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Vorwort

Liebe Leserinnen und Leser,

zur diesjdhrigen Wissenschaftlichen-Vertiefungs-Konferenz (WVK) darf ich Sie
herzlich begriilen! RegelmaBig organisieren Studierende der Reutlinger Informatik
die Konferenz mit &uflerst hohem Engagement, um Ihnen eine Auswahl originel-
ler wissenschaftlicher Arbeiten vorzustellen. Dabei stellen sich forschende Studie-
rende im Rahmen ihres Studiums der Herausforderung, ihre Ergebnisse, die sie
beispielsweise durch eine gewdhlte wissenschaftliche Vertiefung im Rahmen ihres
Bachelor- oder Masterstudiums erhielten, anschaulich darzustellen.

Die Teilnehmer stellen die Ergebnisse ihrer schriftlichen Arbeit diesmal auf Grund
der aktuellen Situation digital vor. Es ist zu wiinschen, dass hierdurch sogar noch
mehr Interessierte erreicht werden. Dass dies eine wertvolle Erfahrung fiir alle Be-
teiligten ist, steht auBBer Frage. Die WVK bietet ein Forum fiir Studierende wéhrend
ihres Studiums, sowohl Ergebnisse ihrer Arbeit professionell einem interessierten
Publikum zugénglich zu machen, als auch die Arbeiten anderer kritisch zu beur-
teilen und im Rahmen einer Konferenzorganisation zusammenzustellen. Dadurch
erwerben die Studierenden weitere wichtige Qualifikationen, die iiber den Erwerb
fachlicher Kenntnisse hinausgehen.

Anhaltend erlebt die Kiinstliche Intelligenz (KI) eine Renaissance in vielen Bran-
chen. Der Trend, komplexe Zusammenhdnge in Daten zu erfassen und zu nutzen,
hélt an. Hierbei ist jedoch der Grundgedanke des Maschinellen Lernens basierend
auf empirischen Daten nicht neu. Es bleibt nach wie vor die Herausforderung, erst
ein oft auch interdisziplindres Verstdndnis von komplexen Zusammenhéngen fiir
verschiedenste Anwendungs-Doménen zu gewinnen, um zum Beispiel KI sinnvoll
zum Einsatz zu bringen. Als Besucher der Konferenz erwarten Sie Beitrdge aus
den unterschiedlichsten Bereichen. Hierzu gehdren zum Beispiel Miidigkeitser-
kennungssysteme im Automobil, ein Tastsinn auch fiir Roboter, aber auch neue
Ansitze zur Erzeugung und Nutzung von Virtuellen Realitéiten fiir die Erprobung
des autonomen Fahrens bis hin zur Simulation von Auflenboardeinsétzen in der
Raumfahrt.

Ich wiinsche allen Beteiligten und Besuchern eine interessante und inspirierende
Konferenz.

Prof. Dr. Cristébal Curio

Lehr- und Forschungsbereich Kognitive

Systeme, Vizedekan fiir Forschung an

der Fakultdt Informatik Reutlingen, Mai 2020
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Computergestutzte Losungen fur
Herausforderungen in der
Kryochirurgie

Nicolai Kraus
Hochschule Reutlingen
Nicolai_Martin.Kraus@Student.Reutlingen-University.de

Abstract

In der Kryochirurgie wird Kilte verwendet,
um tumordses Gewebe abzutdten. Dazu wer-
den Kryosonden in den Tumor gestochen und
stark abgekiihlt. Hierbei gibt es verschiedene
Herausforderungen, welchen computerge-
stiitzt begegnet werden kann. Diese Arbeit gibt
die Ergebnisse einer Literaturrecherche zu den
Herausforderungen wieder. Die vorgestellten
Arbeiten beschiftigten sich mit der Simulation
des im Tumor entstehenden Eisballs, dem kor-
rekten Positionieren der Kryosonden im Tu-
mor, dem Uberwachen des Eingriffs sowie
dem Entwickeln von Simulationen fiir Trai-
ningszwecke. Dabei zeigt sich, dass der Ein-
satz von computergestiitzten Losungen die
Kryochirurgie fiir Operateur und Patient ver-
bessern kann.

Betreuer Hochschule: Prof. Dr.-Ing. Cristobal Curio
Hochschule Reutlingen
Cristobal.Curio@Reutlingen-
University.de

Wissenschaftliche Vertiefungskonferenz
20. Mai 2020, Hochschule Reutlingen
Copyright 2020 Nicolai Kraus

Schliisselworter
Kryochirurgie, Kryoablation, computerge-

stiitzt, Simulation, Training

CR-Kategorien
* Human-centered computing ~ Visualization~
Visualization systems and tools

1 Einleitung

Kalte (Kryo) lésst sich in der Medizin vielsei-
tig einsetzen und wird bereits seit Jahrzehnten
angewendet [1, S. 9]. Ein Anwendungsbereich
ist dabei die Kryochirurgie, welche u.a. gut-
oder bosartige Tumore bekdmpft. Dabei wird
versucht den Tumor durch starke Einwirkung
von Kilte zu zerstdren. Mit der steigenden An-
zahl an Tumorerkrankungen, was u.a. auf die
dlter werdende Bevolkerung zuriickzufiihren
ist [5], ldsst sich kiinftig eine steigende An-
wendung der Kryochirurgie erwarten. Die sich
stetig weiterentwickelnde Computertechnik
lasst sich sinnvoll im Bereich der Kryochirur-
gie einsetzen und ermdglicht viel Optimie-
rungspotential. Diese Arbeit soll Grundlagen
der Kryochirurgie, sowie computergestiitzte
Anwendungen in der Kryochirurgie vorstellen.

2 Kryochirurgie

Dieser Abschnitt nennt Grundlagen der Kryo-
chirurgie. Dabei werden Anwendungsberei-
che, Vor- und Nachteile, Ablauf eines Ein-
griffs, sowie die Funktionsweise der kryochi-
rurgischen Komponenten aufgezeigt. 141
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2.1 Anwendungsbereiche

Die Kryochirurgie hat mehrere Anwendungs-
bereiche, wobei der Schwerpunkt dieser Arbeit
auf der Zerstérung von Tumoren durch Ein-
bringen und Abkiihlen von Sonden in einem
Tumor liegt. Ein weiterer Anwendungsbereich
ist die Kryobiopsie, wobei eine Sonde in die
Lunge geschoben an eine gewiinschte Position
gebracht und stark abgekiihlt wird. An der
Sondenspitze friert Lungengewebe fest, wird
herausgezogen und kann anschliefend unter-
sucht werden [2]. Ein weiterer Anwendungs-
bereich ist in der Kardiologie zu finden. Dabei
wird ein Kryoballon zur Bekdmpfung von
Vorhofflimmern im Herzen verwendet [10].

2.2 Vergleich zur

konventionellen Chirurgie

Im Vergleich zu einem konventionellen chi-
rurgischen Einsatz hat die Kryochirurgie Vor-
aber auch Nachteile. So sind die Eingriffe
meist minimalinvasiv und kénnen auch ambu-
lant durchgefiihrt werden, was wiederum
kaum Narben verursacht. Ebenso werden bei
dieser Technik kaum Geriiststrukturen im Kor-
per zerstort, im Vergleich zu einem chirurgi-
schen Eingriff, bei dem Gewebe entfernt wird.
Des Weiteren kann die Kryochirurgie auch an
schwer erreichbaren Korperregionen einge-
setzt werden. Beim Faktor Kosten ist die Kry-
ochirurgie kostengiinstiger als die konventio-
nelle Chirurgie [1, S. 13]. Dadurch, dass bei
der Kryochirurgie das zerstorte Gewebe im
Korper verbleibt, ist es nicht moglich eine Ge-
webeprobe zu entnehmen und zu priifen, ob
die Abkiihlung ausreichend war, um das be-
troffene Gewebe vollstindig zu zerstdren [1, S.
22-23].

2.3 Ablauf

Ein kryochirurgischer Eingriff zum Bekdmp-
fen eines Tumors benétigt eine prizise Thera-
pieplanung. Ein entscheidender Punkt ist da-
bei, wie lange Kélte an den Tumor abgegeben
werden muss, um diesen vollstindig zu zersto-
ren. Ebenso ist zu beachten, dass ein Bereich,
der vereist worden ist, nicht automatisch be-
deutet, dass dieses Gewebe auch zerstort
wurde [1, S. 22-23].

2 Informatics

Der Ablauf eines kryochirurgischen Eingrifts
ist grundlegend wie folgt aufgebaut: Der erste
Schritt ist die Planung. Hier werden bildge-
bende Verfahren wie die Magnetresonanzto-
mographie (MRT) oder der Ultraschall ver-
wendet, um den Ort des Eingriffs beurteilen zu
konnen. Anschlieend werden die Kryosonden
im Tumor positioniert, mit anschlieBender
Kontrolle der Position mithilfe der bildgeben-
den Verfahren. Danach kann die Kélteanwen-
dung beginnen. Dabei entsteht der sogenannte
Eisball an der Sondenspitze. Der Eisball hat in
der Kryochirurgie eine essenzielle Rolle, wes-
halb sich mit der Form und der Entstehung ei-
nige der nachfolgenden Arbeiten intensiv be-
schiftigen. Die Kélteanwendung umfasst da-
bei um die 15 Minuten der Kithlung und eine
10-miniitige Auftauphase. Dieser Vorgang
wird zwei- bis dreimal wiederholt [7].

Wihrend des Eingriffs ist zum Abtdten von
Tumorzellen eine Temperatur von -40 °C no-
tig. Ebenso ist ein langsamer Auftauprozess
notwendig, weil dieser ebenfalls zur Zellzer-
storung beitrégt [1, S. 10].

2.4 Funktionsweise

Ein System fiir eine kryochirurgische Anwen-
dung ldsst sich durch wenige Komponenten re-
alisieren. Dazu gehort eine Gasflasche, welche
das Kaltemittel enthilt, eine oder mehrere
Sonden, in die das Kiltemittel der Gasflasche
geleitet wird, sowie eine Mdglichkeit, das Kél-
temittel aus der Gasflasche zu steuern, z. B.
tiber einen FuBschalter [2]. Die Art der ver-
wendeten Sonde, welche die Kélte spéter in
den Korper abgeben soll, ist stark vom Anwen-
dungsfall abhingig. So kénnen in der Kryobi-
opsie flexible Sonden angewendet werden [2],
starre Sonden dagegen zum Einbringen in ei-
nen Tumor. Die Durchmesser der Sonden be-
finden sich dabei in Bereichen um die 2 mm.
Durch diese Sonde (Abbildung 1) wird ein Gas
wie z. B. Distickstoffoxid (N20), Kohlenstoff-
dioxid (CO2) oder Argon (Ar) geleitet. Der
Joule-Thomson-Effekt, der entsteht, wenn es
bei den Gasen zu einer Druckénderung kommt
(Gasentspannung), fiihrt zu einer starken Ab-
kithlung an der Sondenspitze [1, S.16-17] [3].

Nicolai Kraus
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Die Starke der Abkiihlung ist abhidngig vom
verwendeten Gas. So kénnen mit CO2 Tempe-
raturen um die -78 °C erreicht werden, mit
N20 -89 °C und mit Ar -160 °C [1, S.16].

_| AuReres Rohr
¢ -
------

/?\
Entstehung der &
Kalte

Abbildung 1: Aufbau einer Kryosonde,
Quelle: In Anlehnung an [1, S.17]

3 Herausforderungen
Kryochirurgische Eingriffe beinhalten ver-
schiedene Herausforderungen, wie z. B. das
korrekte Positionieren der Kryosonde oder die
richtige Dauer der Kélteabgabe. Verschiedene
Arbeiten beschéftigen sich damit, wie diese
Schwierigkeiten computergestiitzt reduziert
werden konnen.

3.1 Eisballsimulation unter Be-
riicksichtigung von Blutge-

fafsen
Bereits 1999 erwidhnte die Arbeit von Busch-
mann et al. [1, S. 23] die Schwierigkeit der Be-
rechnung der entstandenen Temperaturfelder
bei der Kryoanwendung. Verschiedene Verof-
fentlichungen haben sich dabei mit dem Prob-
lem nummerisch und analytisch auseinander-
gesetzt. Dabei stellte sich heraus, dass die
Hauptschwierigkeit das sehr individuelle Ge-
webe ist, welches eine genaue Berechnung
stark erschwert.

Dennoch gibt es heute Arbeiten [4], die sich
mit diesem Problem weiterhin auseinanderset-
zen. Dabei werden meistens computerge-
stiitzte Simulationen des Eisballs fir den

Nicolai Kraus

kryochirurgischen Einsatz erzeugt. Eine der
grofiten Herausforderungen dabei ist das be-
troffene und das umliegende Gewebe, welche
die Entstehung des Eisballs beeinflussen. Mit
dem Ziel den Tumor vollstdndig zerstoren zu
konnen ist es notwendig, alle Einflussfaktoren
zu beriicksichtigen, damit der Eisball den voll-
stdndigen Tumor abdecken kann. Relevant ist
zudem, ob fiir die Kryoablation des Tumors
eine oder mehrere Sonden verwendet werden,
was das Resultat ebenfalls beeinflusst [4].

Die Arbeit von Golkar et al. [4] beschiftigt
sich mit der 3D Simulation eines Eisballs bei
mehreren Kryosonden unter der Beriicksichti-
gung eines Gefdles, welches sich in der Ge-
frierzone befindet. Fiir die Berechnung stellten
Golkar et al. [4] eine partielle Differentialglei-
chung auf, um die Wérmeausbreitung fiir ei-
nen bestimmten Zeitbereich in einem 3D Ko-
ordinatensystem zu beschreiben. Die Glei-
chung passten sie entsprechend an, sodass
durch das Volumen ein Blutgefdl gelegt wer-
den kann. Alle Voxel, die von dem Gefal} be-
rithrt wurden, behielten wihrend der Simula-
tion dieselbe Temperatur. Golkar et al. [4] leg-
ten fur ihre Simulation diverse Parameter, wie
z. B. die Auflésung in ihrem Volumenmodell
auf 1 mm fest, aber auch, dass die Kélteabga-
ben der Kryosonden konstant bleiben. Die Im-
plementierung erfolgte mithilfe des CUDA
Toolkit von NVIDIA mit dem Fokus auf eine
schnelle Berechnung mithilfe des Grafikpro-
zessors. Durch zwei unterschiedliche Metho-
den priiften Golkar et al. [4] ihre entwickelte
Simulation. Mit dem ersten Ansatz priiften sie
dabei die grundsitzliche Korrektheit ihrer Si-
mulation. Dabei simulierten sie das Wachstum
des Eisballs und verglichen das Resultat mit
der Arbeit von Shah et al. [9], die das Wachs-
tum in einem Ultraschallgel durchfiihrten. Ein
Vergleich der Eisbille zwischen den beiden
Arbeiten zeigte in der Simulation eine Abwei-
chung von nur 5,8 %. Anhand eines echten
kryochirurgischen Eingriffs an der Niere, der
mit einem MRT mitverfolgt wurde, wurde die
Simulation ein zweites Mal gepriift. Das Ent-
scheidende hierbei war, dass der Eingriff in der
Nihe eines GefiBes verlief. Um den Eingriff

Informatics 3
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auf die Simulation tibertragen zu kdnnen, wur-
den die MRT-Bilder, die den Verlauf des Ein-
griffs aufzeigten, zueinander registriert und
anschliefend segmentiert. Die Positionen der
Kryosonden in den MRT-Bildern konnten ent-
sprechend auf die Simulation {ibertragen wer-
den. Ahnlich wie im MRT zeigte auch die Si-
mulation deutliche Verdnderungen in Berei-
chen, in denen die groferen Blutgefdfe lagen.
Unter anderem beurteilen Golkar et al. [4] mit-
hilfe des Dice Similarity Coefficient (DSC) die
Unterschiede, die sich nur auf 0,82 beliefen. Je
naher die Zahl des DSC dabei an 1 ist, desto
dhnlicher sind die Ergebnisse. Abbildung 2
zeigt die Simulation der Arbeit. Die Wolke
links im Bild zeigt dabei die Gefalle, welche
sich in der Ndhe des simulierten und von den
MRT-Bildern segmentierten Eisballs befin-
den. WeiBlich und teilweise tiberdeckt darge-
stellt ist der segmentierte Eisball aus den
MRT-Bildern.

Abbildung 2: Simulation des Eisballs an
den Sonden, Uberarbeitete Darstellung
von Quelle: [4, S. 236]

Eine weitere hier erwdhnenswerte Arbeit ist
von Essert et al. [12], welche sich mit der Si-
mulation der entstehenden Kélte im hinteren
Bereich der Kryosonden beschéftigen. Dabei
kann die Abkiihlung der Kryosonde im hinte-
ren Bereich zu einer Schidigung von tumor-
freiem Gewebe fiihren.

4 Informatics

3.2 Positionieren der

Kryosonden
Nachdem die Therapieplanung abgeschlossen
ist, kann mit dem Eingriff begonnen werden.
Hierbei miissen die Kryosonden an der be-
troffenen Stelle so genau wie moglich positio-
niert werden, was durch verschiedene bildge-
bende Verfahren unterstiitzt werden kann. Im
Falle der Verwendung eines MRTs kann dieser
Prozess sehr langwierig sein, da nach jeder
Kryosondenpositionierung ein MRT durchge-
fiihrt werden muss, um zu priifen, ob die
Kryosonde korrekt gesetzt wurde. Der Patient
muss dabei jedes Mal aus der MRT-Rohre ge-
holt und wieder hineingeschoben werden [13].

Der Schwierigkeit einer genauen Positionie-
rung der Kryosonden nimmt sich die Arbeit
von Gao et al. [13] an. Dabei wurde ein Sys-
tem entwickelt, welches in Echtzeit die Posi-
tion der Kryosonden optisch und elektromag-
netisch ermittelt, und somit die Positionierung
der Kryosonden unterstiitzen kann. Um dies zu
erreichen wurden an den Kryosonden Marker
(Fiducials) fiir die optische Erkennung sowie
ein Sensor filir die elektromagnetische Erken-
nung angebracht. Der elektromagnetische Sen-
sor war dabei so gewdhlt, dass er im Magnet-
feld des MRTs arbeiten konnte. Dadurch ver-
wendeten das MRT als auch der elektromag-
netische Sensor dasselbe Koordinatensystem
und eine spatere Registrierung zueinander ent-
fiel. Der Grund fiir die Kombination von opti-
scher sowie elektromagnetischer Erkennung
war, dass bei einer rein optischen Erkennung
die Sicht auf die Marker zeitweise durch den
Arzt beim Arbeiten verdeckt sein kann und so-
mit eine Lokalisierung nicht mehr gegeben ist.
Gao et al. [13] verwendeten fiir ihren Versuch
ein Wirbelsdulenattrappe in Gelatine. Daran
wurden Marker angebracht und anschlieflend
MRT-Aufnahmen erzeugt. Damit konnten die
verschiedenen Koordinatensysteme der unter-
schiedlichen Komponenten wie optische und
elektromagnetische Marker sowie die MRT-
Aufnahmen zueinander transformiert werden.
Die Visualisierung erfolgte hierbei mithilfe
der Software 3D Slicer. Um die Genauigkeit
ihres Systems zur Kryosondenpositionierung
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zu priifen, positionierten sie mehrere Kryoson-
den in der Attrappe und priiften diese diesmal
mithilfe von Computertomographie (CT)-Auf-
nahmen, aufgrund der héheren Genauigkeit im
Vergleich zu einem MRT. Als Ergebnis zeigte
sich, dass die Positionierungsfehler der rein
optischen Erkennung bei 4,23 mm, der elekt-
romagnetischen bei 2,21 mm und der Kombi-
nation aus beiden bei 1,87 mm lag. Die vermu-
tet hohere Genauigkeit der optischen Erken-
nung aufgrund der Spezifikationen war nicht-
zutreffend. Dies lie3 sich damit erkléren, dass
die Kryosonden nicht komplett starr waren und
der optische Marker weiter hinten als der
elektromagnetische Marker an der Kryosonde
befestigt war. Somit war der Spielraum bei ei-
nem leichten Verbiegen, wihrend der Anwen-
dung der Kryosonde fiir den optischen Marker
grofer als fiir den elektromagnetischen.

Die Arbeit von Gao et al. [13] zeigt damit ein
System zum genauen Positionieren von Kryo-
sonden in Echtzeit. Durch die Verwendung der
elektromagnetischen und optischen Verfol-
gung konnte ein genaues und permanentes Po-
sitionieren ermdglicht werden, trotz der Ver-
deckung der Sicht fiir den optischen Sensor.

3.3  Fortschrittskontrolle

wiihrend eines Eingriffs
Nicht nur beim Positionieren der Kryosonden,
sondern auch wihrend des kryochirurgischen
Eingriffes ist es notwendig, den Fortschritt des
sich bildenden Eisballs mitzuverfolgen, wobei
sich das MRT als bildgebendes Verfahren an-
bietet. Da der Arzt wéhrend solch eines Ein-
griffs u.a. damit beschéftigt sein kann die Un-
terkiithlungen an anderen Korperstellen zu ver-
hindern, bietet es sich an, diese Uberwachung
automatisiert erfolgen zu lassen [7]. Mit dieser
Herausforderung beschiftigt sich die Arbeit
von Liu et al. [7], wobei das Ziel eine automa-
tische Segmentierung des Eisballs wihrend ei-
nes Eingriffs mithilfe eines MRTs ist. Da so-
wohl der Eisball als auch das umliegende Ge-
webe im MRT &hnliche Helligkeitswerte auf-
weisen, ist diese Aufgabe mit alleiniger Ver-
wendung dieses Parameters nicht moglich [7].
Die von Liu et al. [7] verwendeten MRT-Daten

Nicolai Kraus
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zum Entwickeln und Testen ihrer Segmentie-
rung beinhalteten 13 Eingriffe in der Niere
zum Bekdmpfen eines Tumors. Ein derartiger
Eingriff besteht aus dem Positionieren der
Sonden im Tumor, sowie mehrfachen Ge-
frierzyklen zum Abtéten des betroffenen Ge-
webes. Die Dauer eines Gefrierzyklus betrigt
dabei 15 Minuten, welcher alle 3 Minuten mit-
hilfe eines MRTs gepriift wird. Fiir die Ent-
wicklung des Algorithmus war es notwendig
zuerst herauszufinden, wie sich ein Eisball in
Realitdt unter Optimalbedingungen entwi-
ckelt. Um eine ungefdhre Vorgabe der Eisball-
entwicklung nach den verschiedenen Zeitrau-
men zu haben, wurde die Eisballentstehung in
einem Gelbad durchgefiihrt und dabei Aufnah-
men mit einem CT gemacht. Daraus konnte ein
Modell entwickelt und bestimmt werden, das
den Wachstumsprozess zu beliebigen Zeiten
beschreibt. Der Ablauf des Segmentierungsal-
gorithmus wird in Abbildung 3 gezeigt. Aus-
gangspunkt ist dabei der MRT-Scan (Links in
Abbildung 3), der ausgefiihrt wurde, nachdem
alle Kryosonden im Tumor positioniert wur-
den. Die Erkennung der Kryosonden im MRT-
Bild erfolgt dabei automatisiert und wird in ei-
ner vorausgehenden Arbeit von Liu et al. [11]
beschrieben. Durch die Positionen der einzel-
nen Kryosonden kann anschliefend mithilfe
des vorher entwickelten Modells die Form des
Eisballs (Eisballmodell) zu beliebigen Zeit-
punkten berechnet werden. Auf der rechten
Seite in Abbildung 3 befindet sich der erste
Vorverarbeitungsschritt an den MRT-Bildern.
Die MRT-Bilder wurde mithilfe eines Fuzzy-
c-Means-Algorithmus [14] jedem Voxel die
Kategorie Eisball oder umliegendes Gewebe
zugeordnet [7].

Mit dem Wissen der Eisballform durch die po-
sitionierten Kryosonden, sowie der ersten Seg-
mentierung mithilfe des Fuzzy-c-Means-Algo-
rithmus im MRT-Bild wird anschlieend mit
dem Fast Marching Propagation-Algorith-
mus [15] die Form des Eisballs angepasst. Der
Algorithmus arbeitet iterativ, dabei wichst und
schrumpft der zu segmentierende Bereich, bis
er die festgelegten Grenzwerte erreicht hat.
AnschlieBend wird mithilfe des Shape Priori
Modeling gepriift, wie wahrscheinlich es ist,
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dass ein Voxel auf Grund seiner Position wirk-
lich zum Eisball gehort oder nicht. Davon ge-
folgt wird mithilfe des GraphCut-Algorithmus
das Bild in die Bereiche Objekt, Eisball, Hin-
tergrund und das umliegende Gewebe unter-
teilt [7]. Die Qualitdt des entwickelten Seg-
mentierungsalgorithmus priiften Liu et al. [7]
indem sie ihn mit einer handischen Segmentie-
rung abglichen. Mithilfe des DSC wurde ge-
priift, wie dhnlich die Ergebnisse waren. Nach
einem Vergleich aller 13 Eingriffe konnte ein
DSC-Wert von 0.92 erreicht werden.

MRT-Bilder
nach Sondenpositionierung

MRT-Bilder
zum Zeitpunkt t

\V/ V

Eisballmodell Vorsegmentierung

(Fuzzy-c-Means)
Berechnung des Eisballs
(Fast Marching Propagation)

v

Anwendung von
Shape Prior Modellierung
und

n
GraphCut

Abbildung 3: Ablauf der Segmentierung
des Eisballs, Quelle: In Anlehnung an
[7, S. 518]

3.4 Artefakterzeugung in

Ultraschallbildern

Kryochirurgische Eingriffe sind komplex und
benétigen Erfahrung. Eine Herausforderung
dabei ist die korrekte Positionierung der Kryo-
sonden, was im Falle eines Eingriffs in der
Prostata mit einem Transrektalen Ultraschall
tiberwacht wird. Mithilfe von Simulationen
konnen diese Eingriffe trainiert werden [6].
Mit diesem Themenbereich beschiftigt sich
die Arbeit von Keelan et al. [6]. Dabei geht es
speziell um die Generierung von Artefakten in
einem zuvor aufgenommenen Ultraschallbild.
Diese Artefakte sind zum Trainieren eines re-
alistischen kryochirurgischen Eingriffs not-
wendig. Die Artefakte entstehen dabei durch
die eingebrachten Kryosonden, aber auch
durch die entstandene gefrorene Region wih-
rend des Abkiihlprozesses [6]. Die zwei Fra-
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gen bei dieser Arbeit waren, wie diese Arte-
fakte realistisch und zudem auch in Echtzeit
fir eine Simulation eines kryochirurgischen
Eingriffs erzeugt werden konnen. Dabei gibt
es Ansétze wie interpolative Verfahren, wel-
che jedoch keine komplexe realistische Dar-
stellung mehrerer Reflektionen beriicksichti-
gen. Ein anderer Ansatz wire die Verwendung
von Ray Tracing, wobei ein erzeugter Strahl
nachverfolgt wird und entsprechend auf die
Oberflache reagiert, auf die er auftrifft. Hier ist
jedoch das Problem, dass im Falle von Ultra-
schalldaten das Ray Tracing nicht gut anwend-
bar ist, da die Strahlen zu sehr durch die Arte-
fakte des Gewebes im Ultraschallbild abge-
lenkt werden. Keelan et al. [6] entschieden
sich deshalb dafiir eine Kombination aus inter-
polativen Verfahren sowie dem Ray Tracing
zu realisieren. Die Simulation sollte damit in
der Lage sein, Artefakte der Kryosonden an-
zeigen zu kdnnen, sowie die gefrorenen Berei-
che wihrend der Anwendung darzustellen [6].

Die Artefakterzeugung im Ultraschallbild wird
von Keelan et al. [6] in sechs Berechnungs-
schritte unterteilt. Dabei wird zuerst berechnet,
wie sich die Kélte in dem betroffenen Bereich
wihrend des Eingriffs entwickelt. Mithilfe die-
ses Ergebnisses wird gepriift, wie dies die Ult-
raschallsignale beeinflusst. Im dritten und
vierten Schritt wird berechnet, wie sich die
Ultraschallsignale im Gewebe ausbreiten und
abgelenkt werden, und wie diese an Energie
verlieren, wenn sie die verschiedenen Gewe-
beschichten durchdringen. In den letzten bei-
den Schritten wird mithilfe des Energiewertes
des zuriickkommenden Strahls das Ultra-
schallbild und dessen Helligkeitswerte errech-
net, und anschliefend in die urspriinglichen
Ultraschallaufnahmen iibertragen. Ebenso ent-
scheidend bei dieser Arbeit war die Moglich-
keit einer Echtzeitdarstellung der Simulation,
wobei sich die Anwendung des Ray Tracings
als am rechenintensivsten herausstellte. Ent-
sprechend wurden verschiedene Optimierun-
gen in Richtung der Verwendung des Grafik-
prozessors gemacht. Algorithmisch wurden
zudem berechnete Ultraschallstrahlen in der
Simulation entfernt, welche aufgrund ihrer
starken Abschwichung den Weg zuriick zum
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Sender (im echten Anwendungsfall die Ultra-
schallsonde) nicht erreichen konnen, womit
die Berechnung um den Faktor zwei beschleu-
nigt werden konnte [6].

Abbildung 4: Artefakte durch Kryoson-
den in Ultraschallbild. Abbildung (a)
zeigt Originalaufnahmen und (b) die Si-
mulation, Quelle: [6, S. 11] (Beschriftun-
gen wurden iibersetzt)

Der in der Arbeit verwendete gewdhnliche Ar-
beitscomputer und der Algorithmus erreichten
schlussendlich 100 Bilder pro Sekunde, womit
eine Echtzeitdarstellung problemlos mdglich
war. Die in Abbildung 4 gezeigten transversa-
len Ultraschallaufnahmen zeigen einen Teil
der Resultate der Arbeit von Keelan et al. [6].
Dabei zeigt die obere Abbildung 4 (a) origi-
nale Ultraschallaufnahmen eines kryochirurgi-
schen Eingriffs und die dabei verwendeten
Kryosonden, und darunter in Abbildung 4 (b)
Ultraschallaufnahmen, bei denen die Artefakte

Nicolai Kraus

von dem Algorithmus einberechnet wurden.
Die Unterschiede in der Bildqualitét sind da-
rauf zurlickzuftihren, dass das Ultraschallge-
rit, mit dem die obere Abbildung 4 (a) erzeugt
wurde, eine niedrigere Auflosung hatte als die
Aufnahme (b), in die die Artefakte fiir die Si-
mulation integriert wurden [6].

Ebenfalls ermdglicht die Simulation die Arte-
fakterzeugung in sagittaler Ansicht. Damit
zeigten Keelan et al. [6] eine realistische und
in Echtzeit berechenbare Simulation von Arte-
fakten in Ultraschallbildern fiir Trainingssys-
teme im Bereich der Kryochirurgie.

4 Diskussion

Diese Arbeit hat verschiedene Verdffentli-
chungen im Bereich der Kryochirurgie vorge-
stellt. Dabei war der Fokus auf Herausforde-
rungen, denen computergestiitzt begegnet wer-
den kann, gelegt. Bei der Literaturrecherche
zeigte sich anhand der Anzahl an Veroffentli-
chungen, dass sich viele Arbeiten bei diesem
Themenbereich vor allem mit der Berechnung
der Kalteausbreitung befassen. Einer dieser
Ansitze wurde in dieser Arbeit ndher in Kapi-
tel 3.1 beschrieben.

Weitere bei der Literaturrecherche gefundene
Arbeiten zeigten, dass die Herausforderungen
sehr vielseitig sind und sich auch mit sehr spe-
zifischen Teilbereichen der Kryochirurgie be-
schéftigen. Dazu gehort z. B. das automatische
Erkennen der Kryosonden in MRT-Bildern
[11] aber auch die Artefakterzeugung in Ultra-
schallbildern [6].

Die Herausforderungen denen computerge-
stiitzt begegnet werden kann, lassen sich, be-
zogen auf diese Arbeit, in folgende Bereiche
unterteilen:

- Trainieren von Eingriffen
- Vorbereiten von Eingriffen
- Uberwachen von Eingriffen

Vor allem im Bereich des Trainings von kryo-
chirurgischen Eingriffen gibt es mehrere Ver-
offentlichungen. Die hier vorgestellte Arbeit
von Keelan et al. [6] fokussiert sich dabei auf
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einen sehr speziellen Bereich wie der Artefak-
terzeugung in Ultraschallbildern, welche spé-
ter in Trainingssimulatoren implementiert
werden kdnnen. Andere, hier jedoch nicht vor-
gestellte Arbeiten wie von Rabin et al. [8]
zeigten dabei ganze Tutorsysteme fiir kryochi-
rurgische Eingriffe im Bereich der Prostata.

Eine dltere und dementsprechend auch in vie-
len Veroffentlichungen behandelte Disziplin
in der Kryochirurgie ist das Berechnen oder
Simulieren des Eisballs. Hierbei konnen durch
leistungsstarke 3D Simulationen die Eisbélle
unter Beriicksichtigung von Blutgefdfien be-
rechnet werden, wie die Arbeit von Golkar et
al. [4] zeigt. Mithilfe dieser Simulationen las-
sen sich kryochirurgische Anwendungen ge-
zielt im Voraus planen und an die Gegebenhei-
ten des Patienten anpassen, womit bessere Be-
handlungsergebnisse fiir den Patient erreicht
werden konnen.

Herausfordernd in der Kryochirurgie ist vor al-
lem, dass der Eingriff erfolgt ohne direkt das
Ziel, den Tumor, zu sehen, weshalb auch wih-
rend des Eingriffs eine Uberpriifung des Vor-
gangs durch den Arzt notwendig ist. Die Ar-
beit von Liu et al. [7] zeigt dabei, wie dies auf-
grund von MRT-Bildern automatisiert erfol-
gen kann. Mit steigender Qualitit der bildge-
benden Verfahren lassen sich auch hier zu-
kiinftig immer bessere Ergebnisse erwarten,
die dem Patienten zugutekommen.

Ebenfalls fillt bereits bei den Titeln und spéter
in der Arbeit von Golkar et al. [4] sowie
Keelan et al. [6] der Fokus ihrer Algorithmen
auf eine schnelle Berechnung mithilfe des Gra-
fikprozessors, auf. Dies ldsst sich mit der Not-
wendigkeit einer Echtzeitdarstellung aber auch
dem aufwendigen Berechnen von Volumen-
modellen erkldren.

Zukiinftig lassen sich Kombinationen der hier
aufgezeigten Arbeiten erwarten, wie z. B., dass
nach dem Positionieren der Kryosonden [13],
anschlieBend eine Simulation des Eisballs [4],
durchgefiihrt wird.

5 Fazit

Die Kryochirurgie kann in Bereichen wie der
Bekampfung von Tumoren alternativ zur klas-
sischen Chirurgie sinnvoll eingesetzt werden.
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Dadurch, dass ein kryochirurgischer Eingriff
minimalinvasiv erfolgt und eine freie Sicht auf
den Tumor nicht immer mdglich ist, konnen
verschiedene computergestiitzte Ansitze die
Anwendung und somit das Resultat verbes-
sern. Dabei lassen sich durch Simulationen
Gefdlle einberechnen, die die betroffene Abla-
tionszone beeinflussen, wodurch ein Eingriff
besser vorausgeplant werden kann. Aber auch
wihrend des Eingriffs kénnen Verfahren, wie
die automatische Segmentierung des Eisballs
in MRT-Bildern angewendet werden. Ebenso
zeigte sich, dass das Trainieren eines kryochi-
rurgischen Eingriffs eine hohe Bedeutung hat.
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Abstract

Haptisches Feedback ist nach zahlreichen
Studien ein wichtiger Bestandteil in der me-
dizinischen Robotik. Die meisten Systeme
befinden sich jedoch noch im Forschungssta-
tus und verfolgen unterschiedliche Ansitze.
In der Teleoperation wird mit sensorlosen
und Sensor-Systemen geforscht. Sensoren
bieten, im Gegensatz zu den Encodern in sen-
sorlosen Systemen, genaue Messungen, sind
allerdings teuer in der Anschaffung, schwer
zu desinfizieren und miissen in OP-Besteck
integriert werden. In Hands-On Systemen
fihlt der Operateur im Gegensatz zu Tele-
operationssystemen direkt die auftretenden
Kréfte bei der Benutzung. Der Roboter bietet
in diesen Systemen nur die benétigte Stabili-
tdt und Genauigkeit, gesteuert werden sie di-
rekt durch den Menschen. Dagegen werden
in Teleoperationssystemen spezielle Control-
ler eingesetzt. Hier hat sich der fiir den OP
entwickelte sigma.7 durchgesetzt. Gegen-
iiber der fiir die Allgemeinheit entwickelten
Konkurrenz bietet er haptisches Feedback in
allen noétigen Freiheitsgraden und eine ent-
sprechende Kraftriickkopplung.
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1 Einleitung
1.1 Motivation und Ziele

Haptisches Feedback in der medizinischen
Robotik bietet einige Vorteile. So zeigen Stu-
dien, dass die Wahrscheinlichkeit Gewebe
mit einem Roboter zu beschddigen mit hapti-
schem Feedback niedriger ist als nur mit vi-
sueller Beobachtung [1]. Es wurde beobach-
tet, dass im Training zur Entfernung der Gal-
lenblase 331 Fehler von 60 angehenden Chi-
rurgen gemacht wurden. 55 Prozent dieser
Fehler sind auf eine zu starke Kraftaufwen-
dung zuriickzufithren, die durch fehlendes
Feedback entsteht [7].

Die Vorteile von haptischem Feedback wur-
den in mehreren Studien dargestellt [1,5,7],
daher ist das Ziel dieser Arbeit verschiedene
Ansitze zu vergleichen. Diese unterscheiden
sich in der Sensorik, also wie die Kréfte vom
System aufgenommen werden. Aber auch die

Informatics

10 Inside


10


Aktorik, wie die aufgenommen Information
an den Nutzer weitergegeben werden, unter-
scheiden sich. Unter diesen beiden Punkten
sollen die Ansitze verglichen werden.

1.2 Struktur der Arbeit

Zunichst erfolgt eine Einfithrung in die ge-
nutzte Terminologie in dem Bereich des hap-
tischen Feedbacks in der medizinischen Ro-
botik. Danach geht es um die Herausforde-
rungen, die bei einem solchen System bei der
Entwicklung beachtet werden miissen. An-
schlieBend werden unterschiedliche existie-
rende Systeme im Kapitel Anwendungen
analysiert. Zum Schluss erfolgt das Fazit.

2 Haptisches Feedback in der
medizinischen Robotik

2.1 Terminologie

2.1.1  Somatische Sensibilitét

Der Tastsinn gehdrt zu den fiinf Sinnen des
Menschen. Allerdings besteht die Wahrneh-
mung von Beriihrung aus der Zusammenfiih-
rung von unterschiedlichen Rezeptoren.
Dazu gehoren die Merkel-Tastscheiben, die
durch die mechanische Verformung der Haut
gereizt werden. Aullerdem konnen durch sie
die Eindrucktiefe und -dauer einer Berithrung
empfunden werden Die Meissner-Korper-
chen registrieren die Eindruckgeschwindig-
keit einer Beriihrung. Die Vater-Pacini-La-
mellenkorperchen reagieren auf Druck- und
Vibrationsreize. Freie Nervenendigungen
sind fir Temperatur- und Schmerzreize so-
wie Juckreiz empfanglich. Diese Sinnes-
wahrnehmungen lassen sich unter dem Be-
griff der somatischen Sensibilitdt zusammen-
fassen. Auflerdem gibt es Muskelspindeln
und Golgi-Sehnenorgane, mit denen die Deh-
nung der Muskeln und Sehnen und damit der

benotigte Kraftaufwand wahrgenommen
werden kann [9].
2.1.2  Haptische Interface Typen

Haptische Geridte werden durch den Somati-
schen Sinn, den sie stimulieren kategorisiert.
Kinésthetische Gerite sollen Feedback fiir
die auftretende Kraft beziehungsweise das

auftretende Drehmoment geben. Meist sor-
gen Elektromotoren dafiir, dass die von den
Sensoren aufgenommene Situation an den
Menschen iibertragen wird. Im taktilen Be-
reich wird unter anderem mit elektromagne-
tisch verstellbaren Nadeln, Formgedachtnis-
materialien, piezoelektrischen Kiristallen,
pneumatischen Systemen und Heizungssys-
temen gearbeitet. Aufgrund der groBen Viel-
falt der Rezeptoren in diesem Bereich und
der méglichen Umsetzungen, werden taktile
Interfaces fiir einen bestimmten Zweck ent-
wickelt. Auch sind taktile Displays kompli-
zierter umzusetzen als kinédsthetische Inter-
faces [1].

2.1.3  OP-Roboter: Teleoperation
vs. Hands-On

In der Teleoperation besteht der OP-Roboter
aus dem Master-Roboter und dem Slave-Ro-
boter. Der Operateur kontrolliert mit Hilfe
des Masters den Slave-Roboter, welcher sich
am Patienten befindet. Der Raven II und der
da Vinci sind Beispiele aus diesem Bereich
der OP-Roboter. Diese Art wird héufig bei
minimalinvasiven Operationen eingesetzt.
Bei Hands-On Systemen befindet sich die
Kontrolle direkt am operierenden Roboter.
Ein Beispiel dafiir ist das RIO System, wel-
ches bei Knieoperationen zum Einsatz
kommt [1].

2.2 Herausforderungen

Eine der grofiten Herausforderungen ist die
Stabilitdt des Systems. Nach der Kontrollthe-
orie beeinflussen Interaktionen mit dynami-
scher Kraft die Stabilitit eines geschlossenen
Regelkreises erheblich. So zeigten Versuche
mit Robotern die haptisches Feedback lie-
fern, dass bei Kontakt mit hartem Material
das System instabil wird. In der Teleopera-
tion ist mit weiteren Herausforderungen zu
rechnen. Durch die Teilsysteme Operateur,
Roboter und die Umgebung, die dynamisch
miteinander agieren, entstehen weitere Mog-
lichkeiten zur Instabilitdt. Die Feedback-
schleife umfasst die Verzégerung der Verar-
beitung und Reaktion des Operateurs. Dieser
kann das System stabilisieren, aber auch ein
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sonst stabiles System instabil werden lassen
[1].

Eine weitere grofle Herausforderung bei der
Implementierung von haptischem Feedback
im Bereich der medizinischen Robotik ist die
Aufzeichnung von haptischen Informationen
im OP. Durch die Anforderungen an OP-
Réaume, die GrofBe und Robustheit von Robo-
tern limitieren und die Schwierigkeit der
Desinfizierbarkeit von Instrumenten, ist es
schwer Sensoren zu entwickeln. Auflerdem
miissen die Sensoren selbst den Vorschriften
der Europédischen Arzneimittel-Agentur oder
der U. S. Food and Drug Administration
(FDA) entsprechen. Dabei ist auch die Wirt-
schaftlichkeit zu beachten [1].

Um mogliche Vorteile von haptischen Syste-
men zu quantifizieren, muss eine klare Defi-
nition von objektiv messbaren Variablen vor-
handen sein. Durch die implizite Natur der
somatischen Sinne des Menschen ist dies
eine grof3e Herausforderung. Die unklare De-
finition einiger Ziele, die bei einer Operation
erreicht werden sollen, erschwert die objek-
tive Beurteilung weiter [1].

In der Teleoperation gibt es mehrere Fakto-
ren, die eine Operation beeinflussen konnen.
So ist hier eine quantitative Evaluation nur
schwer moglich. Hier kann die Transparenz
des Systems beobachtet werden. Transparenz
beschreibt wie verstdndlich das Interface fiir
den Benutzer ist. Ablenkungen, wie Vibrati-
onen der Hardware oder Hitzeentwicklung
durch elektrische Komponenten kénnen die
Transparenz beeintrachtigen. Die Transpa-
renz eines haptischen Interfaces ist wie nah
die Empfindung des Nutzers am Controller
mit der Realitit am Master {ibereinstimmt. So
sollte sich zum Beispiel der Kontakt mit ei-
nem Knochen auf der Slave-Seite genauso
anflihlen wie auf der Master-Seite [1].

Mit Transparenz allein ldsst sich allerdings
kein haptisches Interface evaluieren. So
konnte es zum Beispiel ein System eine ein-
gebaute Pfadfindung besitzt. Mit simulierten
Kréften bleibt der Operateur so auf einem
festgelegten Pfad. Das System ist also nicht

transparent, sondern will den Eingriff verbes-
sern [1].

So muss also fiir jede Aufgabe eigene objek-
tive Evaluierungsmdglichkeiten gefunden
werden. Ebenfalls ist die Ausbildung der Pro-
banden zu beachten, Laien erzielen in Stu-
dien regelméiBig grofere Verbesserung mit
haptischem Feedback als fiir medizinische
Roboter geschultes Personal, welches eine
bessere Hand-Augen-Koordination hat als
der durchschnittliche Mensch [1].

2.3 Anwendung
2.3.1 Ravenll

Der Raven II ist als Teleoperations-Plattform
fir Forschungszwecke entwickelt worden
[2]. Das System besteht aus zwei Armen,
siche Abbildung 1, mit denen die austausch-
baren Instrumente positioniert werden kon-
nen. Insgesamt besitzt der Raven II sieben
Freiheitsgrade, wobei ein Instrument vier be-
sitzt und der Arm zur Positionierung drei
Freiheitsgrade hat.

Abb. 1 Raven II Arme mit Instrumen-
ten [5]

2.3.1.1 Sensorik

Das System ist als reine Forschungsplattform
entwickelt worden, der Einsatz am Menschen
ist nicht vorgesehen [2]. Die Position der
operierenden Arme wird mit Encodern fest-
gestellt. Der Computer errechnet aus den Po-
sitionswerten der Encoder ob der Roboter ein
mechanisches Limit erreicht hat, oder ob es
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eine Kollision zwischen den Armen gibt. Die
auftretenden Krifte werden dann iiber Phan-
tom Omnis an den Nutzer weitergeleitet, um
ihn bei Kollisionen zu warnen [5].

Abb. 2 Phantom Omni [5]
2.3.1.2 Aktorik

Kontrolliert werden die zwei Arme des
Raven II mit zwei Phantom Omnis, siche Ab-
bildung 2. Diese Stift-artigen Eingabegerite
bieten haptisches Feedback. Die Controller
konnen dabei eine Kraft von bis zu 3,3
Newton an den Nutzer weitergeben [5]. Die
Greifer des Roboters werden iiber zwei
Knopfe an den Controllern ge6ffnet und ge-
schlossen. Dabei wird kein haptisches Feed-
back weitergegeben. Der Operateur muss
hier auf rein visuelle Kontrolle zuriickgrei-
fen. Bei Gewebe sind Deformationen und
Farbdnderungen wichtige Indikatoren [5].

2.3.2  MiroSurge

Der MiroSurge-Roboter wurde vom Deut-
schen Zentrum fir Luft- und Raumfahrt
(DLR) fiir Teleoperationen entwickelt. Das
System besteht aus drei MIRO-Armen, siche
Abbildung 3, welche ebenfalls vom DLR ent-
wickelt wurden. Zwei dieser Arme bieten,
durch die eingesetzten MICA-Instrumente,
Force Feedback. Ein dritter Arm ist mit zwei
Kameras ausgeriistet, um ein Stereobild fiir
einen 3D-Bildschirm, der vor dem Nutzer
steht, zu erzeugen [5]. Die MICA-Instru-
mente besitzen drei Freiheitsgrade. Insge-
samt besitzt ein MIRO-Arm mit dem MICA-
Instrument sieben Freiheitsgrade [8].

2.3.2.1 Sensorik

An der Spitze des Instruments befindet sich
ein vom DLR entwickelter F/T-Sensor, also
ein Kraft-’/Momentensensor, mit sieben Frei-
heitsgraden. So konnen die auftretende Kraft
und das Drehmoment beim Bewegen des In-
struments, als auch die entstehende Kraft
beim Zugreifen gemessen werden. Der Sen-
sor kann eine maximale Kraft von 10 Newton
und eine minimale Kraft von 0,015 Newton
messen [8].

Abb. 3 MiroSurge [DLR]

2.3.2.2  Aktorik

Der MiroSurge wird mit dem von Force Di-
mension entwickelten haptischen Interface
sigma.7 gesteuert. Dieses erlaubt eine sen-
sible Manipulation und Palpation [8].

—

Abb. 4 sigma.7 steuert MiroSurge [5]

Dieses besteht aus zwei Manipulatoren, siche
Abbildung 4, mit jeweils sieben Freiheitsgra-
den. Jeder Manipulator besteht aus drei Tei-
len: Einer translationalen Basis, einem Ge-
lenk zur Rotation und der Greiferkontrolle.
Eine Besonderheit beim sigma.7 ist, dass die
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Translation und Rotation voneinander ge-
trennt sind. So kann der Operateur eine Rota-
tionsbewegung durchfiihren ohne dass eine
Translation passiert. Durch elektrische Moto-
ren kann eine Kraft von bis zu 20 Newton er-
zeugt werden [8].

2.3.3  daVinci

Der da Vinci Roboter von Intuitive Surgical
ist eines der wenigen fiir die Teleoperation
zugelassener Systeme. Der operierende Teil
besteht aus mehreren Armen. Einer dieser
Arme ist der Kameraarm, an welchem unter-
schiedliche endoskopische Kameras befestigt
werden konnen. An den restlichen Armen,
die Anzahl variiert je nach Modell, kdnnen
eine grofle Vielfalt an medizinischen Instru-
menten befestigt werden, siche Abbildung 5.
Die Arme besitzen mit den Instrumenten sie-
ben Freiheitsgrade. Der da Vinci besitzt nor-
malerweise kein haptisches Feedback [5].

Abb. 5 da Vinci der Hochschule Reutlin-
gen mit dVRK

Mit Hilfe des da Vinci Research Kit (dVRK),
einer Plattform fiir die Forschung, konnte der
da Vinci, statt mit der reguldren Steuerung,
mit einem sigma.7 gesteuert werden, siche
Abbildung 6. Das dVRK besteht aus einer O-
pen-Source-Software und einer Hardware-
plattform, mit welchen da Vincis der ersten
Generation gesteuert werden konnen. Dazu
werden die Arme iiber die Hardware an einen
Computer angeschlossen. Nun kénnen durch
die Software Daten ausgelesen und Motoren
gesteuert werden. So konnten Saracino et al.
[4] den da Vinci mit dem sigma.7 verbinden.

2.3.3.1 Sensorik und Aktorik

Die auftretenden Kriften wurden dabei durch
dem Stromverbrauch der Elektromotoren,

welche die Arme steuern, berechnet. Diese
wurden dann fiir den sigma.7 skaliert, so ent-
sprechen 30 Newton am Slave, 7,5 Newton
am Controller. Beim Greifen wurde ein
Kraftaufwand von 0,12 Newton am Instru-
ment auf 1,2 Newton am sigma.7 hochska-
liert. Die Werte am Instrument wurden durch
vorhergehende Experimente festgestellt und
sind geschitzte Maximalwerte. Da der

sigma.7 aber nur bis zu 20 Newton erzeugen
kann, wurde auf die genannten Werte skaliert

[4].

Abb. 6 dVRK-Aufbau mit sigma.7 [4]

In der folgenden Studie wurde dieser Ansatz
mit Erfolg getestet. Als Probanden dienten
dabei Menschen ohne chirurgische Ausbil-
dung, Assistenzérzte und erfahrene Chirur-
gen. Innerhalb der Studie mussten mehrere
Aufgaben aus drei Bereichen, jeweils mit und
ohne haptisches Feedback, absolviert wer-
den. Dazu zéhlen Greifen, Palpation, also das
Abtasten von Gewebe und Schnitte. Obwohl
objektiv keine groBe Verbesserung festzu-
stellen war, sagten die Arzte, dass das hapti-
sche Feedback sie in ihrer Aufgabe unter-
stiitzt habe. Der einzige Kritikpunkt der teil-
nehmenden Arzte war das teilweise als zu ge-
ring empfundene Force Feedback (Kraft-
riickkopplung). Dies konnte, laut den Auto-
ren, auch dazu gefiihrt haben, dass objektiv
keine Verbesserung bei angestelltem hapti-
schem Feedback zu messen war [4].

Insgesamt ist zu sagen, dass dieser Ansatz
sehr interessant ist, da keine Sensoren einge-
baut werden miissen, welche wie in Kapitel
2.2 beschrieben, viele Herausforderungen
mit sich bringen.
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2.3.4  Acrobot

Der Acrobot ist ein Hands-On System, wel-
ches bei der Einsetzung eines kiinstlichen
Kniegelenks benutzt wird [5]. Um dies zu er-
reichen miissen die umgebenden Knochen in
eine bestimmte Form gebracht werden. Da-
mit eine optimale Passung erreicht werden
kann, muss mit hoher Prézision gearbeitet
werden. Nur so kann sichergestellt werden,
dass der Patient nach dem Eingriff beschwer-
defrei laufen kann. In einer normalen Opera-
tion benutzt der Chirurg dafiir eine oszillie-
rende Sége und eine Vielzahl von Fixierungs-
methoden, um eine prizise Entfernung zu er-
mdglichen. Dies ist mit dieser Methode aller-
dings sehr schwer zu erreichen. Aus diesem
Grund wurde Acrobot entwickelt [3].

Vor einer Operation mit dem Acrobot muss
das Gebiet, das entfernt werden soll, festge-
legt werden. Dieser Teil der Planung ist auf-
wendiger als bei der normalen Operation. Zu-
nichst muss ein CT-Bild des Beines angefer-
tigt werden. Dieses wird dann in eine speziell
entwickelte Software geladen. Diese berech-
net mit Hilfe der CT-Bilder ein 3D-Modell
des Beins. Der Chirurg kann dann das kiinst-
liche Kniegelenk interaktiv hinzufiigen.
Wenn dieses an seinem Platz ist berechnet
die Software den Teil des Knochens, der ent-
fernt werden muss. Wiahrend der Operation
muss der Patient fixiert werden, um ein Ver-
rutschen zu vermeiden. Wenn der Patient fi-
xiert ist, muss eine Registrierung durchge-
fithrt werden. Das erstellte virtuelle Modell
muss mit der realen Welt iibereinstimmen.
Dies passiert durch einen iterativ closest
point Algorithmus (ICP). Der Chirurg wahlt
zundchst vier Landmarken, mit diesen kann
der Algorithmus eine erste Einschétzung be-
rechnen. Um die Registrierung zu verfeinern
werden weitere 20 bis 30 Punkte auf den
Knochen zufillig ausgewéhlt [3].

2.3.4.1 Aktorik

Bei der OP kann der Chirurg dann nur den
vorher berechneten Teil entfernen. Grenzen
werden durch eine immer stiarker werdende
gegen gelenkte Kraft verdeutlicht, dies wird
als active constraint control bezeichnet.

Durch die graduelle Verstidrkung wird die
Stabilitit des Systems gewdhrleistet. Der
Acrobot hat drei orthogonale Bewegungs-
achsen. Der Roboter kann sich jeweils in
Rahmen von -30 bis 30° in der Gier- und
Nickachse bewegen, siche Abbildung 7. Au-
Berdem kann die Friase von der Anfangsldnge
von 30 Zentimetern auf 50 Zentimeter ausge-
fahren werden [3].

Abb. 7 Acrobot Schematische Darstel-
lung [3]

2.3.4.2 Sensorik

Der Acrobot ist relativ sicher, da diese Bewe-
gungseinschrankungen und die schwachen
Elektromotoren dafiir sorgen, dass moglicher
Schaden minimal gehalten wird. Der Opera-
teur bedient, iiber den Griff, selbst die Frise,
der Acrobot bietet die benétigte Stabilitét. So
kann der Chirurg selbst die Struktur des Kno-
chens fithlen. Am Griff befindet sich ein
sechsachsiger F/T-Sensor. Die Information
dieses Sensors werden fiir die active cons-
traint control bendtigt [3].

Der Acrobot wurde am Imperial College of
Science, Technology and Medicine in Lon-
don entwickelt. Es folgte die Ausgriindung.
SchlieBlich wurde die Acrobot Company von
Stanmore Implants aufgekauft, welche wie-
derum von Stryker gekauft wurde. Die Tech-
nologie des Acrobots wird in der MAKO-Se-
rie weiterverwendet [5].
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2.3.5 neuroArm

Der neuroArm wurde an der University of
Calgary fiir neurologischen Operationen ent-
wickelt. Bei diesem Roboter handelt es sich
um ein Teleoperationssystem, welches fiir
den MRT-Einsatz optimiert wurde [5]. An
der Konsole des Operateurs kdnnen so unter-
anderem aktuelle MRT-Bilder angezeigt
werden.

Abb. 8 Konsole mit Omnis [5]

Die Konsole besitzt mehrere Bildschirme,
sodass ein breites Feld an niitzlichen Infor-
mationen und radiologischen Bildern ange-
zeigt werden konnen, siche Abbildung 8 [6].

2.3.5.1 Sensorik

Der neuroArm besitzt zwei Arme mit aus-
tauschbaren Instrumenten, welche drei Frei-
heitsgrade besitzen. Insgesamt hat jeder Arm
mit Instrument sieben Freiheitsgrade. Jeder
Arm besitzt zwei Sensoren, mit denen die
aufgewendete Kraft an die Konsole geschickt
wird [6]. Da der Roboter fiir den MRT-Ein-
satz entwickelt wurde, konnte kein normaler
F/T-Sensor eingebaut werden. Daher benutzt
der neuroArm optische Kraft-Sensoren.
Diese konnen durch eine Methode aus der
Spannungsoptik die Spannungsverteilung,
mit Hilfe von polarisiertem Licht, in den
Bauteilen erkennen [6].

