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Abschlussbericht — Sachbericht zum Teilvorhaben ,,Konzeption, Erstellung und
Implementierung einer adaptiven Augensteuerung“ (Forderkennzeichen:
13GW0482A) im Verbundprojekt ,,Verbesserte Augensteuerung fiir ALS-Patienten
(ADAPTIV)“

Teil I: Kurzbericht

Das Teilvorhaben Konzeption, Erstellung und Implementierung einer adaptiven Augen-
steuerung im Rahmen des Verbundprojekts Verbesserte Augensteuerung fiir ALS-Patienten
hatte zum Ziel, einen Demonstrator zu entwickeln, die relevante Veranderungen des
Nutzungsverhaltens von ALS-Patienten erfasst; sprachliche, okulomotorische und kognitive
Variablen abtestet und entsprechende Interventionen/Adaptionen anbietet. Die verbesserte
Augensteuerung soll sich dynamisch an die Méglichkeiten und Defizite der ALS-Patient*innen
anpassen, um den geeigneten Zeitpunkt fur strukturelle Interventionen zu bestimmen und
damit Schaden abzuwenden sowie die Nutzungsdauer der Systeme zu opti-mieren. Eine
weitere Zielsetzung war die Entwicklung einer Reporting Funktion, welche behandelnden
Arzten und Hilfsmitteldienstleistern die Moglichkeit geben soll, relevante Veranderungen in der
Nutzung der Augensteuerung durch die ALS-Patient*innen zuriick zu melden.

Zur Rehabilitation der Kommunikations- und Umfeldsteuerungsfahigkeiten bei ALS
werden vor allem in fortgeschrittenen Stadien Augensteuerungen (AS) eingesetzt, da die
Augenmuskeln nicht oder erst sehr spat von den Lahmungen betroffen sind. Ein relevanter
Anteil der ALS-Patient*innen entwickelt jedoch im Krankheitsverlauf Defizite der Augen-
motorik, der Sprache und der Kognition, welche die Bedienung der AS erschweren oder
unmdglich machen. Bisher wird dieser Progredienz durch die Hersteller der Systeme jedoch
nicht Rechnung getragen. Das hier dargestellte Vorhaben knupft an die bislang wenigen
wissenschaftlichen Befunde zu okulomotorischen Defiziten bei ALS-Patient*innen an,
spezifisch auch an erste Hinweise aus eigenen querschnittlichen Untersuchungen, die auf
starkere Defizite in fortgeschrittenen im Vergleich zu friheren ALS-Stadien hinweisen. Im
spaten Krankheitsstadium des sog. Locked-in koénnen die Betroffenen nur noch ihre
Augenbewegungen willentlich steuern und sind ansonsten vollstandig gelahmt. Defizite der
Okulomotorik kdnnen deshalb die Nutzung von blickgesteuerten, d.h. eytrackingbasierten
Computern (sogenannten AS) als einzige verbleibende Méoglichkeit der aktiven und
selbstbestimmten Kommunikation beeintrachtigen oder sogar verhindern.

Auf Grundlage der wissenschaftlichen Literatur, Erfahrungen aus der Hilfsmittel-
versorgung und der Analyse von vorhandenen Datensatzen aus Vorprojekten wurden
Parameter des Nutzungsverhaltens, flr die im Verlauf der Krankheit ALS Veranderungen zu
erwarten sind, identifiziert. Eine wichtige identifizierte temporale Variable ist die
Nutzungsdauer (pro Tag, pro Woche): Nutzen ALS-Patienten, welche (eigentlich) 24/7 auf die
AS angewiesen sind, ihr System auffallig weniger, ist dies ein wichtiger Indikator flr eine evt.
Verschlechterungen der sprachlichen, okulomotorische und/oder kognitiven Variablen. Zudem
wurde entschieden alle Eingaben der ALS-Patient*innen wahrend der Nutzung
datenschutzkonform aufzuzeichnen, das gesamte AS-Nutzungsverhalten abbilden zu kénnen.
Zur Analyse der Okulomotorik war es nétig Uber den gesamten Nutzungsverlauf die Verteilung
der Blickdaten zu extrahieren und aufzuzeichnen. Zur Analyse sprachlicher Veranderungen ist
die Extraktion aller mit der Augensteuerung geschricbenen Worter vonndten, wobei auch
erfasst werden muss, ob der Nutzer mit oder ohne Wortvorhersage Eingaben macht.

Es wurde softwareseitig ein Modul (Datenextraktions- und Datenbankprogramm)
erzeugt, welches als Add-on zur vorhandenen Hilfsmittelsoftware ELVIS zur Verfigung steht.
Dieses Modul wurde dafir konzipiert bei Patienten, die an der ADAPTIV-Studie teilnehmen,
parallel zur normalen Nutzung der AS, definierte und relevanten Parameter (Okulomotorik,
Sprache, Nutzungsverhalten) longitudinal abzuspeichern (implizit), wobei natirlich auch
Querschnittsanalysen auf Basis der gewonnenen Daten moglich sind.

Die Implementierung okulomotorischer, sprachlicher, kognitiver und adjuvanter
Testverfahren konnte planmafig softwareseitig umgesetzt werden. Es wurden die folgende
Testverfahren in die Testbatterie implementiert: a. Okulomotorische Tests: Prosakkaden,
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Antisakkaden, Smooth-Pursuit; b. Kognitive Tests: Verbale Paarerkennung, Digit-Span
Forward/Reverse (Gedachtnis), Verbal Fluency (Verbale Flussigkeit), Trail-Making-Test
(Exekutive Funktionen), Satze vervollstandigen (Inhibition); Sprachliche Tests: Benennen
(ECAS), Semantische Assoziationen (Sidney Language Battery); c. Andere Tests:
Emotionserkennung (BASIT-ER), HADS (Hospitality Anxiety and Depression Scale).

