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I. Kurzdarstellung

1 Aufgabenstellung

Sensordaten zur Prognose des Gesundheitszustandes und zur Unterstiitzung medizinischer Entschei-
dungen durch die kontinuierliche Erfassung relevanter Vitalparameter gewinnen immer stérker an Be-
deutung. Die Dynamik komplexer Erkrankungen und die Wirksamkeit von therapeutischen und medi-
zintechnischen Interventionen kann oft nur durch den Einsatz eines kontinuierlichen Monitorings unter
Kombination verschiedener Vitalparameter hinreichend verfolgt werden. Im Gesundheitswesen birgt
die Fusion sensorischer Vitaldaten auf einer Sensorplattform besonderes Potential fiir den Einsatz der
Kiinstlichen Intelligenz (KI) zur medizinischen Entscheidungsunterstiitzung und zur Bestimmung von
Frihwarnsignalen, die sonst durch konventionelle diagnostische Methoden verborgen bleiben. Durch
den Einsatz von KI-Technologien erdffnen sich die Moglichkeiten zur Prognose und (teil-) autonomen
Diagnose von Gesundheitszustidnden, welche das Gesundheitswesen und das traditionelle Arzt-Patien-
ten-Verhéltnis jedoch radikal verdndern kénnen.

Die Grundlage der KlI-basierten Prognose bildet die prizise und kontinuierliche Erfassung multipler
Sensordaten. Ein dafiir optimal geeigneter Messpunkt am Korper ist das Ohr. Hier kdnnen moderne
Horsysteme um nichtinvasive Sensoriken erweitert werden. Dazu gehoren Temperatursensoren, Iner-
tialsensoren zur Beschleunigungs- und Bewegungsmessung, optische Sensoren zur Messung u.a. der
Sauerstoffsattigung, Herzrate und Herzratenvariabilitdt sowie EEG-Sensoren zur Messung der Hirnak-
tivitdt. Das Ohr ermdglicht hierbei einen genauen und fiir Langzeitmessungen geeigneten Ort, bei dem
ein mit Sensoren ausgestattetes Horsystem ambient in den Alltag der Patienten integriert werden kann.
Uber ein Mensch-Maschine-Interface ist das medizinische Personal und der Patient in der Lage, mit
dem System und der KI zu interagieren. Hier kommt der akustischen Interaktion und Ausnutzung der
Basisfunktionalitét eines Horgerétes eine besondere Bedeutung zu.

Die engmaschige Erfassung und Auswertung der Sensordaten und deren Nutzung fiir datenbasierte Ent-
scheidungsunterstiitzungssysteme sind Grundlage vielféltiger medizintechnischer und sozialer Innova-
tionen. Entscheidungsunterstiitzende Systeme im Gesundheitswesen sind dabei in der Lage, mit den
durch Sensoren erfassten und exponentiell zunehmenden Datenkombinationen umzugehen. Die Ver-
kniipfung der am und im Ohr erfassten Sensordaten mit den Ansétzen der kiinstlichen Intelligenz hat
fiir die Optimierung von Versorgungsprozessen in verschiedenen medizinischen Anwendungsfeldern
eine hohe Bedeutung:

e Anwendungsfeld Audiologie: Die sensorische Ermittlung des individuellen Stresslevels (Hor-
anstrengung) und der Horermiidung (Fatigue) mit Hilfe der KI-Methoden ermdglicht die Ent-
wicklung und Vermarktung von Anwendungen durch Audiologen und Horgeratehersteller zur
automatischen Horgeriteeinstellung, welche die Horanstrengung des Horgerétetragers im All-
tag reduzieren und dadurch die Hérermiidung vermeiden.

e Anwendungsfeld Arbeitsmedizin: Ein potenzielles Anwendungsgebiet jenseits der Audiolo-
gie liegt im Kontext der Arbeitsmedizin, z.B. zur Minimierung gesundheitlicher Risiken und
zum Arbeitsschutz in sicherheitskritischen Aufgabenbereichen. Bei Vorliegen gesundheitlicher
Risikofaktoren kann beispielsweise der Zustand der Ermiidung, des Stresslevels oder kardi-
ovaskulédrer Belastungen bestimmt und in der Arbeitsmedizin genutzt werden, um MaBinahmen
des priventiven Arbeitsschutzes durchzufiihren und Uberlastungen durch das Erkennen und



Kommunizieren von kritischen Situationen zu vermeiden.

e Anwendungsfeld Monitoring von Risikopatienten: Ein kontinuierliches Monitoring von Ri-
sikopatienten, insbesondere im Bereich der Kardiologie zur Erkennung kardiologischer Ano-
malien, unterstiitzt das medizinische Personal in der Diagnose, der Behandlungsplanung und
der Identifizierung von Risiken. Ein smartes Sensorsystem kann zudem durch entsprechend
gestaltete Nutzerschnittstellen Informationen direkt fiir die Patienten aufbereiten und dadurch
die Fahigkeit von Patienten zu selbstdndigem Handeln unterstiitzen (Patient Empowerment).

Diese drei Anwendungsfelder profitieren von den kontinuierlich steigenden Datenmengen und dem
Training komplexer Algorithmen auf hoch-parallelisierbaren Hardwarearchitekturen. Da ein fertig-trai-
nierter KI-Algorithmus keine groB3en Hardwareressourcen bendtigt, ist es moglich, diese auf weniger
leistungsstarken Hardwaresystemen, wie Horgerdten oder Mobiltelefonen, in Echtzeit und energieefti-
zient auszufiihren. Durch diese technologischen Entwicklungen ist es moglich, KI-Algorithmen auch
lokal und mobil am Menschen einzusetzen, um die Horqualitét zu verbessern, die Sekundarpravention
in der Arbeitsmedizin zu unterstiitzen und ein kontinuierliches Gesundheitsmonitoring mit integrierter
Interaktion zu etablieren.

Die Verdnderung des klassischen Arzt-Patienten-Verhéltnisses und die Verlagerung von Kompetenzen
des medizinischen Personals auf technische Systeme muss bei der Gestaltung des sozio-technischen
Systems berticksichtigt werden. Eine Verlagerung von Kompetenzen und Aufgaben auf das technische
System kann als Autonomie- und Kontrollverlust in der medizinischen Entscheidungsfindung wahrge-
nommen werden. Auf Seiten der Patienten kann die fehlende oder als unzureichend wahrgenommene
Konsultation von medizinischem Fachpersonal zur Vernachlidssigung emotionaler Kompetenzen und
des sozialen Kontextes und damit zu fehlendem Vertrauen in die medizinische Versorgung fiihren. So-
wohl das medizinische Personal als auch Patienten sehen sich durch die Verlagerung von Entschei-
dungskompetenzen auf (teil)autonome technische Systeme damit konfrontiert, dass die Technik und
nicht mehr zwingend der Mensch zur filhrenden Instanz im Versorgungsprozess wird [NH19]. Ethische
Konsequenzen, z.B. hinsichtlich der Rechtfertigung medizinischer Entscheidungen, sind die Folge. KI-
Algorithmen und deren Entscheidungen stellen zudem eine "Black Box" dar [Darl1], die mit rechtli-
chen Problemen u.a. hinsichtlich der Zulassung und der &rztlichen Berufsordnungen sowie erneut ne-
gativen Implikationen fiir die Akzeptanz verbunden ist. Weitere Herausforderungen ergeben sich durch
den Datenschutz der sensiblen Patientendaten, Haftungsfragen und die Gestaltung der zukiinftigen Ar-
beitswelt. Eine zentrale Problemstellung ergibt sich daher in der optimalen Gestaltung der Rollenver-
teilung im sozio-technischen System, der Transparenz der Entscheidungsfindung und der Berticksichti-
gung ethischer, rechtlicher und sozialer Problemstellungen im Zusammenspiel von medizinischem Per-
sonal, Patient und technischen System, welche bereits in den frithen Phasen des Innovationsprozesses
beriicksichtigt werden miissen.

Ziel des Projekts A2I war vor diesem Hintergrund die nutzerzentrierte Entwicklung und Evaluation
eines sozio-technischen Systems zur Nutzung von Kiinstlicher Intelligenz zur Analyse von im und am
Ohr erhobenen Gesundheitsdaten fiir die Verbesserung audiologischer, arbeitsmedizinischer und kardi-
ologischer Versorgungsprozesse.

Dabei sollten die gemeinsam mit medizinischen Fachkréften und Patienten entwickelten Organisations-
und Rollenmodelle die Entwicklung des technischen Sensorsystems definieren, welches die Mdoglich-
keiten moderner, vernetzter Horsysteme als Sensorplattform fiir das Monitoring gesundheitsrelevanter
Vitaldaten ausnutzt. Basis bildete die partizipative Gestaltung der Mensch-Maschine-Interaktion zwi-
schen medizinischem Personal, Patient und Sensorsystem. Erwartetes Ergebnis waren doménenspezifi-
sche Ansdtze einer Augmented Intelligence, die die technischen Ansitze der kiinstlichen Intelligenz



bzw. des maschinellen Lernens und der Automatisierung mit Ansétzen der Human Computer Interac-
tion (HCI) und des Human-Centered-Design verkniipfen.