2.3.5.2 Aktorik
Die Konsole bestand zunéchst aus zwei mo-
difizierten PHANTOM Omnis. Spéter wur-
den diese durch einen sigma.7 Controller er-
setzt, da diese auf sieben Freiheitsgraden
haptisches Feedback erlaubt. Eine Besonder-
heit des neuroArm ist das integrierte OP-
Mikroskop, siche Abbildung 9 [6].

< y
3 y

Abb. 9 neuroArm im Einsatz [5]

Hier kann ein Assistenzarzt direkt den Ein-
griff beobachten und dem Operateur durch
ein Kommunikationssystem Hinweise geben.
Dies ist wihrend der gesamten Operation
moglich. Der neuroArm ist nicht kommerzi-
ell erwerbbar, allerdings wurden schon er-
folgreiche Studien an Menschen durchge-
fiihrt [6].
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2.4 Vergleich Sensorik

Teleoperation Hands-On
Mit Sensor Ohne Sensor Sensor und Mensch
MiroSurge/ neuroArm da Vinci/ Raven II Acrobot
Funktionsweise: Funktionsweise: Funktionsweise:
- Messung der Kraft | - Berechnen der Kraft | - Der Mensch fiihlt {iber mechani-
iiber F/T-Sensoren iiber Encoderwerte sche Verbindungen direkt die auftre-
ODER > Nutzen des Strom- | tenden Krafte
- Messung der Kraft verbrauchs - Sensor Wird"ﬁ.ir die E.inhaltung von
iiber optische Krafts- | ODER Gre?zelil bendtigt (active constraint
contro
ensoren - Positionsbestim-
-> Spannungsverteilung | mung, um bei Kolli-
mit polarisiertem Licht | sion der Arme zu war-
erkennen nen
-> Geeignet fiir MRTs
Pro Contra Pro Contra | Pro Contra
- Genaue | - Teuer - Billig - Unge- | - Keine Verfil- | - Intensive Pla-
Messung | _gchwerzu | - Bzw. | hau scl{ung der | nung nétig
- Dedi- | desinfizie- | schon in Krafte
zierte fir | ren OP-Robo- - Stabiles Sys-
ha}ﬁ;ti- - Schwer zu | tem  ver- tem
;C Zsb K verbauen baut - Medizinische
e:l:fwi-ac - Zulassung > ljlxisft{ie- %ul;lissung eil}-
Lelte schwer zu | rende Ro- acher zu errei-
cke erreichen boter kon- chen als bei Te-
Systeme .| nen aufge- leoperations-
-> Stabilitdt | rijstet wer- systemen
muss  ge- | den
wihrleistet . = . Erfahreper
sein - Miissen Chirurg  fiihlt
nicht des- die Auswirkun-
infiziert gen direkt
werden
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2.5 Vergleich Aktorik

18

Teleoperation Hands-On
sigma.7 Phantom Omni Acrobot und Mensch
MiroSurge/neuroArm/ | Raven II/
da Vinci neuroArm(zunéchst)
Funktionsweise: Funktionsweise: Funktionsweise:
- 2 Manipulatoren mit: | - Stiftartiges Eingabe- | - Mensch steuert das Werkzeug iiber ei-
- 7 Freiheitsgrade mit gerit nen Griff am Roboter direkt
haptischem Feedback | - Haptisches Feedback | - Haptisches Feedback signalisiert iiber
bis zu 20 Newton in 3 Freiheitsgraden | Stirke der Kraft das Erreichen von vor-
- Translationaler Ba- | PiS Zu 3,3 Newton her festgelegten Grenzen
sis, Gelenk zur Rota- | - Greiferkontrolle iiber | -> 3D Bild aus CT-Bildern
tion, Greiferkontrolle | zwei Knépfe > Registrierung vor der OP, damit Mo-
dell und Realitit iibereinstimmen
- Eingeschrénkte Bewegungsachsen

Pro Contra | Pro Contra Pro Contra
- Fir OP | -Schwe- | - Intuitiv | - Kein | - Sehrsicheresund | - Léngere Pla-
besonders | rer zu | durch haptisches | stabiles System nungsphase
gut geeig- | beschaf- | Form Feedback | _ Stirken von Ro-
net fen - Leicht ?elm Grei- | poter und Mensch
- Ergono- zu  be- | 0 werden  kombi-
misch schaffen | - Fiir OP | niert
- Hapti- bed}ngt -> Roboter: Stabi-
sches geeignet litdt und Genauig-
Feedback - Starke | keit
in . gllen deﬁ hapti- | o Monsch:  Ge-
Freiheits- schen fiihl und Erfah-
graden Feedbacks

" rung

ungenii-
gend
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3 Fazit

Diese Arbeit zeigt, dass die Verbreitung von
haptischem Feedback in der medizinischen
Robotik noch gering ist. Alle vorgestellten
Anwendungen sind bis auf den Acrobot For-
schungsprojekte und keine zugelassenen Pro-
dukte. Jedoch ist der positive Faktor von hap-
tischem Feedback durch mehrere Studien be-
wiesen worden. So wird weiterhin daran ge-
arbeitet die in Kapitel 2.2 genannten Heraus-
forderungen zu meistern und ein System mit
haptischem Feedback zu entwickeln, dass
alle medizinischen Standards erfiillt.

Die in Kapitel 2.3 vorgestellten Systeme ha-
ben unterschiedliche Ansitze des haptischen
Feedbacks gewdhlt. Der Raven II und der
modifizierte da Vinci benutzen die Werte der
Encoder, um auftretende Krifte zu berech-
nen. MiroSurge und neuroArm haben dedi-
zierte Sensoren, um die Krifte zu messen.
Der Acrobot als Hands-On-System ist hier
eine Besonderheit. Jeder dieser Ansétze hat
unterschiedliche Vor- und Nachteile. Die Be-
rechnung von auftretenden Kréften durch En-
coderwerte bendtigt keine teuren Sensoren,
die schwer zu desinfizieren sind. Allerdings
konnen die Ergebnisse sehr ungenau sein.
Dies wird durch dedizierte Sensoren verhin-
dert. Diese bieten eine hohe Messgenauig-
keit. Sensoren sind allerdings teurer in der
Anschaffung, schwer zu desinfizieren und
miissen klein genug sein, um in OP-Besteck
verbaut werden zu kdnnen. Bei der direkten
Ubertragung des haptischen Feedbacks, wie
beim Acrobot entsteht dieses Problem nicht.
Der Roboter liefert die bendtigte Stabilitét
und Genauigkeit, wahrend der Mensch die
auftretenden Kréfte ohne Verfélschung spii-
ren kann. Durch diese MaBnahmen ist ein
stabiles System garantiert. So ist der Acrobot
mit seinen Nachfolgern auch der einzige me-
dizinisch zugelassene Roboter mit hapti-
schem Feedback in dieser Arbeit.

In den vorgestellten Teleoperationssystemen
werden entweder Phantom Omnis oder ein
sigma.7-Controller eingesetzt. Der stiftartige
Phantom Omni ist eher ungeeignet fiir den
medizinischen Einsatz, da beim Zugreifen

kein haptisches Feedback gegeben werden
kann. Aber auch in den restlichen Freiheits-
graden kann maximal nur eine Kraft von 3,3
Newton wiedergegeben werden. Der sigma.7
hingegen wurde fiir diese Art der Anwen-
dung entwickelt. Er bietet haptisches Feed-
back fiir alle sieben Freiheitsgrade und kann
dabei eine Kraft von bis zu 20 Newton an den
Benutzer weiterleiten. Aus diesen Griinden
hat sich der sigma.7 zum Standard-Controller
fir Teleoperationsroboter mit haptischem
Feedback entwickelt [5].
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Abstract

The field of breath analysis has developed to
be of growing interest in medical diagnosis
and patient monitoring. The main advantages
are that it’s noninvasive, painless and
repeatable in flexible cycles. Even though
breath analysis is being researched for a couple
of decades there are still many unanswered
questions. Human breath contains volatile
organic compounds which are emitted from
inside the body. Some of these compounds can
be assigned to specific sources, such as
inflammation or cancer, but also to non-health
related origins. This paper gives an overview
of breath analysis for the purpose of disease
diagnosis and health monitoring. Therefore,
literature regarding breath analysis in the
medical field has been analyzed, from its early
stages to the present. As a result, this paper
gives an outline of the topic of breath analysis.
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1 Introduction

During the past decades there has been a
growing interest in using breath analysis in the
medical field. This can be clearly seen when
searching in the PubMed database for the
terms ‘breath analysis’ and ‘disease’ as shown
in Figure 1. Breath analysis as a diagnostic tool
provides several advantages over other
procedures like blood testing or biopsy. Breath
analysis is noninvasive, painless, real-time
capable and basically can be performed as
often as required. Human breath contains
several volatile organic compounds (VOCs)
which are of versatile origin either
endogenous! or exogenous®? [14]. For the
purpose of medical diagnosis only the VOCs
of endogenous origin are of relevance. The
range of different VOCs contained in human
breath is wide. Costello et al. state over 800
VOCs related to human breath, from which
around 200 are clearly identified [9]. Aside
from human breath, VOCs are also emitted by
other sources like skin, urine, blood, saliva,
human-breast milk and feces [9]. Some of the
VOCs emitted in human breath can be
assigned to specific exogenous behavior such

2 Environmental/external influences on the
body
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as smoking. Other VOC concentrations are
influenced in case of diseases, some VOCs
even only exist in human breath of unhealthy
patients [1]. One major problem of breath
analysis is making it comparable. The
proportion of different VOCs in human breath
differs even when compared between healthy
patients [13].

Aside from analyzing breath with technical
instruments it is also possible to conclude a
diagnose by simply using the olfactory’ sense.
Many diseases come with a characteristic
smell. Hayden proposed an overview with
unusual breath odors which can be associated
to diseases or ingestions. A sweet smell can be
an indicator for ketoacidosis* which is related
to diabetes mellitus, for example [4].
(breath analysis) AND desease
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Figure 1: Publications listed on PubMed
since 1980 till today for the terms 'breath
analysis’ and ‘disease’. The growing
interest can be clearly seen.
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1.1 Approach and methodology
This work is based on a literature research
using the terms ‘breath analysis’, ‘disease
detection’, ‘Electronic nose’, and ‘volatile
organic compounds’. There were early works
published in the mid of the 1960s [18] to some
recent works published just recently in 2020

[6].
1.2 Structure of work

This paper is structured into some basics on
breath analysis in Chapter 2 followed by some

3 Sense of smell
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insights into the technical part of VOC
measurement in  Chapter 3. Medical
application of breath analysis is discussed in
Chapter 4, which shows the diagnosis of
patient diseases. Finally, Chapter 5 concludes
on the state of the art of breath analysis and
closes with an outlook for future
developments.

2 Breath Analysis

Unlike diagnostic procedures as blood test or
biopsy, breath analysis strikes to be simple and
breath itself is easy to acquire. But still, breath
sampling needs attention, as there are
differences in the acquisition of breath, which
can significantly influence the results.
Basically, there are two different ways breath
sampling is performed [10]:

e  Mixed expiratory sampling
e Alveolar sampling

The two principles are shown in Figure 2. A
rise in CO2 in the breath means that the air
comes from inside the lung. Phase I in the
Figure refers to air which is called dead space
gas. Dead space gas does not take part in the
gas exchange inside the lungs and mostly stays
in the wupper airways. Therefore, this
proportion of the exhaled breath does usually
not contain endogenous VOCs. The breath in
phase II is a mix of dead space gas and gas
originating from the alveolar cells of the lung.
Phase 3 should contain only gas from the
alveolar cells and therefore has the highest
concentration of endogenous VOCs. When
phase III ended and the alveolar cells are
empty, another inspiratory phase (IV) begins.
For mixed sampling the gas from phase I-1II is
sampled. For alveolar sampling only the gas
originating from the alveolar cells in phase III
is sampled [10]. When taking a mixed
expiratory sample, the dead space gas and the
environmental influence on the sample has to
be considered. Hence, the sample can be
corrected, for example, by subtracting a
sample of the environmental gas. Another way

4 Complication caused by absolute insulin
deficiency
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to eliminate environmental influence, is to let
the patient breath pure air for a few minutes
before the sample process for breath analysis
is carried out [16]. Also, condensation of water
vapor from exhaled breath has to be taken into
account while taking a sample. If condensation

occurs, exogenous compounds may be
attracted, leading to an  erroneous
measurement [7].

mm Hg .Mixed expiratory* sampling

PCO;

Alveolar* sampling
60 = | Phase Phase Phase

o m n | PetCO2
[ \/

>

50 -
40 -
30 =
20 -
10 4

0 -

i
+ |
Inspiratory

Expiratory
Phase Phase
Time

Figure 2: The diagram shows a capnogram
which measures CO2 concentration in
breath gas. As CO2 rises after lung gas
exchange, it is good to distinguish between
dead space gas which did not take part in
lung gas exchange and alveolar gas. Phase 1
is dead space gas which does not contain
CO2 and no endogenous VOCs. Phase II
represents a mix of dead space gas and
alveolar gas. Phase III contains only gas
from alveolar cells and therefore the highest
concentration of endogenous VOCs. Phase
IV shows the next inspiratory cycle. Phase
I-III is used for mixed breath sampling.
Phase III is used for alveolar sampling [10].

The main indicators for medical diagnosis by
breath analysis are the VOCs mentioned
above. Some of the endogenous VOCs can
serve as biomarkers which indicate specific
diseases. Acetone, for example, can be an
indicator for diabetes. The arterial blood
contains acetone which is diffused by the
lungs, therefore it can be measured by breath
analysis [18].

Another metabolism which can be measured is

2-methyl-1,3-butadiene, also known as
Isoprene, can be measured in exhaled breath.
Isoprene is thought to be stored in body tissue
as muscles [1, 7]. Due to muscle exertion, a
proportion of Isoprene is released from
muscles and gets into the blood circulation.
After some time, the Isoprene saturated blood
reaches the lungs where the gas exchange
through the alveolar cells is carried out. The
Isoprene evaporates into the exhaled gas and
thus can be measured by breath sampling. The
whole process is shown in Figure 3.

When performing breath analysis studies, the
variability of breath composition must be
taken into account. For example, some VOC
biomarkers are age- or gender dependent. In
cross-sectional studies, in which a healthy
control group is compared with a diseased
group, the quantitative difference of the
measured biomarkers should be large enough
to differentiate. This problem is smaller when
longitudinal studies are conducted in which,
for example, a disease or medication is
monitored for single- or a group of patients
[10].

3 Measurement of volatile

organic compounds in breath

After a breath sample is collected it needs to
be analyzed. In contrast to other diagnostic
tools which need to be analyzed inside a
laboratory, breath can be analyzed in real-time
[1]. This is one major advantage of breath
analysis, because the medical staff can apply
breath analysis on demand in an instant
manner and as often as necessary. Mostly the
breath sample can’t be analyzed directly. This
is because most substances contained in
human breath only exist in concentrations
between ppb> and ppt®. To bypass this
problem, the sample is pre-concentrated before
being processed any further. The process of
pre-concentration is not described in detail
here, because of its own complexity in the field
of chemistry and physics. For further
information the paper published by Mochalski

muscle  exertion. The  hydrocarbon .
et al. is recommended [11]. In a nutshell pre-
3 Parts per billion 6 Parts per trillion
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~30 seconds till isoprene is increased in breath

D & N -

Blood with higher
isoprene reaches lungs

Muscle activity,
Isoprene release

Released isoprene
taken by blood

Exhaled breath contains
higher isoprene concentration

Figure 3: Metabolism of isoprene contained in muscle tissue. During muscle exertion the
muscle perfusion is increased and therefore a higher concentration of isoprene is taken
up by the blood. The blood reaches the lungs after some time, where the gas exchange
through the alveolar cells is carried out. Finally, the isoprene as VOC is measurable in
the breath. A short time after the muscle exertion started, the isoprene concentration
decreases again as there is no endless reservoir.

concentration of breath samples helps to
highlight traces of compounds which
otherwise may be lost in the original sample
[11].

After pre-concentration is finished, the now
concentrated sample can be analyzed. This can
be accomplished by various analytical
techniques, of which gas chromatography-
mass spectrometry (GC-MS) is the historically
most used technique. In principle it splits up
the gas in its single components which then
can be measured [10]. More recent analytical
techniques based on spectrometry developed
in the past 30 years are:

e  Proton-transfer-reaction mass
spectrometry (PTR-MS) [21]
e Selected ion flow tube mass

spectrometry (SIFT-MS) [20]

e Jon mobility spectrometry (IMS)
[19]

e  Laser spectrometry [17]

All of the four mentioned analytical techniques
are able to do real-time measurements [1].

7 https://www.enose.nl/products/aeonose/
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Aside from spectrometry there are other
possibilities for measurement, for example, the
field of conductometry. Electronic parts are
used to measure gas which comes in contact
with the sensor. Depending on the gas
composition the measured conductivity
changes [3]. One device that makes use of gas
sensors is the Aeonose’. This device
implements three metal oxide sensors for
breath gas analysis. Van de Goor et al. showed
in a study that it is possible to differentiate
between patients with and without lung cancer
[23].

4 Breath analysis for medical

applications

As mentioned before, breath analysis offers a
set of advantages towards classic diagnostical
procedures. It is easy to acquire, painless, non-
invasive and real-time capable. Breath analysis
can even be applied during surgery or sleep
[1]. Accordingly, breath analysis is expected to
be introduced into clinical care to help
diagnose diseases and monitor patients health
or pharmacological effects [10].

Last accessed on 26.04.2020
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Breath analysis can be used for medical
diagnosis as shown by many researchers. The
bacteria Helicobacter pylori which infects the
stomach of patients and is known to cause
gastric diseases like gastric cancer can be
diagnosed using breath analysis. The patient
needs to ingest special labeled urea. This
means, that the urea is labelled with an
uncommon isotope. After a short waiting
period of around 10 minutes a breath sample is
taken and compared with a beforehand
sampled measurement. If these labeled
compounds are present in the sample, the
patient is infected with the bacteria. This
works due to the fact, that only the bacteria are
able to split the urea and therefore labelled
CO2 is exhaled. As a result, if the bacteria is
present for a patient, the clinical staff knows
that there is an increased chance of gastric
disease [15].

In 2019, Kort et al. proposed methods to
improve lung cancer diagnosis by combining
the data acquired by breath analysis, with
clinical parameters from each patient. The
breath samples were taken with the before
mentioned Aeonose device in Chapter 3. As a
result, they recommended adding -clinical
information to the classification value
calculated by the Aeonose. With their
proposed model they were able to achieve a
sensitivity of 95.7%. This model can be used
to conduct some early lung cancer screenings
and in combination with the common
computer tomography for diagnosis to reduce
false-positive cases which occasionally occur
[8].

With regard to the current situation of the
COVID-19 pandemic, Khoubnasabjafari et al.
just proposed a method for early diagnosis [6].
They propose to analyze the exhaled breath
condensate (EBC), which is a condensed form
of lung lining fluid contained in human breath.
This approach is not relying on VOCs, but
EBC still contains traces of bacteria and
viruses [6, 24].

Shttps://www.vogas.eu
Last accessed on 26.04.2020
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The EU Project VOGAS® strives to achieve
gastric cancer screening based on breath
sampling. In a project related publication,
Jaeschke et al. propose a modular system
based on several analogue and digital metal
oxide sensors. The device is designed to
capture the alveolar part of the exhaled breath.
They tested the device with low concentrations
of VOC:s like isopropanol, isoprene, n-pentane
and acetone. After applying principal
component analysis, the VOCs could be
clearly differentiated [5]. The device proposed
for breath sampling in the VOGAS project is
shown in Figure 4. There is a mouth piece on
the left side through which the patient exhales,
a sampling tube and the three sensor modules
containing the different gas sensors [5].

Exhalation
monitoring unit

Sampling
tube

& Temperature
/ control unit

Mouth 3 sensor
piece modules

Figure 4: Modular breath sampling device
proposed due to the VOGAS project. On
the left side is the mouthpiece through
which the patient breathes. The gas is lead
through the sampling tube and analyzed
by the sensor modules [5].

In other studies a wide spread of diseases are
diagnosed through breath analysis like chronic
obstructive pulmonary disease (COPD) [22],
asthma [12], allograft’ rejection [12], liver
disease [2] and others.

5 Conclusion & Outlook

This work shows, that there is intense research
ongoing in the field of breath analysis. Breath
analysis offers many advantages to clinical
staff as well as to the patient in care. It can be
easily applied, even during sleep. Also, it is
often cheaper to apply than other diagnostic
procedures. Despite the intense research since

9 A transplant from a genetically not identical
donor

Informatics 25

Inside


25

Marc Viertel

https://www.vogas.eu/

a few decades and many benefits, not many
applications have found their way into clinical
use. This may be owed to many technical
variables which need to be controlled and
standardized. Also, breath analysis seems not
to be reliable enough in some applications to
serve as stand-alone procedure for diagnosis.
Still, it may be combined easily with other
diagnostic tools to increase the certainty of a
diagnosis given. It is to expect that the research
in human breath analysis is conducted further
on and more applications are brought to
market. Devices as the Aeonose or the breath
sampler from the VOGAS project let assume,
that these devices are also able to perform
measurements for the purpose of several
different disease diagnostics. The diagnostic
tool of breath analysis will gain more and more
of importance through its whole set of benefits
towards already applied procedures as biopsy.
The success of many disease treatments
depends on early recognition of these,
especially for cancer in any form. A futuristic
vision could be some kind of screening device,
which samples human breath for a few seconds
and outputs directly the status for a list of
common widespread diseases. To achieve
visions as the mentioned, still a lot of
challenges need to be solved. A lot of these
challenges are related to neural networks,
signal processing, algorithms as well as
improved understanding of VOC origins.
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Abstract

In Zusammenarbeit mit dem Medizin-
produktehersteller ulrich medical wird eine
User Experience und Usability Studie an der
Software der im Moment eingesetzten
Kontrastmittelinjektoren durchgefiihrt. Das
Unternehmen mochte eine neue Variante
eines Kontrastmittelinjektors entwickeln, der
als Basis eine verbesserte Version dieser
Softwares enthélt. Benutzerstudien kdnnen
mit den unterschiedlichsten Methoden
durchgefithrt werden. Das geeignete
Vorgehen muss definiert und die Test-
personen in Bezug zur eingesetzten Methode
ermittelt werden. Bei Medizinprodukten
muss zusidtzlich auf strikte Auflagen in
Normen und Gesetzen geachtet werden. Die
Grundlage zur Methodenauswahl bildet eine
Recherche zu Usability und User Experience
Vorgaben fiir Medizinprodukte. Die Studie
wird anhand quantitativer Daten eines
Usability Tests im Labor, Fragebogen zur
User Experience und qualitativen Post-Test-
Interviews evaluiert. In erster Linie dient
diese Studie der Ermittlung von mdglichen
Verbesserungen, welche in der darauf
folgenden Masterthesis vertieft und umge-
setzt werden.
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1. Einleitung

Medizinische, elektrische Gerdte werden fiir
die Uberwachung und Behandlung von
Patienten eingesetzt. Die Benutzungsfehler,
die durch eine mangelhafte Gebrauchstaug-
lichkeit entstehen, konnen fatale Folgen mit
sich bringen. Werden Medizinprodukte ohne
gebrauchstauglichkeitsorientierten Entwick-
lungsprozess entwickelt, sind sie meist nicht
intuitiv verstandlich und schwer zu erlernen.

(2]

Auch das Benutzererlebnis, die sogenannte
User Experience (UX), zéhlt zu einer der zu
beriicksichtigenden Aspekte bei der Produkt-
entwicklung. Ist der Benutzer dem Produkt
gegeniiber positiv eingestellt und erfahrt bei
der Benutzung keine schlechten Erfahr-
ungen, verwendet er es zum einen gerne und
empfiehlt es zum anderen weiter oder kauft
es sich erneut. [13]

Das Unternehmen ulrich medical mochte
seine Injektoren weiterhin den sich stetig
weiterentwickelnden Standards angleichen.
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Kontrastmittelinjektoren (Abb.1 links) sind
eine zuverldssige Unterstiitzung filir die
moderne bildgebende Diagnostik mit
Computer (CT)- oder Magnetresonanztomo-
graphen (MRT). Sie injizieren wahrend des
Bildgebungsverfahrens Natriumchlorid-
Losungen (NaCl) und Kontrastmittel iiber
einen Zugang am Patienten. Injektoren von
ulrich medical konnen wihrend der Bild-
gebung im selben Raum wie das CT oder
MRT Gerit eingesetzt werden.

B

ID
)

ey
Abb.1: Kontrastmittelinjektor (links);
externer Monitor (rechts)

Mithilfe eines externen Monitors, Terminal
genannt (Abb.1 rechts), der iiber WLAN mit
dem Injektor verbunden ist, kdnnen
Injektionsprogramme erstellt und fern-
gesteuert gestartet werden. Fiir diese Studie
wird jeweils ein Injektor fiir das MRT (Max
3™) und das CT (CT motion™) untersucht.

1.1. Forschungsfragen

RQ1: Welche Kriterien gilt es bei der
Bewertung der Usability und UX von
Medizinprodukten zu beachten? Diese
Forschungsfrage soll die Grundlagen dazu
liefern, welche Eigenschaften Benutzer-
studien aufweisen, wie sie durchgefiihrt und
welche Bewertungsskalen verwendet
werden.

RQ2: Welche Punkte sollten in Bezug auf
UX und Usability bei den Kontrastmittel-
injektoren-Softwares verbessert werden?
Diese Forschungsfrage liefert Ergebnisse,
die in der darauffolgenden Masterthesis
bearbeitet werden.

1.2. Methodik

Fir Forschungsfrage RQ1 wird mit einer
Literaturrecherche gearbeitet. Dazu werden
Experten im Unternehmen befragt. Um
weitere geeignete Literatur zu finden,

werden Suchterme zur Usability, UX und
Medizinsoftware im Online-Portal EDDI der
Hochschulbibliothek Reutlingen gesucht.

Forschungsfrage RQ2 wird mithilfe einer
empirischen Studie beantwortet. Dazu
werden quantitative Daten durch einen Test
im Labor und Fragebdgen erhoben.
Qualitative Daten werden durch die Methode
Thinking Aloud wéhrend und semi-
strukturierten Interviews nach den Benutzer-
tests gewonnen.

1.3. Struktur der Arbeit

Kapitel 2 beschreibt den Begriff der
Usability und welche Qualitétskriterien
anhand von Normen fiir die Bewertung einer
Medizinprodukte-Software angewendet
werden konnen. Kapitel 3 zeigt das Selbe fiir
die UX. In Kapitel 4 sind aus diesen
Qualitdtskriterien explizit Teile fiir die
Software der Kontrastmittelinjektoren
ausgewdhlt und zusammengefasst. Kapitel 5
zeigt die Testvorbereitung anhand der
Auswahl von Testpersonen, -aufgaben und -
umgebung, sowie den Testablauf. Die
wichtigsten Ergebnisse der Benutzertests
sind in Kapitel 6 aufbereitet. Kapitel 7 gibt
eine Zusammenfassung der Studie und
Kapitel 8 einen Ausblick, wie die Ergebnisse
weitere Verwendung finden.

2. Usability

Usability ist ein Teilgebiet der Mensch-
Maschine-Interaktion und wird am besten
mit Gebrauchstauglichkeit oder mit
Benutzerfreundlichkeit iibersetzt. Sie
beschreibt die Arbeit hin zu leicht verstdnd-
licher und schnell benutzbarer Software.[6]
Die Norm DIN 9241-11 definiert, dass es das
,»Ziel der Gestaltung und Evaluierung
gebrauchstauglicher Systeme [...] ist, die
Benutzer zur effektiven, effizienten und
zufriedenstellenden Erreichung ihrer Ziele
[...] zu befahigen.“[6]

2.1. Qualitiitskriterien von

Produkten allgemein
Die Normreihe 9241 ist ein internationaler
Standard, der Qualitdtsrichtlinien der
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Mensch-Computer-Interaktion beschreibt.
[7] Die Teile 11, 110 und 112 definieren
einige Qualitétskriterien fiir die Gestaltung
interaktiver Systeme und werden in den
folgenden Kapiteln néher betrachtet.

2.1.1. DIN 9241-11: Gebrauchstaug-
lichkeit—Begriffe & Konzepte
Die Norm beschreibt, wie Usability bezogen
auf die Benutzerleistung und -zufriedenheit
interpretiert werden kann. Dafiir konnen drei
Qualitdtskriterien genannt werden, die aus
der Nutzung eines Systems resultieren:
Effektivitat, Effizienz und Zufriedenstellung.
[6] Tabelle 1 beschreibt diese Grundsitze.
Die Grundsitze gliedern sich in weitere
Unterkategorien. Zum einen tragen die
Grundsdtze der Dialoggestaltung (DIN
9241-110) und zum anderen die Grundsitze
der Informationsdarstellung (DIN 9241-112)
in interaktiven Systemen dazu bei, dass

Benutzer bestimmte Ziele effektiv, effizient
und zufriedenstellend erreichen kénnen.

2.1.2. DIN 9241-110: Grundsétze
der Dialoggestaltung

Die Grundsétze der Dialoggestaltung kdnnen
bei der Analyse, Gestaltung und Bewertung
von Dialogen angewendet werden. Als
Dialog wird die Interaktion zwischen einem
Benutzer und einem interaktiven System
verstanden. [7] In Tabelle 2 werden sieben
Qualitdtskriterien fiir die Gestaltung und
Bewertung eines Dialoges vorgestellt.

2.1.3. DIN 9241-112: Grundsitze
der Informationsdarstellung

Das Anwenden der Grundsétze der Informa-
tionsdarstellung kann helfen Probleme mit
der dargestellten Information zu verringern.
[8] In Tabelle 3 werden sechs Grundsétze fiir
die Gestaltung und Bewertung von dar-
gestellter Information vorgestellt.

Tab 1. Qualitiitskriterien der Usability [6]

EFFEKTIVITAT

EFFIZIENZ

Effektivitit ist die Genauigkeit und Voll-
stdndigkeit, mit denen Benutzer bestimmte
Ziele erreichen. Sie bezeichnet das Ausmal
der Ubereinstimmung von tatsichlichen und
angestrebten Ergebnissen.

Effizienz bezeichnet die im Verhiltnis zu den
erreichten Ergebnissen eingesetzten Ressour-
cen. Diese Ressourcen umfassen z.B. Zeit,
menschlicher Aufwand, Geld und
Materialien.

ZUFRIEDENSTELLUNG

Zufriedenstellung ist das AusmaB, in dem die Reaktionen des Benutzers in Ubereinstimmung
mit den Benutzererfordernissen und Benutzererwartungen sind.

Tab 2. Qualititskriterien der Dialoggestaltung [7]

AUFGABENANGEMESSENHEIT

INDIVIDUALISIERBARKEIT

Ein System ist aufgabenangemessen, wenn es
den Benutzer unterstiitzt, seine Arbeits-
aufgabe zu erledigen.

Ein Dialog ist individualisierbar, wenn
Benutzer Interaktionen und Darstellungen
von Informationen an ihre Féhigkeiten und
Bediirfnisse anpassen konnen.

ERWARTUNGSKONFORMITAT

LERNFORDERLICHKEIT

Ein Dialog ist erwartungskonform, wenn er
den Benutzerbelangen sowie anerkannten
Konventionen entspricht.

Ein Dialog ist lernforderlich, wenn er den
Benutzer beim Erlernen der Nutzung des
Systems unterstiitzt und anleitet.
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STEUERBARKEIT

FEHLERTOLERANZ

Ein Dialog ist steuerbar, wenn der Benutzer
in der Lage ist, den Dialogablauf zu starten
sowie seine Richtung und Geschwindigkeit
zu beeinflussen.

Ein Dialog ist fehlertolerant, wenn das
Arbeitsergebnis trotz erkennbar fehlerhafter
Eingaben mit keinem oder geringem
Korrekturaufwand erreicht werden kann.

SELBSTBESCHREIBUNGSFAHIGKEIT

ausgefiihrt werden konnen.

Ein Dialog ist selbstbeschreibungsféhig, wenn fiir den Benutzer zu jeder Zeit offensichtlich
ist, in welchem Dialog er sich befindet, welche Handlungen unternommen und wie diese

Tab 3. Qualititskriterien der Informationsdarstellung [8]

ENTDECKBARKEIT

KOMPAKTHEIT

Dargestellte Informationen sind entdeckbar,

Die Informationsdarstellung ist kompakt,

wenn die Informationen als vorhanden | wenn nur die notwendigen Informationen
wahrgenommen werden. dargestellt werden.
INTERPRETIERBARKEIT ABLENKUNGSFREIHEIT

Informationen sind eindeutig, wenn sie so
verstanden werden, wie es vorgesehen ist.

Informationen sind ablenkungsfrei, wenn
erforderliche Informationen wahrgenommen
werden, ohne dass weitere dargestellte
Informationen storen.

UNTERSCHEIDBARKEIT

KONSISTENZ

Informationen sind unterscheidbar, wenn
eigenstindige Elemente oder Gruppen genau
voneinander unterscheidbar sind.

Dargestellte Informationen sind konsistent,
wenn Informationselemente mit &hnlichem

Zweck dhnlich dargestellt werden.

2.2. Qualititskriterien von
Medizinprodukten

Neben den bereits erwidhnten Qualititskri-
terien Effizienz, Effektivitit und Zufrieden-
stellung, ist die Sicherheit, also die
Vermeidung von Benutzerfehlern eines der
wichtigsten Ziele von Usability in der
Medizintechnik. Usability wird hier im
Zusammenhang mit der Sicherheit des
Benutzers, Patienten und Dritten verstanden
und kann mit sicherer Gebrauch iibersetzt
werden.

! die Wirkung von Medikamenten betreffend
2 das Immunsystem betreffend
3 im Stoffwechsel entstanden

2.2.1. Definition Medizinprodukt

Die Medizinprodukte-Verordnung (MDR)
definiert ein Medizinprodukt als ,,[..] ein
Gerdt, [...] das dem Hersteller zufolge fiir
Menschen bestimmt ist und [...] einen oder
mehrere [...] medizinische[n] Zwecke erfiil-
len soll und dessen bestimmungsgeméBe
Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologische! oder
immunologische? Mittel noch metabolische?
erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber
durch solche Mittel unterstiitzt werden
kann.“[1]
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2.2.2. Usability als Synonym fiir
Sicherheit

Im Folgenden werden die vermeintlich

wichtigsten Regularien vorgestellt, deren

Grundsitze beschrieben und beurteilt, in wie

weit diese einen Beitrag zur Anwendung von

Usability auf Medizinprodukte leisten.

Die MDR legt strenge (sicherheitsrelevante)
Auflagen fiir Medizinproduktehersteller fest.
[1] Ein eigenes Kapitel iiber Usability ist
jedoch nicht vorhanden. Es findet sich
lediglich ein Verweis auf die Normen DIN
6060-1 und DIN 62366.

Die DIN 62304 beschreibt den Lebens-
zyklus-Prozess von Medizinprodukte-
Software. Uber die Bewertung von Usability
einer Medizinsoftware werden in dieser
Norm keine expliziten Angaben gemacht.[3]

Die Norm DIN 60601-1-6 beschreibt einen
auf die Bediirfnisse von Herstellern
medizinischer Produkte zugeschnittenen
gebrauchstauglichkeitsorientierten Entwick-
lungsprozess.[2]

DIN 62366-1 beschreibt, wie auch die DIN
60601-1-6, nur die Aktivititen, die ein
gebrauchstauglichkeitsorientierter Entwick-
lungsprozess enthalten muss.[4] Sie gibt
weder einen konkreten Prozess vor, noch
nennt sie Methoden, die angewendet werden
konnen oder miissen. Dafiir ist der tech-
nische Report IEC TR 62366-2 zustdndig.
Der technische Report ist ein Leitfaden zur
Anwendung des Usability Engineering auf
Medizinprodukte. Er bietet den Herstellern
eine Richtlinie, wie sie die Prinzipien der
Usability in ihre eigenen Entwicklungs-
prozesse integrieren konnen.[5] Er kann als
Anleitung zur Anwendung der DIN 62366-1
gesehen werden und beschreibt wie sich
Usability auf Attribute wie Aufgaben-
effizienz und Zufriedenheit der Benutzer
auswirkt. Es werden aber nur Anforderungs-
beispiele genannt und auf die sieben
Grundsdtze der Dialoggestaltung der
Normreihe 9241 verwiesen.

Wenn in den aufgefiihrten Verordnungen und
Normen tiiber den Umgang mit Produkten

gesprochen wird, geht es vor allem um die
Sicherheit. Der Zweck ist hauptsédchlich
einen Entwicklungsprozess zur Verfiigung zu
stellen, der sichere Medizinprodukte-
Software erzeugt. Welche Qualitdtskriterien
dafiir beriicksichtigt oder gemessen werden
sollen, wird aber nicht vorgegeben.

2.2.3. DIN 62366 in Bezug zur DIN
9241

Die DIN 62366 tragt von allen untersuchten
medizinischen Regularien am konkretesten
zur Anwendung der Usability auf Medizin-
produkte bei. Wéhrend die DIN 62366 aber
keine Anforderung an die Gestaltung von
Benutzerschnittstellen stellt, gibt die DIN
9241 ganz direkte Gestaltungsrichtlinien vor.
Ein groBer Kritikpunkt an der DIN 62366 ist,
dass die Norm zwar auf die DIN 9241
verweist aber keine konkreten Forderungen
daraus tibernimmt. Die Qualititskriterien der
DIN 9241 lassen sich groBtenteils auf alle
interaktiven Systeme und damit auch auf
Medizinprodukte {iibertragen. Allerdings
beriicksichtigt die DIN 9241 im Gegensatz
zur DIN 62366 nicht die Sicherheit von
Benutzern und Patienten.

3. User Experience

Die UX, auch Nutzungserlebnis genannt,
erweitert den Begriff der Usability um
asthetische und emotionale Faktoren. UX ist
die Wahrnehmung und Reaktion einer Per-
son vor, wihrend und nach der Benutzung
eines Systems. Sie schlieit alle Emotionen,
Vorliecben, Wohlbefinden und Verhaltens-
weisen mit ein.[6] Was der Benutzer vor der
Benutzung erwartet, wie es sich anfiihlt das
Produkt zu benutzen und die Wahrnehmung
nach der Benutzung sind Teil der UX.

3.1. Qualititskriterien von

Produkten allgemein
Die Norm 9241-210 verwendet ein breit
ausgelegtes Konzept der Usability und
unterstellt sie der UX.[9] Die Norm merkt
aber auch an, dass es fiir sicherheitskritische
Systeme wichtiger sein konnte, die Usability
betreffende Effektivitdt und Effizienz des
Systems sicherzustellen als die Benutzer-
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priaferenzen. Die Norm gibt keine konkreten
Anforderungen, wie die UX umgesetzt und
bewertet werden kann, sondern besagt, dass
wihrend der Gestaltung eines Systems die
gesamte UX beriicksichtigt werden muss
und verweist dabei auf die in Abschnitt 2.1
behandelten Grundsdtze der DIN 9241.
Wenn die Grundsdtze der Usability erfiillt
sind, wird demnach auch die UX ange-
messen ausfallen.

3.2. Funktionale, hedonische
und produktspezifische

Qualitiitskriterien
Nach Schrepp [13] kénnen fiir die Bewer-
tung von Produkten Qualitétskriterien in drei
Kategorien eingeteilt werden: funktionale
Grundsitze der Usability, hedonische und

produktspezifische Grundsdtze der UX, die
den Usability Begriff erweitern.

Funktionale Qualitétskriterien zeigen, wie
gut bzw. schlecht Benutzer ihre Aufgaben
mit einem Produkt bearbeiten konnen. Vor
allem sind das die in Kapitel 2.1 beschrie-
benen Grundsitze der Usability.

Hedonische Qualitétskriterien sind Merk-
male, die sich nicht unbedingt an der
Bearbeitung von Aufgaben orientieren und
sind in Tabelle 4 aufgefiihrt.

Produktspezifische Qualitdtskriterien sind
Merkmale, die fiir jedes Produkt verschieden
und vom Nutzungskontext und Benutzer
abhdngig sind. Beispiele der gingigsten
Kriterien sind in Tabelle 5 aufgefiihrt.

Tab 4. Beschreibung der hedonischen Qualitiitskriterien [13]

ORIGINALITAT / INNOVATION

SCHONHEIT

Ziel einer originellen Gestaltung ist es,
Aufmerksamkeit auf sich zu ziehen, z.B.
durch neuartige Funktionen oder originelle
visuelle Gestaltung.

Die Schonheit eines Produkts kann einen
positiven Einfluss auf die wahrgenommene
Usability haben, obwohl das Produkt noch
nicht benutzt wurde.

STIMULATION (FUN-OF-USE)

WERTIGKEIT

Stimulation soll dem Benutzer Spall oder
Freude und keine Langeweile bei der
Benutzung eines Produkts bringen.

Der Besitz eines Produkts hat fiir den
Benutzer iiber die reine Nutzung des
Produkts hinausgehende Qualitét.

VALENZ (ATTRAKTIVITAT)

VERBUNDENHEIT

Allgemeine Zufriedenheit bzw. Unzu-
friedenheit mit einem Produkt.

Verbundenheit sichert dem Hersteller immer
wiederkehrende Kéufe oder dauerhafte
Nutzung eines Systems.

Tab 5. Beschreibung der produktspezifischen Qualititskriterien [13]

AKUSTIK

HAPTIK

Wahrnehmung, wie sich ein Produkt anhort.

Wahrnehmung, wie sich ein Produkt anfiihlt

INHALTSQUALITAT

VERTRAUEN/SICHERHEIT

Darstellung von wichtigen, interessanten
oder aktuellen Informationen.

Vertrauen ist bei Systemen, die personliche
und/oder sicherheitsrelevante Informationen
verarbeiten ein wichtiges Qualitdtskriterium.
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4. Anforderungen fiir die

Bewertung der Software
Aufgrund der oben erdrterten Ergebnisse,
dass medizinische Normen fiir konkrete
Anweisungen zur Erreichung einer guten UX
und Usability auf die Grundsdtze der
Normreihe DIN 9241 verweisen, werden fiir
die Bewertung der Injektoren-Software diese
Qualitdtskriterien verwendet. Ergénzend
auflerdem eine Auswahl der hedonischen
und produktspezifischen Qualitdtskriterien.

4.1. Bewertung der Usability
Die Usability wird anhand der Qualitéts-
kriterien aus Kapitel 2.1 bewertet. Mithilfe
passender Metriken in Form eines Frage-
bogens miissen die Testpersonen nach dem
Nutzertest die funktionalen Qualitétskriterien
bewerten. Abbildung 2 zeigt ein Beispiel fiir
eine Metrik zur Bewertung der Ablenkungs-
freiheit. Der Usability-Fragebogen beinhaltet
42 solcher Bewertungsmetriken und ist
speziell fiir die Injektoren-Software
entworfen. Der Fragebogen ist so aufgebaut,
dass bei jeder Metrik die negative
Bewertungsmdglichkeit links und die
positive rechts der fiinf Kreise steht. Eine
Metrik kann mit einer Punktzahl von eins bis
fiinf bewertet werden. Je hoher also die
Punktzahl, umso besser schneidet ein
Qualitdtskriterium ab. Insgesamt kdnnen pro
Testperson 210 Punkte erreicht werden.

4.2. Bewertung der UX

Die UX wird zusitzlich zur Usability anhand
von hedonischen und produktspezifischen
Qualitétskriterien bewertet. Da diese immer
produktabhédngig sind, wird eine Auswahl
aus Kapitel 3.3 verwendet: Originalitét/
Innovation, Zufriedenheit, Stimulation (Fun-

1

Die dargestellten
Informationen sind...

of-Use), Wertigkeit, Vertrauen/Sicherheit,
Schonheit und Inhaltsqualitit.

Mithilfe passender Metriken in Form eines
Fragebogens miissen die Testpersonen nach
dem Nutzertest die UX bewerten. Der UX
Fragebogen beinhaltet 20 solcher Bewer-
tungsmetriken und ist speziell fiir die
Injektoren-Software entworfen. Die Bewer-
tung erfolgt nach dem gleichen Prinzip, wie
im vorherigen Abschnitt zum Usability-
Fragebogen beschrieben. Insgesamt kdnnen
pro Testperson 100 Punkte erreicht werden.

5. Testphase

Dieses Kapitel zeigt das Vorgehen wéhrend
der Testplanung und -durchfithrung. Eine
detaillierte Testbeschreibung ist wichtig. Zu
oberflachlich formulierte Testpline koénnen
am Ende zu Problemen bei der Riickverfolg-
barkeit und Auswertung fiihren. [11]

5.1. Benutzergruppen

¢ Laien: Testpersonen mit geringem bis
keinem nutzungskontext-spezifischen*
Hintergrund.

Die Gruppe kann den besten Beweis liefern,
dass die neue Software (Ergebnis der an
diese Studie anschlieenden Masterthesis)
intuitiv und sogar fiir Benutzer ohne
nutzungskontext-spezifischen Hintergrund
bedienbar ist.

Klinikpersonal: Testpersonen mit einem
mittleren bis hohen nutzungskontext-
spezifischen Hintergrund

Diese Gruppe reprasentiert die Zielgruppe,
also die regulédren, tdglichen Benutzer des
Produkts in Kliniken und radiologischen
Abteilungen.

2—3 4 5

verwirrend x O Q O O klar

Abb.2: Beispiel einer Bewertungsmetrik aus dem Usability-Fragebogen

4 Nutzungskontext-spezifisch bedeutet, dass Testpersonen den Nutzungskontext, fiir den das
Produkt entwickelt wurde, teilweise bis vollstindig erfiillen. Das heilit, dass sie eine
medizinische Ausbildung im Bereich der medizinisch-technischen Assistenz (MT(R)A) oder

dhnlichem aufweisen.
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*  Experten: Testpersonen, mit einem pro-
fessionellen Nutzungsgrad (Service-
und Schulungspersonal).

Diese Gruppe ist ausgewahlt, um durch die
Testergebnisse einen Vergleichswert fiir die
beiden anderen Gruppen zu erhalten.

5.1.1.Anzahl der Testpersonen

Lewis berechnet in seiner Arbeit mit einer
Formel die Anzahl der Testpersonen anhand
der Fehler, die mit dem Test gefunden
werden sollen und der Wahrscheinlichkeit,
dass ein Benutzer auf einen Fehler trifft.
[12,10] Fiir die Injektor-Software ist jedoch
nicht bekannt, wie hoch die Wahrschein-
lichkeit ist. Sauro rdt in diesem Fall dazu
einen Prozentsatz zu schitzen.[12] Aufgrund
von fritheren, vom Unternchmen vorge-
nommenen Usability Tests wird geschétzt,
dass die Wahrscheinlichkeit auf einen Fehler
zu treffen bei 30% liegt. Die Tests sollen
95% der Fehler aufdecken, weshalb die
berechnete Mindestanzahl an Testpersonen
8,4 betrdgt. Es wird auf zehn aufgerundet,
um einerseits die spdteren Berechnungen
besser durchfithren zu konnen und anderer-
seits die Anzahl auf die zuvor definierten
drei Benutzergruppen besser aufteilen zu
konnen: vier Laien, drei Personen fiir das
Klinikpersonal und drei Experten.

5.2. Testaufgaben

Fiir den Test werden fiir die Injektorsysteme
Max 3™ und CT motion™ jeweils Testauf-
gaben definiert. Die Aufgaben sind in
Kategorien eingeteilt: Systemeinstellungen,
Injektionsprogrammliste und -erstellung/
dnderung. Aufgaben zu den Systemein-
stellungen zeigen, wie sich die Testpersonen
im Einstellungs-Menii zurecht finden.
Aufgaben zur Injektionsprogrammliste
geben Aufschluss, wie die Testpersonen mit
der Verwaltung der Programme umgehen.
Aufgaben zur Erstellung von Programmen
zeigen, wie die Testpersonen zum einen
vorgegebene Daten in ein Programm
iibertragen und wie sie Informations- und
Warnungsmeldungen beheben.

5.3. Testablauf

Die Studie basiert auf einem Test im Labor
mit Fragebogen und Post-Test-Interview. Die
Nutzertests finden im Testfeld des Unterneh-
mens statt. Jede Test-Session dauert ca.
45min und wird fiir die spétere Auswertung
gefilmt. Die Testperson bearbeitet die vorlie-
genden Aufgaben nur mithilfe des Terminals.
Anschlielend fiillt sie die Fragebogen aus.
Der Moderator gibt keine Hinweise und
greift nur in Ausnahmefillen in den Test ein.

6. Ergebnisse
Die Ergebnisse werden in fiinf Teilen
ausgewertet:

*  Auswertung der Usability Fragebdgen

* Auswertung der Effizienz und Effek-
tivitét mithilfe der Videoaufnahmen

¢ Auswertung der UX Fragebogen

*  Vergleich der Benutzergruppen

*  Auswertung der Post-Test-Interviews

Innerhalb der Bewertungen sind die Werte
weitestgehend homogen, weshalb auf die
Angabe von Streuungswerten zugunsten der
Ubersichtlichkeit verzichtet wird.

6.1. Usability

Die Usability des Max 3™ erreicht 69% und
die des CT motion™ 76% der erreichbaren
Punkte. Bei der Bewertung der Qualitits-
kriterien erhilt der CT motion™ in den
meisten Bereichen eine etwas bessere
Punktzahl, wie in Abbildung 3 zu sehen ist.
Die Unterschiede zwischen den beiden
Injektoren liegen jedoch unterhalb von 0,55
Punkten.

Max3 © CT motion
5

© 308 4,10
£, a1 381 3,80
3,65
3 3,56 333 336 3,25
m [=] (= (%] E z
= H] g T 2 =
5 S g g g £
2. = [=% o
R g E g 5 Z
2 g z g =
g : = s
Ey = j5)
< z
= )

Abb.3: O Bewertung der Usability-
Qualitatskriterien
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Die Auswertung der am niedrigsten bewerte-
ten Metriken des Max 3™ zeigt, dass die
Software schwer zu bedienen ist (2,7), die
Testpersonen sich unsicher fiihlen (2,6),
Informationen erst nach langem Suchen (2,6)
und sehr langsam gefunden werden (2,7).
Die Auswertung der schlechtesten Metriken
des CT motion™ zeigt, dass die Software
schwer zu bedienen ist (3,4), die Testperso-
nen sich nicht zurechtfinden (3,4), Informa-
tionen sehr langsam finden (3,4) und nicht
genau wissen, was als ndchstes zu tun ist
3.4).

6.2. Effektivitiit

Die Effektivitit der Software wird mithilfe
der Bewertungsmetriken der Vollstdndigkeit
und Genauigkeit gemessen. Die Genauigkeit
richtet sich danach, inwieweit die Losung
der Aufgabe korrekt ist. Dabei wird fiir diese
Studie zwischen drei Ubereinstimmungs-
graden unterschieden, welche bei der Aus-
wertung unterschiedlich gewichtet werden:
nicht, teilweise und vollstindig korrekt.

Tab 6. Genauigkeit der Aufgaben

Max3™ | CT motion™
Laien 86 % 95 %
Klinikpersonal 90 % 95 %
Experten 90 % 98 %

Tabelle 6 zeigt, wie hoch die Genauigkeit
der gelosten Aufgaben jeder Benutzergruppe
ist.

Die Vollstandigkeit definiert, ob die Test-
personen in der Lage sind, alle vorgegebenen
Aufgaben vollstindig korrekt zu 16sen. Sie
ist damit ein Teilaspekt der Genauigkeit.

Tab 7. Vollstiindigkeit der Aufgaben

Max3™ | CT motion™
Laien 80% 91%
Klinikpersonal 87% 91%
Experten 80% 97%

Tabelle 7 zeigt, wie hoch der Anteil an den
vollstéandig korrekt gelosten Aufgaben jeder
Benutzergruppe ist.

Der Anteil der Vollstindigkeit liegt bei allen
Benutzergruppen unterhalb des Anteils der
Genauigkeit. Das bedeutet, dass Aufgaben
nicht immer vollstédndig korrekt, sonder auch
nur teilweise oder nicht korrekt geldst
werden. Wie in Abbildung 4 zu sehen ist,
schneidet die Software des CT motion™ bei
beiden Metriken besser ab.
93% 96 %

O/—O Max 3

o CT motion
89 %
82 %

Vollstandigkeit

Abb.4: Vergleich der Vollstindigkeit und
Genauigkeit

6.3. Effizienz

Die Effizienz wird zusétzlich zum Frage-
bogen iiber die Dauer und Anzahl an Klicks
gemessen, die eine Testperson bendtigt, um
die Aufgaben zu 16sen. Fiir jede Aufgabe
sind die Idealwerte der maximalen Anzahl an
Klicks und der Hochstdauer ermittelt
worden, die ohne Fehler zum Losen der
Aufgabe benotigt werden.

Genauigkeit

Tabelle 8 zeigt die Idealwerte der Dauer und
Klicks zum Losen aller Aufgaben im
Vergleich zum erreichten Durchschnittswert
der Testpersonen.

Tab 8. Vergleich der Effizienz

Idealwert | O Testpersonen
1,85 Min 15,2 Min
™ > s
Max 3™ 91 Klicks | 288 Klicks
CT 2,25 Min 11,5 Min
motion ™ | 118 Klicks | 255 Klicks

Abbildung 5 zeigt die durchschnittliche
Dauer und Abbildung 6 die Anzahl an Klicks
einer Testperson fiir die drei Aufgaben-
kategorien im Vergleich zum Idealwert. In
den Abbildungen ist zu sehen, dass beide
Softwares bei der Dauer, sowie der Anzahl
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an Klicks deutlich iiber dem Idealwert
liegen. Die Anzahl an unnétigen Klicks ist
demnach sehr hoch.

Max 3 o CT motion Idealwert
600 515
s
2 400
2 291
& 342
< 200 121
3 151 234
N - 44 59
0 -
Einstellungen Liste Programm
Abb.5: O Dauer einer Testperson fiir
Aufgabenkategorien
Max3 © CT motion Idealwert
180 161

Klicks
]
o
2\0
a

=

40

o 18
Einstellungen Liste Programm

Abb.6: @ Anzahl an Klicks einer
Testperson fiir Aufgabenkategorien

6.4. UX

Die UX des Max 3™ erreicht 75% und die
des CT motion™ 78% der erreichbaren
Punkte. Im Vergleich erreicht der CT
motion™ bei der Hilfte der Qualitéts-
kriterien eine bessere Bewertung als der Max
3™ wie in Abbildung 7 zu sehen ist. Die
Unterschiede zwischen den beiden Injek-
toren liegen in allen Bereichen jedoch
unterhalb von 0,45 Punkten.

Max3 o CT motion

4,20

2 394 Lo 408 sso 3
: far Oo—o—0s -~ _—0
o )
%
3,74 3.80 375 373
4 3% 335
o N 2 = G 9 5
= S = I9) S jo =3
H g 2 H f s 2
D 3 5] = 5 > 2
= ] = o @ [} c
g z 3 = z = S
] = 5 < &
3 g g =
e 3 2
2 o g
S < g
k]

Abb.7: O Bewertung der UX-
Qualititskriterien

Die Auswertung der am niedrigsten bewerte-
ten Metriken des Max 3™ zeigt, dass die
Software schwer zu bedienen (3,3) ist, die
Testpersonen unsicher (3,2), frustriert (2,9)
und unzufrieden mit dem Ergebnis ihrer
bearbeiteten Aufgaben (3,2) sind. Die
Auswertung der schlechtesten Bewertungs-
metriken des CT motion™ zeigt, dass die
Software schwer zu bedienen (3,6) und das
Design gewohnlich (3,3), phantasielos (3,4)
und langweilig (3,6) ist.

6.5. Benutzergruppenvergleich
Obwohl die Benutzergruppen unterschied-
liche Ausbildungen und Vorkenntnisse
haben, fallen vor allem die Bewertungen der
Laien und Experten sehr &hnlich aus.

Abbildung 8 zeigt fiir jede Benutzergruppe
die durchschnittliche Bewertung der Usabi-
lity und Abbildung 9 der UX. Die Benutzer-
gruppe der Laien und der Experten bewerten
den Max 3™ in beiden Bereichen mit fast
der selben Punktzahl.

Max3 © CT motion

5 395 4,08
L4 3'50/_0———r\
£
a 3 3,94

2 349 3,21

Laien
Abb.8: O Bewertung der Usability

Max 3 © CT motion

Klinikpersonal Experten

5 432
384 4,00
e 4 . —O0—
S A
g 3 361 880
! 335
2

Laien Klinikpersonal

Abb.9: @ Bewertung der UX

Die Usability des Max 3™ wird von allen
Benutzergruppen schlechter bewertet als die
des CT motion™, wie Abbildung 8 zeigt.
Die Laien und Experten bewerten die User
Experience des Max 3™ aber besser als das
Klinikpersonal, wie in Abbildung 9 zu sehen.

Experten

Die Unterschiede zwischen Max 3™ und CT
motion™ liegen in den Diagrammen bei den
Laien und Experten jeweils unter 0,14
(Usability) und 0,23 (UX) Punkten. Der
Bewertungsunterschied des Klinikpersonals
liegt hingegen bei 0,74 (Usability) und 0,97
(UX) Punkten.
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6.6. Post-Test-Interview

Der grofite Kritikpunkt an der Software des
Max 3™ ist, dass es zu wenig textliche
Beschriftungen von Buttons und Meniis gibt.
Es ist schwer sich zurecht zu finden.
Symbole auf Buttons sind meistens nicht
eindeutig. Das zweite Problem sind Informa-
tionen und Warnungsmeldungen, die nicht
sofort erkennbar und eindeutig interpretier-
bar sind. An der Software des CT motion™
stort die Testpersonen, dass es zu viele
Schritte und unnétige Eingaben gibt. Es
werden Informationen angezeigt, die man
nicht benétigt. AuBerdem sind auch hier die
Symbole unverstindlich.

