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1. Teil 1: Kurzbericht

1.1 Aufgabenstellung und wissenschaftlich-technischer Ausgangspunkt

Essstorungen (ES) sind schwerwiegende psychische Erkrankungen, bei denen ein erheblicher
Anteil der Betroffenen nicht ausreichend auf bestehende Behandlungsverfahren anspricht.
Das Verbundprojekt ,DigiEat" verfolgte das Ziel, olfaktorisch-gestitzte Virtual-Reality (VR)-
Therapiemodule fur die Behandlung von ES zu entwickeln. Dabei sollten erstmals
Essensgeriiche synchronisiert in immersive VR-Therapielbungen integriert werden, um die
Wirksamkeit psychotherapeutischer Interventionen zu steigern. Der wissenschaftliche
Ausgangspunkt basierte auf Erkenntnissen zur Bedeutung olfaktorischer Reize fir
Essverhalten, Appetitregulation und Emotionsverarbeitung bei ES Patient*innen.

Die Klinik fur Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik des Universitatsklinikums
Aachen (UKA) war als Lead-Partner fur die inhaltliche Ausgestaltung der VR-Therapiemodule
(AP3) sowie fir die klinische Proof-of-Concept-Machbarkeitsanalyse (AP6) verantwortlich.
DarlUber hinaus war das UKA an der Anforderungsanalyse domain-spezifischer Restriktionen
(AP1.4), dem Machbarkeits-Screening von Implementierungsansatzen (AP4.2), der
Testberichterstattung (AP7.5) sowie der wissenschatftlich-technischen Dissemination (AP8.1)
plangeman beteiligt.

1.2 Ablauf des Vorhabens

Das Verbundprojekt startete am 01.08.2024 mit einer geplanten Laufzeit bis zum 31.07.2027.
Das Kick-off-Meeting des Konsortiums (Nuromedia GmbH, IXP GmbH, HMKW, UKA) fand am
30.09.2024 statt. Die Zusammenarbeit verlief in den ersten Monaten konstruktiv und
zielfiihrend. Der Schwerpunkt der Arbeiten lag auf der Vernetzung der Partner, der Erarbeitung
grundlegender Systemspezifikationen sowie dem Anforderungsmanagement (AP1). Das UKA
brachte sich in dieser Phase in die Analyse domain-spezifischer Restriktionen (AP1.4) ein,
insbesondere hinsichtlich regulatorischer und ethischer Anforderungen fur den Einsatz
digitaler Gesundheitsanwendungen bei psychischen Erkrankungen. AP1.4 konnte nur
teilweise bearbeitet werden, da eine finale Beratung durch die zustandige Ethikkommission
und den Datenschutzbeauftragten erst auf Grundlage konkreter Studienplane und
Prufprotokolle mdglich ist, die aufgrund des friihen Projektstadiums noch nicht vorlagen.

Im Juni 2025 wurde dem Konsortium bekannt, dass der Konsortialfihrer/Verbundkoordinator
und zentrale Technologiepartner, die Nuromedia GmbH, Insolvenz angemeldet hatte. Das
Vorhaben wurde im Rahmen der Foérderlinie ,KMU-innovativ: Interaktive Technologien fir
Gesundheit und Lebensqualitat" gefordert, deren explizites Ziel die Starkung der
Innovationskraft kleiner und mittlerer Unternehmenist. Da die Nuromedia GmbH als KMU nicht
nur Konsortialfiihrer und alleiniger Entwickler der VR-Softwareplattform war, sondern auch der
zentrale Adressat der Férdermal3hahme, entfiel mit ihrer Insolvenz sowohl die technologische
Umsetzungskapazitat als auch die forderpolitische Grundlage des Vorhabens. Eine
Fortfihrung des Projekts war daher nicht méglich. Das Vorhaben wurde vorzeitig beendet.