In Zusammenarbeit mit den Projektpartnern wurde mit der im Demonstrator inkludierten
augengesteuerten Testbatterie eine Usabilitystudie (gesunde Probanden, n=60) durchgeflhrt,
mit dem Ziel die Akzeptanz fir das Diagnostikinstrumentarium zu evaluieren und
Verbesserungspotentiale zu erkennen. In der Konsequenz erfolgten die ndétigen Anpassungen
in Textformatierung und Prasentationslatenzen. Die Usabilitystudie ergab eine gute Akzeptanz
der implementierten Testverfahren fir gesunde Probanden. Der AS-Demonstrator (mit
diagnostischen Funktion), wurde weiterhin erfolgreich in einer heterogenen Stichprobe von
ALS-Patient*innen in allen Krankheitsstadien einschliellich Locked-in eingesetzt. Es wurde
ein umfangreicher Datenpool erhoben, dessen Auswertung jedoch noch nicht abgeschlossen
ist. In Zusammenarbeit mit der TU Dresden konnte erste Analyseergebnisse gewonnen wer-
den: Die Analysen fir reflexive und willentliche Blickspriinge (Prosakkaden und Antisakkaden)
zeigen, dass relevante Veranderungen reflexiver und exekutiver okulomotorischer und
exekutiver Funktionen bei ALS erst im longitudinalen Verlauf sichtbar werden, wahrend
querschnittliche Vergleiche lediglich begrenzte Unterschiede zwischen Patient*innen und
Kontrollgruppe aufzeigen. Es zeigte sich weiterhin, dass nicht alle okulomotorischen
Parameter gleichermalien als Verlaufsmarker geeignet sind; insbesondere Reaktionszeiten
erwiesen sich als vergleichsweise stabil (eher ungeeignet), wahrend Fehlerraten in
komplexeren Aufgaben sensitiver auf Veranderungen reagierten (besser geeignet).

Ein weiterer Arbeitsschwerpunkt im Projektverlauf war die Konzeption und
Implementation (automatisierter/halbautomatisierter) Interventionen flr okulomotorische
Defizite. Dabei ging es um die kontinuierliche, alltagsnahe Erfassung (auch
Verlaufsdokumentation) potenzieller Veranderungen okulomotorischer Funktionen. Hierbei
sind an erster Stelle die Erfassung der Blinzelrate bzw. Interventionen bei zu geringer
Blinzelrate zu nennen: Blinzeln ist flr die Benetzung der Cornea und damit fir die dauerhafte
Augengesundheit extrem wichtig. Um Blinzeln von z.B. allgemeinen Bildausfallen zu
differenzieren, wurden temporale Schwellenwerte erarbeitet. Das Ziel ist es den Nutzern Uber
das adaptive Hilfsmittel mitzuteilen, wenn detektiert wurde, dass schon zu lange nicht mehr
geblinzelt wurde, z.B. weniger als 5-mal pro Minute. Gerade ALS Patient*innen neigen dazu
bei intensiver Nutzung der AS unphysiologisch geringe Blinzelraten zu produzieren, was im
Extremfall zur Zerstérung der Cornealoberflache und damit zum Ausfall der Benutzbarkeit des
Hilfsmittels flhren kann. Fir die Konzeption und Implementierung (automatisierter)
Interventionen fir sprachliche Defizite wurde nach geeigneten deutschsprachigen und frei
verflgbaren Corpora gesucht — das SUBTLEX-DE Korpus (Brysbaert et al., 2011) erwies sich
fur die Anforderungen als ideal. Es wurde ein Algorithmus entwickelt der Nutzereingaben mit
den Korpuseintragen vergleicht und fur alle Worter Uberpraft, ob der Wort-String im Korpus
genauso reprasentiert ist (abgesehen von Klein- und Grolischreibung) oder mit einer
orthographischen Abweichung (Levenshtein distance = 1). Pro AS-Nutzungstag wird fur die
Nutzungsstatistik die Anzahl der eingegebenen Wérter dokumentiert und die Summe der
Fehlerratings, sowie der resultierende Fehlerquotient. Fir Patienten mit einer zunehmenden
dementiellen Beteiligung (sog. fronto-temporale Demenz) sollen so im Krankheitsverlauf
schnellere und drastischere Einschrankungen ihrer schrift-sprachlichen Leistungen Uber die
Veranderung des Fehlerquotienten unkompliziert detektierbar werden. Die systematische
Erprobung von Interventionen (z.B. sprachlich, okulomotorisch) im Feld sind Gegenstand der
weiteren Verwertung.

Neben dem Fernziel einer Weiterentwicklung des Demonstrators zu einer sich dynamisch an
Defizite der Patient*innen anpassenden und damit besser (und l&nger) nutzbaren AS liegt der
Nutzen der eyetrackingbasierten Diagnostik flr IMD darin eine bessere Verlaufskontrolle der
Hilfsmittelversorgungen zu erreichen, ein Alleinstellungsmerkmal, welches bereits gegentber
Kostentragern kommuniziert wurde. Insbesondere in fortgeschrittenen Krankheitsstadien
kénnen Hinweise auf relevante Veranderungen klinische Entscheidungsprozesse unterstiitzen
und zeitgerechte Hilfsmittelanpassungen ermoglichen. Fir die weitere Verwertung der
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Projektergebnisse nach Projektende im Hinblick auf diese langfristigen Ziele dienen die im
Projekt gesammelten Daten als Grundlage fur die Ableitung von Normdaten und zur
Weiterentwicklung der Algorithmen zur (automatisierten) Identifikation von Defiziten und zur
Einleitung von Interventionen und Adaptionen.

Zur Verbesserung der Verlaufskontrolle fir Arzt*innen und Hilfsmitteldienstleistern
wurden in Zusammenarbeit mit der TU Dresden konkrete Konzepte zur Rickmeldung
okulomotorischer und sprachlicher Defizite fiir eine standardisierte Riickmeldung erarbeitet.

Teil ll: Eingehende Darstellung

1. Durchgefiihrte Arbeiten

Ein zentraler Beitrag von Interactive Minds (IMD) im Rahmen des Vorhabens bestand in der
technischen Konzeption, Implementierung und fortlaufenden Optimierung der vollstandig
eyetrackingbasierten  Diagnostiksoftware  zur  Erfassung  okulomotorischer  und
neuropsychologischer Funktionen. Diese Software stellt die zentrale Komponente des
sogenannten AS-Demonstrators dar und ermdglicht eine umfassende und zuverlassige
Untersuchung relevanter neurokognitiver Funktionen auch bei Patient*innen mit stark
fortgeschrittener ALS. Ziel war die Entwicklung einer plattformubergreifenden, stabilen und
intuitiv bedienbaren Softwarearchitektur, die sowohl klinisch valide Messungen als auch eine
mogliche spatere Nutzung im klinischen Alltag erlaubt.

