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Teil Il - Eingehende Darstellung

1.1 Durchgefiihrte Arbeiten und erzielte Ergebnisse

Die fiir die erfolgreiche Umsetzung des Projekts notwendigen Arbeiten wurden entsprechend
des urspringlichen Arbeitsplans umgesetzt. Das Projekt hatte die Entwicklung und Evaluation
einer VR-basierten Intervention zur Therapie chronischer Rickenschmerzen zum Ziel. Die
Anwendung wurde im Rahmen des Projekts entwickelt und in einem iterativen Prozess
optimiert. Den Abschluss des Projekis bildete eine klinische Studie mit Personen mit
chronischen Rickenschmerzen, die den Demonstrator in einer Machbarkeitsstudie erprobten.
Nachfolgend werden die wesentlichen Schritte auf dem Weg zum Projektziel beschrieben, mit
einem Fokus auf der Beschreibung der Anwendung und deren Erprobung. Dabei gehen wir
auf die zentralen Studienergebnisse ein. Bei der Beschreibung der durchgefihrten Arbeiten

und erzielten Ergebnisse orientieren wir uns an den vorab definierten Arbeitspaketen.

In Arbeitspaket 1 wurde zundchst das Therapiekonzept gemeinschaftlich erarbeitet. Auf der
Basis einer Literaturrecherche zu den besonders relevanten Aspekten der Intervention
(Schmerzreduktion durch VR, Out-of-Body-lllusionen und Schmerz) und auf der Basis
bestehender Expertise (u.a. chronische Schmerzen, Physiotherapie, VR-Entwicklung und
Gamification) fand zunéchst ein ganztagiger Workshop aller Projektpartner statt. In diesem
Workshop wurden ein grobes Therapiekonzept erarbeitet und erste Umsetzungsideen
gesammelt. In der Folge wurde dieses Therapiekonzept weiter verfeinert und im
wdchentlichen Austausch aller Partner finalisiert. Das heif3t, es wurden alle technischen und
inhaltlichen Anforderungen an die VR-Soft- und Hardware definiert. Das erarbeitete
Therapiekonzept bildete die Basis fiir die Entwicklung der VR-Anwendung in Arbeitspaket 3
und die Ausarbeitung des Studienkonzepts in Arbeitspaket 2. Das Therapiekonzept wird weiter

unten im Zusammenhang mit der VR-Anwendung beschrieben.

In Arbeitspaket 2 wurde das Studienkonzept in enger Zusammenarbeit der Julius-
Maximilians-Universitat Wirzburg (JMU) und dem Universitatsklinikum Wuarzburg (UKW) unter
Mitarbeit der videoreality GmbH entwickelt. Geplant wurde eine prospektive
Machbarkeitsstudie mit Personen mit chronischen Riickenschmerzen mit einer Gesamtdauer
von 9 Wochen je Patient, mit einer dreiwdchigen Interventionsphase. Die Studienbeschreibung
findet sich weiter unten. In Arbeitspaket 2 wurde ein Studienprotokoll verfasst und der
Ethikantrag formuliert. AuBerdem wird die in AP4 vorgesehene Usability-Studie mit Gesunden
geplant, die im Vorfeld der klinischen Machbarkeitsstudie durchgefiihrt wird.



In Arbeitspaket 3 wurde die Implementierung der VR-Software von der videoreality GmbH
durchgefihrt. Wobei die Entwicklung aus einem iterativen Prozess bestand bei dem JMU und
UKW regelméBig Feedback zu Teilbausteinen gaben und Implementierungsideen lieferten.

Die zu verwendende Hardware (Head-Mounted Display (HMD) und Body-Tracking) wurde
definiert. Die Erfassung der Kérperbewegungen der Nutzer erfolgte Uber die Controller (in den
Handen der Nutzer) und ein kamerabasiertes Tracking des Korpers (Azure Kinect DK), um die
Bewegungen auf einen Avatar Ubertragen zu kdnnen und Feedback zur Korrektheit der
ausgefuhrten Bewegungen zu ermdglichen.