Ziel des NPSY-Teilprojekts ,,A2I-EEG* war es, zum Anwendungsfeld Audiologie beizutragen und
EEG-Daten in verschiedenen akustischen Szenarien zu erfassen, um die Einsatzmdglichkeiten mobiler
EEG-Systeme unter realitdtsnahen Bedingungen zu evaluieren. Ein besonderes Augenmerk lag auf der
Erfassung hirnelektrischer Korrelate der Aufmerksamkeit und Ermiidung mit Ohr-naher EEG Sensorik.
Die Szenarien umfassten akustische Bedingungen unterschiedlicher Komplexitit, wie etwa die Prasen-
tation eines einzigen Horbuchs ohne Storgerdusche, die Kombination von Horbiichern mit Storsignalen
oder die Simulation einer Cafeteria-Umgebung. Zusétzlich wurden die Probanden in realistischen All-
tagssituationen untersucht, indem sie auf festgelegten Routen auflerhalb des Labors oder in 6ffentlichen
Fluren Daten sammelten. Die Erhebung wurde durch die Synchronisierung verschiedener Sensoren,
darunter EEG-, Vital- und Akustikdaten, ergdnzt. Ein weiteres Ziel war es, die Leistungsfahigkeit eines
neu entwickelten KI-Algorithmus zur Detektion der auditiven Aufmerksamkeit in alltagsnahen Situati-
onen zu ermitteln.

2 Voraussetzungen, unter denen das Vorhaben durchgefiihrt
wurde

Das Projekt ,,Augmented Auditive Intelligence” wurde im Rahmen der BMBF-Forderlinie ,,Adaptive
Technologien fiir die Gesellschaft — Intelligentes Zusammenwirken von Mensch und Kiinstlicher Intel-
ligenz* durchgefiihrt. Als solches sollte es Beitridge zu zwei nationalen Forschungsprogrammen liefern:

Technik zum Menschen bringen — Forschungsprogramm zur Mensch-Technik-Interaktion: A2I
zielte auf einen Fortschritt im Themenfeld ,,K&rpernah und tragbar: ,,Technik unterstiitzt am Korper*
ab, indem Voraussetzungen fiir die Nutzung medizinischer Vitalparametersensorik als Bestandteil eines
vernetzten Horsystems schaffen und damit ein langfristiges Monitoring gesundheitsrelevanter Parame-
ter erlauben sollte. Als Beitrag zum Themenfeld ,,Mobil und digital: Gesund bleiben mit praventiven
Technologien‘ hatte A2I zum Ziel, durch die Minimierung der Horanstrengung in schwierigen Horsi-
tuationen die Horermiidung zu vermeiden. Dies wiirde Schwerhorenden helfen, nicht allzu schnell von
der Gerduschkulisse miide zu werden und sich von der Gesellschaft zu isolieren. Dariiber hinaus zielte
A2I mit dem Anwendungsfeld Arbeitsmedizin auf die Pravention bzw. Sekundarpravention bei Arbeit-
nehmern bei vorhandenen kardiovaskulédren Risikofaktoren.

Strategie Kiinstliche Intelligenz der Bundesregierung: Die KI-Strategie der Bundesregierung be-
schreibt zwei Ziele, zu denen das Vorhaben A21 beitragen sollte: 1. ,,Die Bundesregierung ist entschlos-
sen, sowohl Forschung und Entwicklung als auch Anwendungen von KI in Deutschland und Europa auf
ein weltweit fiihrendes Niveau zu bringen und dort zu halten. Deutschland soll zu einem weltweit fiih-
renden Standort fiir KI werden, insbesondere durch einen umfassenden und schnellen Transfer von For-
schungsergebnissen in Anwendungen [...]“, sowie 2. ,,Wir setzen uns fiir eine menschenzentrierte Ent-
wicklung und Nutzung von KI-Anwendungen ein, insbesondere im Hinblick auf den Einsatz von KI in
der Arbeitswelt. Wir wollen dafiir Sorge tragen, dass die Erwerbstitigen bei der Entwicklung von KI-
Anwendungen in den Mittelpunkt gestellt werden: die Entfaltung ihrer Fahigkeiten und Talente; ihre
Kreativitit; ihre Selbstbestimmtheit, Sicherheit und Gesundheit.*



3 Planung und Ablauf des Vorhabens

Das Projekt umfasste insgesamt 8 Arbeitspakete, wobei mit wenigen Ausnahmen alle Verbundpartner
an allen Arbeitspaketen beteiligt waren:

e API: Anforderungsanalyse und mensch-zentriertes Design

e AP2: Rollendefinitionen im soziotechnischen Entscheidungssystem
e AP3: Datenerfassung und Datenaufbereitung

o AP4: Entwicklung Systemarchitektur und KI-Algorithmen

o APS5: Entwicklung der Trainingsplattform

e AP6: Entwicklung des vernetzten Sensorsystems

e AP7: Evaluation

e APS: Projektkoordination / Querschnittsthemen

AP1 hatte eine genauere Bedarfsanalyse (Anforderungen aus Nutzer- und Betreibersicht), die Ausar-
beitung des Evaluierungskonzepts sowie des Datenschutzkonzepts zum Ziel. AP2 diente der empiri-
schen Ermittlung der relevanten Akteure, potenzieller Akzeptanz- und Innovationsbarrieren, der Ent-
wicklung rollenbasierter Organisationsmodelle und der experimentellen Priifung der abgeleiteten Stra-
tegien und Prozesse. Dariiber hinaus sollten Innovationstrategien vor dem Hintergrund notwendiger
organisatorischer Anderungen in der Anwendung von Kl-basierten Systemen bei Herstellern und Ge-
sundheitsdienstlern entwickelt werden. AP3 diente der Schaffung von Datensétzen zum Training der
KI-Algorithmen im Rahmen zweier Studien zur Erfassung von kardiovaskulidren Parametern und EEG-
Daten. In AP4 wurde die Systemarchitektur fiir das vernetzte Sensorsystem definiert und die Verarbei-
tungskette fiir die Verfahren des maschinellen Lernens genauer spezifiziert. In AP5 wurde eine mobile
Plattform fiir die synchrone Erfassung multimodaler Sensordaten entwickelt, welche bei allen Studien
des Projekts zum Einsatz kam. AP6 diente der Entwicklung des Demonstrators eines vernetzten Sen-
sorsystems, insbesondere der Entwicklung der KI-Modelle fiir die Bestimmung des attendierten Spre-
chers, der Horermiidung sowie die Auswertung der kardiologisch relevanten Vitaldaten. Im Rahmen
von AP7 wurden im letzten Projektjahr weitere Probandenstudien zur Evaluation der Ergebnisse des
Projekts durchgefiihrt. AP8 schlieBlich diente der Projektkoordination, Offentlichkeitsarbeit und der
Planung des Ergebnistransfers.

Mitten in die Projektlaufzeit hinein fiel die COVID-19-Pandemie, welche die Studien in AP3 {iber meh-
rere Monate verzdgerte, da an beiden Studienstandorten wihrend des ,,Lock-Downs* Besuchsverbote
fiir Externe und damit auch fiir Probanden bestanden. Die daraus resultierenden Verzogerungen konnten
im weiteren Projektverlauf nicht aufgefangen werden, so dass von den meisten Verbundpartnern eine
kostenneutrale Projektverlingerung (im Falle von NPSY um 12 Monate) beantragt und vom Forderge-
ber auch bewilligt wurde. Dies ermdglichte den Abschluss der geplanten Arbeiten.

