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Hearing in Daily Life (HearDL): Die Entwicklung einer
Applikation zur Erfassung alltagsnaher Patientendaten

im Bereich der Cl- und Horgerateversorgung

Zusammenfassung

Die App Hearing in Daily Life (HearDL) wurde fir die alltagsnahe Bewer-
tung von Hdérsituationen von bimodal versorgten Patienten (Cochlea-
Implantat (Cl) auf der einen und Hérgerat (HG) auf der anderen Seite)
entwickelt. Zusatzlich kénnen die gewonnenen Daten genutzt werden,
um nutzerzentrierte Hinweise fir die (bimodale) Anpassung der Hor-
systeme zu gewinnen. Die Datenerhebung der App umfasst vier Berei-
che:

1. Messungen der generellen Zufriedenheit (Lebensqualitat und
funktionale Aspekte) mittels Cl-Leitlinien-konformen Fragebogen-
verfahren,

2. die adaptive Messung der Horanstrengung als geprufte, mobile
Version von ACALES (Adaptive CAtegorical Listening Effort Scaling),

3. ein neues Verfahren zur Bewertung von individuell bedeutsamen
Alltagssituationen (Ecological Momentary Assessment, EMA) sowie

4. zwei Bewertungs-Tools (Voting Tool, VT) fir den A/B-Vergleich von
Features/Einstellungen der Hérsysteme und zum Vergleich HG und
Cl.

Zusatzlich zur App wurde ein Dashboard als separate PC-Software fur
Audiologen und Hoérakustiker entwickelt, in welcher ein Studienplaner
inkl. Termineingaben und -erinnerungen fur die Patienten integriert ist.
Der bidirektionale Datentransfer zwischen App und Dashboard erfolgt
kabelgebunden. Die HearDL-App und das Dashboard liegen als voll
funktionsfahige, technisch ausgereifte und geprifte Forschungsversio-
nen in Englisch und Deutsch fir das Betriebssystem Android vor. Die
App kann fur Forschungszwecke, fir die klinische Routine und zur Er-
folgskontrolle von RehabilitationsmafRnahmen als Tool zur papierlosen
und flexiblen Datenerfassung inkl. eines Content-Management-Systems
fur Fragebdgen und Aufgaben eingesetzt werden.

Schliisselworter: App, Okologische Validitat, Ecological Momentary
Assessment, Patient Reported Outcome (Measurement),
Hoéranstrengung, Rehabilitation
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1. Einfuhrung

Die Versorgungssituation von horgeschadigten Menschen
mit Horsystemen, wie insbesondere bimodal versorgten
Patienten mit Hérgerat (HG) auf der einen und Cochlea-
Implantat (Cl) auf der anderen Seite, verbessert sich
stetig. Im Rahmen einer Studie konnte gezeigt werden,
dass die meisten Probanden in der bimodalen Bedingung
ein verbessertes Sprachverstehen in Ruhe und im Stor-
gerausch im Vergleich zum reinen Horgerate- oder
Cochlea-Implantat-Modus zeigten. Der bimodale Nutzen
in Ruhe konnte teilweise durch den Grad des Reintonver-
lustes erklart werden; Probanden mit einem besseren
Horvermdgen auf der akustischen Seite profitieren signi-
fikant von dem zusatzlichen elektrischen Input [1].
Obwohl die Horsysteme i.d.R. unter idealen Laborbedin-
gungen optimal eingestellt und getestet werden (,Effi-
cacy'), berichten die Patienten immer wieder von Alltags-
situationen, in denen sie mit dem Héren unzufrieden sind
(,Effectiveness’). Erschwerend kommt hinzu, dass das
HG beim Hoérakustiker und das Cl in der Klinik durch einen
Audiologen, also raumlich und zeitlich getrennt, eingestellt
werden. Auch sind oftmals die Signalverarbeitungen bei-
der HOrsysteme nicht aufeinander abgeglichen und jedes
System auf die Erfassung der gesamten akustischen
Umwelt optimiert. Bei der Einstellung beider Horsysteme
sollte der Fokus darauf liegen, eine verbesserte binaurale
Perzeption des Horens fir die Nutzer herzustellen. Das
Ziel, eine umfassende Zufriedenheit und Lebensqualitat
der Patienten mit den Hérsystemen zu erreichen [2], [3],
betrifft nicht nur die bimodale Versorgung, sondern auch
die klassische Versorgung mit ein oder zwei HGs, Cls
und/oder akustischen Implantaten. Um den Nutzen fur
alltagsrelevante Horsituationen zu optimieren und um
Medizinprodukte und/oder deren Anpassung im Alltags-
gebrauch unter Bedingungen mit hoher dkologischer Va-
liditat [4] zu optimieren [5], [6], [7], [8], ist neben der Er-
fassung objektivierbarer akustischer und audiologischer
Daten im Labor und im Feld auch die Erfassung subjekti-
ver Daten aus Sicht der Patienten im Sinne von ,Patient
Reported Outcome” (PRO) erforderlich. Auch aus Sicht
der Hersteller ist es notwendig, die Anforderungen der
Food and Drug Administration (FDA) in den Vereinigten
Staaten und der Medical Device Regulation (MDR) in der
Europaischen Union im Rahmen von Post Market Clinical
Follow-up Studien (PMCF) durch die Erfassung von ,Real
Life Data“ und ,Real Life Evidence” der Medizinprodukte
zu erfullen.

Messverfahren zu PRO (PROM) werden nach wie vor
Uberwiegend im klinischen, experimentellen Setting erho-
ben, dabei oftmals mittels handschriftlicher Verfahren
(,Paper-Pencil“), was flr das Fachpersonal und Patienten
aufwendig und fehleranfallig sein kann. Obschon einige
telemedizinische Applikationen vorliegen, wie z.B. die
Remote Check App inkl. einer sprachaudiometrischen
Messung [9], oder auch im Bereich des Ecological Mo-
mentary Assessment (EMA, vgl. z.B. [8], [10]), fehlt die
Erfassung des Outcomes im Alltag mit folgenden Berei-
chen und Fokussierungen:

1. Elektronische Fragebogensammiung als PROM, die
in ihrer Ausrichtung nationalen, internationalen und
regulatorischen Aspekten sowie nationalen Leitlinien
genugt und rehabilitationsspezifische Aspekte nach
ICF (International Classification of Functioning, Dis-
ability, and Health, [11]) einschlief3t

2. Vereinfachte Messung der HOranstrengung als tele-
medizinische Anwendung aufierhalb eines laborexpe-
rimentellen Settings zum Nachweis der kognitiven
Last jenseits des Sprachverstehens

3. Verfahren zu EMA, welche eine einfache Klassifizie-
rung der Situationen und deren Auswertung gestatten
und zudem individuell bedeutsame Situationen erfas-
sen; vgl. ,Client Oriented Scale of Improvement”
(COsI, [12])

4. Erfassungvon Klangdeskriptoren, wenn patientensei-
tig HG und CI in definierten Horsituationen unter-
schiedlich bewertet werden, um weitere Hinweise flr
das bimodale Fitting zu erhalten.

Ziel der HearDL-App ist es, erstens die individuelle Anpas-
sung der bimodalen Versorgung zu optimieren und zwei-
tens fur klinische Studien und Anwendungsbeobachtun-
gen Alltagsdaten der Patienten zur Zufriedenheit mit
Horsystemen elektronisch, d.h. papierlos auch auBerhalb
eines klinischen Settings zu erheben. Die App soll eine
Vielzahl von alltagsrelevanten PROMs kombiniert abde-
cken. Fur Patienten, Audiologen und Hérakustiker in der
alltaglichen Routine sollte die Applikation einfach zu be-
dienen und die Datenauswertung unkompliziert sein.

2. Konzeption der HearDL-App und
Dashboard

In der HearDL-App werden vier unterschiedliche Bereiche
der Horbewertung und Klangwahrnehmung adressiert:

1. Klassische Frageb6gen mit retrospektiver Abfrage,

2. Erfassung der subjektiven Horanstrengung mittels
ACALES mobile (vgl. [13], [14] zur rechnergestitzten
Variante von ACALES),

3. EMA in der entsprechenden Situation und

4. Voting-Tools” (A/B-Vergleich) sowie eine Klang- und
Horbewertungsabfrage fir das bimodale Fitting, ein-
gebettet in die EMA-Aufgabe.