Wahrend die grundsétzliche Konzeption und die Auswahl der Variablen in enger Abstimmung
mit den klinischen Partnern — insbesondere UKD - erfolgte, lag die Umsetzung der Software,
einschliel3lich Design, Programmierung und Schnittstellenentwicklung, in der Verantwortung
von IMD. Aufgrund der notwendigen Anpassungen an unterschiedliche technische
Rahmenbedingungen (z.B. Hardware, Eyetracker-Kalibrierung, Stimulusprasentation,
Datenlogging) nahm der Entwicklungsprozess mehr Zeit in Anspruch als urspringlich
vorgesehen. Die Verzogerung resultierte primar aus der hohen Komplexitat der technischen
Anforderungen und dem iterativen Abstimmungsprozess mit den klinischen Teams, um
wissenschaftliche und technische Validitat gleichermallen sicherzustellen.

1.1.  Auswahl technische Umsetzung der Variablen

IMD war fUr die technische Abbildung der durch die klinischen Partner ausgewahlten
okulomotorischen, sprachlichen und kognitiven Variablen verantwortlich. Dies umfasste die
Umsetzung der prazisen Messung von Blickparametern wie Latenz,
Sakkadengeschwindigkeit, Treffgenauigkeit und Gain-Berechnung, ebenso wie die
Synchronisation  der  Stimulusprasentation mit den Eye-Tracking-Datenstromen.
Darlber hinaus wurde ein skalierbares Datenprotokoll entwickelt, das eine feingranulare,
zeitlich hochaufgeloste Speicherung samtlicher Messereignisse erlaubt (Blickkoordinaten,
Stimulus-Trigger, Reaktionszeiten etc.). Damit legte IMD die technische Grundlage fir die
spatere wissenschaftliche Auswertung und Validierung der Tests.

1.2.  Konzeption, Implementierung und Modifizierung der Testverfahren

Die Konzeption, Implementierung und fortlaufende Modifizierung der Testverfahren zur
Erfassung der zuvor definierten okulomotorischen, kognitiven und sprachlichen Variablen
bildete den Kern der Entwicklungsarbeit von Interactive Minds (IMD). Aufbauend auf den
klinisch erarbeiteten Testprotokollen und methodischen Anforderungen wurden alle
Testbausteine softwareseitig umgesetzt, in das zentrale Diagnostiksystem integriert und