4 Wissenschaftlicher und technischer Stand

Der folgende Text stellt den wissenschaftlichen und technischen Stand zum Projektbeginn dar, an wel-
chen das Projekt ankniipfte:



4.1 Kontinuierliche medizinische Vitalparametererfassung

In der Kardiologie hat sich {iber das letzte Jahrzehnt das Telemonitoring mittels kardialer elektronischer
Implantate zur kontinuierlichen Uberwachung von Patienten mit Herz-Kreislauferkrankungen mit ei-
nem stetig wachsenden Spektrum an Moglichkeiten etabliert [MRK+13]. Obgleich hier der Trend in
Richtung der Implantation minimalinvasiver Systeme geht, sind sowohl aus Kosten- und Risikoper-
spektive als auch mit Blick auf die einfache (niederschwellige) Anwendung nichtinvasive Wearables
eine Alternative, die zunehmend an Bedeutung gewinnen [VAR+17, PBZ+18, ASS+19]. Am Markt
gibt es erste am Ohr getragene Produkte, die als Hearables zur Erfassung von Pulsfrequenz, Herz-Raten-
Variabilitét, Korpertemperatur, Sauerstoffséttigung des arteriellen Blutes, Atemfrequenz, sowie zur Er-
fassung von Bewegungen im Fitnessbereich eingesetzt werden. In dem vom BMBF geforderten Ver-
bundprojekt MikroBO [Mik19] wurde dariiber hinaus ein Demonstrator fiir die Messung des absoluten
Blutdrucks im Ohr entwickelt, der die bisherigen invasiven Systeme ersetzen soll. Die Erfassung mog-
lichst vieler Vitalparameter erdffnet die Moglichkeit einer umfassenden Analyse des Gesundheitszu-
stands und darauf basierend die Ableitung eines medizinischen Handlungsbedarfs. Das mit der chroni-
schen Erkrankung verbundene Risiko des Patienten kann durch entsprechende schnell und prazise er-
griffene Mallnahmen weiter abgesenkt werden. Die iibergreifende Auswertung (und bspw. Korrelation)
von verschiedenen Vitaldaten findet allerdings aufgrund fehlender Analysen bisher noch nicht im me-
dizinischen Kontext statt. Losungen, die KI nutzen, sind bisher noch nicht auf dem Markt.

4.2 Kontinuierliche Erfassung der Hirnaktivititen

Es ist bekannt, dass aufmerksam verfolgte Ereignisse im Gehirn zu einer erhohten Aktivitit in bestimm-
ten Hirnsignalen flihren, was mittels EEG messbar ist. So kann die Konzentration auf einen bestimmten
Sprecher gut in den EEG-Signalen bestimmt werden [OPM+14]. Dies ist moglich, da die Verarbeitung
im auditorischen System vom Input abhingig ist, d.h. die Hirnsignale z.T. mit der Einhiillenden des
attendierten Sprechers korreliert. Erste Laborstudien zeigen, dass der attendierte Sprecher auch aus ei-
nem tragbaren, am Ohr abgeleiteten EEG-Signal dekodiert werden kann [MBD+16]. Die dort verwen-
deten Methoden beruhen auf einer linearen, statistischen Methode, wobei bisher mdgliche nicht-lineare
Anteile ignoriert werden. Neue Forschungsergebnisse [TKM17] haben jedoch gezeigt, dass KI-Ansétze
eine deutliche Verbesserung in der Schitzung des attendierten Sprechers erzielen konnen. KI-Methoden
leiden aber unter dem Bedarf an grofen Datenmengen und entsprechenden Trainingszeiten, was ein
Problem fiir die Integration von Biosignalen darstellt. Um eine anwendbare Messung zu gewéhrleisten,
wird eine KI-Methode in Kombination mit kontinuierlichen Biosignalerfassungsmethoden benétigt, die
ohne groBe Datenmengen und lange Trainingszeiten eine hinreichende Schétzung des attendierten Spre-
chers erzielen kann. Die oben genannten Studien basieren ausschlieBlich auf in kontrollierten Laborbe-
dingungen gewonnenen Biosignalen. Mit dem jungen Forschungsfeld des Mobile Brain Body Imaging
werden inzwischen immer bessere Technologien und Signalanalysemethoden bereitgestellt, die es er-
lauben, Biosignale in alltagsnahen Situationen zu erheben. In [DME+12] konnten wir erstmals zeigen,
dass hirnelektrische Korrelate der auditorischen Aufmerksamkeit mit einem um das Ohr angebrachten
Sensorstreifen ableitbar sind. Aus diesen und nachfolgenden Ohr-EEG Studien entstand das Konzept
der transparenten EEG-Ableitung [BD17], in welchem die technologischen Bedingungen und Nutzer-
anforderungen fiir eine Biosignalaufzeichnung in Alltagssituationen dargestellt sind.



4.3 Subjektive Erfassung der Horanstrengung

Die Horanstrengung kann mit objektiven Messmethoden, wie EEG, sowie mit subjektiven Methoden
ermittelt werden. Die subjektive Bewertung beinhaltet die aktive und dadurch sehr individuelle Bewer-
tung des Wahrgenommenen. Fiir die Erfassung subjektiver Eindriicke eignen sich besonders Fragebo-
gen und Skalen. Etablierte Fragebdgen, wie der SSQ und IOI-HA, liefern Informationen iiber die sub-
jektive Bewertung von Horanstrengung in verschiedenen Horsituationen, wodurch Erkenntnisse aus
dem Alltag der Befragten gewonnen werden. Neben der wahrgenommenen Horanstrengung werden
dabei auch die wahrgenommene Lebensqualitit und anderen Befindlichkeiten erfasst. Fiir die Validie-
rung der mittels EEG erfassten objektiven Horanstrengung eignet sich die adaptive Horanstrengungs-
methode ACALES (Adaptive Categorical Listening Effort Scaling, [KSB+17]). Dieses adaptive Ver-
fahren erfasst die individuelle subjektive Horanstrengung in spezifischen Horsituationen mittels einer
13-stufigen Bewertungsskala. Wahrend der Messung wird das Stor-Nutz-Signal-Verhéltnis adaptiv, ba-
sierend auf den vorherigen Bewertungen der wahrgenommenen Horanstrengung, variiert und dem Nut-
zer zur Bewertung dargeboten. Dadurch kann die individuelle Horanstrengungsfunktion fiir jeden Nut-
zer in Relation mit den Fragebogen- und EEG-Ergebnissen ausgewertet werden. In ersten Studien konn-
ten bereits vielversprechende Zusammenhéinge zwischen den objektiven Messergebnissen und subjek-
tiven Bewertungsresultaten gefunden werden [WVW+16], die in diesem Vorhaben weiter systematisch
untersucht werden.

4.4 Methoden der menschzentrierten Entwicklung

Bislang sind die Methoden des Human-Centered Designs oft nur ungeniigend in technische Entwick-
lungsprozesse integriert, obwohl sie seit vielen Jahren Stand der Forschung sind [Den18]. Im Bereich
der Medizintechnik existieren entsprechende Vorgehensweisen des Usability Engineerings durch ein-
schldgige Normen und Regeln, wie bspw. DIN 62366-1 [DIN17]. Die entsprechenden Vorgehensweisen
werfen aber im Bereich radikaler Innovationen Probleme auf und eignen sich eher fiir inkrementelles
Optimieren [Ver09]. Das sich entwickelnde Feld der Augmented Intelligence erfordert neue Entwick-
lungsansitze in der Art und Weise des Einbeziehens von Stakeholdern und Anwendern sowie der Be-
wertung der Auswirkungen auf funktionaler, wie auf sozialer Ebene. Hierzu sind die Ansétze des parti-
zipatorischen Designs und der Co-Creation gut geeignet. Dabei werden gemeinsam Artefakte erzeugt,
die schnell Konzepte und Ansétze iiberpriitbar machen und die Beteiligten aktiv in den Entstehungs-
prozess integrieren [Kuh96, SN93].

4.5 Akzeptanz soziotechnischer Systeme

Die erfolgreiche Implementierung soziotechnischer Systeme in den Bereichen der Telemedizin, der Ge-
sundheitsvorsorge und der Audiologie wird in besonderem MafBle von der Akzeptanz und damit verbun-
denen Adoptionsbereitschaft des medizinischen Personals und der Patienten determiniert. Durch den
Einsatz von KI-Technologien erdffnen sich die Moglichkeiten zur frithzeitigen, schnellen und zuverlas-
sigen Prognose von Gesundheitszustdnden, was durch eine steigende Anzahl aktueller Studien belegt
wird. Kl-basierte Systeme sind aufgrund der fortschreitenden technischen Entwicklung und anwach-
senden Datenverfiigbarkeit jedoch auch zunehmend in der Lage, die dominierende Rolle in komplexen
Entscheidungsprozessen zu iibernehmen und das Gesundheitswesen aufgrund ihres disruptiven Charak-
ters radikal zu verdndern. Die Adoptionsbereitschaft und Akzeptanz technischer Systeme kann dabei
mafgeblich durch die frithe Einbindung und nutzerzentrierte Entwicklung des sozio-technischen Sys-
tems gesteigert werden. Dafiir ist es zundchst notig, die angedeuteten Akzeptanz- und Innovationsbar-
rieren sowie ihre ethischen, rechtlichen und sozialen Faktoren empirisch zu ermitteln.
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5 Zusammenarbeit mit anderen Stellen

Das Projekt wurde in enger Zusammenarbeit mit den A2I-Verbundpartnern durchgefiihrt:

e Horzentrum Oldenburg: Zu den Kernkompetenzen des Horzentrums Oldenburg zéhlen die
Entwicklung von KI-Algorithmen zum Einsetzen in den audiologischen Applikationen und hor-
diagnostischen Verfahren, Modellen zur Vorhersage von Sprachversténdlichkeit und Audio-
qualitidt. Das Horzentrum Oldenburg entwickelt und vertreibt Softwareplattformen zur Ent-
wicklung und Evaluation von KI- und Audiosignalverarbeitungsalgorithmen und arbeitet an
KI-Algorithmen zur Bestimmung der beweglichen Sprachquellen in einer akustischen Szene
sowie zur Erkennung der Horsituation im Horgerét.