1.3 Wesentliche Ergebnisse und Zusammenarbeit

Trotz der vorzeitigen Beendigung konnten im Rahmen der aktiven Projektlaufzeit folgende
Teilergebnisse erzielt werden:

e Teilweise Bearbeitung von AP1.4: Vorarbeiten zur Analyse domain-spezifischer
Restriktionen, einschlie3lich einer ersten Sichtung regulatorischer
Rahmenbedingungen (u.a. MDR, DiGA-Verordnung) sowie ethischer Anforderungen
fur den Einsatz olfaktorisch-gestutzter VR-Therapie bei ES Patient*innen

e Mitwirkung an der konsortialweiten Systemspezifikation und am Ubergreifenden
Anforderungsmanagement

e Aufbau funktionierender Kooperationsstrukturen mit allen Verbundpartnern

Die beiden Hauptarbeitspakete des UKA (AP3: Inhalte olfaktorische VR-Therapiemodule; AP6:
Proof-of-Concept-Machbarkeitsanalysen) konnten Uber vorbereitende Literaturarbeiten (AP3)
hinaus nicht umgesetzt werden, da diese auf technische Vorarbeiten der Nuromedia GmbH
angewiesen waren. Ebenso konnten AP4.2, AP7.5 und AP8.1 nicht umgesetzt werden. Die
Zusammenarbeit mit den Konsortialpartnern (Nuromedia GmbH, IXP, HMKW) war bis zum
Zeitpunkt der Beendigung kooperativ und produktiv.



2. Teil 2: Eingehende Darstellung

2.1 Durchgefihrte Arbeiten im Vergleich zur Vorhabenbeschreibung

Das Verbundprojekt ,DigiEat" startete am 01.08.2024 mit einer geplanten Laufzeit von 36
Monaten (bis 31.07.2027). Das Kick-off-Meeting des Konsortiums fand am 30.09.2024 statt.
Im Juni 2025 wurde dem UKA bekannt, dass der Konsortialfiihrer Nuromedia GmbH Insolvenz
angemeldet hatte. Das Projekt DigiEat wurde im Rahmen der BMBF-Foérderlinie ,KMU-
innovativ: Interaktive Technologien fir Gesundheit und Lebensqualitéat” geftrdert. Diese
Forderlinie zielt explizit auf die Starkung der Innovationskraft und Wettbewerbsféahigkeit kleiner
und mittlerer Unternehmen ab. Die Nuromedia GmbH war als KMU sowohl Konsortialflihrer
als auch alleiniger Entwickler der geplanten VR-Softwareplattform und damit der zentrale
wirtschaftliche Verwertungspartner des Vorhabens. Mit ihrer Insolvenz entfiel die
technologische Umsetzungskapazitat fur samtliche softwareseitigen Arbeitspakete (AP2, AP4,
Teile von AP5, AP7) sowie die forderpolitische Grundlage des Projekts. Eine Fortfiihrung des
Vorhabens — auch mit alternativen Partnern — war innerhalb der verbleibenden Projektlaufzeit
und der Forderrichtlinie nicht realisierbar. Das Projekt wurde daraufhin vorzeitig beendet. Ab
diesem Zeitpunkt war eine Fortfihrung der Projektarbeiten faktisch nicht mehr mdglich. Der
Zugang zu den Fordermitteln bestand formal bis zum 31.12.2025. Im Folgenden werden die
vom UKA in der aktiven Projektlaufzeit (ca. 10 Monate, August 2024 - Juni 2025)
durchgefuhrten Arbeiten dargestellt und den urspringlich geplanten Arbeitspaketen
gegenubergestellt.

Ubersicht der UKA-Arbeitspakete:

AP Bezeichnung Status

APl1.4 Anforderungsanalyse Domain-spezifische Teilweise bearbeitet
Restriktionen

AP3.2, Inhalte olfaktorische VR-Therapiemodule Vorbereitend

AP3.3 bearbeitet

AP4.2 Machbarkeits-Screening Implementierungsansétze  Nicht begonnen

AP6 Proof of Concept-Machbarkeitsanalysen (Lead) Nicht begonnen

AP7.5 Testberichterstattung Nicht begonnen

AP8.1 Wissenschaftlich-technische Nicht begonnen

Verwertung/Dissemination

2.1.1 AP1 - Anforderungsmanagement, Systemspezifikation und ELSI-Bewertung

Das AP1 wurde priméar vom Konsortialpartner IXP geleitet und hatte zum Ziel, eine
umfassende Anforderungsanalyse hinsichtlich Nutzer-Bedurfnissen, Datenmanagement,
technischen Hardware-Spezifikationen und domain-spezifischen Restriktionen durchzufiihren,
erganzt um eine Systemspezifikation und die Bewertung ethisch-rechtlicher Aspekte (ELSA).

