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Verbesserung der Versorgungsforschung in der Akutmedizin in Deutschland durch den Aufbau
eines Nationalen Notaufnahmeregisters
Projekt: Aktin

Sehr geehrter Herr Prof. Walcher,
sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

die Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitdt an der Medizinischen Fakultat und am
Universitatsklinikum Magdeburg hat die Ubergebenen Unterlagen zur o. g. Studie Uberprift, in der
letzten Kommissionssitzung eingehend erortert und ist zu der Auffassung gekommen, dass gegen die
Durchfihrung keine ethischen Bedenken bestehen.

Diese zustimmende Bewertung ergeht unter dem Vorbehalt gleichbleibender Gegebenheiten.

Die Verantwortlichkeit des jeweiligen Prifwissenschaftlers / behandelnden Prifarztes bleibt in vollem
Umfang erhalten und wird durch diese Entscheidung nicht berihrt. Alle zivil- oder haftungsrechtlichen
Folgen, die sich ergeben konnten, verbleiben uneingeschrankt beim Projektleiter und seinen
Mitarbeitern.

Beim Monitoring sind die Bestimmungen des Bundes- und Landesdatenschutzgesetzes sowie die sich
aus der éarztlichen Schweigepflicht ergebenden Einschrankungen zu beachten, was eine
Aushéandigung kompletter Patientenakten zum Monitoring ausschlief3t.

Ein Monitoring personen- und studienbezogener Daten wird dadurch nicht beeintréachtigt.

Um die Ubersendung von studienbezogenen Jahresberichten / Abschlussberichten / Publikationen
wird unter Nennung unserer Registraturnummer gebeten.

Mltfreundhchf %r Bﬁg
.A.Dr. med l\'forber eck, Geschaftsfuhrer)

Prof. Dr. med. C. Huth

Vorsitzender der Ethik-Kommission




Anlage zum Votum der Studie 160/15 vom 23.11.2015

Zum Zeitpunkt der Bewertung der vorstehenden Studie waren folgende Damen und Herren
Mitglied der Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitat an der Medizinischen
Fakultat und am Universitatsklinikum Magdeburg:

Herr

Prof. Dr. med. Norbert Bannert Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Padiater

Frau

Prof. Dr. phil. Eva Brinkschulte Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Bereich Geschichte, Ethik und Theorie der

Medizin

Herr

Prof. Dr.-Ing. Rolf Findeisen Fakultat fir Elektrotechnik und Informations-
technik, Institut fir Automatisierungstechnik

Herr

Prof. Dr. med. Christof Huth Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Universitatsklinik fur Herz- und Thoraxchirurgie

Frau

Assessorin Ute Klanten Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Stabsstelle Recht

Herr

Prof. Dr. rer. nat. Siegfried Kropf =~ Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Mathematiker, Biometriker

Herr

Dr. med. Werner Kuchheuser Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Institut fir Rechtsmedizin

Herr

Prof. Dr. med. Frank Peter Meyer Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Klinischer Pharmakologe

Herr

Prof. Dr. med. Jens Schreiber Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Universitatsklinik fur Kardiologie, Angiologie und
Pneumologie, Fachbereich Pneumologie

Herr

Prof. Dr.-Ing. Klaus Tonnies Fakultat fur Informatik, Institut fir Simulation und

Graphik, AG Bildverarbeitung/Bildverstehen

Mitglieder der Ethik-Kommission, die in eine Studie eingebunden sind, haben fir die
Votierung der betreffenden Studie kein Stimmrecht.

Die Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitat an der Medizinischen Fakultat und am
Universitatsklinikum Magdeburg ist unter Beachtung entsprechender internationaler Richtlinien (ICH,
GCP) und nationaler Richtlinien (AMG, GCP-V, MPG, MPKPV) tatig, nach Landesrecht
(Hochschulmedizingesetz des Landes Sachsen-Anhalt § 1 Abs. 4, Verordnung Uber Ethik-
Kommissionen zur Bewertung klinischer Priufungen von Arzneimitteln - Ethik-Kom-VO LSA - i. d. akt.
Fassung) legitimiert. Weiterhin besteht eine Registrierung der Ethik-Kommission beim Bundesamt fir
Strahlenschutz nach § 28g Rontgenverordnung (EK-043/R) und § 92 Strahlenschutzverordnung (EK-
046/S) sdwie beim Office for Human Research Protections, reg. no. IRB00006099, Rockville, MD,
USA.[

Dr. med: Norbépt/ééck

Geschaftsflhrer der Ethik-Kommission
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Amendement zum Votum 160/15 AKTIN-Notaufnahmeregister

Sehr geehrter Herr Prof. Huth,
sehr geehrter Herr Dr. Beck,
sehr geehrte Mitglieder der Ethik-Kommission,

hiermit beantragen wir die zustimmende Bewertung zum Amendement zum
Votum 160/15 fur die Weiterfihrung des AKTIN-Notaufnahmeregisters, das
im Rahmen des BMBF geforderten Projektes ,Verbesserung der
Versorgungsforschung in der Akutmedizin in Deutschland durch den Aufbau
eines Nationalen Notaufnahmeregisters® entwickelt wurde.

Das Register wird nach Projektende 10/2019 weitergefiihrt und die
Anbindung weiterer Notaufnahmen ist vorgesehen u.a. Uber die BMBF-
Forderung des Netzwerks der Universitatsmedizinen zu COVID-19. Die
Weiterfihrung des Registers wird zukinftig ber den AKTIN e.V. (aktuell in
Grindung) verantwortet. Die IT-Verantwortlichkeit ist mit dem Wechsel von
Herrn Prof. Dr. Rainer Rohrig von der Carl-von-Ossietzky Universitat
Oldenburg an die Uniklinik RWTH Aachen tibergegangen.

Das Datenschutzkonzept zum Register wurde entsprechend aktualisiert
(siehe Anlage).

Fir die Patienten ergeben sich keine Veradnderungen hinsichtlich
Risikobewertung und Nutzen.

Vielen Dank fir eine wohlwollende Bewertung.

Mit freundlichen GrifRen,

L kS

Prof. F. Walcher

/[Q (S(,{uuw /l’k)/

Dr. W. Schirrmeister
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Universitatsklinik fiir
Unfallchirurgie

Direktor
Prof. Dr. Walcher

Universitatsklinikum Magdeburg A.6.R.