Sechs Testpersonen wiirden die Software des
Max 3™ der Software des CT motion™
vorziehen, wie Tabelle 9 zeigt.

Tab 9. Entscheidung fiir eine Software

Max3™ | CT motion™
Laien 3 1
Klinikpersonal 1 2
Experten 2 1

7. Zusammenfassung

Wie genau Usability und UX in der Medizin-
technik umgesetzt und Gestaltungslosungen
aussehen konnen, gibt nur die nicht speziell
auf Medizinprodukte ausgelegte DIN 9241
vor. Fiir Medizinprodukte gelten also die
gleichen Qualitdtskriterien, wie flir andere
Produkte auch. Allerdings muss die Sicher-
heit von Benutzern und Patienten strenger
beachtet werden. Damit ist Forschungsfrage
RQ1 beantwortet.

Die folgenden Erkenntnisse beantworten
Forschungsfrage RQ2. Die Ergebnisse der
Benutzerstudie haben ergeben, dass der Max
3™ nahezu in allen Qualitdtskriterien
schlechter bewertet wird. Es ist aber zu
beriicksichtigen, dass die Unterschiede meis-
tens sehr gering sind. Die Usability des Max
3™ hat Defizite bei der Durchschaubarkeit
und Ubersichtlichkeit. Das bedeutet, dass

dargestellte Informationen nicht selbsterklé-
rend und bendtigte Informationen schwer zu
finden sind. Die UX des Max 3™ schneidet
bei der Stimulation, also der Freude am Be-
dienen, am schlechtesten ab. Bei der
Usability des CT motion™ wird auch die
Ubersichtlichkeit bemingelt. Das heiBt, dass
benotigte Informationen schwer zu finden
sind und dargestellte Informationen nicht
verstanden werden. Die UX des CT
motion™ wird in den visuellen Bereichen
Originalitdt/Innovation und Schonheit am
niedrigsten bewertet.

Die Effizienz der Software liegt fiir beide
Kontrastmittelinjektoren bei der Dauer und
Anzahl an Klicks weit {iber dem Idealwert.
Die meisten Schwierigkeiten haben die
Testpersonen beim Erstellen eines Pro-
gramms und Beheben von Informations- und
Warnungsmeldungen. Die Effektivitit der
Software des CT motion™ schneidet besser
ab als die des Max 3™, da die eingesetzte
Benutzerfiilhrung eine nicht korrekte Auf-
gabenlosung fast nicht ermdglicht. Die
Genauigkeit und Vollstdndigkeit ist bei
beiden Softwares mit iiber 82% sehr gut und
damit sind sie effektiv. Die Dauer und
Anzahl an Klicks liegen aber durchschnitt-
lich 460% iiber dem Idealwert, was die
Softwares nicht sehr effizient macht.

Obwohl nach der quantitativen Auswertung
die meisten Daten des Max 3™ minimal
schlechter ausfallen, entscheiden sich den-
noch 60% der Testpersonen fiir diese Soft-
ware. Nachdem die Bewertung der Usability
unter den Benutzergruppen (aufler dem
Klinikpersonal) sehr dhnlich ausfillt, kann
diese Entscheidung nur auf die Ergebnisse
der UX zuriickzufiihren sein. Das Design der
Benutzeroberflache des CT motion™ wird
hier als gewohnlich, phantasielos und lang-
weilig beschrieben. Demnach muss das
Erscheinungsbild der Benutzeroberfliche
einen groBeren Einfluss auf die Entschei-
dung der Testpersonen haben als die
Bedienbarkeit der Software und das Erfiillen
von Aufgaben.

Die prasentierten Ergebnisse sind eine
Zusammenfassung der wichtigsten Qualitéts-
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kriterien. In einer ausfiihrlichen Dokumen-
tation gehen die Ergebnisse weiter in die
Tiefe.

8. Ausblick

Die erarbeiteten Ergebnisse werden in der
auf diese Studie folgenden Masterthesis
weiter konkretisiert. Die Ursachen der von
den Testpersonen kritisierten Punkte miissen
direkt in der Softwareoberfliche gefunden
werden. Mit diesen Anforderungen werden
Verbesserungen fiir ein neues Gestaltungs-
konzept erarbeitet, welches mithilfe eines
Prototypen getestet und dem Unternehmen
ulrich medical vorgestellt wird. Ziel ist es,
die Software so selbsterkldrend zu entwer-
fen, dass sie vor allem fiir das Klinikpersonal
effizient, effektiv und zufriedenstellend
benutzbar ist, aber auch fiir Laien gut
bedienbar sein kann.
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Regulatorische Anforderungen an eine Qualitats-
management-Software fiir Medizinprodukte
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Abstract

Medizinprodukte sind Gegenstdnde, Stoffe
oder Software mit medizinischer Zweckbe-
stimmung fiir die Anwendung am Menschen.
Diese werden von Medizinprodukteherstel-
lern entwickelt und auf den Markt eingefiihrt.
Da die falsche Anwendung von Medizinpro-
dukten bei Menschen zu Verletzbarkeit des
menschlichen Korpers fiihren kann, ist eine
angemessene Qualitdt der Medizinprodukte
zu gewdhrleisten. Um die Sicherstellung der
Qualitdt einzuhalten sind Medizinprodukte-
hersteller verpflichtet sich an die Medizin-
produkteverordnung (MDR) zu halten. Fiir
risikoreiche Produkte ist ergénzend die Nut-
zung eines Qualitdtsmanagementsystems
(QMS) verpflichtend. Dieses steuert die
Struktur, Verantwortlichkeiten, Verfahren
und Prozesse des Unternehmens, die fiir die
Medizinprodukteentwicklung notwendig
sind. In Zeiten der Digitalisierung werden
Softwareldsungen eingesetzt, um die zeitauf-
wendigen Dokumentations- und Administra-
tionstétigkeiten im QMS zu reduzieren und
die Prozesse zu optimieren. Mit der Einfiih-
rung einer Software wird ein QMS in der Pra-
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xis auch als elektronisches QMS (eQMS) be-
zeichnet. Weiterhin muss das gesamte QMS
mit den Regularien konform sein. Deshalb ist
das Ziel dieser Arbeit mithilfe den regulato-
rischen Anforderungen herauszuarbeiten,
welche Vorgaben bei der Einfiihrung eines
eQMS zu beachten sind und wie diese erfiillt
werden konnen. Diese Arbeit bezieht sich auf
die regulatorischen Vorgaben aus der MDR
und der ISO 13485. Die Norm beinhaltet An-
forderungen an ein QMS von Medizinpro-
dukten.

Schliisselworter
Qualitdtsmanagementsystem, Medizinpro-
dukte, Qualitdtsmanagement-Software, regu-
latorische Anforderungen, DIN EN ISO
13485, Medizinprodukteverordnung

CR-Kategorien

*Computer Applications ~ Life and medical
sciences

*Software Engineering ~ Requirements/Spe-
cifications

1 Einleitung

Die Medizintechnik ist in Zeiten der Digita-
lisierung, Big Data und Automatisierung ein
stets wachsender Teil des deutschen Gesund-
heitswesens und dessen Wirtschaft. Dabei
richten sich die Entwicklungen, Dienstleis-
tungen und Produkte am demografischen
Wandel im Hinblick auf die steigende Pati-
entenorientierung und Personalisierung aus.
Neben den Chancen dieser Branche wie der
Innovationswelle und der zunehmenden
Nachfrage miissen Hersteller mit den damit
verbundenen Herausforderungen umgehen
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konnen. Der Umfang an européischen Regu-
larien wie den Anforderungen aus der Medi-
zinprodukteverordnung (Medical Device Re-
gulation, MDR) [1], und den nationalen Ge-
setzen steigt mit dem Einsatz von Software-
16sungen. Als nationales Gesetzt ist das Me-
dizinprodukte-Durchfiithrungsgesetzt
(MPDG) zu nennen [6].

1.1 Motivation

Fiir die Erfiillung der gesetzlichen Vorgaben
setzen Medizinproduktehersteller Qualitéts-
managementabteilungen ein, die mithilfe ei-
nes Qualititsmanagementsystems (QMS) die
Grundlage fiir einen organisierten Produktle-
benszyklus bilden. Um den durch die Regu-
larien entstehenden Zeitaufwand an Doku-
mentations- und Administrationstétigkeiten
in der Medizintechnik-Branche zu reduzie-
ren, fithren Hersteller elektronische QMS
(eQMS) in Form einer funktionsiibergreifen-
den Software ein. Damit findet eine Umstel-
lung von manuellen Prozessabldufen mit pa-
pierbasierter Dokumentation und hand-
schriftlicher Unterschrift zu automatisierten
Prozessen mit elektronischer Signatur statt.
Im Zuge dessen kann der Fokus gezielter auf
die wesentlichen Aufgaben gelenkt werden.

Die Vorgaben der Gesetze beziehen sich ne-
ben den Medizinprodukten auch auf QMS.
Mit einer Zertifizierung nach dem aktuellen
Stand der Technik gemdf DIN EN ISO
13485 [2] konnen Medizinproduktehersteller
die Anforderungen an ein QMS gewihrleis-
ten. Dies stellt die Grundlage an die Konfor-
mitédt der Medizinprodukte, dessen Sicherheit
und Qualitét dar. Nach DIN EN ISO 9000 [3]
ist mit dem Begriff Qualitiit die Ubereinstim-
mung der Produkte und Dienstleistungen mit
deren vorgesehenen Zweckbestimmung und
Leistung zu verstehen. Der Nutzen und Er-
wartungen der Anwender steht dabei im Vor-
dergrund [3].

Fiir Medizinproduktehersteller ist es deshalb
notwendig Softwarelosungen so einzufiihren,
dass ein QMS weiterhin der Konformitét der
Gesetze entspricht und damit Medizinpro-
dukte qualitits- und rechtskonform herge-

stellt werden. Daflir miissen die Anforderun-
gen aus der Breite an Regularien zunéchst
allgemein herausgearbeitet werden. Im An-
schluss erfolgt eine konkrete Betrachtung der
Anforderungen im Rahmen einer Soft-
wareeinfiihrung fiir ein QMS. Mit Anforde-
rung ist im regulatorischen Kontext ein ver-
pflichtendes Erfordernis zu verstehen. Dies
kann fiir die Produktentwicklung bedeuten,
diese nach optimaler Zweckbestimmung zu
produzieren [3].

1.2 Zielsetzung

Ziel dieser Arbeit ist es die Notwendigkeit
und der grundlegende Aufbau eines QMS in
der Medizintechnik-Branche zu definieren.
Mit dieser Grundlage wird die Basis fiir die
Einfiihrung und Nutzung eines eQMS erzielt.
Dafiir werden in diesem Artikel die Anforde-
rungen der DIN EN ISO 13485 [2] und der
MDR [1] an ein QMS systematisch heraus-
gearbeitet.

Mithilfe des Technischen Berichts 1SO
80002-2 [4] und Ansitzen von wissenschaft-
lichen Arbeiten wird untersucht, wie die
normgerechte Nutzung einer Software im
QMS einzufiihren und zu validieren ist.
Diese Kenntnisse und Ergebnisse kénnen zu-
kiinftig fiir e(QMS-Projekte in der Praxis hilf-
reich sein. Daraus ergibt sich die zentrale
Forschungsfrage welche Anderungen und
Anforderungen bei der Einfilhrung einer
Softwareldosung im Rahmen des QMS eines
Medizinprodukteherstellers zu erfiillen sind.

2 Medizinprodukte

Um den Bedarf und die Verpflichtung der
Einrichtung eines QMS zu verdeutlichen,
werden in diesem Kapitel die Grundlagen der
Medizinprodukte erldutert.

2.1 Definition und Funktion

Als Medizinprodukte werden Gegensténde,
Produkte oder Software bezeichnet, die fiir
die therapeutische und diagnostische medizi-
nische Zweckbestimmung fiir Menschen
zum Einsatz kommen [10]. Desweitern geho-
ren nach § 3 des Medizinproduktegesetzes
alle miteinander verkniipften oder einzelne
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Instrumente, Apparate sowie Stoffe und Zu-
bereitungen aus Stoffen zu den Medizinpro-
dukten. Als Beispiel sind Implantate, Pflaster
Produkte zur Infusion und Dialyse, sowie La-
bordiagnostika, Hilfsmittel und Medizinpro-
dukte mit inbegriffener Software zu nennen.
Die Hauptwirkung von Medizinprodukten ist
in physikalischer Form vorhanden. Diese
Abgrenzung zu Arzneimitteln ist fiir die un-
terschiedliche Rechtslage fiir den Marktzu-
gang und der Verkehrsfihigkeit relevant
[10]. Zudem sind die Medizinprodukte in
drei Arten einzuteilen: (1) Die Produkte zur
Labordiagnostik mit denen Tests an Proben
vorgenommen werden, wie z.B. HIV-Blut-
tests, Schwangerschaftstests und Blutzucker-
Uberwachungssysteme. Diese gehdren zu
den In-vitro-Diagnostika. (2) Aktive implan-
tierbare Medizinprodukte, dessen Nutzung
von einer Strom- oder Energiequelle abhén-
gig ist und (3) allgemeine Medizinprodukte
[10]. Alle gemeinsam dienen dem Zweck der
Erkennung, Uberwachung, Kompensierung
und Behandlung von Krankheiten, Behinde-
rungen oder Verletzungen [1]. Der Einsatzort
von Medizinprodukten liegt in ambulanten,
stationdren und alltdglichen Umgebungen
[10].

2.2 Konformititsbewertung
Fiir das Inverkehrbringen von Medizinpro-
dukten sind eine Reihe an regulatorischen Er-
fordernisse notwendig, welche die Hersteller
hinsichtlich den Medizinprodukten und Un-
ternehmen erfiillen miissen. Um die Erfor-
dernisse der MDR zu iiberpriifen, wird eine
Konformititsbewertung durchgefiihrt. Die-
ses Verfahren stellt fest, ob die Anforderun-
gen der MDR an das Medizinprodukt einge-
halten werden [1]. Mit dem Nachweis alle
Anforderungen der MDR inklusive den Si-
cherheits- und Leistungsanforderungen zu
erfiillen, gilt die Konformititsbewertung als
erfolgreich. Diese Bestitigung erlaubt die
Marktzulassung der Medizinprodukte wie in
Abschnitt 2.3 beschrieben ist.

Der Ablauf fiir die Konformitdtsbewertung
findet fiir die Medizinproduktehersteller wie

folgt statt: Im ersten Schritt legt der Herstel-
ler die Zweckbestimmung des Medizinpro-
dukts fest. Im Rahmen dessen wird der medi-
zinische Zweck bestimmt. AnschlieBend ist
anhand der oben beschriebenen Produktart
die dazugehorige européische Verordnung zu
ermitteln. Medizinprodukte werden hinsicht-
lich der Verletzbarkeit des menschlichen
Korpers in Abhéngigkeit der Produktart ein-
gestuft. Es gibt vier Risikoklassen, I, Ila, ITb
und III. Die Medizinprodukte werden im Ein-
zelfall und vom Hersteller in Bezug auf die
Zweckbestimmung eigenstindig einer dieser
Risikoklasse zugeordnet. Je hoher die Risi-
koeinstufung erfolgt desto detaillierter fallt
das Konformititsbewertungsverfahren aus.
Zudem kann die Risikoklasse des Produktes
die Einschaltung einer Benannten Stelle for-
dern [11]. Im néchsten Schritt wird neben
dem Detaillierungsgrad auch einer der drei
Arten des Konformititsbewertungsverfahren
bestimmt.

Diese Arbeit fokussiert auf die Risikoklas-
sen, fir welche die Konformitdtsbewertung
auf der Grundlage eines QMS und einer Be-
wertung der technischen Dokumentation der
MDR [1] durchzufiihren ist. Die technische
Dokumentation ist die Zusammenstellung al-
ler relevanten Dokumente eines Produkts [3].
Das genannte Verfahren zur Konformitatsbe-
wertung ist im Anhang IX der MDR geregelt.
Fiir Medizinprodukte, die Software enthalten
oder der Klasse III zugeordnet sind, wird in
der Regel auf dieses Verfahren, welches ein
QMS erfordert, gepriift [1]. Die anderen zwei
Verfahren orientieren sich auf die Baumus-
terpriiffung und Produktkonformititspriifung
[1]. Bei der Herstellung von Klasse Ila- und
[Ib-Produkten ist das erst genannte Verfahren
in einer reduzierten Form erforderlich. Fiir
alle drei Risikoklassen gibt es zudem Sonder-
regelungen, welche nicht beriicksichtigt wer-
den. Hersteller von Produkten der Klasse I
stellen eine EU-Konformitétserkldrung ge-
mal Art. 19, MDR aus, wobei der Einsatz ei-
nes QMS nicht verpflichtend ist [1].

Neben der Durchfiihrungspflicht eines Kon-
formitdtsbewertungsverfahrens, ergibt sich
gemdfl der MDR [1] die Erstellung eines
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QMS als néchste Forderung [11]. Dies wird
in Kapitel 3 niher beschrieben.

2.3 Marktzulassung

Sofern ein QMS geméf MDR [1] im Rahmen
des Marktzulassungsprozesses verwendet
wird und die Produktherstellung mit der tech-
nischen Dokumentation danach ausgerichtet
ist, muss der Hersteller bei der Benannten
Stelle eine Bewertung des QMS beantragen.
Die Benannte Stelle fiihrt eine Uberpriifung
in Form eines Audits des QMS durch und
priift, ob es den gegebenen Anforderungen
entspricht [11]. In dem Fall, dass das Audit
bestanden ist, wird eine EU-Qualitdtsma-
nagementbescheinigung durch die Benannte
Stelle fiir den Medizinproduktehersteller aus-
gestellt. Damit ist die Konformitit auf der
Grundlage eines QMSs und einer Bewertung
der technischen Dokumentation des Medi-
zinproduktes bestétigt. Die Ausstellung eines
Capillary Electrophoresis (CE)-Kennzei-
chens und der Eintritt fiir das Inverkehrbrin-
gen der Produkte in den europdischen Markt
ist damit ermoglicht [10], [11]. Wenn die Be-
nannte Stelle parallel die Uberpriifung einer
weiteren Norm vornimmt, wie z.B. DIN EN
ISO 13485 [2], weisen Medizinprodukteher-
steller zwei Aspekte nach: (1) ein konformes
QMS (2) die Bestdtigung, dass das medizini-
sche Produkt den grundlegenden Anforde-
rungen in Bezug auf die Qualitétssicherung
bzw. die Qualitdt gentigt [11].

Mit der Betrachtung der Marktzulassung
wird deutlich, dass mithilfe von Gesetzen
und Verordnungen der richtige Umgang so-
wie die Nutzung von Medizinprodukten an-
gestrebt wird. Damit wird ein hoher Schutz
fir Patienten und Anwender sichergestellt

[11].

3 Qualitatsmanagement

Ein Qualitdtsmanagement (QM) umfasst alle
Téatigkeiten und jeweiligen Zusténdigkeiten,
welche dazu beitragen die Qualitdtsziele ei-
ner Organisation zu erreichen [12]. Neben
der Erreichung der Ziele wird im Rahmen des

QMS gemidfl DIN EN ISO 9001 Verbesse-
rungsmafinahmen eines Produktes oder Pro-
zesses angestrebt [5].

In der Medizinprodukte-Branche richten sich
die Qualititsziele auf die Qualitétssicherung
der Medizinprodukte aus. Allgemein sind
Qualitdtsziele konkret und messbar festzule-
gen. In der Medizintechnik kénnen Qualitéts-
ziele in allen Unternehmensbereichen be-
stimmt werden. Zum einen beziehen sich die
Ziele auf die Medizinprodukte und dessen
Reklamations- und Fehlerquoten. Zum ande-
ren richten sich Qualititsziele nach den Pro-
zessen, indem Prozesskosten oder Durchlauf-
zeiten analysiert werden. Mithilfe diesen
Qualitdtszielen wird gemdB DIN EN ISO
13485 [2] die Konformitét und Zertifizierung
des QMS, sowie die Konformitit der Medi-
zinprodukte aufrechterhalten [1].

31 OMS

Fiir das Herstellen und Inverkehrbringen von
Medizinprodukten schreiben die Konformi-
tétsbewertungsverfahren der MDR die Ein-
haltung der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen vor. Um die in Ka-
pitel 4 beschriebenen Anforderungen fiir Me-
dizinprodukte im gesamten Produktzyklus zu
erreichen, miissen geeignete Mafinahmen or-
ganisiert und tiberwacht werden.

Die Aufgabe des QMS ist es einerseits die ge-
forderten Qualitdtsziele und definierten An-
forderungen zu dokumentieren, verwalten
und andererseits festzulegen, mithilfe wel-
cher MaBinahmen und Prozesse diese erfiillt
werden konnen. Es handelt sich hierbei um
ein Organisations- und Managementsystem,
welches gemdl DIN EN ISO 9001 [5] zum
Leiten und Lenken einer Organisation hin-
sichtlich der Qualitét eingesetzt wird [1]. Ziel
dabei ist es standardisierte Prozesse und
MafBnahmen auszuarbeiten, sodass Medizin-
produkte nach den rechtlichen Vorgaben ent-
wickelt und produziert werden kdnnen [12].
Sofern dies in den regelméBig stattfindenden
Audits gewdhrleistet werden kann, wird ne-
ben der Vorgabenkonformitit langfristig die
Senkung der Kosten und personellen Res-
sourcen im Unternehmen angestrebt [11].
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Der Umfang und Detaillierungsgrad des
QMS ist an dieser Stelle auch von der Risi-
koklasse des Medizinprodukts abhéngig.
Dennoch werden QMS neben der rechtlichen
Pflicht auch von Unternehmen eingesetzt,
um Produkte nach den Kunden- und Wettbe-
werbsanforderungen zu realisieren [11] [12].
Die organisatorische Gestaltung eines QMS
lassen trotz den Regularien Freirdume zu.
Der Hersteller entscheidet, ob die Tétigkeiten
im QMS mithilfe eines Teams in einer zent-
ralen unternchmensweiten QM-Abteilung
ausgeiibt oder die einzelnen Aufgaben an alle
Fiihrungskréfte oder Abteilungen delegiert
werden [12]. Wenn sich der Hersteller fiir die
erste genannte Variante, eine zentrale QM-
Abteilung entscheidet, umfassen die Tatig-
keitsbereiche mindestens die in Tabelle 1
dargestellten Aufgaben. Mithilfe dieses Aus-
schnitts an Tatigkeiten wird deutlich welcher
Umfang an Aufgaben fiir die Umsetzung der
QMS-Rolle notwendig ist. Diese ergeben
sich vor allem aus den Anforderungen nach
DIN EN ISO 13485 [2].

Alle aufgefiihrten Tétigkeiten, ID 1-6 bezie-
hen sich auf die Sicherstellung und Gewéhr-
leistung der Medizinprodukte im gesamten
Produktzyklus. Mit den Tatigkeitsfeldern
ID4, ID3 und ID6 wird die stetige Verbesse-
rung der Systemqualitét, Prozessqualitdt und
die Produktqualitdt angestrebt. Weitere
Funktionen des QMS ergeben sich aus den
Anforderungen der DIN EN ISO 13485 [2]
und der MDR in Kapitel 4 [1]. Dazu gehoren
das in Abschnitt 2.2 vorgestellte Auditma-
nagement, ID 1, und die Schulung der Mitar-
beiter, das in ID 6 festgehalten ist.

Neben den Verantwortlichkeitsbereichen in
Tabelle 1 des QMS liegt der Fokus generell
in der regelmdBigen liickenlosen Erstellung
von Dokumentation und Uberwachung der
Prozess-, Projekt- und Anderungstitigkeiten.
Deshalb wird die Tétigkeit, ID 2 Dokumen-
tenmanagement, als Beispiel im néchsten
Abschnitt niher betrachtet.

Tabelle 1 QMS- Titigkeitsbereiche nach
DIN EN ISO 13485 [2] und MDR [1]

ID | Titig- Aufgabe Beispiele
keitsfeld
1 Audit- Vorbereitung i. Anmeldung
Manage- und Durchfiih- bei Benann-
ment rung von inter- ter Stelle
nen und exter-  ii. Vorberei-
nen Audits tung der
Dokumente
iii. Durchfiih-
rung des in-
ternen Au-
dits
2 Doku- Erstellung und i. Aufbewah-
menten- Organisation rungsfristen
manage- aller Doku- ii. Dokumen-
ment mente tenfreigabe
3 Quali- Erstellung der  i. Vorgaben
titssiche- | Vertrage zwi- fiir Ressour-
rung schen Unter- cen, Metho-
nehmern und den und Inf-
Lieferanten rastruktur
ii. Kommuni-
kation
ii. Uberwa-
chung der
Bewertung
4  Produk- Durchfiihrung  i. Produkti-
tion und der Validie- ons- und
Dienst- rung der Pro- Dienstleis-
leistung zesse tungspro-
zesse
5 Training- ~ Mitarbeiter be-  i. Schulung
manage- fahigen des Perso-
ment nals
6 Verfah- Erstellung von | i. Produktent-
rensan- Anleitungen wicklung
weisun- und Prozessbe- ii. Messung,
gen schreibungen und Verbes-
(SOP) zu rechts ste- serungen
henden Bei- der Pro-
spielen dukte
ii. Validierung
von Prozes-
sen und
Computer
Software
v. Risikoma-
nagement

3.2 Dokumentenmanagement

Aus der Tatigkeitsbeschreibung ID 1 bis 6 in
Tabelle 1 des QMS geht hervor, dass in allen
Aufgaben Dokumente erzeugt, iiberpriift o-
der Ergebnisse und Informationen festgehal-
ten werden. Aufgrund dessen ist ein Doku-
mentenmanagement mit der Lenkung von
Dokumenten eines der Hauptsdulen eines
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funktionierenden QMS fiir Medizinprodukte-
hersteller. Unter der Dokumenten-Lenkung
ist das kontinuierliche Aktualisieren und die
gezielte Verteilung der Dokumenteninhalte
in einem Unternehmen zu verstehen.

Neben allgemeinen Unternehmens- und Qua-
litdtszielen fallen Vorgabe- und Nachweisdo-
kumente unter die Pflicht der Hersteller. Da-
bei verpflichten die DIN EN ISO 13485 [2]
und DIN EN ISO 9001 [5] die Medizinpro-
duktehersteller die Erstellung, Freigabe, Ver-
teilung und Aktualisierung von Vorgabedo-
kumenten- und Nachweisdokumente sowie
Qualitdtsnachweisen nachzugehen. Beispiele
sind der Abbildung 1 zu entnehmen. Vorga-
bedokumente sind verbindlich. Als Basis
dient ein Qualitdtshandbuch, siehe (1) in Ab-
bildung 1, das den Umfang und die Ziele des
QMS mit den jeweiligen Prozessen in der Or-
ganisation beschreibt. Prozesse, welche im
Rahmen des QMS definiert werden, geben
vor wie Vorginge im Unternehmen durchge-
fiihrt werden miissen und wer dafiir verant-
wortlich ist, siche (2). Diese Vorgehenswei-
sen beziehen sich beispielweise darauf wie
das Projektmanagement, das Produkt-Risiko-
management oder die Uberwachung der Me-
dizinprodukte nach dem Inverkehrbringen
erfolgen muss.

(1) QMS-Handbuch

[
[

[ (3) Arbeitsanweisungen (WI)

)
(2) Prozesse (SOP) ]
)

[ 4. Formulare, Aufzeichnungen ]

Abbildung 1 Vorgabe- und Nachweisdo-
kumente

Mit der Definition von Prozessvorgehens-
weisen, im engl. als Standard Operating Pro-
cedure (SOP), wird die Erfiillung von Nor-
men flir die unternechmensbezogenen Vor-
ginge und Prozesse erleichtert, siche (2).

Weitere zu erstellende und pflegende Doku-
mente sind Arbeitsanweisungen, im engl. als
working instruction (WI), siehe (3) bezeich-
net [8]. Diese beschreiben bestimmte Aufga-
ben z.B. wie die Verpackung von Produkten
erfolgen muss. Die Aufzeichnungen gelten
als Nachweisdokumente und unterscheiden
sich von den Vorgabedokumenten, indem
diese beweisen welche Tétigkeit umgesetzt
wurde. Ein Beispiel ist der Nachweis einer
Schulung [9].

Neben der Erstellungspflicht dieser Doku-
mente wird explizit die Dokumentenfreigabe
und Priifung in Form der Dokumenten-Len-
kung geregelt. Diese Lenkung von Doku-
menten regelt, dass die Dokumente von un-
terschiedlichen Personen erstellt, gepriift und
freigegeben werden miissen [9]. Die Kombi-
nation aus Dokumentenerstellung, die Doku-
menten-Lenkung und Schulungsmanage-
ment als Teil der Funktion des QMS wird an-
hand eines Beispiels in Abbildung 2 veran-
schaulicht.

In Abbildung 2 werden an zwei verschiede-
nen Vorgabedokumenten, SOP und WI, ein
theoretisch moglicher Ablaufim Rahmen des
Dokumentenmanagementprozesses gezeigt.
Der Ablauf orientiert sich am verallgemei-
nerten Verlauf einer Erstellung von Prozes-
sen und Arbeitsanweisungen in regulierten
Branchen wie der Medizintechnik. Beispiele
sind der ID 6 in Tabelle 1 zu entnehmen.
Nach der Bestimmung der Art und Sprache
des Dokuments ist die entsprechende Vor-
lage zu verwenden. Dies wird in der Regel
von einem Prozessverantwortlichen durchge-
fiihrt. Es ist moglich in Zusammenarbeit das
Dokument zu erstellen. Dabei ist es wichtig
die Inhalte fiir die Anwender prizise, ver-
standlich und mittels Abbildungen zu formu-
lieren. Unabhéngig davon ist mindestens das
Vier-Augen-Prinzip anzuwenden, sodass je-
weils ein Priifer und ein Genehmiger das Do-
kument akzeptieren miissen. Nach der Ent-
scheidung tiber eine Schulung oder Informa-
tionsausgabe tritt das Dokument in Kraft und
ist damit giiltig. Sofern eine Anderung und
Anpassung ansteht wiederholt sich der Vor-
gang ab dem Punkt Zusammenarbeit.
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Prozessablauf: SOP und WI

SoP
Vorlage
Englisch Deutsch Englisch Binfﬂ

]

Prozess-Verantwortlicher oder Mitarbeiter

v ja Zusammen-

- Organisation arbeit

2 Zusammen-

‘E arbeit nein

<
Prozess- und
Dokumenten-
genehmigung

1 Uberpriifer

Priifer

Genehmiger

1 Genehmiger

Genehmigung
erfolgreich

nein ja
lnfu;matwns- Schulung
bereitstellung

Inkrafttreten
der Giiltigkeit
der SOP/WI

Wiederholung
alle drei Jahre

Koordinationsbeauftragter

Abbildung 2 Vorgabedokumente QMS

3.3 Elektronisches QMS
Mit der Pflicht ein QMS, alle Prozeduren,
Verantwortlichkeiten und Dokumente aufzu-

bauen und organisieren, unterliegen Medi-
zinproduktehersteller einem zeitlichen und
personellen Aufwand. Langfristig gesehen
will der Gesetzgeber damit Einsparungen er-
bringen, in dem z.B. die Entwicklungszeiten
von Produkten verkiirzt und Prozesse opti-
miert werden. Andererseits sollen Rollen und
Berechtigungen zwischen den Mitarbeitern
eindeutig geregelt sein [8]. Angelehnt an den
bestehenden Umfang und Aufwand der
QMS-Titigkeiten setzten in Zeiten der Digi-
talisierung immer mehr Hersteller Software-
16sungen ein. Diese werden nach aktuellen
Stand der Technik in der Regel als funktions-
iibergreifende QMS-Ldsung eingesetzt und
damit als eQMS zu bezeichnen. Dabei sollen
die in Tabelle 1 zusehenden Tatigkeitsfelder
unterstiitzt werden [3] [5].

Die Digitalisierung des Dokumentenmanage-
mentprozesses, wie am Beispiel in Abbil-
dung 2 zu sehen, kann dazu beitragen, die ge-
samte Prozessdauer von bis zu mehreren Wo-
chen zu reduzieren. Dies erfolgt mit der Nut-
zung eines eQMS, indem Prozessabldufe au-
tomatisiert werden und elektronische Unter-
schriften fiir die Dokumentengenehmigung
eingesetzt werden konnen. Auerdem ist es
mit einem eQMS mdglich tagliche Aufgaben
sowie den Zertifizierungsprozess zu verein-
fachen und effizienter zu gestalten.

Wenn Softwarelosungen im Kontext des
QMS eingesetzt werden, sind diese nicht als
Medizinprodukt definiert. Die Verwendung
als Medizinprodukt wird ausgeschlossen, da
keine elektronische oder manuelle Vernet-
zung mit den Produkten besteht. Zudem wer-
den keine Daten durch ein Medizinprodukt
erzeugt und nicht zum therapeutischen oder
diagnostischem Kontext eingesetzt [13].
Dennoch muss im néchsten Kapitel analy-
siert werden, was sich fiir den Medizinpro-
duktehersteller bei der Einfithrung und Nut-
zung einer solchen Software hinsichtlich den
regulatorischen Vorgaben andert. Im Rah-
men des QMS miissen weiterhin alle Tatig-
keiten wie in Tabelle 1 zu sehen, normge-
recht ausgefiihrt werden.
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4 Normen und Gesetze fiir
ein QMS

In den vorherigen Kapiteln wurde festgehal-
ten, dass Gesetze und Normen Anforderun-
gen an ein QMS und Medizinprodukte stel-
len. In diese Kapitel wird verdeutlicht welche
Regularien und welche Vorgaben das sind.

4.1 Regularien an ein QMS

Fiir die Betrachtung der regulatorischen An-
forderungen an ein QMS erfordert es den
Einbezug des Kontextes, da diese Vorgaben
Auswirkungen auf ein QMS nehmen. Des-
halb sind Vorgaben fiir Medizinprodukte, ein
allgemeines Qualitdtsmanagement sowie fiir
ein eQMS zu betrachten [13]. Die Untersu-
chung der jeweiligen Gesetzeslage in Abbil-
dung 3 ist deshalb erforderlich. Fiir Medizin-
produkte, welche als aktiv implantierbare
und In-vitro Diagnostik definiert werden,
gibt es jeweils eine eigene Verordnung.
Diese werden in dieser Arbeit nicht unter-
sucht.

(Gesetze ) (Normen fiir ) ,Normen fiir )
Medizin- QM eQMS
produkte +DIN ENISO ||+ IS0/ TR
« Medizin- 9000 [3] 80002-2 [4]
produkteveror | | « DIN EN ISO
dnung [1] 9001 [5]
* Medizin- « DIN EN ISO
produkte- 13485[2]
Durch-
fithrungs-
L gesetz [6] )L )L

QMS fiir
Medizin-
produkte

Abbildung 3 QMS bezogene Regularien

Mit der Verdnderung der europiischen
Rechtslage ist die Medizinprodukteverord-
nung [1] und das MPDG [6] als {ibergreifen-
des-Recht ab dem 26.05.2020 zu betrachten.
Als europdisches Recht sind diese fiir alle
Medizinproduktehersteller der Européischen
Union (EU) verpflichtend. Die bisher beste-
henden Richtlinien sind damit nicht mehr
giiltig. Die MPDG ergénzt die MDR [1] [12].

Die Normen in Abbildung 3 sind als EU-
Empfehlung an den Stand der Technik ange-
lehnt. Diese decken die Themengebiete des
allgemeinen QM nach DIN EN ISO 9000 [3]
und 9001 [4] sowie die Erfordernisse fiir ein
umfassendes QMS fiir die Herstellung von
Medizinprodukten nach DIN EN ISO 13485
[2] ab [7]. Die ISO TR 80002-2 [4] be-
schreibt als Technischen Report (Technical
Report, TR) die Anforderungen an die Vali-
dierung von Software, die im Rahmen von
QMS-relevanten Prozessen eingesetzt wird.
Damit konnen die Anforderungen der DIN
EN ISO 13485 nach Prozess-Software-Vali-
dierung analysiert werden [2] [13].

Mit der Betrachtung der aufgefiihrten Regu-
larien werden zunichst die Anforderungen
des QMS analysiert. Im Anschluss wird un-
tersucht, ob diese mit der Einfithrung eines
eQMS bestehen bleiben oder ob sich Ande-
rungen fiir den Medizinproduktehersteller
und dessen QMS ergeben.

4.2 Regulatorische Anforde-

rungen an ein QMS

In diesem Abschnitt sind die herausgearbei-
teten Anforderungen an ein QMS anhand den
relevanten Gesetzten und Normen aus Abbil-
dung 3 in Tabelle 2 dargestellt. Die sind den
Tétigkeitsfeldern in der ersten Spalte zuge-
ordnet. Wobei die Anforderungen in der mitt-
leren und die Aufgaben zur Umsetzung in der
rechten Spalte dokumentiert sind.

Insgesamt ist festzuhalten ist, dass die Regu-
larien vor allem Anforderungen an das Doku-
mentenmanagement und -Lenkung, Prozess-
management hinsichtlich der Produktion, das
Bereitstellen der notwendigen Ressourcen
und Methoden sowie die stetige Kontrolle
und Uberwachung der Verfahren- und Nach-
weisdokumente stellen. Aus den Anforderun-
gen ergeben sich die erforderlichen Aufga-
ben, welche ein QMS umsetzen und erfiillen
muss. Ob sich diese Anforderungen bei der
Einfiihrung und Nutzung einer QMS unter-
stiitzenden Software dndern und ob ein QMS
angepasst werden muss ergibt die nichste
Analyse der Normen im Abschnitt 4.3.
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Tabelle 2 Anforderungen an ein QMS nach ISO 13485 [2], MPDG [6], MDR [1]

Titigkeits- Anforderungen Umsetzung der Anforderung
feld
Struktur, Verantwortlichkeiten, Pro- Planung und Dokumentation der Ressourcen
zesse und Managementressourcen der Produktrealisierung
Uberwachung des gesamten Produkt- Uberwachung von Daten {iber die Qualitit,
lebenszyklus mit und ohne Software Leistung und Sicherheit der Produkte sowie
Produkt- Abklérung hinsichtlich der Software
Lebenszyk- | Produktrealisierung, Produktentwick- Durchfithrung, Uberwachung des Entwick-
lus lung und zur Auslieferung, Installation | lungsprozesses mit Validierung, Verifizie-
und Instandhaltung rung von Medizinprodukten mit Software.
Inverkehrbringen, Prozessdefinition, Riickverfolgbarkeit, Meldepflicht an UDI-
Unique Device Identifikation (UDI)- Datenbank, Datenbankeintrag
Kennzeichnung von Medizinprodukte
Kontrolle: Zulieferer und Lieferanten Ressourcenmanagement, Lieferantenkontrolle
Sicherheit Einhaltung Sicherheits- und Leis- Entsorgung, IT-Sicherheit, Kennzeichnung
tungsanforderungen
Rollen- und Berechtigungskonzepte Festlegung der Zustindigkeiten des Personals
hinsichtlich Tétigkeit und Prozesse
Prozesse zur Umsetzung der rechtli- Definition von unternehmensinterne Prozesse
Allgemeine | chen Anforderungen in Form von SOPs
Anforde- Verfahren, Tétigkeiten, Regelungen Alle SOPs, WIs, Aufzeichnungen anhand Re-
rungen erstellen und aufrechterhalten gularien erstellen
Gebrauchstauglichkeit und Zweckbe- Format der Gebrauchsanweisung, Lesbarkeit,
stimmun von Patienten, Anwendern Verstandlichkeit, Verfiigbarkeit
Risikomanagement Préavention und Beseitigung von Risiken im
Risiko-Nutzen-Verhiltnis
Verantwor- | Qualititsmanagement ist die Aufgabe | Startimpuls fiir Einfiihrung und Aufrechter-
tung der der Unternehmensleitung oder ein Be- | haltung eines QMS nach Stand der Technik
Leitung, auftragter der obersten Leitung Quali- | und Uberpriifung
QM-Beauf- | titsziele und Qualitétspolitik
tragter und — - - m —
Hersteller QMS ab Risikoklasse III verpflichtend | Uberpriifung der R"151k0k1asse und Art des
Produktes, Uberpriifung der Rechtslage
Erstellung, Freigabe, Lenkung und Dokumentation aller Vorgabe- und Nach-
D Aktualisierung von Dokumenten weisdokumenten, Aufbewahrungspflicht
okumen- - - -
tenmanage- Slpherstellung eines geeignetes QMS Umsetzung der Anforderungen, Aufbau, Um-
mittels Dokumentation setzung, Aufrechterhalten und Verbesserung
ment N X Py
eines QMS mit Festhaltung der Anderungen
Technische Dokumentation fiir alle Erstellung der technischen Dokumentation
Medizinprodukte fiir den gesamten Produktlebenszyklus
Schulungen | Mitarbeiterqualifizierung, Rollen-und | Mitarbeiter fiir ihre Rollen und Verantwort-
Berechtigungskonzept lichkeiten qualifizieren.
Infrastruk- | Gestaltung der Infrastruktur und Ar- Mitgestaltung der Réumlichkeiten, Maschi-
tur beitsumgebung des Unternehmens nen, Werkzeuge oder Umgebungsbedingun-
gen wie Luftfeuchte, Temperatur
Prozessma- | Definition und Steuerung aller QMS Durchfiihrung aller Prozesse mit Dokumente
nagement Prozesse nach Abschétzung des Risi- anhand des Planen-Durchfiihren-Priifen-Han-
kos und Ressourcen als Prozess-Len- deln — Zyklus (PDCA), Methodenimplemen-
kung tierung
Audit Ma- Informationspflicht gegeniiber Be- Nachweis einer vollstindigen Dokumentation
nagement nannter Stelle Austausch mit Benannter Stelle
Messung, Sicherstellung des QMS, Auslegungs- | Uberwachungs-, Korrekturmethoden eines ef-
und Ver- und Produktqualitit, Verbesserungs- fizienten QMS
besserung strategien
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4.3 Regulatorische Anforde-

rungen an ein eQMS

Die Anforderungen an ein QMS sind mithilfe
der zuvor durchgefiihrten Analyse in Ab-
schnitt 4.2 bekannt. Im néchsten Schritt wird
iiberpriift welche Anderungen und Anpas-
sungen bei der Einfithrung einer Software fiir
das QM anstehen. Ziel ist es weiterhin ein
normgerechtes QMS fiir die Auditierung und
Zertifizierung durch Benannte Stellen zur
Verfiigung stellen zu kénnen. Grundsétzlich
miissen mindestens alle in Tabelle 2 geliste-
ten Anforderungen eingehalten werden. Dies
betrifft auch die Anforderungen hinsichtlich
des Produktzyklus.

Die MDR beschreibt konkret welche Maf-
nahmen bei Verdnderungen gemaf der Infor-
mationspflicht notwendig sind. Demnach un-
terliegen alle Medizinproduktehersteller der
Forderung, Anderungen bereits in der Pla-
nungsphase der Benannten Stelle mitzuteilen.
Dies beinhaltet auch die Modifikation am be-
reits genehmigten QMS. Als Beispiel kann
die Einfiihrung eines eQMS und dessen An-
derungen hinsichtlich der Lenkung und Ge-
nehmigen von Dokumenten genannt werden.
Die Benannte Stelle bewertet die Vorschlage
und entscheidet ob zusitzliche Audits als
Zertifizierung erforderlich sind. Unabhingig
der Entscheidung wird ein QMS aufgrund der
Verdnderung nach seiner Wirksamkeit tiber-
priift. Mit dem Nachweis eines effizienten
QMS wird die Information als Nachtrag zur
EU QM-Bescheinigung erginzt [1].

Der erfolgreichen Uberpriifung ist die Soft-
ware-Validierung vorangestellt. Die DIN EN
ISO 13485 verpflichtet Medizinprodukteher-
steller Software, die im Rahmen des QMSs
eingesetzt wird, zu validieren [2]. Die Vali-
dierung muss vor dem ersten Einsatz durch-
gefiihrt werden und das gesamte Verfahren
ist zu dokumentieren. Unter der Validierung
ist die Priifung der Eignung einer Software in
Bezug auf den Einsatzzweck zu verstehen.
Ein Beispiel fiir ein eQMS ist eine Software
zum Verwalten von Kundenriickmeldungen,
eine Software als Dokumentenmanagement

oder die Kombination von Aufgaben aus ver-
schiedenen Tétigkeitsbereichen des QMS.
Sofern Anderungen wie beispielweise das
Hinzufligen von Prozessen oder weitere Ta-
tigkeitsbereiche wie das Schulungsmanage-
ment konfiguriert werden, ist eine weitere
Validierung verpflichtend. Das Risiko muss
bei jeder Validierung beriicksichtig werden.
Das betrifft alle Softwarelosungen, die im
Rahmen eines Prozesses, welche Teile des
QMS steuert, verwendet werden [2] [8].

Normbasierte Anforderungen wie die Ein-
fiihrung von Software im QMS werden expli-
zit nicht von der MDR [1] und DIN EN ISO
13485 [2] geduBlert. Die Anforderungen be-
ziehen sich auf den Stand vor der Einfiihrung.
Zusammengefasst ergeben sich folgende
Pflichten fiir ein QMS und dessen Unterneh-
men:

(1) QMS bezogene Anforderungen
aus der MDR [1] und der DIN ISO
13485 [2] bleiben weiterbestehen
und sind sicherzustellen

(2) Wihrend der Planung eines eQMS
ist die Benannte Stelle zu infor-
mieren

(3) Definition des zukiinftig zu unter-
stiitzenden Aufgabenbereich des
QMS

(4) Planung, Durchfiihrung der Soft-
ware Validierung

(5) Bei Anderung des eQMS Informa-
tionspflicht gegeniiber Benannter
Stelle

(6) Einfithrung, Entwicklung der Soft-
ware auf Regularien an ein QMS
abstimmen.

Fiir das Dokumentationsmanagement bedeu-
tet das, dass mit einem eQMS weiter die An-
forderungen der Dokumenten-Lenkung so-
wie der Archivierungsfristen eingehalten
werden miissen. Idealerweise werden die Do-
kumentenpriifungen in Form von elektroni-
sche Prozessschritten integriert. Mithilfe ei-
ner Software konnen beispielweise auch Vor-
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gabe- und Nachweisdokumente zum jeweili-
gen Produkt erstellt oder zumindest vorberei-
tet werden.

Im néchsten Kapitel wird skizziert wie Medi-
zinproduktehersteller die Anforderungen der
DIN ISO 13485 [2] im Hinblick auf die Pro-
zess-Software-Validierung erfiillen kdnnen.

S Software-Validierung eines
eQMS

In Kapitel 4 konnten die Pflichten bei der Pla-
nung und Einfiihrung einer Software fiir ein
QMS festgehalten werden. Im weiteren Ver-
lauf wird verdeutlicht, ob und welche Vorga-
ben an die Prozess-Software-Validierung
vorliegen [4].

Der Technische Bericht 1ISO TR 80002-2 [4]
beinhaltet die Anforderungen dieser Soft-
ware-Validierung, welche die DIN EN ISO
13485 [2] fordert. In den Anwendungsbe-
reich dieser Norm fillt jede Software, die im
Rahmen des QMS, in der Produktion oder bei
der Erbringung von Dienstleistungen genutzt
wird. Zum Beispiel voll- und teil automati-
sierte Prozesse zum Umgang mit Beschwer-
den, Entwicklung oder der Lenkung von Do-
kumenten [2]. Die ISO TR 8000-2 [4] soll als
Best Practice und als Empfehlung betrachtet
werden. Dennoch wird sie in dieser Arbeit
untersucht, um Informationen fiir die Einfiih-
rung einer Software ins QMS zu gewinnen.
Die Norm betrachtet den gesamten Software-
Lebenszyklus und fordert die stetige Betrach-
tung der Risiken, welche sich bei einer feh-
lerhaften Software auf das QMS auswirken
konnen [4]. Zu Beginn ist festzulegen welche
Anforderungen das Unternehmen an die Pro-
zesse, die mit der Software unterstiitzt und
automatisiert werden sollen, festlegt. Die Ri-
siken fiir Prozessfehler sind zu beachten. Im
Anschluss kann der Entwurf eines Validie-
rungsplans erstellt werden. Dieser beriick-
sichtigt unter anderem die zuvor definierten
Prozessanforderungen. Mit der Zweckbe-
stimmung wird festgelegt wer zukiinftig die
Software nutzt und welche Vorgaben diese
stellen. Dariiber hinaus sind Softwareanfor-
derungen zu definieren. Anschliefend wird

der Validierungsplan iiberarbeitet. In Ab-
stimmung mit der Benannten Stelle wird die
Software entwickelt. Nach der Entwicklung
wird empfohlen eine Testumgebung vorzu-
bereiten, in welcher Testfille spezifiziert
werden. Die zuvor definierten Software- und
Nutzeranforderungen werden damit schritt-
weise iiberpriift und dokumentiert [2].

6 Fazit und Ausblick

Ziel dieser Arbeit ist es mithilfe den regula-
torischen Anforderungen wie der MDR [1]
und DIN EN ISO 13485 [2] herauszuarbei-
ten, welche Vorgaben bei der Einfithrung der
eQMS zu beachten sind und wie diese erfiillt
werden konnen. Damit wird festgestellt, dass
sich die Anforderungen an ein QMS, wie in
den Gesetzten bereits vorgenommen, in Ta-
tigkeitsbereiche einteilen lassen. Die Analyse
der Anforderungen und Beschreibung von
Aufgaben einzelner Titigkeitsfelder des
QMS, bietet die Grundlage dafiir welche
Vorgaben im Rahmen einer Softwareeinfiih-
rung notwendig sind. Fiir die Einbindung ei-
nes eQMS sind wenige, jedoch klare Anfor-
derungen seitens der DIN EN ISO 13485 und
der MDR gefordert. Die Hauptanforderung
liegt eindeutig in der Software-Validierung,
welche vor dem Einfiihren der Software ver-
pflichtend umzusetzen ist. Ob ein QMS mit
der Einfiihrung einer Software weiterhin als
giiltig und effizient einzustufen ist, priift die
Benannte Stelle. Da sich Medizinprodukte-
hersteller Fehler und Probleme eines QMS
nicht erlauben diirfen, ist es ratsam sich den
Technischen Bericht der ISO TR 8000-2 [4]
anzusehen. Dort ist der Ablauf beschrieben,
welche fiir die Planung und Umsetzung einer
Software relevant ist. Dieser Bericht kann als
Empfehlung fiir Projekte in der Praxis ver-
wendet werden, welche ein eQMS einfiihren
wollen. Die wichtigsten Schritte wurden da-
bei in dieser Arbeit zusammengefasst.

Ausblickend ist festzuhalten, dass fiir die
praktische Umsetzung und Einfithrung einer
Software fiir ein QMS die theoretische Anlei-
tung hilfreich, jedoch nicht vollstidndig ist.
Zudem muss beachtet werden, dass das allge-
meine QMS anhand den Risikoklassen und
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Produktarten ausgerichtet ist, welche auch
bei der Nutzung von eQMS relevant werden.
Demnach wird eine Untersuchung der spezi-
fischen Verordnungen und Anforderungen
der jeweiligen Medizinproduktart und -
klasse in zukiinftigen Arbeiten empfohlen.
Insgesamt ist festzuhalten, dass mit dieser
Arbeit das grundlegende Verstindnis sowie
die systematische Analyse der Anforderun-
gen an ein QMS und der Einfithrung an ein
eQMS erarbeitet werden konnte.
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Abstract

Requirements Engineering (RE) umfasst samt-
liche systematische Schritte zur Entwicklung
eines Systems, um die Bediirfnisse der Nutzer
und Vorgaben, die an dieses gestellt werden zu
erfiillen. Das RE eines ausgewéhlten Herstel-
lers fiir klinische Informationssysteme (KIS)
wurde untersucht und es stellt sich als intrans-
parent als auch teilweise unzureichend dar.
Das AusmaB des Einsatzes von systematischen
Vorgehensweisen und Methoden zum RE wur-
den beim ausgewdhlten KIS-Hersteller analy-
siert. Die Analyse zeigt, dass RE weit verbrei-
tet ist, aber differenziert betrieben wird.

Das Ziel dieser Arbeit ist es, den Stand der
Technik des RE fiir die KIS-Entwicklung zu
ermitteln. Es werden wichtige Faktoren des
RE fiir die Entwicklung von KIS beschrieben.
Die Ergebnisse dieser Arbeit werden als erster
Schritt fiir die Optimierung des RE des ausge-
wihlten KIS-Herstellers dienen.
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1 Einleitung

1.1 Relevanz und Kontext

Die Durchfithrung des Requirements Enginee-
rings (RE) ist fiir die erfolgreiche Entwicklung
von klinischen Informationssystemen (KIS)
unverzichtbar [1]. RE ist das systematische
Vorgehen zur Entwicklung, Umsetzung und
Verwaltung von qualitativen, wertschaffenden
und risikoorientierten Anforderungen im ge-
samten Lebenszyklus eines Produktes [2].
KISs sind Software-Losungen fiir klinische
Einrichtungen, die den administrativen und
medizinischen Datenaustausch, iiber verschie-
dene Abteilungen, zur Dokumentations-, Pro-
zess-, Entscheidungs- und Kommunikations-
unterstlitzung ermoglichen [3]. In dieser Ar-
beit werden KISs als Verbund einzelner Sys-
teme betrachtet, die in ihrer Gesamtheit, die
Funktionalititen eines KIS ausmachen. Als
medizinische Informationssysteme (MIS) gel-
ten in dieser Arbeit hingegen Informationssys-
teme, die Daten im medizinischen Kontext zur
Versorgung von Patienten verarbeiten [3] und
somit der Zweckerfiillung eines KIS nahekom-
men. In der Informatik ist das RE von zentraler
Bedeutung, um qualitativ hochwertige Soft-
ware zu entwickeln, welche die Nutzerbediirf-
nisse erfiillt [4]. Die Qualitit von Softwaresys-
temen ist vom Erfiillungsgrad der an das Sys-
tem gestellten Anforderungen abhéngig [5].
Anforderungen beschreiben die Bediirfnisse
der Nutzer, die ein System in einer bestimmten
Art und Weise unterstiitzen soll [6]. Nach Va-
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lentini miissen zur Durchfithrung des RE ver-
schiedene Herausforderungen bewiltigt wer-
den. Zu diesen zdhlt das Vorhandensein eines
gemeinsamen Verstindnisses zu Anforderun-
gen und sich dndernden Anforderungen, um
unzureichende Anforderungen zu vermeiden
[6]. Nach Patton wird beim gemeinsamen Ver-
stdndnis von verschiedenen Personen, zu einer
bestimmten Vorstellung, das Gleiche verstan-
den. Dieses gemeinsame Verstdndnis entsteht
durch Kommunikation zwischen den Beteilig-
ten. Dafiir ist die Verwendung der gleichen
Sprache, das Erdrtern von Ausdriicken oder
das Modellieren von Informationen als bildli-
che Darstellung zu einer bestimmten Vorstel-
lung, notwendig [7]. Die Vielseitigkeit von
Definitionen im RE, als auch die vieldeutige
Verwendbarkeit der natiirlichen Sprache, gel-
ten als hiufige Ursache dieser Missverstind-
nisse [8]. Dementsprechend kann eine Anfor-
derung von verschiedenen Personen unter-
schiedlich verstanden werden. Es kann die Ge-
fahr bestehen, dass relevante Anforderungen
unzureichend aufgenommen oder nicht be-
riicksichtigt werden [7].

1.2 Problematik und Fragen

Die Entstehung dieses Artikels basiert auf der
Zusammenarbeit mit einem KIS-Hersteller,
der nachfolgend als Referenz-KIS-Hersteller
bezeichnet wird. Basierend auf der Experten-
Erfahrung des Referenz-KIS-Herstellers wird
die KIS-Entwicklung aufgrund teilweise un-
prazise formulierter, unverstindlicher oder
sich dndernder Anforderungen erschwert. Die
Folge ist eine allgemeine Intransparenz, die
sowohl Kunden als auch Mitarbeitern bemén-
geln. Durch diese Intransparenz werden die
Priorisierung und Umsetzung einzelner Anfor-
derungen teils unmdoglich. Nach Angaben des
Referenz-KIS-Herstellers ist die Reife des RE
bei diesem unbekannt. Die Reife des RE be-
schreibt in dieser Arbeit das AusmaB des Ein-
satzes von systematischen Vorgehensweisen
und Methoden zum RE. Die in dieser Arbeit
untersuchte Problemstellung ist: Fiir eine er-
folgreiche KIS-Entwicklung ist ein RE, dass

einheitlich verstanden, kommuniziert und qua-
litativ praktiziert wird, notwendig.

Aus dieser Problemstellung werden die nach-
folgenden Forschungsfragen abgeleitet:

F1: Welche Vorgehensweisen und Aktivitdten
umfasst derzeit das RE fiir KIS?

F2: Konnen Kriterien fiir die Qualitit des RE
in der KIS-Entwicklung allgemeingiiltig abge-
leitet werden?

F3: Welche Reife hat das RE bei einem ausge-
wihlten Referenz-KIS-Hersteller?

1.3 Zielsetzung

Basierend auf diesen Forschungsfragen hat
diese Arbeit zum Ziel, den Stand der Technik
zum RE in der KIS-Entwicklung zu ermitteln.
Dariiber hinaus soll das Potenzial von RE fiir
die Entwicklung von KIS aufgezeigt werden.
Auf Grundlage der neu gewonnenen Erkennt-
nisse, soll eine Handlungsempfehlung zur Er-
mittlung der Reife des RE des ausgewéhlten
Referenz-KIS-Herstellers gegeben werden.