Die Hauptbausteine der Anwendung (physiotherapeutische Bewegungsubungen,
Kérperillusionen in VR) wurden eingebettet in eine motivierende Storyline. Die VR-Umgebung,

in die die Nutzer mittels des HMD eintauchen, zeigt eine Spielzeugfabrik (siehe Abbildung 1).

Abbildung 1. Screenshot der VR-Anwendung zur lllustration der VR-Umgebung. Diese stellte
eine Spielzeugfabrik dar, in der die Nutzer einen Avatar verkérpern konnten und anschlieBend
vorgegebene Bewegungsibungen ausfiihren sollten.

Entsprechend der Storyline besteht in der Spielzeugfabrik die Aufgabe der Nutzerinnen und
Nutzer darin, insgesamt vierverschiedenen Spielzeugen bestimmte Bewegungen
beizubringen. Diese Bewegungen werden zun&chst mittels animierter Instruktionen auf einer
virtuellen Leinwand demonstriert. Die verschiedenen Bewegungen wurden so definiert, dass
ein breites Spektrum an Bewegungen abgedeckt wird, die in der Physiotherapie Ublicherweise
eingesetzt werden und gleichzeitig trotz des Tragens des HMD risikofrei durchfiihrbar sind.



Wahrend der Bewegungsdurchfiihrung wird der virtuelle Kérper der Nutzer (Avatar) von einem
virtuellen Hologramm Uberlagert. Dieses Hologramm liefert ein farbliches Feedback zum
Ausmal3, in dem die Bewegungen ideal durchgefiihrt werden. Das Hologramm leuchtet umso
gruner, je praziser die Bewegungen durchgefiihrt werden (siehe Abbildung 2).
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Abbildung 2. Nutzerin wéhrend der Anwendung (links) und Screenshot der Anwendung aus
der Nutzerperspektive (rechts). Wéhrend der Bewegungsausfihrung (berlagert ein
Hologramm den Avatar der Nutzer. Durch das Hologramm erhalten die Nutzer ein
kontinuierliches Feedback zur Korrektheit der ausgefiihrten Bewegungen. Avatar und
Hologramm sind zusétzlich in einem virtuellen Spiegel sichtbar, der als zusétzliche
Orientierungshilfe dient.

Die Norm fir die Bewegungen stammt aus einer Usability-Studie, die mit gesunden
Versuchsteilnehmenden mit der Anwendung durchgefiihrt wurde. Diese Studie ist in den
Arbeiten zu Arbeitspaket 4 beschrieben. Um eine Steigerung des Schweregrads zu
ermdglichen, wurden fir das Bewegungsausmal3 jeweils drei Level festgelegt. Die Nutzer
steigern ihr BewegungsausmalB Uber die Sitzungen hinweg im Sinne einer graduierten
Exposition.  AuBerdem wurden weitere Gamification-Elemente  eingebaut, die
motivationsférdernd wirken sollen, wie etwa positives Feedback nach den einzelnen

Durchgéngen.

Die Anwendung enthalt zu Beginn und nach Durchfilhrung der Ubungen eine Abfrage des
aktuellen Schmerzniveaus in VR. Dadurch kann sichergestellt werden, dass eventuelle
Schmerzverstarkungen durch die Ubungen registriert und bei der weiteren Therapieplanung
berlcksichtigt werden kénnen. Zu Beginn jeder VR-Session (nach den Schmerzratings)
werden die Nutzerinnen und Nutzer mit ihrem virtuellen Avatar vertraut gemacht. Dieser
befindet sich zunéachst an der Stelle ihres echten Kdrpers und Bewegungen ihres echten
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Kérpers werden auf den virtuellen Kérper Ubertragen, sodass dieser intuitiv bewegt werden
kann und sich ein Gefiihl der Meinigkeit (Ownership) und Kontrolle (Agency) einstellt.
AnschlieBend wird der virtuelle Kérper der Personen an eine andere Stelle im virtuellen Raum
teleportiert, sodass die Nutzerinnen und Nutzer ihren Avatar aus der Drittpersonen-
Perspektive betrachten.