Es wurde ein Dashboard fir Windows entwickelt, womit
zum einen die komplette Patientenverwaltung, eine
chronologische Datenubersicht sowie der Datenexport
organisiert wird und zum anderen mittels Studienplaner
die einzelnen Aufgaben, Haufigkeit der Abfrage sowie die
Zeitpunkte der Messungen fur die Patienten individuell
und auf Gruppenebene terminiert werden kdnnen.

2.1 Bereiche der App

FUr die wesentlichen neuen Outcome-Messungen sind
die Graphical User Interfaces (GUI) den Abbildung 1 (A-D)
zu entnehmen; es sind Beispiele der GUIs fur die adaptive
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HORANSTRENGUNG

8%
nur Storgerausche

extrem anstrengend

Hé}ranstrengung
0/20 sehr anstrengend

deutlich anstregend
Hérbewertung 9
3/20
mittelgradig
anstregend

Befragungen
4/80 wenig anstrengend

sehr wenig
anstregend

Situationsdefinition MEIN HORVERMOGEN |

Frage 1 von 12

Sie sprechen mit einer anderen
Person wahrend der Fernseher im
selben Raum lauft. Kénnen Sie die
andere Person, mit der Sie
sprechen, verstehen, ohne den
Fernseher leise zu stellen?

Kartenspielen

Abends mit Freunden Karten
spielen. In der Kneipe mit vielen . Trifft nicht zu
anderen Personen, zusatzlichen

Storgerauschen und schlechter

Beleuchtung.

Perfekt

. Fokussituation
Uberhaupt nicht

weiter weiter

D

Abbildung 1: Eingangsbildschirm und exemplarische Graphical User Interfaces (GUI) von HearDL; Erlauterung in den nachfolgenden
Kapiteln. A: Ubersicht iiber die Aufgaben; B: GUI von ACALES mobile; C: GUI der EMA, Definition der Situation; D: GUI des
Fragebogens, Beispiel SSQ

Hoéranstrengungsmessung (ACALES mobile), Situations-
definition der EMA und Fragebogenverfahren dargestellt.
Bei den Voting-Tools wurden ein A/B-Vergleich und eine
Erganzung der EMA durch Klangdeskriptoren implemen-
tiert.

Bei Abbildung 1A ist zu entnehmen, dass die Nutzer beim
Starten der App anhand sich fullender farblicher Kreise
erkennen, wie viele im Dashboard zuvor definierte Aufga-
ben schon erledigt sind. In der App wird diese Funktion
der Kreise durch Animationen zuséatzlich verdeutlicht. In
den Bereichen ACALES mobile werden Fortschrittsbalken
und Prozentangaben ruckgemeldet, um den Nutzer zur
Erledigung ausstehender Aufgaben zu motivieren; bei
Fragebdgen: wie viele Fragen noch zu beantworten sind.
Im Folgenden werden die Verfahren und deren Implemen-
tierung detaillierter vorgestellt.

2.1.1 Fragebogen-inventare

Bei der Auswahl geeigneter Fragebdgen wurde darauf
geachtet, dass diese eine Erfassung der subjektiven
Einschatzung des Horens der zurtickliegenden zwei bis
vier Wochen ermdglicht. Schwerpunkte sind die subjektive
Horfahigkeit als funktionale Komponente, horspezifische
Lebensqualitat als auch Langzeitzufriedenheit sowie re-
habilitationsspezifische Merkmale. Fir die Auswahl der
Fragebdgen wurden Vorarbeiten von [15] zur bimodalen
Versorgung bericksichtigt, wobei verschiedene Frage-
bodgen als Verlaufskontrolle analysiert wurden. Basierend
auf psychometrischen Kennwerten zur Veranderungs-
sensitivitat Cohen’s d [16] als Effektstarkemaf3, wurden
die Fragebogen ,SSQ12“ [17] und das Hearing Handicap
Inventory ,HHI“ mit den Varianten -E (Elderly, vgl. [18])
und -A (Adults, vgl. [19]) als sensitiv identifiziert. Die

neue Variante des HHI, das Revised Hearing Handicap
Inventory [20], bezieht sich auf die beiden Varianten und
ist mit einer Screening-Version (RHHI-S) und einer Lang-
version (RHHI) zusatzlich verfigbar.

Beim SSQ12 kénnen im Unterschied zur originalen Ska-
lierung nur ganzzahlige Werte von O bis 10 eingegeben
werden, was der kleinen Bedienoberflache und Nutzerbe-
darfen geschuldet ist, vgl. auch vergleichbare Arbeiten
im Bereich der Héranstrengung [21].

Es wurden noch weitere Fragebogeninventare imple-
mentiert. Der ,Hearing Implant Sound Quality Index
HISQUI-19“ [22] umfasst funktionale Komponenten, wie
auch Abfragen zur Klangqualitat. Der ,Nijmegen Cochlear
Implant Questionnaire” (NCIQ) [23] ist mit allen sechs
Sub-Skalen implementiert, ein Verfahren, welches im CI-
Weif3buch zur Cl-Versorgung in Deutschland verpflichtend
ist [24].

Ferner wurden insgesamt neun rehabilitationsspezifische
Fragen, die in Anlehnung an IRES [25] und dem ICF-
Konzept in der Audiologie [11] formuliert wurden, als
Eigenentwicklung implementiert.

2.1.2 Horanstrengung — ACALES mobile

Bei der Horanstrengungsmessung ACALES, vgl. [13], [14],
werden Satze des Oldenburger Satztests (OLSA, [26]) im
sprachsimulierenden, stationaren Storgerausch (Olnoise)
dargeboten. Die Aufgabe der Probanden besteht darin,
die subjektiv wahrgenommene Hoéranstrengung auf einer
13-stufigen Bewertungsskala (ESCU; Effort Scaling Cate-
gorical Unit) von ,muhelos” (1 ESCU) bis , extrem anstren-
gend” (13 ESCU) und einer zusatzlichen Kategorie ,nur
Storgerausch” zu bewerten. Wahrend der Messung wird,
basierend auf den Antworten der Probanden, der SNR
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adaptiv verandert. Das Ziel dieser Messung ist die Ermitt-
lung der individuellen Horanstrengungsfunktion, bei der
jedem SNR-Wert eine Bewertungskategorie zugeordnet
wird [13].

Das Messverfahren wurde als eigenstandige Programm-
bibliothek fir die Nutzung auf mobilen Endgeraten imple-
mentiert. Die Standardmessung erfolgt ,in ruhiger haus-
licher Umgebung® mit Olnoise. Fur die Anwendung auf
mobilen Endgeraten auferhalb des Labors wurde das
Messverfahren zeitlich verkurzt. Die drei Phasen der
stationaren Variante mit 1. Grenzbestimmung, 2. Schat-
zung des SNR fur die Kategorien und zufallige Wiedergabe
und Bewertung der SNRs und 3. Neuberechnung der
Grenzen und SNRs sowie die zufallige Wiedergabe
(zweimal wiederholt) wurden auf die ersten beiden Pha-
sen reduziert. Zudem werden nur zwei der ursprunglichen
drei OLSA-Satze verwendet. Zur Verbesserung der Eingabe
auf einem kleinen Smartphone-Bildschirm wurde die
Bewertungsskala von 13/14 Bewertungskategorien auf
7/8 Kategorien reduziert (vgl. Abbildung 1B); es blieben
aber alle sieben urspringlichen verbalen Anker erhalten.
Die verkilrzte mobile Variante vs. der langen Ursprungs-
variante wurde bezuglich der Skalenlange 13/14 vs.
7/8 und der Darbietungsart PC vs. App mit N=15 Normal-
hérenden N=20 Cl-Tragern getestet. Weder deskriptiv
noch statistisch zeigten sich bedeutsame Unterschiede;
ein Manuskript mit detaillierten Ergebnissen ist in Vorbe-
reitung.