1.4 Aufbau

Diese Arbeit ist wie folgt aufgebaut: In Kapitel
2 werden die Grundlagen der Literatur zum
Verstdndnis und der Durchfihrung von RE
aufgezeigt. Kapitel 3 beinhaltet eine Untersu-
chung des RE fiir KISs. In Kapitel 4 werden
die Ergebnisse dieser Untersuchung prisen-
tiert. Durch einen Vergleich der Erkenntnisse
der vorangegangenen Kapitel werden in Kapi-
tel 5 die Ergebnisse dieser Arbeit diskutiert. In
Kapitel 6 ist das Fazit mit einer Handlungs-
empfehlung fiir den ausgewdéhlten Referenz-
KIS-Hersteller formuliert. Abschliefend wird
in einem Ausblick die kiinftige Verwendung
der gewonnen Ergebnisse dieser Arbeit aufge-
zeigt.

2 Grundlagen

In diesem Kapitel werden fiir diese Arbeit re-
levante Begriffe, Vorgehensweisen, Aktivité-
ten und Empfehlungen der derzeitigen Litera-
tur zum RE kurz vorgestellt.
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2.1 Qualitit und Anforderung

Nach Ebert ist Qualitit beziiglich der Beschaf-
fenheit einer Software, die vollstdndige Erfiil-
lung aller Erwartungen an diese [2]. Einen an-
deren Ansatz beschreibt Ludewig [9], nach
dem Qualitit eine subjektive Eigenschaft einer
Software ist, die nicht gemessen werden kann.
Es konnen lediglich die Defizite identifiziert
werden, welche durch das Fehlen von Qualitét
entstehen. Forderungen, die sich auf eine spe-
zifische Qualitit eines Software-Systems be-
ziehen, werden als Anforderungen bezeichnet
[9]. Sowohl in der ISO 24765 [10] als auch im
Glossar des International Requirements Engi-
neering Boards (IREB!), wird eine Anforde-
rung als eine Féahigkeit oder Eigenschaft eines
Systems beschrieben. Dagegen unterscheidet
sich die Definition der Anforderung in den
zwei Werken beziiglich ihrer ZweckmiBig-
keit. Nach der ISO 24765 [10] dient eine An-
forderung dazu, ,,um ein bestimmtes Problem
zu losen oder ein bestimmtes Ziel zu errei-
chen* [10] und zur Erfiillung einer Spezifika-
tion eines Vertrags, einer Norm oder eines
weiteren formellen Dokuments. Gemil des
IREB Glossars beschreiben Anforderungen,
den Bedarf von Stakeholdern. Zusitzlich die-
nen Anforderungen der Dokumentation des
Bedarfs als auch der Féhigkeit oder Eigen-
schaft eines Systems. Stakeholder sind ,,Ein-
zelperson oder Organisationen, die ein An-
recht, einen Anteil, einen Anspruch oder ein
Interesse auf ein bzw. an einem System oder
an dessen Merkmalen haben, die ihren Erfor-
dernissen und Erwartungen entsprechen [11].

2.2 Ansdtze des RE

Wieringa [12] unterteilt die Vorgehensweisen
zum RE in zwei Denkrichtungen: (i) dem
Problemorientierten RE (PORE) und (ii) dem
Losungsorientierten RE (SORE). PORE fo-

' https://www.ireb.org/content/downloads/1-

cpreglossary/ireb_cpre_glossary 17.pdf. [Zu-
letzt gedffnet am 11.03.2020]

kussiert auf eine Theorie beziiglich eines prak-
tischen Problems in der realen Welt. Dabei ist
das Verstehen der Problematik wesentlich. Es
zielt nicht darauf ab das Problem durch die
Verdnderung des Ursprungs zu 16sen. Vorge-
hensweisen, die auf dem Verstdndnis von
PORE beruhen sind nach Wieringa die Tech-
niken des Zielorientierten RE (GORE) [12].
GORE fokussiert sich auf die Bestimmung und
Bedeutung von Zielen zur Durchfiihrung der
Aktivititen des RE. Durch die Verwendung
von GORE koénnen Anforderungen durch die
Erstellung von Zielmodellen, systematisch ab-
geleitet, verfeinert, begriindet und nachvollzo-
gen werden. Zielmodelle konnen durch ver-
schiedene zielorientierte Sprachen als gerich-
tete Graphen mit UND/ODER Beziehungen
modelliert werden [14].

SORE bezeichnet Wieringa als eine Tatigkeit
des Designs, um die Differenz zwischen einem
gewiinschten Zustand und einem vorliegenden
Zustand, durch spezifische Handlungen zu
vermindern. Dafiir wird zuerst eine Implemen-
tierung einer Losung entworfen und darauf in
Form einer Spezifikation der Anforderungen
beschrieben [12]. Vorgehensweisen des SORE
sind bspw. das Erstellen einer Spezifikation
fiir Anforderungen gemafB der ISO 29148 [15]
und der Einsatz des Volere Templates [13] von
Robertson. Das Volere Template beriicksich-
tigt funktionale und nicht funktionale Anfor-
derungen, sowie die Erstellung von Anwen-
dungsfallspezifikationen und Anwendungs-
falldiagrammen, um Anforderungen und Ein-
schrankungen dieser zu identifizieren [16].

In der Literatur existieren Ansitze zum RE,
die PORE und SORE bevorzugt kombinieren
[17]. Dariiber hinaus gibt es weitere Ansitze
zum RE. Etwa dient das Aufgaben-orientierte
RE (TORE) nicht als methodisch, festgelegte
Vorgehensweise, sondern als mentales Mo-
dell. Dieses bietet eine konzeptionelle Rah-
menstruktur zum Treffen von Entscheidungen
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beziiglich der Spezifikation eines Systems un-
ter der Beriicksichtigung der richtigen Projekt-
beteiligten [27].

Des Weiteren existieren Ansitze, die dem RE
dhnlich sind und diese ergénzen konnen, wie
etwa die Customer Journey, das Design Thin-
king [18] oder das User Centered Design
(UCD) [1]. Die Costumer Journey dient in der
Produktentwicklung als Vorgehensmodell, um
die mentale Reise eines Kunden zu einer Kau-
fentscheidung, ausgeldst durch Nutzerbediirf-
nisse zu beschreiben und verstehen?. Design
Thinking unterstiitzt die Entwicklung eines
Prototyps als iterative Kreativ-Technik zur
Analyse von Problemen und zur Erfiillung von
Kundenbediirfnissen. Es basiert auf den aufei-
nander autbauenden Arbeitsschritten Problem-
definition, Kundenbediirfnisanalyse, Ideenge-
nerierung durch Brainstorming, Prototyping
und Testen [19]. Design Thinking eignet sich
fur die Kombination mit dem RE, um die Nut-
zerbediirfnisse zu verstehen und fiir die Ent-
wicklung eines Prototyps [18]. Das UCD zielt
darauf ab, Nutzer frilhestmoglich in den De-
sign-Prozess eines Systems zu integrieren. Die
ISO 9241-210 [20] definiert einen iterativen
UCD-Prozess zur Entwicklung einer Gestal-
tungslosung, welche die Nutzerbediirfnisse er-
fiillt. Diese enthélt die Aktivititen Design-Pro-
zess planen, Verstehen und Beschreiben des
Nutzungskontexts, Spezifizierung der Nut-
zungsanforderungen, Entwicklung der Gestal-
tungslosung gemdl Nutzungsanforderungen
und die Gestaltungslosung aus der Nutzerper-
spektive zu priifen [20].

Nach mehreren Autoren [21, 22, 23] sind spe-
zifische RE Ansitze fiir die Entwicklung be-
stimmter Systeme notwendig. Geis, der Be-
grinder der Kontextmethode, die auf dem
UCD basiert, empfiehlt diese besonders fiir die
qualitative Entwicklung von Medizinproduk-
ten und medizinischer Software [21].

https://www.chimpify.de/marketing/custo-
mer-journey/.[Zuletzt gedffnet am
11.03.2020]

2.3 RE-Prozess

Nach Ebert [2] wird der RE-Prozess in die
sechs Hauptaktivititen Ermitteln, Analysieren,
Abstimmen, Dokumentieren, Priifen und Ver-
walten von Anforderungen unterteilt. Fiir die
Durchfithrung des RE-Prozesses ist der Anfor-
derungs-Ingenieur verantwortlich, damit kun-
denorientierte, technische und wirtschaftliche
Ziele erreicht werden konnen [2]. Der Anfor-
derungs-Ingenieur agiert als Bindeglied zwi-
schen den Stakeholdern und allen Beteiligten
des RE-Prozesses [2].

Im Folgenden werden die sechs Aktivititen
und Empfehlungen zum RE néher beschrie-
ben. Bei der Anforderungsermittlung werden
der Kontext, die Randbedingungen, die Ziele
und der Nutzen, des zu entwickelnden Pro-
dukts festgelegt. Zusammen mit den ermittel-
ten Stakeholdern konnen unterschiedliche
Techniken zur Anforderungserhebung, wie
Befragung oder Beobachtung durchgefiihrt
werden. Durch eine anschliefende Auswer-
tung der Ergebnisse werden Anforderungen
dokumentiert [24].

Zur Anforderungsanalyse werden die ermittel-
ten Anforderungen durch Analysetechniken
und ergénzende Techniken zur Spezifizierung
auf ihre Vollstindigkeit tiberpriift. Zu den
Analysetechniken z&hlt etwa die Durchfiih-
rung von Workshops, die Erstellung einer for-
mellen Anforderungsspezifikation (engl. soft-
ware requirements specification, SRS) und die
Erstellung eines Prototyps zur Anndherung an
das Entwicklungsziel.

Die Spezifikation oder Dokumentation von
Anforderungen kann durch natiirliche Spra-
che, die Verwendung einer spezifischen Nota-
tion, durch zielorientierte Sprachen oder durch
die Erstellung von prototypischen Benutzer-
oberflachen erfolgen [24].

Die Abstimmung von Anforderungen beruht
auf dem Konsens der Beteiligten und wird
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durch einen definierten Projektplan mit Ver-
einbarungen, Arbeitspaketen, Meilensteinen
und den erforderlichen Ressourcen bestimmt.
Das Verifizieren und Validieren von Anforde-
rungen ist notwendig, um sich dndernde oder
neue Anforderungen zu identifizieren und do-
kumentieren. Es dient zur Uberpriifung der
Anforderungen auf Richtig- und Vollstindig-
keit, sowie zur Priorisierung oder Streichung
von Anforderungen [2].

Als Priiftechnik eignet sich das Review der
SRS oder eines Prototyps zusammen mit den
Stakeholdern. Ebenfalls eignen sich Checklis-
ten, die Priifkriterien zur Erfiillung der Sys-
temziele, der Systemfunktionen und der Ge-
brauchstauglichkeit des Systems beinhalten
[25].

Vollstindiges RE basiert auf stetiger Doku-
mentation, etwa anhand von Entwurfs-Vorla-
gen und dem Anlegen eines Glossars. Die
nachvollziehbare Verwaltung von Anforde-
rungen und ein gezieltes Anderungsmanage-
ment von Anforderungen ist in allen Pro-
jektphasen notwendig. Zu den Verwaltungs-
techniken zdhlen die Versionierung und ein-
deutige Identifikation [2] von Anforderungen
fiir die Nachverfolgbarkeit dieser [24].

2.4 RE mit hoher Qualitiit

Die Durchfiihrung von RE mit hoher Qualitét
wird durch international anerkannte Standards
und Best Practices beschrieben, die Methoden-
wissen im Bereich RE und Software Enginee-
ring vermitteln. Bspw. existiert fiir die qualita-
tive Entwicklung von Informationssystemen
die Norm ISO 29148 [15]. In dieser sind Qua-
litaitsmerkmale fiir die Erstellung und Pflege
von Anforderungen und einer SRS enthalten
[2]. Best Practices entsprechen der Durchfiih-
rung des RE, orientiert am Stand der Technik,
etwa nach dem UCD [1] und kénnen im Haf-
tungsfall vor Gericht herangezogen werden
[2]. Ein Anforderungs-Ingenieur sollte iiber
das bereits beschriebene Methodenwissen und
iiber Projektmanagement-Kenntnisse verfii-
gen, um das RE als einen festen Bestandteil

des Software-Entwicklung-Prozesses umzu-
setzen [28]. Agile Software-Entwicklung mit
agilem Projektmanagement nach Scrum [29]
gewinnt zunehmend an Beliebtheit. Scrum ba-
siert auf kurzen, iterativen Entwicklungszyk-
len [29] und hat das Ziel nach jedem Entwick-
lungszyklus ein funktionsfdhiges Ergebnis
ausliefern zu kénnen [8]. Bei Scrum werden
Anforderungen von einem Product Owner als
User Storys beschrieben und priorisiert. Diese
werden mit dem Entwicklungsteam gemein-
sam besprochen und verfeinert. Qualitative U-
ser Storys konnen unter der Beriicksichtigung
des INVEST-Prinzips [29] erstellt werden. Es
dient zur Uberpriifung der Akzeptanz, Unab-
hingig-, Verhandelbar-, Wertig-, Schétzbar-,
und Testbarkeit einer User Story. Fiir die qua-
litative Umsetzbarkeit und Abnahme von User
Storys, konnen durch das SMART-Prinzip,
Akzeptanzkriterien bestimmt werden. Das Ak-
ronym SMART steht fiir die Akzeptanz, Spe-
zifizierbar-, Messbar-, Realisierbar- und Ter-
minierbarkeit eines Akzeptanzkriteriums [29].
Der Einsatz von Scrum sollte die Beriicksich-
tigung von Standards nicht ersetzen. Scrum-
dient lediglich zum Projektmanagement, das
Vorgehen zum RE, der Umgang mit Risiken
oder Testfdllen wird nicht spezifiziert [29].
Neben den bereits beschriebenen Methoden-
wissen und den Projektmanagement-Kenntnis-
sen sollte ein Anforderungs-Ingenieur iiber
Fachwissen zum Nutzungskontext eines Sys-
tems verfiigen [29]. Etwa ist fiir die Entwick-
lung von KISs ein breites Versténdnis fiir me-
dizinische Terminologie, als auch die vielsei-
tigen, administrativen, medizinischen und
pflegerischen Prozesse notwendig. Auflerdem
miissen geltende Normen und Gesetze eines
bestimmten Landes bzw. einer bestimmten Re-
gion beriicksichtigt werden [25].

Zusétzlich sollte ein Anforderungs-Ingenieur
Fahigkeiten, wie analytisches Denken, Empa-
thie, Kommunikations-, Konflikt- Moderati-
ons-, und Uberzeugungsfihigkeit als auch
Selbstbewusstsein haben [30]. Qualitatives RE
beinhaltet zudem die Beriicksichtigung von
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Anforderungsmanagementtechniken wie An-
derungsmanagement, als auch Verhandlungs-
techniken wie Win-Win-Verhandlungen [24].

3 RE fiir KISs

In diesem Kapitel wird das RE fiir Informati-
onssysteme und KISs untersucht, um eine Ver-
gleichsgrundlage des derzeitigen Stands des
RE fiir diese Arbeit zu schaffen, um nachfol-
gend die Reife des RE des Referenz-KIS-Her-
stellers bestimmen zu kénnen.

3.1 Studie Entwicklung von In-

formationssystemen

Folgend werden die Ergebnisse einer Studie
zur Entwicklung von Informationssystemen in
der Schweiz kurz vorgestellt.

El Emam et al. [24] haben 2012 fiir die Studie
zur Entwicklung von Informationssystemen
eine Online-Umfrage zur Messung des Erfolgs
von RE durchgefiihrt. Ziel der Studie ist die
Ermittlung von relevanten RE-Zielen und des
Zusammenhangs dieser mit erfolgreichem RE.
Die Online-Umfrage beinhaltet 419 giiltigen
Teilnahmen, davon 34 aus dem Gesundheits-
wesen. Das Ergebnis der Studie beschreibt,
dass der Erfolg des RE durch die Priifung der
Bedingungen des RE und der erzielten Qualitét
eines Produktes gemessen werden kann. Die
zu erreichenden Bedingungen des RE ergeben
sich aus den Geschiftszielen, Bediirfnissen
und Erwartungen der Stakeholder und werden
durch den Anforderungs-Ingenieur definiert.
Die Bedingungen des RE sind durch die ge-
meinsame Abstimmung zu dem erzielten Ver-
halten und den Ausgaben eines Systems, mit
den Stakeholdern messbar. Die Qualitét des er-
zielten Produkts basiert auf den werthaltigen
und nachverfolgbaren Arbeitsergebnissen des
Anforderungs-Ingenieurs. Generell kommt die
Studie zu dem Ergebnis, dass das RE weit ver-
breitet ist, aber nicht einheitlich betriecben
wird. Dominante Faktor zur Beurteilung des
RE-Erfolgs ergeben sich nicht. Als wichtigste
Ziele des RE werden das gemeinsame Ver-
stdndnis zwischen den Beteiligten am RE-Pro-

zess und eine SRS mit hoher Qualitét angege-
ben. Als RE-Techniken, die besonders in er-
folgreichen Entwicklungsprojekten eingesetzt
werden, werden Folgende genannt: Work-
shops zur Ermittlung von Anforderungen, tex-
tuelle Szenarios sowie die Beschreibung und
Modellierung von Anwendungsfillen zur
Analyse und Dokumentation von Anforderun-
gen, die Inspektion zum Priifen von Anforde-
rungen, das Priorisieren von Anforderungen
zum Managen von Anforderungen und das
Verhandeln iiber Anforderungen, etwa durch
die Diskussion und Priifung iiber einen Umset-
zungsvorschlag [24].

3.2 Umfrage Referenz-KIS

Das Referenz-KIS basiert auf einer Software-
Losung fiir das Patienten- und Fallmanage-
ment fiir Schweizer Hospitéler. Diese Basis
kann durch die Integration von weiteren stan-
dardisierten Produktmodulen oder kundenin-
dividuelle Losungen erweitert werden. Zur Er-
mittlung des derzeitigen Stands des RE des
Referenz-KIS-Herstellers wurden, fiir diese
Arbeit, eine Online-Umfrage durchgefiihrt. 13
Mitarbeiter des Referenz-KIS-Herstellers, die
am RE-Prozess beteiligt sind wurden zu Um-
frage eingeladen Die Riicklaufquote der Um-
frage betrdgt 77 %.

Zur Herleitung des Fragebogens der Umfrage
wurde der Goal-Question-Metrik (GQM) An-
satz angewendet. GQM [31] dient zur Defini-
tion von Metriken bei der systematischen Er-
fassung und Auswertung von Daten. Der An-
satz basiert auf drei Ebenen, die nach dem
Top-Down-Prinzip aufeinander autbauen. Auf
der konzeptionellen Ebene wird zuerst das Ziel
der Umfrage F1 formuliert, wie in Tabelle 1
aufgezeigt. Aus F1 werden auf der operativen
Ebene Fragen zur Priifung der Erreichbarkeit
des Ziels abgeleitet und jeweils verfeinert. Zur
Beantwortung jeder dieser Fragen werden auf
der quantitativen Ebene Metriken bestimmt,
wie in Tabelle 1 dargestellt. Der Fragebogen
wurde zusétzlich durch die Durchfithrung ei-
nes Pretests optimiert.
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Ziel Frage Metrik

F1 Welche Ansitze und Aktivititen umfasst [ n/a
derzeit das RE bei KIS-Herstellern?

Fl.1 Wer fiihrt das RE fiir die Entwicklung ~ [M 1.1.1 Menge der Rollen,
von KIS-Modulen bei KIS-Hersteller M 1.1.2 Anteil der Ausbil-
mit welcher Qualifikation durch? dungsqualifikationen,

M1.1.3 Anzahl der Projekter-
fahrung

F1.2 Fiir welche Aufgabe in der Software M1.2 Menge und Anteil der
Entwicklung wird das RE bei KIS-Her- | Software-Entwicklung
stellern eingesetzt?

F1.3 Welche Ausgangskriterien sind fiir das | M1.3 Verbreitungsgrad der
RE bei KIS-Herstellern relevant? Ausgangskriterien

Fl.4 Was verstehen KIS-Hersteller unter ei- [ M]1.4.1 Verbreitungsgrad der
ner Anforderung und wie viele erheben | Definition Anforderung,
diese in einem Entwick jekt’ M1.4.2 ittlich

Anzahl der Anforderungen in
einem Entwicklungsprojekt

FL5 Welche Vorgehensweisen zum RE gib | M1.5.1 Verbreitungsgrad von
es? Best Practice und Notationen,

MI1.5.2 Verbreitungsgrad
von agilen Methoden

Fl.6 Welche Aktivititen des RE fiihren KIS- [M1.6 Verbreitungsgrad der
Hersteller in Entwicklungsprojekten RE-Aktivitdten
durch?

F1.7 Welche Anforderungs-Er 1 M1.7 Verbrei d der
ken setzen KIS-Hersteller ein? Erhebungstechniken

F1.8 Welche Anforderungs-Anal hnik M1.8 Vert d der
setzen KIS-Hersteller ein? Analysetechniken

F1.9 In welcher Form dokumentieren KIS- M1.9 Verbreitungsgrad von
Hersteller Anforderungen? Dokumentationsformen

F1.10 Wie iiberpriifen KIS-Hersteller ihre An- | M1.10 Verbreitungsgrad von
forderungen? Priiftechniken

Fl.11 Welche Verhandlungstechniken nutzen |MI.11 Verbreitungsgrad von
KIS-Hersteller im Rahmen des Verhandlungstechniken
RE?

FL.12 Welche Kriterien beriicksichtigen KIS- | M1.12 Verbreitungsgrad von
Hersteller beim Verwalten von Anforde- | Kriterien zur Verwaltung von
rungen in cinem Entwicklungsprojekt? | Anforderungen

Tabelle 1: Verfeinerung der Forschungs-
frage 1 nach GQM

3.3 Umfrage Vergleichsgrund-

lage

In Anlehnung an die Umfrage von El Emam et
al. wurde fiir diese Arbeit eine Online-Um-
frage zum RE bei MISs durchgefiihrt.

Der Online-Fragebogen basiert, auf dem glei-
chen Fragebogen, wie die Umfrage beim Re-
ferenz-KIS-Hersteller. Die Datenerhebung er-
folgte vom 14. Januar 2020 bis zum 01. Feb-
ruar 2020. Die Umfrage wurde an 75 Personen
in Deutschland, Osterreich und der Schweiz
verschickt, 50 % davon gehoren einem KIS-
Hersteller an. Die Riicklaufquote betréigt etwa
20 %, zur Auswertung wurden Fragenbogen
mit einer Antwortrate von mindestens 50 %
beriicksichtig. Die Umfrage richtet sich neben
KIS-Herstellern an die Hersteller von MISs,
um die Teilnahme und Auswertungsrate der

Umfrage zu erhéhen. Zu den eigeladenen Her-
stellern von MISs zdhlen Arztpraxis-, Laborin-
formationssysteme sowie klinische Bildarchi-
vierungs- und Kommunikationssysteme. Die
ausgewerteten Umfrage-Ergebnisse sind in
dieser Arbeit anonymisiert und pseudonymi-
siert dargestellt. Im Folgenden dieser Arbeit
werden die Teilnehmer der eben beschriebe-
nen Umfrage als Vergleichsgrundlage be-
zeichnet.

4 [Ergebnisse

In diesem Abschnitt werden die Ergebnisse,
der beiden zuvor beschriebenen Umfragen
zum Referenz-KIS-Hersteller und der Ver-
gleichsgrundlage in Abbildung 1 présentiert.
Zu jeder Frage aus Tabelle 1 wird die genannte
Metrik, in Form von Diagrammen dargestellt.
Die Ergebnisse der Antworten zu den 20 ge-
stellten Fragen werden jeweils zu 16 Metriken
zusammengefasst. Zum Vergleich der Ergeb-
nisse werden die erhobenen Daten zum Refe-
renz-KIS-Hersteller in Blau und zur Ver-
gleichsgrundlage in Orange dargestellt. Die
Antwortrate, wird zu jeder Metrik durch n an-
geben. Die Standardabweichung, wird durch
SD, aufgezeigt.

Die erhobenen Daten zu M1.1.1 zeigen, dass
das RE zur Entwicklung von KISs von mehre-
ren verschiedenen Rollen durchgefiihrt wird.
Eine Person kann mehreren Rollen angehoren.
Die angegebenen Rollen des Referenz-KIS-
Herstellers stimmen grofBtenteils mit den ange-
ben Rollen der Vergleichsgrundlage iiberein.
Beim Referenz-KIS-Hersteller ist zusétzlich
der Support am RE-Prozess beteiligt. Bei der
Vergleichsgrundlage konnen Rollen identifi-
ziert werden, die beim Referenz-KIS-Herstel-
ler nicht existieren, wie der Strategist, der Re-
gulatory Affairs Manager und der Usability-
Engineer. Generell sind der Anforderungs-In-
genieur und der Produktmanager die verbrei-
tetsten Rollen. Gemél den ausgewerteten Da-
ten zu M1.1.2 und M1.1.3 variiert die Ausbil-
dungsqualifikation und Projekterfahrung der
befragten Personen.
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20%

M1.1.1 n=10,24 M1.1.2 n=10, 17 M1.1.3 n=10,23| M1.2 n=10,17 Mm1.3 10, 14
neue Entwicklung bereits bestehender !
sonstgeschuiung [ s | g — s Geschiftsele der g 29%
System-Module F
Usability- Projekte 10% Systemnutzer 2%
71%
Ingenieur RE Zertifikat Entwicklung von neuen System-Modulen 7%
E I 50x 6ok Vision des kunden [P 258
Supporter )| keine speaifischenre- g 10% mehrais20 [l 26% ¥ wcinien [ 41%
i i Entwicklung von Produktiinien s0%
e Kenntnisse I 10% Projekte rm% 30% Roadmap des Kunden St
Manager | Projektmanagement- § g5 Entwicklung neuer Systeme 59% Probleme der 100%
oot W 5% ™ Sysemnuzer I 535
bis 20 35% Entwicklung neuer Features in einem 100% Unternehmensziele der 3%
Studium mit RE-Bezug L. Projekte LEW bestehenden System oder System-Modul 0% 3
kundenspezifische Anpassungen am System  py 40% Wansche der Systemnutzer | 1°°%
M1.4.1 Definition Anforderung M1.4.2 Anzahl Anforderungen M1.5.1 n=10, 14 M1.5.2 =10, 14
=10, 14 =10, 14 1
Fahigkeit oder Eigenschaft eines Systems n=10, fir Projektplan
hervorgegangen aus dem Bedarf eines 50% 500800 gy 79 Meilensteine | Feature Driven [ 14%
Stakeholders. Anforderungen dienen zudem Projekt-Glossar S Development
2ur Dokumentation dieses Bedarfs und der x| 300500 R 51
Fahigkeiten und Eigenschaften des Systems. uee Lean HEE 14%
150300 [, 20% Design Thinking. e
Fahigkeit/Eigenschaft eines Systems/einer 100150 [E—0% Verteilungsdiagramm Kanban N 43%
Systemkomponente, um ein bestimmtes sox| 7% Datenfiuss  ——
Problem zu losen/ein bestimmtes Ziel u %
Feature-Models = 87%
amrechan & diont au Erlung ener s0:100 s s
Spezifikation/eines Vertrags/einer Norm oder 60% 050 Mock-Ups
eines weiteren formellen Dokuments. — 9% User Screens
BPMN [ M1.6
M1.7 Workshop  n=10, 14 m1g | mormele n10,14 Anforderungen .
-8 Modellierung =10, 14
% Zustandsdiagramm B
System Intervie 80% moigm‘“e‘"
Archeckogies? nterview Costumer _60% Sequenzdiargramm  — Anforderungen
p Prototyping s Anforderungen
0% lourney Klassendiagramm e— graphisc 509 analysieren
Revers 2 modellieren
ReUse Ativitatendiagramm S — y
o Engineering o Objekt
Personas ::;:::ﬂe - Anforderungen o Anforderungen
Schablonen fir Anforderungen I verwalten speifizieren
Solumentetions Brainstorming formelle fextuelle Storys I —
analyse Modellierung Saenarios User Storys Anforderunge fnforderungen
Anwendungsfall-Spezifikation ~ NS mentieren rifen
Umfrage Beobachtung dokumentiere: prfes
0% 0%  40%  60% _ s0%  100%
M1.9 Modelierungs  n=10,14 [ M1.10 SVARTPrinzip  N=10,14 M1.11 Konfiiktmanagement (Konfiikte zwischen den 10,14
Softwaretool 80% Stakeholdern identifizieren und aufidsen) v
seicnen 1% INVEST-prinp S0 Akzeptanzkriterien
eichen
Notizzettel Win-WinVerhandlung (Durch Verhandlungen
Softwaretool Peer review, Inspektion einen Nutzen fir eigene Interessen und die der. Handshaking (Umsetzungsvorschiige
iiberpriifen und diskutieren)
Stakeholder erzielen)
Prasentations
User Storys Softwaretool | Walk through Prototyp Review
rtwareTicket Variantenanalyse (Alternativen bei Verhandlungsanalyse (Analyse der Ergebnisse
Text Editor P, Performance Test Checkliste unvorhergesehenen Problemen analysieren einer Verhandlung, zur Erzielung von
und auswshlen) wertschaffenden, fairen Vereinbarungen)
Usabilty-Test Benutzertest
Anderungsmanagement =10, 14 Lo e (hryne e Machtvrtil
M1.12 100% Strategieausrichtung (Anforderungen mit der prelpar it sl cbaiad

abgleichen) eines Stakeholders und der Planung der

der &
Spezifikation als Baseline inklusive
Weitergabe an den Kunden

Fortschrittsverfolgung (Lebenszyklus
eine Anforderung)

Interaktion mit diesem)

Priorisierung (Festlegung einer Reihenfolge zur
Umsetzung von Anforderungen im
Entwicklungsprojekt)

Berichtserstellung

(Anforderungsspezifikation) (Traceability)

Prozess Uberwachung
(Wertstromanalyse)

—— Refier enz-KIS-Hersteller

———Referenz-Hessteller medizinische Informationssysteme

Abbildung 1: Ergebnisse der Umfragen gemif} der Metriken aus Tabelle 1

Das RE wird von den Befragten fiir die in
M1.2 gezeigten Aufgaben eingesetzt. Es ist zu
erkennen, dass das RE bei allen Befragten am
hiufigsten fiir die Entwicklung von neuen Fea-
tures, fiir ein bereits bestehendes System oder
Modul, fiir die Entwicklung von bereits beste-
henden und neuen System-Modulen eingesetzt
wird. Der Einsatz des RE unterscheidet sich
beim Referenz-KIS-Hersteller zur Vergleichs-
grundlage bzgl. der Entwicklung von kunden-
spezifischen Anpassungen. Diese werden
lediglich vom Referenz-KIS-Hersteller als
Entwicklungsaufgabe angegeben.

Fiir das RE sind fiir alle Befragten nach M1.3
iibereinstimmend besonders die Probleme und
Wiinsche der Nutzer relevant. Etwa die Hélfte
aller Befragten betrachtet bei RE die Roadmap

der Kunden. Die Unternehmens- und Ge-
schiftsziele sowie die Vision der Kunden wer-
den vom Referenz-KIS-Hersteller gegeniiber
der Vergleichsgrundlage eher beriicksichtigt.

Die Ergebnisse der Umfragen verdeutlichen zu
M1.4.1, dass die Befragten als Anforderung
am héufigsten folgende zwei Definitionen ver-
stehen. Von den Befragten definieren 50 % der
Vergleichsgrundlage und 40 % des Referenz-
KIS-Herstellers eine Anforderung als Fahig-
keit oder Eigenschaft eines Systems oder einer
Systemkomponente, um ein bestimmtes Prob-
lem zu 16sen oder ein bestimmtes Ziel zu errei-
chen. Dariiber hinaus dient eine Anforderung
zur Erfiillung einer Spezifikation, eines Ver-
trags, einer Norm oder eines weiteren formel-
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len Dokuments [10]. Von den Befragten ver-
stehen auflerdem 60 % des Referenz-KIS-Her-
stellers und 40 % des Referenz-KIS-Herstel-
lers unter einer Anforderung: Die Fahigkeit
oder Figenschaft eines Systems hervorgegan-
gen aus dem Bedarf eines Stakeholders. An-
forderungen dienen zudem zur Dokumentation
dieses Bedarfs und der Féhigkeiten und Eigen-
schaften des Systems. Nach den erhobenen
Daten zu M1.4.2 erhebt der Referenz-KIS-
Hersteller in einem Entwicklungsprojekt
durchschnittlich 125 Anforderungen
(SD=229) und die Vergleichsgrundlage 150
Anforderungen (SD=119).

Zur Unterstlitzung des RE-Prozesses werden
von allen Befragten nach den Ergebnissen zu
M1.5.1 besonders Mock-Ups, User Storys und
Meilensteine als Hilfsmittel eingesetzt. Mehr
als 80 % der Befragten der Vergleichsgrund-
lage Erstellen im RE-Prozess Anwendungs-
falldiagramme. Bei Referenz-KIS-Hersteller
werden hingegen von 10 % der Befragten An-
wendungsfalldiagramme einsetzen. Der Ein-
satz von speziellen Entwurfsvorlagen und Mo-
dellen zur Orientierung an Best Practices er-
folgt bei allen Befragten geringfiigig. Angaben
zur Beriicksichtigung von Standards wurden
von den Befragten nicht gemacht. Teilweise
werden nach den Angaben aller Befragten Da-
tenfluss-Diagramme, User-Screens, Aktivi-
tats-Diagramme, Anwendungsfall-Spezifikati-
onen und Entwurfsvorlagen Projektpléne als
Hilfsmittel genutzt. Fiir die Durchfithrung des
agilen Projektmanagements wird nach M1.5.2
am héufigsten Scrum verwendet. Nach den
Angaben der Befragten der Vergleichsgrund-
lage werden neben Scrum noch weitere
Rahmenwerke zum agilen Projektmanagement
eingesetzt.

GemilB M1.6 werden die Aktivititen des RE-
Prozesses zum Ermitteln, Spezifizieren, Ana-
lysieren, Priifen, Dokumentieren und Verwal-
ten von Anforderungen grofitenteils von allen
Befragten durchgefiihrt. Anforderungen wer-
den von weniger als der Hélfte der Befragten
graphisch modelliert.

Nach der Auswertung zu M1.7 gehéren zu den
héufigsten Erhebungstechniken von Anforde-
rungen, die Durchfilhrung von Workshops,
Brainstorming, Interviews, und Beobachtun-
gen. Im Vergleich zur Vergleichsgrundlage
fithrt der Referenz-KIS-Hersteller weniger Be-
obachtungen zur  Anforderungserhebung
durch, stattdessen sind die Angaben zur
Durchfithrung von Interviews und Brainstor-
mings beim Referenz-KIS-Hersteller hoher.
Die drei héaufigsten durchgefiihrten Techniken
zur Analyse von Anforderungen sind nach den
ausgewerteten Angaben zu M.1.8 textuelle
Szenarios, Prototyping, informelle Modellie-
rung und Customer Journey. Die Angaben des
Referenz-KIS-Herstellers iibersteigen die der
Vergleichsgrundlage, bezogen auf die Erstel-
lung von textuellen Szenarios. Hingegen ist
der Anteil des Referenz-KIS-Herstellers zu
den weiteren Analysetechniken geringer.

Die Datenerhebung zu M 1.9 verdeutlicht, dass
der Grofteil aller Befragten Anforderungen in
einem Ticketsystem dokumentiert. Etwa 75 %
davon dokumentieren Anforderungen als User
Storys.

Passend dazu wird nach M1.10 von allen Be-
fragten die Uberpriifung von Anforderungen
nach Akzeptanzkriterien als eine der héufigs-
ten Priiftechniken angegeben. Zusitzlich wer-
den von der Vergleichsgrundlage, im Gegen-
satz zum Referenz-KIS-Hersteller haufiger
Performance-, Usability- und Benutzertest als
Priiftechnik durchgefiihrt. Der Einsatz von
Checklisten zur Uberpriifung von Anforderun-
gen erfolgt beim Referenz-KIS-Hersteller hiu-
figer.

Nach der Auswertung der Daten zu M1.11
dient die Priorisierung von Anforderungen als
meist genutzte Verhandlungstechnik zum Ma-
nagen von Anforderungen. Handshaking und
die Variantenanalyse werden von der Ver-
gleichsgrundlage héufiger angewendet als
vom Referenz-KIS-Hersteller.

Gemail den erhobenen Daten zu M1.12 sind
nach allen Befragten die Erstellung einer SRS,
die Nachverfolgbarkeit und Anderungsma-
nagement von Anforderungen die wichtigsten
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Aspekte zur Verwaltung von Anforderungen.
Bis auf die Tétigkeit der Versionierung von
Anforderungen werden alle in M1.12 darge-
stellten Anforderungs-Verwaltungstechniken
von der Vergleichsgrundlage hiufiger ausge-
fiihrt als vom Referenz-KIS-Hersteller.

5 Diskussion

Zur Analyse des RE im Bereich KISs basiert
diese Arbeit auf der Ermittlung des Stands der
Technik zu MISs und auf der Durchfiihrung
von zwei Experten-Umfragen fiir diese Arbeit.
Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen, dass die
befragten Experten der Hersteller von KIS und
MIS die Aktivititen des RE-Prozesses nach
Ebert [2] groBtenteils beriicksichtigen und die
Rolle des Anforderungs-Ingenicures etabliert
ist. Durch die fiir diese Arbeit ermittelten Met-
riken und Ergebnisse der beiden Umfragen
konnte der Verbreitungsgrad von RE-Techni-
ken, fiir die Software-Entwicklung von KISs
aufgezeigt werden. Diese Arbeit zeigt, dass zur
Ermittlung von Anforderungen am hiufigsten
die Durchfilhrung von Workshops und
Brainstormings vorgenommen wird. Die meist
verwendeten Techniken zur Analyse von An-
forderungen sind die Erstellung von textuellen
Szenarios und Prototypen. Akzeptanzkriterien
dienen als meist genutzte Priiftechnik und User
Storys als die hdufigste Dokumentationsform
von Anforderungen, da der Grofteil der Her-
steller agiles Projektmanagement betreibt. Die
Nachverfolgbarkeit und Priorisierung von An-
forderungen dient als verbreitetste Technik
zum Managen von Anforderungen. Die Erstel-
lung einer SRS wird als wichtigste Vorausset-
zung fiir die Verhandlung mit Kunden angese-
hen. Die erhobenen Ergebnisse dieser Arbeit
stimmen mit den Ergebnissen der Studie von
El Emam et al. [24] bzgl. des Verbreitungs-
grads der RE-Techniken Workshops, textuelle
Szenarios und Priorisierung von Anforderun-
gen iiberein. Der Vergleich der Ergebnisse der
Studie von El Emam et.al und der Ergebnisse
diese Arbeit zeigt, dass das RE nicht einheit-
lich praktiziert wird, aber weit verbreitet ist.
Einigkeit besteht zur Studie von El Eman et.

al, sowie zu Forschung von Valentini [6], dass
fiir ein qualitatives RE, ein gemeinsames Ver-
standnis zum RE-Prozess und der Beschaffen-
heit der Anforderungen unter den Beteiligten
bestehen muss. Diese Arbeit kommt zudem
zum Ergebnis, dass die Ausbildung, die Fahig-
keiten, der Wissens- und der Erfahrungsschatz
des Anforderungs-Ingenieures, die Reife des
RE bei KISs beeinflussen. Zur Ermittlung der
Reife des RE des Referenz-KIS-Herstellers
wurden in diese Arbeit Ubereinstimmungen
und Abweichungen zum RE des Referenz-
KIS-Herstellers gegeniiber der Vergleichs-
grundlage sowie der Empfehlungen der Litera-
tur identifiziert. Die Ursachen und Auswirkun-
gen dieser Abweichungen, wurden in dieser
Arbeit nicht analysiert.

Die Ergebnisse der Arbeit beziehen sich ledig-
lich auf die Angaben des Referenz-Herstellers
im Vergleich zu den durchschnittlichen
Angaben der Vergleichsgrundlage. Die Riick-
laufquote des Referenz-KIS-Herstellers und
der Vergleichsgrundlage sind nicht gleichwer-
tig. Es erfolgt zudem keine differenzierte Be-
trachtung zu den Angaben der einzelnen Mit-
arbeiter des Referenz-KIS-Herstellers oder der
verschiedenen Hersteller von MISs. Hierfiir
sind weitere Analysen zu den erhobenen Daten
notwendig. Des Weiteren wird in dieser Arbeit
der Einsatz des RE nicht auf eine speziell be-
zogene Aufgabe der Software-Entwicklung fiir
KISs untersucht. Die Durchfithrung von wei-
teren Untersuchungen zum RE zu den einzel-
nen Aufgaben der Software-Entwicklung fiir
KISs wiirde diese Forschung erginzen.

6 Fazit und Ausblick

In dieser Arbeit wurde gezeigt, dass RE ein
wichtiger Bestandteil fiir die KIS-Entwicklung
ist und auf einem gemeinsamen Verstindnis
aller Beteiligten beruht. Die Arbeit hat ver-
schiedene  Vorgehensweisen,  Aktivititen,
Techniken, Best Practice und Standards zum
RE vorgestellt. Dem Referenz-KIS-Hersteller
wird, basierend auf dieser Arbeit, die Beriick-
sichtigung dieser ausgewéhlten Best Practices
des RE fiir die zukiinftige KIS-Entwicklung
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empfohlen. Zudem wird dem Referenz-KIS-
Hersteller die Auswahl von geeignetem RE
nach der Aufgabe der Software-Entwicklung
empfohlen. Diese Arbeit soll fiir eine weiteren
Forschung, im Rahmen einer Masterarbeit, zur
Konzeptionierung einer neuer RE-Methode fiir
die KIS-Entwicklung dienen. Die neue Me-
thode soll die Vorteile verschiedener Ansétze
und Best Practices des RE kombiniert, um eine
Auswahl des RE bezogen auf die Aufgabe der
KIS-Entwicklung zu ermdglichen.

7 Literatur

[1] L. Teixeira, C. Ferreira und B. S. Santos,
User-centered requirements engineering in
health information systems: A study in the he-
mophilia field, Computer Methods and Pro-
grams in Biomedicine, Jg. 106, Nr. 3, S. 160—
174,2012, ISSN: 0169-2607.

[2] C. Ebert, Systematisches Requirements
Engineering: Anforderungen ermitteln, doku-
mentieren, analysieren und verwalten, 6th ed.
Heidelberg: dpunkt.Verl., 2019, ISBN:
9783864905629.

[3] P. Haas, Medizinische Informationssys-
teme und elektronische Krankenakten. Berlin:
Springer, 2005, ISBN: 9783540204251.

[4] D. Dermeval, J. Vilela, 1. 1. Bittencourt, J.
Castro, S. Isotani, P. Brito und A. Silva, Ap-
plications of ontologies in requirements engi-
neering: a systematic review of the literature,
Requirements Engineering, Jg. 21, Nr. 4, S.
405-437, 2016, ISSN: 0947-3602.

[5] J. Horkoff, F. B. Aydemir, E. Cardoso, T.
Li, A. Maté, E. Paja, M. Salnitri, L. Piras, J.
Mylopoulos und P. Giorgini, Goal oriented re-
quirements engineering: an extended system-
atic mapping study, Requirements Engineer-
ing, Jg. 24, Nr. 2, S 133-160, 2019, DOL:
10.1007/s00766-017-0280-z.

[6] U. Valentini, R. Weiibach, R. Fahney, T.
Gartung, J. Glunde, A. Herrmann, A. Hoft-

mann und E. Knauss, Requirements Enginee-
ring und Projektmanagement, Ser.

Xpert.press. Berlin: Springer, 2013, ISBN:
978- 3642294310.

[7]1J. Patton, P. Economy und P. Hildebrandt,
User story mapping: Die Technik fiir besseres
Nutzerverstindnis in der agilen Produktent-
wicklung, Dt. Ausg., Ith ed., Beijing:
O’Reilly, 2015, ISBN: 9783958750678.

[8] I. Sommerville, Software Engineering,
10th ed, Ser. it - informatik. Hallbergmoos:
Pearson, 2018, ISBN: 9783863268350.

[9] Ludewig; Jochen (2014): Software-Pro-
zesse und Software-Qualitdt. In: Wechsel-
wirkungen, Jahrbuch aus Lehre und For-
schung der Universitdt Stuttgart 2006, S.
52-59.

[10] ISO/IEC/IEEE 24765:2010, Interna-
tional Organization for Standardization,
Systems and software engineering - Vocab-
ulary

[11] ISO/IEC 15288:2008, International Or-
ganization for Standardization, Systems and
software engineering -System life cycle pro-
cesses

[12] R. Wieringa, Requirements researchers:
are we really Doing research?, Requirements
Engineering, Jg. 10, Nr. 4, S. 304-306, 2005,
DOI: 10.1007/s00766-005-0013-6.

[13] K. Decreus, M. Snoeck und G. Poels,
Practical Challenges for Methods Transform-
ing i* Goal Models into Business Process
Models, in 17th IEEE 2009 International Re-
quirements Engineering Conference, IEEE, S.
15-23, ISBN: 978-0-7695- 3761-0.

[14] A. van Lamsweerde, Goal-oriented re-
quirements engineering: a guided tour, in Pro-
ceedings Fifth IEEE International Symposium
on Requirements Engineering, IEEE Comput.
Soc, 2001, S. 249262, ISBN: 0-7695-1125-2.

[15] ISO/IEC/IEEE 29148, International Or-
ganization for Standardization, Systems and
software engineering - Life cycle processes -
Requirements engineering, 2008

Informatics

Katharina Lohr

Inside 63


63

Katharina Lohr


[16] Robertson, S.; Robertson, J., Reliable re-
quirements through the quality gateway. In:
Proceedings. 10th International Workshop on
Database and Expert Systems Applications.
DEXA 99. Florence, Italien, 1999: IEEE, S.
357-363, DOI:10.1109/DEXA.1999.795193

[17] E. Sikora, Ein modellbasierter Ansatz zur
verzahnten Entwicklung von Anforderungen
und Architektur iiber mehrere Abstraktions-
stufen hinweg: Zugl.: Duisburg-Essen, Univ.,
Diss., 2010. Berlin: Logos-Verl., 2011, ISBN:
9783832527624.

[18] N. Carroll und I. Richardson, Aligning
healthcare innovation and software require-
ments through design thinking, in Proceedings
ofthe International Workshop on Software En-
gineering in Healthcare Systems — SEHS ’16,
New York, USA: ACM Press, 2016, S. 1-7,
ISBN: 9781450341684.

[19] C. P. Hoffmann, S. Lennerts, C. Schmitz,
W. St6lzle und F. Uebernickel, Business Inno-
vation: Das St. Galler Modell. Springer Wies-
baden, 2016. DOI: 10.1007/978-3- 658-
07167-7.

[20] DIN EN ISO 9241-210, DIN e. V., Ergo-
nomie der Mensch System-Interaktion - Teil
210: Prozess zur Gestaltung gebrauchstaugli-
cher interaktiver Systeme, 2011.

[21] T. Geis und C. Johner, Hrsg., Usability
Engineering als Erfolgsfaktor: Effizient IEC
62366- und FDA-konform dokumentieren,
1.th ed., Ser. Praxis. Berlin: Beuth, 2015,
ISBN: 9783410245001.

[22] G. A. Lewis, E. Morris, P. Place, S.
Simanta und D. B. Smith, Requirements engi-
neering for systems of systems, in 3rd Annual
IEEE Systems Conference, 2009, Piscataway,
NIJ: IEEE, S. 247-252, ISBN: 978-1-4244-
3462-6.

[23] P. Clements und L. Northrop, Software
product lines: Practices and patterns, 7. print,
Ser. SEI series in software engineering. Boston
u. a.: Addison-Wesley, 2009, ISBN:
0134424085.

[24]S. A. Fricker, R. Grau und A. Zwingli, Re-
quirements Engineering: Best Practice, in Re-
quirements Engineering for Digital Health, S.
A. Fricker, C. Thiimmler und A. Gavras,
Hrsg., Bd. 18, Springer, 2015, S. 2546, ISBN:
978-3-319-09797-8.

[25] S. A. Fricker, Requirements engineering
for digital health. Springer, 2015, ISBN: 978-
3-319-09798-5.

[26] W. Abramowicz und A. Kokkinaki, Busi-
ness Information Systems Workshops.
Springer, 2014, Bd. 183, ISBN: 978-3-319 -
11459-0.

[27] Adam, Sebastian; Doerr, Joerg; Eisen-
barth, Michael; Gross, Anne: Using Task-ori-
ented Requirements Engineering in Different
Domains - Experiences with Application in
Research and Industry. 17th IEEE Interna-
tional Requirements Engineering Conference
Atlanta 2009. S. 267-272, DOI:
10.1109/RE.2009.16.

[28] K. Pohl, G. Bockle und F. Linden, Soft-
ware Product Line Engineering: Foundations,
Principles, and Techniques. Berlin: Springer-
Verlag, 2005, ISBN: 978-3-540-24372-4.

[29] J. Bergsmann und M. Unterauer, Require-
ments Engineering fiir die agile Softwareent-
wicklung: Methoden, Techniken und Strate-
gien zur erfolgreichen Umsetzung, 1th ed.,
Heidelberg: dpunkt-Verl., 2014, ISBN: 978-3-
86490-149-2.

[30] K. Pohl und C. Rupp, Basiswissen Requi-
rements Engineering: Aus- und Weiterbildung
nach IREB-Standard zum Certified Profes-
sional for Requirements Engineering: founda-
tion level nach IREB-Standard, 4th ed. Heidel-
berg: dpunkt, 2015, ISBN: 3864902835.

[31] Jochen Ludewig und Horst Lichter, Soft-
ware Engineering: Grundlagen,Menschen,
Prozesse, Techniken. 2nd ed, Heidelberg:
dpunkt-Verl., 2010, ISBN: 3898646629.

Informatics

64 Inside

Katharina Lohr


64

Katharina Lohr


Traceability fur Usability Engineering
bei medizintechnischen Produkten
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Abstract

Die Entwicklung eines Medizinproduktes
bendtigt in der Regel mehrere Jahre.
Gesetzliche Vorgaben, wie zum Beispiel das
Medizinprodukte Durchfithrungsgesetz, be-
stimmen, welche Schritte wihrend der
Entwicklung durchgefiihrt werden miissen.
Deren Einhaltung muss in der technischen
Dokumentation nachgewiesen werden. Die
darin enthaltenen technischen Dokumente
entstehen im Verlauf der Entwicklung. Diese
bauen aufeinander auf und verweisen sich
gegenseitig. Dadurch entstehen heterogene
und uniibersichtliche Strukturen. Eine Lsung
fiir dieses Problem bietet Traceability.
Traceability sorgt dafiir, dass die Anforderun-
gen an das Medizinprodukt mit Dokumenten,
wie dem Anforderungskatalog, Lastenheft
oder der Spezifikation verkniipft werden
konnen. Somit ist jederzeit nachvollziehbar,
welche Anforderungen mit welchem Test,
welchen Anderungen oder welchen Ergebnis-
sen zusammenhingen. Ein wichtiger Prozess
bei der Entwicklung von Medizinprodukten ist
zudem das Usability Engineering, wodurch die
Sicherheit eines Medizinprodukts sicherge-
stellt und Risiken bei der Anwendung
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minimiert werden sollen. In diesem Prozess
entstehen viele Artefakte, wie zum Beispiel
Usability-Berichte. Um den Uberblick iiber
alle Usability-Daten behalten zu konnen,
konnen diese mithilfe von Traceability
verkniipft werden. In diesem Artikel wird
herausgestellt, welche Voraussetzungen fiir
das  Usability  Engineering in  der
Medizintechnik an Traceability gestellt

werden.

Schliisselworter

Medizintechnik,  Traceability,  Usability
Engineering

CR-Kategorien

*Security and privacy

~ Human and societal aspects of security and
privacy

~ Usability in security and privacy
eInformation systems

~ Data management systems

~ Data structures

1 Einleitung

Medizintechnische Produkte werden zur Be-
handlung oder Unterstiitzung von erkrankten
Menschen eingesetzt [1]. Im Extremfall kann
die Sicherheit eines Medizinproduktes das
Leben eines Menschen gefédhrden. Diabetes-
patienten kénnen zum Beispiel eine Pumpe
verwenden, die ihnen das benotigte Hormon

Insulin regelmdfig zufiihrt. Eine hohe
Sicherheit der Pumpe bedeutet, dass
technisches Versagen und die falsche

Bedingung durch den Anwender so selten wie
moglich auftreten.
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Fiir ein moglichst geringes Anwendungsrisiko
muss das Medizinprodukt technisch fehlerfrei
funktionieren und einen hohen Grad an
Usability aufweisen [2]. Dieser gibt an, wie
anwenderfreundlich das Produkt gestaltet ist.
Da die Sicherheit bei einem Medizinprodukt
einen hohen Stellenwert hat, sind Medizin-
produkthersteller gesetzlich dazu verpflichtet,
die Sicherheit ihrer Produkte zu priifen und zu
dokumentieren. Aus der Dokumentation muss
hervorgehen, wie die Anforderungen evaluiert
worden sind und welche Ergebnisse und
Anderungen daraus resultieren [3]. In der
Praxis besteht die geforderte Dokumentation
aus vielen einzelnen Dokumenten und
Artefakten, wie zum Beispiel dem Quellcode
einer Software. Aufgrund der grolen Menge
ist es eine Herausforderung, die Dokumente
und Artefakte sinnvoll und ibersichtlich
miteinander zu verkniipfen. Dies ist jedoch
notwendig, um nachvollziehen zu kénnen, ob
alle Anforderungen umgesetzt und gepriift
worden sind. Eine Losung fiir dieses Problem
bietet Traceability [4]. Traceability ermoglicht
es, Verbindungen und Beziehungen zwischen
Dokumenten oder Artefakten herzustellen. Im
Usability Engineering wird es bisher selten
verwendet, da die meisten Usability-Artefakte
erst im spateren Verlauf der Produkt-
entwicklung entstehen. Zu diesem Zeitpunkt
haben die Hersteller bereits Tabellen angelegt,
die einen Uberblick iiber die Entwick-
lungsartefakte geben. Da Traceability jedoch
die Qualitdt und Verwaltung der Doku-
mentation und Usability-Artefakte verbessern
kann, werden in diesem Artikel Voraus-
setzungen ermittelt, die das Usability
Engineering aus der Medizintechnik an
Traceability stellt [4].

Zunéchst werden in Kapitel 2 die Grundlagen
erlautert, die zum Verstindnis der Thematik
notwendig sind. Anschlieend wird in Kapitel
3 dargestellt, wie sich das allgemeine Usability
Engineering vom Usability Engineering in der
Medizintechnik unterscheidet, welche Arte-
fakte dabei entstehen und welche gesetzlichen
Vorgaben einzuhalten sind. In Kapitel 4

66 Informatics

werden Nutzer von Traceability in der
Medizintechnik skizziert, sowie der Nutzen
und eine Einsatzmdglichkeit von Traceability
dargestellt. SchlieBlich werden die Ergebnisse
in Kapitel 5 zusammengefasst und ein
Ausblick auf ein zukiinftiges Projekt gegeben.

2  Grundlagen

Dieses Kapitel beinhaltet Grundlagen und
Definitionen zum Verstindnis der Bereiche
Usability Engineering, Entwicklung von
Medizinprodukten und Traceability. In
Abschnitt 2.1 ist die Bedeutung von Usability
und der Prozess des Usability Engineerings
erldutert. Abschnitt 2.2 erklért, was bei der
Entwicklung von Medizinprodukten zu
beachten ist. SchlieBlich werden in Abschnitt
2.3 die Begriffe Trace und Traceability
erlautert.

2.1 Usability Engineering

Der Begriff Usability kann mit Gebrauchs-
tauglichkeit  oder  Benutzerfreundlichkeit
tibersetzt werden. Die DIN EN ISO 9241-110
[5] definiert Usability als Mall wie effektiv,
effizient und zufriedenstellend die Anwender
eines Systems in ihrem Nutzerkontext mithilfe
des Systems an ihr Ziel gelangen. Usability
Engineering ist der Prozess, der durchlaufen
wird, um eine moglichst gute Usability zu
erzielen. Es gibt verschiedene Usability
Engineering Prozesse. Hiufig wird das
Vorgehen nach der DIN EN 9241-210 [6]
gewihlt. Die Norm beschreibt ein vierstufiges
iteratives Vorgehen, um an ein hohes Maf3 an
Usability zu gelangen. Abbildung 1 stellt den
Usability Engineering Prozess gemél3 der DIN
EN 9241-210 dar. Nach der Planung des
iterativen Vorgehens, wird zuerst (1) der
Nutzerkontext der Anwender ermittelt. Dazu
gehoren zum Beispiel die Aufgaben, Ablaufe
und die Umgebung der Anwender. Aus der
Analyse des Nutzerkontextes koénnen (2)
Anforderungen ermittelt und spezifiziert
werden. Diese werden in (3) einem
Systementwurf umgesetzt, welcher (4)
gemeinsam mit den Anwendern getestet wird.
Die einzelnen Schritte werden iterativ
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wiederholt, bis das System alle zuvor
definierten Nutzungsanforderungen erfiillt und
effektiv, effizient und zufriedenstellend ist [6].