e Advanced Bionics (AB) gehort zu den vier weltweit filhrenden Unternehmen bei der Entwick-
lung, Herstellung und Vertrieb von Cochlea-Implantat-Systemen fiir Kinder und Erwachsene.
AB beschiftigt weltweit ca. 1000 Mitarbeiter und verkauft seine Produkte in mehr als 50 Lén-
dern. Als Teil der Sonova AG hat Advanced Bionics Zugriff auf fiihrendes technisches Know-
How auf den Gebieten Akustik und Mikrosystemtechnik sowie auf komplexe audiologische
Algorithmen. Am European Research Center (ERC) in Hannover beschéftigen sich Mitarbeiter
mit Forschungs- und Vorentwicklungsstudien zu Cochlea-Implantaten (CI) auf den Gebieten
elektrische Stimulationsstrategien, elektroakustische und bimodale Stimulation, Vorverarbei-
tungsalgorithmen zur Reduktion von Storgerduschen, effiziente Anpassungsverfahren, Mess-
verfahren zur objektiven Charakterisierung des Neurointerfaces, Elektrodendesign und Evalu-
ationsmethoden sowie implantierbare akustische Sensoren und Aktoren.

o Das OFFIS-Institut fiir Informatik erforscht als An-Institut der Universitidt Oldenburg neue
Formen computer-gestiitzter Informationsverarbeitung und setzt die Ergebnisse in anwen-
dungsnahe Entwicklungen um. Der OF-FIS FuE-Bereich Gesundheit beschéftigt sich seit {iber
20 Jahren mit der Nutzung von IT-Systemen im Gesundheitswesen und seit 2005 mit der Ent-
wicklung von Assistenzsystemen auf der Basis von Sensorik und Verfahren des maschinellen
Lernens und der explorativen Datenanalyse, u. a. in den Projekten Audio-PSS, Cicely, DiDiER,
GAL, Hearing at Home, IDEAAL, LivingCare, LivingSmart, Medolution, MeSiB, PIZ,
QuoVadis, TEDIPA. OFFIS koordiniert das Verbundprojekt und kann dabei auf eine langjéh-
rige Erfahrung in der Koordination von BMBF-, BMWi- und EU-Projekten zuriickgreifen.
Iconstorm ist Spezialist fiir das Design digitaler Produkte. Das inhabergefiihrte Unternehmen
hat 15 Mitarbeiter und arbeitet brancheniibergreifend u.a. fiir DAX-Konzerne wie die Deutsche
Telekom, fiir KMU wie den Horgeritehersteller audifon, sowie Start-Ups. Iconstorm war 2018
am BMBF-geforderten Projekt "CIP-Med — Cross Innovation in der Medizintechnik" beteiligt.
Daneben organisiert Iconstorm u.a. den World Usability Day Frankfurt.

e Das Herz- und Diabeteszentrum NRW (HDZ-NRW) beteiligt sich mit dem Institut fiir an-
gewandte Telemedizin am Projekt. Das HDZ NRW ist ein international fiihrendes université-
res Spezialklinikum in der Behandlung von Herz-Kreislauferkrankungen. Als ,,Pionier* fiir in-
novative telemedizinische Versorgung in Deutschland forscht das IFAT seit 2003 in zahlreichen
Forschungsprojekten auf dem Gebiet innovativer telemedizinischer Betreuungskonzepte, legt
die Grundlagen fiir aktuelle Versorgungsangebote und bietet unterschiedliche telemedizinische
Programme fiir die Betreuung von Patienten mit Herz-Kreislauferkrankungen an.



Der Lehrstuhl fiir Technologiemanagement der Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel
fokussiert in seiner Forschung die Herausforderungen von Innovationen insb. in der Gesund-
heits- und Energiewirtschaft sowie die Entwicklung und Evaluierung von Instrumenten des In-
novationsmanagements. In drei Arbeitsbereichen werden Forschungsprojekte zum Innovations-
management von medizinischen Einrichtungen, zum IT-basierten Management integrierter
Versorgungsnetzwerke und zur methodischen Unterstiitzung der Entwicklung neuartiger
Dienstleistungen und Produkt-Service-Systeme bearbeitet.
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I1. Eingehende Darstellung

1 Verwendung der Zuwendung und des erzielten Ergebnisses

1.1 AP1: Anforderungsanalyse und mensch-zentriertes Design

Im Jahr 2021 war die Uni Oldenburg an den APs 1.1. und 1.2. beteiligt. Die Uni Oldenburg war in AP
1 fiir die Erhebung des Stands der Technik im Bereich mobile EEG-Technologien in Bezug auf Signal-
verarbeitung fiir echtzeitfdhige mobile EEG-Anwendungen sowie in Bezug auf Hardwarelosungen fiir
chronische Ohr-nahe Elektrophysiologie (Sensortechnik). Eine Literaturrecherche wurde durchgefiihrt
und mit den anderen Partnern geteilt. Die Literaturrecherche wurde wéhrend der Laufzeit des Projektes
kontinuierlich aktualisiert. AP 1.1 gilt als abgeschlossen. In AP 1.2. hat Uni Oldenburg an der Erstellung
des Ethikantrags fiir die EEG-Aufzeichnungsstudien in Oldenburg mitgewirkt. Der Ethikantrag wurde
in Kollaboration mit dem Partner Horzentrum fertiggestellt. AP 1.2. gilt somit als abgeschlossen.

1.2 AP3: Datenerfassung und Datenaufbereitung

Im Jahr 2021 bis 2024 war die Uni Oldenburg an den APs 3.1 und 3.2 beteiligt. AP 3.1 startete im
Sommer 2021. Zusammen mit den Partnern Horzentrum, IFAT und OFFIS wurden zwei Aufzeich-
nungsstudien konzipiert. Zusammen mit dem Partner Hérzentrum wurde der Studienaufbau konkreti-
siert und dafiir notwendige, aufwéindige Messtechnik entwickelt und pilotiert. Die Aufzeichnungsstudie
am Herz-und-Diabeteszentrum in Bad Oeynhausen wurde vor Ort mehrmals geprobt. Im Weiteren wird
die Aufzeichnungsstudie in Oldenburg beschrieben. In Oldenburg lag der Fokus auf der Erhebung von
EEG-Daten innerhalb verschiedener akustischen Alltagssituationen. EEG-Daten sollten zum einen mit
einer konventionellen EEG-Kappe, zum anderen mit einem Ohr-naher EEG-Sensorik erhoben werden.
Basierend auf der in AP 1.1 erstellten Literaturrecherche wurde sich fiir das cEEGrid als Ohr-nahes
EEG-System entschieden (siche Abbildung 1). Bereits in mehreren vorangegangenen Laborstudien
wurde gezeigt, dass sich der attendierte Sprecher anhand von cEEGrid Daten ableiten lasst [MBDV+16,
HRJ+22].

A

Abbildung 1 - Ohr-nahes EEG-System cEEGrid, entwickelt von der AG Debener (NPSY).

Ein Ziel dieser ersten EEG-Aufzeichnungsstudie war es den Probanden verschiedene akustische Szena-
rien zu prasentieren. Die Komplexitit dieser Szenarien variierte je nach Bedingung. Probanden sollten
kontinuierlich einem Hérbuch aufmerksam zuhoren, welches von einem ménnlichen Sprecher oder ei-



ner weiblichen Sprecherin gelesen wurde. Die Studie wurde in drei Blocke unterteilt, jeder Block dau-
erte ungefihr eine Stunde. Die Messung des ersten Blocks fand in einem Labor im Hérzentrum Olden-
burg statt. Hier saflen die Probanden auf einem Stuhl in der Mitte eines Lautsprecherrings (16 Lautspre-
cher). In der ersten und einfachsten akustischen Bedingung wurde nur ein Hérbuch ohne weitere Stor-
quellen prasentiert. In der zweiten Horbedingung wurde wieder das zu attentierende Horbuch présen-
tiert. Gleichzeitig wurde ein weiteres Horbuch présentiert, welches die Probanden so gut wie moglich
ignorieren sollten. In der dritten Horbedingung wurde wieder nur ein Horbuch prisentiert. Zusétzlich
horten die Probanden eine typische Hintergrundkulisse aus einer Cafeteria. Diese Hintergrundkulisse
sollten die Probanden wieder so gut wie moglich ignorieren. In der vierten Horbedingung wurde wieder
ein zu attentierendes Horbuch prasentiert. Gleichzeitig wurde ein zu ignorierendes zweites Héorbuch und
die Cafeteria Hintergrundkulisse abgespielt. Im zweiten Block der Messung verlieSen die Probanden
das Labor. Das Ziel war, Daten aus realistischeren, alltdglichen Situationen zu erheben. Probanden sa-
Ben entweder auf einem Stuhl in einem offentlichen Flur im Hoérzentrum oder sollten entlang einer
festgelegten Route in der direkten Umgebung des Horzentrums gehen. Wahrend der sitzenden und der
gehenden Bedingung wurden den Probanden iiber Horgerédte wieder Horbiicher préasentiert. In der ein-
fachen Horbedingung sollten die Probanden nur dem einen Horbuch folgen, ohne das weitere Storge-
rdusche prasentiert wurden. In der schwierigen Horbedingung wurde neben dem zu attentierenden Hor-
buch ein weiteres, zu ignorierendes Horbuch présentiert. Im dritten und letzten Block wurde die Mes-
sung des ersten Blockes wiederholt. Dies erlaubte es uns, verschiedene Aspekte wie Horanstrengung
und Horermiidung, speech envelope tracking, und Qualitit des EEG-Signals zwischen Anfang und Ende
der dreistiindigen Messung zu vergleichen (fiir eine schematische Darstellung des Messaufbaus siche
Figure 1).