In den Messungen mit den Cl-Patienten stellte sich her-
aus, dass die Signale zu leise waren und daher nicht Uber
den verbauten Lautsprecher des Smartphones prasentiert
werden sollten. Es bieten sich andere Ubertragungswege
an, wie z.B. Streaming via Bluetooth-Verbindung. Die An-
wendung ist zwar telemedizinisch ausgerichtet und wird
im privaten Setting durchgefuhrt, erfasst aber, aufgrund
Reliabilitatsaspekten und der Vergleichbarkeit, nicht die
Horanstrengung von alltaglichen Situationen. Eine sub-
jektive Abfrage der Horanstrengung ist in den EMA-Abfra-
gen explizit berlcksichtigt.

2.1.3 Ecological Momentary Assessment (EMA)

Der hier verwendete EMA-Ansatz beschrankt die Auswahl
zu bewertender Horsituationen auf individuell relevante
Situationen. In der Primarkonzeption geben die Patienten
zu Beginn der Befragung die funf individuell relevantesten
Horsituationen (z.B. Gesprache im Restaurant, Verstehen
von Sprache beim Autofahren, etc.) an, qualifizieren diese
mit einem kurzen Text (vgl. Abbildung 1C) und bewerten
sie nachfolgend, wenn sie sich in der entsprechenden
Situation befinden (Beispiele vgl. Abbildung 2 (A-C)).
Damit wird ein Vorher-Nachher-Vergleich erméglicht, der
sich auf identische Situationen/Klassen bezieht und
die Datenqualitat verbessern soll. Die Idee, individuell
bedeutsame Situationen abzufragen, wird in dem Frage-
bogen ,Client Oriented Scale of Improvement” (COSI; 12)
in ahnlicher Weise angewendet, um die Anpassung von
Horsystemen und das Outcome auf relevante, individuell
bedeutsame Horsituationen zu fokussieren.

Fur die A-priori-Klassifizierung der relevanten Horsituatio-
nen wurde das Schema der ,Common Sound Scenarios*
von [27] adaptiert, vgl. Tabelle 1. Dieses Vorgehen dient
dazu, die nachfolgende Auswertung in der klinischen
Routine zu vereinfachen.
Im ersten Schritt wird von den Audiologen abgefragt,
welche Intention mit der jeweiligen Horsituation verknUpft
ist: Unterhaltung, fokussiertes Zuhoéren oder Umwelt
Uberwachen. Basierend auf der Antwort werden weitere
Fragen zur Klassifizierung generiert. Bei der Auswahl von
LUnterhaltung® wird im nachsten Schritt nach der Anzahl
der Gesprachspartner gefragt sowie nach der Anwesen-
heit von Hintergrundgerauschen, insgesamt sechs Situa-
tionen. Bei der Wahl von ,Fokussiertes Zuhéren” wird die
Situation weiter spezifiziert, in dem nach der Darbietung
des Zielsignals (live oder Uber ein Gerat) und nach der
Anwesenheit von stérenden Hintergrundgerauschen ge-
fragt wird (Sprache, Musik), wiederum sechs Situationen.
Bei der Auswahl der Kategorie ,Umwelt Uberwachen*
wird nach der Relevanz der Umgebungsgerausche gefragt,
um daraus zu schlieflen, ob es sich um zu ,Uberwachen-
de“ Nebengerausche bei Aktivitaten (z.B. Verkehrsge-
rausche) oder um eher nebensachliche, beilaufige Ge-
rausche, wie z.B. Hintergrundmusik beim Lesen, handelt.
Sobald sich die Nutzer in einer klassifizierten Situation
befinden, werden sie um die Beantwortung spezifischer,
flr die jeweiligen Klassen relevanter Fragen gebeten.
Damit ist eine systematische Adaptivitat bei der Auswahl
der ltems gewahrleistet.
Urspringlich sah das Konzept vor, dass die Nutzer selbst
die Klassifikation vornehmen. In Nutzerbefragungen stell-
te sich heraus, dass die Klassifizierungsprozedur die Pa-
tienten Uberforderte. Daher wird die Klassifikation gemein-
sam im Dialog mit den Audiologen im Dashboard vor-
genommen; eine Klassifizierung ist aber fur erfahrene
Nutzer auch weiterhin in der App méglich.
Zudem konnen in der App spontan relevante Situationen
bewertet werden. Hier wird wiederum eine Situation defi-
niert, wie in Abbildung 1C dargestellt, die anhand von
Beispielsituationen vom Nutzer klassifiziert und direkt
abgefragt wird, ohne das Experten-Klassifikationsproze-
dere nutzen zu mussen.
Je nach Situationsklasse (s. Spalte ,Nr.“ in Tabelle 1)
werden durch die ltems verschiedene hérbezogene Aspek-
te Uber Slider abgefragt (s. Spalte , Items* in Tabelle 1):
A. Stimmung mittels ,Mood-Skala“ (vgl. Abbildung 2A)
B. Lautstarke links/rechts verbale Anker von ,viel zu
laut” Gber ,ideal” bis ,viel zu leise”, getrennt fir links
und rechts moglich
C. Verstehen der Sprache (vgl. Abbildung 2C) von ,sehr
klar“ Uber ,mittel“ bis ,sehr unklar”, getrennte Einstel-
lung fir links und rechts moéglich
D. Klangqualitat links/rechts von ,sehr gut“ Uber
,mittel“ bis ,sehr schlecht”, getrennt fur links und
rechts moglich
E. Quellendifferenzierung von ,sehr gut” Gber , mittel”
bis ,sehr schlecht”
F. Geflihl der Partizipation in der Gesprachssituation
Lmittendrin“ bis ,,nur dabei“ (vgl. Abbildung 2B)
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"Kartenspielen" "Kartenspielen" "Kartenspielen"

Koénnen Sie die Sprache klar

BENACHRICHTIGUNGEN

"Kartenspielen"

Fiihlen Sie sich in das Gesprach

i ?
Wie geht es Ihnen? eingebunden?

verstehen?

L

R

Do., 12.10.2023 20 : 30

mittendrin sehr klar

Wiederholung:

mittel %

Hinzufigen

nur dabei sehr unklar

weiter zurlick weiter zuriick weiter

A B C D
Abbildung 2: Exemplarische GUI-Losungen fur die EMA-Anwendungen. A: EMA-GUI, ,Mood Scale”, Skala A Tab. 1; B: EMA-GUI
Partizipation, Skala F Tab. 1; C: EMA-GUI, Klarheit der Sprache, Skala C Tab. 1; D: EMA-GUI, Terminerinnerung

Tabelle 1: Klassifizierungsschema der Horsituationen in Anlehnung an Wolters et al. [27]

Intention Aufgaben und Situationen Nr. | Typische Beispiele Items
Unterhaltung | 2 Personen | Stérgerdusche relevant 1 | Auto fahren, Café A-H,n. G
Storgerdusche nicht relevant | 2 |Zuhause, Spaziergang A-H,n. G
>2 Storgerausche relevant 3 | Restaurant, Café A-H,n. G
Stoérgerdusche nicht relevant 4 | Freunde zuhause treffen |A-H, n. G
Uber Gerate/ | Stérgerdusche relevant 5 | Mobiltelefon drauRen A-E, G, H
Medien Stérgerausche nicht relevant | 6 | Festnetztelefon A-E, G, H
Fokussiertes | in der Sprache relevant 7 | Rede, Kirche, Theater A-E,G,H
Zuhdren Situation Musik relevant 8 | Konzert, Oper A,B,DE, G,H
Uber Gerate/ | Sprache Storger. rel. 9 | Spielfilm m. Gerauschen |A-E, G, H
Medien relevant Stérger. n.rel. |10 | TV, Radionachrichten A-E, G, H
Musik Storger. rel. 11 | mp3 Spieler drauRen A B,DE G H
relevant Stérger. n.rel. | 12 | Stereoanlage zuhause A B, D E, G,H
Umwelt Gerausche flr Aktionen wichtig 13 | Aktivim StraRenverkehr |A,B,D,E, G
liberwachen | paqqives Zuhoren 14 | Lesen, Spaziergang allein | A, B, D, E, G

G. Gefuhl der Involvierung in einer akustischen Szene

,mittendrin“ bis ,nur dabei“

H. Héranstrengung von ,muhelos” Uber ,mittel” bis

Lextrem anstrengend*
Die Items A, G und F dienen als Abfrage zur ,akuten‘ Le-
bensqualitat/Partizipation, die Items B und D berlcksich-
tigen Aspekte der Wahrnehmung und die Items C, E und
H erfassen funktionale Aspekte des Alltagslebens. Bei
den Bewertungen Lautstarke, Klang und Klarheit der
Sprache wurden links/rechts Slider eingesetzt, um
Anhaltspunkte fir das Fitting der unterschiedlichen Devi-
ces der bimodalen Versorgung zu haben.
Die ,Mood-Skala“ unterscheidet funf Antwortmaéglichkei-
ten, wahrend flr die anderen Items sieben Skalenpunkte
zur Verflgung stehen.