Usability Engineering
planen

(1) Nutzungskontext
verstehen und beschreiben

(2) Nutzungsanforderungen
spezifizieren

I

(3) Gestaltungslésungen entwickeln

(4) Produkt evaluieren

Produkt erfillt
Nutzungsanforderungen

Abbildung 1: Usability Engineering
Prozess nach DIN EN 9241-210 [6]

2.2 Systementwicklung in der

Medizintechnik

Ein Medizinprodukt ist ein Gegenstand,
Softwaresystem oder Stoff, der fiir diag-
nostische oder therapeutische Zwecke am
Menschen eingesetzt wird [1]. Das Spektrum
von Medizinprodukten reicht von Gegen-
stinden die Leben retten konnen, wie zum
Beispiel Implantate, {iber Gerdte im
Krankenhaus, wie Ultraschallsysteme, bis zu
kleinen Hilfsmitteln, welche die Lebensfreude
der Anwender erh6hen. Die Produkte werden
in vier Risikoklassen eingeteilt. Je gefahrlicher
die Anwendung eines Produktes ist, desto
hoher ist die Risikogruppe. Bei hohen
Risikogruppen miissen strengere Abnahme-
prifungen bestanden werden, bevor das
Produkt eingesetzt werden kann [7].

Antonia Schoning

Die Entwicklung aller Medizinprodukte 14sst
sich in finf Phasen unterteilen, bei der
Ingenieure und Medizinier hdufig zusammen-
arbeiten. Zu Beginn steht (1) die Idee eines
Produkts, die hdufig aus Forschungsprojekten
entsteht. Hierauf folgt (2) die Entwurfsphase,
in der Prototypen getestet werden bis
schlieBlich das fertige Produkt hergestellt
werden kann [7]. Medizinprodukte miissen
zertifiziert werden, bevor sie verkauft werden
konnen. Das geschieht in der Phase (3) der
Marktzulassung, in der die Einhaltung aller
Richtlinien tberpriift wird. Die Wirksamkeit,
Leistungsfahigkeit und Sicherheit stehen
stehts im Zentrum der Entwicklung. Um
diesen drei Bedingungen nachzukommen,
miissen die Hersteller eine Risikoanalyse, eine
klinische Bewertung zur Leistungsféhigkeit
und umfangreiches Qualitdtsmanagement
durchfiihren. In Phase 4 durchlaufen die
Produkte in Deutschland ein Verfahren zur Er-
stattung der Kosten durch die Krankenkassen.
Schlieflich kann das Produkt in der letzten
Phase (5) auf den Markt gebracht werden [2].

2.3 Traceability

Nach Clealand-Huang [4] wird Traceability
(dt.  Rickverfolgbarkeit) als  Fahigkeit
verstanden, eine Spur zwischen Artefakten im
Entwicklungsprozess herzustellen und zu
verwenden. Diese Spuren werden als Trace
bezeichnet. In der Systementwicklung besteht
ein Trace aus drei Komponenten: dem
Quellartefakt, dem Zielartefakt und dem Link,
also der Verbindung zwischen den beiden
Artefakten. Zu den Artefakten zéhlen unter
anderem Anforderungen, Tests und Quellcode
einer Software. Das Quellartefakt kann zum
Beispiel eine Anforderung sein, deren Link auf
einen Testaufbau verweist. Ein Artefakt kann
mit mehreren Artefakten verlinkt sein und
somit zeitgleich Quell- und Zielartefakt in
unterschiedlichen Traces sein. Es gibt
verschiedene Arten von Links mit denen die
Traces geordnet und Analysen durchgefiihrt
werden konnen. Zwei Beispiele fiir Link-Arten
sind wird erfiillt durch und wird getestet
durch: ,,Anforderung A wird erfiillt durch
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Code C* oder ,,Code C wird getestet durch
Test T . [4]

3 Usability Engineering in der
Medizintechnik

Usability ist ein wichtiges Qualitdtsmerkmal
von Software. Sie sorgt dafiir, dass die
Anwender des Systems zufrieden an ihr Ziel
gelangen. In der Medizintechnik geht der
Nutzen von Usability dariiber hinaus:
Usability Engineering wird eingesetzt, um die
Sicherheit in Gefahrensituationen zu erhohen.
In Abschnitt 3.1 wird der Prozess des Usability
Engineerings in der Medizintechnik darge-
stellt. Die Usability-Artefakte, die wéhrend
des Prozesses entstehen, werden in Abschnitt
3.2 erlautert. Abschnitt 3.3 verdeutlicht die
gesetzlichen Grundlagen, denen das Usability
Engineering in der EU und den Vereinigten
Staaten von Amerika unterliegt.

3.1 Unterschied zum
allgemeinem Usability
Engineering

Beim Usability Engineering in der Medizin-

technik konnen dieselben Usability-Methoden

eingesetzt werden, wie im allgemeinen

Usability Engineering. Der Unterschied ist,

dass es in der Medizintechnik nicht nur um

Effektivitdt, Effizienz und Zufriedenstellung

geht, sondern auch um die Sicherheit vor

Gefdhrdungen wihrend der Anwendung des

Medizinprodukts. Laut der IEC 62366-1 [8]

soll Usability bei der Entwicklung von Medi-

zinprodukten die Sicherheit bei der Nutzung
des Produktes maximieren. Deswegen ist

Usability Engineering in der Medizintechnik

ein Teil des Risikomanagements. Ein wich-

tiger Fachbegriff in diesem Zusammenhang ist
der Use Error. Ein Use Error ist eine Handlung
oder die Unterlassung einer Handlung bei der

Nutzung des Medizinprodukts, die zu einem

anderen Ergebnis fiihrt, als die Anwender es

erwarten oder es vom Hersteller vorgesehen
wurde. Zum Beispiel entsteht ein Use Error,
wenn ein Diabetespatient an seiner Insulin-
pumpe versehentlich das Zehnfache der
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gewiinschten Insulinmenge einstellt. Anhand
des Usability Engineerings sollen potentielle
Use Errors ermittelt, dokumentiert und nach
Moglichkeit verhindert werden [8]. Der Use
Error an der Insulinpumpe konnte verhindert
werden, indem der Patient sehr hohen
Angaben zusitzlich bestdtigen muss oder das
System Eingaben iiber einem Maximalwert
nicht zulésst.

Der allgemeine Prozess des Usability
Engineerings besteht aus vier iterativen
Schritten, wie in Abbildung 1 dargestellt. In
der Medizintechnik eignet sich eine
Unterteilung nach der IEC 62366-1 in neun
Schritte, die alle dokumentationspflichtig sind.
Der Prozess ist in Abbildung 2 abgebildet. Im
ersten Schritt muss der Hersteller die Use
Specification erstellen, welche unter anderen
den Zweck des Medizinprodukts beschreibt.
Im zweiten und dritten Schritt werden die oben
genannten Use Errors und Gefdhrdungen bei
der Verwendung des Produktes ermittelt. Dazu
werden 1im vierten Schritt Situationen,
sogenannte gefdhrdungsbezogene Use
Scenarios, erstellt, in denen dem Nutzer eine
Gefahr bei der Verwendung des Produktes
droht. Die Ergebnisse werden im fiinften
Schritt fiir die Evaluation priorisiert. Als
sechster Schritt muss das Design des
Produktes so entwickelt oder {iberarbeitet
werden, dass moglichst wenig der ermittelten
Gefahrensituationen entstehen konnen. Im
siebten Schritt werden die formative und die
summative Evaluation geplant. Die formative
Evaluation dient der Bewertung von
Zwischenergebnissen und ermdoglicht es
Methoden oder Vorgehensweisen im Projekt
zu verdndern, wenn das Zwischenergebnis
nicht zufriedenstellend ist. Diese wird in
Schritt acht durchgefiihrt. Am Ende des
Projekts folgt in Schritt neun die summative
Evaluation, die das Endprodukt bewertet. [8]
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Erstellung der Use Specification
|

Ermittlung von Use Errors

Ermittlung durch Gefahrdungen
durch Nutzungsfehler

l

Ermittlung der gefahrdungs-
bezogenen Use Scenarios

I

Priorisierung der Use Scenarios

l

Design entwickeln

I

Planung der Evaluation

l

Durchfuhrung der
formativen Evaluation

I

Durchfilhrung der
summativen Evaluation

Abbildung 2: Usability Engineering
Prozess in der Medizintechnik nach IEC
62366-1 [8]

3.2 Artefakte aus dem Usability
Engineering in der
Medizintechnik

Beim Usability Engineering hingt die Art der

Artefakte von den gewdhlten Usability-

Methoden ab. Bei einem Interview entstehen

ein Fragenkatalog, Gespréchsnotizen, Tonauf-

nahmen und Auswertungen. Diese kdnnen in
unterschiedlichsten Dateiformaten vorliegen.

Der Fragenkatalog kann mit einem Textverar-

beitungsprogramm erstellt worden sein, die

Antonia Schoning

Gesprachsnotizen wurden  handschriftlich
angefertigt und eingescannt, die Tonaufnahme
ist in einem Audioformat und die Auswertung
ist in einer Tabellenkalkulation zu finden. Der
gesamte Prozess des Usability Engineerings
muss dokumentiert werden, um den Prozess
nachvollziehbar und beweisbar zu gestalten.

Die IEC 26466-1 [8] beinhaltet alle vorge-
schriebenen Pflichtartefakte und kann somit
als Leitfaden dienen. Das Hauptartefakt ist der
Usability Engineering File. Darin werden alle
Ergebnisse des gesamten  Usability
Engineering Prozesses festgehalten. Die Erge-
bnisse miissen nicht physisch enthalten sein,
sondern konnen auch auf andere Artefakte
verweisen. Der Usability Engineering File
kann Teil von anderen Akten des Ent-
wicklungsprozesses sein, wie zum Beispiel der
Risikomanagementakte oder der Produkte-
Design-Akte. In Abschnitt 3.1 wurde die Use
Specification bereits erwdhnt. Diese ist der
erste Teil im Usability Engineering File. Sie
gibt den medizinischen Zweck des Produktes
an und enthdlt Informationen  zur
Patientengruppe und den Nutzungskontext. Im
Usability  Engineering Prozess werden
Gefahren bei der Verwendung des Produktes
ermittelt. Diese werden in Form von
gefdhrdungsbezogenen Use Scenarios
festgehalten. Sie beinhalten die gefahrdungs-
bezogene Situation, die durchzufiihrenden
Aufgaben der Anwender in dieser Situation
und den Schweregrad des Schadens, der
entstehen konnte. Darauf folgt die User
Interface Specification. Diese beschreibt die
sicherheitsrelevanten Griinde fiir das Design
des Medizinprodukts und muss angeben ob ein
Training oder das Lesen der Begleitdoku-
mentation zur Anwendung des Prouktes
erforderlich ist. SchlieBlich wird die User
Interface Evaluation angelegt. Diese besteht
aus dem Plan und den Ergebnissen zur
Usability-Evaluation des Produkts und enthélt
die Dokumentation der ausgewéhlten
Usability-Methoden der formativen und
summativen Evaluation. Abbildung 3 fasst die
vorgeschlagene Ordnung der IEC 26466-1
zusammen.
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Usability Engineering File
|

Use Specification
|

Gefahrdungsbezogenen
Use Scenarios

I
User Interface Specification
|
User Interface Evaluation
|
Formative Evaluation
l

Summative Evaluation

Abbildung 3: Dokumentationsplan des
Usability Engineerings nach IEC 62366-1
(8]

3.3 Gesetzliche Grundlagen
zum Usability Engineering

in der Medizintechnik

Der komplette Ablauf der Entwicklung von
Medizinprodukten ist nicht im Detail
vorgeschrieben. Jedoch miissen bestimmte
Schritte in der Entwicklung eingehalten
werden. Welche Schritte das sind, hingt von
den gesetzlichen Vorgaben des Landes ab, in
dem das Produkt vermarktet werden sollen.
Alle Vorgaben ordnet die Dokumentation des
Usability Engineerings an.

In Amerika gilt der Code of Federal
Regulation (21 CFR) [9], in dem die amerika-
nische Gesundheitsbehorde Food and Drug
Administration (FDA) festlegt, dass die
Riickverfolgbarkeit der Entwicklung jedes
Medizinprodukts gewdhrleistet sein muss.
Usability wird von der FDA eingesetzt, um
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Risiken bei der Anwendung des Produktes zu
minimieren. Zur Dokumentation des Usability
Engineerings z&hlt die Beschreibung der
Anwender und ihrer Umgebung, die
Darstellung der Benutzerschnittstelle, die
Methoden, um Risiken zu analysieren und zu
minimieren sowie die Planung und Durch-
fithrung der eingesetzten Usability Methoden
mitsamt der Ergebnisse [9].

In Europa gilt seit Mai 2017 die Medical
Device Regulation (MDR) [10]. Dieses muss
in nationales Recht umgewandelt werden, was
in Deutschland durch das Medizinprodukte-
gesetz (MPQG) [1] geschieht. Am 26.05.2020
soll das MPG durch das Medizinrodukte-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG) [3] ersetzt
werden. Fir den Bereich des Usability
Engineerings gibt es in dem neuen Gesetz
keine nennenswerten Anderungen. Usability
wird in Deutschland ebenfalls fiir die Verhin-
derung von Gefahrensituationen eingesetzt
und wird als Teil des Risikomanagements
angesehen [3]. Die dokumentationspflichtigen
Usability-Artefakten werden in der IEC
26466-1 [8] aufgegriffen und wurden bereits in
Abschnitt 2.3 vorgestellt. Die IEC 26466-1
kann auch in Amerika als Leitfaden verwendet
werden.

4 Traceability des Usability
Engineerings in der
Medizintechnik

Nachdem in Kapitel 3 beschrieben wurde,

welche Rolle Usability Engineering in der

Medizintechnik spielt, geht es in diesem

Kapitel um den Einsatz von Traceability. In

Abschnitt 4.1 werden die Nutzergruppen

beschrieben, die Traceability in der Medizin-

technik einsetzten konnen. Anschlieffend wird
der Nutzen von Traceability im Usability

Engineering in Abschnitt 4.2 herausgestellt

und schlieflich werden in Abschnitt 4.3

Voraussetzungen beschrieben, die eine

Traceability-Software  fir das Usability

Engineering erfiillen soll.
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4.1 Nutzergruppen

Im Bereich der Medizintechnik vereinfacht
Traceability Medizinprodukthersteller das
Anforderungsmanagement. Einige Hersteller
beschiftigen Requirements Engineers, die die
Erstellung und Verwaltung der Anforderungen
verantworten. Sie ermitteln die Bediirfnisse
der Anwender und weiterer Stakeholder und
vermitteln diese den Entwicklern. Auflerdem
priifen Requirements Engineers die Einhalt-
ung der Anforderungen. Das ist durch
Traceability moglich, weil mit Traceability je-
derzeit erkennbar wird, welche Anforderungen
bereit umgesetzt und getestet worden sind.
Risikomanager konzentrieren sich auf die Ri-
siken, die das Medizinprodukt mit sich bringt.
Sie iiberwachen das Risikomanagement und
die Methoden, die darin eingesetzt werden.
Mit Traceability konnen Risikomanager
nachvollziehen, woher Risiken stammen und
ob diese schon gepriift worden sind. Des
Weiteren konnen Qualitidtsmanager in der
Medizintechnik an Traceability des Usability
Engineerings interessiert sein. Sie stellen
sicher, dass alle Prozesse, die im Zusammen-
hang mit dem Produkt stehen im Unternehmen
reibungslos ablaufen koénnen. Um das zu
iberpriiffen ist Traceability ebenfalls ein
geeignetes Mittel. Die  Aufgaben des
Requirements Engineers, Risiko- und Quali-
titsmanagers konnen auch die Projekt- oder
Produktmanager umsetzen. Diese miissen
nach Fertigstellung des Produkts auBerdem
nachweisen konnen, dass alle gesetzlichen
Vorgaben eingehalten worden sind. Dafiir
bendtigen sie eine {bersichtliche Doku-
mentation aus der hervor geht, dass alle
ermittelten Risiken gepriift worden sind.
Schlieflich sind Usability Engineers ebenfalls
an Traceability interessiert. Sie arbeiten mit
vielen Dokumenten, die unter anderen den
Testaufbau, Ergebnisse und Anderungs-
vorschldge beinhalten. Mit Traceability
konnen sie schnell iiberpriifen, welche Risiken
noch nicht getestet worden sind oder nach

4.2  Nutzen von Traceability im

Usability Engineering
In manchen Projekten bekommt ein Usability-
Team in der Medizintechnik nur die Testfille,
welche sie evaluieren sollen. Traceability
ermoglicht es, beidseitige Beziechungen
zwischen Anforderungen und Artefakten
herzustellen [4]. So kann das Usability-Team
nachvollziehen, woher die Testfille stammen
und welche Anforderungen damit {iberpriift
werden sollen. Anschlieend konnen sie eine
Verkniipfung zu ihren Ergebnissen herstellen.
Somit kénnen Projekte strukturiert bearbeitet
werden, weil jederzeit nachvollzogen werden
kann, welche Anforderungen bereits umge-
setzt, gepriift und gegebenenfalls verbessert
worden sind. Dieser Punkt ist ebenfalls
hilfreich, um die in Abschnitt 3.2 genannten
gesetzlichen Vorlagen zu erfiillen. Durch
Traceability entsteht der Beweis, dass das
Produkt auf Risiken bei der Anwendung
gepriift und diese bestmoglich beseitigt
worden sind. Des Weiteren kann durch
Traceability den Stakeholdern eines Projekts
schnell ~ verdeutlicht  werden,  welche
Designentscheidung aus welchem Grund
getroffen wird. [12].

Traceability bietet nicht nur die Moglichkeit
die Artefakte des Usability Engineerings in der
Medizintechnik miteinander in Verbindung zu
setzten. Die Verbindungen konnen iiber den
gesamten Entwicklungsprozess entstehen und
beschrénken sich nicht nur auf die Daten des
Usability Engineerings [4]. Das bedeutet, dass
technische und Usability-Artefakte nicht
voneinander getrennt verwaltet werden
miissen und so ein besserer Gesamtiiberblick
des Projektes entsteht. Dadurch unterstiitzt
Traceability bei der Projektplanung, da der
aktuelle Fortschritt der Entwicklung leicht
ermittelt werden kann [13].

4.3 Einsatz von Traceability im
Usability Engineering

einer Anderung emneut getestet werden  Grundsitzlich kann Traceability im Usability
miissen. [11] Engineering genauso wie im Software
Engineering eingesetzt werden. Das kann
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beispielsweise mit einer Traceability-Matrix
umgesetzt werden. Die Matrix ist in der Regel
eine Tabelle, welche die Systemanforderungen
in der ersten Zeile und die Artefakte in der
ersten Spalte der Tabelle auflistet. Die Traces
werden in Form von Markierungen an den
Schnittpunkten zwischen Anforderung und
Artefakt dargestellt [4]. Das ist jedoch nur fiir
kleine Projekte sinnvoll, da die Tabelle mit
vielen Anforderungen und Artefakten uniiber-
sichtlich wird. Im Usability Engineering gibt
es eine Besonderheit bei den Artefakten. Die
vorgeschriebenen Pflichtartefakte aus Abbil-
dung 3 bringen bei der Ausarbeitung weitere
Artefakte mit sich. Im Vergleich zu Artefakten
des Software Engineering entstechen beim
Usability Engineering spezielle Artefakte.
Dazu zdhlen Ton- und Videoaufnahmen,
Zeichnungen, Fotos und Prototypen, wie zum
Beispiel Klick-Dummys [14]. Um Traces
erzeugen zu konnen, ist es sinnvoll die
Artefakte digital vorliegen. Das bedeutet, dass
einige Artefakte zunichst eingescannt oder
fotografiert werden miissen. AnschliefSend
bietet es sich sowohl im Usability als auch im
Software Engineering an, eine Traceability
Software zu verwenden. Diese kann Traces
und eine Traceability Matrix automatisch
erstellen.

Eine geeignete Traceability-Software muss es
ermdglichen, verschiedene Link-Arten zu
verwenden, um die Artefakte in sinnvolle
Beziehungen zu setzen. Dies fordert die
strukturierte Vorgehensweise im Projekt.
Auflerdem muss die Software Artefakte aus
unterschiedlichen Softwaresystemen und in
unterschiedlichen Formaten verwalten und
Offnen konnen. So kénnen Anforderungen aus
einem  Textverarbeitungsprogramm  mit
Testergebnissen in einer Tabellenkalkulation
verbunden werden. Das hat zusitzlich den
Vorteil, dass Teams, die unterschiedliche
Programme verwenden, ihre Ergebnisse
untereinander verlinken konnen. Jedoch
diirfen nicht nur Standardformate, wie zum
Beispiel, Textdateien, beriicksichtig werden,
sondern auch die oben genannten Formate wie
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Ton- und Videoaufzeichnungen. Das bedeutet,
dass die Traceability Software entsprechende
Artefakte in der passenden Usability-Software
offnen konnen muss. Auflerdem soll die
Traceability-Software einen Uberblick iiber
die Traces geben kdnnen, damit unbearbeitete
Aufgaben und der Projektfortschritt gemessen
werden konnen. Das bedeutet, dass die
Software in der Lage sein muss, Beziehungen
auszuwerten und daraus ein Gesamtbild zu
erstellen.

S  Zusammenfassung und
Ausblick

Traceability bietet entscheidende Vorteile, um
die Qualitét des Usability Engineerings in der
Medizintechnik zu verbessern. Dennoch ist der
Einsatz von Traceability noch nicht weit
verbreitet. Eine mogliche Ursache ist, dass im
Usability Engineering viele unterschiedliche
Werkzeuge verwendet werden, um Usability-
Methoden zu planen, durchzufiihren und zu
dokumentieren. Die unterschiedlichen Datei-
formate machen es schwer die entstehenden
Artefakte sinnvoll miteinander zu verkniipfen.
Dies ist jedoch notwendig, um die Sicherheit
der Medizinprodukte nachweisen zu kdnnen.
Laut gesetzlichen Vorgaben muss der Prozess
des Usability Engineerings nachvollziehbar
dokumentiert ~werden. Um dies zu
gewihrleisten eignet sich der Einsatz einer
Traceability-Software.

In einer kommenden Masterarbeit sollen
weitere Anforderungen ermittelt werden, die
eine Traceability-Software erflillen muss,
damit sie sinnvoll im Usability Engineering in
der Medizintechnik eingesetzt werden kann.
Dazu wird ein Konzept fiir eine Traceability-
Software entwickelt und diese anhand eines
Prototypens evaluiert.
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Abstract

Detecting semantic  similarities between
sentences is still a challenge today due to the
ambiguity of natural languages. In this work,
we propose a simple approach to identifying
semantically similar questions by combining
the strengths of word embeddings and
Convolutional Neural Networks (CNNs). In
addition, we demonstrate how the cosine
similarity metric can be used to effectively
compare feature vectors. Our network is
trained on the Quora dataset, which contains
over 400k question pairs. We experiment with
different embedding approaches such as
Word2Vec, Fasttext, and Doc2Vec and
investigate the effects these approaches have
on model performance. Our model achieves
competitive results on the Quora dataset and
complements the well-established evidence
that CNNs can be utilized for paraphrase
recognition tasks.
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1 Introduction

Over the past decade, numerous online
community forums such as Stack Overflow
and Quora have emerged, enabling users to ask
domain-specific  questions and  obtain
appropriate answers. Since many users share
the same interests and often ask the same
questions, these online forums face the
challenge of identifying semantically similar
or equivalent questions in order to avoid
redundancies and improve their service quality
and wuser experience [3]. Successfully
measuring the semantic similarity between
pairs of questions is, however, a very difficult
hurdle to overcome, since natural languages
are ambiguous at all major levels of linguistics.
Two questions could vary in length,
punctuation, sentence structure, and choice of
words and still have the same intention. For
example, consider the following two
questions: How old are you? What is your
age?
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Both questions have the same intention and
can be answered with the same answer, but
they both have a different vocabulary and
sentence structure. These aspects, although
seemingly trivial, are not always easy to
detect. Recent years have seen great progress
in detecting semantically similar questions
with deep learning. In particular, Recurrent
Neural Networks (RNNs), which are
inherently ideal for sequential data such as
text, have achieved state-of-the-art results [ 6,
7,9, 19, 20, 23].

In this work, we tackle the task of identifying
semantically similar questions from the
officially released Quora dataset. We adopt the
question similarity definition suggested by
Bogdonova et al. [3]:

“Two questions are considered to be
semantically equivalent if they can be
answered by the same answer.”

Contrary to popular approaches, we propose a
simple and yet effective method based on word
embeddings and a Convolutional Neural
Network (CNN) architecture introduced by
Yoon Kim [21]. Our experimental results are
comparable to state-of-the-art and also shed
light on the importance of cleaning noisy text
data before creating word embeddings, as it
drastically affects the performance of the
model.

The outline of the paper is as follows. Section
2 gives a brief overview of related work on the
detection of semantically equivalent questions.
All details of our proposed model as well as
the necessary data preprocessing steps are
presented in section 3. Our model is evaluated
in section 4 and compared with other
approaches. Lastly, concluding remarks and
future research directions are discussed in
section 5.

2 Related work

There have been numerous academic
contributions  dealing  with  paraphrase
detection and the detection of semantically
equivalent questions. The following section

Yoan Dimitrov

gives an overview of recent research

conducted with the Quora dataset.

Wang et al. [23] were the first to publish
impressive results on the detection of
duplicated questions with the Quora dataset.
They proposed a bilateral multi-perspective
matching (BIMPM) model, which compares
sentence embeddings P and Q from multiple
perspectives and in both directions (P — Q and
P « Q) [23]. The matching vectors are then
aggregated with a Long Short-Term Memory
Network (LSTM). The authors achieved an
impressive 88.17% classification accuracy
[23]. Tomar et al. [7] also took on a similar
LSTM approach, but used character-level n-
gram embeddings and pretrained their
decomposable attention (DECATT) model
with noisy data from other domains in order to
improve overall performance [7]. They
managed to obtain an accuracy of 88.40%.

Homma, et al. employed a Siamese Gated
Recurrent Unit (GRU) and applied data
augmentation to their model for better results
[20]. They achieved 85% accuracy on the
Quora dataset. Furthermore, they also
experimented with the following distances
metrics to calculate the similarity between
sentence vectors: Euclidian distance, Cosine
distance, and weighted Manhatten distance.
According to their studies, the weighted
Manhatten distance performed best [20].

A relatively unique approach for detecting
duplicated questions from the Quora dataset
was demonstrated in [9] by Deudon. The
author uses a Variational Autoencoder to
derive the intentions of the questions as normal
distributions. He argues that decomposing the
representation of a sentence in a mean vector
and a diagonal covariance matrix accounts for
uncertainty and ambiguity in natural languages
and is therefore more appropriate than single
vectors which capture relationships between
multiple words and phrases. The Gaussian
intents are fed into a Variational Siamese
network and compared using a Wasserstein
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distance metric. He recorded an accuracy of
88.86% on the Quora dataset [9].

Gong et al. [19] introduced a Densely
Interactive Inference Network (DIIN) to
achieve high-level text comprehension by
hierarchically extracting semantic features
from interaction space. They make use of a
CNN to acquire important features, which are
then aggregated and passed to an output layer.
The output layer predicts a confidence level
for each class. Their model achieved state-of-
the-art performance on multiple, well known
datasets. On the Quora dataset, they were able
to achieve an 89% accuracy [19].

Shen et al. conducted a comparative study
between Simple Word-Embedding based
Models (SWEMs) and RNN/CNN based
models [6]. Their aim was to understand when
and why simple pooling strategies such as
max-pooling and hierarchical pooling can be
applied to word embeddings without any
further processing. They found that such
strategies are sufficient in some cases of
natural language understanding. They
experimented with 17 different datasets. Their
best model on the Quora dataset achieved an
accuracy of 83.03% [6].

3 Approach

In the following sections, we present the
implementation details and background of our
proposed model. We particularly focus on the
data preprocessing pipeline and the relevant
operations and layers of our network
architecture.

3. 1 Problem formulation

LetP = (p1,...,pm) and Q= (qq, ..., qy) be
two questions consisting of M and N words,
respectively [23]. Furthermore, let y € {0,1}
be the binary label indicating whether
questions P and Q are duplicated or not. Our
model’s goal is to predict the y label that best
reflects the semantic relationship between P
and Q. As Wang et al. point out [23], the
problem can also be seen as the estimation of
the conditional probability P(y | P, Q).
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3.2 Text Preprocessing

The Quora dataset consists of 404,351
question pairs with positive and negative
labels indicating whether or not two questions
are duplicated. Roughly 37% of the question
pairs are duplicates. The question pairs go
through several preprocessing steps before
being converted into numerical
representations. First, every question is
stripped of all punctuation and other non-
alphanumeric characters. Then each question
is tokenized with the Natural Language
Toolkit (NLTK) tokenizer [13]. We decide not
to remove stop words as they are considered to
be semantically important in many cases.
Furthermore, we do not discard rare words that
occur only once or twice since they make up
43.21% of the text corpus. To train our neural
network, all input questions need to have a
fixed length. Therefore, we clip all sentences
longer than 40 words. We decided on the
length 40 after finding out that less than 1% of
the questions contain more than 40 tokens.

In an attempt to fix numerous spelling errors
which could negatively affect the performance
of the model, we employ a pre-trained
Word2Vec model [14, 15] and Symspellpy.
The Word2Vec model was trained on a
Wikipedia dataset and therefore has a huge
vocabulary. It is assumed that words which
cannot be found by the Word2Vec model
either contain spelling errors or are unknown
terms. Such words are passed to Symspellpy, a
tool that corrects spelling errors and segments
words accordingly if necessary. Words, which
Symspellpy cannot correct, are not discarded.
We assume that such words are unknown
names of people or simply outside the
vocabulary (OOV). A similar approach can be
found in [20].

3.3 Word Embeddings

The preprocessed questions are transformed
into numerical representations before being
used as input to our neural network. We
experiment with three different embedding
approaches: Word2Vec [14, 15], Fasttext [11]
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and Doc2Vec [16]. In addition, we introduce a
fourth approach by combining Word2Vec and
Term Frequency-Inverse Document
Frequency (TF-IDF) [4, 8].

Word2Vec was introduced by Mikolov et al. in
2013 [14, 15]. The authors proposed two
closely related neural network architectures
for learning word vector representations:
Continous Bag-Of-Words (CBOW) and Skip-
Gram [14, 15]. CBOW attempts to learn the
vector representation of a target word by
taking some surrounding context words into
account. Contrary to CBOW, Skip-gram
predicts some corresponding context words for
a given target word.

Bojanowski et al. [11] introduced Fasttext, an
extension to Word2Vec, after recognizing that
rare words are often poorly estimated or even
regarded as insignificant to some algorithms.
Instead of only learning vector representations
on whole words in a text corpus like
Word2Vec does, Fasttext is capable of
learning the n-grams within a word [2, 11].
This, in turn, allows Fasttext to be more
sensitive to OOV and rare words. The model
first splits words into n-grams and then feeds
the n-grams to a CBOW or Skip-Gram model
in order to learn the embeddings.

Doc2Vec, also considered to be an extension
to Word2Vec, was introduced by Le and
Mikolov in 2014 [16]. This model attempts to
learn how to map both words and entire
sentences to an embedding space while
capturing important semantics [16].

In this work, Word2Vec, Fasttext, and
Doc2Vec are trained using the Skip-Gram
architecture. This is due to the fact that Skip-
Gram works well on smaller data sets and is
more susceptible to rare words [14, 15]. Each
model is trained for 30 epochs with the same
parameters and generates 300-dimensional
word vectors.

For the fourth embedding approach, we first
calculate the TF-IDF score of every word in
the text corpus. Frequent words like “the, a,

Yoan Dimitrov

and, or”, which are found across all sentences,
are penalized; simultaneously rare words
across the whole text corpus receive high
scores [4, 8]. We iterate through the
vocabulary V, which represents all unique
words in the dataset, and multiply the vector
representation w of each word with its
corresponding  tf idfscore as shown in
Equation 1. The result is an embedding
matrix E € R**4, the rows of which are the
TF-IDF-weighted word vectors across 300
dimensions.

14
E= Z w; x tf_idf, (1)
i=0

3.4 Network Architecture

The network used to classify question pairs as
duplicates or non-duplicates is largely based
on the CNN architecture for sentence
classification introduced by Yoon Kim [21] in
2014.

We begin with an embedding layer, which
maps all words in a pair of questions {P, @} to
their corresponding d-dimensional vector
representations. This results in the matrices
P e R4 and Q € R™*%, where n is the
maximum (null-padded) sentence length, and
d is the dimensionality of the vector
representations [1, 21, 22]. Note that the word
vector representations could come from any of
the four embedding approaches mentioned
previously. The matrices P and Q are then fed
to separate 1d convolutional layers to extract
different levels of semantic features for each
question. To avoid repetition we will only
explain how features are extracted from the
matrix P, since the exact same procedure is
used for matrix Q.

Given the matrix P, whose rows consist of a
sequence of word representations, we denote
P[i : j] as a sub-matrix of P from row i to row
j [16]. In order to extract features, we apply a
filter w € R™¥ to a window of h words in the
matrix P, while the width k of the filter
remains fixed [17, 21, 22].
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A feature map ¢; € R "*1 is generated by

repeatedly applying the filter w on the sub-
matrices of P:

cg=a(w-Pli:i+h—-1]1+b) (2)

Here, b € Ris a bias term and a() is a non-
linear activation function [21, 22]. In this
work, we use the element-wise Rectified
Linear Unit (ReLU) activation function.
Generally, we apply five filter windows
{2,3,4,6,8} 200 times to matrices P and Q.
This means each convolution layer outputs a
matrix ¢ € ROh+1)X200  Afier generating
the feature maps for all corresponding filter
sizes, we then apply a global max-pooling
operation (Eq. 3) as well as a global min-
pooling operation (Eq. 4) over the matrix ¢
[21]. Furthermore, we split the matrix c into i
equal chunks, apply the global max-pooling
operation to each chunk, and then concatenate
their max-values (Eq. 5).

Cmax = max(c)
With Cppg, € R1*200 (3)

Cmin = min(c)
With Cppp € RTX200 0 (4)

Cmax, = Max(z,) @ ... @ max(z;) (5)

where zj,..z; represent four equal sub-
matrices € RM+1 %50 of the matrix c. The
symbol @ is used to denote the concatenation
operator.

As Kim mentions in [21], max-pooling
captures the most important feature for every
feature map. In the same manner, the min-
pooling operation captures the least important
feature for every feature map. We include this
feature as well as the ¢y, features, as they
capture additional information
about each question.

important

In order to find out if matrices Q and P are
semantically equivalent or not, we compare
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their respective Cpays Cmin and Crqy, features,
which are extracted from each feature map.
More formally, we calculate their cosine
similarities:
fi fo

Ff X fall
where f; and f, represent the corresponding
Cimax> Cmin OF Cmay, values for matrices @ and
P and A is an additional, trainable parameter
with arange from-1 to 1. Recall that our model
uses five filters with varying window sizes to
obtain multiple features for each question.
Therefore, we compare the features f; and f,
obtained from each filter in both directions (f;
— f, and f, < f;) [23]. After matching all
feature vectors for Q and P, we concatenate
their cosine similarity values as follows:

X = X1 @xz@---@xnl (7)

The concatenated vector x is then passed
through a softmax function, which produces
the distribution over the classification classes
{0,1}, from which the strongest class is
outputted.

cos(6) = + 1 (6)

3.5 Network inputs

Originally, we designed the CNN architecture
to compare two questions in the form of
d X n matrices. After some experimentation,
however, we decided to also explicitly include
the unique words {P,,Q,} and keywords
{Py, @} of each question pair as additional,
embedded inputs to the network, resulting in
three inputs for each question. Thus, we apply
convolutional filters to the pairs {P,Q},
{P,,Qy}, and {P, Q;} and extract their max,
max;, and min features. Thereafter, we
compare the features of P, Py, and P, with the
features of Q, Qy, and Q, using the cosine
similarity function (Eq. 6). The resulting
vectors are then concatenated and fed to the
softmax function to generate the final
prediction. This approach is depicted in Figure
1. It should be noted that activation and
regularization layers are omitted to avoid
further complexity.

Yoan Dimitrov

Inside


78

Yoan Dimitrov


In order to find the unique words for every
question, we simply retrieve the words that do
not intersect in a question pair. The keyword
extraction from each question is based on the
words’ tf idfscores. The three words with the
highest tf idf-scores in a question are selected
as keywords. Since frequent words are
penalized by the TF-IDF-algorithm and
therefore have a lower score, they are usually
not included as key words.

Fully connected
layer with softmax

output

C |

x| ® xp ©...@ x

1

Cosine

[ Concatenation layer ]

matching
layer

Feature extraction Feature extraction

(max, min, max;) (max, min, max;

for 0 for P

Convolutional
layers with
multiple
filters

JEIE CIEE

n x k inputs for n x k inputs for

question Q question P

Figure 1: Proposed CNN architecture

3.6 Parameters and Training

For all experiments, we train with a mini-batch
size of 64 and use the non-linear ReLU
activation function on all convolutional layers.
All the weights of these layers are randomly
initialized with the Xavier initializer [18]. To
avoid overfitting and stabilize training, we
apply a dropout [ 10] rate of 0.1 as well as batch
normalization with default parameters [12].
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Our model is trained and evaluated on the
exact same data partitions that Wang et al.
published [23]. This allows us to compare our
results fairly with theirs and other published
results [6, 7, 9, 19, 20, 23], which also use the
same data partitions. The dataset is split into
three partitions: 10,000 question pairs for
validation, 10,000 question pairs for testing,
and the rest for training.

Our model’s goal is to minimize the binary
cross entropy of the predicted and true
distributions. We employ the ADAM
optimizer [5] with (Ir = 0.001, f1 = 0.5,
B2 = 0.999) to update model parameters.
The learning rate lr is decayed after every two
epochs by a factor of 0.1. During training, we
also update the pre-trained word embeddings
for the pairs {P, Q} and {P,, Q,,}. The weights
of the keywords pair {Py, @}, are left static
during training [21], since they do not improve
model performance.

As we train our model with each of the four
embedding approaches, we select the models
that work best on the validation set and then
evaluate them on the test set [23]. Accuracy is
used as the evaluation metric for the dataset.
The training is aborted if there is no update to
the best accuracy on the validation set for the
last 3 epochs.

4 Experimental Results

In Table 1 we compare our baselines with
other models trained on the Quora dataset.
Each model’s wvalidation accuracy (if
published) and test accuracy are listed in the
columns. The models are sorted by decreasing
test accuracy. Note that all models with ¢ were
reported by Wang et al. in their work [23]. Our
baselines are denoted in bold in the last four
rows of the table. Each baseline is labeled by
the embedding approach used during training.
Our experimental results surpass some models
in terms of test accuracy and are also
competitive with the state-of-the-art models.
Among our models, we found Word2Vec to be
the most consistent embedding approach.
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Table 1: Performance comparison of
different models on the Quora dataset

Model Val Acc. Test Acc.
DIIN [19] 89.44 89.06
VAR-Siamese 89.05 88.86
[9]
DECATT [7] 88.89 88.40
BiMPM [23] 88.69 88.17
LD.C.¢ - 85.55
Siamese-GRU
[20] - 85.0
Multi-
Perspective- - 83.21
LSTM ¢
SWEM-concat
- 83.03
(6]
SWEM-aver [6] - 82.68
Siamese-LSTM ) 82,58
O
SWEM-max [6] - 82.20
Multi-
Perspective- - 81.38
CNN ¢
Siamese-CNN ) 79,60
O
w2v 87.45 86.73
D2V 87.29 86.52
FAST 87.35 86.59
W2V+TFIDF 87.03 86.02

In Table 2 we show several correct and
incorrect label predictions on the validation set
from our best model. The P column represents
the predicted binary label, while the T column
represents the true binary label from the
validation set. The first two rows contain pairs
of questions that our model classified
correctly. The last three rows show questions
that were incorrectly classified by our model.

During the training of our models we observed
two interesting, behavioral patterns: A model
sometimes tends to correctly predict most non-
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duplicated pairs of questions, but at the same
time has difficulties in predicting duplicates.
The opposite case can also occur. In addition,
we found that our models often predict
question pairs correctly from a human point of
view, but incorrectly according to the data set.
Further investigation revealed that the Quora
dataset has many question pairs that are
labeled with a high degree of subjectivity. This
evidently affects the performance of our model
and its ability to generalize.

Table 2: Model prediction examples

curl and gradient
of a vector field?

rotation of a
vector field?

Ql Q2 P|T
HOV.V do I get How do I get
funding for my .
web-based seed fundm% pre- | 1 | 1
startup idea? product?
When did the What were the
first world war causes of World | 0
happen? War 1?
How deep is
How deep is the Atlantic Ocean 0
Titanic wreck? where Titanic
sank?
What s the. Why curl
physical meaning represents
of divergence, p 0

What is
definition of
instrumentation?

What is
biomedical
instrumentation?

5 Conclusion

We presented a simple CNN approach built on
top of word embeddings to detect duplicated
questions from the Quora dataset. Correcting
spelling errors in the data set with the pre-
trained Word2Vec model improved our model
performance by 3% on average. We employed
four different embedding approaches, which
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all led to similar results. Using global max-
pooling, min-pooling and max-pooling on
chunks to extract important features from each
convolutional layer proved to be very
effective. We also experimented with the
average-pooling operation, but it performed
poorly for our task. Overall, our competitive
results show the potential of CNNs for the
detection of semantically equivalent questions,
a task that is typically solved by using RNNS.

With regard to future improvements of our
approach, we believe using character-level
embeddings [17] instead of word embeddings
or even combing both methods could boost
performance. Future work may also involve
the study of other approaches for extracting
features from convolutional layers, model
ensemble techniques, and other similarity
measures for comparing features.
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Visualisierung von neuronalen Netzen
zur Unterstiutzung beim Training
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Abstract

In  dieser  Ausarbeitung  wird  auf
Visualisierungsmdglichkeiten von neuronalen
Netzen eingegangen. Ein neuronales Netz
scheint zuerst nicht von auflen einsehbar und
ist somit fiir viele eine Blackbox. Héufig
genutzte Python-Bibliotheken, zum Beispiel
TensorFlow, werden vorgestellt und deren
Stirken wie auch Schwichen présentiert.
Anhand dieser werden bereits bestehende
Visualisierungen gezeigt und ihr derzeitiger
Einsatz wird erldutert.

Durch einen Vergleich soll ersichtlich werden,
welche Bibliothek am meisten Daten wéhrend
des  Trainings  liefert, damit  diese
Informationen weiter verarbeitet werden.
Diese Daten sollen so visualisiert werden,
dass sie bei der Entwicklung eines neuronalen
Netzes unterstiitzend sind. Ziel ist es, auf die
Moglichkeiten einzugehen, welche geboten
werden konnen. Durch eine Vereinfachung
des Debuggings neuronaler Netze sollen

Schliisselworter

Python, Neuronale Netze, Machine Learning,
Deep Learning, TensorFlow, The Microsoft
Cognitive Toolkit, Visualisierung

CR-Kategorien

* Computing methodologies ~ Machine
learning ~ Machine learning approaches ~
Neural networks

* Human-centered computing ~ Visualization

1 Einleitung

Seit Jahren sind kiinstliche neuronale Netze
(KNN) in vielen Bereichen vertreten. Man
kann sie beispielsweise in der Automobil-,
Streaming- oder Medizinbranche finden. [1]
Besonders ihre Flexibilitdt und ihr Umgang
mit komplexen Problemen macht KNNs so
wichtig. ,,Aufgrund der simplen Grundele-
mente der KNN konnen wir uns die Art und
Weise, wie sie Daten verarbeiten, intuitiv vor-
stellen. Im Allgemeinen wird die Analogie

w.elterf“uhrende ) Entwicklungen in diese zum Gehirn herangezogen.* [2]
Richtung unterstiitzt werden.
KNNs sind fiir Machine Learning und Deep
Learning essenziell. Sie bestehen aus KNNs,
wobei Netze fiir Deep Learning aus mehreren
Betreuer Hochschule: Prof. Dr. Uwe Kloos Hidden-Schichten bestehen, welche im Kapi-
Hochschule Reutlingen tel ,,Stand der Technik“ ndher erldutert wer-
Uwe.Kloos@Reutlingen- den. ,,.Das Ziel von Deep Learning ist es,
University.de . . .
Computer in die Lage zu versetzen bzw. sie
Wissenschaftliche Vertiefungskonferenz lernen zu lassen, komplexe Aufgaben zu 16-
20. Mﬁli}2‘020, HO?hSChule Reutlingen sen, beispielsweise Tumore auf einem MRT-
Copyright 2020 Claudiu Bréuer Bild zu erkennen, Menschen oder Gegenstiin-
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de in einem Video zu identifizieren, die
Spracheingaben eines Smartphones zu inter-
pretieren oder selbststdndig ein Auto zu fah-
ren.“ [1, S. 15] Deswegen wird in Kapitel 2
auf die Entwicklung von Deep Learning ein-
gegangen. Dazu werden unterschiedliche Bi-
bliotheken vorgestellt, welche die Entwick-
lung eines Deep-Learning-Netzes vereinfa-
chen.

Im Kapitel ,,Analyse der Bibliotheken* soll
untersucht werden, wie viele Informationen
wihrend des Trainings eines KNNs entnom-
men werden konnen. Dabei soll vor allem auf
die einzelnen Gewichte zwischen zwei Neu-
ronen geachtet werden. Ziel ist es durch diese
neuen Informationen, die der Entwickler er-
hilt, das Debuggen zu Unterstiitzen.

Nach der Untersuchung wird im Kapitel ,,Vi-
sualisierungen” auf verschiedene Visualisie-
rungsarten von Deep Learning Netzen einge-
gangen. Hierflir werden bereits bestehende
und auch mogliche Neuarten vorgestellt.
Durch eine Visualisierung kénnen die neuro-
nalen Netze fiir Entwickler versténdlicher ge-
macht werden. Dadurch wird beispielsweise
der Einblick in die Schichten und den Aufbau
des neuronalen Netzes vereinfacht [1].

Zuletzt folgt eine kritische Betrachtung der
Arbeit sowie ein Ausblick auf weitere Mog-
lichkeiten.

2 Stand der Technik
2.1 Neuronale Netze

Neuronale Netze koénnen fiir das maschinelle
Lernen genutzt werden. Die Neuronen (auch
Units genannt) dienen zur Eingabe, Verarbei-
tung und Ausgabe von Informationen [3]. Ein
neuronales Netz wird in mehreren Schichten
(auch Layer genannt) aufgebaut. Es gibt ein
Input-Layer, das Informationen aufnimmt,
Aktivitdtslayer (auch Hidden-Layer), das der
Informationsverarbeitung und der Gewich-

tung der Informationen dient, sowie ein Out-
put-Layer, das die Informationen nach auflen
oder zur néchsten Input-Schicht trigt [3].

Abbildung 1: Struktur eines vollstindig
verbundenen (fully connected) Netzes
mit zwei verdeckten Schichten [2, S. 62]

Die Units sind miteinander verbunden. Jede
dieser Verbindungen besitzt ein Gewicht, wo-
durch die Units unterschiedlich stark beein-
flusst werden. Handelt es sich um ein positi-
ves Gewicht, iibt ein Neuron einen erregen-
den Einfluss auf ein anderes Neuron aus [3].
Wenn es sich um ein negatives Gewicht han-
delt, besitzt das Neuron einen hemmenden
Einfluss und wenn die Verbindung ein Ge-
wicht von Null besitzt, hat das Neuron keinen
Einfluss auf das andere Neuron [3]. ,,Das
Wissen eines neuronalen Netzes ist in seinen
Gewichten gespeichert.“ [5] Das Lernen bei
neuronalen Netzen wird ,,als Gewichtsverin-
derung zwischen den Einheiten definiert.” [5]

Der Input eines Neurons wird aus dem Output
des sendenden Neurons und dem Gewicht der
Verbindung zusammengesetzt [6, S. 17]:

input;= a;- w; , wobei
* i=empfangendes Neuron
* j=sendendes Neuron
*  g;=Output von

*  w; = Gewicht der Verbindung zwi-
schen i und j, wobei das empfan-
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gende Neuron i an erster Stelle ge-
schrieben wird

Soll der komplette Input eines Neurons, auch
Netzinput genannt, aus den einzelnen Input-
werten berechnet werden, wird eine Propagie-
rungsfunktion benétigt [3]. Dafiir wird héufig
die Linearkombination verwendet. Dabei wer-
den die einzelnen Inputwerte anhand der be-
reits genannten Formel berechnet, welche an-
schlieBend addiert werden [3]:

netinput; = X; input; = X; (a;- wy ), wobei die
gleichen Bedingungen wie bei der Formel fiir
die Berechnung des Inputs gelten.

Die Inputwerte eines Neurons kdnnen auch
mehrdimensional sein und kdnnen somit ei-
nen Vektor X von Werten x; sein, die einstell-
bare Gewichten besitzen. [2] ,,Die oo Summe
des Eingabevektors mit den jeweiligen Ge-
wichte bildet den Parameter fiir die anschlie-
Bende Aktivierungsfunktion ¢(x). Der daraus
berechnete Wert bildet [... den Output] y des
Neurons.“ [2, S. 59]

In Abbildung 2 ist eine Ubersicht der Aktivie-
rungsfunktionen dargestellt. Diese liefern je
nach Eingabe unterschiedliche Ergebnisse.
Ein Neuron wird als aktiviert angesehen,
wenn die Eingabe den Schwellenwert iiber-
schreitet.

Name Formel
Identitatsfunktion y=x

_[ox<0
won Y1 x20

y=max(0.0)

YT

SoftMax Y fori=1N

Abbildung 2: Ubersicht von typischen
Aktivierungsfunktionen [2, S. 60]

,,Ein elementares Neuron berechnet eine line-
are Funktion (z.B. y = ax + b). Das Lernen
dieser linearen Funktion geschieht nun durch
die Anpassung der Gewichte. Iterativ werden

die Eingabewerte eingespeist und die Berech-
nung der Ausgabewerte durchgefiihrt.” [2, S.
60] Diese Berechnung wird wiederholt bis ein
gewiinschtes Ergebnis erreicht wird sofern
moglich. Fiir die Anpassungen der Gewichte
wird die Delta-Regel angewandt [2]:

Wi,W:Wiw"'n'(yx'7}71')')(1'

,Dabei sind yi und y, die erwartete bzw.
die berechnete Ausgabe des Perzeptrons und
n ist die Lernrate.” [2, S. 60] Als Perzeptron
wird die Nervenzelle als Ubertragung auf
kiinstliche neuronale Netze bezeichnet [2].
Diese Berechnung wird in Abbildung 3 veran-
schaulicht.

Anpassung der Gewichtungen

¥ o
g I
k@%@ —0
» o

u:)ﬁlw,x,+b y=p(«)

xy

Gewichte.

Eingaben Ubertragungs- Aktivierungs-

Ausgabe
funktion funktion

Abbildung 3: Schematische Darstellung
des Prozesses zur Anpassung der
Gewichte [2, S. 61]

Dieses Verfahren wird auch bei Deep Lear-
ning eingesetzt, wobei Deep Learning eine
spezielle Optimierungsmethode von kiinstli-
chen neuronalen Netzwerken darstellt. Ein
grofer und entscheidender Unterschied zu
herkdmmlichen neuronalen Netzen ist die
Komplexitdt der mittleren Schicht eines tiefen
neuronalen Netzes. Sie besteht aus mehreren
Hidden-Layers, welche fiir die Verarbeitung
der Daten zustindig sind. ,,Herkdmmliche
neuronale Netze enthalten nur 2 bis 3 verbor-
gene Schichten, wihrend tiefe Netze bis zu
150 Schichten enthalten.” [7]

Deep Learning ist in den letzten Jahren immer
wichtiger geworden, da dadurch grofle Daten-
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mengen verarbeitet und sehr genaue Ergeb-
nisse geliefert werden kénnen [7]. Aulerdem
ist es durch Deep Learning moglich, intellek-
tuelle und mentale Prozesse darzustellen, von
denen lange Zeit behauptet wurde, dass sie
dem Menschen vorbehalten seien.

2.2 TensorFlow

,,Tensoren sind die im Deep Learning iibliche
Erscheinungsform von Daten. Einfach ausge-
driickt sind Tensoren nichts weiter als mehrdi-
mensionale Felder, eine Erweiterung zweidi-
mensionaler Tabellen (Matrizen) auf Daten
mit mehr Dimensionen.” [8, S. 5] Die Be-
rechnungen werden in TensorFlow als Daten-
flussgraph abgebildet, sodass die Knoten des
Graphs fiir die Operationen stehen und die
Kanten fiir die Daten [8]. In Abbildung 4 wird
dieses Verhalten bildlich veranschaulicht.
,Die Daten flieBen [...] durch einen Graphen
von Rechenoperationen, aus denen unser De-
ep-Learning-Netz besteht.” [8, S. 5]

Flow

Abbildung 4: Ein Datenfluss-
Berechnungsgraph [8, S. 5]

32|-14] 51

TensorFlow selbst arbeitet mit einer Kern-
komponente, die auf C++ basiert. Diese be-
sitzt zwei primédre Schnittstellen zur Hoch-
sprache [8]. Die Python-Bibliothek ist die am
weitesten entwickelte Schnittstelle dafiir, die
API kann direkt auf Hardwarekomponente
zugreifen, was eine effiziente Ausfithrung auf
einem laufenden Betriebssystem ermdglicht
[8]. Dies kann mit der CPU, GPU oder mit
beiden gleichzeitig Arbeiten, was bei der In-
stallation entschieden werden muss. Mit Ke-

ras als festem Bestandteil von TensorFlow2
ist die Visualisierung von einzelnen inneren
Eigenschaften besser mdglich als mit Tensor-
Flow, da hier die Visualisierung nur {iber Ten-
sorBoard moglich war. Mit TensorBoard allei-
ne konnten beispielsweise nur Metriken des
Netzes wie loss oder accuracy in Form von
Kurvendiagrammen oder Histogrammen iiber
die Zeit visualisiert werden. Durch die Inte-
gration von Keras koénnen nun auch zusitzlich
die Aktivierungen einzelner Layer als Bild vi-
sualisiert werden, siche Abbildung 10 in Ka-
pitel 4.2.

2.3 The Microsoft Cognitive

Toolkit (CNTK)
Das Microsoft Cognitive Toolkit (CNTK)
kann als Bibliothek fiir Python, C# und C++
verwendet werden oder in der Modellbe-
schreibungssprache BrainScript. Das Toolkit
ist eines der ersten Deep-Learning-Toolkits,
das das Open Neural-Network-Exchange-For-
mat (ONNX) unterstiitzt. ONNX ist eine von
Microsoft mitentwickelte Open-Source-Mo-
delldarstellung zur Framework-Interoperabili-
tat fiir gemeinsame Optimierungen [9]. Mit
diesem Format konnen Entwickler Modelle
zwischen Frameworks wie CNTK, Caffe2,
MXNet und PyTorch verschieben [9]. ONNX
dient auch der Visualisierung von Netzen und
ihrem Inhalt. Dies kann bei der Entwicklung
zur Unterstiitzung von Debugging genutzt
werden.

CNTK-Einginge, -Ausgidnge und -Parameter
sind als Tensoren organisiert. Jeder Tensor hat
einen Rang: Ein Skalar ist ein Tensor von
Rang 0, ein Vektor ist ein Tensor von Rang 1,
eine Matrix ist ein Tensor von Rang 2 und so
weiter. Diese unterschiedlichen Dimensionen
werden als Achsen bezeichnet [10]. Jeder
CNTK-Tensor hat einige statische und einige
dynamische Achsen. Eine statische Achse hat
wihrend der gesamten Laufzeit die gleiche
Liange. Bei den dynamischen konnen sich die
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beinhaltenden Werte immer wieder dndern,
wobei sich die Lange von Phase zu Phase dn-
dern kann. Thre Lénge ist nicht im Voraus be-
kannt und kann so erst zur laufenden Phase
erkannt werden, kann aber jederzeit abgeru-
fen werden. Dieser Aufbau dhnelt dem Ten-
sorFlow-Verfahren, nur dass hier auch die Be-
rechnungen in Tensoren abgelegt werden.

2.4 Visualisierung

Die Visualisierung wird zur Veranschauli-
chung von Netzdaten und Strukturen genutzt,
sodass diese besser durch einen Entwickler
interpretiert werden konnen. Auflerdem ist es
eine weitere Idee der Visualisierung dem Ent-
wickler zusitzliche Randinformationen be-
reitzustellen.

In der Arbeit ,,GAN Lab: Understanding
Complex Deep Generative Models using In-
teractive Visual Experimentation” wurde ein
interaktives Visualisierungstool vorgestellt,
das ,,GAN Lab*“ heifit. Mit diesem konnen
Benutzer interaktiv generative Modelle trai-
nieren und die Zwischenergebnisse des dyna-
mischen Trainingsprozesses visualisieren. Da-
bei wird ein Generative Adversarial Network
(GAN) genutzt. Das gesamte Tool wurde mit
TensorFlow entwickelt und kann auf der
Webseite der Entwickler genutzt und getestet
werden. Ein GAN ist eine spezielle Art von
Netz, das im Gegensatz zu anderen aus einer
einfachen Eingabe eine komplizierte Ausgabe
erzeugt. Dies ist in Abbildung 5 zu sehen.
[11]

GANLab o]

o o D 001,646

Abbildung 5: GAN Lab Webseite [11]

Hierbei wird zum Beispiel aus einem zweidi-
mensionalen Bild eine dreidimensionale Figur
erzeugt. Eine weitere Eigenschaft eines GAN
ist die Riickkopplung fehlinterpretierter Daten
an die Eingabeschicht, wodurch sich ein ro-
busteres Lernverhalten ergibt. GAN Lab fiihrt
zudem neue interaktive Experimentierfunktio-
nen zum Erlernen komplexer Deep-Learning-
Modelle ein, z. B. schrittweises Training auf
mehreren Abstraktionsebenen zum Verstind-
nis komplexer Trainingsdynamiken. Dabei
werden keine hoch komplexen Daten visuali-
siert, es wird mehr auf einer Verteilung von
Punkten in nur zwei Dimensionen gearbeitet.
Dadurch ist es aber immer noch moglich, die
Mechanik des Systems zu zeigen. Zum einen
sind Wahrscheinlichkeitsverteilungen im ein-
fachen 2D-Raum (x, y) einfacher zu visuali-
sieren als Verteilungen im Raum hochaufls-
sender Bilder. Hier werden unterschiedliche
Visualisierungsarten eingesetzt, um einen
Uberblick iiber das gesamte Verfahren zu er-
langen. [11]

Ein weiterer Visualisierungsansatz wurde von
Playground entwickelt. Dabei werden die Ak-
tivierungen von Neuronen sowie deren Ver-
bindungen beobachtet. In Abbildung 6 ist die
interaktive Webseite von Playground zu se-
hen, auf der Visualisierungen wie bei GAN
Lab live getestet werden konnen.