Beitrag des UKA zu AP1.4 (Anforderungsanalyse Domain-spezifische Restriktionen):
Das UKA beteiligte sich an diesem Arbeitspaket durch:
e Regelmalige Konsortial-Treffen und Abstimmungen mit den Verbundpartnern zur
Erarbeitung des Anforderungskatalogs
e Interne Vorgesprache mit der Ethikkommission des Universitatsklinikums Aachen zu
den regulatorischen Anforderungen im Bereich digitaler Gesundheitsanwendungen fur
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psychische Erkrankungen

e Interne Abstimmung mit dem Datenschutzbeauftragten des Universitatsklinikums
hinsichtlich ~ datenschutzrechtlicher = Rahmenbedingungen (u. a. DSGVO,
Patientendatenverarbeitung in VR-Systemen)

e Bewertung der im konsortialweiten Anforderungskatalog vermerkten ELSA-Aspekte,
insbesondere bezlglich Datenschutzes, Nutzerbedirfnissen und
Hardwarespezifikationen aus klinischer Perspektive

o Erste Sichtung regulatorischer Rahmenbedingungen (u. a. MDR, DiGA-Verordnung)
hinsichtlich der Einordnung des geplanten Systems

Daruiber hinaus wurde vom UKA ein halbstrukturierter Interviewleitfaden zur Befragung von
Anwender*innen (Psychotherapeut*innen) vorbereitet. Ziel der geplanten
Nutzungskontextinterviews war es, die spezifischen Bedurfnisse, Anforderungen und
Herausforderungen im Therapiealltag zu erfassen, um die DigiEat-Plattform bestmdglich in
den therapeutischen Versorgungskontext integrierbar zu gestalten.

Die Interviews waren als ca. 20-minltige Online-Befragungen konzipiert. Die Durchflihrung
konnte aufgrund der vorzeitigen Projektbeendigung nicht mehr erfolgen.

Einschrankung: AP1.4 konnte nicht vollstandig abgeschlossen werden. Eine finale Beratung
durch die zustandige Ethikkommission sowie den Datenschutzbeauftragten ist erst auf
Grundlage konkreter Studienplane und Prufprotokolle mdglich. Da sich das Projekt zum
Zeitpunkt der Beendigung noch in der friithen Anforderungsphase befand und die technische
Entwicklung (VR-Plattform, Olfaktometer-Integration) durch den Konsortialfihrer Nuromedia
noch nicht begonnen hatte, lagen solche konkreten Prifpl&ne noch nicht vor.

2.1.2 AP3 -Inhalte olfaktorische VR-Therapiemodule (teilweise bearbeitet)

AP3 hatte zum Ziel, evidenzbasierte therapeutische Inhalte fir die olfaktorisch-gestutzten VR-
Module zu entwickeln. Obwohl die eigentliche Modulentwicklung auf die technische VR-
Plattform der Nuromedia GmbH angewiesen war und daher nicht umgesetzt werden konnte,
wurden vorbereitende inhaltliche Arbeiten durchgefiihrt: Systematische Literatursichtung: Zur
Vorbereitung der Auswahl geeigneter Therapieinhalte und Interventionsformate fur die VR-
Module wurde eine systematische Sichtung der wissenschatftlichen Literatur durchgefihrt.
Diese umfasste drei Themenbereiche: (1) digitale und VR-basierte Psychotherapie im
Allgemeinen, (2) digitale Interventionen bei Essstérungen sowie (3) die Rolle olfaktorischer
Reize bei Essstorungen und deren therapeutisches Potenzial.