Haus 60a, Ebene 1, Leipziger Str. 44,

39120 Magdeburg

Internet: www.med.uni-magdeburg.de

Chefsekretariat

Frau Ostrowski

Telefon: +49 (0) 391 67-15575
Telefax: +49 (0) 391 67-15637
corinne.ostrowski@med.ovgu.de

Oberarztsekretariat

Frau Kinzel

Telefon: +49 (0) 391 67-21487
Telefax: +49 (0) 391 67-21779
christin.kuenzel@med.ovgu.de

BG-Sekretariat
Frau Kaufmann
Telefon: +49 (0) 391 67-15571
Telefax: +49 (0) 391 67-21381
steffi.kaufmann@med.ovgu.de

Station 5

Telefon: +49 (0) 391 67-15525
Haus 60a, Ebene 4
Stationsleitung: Frau Jantsch
Telefon: +49 (0) 391 67-21492

Sprechstunden

Berufsgenossenschaftliche und
kassenarztliche Patienten

Mo bis Do: 08:00 bis 14:00 Uhr
Fr: 08:00 bis 12:00 Uhr

Telefon: +49 (0) 391 67-21482

Rekonstruktive Chirurgie
OA Schladitz / FA Marchitan
Mo: 11:00 bis 13:00 Uhr
Tel.: +49 (0) 391 67-21482

Spezielle Unfallchirurgie
Prof. Dr. Piatek

Di: 11:00 bis 14:00 Uhr
Telefon: +49 (0) 391 67-21487

Berufsgenossenschaftliche
Rehabilitationsplanung

Mi: 09:00 bis 13:00 Uhr
Tel.: +49 (0) 391 67-15575

Privatsprechstunde

Prof. Dr. Walcher

Mi: 12:00 bis 14:00 Uhr
Telefon: +49 (0) 391 67-15575

Sporttraumatologie

OA Dr. Schiittrumpf / OA Dr. Lippisch
Do: 10:00 bis 14:00 Uhr

Tel.: +49 (0) 391 67-21482
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Verbesserung der Versorgungsforschung in der Akutmedizin in eMall: ethikkommisslon@ovgu.de

Deutschland durch den Aufbau eines Nationalen Notaufnahmeregisters
Projekt: Aktin

Sehr geehrter Herr Prof. Walcher, sehr geehrte Frau Dr. Schirrmeister,
sehr geehrte Kolleginnen und Koliegen,

zur vorstehend genannten Studie ist bei uns am 24.09.2020 ein Amendment eingegangen. Das
Projekt soll nunmehr nach dem bisherigen Ende 10/2019 weitergefihrt und hinsichtlich beteiligter
Kiiniken erweitert werden. Die Risiko-Nutzen-Lage aus Sicht beteiligter Prifpatienten erscheint zum
bisherigen procerede nicht beeintrdchtigt zu sein.

Die ergénzten Prifzentren missten sich zur Beratung der Priférzte (gem. § 15 der Berufsordnung fir
Arzte) an die jeweils zustandigen Ethik-Kommissionen wenden.

In Ricksprache mit dem hiesigen Kommissionsvorsitzenden, Herrn Prof. Dr. Huth, wird das
Amendment genehmigt.

Die zustimmende Bewertung — positives Votum — vom 23.11.2015 bleibt gultig.

Mit freundlichen GriB
]

{

Dr. med. N. Beck
Geschéftsfiihrer der Ethik-Kommission
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AKTIN-Notaufnahmeregister

Sehr geehrte Frau Dr. Schirrmeister,
sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

die Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitat an der Medizinischen Fakultat und am
Universitatsklinikum Magdeburg hat die Gbergebenen Unterlagen zur o. g. Studie tberprift, in der
letzten Kommissionssitzung eingehend erértert und ist zu der Auffassung gekommen, dass gegen die
Durchfihrung keine ethischen Bedenken bestehen.

Diese zustimmende Bewertung ergeht unter dem Vorbehalt gleichbleibender Gegebenheiten.

Die Verantwortlichkeit des jeweiligen Priufwissenschaftlers / behandelnden Prifarztes bleibt in vollem
Umfang erhalten und wird durch diese Entscheidung nicht beriihrt. Alle zivil- oder haftungsrechtlichen
Folgen, die sich ergeben konnten, verbleiben uneingeschréankt beim Projektleiter und seinen
Mitarbeitern.

Beim Monitoring sind die Bestimmungen des Bundes- und Landesdatenschutzgesetzes sowie die sich
aus der arztlichen Schweigepflcht ergebenden Einschrankungen zu beachten, was eine
Aushandigung kompletter Patientenakten zum Monitoring ausschliel3t.

Ein Monitoring personen- und studienbezogener Daten wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Hinsichtlich der EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO), welche ab 25.05.2018 Wirksamkeit
entfaltet, werden folgende Hinweise gegeben. Datenschutzrechtliche Aspekte von
Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission grundsatzlich nur kursorisch gepriift. Diese
Bewertung ersetzt mithin nicht die Konsultation des zustandigen Datenschutzbeauftragten.

Um die Ubersendung von studienbezogenen Jahresberichten / Abschlussberichten / Publikationen
wird unter Nennung unﬁerer Registraturnummer gebeten.




Anlage zum Votum der Studie 52/21 vom 13.04.2021

Zum Zeitpunkt der Bewertung der vorstehenden Studie waren folgende Damen und Herren
Mitglied der Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitat an der Medizinischen
Fakultat und am Universitatsklinikum Magdeburg:

Frau
Prof. Dr. med. Dr. h.c. Stefanie Bode-Bdger, Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Klinische Pharmakologin

Frau

Prof. Dr. phil. Eva Brinkschulte Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Bereich Geschichte, Ethik und Theorie der
Medizin, Medizinethikerin

Herr

Prof. Dr.-Ing. Rolf Findeisen Fakultat fur Elektrotechnik und Informations-
technik, Institut far Automatisierungstechnik,
Ingenieur

Herr

Prof. Dr. med. Christof Huth Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Herz- und Thoraxchirurg

Frau

Prof. Dr. rer. nat. Claudia Kirch Fakultat fur Mathematik, Institut fur
Mathematische Stochastik, Mathematikerin

Frau

Assessorin Ute Klanten Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Stabsstelle Recht, Juristin

Herr

Prof. Dr. rer. nat. Siegfried Kropf Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Mathematiker, Biometriker

Herr

Dr. med. Werner Kuchheuser Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,
Rechtsmediziner

Herr

Prof. Dr. med. Klaus Mohnike Medizinische Fakultat / Universitétsklinikum,
P&diater

Herr

Prof. Dr. med. Jens Schreiber Medizinische Fakultat / Universitatsklinikum,

Universitatsklinik fiir Pneumologie, Internist

Mitglieder der Ethik-Kommission, die in eine Studie eingebunden sind, haben fur die
Votierung der betreffenden Studie kein Stimmrecht.

Die Ethik-Kommission der Otto-von-Guericke-Universitat an der Medizinischen Fakultat und am
Universitatsklinikum Magdeburg ist unter Beachtung entsprechender internationaler Richtlinien (ICH,
GCP) und nationaler Richtlinien (AMG, GCP-V, MPG, MPKPV) titig, nach Landesrecht
(Hochschulmedizingesetz des Landes Sachsen-Anhalt § 25a, Verordnung tber Ethik-Kommissionen
zur Bewertung klinischer Prufungen von Arzneimitteln - Ethik-Kom-VO LSA - i. d. akt. Fassung)
legitimiert. Weiterhin besteht eine Registrierung der Ethik-Kommission beim Bundesamt fir
Strahlenschutz nach § 36 Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) und beim Office for Human Research
Protect%-&ws, reg. np. IRBO0006099, Rockville, MD, U.S.A..