@ oo

o
oo

DEow;

Abbildung 6: Ausschnitt der Playground-
‘Webseite [12]
Dafiir werden zweifarbige Datenpunkte in ein
Netz eingespeist, wobei die orangefarbenen
als negative Werte und die blauen als positive
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Eingaben gewertet werden. Diese Einféarbung
wird auch in den Verbindungen genutzt. In
den verborgenen Schichten werden die Linien
durch die Gewichte der Verbindungen zwi-
schen Neuronen gefarbt. In der Ausgabeebene
sind die Punkte je nach ihren urspriinglichen
Werten orange oder blau gefarbt. Die Hinter-
grundfarbe zeigt an, welche Bereiche des
Netzwerks als aktiv und welche als inaktiv
vorhergesagt werden. Die Intensitdt der Farbe
zeigt, wie sicher diese Vorhersage ist [12].

Die Visualisierung von Aktivierung in Hid-
den-Layers wurde auch in der Arbeit ,,Visua-
lizing the Hidden Activity of Artificial Neural
Networks® untersucht. Hierbei wird nicht nur
allein die Aktivierung von Neuronen visuali-
siert, sondern auch die Beziehungen zwischen
dem Erlernten im Netz dargestellt. Dabei wer-
den die Verdnderungen sowohl innerhalb der
Schichten als auch der Beobachtungen in Be-
ziehung gesetzt. Zum einen zeigt die Visuali-
sierung die Beziehung der einzelnen Epochen
und die darin stattfindende Entwicklung. Zum
Anderen werden Anderungen der Aktivierun-
gen dieser Schichten infolge des Lernens ge-
zeigt. Es wird also versucht der Zusammen-
hang zwischen dem Lernen und der Aktivie-
rung zu visualisieren, um so ein besseres Ver-
stdndnis hierfiir zu gewinnen. In Abbildung 7
wird solch eine Visualisierung gezeigt [13].

[A, [0

0123456789
EEEEEEE

Abbildung 7: Visualisierung der
Evolution zwischen den Epochen [13]

Eine weitere Visualisierung, die in der Arbeit
dargestellt wurde, ist die Beziechung zwischen
der Aktivierung einzelner Neuronen in Bezug
auf die Klassifizierung von Daten. Dabei wur-
de eine Beziehung zwischen Klassifizierung
von Daten und Aktivierung von Neuronen ge-
funden, durch die gezeigt werden konnte,
welcher Bereich in einem Netz fiir die Erler-
nung einzelner Fragmente zustdndig ist [13].

3 Analyse der Bibliotheken

In diesem Kapitel konnen nicht alle mogli-
chen Entwicklungssysteme betrachtet werden.
Auller den zwei Bibliotheken, die bereits im
vorherigen Kapitel erwdhnt wurden, gibt es
noch viele andere Entwicklungssysteme wie
zum Beispiel Caffe, Keras, Scikit-learn, Torch
oder Theano. Keras ist ein Framework, das
sich auf die Unterstiitzung verschiedener Ba-
ckends stiitzt. Darunter sind auch CNTK und
TensorFlow, weshalb Keras hier nicht separat
betrachtet werden muss. Scikit-learn ist ein
Machine-Learning-Framework fiir Python
und keine Bibliothek [7]. Mithilfe der inte-
grierten Bibliotheken kann ein Machine-Lear-
ning-Ansatz ohne hohen Aufwand realisiert
werden. Torch ist auch ein Machine-Lear-
ning-Framework, das allerdings in Lua ge-
schrieben wurde und mit CUDA von Nvidia
arbeiten kann [7]. Durch die Erweiterung Py-
Torch kann es auch mit Python genutzt wer-
den. PyTorch und Caffe wurden miteinander
verbunden, weshalb beide gleich behandelt
werden konnen. Theano ist im Gegensatz zu
den eben genannten Systemen eine Python-
Bibliothek, die allerdings nicht Open Source
ist und deshalb nicht weiter beriicksichtigt
wird.

Bei der Untersuchung der Bibliotheken wurde
beriicksichtigt, wie deren Installation ablauft.
Wichtig hierbei war, dass diese relativ einfach
ist und auf vielen Plattformen unterstiitzt
wird. So ist beispielsweise Caffe unggeeignet,
da dessen Installation zu aufwendig ist. Dabei
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muss die Kernkomponente von Caffe unab-
héngig der Bibliothek installiert werden. Wie
bereits in Abschnitt 2 erwihnt, bietet Tensor-
Flow zwei Installationsarten an. Fiir diese Ar-
beit wurde die GPU-Installation genutzt. Fiir
die erfolgreiche Benutzung der GPU-Version
musste ebenfalls CUDA, welches auch fiir die
Nutzung von CNTK bendtigt wird, installiert
werden. Im Gegensatz zu TensorFlow arbeitet
CNTK bereits standardméfig mit der GPU,
wobei das System selber entscheiden kann, ob
die CPU oder GPU genutzt wird. Bei der Ent-
wicklung von Testsystemen wurde festge-
stellt, dass die Fehlerbehandlung bei Tensor-
Flow einfacher ist als bei CNTK. Zwar sind
beide dhnlich ausfiihrlich dokumentiert, aller-
dings ist die Fehlerausgabe bei TensorFlow
deutlicher, da bei CNTK oftmals keine Feh-
lermeldungen erscheinen.

3.1 Aufbau eines Netzes

Das Erzeugen eines Netzes in TensorFlow
und CNTK erfolgt iiber Python-Code. Dabei
werden entweder Python-Dictionaries ge-
nutzt, die auch eine JSON Struktur aufneh-
men und so ein Netz erstellen, oder Metho-
den, die direkt eine Aufbaustruktur bilden. In
CNTK werden alle Methoden iiber die Klasse
Layers aufgerufen. Jede Methode liefert einen
vollstandigen Zugriff auf das so erzeugte
Layer. Bei TensorFlow konnen auch die Me-
thoden der Klasse Layers genutzt werden, al-
lerdings ist so kein Direktzugriff auf die bein-
halteten Daten méglich. Uber Placeholder
kann das nachtréglich erreicht werden oder
wie im Codeblock 1 strukturiert werden.

#Aufbaustruktur in CNTK

convl = C.layers.Convolution2D((5,5),32,
pad=True) (input)

pooll = C.layers.MaxPooling((3,3), (2,2))
(convl)

var.append(convl.W)

#Aufbaustruktur in TensorFlow

layer_nodes = (c_layer.get_shape()[1])

hidden_weights=tf.Variable(tf.truncated_n

ormal(last_layer_nodes, hidden_nodes),

stddev=1./np.sqrt(last_layer_nodes)),
name="weights")

hidden_bias=tf.Variable(tf.constant( B
shape=(hidden_nodes,)), name='biases')

variables.append(hidden_weights)
Codeblock 1: Aufbau eines Netzes in
CNTK und TensorFlow

In diesem Beispiel werden auch die Daten fiir
mogliche Visualisierungen vorbereitet, sodass
die Zugriffsvariablen in einem Array gespei-
chert werden, damit diese wihrend des Trai-
nings ausgelesen werden konnen. Bei der Be-
trachtung der beiden Bibliotheken wurde fest-
gestellt, dass der Zugriff auf Information der
Hidden-Layer bei CNTK beim Methodenauf-
ruf zuriickgegeben wird, wohingegen Tensor-
Flow eine spezifische Abfrage bendtigt. Hier
hat sich der spezifische Zugriff von Vorteil er-
wiesen, da sonst unnétige Information weiter
getragen werden. Ein weiteres Problem bei
CNTK ist es, dass nicht direkt ersichtlich ist,
um welche Art von Tensor es sich handelt.
Dies liegt daran, dass in jedem weiteren zu-
sétzlichen Layer die Variable mit aufgestapelt
werden. Dies erweist sich beim weiteren Ver-
lauf der visuellen Ausgabe als Nachteil.

3.2 Das Trainieren von Netzen

Fiir ein Training miissen erst Lernrate, Kos-
tenfunktion und Metriken definiert werden.
Die Kostenfunktion wird auch als Loss-Funk-
tion bezeichnet, durch welche bestimmt wird,
ob ein Trainingsdurchlauf erfolgreich ist oder
nicht. Diese Funktionen werden von den Bi-
bliotheken geliefert, kénnen aber auch durch
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eigene ersetzt werden. Fiir die Visualisierung
von den Bibliotheken kann jeweils Tensor-
Board genutzt werden. Hierfiir wird bei
CNTK die Methode TensorBoardProgress-
Writer() verwendet und bei TensorFlow die
Methode tf.summary.FileWriter(). Beide Me-
thoden liefern einen FileWriter, der in einem
externen Logfile die Informationen abspei-
chert, die von TensorBoard ausgelesen wer-
den konnen und so Visualisierungen ermogli-
chen. Bei TensorFlow wird eine Session fiir
das Training initialisiert und durch die Metho-
de run() wird ein Durchlauf gestartet und
wihrenddessen werden alle Berechnunge
durchgefiihrt. Mit W =
session.run(variables[1]) werden die Ge-
wichte vom ersten Hidden-Layer ausgelesen,
wobei alle Gewichte vom Layer in einem
mehrdimensionalen Array zuriickgegeben
werden. Bei CNTK wird iiber die Methode
Trainer() das Training vorbereitet. Dabei wird
der Methode das Modell, die Funktionen und
der Lernparameter {iibergeben. Durch den
Aufruf der train_minibatch()-Methode in der
Epochenschleife wird immer ein Update
durchgefiihrt. Dies verdndert die Gewichte
der Layer und kann dann iiber die {ibermittel-
te Variable im Array ausgelesen werden.

# Speicherung bei CNTK
for parameter in cnn.parameters:

tensorboard_writer.write_value(parameter.
uid + "/mean",
reduce_mean(parameter).eval(), epoch)

# Speicherung bei TensorFlow

summaries = sess.run([accuracy_summary,

loss_summary],

feed_dict={images:img_input,

labels:labels_output})

for summary in summaries:
summary_writer.add_summary(summary,

global_step=step)

Codeblock 2: Speicherung der Daten fiir
Tensorboard

4 Visualisierungen

Ob ein bereits fertig trainiertes neuronales
Netz noch verbessert werden kann, wird
durch eine Visualisierung erkennbar gemacht.
Dies ist wichtig, da bereits fertig trainierte
Netze funktionsfahig sind und den Anschein
erwecken, als wire keine Verbesserung néotig.
Visualisierungen ermoglichen ein Verstéindnis
fir das aufgebaute Netz, ohne dabei den
Quellcode verstehen zu miissen.

4.1 Visualisierung eines Netzes
Eine Visualisierungsmdglichkeit ist die Visua-
lisierung des Netzes. Ein Netz besitzt, wie in
Kapitel 2.1 beschrieben, eine Graphenstruk-
tur, weshalb das Netz durch eine Graphenvi-
sualisierung veranschaulicht werden kann. In
den Abbildungen 8 und 9 ist eine interaktive
Netzvisualisierung zu sehen. Hierflir wurde
der Code genutzt, der bereits in Kapitel 3.1
gezeigt wurde.

NODE PROPERTIES x

weuTs

ElementTimes nout  ic EementTimess Output 0

8 = 0.00390625 o P

e Floataals, ,1,52)

Convolution . t B

Abbildung 8: ONNX Darstellung von
CNTK generiert
In Abbildung 8 ist ein Graph des Netzes mit
Open Neural Network Exchange (ONNX)
dargestellt. ONNX bietet beim Anwihlen ei-
nes Knotens die Moglichkeit nidhere Details
von diesem zu erhalten. Dabei werden die
konfigurierten Eigenschaften einer Methode
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angezeigt. In der Abbildung befinden sich so-
wohl das Netz, als auch Detailinformation de-
sen, das mit CNTK erstellt wurde. Diese bei-
den arbeiten mit der ONNX-Konfiguration
und konnen so dariiber dargestellt werden.
CNTK bietet die Moglichkeit ein Netz auch
wihrend des Trainings zu speichern, sodass
bei jeder Erzeugung die Gewichte ausgegeben
werden konnen. Dies ist in Abbildung 8 auf
der rechten Seite zu sehen.

Irolud Jayer_~

Abbildung 9: TensorBoard-Darstellung

In Abbildung 9 ist ein visualisiertes Netz mit
TensorBoard zu sehen, welches von Tensor-
Flow generiert wird. Mit diesem kann man
beim Anklicken eines Knotens ebenfalls wei-
tere Details einsehen und bei einem Doppel-
klick bietet es die Mdglichkeit, in den Knoten
tiefer einzusehen, sodass weitere Tensoren ge-
zeigt werden. Durch die Eigenschaft des Ein-
tauchens in die tiefere Struktur ist es moglich
die Konfigurationen und Verkniipfungen der
Tensoren, wie sie in Kapitel 2.3 vorgestellt
wurden, zu sehen.

4.2 Visualisierung beim Trai-
ning

Eine der bekanntesten Visualisierungen beim
Training ist ein Kurvendiagramm der Loss-
oder Winfunktion. Dabei werden die einzel-
nen Schritte jeweils berechnet und beim Epo-
chendurchlauf ausgegeben. In Abbildung 10
wird ein solches Diagramm gezeigt. Mithilfe

dieses Diagramms kann der Erfolgsstatus ei-
nes Trainings betrachtet werden.
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Abbildung 10: Diagrammdarstellung
durch Python Graph Plotting
Diese Art der Visualisierung ist nicht spezi-
fisch fiir eine Deep-Learning-Bibliothek, son-
dern kann auch durch die Python-eigene Plot-
ting-Bibliothek ermoglicht werden.

Des Weiteren konnen auch die Aktivierungen
eines jeden Layers ausgegeben werden. So
eine Ausgabe ist auch mit TensorBoard mog-
lich, was in Abbildung 11 gezeigt wird. Auch
mit anderen Bibliotheken wie z. B. Keract
oder PiPy kann eine solche Ausgabe erreicht
werden. Bei dieser Art der Visualisierung
werden die berechneten Ergebnisse in den
Hidden-Layers als Bildmuster ausgegeben.
Im Gegensatz zu den Visualisierungsansétzen
in Abschnitt 2.4 wird hier der Versuch unter-
nommen, ein visuelles Bild zu generieren, bei
dem nur eine Aussage iiber ein gesamtes
Layer getroffen wird und nicht auf die einzeln
Neuronen eingegangen wird. Bei den Aktivie-
rungen von Layern werden die Funktionen,
die in Abbildung 2 in Kapitel 2.1 gezeigt wur-
den, genutzt. Diese Funktionen dienen zur
Bestimmung der Aktivierung des Neurons,
wodurch Aussagen iiber die Weiterleitung von
Daten zum néchsten Layer getroffen werden
konnen.
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Abbildung 11: Visualisierung der
Aktivierungen

In Abbildung 11 ist auf der linken Seite unter
dem Punkt ,Runs“ die jeweiligen Layerbe-
zeichnungen zu sehen. Auf der rechten Seite
ist die zugehorige Bezeichnung farblich zu
sehen, wobei der aktuelle Lernschritt, sowie
die jeweiligen Bilder der einzelnen Knoten ei-
nes Layers zu sehen sind.

4.3 Visualisierung der Gewich-

te

Bisher wurde auf viele unterschiedliche Arten
der Visualisierung eingegangen, wobei unter-
schiedliche Aspekte eines Netzes visualisiert
worden sind. Die meisten Ansétze sind bereits
untersucht und werden im Herstellungspro-
zess eines Netzes als Unterstiitzung einge-
setzt. Fiir eine Verbesserung dieser Prozesse
gibt es einige neue Ansédtze, wobei detaillier-
tere Information vom Inneren eines Netzes er-
reicht werden sollen. Bei Playground werden
erste neue Ansidtze der Aktivierungen von
Neuronen visualisiert. Die Ansétze in der Ar-
beit ,,Visualizing the Hidden Activity of Arti-
ficial Neural Networks* wurden erweitert, in-
dem die Epochen betrachtet wurden.

Bei beiden werden die Aktivierungen selbst
ndher untersucht, wobei die Aktivierungen
nicht nur durch die Aktivierungsfunktionen
erreicht werden, sondern auch durch die ein-
zelnen Gewichte eines Neurons, was in Abbil-

dung 3 in Kapitel 2.1 gezeigt wurde. Auf der
rechten Seite von Abbildung 8 wird ein klei-
ner Ausschnitt der Gewichte eines Convoluti-
on-Layers mit einer Grofle von 5x5x1x32 dar-
gestellt. Dies sind 800 Gewichte allein bei ei-
ner Trainingseinheit fiir ein einziges Layer
und ein Deep-Learning-Netz besteht aus meh-
reren Hidden-Layers. Durch mehrere Layers,
mehrere Epochen und grole eingehende
Lerndaten ist es nicht méglich die damit ver-
bundenen Daten ohne grofen Informations-
verlust zu betrachten. Aufgrund dessen ist
eine Visualisierung auch in Hinsicht auf die
Informationsbeschaffung fiir Big Data sinn-
voll. Zu viele Ausgaben oder zu lange Be-
rechnungen wiahrend eines Trainings erhdhen
die Trainingslaufzeit. Fiir erste Untersuchun-
gen einer Visualisierung von Gewichten wur-
de zunidchst Python Matplotlib genutzt. Das
Netz, das untersucht wird, kann in Abbildung
8 gesehen werden. Dieses Netz wird mit dem
MNIST-Datensatz trainiert, um eine Merk-
malsklassifizierung zu erreichen.

weights 1. run * | Weights 20, run

Weights 10, run Weights 30. run

% o
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Abbildung 12: Visualisierungsdurchliufe
fiir Gewichte
In Abbildung 12 konnen die Ergebnisse eines
Durchlaufs betrachtet werden. Hierbei ist zu
sehen, dass die Gewichte zunichst teilweise
schwanken. Bereits nach zehn Durchldufen
kann erkannt werden, dass sich alle Gewichte
linear sortieren. Dies kann dafiir sprechen,
dass andere Visualisierungen moglicherweise
ein detaillierteres Bild mit sich bringen. Nach
der Untersuchung der Gewichte eines Neu-
rons wird diese Annahme mehr bestitigt. In
Abbildung 13 ist dieser Verlauf zu sehen. Da-
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bei ist ersichtlich, dass sich diese nach eini-
gen Durchldufen linear anordnen.

~
o
Pres

Ausreiller der ersten Epoche LS
S
=

~

i

Abbildung 13: Gewichte eines Neurons

iiber 30 Epochen
In einer weiteren vorgenommenen Betrach-
tung ist zu sehen, wie sich die Gewichte nach
einem ldngeren Durchlauf verhalten. Hierbei
wurden mehrere Iterationen in unterschiedli-
chen Konfigurationen ausgefiihrt. Dabei wur-
den sowohl CNTK als auch TensorFlow ver-
wendet. Es sind keine ersichtlichen Unter-
schiede entstanden. In Abbildung 14 sind alle
Gewichte des Layers aus dem gesamten Trai-
ning abgebildet. In dieser Darstellung ist zu
sehen, dass sich die meisten Daten zentral
sammeln.

Abbildung 14: Alle Gewichte vom
gesamten Training
Aus diesen Informationen kdnnen keine gro-
Ben Riickschliisse gezogen werden. Aus die-
sem Grund sollen die Gewichte auf andere
Weisen visualisiert werden. Eine Mdoglichkeit
wire den in Kapitel 2.4 beschriebenen Clus-
teransatz zu verwenden. Die Visualiserung
konnte dann dhnlich wie in Abbildung 7 aus-

sehen, wodurch mehr Informationen abgelei-
tet werden konnten.

5 Fazit und Ausblick

Fiir die Erstellung neuronaler Netze stehen
mittlerweile viele unterschiedliche Frame-
works und Bibliotheken zur Verfiigung. Diese
unterscheiden sich in der Art und Weise wie
Netze aufgebaut werden sowie in den Tools
fiir die Generierung. Bei der Untersuchung
dieser ist aufgefallen, dass eine gut dokumen-
tierte Bibliothek sehr wichtig ist. Bei Tensor-
Flow und CNTK ist dies der Fall. Bei Ten-
sorFlow gibt es im Vergleich zu CNTK mehr
Moglichkeiten, da es langer existiert und die
entstandene Community sehr groB ist.

Da es fiir die Entwicklung von neuen Visuali-
sierungen wichtig ist, dass die Daten, mit de-
nen man arbeitet, sinnvoll sind, ist es wichtig
ein funktionierendes Netz zu nutzen. Um ein
funktionierendes Netz zu erstellen, konnen
die bereits bestehenden Visualisierungen ge-
nutzt werden, da so gedebuggt werden kann.
TensorFlow unterstiitzt die meisten Visuali-
sierungsmoglichkeiten und eignet sich daher
hierfiir.

Anhand dieser Informationen ist der nichste
Schritt mithilfe der gespeicherten Gewichte
eine Visualisierungsart dafiir auszuarbeiten.
Dafiir konnen unterschiedliche Visualisierun-
gen eingesetzt werden, wie z. B. durch Punkt-
wolken oder Streudiagramme. Auch der An-
satz, den Playground verfolgt hat, wére denk-
bar. Die Idee wire ein Tool zu entwickeln, bei
dem es moglich ist, die Verdnderungen von
Gewichten bei einzelnen Layers einzusehen.
Dadurch kénnten mogliche Zusammenhénge
vielleicht erkannt werden, die beim Entwi-
ckeln von neuen Netzen niitzlich sind.

Da das Trainieren eines Netzes lange dauern
kann, wire eine weitere Idee dieses Tool nicht
in Echtzeit zu verwenden, sondern eher das
Auslesen der Gewichte in Etappen durchzu-

Informatics
Inside

Claudiu Brauer

93


93

Claudiu Bräuer


filhren. So wiirden weniger Berechnungen
dauerhaft stattfinden. Aulerdem konnte ein
Zeitstrahl visualisiert werden, in dem die Ge-
wichte zu unterschiedlichen Zeiten sichtbar
sind.
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Abstract

In dieser Arbeit werden drei verschiedene
Testumgebungen vorgestellt, welche in ein
iteratives Vorgehen einflieBen, um die
Entwicklung von Augmented-Reality-Anwen-
dungen zur Darstellung von autonomen Fahr-
funktionen zu unterstiitzen.

Gestaltungsentwiirfe und Softwareentwick-
lungen konnen in den Testumgebungen fiir
unterschiedliche Zielsetzungen von Personen-
befragungen vorgestellt und bewertet werden.
Das entwicklungsbegleitende Testen ermog-
licht eine frithzeitige Identifizierung von An-
derungshinweisen, welche fiir einen giiltigen
Losungsentwurf eingearbeitet werden konnen.
Die entwickelten Testumgebungen sind ein
verkleinertes Modell, ein Fahrsimulator und
ein reales Fahrzeug. Eigenschaften, Funktio-
nen und Aufbauten resultieren aus Erkenntnis-
sen der Literatur und Erfahrungen aus ersten
Entwicklungen. Diese und die Einsatzmog-
lichkeiten werden mit dieser Arbeit aufgezeigt.
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1 Einleitung

Diese Arbeit stellt drei Testumgebungen vor,
welche in ein iteratives Entwicklungsvorgehen
einflieBen kénnen. Unterstiitzt werden kann
damit der Entwurf und die Entwicklung von
Augmented Reality (AR) Anwendungen zur
Darstellung von Fahrfunktionen des soge-
nannten Connected Automated Driving.

Einem automatisierten Fahrzeug werden wah-
rend der Fahrt Informationen von externen
Informationsquellen iiber mobile Netzwerke
iibertragen, welche entsprechende Fahrent-
scheidungen beeinflussen. Dem Fahrgast
konnen diese Informationen zum Nachvollzie-
hen der Entscheidungen mit entsprechenden
Visualisierungen auf  AR-Anzeigegerite
veranschaulicht werden.

Zu diesen zéhlt beispielsweise das Anzeigen
von zukiinftigen Fahrmandvern, welche sich
auf die physische Umgebung beziehen. Mit
AR kann eine Visualisierung in die dreidimen-
sionale Umgebung integriert werden, um einen
ortlichen Bezug der Information herstellen zu
konnen.

Geeignete Fahrinformationen zur Anzeige mit
AR haben vorangehende Arbeiten bei der
Robert Bosch GmbH untersucht. Der Autor
dieser Arbeit entwirft und implementiert
darauf aufbauend entsprechende Darstellungs-
formen bereitstehender Informationen. Die
Entwicklung  enthdlt Herausforderungen,
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welche in vorangehenden Arbeiten bei Bosch
aufgefallen sind.

Die Erarbeitung von AR-Darstellungslosun-
gen sind von verschiedenen Einfliissen abhén-
gig, sodass die Entwiirfe und
Implementierungen  stetig  wihrend der
Entwicklung mit dem Anzeigegerdt kontrol-
liert werden miissen. Dies dient zur Priifung,
ob ein Anzeigeelement wie im Losungsent-
wurf dargestellt wird.

Um Aussagen auf potenzielle Nutzer zu erfah-
ren, sind ausgewéhlte Anzeigekonzepte proto-
typisch umgesetzt und involvierten Personen
im realen Fahrzeug vorgestellt worden. Der
Austausch hat sich wihrend der ersten Ent-
wicklungsphase als sehr wichtig erwiesen, da
dadurch viele Verbesserungsvorschlage resul-
tieren und Fehler detektiert werden.

Es hat sich jedoch herausgestellt, dass die Vor-
bereitung und Durchfiihrung von Tests im
realen Fahrzeug sehr aufwendig und situati-
onsabhingig sind. Es miissen Personen vom
Entwicklungsstandort zu einem Testabschnitt
gebracht werden. Das hat einen Zeitaufwand
zur Folge, da ofters zum Strafenabschnitt
gefahren werden muss, um mit einer Vielzahl
von Personen einen Test durchzufiihren. Somit
ist das Erfahren von Bewertungen und die Ein-
arbeitung von Verbesserungsvorschldgen ein
aufwendiger Prozess.

Am Teststralenabschnitt angekommen setzten
Personen im Fahrzeug die HoloLens aufund je
nach Situation blendet die Anwendung Visua-
lisierungen ein. Fiir entsprechende Anzeigen
miissen wiederholt Situationen nachgestellt
werden. Des Weiteren treten auch sicher-
heitskritische Situationen im Stralenverkehr
auf, welche die Durchfithrung der Tests nicht
gestatten.

Fiir die Entwicklung weiterer Visualisierungs-
entwiirfe werden mit dieser Arbeit aufgrund
der Einschrankungen der Testumgebung im
realen Fahrzeug Alternativen erarbeitet. Es
sollte die Moglichkeit bestehen, dass sich die
im Projekt involvierten Personen stetig iiber
erste  Entwicklungserfolge austauschen und
diese von potenziellen Nutzern bewertet
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werden kénnen. Einzelne Entwicklungsiterati-
onen umfassen die Vorstellung und Bewertung
von Visualisierungsentwiirfe in den Testum-
gebungen und die Verfeinerung anhand der
Ergebnisse.

1.1 Aufbau

Aufbauend zu den Kontextinformationen des
Projektumfelds und -vorhabens der Arbeit,
wird nachfolgend in Abschnitt 2 auf das The-
mengebiet AR eingegangen und ein Uberblick
des Anzeigegerits Microsoft HoloLens gege-
ben. In Abschnitt 3 sind Testumgebungen mit
AR aus wissenschaftlichen Arbeiten aufge-
fiihrt, welche Einfluss auf die eigene Entwick-
lung haben. In Abschnitt 4 werden iterative
Entwicklungsvorgehen unterschiedlicher
Fachrichtungen aufgezeigt, in welchen
Testumgebungen zur Gestaltungs- und Ent-
wicklungsbewertung  eingesetzt ~ werden
konnen. Drei eigene Entwicklungen von
Testumgebungen fiir den Einsatz im Projekt-
kontext sind in Abschnitt 5 aufgefiihrt. Die
Arbeit wird in Abschnitt 6 zusammengefasst
und es werden zukiinftige Weiterentwick-
lungsmoglichkeiten beschrieben.

2 Augmented Reality

Der Begrift Augmented Reality steht fiir ein
Themengebiet, welches sich damit beschaftigt
die Wahrnehmung eines Menschen mit virtu-
ellen Informationen zu erweitern. Dieses hat
sich in den letzten Jahrzehnten stetig durch
Technologieentwicklungen und Erkenntnissen
zur Anwendung weiterentwickelt.

Ein allgemeingiiltiges Verstindnis des The-
mengebiets, unabhingig der verwendeten
Technologie und Einsatz in einem Anwen-
dungsgebiet, verdeutlicht das Virtuality
Continuum nach Milgram et al. [6]. Erweitert
wird dieses mit drei reprasentierenden Merk-
malen eines AR-Systems, nach Azuma [1].

Das Kontinuum, welches in Abbildung 1 illus-
triert ist, beschreibt ein Mixed-Reality-Spekt-
rum von der realen zur virtuellen Umgebung.
Die reale Umgebung ist die, in welcher wir
Menschen uns bewegen und wir mit unseren
Sinnen wahrnehmen kénnen. Dagegen ist die
virtuelle Umgebung rein kiinstlich, die von
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einem anderen Themengebiet der Virtual
Reality (VR) bekannt ist. AR ordnet sich links
in das Mixed-Reality-Spektrum ein und es er-
mdglicht, die Wahrnehmung der realen Umge-
bung mit virtuellen Informationen zu
erginzen, [1].

[~ Mixed Reality (MR) ———————

Virtuelle
Umgebung

Reale Augmented
Umgebung  Reality (AR)

Augmented
Virtuality (AV)

Virtuality Continuum (VC)

Abbildung 1: Virtualitit-Kontinuum,
Eigene Darstellung auf Basis von Milgram
et al. [6]

Ein System nennt sich AR, wenn es die nach-
folgende drei Merkmale nach Azuma [1]
aufweist:

e Es kombiniert das Reale mit dem
Virtuellen.

e  Esist interaktiv in Echtzeit.

e  Es werden drei Dimensionen regis-
triert.

Im Projektkontext dieser Arbeit wird die visu-
elle Wahrnehmung mit AR erweitert, indem
einer Person mit einem entsprechenden Anzei-
gegerdt Visualisierungen in die Sicht der phy-
sischen Umgebung eingeblendet werden. Es
existieren verschiedenen AR-Anzeigearten,
welche Van Krevelen und Poelman [11]
beschreiben. Den groften Nutzen fiir diese
Arbeit bieten sogenannte see-through Head-
Mounted Displays. Diese sind Anzeigegerite,
welche auf dem Kopf getragen werden und
visuelle Inhalte auf eine durchschaubare Pro-
jektionsflache projizieren konnen. Diese Tech-
nologie ermoglicht einem Nutzer die
Erweiterung des realen Sichtfelds und eine
natiirliche Interaktion im 3D-Raum.

Bereitgestellt wird diese Anzeigetechnologie
unter anderem von einem Anzeigegerit
namens Microsoft HoloLens der ersten Gene-
ration. Dieses ist ein mobiles Gerit, ohne eine
Verbindung zu externen Power- und Rechen-
einheiten zu fordern. Es konnen 3D-Visuali-
sierungen orts- und kontextgebunden in der
dreidimensionalen physischen Umgebung
angezeigt werden. In ihr kann man sich natiir-
lich bewegen und mit virtuellen Objekten
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interagieren. Diese konnen von verschiedenen
Perspektiven durch Verdnderung der eigenen
Position und Kopfausrichtung betrachtet
werden. Es ist ebenfalls moglich mit diesem
Perspektivwechsel Informationen auferhalb
des Sichtfelds zu erfahren.

3 Testumgebungen fiir
Augmented Reality

Bei der Recherche von wissenschaftlichen
Arbeiten sind keine Beschreibungen von
Testumgebungen gefunden worden, welche
auf den konkreten Schwerpunkt von AR zur
Darstellung von automatisierten Fahrfunktio-
nen mit AR-HMD eingehen. Der Autor dieser
Arbeit ordnet vorgeschlagene AR-Testumge-
bungen in zwei Kategorien ein.

Ein Teil der vorgestellten Testumgebungen
ermdglichen die Uberpriifung, ob sich AR fiir
einen bestimmten Anwendungsfall eignet (Ka-
tegorie 1). Beispielsweise stellen Nawab et al.
[7] eine Testumgebung vor, um menschliche
Faktoren beim Erledigen einer bestimmten
Aufgabe mit AR zu untersuchen. Dem Nutzer
werden AR-Visualisierungen angezeigt, um
auf einen bestimmten Punkt im Raum hinzu-
weisen.

Andere Testumgebungen bieten die Moglich-
keit AR Entwicklungen, wie eine bestimmte
Funktion oder Visualisierung, testen zu
konnen (Kategorie 2). In der Arbeit von Dias
et al. [2] wird eine Testumgebung beschrieben,
mit welcher ein neues Interaktionskonzept mit
einem 3D-Modell auf die Benutzerfreundlich-
keit getestet werden kann. Sauer et al. [10]
beschreiben eine Testumgebung, mit welcher
definierte Visualisierungen auf einen Tisch
projiziert werden, um diese in AR zu erkunden
und zugleich mit virtuellen und realen Objek-
ten zu interagieren.

Wie in Abschnitt 1 erwdhnt, konnen AR-Te-
stumgebungen im Projektkontext eingesetzt
werden, um Entwiirfe und Entwicklungen von
Informationsvisualisierungen zu bewerten.
Diese Zielsetzung ordnet sich in die zweite
Kategorie, sodass die vorgestellten Testumge-
bungen naher betrachtet werden.
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Um ein neues Interaktionskonzept zu testen,
benutzen Dias et al. [2] Marker, welche an den
Fingern positioniert werden, um ein auf einen
Marker projiziertes 3D-Objekt manipulieren
zu konnen. Marker sind in dieser Arbeit dem
System bekannte ausgedruckte Bilder. Ein
Kamerabild wird auf die Erkennung eines
Markers untersucht, welche entsprechend Pro-
grammfunktionen abruft. Der Ansatz des
Marker-Trackings zur Demonstration und fiir
Tests von AR-Visualisierungen ist auch von
Sauer et al. [10] durch eine Projektion auf
einen Tisch verwendet worden. Fiir diese
Arbeit eignet sich moglicherweise das Marker-
Tracking, um die erstellten Visualisierungen
auf einem Tisch anzuzeigen. Beispielsweise
kann der Entwickler am Arbeitsplatz die
erstellten Visualisierungen mit der HoloLens
anschauen, ob diese wie gewiinscht angezeigt
werden.

Walch et al. [12] verwenden einen Aufbau
einer Testumgebung in einem Fahrsimulator
und die Darstellung von Informationsvisuali-
sierungen in der VR, um Fahrentscheidungen
in bestimmten Situationen von den Testpro-
banden zu erfahren. Der beschriebene Nutzen
von VR kann jedoch nicht auf diese Arbeit
iibertragen werden, da die Visualisierungen
sich in die reale und nicht in eine kiinstliche
Umgebung einordnen. Jedoch kann von Walch
et al. [12] das Testsetup iibernommen werden,
dass sich der Nutzer wihrend einem Nutzertest
in einer dem Auto &dhnelnden Umgebung
befindet. Somit wird eine realititsnahe Umge-
bung flir den Nutzer geschaffen und die Ergeb-
nisse lassen sich moglicherweise auf den
Einsatz im realen Fahrzeug {ibertragen.

Ergénzend verwendet Pfannmiiller [9] eine
Testumgebung im Fahrsimulator, um AR-
Visualisierungskonzepte und -variationen von
Nutzern bewerten zu kénnen. Dabei wird ein
Video einer Stralensituation auf einem Bild-
schirm eingeblendet und das Sichtfeld des
Nutzers mit Visualisierungen von einem im
Fahrzeug integrierten AR-Anzeigegerét erwei-
tert. Fiir die Ubertragbarkeit auf den Einsatz
im physischen Strafenverkehr ist zusitzlich
ein zweiter Test in der Umgebung des fahren-
den realen Fahrzeugs durchgefiihrt worden.
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Daraus lésst sich schlieBen, dass sich Vorun-
tersuchungen in einer simulierten Umgebung
eignen, um eine bestimmte Situation wieder-
holt nachzustellen. Jedoch beinhalten die
Umgebung des realen StraBenverkehrs Ein-
fliisse, welche nicht simuliert werden kénnen.

4 Iterative Entwicklung

Fiir die Entwicklung von Anwendungen zur
Anzeige autonomer Fahrfunktionen wihlt der
Autor dieser Arbeit ein iteratives Vorgehen.
Dieses ist in den Grundsétzen der ISO Norm
9241-210 [3] enthalten, welche Empfehlun-
gen zu menschzentrierten Gestaltungsgrund-
sitzen und -aktivititen zur Entwicklung
interaktiver Systeme darlegt.

Ein iteratives Vorgehen bedeutet ,,[...] das
Wiederholen einer Folge von Schritten,
solange bis das gewiinschte Ergebnis erzielt
wurde* [3]. Es besteht die Moglichkeit schritt-
weise Unklarheiten der Entwicklung zu besei-
tigen, indem Losungsentwiirfe in Form von
Prototypen im Entwicklungsteam und mit
potenziellen Benutzern ausdiskutiert werden.
Verfeinerungen und Anpassungen von Gestal-
tungslosungen resultieren fortlaufend aus
benutzerzentrierten Evaluationen und potenzi-
elle Benutzer werden in die Gestaltung und
Entwicklung miteinbezogen. [3]

In Abbildung 2 sind die einzelnen Aktivitéiten
der ISO 9241-210 in entsprechender Anord-
nung und Referenz dargestellt. Die Planung,
von der das iterative Vorgehen ausgeht, ist
eine essenzielle Aktivitdt, um fiir den Nutzer
ein sinnvolles und niitzliches interaktives Sys-
tem entwickeln zu konnen. Darauffolgend
beginnt eine Iteration mit dem Versténdnis und
Beschreibung des Nutzerkontextes. Daraus
lassen sich Anforderungen an die entwickelte
Gestaltungslosung  spezifizieren. Anschlie-
Bend wird die Losung evaluiert. AnschlieBend
wird die Losung evaluiert. Entsprechend der
gewonnenen Ergebnisse wird entschieden, ob
und von welcher ausgehenden Aktivitdt eine
neue Iteration durchlaufen werden muss. Ein
weiteres Ergebnis ist die vollstdndige Erfiil-
lung der Anforderungen, was das Ende der Ite-
rationen bedeutet, da eine giiltige Losung
entwickelt worden ist. [3]
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Planen des menschzentrierten
Gestaltungsprozesses

Gestaltungslosung erfilllt
die Nutzungsanforderungen

Iteration,soweit

Bedarf hierfiir aufzeigen
v
'/

Evaluierungsergebnisse = __

Evaluieren von Gestaltungslésungen
anhand der Anforderungen

\

\
|
1

Erarbeiten von
Gestaltungslésungen
zur Erfiillung
der Nutzungsanforderungen

Abbildung 2: Wechselseitige Abhiingigkeit menschzentrierter
Gestaltungsaktivititen [3, Bild 1]

Im Projektkontext dieser Arbeit stehen fiir
einen Losungsentwurf einer Visualisierung
Gestaltungsaufgaben mit denen der Software-
entwicklung in Beziehung. Wie in den
Grundsitzen der ISO 9241-210, werden in die
Entwicklung fachiibergreifende Kenntnisse
und Perspektiven einbezogen, [3]. Es gelten
Anforderungen und Ansichten zum Lsungs-
entwurf, die sich je nach Fachrichtung unter-
scheiden oder sich wihrend der Entwicklung
dndern konnen. FEin iteratives Vorgehen
ermoglicht es,  entwicklungsbegleitende
Unklarheiten zu beseitigen. Zusitzlich konnen
Anforderungen und Entwicklungen dyna-
misch angepasst werden. Intern in den jeweili-
gen Fachrichtungen hat sich ein iteratives
Vorgehen etabliert, um giiltige Entwicklungs-
erfolge auf Anforderungserfiillung zu testen
und Anderungen gemeinsam im Team auszu-
arbeiten.

Der Einsatz des iterativen Vorgehens in den
einzelnen Fachrichtungen wird in den nachfol-
genden Unterabschnitten aufgefiihrt. Zusétz-
lich wird ein Bezug zu dieser Arbeit
hergestellt, wie eine Testumgebung als Présen-
tations-, Kommunikations- oder Bewertungs-
medium eingesetzt werden kann.

Markus Rein

Informatics

4.1 Iterative Entwicklung im
User Interface Design

Das iterative Vorgehen hat sich im Entwick-
lungsbereich von Designlosungen fiir Benut-
zeroberflichen etabliert. Dies wird unter
anderem im oben erwdhnten ISO Standard
9241-210 aufgefiihrt. Projektinvolvierten Per-
sonen werden wihrend der Entwicklung die
Designentwiirfe mittels Beschreibungen, Spe-
zifizierungen und Prototypen gezeigt und von
ihnen bewertet, [3]. Dies kann mittels entspre-
chenden Testumgebungen erfolgen.

Die Arbeit von Nielsen [8] begriindet das ite-
rative Vorgehen fiir die Entwicklung von
Designlosungen als hilfreich. Durch Iteratio-
nen entstehen verschiedene Versionen und
eine Sammlung von Erfahrungen, die in die
Entwicklung einflieen. Daraus kénnen Stei-
gerungen der Bedienbarkeit und des Benutze-
rerlebnisses mit dem Design erzielt werden.

Fiir den Anwendungsfall dieser Arbeit wird
nach dem Prozess der ISO 9241-210 vorge-
gangen und die Gestaltungslosungen mit
entsprechenden Testumgebungen bewertet. So

99

Inside


99

Markus Rein


werden anhand der Anforderungen entspre-
chende Visualisierungen entwickelt und nach
jeder Iteration, der Entwurf durch den Aus-
tausch mit dem Entwicklerteam verfeinert.
Dies kann in einer Testumgebung erfolgen, auf
welche schnell zugegriffen und die ohne auf-
wendige Vorbereitung, ortsunabhingig einge-
setzt werden kann.

In Nutzerstudien kdnnen entworfene Informa-
tionsvisualisierungen gegeniibergestellt und
die Bedienbarkeit und das Benutzererlebnis
bewertet werden. Daraus konnen Ergebnisse
zur Anforderungserfiillung und Eindriicke von
Probanden zu den einzelnen Ldsungsentwiir-
fen resultieren. Dafiir kann wie in Abschnitt 3
eine sichere und realitdtsnahe Testumgebung
verwendet werden, um Ergebnisse moglichst
auf die reale Situation im Fahrzeug iibertragen
zu kdnnen und eine Vielzahl von Bewertungen
auf eine einheitliche Situation zu erhalten.

Weitere Nutzerstudien in abschliefenden Ent-
wicklungsiterationen konnen das Gesamtsys-
tem auf die Giiltigkeit testen.

4.2 Iterative Entwicklung in
der Softwareentwicklung

In der Literatur zur Softwareentwicklung
werden agile Prozessmodelle aufgefiihrt, wel-
che ein iteratives Vorgehen verwenden.

Erickson et al. [5] beschreiben den Begriff Agil
bei diesen Modellen, dass bei einem Software-
projekt, die Komplexitdt so gering wie mog-
lich gehalten wird. So kann schneller auf
Anderungen der Umgebung und Nutzeranfor-
derungen reagiert werden. [5]

In der Arbeit von Dyba und Dingseyr [4] wer-
den folgende agile Prozessmodelle aus der
Literatur beschrieben und gegeniibergestellt.

e  Crystal Methodologies

e Dynamic Software Development
Method (DSDM)

e  Feature-Driven Development
e  Lean Software Development
e  Scrum

e  Extreme Programming (XP, XP2)
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Dyba und Dingseyr [4] erwidhnen fiir jedes
Modell bestimmte Eigenschaften und Anfor-
derungen, welche Nutzen fiir diese Arbeit
bereitstellen. Allgemein ist aufgefallen, dass
ein Softwareprojekt nicht als Gesamtsystem zu
einem Zeitpunkt entwickelt werden muss. Wie
beispielsweise bei Scrum wird das Projekt in
kleine Arbeitspakete aufgeteilt und nacheinan-
der von den Entwicklern abgearbeitet. Wéh-
rend der Entwicklung werden Riicksprachen
mit involvierten Personen gehalten und darauf
aufbauend weiterentwickelt. In DSDM wird
diese Eigenschaft unter dem Begriff iterative
und inkrementelle Entwicklung aufgefiihrt. Es
wird zusdtzlich darauf hingewiesen, wie in
Extreme Programming, die Softwareentwick-
lungen nach jedem Arbeitspaket auf Funktio-
nalitdt und Anforderungserfiillung zu testen.
Jedoch é&ndern sich auch Anforderungen
wihrend der Entwicklung. Aus diesem Grund
wird die Software erweiterbar und dnderbar
aufgebaut. Es ist zusétzlich schwierig, vor
unerforschten Entwicklungen den Aufwand
einzuschitzen. Diese konnen durch eine Refle-
xion der Entwickler nach einer Bearbeitungs-
phase erfahren werden. Mboglicherweise
resultieren dadurch Anpassungen am Projekt-
plan, wie es in der Crystal Methodologies
erwahnt wird. [4]

Softwareentwickler werden in das interdiszip-
lindre Entwicklungsteam einbezogen und
Anderungen sind umgehend umsetzbar. Das
ermdglicht die Entwicklung und empirische
Untersuchung von Informationsvisualisierun-
gen des automatisierten Fahrens.

Das Testen der Implementierung nach verein-
zelten Iterationen ist dabei von essenzieller
Bedeutung, welches in entsprechenden
Testumgebungen erfolgt. Fiir einen Software-
entwickler muss die Mdoglichkeit bestehen,
erste Entwicklungen ohne Aufwand und direkt
am Arbeitsplatz in einer Testumgebung zu tes-
ten.

Zusitzlich sind die gewiinschten Anzeigen
und Funktionen von AR-Visualisierungen als
Erweiterung der physischen Umgebung zu
priifen. Beispielsweise konnen Farbinformati-
onen von Hintergrund und der Visualisierun-
gen die Wahmehmung der Anzeige
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beeinflussen. Dies kann durch eine Testumge-
bung erfolgen, in welcher eine reale Umge-
bung dargestellt wird.

Der Umgang der Software mit realen Daten
beeinflusst unter anderem auch die Anzeige
der Visualisierungen. Getestet kann dies in
einer Testumgebung, in welcher die Daten wie
im realen Einsatz verarbeitet werden.

S Drei Testumgebungen

Auf Basis des gewonnenen Hintergrundwis-
sens und den erarbeiteten Anforderungen
werden in diesem Abschnitt drei Testumge-
bungen vorgestellt, welche im weiteren Pro-
jektvorhaben  eingesetzt  werden, um
Visualisierungsentwiirfe und Softwareimple-
mentierungen fiir automatisierte Fahrfunktio-
nen iterativ entwickeln und bewerten zu
konnen. Diese haben charakteristische Eigen-
schaften und Einsatzmdglichkeiten, welche
nachfolgend beschrieben sind.

5.1 Testumgebung mit

verkleinertem Modell

Die Testumgebung mit dem verkleinerten
Modell reprasentiert eine vereinfachte Abbil-
dung einer realen Strafenkreuzung, in der
Visualisierungsentwiirfe ~angezeigt werden
konnen. Der Aufbau und die Eigenschaften
dieser Testumgebung entstand aus den
beschriebenen Herausforderungen der ersten
Entwicklungsphase, bei welcher die Testum-
gebung im realen Fahrzeug eingesetzt worden
ist. Es sollte eine Testumgebung bei der Ent-
wicklung von neuen Visualisierungsentwiirfen
zur Verfligung stehen, bei welcher

e die Vorbereitung und der Zugriff
schnell und ohne grofen Aufwand
erfolgen kann,

e diese ortsunabhingig
werden kann und

eingesetzt

e Verfeinerungs- und Anderungshin-
weise unkompliziert eingearbeitet
werden kénnen.

Das verkleinerte Modell, siche Abbildung 3,
ist eine Karte einer realen Stralenkreuzung im
MaBstab 1:167. Diese ist in der Draufsicht
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ausgedruckt. Zur Verdeutlichung der Uniiber-
sichtlichkeit werden Styropor-Wiirfel, welche
Hauser représentieren, auf die Karte geklebt.
Einen Kontext fiir bestimmte Visualisierungen
schaffen erstellte Simulationen der Straflen-
verkehrssituation. Beispiele hierfiir sind virtu-
elle Fahrzeuge, welche iiber die Karte fahren.

Abbildung 3: Das verkleinerte Modell

Als Vorbereitung muss die Karte einmalig,
wie zuvor beschrieben, aufgebaut und jeweils
die Informationsvisualisierung implementiert
werden. Diese miissen zur Darstellung auf den
Malstab angepasst und der virtuellen Minia-
turkarte hinzugefiigt werden. Die physische
Karte kann am Arbeitsplatz vom Entwickler-
team aufgebaut und mit Visualisierungen
erweitert werden. Somit kann auf die Entwick-
lungen schnell zugegriffen und diese mit dem
Anzeigegerit getestet werden.

Zur genauen Anzeige der Visualisierungen
miissen deren Positionen mit der Karte tiber-
einstimmen. Dafiir ist die Funktionalitdt des
Marker-Trackings zur Positionsbestimmung,
als Referenz der Koordinaten von Visualisie-
rungen, hinzugefligt worden. Diese Funktion
ist aus den Arbeiten iibernommen worden,
welche in Abschnitt 3 beschrieben sind. Somit
kann die Testumgebung an jedem Ort und
unabhédngig der RaumgroBe eingesetzt
werden, was hinsichtlich der Vorbereitung und
Durchfiihrung, im Vergleich zum realen Fahr-
zeug, einen deutlich geringeren Aufwand dar-
stellt. Beispielsweise kann das Modell vom
Arbeitsplatz in Besprechungsrdume getragen
werden, um mit involvierten Personen des Pro-
jekts Hinweise zu Verfeinerungen der Losung
auszudiskutieren. Der Wechsel vom Entwick-
lungs- zum Diskussionsort ermdglicht unter
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anderem schneller Anderungshinweise einzu-
arbeiten als mit der Testumgebung im realen
Fahrzeug. Aufgrund des geringen Vorberei-
tungsaufwands konnen ofters Besprechungen
am Modell durchgefiihrt werden.

Zusammengefasst eignet sich diese Testumge-
bung als Austauschmedium im Entwicklungs-
team. Jedoch wird angenommen, dass sich
diese Testumgebung nicht dafiir eignet, Nut-
zerbewertungen der entsprechenden Visuali-
sierungsentwiirfe zu erfahren. Begriindet wird
diese Aussage damit, dass sich die Umgebung
zu sehr der im realen Fahrzeug unterscheidet.

Fiir einen internen Technologietag der Robert
Bosch GmbH zum Thema Human-Machine
Interaction konnte das Modell mit den proto-
typisch umgesetzten Visualisierungen benutzt
werden, um das Projektvorhaben vorzustellen.
Die Karte ist ausgedruckt und auf einen erh6h-
ten Tisch geklebt worden. Ein entworfenes
Szenario zum Verstidndnis des Einsatzes als
Kommunikationsmedium ist nachfolgend
beschrieben.

Eine Person setzt die HoloLens auf und schaut
in Fahrgastperspektive in die Karte. Zu Beginn
werden keine Visualisierungen mit Informati-
onen des Connected Automated Driving ange-
zeigt. Es sind ausschlieflich fahrende,
virtuelle Fahrzeuge realitdtsnah mit Verde-
ckungen auf der StraB8e zu sehen. Die Situation
beschreibt, ohne abzubremsen in eine
Vorfahrtstrae einzufahren. AnschlieBend
werden die Informationsvisualisierungen ein-
geblendet. Beispielsweise Visualisierungen
zum Hinweis auf Fahrzeuge, welche von Hau-
sern verdeckt sind.

Das Feedback der Personen aus verschiedenen
Fachrichtungen bestitigt den Nutzen, Informa-
tionen des automatisierten Fahrens anzuzei-
gen, um Fahrentscheidungen
nachzuvollziehen. Die Testumgebung eignet
sich somit auch, eine Projektidee vorzustellen.

5.2 Testumgebung im

Fahrsimulator
Eine realititsnahe Fahrumgebung in einem
Stralenabschnitt stellt die Testumgebung im
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Fahrsimulator bereit, mit welcher Visualisie-
rungsentwiirfe und -entwicklungen getestet
werden kdnnen. Diese Testumgebung entstand
zur Losung von Herausforderungen, die wih-
rend der ersten Entwicklungsphase mit der
Testumgebung im realen Fahrzeug aufgefallen
sind. Diese Testumgebung erfiillt folgende
Kriterien:

e Es soll die Moglichkeit bestehen,
bestimmte Verkehrssituationen wie-
derholt darzustellen.

e  Aussagen und Ergebnisse sollen auf
den Einsatz im realen Fahrzeug
iibertragen werden konnen.

Mit der Testumgebung im Fahrsimulator
besteht die Moglichkeit, Visualisierungen in
realer Grofle vor einer zweidimensionalen
Abbildung einer Straflensituation anzuzeigen.
In dieser konnen projektinvolvierte Personen
und potenzielle Nutzer die Entwicklungen
bewerten. Das Entwicklerteam kann die
Anzeige und die Aussage der AR-Entwicklun-
gen in der physischen Umgebung betrachten
und  Anmerkungen zum  gewiinschten
Losungsentwurf treffen, welche in weiteren
Iterationen einzuarbeiten sind. In Nutzerstu-
dien konnen Aussagen und Bewertungen zu
neuen Entwicklungen erfahren werden. Das
Einbeziehen dieser Personen in die Entwick-
lung ist eine Anforderung des iterativen Ent-
wicklungsvorgehens, welches in Abschnitt 4
beschrieben ist.

Als Vorbereitung der Testumgebung im Fahr-
simulator miissen Aufbauten vorbereitet
werden, welche in Abbildung 4 zu sehen sind.

Abbildung 4: Testumgebung im
Fahrsimulator
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Es ist ein grofes zweidimensionales Anzeige-
medium erforderlich, welches Powerwall
genannt wird. Diese ist eine Wand aus einem
halbdurchldssigen Material, auf welche ein
Bild von Projektoren hinter der Wand abgebil-
det wird. Vor diese Wand ist ein sogenanntes
Car-Mockup positioniert, welches eine durch-
gesdgte Fahrzeugkarosse mit Beifahrersitz
darstellt. Damit wird dem Fahrgast eine dem
realen Fahrzeug dhnelnde Umgebung geschaf-
fen, wie es in Abschnitt 3 beschrieben ist.

Mit der Powerwall werden aufgenommene
Videos einer bestimmten Verkehrssituation
abgespielt. Die Sicht auf den Verkehr der Pro-
banden im Fahrzeug wird mittels der
HoloLens-Anzeige von  Visualisierungen
erweitert. Die Testumgebung ist so aufgebaut,
dass in Tests zahlreiche Personen die Entwick-
lungen mit identischen Verkehrssituationen
erfahren kdnnen.

Einblendungen von Informationsvisualisie-
rungen erfolgen im konkreten Anwendungs-
fall meist im fahrenden Zustand des
Fahrzeugs. Das AR-Erlebnis muss dem Nutzer
dabei so bereitgestellt werden, als wiirde er
sich tatsdchlich in der realen Umgebung befin-
den. Die zu l6sende Herausforderung ist, die
stetige Anpassung von Positionswerten von
Visualisierungen in Bezug auf die sich dyna-
mische verdndernde 2D-Abbildung der physi-
schen Umgebung in einem Video. Fiir die erste
Vorbereitung der Testumgebung ist eine soge-
nannte Keyframing-Methode zur Anpassung
von Positionswerten als Unterstiitzung der
Softwareentwicklung implementiert worden.
Dabei kdnnen einzelne Visualisierungen nach
Einschitzungen des Entwicklers, passend auf
einen bestimmten Zeitpunkt im Video, trans-
formiert werden. Zwischen den Positionswer-
ten wird dann beim Abspielen der Simulation
interpoliert.

Die Ergebnisse des realitdtsnahen Testens
sind, wie in Abschnitt 3 beschrieben, nicht
vollstindig auf die Realitét {ibertragbar, da in
dieser Umgebung nicht alle Einfliisse des
realen Fahrzeugs implementiert werden
konnen. Diese Testumgebung dient fiir Vorun-
tersuchungen und fiir Tests in Situationen, die
aus sicherheitskritischen Griinden nicht im
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realen Fahrzeug durchzufiihren sind. Personen
konnen in einer sicheren Umgebung die Appli-
kation auf die Bedienbarkeit, das Benutzerer-
lebnis und Aussage der Visualisierungen
testen. Die Vorbereitung ist aufwendig, jedoch
kann aus den Ergebnissen der Tests profitiert
werden, da diese fiir jeden Probanden iden-
tisch und somit reproduzierbar sind.

Fiir einen realen Nutzertest der Robert Bosch
GmbH ist diese Testumgebung vorbereitet und
eingesetzt worden. Dies Dbestitigt die
Annahme, dass mit dieser Testumgebung
Tests mit potenziellen Nutzern durchgefiihrt
werden konnen. Es kénnen damit Eindriicke
und Bewertungen in die Entwicklung von AR-
Visualisierungen im Anwendungsfall des
automatisierten Fahrens einflieBen.