Jeder Proband wurde zu zwei Messterminen eingeladen. Bei einem Messtermin wurden EEG-Daten mit
einer 32-Kanal EEG Kappe erhoben. Bei dem anderen Messtermin wurden Daten mit dem cEEGrid
erhoben. Wihrend beider Messtermine wurde neben EEG-Daten auch Vitaldaten (EKG, Atemfrequenz,
Sauerstoffsittigung) sowie Accelerometerdaten und Aufnahmen der akustischen Umgebung des Pro-
banden erhoben. Ein weiteres Ziel der Aufzeichnungsstudie war diese verschiedene Datenstrome zeit-
synchron mit mobiler Hardware bzw. Smartphones aufzuzeichnen. Zeitliche Synchronisierung der Da-
tenstrome realisiert indem sichergestellt wurde, dass sich alle Datenstrome in einem Netzwerk befinden.
So konnten sie mithilfe des Lab Streaming Layer Framework empfangen, synchronisiert und aufge-
zeichnet werden (siehe Abbildung 3, weitere Informationen zu Lab Streaming Layer: KSS+24).

Der Start der Datenerhebung verzogerte sich durch Corona Schutzmafnahmen im Horzentrum, sodass
die Erhebung erst im Friithjahr 2022 starten konnte. Die Datenerhebung wurde im August 2022 beendet.
Die Daten wurden annotiert und dokumentiert bevor sie mit den Partnern OFFIS und Horzentrum geteilt
wurden. Somit gilt AP 3.1 als abgeschlossen.
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Abbildung 2 - Messprotokoll: Bedingungen mit einem Lautsprecher in rot und Bedingungen mit zwei Laut-
sprechern in griin. Die Reihenfolge der Bedingungen in den Messungen in Labor 1 und Labor 2 beginnt mit
der Ein-Lautsprecher-Bedingung (rot) und endet mit einer Zwei-Lautsprecher-Bedingung mit Cafeteria-Hin-
tergrundgerduschen (griin mit grauem Hintergrund). Die Reihenfolge der Bedingungen dndert sich nicht zwi-
schen den Teilnehmern oder innerhalb der Messung (schwarzer Pfeil, Reihenfolge der Bedingungen von un-
ten nach oben). Bei der Messung auflerhalb des Labors ist die Reihenfolge der Bewegungsbedingungen (Sit-
zen/Gehen) und der Horbedingungen (Single/Dual) zwischen den Teilnehmern pseudo-randomisiert
(schwarze Pfeile). In allen drei Messkontexten wechselt die Seite der Présentation des betreuten Sprechers

alle 1 bis 2 Minuten (graue Pfeile).
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Abbildung 3 - Aufbau der Studie. (A) Piktogramm aller beteiligten Sensoren und Aufzeichnungsgerite am
Teilnehmer. (B) Node Red GUI auf dem Telefon des Experimentators zur Steuerung des Experiments und
zur Uberwachung der Verfiigbarkeit der LSL-Datenstréme. (C) Teilnehmer in der BTL-Gehbedingung. (D)
Piktogramm des technischen Aufbaus. LSL-Datenstrome von verschiedenen Geréten werden iiber Wi-Fi ge-
streamt und auf dem PHL in einer .xdf-Datei aufgezeichnet.

Die Bearbeitung des AP 3.2 startete im Sommer 2022. Die in AP 3.1 aufgenommenen Rohdaten wurden
annotiert und dokumentiert. Nach Sichtung der Datenqualitidt mussten keine weiteren Daten nacherho-
ben werden. Skripte zur systematischen Vorverarbeitung wurden bereits wahrend der Datenerhebung
mithilfe eines exemplarischen Datensatzes vorbereitet. Durch den nicht kompensierbaren Ausfall einer
Mitarbeiterin musste die Bearbeitung des AP 3.2 bis April 2023 pausiert werden. Ab April 2023 startete
die systematische Vorverarbeitung der Kappendaten. Aufgrund von zwischenzeitlich erschienen neuen
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wissenschaftlichen Erkenntnissen bzgl. der nicht nachweisbaren Verbesserung von speech envelope
tracking Ergebnissen nach einer Datenbereinigung durch ASR, wurde auf die ASR basierte Datenberei-
nigung verzichtet [SHD+21]. Stattdessen wurden die Daten gefiltert und von defizitdren Kanilen be-
freit. Die Ergebnisse dieser recheneffizienten und echtzeitfahigen Datenbereinigung wurden mit einem
state-of-the-art offline Verfahren (ICA) verglichen. Die Ohr-nah erhobenen cEEGrid Daten wurden
einer &dhnlich recheneffizienten Vorverarbeitung unterzogen, um eine hohe Vergleichbarkeit zwischen
den EEG-Kappen und den cEEGrid EEG-Daten gewiahrleisten zu kdnnen. Die bereinigten Datensétze
wurden dokumentiert und mit den Partnern Horzentrum und OFFIS geteilt. Damit ist A.P. 3.2 abge-
schlossen.

1.3 AP4: Entwicklung Systemarchitektur und KI-Algorithmen

Bei Fragen beziiglich der EEG-Signalkette stand NPSY der Uni Oldenburg allen Partnern stets zur Ver-
fiigung. In mehreren Gespriachsreihen stand NPSY insbesondere mit den Partnern OFFIS und Horzent-
rum in engem Austausch. Die Kompatibilitdt der verschiedenen Sensorsignale wihrend der technischen
Konzipierung der Aufzeichnungsstudie wurde beriicksichtigt, technische Probleme geldst und doku-
mentiert.

Die Bearbeitung des AP 4.4 startete im Sommer 2023 mit der Auswertung der in AP 3.1 erhobenen
Daten. Um die Leistungsfahigkeit des neuen KI-Algorithmus zu bestimmen, ist ein Vergleich mit Er-
gebnissen konventioneller Methoden notwendig. Hierfiir wurden die in AP 3.1 erhobenen Daten mit
dem Fokus auf sogenannte Speech Envelope Tracking Methoden analysiert, um den attendierten Spre-
cher zu bestimmen. Grundlage des Speech Envelope Trackings ist die Beziechung zwischen neuronalen
Daten und verschiedenen Merkmalen der verarbeiteten Sprachstimuli. Wahrend der Verarbeitung von
Sprache synchronisieren sich neuronale Oszillationen mit langsamen Amplitudenverdnderungen im
Sprachsignal. Diese Assoziation zwischen neuronalen Signalen und Sprachmerkmalen ist verstérkt re-
présentiert, wenn eine Person sich auf ein bestimmtes Sprachsignal konzentriert. Somit kann anhand
von neuronalen Signalen etwa bestimmt werden, welchem von mehreren Sprechern eine Person gerade
zuhort. Mithilfe linearer multivariabler Dekodierungsmodellen wurde der attendierte Sprecher in ver-
schiedenen akustischen Bedingungen und Bewegungsbedingungen bestimmt. Diese Analyse wurde so-
wohl fiir die EEG-Kappendaten als auch fiir die am Ohr erhobenen cEEGrid EEG-Daten durchgefiihrt.
Ein wesentliches Ergebnis war, dass die Speech Envelope Tracking Ergebnisse fiir EEG-Kappendaten
vergleichbar sind mit den Ergebnissen, welche fiir die cEEgrid EEG-Daten erzielt wurden (siche Ab-
bildung 4 bis Abbildung 6). Die Ergebnisse des Speech Envelope Trackings wurden dem Partner Hor-
zentrum als Referenz fiir die Entwicklung der KI-Analysekette zur Verfiigung gestellt. Es war weiterhin
geplant, die CI EEG-Daten von Partner AB der gleichen Datenanalyse zuzufiihren und mit den oben
genannten EEG-Datensétzen zu vergleichen. Da Partner AB Partner NPSY die Daten nicht zur Verfii-
gung stellen konnte, konnte dieser Schritt nicht umgesetzt werden.