“Norbert Beck
Geschéftsfilhrer der Ethik-Kommission
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Antrag auf Erteilung eines Ethikvotums

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Huth,
sehr geehrter Herr Dr. Beck,
sehr geehrte Mitglieder der Ethikkommission,

hiermit beantrage ich mit den beigefugten Unterlagen die zustimmende Bewertung fur die
Nutzung anonymisierter Falldaten des AKTIN-Notaufnahmeregisters im Rahmen des
Maschinellen Lernens/Training einer Klnstlichen Intelligenz in neuronalen Netzwerken.

Fur das AKTIN-Notaufnahmeregister liegt bereits ein positives Votum der hiesigen EK zur
Datennutzung fur Versorgungsforschung, Qualitdtsmanagement und Surveillance vor (160/15
und Amendment vom 23.10.2020). Die bisher nicht adressierte Nutzung der Daten fiir die o.g.
Zwecke des maschinellen Lernens wird exemplarisch an zwei aktuell geplanten Projekten ndher
dargestellt (Kurzbeschreibung ENSURE und Studienprotokoll FORECAST LOSt anbei).

Das wissenschaftliche Gremium des AKTIN-Notaufnahmeregisters beflrwortet die Datennutzung
im Rahmen der genannten Projekte, empfiehlt jedoch die Einholung einer zustimmenden

Bewertung zur ethischen Unbedenklichkeit als Vorlage fur die datenliefernden Kliniken. Daher
bitte ich um Ihre Stellungnahme.

Far Ruckfrag\en stghe ich jederzeit gern zur Verfligung.

Mit freundlighen

L) Slls—

Prof. Dr. Felix Dr. Wiebke Schirrmeister

Anlagen: Kurzbeschreibung ENSURE
Studienprotokoll FORECAST LOSt
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AKTIN-Notaufnahmeregister — Daten fur die Qualitatssicherung,
Public-Health-Surveillance und Versorgungsforschung

Kurzbeschreibung AKTIN-Notaufnahmeregister

Hintergrund

Die Notfallversorgung in Deutschland befindet sich seit einigen Jahren im Umbruch. AulRer
stichprobenhaften Datenerhebungen im Rahmen von einzelnen Umfragen oder Studien sind
keine regelmaRigen einrichtungsubergreifenden Datensammlungen in der klinischen Notfall-
medizin vorhanden. Eine valide und umfassende Datenerhebung zur Anzahl, den Vorstel-
lungsgrinden und der Versorgungssituation von Notfallpatient*innen ist zur Bewertung der
MaRnahmen allerdings notwendig. Organisatorisch relevante Kennzahlen, die zur Beurteilung
der Prozess- und Ergebnisqualitat der Notaufnahmen herangezogen werden kénnen, stehen
im internationalen Vergleich in Deutschland abgesehen von Einzelféallen nur unzureichend zur
Verfiigung. Ebenfalls fehlt die Datengrundlage fur systematische Analysen unterschiedlicher
Versorgungsformen mittels organisatorischer und medizinischer Kennzahlen als Grundlage
fur den notwendigen Prozess der Organisationsentwicklung in der klinischen Notfallversor-
gung. Eine sinnvolle Versorgungsforschung im Akut- und Notaufnahmebereich ist ohne diese
Datengrundlage kaum mdglich.

Im AKTIN-Notaufnahmeregister wird auf einheitliche und standardisierte Weise die digitale
Dokumentation aller Notfélle von teilnehmenden Kliniken (sog. Standorte) dezentral gesam-
melt. Die Erhebung der Daten in der Routineversorgung der Patienten*innen unter gro3tmaog-
licher Vermeidung von Redundanz ermdglicht die Verwendung von umfangreichen tagesaktu-
ellen und flachendeckenden Datensétzen fiir Fragen des Qualitdtsmanagements, der Versor-
gungsforschung (Secondary Use), Gesundheitsberichterstattung sowie Surveillance von in-
fektibsen und nicht-infektiosen Krankheitsgeschehen. Die Basis flir die Datenerhebung im AK-
TIN-Notaufnahmeregister ist der von der Sektion Notaufnahmeprotokoll der Deutschen Inter-
disziplinaren Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin e.V. (DIVI) entwickelte Datensatz
Notaufnahme fir eine standardisierte, strukturierte Dokumentation in der Notaufnahme.

1. AKTIN-Netzwerk

Das AKTIN-Netzwerk ist aus einer BMBF-Foérderung hervorgegangen und befindet sich aktuell
in einem Ubergang in eine Struktur, die dauerhaft fortbestehen kann. Dazu ist als Institutiona-
lisierung zeitnah die Vereinsgrindung von ,AKTIN e. V.” vorgesehen. Dessen Satzung befin-
det sich derzeit in der inhaltlichen und rechtlichen Abstimmung.

Die Universitatsklinik fir Unfallchirurgie der Universitatsmedizin Magdeburg (UMMD) ist Sitz
der AKTIN-Koordinationsstelle und Trusted Data Analyzing Center des AKTIN-Notaufnahme-
registers. Das Institut fir Medizinische Informatik der Uniklinik RWTH Aachen (IMI) leitet die
technische und datenschutzrechtliche Umsetzung des AKTIN-Notaufnahmeregisters. Das Ro-
bert Koch-Institut (RKI) ist offizielle Auswertestelle im AKTIN-Notaufnahmeregister flr den Be-
reich der Echtzeit-Versorgungsforschung.

Die Partnerkliniken sind fir die lokale Umsetzung der administrativen und technischen Vorga-
ben zur Implementierung und die Teilnahme am Register verantwortlich. Dazu zahlen die Be-
schaffung (Kauf oder Eigenentwicklung) der AKTIN-Schnittstelle, Installation eines Servers
und der AKTIN-Software sowie Mitwirkung bei der Datenqualitatstiberprifung vor Inbetrieb-
nahme regelhafter Datenlieferungen an das Register. Von Seiten des Projekts werden alle
notwendigen regulatorischen Dokumente zu Datenschutz, Ethik, Installation und Betrieb der
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AKTIN-Notaufnahmeregister — Daten flr die Qualitatssicherung,
Public-Health-Surveillance und Versorgungsforschung

Schnittstelle sowie Lieferung der Daten vorbereitet und den Kliniken zur Verfigung gestellt.
Sowohl das AKTIN-Office als auch die AKTIN-IT bieten einen engen Support fur Kliniken und
IT-Hersteller an.

Voraussetzung fir die Teilnahme der Kliniken ist die elektronische Dokumentation der Be-
handlungsdaten nach dem Basismodul des Datensatzes Notaufnahme der DIVI e.V. aktuell
nach der Version 2015. In die Registerpopulation werden alle Patienten, die eine Notaufnah-
mebehandlung in Anspruch nehmen, unabhéngig von Kostentrager, Fallart und Verbleib ein-
geschlossen.