5.3 Testumgebung im realen
Fahrzeug

Diese Testumgebung représentiert das Zielsys-
tem und ist, wie in Abschnitt 1 erwéhnt, in der
beginnenden Projektphase von anderen Perso-
nen des Projektteams entwickelt und einge-
setzt worden. Dabei sind die genannten
Herausforderungen aufgetreten, welche mit
den zuvor erwihnten Testumgebungen geldst
worden sind. Mit dieser Testumgebung
konnen Ergebnisse erzielt werden, welche aus
simulierten Umgebungen nicht zu erfahren
sind. Diese Testumgebung im realen Fahrzeug
erfiillt folgendes Kriterium:

Entwickelte Visualisierungen sollen mithilfe
vom Fahrzeug bereitgestellten Daten, in der
realen physischen Umgebung angezeigt und
getestet werden kénnen.

Diese Testumgebung reprisentiert das Priifen
von entwickelte Designentwiirfe, welche in
vorangehenden Iterationen verfeinert worden
sind. Anders als in den vorrangehenden Tests,
kann im Umfeld des Endsystems und mit rea-
len Daten getestet werden. Das Entwickler-
team kann sich iber die Entwicklung am
Standort austauschen und es kénnen Nutzer-
studien durchgefiihrt werden.

Anders als die zuvor erwéhnten Testumgebun-
gen werden fiir diese Variante keine Simulati-
onen, sondern reale Daten aus dem Connected
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Automated Driving verwendet, um den Visua-
lisierungen entsprechende Eigenschaften und
Verhalten zu geben. Die von der Infrastruktur
erfassten Daten werden dem Fahrzeug iiber
Mobilfunknetze in Echtzeit iibertragen. Senso-
ren sind dafiir an einem Straflenabschnitt in
Ulm aufgebaut worden, um diesen zu iiberwa-
chen und dem System Informationen zu detek-
tierten Fahrzeugen zu liefern. Dieser
StraBenabschnitt beschreibt eine Pilotanlage
fiir das Projekt Mobile Edge Computing ba-
sierte Objekterkennung fiir hoch- und vollau-
tomatisiertes Fahren (MEC-View), welches
den Kontext dieser Arbeit bildet. Fiir diese
Testumgebung wird eine Netzwerkverbindung
zwischen dem Fahrzeugcomputer und der
HoloLens gefordert. Die Daten werden auf
dem Robot Operating System (ROS) des Fahr-
zeugs in ein Datenformat serialisiert. Das
sogenannte Protocol buffers von Google wird
als Datenformat zur Serialisierung verwendet.
Die verarbeiteten Daten werden an die Appli-
kation der HoloLens iibertragen und dort dese-
rialisiert. Zur Anzeige mit AR in die Sicht der
realen Umgebung, werden die Daten in Echt-
zeit zur Verfligung gestellt.

Diese Testumgebung ist sehr aufwendig in der
Vorbereitung und bietet keine Garantie, dass
Ergebnisse mit entsprechenden Tests erzielt
werden konnen. Es muss vom Entwicklungs-
standort zu einer Pilotanlage nach Ulm gefah-
ren und die entsprechenden Tests dort
durchgefiihrt werden. Es existieren Informati-
onen, welche von bestimmten Situationen aus-
gehen. Diese sind nicht immer reproduzierbar,
da so die Sicherheit des realen Straflenab-
schnitts nicht gewéhrleistet werden kann.

Fir die erste Entwurfsphase bietet diese
Testumgebung keinen Nutzen, jedoch gliedert
sich diese in das Projektvorgehen als letzte
Phase, um Aussagen des Gesamtsystems zu
erhalten, die mit den anderen nicht getroffen
werden kénnen.

6 Zusammenfassung und
Ausblick

In dieser Arbeit sind drei erarbeitete Testum-
gebungen beschrieben, die in einem iterativen
Entwicklungsvorgehen Einsatz finden kénnen.

104 Informatics

Damit ist ein wichtiges Thema betrachtet wor-
den, welches die zukiinftige Entwurfsentwick-
lungen von giiltigen AR-
Informationsvisualisierungen, zur Anzeige
wihrend des automatisierten Fahrens, unter-
stiitzt. Jedoch konnen die Erkenntnisse, nach
Meinung des Autors, auch in anderen Anwen-
dungsentwicklungen Einfluss finden, um AR-
Visualisierungen fiir verschiedenen Fahrsitua-
tionen zu entwickeln.

Untersuchungen  von  wissenschaftlichen
Arbeiten und Einsitze in realen Tests liefern
Erkenntnisse, welche in diese Arbeit einge-
flossen sind. Losungsentwiirfe konnen mit den
vorgeschlagenen Testumgebungen erarbeitet
und entwicklungsbegleitend von verschiede-
nen Personen in den Testumgebungen bewer-
tet werden.

Das Projektteam aus verschieden Fachrichtun-
gen kann sich orts- und situationsunabhingig
iiber Entwicklungen austauschen und Ande-
rungsempfehlungen vorschlagen. Ermoglicht
werden kann damit eine hdufige Wiederholung
von Tests und eine schnelle Einarbeitung von
Verbesserungshinweisen. Zu diesen Testum-
gebungen zdhlen die mit einem verkleinerten
Modell und in einem Fahrsimulator. Das ver-
kleinerte Modell kann mit einem geringen
Aufwand der Vorbereitung genutzt werden,
um sich schnell und ortsunabhéngig iiber erste
Entwicklungserfolge austauschen zu kénnen.
Im Fahrsimulator wird eine realititsnahe
Umgebung geschaffen, sodass sich Bewertun-
gen moglichst auf den realen Einsatz im Fahr-
zeug bertragen lassen, was mit dem
Miniaturmodell nicht erzieht werden kann. Zu
diesen Bewertungen gehdren Nutzerstudien,
welche Ergebnisse zu den Visualisierungsent-
wiirfen aus Sicht von potenziellen Nutzern lie-
fern. Die Testumgebung im realen Fahrzeug
gliedert sich in die Entwicklung, um reale Ein-
fliisse wahrend der Fahrt in einem autonomen
Fahrzeug in die Bewertung einflieen zu
lassen. Diese Einfliisse konnen in den stati-
schen Umgebungen nicht simuliert werden.

Jede Testumgebung représentiert eigene
Eigenschaften und hat eine eigene Vorberei-
tung. Zukiinftig kann der Vorbereitungsauf-
wand jedoch durch Ubertragbarkeiten von
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Systemfunktionen und -komponenten weiter
reduziert werden. Beispielsweise sind die
erstellten Simulationen zum Zeitpunkt der
Bearbeitung dieser Arbeit nicht auf andere
Testumgebungen iibertragbar und miissen ein-
zeln fiir die jeweiligen separat erstellt werden.
Neben der Reduzierung des Vorbereitungsauf-
wandes, konnen auch Unklarheiten von Perso-
nen wihrend einer Prisentation gelst werden,
indem zur Erlduterung in eine simulierte
Testumgebung gewechselt wird. Diese Funkti-
onsimplementierungen iibernechmen zukiinf-
tige Weiterentwicklungen.
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Abstract

Ein nicht unerheblicher Anteil der Autoun-
félle ist auf Miidigkeit am Steuer zuriickzu-
fithren. Um Unfille aufgrund von Miidigkeit
zu vermeiden, existieren schon einige An-
sdtze wie beispielsweise die Erkennung der
Fahrweise. Im Rahmen des IOT-Labors des
Masterstudiengangs Human Centered Com-
puting der Hochschule Reutlingen sollen ver-
schiedene Fahrassistenzsysteme entwickelt
und getestet werden, um Unfidlle aufgrund
von Miidigkeit zu verhindern. Diese Arbeit
beschiftigt sich mit der Miidigkeitserken-
nung iiber Computer Vision (CV) und das
Elektrokardiogramm (EKG). Im Rahmen
dieses Papers wird die Miidigkeitserkennung
iiber CV am Steuer mittels den Open Source
Bibliotheken OpenCV und Dlib und dem
Embedded PC Nvidia Jetson Nano verwirk-
licht. Die Miidigkeit iiber EKG wird iiber den
Herzschlag und die Herzfrequenzvariabilitéit
erkannt. Ebenfalls wurde in dieser Arbeit
eine Schnittstelle aus CV und EKG entwi-
ckelt, um aus den Python-Skripten der
Miidigkeitserkennung iiber Computer Vision
und der Miidigkeitserkennung iiber EKG die
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zur Erkennung wichtigen Daten zusammen-
zufassen. Diese werden anschlieend zu ei-
nem gesamten Ergebnis ausgewertet.

Schliisselworter
Computer Vision, Dlib, Elektrokardiogramm

Fahrassistenzsysteme, Miidigkeiterkennung,
OpenCV, Python

CR-Kategorien
*Software and its engineering ~ Software cre-
ation and management

*Applied computing ~ Life and medical sci-
ences

1 Einleitung

Immer wieder kommt es zu Unféllen auf-
grund von Miidigkeit am Steuer. Laut ADAC
gaben 26% der befragten Personen an, schon
einmal am Steuer eingeschlafen zu sein.! Da-
bei kann bereits ein Sekundenschlaf von ei-
ner Sekunde fatale Folgen haben. Bei einer
Geschwindigkeit von 130 km/h legt man be-
reits 36 Meter im Blindflug zuriick. Schét-
zungsweise 2000 Unfille pro Jahr, bei denen
Personen zu Schaden kommen, werden durch
das Einschlafen des Fahrers verursacht. Die
Dunkelziffer wird wohl weit héher liegen.

Auf Autobahnen zdhlt jeder vierte todliche
Unfall mit Pkw dazu. Kommt es zu einem
Unfall aufgrund von Miidigkeit, muss der
Fahrer laut Strafgesetzbuch § 315 ¢ mit einer

1 https://www.adac.de/verkehr/verkehrsmedizin/
muedigkeit- sekundenschlaf-auto/, Zugriff: 13.03.20
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Geldstrafe oder fiinf Jahren Geféngnis rech-
nen. Hinzu kommt in jedem Fall der Fahrer-
laubnisentzug 2.

Aus diesem Grund wurde das deutsch-agyp-
tische Forschungsprojekt MuFaDe ins Leben
gerufen. In diesem soll untersucht werden,
wie der Fahrer vor Midigkeit gewarnt wer-
den kann.

Wichtige Messgroflen zur Erkennung der
Miidigkeit sind die Atmung, der Puls, die Au-
genbewegung (blinzeln) und die Géahnrate.
Im Automobilbereich spiegeln sich zwei ge-
nerelle Richtungen fiir die Miidigkeitserken-
nung wider: die Miidigkeitserkennung iiber
EKG (Elektrokardiogramm) bzw. Herzrate
[1,2] und die Midigkeitserkennung {iber
Bildverarbeitung (Computer Vision) [3,4].

An der Hochschule Reutlingen wurde bereits
die Miidigkeitserkennung iiber EEG (Elekt-
roenzephalografie) in einer Masterarbeit va-
lidiert. Ebenfalls wurden im Rahmen des
Masterprojekts IOT von M. Gromer und D.
Salb die Miidigkeiterkennung liber EKG [5]
und von S. Vennebusch [6] die Midigkeits-
erkennung iiber CV erarbeitet. Beide Pro-
jekte wurden auf dem Embedded PC Nvidia
Jetson TX2 entwickelt. Da dieser sehr kos-
tenintensiv ist, soll der Prototyp fiir den Fahr-
simulator auf dem Nvidia Jetson Nano lau-
fen, welcher nur einen Bruchteil des Jetson
TX2 kostet. Im Rahmen dieses Projektes soll
die Midigkeitserkennung iiber Bildverarbei-
tung und Elektrokardiogramm auf dem Nvi-
dia Jetson Nano implementiert werden, um
so einen Prototyp fiir den Fahrsimulator der
Hochschule Reutlingen zur Verfiigung zu
stellen. Hierfiir soll ebenfalls ein einfacher
prototypischer Code fiir die endgiiltige
Miidigkeitserkennung implementiert werden,
welcher die Erkennung {iber Computer Vi-
sion und Elektrokardiogramm zusammen-
fasst.

2 https://www.bussgeldkatalog.org/muedigkeit-autofah-
ren, Zugriff: 12.03.20

1.1 Problemstellung und Ziele
der Arbeit

Diese Arbeit befasst sich mit der Entwick-
lung eines Prototyps zur Miidigkeitserken-
nung im Fahrsimulator mittels Computer Vi-
sion und Elektrokardiogramm. Die Grund-
steine hierfiir wurden bereits in [5] und [6]
gelegt. Da diese allerdings auf dem kostenin-
tensiven Nvidia Jetson TX2 entwickelt wur-
den, miissen diese auf dem kostengiinstige-
ren Nvidia Jetson Nano implementiert wer-
den. Hierbei kommt es zu Anderungen der
Hardware und zu kleinen Anderungen der
Software. Diese sollen in dieser Arbeit um-
gesetzt werden. Ebenfalls soll ein einfacher
Algorithmus entwickelt werden, um ein end-
giiltiges Ergebnis der Miidigkeit aus Compu-
ter Vision und Elektrokardiogramm zu erhal-
ten. Dieser Algorithmus soll allerdings nur
prototypisch sein, um mit diesem durch Tests
Evaluierungen zur Miidigkeitserkennung
durchfiihren zu kdnnen.

2 Physiologische Grundlagen
In diesem Kapitel sollen die physiologischen
Grundlagen geschaffen werden, wie Miidig-
keit mittels Gesichtsziige (Computer Vision)
und Herzschlag bzw. Herzfrequenzvariabili-
tit (Elektrokardiogramm) erkannt werden
kann. Als erstes soll die Miidigkeitserken-
nung iiber Gesichtsziige erklart werden.

Im darauffolgenden Kapitel wird die Miidig-
keitserkennung iiber das Elektrokardio-
gramm vorgestellt. Hierfiir soll als erstes er-
lautert werden, wie ein Elektrokardiogramm
funktioniert und was ein QRS-Komplex ist.
Anschliefend werden die Erkennung iiber
den Herzschlag sowie zwei mogliche Erken-
nungen iiber die Herzfrequenzvariabilitit er-
Kklart.
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2.1 Gesichtsziige

Ziel der Miidigkeiterkennung iiber Computer
Vision ist eine moglichst objektive Einschit-
zung der Miidigkeit des Fahrers. Dies wird
durch die Verwendung von standardisierten
Skalen gewéhrleistet.

Zwei der am hiufigsten verwendeten Skalen
sind die Skala von Wierwille und Ellsworth
[7] sowie die Skala von der Human Factors
Consult GmbH Berlin (HFC) [8]. Die Skala
nach Wierwille und Ellsworth umfasst vier
Miidigkeitsstufen (von 1 = nicht miide bis 4
= Sekundenschlaf). Diese werden durch Ver-
haltens- und Augenparameter beschrieben.
Die Skala von HFC umfasst neun Miidig-
keitsstufen (1 = wach bis 9 = Schlaf).

In den folgenden beiden Abschnitten wird die
Skala nach Wierwille und Ellsworth kurz
vorgestellt, anschliefend die Begriindung fiir
die Wahl der verwendete Skala erklart.

2.1.1  Midigkeitsbestimmung

nach Wierwille und Ellsworth

Die Skala von Wierwille und Ellsworth (auch
Wierwille-Skala genannt) differenziert die
Miidigkeit eines Fahrers in vier Stufen. Stufe
1 bedeutet nicht miide, Stufe 4 bedeutet Se-
kundenschlaf. Unterschieden werden die Stu-
fen anhand der Augenparameter und der Ver-
haltensindikatoren. Wéhrend den wachen
Fahrer (Stufe 1) haufige und schnelle Blicke
auszeichnet, nehmen diese bis Stufe 3 stark
ab und enden in einem starren Blick. Bereits
ab einer Lidschlagdauer von iiber 500ms
wird von einem Mikroschlaf gesprochen.
Ebenfalls nimmt im Laufe der Ermiidung die
Lidschlaghdufigkeit ab, wiahrend sich die
Dauer des Lidschlags verldngert (Stufe 3).
Beim Sekundenschlaf (Stufe 4) treten Lid-
schlige iiber einer Sekunde auf. Ebenfalls In-
dikatoren fiir die Miidigkeit des Fahrers sind
nach Wierwille und Ellsworth eine zuneh-
mend bequemere Sitzhaltung und eine er-
schlaffende Mimik. Weiterhin kdnnen beim
Sekundenschlaf Schreckreaktionen beobach-
tet werden, welche durch das schreckhafte
Aufwachen ausgeldst werden. Diese kdnnen

ebenfalls an einer iiberschiefenden Lenkbe-
wegung zu erkennen sein. Die vier Midig-
keitsstufen in Bezug auf Augenparameter
nach Wierwille und Ellsworth sind in Tabelle
1 zusammengefasst.

Tabelle 1: Miidigkeitsstufen nach Wier-
wille und Ellsworth anhand der Augenpa-
rameter

Miidigkeitsstufe Beschreibung

Stufe 1 (Wach) Kurze und héufige
Lidschlage,
schnelle Blicke

Stufe 2 (Leichte Kurze, aber weni-

Miidigkeit) ger haufige Lid-
schldge, langsame
Blicke

Stufe 3 (Starke | Lange Lidschlédge

Miidigkeit) (tiber 500ms), star-
rer Blick

Stufe 4 (Sekunden- | Sehr lange Lid-

schlaf) schlédge (iiber einer
Sekunde)

2.1.2  Verwendete Skala

Fiir den Prototypen wird die Wierwille-Skala
verwendet, da diese die Miidigkeit in weniger
Stufen unterteilt und einen Ansatz bietet, die
Miidigkeit in Echtzeit zu bewerten im Gegen-
satz zur Skala von HFC, welche nur die Mog-
lichkeit bietet, im Nachhinein die Midigkeit
des Fahrers zu bewerten.

Zur Midigkeitserkennung {iber Gdhnen gibt
es bisher keine festen Skalen. Die Dauer ei-
nes durchschnittlichen Gdhnvorgangs betragt
ungefdhr 3,5 bis 6 Sekunden, zeigt aber eine
grofe Variation. Meist wird mehrere Male
hintereinander gegéhnt, wobei die Intervall-
lange bei etwa einer Minute liegt. Zwischen
der Héufigkeit und der Dauer des Vorgangs
gibt es keinen signifikanten Zusammenhang
[91.

Als Ergebnis des Projektes soll Miidigkeit
anhand der Augenparameter nach Stufe 3 der
Wierwille-Skala erkannt werden sowie Géh-
nen.
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Im Laufe der Arbeit miissen folglich 4
Schwellenwerte definiert werden. Zum einen
die Werte, ab wann der Mund und das Auge
als geschlossen gelten, zum anderen, ab wel-
cher Zeit der Fahrer als miide einzustufen ist.

2.2 Elektrokardiogramm

In diesem Abschnitt soll die Miidigkeitser-
kennung mit Hilfe des Elektrokardiogramms
erklart werden. Als erstes wird hierfiir er-
kléart, was ein Elektrokardiogramm ist und
was mit diesem gemessen werden kann. An-
schlieend werden die Moglichkeiten erklart,
wie man mit dem EKG Miidigkeit erkennen
kann.

2.2.1  Funktionsweise

An der rechten Vorhofwand des Herzens be-
findet sich der Sinusknoten. Er sendet elekt-
rische Impulse, die sich iiber das Herz aus-
breiten, damit es gleichméaBig schldgt. Beim
Elektrokardiogramm messen Elektroden, wie
sich die Herzstrome im Herzen ausbreiten
und zuriickbilden. Die Elektroden sind an
Brustkorb, Armen und Beinen befestigt und
erfassen die elektrische Erregung an der
Hautoberflache. Abbildung 1 zeigt, wie diese
elektrischen Reize am Korper abgegriffen
werden konnen.

Zum Messen dieser elektrischen Reize kom-
men nach der klassischen Einthoven-Ablei-
tung drei Elektroden zum Einsatz. Diese drei
Elektroden bilden das sogenannte Einthoven-
Dreieck um das Herz. Oft werden die drei
Elektroden an beiden Armen sowie am linken
Bein befestigt. Allerdings ist es sinnvoller,
die Elektroden in der Nédhe des Herzens zu
befestigen. Dabei eignen sich vor allem die
Positionen zwischen der rechten bzw. linken
Schulter und der rechten bzw. linken Brust
sowie links unterhalb der Rippen.

3 http://physiologie.medizin.uni-leipzig.de/
files/EKG_2 8 Pharma.pdf, Zugriff: 12.03.20

erregt

nicht

erregt h
virtueller /€>

innerer :
Ableitungspunkt:

: Ableitungs-

Erdungs- i "

elrekut?c?dse". ./elektro e
Abbildung 1: Reizleitung und Anschluss
der Elektroden [10]

In Abbildung 2 ist das Einthoven-Dreieck mit
den sich daraus ergebenden drei Ableitungen
der elektrischen Reize zu sehen.

Ableitungs-
elektrode

Abbildung 2: Das Einthoven-Dreieck mit
seinen drei Ableitungen 3
Der Punkt links oben ist der rechte Arm, der

Punkt rechts oben der linke Arm und der un-
tere Punkt das linke Bein. Der rot dargestellte
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Vektor ist der sogenannte Summationsvek-
tor. Dieser stellt die Richtung des elektri-
schen Reizes und somit auch die Orientie-
rung des Herzmuskels dar. In Abbildung 2 ist
ebenfalls zu sehen, dass die grofite Spannung
entlang der Herzachse zwischen dem rechten
Arm und dem linken Bein gemessen werden
kann. Werden die so gemessenen Spannun-
gen iliber die Zeit aufgetragen, entsteht ein
Elektrokardiogramm. In Abbildung 3 ist das
Elektrokardiogramm im zeitlichen Verlauf
zu sehen. Gut zu sehen ist hierbei der soge-
nannte QRS-Komplex. Der QRS-Komplex
ist ein Kurvenbestandteil des Elektrokardio-
gramms. Er besteht normalerweise aus drei
Elementen:

e  ciner negativen Q-Zacke
e  einer positiven R-Zacke
e ciner kleinen negativen S-Zacke

Dieser zeigt die Erregungsausbreitung im
Herzen.

£
$ 3
& 53 | Twelle

R

Komplex

Q

S
T
Abbildung 3: QRS-Komplex im EKG *
Der QRS-Komplex steht im iibertragenen
Sinne fiir einen Herzschlag. Dieser kann ge-

messen werden und so die Herzrate bestimmt
werden.

4 https://www.ratgeber-herzinsuffizienz.de/ de/erken-
nen/herzinsuffizienz-diagnose/ekg, Zugriff: 14.03.20

2.2.2  Midigkeitserkennung mit-

tels Elektrokardiogramm

Die Miidigkeitserkennung mittels EKG kann
mit Hilfe der Herzrate und mit Hilfe der
Herzfrequenzvariabilitdt festgestellt werden.
Fiir den Prototypen werden beide Varianten
verwendet.

2.2.2.1 Herzrate
80 —
E 75
<
E
Z 70
g
65 T T T
Normal Fatigued Drowsy
States

Abbildung 4: Verlauf der Herzrate nach
(11]

Eine Moglichkeit, mittels EKG Miidigkeit zu
erkennen, ist die Herzrate. Die Herzrate be-
schreibt die Schldge pro Minute des Herzens.
Verschiedene wissenschaftliche Quellen be-
stitigen unabhingig voneinander, dass mit
zunehmender Miidigkeit die Herzrate sinkt
und diese somit ein Indikator fiir Miidigkeit
ist [11][12][13]. Zu unterscheiden sind ein
Stadium der normalen Miidigkeit und das
Stadium einer Miidigkeit, in welcher der Fah-
rer schon kurz vor dem Einschlafen ist. Das
zweite Stadium ist fiir eine Miidigkeitserken-
nung im Fahrsimulator ungeeignet, da bei
diesem Stadium der Fahrer bereits {ibermiidet
ist. [11] und [13] sind sich einig, dass das
erste Stadium der Miidigkeit mit einer Herz-
rate zwischen 70 und 75 erreicht ist. Der
iibermiidete Fahrer hat nach [11] und [12]
eine Herzrate von ca. 58 bis 64. In Abbildung
4 ist der Verlauf der Herzrate fiir das erste
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Stadium der Miidigkeit nach [11] zu sehen
(,,Drowsy®).

2.2.2.2 Herzfrequenzvariabilitdt
Eine weitere Moglichkeit, die Miidigkeit ei-
nes Fahrers festzustellen, ist die Herzfre-
quenzvariabilitit (engl. heart rate variabi-
lity, HRV). Die Herzfrequenzvariabilitdt be-
zeichnet dies Fahigkeit des menschlichen Or-
ganismus, die Frequenz des Herzrhythmus zu
verdndern. Ein gesunder Organismus passt
die Herzschlagrate bestindig den momenta-
nen Erfordernissen an. Eine korperliche Be-
anspruchung oder auch eine psychische Be-
lastung hat in der Regel eine Erhdhung der
Herzfrequenz zur Folge. Diese geht bei Ent-
lastung oder Entspannung wieder zuriick.
Die Herzfrequenzvariabilitdt gibt somit die
Schwankung der Herzfrequenz bzw. der
Herzrate an.

Zum Messen der Herzfrequenzvariabilitét
gibt es zwei verschiedene Verfahren. Eine
einfache statistische GroBe ist die Berech-
nung der Standardabweichung (SDNN) der
RR-Intervalle. Ein RR-Intervall ist die Zeit
zwischen zwei R-Zacken im EKG (siche Ab-
bildung 3). Mit zunehmender Miidigkeit
sinkt die Standardabweichung der RR-Inter-
valle [13] [14]. Dieses Verfahren wird auch
aufgrund der vorausgegangen Arbeit [5] an
der Hochschule Reutlingen fiir den Prototyp
verwendet.

Ein weiteres Verfahren ist die Spektralana-
lyse. Diese ist ein sehr genaues Verfahren zur
Feststellung der Frequenzanteile, aus denen
sich die Variabilitdt der Herzfrequenz zusam-
mensetzt. Diese gibt beispielsweise Auskunft
iiber die Kopplung von Atmung und Herz-
schlag im entspannten Zustand. Sind Atmung
und Herzschlag gut gekoppelt, ergibt sich in
der Spektralanalyse ein klarer Peak. Die
Messung wird dabei in drei Frequenzbander
aufgeteilt, VLF (very low frequency), LF
(low frequency) und HF (high frequency).
Fir die Midigkeiterkennung des Fahrers
werden die Frequenzbander LF und HF ver-
wendet.

Das parasympathische Nervensystem zielt
auf den Zustand der Ruhe und Erholung. Es
spiegelt sich im HF-Frequenzband wider.
Mit zunehmender Ruhe steigt die Frequenz
des HF-Frequenzbandes [14].

Das sympathische Nervensystem zielt auf ei-
nen auf Aktivitit abzielenden Zustand. Es
spiegelt sich im LF-Frequenzband wider. So-
mit wird bei sinkender Aktivitit die Frequenz
des LF-Frequenzbandes niedriger [14]. In
Abbildung 5 ist der Verlauf von LF und HF
bei einer Dauer von 120min zu sehen. Getes-
tet wurden zehn Probanden. Diese mussten
fiir 120 min im Fahrsimulator fahren und
wurden zunehmend miider.

Ein guter Indikator fiir Midigkeit am Steuer
ist somit das LF/HF-Verhiltnis. Mit zuneh-
mender Midigkeit sinkt das Verhéltnis.

Trend in High Frequency Power
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0 20 10 >( 80 100 120
Time (min)

Trend in Low Frequency Power

3200
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2800
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2600
2400

2200

F Powe

2000
0 50 100

Time (min)

Abbildung 5: Diagramm von Durch-
schnittswerten von 10 Probanden, welche
120min im Fahrsimulator gefahren sind
[14].

3 Der Prototyp

In diesem Kapitel soll der entwickelte Proto-
typ vorgestellt werden. Hierzu wird als erstes
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kurz die verwendete Hardware fiir das Sys-
tem beschrieben, anschlieend die verwende-
ten Bibliotheken und die Funktionsweise der
Software. Abschlielend soll die Schnittstelle
der beiden Miidigkeitserkennungen erklart
werden sowie der provisorische Algorithmus
fiir den Prototypen zum endgiiltigen ent-
scheiden, ob Miidigkeit vorliegt oder nicht.

3.1 Hardware

Fiir die Miidigkeitserkennung iiber Computer
Vision wird ein Entwicklungsrechner und
eine Kamera bendtigt.

Der Entwicklungsrechner muss ein mog-
lichst leistungsstarker, aber auch platzsparen-
der Rechner sein, da dieser im Fahrsimulator
moglichst wenig Platz in Anspruch nehmen
sollte. Durch das Vorgéngerprojekte [5][6]
ist der Entwicklungsrechner fiir dieses Pro-
jekt allerdings schon vorgegeben. Der Ent-
wicklungsrechner ist ein Nvidia Jetson TX2.
Jedoch ist dieser Entwicklungsrechner sehr
kostenintensiv. Daher soll der Jetson TX2
durch den Jetson Nano ersetzt werden. Dieser
ist immer noch leistungsstark und kostet nur
einen Bruchteil. Da der Nvidia Jetson Nano
iber eine eigene GPU (Grafikprozessor,
engl. Graphics Processing Unit) verfiigt, eig-
net sich dieser auch optimal fiir den Einsatz
von Echtzeitbildverarbeitung. Ebenfalls ist
der Entwicklungsrechner gut fiir den kombi-
nierten Einsatz von EKG und Computer Vi-
sion geeignet, da die Midigkeitserkennung
iiber EKG hauptséchlich auf dem CPU (engl.
Central Processing Unit) laufen wird, die
Miidigkeiterkennung iiber Computer Vision
auf der GPU.

Im Gegensatz zu Jetson TX2 verfiigt der
Jetson Nano nicht iiber eine interne Kamera.
Daher wird eine externe Kamera bendtigt,
welche iiber den CSI-Ports (engl. camera-se-
rial-interface) angeschlossen werden kann.
Wichtig hierbei ist, dass nicht jede Kamera
mit CSI verwendet werden kann. Diese un-
terschieden sich beim Kamerasensor. Die
meisten Kameras verwenden einen OV5647

Sensor, welche vom Jetson Nano nicht unter-
stiitzt werden. Stattdessen wird ein Modul
mit einem Sony IMX219 Sensor benétigt.
Das einzige Kameramodul, welches vom
Jetson Nano unterstiitzt wird, ist somit das
Raspberry Pi Camera Module v2.

Fiir die Erkennung des EKG-Signals wird die
selbst entworfene Platine von [5] verwendet.
Diese wird nach dem Platinenlayout nachge-
16tet. AnschlieBend kann diese auf einen
Arduino Uno aufgesetzt werden (Abbildung
6).

Abbildung 6: Bestiicktes EKG-Board auf-
gesetzt auf einem Arduino Uno [5].

3.2  Software

In diesem Abschnitt soll auf die Softwareent-
wicklung der Miidigkeitserkennung {iber
Computer Vision und EKG eingegangen
werden. Die verwendete Programmierspra-
che ist hierbei Python. Abschlielend soll die
Schnittstelle beider Miidigkeitserkennungen
erklart und auf den provisorischen Code zur
endgiiltigen Miidigkeitserkennung eingegan-
gen werden.

3.2.1  Computer Vision

In diesem Abschnitt sollen die verwendeten
Bibliotheken und die Funktionsweise der
Miidigkeitserkennung iiber Computer Vision
erldutert werden.
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3.2.1.1
Open CV:

OpenCV ist eine kostenlose Bibliothek mit
Algorithmen fiir die Bildverarbeitung und
maschinelles Sehen. Sie ist fiir die Program-
miersprachen C, C++, Python und Java ge-
schrieben und steht als freie Software zur
Verfiigung. OpenCV wurde fir die Re-
cheneffizienz entwickelt und konzentriert
sich auf die Bildverarbeitung in Echtzeit.

Dlib:

Verwendete Bibliotheken

DIib ist eine Bibliothek mit Algorithmen fiir
maschinelles Lernen und Tools zum Erstel-
len komplexer Software in C ++ und Python
zur Losung von Problemen der realen Welt.
Es wird sowohl in der Industrie als auch in
der Wissenschaft in einer Vielzahl von Berei-
chen eingesetzt, darunter Robotik, eingebet-
tete Geréte, Mobiltelefone und grofie Hoch-
leistungsrechnerumgebungen.

Aus Dlib wir die Funktion Facial Landmark
Detection verwendet. Mit dieser Klasse ist es
moglich, das Gesicht in definierte Punkte zu
unterteilen (Abbildung 7).
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Abbildung 7: Facial Landmark Detec-
tion *

Shttps://www.pyimagesearch.com/2017/04/03/facial-
landmarks-dlib-opencv-python/, Zugriff: 13.03.20

3.2.1.2 Funktionsweise und

Schwellenwerte

Die Augen und der Mund werden mit Hilfe
der Bibliotheken OpenCV und Dlib erkannt.
OpenCV dient hierbei dem Einlesen der Ka-
meradaten in Echtzeit, Dlib mit Hilfe von Fa-
cial Landmark Detection dem Aufteilen des
Gesichts in spezifische Punkte. In Tabelle 2
sind die spezifischen Gesichtsregionen sowie
die zugeordneten spezifischen Punkte mit Fa-
cial Landmark Detection zu entnehmen.

Tabelle 2: Gesichtsregionen und deren
spezifische Punkte

Spezifische Gesichtsregion
Punkte

[1,17] Kinnlinie

[18,22] Rechte Augenbraue
[23,27] Linke Augenbraue
[28,36] Nase

[37,42] Rechtes Auge
[43.,48] Linkes Auge
[49,68] Mund

Mit Hilfe der spezifischen Punkte kann das
Augen-Seitenverhéltnis (engl. eye aspect ra-
tion (EAR)) gebildet werden. Das Augen-
Seitenverhiltnis ist ein konstanter Wert,
wenn das Auge gedffnet ist, fillt jedoch
schnell gegen 0, wenn das Auge geschlossen
ist [14]. In Abbildung 8 ist die Berechnung
dieses Verhéltnisses zu sehen.

llp2 = pell + llps — psll

EAR =
2|lp1 — pall

Abbildung 8: Berechnung des Augen-Sei-
tenverhiltnisses ¢

“https://hackaday.io/project/27552-blinktote
xt/log/68360-eye-blink-detection-algorithms, Zugriff:
15.03.20
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Zur Erkennung wie weit der Mund ge6ftnet
ist, konnen die spezifischen Punkte 52 und 58
verwendet werden. Diese liegen direkt tiber-
einander in der Mitte des Mundes (siche Ab-
bildung 7), daher muss hierfiir kein spezielles
Seitenverhiltnis gebildet werden. Stattdessen
muss nur der euklidische Abstand von Punkt
52 zu Punkt 58 berechnet werden.

Ziel der Miidigkeitserkennung tiber Compu-
ter Vision war das Erkennen von Miidigkeit
der Stufe 3 nach der Wierwille-Skala (siche
Kapitel 2.1.1) und das Erkennen von Géhnen.
Miidigkeit der Stufe 3 wird erkannt durch
lange Lidschldge. Somit miissen fiir das
Auge und den Mund jeweils zwei Schwellen-
werte definiert werden. Ab welchem Wert
gilt das Auge/ der Mund als geschlossen (au-
gen EAR, Mund Abstand) und ab welcher
Zeit (Augen Zeit, Mund Zeit) muss ein
Midigkeitsalarm ausgegeben werden. In [6]
wurden diese Schwellenwerte bereits wie
folgt definiert:

e Augen EAR: 0,3

e Augen Zeit: 900ms

e  Mund Abstand: 25

e  Mund Zeit: 3,5 Sekunden

In Abbildung 9 ist zu sehen, wie Miidigkeit
aufgrund von Géhnen erkannt wird.

Abbildung 9: Miidigkeit durch Gihnen
wird erkannt

Die rechts oben angezeigten Werte zeigten
den berechneten Wert fiir das Augen-Seiten-
verhiltnis sowie den euklidischen Abstand
der Punkte des Mundes an. Die genaue Funk-
tionsweise des Programms ist in [6] nachzu-
lesen.

3.2.2  EKG-Erkennung

Fiir die EKG-Erkennung werden zwei ver-
schiedene Software bendtigt. Eine Software
muss auf dem Arduino Uno laufen, die an-
dere auf dem Jetson Nano.

Die Software auf dem Arduino liest {iber die
analogen Eingénge das von der Platine auf-
bereitete EKG-Signal ein. Anschliefend wird
iiber die serielle Schnittstelle das EKG-Sig-
nal an den Jetson Nano gesendet.

Die Software des Jetson Nano empfangt das
EKG-Signal iiber die serielle Schnittstelle.
Bevor das EKG-Signal zur QRS-Komplex-
Erkennung analysiert werden kann, muss
dieses gefiltert werden. Dies ist notwendig,
um diverse Stérquellen des analog gemesse-
nen EKG-Signals zu eliminieren. Beispiels-
weise bekommt man eine 50 Hz-Stérung, so-
bald elektrische Leitungen in der Niahe sind.
Das gefilterte Signal kann anschlielend mit-
tels adaptiver Schwellwert-Analyse und ver-
schieden kleineren Filtern auf QRS-Kom-
plexe untersucht werden, um daraufthin Herz-
rate bzw. Varianz derselben zu errechnen.

In Abbildung 10 sind die geplotteten Werte
zu sehen. Links oben ist das ungefilterte Sig-
nal mit Storungen zu sehen. Links unten das
gefilterte Signal. Auf der rechten Seite sind
die Herzrate sowie die Herzfrequenzvariabi-
litdit zu sehen. Die genaue Funktionsweise
der Filterung und Berechnung ist in [5] nach-
zulesen. Jedoch kommt es bei der dem ver-
wendeten Programm aus [5] nach unbe-
stimmter Zeit immer wieder zu unerklarli-
chen Abstiirzen. Diese werden in Kapitel 4
genauer erldutert.
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Abbildung 10: Plotten der gemessenen
und erzeugten Signale [5]

3.2.3  Schnittstelle

Die Schnittstelle soll ein gleichzeitiges Star-
ten der Midigkeitserkennungen iiber EKG
und Computervision ermdglichen. Fiir die
Schnittstelle wird die Bibliothek multipro-
cessing verwendet.

Multiprocessing ist eine Bibliothek, welche
das Starten von Prozessen mit Hilfe einer
API unterstiitzt, die dem Threading-Modul
dhnelt. Die Multiprocessing-Bibliothek bie-
tet sowohl lokale als auch Remote-Paralleli-
tat, wodurch die globale Interpretersperre ef-
fektiv umgangen wird, indem Unterprozesse
anstelle von Threads verwendet werden. Aus
diesem Grund kann der Programmierer mit
der Multiprocessing-Bibliothek mehrere Pro-
zessorkerne auf dem Jetson Nano voll aus-
nutzen. Die Funktionen (Prozesse) werden
somit parallel auf den zur Verfiigung stehen-
den Prozessorkernen ausgefiihrt.

In Abbildung 11 ist der Zusammenhang zwi-
schen den Python-Skripten zu sehen. Die
Pfeile zeigen an, welches Skript Tasks aus
den anderen Skripten startet.

Mithilfe von sogenannten Queues werden die
zur Miidigkeitserkennung wichtigen Daten
aus den Skripten von EKG und Computervi-
sion an die Schnittstelle iibergeben. Dieses

wertet anschliefend mit einem provisori-
schen Code die endgiiltige Miidigkeit aus.

schnittstelle.py

Computer
Vision l EKG
] 1

ICode_Drowiness_CV.py dfowsinessDetaction_EKG p

#j—Lt

combine.py lasyncProcessing.py

Abbildung 11: Pythonskripte und deren
Zusammenhinge

Fiir den Code fiir die endgiiltige Miidigkeits-
erkennung werden Schwellwerte und einfach
if-Anweisungen verwendet. Folgende Bedin-
gungen fiir eine endgiiltige Miidigkeitserken-
nung gestellt (HR = Herzrate, HRV = Herz-
frequenzvariabilitét):

e HR<70und HRV <0,07
e HRV<0,03und HR <75

e  Miidigkeit tiber CV erkannt und
HR <75

e  Midigkeit tiber CV erkannt und
HRV < 0,07

Die Schwellenwerte fiir die Herzrate sind
aufgrund der in Kapitel 2.2.2.1 wissenschaft-
lichen Literatur gewdhlt worden. Die
Schwellenwerte fiir die Herzfrequenzvariabi-
litdt wurden auf Grundlage von [5] gewahlt.
Der Algorithmus wurde so einfach gewihlt,
da durch das Durchfiihren von Tests erste ei-
gene Erkenntnisse zwischen Miidigkeit, Ge-
sichtsziigen und EKG gesammelt werden sol-
len. Auf diesen Erkenntnissen aufbauend soll
der Algorithmus erweitert werden.

4 Experimente

Zum Gewinnen flir Erkenntnisse fiir die Zu-
sammenhdnge zwischen Miidigkeit, Ge-
sichtsziigen und EKG sollen Experimente
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durchgefiihrt werden. Hierbei soll mit vor-
laufig zehn Probanden die aktuelle Software
getestet werden. Die Probanden sollen vor
Beginn der Fahrt im Fahrsimulator einen Fra-
gebogen ausfiillen, wie Sie Thre Miidigkeit zu
diesem Zeitpunkt einschitzen. Ebenfalls soll-
ten diese vor dem Experiment keine wachma-
chenden Getrianke wie Kaffee getrunken ha-
ben. Anschliefend fahren die Probanden eine
Stunde ohne Einfliisse von auflen eine einfa-
che Strecke. Dabei sollen Sie sich immer in
Threr Fahrspur halten. Durch die Stunde mo-
notone Fahrt soll der Proband miide werden.
Abschlieend soll von dem Probanden ein
weiterer Fragebogen ausgefiillt werden, wie
dieser wahrend der Fahrt seine Midigkeit
eingeschitzt hat. Ebenfalls soll das Experi-
ment mit einer Kamera aufgezeichnet wer-
den, um im Anschluss das Experiment noch-
mals auswerten zu koénnen. Fiir die Auf-
nahme des Videos kann nicht die angeschlos-
sene Raspberry Pi Kamera verwendet wer-
den, da dies erhebliche Performance-Einbu-
Ben zur Folge hitte.

Leider konnten die Experimente nicht durch-
gefiilhrt werden. Anfangs stoppte das Pro-
gramm von [5] nach maximal 10min. Dies
konnte behoben werden, indem die in [5] ver-
wendeten Pipes zur Dateniibertragung durch
Queues, welche wie bereits erwéhnt auch im
Programm der Schnittstelle verwendet wer-
den, ersetzt wurden. Fiir einen Zeitraum von
5 bis 20min funktionierte die Software an-
schliefend einwandfrei. Jedoch kommt es
danach zu Fehlern in der QRS-Komplex-Er-
kennung. Es werden kaum noch bzw. gar
keine QRS-Komplexe erkannt. Am geplotte-
ten Signal von Abbildung 10 ist jedoch ein
einwandfreies EKG-Signal zu sehen. Eine
Fehlersuche in der EKG-Software von [5]
brachte ebenfalls keine Ergebnisse, da der
Abbruch nach einer zufélligen Zeit standfin-
det. Der Fehler muss bei der EKG-Software
auf dem Jetson Nano sein, da das EKG-Sig-
nal {iber die serielle Schnittstelle beim Jetson
Nano einwandfrei ankommt. Problematisch
ist an der in [5] verwendeten QRS-Komplex

Erkennung, dass diese viel mit Thresholds ar-
beitet. Andert sich die Stirke des Signals,
kann es dazu fithren, dass die Software den
Komplex nicht mehr erkennt. Jedoch bringt
eine Verdnderung dieser Tresholds auch kei-
nen Erfolg, da sich die Stirke des Signals
dauerhaft dndert. Ebenfalls werden in dem
Programm viele unkommentierte Buffer ver-
wendet, deren Bedeutung meist unbekannt
ist. Das macht eine Fehlersuche kaum mog-
lich. Die Software scheint auf das in [5] ge-
16tete Board abgestimmt zu sein. Dies macht
eine Reproduktion der in [5] erzielten Ergeb-
nisse kaum moglich. Daher empfiehlt es sich,
eine neue EKG-Software auf Seiten des
Jetson Nano zu schreiben, welche nicht auf
ein Board abgestimmt ist, sondern allgemein
aus einem EKG-Signal den QRS-Komplex
und damit die Herzrate bestimmen kann.

5 Fazit und Ausblick

In dieser Arbeit wurde ein Prototyp zur
Miidigkeiterkennung im Fahrsimulator ent-
wickelt.

Zur Erkennung von Miidigkeit iiber Compu-
ter Vision wurden die Open Source Biblio-
theken OpenCV und Dlib verwendet, fiir die
Schnittstelle die Bibliothek multiprocessing.
Die Miidigkeit wird mit Hilfe der Midig-
keitsbestimmung nach Wierwille und Ells-
worth erkannt. Zur Erkennung von Miidig-
keit iiber EKG wird eine von [5] selbst ent-
worfene Platine sowie eine Software zum
Auswerten verwendet. Die Miidigkeit wird
mit Hilfe der Herzrate und der Herzfre-
quenzvariabilitdt erkannt. Bei der Herzfre-
quenzvariabilitdt wird das Verfahren der
Standardabweichung (SDNN) verwendet.
Fir die Zukunft konnte dieses Verfahren
durch die Spektralanalyse von LF und HF er-
setzt werden. Dieses Verfahren ist im Bezug
auf die Miidigkeitserkennung genauer und
somit wiirden in Zukunft bessere Ergebnisse
erzielt werden. Da die Software fiir die EKG-
Erkennung neu programmiert werden sollte,
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wiirde es sich anbieten, das Verfahren zu dn-
dern.

Funktioniert die EKG-Software einwandfrei,
konnen die Experimente durchgefiihrt wer-
den, um erste Erkenntnisse zur Miidigkeits-
erkennung zu erhalten. Anschlieend muss
der provisorisch implementierte Algorithmus
durch einen Algorithmus ersetzt werden,
welcher auf den gewonnen Erkenntnissen
aufbaut.
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The resulting concept is used as a basis for
development of a prototype to showcase user
interactions and locomotion in microgravity
simulations.
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1. Introduction

Construction for the International Space
Station (ISS) began in 1998 and it was
manned continuously from 2000 to today.
With current plans dating the end-of-life of
the ISS to the year 2030, space agencies like
the National Aeronautics and Space
Administration (NASA) and the European
Space Agency (ESA) are starting to expand
their human spaceflight programs beyond low
Earth orbit (LEO). In preparation for these
new missions, ESA is investigating methods
of accelerating and streamlining astronaut
training. One of these methods is the use of

Informatics
Inside


118


Virtual Reality (VR) technologies. First, the
context of the paper is described as well as
the motivation behind the development of VR
training simulations. Furthermore the goals of
this work are outlined and the methodology
used to achieve them. Finally, the current
state of the art of microgravity motion and
interaction simulation is examined and
presented.

1.1. Motivation and Goals

For humans, space is a highly unusual
environment, with varying gravity models
ranging microgravity to reduced gravity
levels on the Moon and Mars [1].
Furthermore psychological and physical
stress induced by factors such as the dangers
of spaceflight and living in close confinement
with crew members of different nationalities
pose challenges as well [1]. In order to train
astronauts, many Earth based analog
environments are utilized [1]. These analogs
range from ISS module mockups to parabolic
flights. Each of these environments convey
varying levels of fidelity for different points
of interest [1]. Currently, astronaut training
for microgravity environment familiarization
is carried out in two ways. The first method is
the use of a neutral buoyancy pool. The focus
of the neutral buoyancy training sessions, is
to allow astronauts to get familiar with the
locomotion in microgravity environments and
learn the required tasks needed to carry out
their extravehicular activity (EVA) [2]. In a
neutral buoyancy pool, astronauts are usually
equipped with a space suit or an analog
thereof. They are then immersed into the
pool, where mockups of ISS modules are
featured. Using these mockups, a variety of
tasks such as repairs, assembly and
maintenance operations are trained [3].
However neutral buoyancy pools are limited
in access, as they are often overbooked [2].
Furthermore Bolender et al. [2] describe that
a training session usually requires the
involvement of a Test Director, a Test
Conductor, a Medical Doctor, a Safety Officer
and an Audio/Video Operator. Additionally,
there are at least one dive supervisor and six

supporting divers involved. This large amount
of staff required to safely operate a training
session increases the cost of a training session
is significantly.

The second method for microgravity
environment familiarization are parabolic
flights. Here, an aircraft climbs steeply before
entering a parabolic arc. In this configuration,
the passengers and any payload will
experience microgravity, until the aircraft
climbs out of the dive at the end of the arc
[4]. In this setting, weightlessness lasts
between 20-30 seconds [4]. While the
physical fidelity of this method is very close
to effects experienced during a spaceflight,
the relatively short duration of each parabola
limits the time astronauts can spend learning
locomotion and interaction with the simulated
microgravity environment. Furthermore the
cost of a parabolic flight starting upwards of
$5,000 per passenger is a factor to be
considered as well!.

In order to provide a more readily available
and cost effective training method in
comparison to both the neutral buoyancy pool
and parabolic flights, VR technologies are
proposed.

1.2. Methodology

In order to develop useful and accurate
simulations for astronaut EVA training, first-
hand experience from experts who will test
the current state of the art of VR applications
for microgravity simulations is utilized.
Afterwards semi-structured expert interviews
with closed and open questions will be held in
order to capture test results as well as set
requirements and evaluation goals for the
interaction and locomotion concept and
prototype to be developed in the course of
this paper.

The objective of the expert interviews is to
determine an outline of astronaut training as it
is currently performed, what the goal of these
training methods is, which tasks and
interactions astronauts perform during EVAs
and how they are limited by the environment
and the EVA suit in performing these tasks
and interactions. Furthermore, the interview

I gozerog.com/index.cfm?fuseaction=Reservations.welcome (Last access: 15. February 2020)
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aims at discovering how and where VR
training fits in the current training regime and
what the expected benefits of VR astronaut
training are. The experts consist of a range of
astronaut instructors and engineers working at
the European Astronaut Centre (EAC).

A total of 25 questions were defined by the
author to determine an outline for a realistic
training environment for development of a
VR prototype. The questions were divided
into two parts: The first part is focused on
current EVA training and its goals as well as
understanding specific task and interaction
related aspects of EVAs.

The second part of the interview was aimed at
the VR aspects of this work. To better
understand the experts’ opinions, as simple
self-assessment of the interviewee’s VR
experience is requested. This is then followed
by a series of questions related the most
popular, currently available VR experiences
that use microgravity locomotion in one form
or another. The second half of questions aims
to understand which aspects of EVA training
may be best taught through VR training and
why VR may be a suitable training tool. The
final three questions determine the opinions
of the interviewed experts on VR as a
substitute or complementary method of
training EVAs and where the added value of
VR training lies.

The interviews were conducted in person with
one interviewee and one interviewer
respectively. The audio of the interviews was
recorded temporarily and later transcribed in
writing.

The ultimate scope of this work is indeed to
investigate the locomotion and interaction
techniques experienced and used by
astronauts in real and simulated microgravity
environments to define and outline a concept
for a VR based motion dynamics simulation.
The resulting concept may be used as a basis
for development of a prototype to
demonstrate the basic interaction and motion
dynamics techniques. The development of the
prototype will be carried out at the eXtended
Reality Laboratory (XR Lab) laboratory at the
EAC.

120

2. Basics

With the outline of this paper and
methodology set, the basics for this work can
be described. Human locomotion and
interaction techniques used by astronauts in
microgravity environments are described first.
Second, the basic principles of human
perception and learning, especially with
regard to educational software and VR, are
explored and analyzed. These are based on
the results gained from the expert interviews.

2.1. Human Locomotion and
Interaction in Microgravity
and Training Methods

When humans move under the influence of a
counterforce against gravity, such as the floor
pushing up against a person, it is in our
natural behavior to move by walking.
However humans lack any motor skills for
locomotion in microgravity, as true
microgravity cannot be experienced on Earth.
Even skydivers in free fall will experience
drag which at terminal velocity acts as a
counter-force large enough to stop the
continuous acceleration towards the ground.
Therefor, in a microgravity environment,
astronauts experience a highly unusual way of
locomotion, mainly through the use of hand
rails and foot restraints, which are found both
inside and outside of the ISS [b].
Occasionally during an EVA, the astronauts
are fixed to the end of the ISS Remote
Manipulator System (SSRMS), in which case
they are moved by a crew member from
inside the ISS [b]. However the main methods
of locomotion during EVAs consist of the use
of hand rails for movement and tethers for
safety [b]. For any self-induced movement,
astronauts are typically tethered to the ISS
with at least two tethers at any time. This is,
because unlike the interior of the ISS, losing
contact to the ISS would put astronauts in an
extremely dangerous, potentially deadly
situation [b]. In addition to these restrictions,
astronauts need to keep their tools organized
and in good working order while traversing
on the exterior of the ISS [b].

While outside the ISS, astronauts are
equipped with an EVA suit. Typically these
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are the Russian Orlan or American
Extravehicular Mobility Unit (EMU) space
suits. The suits help protect the astronauts
against the harsh space environment. They
provide air pressure and oxygen supply high
enough to support normal breathing as well as
thermal control systems (TCS) to regulate
body temperature. However, because of the
protection they provide, they are bulky and
difficult to use [b]. The movements of the
space suit are heavily restricted and require
considerable force to be performed [b].
Astronauts’ abilities to move and interact with
equipment and tools during EVAs are
therefore heavily restricted. However the
most profound effect on the interaction comes
from the gloves [b], as these are the most
used part of the EVA suit for interactions. One
major constraint of the gloves is the
significant reduction in haptic feedback to the
astronauts [b]. This makes it difficult for
astronauts to grab objects such as tools and
handrails, as well as using tools. The latter is
especially true due to the bulkiness of the
gloves. In some cases it may prevent the hand
from reaching into holes or underneath
objects, where a gloveless hand would usually
fit without issues [b]. However most repair
and installation tasks that are performed
during an EVA, including the tools used, are
usually designed with these constraints in
mind [a]. It is only when an unexpected
failure occurs, that repair tasks not designed
for EVAs have to be carried out [a]. The
training for which usually takes place in the
Neutral Buoyancy Facility (NBF) at the EAC
or in the Neutral Buoyancy Laboratory (NBL)
at Johnson Space Center (JSC) [a, b]. Here,
astronauts wear special diving suits, similar to
EVA suits used on the ISS. With these suits,
limits in visibility and range of motion may
be simulated [a]. The goal of these exercises
is to familiarize astronauts with the EVA
environment as well as the constraints they
face while performing maintenance tasks
outside the ISS [a, b]. Another method
developed by NASA is the Active Response
Gravity Offload System (ARGOS) [5].
ARGOS performs gravity offloading without
having to immerse the astronaut into water.
This allows for more accurate visual
representations of the environment as well as

Wafa M. Sadri

the tools used for the specific task.
Development of EVA tools follows a process
of prototyping and iteration, which includes
constraints present for terrestrial testing
environments such as neutral buoyancy pools,
NASA Extreme Environment Mission
Operations (NEEMO) and ARGOS [6]. The
constraints range from waterproofing to
weighting and the fact that achieving
weightlessness for prolonged periods of time
is unfeasible on Earth.

2.2.  Human perception and
learning in the context of
VR

VR technology is mainly a visual medium.
Therefore, using visual learning and
memorization practices is advantageous for
VR implementations of educational software.

According to the definitions of teaching
methods by Spalter et al. [7], VR technology
would combine laboratory, visualization,
simulation and lecture methods of teaching in
one tool. While VR allows for immersion into
the subject matter, this very immersion will
often lead to significant work and cognitive
overload in trainees [8]. A study conducted by
Richards et al [9] concluded, that simply
using VR as a means of training and teaching,
does not inherently improve learning in itself.
Such that simply presenting information on
screen, wether this is on a PC monitor or in an
immersive VR experience, does not implicitly
improve learning [8, 9]. However both studies
fail to make use of actual interactivity in the
immersive medium. There are no methods for
users to interact with objects within the scene,
making the examined VR experiences simply
passive video playback experiences, albeit in
a 3D world with 6DOF.

Meyer et al. [10] shows that using immersive
VR experiences for pre-training of trainees
resulted in an overall significantly higher
retention rate of gained knowledge, when
compared to video lessons [10]. This suggests
VR to be a useful tool for astronaut pre-
training and environment familiarization and
may be able to replace some currently used
video and classroom lessons [b]. In fact, it is
expected that 10-30% of all astronaut training
may be conducted through VR technologies
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in the near future [b].

One method of learning using visual methods
is the memory palace technique, or Method of
Loci (MOL), where a story or knowledge is
built up through the use of an imaginary
palace in which objects and symbols are
placed in various rooms, each associated with
a specific concept or idea [11]. With this
method, early tests by Fassbender et al. [11]
have shown that test subjects would retain
information about 25% better when using the
memory palace method as compared to a list
of words. In a study with 78 participants
conducted by Huttner et al. [12], users
showed that in comparison to using a
computer screen, users in VR would perform
5-7% better in retaining information.
Furthermore the application of the MOL was
significantly higher among VR users in that
they were more inclined to make use of this
learning method in comparison to the control
group [12]. These results suggest that MOL
and VR are well suited for each other.

A major benefit of VR technology is that it
helps engage the trainee deep in the subject
matter, provides new methods of presenting
content and helps to preserve a consistent
environment for learning for each trainee
[13].

3. VR Applications for

Microgravity Environments
Locomotion in microgravity environments
has been explored in video games for a
number of years now. For VR, there is a
selection of games and experiences available,
which allow the user to freely roam an
environment in microgravity. In this section
these games and experiences are examined,
and their locomotive and interactive features
with respect to EVAs are explored. Figure 1
shows the local coordinate system of an
astronaut. Rotational motion around each axis
is defined as follows: A rotation around the X
as is pitching motion. Subsequently, a rotation
around the Y axis is a roll maneuver and
lastly a rotation around the Z is defined as
yaw.