3



Sachbericht Abschluss ADAPTIV, Teilvorhaben Interactive Minds Dresden GmbH

technisch evaluiert. IMD Ubernahm hierbei die vollstandige Programmierung, grafische
Umsetzung und Eyetracking-Anbindung der Verfahren sowie die nachfolgende Optimierung
auf Grundlage von Rickmeldungen der klinischen Partner.
Technische Grundlage und Systemdesign
Alle Tests wurden innerhalb einer modularen, von IMD speziell entwickelten Softwareplattform
realisiert. Diese Plattform basiert auf einer adaptiven Architektur, die Echtzeitdaten aus dem
Eyetracker mit Stimulussteuerung, Zeitkodierung und Ereignisprotokollierung synchronisiert.
Fir die Umsetzung kamen modernisierte Softwarekomponenten zum Einsatz, um prazise
Messungen (<10 ms Reaktionszeittoleranz) und die fehlerfreie Verarbeitung der
Blickkoordinaten sicherzustellen.
Ziel des Designs war eine hochstabile und dennoch flexible Testumgebung, die sowohl im
Laborbetrieb als auch in klinischen Anwendungsumgebungen auf handelstblicher Hardware
(z.B. AS-Systemen) lauffahig ist.
Parallel zur Softwareentwicklung entwarf IMD ein internes Kalibrierungs- und
Diagnosesystem, das in allen Testsessions eine automatische Uberwachung der
Blickerkennung (Gaze Precision und Validity eines jeden Augenpaares) erlaubte. Dadurch
konnten Bewegungsartefakte, Unterbrechungen oder Ungenauigkeiten unmittelbar erkannt
und durch die Testleitung korrigiert werden, ohne dass eine Unterbrechung der Sitzung
erforderlich war.
Ubernahme und Weiterentwicklung vorhandener Testverfahren
Ein Teil der Tests, insbesondere die okulomotorischen Aufgaben (Prosakkaden,
Antisakkaden, Smooth Pursuit), basierte auf in einem friheren Projekt entwickelten
Prototypen. Diese wurden von IMD technisch vollstdndig Uberarbeitet und an die aktuelle
Softwareplattform, die Zielhardware und die spezifischen Eyetracker-APls angepasst.
Dazu gehdrten:
e Anpassung der Stimulusdarstellung an die Displaygréfien und Aufldsungen der
Assistenzsysteme.
e Implementierung praziser Zeitsteuerung fir Randomisierung, Sakkadenlangen und
Stimuluswechsel.
« Integration einer Live-Performance-Uberwachung zur Sicherstellung gleichbleibender
Bildwiederholraten (mind. 60 Hz).
o Echtzeit-Blickdatenverarbeitung mit interner Pufferung und Latenzkompensation.
Die Smooth Pursuit-Aufgabe wurde dabei erstmals mit einer dynamisch anpassbaren
Bewegungsgeschwindigkeit des Zielstimulus ausgestattet, um verschiedene
Schwierigkeitsstufen in der Datenerfassung zu ermdglichen. Bei der Antisakkadenaufgabe
wurde die Aufgabenlogik vereinfacht (Reduktion der Trialzahl und Fokussierung auf die
horizontale Bedingung), zugleich aber ein adaptives Routing implementiert, das automatisch
Wiederholungen auslést, falls zu viele ungiltige Trials detektiert werden (z.B. durch Verlust
der Blickerfassung).
Digitale Instruktionen, Ubungstrials und Usability
IMD entwickelte alle Instruktionsmodule des Systems als interaktive Bildschirmabschnitte mit
Audiounterstitzung, die den Proband*innen die Aufgabenstellung blickgesteuert zuganglich
machten. Diese digitalen Instruktionen konnten mittels Eyetracking ,weitergeblattert® werden.
Um Missverstandnisse zu vermeiden, wurden zuséatzlich Ubungsdurchgange implementiert,
die im Code als Prifsequenzen mit Evaluationsprotokollen integriert sind (Registrierung der
ersten gultigen Antwortereignisse, Messung der Aufmerksamkeitsspanne usw.).
Ein besonderes Augenmerk lag auf der Benutzerfreundlichkeit fur schwer eingeschrankte
Patient*innen. Daflir wurde das Blickausldsesystem (Dwell Time Activation) parametrisierbar
gestaltet, um individuell die Dauer des Blickverweilens bis zur Bestatigung eines
Auswahlfeldes anzupassen. Damit konnte das System flexibel auf motorisch sehr
unterschiedliche Nutzer reagieren.
Umsetzung der kognitiven und sprachlichen Tests
Neben den okulomotorischen Tests setzte IMD auch die eyetrackingadaptierten Versionen
sprach- und kognitionsbasierter Verfahren um. Beispiele sind Wortlisten- und
Zahlengedachtnistests sowie Wiedererkennungsaufgaben aus der Wechsler Memory Scale
IV. Da diese im Original schriftlich oder verbal durchgefihrt werden, waren umfassende
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Neuimplementierungen erforderlich:
e Entwicklung von Auswahlrastern, die per Blicksteuerung navigiert werden.
e Anpassung der Audioausgabe durch gesprochene Wortlisten (vom UKD bereitgestellt),
gesteuert durch den Testablauf.
e Implementierung einer 30-Minuten-Verzdgerungslogik, um Abrufphasen zeitlich
korrekt zu planen.
o Sicherstellung konsistenter Lautstarken und Sequenzwiederholbarkeit fir auditive
Tests durch ein integriertes Wiedergabemodul.
Alle kognitiven Tests wurden hinsichtlich Ablaufdauer und Blickanforderungen optimiert, um
Uberlastung und Ermidung zu vermeiden. Die Software konnte Testfolgen automatisch
pausieren oder in einzelnen Modulen abbrechen, ohne den bisherigen Fortschritt zu verlieren.
Menistruktur, Steuerungsfunktionen und Protokollierung
Ein wesentlicher Bestandteil der IMD-Arbeiten war die Entwicklung der Steuerungs- und
Bedienenebene fir Testleiter*innen. Diese beinhaltete:
e Ein intuitives grafisches Meni mit allen Testmodulen, gegliedert in Kern- und
Zusatzmodule.
o Erweiterte Steuerungsfunktionen (Pause, Re-Kalibrierung, manuelle Korrektur der
Blickerkennung).
e Automatische Speicherung samtlicher Testparameter und Metadaten pro Sitzung.
e Hinterlegung Kklinischer Zusatzinformationen (z.B. das verwendete Eingabegerat,
KorrekturmalRnahmen wahrend der Testung).
Parallel dazu realisierte IMD ein internes Loggingsystem mit mehrschichtiger
Datenspeicherung: Rohdaten (Blickkoordinaten und Events), Ereignisprotokolle der
Teststeuerung sowie  Zusammenfassungsdateien zur schnellen  Kontrolle der
Datenvollstandigkeit. Dieses System bildete zugleich die Grundlage fur spatere statistische
Auswertungen.
Iterativer Entwicklungs- und Evaluationsprozess
Die gesamte Implementierung erfolgte eng verzahnt mit den klinischen Partnern, insbesondere
UKD, in einem iterativen Zyklus. Nach jeder Entwicklungsphase stellte IMD Testversionen
bereit, die durch die Partner evaluiert wurden. Rickmeldungen zu Aufgabenverstandlichkeit,
Bedienbarkeit, Instruktionsformulierung oder Ablauf wurden systematisch gesammelt,
priorisiert und softwaretechnisch umgesetzt. Auf diesem Weg entstand eine mehrfach erprobte
und laufend optimierte Testumgebung mit hohem klinischem Nutzwert.
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ADAPTIV - Testsuite V 1.0.0.1
Testleiter: Elisa .
Subject ID:

Schreibibung Antisakkaden Verbale Paarerkennung Il PC + Augensteuerung

Benennen Verbale Paarerkennung | Satze vervollstandigen

Sprachverstandnis Auswahlibung Digit Span (F+B) Smooth Pursuit

Verbal Fluency BASIT-ER McGill

Prosakkaden PEG + Beatmung Semantische Assoziationen

Please Select Test.
Beenden

Abbildung 1: Testleiter-MenU zur Steuerung der gesamten eyetrackingbasierten Testung
Parallel zur Entwicklung der Eyetracking-Testbatterie erarbeiteten wir in Hauptverantwortung
und Rdulcksprache mit den Kklinischen Partnern ein Protokoll zur arztlich-klinischen
Datenerhebung, die parallel zu den expliziten Testungen und damit als Teil der halbjahrlichen
Studienvisiten stattfand. Erfasst wurden, neben soziodemografischen Angaben, Daten zur
Erkrankung sowie eine klinisch-neurologische Einschatzungen der Okulomotorik sowie
Kognition und Sprache der Patient*innen, um diese in Zusammenhang mit den in der Testung
gewonnenen Daten stellen zu kdnnen.

1.3.  Usability-Testung und Finalisierung der Testbatterie

Bei Interactive Minds (IMD) lag die technische Finalisierung der Testbatterie maf3geblich in
unseren Handen. Die klinischen Partner (UKD) flhrten eine umfassende Usability-
Untersuchung des Diagnostikprogramms mit einer altersheterogenen Stichprobe von n=60
gesunden Erwachsenen ohne Vorerfahrung mit Augensteuerungssystemen (AS) durch, die
leider etwas mehr Zeit in Anspruch nahm als urspringlich geplant.