2. Beschreibung der AKTIN-Infrastruktur

Das AKTIN-Notaufnahmeregister nutzt zur Datenerhebung den standardisierten Datensatz
Notaufnahme V2015.1, der aus dem DIVI-Notaufnahmeprotokoll entwickelt wurde. Der Daten-
satz Notaufnahme wird von der Fachgesellschaft DIVI e.V. fur die einheitliche klinische Doku-
mentation von Patient*innen in der Notaufnahme empfohlen. Mit diesem lassen sich die wich-
tigsten Eckdaten einer Notaufnahmebehandlung standardisiert abbilden. Die Datenelemente
sind semantisch annotiert, als HL7 CDA modelliert und als internationaler Standard konsen-
tiert. Der Implementierungsleitfaden fur das HL7-CDA ist auf Art Decor verdffentlicht
(https://aktin.art-decor.org). Uber das DIVI-Notaufnahmeprotokoll im HL7-CDA-Format erfolgt
die Datenintegration von den Priméarsystemen (KIS/KAS, PDMS oder Notaufnahmesysteme)
und dem lokalen Notaufnahme Data Warehouse-System (Abbildung 1). Kernpunkt des AKTIN-
Notaufnahmeregisters ist die Nutzung dieser in der Routine erhobenen Daten flr Forschungs-
und Qualitatssicherungszwecke ohne jeglichen Zusatzaufwand fiur die/den behandelnde/n
Arztin/Arzt. Es erfolgt die Dateneingabe ausschlieRlich tber die Systeme zur Routinedoku-
mentation in den Notaufnahmen. Die Daten werden in einem Data-Warehouse (i2b2) struktu-
riert gespeichert. Die Daten kénnen dann von den Standorten Uber die foderierte AKTIN-Inf-
rastruktur fir Forschungsfragen oder Surveillanceprojekte zur Verfigung gestellt werden (3—
5). (s.a. Abbildung 2)
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Abbildung 1 Standardisierte elektronische Datenerhebung, interoperable Schnittstelle des AKTIN-Notaufnah-
meregisters
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Das AKTIN-Notaufnahmeregister bietet eine IT-Infrastruktur, die datenschutzkonform, system-
unabhangig und tagesaktuell auf standardisierte medizinische Routinedaten aus Notaufnah-
men zugreifen kann (Abbildung 2).

Es stellt eine komplementéare Struktur zu den Strukturen der Medizininformatik-Initiative (MI-I)
und des Netzwerks der Universitdtsmedizinen (NUM) dar. Es erfasst Daten zum Beginn des
stationaren Verlaufs und bietet durch die Vollerfassung der Patient*innen (ambulant und stati-
onar) in der Notaufnahme einen guten Uberblick Uber die Gesundheitsversorgung.
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oA EDW L local

HL7 lokal ’
P T N £ EDW

CDA ) EDW

A ~ —
e

000
2| oo

ik
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-

Trusted o ®_0 ®_0 /
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Analyzing Centre Forscher Review Board

Abbildung 2 Féderierte Registerinfrastruktur. Ein Forscher stellt einen Antrag auf Datenabfrage an das Re-
gister. Das Review Board (Data Use and Access Comitee) bewertet Machbarkeit, Ethik und Datenschutz und
erstellt ein Votum (Annahme/Ablehnung). Bei positivem Votum wird die Anfrage programmiert (Query
Broker) und an die Kliniken versendet. In den Kliniken werden die Daten pseudonymisiert lokal in Data-
warehouses gespeichert. Die Notaufnahmeleiter*innen entscheiden fiir jede Anfrage neu iiber Teilnahme
oder Ablehnung. Die Kliniken behalten also vollstindige Datenhoheit. Bei Zustimmung werden die Daten
aus den DWH extrahiert und zentral gesammelt (Aggregator). Im Trusted Data Analyzing Centre erfolgt das
Datenmanagement (Aggregierung, Anonymisierung) bevor die Ergebnisse der Abfrage an den Forscher
herausgegeben werden. Modifiziert nach (1).

Die Schnittstelle erméglicht die Extraktion von Routinedaten aus jedem Notaufnahmeinforma-
tionssystem und deren pseudonyme Speicherung auf einem lokalen Datawarehouse (DWH)
in der Klinik. Von zentraler Stelle kbnnen nach Zustimmung durch die Klinik diese Daten fall-
bezogen anonymisiert oder aggregiert abgerufen und zu Forschungszwecken, institutions-
ubergreifendem Qualitdtsmanagement und Public Health-Surveillance genutzt werden (Abbil-
dung 3). Es handelt sich ausschlie3lich um prozessgenerierte klinische Routinedaten, ohne
Bindung zusatzlicher personeller Ressourcen fur die Datenerhebung in den Notaufnahmen.
Aktuell flieBen Datensatze aus 22 Notaufnahmen in die lokalen DWH der Kliniken (Stand
1/2021). Das DWH wurde um die Mdglichkeit erweitert, ausgewdahlte stationdre Behandlungs-
daten von Patienten, die nach der Behandlung in der Notaufnahme statiénér aufgenommen
wurden analog des Datensatzes, welcher nach §21 KHENtG an das INEK Ubermittelt wird, in
das DWH einflie3en und fir Abfragen tber die AKTIN-Infrastruktur nutzbar zu machen.
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Abbildung 3 Datenfluss im AKTIN-Notaufnahmeregister

Die Daten werden auf Basis der Landeskrankenhausgesetze in den dezentralen Data-
warehouses im Organisationsbereich der Notaufnahmen pseudonymisiert gespeichert und
anonymisiert auf Basis des Bundesdatenschutzgesetzes zentral ausgewertet. Nach Begut-
achtung durch den bundesbehdérdlichen Datenschiitzer wurde der Merkmalskatalog, welcher
an das RKI ubermittelt wird, auch auf Einzelfallebene als anonymisiert eingestuft.

Die Entwicklung der AKTIN-Infrastruktur wurde im Beirat von einem Vertreter des Bundesbe-
auftragten fur Datenschutz (BfDI) begleitet. Das Datenschutzkonzept des AKTIN-Notaufnah-
meregisters wurde von der AG Datenschutz der TMF positiv bewertet. Die verantwortlichen
Datenschutzbeauftragten der teilnehmenden Kliniken missen dem Datenschutzkonzept vor
Abschluss des Kooperationsvertrags zustimmen.

Die dezentrale Datenhaltung pseudonymisierter Daten im Verantwortungsbereich der Kliniken
und die Abfrage ausschlieR3lich anonymer Daten Uber die zentrale Infrastruktur erfillt die An-
forderungen der DSGVO. Es kommen technische und organisatorische Datenschutzmaf3nah-
men zum Einsatz.

Das Pseudonymisierungsverfahren umfasst die Entfernung von direkt patientenidentifizieren-
den Merkmalen und Umwandlungen von krankenhausinternen Identifikationsnummern durch
Einweghashes. AulRerdem erfolgt eine Aggregation/Vergréberung von Zeitstempeln, Alters-
gruppen usw. direkt bei Abfrage der Daten aus den lokalen Datawarehouses. Der Exportpro-
zess ist anonymisiert.

Die Verknupfbarkeit mit externen Daten wird mit entsprechenden technischen und organisa-
torischen MalRnhahmen in dem Trusted Data Analyzing Centre in Magdeburg ausgeschlossen.