Die in Arbeitspaket 4 durchgefiihrte Usability-Studie mit gesunden Versuchsteilnehmenden
uberprifte, ob die VR-Anwendung nebenwirkungsfrei genutzt werden kann und testete die
Nutzerfreundlichkeit. Zudem bildeten die erhobenen Daten die Grundlage fir die
Bewegungsnorm, die in Form des Hologramms fir das kontinuierliche Feedback an die
Nutzerinnen und Nutzer genutzt wurde. Die Usability-Studie wurde unter Federfihrung der
JMU und unter Mitwirkung von VG durchgefihrt.

Es nahmen 21 Personen (12 Frauen, 9 Manner) ohne chronische Schmerzen oder
neurologische oder psychischen Stérungen an der Studie teil (Alter MW = 32.1 Jahre SD =
15.2, 19-65 Jahre).

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer testeten die oben skizzierte VR-Anwendung, wobei sie
die vierverschiedenen Bewegungsubungen jeweils zehnmal durchfiihrten und im Anschluss
verschiedene Fragebdgen und Ratings zur Bewertung der Nutzerfreundlichkeit und zur

Eruierung von méglichen Nebenwirkungen ausfillten.

Wahrend der Untersuchung tauchten keine problematischen Ereignisse wie etwa Stiirze auf
und mit dem Simulator Sickness Questionnaire wurden ebenfalls keine Nebenwirkungen im
Sinne einer Cybersickness (Ubelkeit, Schwindel u.a.) aufgedeckt. Dies deutet darauf hin, dass
die Anwendung weitestgehend risiko- und nebenwirkungsfrei genutzt werden kann. Zudem
deuten die Ergebnisse der Nutzerbefragung auf eine sehr gute Nutzerfreundlichkeit hin.
Evident ist dies beispielsweise im System Usability Score (MW = 79,5 £ 1,85, der Fragebogen
kann Werte von 0-100 annehmen, wobei héhere Werte auf héhere Nutzerfreundlichkeit
hindeuten) und hohen SpaB3-Ratings (7,33 + 1,62, Skala: 0-10). Die gesunden Teilnehmer
bewerteten die VR-Spiele als motivierend (7,51 + 2,49) und gaben an, dass ihnen die VR-
Umgebung gefallen hat (8.71 = 1,19) und waren insgesamt mit der VR-Experience sehr
zufrieden (8,38 + 1,48). Die Verstandlichkeit der Instruktionen zu den 5 Bewegungsibungen
wurde bis auf eine Ausnahme als sehr gut verstandlich eingeschatzt. Die Verstandlichkeit der
Texte (9,67 + 0,58) und Anweisungen allgemein (9,10 £ 1,11) und die Bedienung mit dem
Controller (8.1 + 2,28) wurde insgesamt als sehr gut eingeschétzt. Weniger gut schnitt bei den
Ratings die Tracking-Qualitat ab (5,48 = 2,04). Bei den offenen Fragen zu positiven und
negativen Aspekten im Hinblick auf die virtuelle Umgebung und dem Avatar gab es viel

positives Feedback. Im Hinblick auf die Gestaltung des Avatars sah etwa die Halfte der
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Teilnehmenden (n = 10) Verbesserungspotenzial. Insbesondere die abstrakie Darstellung
wurde kritisiert und es wurde vorgeschlagen, den Avatar menschlicher zu gestalten,
detailreicher oder sogar zu personalisieren, um eine Identifikation mit dem Avatar zu

erleichtern.

Basierend auf dem Feedback der Usability-Studie wurden die Instruktionen fir die
Bewegungsibungen optimiert und MaBBnahmen ergriffen, um das Tracking zu verbessern. Der
Avatar wurde nicht angepasst, da der generische Avatar im Hinblick auf die Studie mit
Patientinnen und Patienten bewusst als flexible, abstrakte Figur konzipiert war. Die Gestaltung
des Avatars sollte den Patientinnen und Patienten einen flexiblen, unzerbrechlichen Kérper
suggerieren. Verkdrpert in diesem virtuellen, flexiblen Koérper sollen sie ermutigt werden,
Bewegungen durchzuflihren, die sie in der Realitat aus Angst vor Schmerz vermeiden.

