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1 Ursprüngliche Aufgabenstellung sowie wissenschaftlicher und technischer 

Stand, an den angeknüpft wurde  

Ziel des Gesamtvorhabens war es, eine Plattform für verschiedene Gesundheits-Apps und 

Sensordaten zu schaffen, um komplexe Zusammenhänge verschiedener Erkrankungen 

im Längsschnitt zu erfassen und nutzbar zu machen. Das Teilvorhaben UKA konzentrierte 

sich dabei auf zwei Krankheitsbilder aus unterschiedlichen Fachdisziplinen, hier exempla-

risch die Epilepsie und die Depression. Die Epilepsie ist eine sehr häufige, neurologische 

Erkrankung, die das gesamte Leben der Betroffenen beeinflusst. Darüber hinaus ist die 

Lenkung der Therapie erschwert, da die epileptischen Ereignisse sehr häufig nicht adä-

quat bemerkt und dokumentiert werden. UKA hat im Vorfeld zusammen mit der monikit 

GmbH einen Device entwickelt, der den häufigsten Anfallstypen, nämlich fokale Anfälle 

mit Bewußtseinsstörung, automatisiert detektiert. Epilepsiepatienten leiden häufiger als 

die sonstige Bevölkerung an depressiven Phänomenen, die den Verlauf der Erkrankung 

negativ beeinflussen.  

Folgende wissenschaftlichen Ziele wurden für das Teilvorhaben definiert:  

• Prüfung der Verwendbarkeit von monikit innerhalb der Mondy-Plattform  

• Finales Proof-of-Concept der Mondy-Plattform  

• Aufbau einer Datenbank mit den Daten der Monikit- und iTD-Erhebung  

• Systematische Darstellung von Zusammenhängen zwischen den Krankheitsbildern 

Epilepsie und Depression unter Nutzung der Mondy-Plattform  

Folgende technische Ziele wurden für das Teilvorhaben definiert: 

• Lieferung einer Anforderungsanalyse für monikit  

• Passgenaue Integration von monikit durch Weiterentwicklung in die Mondy-Plattform  

• Technisch stabile Anwendung der Plattform innerhalb der Studie 

 

2 Ablauf des Vorhabens  

Zu Projektbeginn wurden Basiskonzepte, funktionelle und nicht-funktionelle Eigenschaften 

sowie nutzerbezogene Anwendungsfälle für die Mondy-Plattform erhoben. Im Anschluss 

wurde die Feinspezifikation und die Architekturdokumentation der Mondy-Plattform defi-

niert und diese etabliert sowie die technischen Anforderungen an die monikit-App definiert. 

Dies alles waren Vorarbeiten, um die Integration der monikit-App in die Mondy-Plattform 

realisieren zu können. Es wurde parallel eine dazugehörige, klinische Studie aufgesetzt 

und Epilepsiepatienten, die zusätzlich an depressiven Beschwerden litten, in die Studie 

eingeschlossen. Es wurden Anwenderdaten durch die Mondy-Plattform erfasst.  Die Daten 
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wurden interdisziplinär ausgewertet und zu wissenschaftlichen Publikationen zusammen-

gestellt. Der Projektfortschritt wurde in Bezug auf Inhalte, Zeit und Kosten kontinuierlich 

überprüft. 

 

3 Wesentliche Ergebnisse 

Als wesentliches technisches Ergebnis konnte die monikit-App erfolgreich in die Mondy-

Plattform integriert werden. Damit lag gleichzeitig eine nutzbare Version der monikit-App 

sowie eine serverseitige Infrastruktur für die geplante klinische Studie vor. Diese nutzte 

die kombinierte Anwendung der ITD-App und der monikit-App. Aufgrund des fristgerech-

ten Vorliegens der erforderlichen Genehmigungen seitens der Ethikkommission und des 

Datenmanagements konnten Anwenderdaten von insgesamt 10 Patienten mit Epilepsie in 

Aachen gesammelt und ausgewertet werden. Folgende, wesentlichen Ergebnisse lassen 

sich zusammenfassen:  

• Die Anwendung der verschiedenen Detektorsysteme wie z.B. den beiden Apps, dem 

Monikit Sensor und der Galaxy Watch wurden von den meisten eingeschlossenen Pa-

tienten suffizient durchgeführt.  

• Die Epilepsiepatienten haben allerdings im Vergleich zu den in Frankfurt eingeschlos-

senen Patienten mit Depressionen, die Studie nur sehr kurz durchgeführt.  

• Die wesentlichen Gründe lagen in den kognitiven Störungen der Patienten mit zusätzli-

chen Aufmerksamkeitsstörungen sowie auch den begleitenden depressiven Sympto-

men, so dass der Nutzen der Plattform bei den Usern zwar gesehen wurde, allerdings 

die Oberflächen noch sehr viel stärker zu individualisieren sind für zukünftige Projekte.  

 

4 Zusammenarbeit mit anderen Forschungseinrichtungen  

Die Konsortialpartner haben sich gegenseitig regelmäßig über den Projektstand informiert. 

Es wurden wöchentliche online Treffen des gesamten Konsortiums, gesonderte Treffen je 

nach Fragestellung und jährliche Präsenzmeetings durchgeführt. UKA hat besonders in-

tensiv mit der adesso SE im Hinblick auf die Konzeption und Umsetzung der Plattform und 

den späteren Plattformbetrieb zusammengearbeitet. Weiterhin bestand ein enger Aus-

tausch mit SDD in der Konzeptionsphase, Durchführung und Auswertung der klinischen 

Studie. UKA war zudem mit der monikit GmbH im Austausch, die die initiale monikit Lö-

sung als Ausgang des Projektes zur Verfügung gestellt haben. Darüber hinaus waren lo-

kale Partner wie die Ethikkommission, die Rechtsabteilung zum Vertragsmanagement so-

wie die Arbeitsgruppe Datenschutz des Uniklinikums Aachen beratend tätig. Die weitere 

Auswertung und Interpretation der Daten erfolgte im regen Austausch mit allen mondy 

Konsortialpartnern.  
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1. Abkürzungsverzeichnis  

ACC: Acelerometer  

AP: Arbeitspaket 

BoÄ: Berufsordnung für Ärzte   

BDI: Beck Depressionsinventar  

CRF: Case-Report-Form (Datenerfassungsbogen)  

DRKS: Deutsches Register Klinischer Studien  

EEG: Elektroenzephalographie (Hirnstrommessung)  

EKG: Elektrokardiogramm (Messung der elektrischen Aktivität des Herzens)  

FAQ: Frequently asked questions (häufig gestellte Fragen)  

FPR: Falsch-Positiv-Rate  

FuE: Forschung und Entwicklung  

HRV: Herzfrequenzvariabilität  

InfAI: Institut für Angewandte Informatik e.V.  

iTD: iTrack Depression App  

JITAIs: Just-in-Time Adaptive Interventions (zeitadaptierte Interventionen) 

KI: Künstliche Intelligenz  

KVT: Kognitive Verhaltenstherapie  

MPG: Medizinproduktegesetz 

MeS: Meilenstein  

SA: Standardabweichung  

SDD: Stiftung Deutsche Depressionshilfe  

SUE: Schwere unerwünschte Ereignisse  

SUS: System Usability Scale (Fragebogen zur Erfassung der Anwenderfreundlichkeit) 

UE: Unerwünschte Ereignisse  

UKA: Uniklinik RWTH Aachen 



MONDY Teilvorhaben: Klinische Datenbasis der Indikation Epilepsie (FKZ 13GW0576C) 

 

4 
 

 

2. Aufgabenstellung und Ziele  

2.1. Gesamtziel des Vorhabens  

In den letzten Jahren konnte insbesondere im Bereich der Digitalisierung von Gesundheitsdaten 

ein rascher, technischer Fortschritt verzeichnet werden. Es existiert zum einen eine Vielzahl an 

Plattformen, deren Systeme zur Haltung und zum Austausch von Daten untereinander konzipiert 

sind. Dies sind jedoch häufig „Insellösungen“, deren Einbettung in bereits existierende 

Versorgungssysteme schwierig ist. Zum anderen wächst auch die Anzahl an verfügbaren 

Biosensoren und Smartphones stetig. Aus dieser Vielzahl an technischen Lösungen ergibt sich 

für Behandler die Frage, wie diese patientengenerierten Daten sinnvoll im Hinblick auf eine 

verbesserte Krankheitsversorgung genutzt werden können.  

Daher wurde mit der beantragten Zuwendung in diesem Projekt versucht, zwei Krankheitsbilder 

aus unterschiedlichen Fachdisziplinen, hier exemplarisch die Epilepsie und die Depression, 

kombinatorisch und interdisziplinär durch eine gemeinsame, digitale Plattform zu untersuchen. 

Dazu wurde geplant, Wearables/Sensorik und verschiedene mobile, digitale Technologien 

einzusetzen, um Längszeitdaten zu erfassen, zu kombinieren sowie mittels Zeitreihenanalysen 

für epileptische und depressive Erkrankungen nutzbar zu machen.  

Die erfassten Daten sollten in eine generische, versorgungsübergreifende Plattform (Mondy-

Plattform) eingespeist werden. Speziell war es geplant, durch die Plattform z. B. Vitalwerte der 

Patienten sowie Daten über Verhaltensparameter und subjektives Erleben zu erfassen. Die Daten 

sollten mittels Methoden der künstlichen Intelligenz (KI) untersucht werden, mit dem Ziel der 

präzisen Therapie- und Entscheidungsbildung auf Seiten der Behandler sowie der Verbesserung 

der Patienten-Compliance. Durch die strikte Patientenorientierung (Patient generiert seine 

eigenen Daten) und der personalisierten Auswertung mit Zeitreihenanalysen und KI wurde mit 

diesem Vorhaben ein wichtiger Teil der Versorgung adressiert.  