Alle 6ffentlichen Forschungsinstitutionen inkl. der teilnehmenden Kliniken sind berechtigt An-
fragen auf Datenauswertungen nach den Regularien des AKTIN-Notaufnahmeregisters zu
stellen. Es erfolgt lediglich die Herausgabe von aggregierten Daten oder Daten, die auf andere
Art und Weise anonymisiert wurden. Nach der Verarbeitung werden die Daten im Trusted Data
Analyzing Centre in Magdeburg geldscht.
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Die Rechte am AKTIN-Notaufnahmeregister und der Infrastruktur liegen bei AKTIN, die Soft-
ware-Komponenten werden frei zur Verfligung gestellt (soweit es die verwendeten Software
Pakete zulassen als Open Source). Die Rechte der Schnittstelle auf Seiten der Informations-
systeme bleiben bei den Herstellern bzw. den Entwicklern. Die Lizenzvereinbarungen werden
zwischen Herstellern und Kliniken vereinbart. Die Rechte zur Nutzung der Ergebnisse der Da-
tenauswertungen erfolgt gemaf der Publikationsordnung von AKTIN. Mit der geplanten Grin-
dung des Vereins erfolgen eine Uberarbeitung der Unterlagen und eine Einfilhrung eines Da-
tennutzungsvertrages und eine Anpassung der Geschéaftsordnung des Data Use & Access
Committees mit Angleichung an die Konsortien der MI-I.

3. Projekt AKTIN-EZV im Netzwerk Universitatsmedizin

Um die Aussagekraft der Daten weiter zu verbessern, soll im Rahmen des Projekts ,AKTIN-
EZV* in den kommenden Monaten durch die Anbindung weiterer 17 Universitatsklinika und
vier nicht universitarer Kliniken mit insgesamt 29 Notaufnahmestandorten mdglichst eine bun-
desweite Abdeckung erzielt werden. Das Vorhaben wird im Rahmen des Netzwerkes Univer-
sitdtsmedizin vom Bundesministerium fir Bildung und Forschung mit ca. 3,7 Millionen Euro
bis 31.12. 2021 geférdert.

4. Perspektive/Ausblick

Die AKTIN-Infrastruktur und die Nutzungsmoglichkeiten der Daten aus den Notaufnahmen,
welche tagesaktuell erhoben werden, wird stetig weiterentwickelt und ausgebaut. Folgende
Initiativen sind aktuell in Bearbeitung oder deren Umsetzung geplant:

- Antrag zur aktuellen Ausschreibung des Innovationsfonds G-BA (Versorgungsforschung):
DISCOVER-ED - Dynamische Komponenten in Notfalldaten zur Bewaltigung von regionalen
und nationalen Ausnahmesituationen

In DISCOVER-ED wird eine generische digitale Rahmenstruktur zur schnellen Ubermittlung relevanter Para-
meter aus Notaufnahmen entwickelt, die innerhalb von Tagen fiir eine zielgerichtete Public Health-Surveillance
aktiviert werden kann. Die standardisierte elektronische Routinedokumentation in der Notaufnahme wird um
frei belegbare Variablen erweitert. Mit Hilfe etablierter Technologien werden organisatorische Rahmenstruktu-
ren und dynamische Kommunikationsplattformen fir den Anwendungsfall entwickelt. Die Evaluierung erfolgt
in 10 Modellkliniken des AKTIN-Notaufnahmeregisters Uber ein dreistufiges Konzept, welches unabhéngig von
einer akuten Gefahrenlage umgesetzt werden kann. Durch die Dynamisierung der Datenstruktur ist eine ra-
sche und flexible Anpassung von Inhalten an eine Gefahrenlage méglich. Das ermdglicht eine zeitnahe Daten-
nutzung und befahigt Gesundheitsdienstleister und Gbergeordnete Stellen zur kurzfristigen Anpassung der
Versorgungsstrukturen in lokalen als auch tUberregionalen Settings. Die entwickelte Rahmenstruktur kann ad-
hoc auf die am AKTIN-Notaufnahmeregister teilnehmenden Kliniken ausgeweitet oder fur ganzlich andere Be-
reiche adaptiert werden. Ebenso ist die Verwendung der Rahmenstruktur fiir weitere wissenschaftliche Frage-
stellungen moglich.

- Anbindung an die Datenintegrationszentren der Medizininformatik-Initiative

Langfristig ist eine Anbindung der AKTIN-DWH-Systeme an das jeweilige lokale Datenintegrationszentrum
(D1Z) der Medizininformatik-Initiative (MI-1) geplant. Da die Daten allerdings ohne Einwilligung innerhalb der
behandlungsfilhrenden Abteilung gesammelt werden ist eine komplette Uberfilhrung der AKTIN Infrastruktur
in die MII DIZe nicht mdglich. Dariiber hinaus gibt es spezifische Anforderungen, die eine schnellere Entwick-
lung von Datensatzen und Infrastruktur erfordern. Hier versteht sich AKTIN in viele Bereichen als fachspezifi-
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sche Pioneer-Infrastruktur, die nach Methoden, Technologien und Standards nach erfolgreicher Implementie-
rung und Evaluation anderen Forschungsvorhaben bereits stellt, bzw. durch Interoperabilitat lokal verknipfbar
macht. Durch die Verwendung des Industriestandard HL7-CDA zur Ausleitung der Daten aus den jeweiligen
KIS bzw. KAS ist es mdglich den im Rahmen des AKTIN Projekt genutzten Datensatz Notaufnahme in die
jeweilige elektronische Patientenakte (ePA) zu integrieren. Der Standard ist bereits in dem nationalen Interope-
rabilitatsverzeichnis VESTA eingetragen. Fir syndromische Surveillance — insbesondere von seltenen Erkran-
kungen, aber auch fiir eine angestrebte externe Qualitatssicherung und eine schnelle, zielgerichtete Datener-
fassung bisher unbekannter Lagen wird eine mdglichst flaichendeckende Abdeckung aller Notaufnahmen ver-
schiedener Versorgungsstufen bendtigt. Krankenhauser abseits der Universitatsmedizin kénnen nicht ohne
weiteres an DIZe angeschlossen werden, bzw. das Einwilligungsverfahren ist in der Flache zu teuer. Daher
wird weiterhin von Bedeutung sein, die AKTIN-Infrastruktur als eigenstandige Infrastruktur aufrechtzuerhalten
und weiterzufuhren.

- Verbesserung der User Experience, durch z.B. die Entwicklungen von lokalen Dashboard-Funktionen
zum Prozess- und Qualitaitsmanagement, Anpassung der lokalen Reports und der Benchmarkberichte an die je-
weils gltigen Vorgaben zur Qualitatssicherung.