Das Range of Motion (ROM) der Versuchsteilnehmenden bei den einzelnen Ubungen wurde
aufgezeichnet, um darauf basierend die Normwerte fiir die einzelnen Ubungen fiir die klinische
Studie zu definieren. Wobei die durchschnittliche ROM fiir das héchste Schwierigkeitslevel

verwendet wurde.

Grundsatzlich stellte die Usability-Studie mit gesunden Freiwilligen vor Durchflihrung der
klinischen Machbarkeitsstudie sicher, dass die Funktionalitdt der Anwendung vorhanden, die
Nutzerfreundlichkeit hoch ist und keine Nebenwirkungen zu erwarten sind.

In Arbeitspaket 5 wurde die klinische Machbarkeitsstudie unter Federfihrung von UKW und
JMU vorbereitet und durchgefihrt. VG unterstitzte bei der Erstellung von Material fir die
Studiendurchfiihrung, der  Probandenrekrutierung und  Studiendurchfihrung. Die
Datenauswertung verantworteten JMU und UKW gemeinsam.

Die Ergebnisse der Studie liegen in Manuskriptform vor und werden in einer internationalen
Fachzeitschrift mit Peer-Review veréffentlicht (Open-Access). Nachfolgend werden die
klinische Studie und ihre Ergebnisse umrissen.

Klinische Machbarkeitsstudie

Studiendesign

Die Machbarkeit der entwickelten VR-Anwendung wurde in einer prospektiven Proof-of-
Concept-Studie getestet. Das Studienprotokoll wurde von der Ethikkommission der
medizinischen Fakultat der Universitat Wirzburg als ethisch unbedenklich eingestuft. Die

Studie wurde im Deutschen Register Klinischer Studien préaregistriert (ID: DRKS00031535).
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Teilnehmende

20 Personen (13 Frauen, 7 Manner, M = 46,9 Jahre) mit chronischen Rickenschmerzen (> 3
Monate bis < 5 Jahre und aktueller Schmerzintensitdt = 4/10 auf einer numerischen
Ratingskala, NRS) nahmen an der Studie teil. Patienten nahmen freiwillig, nach informierter
Aufklarung und schriftlicher Einwilligung an der Studie teil und erhielten eine
Aufwandsentschadigung von 60 €.

Outcome MaBe
Primare Outcome-MaBe

Als Indikator fir die Machbarkeit wurden die Adharenz und Nebenwirkungen bestimmt. Als
Erfolgskriterien haben wir vorab definiert, dass = 80 % der Teilnehmenden die Intervention
abschlieBen und dabei keine schweren Nebenwirkungen auftreten (z.B. Verletzungen durch

Stlrze) und gleichzeitig in weniger als 20 % der Falle Cybersickness auftritt.

Schmerzratings (aktuelle Schmerzintensitat erfasst mit der PROMIS-29 NRS von 0 (kein
Schmerz) bis 10 (schlimmster vorstellbarer Schmerz)) wurden vor der Intervention in einer
zweiwodchigen Vorlaufphase taglich per Schmerztagebuch erfasst und die gemittelten Werte
wurden verglichen mit Ratings nach der Intervention (dreiwéchige Nachbeobachtungsphase).

Sekundare Outcome-MaBe

Es kamen eine Reihe von Fragebdgen zum Einsatz, um Veranderungen im Funktionsniveau
der Teilnehmenden zu erfassen. Namentlich der Roland Morris Disability Questionnaire
(RMDQ) zur Erfassung von Einschrankungen bei spezifischen Aktivitdten durch
Rickenschmerz, die Patientenspezifische Funktionsskala (PSFS; Stratford et al., 1995), bei
der die Patienten drei bis finf Tatigkeiten angeben kénnen, bei denen sie aufgrund von
Rickenschmerzen Probleme haben und die sie verbessern moéchten. AuBBerdem wurde
gemeinsam mit dem Physiotherapeuten die Back Performance Scale (BPS; Strand et al.,
2002), ein funktioneller Test zur Einschatzung der Alltagsfunktionen der Lendenwirbelsdule,
durchgefihrt.