Die Recherche ergab folgendes Bild: Fur internet- und app-basierte Interventionen liegt bei
Depressionen und Angststorungen eine breite Evidenzbasis vor (Andersson et al., 2014;
Carlbring et al., 2018), und auch VR-basierte Expositionsverfahren haben sich insbesondere
bei Phobien und PTBS als wirksam erwiesen (Carl et al., 2019; Opris et al., 2012). Fur den
Bereich der Essstoérungen ist die Evidenzlage hingegen deutlich begrenzter: Bisherige VR-
Studien fokussieren vorwiegend auf Korperbildstorungen (Riva et al., 2015; Ferrer-Garcia &
Gutiérrez-Maldonado, 2012) sowie auf virtuelle Cue-Exposure-Szenarien bei Binge-Eating-
Storung (Ferrer-Garcia et al.,, 2017), wobei randomisiert-kontrollierte Studien mit
ausreichenden Stichprobengrof3en selten sind. Internet-basierte Selbsthilfeprogramme (z. B.
CBT-basiert bei Bulimia nervosa; Aardoom et al., 2013; Carrard et al., 2011) zeigen moderate
Effekte, adressieren jedoch nicht die multisensorischen Aspekte gestorten Essverhaltens.
Hinsichtlich der Olfaktorik ist bekannt, dass Patient*innen mit Anorexia und Bulimia nervosa
Veradnderungen in der Geruchswahrnehmung und olfaktorischen Reaktivitat auf
Nahrungsreize aufweisen (Aschenbrenner et al., 2008; Schreder et al., 2008) und dass
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Geruchsreize Appetit, Craving und Essverhalten maf3geblich modulieren (Boesveldt & de
Graaf, 2017; Ramaekers et al., 2014). Die therapeutische Nutzung olfaktorischer Stimuli,
insbesondere deren gezielte Integration in digitale oder VR-basierte Behandlungssettings, ist
jedoch bislang nicht systematisch untersucht worden.

Die Literaturrecherche bestétigte somit eine deutliche Forschungslicke an der
Schnittstelle von VR-Therapie, olfaktorischer Stimulation und Essstérungsbehandlung,
die das DigiEat-Vorhaben adressierte. Auf Grundlage dieser Sichtung wurden erste inhaltliche
Konzeptiiberlegungen zu méglichen Modulformaten (expositionsbasiert, achtsamkeitsbasiert,
psychoedukativ) angestellt, die jedoch aufgrund der Projektbeendigung nicht weiter
konkretisiert werden konnten.

2.1.3 Nicht begonnene Arbeitspakete

Die ubrigen dem UKA zugeordneten Arbeitspakete konnten nicht begonnen werden. Dies ist
im Projektplan begriindet: AP6 (Proof of Concept-Machbarkeitsanalysen) waren zeitlich fur
spatere Projektphasen vorgesehen und inhaltlich von technischen Vorarbeiten der Nuromedia
GmbH abhangig (VR-Plattform, Therapeuten-Steuerungssoftware, Olfaktometer-Integration).
AP3 konnte Uber vorbereitende Literaturarbeiten hinaus (s.0.) nicht weitergefihrt werden, da
die eigentliche Modulentwicklung die VR-Plattform voraussetzte. AP4.2, AP7.5 und AP8.1
setzten ebenfalls Ergebnisse aus vorangehenden, technisch orientierten Arbeitspaketen
voraus. Da die Nuromedia GmbH als alleiniger Entwickler der Softwareplattform fungierte und
im Juni 2025 Insolvenz anmeldete, war eine Weiterfihrung dieser Arbeiten nicht maglich.

2.2 Wichtigste Positionen des zahlenmé&Rigen Nachweises

Die im Berichtszeitraum (01.08.2024 - 31.12.2025) angefallenen Kosten umfassen
Personalkosten fir die anteilige Bearbeitung von AP1.4, vorbereitende Arbeiten zu AP3
(systematische Literaturrecherche und inhaltliche Konzeptentwicklung) sowie die Teilnahme
an Konsortial-Treffen und internen Abstimmungen. Die entstandenen Ausgaben, insgesamt
bis einschlieBlich 2025, beliefen sich auf 51.252,14€, welche fur die Anstellung eines
wissenschaftlichen Mitarbeiters verwendet wurden.

Die verausgabten Mittel liegen deutlich unter den urspringlich geplanten Gesamtkosten von
184.346 € (bzw. 221.215 € inkl. Projektpauschale), da das Projekt nach ca. 10 von 36
geplanten Monaten faktisch beendet wurde und die personalintensiven Hauptarbeitspakete
des UKA (AP3: 8 PM, AP6: 8 PM) nicht begonnen werden konnten.