IMD stellte fur die Evaluierung unseren speziell entwickelten ,Interaktionsfragebogen" zur
Verflgung. Standardisierte Usability-Instrumente wie die System Usability Scale (SUS)
erwiesen sich als ungeeignet, da sie die Besonderheiten blickbasierter Interaktion nicht
abbildeten. Unser Fragebogen kombinierte daher Elemente aus bestehenden Tools mit
Erkenntnissen aus unserem Vorprojekt zur eyetrackingbasierten Diagnostik. Die
Proband*innen bewerteten pro Testverfahren die erlebte Anstrengung,
Instruktionsverstandlichkeit/-genauigkeit, Genauigkeit/-geschwindigkeit der Blicksteuerung
sowie Korrekturmdglichkeiten.

Zusatzlich lieferten wir unsere selbst entwickelte Beobachtungssoftware: Auf einem zweiten
Bildschirm konnten die Testleiterinnen live die Blickbewegungen der Probandinnen verfolgen.
Muster wie wiederholtes Lesen von Instruktionen (mangelnde Verstandlichkeit) oder
versehentliche Feldauswahlen (zu frihes Erscheinen, zu geringe Dwell-Time, zu geringe
Abstande) lieferten direkte Optimierungshinweise fur IMD.

Basierend auf den Usability-Ergebnissen fuhrten wir gezielte Anpassungen mehrerer
Testverfahren durch. Besonders bei komplexen kognitiven Tests wie dem Trail Making Test
entwickelten wir — basierend auf Erfahrungen aus zwei Vorstudien — zwei Parallelversionen,
testeten diese mit n=30 Proband*innen und implementierten die Variante mit plausibleren
Ergebnissen (im Vergleich zur schriftlichen Originalversion).
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Ein entscheidendes Ergebnis war die nachtragliche Implementierung von Ubungsmodulen zur
blickbasierten Interaktion (z. B. Tastaturnutzung, Unterschied Einfach- vs. Mehrfachauswahl),
die nicht im Originalplan vorgesehen waren. Diese Tutorials wurden von den klinischen
Partnern mit der Usability-Stichprobe validiert und als ,sehr hilfreich" bewertet — sie steigerten
Akzeptanz, Effizienz und Reliabilitat/Validitat der Testergebnisse erheblich.

Wir priften systematisch Datenvollstandigkeit, -format und Plausibilitat aller Tests. Unter
Einbezug aller Usability-Erkenntnisse erstellten die Partner eine Standardarbeitsanweisung
sowie ein Schulungskonzept fur Testleiter*innen — IMD stellte hierfur die technische Basis
sicher.

1.4. Konzeption der impliziten Diagnostik

Bei Interactive Minds (IMD) lag die vollstandige Verantwortung fir die Entwicklung,
Programmierung und Implementierung der Datenextraktionsverfahren zur impliziten
Erfassung okulomotorischer Parameter in unseren Handen.Parallel zur expliziten Testbatterie
entwickelten wir ein Modul (Datenextraktions- und Datenbankprogramm), das als Add-on zur
bestehenden Hilfsmittelsoftware ELVIS funktioniert. Dieses zeichnet datenschutzkonform
wahrend der alltaglichen AS-Nutzung (Kommunikation, Internet, Umfeldsteuerung) relevante
Blickdaten auf, extrahiert okulomotorische Parameter und speichert diese longitudinal.Die
klinischen Partner unterstitzten uns konzeptionell bei der Auswahl der Parameter und
Aktivitaten:

o Sakkadengeschwindigkeiten: Nur bei Kommunikation/Schreiben ausgelesen
e Blinzelraten: Wahrend Kommunikation + Internetnutzung + Umfeldsteuerung

Format und Validierung: Gemeinsame Entscheidung Uber Mehrwert gegenlber expliziter
Diagnostik. Erreichte Projektziele und Limitationen:Die technische Grundlage fur implizite
Diagnostik wurde vollstandig geschaffen. Die systematische Analyse der Daten und Ableitung
von Norm-/Schwellenwerten blieb jedoch unvollstédndig, da a) Nur ein Teil der Patient*innen
Uber eigene AS im Alltag verfigte und b) Validierung auf laufende Analysen der expliziten
Testdaten angewiesen ist.

Die implizite Diagnostik bildet das Kernstick unserer Weiterentwicklungsstrategie:
Automatisierte Frihwarnsysteme fir Defizite (reduzierte Blinzelrate — Cornea-Schaden;
orthografische Fehler — Demenz) ermdglichen dynamische Systemadaptionen und
revolutionieren die ALS-Hilfsmittelversorgung.

1.5.  Konzeption von Interventionen und Adaptionen

Ebenfalls konzeptioneller Natur war unser Beitrag zur Entwicklung von Interventionen und
Adaptionen fir okulomotorische Veranderungen bei ALS-Patient*innen. Ziel dieser
MaRnahmen war eine Anpassung der des AS-Demonstrators an sich verdndernde
okulomotorische Fahigkeiten der Nutzenden — mit dem langfristigen Ziel einer optimierten und
damit moglichst langfristigen Nutzbarkeit dieser Kommunikationssysteme durch ALS-
Patient*innen. Unsere Arbeit umfasste zunachst die Generierung von Ideen fur Interventionen
und Adaptionen. Weiterhin wurde gemeinsam mit UKD das Prinzip zur Initiierung dieser
Interventionen auf Basis der impliziten Daten erarbeitet: die fortlaufende Erfassung
aktualisierter Basiswerte im Sinne des Median innerhalb eines bestimmten Zeitraums (u.a.
Blinzelfrequenz/Stunde), die automatisiert mit den aktuellen Werten verglichen werden; so
dass im Fall relevanter Abweichungen eine Mallnahme eingeleitet wird. Basierend auf diesem
Prinzip wurden flr verschiedene okulomotorische Variablen sowohl Zeitfenster als auch erste
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Schwellenwerte (Differenzen Basiswert — aktueller Wert) festgelegt, die erprobt werden
kénnen. Zweitens wurde die Entwicklung der spezifischen Adaptionen/Interventionen
fortgeflihrt. Dies umfasste eine Erweiterung der Mallnahmen flr eine reduzierte Blinzelrate.
Aulerdem wurde die erste Version einer MalRnahme bei potentiellen Blickparesen konzipiert:
Werden bestimmte Bereiche des Bildschirms seltener angesteuert, wurde dies unmittelbar an
den Versorger gemeldet, zusammen mit Antworten der Patient*innen und Angehdrigen
automatisch mittels Augensteuerung gestellter Fragen wie ,Hatten Sie in letzter Zeit Probleme,
bestimmte Bereiche des Bildschirms mit den Augen zu erreichen? War die Nutzung der
Augensteuerung anstrengender als Ublich?). Auf Basis dieser Informationen ist dem Versorger
eine Einschatzung moglich, ob ggf. weitere Prifungen oder eine Anpassung der AS
erforderlich ist (z.B. die Anzeige der Tastatur auf die weiterhin gut erreichbaren Bereiche
begrenzen) erforderlich ist.