 

Im Detail wurden folgende Ziele durch das gesamte Konsortium definiert   

• Cross-Synergie zwischen der algorithmus-basierten Auswertung der Daten der 

Erkrankungsgruppen Epilepsie und Depression sowie ein dadurch stark verbessertes 

Verständnis für den klinischen Verlauf beider Erkrankungsbilder  

• Standardisierte und versorgungsübergreifende Kommunikation für eine lückenlose 

Versorgung und einer verbesserten Patienten-Compliance   

• Generieren, Zusammenführen und Standardisieren der erhobenen Daten sowie die 

Möglichkeit zu Big Data Analysen 

• Datenverwaltung nach den aktuellsten Datenschutzanforderungen 

• Überprüfung, ob eine Anwendbarkeit bzw. Übertragung des Konzepts auf weitere 

Erkrankungsformen des psychosomatischen Formenkreises möglich ist  
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2.2. Ziele des Teilvorhabens an der Uniklinik RWTH Aachen  

In dem beantragten Teilvorhaben an der UKA sollte die klinische Datenbasis der Indikation 

Epilepsie erstellt werden, um die App „monikit- mobiler Epilepsie Anfallsdetektor“ (Abb.1) auf den 

Anwendungsfall der interdisziplinären Mondy-Plattform anzupassen. Gleichzeitig sollten klinisch-

wissenschaftliche Zusammenhänge zwischen der epileptischen Anfallsfrequenz und dem 

klinischen Erscheinungsbild der Depression im Setting einer klinischen Studie untersucht werden.  

Abb.1 Schematischer Ablauf der monikit-Technologie 

 

Darüber hinaus sollte das Teilvorhaben der interdisziplinären Testung der zugrundeliegenden 

Mondy-Gesamtplattform unter Einbindung der Versorgungs-Apps „monikit“ und „iTD“ dienen.  

 

Folgende wissenschaftlichen Ziele wurden für das Teilvorhaben definiert:  

• Prüfung der Verwendbarkeit von monikit innerhalb der Mondy-Plattform  

• Finales Proof-of-Concept der Mondy-Plattform  

• Aufbau einer Datenbank mit den Daten der Monikit- und iTD-Erhebung  

• Systematische Darstellung von Zusammenhängen zwischen den Krankheitsbildern 

Epilepsie und Depression unter Nutzung der Mondy-Plattform  

Die technischen Arbeitsziele unterstützten die technische Integration des bestehenden monikit  

Epilepsie Anfallserkennungssystems in die MONDY-Plattform hinsichtlich der Anpassung  

einzelner technologischer Komponenten (z. B. Pseudonymisierungsansatz, plattformkonforme 

Datenaufbereitung und Anpassung der monikit-Schnittstellen an die Mondy-Plattform). 

 

Folgende technische Ziele wurden für das Teilvorhaben definiert: 

• Lieferung einer Anforderungsanalyse für monikit  

• Passgenaue Integration von monikit durch Weiterentwicklung in die Mondy-Plattform  

• Technisch stabile Anwendung der Plattform innerhalb der geplanten Studie  
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Zusätzlich sollte geprüft werden, inwieweit durch eine gemeinsame Datenbasis der 

Gesundheitsanwendungen monikit und iTD eine App von der jeweils anderen profitieren kann.  

 

2.3 Beitrag des Gesamtprojekts und des Teilprojekts der Uniklinik Aachen zu den 

förderpolitischen Zielen 

Digitale Produkte und Dienstleistungen umfassen einen immer steigenden Anteil an den 

Gesundheitsausgaben. Darunter fallen insbesondere die Bereiche digitale Krankheitsprävention, 

KI-Diagnostik, versorgungsübergreifende Prozessoptimierung sowie KI-basierte Therapie-

entscheidungen. Damit das Gesundheitssystem und letztlich die Patienten von diesen 

Entwicklungen profitieren können, müssen die benötigten Informationen zur Verfügung stehen 

und auch für unterschiedliche technische Anwendungen lesbar. Dafür ist eine Plattform 

notwendig, die eine interoperable und interdisziplinäre Übermittlung der Daten sowie die 

entsprechende Auswertung und Darstellung der Ergebnisse garantiert. Der 

gesundheitsökonomische Nutzen der Mondy-Plattform-Lösung besteht darin, dass die Patienten 

aufgrund der Selbstgenerierung und Verwaltung der eigenen Daten zu einer verbesserten 

Compliance in der Behandlung geführt werden und gleichzeitig eine Reduktion von 

Gesundheitskosten erzielt werden sollen. 

Die Epilepsie gehört zu den häufigsten neurologischen Erkrankungen. Da es sich um eine 

chronische Erkrankung handelt, die die betroffenen Personen in ihrem kompletten sozialen und 

beruflichen Leben beeinträchtigt (GBD Epilepsy Collaborators 2019), ist gerade bei dieser 

Patientenkohorte eine digitale Erfassung von Gesundheitsdaten und die Zusammenführung von 

verschiedenen besonders im zeitlichen Längsschnitt erforderlich. Es wurde in der Vergangenheit 

gezeigt, dass nur ein Bruchteil der stattgehabten epileptischen Anfälle bemerkt oder dokumentiert 

wird (Elger et al. 2018), so dass die Behandlung nur durch die Einführung von automatisierter 

Anfallsdetektion präzise geführt werden kann. Darüber hinaus leidet ein großer Teil der Menschen 

mit Epilepsie an zusätzlichen Erkrankungen wie z.B. einer Depression, deren Beschwerden 

ebenfalls erfasst werden müssen, da diese die Gesamtbehandlung der Patienten beeinflussen 

(Cappelleto et al. 2025). Insofern deckt das Teilvorhaben der UKA mit der Indikation Epilepsie 

einen besonderen Anwendungsfall ab und leistet somit einen wichtigen Beitrag, die genannten 

Fragestellungen der Mondy-Plattform-Lösung aus technischer und wissenschaftlicher Sicht 

beantworten zu können. Die Ergebnisse des beschriebene Anwendungsfalls können als erstes 

Beispiel für die Verknüpfung verschiedener Behandlungs- und Diagnose-Apps auf dem Gebiet 

der neuropsychiatrischen Erkrankungen dienen und gleichzeitig den medizinischen und 

gesundheitsökonomischen Nutzen der Mondy-Plattform unter Beweis stellen. Somit kann ein 

sektor-übergreifender positiver Versorgungseffekt erzeugt werden, von dem Behandler, 

Patienten und auch das gesamte Gesundheitssystem einen Nutzen haben.  
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3. Stand von Wissenschaft und Forschung an den angeknüpft wurde  

Die Epilepsie ist gekennzeichnet durch das rezidivierende Auftreten von unprovozierten 

epileptischen Anfällen, die zumeist mit einer Bewußtseinsstörung (medizinischer Begriff: fokale 

Anfälle mit Bewußtseinsstörung) einher gehen (Benitzky et al. 2025). Diese Ereignisse 

beeinträchtigen das gesamte Leben der betroffenen Personen hinsichtlich sekundärer Folgen 

durch die Ereignisse (z.B. Unfälle oder kognitive Einbußen), eine eingeschränkte 

Lebenserwartung, reduzierte soziale Kontakte und Einschränkungen des beruflichen 

Werdegangs (Kiriakopoulos et al. 2025). Aufgrund der Bewußtseinsstörungen werden die 

epileptischen Anfälle häufig nicht bemerkt und dokumentiert und aufgrund der zusätzlichen 

bestehenden kognitiven Störungen und depressiven Symptome ist die Compliance 

eingeschränkt. Für diese Patientengruppe bestehen zwar auf dem Markt automatisierte 

Anfallsdetektoren, diese betreffen aber nur „grosse Anfälle“ (medizinischer Begriff: generalisiert 

tonisch-klonische Anfälle) (Baumgartner et al. 2023), die den geringsten Teil darstellen. Patienten 

verwenden bereits zur Dokumentation z.B. ihrer Tabletteneinnahme und Nebenwirkungen, 

verschiedenen Apps, aber diese digitalen Systeme fehlt die Interoperabilität. Eine Plattform wie 

Mondy, die es erlaubt, neben einem elektronischen Anfallstagebuch auch Umfeldparameter 

sowie Informationen von Anfallsdetektoren, klinischen Entscheidungen, Biomarkern und weiteren 

Informationen von Komorbiditäten wie Depressionen einzubeziehen sowie mittels KI auf 

Zusammenhänge auszuwerten, ist nicht nur neuartig, sondern auch aus klinisch-

wissenschaftlicher, gesundheitspolitischer und technischer Sicht unbedingt gerade für diese 

Patientengruppe erforderlich. Die monikit-app wurde im Vorfeld durch monikit GmbH zusammen 

mit UKA entwickelt zur Detektion von fokalen Anfällen mit Bewußtseinsstörung als neuartiges, 

bisher nicht auf dem Markt verfügbares System. Das System enthält einen Brustsensor zur 

Detektion der Herzaktivität sowie einem KI-basiertem Algorithmus zur Extraktion von 

Anfallsaktivitäten (Abb.1). Die Datenpräsentation ist kombiniert mit der Selbsterfassung von 

Anfällen und Therapie durch die Anwender. Die Sektion Epileptologie des UKA besitzt zudem 

eine umfangreiche wissenschaftliche Erfahrung auf dem Gebiet der Ätiologieforschung von 

Epilepsien, Verbesserung der Versorgung mittels digitaler Lösungen und Präzisionsmedizin 

(exemplarisch: Schubert et al. 2014, Schwarz et al. 2022, Perrez-Garriga et al. 2024, siehe auch 

Homepage der Epileptologie Aachen). Die Einheit ist deshalb ideal geeignet, um eine integrierte 

Versorgungsplattform mit zuentwickeln, um Längsschnitt-Daten in Bezug auf die 

fächerübergreifenden Krankheitsbilder Epilepsie und Depression zu sammeln und 

zusammenzuführen, um eine Verbesserung der Patientenversorgung, des 

Patientenmanagements sowie eine Kostenreduktion zu erzielen.  
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4. Ablauf und Arbeits- und Zeitplan  

Der Gesamt-Arbeitsplan des Verbundes bildete die zeitliche und inhaltliche Grundlage des 

beantragten Projekts ab und wird in Form eines GANTT-Charts (Anlage 1) darstellt. Alle 

Arbeitspakete (AP) umfassten ein übergeordnetes Thema sowie die einzelnen Aufgaben der 

Projektpartner.  