One of the earliest uses of VR technology for
EVA training was the training used for the
Hubble Space Telescope (HST) repair
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Figure 1: Local coordinate system of an
astronaut [i]

mission in 1995 [14]. The objective of this
training application was to teach flight team
members EVA procedures and how to operate
HST hardware for the repair mission [14]. To
achieve this goal, 3D representations of both
the Space Shuttle cargo bay and the HST
were modeled [14]. While wearing a Head
Mounted Display (HMD), the users would
maneuver through the virtual world by using
two joysticks, one for translating and the
other for yaw, pitch and roll control, allowing
for a full six degrees of freedom (DOF) [14].
Moreover, no locomotion using hand rails or
tethering equipment was modeled. As the
focus of this application lays within the
realms of knowledge transfer for flight team
members and not astronauts [14], this was
also not necessary.

In early 2017 the VR experience Mission: ISS
was released for the Oculus Rift. The
experience allows the user to freely explore
the interior of the ISS as well as carry out an
EVA and spacecraft berthing. The user is
given a basic set of controls and locomotion
techniques. While inside and outside of the
ISS, the user may use the thumb sticks on the
controllers to move around, similar to a flying
motion or a virtual jet pack. Additionally, the
user can hold onto any surface, handrail and
object with a collision box around it. By
releasing the contact point while moving the
hand, the user can generate a forward
momentum in the opposite direction. Loose
objects such as condiment containers, cargo
bags and tools may also be interacted with.
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L
Figure 2: Mission: ISS (top left) [ii, BBC
Home (top right) [iii], Lone Echo (bottom
left) [iv]

The user can grab these objects and throw
them. The exterior interaction follows a
similar design. The user may hold onto hand
rails as well as any collidable surface, while
also being able to utilize a virtual jet pack to
fly around the ISS. Locomotion is mainly
based on the conservation of momentum. No
roll control is provided to the users hand
interaction as per the default setting. Much of
the roll and pitch control is done by the
second thumb stick control. However an
optional setting is available that enables the
user to use two hands for roll control. Yet no
pitch control is available. The user may
utilize pitch control by yawing 90 degrees to
either direction and using a roll maneuver,
then returning to the original yaw-orientation.
The twin hand roll maneuver was perceived
to be highly unpleasant during testing by
experienced VR wusers and experts at the
EAC’s XR laboratory. The main complaint
about the roll maneuver was related to its
seemingly arbitrary point of rotation, which
was perceived as unrealistic and confusing. At
least one expert complained about headaches
and nausea, directly related to the two handed
roll maneuver. Furthermore it was not
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possible to physically push off the walls

| without grabbing them first. Although hands

would collide with walls, they did not interact
with them. Furthermore objects would not
transfer momentum to the user, so that thrown
boxes and other objects did not exert an equal
and opposite force to the user, as it would be
the case in reality. During an EVA the user is
able to use hand rails to move along the
exterior of the ISS.

However the user is not required to utilize a
tether and can freely float away and perform
maneuvers with the Simplified Aid For EVA
Rescue (SAFER) to fly around the ISS model.
The SAFER system is a jet pack attachment
to the EMU suit that allows astronauts to steer
back to the ISS in case they become
untethered and start drifting away.

A second EVA experience was provided by
BBC Home - A VR Spacewalk, released in
late 2017 for the Oculus Rift. Here, the user is
set out to perform a virtual spacewalk or EVA
on the ISS to assess damages. While the
locomotion system is similar to the one used
in Mission: ISS, it feels much slower and less
responsive to user-induced motion. Unlike
Mission: ISS, the user cannot hold on to walls
and other static objects. The only objects that
can be held onto are handrails. When moving,
the inertia of the user is accounted for,
making acceleration slower than the actual
hand movement. The user is however not able
to roll or pitch. The only possible user
motions are lateral. The game will determine
roll and pitch based on the players location.
This means, roll and pitch are on rails. Whilst
this is an acceptable solution for a guided VR
experience for inexperienced users, it is
unsuitable for astronaut training or
familiarization, as it makes locomotion
unrealistic and limited.
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Lastly, the VR game Lone Echo was released
for Oculus Rift in mid 2017. Here, the user is
given an extensive locomotion mechanic. The
user’s virtual body, represented by an inverse-
kinematic-influenced 3D model, interacts
with the virtual environment in a realistic way
where walls can be used to push off from, as
well as hand rails to hold on to and change
direction. However the user is not given the
option to induce a roll movement. Therefore
the directions up and down stay the same
throughout the game. This helps significantly
with orientation. Furthermore, it reduces risk
for potential motion sickness.

4. VR Interaction and
Locomotion Techniques for

Microgravity Training

Based on the current state of the art and the
experience gained from testing the
applications previously mentioned as well as
from expert interviews, a concept for VR
interaction and locomotion for microgravity
training is proposed. The concept presented
here will be developed under the project name
Virtual Reality Extravehicular Activity
(VREVA).

4.1. Interaction

ESA has developed the Joint Investigation
into Virtual Reality of Education (JIVE) as a
complementary method of astronaut robotics
training. Because JIVE [13] is already in the
evaluation phase and is likely to be
introduced as an option for astronaut training
shortly, the interaction techniques used in
VREVA are kept as close as possible to the
ones used in JIVE. These are for example the
layout and mapping of the buttons used for
various functions. This is for familiarity
reasons, so that astronauts do not need to
learn the control mechanisms of the new
application all over again, and can easily
transition from one to the other and back.
This means, the main way of interacting with
the environment will be through motion
controllers that the astronauts use with their
hands. Feedback is provided to the astronaut
via vibrotactile signals from the motion
controllers. This way, the user can recognize
interactable objects and surfaces and can react
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accordingly. Providing this feedback to the
user is a desirable feature that many of the
tested games provide as well [d]. The
feedback helps users recognize when an
action can be performed and is the first step
of the interaction between the virtual
environment and the user. However it is not
possible to keep all of the interaction
designed for JIVE the same for VREVA. This
is due to the constraint of microgravity
locomotion. Where JIVE only utilizes one set
of controls with a part of the controller using
variable functions, this is not entirely possible
in VREVA, because it utilizes two completely
separate locomotion mechanisms. Therefore
the general interaction using vibrotactile
feedback for interactable surfaces and objects
holds true, however the button mappings on
the motion controllers differ when in
microgravity-mode. Astronauts will
ultimately learn to perform an EVA where
they will use and interact with tethers,
perform operations with tools and other
equipment and control their space suit. These
tasks include, but are not limited to, repair
and maintenance work, installation of new
systems and (passive) robotics operations.

4.2. Locomotion

While real microgravity locomotion allows
astronauts to control all three rotational axes,
roll, pitch and yaw, in VR this can lead to
significant disorientation and motion
sickness. As previously mentioned, roll
maneuvers by the use of two hands were
perceived as unpleasant by expert testers and
the author, even leading to feelings of nausea
and headaches. However, moving in this way
is necessary and must be possible in the
training simulator. Therefore it is desirable to
allow users to adapt to this highly unusual
form of locomotion by slowly introducing
new techniques and maneuvers.

The main method of moving around outside
of the ISS is through the use of hand rails.
The astronaut can use their motion controllers
to attach their virtual hands to these hand rails
through the use of a grabbing action. By
translating the hand in 3D space while
grabbing, the astronaut is able to move
themselves around the virtual space. If the
astronaut lets go, the virtual body will
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continue to move at the same velocity and in
the same direction as it was in the moment the
astronaut released the hand rail. This is due to
the conservation of momentum. During
translation up/down or left/right in the real
world, astronauts would experience a change
in pitch or yaw angle respectively. This is due
to the fact that the center of mass is not
aligned with the motion of the hand. However
implicit counteracting of this pitch is
performed by an astronaut to combat this.
Because in VR trainees are not able to hold
on to a physical handrail, this implicit
counteracting does not occur. An expectation
that the translation will not induce a change in
pitch/yaw angle holds true.

There are multiple ways to perform more
complex maneuvers such as pitch and roll.
One of these is the use of two hands to induce
roll. However as described previously, in the
VR experience Mission: ISS this was
perceived as highly discomforting. To combat
this, a dampening mechanism as well as a
continuation of the translation mechanism
may be used. For pitch and yaw, a two handed
approach may also be useful, however it
would also be possible to implement a yaw
and pitching maneuver that increases with
distance to the trainee’s body. When the
trainee is holding onto a handrail and their
arm is close to their bodies, yaw and pitch
maneuvers may be turned off completely, as
to keep the expectations mentioned
previously. As the trainee moves their arms
further away from their bodies, pitch and yaw
motions may be activated, increasing in effect
for larger distances. Which of these
approaches is most useful and least
discomforting, may only be evaluated after
implementation and respective testing with
trainees and experts.

4.3. Self-perception and

embodiment
Humans perceive their own body at all times,
mostly implicitly, but often actively. Most
notable are hands and arms, as almost every
task humans perform involve hands within
the peripheral vision. Our bodies give us a lot
of information regarding position in space
and ability to perform actions [15]. Perceiving
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your own body in VR can be done using an
avatar, a virtual representation of a body. The
amount of control over the avatar is directly
linked to the feeling of presence within the
simulation [15]. Furthermore presence is in
turn directly linked to how well learned
information is retained over extended periods
of time [10]. For this reason it can be
concluded that a well controlled avatar
increases information retention rates for
human locomotion training in microgravity
environments. Therefore, an avatar is required
for VREVA, that can be controlled by the
trainee. This can be achieved in two ways.
The first is using inverse kinematics (IK),
where the location of the avatar’s limbs, such
as arms, elbows and legs, is calculated based
on the position of the VR controllers. In the
second approach, the limbs may be tracked
with additional VR trackers. This method is
more accurate in representing limb location
however it involves more hardware and is
therefore more costly and complex to use. A
study by Schramm [15] finds that there is no
significant difference in perceived
embodiment from using IK versus tracking.
While IK allows for joint limits to be set for a
space suit, as this would be the case in reality,
the same cannot be done with trackers in
software alone. While trackers are more
accurate, they would require an exoskeleton
to act as a limiting mechanism for joint
movements. While such an exoskeleton
exists, it would need to be modified with
trackers added to serve this function. Two
arguments underline the use of exoskeleton.
An exoskeleton provides accurate physical
feedback to the trainee, which can provide an
additional sense of realism. Secondly, its
tracking markers can be fixed to the structure,
allowing for more precise tracking of the
limbs.

4.4. Learning

As outlined in chapter 2 an approach to VR
education using MOL yields in good results
for information retention. For this reason,
VREVA will implement a similar concept to
the ones mentioned previously. Additionally,
the ESA developed JIVE training tool
implements this principle as well [13]. JIVE
presents the topics in different ways ranging
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from self-study to goal-oriented approaches
[13]. They are presented in an abstract form
so that the knowledge gained by trainees is
generic enough to be reused in future robotics
projects beyond the ISS [13]. For VREVA a
similar approach is chosen. A museum-like
building structure is created, in order to fulfill
the requirements of the MOL. In this, every
room will represent a different subject matter,
divided into stations to be completed by the
trainee. Each lesson will introduce new
concepts consecutively. Besides the
locomotion and interaction aspects to be
taught as mentioned in the previous sections,
it is also important to teach the trainees about
the environment [c]. This environment is the
exterior of the ISS. While it is not important
to model the ISS to the highest degree of
detail in general, it is necessary to convey
accurate representation of objects and
surfaces astronauts will interact with, as they
will later recall this information during their
EVAs [b]. Furthermore, familiarization with
the environment includes introduction to tools
and techniques to be used during an EVA, as
well as the EVA suit, which astronaut trainees
will need to familiarize with.

4.5. Physiological aspects

During VR training it is possible that trainees
will experience discomfort with the
equipment. Possible issued range from the
heat of the HMD and possible receivers and
batteries, to the overall weight resulting in
neck strain [d]. Moreover the effects of VR
sickness are well known today and range
from simple discomfort and eye strain to
extreme cases of headaches and even
vomiting [16].

These factors have to be considered in the
development of VREVA, as rooms and
lessons have to be completable within an
hour. It is possible that lessons in
microgravity locomotion have to be
considerably shorter than an hour, due to the
fact that the unusual method of moving and
the lack of inertial feedback can cause
discomfort to a much higher degree than the
teleportation locomotion present in JIVE [13].
To determine this, it is necessary to develop
and evaluate a prototype that showcases the
basic functionality.
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5. Prototype Development

The concept presented in this work is used as
a basis for development of a prototype for
astronaut microgravity training, developed at
ESA’s XR Lab at the EAC. The prototype was
developed using Unreal Engine 4.24 (UE4).
In order to provide future projects with a
platform, the development of the prototype
followed a modular approach. The two main
modules consist of generic items as well as
project specific items. This guarantees that
generic items such as the control and
interaction scheme described in section 4 can
be adopted by any future project. A
development method like this is highly
desirable among the interviewed experts, as it
is a form of standardization that helps
accelerate development processes in the
future [b]. The hardware used for the
development consisted of an HTC Vive Pro
HMD and two controllers. Additionally, the
HMD was equipped with a wireless setup.

As described previously the concept divides
controls into the generic controls which are
similar to the ones found in JIVE, and the
microgravity mode controls. An unmapped
button in the JIVE control scheme was used
to allow switching between the two modes at
any time. As described in the concept, the
MOL will be used to teach the trainees. Three
levels were built for this purpose. The main
map, known as the hub, serves as the
persistent map in UE4. The other two levels
are a suit familiarization room and a
microgravity testing room. Both are built to
showcase the basic functionality of the
prototype. The suit familiarization room
implements the IK used for manipulating the
suits joints. The general idea is that trainees
are able to familiarize with the restrictions
and joint limits of the space suit. A trainee
may pick up the gloves and shoes of the suit
to move them. Using IK the suit responds
accordingly and the joints will bend as far as
the limits will allow them. UE4 implements
two types of IK solvers. The first being the
FABRIK solver, developed by Aristidou et al.
[17]. The second is an implementation of
CCDIK as proposed by Wang et al. [18]. As
the purpose of the space suit familiarization
lesson is to allow trainees to experience joint
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Figure 3: The VREVA Control Scheme is
presented to the user inside the application

[v]

restrictions of a space suit, the CCDIK
implementation was chosen, because it is the
only available UE4 IK solver that implements
joint limits.

The microgravity testing room consists of a
small confinement for testing the locomotion
and a basic mockup of the ISS module
Columbus with handrails. In microgravity
mode, the trainee is only able to grab
handrails. Flat surfaces are cannot be
grabbed. Yaw is provided to the user through
the HMD, translation by using the hand
controllers while grabbing onto a handrail. To
grab a handrail, the user must squeeze the
grip buttons of the HTC Vive controllers.
Figure 3 shows the control scheme as it is
presented to the user in the virtual
environment. Pitch and roll have not yet been
implemented for this prototype.

6. Discussion and Future Work
While neutral buoyancy training offers high
fidelity in terms of locomotion, it lacks
significantly in the visual aspect, as the
training is carried out by mid to low fidelity
mockups of the ISS modules [3]. In contrast,
VR applications are capable of delivering
high fidelity in the visual realm. However, in
return they cannot deliver the same level of
sophistication for locomotion simulation,
since the user is confined to virtual objects.
By using an exoskeleton, some physical
feedback can be given to the trainee.

For these reasons, a VR application may only
be used as a complementary method of
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training, alongside conventional training
methods. However the availability and
accessibility of VR is a significant factor.
ThereforeVR training may be able to replace
some instructor lead classes and video based
training. Another aspect to be considered
when comparing neutral buoyancy and VR
training is that EVA hardware is often
designed and tested in neutral buoyancy pools
[6]. In order to perform these tests, each tool
must be physically built [6]. Using VR to test
some design aspects of the tool may help
accelerate its development, considering that
the 3D Computer Aided Design (CAD)
models created for the prototype
manufacturing process may also be used in a
VR environment.

The prototype developed in this paper shows
the basic functionality of the concept defined.
Continuing this work, an evaluation needs to
be performed to find issues and
improvements to the concept. Furthermore an
extended feature set will have to be defined,
including course work and lessons planned.
Some of these may include generic
familiarization with the EVA environment,
the training of safety procedures such as
tethering and rescue operations, generic
maintenance tasks and tool usage [d]. After
the review phase is completed, a full training
simulator with all the functionality described
in this concept.

7. Summary

Current astronaut training methods for
microgravity involve a large number of
instructors, supporting staff and specially
equipped facilities. They need to be planned
long in advance and are inflexible and costly.
In order to mitigate these issues,
complementary training methods such as VR
training can be utilized. In this paper an
overview of the requirements to develop a VR
training system for microgravity is outlined
by utilizing expert interviews. For these
interviews 25 questions are defined that
investigate different aspects of EVA training
and VR applications. Furthermore, an
analysis of human locomotion in microgravity
and human learning in the context of VR
educational applications is given. Using MOL
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as a learning environment is determined to be
a good fit to teach astronauts using VR. A test
survey for current microgravity locomotion
experiences is carried out. Three applications
are then evaluated by focusing on their
strengths and weaknesses.

The concept presented in this paper outlines
and defines a method of implementing
microgravity training simulators. It covers
aspects from interactions and locomotion in
microgravity, educational software in the
context of VR and physiological aspects of
trainees. A first prototype was developed
using UE4, along with an HTC Vive Pro
HMD and wireless setup. The prototype
implements a control scheme similar to the
one used for JIVE. This is done in order to
provide control scheme familiarity across
ESA’s training simulations. User feedback on
interactive surfaces is provided to the trainee
via vibrotactile feedback from the HTC Vive
controllers. Microgravity locomotion is
performed through the use of hand rails.
Translations are performed using the hand
controllers. Yaw control is provided by the
user. IK is used to provide a space suit joint
limit familiarization demonstration. A full
training simulator will be developed in the
future and it will include all the findings of
this work. Thus, a complete test will be done
to assess the final result.
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echos-inspiring-sci-fi-soundtrack/; Last
access: 15. April 2020

VREVA screenshot; Own representation
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Abstract

Lange wurde das Internet als Antagonismus
zum Fernsehen gesehen. Es wurde dement-
sprechend zur Zuschauerriick- bzw. -gewin-
nung genutzt, was sich allerdings als ineffi-
zient erwies. Inzwischen haben die einzelnen
Sendegruppen das Internet jedoch als mediale
Erweiterung erkannt und genutzt. Durch diese
spiate Akzeptanz zeigen sich starke Unter-
schiede im Umfang und der Vorgehensweise
hinsichtlich der Nutzung des Internets als
zusdtzliches Medium. Am besten ldsst sich
dies in einem Vergleich in Bezug auf die wich-
tigste videotechnische Social Media Plattform
YouTube darstellen.

In diesem Vergleich sollen die einzelnen Sen-
degruppen hinsichtlich ihrer wahrgenomme-
nen Vorteile, Nachteile und Attraktivitit bezo-
gen auf das Nutzerverhalten und die Nutzer-
meinung bewertet werden. Die zielgruppenori-
entierte Optimierung des YouTube-Auftrittes
ist von auBerordentlich hoher Bedeutung fiir
die zukiinftige Marktdurchdringung.
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* Networks — Network types — Overlay
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— Information systems applications —
Multimedia information systems — Multi-
media content creation;

Einleitung

Anfang des zwanzigsten Jahrhunderts entstand
das Fernsehen, Ende des zwanzigsten Jahrhun-
derts das Internet. Seitdem diskutiert die
Medienindustrie iiber das Fortbestehen und die
Entwicklung der beiden Technologien.

Seit der Entstehung der beiden Massenmedien
hat sich einiges gedndert. Die Befiirchtung,
dass das Internet das Fernsehen vollstandig ab-
16sen wird ist genauso ausgeblieben, wie voll-
stindige Verdriangung des Radios durch das
Fernsehen. Das Internet hat sich in den Jahr-
zehnten seit seiner Entstehung grundlegend
gedndert. Zu Beginn war es auf Grund der
Komplexitdt nur Spezialisten moglich, Inhalte
zu erstellen und zu bearbeiten. Es gab somit
eine klare Trennung zwischen Produzenten
und Konsumenten. Es wird hierbei vom Web
1.0 gesprochen. Im Laufe der Jahre wurde es
immer einfacher, seinen Teil beizutragen und
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so entstanden immer mehr Content-Produzen-
ten, genannt Web 2.0. Heutzutage ist jeder
Nutzer ein Prosument, d.h. jedem Nutzer ist es
mdglich, Beitrdge ins Internet zu stellen und
diese abzurufen.!

Aber auch das Fernsehen hat seit seinem
Beginn eine deutliche Wandlung vollzogen.
Besonders durch die Entstehung des Internets
musste und muss in diesem Bereich weiterhin
umgedacht werden. Die aktuelle Entwicklung
zum neuen Fernsehen ist nicht zu {ibersehen.
Frither war das Fernsehen ein passives
Medium. Wéhrend die Zuschauer damals vor
ihren Fernsehern salen und zuschauten, geht
dies heute nicht mehr so einfach. Das neue
Fernsehen beschreibt die Moglichkeit, die von
den Sendegruppen produzierten Inhalte platt-
formunabhéngig wiederzugeben. Das Internet
stellt hierbei keinen Antagonismus dar, son-
dern muss als eine mediale Erweiterung gese-
hen und genutzt werden. Hiervon machen die
einzelnen Sendegruppen immer mehr Ge-
brauch. [1]

1.1 Motivation

Vor dem geschilderten Hintergrund stellt sich
nun die Frage, ob und wie erwdhnte Sende-
gruppen diese Moglichkeit nutzen. Um dies
beantworten zu konnen, muss eine Social
Media Plattform ausgewdhlt werden. Da es
sich um Bewegtbilder handelt, bietet sich
YouTube am ehesten an. Hierbei handelt es
sich um eine der gréften Social Media Platt-
formen und die grofte Videostreaming Platt-
form?. YouTube stellt somit das optimale Ver-
gleichsmedium fiir Fernsehsender dar.

1.2 Problemstellung
Durch das schnelle Wachstum des Internets
haben es die Sendegruppen verpasst, frithzeitig

! Tim O'Reilly, What Is Web 2.0. [Online].
Available: https://www.oreilly.com/pub/a/
web2/archive/what-is-web-20.html (ac-
cessed: Mar. 22 2020).

2 We Are Social, Hootsuite, and DataReportal,
Digital 2020: Ranking der grifiten Social

ins Onlinegeschéft einzusteigen. Das trifft
auch auf Social Media zu. Das Internet wurde
hierbei lange Zeit als Konkurrenz gesehen. Es
wurde liberwiegend zur Riick- bzw. Gewin-
nung von Zuschauern genutzt, was jedoch
nicht so effizient funktionierte, wie angenom-
men. Erst spiter wurde damit angefangen, das
Internet als eigenstindiges Medium zu akzep-
tieren und entsprechend mit Content zu versor-
gen. Der Umstieg auf das neue Fernsehen fand
somit zeitlich verzogert statt. Auch wenn die
zwei groflen deutschen Sendegruppen gemein-
sam zu spét in das Onlinegeschéft einstiegen,
so unterscheiden sich doch die Herangehens-
weisen, besonders in Hinsicht auf YouTube.

1.3 Zielsetzung

Im Folgenden sollen nun diese Herangehens-
weisen der beiden Sendegruppen detailliert
betrachtet werden. Zuerst soll aufgezeigt
werden, wie sie vorgehen. Hierzu muss die
Zielgruppe definiert werden. Auflerdem muss
die urspriingliche Absicht, mit welcher die ein-
zelnen Gruppen auf YouTube aktiv sind,
beschrieben werden. Hieraus kann dann der
Erfolg, anhand von Aufrufzahlen, Beliebtheit
und anderen Metriken bestimmt werden. Ziel
ist es hierbei, die beiden Gruppen bestmoglich
miteinander zu vergleichen und fiir jede ein-
zeln, sowie gemeinsam, Ergebnisse und Emp-
fehlungen abzugeben.

2 Grundlagen

Dieses Kapitel beschreibt die beiden in
Deutschland existierenden Sendegruppen.
Diese werden jeweils einzeln beschrieben und
analysiert. Anschlieend werden sie miteinan-
der verglichen und es werden besonders die
Gemeinsamkeiten sowie Unterschiede aufge-

Networks und Messenger nach der Anzahl
der Nutzer im Januar 2020. [Online]. Avail-
able: https://datareportal.com/reports/digi-
tal-2020-global-digital-overview (accessed:
Mar. 19 2020).
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zeigt. Darauffolgend wird mit der beschreiben-
den Einfiihrung von Social Media die Online
Plattform YouTube behandelt. Es wird die
Entwicklung der letzten Jahre bis zur aktuellen
Situation betrachtet.

2.1 Sendegruppen

Die Urspriinge der Fernsehtechnologie finden
sich bereits im Jahr 1884, mit der sogenannten
Nipkow-Scheibe. Hierbei handelte es sich um
eine Spirallochscheibe, welche mechanisch
Bilder in Hell-Dunkel-Signale aufteilen und
diese ebenfalls wieder zusammenfiligen
konnte. 1928 wurde auf der 5. Groflen Deut-
schen Funkausstellung in Berlin die erste rich-
tige Fernsehiibertragung durchgefliihrt.?
Bereits wenige Jahre spiter, am 22. Mirz
1935, fing in derselben Stadt der erste regel-
méBige Fernsehprogrammbetrieb, in von der
Reichspost angelegten offentlichen Fernseh-
stellen statt. In den folgenden Jahren entwi-
ckelte sich besonders in Deutschland, aber
auch in anderen Léndern, das Fernsehen
schnell weiter, nachdem sein Potential als
Leitmedium klar wurde. Somit entstanden
zuerst die ARD und spéter das ZDF. Erst 1984
kamen die beiden privaten Sendegruppen
hinzu. [2]

2.1.1  Offentlich-rechtlich

Nach dem Krieg wurde 1950 die ARD, also
die Arbeitsgemeinschaft der 6ffentlich-rechtli-
chen Rundfunkanstalten der Bundesrepublik
Deutschland, bestehend aus den sechs Landes-
rundfunkanstalten gegriindet. Sie nahm 1952
den Fernsehbetrieb wieder auf. Nach mehreren

w

Norddeutscher Rundfunk, Bewegte Bilder:
Die Geschichte des Fernsehens. [Online].
Available: https://www.ndr.de/geschichte/
Bewegte-Bilder-Die-Geschichte-des-Fern-
sehens,fernsehen240.html (accessed: Apr.
12 2020).

Siidwestrundfunk and ARD.de, Das ist die
ARD. [Online]. Available: http://
www.ard.de/home/die-ard/organisation/

I

Namenswechseln heifit der gemeinschaftliche
Sender Das Erste.*

In den folgenden Jahren konnten sich auf
Grund der guten Wirtschaft immer mehr deut-
sche Biirger einen Fernseher leisten. Die auf
Propaganda basierende Anfangsidee von Kon-
rad Adenauer mit der Deutschland-Fernsehen
GmbH wurde ihm untersagt. Hieraus entstand
das ZDF, also das Zweite Deutsche Fernsehen,
als eine von den bisherigen Anstalten unab-
héngige, zentrale und gemeinniitzige Fernseh-
anstalt des 6ffentlichen Rechts. Es begann am
1. April 1963 mit der Ubertragung. [2] Im
darauffolgenden Jahr wurde das Fernsehen
farbig.’

Da sich die beiden Sendegruppen somit in
ihren Zielen sehr dhnlich sind, bilden sie
zusammen die Offentlich-rechtlichen Sende-
gruppen. Thre Ziele zur Qualitéts- und Leis-
tungsorientierung lassen sich mit den ZDF-
Leitlinien wiedergeben. Hier wird angegeben,
dass es sich an den gemeinsamen Werten,
Humanitat, freiheitliche Demokratie, kulturel-
les Bewusstsein, sowie unabhiangigem Journa-
lismus orientiert. Die Verpflichtung liegt
darin, den Zuschauern Verldsslichkeit und
Respekt zu bieten. Diese Werte gelten eben-
falls fiir die programmliche Selbstverpflich-
tung, die Unternehmensposition und Dritte.
Um dieses Angebot wirtschaftlich dauerhaft
durchfiihren zu kénnen, wurde kurz nach der
Entstehung der ARD der Rundfunkbeitrag ein-
gefiihrt. Dieser dient dazu, die Offentlich-
rechtlichen Sendegruppen in allen Instanzen
finanziell und wirtschaftlich abzusichern. Der

Das_ist_die_ ARD/323058/index.html (ac-
cessed: Mar. 22 2020).

5 Matthias von Hellfeld, ARD: 60 Jahre erfolg-
reich in Deutschland | DW | 05.06.2010.
[Online]. Available: https://p.dw.com/p/
Ngeh (accessed: Mar. 22 2020).

6 Zweites Deutsches Fernsehen, ZDF-Leitli-
nien. [Online].  Available:  https://
www.zdf.de/zdfunternehmen/zdf-leitlinien-
100.html (accessed: Mar. 22 2020).
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Beitrag liegt heute bei 17,98 Euro und ist von
jedem deutschen Haushalt monatlich zu ent-
richten. Die Einnahmen werden dann unter
den einzelnen Rundfunksendern aufgeteilt.”

2.1.2  Privatrechtlich

In den darauffolgenden Jahren wurde die Fern-
sehtechnik immer weiterentwickelt und somit
urspriingliche Probleme, wie z.B. die Fre-
quenzknappheit minimiert. Zusammen mit
dem Wabhlsieg der konservativen Parteien,
welche oft Kritik am o6ffentlich-rechtlichen
Fernsehen &duBerten, und dem Ausbau der
Kabelverbindungen durch die Bundespost
fiihrte dies zum Kabelpilotprojekt Ludwigsha-
fen. So nahmen am 1. Januar 1984 SAT.1,
damals PKS, und einen Tag spdter RTL,
damals RTL plus, den Betrieb auf. In den fol-
genden Jahren wurde das zuerst nicht stark
verbreitete Kabelnetz weiter ausgebaut, so
dass Ende der Achtzigerjahre die Popularitit
der privaten Sendegruppen stark zugenommen
hatte. Basierend auf Werbeeinnahmen konnte
RTL bis 1991 seinen Brutto-Werbeumsatz auf
iiber eine Milliarde und 1992 auf iiber zwei
Milliarden DM beziffern. [3]

Inzwischen besitzen zwei Sendegruppen den
iberwiegenden Marktanteil. Diese sind die
Mediengruppe RTL Deutschland GmbH, als
Tochtergesellschaft der RTL Group, welche
wiederum zu drei viertel Eigentum der Bertels-
mann SE & Co. KGaA ist®, sowie die ProSie-
benSat.1 TV Deutschland, als Holding-Gesell-
schaft der ProSiebenSat.]1 Media SE°. Beide

7 Stidwestrundfunk and ARD.de, Entwicklung
des Rundfunkbeitrags. [Online]. Available:
http://www.ard.de/home/die-ard/fakten/Ent-
wicklung_des_Rundfunkbeitrags/1015754/
index.html (accessed: Mar. 22 2020).

8 Mediengruppe RTL Deutschland GmbH,
Mediengruppe RTL Deutschland. [Online].
Available: https://www.mediengruppe-rtl.de
/unternehmen/mediengruppe-rtl/ (accessed:
Mar. 23 2020).

besitzen abgesehen von dem aus dem Namen
ersichtlichen Fernsehsendern ein grofes, wei-
teres Angebot an Sendern.®?

2.1.3  Allgemeiner Vergleich

Im Zuge der Anfang der Neunzigerjahre stei-
genden Popularitét der privatrechtlichen Sen-
der und der unterschiedlichen Werbeschaltun-
gen, Offentlich-rechtlich mit 20 Minuten pro
Tag und privatrechtlich mit 288 Minuten pro
Tag, geriet der Rundfunkbeitrag immer mehr
in die Kritik. Das fiihrte dazu, dass sich die
offentlich-rechtlichen Sendegruppen zuriick-
wirkend wieder mehr auf Qualitdt- und Leis-
tungsorientierung, mit Schwerpunkt Journalis-
mus, fokussierten. [3]

2.2 YouTube

Der Begriff Social Media Network beschreibt
die Moglichkeiten, sich iiber das Internet
sozial miteinander zu vernetzen. Mit Hilfe die-
ser Vernetzung ist es mdglich, untereinander
zu kommunizieren und vom Nutzer erzeugte
mediale Inhalte, sogenannten User-generated-
Content, zu teilen. [4]

Das zweitgroBte soziale Netzwerk und die
grofite Videoplattform mit knapp 1,5 Milliar-
den Nutzern ist YouTube!?. Der Grund fiir den
Erfolg dieses Service ist die Mischung aus
sozialem Netzwerk und Videoplattform. Jeder
Nutzer kann Videos hochladen, welche dann
wiederum von anderen Usern angeschaut, be-
wertet und kommentiert werden konnen. Da es
jedem Benutzer mdglich ist, Videos aller Art

Geschidftsbericht 2017. [Online]. Available:
https://geschaeftsbericht2017.prosie-
bensat1.com/zusammengefasster-lageber-
icht/organisation-und-konzernstruktur.html
(accessed: Mar. 23 2020).

10 We Are Social, Hootsuite, and DataRepor-
tal, Digital 2020: Ranking der grifiten
Social Networks und Messenger nach der
Anzahl der Nutzer im Januar 2020. [Online].
Available: https://datareportal.com/reports/

9 ProSiebenSat.1 Media SE, Organisation und digital-2020-global-digital-overview  (ac-
Konzernstruktur - ProSiebenSat.1 Media SE cessed: Mar. 19 2020).
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hochzuladen, sofern diese nicht gegen die
Richtlinien verstoBen, ist so gut wie jedes
Genre auf YouTube zu finden. Auch die
Machart der Videos unterscheidet sich stark.
So finden sich von professionellen Serienpro-
duktionen bis zu amateurhaften Spontanauf-
nahmen viele verschiedene Formate auf der
Plattform. Interessant ist hierbei, dass You-
Tube bei der Erstellung eines Kontos nicht
zwischen gewerblicher und privater Nutzung
unterscheidet. Es besteht jedoch die Moglich-
keit, ab einem bestimmten Bekanntheitsgrad,
mit geschalteter Werbung in den eigenen
Videos Geld zu verdienen. Neuerdings ist auch
die Moglichkeit des Livestreamings nutzbar.
Um bei der aktiven Suche und auch au3erhalb
hoher gerankt zu werden, also z.B. in Vor-
schldgen oder Trends zu erscheinen, bicten
sich u.a. eine hohe Aktivitét, regelméBiges Up-
loaden, guter Content und das Hinzufligen pas-
sender Metadaten an. !

3  Vergleich

Nun sollen die beiden YouTube Auftritte mit-
einander verglichen werden. Hierbei ist der
Umfang an Kanélen und deren Inhalt von Inte-
resse. Aulerdem soll gezeigt werden, was die
Gruppen damit erreichen wollen und welche
Unterschiede sich im Inhalt zeigen. Verglichen
werden sollen auch die Zielgruppen und wie
diese angesprochen werden. Daraus folgt dann
die Beliebtheit der Gruppen. Mit den Ergeb-
nissen soll anschlielend eine Analyse stattfin-
den, welche die gravierenden Unterschiede
hervorhebt und erortert, ob und wie die ge-
wiinschten Ziele erreicht wurden.

' YouTube, Suche und Auffindbarkeit auf
YouTube - YouTube. [Online]. Available:
https://creatoracademy.youtube.com/page/
lesson/discovery?hl=de (accessed: Mar. 19
2020).

3.1 Zielgruppen

In Abbildung 1 ist zu erkennen, dass ZDF
bezogen auf den Marktanteil des Gesamtpub-
likums mit 12,7% und ARD mit 11,2% fiih-
rend ist. Mit 8,5% folgen darauf RTL und mit
6,1% Sat.1. Setzt man den Fokus jedoch auf
die Altersgruppe von 14 bis 49 Jahre, so fithrt
hierbei RTL mit fast so viel Prozent wie ZDF
im Gesamtpublikum, gefolgt von ProSieben,
Sat.1 und VOX. Erst an vierter und fiinfter
Stelle folgen ARD und ZDF.

12

10 | |

8

6 ‘

‘ I

) I
ARD ZDF R RTL ZW Vox

18-

mGesamtpublikur

oSieben Kabel eins

is 49-Jihvige

Abbildung 1: Marktanteile an Zuschauern
nach Altersgruppen der acht grofiten Fern-
sehsender in Deutschland im Jahr 2019
nach !?

Betrachtet man nun im Vergleich dazu, wie in
Abbildung 2 zu sehen, die Altersverteilung der
taglichen Nutzer von Internet, 54 Millionen,
und Fernsehen, 48,9 Millionen, so fillt auf,
dass der Trend hierbei genau gegenldufig ist.
Je alter die Gruppe, umso hoher ist der Fern-
sehnutzen und je jiinger, umso hoher ist der In-
ternetnutzen.

Aus diesen Erkenntnissen ldsst sich ableiten,
dass die Herangehensweise der beiden Fern-
sehgruppen sehr unterschiedlich ist. Die
privaten konnen dementsprechend ihr Fern-
sehprogramm direkt auf YouTube laden, da
die Zielgruppen zwischen Fernsehen und

12 David Grzeschik, Der TV-Markt im Dezem-
ber: Das ZDF wird jiinger, die meisten an-
deren verlieren. [Online]. Available: http://
www.quotenmeter.de/n/114748/der-tv-
markt-im-dezember-das-zdf-wird-juenger-
die-meisten-anderen-verlieren  (accessed:
Mar. 25 2020).
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Internet nicht stark voneinander abweichen. So
haben die RTL-Gruppe, wie auch die ProSie-
benSat.1Media jeweils direkt ihre eignen
YouTube Kanile fiir die einzelnen Serien und
Formate.

15
| I | ‘ | |
29 Jahre 30-39 Jahre 40-49 Jahre 50-59Jahre 60-60 Jahre ab70 Jahre
|

1419 Jahre 20-

mtiglich Fernsehen  m taglich Internet

Abbildung 2: Prozentualer Anteil nach Al-
tersgruppen an téglichen Nutzern des Fern-
sehens und des Internets nach 5]

Bei den offentlich-rechtlichen ist die Vorge-
hensweise etwas differenzierter. Es wiirde sich
hierbei nicht lohnen, das Fernsehprogramm,
dessen Zuschauer ein Durchschnittsalter von
iber 60 Jahre aufweisen, direkt auf die Video-
plattform zu laden. Zwar besitzen die 6ffent-
lich-rechtlichen ihre mit den Fernsehsendern
verkniipften Kanéle, jedoch machen diese
nicht den wichtigen und grof3en Teil aus. Aber
auch hier gibt es erwdhnenswerte Kanile, wie
z.B. der Kanal der Tagesschau mit mehr als
einer halben Millionen Abonnenten'3.

Den Beginn der 6ffentlich-rechtlichen machte
2009 das trimediale, also fiir Radio, Fernsehen
und Internet geschaffene Jugendangebot on3
des Bayrischen Rundfunks. Es wurde jedoch
2013 zu Puls umgeéndert. Bereits on3 besall
einen YouTube Kanal, welcher dann ebenfalls
umbenannt wurde und heute Puls Reportage

YouTube.
https://
(ac-

13 ARD-aktuell, fagesschau -
[Online]. Available:
www.youtube.com/user/tagesschau
cessed: Mar. 25 2020).

14 Siidwestrundfunk, Das schaffst du nie! - Y-
ouTube. [Online]. Available: https://www.y-
outube.com/channel/UC6NhOxrtXJfN-
GucGtVrqjHw (accessed: Apr. 12 2020).

heifit [6]. Neben Puls Reportage, siche Abbil-
dung 3, besitzt Puls nur noch einen weiteren
Kanal, ndamlich Puls Musik. Bis vor kurzem
war die Anzahl an Kanilen noch héher, jedoch
gehen immer mehr Kanile, wie z.B. Das
schaffst du nie! an Funk {iber'*.

Funk ist das 2016 von den offentlich-rechtli-
chen gemeinsam gegriindete Content-
Netzwerk fiir jliingere Zuschauer. Ziel ist es
hierbei, den 14- bis 29-Jahrigen ein 6ffentlich-
rechtliches Internetangebot zur Verfiigung zu
stellen. Leitend ist bei dieser
Gemeinschaftseinrichtung der SWR. 13

3.2 Kandle

Die Kanile der einzelnen Sendegruppen lassen
sich in Bezug auf ihren Ursprung in zwei
Gruppen unterteilen. Die Kanidle konnen
sender- oder programmbezogen sein. Sender-
bezogen bedeutet, dass einzelne Sender ihre
eignen YouTube-Kanéle haben. So besitzt das
ZDF gerade einmal zwei, wohingegen die
ARD je Sendeanstalt mindestens einen Kanal
besitzt. Meist hat jeder Sender einer Sende-
gruppe einen eigenen Kanal. Diese haben
jedoch, auf Grund der geringen Anzahl an
Content, auch dementsprechend wenig Abon-
nenten. Anders ist dies bei den Programmbe-
zogenen. Hier laden die jeweiligen Sendegrup-
pen einzelne Folgen von Serien hoch. Da hier
regelmédfBiger Content hochgeladen wird, sind
dementsprechend auch die Abonnentenzahlen
grofler. Bei der ARD ist hierbei, geleitet vom
SWR und ausgestrahlt im Ersten, der Kanal
Verstehen Sie Spaf3? mit liber eine Millionen
Abonnenten erwihnenswert. '

15 Siidwestrundfunk, Transparenz. [Online].
Available:  https://www.funk.net/transpa-
renz (accessed: Mar. 27 2020).

16 Siidwestrundfunk, Verstehen Sie Spaf3? [On-
line]. Available: https://www.youtube.com/
user/VSSpass (accessed: Apr. 12 2020).

Informatics

Alexander Kahabka

Inside 135


135

Alexander Kahabka


epa
AUQUINSS
L)
(1£2) pueiyosinag Owzo)daz |
;E addnibuaipan e Ppun Qyv uoa (l_x\, 4
| .2w b1 xon v x _ Tc_ua Boz?: a3 ﬁ EER ﬁ 3 a3 _
\ J J S
: [ [ [
Lo (om ) .uio (1689) (1063)
2 sosssanun ?dﬁ.xwe_& ﬁ Olog) s | _ H 04s) o»m_z aus_.a:xgz; ?_ﬁsu ouls| s6ew0doN $1d Orr2e) v _
(eu) proj3o (o 16'2) osireo O1reD) sui3 joqe o :n_”. g ;ma Ay .._ag 7_53,.,,_._5) 01168) Mo MaM - ({EGY) HAM
wopyodng {som s
)z [
§ N p ( o_mmumz;ou TomzyT) owwiz
| tomsonivom T}V :a.u_ens__zv_ vear s | (e ) o:u Xon L oo ] [et00m oousaz | T%a«%gss Twmw.mu? i brote) ums _
BT T | I
n ) id g ') &5
(omssmanon | | [ SEORE ) beo) z,,.ﬁi._ms_ [ teom ( .a i waoz | [ Ln_ﬁ,u, || (s el oes) auv |

I
T0IpPMS wweiboid 1apuag wuwesboid Japuas wueiboid Japuss Huny wweiboig A9puas
L] ) I
. _Engw:_wn
eIpajy T1e
..._Mnﬂwc.w 1az aQuy
! »__&_a_a__...os
ﬁ i w L J
yoipyaas ya1nyva1
enud
uayasluag

Japireulion

euey

wnipap

Struktur der Fernsehgruppen auf YouTube. Kanile mit entsprechenden

Abbildung 3

gerundeten Abonnentenzahlen!’
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Beim ZDF ist die ZDF heute-show mit fast
neunhunderttausend Abonnenten fithrend.'®
Das Contentnetzwerk Funk hingegen besitzt
nach aktuellem Stand 72 Kanéle'®. Diese sind
im Gegensatz zu den anderen Kandlen der
offentlich-rechtlichen nicht alle nur durch
bzw. fiir Funk entstanden. Somit ist zu unter-
scheiden zwischen selbst entstandenen und un-
ter Vertrag stehenden Kanilen. So wird z.B.
STRG _F vom Norddeutschen Rundfunk fiir
Funk produziert,”® wohingegen coldmirror
bereits mehrere Jahre vor Funk auf YouTube
aktiv war.?!

Auch die privatrechtlichen gehen nach dem-
selben Schema vor. Die Mediengruppe RTL
Deutschland hat ebenfalls senderabhéngige
Kanidle. Auch fiir das Video-On-Demand-
Angebot TVNOW existiert ein Kanal.?? Eben-
falls stehen fiir verschiedene Programmfor-
mate Kanile bereit. Die Mediengruppe RTL
Deutschland besitzt einen eigenen Kanal, wel-
cher jedoch nur sehr wenig Abonnenten
zihlt.?

ProSiebenSat.1 Media hat auch nach Content-
gruppen sortierte Kanéle. Interessant ist hier-
bei der Bezug auf Studio71, welcher in 3.4
dementsprechend behandelt wird.

17" Abonnentenzahlen der gleichnamigen Y-
ouTube Kandle von https://www.y-
outube.com entnommen (accessed: Mar. 27
2020).

18 Zweites Deutsches Fernsehen, ZDF heute-
show.  [Online].  Available:  https://
www.youtube.com/channel/
UCFqcNIONaAA21NSOW3ExCRg (ac-
cessed: Apr. 12 2020).

19 Siidwestrundfunk, fiunk | Kandle & Serien.
[Online]. Available: https://www.funk.net/
channel/ (accessed: Mar. 22 2020).

3.3 Inhalt

In Abbildung 3 lésst sich erkennen, dass sich
besonders funk contenttechnisch abhebt. Wah-
rend die restlichen Contentgruppen der Sende-
gruppen fast vollstindig daraus bestehen, die
medialen Fernsehinhalte unverdndert sender-
oder programmgebunden auf YouTube zu
ibertragen, bietet funk hierbei Formate,
welche nur fiir die Plattform selbst entwickelt
werden.?

Die Kanile von Funk richten sich bereits auf
den ersten Blick an das von ihnen angegebene
Zielpublikum. Die Formate werden {iberwie-
gend von sich ebenfalls im Zielgruppenalter
befindlichen Creators produziert. Es dauerte
einige Zeit, bis passende Formate entwickelt
wurden. Die Anfangsformate setzten sich nicht
durch. Viele der Creators, welche bereits vor-
her auf YouTube aktiv waren, wurden einge-
kauft und das Netzwerk wichst weiterhin.
Somit sind auch alle Interessensbereich, von
Comedy iiber Politik bis zu Aufklarung abge-
deckt. Unter den Eigenproduktionen, welche
speziell durch Funk aufgebaut wurden, besit-
zen die Kanile fiir Reportagen die grofte
Beliebtheit. Mit diesen Kanédlen kommt Funk

21 Kathrin Fricke, coldmirror. [Online]. Avail-
able: https://www.youtube.com/user/
coldmirror/about (accessed: Apr. 12 2020).

22 Mediengruppe RTL Deutschland GmbH,
TVNOW. [Online]. Available: https:/
www.youtube.com/channel/
UC58J5mgyNYw11S947173gMw (ac-
cessed: Apr. 12 2020).

23 Mediengruppe RTL Deutschland GmbH,
Mediengruppe RTL Deutschland. [Online].
Available: https://www.youtube.com/chan-
nel/UC15HtB34MDtFdAzVenOpQkw  (ac-
cessed: 124.2020).

20 Norddeutscher Rundfunk, STRG F.
[Online]. Available: https://  2* Siidwestrundfunk, funk. [Online]. Available:
www.youtube.com/channel/ https://www.youtube.com/channel/
UCfa7jJFYnn3P5LdJXsFkrjw  (accessed: UCOgPGtSnFR6GM-AkzCnxqgMQ (ac-
Apr. 12 2020). cessed: Apr. 12 2020).
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dem Grundkonzept seiner Muttersendegrup-
pen nach.?

ARD und ZDF gehen hierbei sender- und pro-
grammbezogen vor. Hierbei dienen die Sen-
derkanile als Plattform filir unterschiedliche
Sendungen, sowie deren Aus- und Zusammen-
schnitte. Haben einzelne Sendungen genug
Potential, so bekommen sie ebenfalls einen
eigenen Kanal. So besitzt der allgemeine Ka-
nal der ARD 652.000 Abonnenten?® und der
der tagesschau 584.000. Bei dieser Nachrich-
tensendung werden die einzelnen viertelstiin-
digen Nachrichten ungeschnitten, sowie ein-
zelne mehrminiitge Beitrage geschnitten auf
das Portal hochgeladen.?’

Abweichend von diesem Vorgehen ist Verste-
hen Sie Spaf3?. Hierbei erscheinen nicht nur
die im Ersten ausgestrahlten Folgen, sondern
auch speziell fiir YouTube generierter Content
auf dem Kanal. Dieser ist mit online only
gekennzeichnet. In diesem Spezialcontent tre-
ten meist andere groBen YouTuber auf.'®
Durch das darausfolgende Crossmarketing,
also das gegenseitige Bewerben von Kanilen,
lasst sich die hohe Abonnentenzahl des Kanals
erkléren.

Ebenso wie ARD und ZDF gehen auch die
Mediengruppe RTL Deutschland und ProSie-
benSat.1 Media vor. Auch hier werden ganze
Folgenteile oder Zusammenschnitte gezeigt.>*
Somit spiegeln sich die Inhalte der einzelnen
Sendegruppen auch in deren Content wider.
Da die offentlich-rechtlichen sich an bereits
erwdhnten gemeinsamen Werten orientieren,
werden diese zum liberwiegenden Teil auch in
funk ibernommen.

25 siehe entsprechende YouTube-Kanile in
Abbildung 3

26 Siidwestrundfunk, = ARD.  [Online].
Available: https://www.youtube.com/user/
ARD (accessed: Apr. 12 2020).

27 Siidwestrundfunk, tagesschau. [Online].
Available: https://www.youtube.com/user/
tagesschau (accessed: Apr. 12 2020).

3.4 Beliebtheit

Die Beliebtheit der Plattformen ldsst sich
grundsitzlich an den Abonnentenzahlen und
Videoaufrufen messen. Bei den offentlich-
rechtlichen besitzen die Senderkanile jeweils
mehrere hunderttausend Abonnenten. Auch
die Programmkanéle befinden sich in diesem
Bereich. Das ZDF besitzt jedoch mit der ZDF
heute-show und NEO MAGAZIN ROYALE
zwei Kanéle, welche auf die eine Millionen zu-
gehen. Ahnlich wie bei Verstehen Sie Spafi?
mit online only' besitzt auch das NEO MAGA-
ZIN ROYALE Rubriken, welche als webexclu-
sive nur iiber die ZDFmediathek oder You-
Tube abrufbar sind.?®

Die Abonnentenzahlen mancher Funk Kanile
sind deutlich hoher. Dies liegt meist daran,
dass die Kanile bereits weit vor der Einfiih-
rung von Funk entstanden sind. So ist z.B.
coldmirror bereits seit 2006 auf YouTube
aktiv.?% Videos von Funk finden sich ebenfalls
regelmiBig in den YouTube Trends wieder.?
Die Mediengruppe RTL Deutschland 14dt auf
ihren Kanilen jeweils nur kurze Sequenzen
hoch, ganze Folgen oder ldngere Zusammen-
schnitte sind hier weniger zu finden. Aufer-
dem ist die Anzahl an Kanélen nicht sehr hoch
und iiberschaubar.?*

Auch die senderbasierten Kanéle der ProSie-
benSat.1 Media weisen keine starke Abonnen-
tenzahl aufund folgen dem Beispiel der vorher
genannten Gruppen. Bei einer genaueren
Betrachtung von Abbildung 3 fillt jedoch die
iiberdurchschnittliche Abonnentenzahl der
Programmkanéle auf. Hier besitzen mehrere
Kandile iiber eine Millionen Abonnenten. Fiih-
rend ist hierbei Galileo mit fast 3 Millionen

28 Zweites Deutsches Fernsehen, NEO MAGA-
ZIN ROYALE - YouTube. [Online]. Availa-
ble: https://www.youtube.com/channel/
UCNNEMxGKV1LsKZRt4valbvw (ac-
cessed: Apr. 12 2020).

® YouTube, Trends. [Online]. Available:
https://www.youtube.com/feed/trending
(accessed: Apr. 12 2020).
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Abonnenten. Der Content ist zwar ebenfalls
aus dem Fernsehen iibernommen, jedoch
besteht er meist aus einzelnen Beitrdgen. Diese
stellen fiir durchschnittliche YouTube Verhalt-
nisse lange Sequenzen von iiber 10 Minuten
dar. Auch die bereits 2015 eingestellt Sketchs-
how Knallerfrauen besitzt auf YouTube fast
eineinhalb Millionen Abonnenten und ist
regelmiBig in den Trends vertreten.

3.5 [Ergebnisse

Die grundlegenden Vorgehensweisen der ein-
zelnen Sendegruppen unterschieden sich nicht
stark. Meist werden die fiir das Fernsehen pro-
duzierten Inhalte geschnitten, in kurzen oder
langen Sequenzen auf das Internetportal hoch-
geladen. Contenttechnisch ist jedoch das Kon-
zept der Offentlich-rechtlichen mit Funk sehr
interessant.

Funks Kernprodukt ist die Videoproduktion
[7]. Es etablierte sich auf dem Markt inzwi-
schen so weit, dass fast drei viertel der Ziel-
gruppe, also Nutzer zwischen 14- und 29 Jah-
ren, die Formate bzw. das Netzwerk selbst
kennen. Auch konnten Formate von Funk
bereits verschiedene Preise gewinnen. Beson-
ders im Fokus stehen hierbei die Informations-
und Dokumentationskanéle. 2019 und 2018
waren unter den Nominierten fiir den YouTube
Goldene Kamera Digital Award im Bereich
Best of Information fast nur Funk Kanile
nominiert, von denen 2019 STRG _F den Preis
gewann.’! Aufgrund dessen zeigt sich, dass
das Vorgehen von Funk gut ist und seinen
Zweck erfiillt. Die Strategie sollte jedoch
angepasst werden, damit die Kanile weiterhin
bzw. noch stirker an Nutzern gewinnen.

Die Mediengruppe RTL Deutschland hinge-
gen sollte definitiv mehr Wert darauflegen,
Abonnenten zu gewinnen. Zwar besitzen die
Kanile auch geniigend Aufrufe, jedoch kann

30 Studio71 GmbH, Knallerfrauen. [Online].
Available: https://www.youtube.com/user/
Knallerfrauen (accessed: Apr. 12 2020).

31 Siidwestrundfunk, Drei Jahre funk: Drei
Viertel der Zielgruppe kennt das Content-

es auf Grund der geringen Abonnentenzahlen
schnell dazu kommen, dass die Kanile an
Bekanntheit verlieren. Hier wéren verstérktes
Crossmarketing und die allgemeine verstirkte
Anpassung der Inhalte fiir die Plattform emp-
fehlenswert.

ProSiebenSat.] Media ist von allen hier
erwidhnten Plattformen durch die 2013
gegriindete Tochtergesellschaft Studio71 und
deren Vermarkter SevenOne Media definitiv
am besten aufgestellt. Nach der Griindung
ibernahm die Muttergesellschaft mit anderen
internationalen Sendern das US-Netzwerk
Collective Digital Studio und integrierte es da-
rauthin in Studio71. Die ProSiebenSat.1
Media behélt somit drei viertel der Anteile.
Dadurch wurde es zu einem der bekanntesten
Netzwerke der Welt. Somit besitzt die
SevenOne Media sehr viel Erfahrung in der
Vermarktung von YouTube Kanilen. Dieses
Potential wird auch auf die Programmkanile
der ProSiebenSat.1 Media angewendet. [8]

4 Fazit und Ausblick

Zusammenfassend lassen sich die Fernsehsen-
der auf YouTube in drei Gruppen unterteilen:
offentlich-rechtlich, ~Mediengruppe RTL
Deutschland und ProSiebenSat.1 Media.

Das Contentangebot und die Beliebtheit der
Mediengruppe RTL schneidet im Verhiltnis
am schlechtesten ab. Die offentlich-rechtli-
chen hingegen sind bereits umfangreicher und
durchdachter aufgestellt. Ein groBes Angebot
an Kanédlen und sogar ein eigenes Content-
netzwerk fiir junge Leute komplettieren das
Gesamtangebot.

Fiithrend ist ProSiebenSat.1 Media mit ihren
programmbasierten Kanidlen. Dass diese
jedoch so beliebt sind, ist nicht verwunderlich,
da das Marketing von dem Vermarkter einer
der weltweit grofiten Webvideo-Netzwerke

Netzwerk von ARD und ZDF. [Online].
Available:  https://www.swr.de/unterneh-
men/kommunikation/pressemeldungen/
funk-drei-jahre-funk-100.html  (accessed:
Mar. 29 2020).
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iibernommen wird.

Hieraus leitet sich ab, dass die Mediengruppe
RTL Deutschland auf der Plattform zuriick-
bleiben wird, sollte sie nicht in den néichsten
Jahren ihre Strategie und das Marketing erneu-
ern. Die offentlich-rechtlichen sollten eben-
falls ihre Strategie regelmifig anpassen und
aktualisieren, damit sie den Anschluss nicht
verpassen. Wahrscheinlich wird in Zukunft
das Content-Netzwerk Funk weiter anwachsen
und Zulauf von Creators, wie auch Zuschauern
bekommen.

Favorit ist und wird auch in Zukunft ProSie-
benSat.1 Media bleiben. Da diese Sende-
gruppe mit Studio71 und deren Vermarkter als
Tochtergesellschaften unantastbar sind, haben
sie dementsprechend die grofte Reichweite
und Beliebtheit.
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	8_dimitrov
	9_bräuer
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