Ein weiteres Ziel dieses Arbeitspaketes war die Untersuchung der Fluktuationen im Alpha (8-13 Hz)
und Theta (4-7 Hz) Frequenzband in Beziehung zu Fluktuationen in subjektiven Messungen von Hor-
anstrengung und Horermiidung sowie zu Fluktuationen in der Leistung des attendierten Sprechers und
lokalen Haufigkeiten von Eye Blinks untersucht. Zu diesem Zweck wurde eine Extraktion der Frequenz-
bandleistung mithilfe eins recheneffizienten, nahen echtzeitfahigen Verfahrens vorgenommen. Fiir ein-
zelne akustische Bedingungen wurde die Frequenzbandleistung innerhalb aufeinanderfolgenden Fens-
ters von einer Dauer von 60 Sekunden ermittelt. Die Fluktuationen in Frequenzbandleistung im Alpha-
band und im Thetaband wurde darauthin mit minutenweisen Fluktuationen der lokalen Haufigkeiten



von Eye Blinks und der Leistung des Attention Decoding Models in Beziehung gesetzt. Um Fluktuati-
onen in den Frequenzbdndern mit subjektiver Horanstrengung und Horermiidung in Beziehung zu set-
zen, wurde die Fluktuation der Frequenzbénder innerhalb der einzelnen Bedingung als Standardabwei-
chung iiber die Werte fiir die 60 Sekunden Fenster quantifiziert. Dies war notwendig, da fiir jede akus-
tische Bedingung nur ein Wert fiir subjektive Hérermiidung bzw. subjektive Horanstrengung erhoben
wurde. Die Standardabweichung im Alpha und Thetaband innerhalb der einzelnen akustischen Bedin-
gungen wurde dann mit den subjektiven Einschétzungen zu Horermiidung und Horanstrengung in die-
sen Bedingungen verglichen. Die Korrelation zwischen Fluktuationen in der Leistung des Attention
Decoding Models und Fluktuationen im Alpha- sowie im Thetaband waren jedoch nicht signifikant
assoziiert. Aullerdem ergab sich entgegen unserer Erwartung kein signifikanter Zusammenhang zwi-
schen Fluktuationen im Alpha oder Thetaband und subjektiver Hoérermiidung und Hoéranstrengung. Zu-
letzt wurde die Beziehung zwischen lokalen Haufigkeiten von Eye Blinks und Fluktuationen im Alpha-
band und Thetaband untersucht. Fiir die Analyse wurden Eye Blink Hiufigkeiten in aufeinanderfolgen-
den 60-Sekunden Fenstern extrahiert und mit den bereits extrahierten Frequenzbandfluktuationen ver-
glichen. Die Ergebnisse zeigten keine signifikante Beziechung zwischen Eye Blinks und Fluktuationen
in der Frequenzbandleistung im Alpha- sowie im Thetaband.
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Abbildung 4 - Probandenunabhingiges Modell, Labor 1 und Labor 2. (A, B) Morphologie des neuronalen
Trackings von 0 bis 500ms relativ zum speech envelope. Dargestellt fiir die Bedingungen mit einem (rot) und
mit zwei (attendiert: hellgriin, ignoriert: dunkelgriin) Sprechern in den Messungen in Labor 1 (A) und Labor
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2 (B). Die schattierten Bereiche zeigen +/- 1 Standardfehler. Der schraffierte graue Bereich stellt das fiir die
Analyse verwendete Zeitfenster dar. (C, D) Vergleich des neuronalen Trackings innerhalb und zwischen den
Bedingungen mit einem und zwei Lautsprechern in Labor 1 und Labor 2 (C: ohne Hintergrundgerdusche der
Cafeteria; D: mit Hintergrundgerduschen der Cafeteria) ***p < 0,001.
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Abbildung 5 - Probandenunabhéngiges Modell, BTL. (A) Morphologie des neuronalen Trackings von 0 bis
500 ms relativ zum speech envelope. Dargestellt fiir einen (rot) und zwei Sprecher (attendiert: hellgriin, ig-
noriert: dunkelgriin) in BTL-Bewegungszustinden (sitzen und gehen). Der grau schattierte Bereich stellt das
flir die Analyse verwendete Zeitfenster dar. (B) Vergleich der Bedingungen mit einem Sprecher zwischen den
BTL-Bewegungsbedingungen. (C) Vergleich der Horbedingungen mit einem und zwei Lautsprechern inner-
halb und zwischen den BTL-Bewegungsbedingungen. Die Linien zwischen den Boxplots zeigen die Statisti-
ken fiir einzelne Probanden. Die schattierten Farbflachen zeigen +/- 1 Standardfehler. * p <0.05. ** p <0.01.
**% p <0.001.
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Abbildung 6 - Probandenabhingiges Modell in Labor 1 und Labor 2: Die Spalten stellen die Morphologie
der neuronalen Sprachverfolgung von 0-500ms relativ zur Sprachhiillkurve in den einzelnen Horbedingungen
(A-D) dar, die Zeilen die Ergebnisse der Messungen in Labor 1 (A1-D1) und Labor 2 (A2-D2). Die schattier-
ten Bereiche in den Diagrammen A1-D2 stellen +/1 Standardfehler dar. Der grau schattierte Bereich in den
Diagrammen A1-D2 stellt das fiir die Analyse gewéhlte Zeitfenster dar. A3-D3 zeigen den Vergleich zwi-
schen den Horbedingungen in Labor 1 und Labor 2. Bedingungen mit einem Sprecher werden in rot darge-
stellt. Bedingungen mit zwei Sprechern in hellgriin (beachteter Sprecher) und dunkelgriin (ignorierter Spre-
cher). Die Linien zwischen den Boxplots (A3-D3) stellen die Statistiken fiir einzelne Probanden dar. **
p<0.01.
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Abbildung 7 - Ergebnisse cEEGrid Daten in den alltagsnahen beyond the lab (BTL) Messungen

1.4 AP6: Entwicklung des vernetzten Sensorsystems

Im regelmifBigen Austausch wurde der Partner Horzentrum in der Gestaltung eines flexiblen Echtzeit-
systems beziiglich der Verarbeitung von Kappen und Ohr-nahem EEG von Partner NPSY der Uni
Oldenburg unterstiitzt und beraten.

1.5 AP7: Evaluation

Die Vorbereitungen fiir die Evaluationsstudie starteten Ende 2023. Die Datenerhebung wurde im Friih-
jahr 20024 begonnen. Partner NPSY der Universitit Oldenburg hat gemeinsam mit dem Partner Hor-
zentrum die Evaluationsstudie konzeptionell und technisch entwickelt (siche Abbildung 7). Die Umset-
zung der Evaluationsstudie wurde entgegen der Vorhabensbeschreibung durch NPSY der Universitit
Oldenburg und nicht durch Partner Hérzentrum durchgefiihrt. Dies war notwendig, da die verantwort-
liche Person im Horzentrum das Horzentrum vor Start der Datenerhebung verlassen hat und es im Hor-
zentrum daher an notwendiger Expertise und Kapazititen beziiglich dieser speziellen Studie fehlte.
Wahrend der Messungen wurde allerdings deutlich, dass der vom Hérzentrum entwickelte KI-Algorith-
mus Méngel aufwies und keine zuverlédssigen Dekodierungsergebnisse liefern konnte. Der Algorithmus
wurde daher durch eine einfache Korrelationsanalyse ersetzt. Dadurch konnte die Datenerhebung trotz-



dem fortgesetzt werden. Die Datenerhebung wurde erfolgreich abgeschlossen mit dem Ziel, einen Da-
tensatz zu generieren, der filir zukiinftige KI-Algorithmenentwicklungen den Partnern Hérzentrum und
Offis, oder auch anderen interessierten Partnern, zur Verfiigung gestellt werden kann. Durch den Weg-
gang der zustdndigen Person im Horzentrum fehlte es leider an Expertise, die entsprechenden Analysen
vollstdndig durchzufiihren.