Im Folgenden werden zusammenfassend die verschiedenen AP vorgestellt, bei denen die UKA 

entweder in der Leitung oder begleitend in Form einer Kollaboration beteiligt war. Alle weiteren 

AP, in denen die UKA nicht eingebunden war, sind nicht Gegenstand der vorliegenden 

Beschreibung. Die Meilensteine (MeS) definieren bedeutende Zeitpunkte im Projekt, an denen 

die Erreichung von Zwischenzielen überprüft wurde (MeS 1-5). Der Halbzeit-MeS definierte z. B. 

die technische Bereitschaft zur Datenerhebung sowie den „First-Patient-in“ und der Abbruch- 

MeS den Zeitpunkt, an dem das Ziel „First-Patient-in“ überprüft wurde.  

 

In AP1 (Anforderungsanalyse Mondy-Plattform) sollte eine Abgrenzung und Zielsetzung sowie 

die Rahmenbedingungen für das Gesamtprojekt definiert werden. Ziel für die UKA war dabei die 

Erhebung von Anwendungsfällen aus medizinischer und Patientensicht sowie die Definition von 

Stakeholder-Erfordernissen innerhalb der Indikation Epilepsie. Weiterhin sollten nicht funktionale 

Aspekte aus dem Bereich der Epileptologie erhoben werden.  

Die Arbeiten im AP2 (Feinspezifikation Mondy-Plattform) fokussierten auf Tätigkeiten, bei denen 

neben der Architekturdokumentation die Anforderungen und Qualitätsmerkmale um technische 

und organisatorische Randbedingungen erweitert wurden.  Die UKA war dabei verantwortlich für 

die Definition und Abstimmung der technischen und systembezogenen Anforderungen an die 

monikit-App, die auf der Mondy-Plattform integriert werden sollte.   

Das AP3 (Umsetzung der Mondy-Plattform) fokussierte im Wesentlichen auf die Umsetzung von 

unterschiedlichen Bausteinen für die Verwaltung von Nutzern der Plattform, Schnittstellen und 

Datenhaltung, für Apps und die Analyse. Die UKA (AP3.2–AP3.4) sollte diese Entwicklungen 

fortlaufend unterstützen und begleiten.  

Zielsetzung des AP4 war im Hinblick auf den Verbund und die UKA die Integration der monikit-

App in die Mondy-Plattform. Die Leitung des AP oblag der UKA, die die Integration 

hauptverantwortlich durchführen sollte.  

In AP6 (Entwicklung von zeitadaptiven Interventionen zur kognitiven Verhaltenstherapie) sollten 

datenbasierte Vorschläge zur Verhaltensänderung bereitgestellt werden, wodurch die Anwender 

eine zunehmende Selbstwirksamkeit im Krankheitsmanagement erfahren sollten. Die Rolle der 

UKA sollte dabei die Abstimmung und Transformation des verhaltenstherapeutischen Feedbacks 

bei depressiven Erkrankungen mit dem Krankheitsbild Epilepsie mit einer depressiven 
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Erkrankung darstellen. Grundlage dafür sollten ein systematisches Review und die ausführliche 

Literaturrecherche zu den beiden Krankheitsbildern sein.  

In AP7 (Vorbereitung der längsschnittlichen Analyse kausaler Veränderungen) sollte in drei Teil-

Arbeitspaketen (AP7.1–AP7.2) der Fokus auf die Aspekte Datenvorverarbeitungs-pipeline, erste 

Modellerstellungen und Machine Learning Verfahren gelegt werden. Ziel war es eine Vorhersage 

von krankheitsrelevanten Veränderungen vornehmen zu können. Die Aufgabe der UKA bestand 

in dem Erwerb eines vertieften Verständnisses über die Zusammenhänge von epileptischen 

Anfällen und depressiven Episoden z. B. durch Prädiktion mittels Zeitreihenanalysen. Dieses wird 

auch durch die qualitative Prüfung und Anpassung der Daten aus der Indikation Epilepsie und 

dem monikit System gewährleistet. Das UKA sollte dabei auf umfangreiche Erfahrungen aus 

früheren Projekten mit dem monikit System zurückgreifen.  

In AP8 (Synergieeffekte und Ausweitungskonzept auf andere psychiatrische und neurologische 

Erkrankungen) soll untersucht werden, inwieweit die Ergebnisse der jeweiligen Modelle in 

kombinierte Ansätze eingespeist und Synergieeffekte erzeugt werden können. Ziel für die UKA 

war es, Unterstützung bei der Erarbeitung von Anwendungsfällen sowie bei der Interpretation der 

Daten zu leisten.  

Innerhalb des AP9 (vorgelagerte Qualifizierung/abschließende Validierung und Dokumentation 

der Entwicklung als Medizinprodukt) sollte in zwei Teilarbeitspaketen (AP9.1- AP9.2) 

umfangreiche Tätigkeiten im Hinblick auf ein Konformitätsbewertungsverfahren durchgeführt 

werden. Analog dazu sollte die UKA diese Dokumentation mit Fachexpertise unterstützen sowie 

die vorbereitende Dokumentation und normenkonforme Anpassung der monikit-App als 

Medizinprodukt durchführen.  

Das AP10 (Vorbereitung, Durchführung und Abschluss der klinischen Studie) mit drei Teil-

Arbeitspaketen (AP10.1–AP10.3) sollte die Voraussetzungen zur Erhebung von Anwenderdaten 

schaffen. Es umfasste an der UKA insbesondere die Einholung der erforderlichen 

Genehmigungen bei der zuständigen Ethikkommission und des Datenschutzmanagements sowie 

die Registrierung der Studie im DRKS. Schwerpunktmäßig sollten insgesamt 20 

Studienteilnehmende rekrutiert und in die Studie eingeschlossen werden, die monikit-App 

weiterentwickelt werden und Datensätze anschließend wissenschaftlich ausgewertet und für 

Veröffentlichungen vorbereitet werden.  
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5. Projektergebnisse  

Im Folgenden werden die Ergebnisinhalte derjenigen AP ausführlich beschrieben, bei denen die 

UKA entweder in der Leitung oder begleitend in Form einer Kollaboration beteiligt war. 

Ergebnisse, die aus AP hervorgegangen sind, an die die UKA nicht beteiligt war, sind nicht 

Gegenstand der nachfolgenden Beschreibung. In Bezug auf die definierten MeS wurden die 

Anforderungen zum festgesetzten Datum erfüllt.  

 

AP1 - Anforderungsanalyse MONDY-Plattform 

 Als Ergebnis des AP1 wurden die beschriebenen Benutzeranforderungsanalysen durchgeführt 

und der Anforderungskatalog in Bezug auf die Indikation Epilepsie erstellt.  Zudem wurden 50 

potentielle Nutzer des Systems befragt. Bei der Umfrage ging es darum, ob ein Brustgurt, eine 

assoziierte App und Watch zur Anfallsdetektion genutzt werden würde und welche Daten erfasst 

werden sollten. 90% der Befragten waren positiv gegenüber dem System und einer 

kontinuierlichen Nutzung gestimmt. Die Einzelempfehlungen flossen in die 

Benutzeranforderungsanalyse ein. Als zusammenfassendes Ergebnis konnte die UKA ein 

vertieftes Verständnis über den Nutzungskontext von Gesundheitsanwendungen im Bereich der 

Epilepsie in Überlappung mit dem Krankheitsbild der Depression erlangen. Parallel zu diesen 

Arbeiten wurde an der UKA mit der zuständigen Ethikkommission die Rechtsgrundlage für die 

geplante klinische Studie erörtert. Auf dieser Basis wurde der Ethikantrag nach der BoÄ auf die 

besprochene Zielsetzung hin verfasst und im Dezember 2022 bei der Ethikkommission der UKA 

eingereicht (vgl. AP6 und AP10). Die zustimmende Bewertung der Ethikkommission konnte 

fristgerecht im März 2023 vorgelegt werden. Weiterhin wurde das interdisziplinäre abgestimmte 

Datenschutz- und Verarbeitungskonzept erstellt und ebenfalls im Dezember 2022 bei der 

Stabstelle Risiko und Informations-Governance der UKA eingereicht. Die datenschutz- und 

informationsrechtlichen Aspekte der Studie wurden im März 2023 freigegeben (Übersicht zum 

Datenflusskonzept siehe Anlage 3).  

 

AP2 - Feinspezifikation der MONDY-Plattform 

 Basierend auf der Anforderungsanalyse im AP1 definierte die UKA wurde innerhalb des AP2 

Ende 2021 und Beginn 2022 erfolgreich die technischen und systembezogenen Anforderungen 

der monikit-App (d. h. der Schnittstellenbausteine) mit dem Ziel, die Integration in die Mondy-

Plattform zu realisieren. Es erfolgte ein enger Austausch mit den Verbundpartnern adesso und 

dem InfAI und als Ergebnis des AP2 konnte das Konzept für die Integration der monikit-App in 

die Mondy-Plattform dargelegt werden. Weiterhin wurden datenschutzrechtliche Aspekte wie z. 

B. die Pseudonymisierung der Daten in das Datenschutzkonzept aufgenommen. Ebenfalls wurde 
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daran gearbeitet, eine Basisplattform zur Integration von monikit und iTD-App zu schaffen, die 

auf einer Testserverumgebung vorliegt. 