Sind alle zu bewertenden Hérsituationen im Dashboard
nebst Terminierung eingetragen, erfolgt eine Erinnerung
an die Situationen per Push-Nachricht in der HearDL-App
Uber das Smartphone (Abbildung 2D).

2.1.4 \Voting-Tools*

Es wurden zwei ,Voting-Tools* (VT) entwickelt: VT1 zum
Vergleich der beiden Horsysteme (bei bimodal HG vs. Cl)
in einer aktuellen Horsituation und VT2 zur direkten Be-
wertung unterschiedlicher Einstellungen oder (neuer)
Produktmerkmale im Alltag (A/B-Vergleich). Wahrend VT1
immer in Verbindung mit einer Horsituation im Rahmen
der EMA-Messung genutzt wird, ist VT2 vollstandig allein-
stehend und dient dazu, individuelle Einstellungen eines
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Horsystems (z.B. unterschiedliche Hérprogramme) oder
(neue) Produkteigenschaften eines Horsystems im Alltag
(z.B. unterschiedliche Parameter von Signalvorverarbei-
tungen) zu vergleichen.

Das VT1 adressiert besonders den bimodalen Versor-
gungsfall: In einer aktuellen Alltagshoérsituation der EMA-
Applikation sollen die Patienten beurteilen, ob sie mit Cl
und HG gleich gut héren und wenn nicht, genauer spezi-
fizieren, mit welchem System sie schlechter héren und
warum (vordefinierte Horbewertungsklassen). Hierfur ist
es zwingend erforderlich, dass das VT1 in einer klar be-
schriebenen Horsituation angewendet wird. Aus diesem
Grund ist das VT1 eine Erweiterung der EMA-Befragung,
die von Cl-Audiologen und Hérakustikern im Dashboard
konfigurierbar (aktivierbar/deaktivierbar) ist. Die vordefi-
nierten Klang- und Hoérbewertungsklassifikationen (z.B.
Sprache und/oder Nebengerausche zu laut/zu leise, ei-
gene Stimme zu laut, zu dumpf/zu scharf, Rauschen,
verzerrt, Hall, Echo), erlauben dabei Rickschlisse auf
die weitere individuelle Programmierung und - beim
Vorliegen von grofRen Datenmengen - auch Ruckschllsse
auf generelle Richtlinien fur die Anpassung, um die
Kombination von CI und HG zu optimieren. Die Iltem-
Sammlung basiert auf qualitativen Befragungen von CI-
Patienten im Rahmen der Usability-Studien bei der Ent-
wicklung der HearDL-App und einer Sammlung von De-
skriptoren zur Fernanpassung von Horgeraten [28].

2.2 Dashboard

Das Dashboard ist ein eigenes Windows PC-Programm
und als Multiuser-System angelegt, in welchem die Pati-
enten mit ihren Horsystemen durch die Audiologen mittels
Patienten ID angelegt und verwaltet werden. Die entspre-
chenden Testverfahren kdénnen ausgewahlt sowie be-
stimmten Terminen und Intervallen zugeordnet werden,
so dass ein komplettes individuelles Programm oder ein
Studiendesign fur Patientengruppen erstellt werden kann.
Die Patientenprofile und -daten kbnnen exportiert werden,
um sie fur wissenschaftliche Analysen zu verwenden. Fur
die EMA-Applikation koénnen individuell bedeutsame
Horsituationen patientenspezifisch angelegt werden. Die
Patientendaten, das Versuchsdesign und die relevanten
EMA-Situationen kénnen vom Dashboard aus in die
Smartphone-App Ubertragen werden.

Erfasste Daten von den Patienten kdnnen spater vom
Smartphone in das Dashboard eingelesen werden. Einfa-
che Auswertungen der gesammelten Daten sowie eine
Visualisierung von wesentlichen Ergebnissen sind direkt
im Dashboard méglich. Die Daten kénnen Uber ein Tabel-
lenformat exportiert werden, um in einer anderen Soft-
ware (z.B. Microsoft Excel, Statistik-Software) detaillierter
ausgewertet zu werden.

3. Implementation und
Software/Usability Engineering

3.1 Programmierung und
Betriebssysteme

Fur die Erarbeitung und Umsetzung der HearDL-App und
des Dashboards wurde ein iteratives Vorgehen gewahilt,
bei dem Teilfunktionalitaten nach und nach eingebaut,
getestet und bei Bedarf angepasst werden konnten. Von
Beginn an wurde die Softwareentwicklung mit einem
System vorgenommen, das eine Cross-Plattform-Realisie-
rung erlaubt. Da die konkrete Plattform, auf der die App
lauft, weniger ausschlaggebend war, beschrankte sich
die Entwicklung zunachst auf iOS. Zu einem spateren
Zeitpunkt wurde die App auch fur Android-Systeme wei-
terentwickelt, so dass beide Smartphone-Betriebssysteme
verfugbar sind. In ahnlicher Weise wurde in der Software-
architektur von Anfang an eine mogliche Ubersetzung in
weitere Sprachen vorgesehen. Aktuell liegt die App in
deutscher und englischer Sprache vor. Das Dashboard
wurde als Desktop-Software fur Windows und iOS reali-
siert und ist ebenfalls in den Sprachen Deutsch und
Englisch verfugbar.

Fur den iterativen Entwicklungsprozess der App und des
Dashboards wurden Uber den Verlauf des Projekts immer
wieder neue Zwischenreleases der jeweiligen Software
erstellt, um diese mit dem Fachpersonal und Patienten
zu testen und nachfolgend ggf. zu modifizieren. Auf diese
Weise wurde ein voll funktionsfahiger Prototyp erstellt,
der fur klinische Studien und flr die audiologische Praxis
eingesetzt werden kann. Die weiteren Releases der App
und des Dashboards werden nur noch fur Android erfol-
gen, da zum einen die Administration der iOS-App aufwen-
diger ist und zum anderen das Betriebssystem Android
einen erheblich héheren Marktanteil aufweist als iOS.