Vor dem Start der Datenaufzeichung wurde bei jedem Probanden ein Audiogramm erhoben, um nor-
males Horvermogen bei allen inkludierten Probanden sicherzustellen. Daraufhin wurden die Probanden
mit einer 32-Kanal EEG-Kappe ausgestattet. Es wurden explizit keine Ohr-nahen EEG-Daten erhoben,
da es das Hauptziel dieser Studie war, die Leistungsfahigkeit des KI-Algorithmus zu testen. Hierfiir war
ein entsprechender Referenzdatensatz. Um dies zu gewahrleisten, wurden in dieser Studie EEG-Signale
mittels Kappen erhoben. Wihrend der Messung wurden den Probanden iiber in-ear Kopfhorer Horbii-
cher présentiert. Es wurden immer zwei Horbiicher gleichzeitig présentiert. Die Probanden sollten sich
immer nur auf ein Horbuch konzentrieren und das zweite Horbuch ignorieren. Der Messaufbau war
unterteilt in drei Phasen. Phase 1 dauerte ca. 40 Minuten. Diese Phase startete entweder im Sitzen in-
nerhalb eines Labors des Horzentrums oder im Gehen innerhalb der unmittelbaren Umgebung au3erhalb
des Horzentrums. Probanden sollten sich in den ersten 10 Minuten auf das von einem ménnlichen Spre-
cher oder einer weiblichen Sprecherin gelesene Horbuch konzentrieren. Nach jeweils einer Minute
wurde das Horbuch pausiert. Nun sollten die Probanden eine multiple choice Frage zum Inhalt der pra-
sentierten Geschichte beantworten. Darauthin teilte der Versuchsleiter dem Probanden das Ergebnis der
Korrelationsanalyse mitgeteilt und die Probanden sollten angeben, ob diese Einschétzung richtig oder
falsch war. Alle fiinf Minuten sollten die Probanden zusitzlich ihr Miidigkeitszustand bewerten. Nach
den ersten 10 Minuten wurden die Probanden instruiert, fiir die néchsten 10 Minuten dem anderen Spre-
cher bzw. Sprecherin zu folgen. Auch hier wurde das Horbuch nach jeweils einer Minute pausiert und
den Probanden wurden die oben beschriebenen Inhaltsfragen priasentiert. Welcher Sprecher (weiblich
oder ménnlich) zuerst prasentiert wurde, wurde iiber alle Probanden randomisiert. Im zweiten Teil der
ersten Phase wurde dieser Ablauf wiederholt. Falls Probanden in der sitzenden Bedingung gestartet
hatten, folgte nun ein identischer Ablauf im Gehen, oder andersherum. Die Reihenfolge wurde iiber alle
Probanden randomisiert. Nach Abschluss der ersten Phase hatten die Probanden eine 10-miniitige
Pause. Nach der Pause startete Phase 2 der Messungen. Falls Probanden Phase 1 in der sitzenden Be-
dingung gestartet hatten, fand Phase 2 im Sitzen statt. In Phase 2 nur einer der Sprecher (z.B.: minnlich)
wurde den Probanden als attendierter Sprecher priasentiert, wihrend der andere Sprecher (z.B.: weiblich)
ausschlieBlich als ignorierter Sprecher prasentiert wurde. In Phase 3 dies wurde in der gehenden (bzw.
sitzenden) Bedingung wiederholt. Horbiicher in Phase 2 und Phase 3 wurden jeweils fiir 15 Minuten
prasentiert. Wie schon in Phase 1 wurden die Horbiicher wieder nach je 60 Sekunden pausiert, um die
oben beschriebenen Fragen zu stellen.

Es wurden insgesamt 19 Datensétze erhoben. Nach Beendigung der Datenaufnahme wurden die Daten
durch NPSY der Universitit Oldenburg annotiert und dokumentiert. Durch die fehlenden Ergebnisse
des Algorithmus konnten diese nicht mit den Ergebnissen aus der Aufzeichnungsstudie in Beziehung
gesetzt werden. Daher bleibt diese Aufgabe offen.
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Abbildung 8 - Aufbau Evaluationsstudie

1.6 APS8: Projektkoordination / Querschnittsthemen

Die Teilergebnisse wurden im Rahmen von Fachvortriagen, wissenschaftlichen Postern, veréffentlichten
Publikationen und einem erfolgreichen Dissertationsprojekt verdffentlicht:

Offentlichkeitsarbeit auf Konferenzen:

Im Rahmen des Workshops ,,Mobile Health in Kommunikation, Wahrnehmung und Mobilittdt™ (Okt.
2023) wurden die vorldufigen Ergebnisse der Aufzeichnungsstudie in Form eines wissenschaftlichen
Vortrages vorgestellt.

Im Rahmen der Mobile Brain Imaging Konferenz, welche im Sommer 2024 in Piran (Slowenien) statt-
fand, wurden die Ergebnisse der Aufzeichnungsstudie vorgestellt.

Publikationen:

Straetmans, L., Holtze, B., Debener, S., Jaeger, M. & Mirkovic B. (2021). Neural tracking to go: audi-
tory attention decoding and saliency detection with mobile EEG. J. Neural Eng, /8 doi: 10.1088/1741-
2552/ac42b5

Straetmans, L., Adiloglu, K. & Debener, S. (2024). Neural speech tracking and auditory attention de-
coding in everyday life. Front. Hum. Neurosci. 18:1483024. Doi: 10.3389/fnhum.2024.1483024



Dissertationsschrift:

Die Ergebnisse der beiden verdffentlichen Publikationen, sowie die Ergebnisse der cEEGrid Daten aus
der Aufzeichnungsstudie wurden in einer Dissertation zusammengefasst, welche im Dezember 2024
fertiggestellt wurde. Die Disputation der Arbeit ist auf den 02.07.2025 terminiert.

Partner NPSY hat sich nach Bedarf an Diskussionen zur moglichen Ausarbeitung eines ver-
bundiibergreifenden Verwertungsplanes beteiligt. Da die technische Entwicklung aufgrund von
Corona und Personalengpdssen nicht den urspriinglich anvisierten Technologiereifegrad er-
zielte, ist eine kommerzielle Weiternutzung der von Partner NPSY an der Uni Oldenburg er-
zielten Ergebnisse nicht in Sicht.

2 Wichtigste Positionen des zahlenméfigen Nachweises

Die im zahlenméBigen Teil des Berichts dargelegten Zahlen entsprechen den tatsdchlichen Ausgaben
der Uni Oldenburg im Projekt A2I-EEG geméll Verwendungsnachweis.

3 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Arbeit

Die Zusammenfiihrung der zur Erreichung der Ziele des Projekts erforderlichen Kompetenzen (fiir
Partner NPSY: experimentalpsychologische Kompetenzen in der Umsetzung von EEG und Aufmerk-
samkeitsstudien; Expertise in der Signalanalyse mobiler EEG Daten; Expertise in Ohr-naher EEG Sen-
sorik) sowie zur Erforschung der relevanten Themenfelder (Rollenverteilung der Mensch/Maschine In-
teraktion, Entscheidungstransparenz und Governance und Ethik) im Anwendungsfeld eHealth an den
Beispielen diagnostischer und audiologischer Fragestellungen erforderte eine interdisziplindre Zusam-
mensetzung des Konsortiums, das einerseits eine kritische Breite, andererseits sowohl die notwendige
tiefgehende Expertise in Einzelbereichen, wie auch ausreichende Uberlappungen der Erfahrungen zur
Sicherstellung einer guten Kooperation erfordern.

Fiir das Projekt A2I bestand ein wissenschaftliches, technisches und wirtschaftliches Risiko, verbunden
mit einem hohen Aufwand, das ohne 6ffentliche Férderung durch das BMBF nicht eingegangen werden
konnte. Die durchgefiihrten Arbeiten sowie die dafiir aufgewandten Ressourcen waren notwendig und
angemessen, da sie der in der Vorhabenbeschreibung detailliert dargelegten Planung entsprachen und
die im Arbeitsplan formulierten Aufgaben weitgehend erfolgreich bearbeitet wurden.

4 Voraussichtlicher Nutzen

4.1 Erfindungen/Schutzrechtsanmeldungen und erteilte Schutzrechte

Partner NPSY an der Uni Oldenburg hat im Rahmen des Projekts keine Erfindungen oder Schutzrechte
angemeldet.
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4.2  Wirtschaftliche Erfolgsaussichten (mit Zeithorizont)

NPSY der Uni Oldenburg fiihrt als Hochschule keine direkte wirtschaftliche Verwertung von Projekt-
ergebnissen durch. Eine wirtschaftliche Verwertung der im Projekt erzielten Ergebnisse erscheint nur
in Zusammenarbeit mit einem Industriepartner plausibel. Entsprechende Anfragen an Partner NPSY hat
es von interessierter Seite wiahrend der Projektlaufzeit nicht gegeben.

4.3 Wissenschaftliche und/oder technische Erfolgsaussichten (mit Zeithorizont)

Das Projekt A2I-EEG hat Partner NPSY der Uni Oldenburg aus wissenschaftlicher Sicht die Moglich-
keit geboten, die international sichtbare Rolle im Bereich des Mobilen EEG weiter auszubauen. We-
sentliche Ergebnisse des Projektes sind der Nachweis der erfolgreichen Aufmerksamkeitsverfolgung in
alltagsnahen Situationen, sowie der erstmalige erfolgreiche Nachweis der Verwendung des Ohr-EEG
Ansatzes zur Aufmerksamkeitsverfolgung in alltagsnahen, mobilen Messsituationen. Das erste Ergeb-
nis hat bereits gute internationale Sichtbarkeit erzielt, das zweite, technisch relevante Ergebnis wird in
Kiirze publiziert, internationale Sichtbarkeit erreichen, und im Forschungsfeld mobile EEG neue Stan-
dards setzen. Zusammengefasst hat das Projekt zu wichtigen Veroffentlichungen von Forschungsergeb-
nissen gefiihrt und damit die Sichtbarkeit von NPSY in der wissenschaftlichen Community sehr deutlich
gestarkt.