Im Zuge des Konzeptions- und Entwicklungsprozesses kamen wir zu der Erkenntnis, dass die
urspringlich geplanten, vollstandig automatisierten strukturellen Adaptionen (d.h. z. B. eine
automatisierte Verschiebung der Tastatur ohne Zutun des Versorgers) in Reaktion auf mittels
impliziter Datenerhebung diagnostizierter Veranderungen nicht praktikabel umsetzbar sind.
Stattdessen beschrankten wir uns auf die Konzeption der ebenfalls vorgesehenen
halbautomatisierten Adaptionen. Hierfir werden sinnvollerweise — wie beschrieben —
automatisiert zusatzliche Informationen erfragt und die gesammelten Daten automatisiert an
den Versorger weitergeleitet, der auf Grundlage dieser Informationsbasis zeitnah die Indikation
fur Adaptionen prifen und diese ggf. umsetzen kann. Der Entscheidungs- und
Umsetzungsprozess flr eine solche Anpassung ist jedoch letztlich so komplex, dass eine
automatisierte Umsetzung zu umstandlich, problematisch und fehleranfallig ware. So kénnte
die mangelnde Erreichbarkeit bestimmter Bildschirmbereiche z.B. auch technische Ursachen
haben, z.B. eine mangelhafte Kalibrierung; oder darin begriinde liegen, dass die AS von
Angehdrigen/Pflegenden nicht optimal aufgestellt und ausgerichtet ist. Auch in diesem Fall ist
eine automatisierte Meldung und ein dadurch mdglichst schnelles Eingreifen seitens der
Versorger sehr sinnvoll und gewinnbringend, eine automatisierte Adaption des Bildschirms
wére es aber nicht. Sehr wahrscheinlich wirden automatischen Anderungen in diesem
Umfang auch auf Irritationen oder Widerstand seitens der Nutzenden sto3en, was dann
ohnehin ein personliches Eingreifen seitens des Versorgers notwendig wachen wirde.

1.6.  Entwicklung der Datenriickmeldung an Arzt*innen

Ebenfalls in enger Zusammenarbeit mit UKD erarbeiteten wir das Konzept fir die
Riackmeldung der mittels Eyetracker erhobenen Okulomotorikdaten an behandelnde
Arzt*innen, die eine weitere (langfristige) Zielsetzung des Projekts darstellte. In einem
inkrementellen Prozess entschieden wir dartber, in welchem Format die Daten rlickgemeldet
werden sollten, mit folgendem Ergebnis: Mittelwerte und Mediane mit Standardabweichung im
Vergleich zwischen der aktuellen Testung und der/den vorhergehenden Testung(en) als
Boxplots mit den Werten in Tabellenform (aus der expliziten Datenerhebung, d.h. Erhebung
mittels der Testbatterie. Die Rliickmeldung soll im Rhythmus der Testungen im Abstand von 6
Monaten erfolgen. Dieses Konzept wurde mithilfe der Rickmeldungen der am Projekt
beteiligten Arzte erarbeitet. Ziel war es, den klinisch tatigen Arzt*innen zu erméglichen, einen
guten Einblick in einen mdglichen Abbau okulomotorischer Funktionen zu gewinnen. Es
bestatigte sich anhand der Rickmeldungen, dass die rein klinisch-arztliche Einschatzung
eines solches Abbaus der testbasierten deutlich unterlegen ist; Defizite werden gar nicht oder
deutlich verzdgert erkannt oder kdnnen nicht spezifiziert und quantifiziert werden. Eine valide
und reliable Erfassung etwaiger okulomotorischer Veranderungen ist aus Sicht der Arzt*innen
auch von hohem Wert fir individuelle Behandlungsentscheidungen. Ziel sind immer
selbstbestimmte und informierte Entscheidungen der Patient*innen, einschliellich einer
bestmdglichen Einsicht in die prognostizierte Entwicklung ihrer Erkrankung. Eine
Verschlechterung der okulomotorischen Funktionen kann in diesem Kontext einen
bedeutsamen Hinweis auf den Krankheitsprogress liefern, vor allem dann, wenn die Ubrige
Motorik bereits hochgradig eingeschrankt oder im Locked-in-Zustand vollstandig verloren ist.
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Insbesondere im Locked-in kann sie zudem einen bevorstehenden Verlust der
Kommunikationsfahigkeit mittels Augensteuerung anzeigen. Dies ermdglicht es in der
klinischen Praxis, zeitgerechte Entscheidungen Uber den Beginn oder Rickzug von
lebensverlangernden MalRnahmen zu besprechen und schriftlich (mittels AS) festzuhalten,
bevor okulomotorische Defizite dies nicht mehr erlauben wirden.

1.7.  Vorbereitung der Datenerhebung: Datenschutzfolgeabschatzung und Ethikantrag

Parallel zur Entwicklung der Testbatterie/des AS-Demonstrators erfolgte die Erstellung des
Ethikantrags einschlielich aller Dokumente zur Aufklarung und Einwilligung in die Teilnahme
an der klinischen Studie. Fur den erfolgreichen Abschluss dieses Arbeitsschritts sind ebenfalls
zeitliche Verzogerungen zu verzeichnen. Ein Grund hierfur war eine verzogerte Besetzung der
arztlichen Projektstelle. Zudem setze der Ethikantrag die Finalisierung der
datenschutzrechtlichen MalRnahmen voraus, welche sich bzgl. der impliziten Erhebung
herausfordernd gestaltete (d.h. dem Auslesen von okulomotorischen Daten wahrend der
Nutzung einer AS zur alltdglichen Kommunikation etc.). Die Erstellung der
Datenschutzfolgeabschatzung bendtigte mehrere Meetings mit der Datenschutzbeauftragten
an der Uniklinik Dresden und die Uberarbeitung auf Basis ihrer Riickmeldungen. Zentrale
Herausforderungen und Entscheidungen betrafen die Form der Verschlisselung der Daten,
die Spezifizierung der Zugriffsrechte auf die konkreten Daten aller am Projekt Beteiligten (z.B.
entschlisselte vs. verschlisselte Rohdaten vs. aggregierte Daten im Rahmen der
Publikationen), die darauf basierende Beschreibung der Datenflisse und die Definition der
Schnittstellen zwischen den Partnern und deren Sicherung. Infolge der zeitintensiven Arbeit
am Datenschutzkonzept wurde der Ethikantrag spater als geplant bei der Ethikkommission
Dresden eingereicht. Weitere Verzdgerungen ergaben sich aufgrund von Nachforderungen
seitens der Ethikkommission, die den Antrag nach Umsetzung dieser Forderungen positiv
begutachteten.