3.2 Usability Engineering

Die Entwicklung der App-Tools und des Dashboards folgte
Uber den gesamten Zeitraum einem Usability-Prozess
nach [29], einerseits durch Expert-Panels nach dem
Prinzip der heuristischen Evaluation und andererseits
mittels Nutzereinbindung und Patiententestungen. Die
Patientenmessungen wurden in zwei Wellen durchgefihrt,
und zwar zu Beginn der Entwicklung mit neun erfahrenen
Cl-Tragern (dabei vier Probandinnen, Alter 51-70 Jahre)
und vier Monate vor Abschluss der Entwicklung als lauf-
fahiger Prototyp mit 10 erfahrenen HG-Tragern (dabei
finf Probandinnen, Alter 44-72 Jahre). Die Prufungen
dienten dazu, das Design, die Bedienung, deren Konsis-
tenz und die NutzerfUhrung fortlaufend zu verbessern,
insbesondere fiir ACALES mobile und die EMA-Aufgaben.
Die Screenshots, vgl. Abbildung 1 und Abbildung 2, sind
das Resultat der Prufungen.
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3.3 Datenschutz

Bei der Entwicklung der HearDL-App wurde der ,Mobile
App Security Verification Standard“ (MASVS) des Open
Worldwide Application Security Project (OWASP, siehe
[30]) nicht explizit berlcksichtigt. Allerdings deckt sich
die Implementierung weitestgehend mit den Anforderun-
gen der beiden Pruf-Level MASVS-L1 (Standard Security)
und MASVS-L2 (Defense-in-Depth). Beide Programme,
die App auf dem Smartphone und das Dashboard flr
Windows, sind keine Web-Anwendungen, sondern laufen
lokal auf den jeweiligen Geraten, Smartphone bzw. PC.
Sie stellen selbst keine Netzwerkverbindungen her, son-
dern speichern und Ubertragen Daten ausschlief3lich lokal
auf dem jeweiligen Geréat. Die Datenlbertragung zwischen
App und Dashboard ist nur kabelgebunden maoglich. Ob-
wohl die App als EMA-Tool konzipiert ist und somit
durchaus ein Interesse an zusatzlichen Informationen zu
Ort und akustischer Umgebung besteht, werden von der
App weder Positionsdaten noch akustische Daten erfasst
oder gespeichert.

In der aktuellen Version ist es vorgesehen, anstelle des
Klarnamens und Geburtsdatums eine Probanden-ID und
weitere Daten zur Horsystemversorgung anzugeben. Die
Daten der App-Nutzer kdnnen nur von den lokalen Nut-
zern des Dashboards, d.h. von den betreuenden Audiolo-
gen, eingesehen werden. Dartber hinaus werden nur
diejenigen Daten gesammelt und gespeichert, die durch
die Fragebodgen, das EMA-Tool, den ACALES-Test und die
Voting-Tools abgefragt werden. Alle Austauschdaten
werden in der Software in einem verschlisselten Format
gespeichert. Fir das Dashboard wird eine lokale/netz-
werkfahige Firebird-Datenbank genutzt. Diese nutzt einen
passwortgeschutzten Zugang, so dass auf das Dashboard
per Passwort und Nutzername nur angemeldete Nutzer
Vollzugriff haben.

4. Diskussion und zukunftige
Entwicklungen

Im Mittelpunkt der App-Entwicklung standen bimodal
versorgte Patienten. Generell kénnen jedoch auch einsei-
tig oder beidseitig versorgte HG- und/oder Cl-Trager oder
Trager anderer Horlosungen die App verwenden. Flr
Forschung und Therapie kommen folgende Anwendungs-
felder in Frage: Hinweise flr den individuellen Therapie-
und Reha-Korridor, zusatzliche Daten in klinischen Mes-
sungen zur Erhéhung der 6kologischen Validitat, Unter-
stutzung bei bimodalen Anpassungsstrategien, Entwick-
lung von bimodalen Signalverarbeitungen und der Doku-
mentation des Nutzens der auralen HG- und Cl-Rehabili-
tation. HearDL eignet sich insbesondere dazu, die erho-
benen Alltagsdaten mit Labordaten abzugleichen. So
kann der Frage nachgegangen werden, ob die klinischen
Messungen aussagekraftig genug sind, um das Alltagsho-
ren der Patienten widerzuspiegeln.

Diese Frage stellt sich besonders fur den ,bimodalen
Abgleich“. Derzeit ist es unbekannt, wie die bimodale

Anpassung genau zu erfolgen hat, weil die Anpassung
oftmals in zwei audiologischen Welten und getrennt fur
jedes Horsystem erfolgt. Mit dem Voting-Tool VT1 von
HearDL konnen ggf. Aussagen daruber getroffen werden,
wie eine ,,optimale* Perzeption erzeugt werden kann, wie
Signalvorverarbeitungen flr eine Synergie eingestellt
werden mussen und ob geratespezifische Voreinstellun-
gen oder Automatiken nachteilig sind. Mit der HearDL-
App wird die Hoffnung verbunden, zukunftig fir die bimo-
dale Anpassung datengestutzte Hinweise zu bekommen,
die dann in Anpassregeln minden kénnten.

Die hier konzipierte App erganzt bisherige telemedizini-
sche Anwendungen, wie z.B. Cochlear™ Remote Check
[9], um ein verkurztes Verfahren zur Horanstrengung als
,ACALES mobile’, ein Bewertungsverfahren zur bimodalen
Versorgung und ein fur den klinischen Einsatz geeignetes
und optimiertes EMA-Design. Es bietet sich an, ein weite-
res audiologisches Messverfahren, z.B. den Ziffern-Tripel-
Test (ZTT, [31]), in HearDL auf einer Endgerateumgebung
zu implementieren, um alle wesentlichen Messungen aus
einer Applikation zu starten und fur die Auswertung ver-
figbar zu haben. So ware eine Vergleichbarkeit mit der
Remote Check App [9] mbglich, bei der der ZTT auch im-
plementiert ist. Zusatzlich bietet es sich an, die Implemen-
tierung des OLSA zu priifen, ggf. konkurrierend, da mithil-
fe des OLSA der Vergleich mit klinischen Routinedaten
moglich sein wird.

Bei vielen EMA-Messungen wurden auch akustische Da-
ten der jeweiligen Situationen mit den subjektiven Bewer-
tungen gekoppelt; fiir einen Uberblick siehe [8]. Zukuinftig
ist diese Kopplung auch fir die HearDL App sinnvoll, je-
doch wurde hier zunachst das Augenmerk auf die teleau-
diologische Erfassung von Patientendaten unabhangig
von Horsystemen einzelner Hersteller gelegt.

Derzeit wird ein Content-Management-System (CMS) fur
neue Fragebogen erstellt, das im Dashboard integriert
wird. Hierdurch wird es flr Audiologen maoglich, weitere
international gebrauchliche Fragebogenbatterien mittels
einer GUI selbst zu erstellen und in Forschungsprojekten
einzusetzen. Generell sollten Vergleiche von Pencil-Paper-
Abfragen vs. App-basierter Erfassung gepruft werden, wie
auch die Auflésung der SSQ-Skala (Original mit Feingra-
dation zwischen ganzzahligen Werten vs. verwendete
11-Punkt-Skala). Eine Erweiterung ist auch fur die Liste
der Klangdeskriptoren fur den bimodalen Versorgungsfall
im Rahmen klinischer Studien vorgesehen.

Die Gebrauchstauglichkeit der App und des Dashboards
wurde durch Hinzuziehung von audiologischen und medi-
zinischen Experten sowie potenziellen Nutzern gepruft.
Dennoch sind weitere umfangreiche Pilottestungen in
unterschiedlichen klinischen und hauslichen Settings
sowie weitere Validierungsstudien im Bereich von ACALES
mobile und der Fragebégen notwendig, um die Vergleich-
barkeit mit herkdbmmlichen Pencil-Paper Messungen und
PC gestltzten Messverfahren zu gewahrleisten.
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Research Article

Hearing in Daily Life (HearDL): The development of an
application for the acquisition of everyday patient reported
outcome data in the realm of Cl and hearing aid supply

Abstract

The Hearing in Daily Life (HearDL) app was developed for the everyday
assessment of listening situations of bimodally fitted patients (cochlear
implant (Cl) on one side and hearing aid (HA) on the other). In addition,
the data obtained can be used to provide user-centered guidance for
(bimodal) hearing instrument fitting. The data collection of the app in-
cludes four areas:

1. measurements of general satisfaction (quality of life and functional
aspects) using Cl guideline-compliant questionnaire procedures,

2. adaptive measurement of listening effort as a tested, mobile version
of ACALES (Adaptive CAtegorical Listening Effort Scaling),

3. a new procedure for assessing individually significant everyday
situations (Ecological Momentary Assessment, EMA), and

4. two assessment tools (Voting Tool, VT) for A/B comparison of fea-
tures/settings of the hearing instruments and for comparing HA and
Cl.