- Weiterentwicklung der Nutzung der Daten fir die Public-Health Surveillance (auRerhalb der
Infektionserkrankungen)

Vollumféngliche Analyse des Potenzials der Nutzung von Echtzeitdaten aus Notaufnahmen flr Public Health-
Surveillance. Dabei werden sowohl sémtliche Fach-Organisationseinheiten des RKI selbst als auch die Nut-
zungsperspektive ausgewahlter Gesundheitsamter und Landesoberbehdrden beriicksichtigt. Dabei werden
Uber die aktuelle Pandemie-fokussierte Nutzung der Daten durch das RKI Szenarien identifiziert, fir welche
das Setting Notaufnahme einen dauerhaften Beitrag zur Surveillance durch Datenbereitstellung leisten kann,
zum Beispiel fiir die Bereiche Mentale Gesundheit, Kardiovaskuléare Erkrankungen und Diabetes. Dieser User
Research ermdglicht damit auch eine informierte Weiterentwicklung des dem RKI taglich zur Verfugung ge-
stellten anonymen Minimaldatensatzes unter dem ,NoKeDa*-Modell.

5. Weiterfihrende Dokumente und Informationen

e Brammen, D., Greiner, F., Kulla, M. et al. Das AKTIN-Notaufnahmeregister — kontinu-
ierlich aktuelle Daten aus der Akutmedizin. Med Klin Intensivmed Notfmed (2020).
https://doi.org/10.1007/s00063-020-00764-2  https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/artic-
les/PMC7750913/

¢ www.notaufnahmeregister.de und www.aktin.org

e Wodchentliche Notaufnahme-Situationsberichte des Robert Koch-Instituts:
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/FG32/sumo/sumo.html

o Kontakt per E-Mail an office@aktin.org oder telefonisch unter 0391-6728186

e Registrierung im Deutschen Register Klinischer Studien: DRKS00009805
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Einfihrung
Hintergrund und aktueller Sachstand

Die Notaufnahme ist oft die erste Datenquelle in Krankenh&usern und damit die erste Moglichkeit
in Krankenhausern, eine Vorhersage zur Ressourcenallocation mit internen Daten zu treffen. Mit
dem AKTIN-Notaufnahmeregister wurde eine Infrastruktur geschaffen, die es ermdglicht,
standardisierte Daten aus der Behandlungsroutine in Notaufnahmen ohne einen zuséatzlichen
Dokumentationsaufwand fur die Mitarbeiter*innen der Patientenversorgung verfiigbar zu machen.
Notaufnahmen sind ein Schlusselsetting zur Fritherkennung und Uberwachung von lokalen
und/oder tberregionalen Gesundheitsgefahren.

Einer der wichtigsten Parameter fur die Steuerung von Pandemie-MalRnahmen im Falle von
SARS- Cov-2 ist die Auslastung der Versorgungskapazitaten der Krankenhauser (1). Es gibt
zahlreiche Studien zu Prognosemodellen fir die Intensivmedizin oder zu bestimmten
Krankheitsbildern. Methodisch kommen vor allem Regressionsmodelle und zunehmend auch
maschinelles Lernen zum Einsatz (2). Um ein robustes Modell auf der Basis der Daten der
Notaufnahme (die Uber das AKTIN-Notaufnahmeregister zur Verfiigung stehen) zu etablieren,
sind verschiedene Herausforderungen zu bewaltigen. Dazu gehdren der Umgang mit
unterschiedlicher Datenqualitat und Vollstandigkeit in den Krankenhdusern sowie die
Berlicksichtigung unterschiedlicher Prozesse.

Studienziele

Ziel der Studie ist es, mit verschiedenen statistischen Methoden multivariate Modelle zu
entwickeln, um die Auslastung der Versorgungskapazitat von Krankenhausern vorherzusagen.
Die Verweildauer und die Beatmungsdauer sind dafiir die beiden Hauptzielvariablen. Es werden
von zwei Teams verschiedene Modelle entwickelt, die zum einen auf generalisierter additiver



Regression (GAM) und zum anderen auf Methoden des maschinellen Lernens basieren. Die
entwickelten Modelle sollen nach verschiedenen Gesichtspunkten verglichen werden.

Priméare Fragestellung:

e Mit welchen Methoden ist die Qualitat der vorhergesagten Werte flir neue Beobachtungen
besser?

Primarer Endpunkt:

o Mittlerer quadratischer Vorhersagefehler
o bei ca. 15% zuféllige Datenpunkte als Validierungsdatenset oder bei 10-facher
Kreuzvalidierung.

Sekundare Fragestellungen

o Welche Methoden sind Uber verschiedene Institutsgrenzen hinweg robuster?

e Lassen sich Verteilungsregressionsmodelle anpassen, um extreme Situationen besser
vorhersagen zu kénnen?

o Konnen die Methoden so adaptiert werden, dass sich die Modelle auch durch verteiltes
Rechnen an den einzelnen Standorten mit anschlieBendem Zusammenfiigen berechnen
lassen?

Methoden der Datenanalyse
Studiendesign

Es handelt sich hierbei um eine retrospektive Beobachtungsstudie von allen Patienten*innen mit
Notaufnahmebehandlung in den Jahren 2020 und 2021 die mit der Infrastruktur des AKTIN-
Notaufnahmeregister erfasst werden (im AKTIN-Notaufnahmeregister werden jahrlich Daten von
mehr als 40.000 Patienten gesammelt). Es werde ausschlie3lich routinemafig erhobenen Daten
analysiert.

Datengrundlage
Die Daten der Studie kommen aus zwei Datenquellen.

1. Endpunkte (abhéngige Variablen) aus dem Datensatz stationdare Behandlungsdaten:
Aufenthaltsdauer, Intensivstation, Beatmungsdauer, Outcome / Art der Entlassung,
(Abschluss) Diagnosen, Todeszeitpunkt

2. Risikofaktoren (unabhangige Variablen) aus dem Datensatz Notaufnahme: Alter,
Geschlecht, Zeitpunkt der Aufnahme, Wochentag, Rettungsmittel / Herkunft, Grund fir die
Vorstellung in der Notaufnahme (CEDIS), Erstbeurteilung (Triage), verwendetes System
zur Erstbeurteilung, falls vorhanden Vitalparameter und Scores, Verlegung und Diagnose.



Aus diesen beiden Datensatzen werden relevante Falle extrahiert und die jeweils korrespondieren
Falle aus beiden Datensatzen miteinander kombiniert. Dies ist notwendig, um den vollstindigen
Krankheitsverlauf eines Patienten — von der Notaufnahme bis zur stationdren Behandlung —
verwerten zu kdnnen. Die Daten liegen dabei (faktisch) anonymisiert vor.

Datenaufbereitung

Da die Notaufnahmedaten haufig unvollstandig erfasst werden, missen in konservativen
Verfahren ein groRRer Teil der Daten und Informationen ausgeschlossen werden. Um diesem
Problem zu begegnen werden verschiedene Methoden zum Umgang mit fehlenden Werten
angewendet.

Es werden u.a. einen Wahrscheinlichkeitsansatz (Expectation Maximization - Algorithmus) und
einen Mehrfachimputationsansatz (4, 5) fur die Verwendung geprift. Die optimale Methode der
Imputation kann jedoch erst nach der Untersuchung der Daten selektiert werden. Das
Imputationsverfahren soll sowohl fur die Ansétze des Maschinellen Lernens wie auch der
Regressionsmodelle eingesetzt werden.

Statistische Methoden

Es werden zwei unabhéngige Teams zwei verschiedene Ansatze verfolgen, um pradiktive
Modelle an die Daten anzupassen.