2. Die wichtigsten Positionen des zahlenmaBigen Nachweises

- Personalmittel:
Die Personalmittel umfassten die Beschaftigung

o zweier Mitarbeiter (Psychologie mit neuropsychologischer Expertise und
umfassender Erfahrung im Bereich der ALS sowie augensteuerungsgestutzter
Kommunikation und Diagnostik sowie einem Psycholinguisten). lhre wesentlichen
Tatigkeiten umfassten die inhaltliche und methodische Konzeption der Studie, deren
Vorbereitung, Koordination und Administration, die Entwicklung der Testbatterie, die
Erarbeitung von Interventionskonzepten und die Erprobung und Verbesserung der
daraus resultierenden Software.

- Reisemittel fur
o Teilnahme der Mitarbeiter an einem Projekttreffen in Rostock mit allen Partnern
o Teilnahme eines wissenschaftlichen Mitarbeiters an einer internationalen
neurologischen Konferenz zur Prasentation des Projekts

3. Die Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeiten

Inzwischen unumstritten ist die Klassifikation von ALS als Multisystemerkrankung, im
Kontrast zur urspringlichen Definition als eine rein motorische degnerative Erkrankung.
Wahrend die Augenmotorik lange Zeit als resistent gegen die neurodegenerativen
Prozesse galt, weild man heute, dass okulomotorische Veranderungen zum klinischen Bild
der Erkrankung gehoren. Insbesondere in Kombination mit den ebenfalls nicht-
motorischen Veranderungen in den Bereichen Kognition und Sprache sind
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okulomotorische Veranderungsprozesse nicht nur klinisch hochrelevant, sondern kénnen
auch wichtige Einblicke in die Pathologie der Erkrankung liefern.

Dass diese Defizite lange Zeit nicht als (relevanter) Teil der ALS-Symptomatik erkannt
wurden liegt wesentlich daran, dass Patient*innen mit fortgeschrittener ALS in der
Forschung systematisch vernachlassigt wurden. Aufgrund der schweren motorischen
Einschrankungen bis zur vollstdndigen Lahmung ist ihre Untersuchung deutlich
aufwandiger, z.B. oft nur im Hausbesuch und liegend mdglich. Zudem bendétigt es
innovative diagnostische Ansatze. In diesem Kontext stellt die eyetrackinggestitzte
Diagnostik fir die Untersuchung der Okulomotorik die modernste und genaueste Methodik
dar. FUr die Untersuchung von Kognition und Sprache stellt sie bei fortgeschrittener ALS
sogar den einzig nutzbaren Ansatz dar, da sprech- und schreibbasierte Verfahren
aufgrund der motorischen Einschrankungen der Patient*innen gar nicht oder nicht mehr
mit reliablen und validen Ergebnissen anwendbar sind. Die bisherige eyetrackinggestitzte
Forschung in diesem Bereich ist jedoch insgesamt sehr Uberschaubar, haufig auf die
Untersuchung einzelner oder weniger Funktionen beschrankt und zumeist auf friihe bis
mittlere ALS-Stadien begrenzt.

Unser Vorhaben adressiert entsprechend ein bedeutsames Forschungsdesiderat. Fur das
Ziel der umfassenden Untersuchung okulomotorischer und im Gesamtprojekt zudem
kognitiver und sprachlicher Funktionen in allen Stadien der ALS war demnach die
Entwicklung der eyetrackingbasierten Diagnostiksoftware unerlasslich. Diesbezlglich ist
es ein langfristiges Ziel, diese (ggf. in gekurzter Version), in die klinische Praxis zu
integrieren — und damit auch eine Versorgungsliicke zu schlief3en.

Vor dem Hintergrund dieser Ziele und den Mdglichkeiten, aber auch angesichts der
Herausforderungen in der Nutzung von Eyetracking im Allgemeinen, sowie insbesondere
bei einer schwerkranken Patient*innengruppe, bewerten wir die aufwandigen
Projektarbeiten zur Entwicklung der diagnostischen Batterie als angemessen. Das Ziel
einer qualitativ hochwertigen Testbatterie konnte nur in einem mehrschrittigen
Modifikationsprozess erreicht werden. Auch unsere Erfahrungen in Vorprojekten hatten
uns diesbezigliche Herausforderungen vor Augen gefihrt und die Entscheidungen flr
diesen inkrementellen Prozess begrindet. Die Testbatterie bildete die wesentliche
Grundlage fur die klinische Studie und war damit essentiell. Die Umsetzung urspringlich
mundlicher oder schriftlicher Testverfahren in eine valide eyetrackingbasierte Version
bedurfte sehr vieler Uberlegungen und trotz unserer Vorerfahrungen zahlreicher Testlaufe
und Evaluationsschritte.

Die aufwandige Erhebung der Patient*innen- sowie Kontrollgruppe bestatigte ihre hohe
Usability, auch fur die Testung motorisch schwer eingeschrankter Menschen. Auch wenn
die Analysen der Daten noch nicht abgeschlossen sind, liefern die bisherigen Ergebnisse
bereits wichtige Einblicke. So weichen die Ergebnisse zur Okulomotorik z.T. relevant auch
von unseren eigenen Vorbefunden ab — was die Relevanz unserer und zukunftiger
Forschung auf diesem Gebiet nur bestatigt. Die entwickelte Testbatterie liefert eine sehr
wertvolle Grundlage fur diese weitere Forschung.

