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1 Vorhabensbeschreibung, Arbeitsziele

Um seltene, in klinischen Studien unentdeckte Nebenwirkungen zu erfassen, ist die
Uberwachung und Detektion unerwiinschter Wirkungen auch nach Zulassung eines
Impfstoffes wichtig. Spezifische Herausforderungen bestehen fir die saisonale
Influenzaimpfung, womit in kurzer Zeitspanne jahrlich groRe Bevdlkerungsteile mit neuer
Impfstoffzusammensetzung geimpft werden. Die intensivierte Sicherheitsiiberwachung der
Influenzaimpfung und zugehoérige Forschung ist im Fokus der europdischen
Arzneimittelaufsichtsbehorde sowie der national zustandigen Einrichtungen. Mobile
Technologien werden bereits vielfiltig im Gesundheitswesen erfolgreich eingesetzt. Eine App
zur Erfassung von Symptomen nach Impfungen bietet die Mdglichkeit einer zeitnahen und
detaillierten Erfassung von Nebenwirkungen sowie einer Erkenntnisgewinnung zu
Determinanten der Meldung.

Unerwinschte Wirkungen nach Impfungen werden in Deutschland passiv Uber das

Spontanmeldesystem (z.B. via Post, Fax oder Webseite) erfasst. Durch passive Erfassung



erfolgen oft keine oder unvollstandige Meldungen; zudem fehlen Informationen von

Geimpften ohne unerwiinschte Wirkungen nach Impfung.

Um detailliertere Daten zur Impfstoffvertraglichkeit zu gewinnen, erforschten wir in
Zusammenarbeit mit dem Paul-Ehrlich-Institut in einer epidemiologischen Studie mit
geimpften Personen, ob sich eine mobile App (SafeVac) zur aktiven und prospektiven
Erfassung von ausbleibenden und auftretenden unerwiinschten Wirkungen nach Impfung
eignet. Zudem sollten Determinanten der App-Nutzung bestimmt und die gemeldeten

unerwiinschten Wirkungen nach Art und Haufigkeiten analysiert werden.

2 Durchfithrung, Methodik

Fiir die Studie wurde eine App neu konzipiert. In die Konzeption flossen Erkenntnisse aus einer
vorangegangenen Studie zu Nutzerpraferenzen ein.

Wahrend der jahrlichen betriebséarztlichen Influenzaimpfung in der Saison 2018/2019 wurden
Studienteilnehmende in drei Betrieben rekrutiert. Nach Einwilligung und Download wurden in
der App folgende Variablen erhoben: Alter, Geschlecht, GroRe, Gewicht, Schulbildung,
Erkrankungen, Dauermedikation, Schwangerschaft, vorangehende Impfungen und Angaben
zum erhaltenden Impfstoff. Des Weiteren forderten App-Benachrichtigungen an 15
definierten Zeitpunkten lber einen Zeitraum von 3 Monaten dazu auf, Vorhandensein oder
Abwesenheit unerwiinschter Wirkungen anzugeben. Die Daten wurden in die bestehende
Datenbank fiir Nebenwirkungen des PEl integriert und hinsichtlich des Auftretens und
Ausbleibens von unerwiinschten Wirkungen und méglichen Einflussfaktoren analysiert.

Um die Benutzerfreundlichkeit der App zu testen, wurden Teilnehmende nach der App-

Nutzung gebeten einen validierten Fragebogen (System-Usability-Scale) auszufillen.

3 Gender Mainstream

Die Studie bezog Teilnehmende jeden Geschlechts ein und wertete geschlechtsspezifische
Unterschiede statistisch aus (z.B. hinsichtlich App-Nutzung, Anzahl der Influenza-Impfungen

innerhalb der letzten 5 Jahre).

4 Ergebnisse, Schlussfolgerungen, Fortfiihrung

Von 377 Teilnehmenden, welche sich in SafeVac eingeloggt haben, hatten 207 (207/377,

61.42%) die App fir den Zeitraum von drei Monaten genutzt. Dabei war die adharente App-



Nutzung fir drei Monate negativ assoziiert mit dem weiblichen Geschlecht (OR: 0.47; Cl: 0.25-
0.91). Hoheres Alter (OR: 0.96; Cl: 0.93-0.99) und niedriger Bildungsabschluss (kein Abitur)
(OR: 0.31; ClI: 0.31-0.76) hatten einen negativen Einfluss auf die korrekte Eingabe von
Impfstoff-Informationen. Die am haufigsten genannten unerwiinschten Wirkungen nach
Impfung waren Schmerzen an der Injektionsstelle (106/337, 31.45%), Schmerz in einer

Extremitat (103/337, 30.56%) und Ermidung/Asthenie (73/337, 21.67%).
Die durchschnittliche System-Usability-Score betrug 86.67 Punkte von 100 Punkten.

Die Studie zeigte, dass das Melden von unerwiinschten Wirkungen nach Impfung fir einen
Zeitraum von drei Monaten per App von Geimpften genutzt wird und Ergebnisse liefert,
welche das passive Meldesystem erganzen koénnen. Die gemeldeten unerwiinschten
Wirkungen sind dhnlich denen in der Literatur und in den klinischen Studien vorzufindenden

unerwiinschten Ereignissen.

Die aus dieser Machbarkeits-Studie gewonnenen Ergebnisse konnen verwendet werden, um
Funktionen der App zu verandern und auf die ausgewahlte Population, geimpfte Personen,
gezielt anzupassen und anschlieBend auch im Routinesetting (z.B. in Arztpraxen oder
Apotheken) zur Verfligung zu stellen. Mit einer ausgeweiteten Nutzung der App lassen sich
Daten sammeln, die den Vergleich mit dem bisherigen etablierten System, hinsichtlich
Vollstandigkeit und zeitnaher Meldung, erméglichen. Zudem kénnen diese gemeldeten Daten
mithilfe eines Kinstliche Intelligenz (Kl)-basierenden Systems analysiert und somit bisher
unbekannte Zusammenhéange von unerwiinschten Wirkungen ermittelt werden. Kiinftige
Forschungen kénnen demnach eruieren, inwieweit die Evidenzen, die durch diese Methodik

generiert wurden, die Impfstoffsicherheit generell verbessern.

5 Umsetzung der Ergebnisse durch das BMG

Die aus der Machbarkeits-Studie VigilVacMobile gewonnenen Ergebnisse kdnnen verwendet
werden, um Funktionen der Apps zu optimieren, an ausgewahlte Populationen geimpfter Per-
sonen gezielt anzupassen und anschlieRend - in Erganzung zu den bisher etablierten Meldesys-
tem - im Routinesetting einzusetzen. Aufgrund der pandemischen Situation 2020 wurde die
App in Vorbereitung der nationalen Impfkampagne gegen COVID-19 durch PEI/BMG
weiterentwickelt und in die jetzige ,real world Anwendung” umgesetzt. Dies ermoglicht eine
zeitnahe und vollstindige Ubermittlung der Daten und kann dazu beitragen, die
Impfstoffsicherheit generell zu verbessern.
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