Maschine Learning Ansatz

Wir werden ein multiscale predictive machine learning model erstellen und an der Struktur des
Datensatzes optimieren. Auf der ersten Ebene werden die verfligbaren Daten der Notaufnahme
zur Schéatzung des personlichen Outcomes, der Verweildauer und der Beatmungsdauer, sowie
der Vorhersage eines Intensivaufenthaltes verwendet (6). In der nachsten Stufe werden die Daten
aggregiert, um eine zeitlokalisierte Vorhersage der Bettenbelegung zu erméglichen. Auf der
letzten Ebene werden externe Daten (z. B. Wochentag, Feiertag) hinzugefiigt, um mit Hilfe
rekurrierender neuronaler Netze eine langerfristige Vorhersage zu erméglichen (2).

Regressionsanalyse

Im zweiten Teil werden generalisierte additive Regressionsmodelle konstruiert. Die Selektion der
Einflussgrof3en sowie weiterer Modellparameter erfolgt durch Evaluation mit Kreuzvalidierung zur
Minimierung des Prognosefehlers. Als Kovariablen stehen zunéchst alle vorausgewahlten
Variablen aus dem Datensatz zur Verfligung, wie oben aufgelistet. Das Ziel ist, die zur Pradiktion
bestmdogliche Teilmenge an Variablen zu selektieren. Fir jede Zielvariable wird ein separates
Modell konstruiert und eine eigene Selektion durchgefiihrt. Zudem muss jeweils eine
parametrische Verteilungsannahme fir die Zielvariablen getroffen werden. Diese wird mit Hilfe
der gleichen Selektionsmethode bestimmt. Soweit im zeitlichen Rahmen machbar sollen alle
Kombinationen von Kovariablen und Verteilungsannahmen auf einer parallelisierten
Rechnerarchitektur geprift werden, um die finalen Modelle zu optimieren.



Sekundéare Analysen

In explorativen Verfahren wird die gesamte Verteilung der Antwortvariablen wie Verweildauer mit
einer semiparametrischen Verteilungsregression modelliert (8). Auf diese Weise kdnnen wir nicht
nur den bedingten Mittelwert oder Median der Antwort, sondern die gesamte Verteilung
einschlieBlich der oberen und unteren Extremwerte vorhersagen. Fur spezielle Szenarien
ergeben sich hierdurch mitunter relevantere Vorhersagen bzw. Vorhersagebereiche. Dartber
hinaus entwickeln wir zurzeit in einem separaten Projekt Verteilungsregressionsmodelle fir
zensierte Zielgrol3en wie zum Beispiel die Beatmungsdauer.

Verteiltes Rechnen/Fernrechnen

Das AKTIN-Netzwerk besteh aus verschiedenen Kliniken. Die vom AKTIN-Notaufnahmeregister
fur die Studie erhobenen Daten kénnen aus Datenschutzrechtlichen und anderen Griinden (z.B.
Wettbewerb) ggf. nicht in Rohform analysiert werden. Es wird deshalb angestrebt die Analysen
abhangig von Standorten entweder dezentral in den Kliniken durchzufiihren, oder unter Aufsicht
des AKTIN Trusted Data Analyzing Center, welches die Rohdaten in einem iterativen Prozess
aggregieren kann (11). Dies wirde zur Datensicherheit beitragen, da dann nur anonyme und
aggregierte Daten auR3erhalb der Infrastruktur des AKTIN-Notaufnahmeregisters verarbeitet
werden.

Ethische und rechtliche Aspekte

Die Forschung am Menschen und die Verarbeitung von zugehdrigen Daten ist notwendig fir die
Entwicklung und Sicherheit der Medizin und ist damit von einem hohen gesellschaftlichen
Interesse. Dabei sind die Interessen der Patienten*innen jederzeit zu wahren. Fir die Studie
sollen Routinedokumentation aus Notaufnahmen und dem weiteren Behandlungsverlauf
ausgewertet werden. Die Daten werden Uber die Infrastruktur AKTIN-Notaufnahmeregister
abgefragt. Zu jedem Zeitpunkt werden die Datenschutzbestimmungen der Europaischen Union
(EV), des Bundes und des jeweiligen Landes eingehalten. An den Stellen, an denen ein
bereichsspezifisches Gesetz den Eingriff in das informationelle Selbstbestimmungsrecht
spezifischer als ein allgemeineres Datenschutzgesetz regelt, wird auf die entsprechende
Rechtsgrundlage hingewiesen. Fiur den Datenschutz finden die EU-Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO) und das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) Anwendung. Bei schwerwiegenden
Stérungen des Verarbeitungslaufs, bei Verdacht auf Datenschutzverletzungen oder anderen
UnregelméaRigkeiten bei der Verarbeitung der Daten werden betroffene Personen, die
Dateneigner sowie die Aufsichtsbehdrde unverziglich von der Studienleitung oder dem AKTIN-
Notaufnahmeregister durch die AKTIN Geschéftsstelle informiert. Betroffene Personen, die nicht
kontaktiert werden konnen, werden Uber eine Website informiert (http://www.aktin.org). Die
Erhebung der Daten erfolgt anonymisiert und ohne Einwilligung der Patienten. Sollte im Einzelfall
nur eine faktische Annonymisierung der Daten méglich sein, so fallt die Datenverarbeitung unter
DSGVO Art. 9 (Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener Daten) bzw. 822 BDSG
und damit unter eine besondere Schutzwirdigkeit. Eine informierte Einwilligung als
Rechtsgrundlage (DSGVO Art. 6 (1) lit. a bzw. Art. 9(2) lit. a) ist in dem Vorhaben nicht mdglich.



http://www.aktin.org/

Zum einen ware eine informierte Einwilligung in einer Notaufnahmesituation nicht moglich, zum
anderen wirde ein sogenannter Selektions-Bias hinsichtlich der Einwilligungsfahigkeit die
Studienergebnisse verfalschen. DSGVO Art. 89, DSGVO Art. 9(2) lit. i und BDSG 822 (1) sehen
abweichend von DSGVO Art 9 (1) eine Rechtfertigung der Verarbeitung von Daten zu
wissenschaftlichen Zwecken vor, soweit diese fir den Zweck der Forschung, respektive die
Beantwortung der Forschungsfrage erforderlich sind. Insbesondere wenn diese ,.c) aus Griinden
des offentlichen Interesses im Bereich der o6ffentlichen Gesundheit, wie des Schutzes vor
schwerwiegenden grenziberschreitenden Gesundheitsgefahren oder zur Gewéhrleistung hoher
Qualitats- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten erforderlich ist; erganzend zu den in Absatz 2 genannten Maflinahmen sind
insbesondere die berufsrechtlichen und strafrechtlichen Vorgaben zur Wahrung des
Berufsgeheimnisses einzuhalten, oder

1. d) aus Griunden eines erheblichen offentlichen Interesses zwingend erforderlich ist"
(BDSG 8§22 (1)).