2.3 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Arbeiten

Die im Berichtszeitraum geleisteten Arbeiten waren notwendig und angemessen:

e Die Beteiligung an den Konsortial-Treffen und der Anforderungsanalyse war
unerlasslich, um die klinisch-regulatorischen Perspektiven frihzeitig in die
Systemspezifikation einzubringen.

o Die Vorgesprdche mit Ethikkommission und Datenschutz stellten notwendige
Vorarbeiten fur die geplante klinische Machbarkeitsstudie (AP6) dar, die gemafi
Projektplan in spateren Phasen durchgefihrt werden sollte.

e Die Vorbereitung des Interviewleitftadens fur Therapeut*innen diente der
nutzerzentrierten Anforderungserhebung und war integraler Bestandteil der geplanten
AP1.4-Arbeiten.

Die eingesetzten Personalressourcen stehen in angemessenem Verhaltnis zu den tatsachlich
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erbrachten Leistungen.

2.4 Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit — Fortgeschriebener Verwertungsplan

Aufgrund der vorzeitigen Beendigung des Gesamtprojekts durch die Insolvenz des zentralen
Technologiepartners ist eine unmittelbare Verwertung der Projektergebnisse durch das UKA
nicht moglich. Die geplante wissenschaftliche Verwertung (internationale Publikationen zu
Machbarkeitsdaten, Kklinische Erprobungsdaten) konnte nicht realisiert werden, da die
entsprechenden Datenerhebungen (AP6) nicht stattfanden.

Verwertbare Teilergebnisse:

o Die im Rahmen von AP1.4 erarbeiteten Erkenntnisse zu regulatorischen und ethischen
Anforderungen an  olfaktorisch-gestitzte =~ VR-Therapie bei ES  stellen
Grundlagenwissen dar, das bei zukunftigen Forschungsprojekten im Bereich digitale
Psychotherapie nachgenutzt werden kann.

o Der vorbereitete Interviewleitfaden fir Therapeut*innen kann in angepasster Form fur
kinftige Forschungsvorhaben im Bereich VR-basierter Therapie bei ES verwendet
werden.

o Die im Projekt aufgebauten Kooperationsbeziehungen (insbesondere zu IXP und
HMKW) bieten Anknipfungspunkte fur zukinftige Verbundprojekte.

Eine wirtschaftliche Verwertung durch das UKA war im urspringlichen Verwertungsplan nicht
vorgesehen. Die primére wirtschaftliche Verwertung lag beim KMU-Partner Nuromedia,
dessen Insolvenz die kommerzielle Weiterentwicklung des DigiEat-Systems unmdglich macht.

2.5 Fortschritt auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen Stellen

Wahrend der Projektlaufzeit wurden dem UKA keine wesentlichen Fortschritte anderer Stellen
bekannt, die das Vorhaben direkt betreffen oder eine olfaktorisch-gestiitzte VR-Therapie fur
Essstorungen zum Gegenstand hatten. Der innovative Ansatz von DigiEat — die
synchronisierte Integration von Essensgeriichen in VR-Therapieiibungen — bleibt nach
aktuellem Kenntnisstand des UKA ohne direkte Konkurrenz in der internationalen
Forschungslandschatft.

2.6 Erfolgte und geplante Verdffentlichungen

Wissenschaftliche Publikationen konnten aufgrund der vorzeitigen Beendigung und des
Fehlens verwertbarer Studiendaten nicht realisiert werden.

Im Rahmen der Disseminationsaktivititen wurde das Projekt DigiEat jedoch beim
Projektblitzlicht der BMBF-Férdermalinahme Interaktive Technologien" erfolgreich
prasentiert und auf der zugehdrigen Plattform des BMBF vorgestellt (https://www.interaktive-
technologien.de/projekte/digieat). Dies belegt die Sichtbarkeit und das Innovationspotenzial
des Vorhabens innerhalb der F6rdercommunity, auch wenn eine weitergehende
wissenschaftliche Dissemination aufgrund der vorzeitigen Projektbeendigung nicht mehr
realisiert werden konnte.

Weitere Vertffentlichungen sind derzeit nicht geplant, da ohne die technische Plattform und
klinische Daten keine wissenschattlich publizierbaren Ergebnisse vorliegen.
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