In addition to the app, a dashboard was developed as a separate PC
software for audiologists and hearing care professionals, in which a
study planner including appointment entries and reminders for patients
is integrated. The bidirectional data transfer between the app and the
dashboard is wired. The HearDL app and dashboard are available as
fully functional, technically mature and tested research versions in
English and German for the operating system Android. The app can be
used for research purposes, for clinical routine and for monitoring the
success of rehabilitation measures as a tool for paperless and flexible
data collection including a content management system for question-
naires and tasks.

Keywords: app, ecological validity, ecological momentary assessment,
patient reported outcome (measurement), listening effort, rehabilitation
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1. Introduction

The care situation of hearing-impaired people with hearing
systems, in particular bimodal patients with hearing aids
(HA) on the one ear and cochlear implants (Cl) on the
other, is constantly improving. A study showed that most
subjects in the bimodal condition showed improved
speech understanding in quiet and in noise compared to
the hearing aid or cochlear implant only mode. The
bimodal benefit in quiet could be partly explained by the
degree of pure-tone loss; subjects with better hearing on
the acoustic side benefited significantly from the addition-
al electrical input [1].

Although the hearing systems are generally optimally
adjusted and tested under ideal laboratory conditions
(‘efficacy’), patients repeatedly report everyday situations
in which they are dissatisfied with their hearing (‘effective-
ness’). Another complicating factor is that the hearing aid
is usually adjusted by a hearing aid acoustician in the
shop and the Cl is adjusted by an audiologist at the clinic,
i.e., at separate times and locations. In addition, the sig-
nal processing of the two hearing systems is often not
synchronised and each system is optimised to capture
the entire acoustic environment. When adjusting both
hearing systems, the focus should be on creating an im-
proved binaural perception of hearing for the user. The
goal of achieving comprehensive patient satisfaction and
quality of life with the hearing systems [2], [3] applies not
only to bimodal fitting, but also to conventional fitting with
one or two hearing aids, Cls and/or acoustic implants. In
order to optimise the benefit for everyday hearing situ-
ations and to optimise medical devices and/or their fitting
in everyday use under conditions with high ecological
validity [4], [5], [6], [7], [8], it is necessary not only to
collect objectifiable acoustic and audiological data in the
laboratory and in the field, but also to collect subjective
data from the patient’s perspective in the sense of “Pa-
tient Reported Outcome” (PRO). From the manufacturer’s
perspective, it is also necessary to fulfil the requirements
of the Food and Drug Administration (FDA) in the United
States and the Medical Device Regulation (MDR) in the
European Union in the context of post-market clinical
follow-up studies (PMCF) by collecting “real-life data” and
“real-life evidence” of the medical devices.
Measurement procedures for PRO (PROM) are still pre-
dominantly collected in clinical, experimental settings,
often using paper-pencil versions, which can be time-
consuming and error-prone for healthcare professionals
and patients. Although some telemedical applications
are available, such as the Remote Check app including
a speech audiometric measurement [9], or in the field of
Ecological Momentary Assessment (EMA, see e.g. [8],
[10]), the recording of outcomes in everyday life with the
following areas and focal points is lacking:

1. Electronic questionnaire collection as PROM, which
fulfils national, international, and regulatory aspects
as well as national guidelines in its orientation and
includes rehabilitation-specific aspects according to

ICF (International Classification of Functioning, Disabil-
ity, and Health, [11])

2. Simplified measurement of listening effort as a
telemedical application outside a laboratory setting
to demonstrate cognitive load beyond speech intelli-
gibility

3. Procedures for EMA that allow a simple classification
of situations and their evaluation as well as recording
individually significant situations; see “Client Oriented
Scale of Improvement” (COSI, [12])

4. Recording of sound descriptors when the patient’s
hearing aid and Cl are evaluated differently in defined
listening situations to obtain further information for
bimodal fitting

The aim of the HearDL app is, firstly, to optimise the indi-
vidual fitting of bimodal fittings and, secondly, to collect
everyday patient data on satisfaction with hearing sys-
tems electronically, i.e., paperless, even outside a clinical
setting. The app is intended to cover a variety of PROMs
relevant to everyday life. For patients, audiologists and
hearing care professionals in their daily routine, the ap-
plication should be easy to use and the data analysis
uncomplicated.

2. Design of the HearDL app and
dashboard

Four different areas of hearing evaluation and sound
perception are addressed in the HearDL app:

1. Classic questionnaires with retrospective queries,

2. Recording of subjective listening effort using ACALES
mobile (see [13], [14] for the computerised version
of ACALES),

3. EMA in the corresponding situation, and

4. “Voting tools” (A/B comparison) as well as a sound
and hearing evaluation query for bimodal fitting, em-
bedded in the EMA task.

A dashboard was developed for Windows, which on the
one hand organises the complete patient administration,
a chronological data overview and the data export, and
on the other hand allows the individual tasks, frequency
of the query and the times of the measurements to be
scheduled for the patients individually and at group level
using a study planner.

2.1 Areas of the app

The graphical user interfaces (GUI) for the main new
outcome measures are shown in Figure 1 (A-D); examples
of the GUIs for the adaptive listening effort measurement
(ACALES mobile), situation definition of the EMA and
questionnaire procedures are shown. For the voting tools,
an A/B comparison, and the addition of sound descriptors
to the EMA were implemented.

Figure 1A shows that when users start the app, they can
see how many tasks previously defined in the dashboard
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LISTENING EFFORT

8%
only noise
extreme effort
much effort

- . considerable effort
Situation Evaluation

moderate effort

Questionnaires
3/80 little effort

very little effort
Voting
4/20

A B

Situation Definition MY HEARING ABILITY |

Question 1 of 12

You are talking with one other
person and there is a TV on in the
same room. Without turning the TV
down, can you follow what the
person you're talking to says?

Playing Cards

Playing cards with my friends in the
evening. A lot of people in the pub
with disturbing sounds and poor
illumination. Really challenging
situation.

. Does not apply

Perfectly

. Focus Situation

Not at all

C D

Figure 1: Input screen and exemplary Graphical User Interfaces (GUI) of HearDL; explanation in the following chapters. A:
Overview of the tasks; B: GUI from ACALES mobile; C: GUI of the EMA, Definition of the situation; D: GUI of the questionnaire,
example SSQ

Table 1: Classification scheme of listening situations based on Wolters et al [27]

Intention Tasks and situations No. | Typical Examples Items
Conversation | 2 people Noise relevant 1 | Driving car, Cafe A-H, not G
Noise not relevant 2 | At home, go for a walk A-H, not G
>2 people Noise relevant 3 | Restaurant, Cafe A-H, not G
Noise not relevant 4 | Meeting friends at home | A-H, not G
Conversation | Noise relevant 5 | Mobile phone, outside A-E, G, H
devices
Noise not relevant 6 | Fixed network phone A-E, G, H
Focused Live Speech relevant 7 | Talk, church, theatre A-E, G, H
listening
Music relevant 8 | Concert, opera A B,D,E G H
Devices, Speech Noise rel. 9 | TV Movie with ‘atmos’ A-E, G, H
consumer relevant -
Noise not rel. 10 | TV broadcast news A-E, G, H
Music Noise rel. 11 | mp3 player outside A B,D,E G H
relevant
Noise not rel. 12 | Stereo at home A BDEGH
Monitoring Sounds for action important 13 | Active behaviour, traffic [A, B, D, E, G
environment
Passive listening 14 | Reading, walking A B,DE G

have already been completed by means of coloured
circles that fill up. In the app, this function of the circles
is further emphasised by animations. In the ACALES mo-
bile areas, progress bars and percentages are reported
back to motivate the user to complete outstanding tasks;
for questionnaires: how many questions still need to be
answered.

The procedures and their implementation are presented
in more detail below.