 

AP3 - Umsetzung der MONDY-Plattform 

 Als Ergebnisse des AP3 hat das UKA hat im Jahr 2023 die Konzepterstellung und die 

Vorbereitungen für die Teilintegration der monikit-App in die Mondy-Plattform abgeschlossen 

(AP3.2). Die UKA hat die monikit-Sensorik und die monikit-App für Testzecke bereitgestellt, 

sodass die Partner adesso und InfAI eine zielgerichtete Realisierung der Mondy-Plattform 

gewährleisten konnten. Das AP galt als konzeptionelle Vorbereitung für die technische 

Vollintegration der monikit-App innerhalb des AP4. Dazu wurde zunächst die Dokumentation zur 

backend-spezifischen Struktur verfasst und bereitgestellt. Die Erstellung dieser Dokumentation 

war erforderlich um alle relevanten Informationen, die zur Funktionsfähigkeit der monikit-App 

notwendig waren (z. B. Informationen über die Microservice-Architektur sowie Erläuterungen zum 

Anmelde- und Zugriffsverfahren zur Nutzung der unterschiedlichen Datenbanken), abzubilden. 

Folgende Datenbanken wurden dazu genutzt: Access-Management-Datenbank, Data-Mongo-

Datenbank, Device-Management-Datenbank, Alert-Management-Datenbank sowie Online-

Status-Datenbank. Weiterhin hat das UKA im Jahr 2023 im Rahmen dieses AP die beteiligten 

Projektpartner kontinuierlich unterstützt und alle Rückfragen für die Finalisierung der Plattform 

fortlaufend beantwortet. Darüber hinaus hat sich die UKA ein umfassendes Verständnis über die 

Basiskomponenten der Mondy-Plattform und insbesondere bezüglich der App-Komponenten 

aufgebaut (AP3.3).  

 

AP4 - Integration monikit  

 Die UKA war als Leitung verantwortlich für die Umsetzung von AP4. Im Jahr 2022 wurde 

begonnen, die Integration der monikit-App in die Mondy-Plattform vorzubereiten. Gleichzeitig 

wurden begleitend plattformseitige Ergänzungen vorgenommen. Im Jahr 2023 wurde die 

Integration der monikit-App in die Mondy-Plattform auf Basis der technischen Spezifikationen und 

unter Beachtung der regulatorischen Anforderungen erfolgreich realisiert. Die von monikit 

bereitzustellenden Daten beinhalten u. a. EKG-Daten, Beschleunigungsdaten und Daten über die 

HVR (Alhaskir et al. 2023a/b; Alhaskir et al., in Bearbeitung; Alhaskir et al., in Revision). 

Gleichzeitig lag eine für die geplante klinische Studie (vgl. AP10) nutzbare monikit-App-Version 

sowie die serverseitige Infrastruktur vor. Dazu hat die UKA entsprechend der Konfiguration der 

Mondy-Plattform auch eine Anpassung/Update der monikit-App auf Android Version 13 

durchgeführt. Dieser Schritt war notwendig, um die monikit-App für die Studienteilnehmenden auf 

dem aktuell neusten technischen Stand verfügbar zu machen. Die neuste Android-Version 

verfügte über die neusten Sicherheits- und Leistungsverbesserungen des Android-

Betriebssystems. Weiterhin wurde eine Release-Version der monikit-App erstellt. Mit diesem 
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Schritt wurde der Source-Code der App verschleiert, um eine Weitergabe an Dritte zu 

ermöglichen, ohne dabei ein Sicherheitsrisiko zu erzeugen. Anschließend wurde eine neue 

Release-Version im Google-Playstore erstellt sowie eine Konfiguration der Benutzerkonten der 

Studienteilnehmenden, mit dem Ziel, die App an diese Benutzergruppe freizugeben. Die 

Backendinfrastruktur wurde zu jedem Zeitpunkt aufrecht zu erhalten, um zu gewährleisten, dass 

diese zum unterbrechungsfreien Betrieb der App stets funktionsfähig bleibt.  Darüber hinaus 

wurde im Jahr 2023 ebenfalls das Pseudonymisierungskonzept abgestimmt.  

 

AP6 - Entwicklung von zeitadaptiven Interventionen zur kognitiven Verhaltenstherapie  

 Zu Beginn des Jahres 2022 wurde innerhalb des AP6 eine umfassende Recherche zum 

Krankheitsbild Epilepsie mit der Komorbidität Depression durchgeführt. Ziel war die Bildung einer 

wissenschaftlichen Grundlage sowie eine Abstimmung zwischen den Anwendungsfällen und 

einer Transformation von verhaltenstherapeutischen Feedbacks bei depressiven Erkrankungen 

mit dem Krankheitsbild Epilepsie. Dieses Vorgehen sollte es den Anwendern erleichtern, den 

Krankheitsverlauf depressiver und epileptischer Erkrankungen durch die Anpassung des eigenen 

Verhaltens positiv zu beeinflussen. In der Antragsphase wurde jedoch entschieden, kein 

Zulassungsverfahren für die Mondy-Plattform als Medizinprodukt anzustreben (vgl. Punkt 12, 

Abweichungen vom Arbeitsplan). Aus diesem Grund wurden alle interventionellen 

Studienaspekte aus dem Studienprotokoll entfernt und somit die vorgesehenen Feedback-

Vorschläge für die Erkrankungsbilder Epilepsie und Depression zur Integration in die Plattform 

von der UKA nicht umgesetzt.  Die geplante klinische Studie (vgl. AP10.1-10.3) wurde an der 

UKA daher nach der Rechtsgrundlage BoÄ beantragt und durchgeführt. Die UKA hat die SDD 

allerdings fortlaufend bei in der Entwicklung eines Visualisierungskonzeptes zur Abbildung der 

internen und externen Sensoren innerhalb der iTD-App unterstützt.  

 

AP7 - Längsschnittliche Analyse  

 Mit Bezug auf das AP7 hat die UKA die Bearbeitung der Teil-Arbeitspakete (AP7.1–AP 7.3), d. h. 

die Datenvorverarbeitungspipeline, die ersten Modellerstellungen und auch die Anwendung von 

Machine Learning Verfahren fortlaufend unterstützt. Das UKA übernahm hier beispielsweise die 

qualitative Prüfung und Anpassung der Daten, die innerhalb der Indikation Epilepsie und dem 

monikit-System erhoben wurden. Die UKA hat dafür auf umfangreiche Vorerfahrungen aus 

früheren Forschungsprojekten zurückgegriffen, in denen das monikit-System eingesetzt wurde. 

Weiterhin hat das UKA einen fortlaufenden Austausch mit den Projektpartnern über die erlangten 

Erkenntnisse (z. B. Netzwerkmodelle) in Bezug auf Zusammenhänge zum Krankheitsbild 

Epilepsie geleistet und sich ein vertieftes Verständnis über individuelle Krankheitsverläufe von 

epileptischen Anfällen in Überlappung mit depressiven Episoden angeeignet. Grundlage dafür 

stellte auf die Prädiktion mittels Zeitreihenanalysen und anderen Machine-Learning-Modellen dar. 
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Im Zuge der Datensichtung- und Auswertung wurde im Jahr 2023 damit begonnen, die 

gesammelten Daten im Hinblick auf wissenschaftliche Publikationen in Kooperation SDD 

vorzubereiten.  

 

AP8 - Synergieeffekte und Ausweitungskonzept auf andere psychiatrische und 

neurologische Erkrankungen 

 
 

Die UKA hat das Konsortium im Jahr 2023 bei der Umsetzung des AP8 durch Erstellung von 

epilepsiebezogenen Anwendungsfällen mit umfangreicher Erfahrung unterstützt. Darüber hinaus 

hat die UKA eine fortlaufende Mitbeurteilung der Ergebnisse aus diesem AP vorgenommen, da 

sich aus den monikit-Patientendaten und den iTD-Patientendaten eine neuartige Prognose zur 

Depression ergeben hat. Weiterhin hat das UKA mit der Erarbeitung eines Ausweitungskonzepts 

für den Einsatz von monikit bei Epilepsiepatienten mit komorbiden Erkrankungen begonnen und 

dieses im Jahr 2024 fertig gestellt.    

 

AP 9 - Entwicklung als Medizinprodukt  

 

 

UKA unterstützte die Prüfungen der Bedingungen und Umsetzung einer MPG 

(Medizinproduktegesetzt) konformen Systementwicklung der MONDY Plattform. Ein Software 

Development Plan und ein Architectural Design wurde entwickelt und aufgesetzt. Hier 

unterstützte UKA ebenfalls. Medizinprodukt-Normen wie ISO13485 wurden berücksichtigt, um 

die potenzielle spätere Zulassung als Medizinprodukt zu ermöglichen. Bezüglich der weiteren, 

vorgesehenen Arbeiten in AP 9 wurde bereits in den ersten Fördermonaten entschieden, die 

Projekt- und Studienaktivitäten nicht auf eine Zulassung der Mondy-Plattform als Medizinprodukt 

auszurichten (vgl. AP 6). Es zeigte sich, dass für die Durchführung eines 

Konformitätsbewertungsverfahrens, mit dem Ziel, die CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt zu 

erhalten, die konkrete Zweckbestimmung fehlt. Darüber hinaus wurde innerhalb des Verbundes 

die Entscheidung getroffen, die Mondy-Plattform möglichst offen zu halten und sie langfristig mit 

verschiedenen anderen Systemen integrierbar zu machen. Analog dazu hat die UKA die 

Anforderungen hinsichtlich einer Dokumentation für die Entwicklung der monikit-App als 

Medizinprodukt umfassend geprüft und entschieden, ebenfalls keine 

Medizinprodukteentwicklung anzustreben (vgl. AP 1, 12 Abweichungen vom Arbeitsplan). Der 

Projektträger wurde frühzeitig darüber informiert.  