Daneben wurden Fragebdgen eingesetzt, um Verdnderungen in Kognitionen feststellen zu
kdnnen. Darunter die Tampa Skala fir Kinesiophobie (TKS; Miller et al., 1991; Rusu et al.,
2014), um patientenseitige Uberzeugungen zum Einfluss kérperlicher Tatigkeit und Arbeit auf
Schmerz zu erfassen. Und die deutsche Version des Fear Avoidance Beliefs Questionnaire
(FABQ; Pfingsten et al., 2000; Waddell et al., 1993), die schmerzbezogenen Angste bei
Patienten mit Rickenschmerzen erfragt. Zur Erfassung von Katastrophisierungstendenzen,
wurde die deutsche Version der Pain Catastrophizing Scale verwendet (PCS, Meyer et al.,
2008; Sullivan et al., 1995). Darlber hinaus wurde das Patient-Reported Outcomes
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Measurement Information System 29 eingesetzt (PROMIS 29; Cella et al., 2010; Hays et al.,
2018), das sieben Bereiche abdeckt: Kdrperliches Funktionsniveau, Angstlichkeit, Depression,
Fatigue, Schlafbeeintrachtigungen, Einschrankungen aufgrund von Schmerz, soziale
Teilhabe.

Nach der letzten Sitzung und am Ende der Nachbeobachtungsphase wurde der Patient Global
Impression of Change (PGIC; Scott & McCracken, 2015) erfasst.

VR-Umgebung, Setup und Avatar

Far die Intervention standen die Teilnehmenden, trugen ein Head-Mounted Display (HMD,
Oculus Meta Quest 2) und hielten Controller (Oculus Meta Quest 2 tracking sensors) in beiden
Handen. lhre Bewegungen wurden Uber einen externen Sensor getrackt (Azure Kinect DK).

Die virtuelle Umgebung wurde mittels Unity erstellt. Wie oben beschrieben, bestand die VR-
Umgebung aus einer Spielzeugfabrik. Und im Rahmen der Storyline bestand die Aufgabe der
Teilnehmenden darin, insgesamt 5 verschiedenen Spielzeugfiguren bestimmte
Bewegungsablaufe beizubringen.

Die Nutzerinnen und Nutzer sahen die Umgebung aus der Ego-Perspektive und waren in
einem Avatar verkdrpert, der sich an der gleichen Stelle wie ihr eigener befand. Zu Beginn der
Intervention sollten sie sich zundchst mit den virtuellen Kérper vertraut machen und
Bewegungen ausfihren. Die Bewegungen der Nutzer wurden auf den Kérper des Avatars
Ubertragen. Diese Prozedur induziert eine Ganzkdérperillusion, wie in zahlreichen Studien
gezeigt werden konnte (u.a. Bourdin et al., 2017; Maselli & Slater, 2013)). Um ihre
Bewegungen sehen zu kdnnen, befand sich ein virtueller Spiegel vor dem Avatar. In einem
nachsten Schritt wurde der Avatar an eine andere Stelle im Raum teleportiert, sodas die Nutzer
ihn nun aus der Drittpersonen-Perspektive (schrag von hinten) betrachteten, aber nach wie
vor die volle Kontrolle tUber die Bewegungen hatten.

Bewegungsiibungen

Insgesamt wurden vier verschiedene Ubungen ausgewahlt, die durchgefiihrt werden sollten.
Vor der jeweiligen Ubung erhielten die Teilnehmenden detaillierte Informationen zur
Bewegungsausfiihrung Gber einen virtuellen Monitor (siehe Abbildung 3).
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Darauf solltest Du
besonders achten:

= Nimm einen leicht breitbainigen Stand ain
= Vertelle das Gawicht auf belde Beine gleichmatig
Fihre eine tiefe Knlsdeuge aus

- Halte deinen Ricken dabel gevade.

—

Abbildung 3. Screenshot zur Illustration einer Bewegungstibung. Die Teilnehmenden sollten
Sumo-Squats (Kniebeugen) ausflhren und erhielten dazu vorab detaillierte Informationen liber
einen virtuellen Monitor.

