kurznachrichten

SPP Serial-Port-Profile = serielle

Ubertragung via BT, Emulation einer

seriellen Verbindung tiber Bluetooth
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Sus System Usability Scale (Entwickelt von

John Brooke, verwendet 10 Likert-artige
Aussagen mit Antworten basierend auf

einer 5-Punkte-Skala)

TCP/IP Transmission Control Protocol/Internet
Protocol, eine Familie von

Netzwerkprotokollen u.a. fiir das

Internet

u. a. unter anderem

UMTS Universal Mobile Telecommunications

System

V. a. vor allem
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