 

AP10 - Klinische Studie  

 

 

In Bezug auf AP10.1 wurde im Jahr 2022 unter Leitung und in enger Abstimmung mit der SDD 

begonnen, die Studienpopulation sowie die Ein- und Ausschlusskriterien des Studienprotokolls 

zu definieren (Reich et al. 2025). Die Studie sollte an erwachsenen Patienten durchgeführt 

werden, die sich zum Zeitpunkt der Rekrutierung im stationären Video-EEG-Monitoring der UKA 
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(Klinik für Neurologie/Sektion Epileptologie) befanden und unter einer fokalen oder 

generalisierten Epilepsie mit begleitenden depressiven Symptomen litten. Der Schweregrad der 

Depressivität wurden mit dem BDI-II ermittelt und als Cut-Off der Summenwert ≥ 9 Punkte 

festgelegt. Es wurde eine klinische Studie geplant, die im stationären Setting begonnen wurde 

und nach Entlassung der Patienten in ein ambulantes Setting in die häusliche Umgebung 

überführt wurde. Die Studienvisiten fanden zu festgelegten Zeitpunkten vor Ort in der UKA statt 

und umfassenden definierte studienbedingte Untersuchungen (Anlage 2). Es wurden u. a. die 

Veränderungen der Gesundheitswerte (EKG, Beschleunigungsdaten und HRV), die 

Gesundheitskompetenz und Meta-Daten (Medikamenteneinnahme, demographische Daten) 

erfasst. Die Dauer der Studienteilnahme betrug pro Studienteilnehmenden ab Entlassung aus der 

stationären Behandlung bis zu 12 Monate. Die Patienten trugen während des ambulanten und 

stationären Studienteils eine Samsung Galaxy Watch 5 Armbanduhr. Mit der Armbanduhr wurden 

das Schlafverhalten, die Schrittanzahl und die Bewegung erfasst. Zudem nutzten die Patienten 

für den Studienzeitraum ein Android-Smartphone, auf dem die iTD-App installiert wurde. Über 

diese App gaben die Patienten u. a. selbstgenerierte Daten ein, wie z. B.  Selbstberichte oder 

eine optionale Stimmaufnahme. Zum anderen trugen die Studienteilnehmen einen monikit-

Anfallsdetektor, mit dem die HRV erfasst wurde. Dafür hat die monikit GmbH (ehemals UG) der 

UKA die Geräte sowie die monikit-App leihweise für den Studienzeitraum zur Verfügung gestellt. 

In die ebenfalls bereitgestellte monikit-App trugen die Teilnehmer ihre Anfallsereignisse, ähnlich 

wie in einen Anfallskalender, selbst ein. Dafür nutzten die Studienteilnehmer bevorzugt ihr 

eigenes Smartphone. Studienteilnehmenden, deren Smartphone die notwendigen technischen 

Voraussetzungen nicht erfüllte, wurde ein entsprechendes Smartphone zur Verfügung gestellt. 

Alle selbstgenerierten Bio- und Selbstmonitoringdaten wurden anschließend auf der Mondy-

Plattform zusammengeführt.  

Der Ethikantrag und das Datenschutzkonzept wurden ausformuliert und im Dezember 2022 

eingereicht (vgl. AP1). Teil dieser Einreichung beim Datenschutzmanagement war auch das 

interdisziplinär abgestimmte Datenflussdiagramm (Anlage 3). Das Ziel dieses AP, eine 

zustimmende Bewertung der Ethikkommission und der Stabstelle Risiko und Informations-

Governance zu erhalten, konnte fristgemäß im März 2023 erreicht werden.  

Im Laufe des Jahres wurde ein Änderungsantrag eingereicht, der am 11.09.2023 von der 

Ethikkommission der UKA positiv votiert wurde. Es wurden die folgenden wesentlichen 

Änderungen im Vergleich zur Ersteinreichung vorgenommen: zum einen wurde der 

voraussichtliche Beginn der Datenerhebung auf den September 2023 verschoben. Zum anderen 

wurde der Name der STEADY-App in iTD-App geändert, da in der Studie eine weiterentwickelte 

Version der ehemaligen STEADY-App verwendet werden sollte. Diese Version enthielt im 

Wesentlichen eine verbesserte Anwenderanleitung. So wurden Hinweise zur 

Datenschutzerklärung der verwendeten Apps (monikit-App und iTD-App) sowie ein Verweis auf 
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die FAQs der iTD-App ergänzt. Die Generierung von Feedback durch die Anwender sowie die im 

Verlauf der Studie geplanten funktionellen Anpassungen der iTD-App wurden entfernt. Grund 

dafür war die Entscheidung des Konsortiums, keine Medizinprodukteentwicklung der Mondy-

Plattform anzustreben (vgl. AP 6) und die geplante klinische Studie nach BoÄ durchzuführen. 

Weiterhin wurden Anwendererklärungen bezüglich der optionalen Stimmaufnahme in der iTD-

App ergänzt. Diese genannten Änderungen wurden der Stabstellte Risiko und Informations-

Governance der UKA angezeigt. Als studienvorbereitende Tätigkeiten hat die UKA für alle 

Studienteilnehmenden eine Probanden- und Wege- Unfallversicherung abgeschlossen und die 

wurde aus Transparenzgründen der medizinischen Forschung im DRKS registriert.  

Im Rahmen des AP10.2 wurde die klinische Studie durchgeführt und die Anwenderdaten der iTD-

App, der Samsung Galaxy-Watch 5 und des monikit-System (Anfallsdetektor und App) erhoben. 

Ab dem 12.09.2023 wurden alle stationären Patienten, bei denen eine fokale oder generalisierte 

Epilepsie diagnostisch gesichert werden konnte, vor dem Hintergrund der Ein- und 

Ausschlusskriterien auf Studieneignung überprüft und im Falle einer Eignung im stationären 

Setting kontaktiert. Im Jahr 2024 wurden insgesamt 23 Studienteilnehmende gescreent und 

davon 6 Studienteilnehmende eingeschlossen (Vorjahr 2023: 4 Studienteilnehmende; First-

Patient-in: 21.09.2023). 

Studienpopulation: Insgesamt wurden zehn Studienteilnehmende (fünf Frauen, Altersspanne 21-

61 Jahre, mittleres Alter: 36,1 Jahre, SA 14,2 Jahre) in die Studie eingeschlossen. Das mittlere 

Alter zu Beginn der Epilepsie lag bei 20,9 Jahren (SA: 7,4). Zwei Patienten hatten eine 

generalisierte und acht eine fokale Epilepsie. Fünf Patienten mit einer fokalen Epilepsie zeigten 

kein für die Epilepsie verantwortliches strukturelles Korrelat (nicht-läsionell Epilepsie). Drei 

Patienten mit fokaler Epilepsie wiesen einen linkshemisphärischen und einer einen 

rechtshemisphärischen Anfallsursprung auf. Zwei Patienten zeigten ein bilaterales 

Anfallsgeschehen.    

Visitenteilnahme: Von zehn Teilnehmern absolvierten  

• zehn Studienteilnehmende die Visiten V1 und V1.2  

• fünf Studienteilnehmende die Visite V2 

• drei Studienteilnehmende die Visite V3 und V5 (Abschlussvisite)  

• Die Visite V4 wurde von keinem Studienteilnehmenden absolviert.  

Die Studienteilnehmende schieden vordergründig aus Gründen der mangelnden Compliance 

oder auch aus persönlichen Gründen zu unterschiedlichen Zeitpunkten im Studienverlauf aus. 

Demzufolge sind die klinischen Daten (u. a. Medikamentenanamnese, Anfallsfrequenz) und 

Erhebungen (BDI-II, SUS) für die einzelnen Teilnehmer über den Studienverlauf unvollständig.   

Die gewonnenen Erkenntnisse, die aus der Auswertung der monikit-App-Daten hervorgegangen 

sind, wurden fortlaufend an die technischen Partner (adesso und InfAI) im Rahmen von AP6 
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übermittelt. Das monikit-System wurde fortlaufend getestet und zur Optimierung hinsichtlich 

AP10.3 vorbereitet.  

Unerwünschte Ereignisse (UE): Im Studienverlauf wurden von vier Patienten UE berichtet 

(insgesamt neun UEs und drei SUEs-schwere unerwünschte Ereignisse). Fünf UEs bezogen sich 

auf Veränderungen an den Hautstellen, auf denen der monikit-Sensor oder die Samsung-Galaxy-

Watch 5 positioniert waren. Bei den anderen UEs ist kein Zusammenhang zur Anwendung den 

o. g. Technologien herstellbar. Die SAEs wurden von einem einzigen Teilnehmer berichtet, der 

sich wiederholt in stationärer Behandlung befunden hat. Auch hier ist kein kausaler 

Zusammenhang zur Studie offenkundig.    

Die Studie wurde bei der Versicherung am 10.03.25 abgemeldet (vgl. Probanden- und 

Wegeunfallversicherung) und am 25.03.25 bei der zuständigen Ethikkommission und sowie beim 

beim CTC-A (Studienzentrum der UKA).   

In Bezug auf AP10.3 wurde auf Grundlage der erhobenen Anwenderdaten die monikit-App 

weiterentwickelt und die Studiendaten in enger Kooperation mit der SDD ausgewertet.  

 

Zusammenfassend ergaben sich in der vergleichenden Auswertung (Alhaskir et al., in 

Vorbereitung), dass die eingeschlossenen Patienten mit Epilepsie deutlich kürzer in der Studie 

verblieben als die Patienten mit reiner Depression. Auch die Compliance hinsichtlich des 

Dokumentationsverhalten war deutlich kürzer und die Verwendung der Apps und Fragebögen im 

Vergleich zu der SDD Kohorte deutlich instabiler. In der Summe muss geschlussfolgert werden, 

dass die Konstruktion der Mondy Plattform von den Epilepsiepatienten deutlich weniger stabil 

verwendet wurde als von den Patienten mit Depression. Weiterführende Plattformen sollten noch 

stärker auf individuelle Bedürfnisse der Anwender eingehen und eine noch stärkere 

Individualisierung der Anwenderoberflächen und Stand der Compliance-Haltung beachten.  