Dies geschieht jeweils unter der Bedingung, dass angemessene und spezifische MaRnahmen zur
Wahrung der Interessen der betroffenen Person nach 822 (2) S. 2 bzw. DSGVO Art. 9(2) lit. i
erfolgen. Diese MalRnahmen sind:

e Zweistufige Datentbermittlung nach MalRgabe der Datensparsamkeit: Es werden nur die
(anonymen) Daten an das TDAC des AKTIN Register Ubermittelt, die fur die Beantwortung
der Fragestellung erforderlich sind. Dort werden die Daten in einem geschtitzten Bereich
verarbeitet und erst nach Sicherstellung einer hinreichenden k-Anonymitat fur
Auswertungen Ubermittelt.

e Einzelfalliberprifung der Datenanfragen durch ein wissenschaftliches Kontrollgremium
(DUAC) und teilnehmenden Standorten in Verbindung mit den genannten
Offnungsklauseln sowie gemaR DSGVO Art. 6 (4).

e Technische Malinahmen zur Datensicherheit gemafld Datenschutzkonzept des AKTIN-
Notaufnahmeregisters

Fur die beteiligten Notaufnahmen bzw. datenbereitstellende Krankenhauser gelten die lokalen
Gesetze in Verbindung mit den genannten Offnungsklauseln einzelfallabhangig von den
gelieferten Daten. Es gelten die Landeskrankenhaus- bzw. Landesdatenschutzgesetze der
jeweiligen Bundeslander, in denen die Daten erhoben werden. Es werden bzgl. der
wissenschaftlichen Qualitat die Richtlinien zur Sicherung der guten wissenschaftlichen Praxis der
Deutschen Forschungsgemeinschaft eingehalten [3]. Es gelten die WMA Declaration of Helsinki
- Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects [4]. Die Infrastruktur des
AKTIN-Notaufnahmeregisters wurde von der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der
Universitat Magdeburg positiv begutachtet (siehe Anlage 5 - Ethikvotum, Votum 160/15). Das
Register ist im Deutschen Register Klinischer Studien registriert (Studien-1D: DRKS00009805).
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Studienskizze

Entwicklung smarter Notfall-Algorithmen durch erklarbare KI-Verfahren
(ENSURE)

Projektleitung:

Prof. Dr. Sabine Blaschke, Interdisziplindre Notaufnahme, Universitatsmedizin Gottingen

Hintergrund:

Im Rahmen, des vom Bundesministerium fir Gesundheit geforderten Verbundprojekt
ENSURE - Entwicklung smarter Notfall-Algorithmen durch erklarbare Kl-Verfahren — méchte
die Universitatsmedizin Goéttingen die Datenauswertung des AKTIN-Notaufnahmeregisters
fur die Entwicklung eines, auf Kunstlicher Intelligenz basierenden, klinischen
Entscheidungsunterstiitzungssystems einsetzen.

Hintergrund des Projekts ENSURE sind Reformen in der klinischen Notfallversorgung in den
letzten Jahren. Rasant steigende Fallzahlen sowie zeitkritische Behandlungsprozesse von
Notfallpatient/Innen unterschiedlichsten Alters und verschiedensten Erkrankungen, von
leichten Verletzungen bis hin zur Schockraumversorgung von Schwerstverletzten wurden zu
einer Herausforderung fur das medizinische Personal. Zusatzlich erfordert die interdisziplinére
Zusammenarbeit einzelner klinischer Fachdisziplinen und die Nutzung von Informations- und
Medizintechnik hochste Anforderungen an die Qualifikation des medizinischen Personal. Der
Einsatz von vorwiegend Weiterbildungsassistent*innen und nicht selten Berufsanfanger*innen
in Rotation in den Notaufnahmen, bei oftmals fehlender Supervision, lasst die Rotanten haufig
auf nicht unbedingt evidenzbasierte online Wissensplattformen zurlickgreifen.

Das Ziel von ENSURE ist es die arztliche Handlungskompetenz in der gesamten notfall-
medizinischen Behandlungskette zu unterstiitzten und die Prozess- und Ergebnisqualitat in
der Notfallversorgung zu verbessern. Die Entwicklung eines Entscheidungs-
unterstitzungssystems auf der Basis von smarten Notfall-Algorithmen soll dem Mediziner mit
der Aufnahme der Notfallpatient*innen und der Festlegung des Leitsymptoms die wichtigsten
durchzufiihrenden Schritte fur eine zeithahe, zielgerichtete Diagnostik sowie initiale Therapie
anzeigen.

Methodik

Das Entscheidungsunterstiitzungssystem integriert einerseits Notfall-Algorithmen, die auf der
Grundlage einer evidenzbasierten und konsentierten Wissensbasis mit Uber 300
Handlungsanweisungen (SOP’s) fur alle notfallmedizinischen Leitsymptome/-diagnosen
konzipiert wurden. Andererseits werden Kl-Verfahren, i.e. Machine Learning Modelle (ML-
Modelle) integriert. In dem Zusammenhang sollen die vergroberten Falldaten aus dem
AKTIN-Notaufnahmeregister in das Datenintegrationssystem der Universitatsmedizin
Gottingen (UMG MeDIC) tberfihrt und fur das Training der ML-Modelle eingesetzt werden.
Ubergreifend werden insbesondere die Aspekte Datenschutz /Datensicherheit und



Interoperabilitdt berticksichtigt. Das UMG-MeDic arbeitet unter strikter Absprache und
Kontrolle des Datenschutzes und der Ethikkommission, wobei alle Prozesse unter Beachtung,
der in der Forschung etablierten der FAIR-Prinzipien (Findable, Accessible, Interoperable, Re-
usable), konsequent umgesetzt werden.

Auf Basis der im MeDIC zusammengeflihrten Notfalldatensatze werden zunachst mittels
Data Mining die relevanten Features extrahiert. Nachfolgend werden verschiedene
Klassifikationsmodelle des Machine Learnings (u.a. neuronale Netze als Feedforward ANN,
komplexe Decision Trees) unter Einbeziehung von Modellinterpretationsverfahren konzipiert.
Ausgangsbasis fur die Modelle sind die extrahierten Features und die 20 Hauptdiagnosen.
AnschlieBend werden die Modelle mit Hilfe der Notfalldaten im MeDIC trainiert (u.a.
Supervised Learning) und bezuglich ihrer Performance (z.B. Sensitivitat und Spezifitat), aber
auch beziuglich ihrer Robustheit (z.B. Cohen’s Kappa) und Konsistenz in den
Entscheidungskriterien (Erklarbarkeit) evaluiert. Die Entscheidungskriterien werden auf
einem moglichen Bias bezlglich ethischer Aspekte (Gender, Alter, Nebendiagnosen)
untersucht, die Modelle iterativ durch zum Modell passende Hyperfaktoroptimierungs-
Methoden (beispielsweise Raster- oder Zufallssuche, Bayessche oder gradientenbasierte
Optimierung) angepasst und neu trainiert. Auf Basis der Performance Kriterien wird
schlieBBlich das beste ML-Modell fir die Entwicklung des Prototyps ausgewahit.
Schlussendlich wird das ML-basierte Kl-Verfahren mit einem Prototyp in der Pilotstudie agil
erprobt und wissenschaftlich evaluiert.
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