2.1.1 Questionnaires

When selecting suitable questionnaires, care was taken
to ensure that they enabled the subjective assessment
of hearing over the past two to four weeks to be recorded.
The focus is on subjective hearing ability as a functional
component, hearing-specific quality of life and long-term
satisfaction as well as rehabilitation-specific characterist-
ics. For the selection of the questionnaires, preliminary
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work by [15] on bimodal care was considered, whereby
various questionnaires were analysed as a follow-up.
Based on psychometric parameters for change sensitivity
Cohen’s d [16] as an effect size measure, the question-
naires “SSQ12” [17] and the Hearing Handicap Inventory
“HHI” with the variants -E (Elderly, see [18]) and -A
(Adults, see [19]) were identified as sensitive. The new
variant of the HHI, the Revised Hearing Handicap Inven-
tory [20], refers to both variants and is also available in
a screening version (RHHI-S) and a long version (RHHI).
In contrast to the original scaling, only integer values from
0to 10 can be entered in the SSQ12, which is due to the
small user interface and user requirements, cf. also
comparable work in the field of listening effort [21].
Other questionnaire inventories were also implemented.
The “Hearing Implant Sound Quality Index HISQUI-19”
[22] includes functional components as well as questions
on sound quality. The “Nijmegen Cochlear Implant
Questionnaire” (NCIQ) [23] has been implemented with
all six subscales, a procedure that is mandatory in the CI
White Paper on Cl provision in Germany [24].
Furthermore, a total of nine rehabilitation-specific ques-
tions, which were formulated based on IRES [25] and the
ICF concept in audiology [11], were implemented as an
in-house development.

2.1.2 Listening effort - ACALES mobile

In the ACALES listening effort measurement, see [13],
[14], sentences from the Oldenburg sentence test (OLSA,
[26] are presented in speech-simulating, stationary
background noise (Olnoise). The subjects’ task is to rate
the subjectively perceived listening effort on a 13-point
rating scale (ESCU; Effort Scaling Categorical Unit) from
“effortless” (1 ESCU) to “extremely effortful” (13 ESCU)
and an additional category “noise only”. During the
measurement, the SNR is adaptively changed based on
the test subjects’ responses. The aim of this measure-
ment is to determine the individual hearing effort function,
in which each SNR value is assigned a rating category
[13].

The measurement method was implemented as an inde-
pendent programme library for use on mobile devices.
The standard measurement is carried out “in a quiet do-
mestic environment” with Olnoise. The measurement
procedure was shortened for use on mobile devices out-
side the laboratory. The three phases of the stationary
variant with

1. boundary definition,

2. estimation of the SNR for the categories and random
playback and evaluation of the SNRs, and

3. recalculation of the limits and SNRs as well as the
random playback (repeated twice) were reduced to
the first two phases.

In addition, only two of the original three OLSA sets are
used. To improve input on a small smartphone screen,
the rating scale was reduced from 13/14 rating categor-

ies to 7/8 categories (see Figure 1B); however, all seven
original verbal anchors were retained.

The shortened mobile version vs. the long original version
was tested regarding the scale length 13/14 vs. 7/8 and
the presentation type PC vs. app with N=15 and normal
hearing N=20 CI users. There were no significant differ-
ences either descriptively or statistically; a manuscript
with detailed results is in preparation.

The measurements with Cl patients showed that the sig-
nals were too soft and should therefore not be presented
via the smartphone’s built-in loudspeaker. Other trans-
mission channels are more suitable, such as streaming
via a Bluetooth connection or additional active speakers.
Although the application is telemedical oriented and is
carried out in a private setting, it does not record the
listening effort of everyday situations due to reliability
aspects and comparability. A subjective survey of listening
effort is explicitly included in the EMA surveys.

2.1.3 Ecological momentary assessment (EMA)

The EMA approach used here restricts the selection of
listening situations to be assessed to individually relevant
situations. In the primary concept, patients indicate the
five most individually relevant listening situations (e.g.,
conversation in a restaurant, understanding speech while
driving, etc.) at the beginning of the survey, qualify these
with a short text (see Figure 1C) and then rate them when
they are in the corresponding situation (for examples,
see Figure 2A-C). This enables a before-and-after com-
parison that relates to identical situations/classes and
is intended to improve data quality. The idea of asking
about individually significant situations is applied in a
similar way in the “Client Oriented Scale of Improvement”
questionnaire (COSI; [12] to focus the fitting of hearing
systems and the outcome on relevant, individually signi-
ficant hearing situations.

The “Common Sound Scenarios” scheme from [27] was
adapted for the a priori classification of the relevant
listening situations, see Table 1. This procedure serves
to simplify the subsequent evaluation in clinical routine.
In the first step, the audiologists ask which intention is
associated with the respective listening situation: “Con-
versation”, “Focused listening” or “Monitoring environ-
ment” during an activity. Based on the answer, further
classification questions are generated. When selecting
“Conversation”, the next step asks about the number of
conversation partners and the presence of background
noise, totalling six situations. If “Focused listening” is
selected, the situation is further specified by asking about
the presentation of the target signal (live or via a device)
and the presence of disturbing background noise (speech,
music), again six situations. When selecting the category
“Monitoring environment”, the relevance of the ambient
noise is asked to determine whether it is background
noise during activities that needs to be “monitored” (e.g.,
traffic noise) or rather casually, incidental noise, such as
background music when reading.
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"Playing Cards" "Playing Cards"

Do you feel engaged in the

How are you? ;
Y conversation?

included

only present

Back

A B

C D

"Playing Cards" NOTIFICATIONS

Can you understand the language “Playing Cards"

clearly?

L R

Sun., 12.03.2023 20 : 00

very clear

Repetition:

average %

very unclear

Figure 2: Exemplary GUI solutions for the EMA applications. A: EMA-GUI, ,Mood Scale”, Scale A Tab. 1, B: EMA-GUI Participation,
Scale F Tab. 1, C: EMA-GUI, Clarity of speech, scale C Tab. 1, D: EMA-GUI, appointment reminder

As soon as users find themselves in a classified situation,
they are asked to answer specific questions relevant to
the respective classes. This ensures systematic adaptivity
in the selection of items.
Originally, the concept envisaged that users would carry
out the classification themselves. User surveys revealed
that the classification procedure was too much for pa-
tients. The classification is therefore carried out jointly in
dialogue with the audiologists in the dashboard; however,
classification is still possible in the app for experienced
users.
In addition, relevant situations can be assessed sponta-
neously in the app. Here again, a situation is defined, as
shown in Figure 1C, which is classified by the user based
on example situations and queried directly without having
to use the expert classification procedure.
Depending on the situation class (see column “No.” in
Table 1), various hearing-related aspects are queried by
the items via sliders (see column “ltems” in Table 1):
A. “Mood Scale” (see Figure 2A)
B. Volume left/right verbal anchors from “much too
loud” to “ideal” to “much too quiet”, possible separ-
ately for left and right
C. Understanding of speech (see Figure 2C) from “very
clear” to “medium” to “very unclear”, separate setting
for left and right possible
D. Sound quality left/right from “very good” to “aver-
age” to “very poor”, possible separately for left and
right
E. Source separation from “very good” to “average”
to “very poor”
F. Feeling of participation in the dialogue situation
“right in the middle” to “just there” (see Figure 2B)
G. Feeling of involvement in an acoustic scene “right
in the middle” to “just there”

H. Listening effort from “effortless” to “medium” to
“extremely effortful”.
ltems A, G and F serve as a query on ‘acute’ quality of
life/participation, items B and D consider aspects of
perception and items C, E and H record functional aspects
of everyday life. Left/right sliders were used for the
volume, sound, and clarity of speech assessments to
provide reference points for fitting the different devices
of the bimodal fitting.
The “Mood Scale” distinguishes between five possible
answers, while seven scale points are available for the
other items.
Once all the hearing situations to be assessed have been
entered in the dashboard along with the scheduling, a
reminder of the situations is sent via push notification in
the HearDL app on the smartphone (Figure 2D).

2.1.4 “Voting tools”

Two “voting tools” (VT) were developed: VT4 for comparing
the two hearing systems (for bimodal provision: HA vs.
Cl) in a current hearing situation and VT2 for directly
evaluating different settings or (new) product features in
everyday life (A/B comparison). While VT1 is always used
in conjunction with a hearing situation as part of the EMA
measurement, VT2 is completely stand-alone and is used
to compare individual settings of a hearing system (e.g.,
different hearing programmes) or (new) product features
of a hearing system in everyday life (e.g., different para-
meters of signal pre-processing).