Wahrend der Ubungen wurde der Avatar der Nutzer von einem Hologramm Uberlagert (siehe
Abbildung 2) und lieferte Feedback zur Bewegungsausfihrung. Pro Sitzung flhrten die
Teilnehmenden die vier verschiedenen Ubungen jeweils zehnmal durch. Wobei das
Schwierigkeitsniveau von den Schmerzratings und den bisherigen Leistungen abhing.

Ablauf

Insgesamt dauerte die Intervention 9 Wochen und setzte sich zusammen aus einer
zweiwdchigen Baseline-Phase, einer dreiwdchigen Interventionsphase und einer

vierwdchigen Nachbeobachtungsphase.

In der zweiwdchigen Baseline Phase flihrten die Teilnehmerinnen und Teilnehmer ein
Schmerztagebuch, in dem téglich am Abend die durchschnittliche Schmerzintensitat im
Verlauf des Tages eingeschéatzt (NRS, 0-10) und mdgliche Schmerzexazerbationen und
Medikamentengebrauch eingetragen werden sollten.

In der dreiwdchigen Interventionsphase nahmen die Teilnehmenden an 2 Sitzungen pro
Woche teil, jeweils an unterschiedlichen Tagen. In jeder Sitzung wurde jede Bewegungsiibung
durchgefiihrt. Vor und nach den Ubungen wurde das Schmerzniveau erfasst. Am Ende jeder
VR-Sitzung wurde das Prasenzgefiihl abgefragt (wie sehr sich die Teilnehmenden in der VR
anwesend gefihlt haben) und wie viel Spal3 sie wahrend der Sitzung hatten, jeweils auf Skalen
von 0-10. Das Schmerztagebuch wurde in dieser Phase ebenfalls fortgefihrt.
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Vor Beginn und nach Abschluss der Interventionsphase fillten Teilnehmenden die
Fragebdgen aus, die als sekundare Outcome-Mal3e dienten.

In der Nachbeobachtungsphase flihrten die Teilnehmenden weiterhin Schmerztagebuch und
sie wurden ermuntert, in dieser Phase die gelernten Ubungen weiter auszuliben. Hierfir
erhielten sie nach Abschluss der Interventionsphase entsprechende Instruktionen. Nach
Abschluss der Nachbeobachtungsphase wurden die Fragebdgen (sekundare Outcome-Maf3e)

erneut ausgefullt.
Studienergebnisse

Die Studienergebnisse werden zeitnah zur Ver6ffentlichung in einer Fachzeitschrift mit Peer-
Review eingereicht (Open-Access). Zum Zeitpunkt der Verdffentlichung werden auch die
Forschungsdaten und Analysen tber ein Online-Repositorium anderen Forscherinnen und
Forschern frei zuganglich gemacht. Im Folgenden fassen wir die wichtigsten Ergebnisse kurz

zusammen.

Die Machbarkeit der Anwendung konnte gezeigt werden. Von den 20 in die Studie
eingeschlossenen Personen mit chronischen Rickenschmerzen haben 90 % (n = 18) die
Intervention komplett absolviert. Nebenwirkungen, in Form von Verletzungen oder schwerer

Cybersickness, traten nicht auf.

Zudem wurde eine signifikante = Schmerzreduktion von der Baseline zur

Nachbeobachtungsphase festgestellit.

Mit der Back Performance Scale wurde die Beweglichkeit der Wirbelsdule bei der
Durchfihrung von Alltagsaktivtaten eingeschatzt. Hierbei zeigte sich eine Verbesserung von
der Pre-Messung (vor Studienbeginn) zur Messung nach der Intervention (Post-messung) und
zur Follow-Up-Messung (am Ende der Nachbeobachtungsphase). Der Roland Morris Disability
Questionnaire (RMDQ) zeigte beim Follow-Up einen Rickgang der Einschrankungen bei
spezifischen Aktivitdten durch Rickenschmerz im Vergleich zur Pre-Messung. Mit der
patientenspezifischen Funktionsskala (PSFS) konnte deskriptiv eine Verbesserung des
Funktionsniveaus von der Pre-Messung zum Follow-Up dokumentiert werden, diese

Veranderung war jedoch nicht statistisch signifikant.