Insgesamt wurden also alle wissenschaftlichen (1) und technischen (2) Ziele des Teilvorhabens 

UKA erreicht: 1a. Prüfung der Verwendbarkeit von monikit innerhalb der Mondy-Plattform, 1b. 

Finales Proof-of-Concept der Mondy-Plattform, 1c. Aufbau einer Datenbank mit den Daten der 

Monikit- und iTD-Erhebung, 1d. Systematische Darstellung von Zusammenhängen zwischen den 

Krankheitsbildern Epilepsie und Depression unter Nutzung der Mondy-Plattform, 2a. Lieferung 

einer Anforderungsanalyse für monikit, 2b. Passgenaue Integration von monikit durch 

Weiterentwicklung in die Mondy-Plattform und 2c. Technisch stabile Anwendung der Plattform 

innerhalb der Studie.  
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6. Arbeitsteilung und Zusammenarbeit mit Dritten  

In das Verbundvorhaben haben die beteiligten Projektpartner unterschiedliche Expertisen 

eingebracht und partnerspezifische Funktionen in der FuE-Phase und der Umsetzungsphase 

(Verwertung) ausgeführt. Die Partner haben sich in allen Projektphasen gegenseitig über den 

Projektfortschritt informiert und die nächsten Projektschritte geplant. Neben den regulären 

Abstimmungsmeetings wurden auch jährliche Präsenzmeetings an unterschiedlichen Standorten 

durchgeführt. Die UKA hat im Rahmen der Arbeiten an den AP3 und AP4 besonders intensiv mit 

der adesso SE im Hinblick auf die Konzeption und Umsetzung der Plattform und den späteren 

Plattformbetrieb zusammengearbeitet. Weiterhin bestand ein enger Austausch mit der SDD in 

der Konzeptionsphase der klinischen Studie und in der Auswertung der Anwenderdaten. Die 

monikit GmbH hat der UKA als assoziierter Partner die monikit-Anfallsdetektoren und die monikit-

App leihweise für den Studienzeitraum zur Verfügung gestellt. Für die Überholung und 

Veröffentlichung der monikit-App im Google-Playstore für die geschlossene Studiengruppe wurde 

auf Auftragsbasis eine Zusammenarbeit mit der Smart As Apps GmbH, Berlin durchgeführt. 

Darüber hinaus wurden die Ethikkommission, die Rechtsabteilung und die Arbeitsgruppe zur 

Datensicherheit des Uniklinikums Aachen in die Planung und Durchführung des Projektes 

involviert.  

 

7. Die wichtigsten Positionen des zahlenmäßigen Nachweises  

Die Positionen des zahlenmäßigen Nachweises wurde Ihnen bereits durch die Drittmittelabteilung 

des UKA übermittelt.  

 

8. Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeiten  

Die interdisziplinäre Erhebung und algorithmus-basierte Auswertung von längsschnittlichen 

Anwenderdaten der Erkrankungsgruppen Epilepsie und Depression sowie die Erforschung 

möglicher Synergieeffekte begründen den Einsatz neuster Innovationen im Bereich der KI-

getriggerten Auswertung und der Interoperabilität etablierter Systeme. Damit diente das Projekt 

als Proof-of Concept um die technisch-wissenschaftlichen Möglichkeiten für eine 

versorgungsübergreifende Kommunikation, eine lückenlose Versorgung sowie eines 

verbesserten Krankheitsmanagements interdisziplinär zu untersuchen. Um den interdisziplinären 

Versorgungsansatz am Beispiel der komorbid-auftretenden Erkrankungen Epilepsie und 

Depression mit wissenschaftlichen Erkenntnissen zu stützen, wurde die beschriebene klinische 

Studie durchgeführt. Für die Durchführung des Projektes war es notwendig, nicht nur die 

technischen Spezifikationen der Datenquellen zu analysieren und unter funktionalen 

Gesichtspunkten aufeinander anzustimmen, sondern auch ein Studienprotokoll unter ethischen 

Gesichtspunkten zu erstellen und dieses umzusetzen. Die technischen und wissenschaftlichen 
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Arbeiten wurden unter Berücksichtigung umfangreicher regulatorischer Anforderungen realisiert 

und rechtfertigen den Einsatz von entsprechend qualifiziertem Personal an der UKA. Daher 

liessen sich die genannten Projektarbeiten nur unter der beantragten und im Verlauf abgerufenen 

finanziellen Zuwendung realisieren. Die erlangten wissenschaftlichen Erkenntnisse bieten ein 

verbessertes Verständnis für einen interdisziplinären Versorgungsansatz und den klinischen 

Verlauf – hier am Beispiel der komorbid-auftretenden Erkrankungsbilder Epilepsie und 

Depression, die ohne die beschriebene finanzielle Zuwendung sowohl Patienten als auch 

Behandlern nicht zur Verfügung stehen würden.  

 

9. Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit der Ergebnisse  

Im Studien- und Forschungskontext sind der Nutzen und die Verwertbarkeit insbesondere in den 

Erfahrungen begründet, die im Verlauf gesammelt wurden. Die Entwicklung der Plattform 

erbrachte einen erheblichen Aufbau des Wissens bzgl. der Zusammenstellung der notwendigen 

Parameter, die in einer solchen Applikation notwendig sind. Dabei ist es wichtig zu beachten, 

dass ein patienten-gerechter Sampling Plan zu erstellen ist. Es ergeben sich Erkenntnisse, die 

bei der Planung zukünftiger Studie mit diesem oder vergleichbarem Patientenkollektiv 

einbezogen werden sollten (z. B. Aspekte der Patienten-Compliance, etwaige kognitive 

Störungen der Patienten). Für das Teilvorhaben des UKA ergeben sich wichtige Informationen in 

der Erstellung zukünftiger patienten-bezogener Plattformen.  

 

10. Während der Durchführung des Vorhabens bekanntgewordener Fortschritt 

auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen 

Die automatisierte Erkennung epileptischer Anfallsereignisse wurde in den letzten Jahren durch 

Studien weiterentwickelt, in denen KI-Methoden eingesetzt und große Datensätze generiert 

wurden. Der SeizeIT2-Datensatz (Bhagubai et al., 2023) umfasst über 11.000 Stunden 

multimodaler Daten von 125 Patienten mit fokaler Epilepsie und stellt eine wertvolle Grundlage 

für Algorithmusentwicklung von Anfallssensoren dar. In Bezug auf die Detektion tonisch-

klonischer Anfälle konnten die Autoren der Studie um Wang und Mitarbeiter zeigen, dass ein 

multimodaler Ansatz zur Anfallsdetektion bestehend aus EEG in Kombination mit EMG und ACC 

oder beidem, die FPR nachweisbar reduziert bei gleichbleibender Sensitivität (Wang et al. 2025). 

Ein systematisches Review zeigte Sensitivitäten von 56–100 % und FPR bis zu 8 pro Stunde 

(Seth et al. 2024). Für fokale Anfälle mit Bewusstseinsbeeinträchtigung ist die Datenlage 

begrenzt. Verschiedene Arbeiten berichteten berichteten von einer 70%igen/52%igen/100%igen 

Sensitivität bei einer false positive rate (FPR/24 h) von 50,64/171/8 (Vandecasteele et al. 2017, 

Macea et al. 2023, Munch Nielsen et al. 2022), was weiterhin unbefriedigende Daten sind. Die 

Erkennung von fokalen Anfällen mit Bewusstseinsstörung bleibt somit weiterhin eine 

Herausforderung und erfordert weitere Forschung unter realen Studienbedingungen. Eine 
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kürzlich erschiene Studie zum Selbstmanagement von depressiven Symptomen bei Epilepsie 

fand eine ähnliche Problematik wie in der aktuellen durchgeführten Studie: Die Nutzung der 

entwickelten Applikationen war viel geringer als zuvor angenommen, so dass eine 

individualisiertere Anpassung der angebotenen Seiten notwendig ist (Michaelis et al. 2024). 

Unserem Wissen nach wurde allerdings der Zusammenhang zwischen Anfallsaktivität und 

depressiver Symptomatik bisher nicht in die Entwicklung von weiteren Apps eingefügt.  

 

11. Erfolgte und geplante Veröffentlichungen  

Die Erkenntnisse, die aus der beantragten Zuwendung hervorgegangen sind, sind in die 

folgenden Publikationen eingegangen oder werden derzeit in engem interdisziplinären Austausch 

in wissenschaftliche Publikationen überführt:  

Alhaskir M, Bauer J, Linke F, Schriewer E, Weber Y, Wolking S, Röhrig R, Rothermel M, Koch H, 

Kutafina E. Spectral Fusion of Heartbeat and Accelerometer Data for Estimation of Breathing 

Rate in Wearable Patches. Stud Health Technol Inform. 2023a May 18;302:1025-1026. doi: 

10.3233/SHTI230336.PMID: 37203571 

Alhaskir M, Tschesche M, Linke F, Schriewer E, Weber Y, Wolking S, Röhrig R, Koch H, Kutafina 

E. ECG Matching: An Approach to Synchronize ECG Datasets for Data Quality Comparisons. 

Stud Health Technol Inform. 2023b Sep 12;307:225-232. doi: 

10.3233/SHTI230718.PMID: 37697857 

Reich H, Schreynemackers S, Amin R, Ludwig S, Zippelius J, Leimhofer J, Dunker T, Schriewer 

E, Carell A, Weber Y, Hegerl U - and the MONDY consortium. Links between self-monitoring 

data collected through smartphones and smartwatches and the individual disease trajectories 

of adult patients with depressive disorders: Study protocol of a one-year observational trial. 

Contemporary Clinical Trials Communication 45, Juni 2025, 101492. 