The VT1 particularly addresses the bimodal fitting case:
In a current everyday hearing situation in the EMA appli-
cation, patients should assess whether they hear equally
well with Cl and HA and, if not, specify more precisely with
which system they hear worse and why (predefined
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hearing assessment classes). To do this, it is essential
that the VT1 is used in a clearly described hearing situ-
ation. For this reason, the VT1 is an extension of the EMA
survey that can be configured (activated/deactivated) by
Cl audiologists and hearing care professionals in the
dashboard. The predefined sound and hearing evaluation
classifications (e.g., speech and/or background noise too
loud/too soft, own voice too loud, too muffled/too sharp,
noise, distorted, reverberation, echo) allow conclusions
to be drawn about further individual programming and -
if large amounts of data is available - also about general
guidelines for fitting in order to optimise the combination
of Cl and hearing aid. The collection of items is based on
qualitative surveys of Cl patients as part of the usability
studies during the development of the HearDL app and
a collection of descriptors for the remote fitting of hearing
aids [28].

2.2 Dashboard

The dashboard is a separate Windows PC programme
and is set up as a multi-user system in which the patients
and their hearing systems are created and managed by
the audiologists using a patient ID. The corresponding
test procedures can be selected and assigned to specific
appointments and intervals so that a complete individual
programme or a study design for patient groups can be
created. The patient profiles and data can be exported
for use in scientific analyses. Individually significant
hearing situations can be created for the EMA application
on a patient-specific basis. The patient data, the test
design and the relevant EMA situations can be transferred
from the dashboard to the smartphone app.

Data collected from patients can later be imported into
the dashboard from a smartphone. Simple analyses of
the collected data and visualisation of key results are
possible directly in the dashboard. The data can be ex-
ported in a table format so that it can be analysed in more
detail in other software (e.g., Microsoft Excel, statistics
software).

3. Implementation and
software/usability engineering

3.1 Programming and operating systems

An iterative approach was chosen for the development
and implementation of the HearDL app and dashboard,
in which partial functionalities could be gradually integrat-
ed, tested and adapted as required. Right from the start,
the software was developed using a system that allows
cross-platform realisation. As the specific platform on
which the app runs was less important, development was
initially limited to i0S. At a later stage, the app was also
further developed for Android systems so that both
smartphone operating systems are available. Similarly,
a possible translation into other languages was provided
for in the software architecture from the outset. The app

is currently available in German and English. The dash-
board was realised as desktop software for Windows and
iOS and is also available in German and English.

For the iterative development process of the app and the
dashboard, new interim releases of the respective soft-
ware were repeatedly created over the course of the
project to test them with the specialist staff and patients
and subsequently modify them if necessary. In this way,
a fully functional prototype was created that can be used
for clinical studies and audiological practice. Further re-
leases of the app and dashboard will only be made for
Android, as the administration of the iOS app is more
complex, and the Android operating system has a signif-
icantly higher market share than iOS.

3.2 Usability engineering

The development of the app tools and the dashboard
followed a usability process over the entire period in ac-
cordance with [29], on the one hand through expert
panels based on the principle of heuristic evaluation and
on the other hand through user involvement and patient
testing. The patient measurements were carried out in
two waves, namely at the beginning of development with
nine experienced Cl users (four test subjects, aged 51-70
years) and four months before the end of development
as an executable prototype with 10 experienced HG users
(five test subjects, aged 44-72 years). The tests were
used to continuously improve the design, operation,
consistency, and user guidance, especially for ACALES
mobile and the EMA tasks. The screenshots, see Figure
1 and Figure 2, are the result of the tests.

3.3 Data protection

The “Mobile App Security Verification Standard” (MASVS)
of the Open Worldwide Application Security Project
(OWASP, see [30]) was not explicitly considered in the
development of the HearDL app. However, the implemen-
tation largely complies with the requirements of the two
verification levels MASVS-L1 (Standard Security) and
MASVS-L2 (Defence-in-Depth). Both programmes, the
app on the smartphone and the dashboard for Windows,
are not web applications, but run locally on the respective
devices, smartphone, or PC. They do not establish any
network connections themselves, but only save and
transfer data locally on the respective device. Data
transfer between the app and dashboard is only possible
via cable. Although the app is designed as an EMA tool
and there is therefore an interest in additional information
about the location and acoustic environment, the app
does not record or store position data or acoustic data.

In the current version, it is planned to enter participant’s
ID and other data on hearing system care instead of the
clear name and date of birth. The app users’ data can
only be viewed by the local users of the dashboard, i.e.,
the audiologists in charge. In addition, only the data re-
quested by the questionnaires, the EMA tool, the ACALES
test and the voting tools are collected and stored. All ex-
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change data is stored in the software in an encrypted
format. A local/network-compatible Firebird database is
used for the dashboard. This uses password-protected
access so that only logged-in users have full access to
the dashboard via password and username.

4. Discussion and future
developments

Bimodal patients were at the centre of the app develop-
ment. In general, however, unilateral or bilateral HG
and/or Cl users or users of other hearing solutions can
also use the app. The following fields of application are
possible for research and rehabilitation: indications for
the individual therapy and rehabilitation corridor, addition-
al data in clinical measurements to increase ecological
validity, support for bimodal fitting strategies, develop-
ment of bimodal signal processing, and documentation
of the benefits of aural HA and CI rehabilitation. HearDL
is particularly suitable for comparing the everyday data
collected with laboratory data. In this way, the question
of whether the clinical measurements are meaningful
enough to reflect the everyday hearing of patients can
be investigated.

This question arises in particular for “bimodal fitting”. It
is currently not known exactly how bimodal fitting should
be carried out because fitting often takes place in two
audiological worlds and separately for each hearing sys-
tem. With the VT1 voting tool from HearDL, it may be
possible to make statements about how “optimal” per-
ception can be achieved, how signal pre-processing must
be set for synergy and whether device-specific pre-settings
or automatic settings are disadvantageous. It is assumed
that the HearDL app will provide data-supported informa-
tion for bimodal adaptation in the future, which could
then lead to adaptation rules.

The app designed here supplements previous telemedical
applications, such as Cochlear™ Remote Check [9], with
a shortened hearing effort procedure as ‘ACALES mobile’,
an assessment procedure for bimodal fitting and an EMA
design that is suitable and optimised for clinical use. It
makes sense to implement another audiological measure-
ment procedure, e.g., the digit triple test (DTT, [31]), in
HearDL on a terminal device environment to start all es-
sential measurements from one application and have
them available for evaluation. This would enable compar-
ability with the Remote Check App [9], in which the DTT
is also implemented. In addition, it makes sense to test
the implementation of the OLSA, possibly in competition
with it, as the OLSA will enable comparison with routine
clinical data.

In many EMA measurements, acoustic data of the respec-
tive situations were also coupled with the subjective as-
sessments; for an overview, see [8]. In the future, this
coupling will also be useful for the HearDL app, but the
focus here was initially on the tele-audiological recording
of patient data independently of hearing systems from
individual manufacturers.

A content management system (CMS) for new question-
naires is currently being created and will be integrated
into the dashboard. This will make it possible for audiolo-
gists to create further internationally used questionnaire
batteries themselves using a GUI and use them in re-
search projects. In general, comparisons of pencil-and-
paper questionnaires vs. app-based recording should be
examined, as well as the resolution of the SSQ scale
(original with fine gradation between integer values vs.
the 11-point scale used). An extension is also planned
for the list of sound descriptors for the bimodal care case
in the context of clinical studies.

The usability of the app and the dashboard was tested
by consulting audiological and medical experts as well
as potential users. Nevertheless, further extensive pilot
tests in different clinical and home settings as well as
further validation studies around ACALES mobile and the
questionnaires are necessary to ensure comparability
with conventional pencil-paper measurements and PC-
based
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