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DALL-E dazu …
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Hier ist eine visuelle Darstellung, die von Ihrem Titel 

inspiriert ist und ein Hightech-Gesundheitsumfeld mit 

medizinischen Fachkräften zeigt, die mHealth-

Anwendungen, Echtzeit-Analysen von Gesundheitsdaten 

und Just-in-Time-Interventionen nutzen.



Was ist eSano: E-Mental-Health
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 Internet- und Mobile-basierte Interventionen (IMIs)

− Online-Therapie: psychische Erkrankungen (z.B. Depressionen)

− ort- und zeitunabhängige Selbsthilfe-Angebote

− Verbesserung der psychotherapeutischen Versorgung

− therapeutisch begleitet sowie unbegleitet

− Entwicklung und Erforschung neuer e-Health-Ansätze

 eHealth Plattform für IMIs

− Um solche IMIs bereitstellen zu können, bedarf es einer umfassenden

technischen Unterstützung in Form einer eHealth-Plattform. 



Was ist eSano: Komponenten
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CMS eCoach Platform Participant App

Erstellung und Verwaltung von 

Inhalten

• Zuweisung von Interventionen

• Verwaltung der TeilnehmerInnen

Interventionsdurchführung

release zuweisen



Was ist eSano: Technische Komponenten
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User’s App APIs

eCoach Platform APIs

CMS APIs

Services APIs

publish

Run-Time 

Updates

Backend



Was ist eSano: Technische Komponenten Forts.
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Wer verbirgt sich hinter dem eSano-Team
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Was sind „Just-in-time Interventionen“ (JITAIs)
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Die adaptive Just-in-Time-Intervention (JITAI) ist ein Interventionskonzept, das darauf abzielt, die 

richtige Art/Menge an Unterstützung zum richtigen Zeitpunkt bereitzustellen, indem es sich an den 

sich ändernden inneren und kontextuellen Zustand einer Person anpasst. Die Verfügbarkeit immer 

leistungsfähigerer Mobil- und Sensortechnologien untermauert den Einsatz von JITAI zur 

Unterstützung des Gesundheitsverhaltens, da sich der Zustand einer Person in einem solchen 

Umfeld schnell und unerwartet ändern kann, und zwar in ihrer natürlichen Umgebung.



JITAIs in eSano: Symbolische KI
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1. Just-In-Time: Interventionen werden PatientInnen 

zum richtigen Zeitpunkt angeboten. Sie helfen 

PatientInnen zum Schutz oder zur Bewältigung von 

kritischen Situationen (Trigger) oder zur 

Etablierung neuer Verhaltensweisen.

2. Adaptiveness: Interventionen und deren Inhalte 

passen sich an die Bedürfnisse und Situation der 

PatientInnen an. Inhalte werden außerdem 

personalisiert. In kritischen Situationen beinhalten 

Interventionen passende Gegenmaßnahmen.

3. Adherence: Die Plattform berücksichtigt 

NutzerInnenverhalten und NutzerInnenfeedback, 

um die Just-In-Time und Adaptiveness

Eigenschaften pro NutzerIn zu verbessern.



Kommen wir zur Translation I: Nutzung von eSano
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PSYCHOnlineTHERAPY wird eine 

der größten jemals durchgeführten 

Psychotherapiestudien mit 900 

Patienten aus 75 ambulanten 

Standardpraxen für Psychotherapie 

sein. Gleichzeitig hat 

PSYCHOnlineTHERAPY das 

Potenzial, die Psychotherapie in 

naher Zukunft zu erneuern, indem es 

die Möglichkeiten der Durchführung 

von Psychotherapie vor Ort, per 

Videokonferenz, über das Internet 

und mobil oder gemischt mit 

potenziell allen diesen Möglichkeiten, 

wie sie in PSYCHOnlineTHERAPY

untersucht werden, erweitert. 



Kommen wir zur Translation II: Medical Device Regulation
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 eSano wird gerade gemäß MDR zugelassen

 Risikoklasse IIa

 Technische Dokumentation: 1500 Seiten (plus 250 Seiten für die klinische Bewertung)

 Benannte Stelle: TÜV Rheinland 

 Partner: 
− LA2 GmbH

− Wilfried Scherz (Derzeit Mitglied des Vereins Know-how-Transfer e.V. und 2. Vorstand. Organisation des „Kompetenzpool Zulassung“ von 
Medizinprodukten als Seniorexperte des Netzwerks im Medical Valley Erlangen und Moderation der Community-Sitzungen; Hauptthemen 
sind Produktlebenszyklusmanagement, Zulassung von Medizinprodukten und Benannte Stellen. Von 2005 bis 2013 Leiter des 
Qualitätsmanagements und der Zulassung von Medizinprodukten bei Siemens Healthcare Geschäftsgebiet AX.)

− Stefan Bolleiniger (Regulatory Affairs & Quality Management solution provider be-on-Quality GmbH)

 Für eSano: Wissen der Experten zu KI und Medizinproduktezulassung
− Vor allem durch Stefan Bolleiniger und seinen Erfahrungen mit den benannten Stellen (maßgeblich auf Basis der Methoden der FDA, z.B. 

ACP: Algorithm Change Protocol; außerdem auch des Pendants in Taiwan: Taiwan Food and Drug Administration)

− Am Ende durch den rule-based Ansatz kein Einsatz von z.B. ACP, durch geeignetes Risk-Management und Erläuterungen des 
Regelwerks kein KI-intensiver Ansatz hier notwendig, wird sich in Zukunft für eSano ändern



Kommen wir zur Translation III: Ausgründung

12Implementing Just-in-Time Interventions in mHealth: Insights from eSano on Artificial Intelligence, Medical Device Regulation, and Practical Applications 21.03.2024



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!