Die Entwicklung der Konzepte fur Interventionen, Adaptionen sowie die Rickmeldungen
der diagnostischen Befunde an die Versorger und Behandler bilden eine innovative und
wichtige Basis fur das langfristige Ziel einer diagnostizierenden, dynamischen, adaptiven
und damit fir das Individuum optimierten AS, die zudem eine verbesserte
(sozial)medizinische Versorgung unterstitzt. Aktuell auf dem Markt befindliche Systeme
haben keine diagnostischen Funktionen und sind statisch. Probleme und
Einschrankungen in ihrer Nutzbarkeit werden oft gar nicht oder (zu) spat erkannt, oder
kdonnen nicht hinreichend erklart und demnach nicht behoben werden — was die
Sicherheit, Selbstbestimmung und Lebensqualitat der Betroffenen gravierend gefahrdet.
Langfristiges Ziel einer dynamischen AS-LAsung ist eine optimierte und moglichst lange
Nutzbarkeit des Systems durch das Individuum. Veranderungen in Okulomotorik sowie
Kognition und Sprache von Seiten der Kliniker verlasslich einschatzen, tberwachen und
ggf. prognostizieren zu kdnnen, unterstutzt eine patientenzentrierte und individualisierte
Versorgung und Behandlung — und damit ebenfalls Sicherheit, Selbstbestimmung und
Lebensqualitat bis ans Lebensende.
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4. Der voraussichtliche Nutzen, insbesondere die Verwertbarkeit des
Ergebnisses - auch konkrete Planungen fiir die ndhere Zukunft - im Sinne
des fortgeschriebenen Verwertungsplans

Der fortgeschriebene Verwertungsplan beruht wesentlich auf den zentralen Ergebnissen des
Projekts: der Entwicklung einer innovativen, wissenschaftlich fundierten, methodisch
anspruchsvollen und umfassend evaluierten eyetrackingbasierten Testbatterie als wesentliche
Komponente des entwickelten AS-Demonstrators sowie ihrer erfolgreichen Anwendung zur
Erhebung eines umfangreichen Datensatzes. Konkrete Planungen fiur die nahe Zukunft
umfassen den Abschluss der Datenanalyse fir die in den Testungen gewonnenen Daten. Dies
beinhaltet v.a. die Analyse der Zusammenhange zwischen okulomotorischen, kognitiven und
sprachlichen Funktionen, sowohl im Querschnitt als auch im langsschnittlichen Verlauf. Ein
wichtiges Ziel der Analysen fir die Zukunft ist die Ableitung von Normwerten, anhand derer
klinisch relevante Veranderungen identifiziert und an die Betroffenen sowie Behandelnde und
Versorger ruckgemeldet werden kdnnen. Langerfristig sollen diese Werte in einer neuen
Stichprobe validiert werden. Als Ausgangspunkt hierflr sollen die in der im Projekt fir die
Kontrollgruppe erfassten dienen. Die Ergebnisse der longitudinalen Analysen werden zudem
als Grundlage fur Normwerte fur klinisch relevante intraindividuelle Veranderungen im
Krankheitsverlauf dienen.

Grolkes Verwertungspotenzial liegt zudem in den im Projekt entwickelten Konzepten fir
(halbautomatisierten) Interventionen/Adaptionen, die auf Basis der fortgesetzten technischen
Implementierung der impliziten Diagnostik und darauf basierenden Einleitung dieser
MaRnahmen umgesetzt werden sollen.

Die in ADAPTIV gewonnenen Erfahrungen und Erkenntnisse sind zudem bereits in die
Planung und erfolgreiche Beantragung eines thematisch angelehnten Projektes
eingeflossen: Seit dem 01.10.2025 fordert das BMFTR das Projekt ,AR-
Kommunikationssystem flir Menschen mit Amyotropher Lateralsklerose“ (Akronym
HoloTalk, FKZ 13GW0792A), welches in Kooperation von IMD und UKD durchgefuhrt wird.
Ziel ist die Konzeption und Erarbeitung einer auch aufRerhauslich und mobil nutzbaren AS
auf Basis einer Augmented-Reality-Brille. Somit sollen Defizite bisher verfigbarer Remote-
AS Uberwunden und die mdglichen Nutzungskontexte erweitert werden, um
Selbstbestimmung, Teilhabe und Sicherheit der Patient*innen zu verbessern. Bisher
verfligbare Remote-AS sind aufgrund ihrer die Empfindlichkeit gegeniber Sonnenlicht nur
in geschlossenen Raumen nutzbar und durch das Erfordernis einer fixen Augenposition
durch Patient*innen mit erhaltenen Kopf- und Rumpfbewegungen nur eingeschrankt
nutzbar. Das UKD wir in diesem Projekt eine die technische Konzeption begleitende
Machbarkeitsstudie durchfiihren, um so 1.) ab dem ersten Entwicklungsschritt ein User
Centered Design des angestrebten Hilfsmittels zu gewahrleisten, 2.) das Device in einer
Proof-of-Principle-Testung hinsichtlich seiner praktischen Nutzbarkeit durch die Zielgruppe
mit ihren speziellen Anforderungen zu testen und 3.) weitere wissenschaftliche Erkenntnisse
zum Impact von Kommunikation auf die Lebensqualitdt zu gewinnen.

5. Wahrend der Durchfiihrung des Vorhabens dem Zuwendungsempfanger
bekannt gewordenen Fortschritt auf dem Gebiet des Vorhabens bei
anderen Stellen

Uns sind keine relevanten Fortschritte auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen
bekannt

6. Die erfolgten oder geplanten Verdffentlichungen des Ergebnisses
Die Veroffentlichungen im Rahmen des Projekts beschranken sich bislang auf einen Beitrag
(Poster) im Rahmen eines internationalen Fachkongresses (ENCALS 2023, Barcelona). Es
sind jedoch mehrere wissenschaftliche Publikationen in begutachteten Fachzeitschriften
(Peer-Review-Journals) in Vorbereitung. Die Veroffentlichung der Ergebnisse ist nach
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Abschluss der Manuskripterstellung und des Begutachtungsverfahrens geplant.
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