Mit den Fragebbdgen zu kognitiven Veranderungen in Bezug auf Angst-Vermeidungs-
Uberzeugungen (FABQ), Kinesiophobie (TSK) und Katastrophisieren (PCS) wurden keine
Veranderungen uber den Studienverlauf hinweg festgestellt. Auch die PROMIS 29 Skalen

zeigten keine Veranderungen.

Die Ratings zum VR-Erleben ergaben hohes Prasenzerleben (M=7.88 + 2.01) und hohe
Spafratings durch die Anwendung (M = 8.07 £ 1.99).
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Insgesamt lasst sich damit feststellen, dass die VR-Anwendung erfolgreich umgesetzt und
erprobt wurde. Trotz der kurzen Interventionsdauer (6 Sitzungen innerhalb von drei Wochen)
gab es schmerzreduzierende Effekte und, was besonders bedeutungsvoll ist, messbare
Verbesserungen im Funktionsniveau bei Alltagsaktivitdten. Dass mit den eingesetzten
Fragebdgen keine Verdnderungen in far Rilckenschmerzen relevante Kognitionen
dokumentiert werden konnten, lasst sich damit erkldren, dass die eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten zu Studienbeginn keine Auffélligkeiten in Bezug auf Kinesiophobie,
Angst-Vermeidungs-Uberzeugungen oder Tendenzen zum Katastrophisieren aufwiesen.

Eine kontrollierte Studie ist notwendig, um die spezifische Wirksamkeit der Intervention zu
zeigen und eine langere Interventionsdauer ist wiinschenswert, um gréBere Effekte erzielen

zu kénnen.
Dissemination

Die Studienergebnisse werden auf dem weltgréBten Schmerzkongress, dem Kongress der
International Association for the Study of Pain (IASP) im August 2024 vorgestellt. Erste
Ergebnisse wurden auf dem Deutschen Schmerzkongress im Oktober 2023 prasentiert. Die
Studienbeschreibung liegt in Manuskriptform vor und wird zeitnah zur Publikation eingereicht.

Uber das Projekt gab es mehrere Presseberichte, darunter auch ein kurzer Fernsehbericht
vom Bayerischen Rundfunk mit dem Titel “Mit VR-Technologie gegen Riickenschmerzen®, der
am 19.9.2023 ausgestrahlt wurde und in der ARD-Mediathek abrufbar ist'.

1.2 Die wichtigsten Positionen des zahlenmaBigen Nachweises

Die Mittel fir Personalausgaben wurden wie bewilligt eingesetzt. Bei der JMU wurde ein
Stellenanteil von Isabel Neumann (Psychologin) aus dem Projekt bezahlt. Am UKW wurde ein
Stellenanteil von Stefan Lindner (Physiotherapeut und Sportwissenschaftler) aus dem Projekt
finanziert. Bei VG wurde Yevgeniya Nedilko (Projektleitung), wie vorgesehen, flr das Projekt
in Teilzeit angestellt. AuBerdem wurden Personalmittel fur Software-Entwickler und eine
wissenschaftliche Hilfskraft (Ralitza Zhivova, geb. Stoykova) eingesetzt.

Die Mittel fur Investitionen (VR-Hardware) wurden wie bewilligt eingesetzt.
1.3 Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeiten

Die geleisteten Arbeiten entsprechen dem Arbeitsplan und waren vollumfénglich notwendig
zur Erreichung der Projekiziele. Neben den oben genannten Personen, die zum Teil aus dem

! https://www.ardmediathek.de/video/frankenschau-aktuell/mit-vr-technologie-gegen-rueckenschmerzen/br-
fernsehen/Y3JpZDovL2JyLmRIL3ZpZGVvLzU2M2I5NDkyLWZhNmItNDk3NS040DFkLTIkZjYzN2Q20TQzZQ
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https://www.ardmediathek.de/video/frankenschau-aktuell/mit-vr-technologie-gegen-rueckenschmerzen/br-fernsehen/Y3JpZDovL2JyLmRlL3ZpZGVvLzU2M2I5NDkyLWZhNmItNDk3NS04ODFkLTlkZjYzN2Q2OTQzZQ
https://www.ardmediathek.de/video/frankenschau-aktuell/mit-vr-technologie-gegen-rueckenschmerzen/br-fernsehen/Y3JpZDovL2JyLmRlL3ZpZGVvLzU2M2I5NDkyLWZhNmItNDk3NS04ODFkLTlkZjYzN2Q2OTQzZQ