4.4 Wissenschaftliche und wirtschaftliche Anschlussfihigkeit

Die Ergebnisse von A2I-EEG haben die Motivation von NPSY, einen closed-loop Ansatz der auditori-
schen Aufmerksamkeitsdekodierung auf mobilen Endgeriten zu erzielen, weiter erhoht. Auch wenn ein
hoherer Technologiereifegrad nicht einfach zu erzielen ist, so sollten die Grundprinzipien des propa-
gierten Systems doch innerhalb der ndchsten Jahre demonstrierbar und umsetzbar sein. Es haben sich
eine Reihe von interessanten Anschlullfragestellungen ergeben, die Partner NPSY in Zukunft angehen
wird.

5 Fortschritte auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen

Es sind in der Projektlaufzeit keine relevanten F&E-Ergebnisse von dritter Seite auf dem Gebiet des
Vorhabens bekannt geworden, die nicht Eingang in die Arbeiten des Projekts gefunden hétten.

6 Erfolgte oder geplante Veroffentlichungen des Ergebnisses

6.1 Erfolgte Publikationen zu den Projektergebnissen

Straetmans, L., Holtze, B., Debener, S., Jaeger, M. & Mirkovic B. (2021). Neural tracking to go: audi-
tory attention decoding and saliency detection with mobile EEG. J. Neural Eng, /8 doi:



Straetmans, L., Adiloglu, K. & Debener, S. (2024). Neural speech tracking and auditory attention de-
coding in everyday life. Front. Hum. Neurosci. 18:1483024. Doi: 10.3389/fnhum.2024.1483024

6.2 Geplante Veroffentlichungen zu den Projektergebnissen

Straetmans, L.*, Haupt,, T.* in prep. Mobile Speech Tracking in Everyday Life with Ear-EEG.
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Das Projekt zur Entwicklung und Erprobung mobiler EEG-Technologien zielte darauf ab, neu-
ronale Reaktionen in alltdglichen akustischen Szenarien zu analysieren. Die Universitdt Olden-
burg war an mehreren Arbeitspaketen beteiligt. Im Rahmen von Arbeitspaket (AP) 1 wurde der
Stand der Technik mobiler EEG-Technologien untersucht. Dabei wurden die Signalverarbeitung
fiir echtzeitfadhige Anwendungen und Hardwareldsungen fiir Ohr-nahe Elektrophysiologie ana-
lysiert. Eine umfassende Literaturrecherche bildete die Grundlage fiir diese Arbeiten, die konti-
nuierlich aktualisiert und mit den Partnern geteilt wurde. Zudem wurde ein Ethikantrag fiir EEG-
Studien in Kooperation mit dem Horzentrum entwickelt und abgeschlossen.

Die Arbeit im Rahmen von AP 3 erstreckte sich iiber den Zeitraum von 2021 bis 2024 und bein-
haltete die Konzeption sowie die Durchfiihrung von Aufzeichnungsstudien. Ziel dieser Studien
war es, EEG-Daten in verschiedenen akustischen Szenarien zu erfassen, um die Einsatzmdglich-
keiten mobiler EEG-Systeme unter realitdtsnahen Bedingungen zu evaluieren. Zwei zentrale
Studien wurden entwickelt, wobei eine im Herz-und-Diabeteszentrum Bad Oeynhausen und eine
weitere in Oldenburg stattfand. In Oldenburg lag der Schwerpunkt darauf, EEG-Daten unter va-
riierenden akustischen Bedingungen zu erheben, wobei sowohl konventionelle EEG-Kappen als
auch Ohr-nahe EEG-Systeme (cEEGrid) verwendet wurden.

Die Szenarien umfassten akustische Bedingungen unterschiedlicher Komplexitit, wie etwa die
Prisentation eines einzigen Horbuchs ohne Storgerdusche, die Kombination von Horbiichern mit
Storsignalen oder die Simulation einer Cafeteria-Umgebung. Zusitzlich wurden die Probanden
in realistischen Alltagssituationen untersucht, indem sie auf festgelegten Routen auBerhalb des
Labors oder in 6ffentlichen Fluren Daten sammelten. Die Erhebung wurde durch die Synchroni-
sierung verschiedener Sensoren, darunter EEG-, Vital- und Akustikdaten, erginzt. Dabei kam
das Lab Streaming Layer-Framework zum Einsatz, um die Datenstrome zeitsynchron zu erfassen
und einer Auswertung zuzufiihren. Obwohl die Datenerhebung aufgrund Pandemie-bedingter
Einschrankungen erst im Friihjahr 2022 beginnen konnte, wurde sie bis August desselben Jahres
erfolgreich abgeschlossen. Die erhobenen Daten wurden im Anschluss annotiert, dokumentiert
und mit den Projektpartnern geteilt.

Im AP 4 wurde die Leistungsfahigkeit eines von Partner Horzentrum neu entwickelten KI-Al-
gorithmus (s.u.) zur auditiven Aufmerksamkeit analysiert. Um die Ergebnisse bewerten zu kon-
nen, wurden von uns die in AP 3 erhobenen Daten mit etablierten Methoden wie dem Speech
Envelope Tracking analysiert. Diese Methode untersucht die Synchronisation neuronaler Oszil-
lationen mit den Sprachstimuli, auf die sich eine Person konzentriert. Sowohl bei der Verwen-
dung von EEG-Kappen als auch bei cEEGrid-Systemen wurden dhnliche Ergebnisse erzielt, was
die Vielseitigkeit der Ohr-nahen Systeme unter Beweis stellte.



Ergiinzende Analysen bezogen sich auf Fluktuationen im Alpha- und Theta-Band in Relation zu
subjektiven Einschitzungen von Horanstrengung und Ermiidung. Diese Untersuchungen erga-
ben jedoch keine signifikanten Korrelationen. Auch die Beziehung zwischen Augenbewegungen
(Eye Blinks) und Frequenzbandfluktuationen konnte nicht eindeutig belegt werden. Die gewon-
nenen Erkenntnisse wurden dokumentiert, um in zukiinftigen Studien als Grundlage zu dienen.

Die Evaluationsstudie begann Ende 2023 und zielte darauf ab, die Leistungsfahigkeit des KI
Algorithmus zu testen. Aufgrund personeller Engpésse beim Partner Horzentrum tibernahm Part-
ner Uni Oldenburg (NPSY) die Durchfiihrung der Datenerhebung der Studie. Dabei wurde aus-
schlieBlich mit EEG-Kappen gearbeitet, um eine qualitativ hochwertige Datenqualitét sicherzu-
stellen. Die Studie war in drei Phasen unterteilt, wobei die Probanden jeweils zwischen sitzenden
und gehenden Bedingungen wechselten. Ziel war es, die Aufmerksamkeit und Ermiidung der
Teilnehmer unter verschiedenen Bedingungen zu bewerten. Insgesamt wurden 19 Datensitze
generiert, die aufgrund der algorithmischen Einschrankungen jedoch nicht vollstindig ausgewer-
tet werden konnten. Die Weiterentwicklung eines leistungsfiahigen Algorithmus bleibt ein offe-
nes Ziel.

Die Ergebnisse des Projekts wurden auf verschiedenen Konferenzen prisentiert, darunter der
Workshop ,,Mobile Health in Kommunikation, Wahrnehmung und Mobilitat* sowie die ,,Mobile
Brain Imaging“-Konferenz. Zusétzlich wurden zwei wissenschaftliche Publikationen in Fach-
zeitschriften veroffentlicht sowie eine Dissertationsschrift eingereicht. Die wesentlichen Ergeb-
nisse des Projekts sind dort im Detail dargestellt. Diese Publikationen dokumentieren den state-
of-the-art im Feld und unterstreichen die Bedeutung mobiler EEG-Technologie fiir die Analyse
neuronaler Prozesse in realitidtsnahen Szenarien.

Zusammenfassend belegt das Projekt, dass mobile EEG-Systeme wie das cEEGrid eine wert-
volle Alternative zu traditionellen EEG-Kappen darstellen. Trotz der Herausforderungen, wie
pandemiebedingter Verzogerungen und personeller Engpidsse, konnten diesbeziiglich wertvolle
Erkenntnisse zum EEG-basierten Aufmerksamkeitstracking in alltagsnahen Situationen gewon-
nen und bedeutende Fortschritte in der Forschung erzielt werden. Die Ergebnisse legen den
Grundstein fiir zukiinftige Weiterentwicklungen im Bereich mobiler EEG-Technologien und
deren Anwendung in alltagsnahen Kontexten.
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