Alhaskir M, Kutafina E, Linke F, Fischer FP, Schriewer E, Lauxmann S, Klett K, Hofmeister J, 

Lutz F, Burow L, Cicanic M, Khosrawikatoli S, Wolking S, Mayer T, Beniczky S, Kegele J, Röhrig 

R, Koch H, Weber Y. A Wearable-Based Algorithm for Detecting Focal Impaired Awareness 

Seizures: A Reliable Approach. In Revision. 

Alhaskir M, Kutafina E, Linke F, Fischer FP, Schriewer E, Lauxmann S, Klett K, Hofmeister J, Lutz 

F, Burow L, Cicanic M, Khosrawikatoli S, Wolking S, Mayer T, Beniczky S, Kegele J, Röhrig R, 

Koch H, Weber Y – and the MONDY consortium. Trustworthy AI used in wearable-based 

algorithm for Detecting Focal Impaired Awareness Seizures, In Bearbeitung. 

Alhaskir M, Reich H, Schreynemackers S, Amin R, Ludwig S, Zippelius J, Leimhofer J, Dunker T, 

Schriewer E, Carell A, Hegerl U, Weber Y - and the MONDY consortium. Mondy: a digital health 

platform for epilepsy patients combining depression monitoring and seizure detection. In 

Vorbereitung.   

  

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37203571/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37203571/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37697857/
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12.  Abweichungen vom Arbeitsplan 

In AP1 hat die UKA die funktionale und nicht-funktionale Anforderungsanalyse erstellt. In den 

ersten Fördermonaten wurde in Bezug auf die Mondy-Plattform innerhalb des Konsortiums 

übereinstimmend entschieden, kein Konformitätsbewertungsverfahren und somit keine 

Medizinprodukteentwicklung/CE-Zertifizierung für die Mondy-Plattform anzustreben. Die Gründe 

für diese Entscheidung bezogen sich auf die fehlende konkrete Zweckbestimmung und das Ziel, 

die Plattform offen zu halten sowie die Plattform als langfristig mit verschiedenen anderen 

Systemen integrierbar zu machen. Dies wurde dem Fördergeber zeitnah mitgeteilt. In AP6 wurde 

zwar die KVT-basierten JITAIs zur Verbesserung der Krankheitskompetenz entwickelt, aber aus 

den o.g. Gründen und regulatorischer Einschränkungen nicht im Projekt angewendet. Hierdurch 

konnten die folgenden Punkte innerhalb von AP6 nicht umgesetzt werden:  

• Erstellung einer Datenbank mit verhaltenstherapeutisch basierten Feedback-Vorschlägen zur 

Integration in die iTD-App (vgl. Punkt 5, A 6). 

• Erstellung einer Sammlung von Informationen zu Akzeptanz und Nützlichkeit dieses Feedbacks.  

Analog hat die UKA mit Bezug auf die AP9.1 (vorgelagerte Qualifizierung der Entwicklung als 

Medizinprodukt) und AP9.2 (abschließende Validierung und Dokumentation der Entwicklung als 

Medizinprodukt) die Erfordernisse für die monikit-App hinsichtlich einer Dokumentation auch für 

die Medizinprodukteentwicklung umfassend geprüft und entschieden, für die monikit 

-App ebenfalls keine Medizinprodukteentwickung anzustreben.     

Das AP10.2 umfasste die Durchführung einer zweiarmigen Usability-Studie zur Validierung des 

ersten Entwicklungsstandes. Aufgrund der Tatsache, dass Usability-Studien in der Regel im 

Rahmen der Medizinprodukteentwicklung durchgeführt werden und sich innerhalb des 

Konsortiums gegen ein solches Zulassungsverfahren entschieden wurde, wurden zwei separate 

Antragsverfahren zur Implementierung der Studie an den Standorten UKA und Frankfurt (SDD) 

durchgeführt. Die Erhebung der Anwenderdaten und der klinischen Daten war ursprünglich für 

einen Zeitraum von 3 Monaten vorgesehen. Allerdings hat die UKA den Studienzeitraum für jeden 

teilnehmenden Patienten auf 12 Monate ausgedehnt, um die Daten auf deskriptiver und 

statistischer Ebene mit der SDD vergleichen zu können. Die geplante Anzahl von 5 Visiten wurde 

beibehalten.  Darüber hinaus sah das Studienprotokoll eine Fallzahl von 20 eingeschlossenen 

Patienten im Rekrutierungszeitraum vor. Entgegen dieser Fallzahlschätzung konnten insgesamt 

nur 10 Teilnehmende in die Studie aufgenommen werden. Als Erhebungsinstrument für die 

Erfassung der Depressivität der Studienteilnehmenden wurde der BDI-II mit einem Cut-Off Wert 

≥ 9 Punkte eingesetzt. Im gesamten Rekrutierungszeitraum (2023 und 2024) zeigten viele 

gescreente Patienten einen zu geringen Schweregrad an depressiven Symptomen und konnten 

deshalb nicht in die Studie eingeschlossen werden. Darüber hinaus war die 

Teilnahmebereitschaft der gescreenten Patienten gemessen am Gesamtkollektiv gering. Gründe 
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hierfür könnten die lange Studiendauer von 12 Monaten für jede teilnehmende Person sowie auch 

der zeitliche Aufwand für die Dokumentation der Selbstratings/Anfallsereignisse in der 

iTD/monikit-App sein.  Die Zuwendung und Förderung des Projekts wurde für den Zeitraum vom 

01.11.2021 – 31.10.2024 (MeS 5) bewilligt. Im Februar 2024 wurde innerhalb des Konsortiums 

übereinstimmend entschieden, eine kostenneutrale Verlängerung bis 31.12.2024 zu beantragen. 

Dieser Verlängerung hat der Projektträger im Verlauf zugestimmt. Im Verlängerungszeitraum 

wurde die Datenauswertung interdisziplinär vervollständigt, wissenschaftliche Veröffentlichungen 

verfasst und eingereicht. Auch nach Ablauf der Verlängerungszeit werden noch weitere 

Publikationen erstellt und eingereicht (siehe Kap. „Erfolgte und geplante Veröffentlichungen).  
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13. Tabellen und Anlagen 
 

Anlage 1: GANTT-Chart mit summierten Aufwänden der Projektpartner 
 

 
 
 
 
Anlage 2: Ablauf der klinischen Studie mit Darstellung der durchgeführten Untersuchungen und 
Visiten 

Visitennummer = (V) 
Monat nach Studienstart 
Monat nach Studieneinschluss:  

V1 
18-21 
0 

V1.2 
18-21 
5-7 Tage  

V2 
21-24 
3 

V3 
24-27 
6 

V4 
27-30 
9 

V5 
30-33  
12 

Aufklärung und Einwilligungserklärung X           

Prüfung der Ein- und Ausschlusskriterien  X           

Medizinische Anamnese (CRF)  X         X 

Prüfung von UE/SUE   X X X X X 

SUS-Fragebogen      X X X X 

Galaxy-Watch 5 Daten  kontinuierlich 

monikit-Anfallsdetektor – Daten  kontinuierlich 

iTD-App  2x/Tag  

monikit-App   1x/Tag  

BDI-2 X   
 

X 
 

X 

Medikamenteneinnahme inkl, Nikotin, C2  X   X X X X 

Neurologische Untersuchung  X         X 
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Anlage 3: Darstellung zur technischen Datenerhebung und -speicherung sowie des generellen 
Datenflusses 
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Wissenschaftlich-technische Ergebnis des Vorhabens, die erreichten Nebenergebnisse 

und die gesammelten wesentlichen Erfahrungen 

Wissenschaftlich-technische Ergebnisse (vgl. Sachbericht I und II) 

• Erfolgreiche Integration der monikit-App in die Mondy-Plattform (AP4, Leitung Uniklinik 

RWTH Aachen) und Vorliegen einer nutzbaren Version der monikit-App sowie der ser-

verseitigen Infrastruktur für die präklinische Studie (AP10).  

• Fristgerechtes Vorliegen eines positiv votierten Ethikvotums und einer Datenschutz-

freigabe (AP10.1) und fristgerechter Einschluss des ersten Studienpatienten1.   

• Durchführung der klinischen Studie und Erfassung von Anwenderdaten von 10 Patien-

ten (AP10.2)  

• Wissenschaftliche Auswertung der Studie und Publikation der Daten (AP10.3), d.h. bis-

herige Publikationen und Publikationen in Vorbereitung 

 

Nebenergebnisse (vgl. Sachbericht I und II) 

• Als Ergebnis konnte sich die Uniklinik RWTH Aachen ein vertieftes Verständnis über 

den Nutzungskontext von Gesundheitsanwendungen und individuellen Krankheitsver-

läufen im Bereich der Epilepsie in Überlappung mit dem Krankheitsbild der Depression 

aneignen (AP1 und AP7).  

• Erstellung eines Anforderungskatalogs in Bezug auf die Indikation Epilepsie (AP1)  

• Konzepterstellung für die Integration der monikit-App in die Mondy-Plattform (AP2)  

• Vorbereitung für die Teilintegration der monikit-App in die Mondy-Plattform wurde ab-

geschlossen inkl. die Dokumentation über die backendspezifische Struktur. Erwerb ei-

nes Verständnisses über die Basiskomponenten der Mondy-Plattform bzw. der App-

Komponenten (AP3).  

• Durchführung eines Updates des Android-Betriebssystems auf Version 13 und Erstel-

lung einer Release-Version (AP4).  

• Prüfung der Daten, die innerhalb der Indikation Epilepsie und dem monikit-System er-

hoben wurden (AP7).  