Projekt finanziert wurden, haben noch Prof. Dr. Heike Rittner (Projektleitung UKW) und Dr. Ivo
Kéthner (Projektleitung JMU) am Projekt mitgewirkt, ohne dass diese aus Projektmitteln

finanziert wurden.
1.4 Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit der Ergebnisse

Die Ergebnisse der klinischen Machbarkeitsstudie zeigen, dass der Prototyp der VR-
Anwendung von Patientinnen und Patienten positiv angenommen wird und die Anwendung
das Potenzial zur effektiven Schmerzreduktion hat und sich darliber hinaus auch positiv auf

das Funktionsniveau von Personen mit chronischen Riickenschmerzen auswirken kann.

Aus wissenschaflticher Sicht dient die Studie dem wissenschaftichen Fortschritt. Die
Ergebnisse werden anderen Forschenden zuganglich gemacht und die Machbarkeitsstudie
bildet die Grundlage zur Planung einer kontrollierten Studie.

Aus wirtschaftlicher Sicht sind die Ergebnisse ebenfalls vielversprechend. Allerdings bedarf es
einer Weiterentwicklung des Prototyps, um dem Ziel eines marktreifen Produkts naher zu
kommen. Das Projekt hat eine Forderzusage seitens des BMBF fir eine sich an die

~Erprobungsphase* anschliellende ,Praxisphase” erhalten.

Basierend auf den Erkenntnissen der Erprobungsphase ist daher ein Ziel fir die Praxisphase,
vom aktuellen Prototyp zum kleinsten funktionsfahigen Produkt zu gelangen. Ein weiteres Ziel
in der Praxisphase ist es, weitere Therapiebausteine zu integrieren. Durch verschiedene,
modular aufgebaute Therapiebausteine soll das Produkt damit noch wirkungsvoller und fir
mehr Anwendungsfalle geeignet sein.

Im Vorfeld der Praxisphase hat die Projektleiterin, Yevgeniya Nedilko, die Biomi guUG
gegrindet.

Die geplanten Arbeitsschritte bestehen zun&chst aus der Erarbeitung eines wissenschaftlichen
Konzepts mit weiteren Software-Features fiir die Konzeption des kleinsten funktionsfahigen
Produkts. Ein nachster Arbeitsschritt ist dann die Entwicklung eines Kreativkonzepts sowie die
Entwicklung der VR-Software durch einen IT-Dienstleister in einem iterativen Verfahren mit
Feedback durch die Projektpartner. Es sind Usability-Tests mit gesunden
Versuchsteilnehmenden geplant. Im Folgenden wird das Produkt skaliert, hierfir werden
weitere Gelder eingeworben. Es wird zu potenziellen Investoren Kontakt aufgenommen und
Bewerbungen an Acceleratoren geschickt. Die VR-Anwendung soll nach Férderende in einer
randomisierten kontrollierten Studie getestet werden, um einen anschlieBenden Einsatz in der
klinischen Praxis zu ermdglichen. Dazu werden ein Studienkonzept ausgearbeitet und
Finanzierungsméglichkeiten eruiert.

Durch den Einsatz in der klinischen Praxis kann einerseits das Fachpersonal entlastet werden,

andererseits ist die Heimanwendung eine Méglichkeit zur Uberbriickung von Wartezeiten. Wir
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erwarten daher mittelfristig eine Reduktion chronischer Schmerzen und eine nachhaltige
Verbesserung der Lebensqualitdt von Betroffenen durch die VR-Anwendung. Nicht zuletzt
kann eine wirkungsvolle Therapie dazu beitragen, die direkten und indirekten
Krankheitskosten zu senken, wodurch Kostentrager und Arbeitgeber finanziell entlastet

werden.
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