• Mitbeurteilung der erlangten Ergebnisse und Erstellung eines Ausweitungskonzepts für 

den Einsatz von monikit bei Epilepsiepatienten mit komorbiden depressiven Erkran-

kungen (AP8) 

• Registrierung Studie im Deutschen Register Klinischer Studien (AP10.1)  

 

 

 

 
1 Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung weiblicher und männlicher Sprachformen verzichtet 

und das generische Maskulinum verwendet. Die Personenbezeichnungen gelten gleichermaßen für alle Geschlechter. 
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Gesammelte Erfahrungen (vgl. Sachbericht I und II) 

 

In Bezug auf die Integration der monikit-App in die Mondy-Plattform  

Die die monikit-App konnte nach verschiedenen technischen Anpassungen erfolgreich in die 

Mondy-Plattform integriert werden.  

 

In Bezug auf die Durchführung der klinischen Studie  

Der Studienplan konnte erfolgreich zusammen mit den Konsortialpartnern erstellt und alle not-

wendigen Regularien erfüllt werden. Die klinische Studie wurde durchgeführt. Leider konnten 

nur 10 Patienten in die Studie eingeschlossen werden, da weniger Patienten als zuvor vermu-

tet, ein ausreichendes Ausmass an depressiver Symptomatik aufwies. Auch die Nutzung der 

Mondy Plattform mit den verschiedenen Apps und Devices wurde von den eingeschlossenen 

Epilepsiepatienten weniger genutzt im Vergleich zu den untersuchten Patienten mit reiner De-

pression. Gründe hierfür waren kognitive Einschränkungen der Patienten, Belastung durch die 

Erkrankung der Epilepsie selbst inklusive sozialer Einschränkungen und der Einfluss der be-

sonderen Forma der Depression in dieser Patientenkohorte. Die zu extrahierende Erfahrung 

ist für diese Patientengruppe, dass die in der Zukunft zu erstellenden Apps und Device noch 

viel individueller erfolgen muss, um die eine kompliante Nutzung durch die anvisierten User zu 

gewährleisten.  

 

Die Fortschreibung des Verwertungsplans. Diese soll, soweit im Einzelfall zutreffend, 

Angaben zu folgenden Punkten enthalten (Geschäftsgeheimnisse des Zuwendungs-

empfängers brauchen nicht offenbart zu werden)  

Erfindungen/Schutzrechtsanmeldungen und erteilte Schutzrechte, die vom Zuwen-

dungsempfänger oder von am Vorhaben Beteiligten gemacht oder in Anspruch genom-

men wurden, sowie deren standortbezogene Verwertung (Lizenzen u.a.) und erkennbare 

weitere Verwertungsmöglichkeiten 

Es ergeben sich keine Änderungen gegenüber der Antragstellung. Die monikit Verfahren zur 

automatisierten Anfallserkennung sind derzeit Teil einer ersten PCT Patentanmeldung 

PCT/EP2020/074128. Die Teilprojekt-Technologie fällt nicht unter erteilungsfähige Ansprüche 

der oben genannten Patente (vgl. Teilvorhabenbeschreibung). 
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Wirtschaftliche Erfolgsaussichten nach Projektende (mit Zeithorizont) z. B. auch funk-

tionale/wirtschaftliche Vorteile gegenüber Konkurrenzlösungen, Nutzen für verschie-

dene Anwendergruppen/ -industrien am Standort Deutschland, Umsetzungs- und 

Transferstrategien 

Medizinische Apps haben häufig einen ähnlichen funktionalen Aufbau aus denen sich viele 

Synergien und Gemeinsamkeiten ergeben. Daher ist es weiterhin erstrebenswert, dass nicht 

jeder Anbieter seine eigenen technologischen Lösungen entwickelt, sondern App-übergrei-

fende digitale Services auf einer gemeinsamen Plattform zur Verfügung zu stellen. Eine mög-

liche Monetarisierung ergibt sich aus der Zurverfügungstellung dieser Services über Rahmen-

vereinbarungen zu Pay-per-Use Modellen über Userskalierung. Weiterhin können über die 

Plattform für die angebundenen Kunden-Apps auch Services zur Verfügung gestellt werden, 

die medizinisch zugelassene Apps interoperable verbinden. Diese Apps erzeugen medizini-

sche Informationen, die erst dann ihren sektor-übergreifenden Nutzen erfüllen, wenn sie wei-

teren digitalen Lösungen zur Verfügung gestellt werden. In diesem Ansatz liegt die Zukunfts-

perspektive dieses durchgeführten Projekts. Der Vorteil gegenüber Konkurrenzlösungen liegt 

darin, dass durch eine zentrale Sammlung von Daten unnötige Behandlungskosten eingespart 

werden, Behandlern umfangreiche längsschnittliche Selbstmonitoringdaten der Patienten zur 

Verfügung gestellt werden und gleichzeitig die Compliance der Patienten gestärkt wird.  

 

Wissenschaftliche und/oder technische Erfolgsaussichten nach Projektende (mit Zeit-

horizont) - u.a. wie die geplanten Ergebnisse in anderer Weise (z. B. für öffentliche Auf-

gaben, Datenbanken, Netzwerke, Transferstellen etc.) genutzt werden können. Dabei ist 

auch eine etwaige Zusammenarbeit mit anderen Einrichtungen, Firmen, Netzwerken, 

Forschungsstellen etc. darzustellen 

Die Entwicklung der Mondy-Plattform erbrachte einen erheblichen Aufbau des Wissens bzgl. 

der Zusammenstellung der notwendigen Parameter, die in einer solchen Applikation notwen-

dig sind. Dabei ist es wichtig zu beachten, dass ein patienten-gerechter Samplingplan zu er-

stellen ist. Der erstellte Prüfplan führte dazu, dass insbesondere die Epilepsiepatienten 

schlechter zu rekrutieren waren und schneller aus der Studie ausgetreten sind bzw. in Einzel-

fällen auch von Seiten der Uniklinik RWTH Aachen aus der Studie ausgeschlossen werden 

mussten. Hieraus ergeben sich vertiefte Erkenntnisse, die in die Planung zukünftiger Studien 

mit dem genannten Patientenkollektiv einbezogen werden sollten.  
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Wissenschaftliche und wirtschaftliche Anschlussfähigkeit für eine mögliche notwen-

dige nächste Phase bzw. die nächsten innovatorischen Schritte zur erfolgreichen Um-

setzung der Ergebnisse 

• Die Mondy-Plattform kann als Grundlage bzw. als wissenschaftlicher Pilot für die Datenver-

arbeitung weiterer digitaler Gesundheitsanwendungen dienen. Beispielsweise kann über 

ein gemeinsames Identifikations- und Authentiserungsmanagement der Zugang zu den je-

weiligen mobilen Apps erfolgen. Über eine gemeinsame Infrastruktur soll der Zugang der 

App-Daten in die Telematik Infrastruktur (bspw. ePA) angeboten werden. Diese oder ver-

gleichbare integrative zentrale Lösungen sind essentiell für die Etablierung von Versor-

gungsmanagementangeboten, wie bspw. in Bezug auf die post-stationäre Versorgung, am-

bulante Therapiebegleitung oder ein Entscheidungs-Management-Programm.  

• Konkret ist geplant, die gewonnenen Erkenntnisse hinsichtlich der Erstellung der monikit-

App, der Verwendung von Sensoren, der Durchführung von Studien hinsichtlich der Prüfung 

solcher Applikationen in die Erstellung eines Entscheidungs-Unterstützungs-Systems für 

Patienten und Ärzte zu überführen. Auf diese Weise wird die Patientenversorgung verbes-

sert und die erlangten wissenschaftlichen Erkenntnisse kommen den Patienten zugute.  

 

Angaben zu Arbeiten, die zu keiner Lösung geführt haben 

Die Erstellung von Feedbackvorschlägen für Depression und Epilepsie zur Integration in die 

Mondy-Plattform sowie Erstellung einer Sammlung von Informationen zu Akzeptanz und Nütz-

lichkeit dieses Feedback konnten nicht umgesetzt werden. Grund dafür war die Entscheidung 

des Konsortiums, keine Medizinprodukteentwicklung für die Mondy-Plattform anzustreben. 

 

Präsentationsmöglichkeiten für mögliche Nutzer - z.B. Anwenderkonferenzen  

Es wurden bereits im Rahmen des laufenden Projektes die Idee und die Projektentwicklung 

auf den unterschiedlichen Konferenzen präsentiert, so z.B. auf den verschiedenen Tagungen 

der Deutschen Gesellschaft für Epileptologie (DGfE) sowie der Deutschen Gesellschaft für 

Neurologie (DGN). An diesen Tagungen nehmen auch mögliche Anwender der Plattform, d.h. 

Epilepsiepatienten teil. Darüber hinaus existiert eine enge Zusammenarbeit des UKA mit ver-

schiedenen Patientenorganisationen, z.B. dem Landesverband Epilepsie NRW sowie dem 

Landesverband Epilepsie Bayern. Im Rahmen von Fortbildungen dieser Patientenorganisatio-

nen wurde das Projekt dargestellt und kann in Zukunft auch weiter präsentiert werden.  

 

Angaben über die Einhaltung der Ausgaben- und der Zeitplanung 

Die Ausgabenplanung wurde in der Summe eingehalten. Es gab im Verlauf des Projektes Ver-

schiebungen der Gelder innerhalb der verschiedenen Abrechnungs-Positionen. Diese wurden 
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zeitgerecht angezeigt und zentral genehmigt. Alle Änderungen verliefen kostenneutral (siehe 

gesonderte Finanzabrechnung). 

Bzgl. der Zeitplanung wurden alle Meilensteine fristgerecht erreicht. Initial war die Zuwendung 

und Förderung des Projekts für den Zeitraum vom 01.11.2021 – 31.10.2024 bewilligt. Im Feb-

ruar 2024 wurde eine kostenneutrale Verlängerung bis 31.12.2024 beantragt, die der Projekt-

träger zugestimmt hat. Im Verlängerungszeitraum wurde die Datenauswertung interdisziplinär 

vervollständigt und weitere wissenschaftliche Veröffentlichungen verfasst und eingereicht. 

Weitere Veröffentlichen befinden sich darüber hinaus in Bearbeitung.    
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